Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Loseprazol 20 mqg kapsutki dojelitowe, twarde 28 szt

Cena: 100,00 zt

Opis stownikowy

Postac Kapsutki
Producent / PRO.MED.CS PRAHA AS.
Podmiot

Odpowiedzialny
Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja Lek na recepte

Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
LOSEPRAZOL, 20 mg, kapsutki dojelitowe, twarde
Omeprazolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowad te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby s3 takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek LOSEPRAZOL i w jakim celu sie go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku LOSEPRAZOL
3. Jak przyjmowac lek LOSEPRAZOL

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek LOSEPRAZOL

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek LOSEPRAZOL i w jakim celu sie go stosuje

LOSEPRAZOL zawiera substancje czynng o nazwie omeprazol. Nalezy on do grupy lekéw
okreslanych jako ,inhibitory pompy protonowej". Ich dziatanie polega na zmniejszaniu ilosci kwasu
solnego wydzielanego w zotgdku.

LOSEPRAZOL jest stosowany w leczeniu nastepujacych choréb i zaburzen:

U dorostych

- Choroba refluksowa przetyku (ang. gastro-esophageal reflux disease, GERD). Polega ona na
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tym, ze kwas z zotadka przedostaje sie do przetyku (rury taczacej gardto z zotadkiem), co
powoduje bdl, stan zapalny oraz zgage.

- Owrzodzenia gérnego odcinka jelita cienkiego (wrzody dwunastnicy) lub zotgdka (wrzody
zotadka).

- Owrzodzenia zakazone bakteriami, nazywanymi ,Helicobacter pylori”. W takiej sytuacji lekarz
moze przepisac rowniez antybiotyki w celu wyleczenia zakazenia i umozliwienia wygojenia
wrzodow.

- Owrzodzenia spowodowane przez leki, okreslane jako NLPZ (niesteroidowe leki
przeciwzapalne). LOSEPRAZOL moze by¢ stosowany takze w celu zapobiegania rozwojowi
owrzodzen podczas przyjmowania NLPZ.

- Zbyt duza ilo$¢ kwasu w zotadku, bedgca skutkiem obecnosci zmiany rozrostowej w trzustce
(zespot Zollingera-Ellisona).

U dzieci

Dzieci powyzej | roku zycia oraz =10 kg masy ciata

- Choroba refluksowa przetyku (ang. gastro-esophageal reflux disease, GERD). Polega ona na
tym, ze kwas z Zotadka przedostaje sie do przetyku (rurki tgczacej gardto z Zotgdkiem), co
powoduje bdl, stan zapalny oraz zgage. U dzieci objawy tego zaburzenia moga obejmowac
cofanie sie tresci zotadkowej do jamy ustnej (zarzucanie/zwracanie pokarmu), wymioty oraz za
maty przyrost masy ciata.

Dzieci i mtodziez w wieku powyzej 4 lat

- Owrzodzenia zakazone bakteriami nazywanymi ,Helicobacter pylori”. Jezeli u dziecka
wystepuje ta choroba, lekarz moze przepisac¢ rowniez antybiotyki w celu wyleczenia zakazenia
i umozliwienia wygojenia wrzodow.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku LOSEPRAZOL

Kiedy nie przyjmowac leku LOSEPRAZOL

- jesli pacjent ma uczulenie na omeprazol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na leki zawierajgce inne inhibitory pompy protonowej
(np. pantoprazol, lanzoprazol, rabeprazol, esomeprazol);

- jezeli pacjent przyjmuje lek zawierajacy nelfinawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem
HIV).

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci przed rozpoczeciem przyjmowania leku LOSEPRAZOL
nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku LOSEPRAZOL nalezy omdwié to z lekarzem lub farmaceuta:
- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata reakcja skdrna w wyniku stosowania leku

podobnego do leku LOSEPRAZOL, ktéry zmniejsza wydzielanie kwasu zotgdkowego;

- 0 planowanym specyficznym badaniu krwi (stezenie chromograniny A).

Jesli u pacjenta wystapita wysypka skérna, zwtaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni
stonecznych, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz konieczne moze by¢
przerwanie stosowania leku LOSEPRAZOL. Nalezy réwniez powiedzie¢ o wszelkich innych
wystepujgcych dziataniach niepozadanych takich, jak bél stawow.

