Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Prazol neo, 10 mg, kapsulki
Omeprazolum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

— Jezeli po uptywie 14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Prazol neo i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Prazol neo
3. Jak stosowac lek Prazol neo

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Prazol neo

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Prazol neo i w jaki celu si¢ go stosuje

Lek Prazol neo zawiera 10 mg substancji czynnej zwanej omeprazol, ktora poprzez zahamowanie
wydzielania kwasnego soku zotadkowego zmniejsza draznigcy wptyw kwasnej tresci zotadkowej na
przetyk u pacjentéw, u ktorych wystepuje cofanie tresci zotadkowej do przetyku.
Lek Prazol neo wskazany jest do stosowania u oséb:

* zobjawami cofania tresci zotadkowej do przetyku,

* odczuwajacych dolegliwosci pieczenia w przetyku (zgaga).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Prazol neo

Kiedy nie stosowa¢ leku Prazol neo
* jesli pacjent ma uczulenie na omeprazol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),
* jesli pacjent jednoczesnie przyjmuje atazanawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem
HIV).

Ostrzezenia i $Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Prazol neo nalezy omowic¢ to z farmaceuts.

Kiedy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢ stosujac lek Prazol neo
» jesli leki stosowane w leczeniu zgagi przyjmowane sa dtuzej niz 4 tygodnie,
* jesliu pacjenta w wieku powyzej 45 lat w ostatnim czasie zaobserwowano nowe dolegliwosci,
* jesli u pacjenta wystapily: znaczna, niespodziewana utrata masy ciata, nawracajace wymioty,
zaburzenia polykania, wymioty z domieszka krwi, smoliste stolce wowczas u pacjenta zostanie
wykonane badanie endoskopowe w celu wykluczenia nowotworowego charakteru choroby,



* jesliu pacjenta wystepuje choroba wrzodowa zotadka lub zabiegi chirurgiczne w wywiadzie,

* jesliu pacjenta wystapito zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych, zottaczka lub inne
choroby (np. niewydolno$¢ watroby i nerek),

* jesliu pacjenta kiedykolwiek wystgpowata reakcja skérna w wyniku stosowania leku
podobnego do leku Prazol neo, ktéry zmniejsza wydzielanie kwasu zotagdkowego.

Jesli u pacjenta wystapita wysypka skorna, zwlaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni
stonecznych, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz konieczne moze by¢
przerwanie stosowania leku Prazol neo. Nalezy rowniez powiedzie¢ o wszelkich innych
wystepujacych dziataniach niepozadanych takich, jak bol stawow.

W przypadku planowania wykonania jakichkolwiek testow nalezy wcze$niej poinformowac lekarza o
przyjmowaniu leku Prazol neo, poniewaz moze to mie¢ wptyw na ich wyniki.

Lek Prazol neo a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy przyjmowac jednocze$nie innych srodkéw hamujacych wydzielanie kwasu solnego
w zotadku, takich jak np. ranitydyna, famotydyna.

Stosowanie leku Prazol neo nalezy skonsultowac z lekarzem Iub farmaceuta, jezeli przyjmowany jest
jeden z nastepujacych lekow:

» warfaryna (lek przeciwzakrzepowy),

» fenytoina (lek przeciwpadaczkowy),

* diazepam (lek uspokajajacy i nasenny),

* leki przeciwgrzybicze i przeciwdrozdzakowe (np. ketokonazol),

» takrolimus (lek stosowany podczas przeszczepu narzadéw oraz w leczeniu atopowego

zapalenia skory),
» digoksyna (lek stosowany w leczeniu niewydolnosci serca),
* cylostazol (lek stosowany w leczeniu objawow polegajacych na wystepowaniu boléw konczyn
dolnych w czasie chodzenia),

* metotreksat (Iek stosowany w chorobach nowotworowych),

* nifedypina (lek stosowany w zaburzeniach uktadu sercowo - naczyniowego),

* ampicylina (antybiotyk),

* disulfiram (lek stosowany w leczeniu alkoholizmu),

* cyklosporyna (lek stosowany w zapobieganiu odrzucania przeszczepow),

* sole zelaza (lek stosowany w leczeniu i zapobieganiu niedokrwisto$ci na tle niedoboru zelaza),

e witamina B,

* klarytromycyna (antybiotyk),

* bizmut (lek o dziataniu zoboj¢tniajacym i Sciggajacym),

* klopidogrel (lek stosowany w zapobieganiu zakrzepom)

* atazanawir (lek stosowany w leczeniu zakazen wirusem HIV).

