Skrocona informacja o leku

Bioprazol Bio
kapsutki twarde zawierajace 10 mg omeprazolu (Omeprazolum).

Wskazania do stosowania: - objawy cofania tresci zoladkowej do przetyku, - objawowe leczenie
dolegliwosci pieczenia w przetyku (zgaga).

Dawkowanie i sposéb podania: Doro$li (w wieku powyzej 18 lat) dawka poczatkowa wynosi 20 mg
- jednorazowo 2 kapsutki leku Bioprazol Bio raz na dobg. Jesli objawy ustapia nalezy zmniejszy¢
dawke do 10 mg (1 kapsutka Bioprazol Bio) raz na dobg. W przypadku nawrotu objawow zgagi
mozna ponownie zwigkszy¢ dawke do 20 mg (jednorazowo 2 kapsutki Bioprazol Bio) raz na dobe.
Lek Bioprazol Bio nalezy przyjmowac rano przed jedzeniem popijajac woda. Kapsutke potykaé¢ w
catosci. Kapsulki nie nalezy zu¢ ani kruszy¢ przed potknigciem. Pacjenci z zaburzeniami potykania
powinni otworzy¢ kapsutke i jej zawartos¢ wsypa¢ do soku owocowego lub innego kwasnego plynu,
wymiesza¢ 1 wypic. Lek nalezy przyjmowac przez kolejne 14 dni. Jesli objawy nie ustapia lub ulegna
nasileniu po 14 dniach leczenia, nalezy bezzwtocznie zasiggnaé porady lekarza. Pacjenci w podesztym
wieku - nie jest konieczna zmiana dawkowania. Pacjenci z niewydolnodcia nerek - nie ma
koniecznosci zmiany dawkowania. Pacjenci z niewydolnoscia watroby - ze wzglgdu na mozliwosc¢
zwigkszenia st¢zenia leku w surowicy krwi oraz wydhizenie okresu poéttrwania, nalezy zmniejszy¢
dobowa dawke leku. Pacjenci z niewydolnoscia watroby powinni zwrdci¢ si¢ do lekarza w celu
ustalenia dawkowania.

Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na omeprazol lub ktorakolwiek substancjg pomocnicza preparatu.
Omeprazolu, podobnie jak innych inhibitorow pompy protonowe;j, nie nalezy stosowa¢ w skojarzeniu
Z atazanawirem.

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania: Zmniejszona kwasno$¢ soku
zotadkowego, wywotana jakimikolwiek przyczynami, wiaczajac inhibitory pompy protonowej,
powoduje zwigkszenie ilosci bakterii normalnie obecnych w przewodzie pokarmowym. Terapia
lekami zmniejszajacymi kwasno$¢ soku zotadkowego moze prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka zakazen
bakteriami Salmonella i Campylobacter. Preparat zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi
dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem zltego wchtaniania
glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowaé tego preparatu.
Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci obowiazujace pacjentdw przyjmujacych wydawane bez
recepty leki stosowane w niestrawnosci i zgadze. Pacjenci powinni zasiggnaé porady lekarza w
nastgpujacych przypadkach: - jezeli przyjmowali leki przeciw niestrawnos$ci lub zgadze w sposob
ciagly przez co najmniej 4 tygodnie w celu kontroli wystepujacych dolegliwosci, - jezeli sa w wieku
powyzej 45 lat i zaobserwowali nowe objawy lub zauwazyli, Ze w ostatnim czasie doszto do zmian
tych objawow, - niezamierzonego spadku masy ciata, niedokrwistoéci, krwawien z przewodu
pokarmowego, zaburzen potlykania, bolu przy przetykaniu, uporczywych lub krwistych wymiotow,
choroby wrzodowej zotadka lub zabiegéw operacyjnych w wywiadzie, zottaczki lub innych schorzen
(np. niewydolno$ci watroby 1 nerek). Pacjenci o diugotrwatych, nawracajacych objawach
niestrawnosci lub zgagi powinni regularnie zasigga¢ porady lekarskiej. Pacjenci w wieku powyzej 45
lat, przyjmujacy codziennie inne, wydawane bez recepty leki przeciw niestrawnosci lub zgadze
powinni poinformowac o tym lekarza lub farmaceutg. Pacjenci nie powinni przyjmowac jednocze$nie
innych $rodkow hamujacych wydzielanie kwasu zotadkowego, np. antagonistow receptora H,.
Pacjenci przed zastosowaniem leku powinni zasiggna¢ porady lekarskiej w przypadku planowanego
badania endoskopowego.