LOSEPRAZOL moze powodowac utajenie objawoéw innych chordb. Z tego wzgledu, w przypadku
wystgpienia ktéregokolwiek z ponizszych standw przed rozpoczeciem lub w trakcie przyjmowania
leku LOSEPRAZOL nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem:

- Nieuzasadniona utrata masy ciata oraz utrudnione potykanie.

- Bol zotgdka lub niestrawnosg.

- Pojawienie sie wymiotéw z trescig pokarmowa lub krwia.

- Oddawanie czarnych stolcéw (katu podbarwionego krwig).

- Ciezka lub uporczywa biegunka, gdyz ze stosowaniem omeprazolu zwigzane jest niewielkie
zwiekszenie czestosci wystepowania biegunki zakaznej.

- Ciezkie zaburzenia czynnosci watroby.

Stosowanie inhibitoréw pompy protonowej, takich jak lek LOSEPRAZOL, szczegdlnie przez okres
dtuzszy niz rok, moze nieznacznie zwiekszac ryzyko ztaman kosci stawu biodrowego, nadgarstkéw
lub kregostupa. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent cierpi na osteoporoze lub stosuje
glikokortykosteroidy (produkty mogace zwiekszaé ryzyko rozwoju osteoporozy).

W przypadku dtugoterminowego stosowania leku LOSEPRAZOL (dtuzej niz przez | rok) pacjent
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bedzie najprawdopodobniej pozostawat pod baczng i regularng obserwacja lekarska. Podczas wizyty
u lekarza nalezy zgtasza¢ wszelkie nowe oraz nietypowe objawy i okolicznosci.

Lek LOSEPRAZOL a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowad. Jest to wazne, poniewaz
LOSEPRAZOL moze wptywaé na sposéb dziatania niektdrych innych lekdw, a takze niektére inne
leki mogg wptywac na dziatanie leku LOSEPRAZOL.

Nie nalezy przyjmowac leku LOSEPRAZOL, jezeli stosuje sie lek zawierajacy nelfinawir (uzywany
w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

Czesto (moga wystgpi¢ nie wiecej, niz u 1 na 10 osdb)

- Bél gtowy.

- Wptyw na zotgdek lub jelita: biegunki, bél zotadka, zaparcia, gazy (wzdecia).

- Nudnosci lub wymioty.

- tagodne polipy zotadka.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 100 osdb)

- Obrzmienie stop i kostek.

- Zaburzenie snu (bezsennosc).

- Uczucie zawrotu gtowy, uczucie mrowienia i ktucie, uczucie sennosci.

- Odczucie wirowania (zawroty gtowy).

- Zmiany w wynikach badan czynnos$ciowych watroby.

- Wysypka skérna, wysypka grudkowata (pokrzywka) oraz $wigd skory.

- Zte samopoczucie ogodlne oraz brak energii.

Rzadko (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 1 000 oséb)

- Problemy w zakresie krwi, takie, jak zmniejszona liczba krwinek biatych lub ptytek krwi. Moze
to prowadzi¢ do ostabienia, tatwiejszego siniaczenia lub zwiekszenia prawdopodobieristwa
wystgpienia zakazenia.

- Reakcje alergiczne, niekiedy bardzo ciezkie, obejmujgce obrzek warg, jezyka i gardta, gorgczke,
Swiszczacy oddech.

- Mate stezenie sodu we krwi. Moze to prowadzi¢ do ostabienia, wymiotéw i kurczéw
miesniowych.

- Uczucie pobudzenia, splatania lub przygnebienia.

- Zmiana odczuwania smaku.

- Problemy ze wzrokiem takie jak niewyrazne widzenie.

- Nagte odczucie $wistow oddechowych lub zadyszki (skurczu oskrzeli).

- Suchos¢ w jamie ustnej.

- Zapalenie btony $luzowej jamy ustne;j.

- Zakazenie okreslane mianem ,grzybicy”, ktére moze obejmowac jelita i jest wywotane przez
grzyby.

- Zapalenie jelita grubego (mikroskopowe zapalenie jelita grubego).

- Zaburzenia dotyczgce watroby, w tym zoéttaczke, ktére moga powodowac zazdétcenie skory,
ciemne zabarwienie moczu oraz zmeczenie.