Prazol neo z jedzeniem i piciem
Przyjmowac rano przed jedzeniem, popijajac woda.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn



Nalezy zachowac ostroznos¢ ze wzgledu na mozliwos$¢ wystgpienia dziatan niepozadanych, takich jak:
zawroty gtowy, nieostre widzenie, sennos¢. Osoby, u ktérych objawy takie wystepuja, nie powinny
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek Prazol neo zawiera sacharoze.
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Prazol neo

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

Sposéb podawania
Lek Prazol neo nalezy przyjmowacé rano przed jedzeniem, popijajac wodg. Kapsutke potykac
w catosci. Kapsulki nie nalezy zu¢ ani kruszy¢ przed potknigciem.

Dawkowanie

Dorosli (w wieku powyzej 18 lat)

Dawka poczatkowa wynosi 20 mg — jednorazowo 2 kapsutki leku Prazol neo raz na dobg. Jesli objawy
ustapia nalezy zmniejszy¢ dawke do 10 mg (1 kapsutka Prazol neo) raz na dobe.

U niektorych pacjentéw dawka 10 mg moze by¢ wystarczajgca i w zwigzku z tym moze by¢
traktowana jako dawka poczatkowa. W przypadku nawrotu objawow zgagi mozna ponownie
zwigkszy¢ dawke do 20 mg (jednorazowo 2 kapsutki Prazol neo) raz na dobe.

Pacjenci z zaburzeniami polykania powinni otworzy¢ kapsutke i jej zawartos¢ wsypac do soku
owocowego lub innego kwasnego ptynu, wymieszac¢ i wypic.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci watroby
U pacjentow z niewydolnoscia watroby nalezy zmniejszy¢ dobowg dawke leku. Pacjenci
z niewydolno$cig watroby powinni zwroci¢ si¢ do lekarza w celu ustalenia dawkowania.

Czas leczenia

Jesli objawy nie ustapia lub ulegna nasileniu po 14 dniach leczenia, nalezy bezzwtocznie zasiegnac
porady lekarza.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Prazol neo jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécic si¢ do
lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Prazol neo

W razie przyjecia dawki wigkszej niz zalecana i wystapienia niepokojacych objawoéw (np. sennosci,
zaburzen widzenia, tachykardii, uderzen goraca), nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Pominie¢cie zastosowania leku Prazol neo
Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku przestrzegajac sposobu dawkowania leku Prazol neo.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia dawki pominigte;.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku pojawienia si¢ nizej wymienionych
objawow, takich jak:

* Obrzek naczynioruchowy (np. opuchnigcie twarzy, jezyka i tchawicy, ktore powoduja
zaburzenia oddychania),

* Reakcja alergiczna (objawiajaca si¢ czgsto wysypkami skornymi, S$wigdem i zaczerwienieniem
skory, pecherzami na skorze i owrzodzeniami ust i (lub) oczu, niekiedy z towarzyszaca
wysoka temperaturg),

* Rumien wielopostaciowy - zesp6t Stevensa — Johnsona (pecherze i ubytek naskorka
z krwotocznymi strupami na btonach §luzowych jamy ustnej i nosa, spojowkach, narzagdach
plciowych, zespot Lyella (na skorze pojawiaja sie pecherze, ktore po peknigciu tworza saczace
si¢ nadzerki).

Ogodlnie lek jest dobrze tolerowany. Dziatania niepozadane, je$li wystapia, s3 tagodne i przemijajace.

Podczas przyjmowania leku obserwowano:
Czesto wystepujace dziatania niepozadane (u wiecej niz 1 na 100 0séb i u mniej niz 1 na 10 0sdb):

* bole i zawroty glowy,
* Dbiegunki,

e zaparcia,

¢ bole w nadbrzuszu,

* nudnosci, wymioty,

* wzdgcia,

¢ Dbole plecow.

Niezbyvt czesto wystepujace dzialania niepozadane (u wiecej niz 1 na 1000 0séb i u mniej niz 1 na 100

* podwyzszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych we krwi (AspAT, AIAT, GGTP, fosfatazy
alkalicznej),

* sennos¢, uczucie ktucia, palenia lub pieczenia dotyczace okreslonych okolic skory,

* wysypka, zapalenie skory, pokrzywka, §wiad,

» zle samopoczucie.