Dzialania niepozadane: Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem w przypadku pojawienia
si¢ ponizszych rzadkich objawéw (mniej niz u 1 na 1000 leczonych pacjentéw) takich jak: obrzek
naczynioruchowy (np. opuchnigcie twarzy, jezyka i tchawicy, ktore powoduja zaburzenia
oddychania), reakcja alergiczna (objawiajaca si¢ czesto wysypkami skornymi, $wiadem i




zaczerwienieniem skory, pgcherzami na skorze i owrzodzeniami ust i (lub) oczu, niekiedy z
towarzyszaca wysoka temperatura), rumien wielopostaciowy - zespol Stevensa-Johnsona (pgcherze i
ubytek naskorka z krwotocznymi strupami na blonach §luzowych jamy ustnej i nosa, spojowkach,
narzadach plciowych), zespdt Lyella (na skorze pojawiaja sig¢ pecherze podnaskorkowe, ktore po
peknigciu tworza saczace nadzerki). Ogolnie lek jest dobrze tolerowany. Dzialania niepozadane, jesli
wystapia, sa tagodne i przemijajace. Podczas przyjmowania leku obserwowano: bole gtowy, biegunki,
zaparcia, bole w nadbrzuszu, nudnosci, wymioty, wzdgcia z oddawaniem gazow, zawroty glowy,
parestezje (objawiajq si¢ samoistnie wystgpujacymi wrazeniami czuciowymi o charakterze pieczenia,
ktucia, mrowienia, palenia, dotyczacymi okreslonych okolic skory), nadwrazliwos¢ na $wiatto, zte
samopoczucie, senno$¢, bezsenno$¢, zwigkszona aktywno$¢ enzymoéw watrobowych, wysypka,
zapalenie skory i (lub) $wiad, pokrzywka, nawracajace stany splatania (zaburzenia $wiadomosci),
pobudzenie, agresja, depresja i omamy (przede wszystkim u ci¢zko chorych pacjentéw), ginekomastia
(powigkszenie gruczotu piersiowego u mezczyzny), sucho$¢ w jamie ustnej, zotadkowo - jelitowe
zakazenie drozdzakowe, zmiany obrazu krwi (leukopenia, trombocytopenia, agranulocytoza,
pancytopenia), encefalopatia (uszkodzenie moézgu wywolujace wiele zaburzen psychicznych i
neurologicznych, czesto uszkodzenie osrodkowego uktadu nerwowego, zaburzenia intelektu i
osobowosci) u pacjentow z wczesniej wystepujaca cigzka choroba watroby, zapalenie watroby z (lub)
bez wspolistniejacej zottaczki, niewydolno$¢ watroby, bdle stawow, bole migsni, ostabienie sily
mig$niowej, impotencja, nadwrazliwo$¢ na S$wiatlo (skoéra), wysypka, tysienie, reakcje
nadwrazliwos$ci, goraczka, skurcz oskrzeli, §rddmiazszowe zapalenie nerek, wzmozona potliwos¢,
obrzeki obwodowe, nieostre widzenie, zaburzenia smakowe, niedobor sodu (hiponatremia). Ponadto
opisano nieliczne przypadki wystapienia zwolnienia czynnosci serca (bradykardii), przyspieszenia
czynno$ci serca: czgstoskurczu (tachykardii), podwyzszenia cis$nienia tg¢tniczego krwi. Zwiazek
wystgpowania wymienionych wyzej objawdw ze stosowaniem omeprazolu nie jest jednak
jednoznacznie udowodniony.

Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z 0.0., ul. Walbrzyska 13, 60-198 Poznan.

Pozwolenie MZ: 8801, Charakterystyka Produktu Leczniczego dostgpna jest na zyczenie w Biofarm
Sp. z 0.0.