- Wypadanie wtosow (tysienie).

- Wysypka skdérna podczas ekspozycji na stonce.

- Béle stawdw (artralgia) lub bole miesni (myalgia).

- Ciezkie problemy nerkowe ($rédmigzszowe zapalenie nerek).

- Zwiekszona potliwosc.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 000 osdb)

- Zmiany w morfologii krwi wigcznie z agranulocytozg (brakiem biatych krwinek).

- Agresja.

- Widzenie, odczuwanie lub styszenie rzeczy nieistniejgcych (omamy).

- Ciezkie zaburzenia dotyczace watroby prowadzace do niewydolnosci watroby i zapalenia
mozgu

- Nagty poczatek ciezkiej wysypki lub powstawania pecherzy na skérze lub ztuszczania skory.
Moga temu towarzyszy¢ wysoka gorgczka oraz béle stawéw (rumier wielopostaciowy, zespot
Stevens-Johnsona, toksyczna rozptywna martwica naskérka).

- Ostabienie miesni.

- Powigkszenie piersi u mezczyzn.

Nie znana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- Wysypka mogaca przebiegac z bélem stawow.
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Podczas stosowania leku LOSEPRAZOL przez okres dtuzszy niz 3 miesigce moze wystgpic¢
zmniejszenie stezenia magnezu we krwi. Mate stezenie magnezu we krwi moze objawiac sie
zmeczeniem, mimowolnymi skurczami miesni, dezorientacjg, drgawkami, zawrotami gtowy lub
przyspieszonym rytmem serca. Jesli wystgpi ktérykolwiek z wymienionych objawdw, nalezy
natychmiast poinformowac o tym lekarza. Mate stezenie magnezu moze prowadzi¢ rowniez do
zmniejszenia stezenia potasu lub wapnia we krwi. Lekarz moze zaleci¢ przeprowadzanie okresowych
badan laboratoryjnych w celu skontrolowania stezenia magnezu.

W bardzo rzadkich przypadkach LOSEPRAZOL moze wywiera¢ wptyw na liczbe krwinek biatych,
prowadzgc do niedoboru odpornosci. W przypadku wystagpienia u pacjenta zakazenia z takimi
objawami, jak gorgczka z towarzyszacym powaznym pogorszeniem ogélnego samopoczucia lub
gorgczka z objawami miejscowego zakazenia, takimi jak bél w szyi, gardle lub jamie ustnej albo
utrudnienie oddawania moczu, nalezy skonsultowa¢ sie mozliwie jak najszybciej z lekarzem w celu
wykluczenia ewentualnego niedoboru krwinek biatych (agranulocytozy) w oparciu o wyniki badania
krwi. Wazne jest, aby pacjent w takiej sytuacji podat lekarzowi informacje dotyczace przyjmowanego
leku.

Pacjent nie powinien martwi¢ sie listg mozliwych dziatari niepozadanych, wymienionych powyzej.
Mozliwe, ze u pacjenta nie wystgpi zaden z nich.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

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

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek LOSEPRAZOL

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C w oryginalnym opakowaniu.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po , Termin
waznosci” lub , EXP". Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
Srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek LOSEPRAZOL

Substancjg czynng leku jest omeprazol. Kazda kapsutka dojelitowa, twarda zawiera 20 mg
omeprazolu.

Pozostate sktadniki to: peletki cukrowe (skrobia kukurydziana i sacharoza), sodu laurylosiarczan,
disodu fosforan bezwodny, mannitol, hypromeloza, makrogol 6000, talk, polisorbat 80, tytanu
dwutlenek, kopolimer kwasu metakrylowego i akrylanu etylu (1:1) — zawiesina 30% (Eudragit L30-
D55).

Sktad otoczki kapsutki: zétcien chinolinowa E104, tytanu dwutlenek E171, zelatyna.

Jak wyglada lek LOSEPRAZOL i co zawiera opakowanie

Lek wystepuje w postaci kapsutek dojelitowych, twardych.

Kapsutki pakowane sg w blistry Al/Al, 2 lub 4 blistry po 7 kapsutek, w pudetku tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
PRO.MED.CS Praha as.

Teléska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Czechy
Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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