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (u wigcej niz 1 na 10000 oséb i u mniej niz 1 na 1000
0s6b):

» Dbole w klatce piersiowej, czgstoskurcz, rzadkoskurcz, kotatanie serca, obrzeki, podwyzszenie
ci$nienia tetniczego krwi,

» zakazenia uktadu oddechowego, kaszel,

» skurcz oskrzeli, krwawienie z nosa, bole gardta,

* zapalenie watroby, niekiedy z zo6ltaczka, zwigkszenie stgzenia bilirubiny, niewydolnosé¢
watroby, encefalopatia (uszkodzenie mozgu wywotujace wiele zaburzen psychicznych
i neurologicznych, czesto uszkodzenie osrodkowego uktadu nerwowego, zaburzenia intelektu
1 osobowosci) u pacjentdow z wezesniej wystepujaca cigzka chorobg watroby,

» zapalenie btony Sluzowej jamy ustnej, kandydoza jamy ustnej (zakazenia grzybicze), uczucie
suchosci w jamie ustnej, zaburzenia smaku, brak taknienia, odbarwienie stolca, zanik btony
sluzowej jezyka, zapalenie trzustki,

» depresja, agresja, omamy, stan splatania, bezsenno$¢, apatia, nerwowosc, lek,

* $rodmiazszowe zapalenie nerek, zakazenia uktadu moczowego, czgste oddawanie moczu,
obecnos¢ biatka, krwi, glukozy w moczu, bole jader, zwickszenie st¢zenia kreatyniny
W surowicy,

* ginekomastia (powigkszenie gruczotu piersiowego u mezczyzny),

» skurcze mig$ni, bole konczyn, bole stawdw, lysienie, nadwrazliwo$¢ na §wiatlo, wysypka
pecherzowa, zespot Stevensa — Johnsona (rumien wielopostaciowy), zespot Lyella (martwica
toksyczno - rozptywna naskoérka),

* zmiany obrazu krwi (leukopenia, trombocytopenia, agranulocytoza, pancytopenia,
niedokrwisto$¢ hemolityczna, leukocytoza),




* zmniejszenie stezenia cukru we krwi, zmniejszenie st¢zenia sodu we krwi, zwickszenie masy
ciala,

* goraczka, nadmierne pocenie si¢, zmgczenie, nieostre widzenie, reakcje alergiczne o réoznym
stopniu nasilenia (np. obrzek naczynioruchowy).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

* wysypka mogaca przebiega¢ z bolem stawow

Jezeli przyjmowano Prazol neo przez okres dluzszy niz trzy miesiace, istnieje mozliwosc,
zmniejszenia st¢zenia magnezu we krwi. Mate stezenie magnezu moze objawiac si¢ jako zmeczenie,
mimowolne skurcze migsni, dezorientacja, drgawki, zawroty gtowy, przyspieszona akcja serca.

W razie zaobserwowania ktorego$ z powyzszych objawdw, nalezy o tym niezwlocznie poinformowacé
lekarza. Mate stezenie magnezu moze prowadzi¢ do zmniejszenia st¢zenia potasu lub wapnia we krwi.
Lekarz moze zaleci¢ regularne przeprowadzanie badan krwi w celu kontrolowania st¢zenia magnezu.

W wielu przypadkach nie udalo si¢ jednoznacznie stwierdzi¢ zwiazku pomiedzy wystepowaniem
wymienionych wyzej objawow, a stosowaniem omeprazolu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Prazol neo
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze do 30°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po ,,Termin
waznosci”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Prazol neo

Substancjg czynna leku jest 10 mg omeprazolu.

Pozostale sktadniki leku to:

Zawarto§¢ wewnatrz kapsutki:

peletki cukrowe (sacharoza, skrobia kukurydziana), s6l sodowa glikolanu skrobi, sodu laurylosiarczan,
hypromeloza, talk, powidon (K-30), sodu fosforan dwunastowodny, sodu wodorotlenek, kwasu
metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer 1:1, trietylu cytrynian, tytanu dwutlenek (E 171).

Sktad kapsutki zelatynowej:



mailto:adr@urpl.gov.pl

zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), zotcien chinolinowa (E 104), zelaza tlenek czerwony (E 172),
erytrozyna (E 127), tusz (szelak, glikol propylenowy, poliwinylopirolidon, sodu wodorotlenek, tytanu
dwutlenek (E 171), alkohol etylowy bezwodny, alkohol izopropylowy, alkohol N-butylowy).

Jak wyglada lek Prazol neo i co zawiera opakowanie

Kapsutka leku Prazol neo sktada si¢ z pomaranczowego korpusu z nadrukiem ,,10” i czerwonego
wieczka z nadrukiem ,,0”. Opakowanie zawiera 7 lub 14 kapsulek w pojemniku polietylenowym.
Pojemnik, zamykany zakretkg polipropylenowa z zelem suszacym, umieszczony jest w tekturowym
pudetku.

Opakowanie zawiera 14 kapsutek w blistrach z folii Aluminium/Aluminium w tekturowym pudetku.
1 blister zawiera 7 kapsulek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5, 95-200 Pabianice
tel.: 042 225 05 55-59

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



