PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Omeprazol 20 mg capsule gastrorezistente
Omeprazol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

. Ce este Omeprazol si pentru ce se utilizeaza
. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Omeprazol
. Cum sa luati Omeprazol

. Reactii adverse posibile

. Cum se pastreazd Omeprazol

. Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE OMEPRAZOLSI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Omeprazol contine o substanta ce se numeste omeprazol. Acesta apartine unui grup de
medicamente numite inhibitori de pompa de protoni. Aceste medicamente acfioneaza prin
reducerea cantitatii de acid pe care o produce stomacul dumneavoastra.

Omeprazol este utilizat in:

- tratamentul ulcerului gastric (stomacal) si duodenal (intestinal) (tratament si preventia
recaderilor);

- terapia de eradicare a Helicobacter pylori la pacientii cu ulcer gastric si ulcer duodenal infectati
(numai in terapie combinata);

- ulcere gastrice si duodenale asociate cu medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS);

- ulcere de stres (tratament si preventie la pacientii cu risc de aparitie a acestora);

- esofagita de reflux (inflamatia mucoasei esofagului cauzata de refluxul continutului acid al
stomacului in duoden);

- boala de reflux gastroesofagian (inclusiv simptomaticd);

- sindromul Zollinger-Ellison (o afectiune rara, caracterizata printr-o secretie excesiva de suc
stomacal, din cauza nivelurilor ridicate de gastrind, ca urmare a unei tumori pancreatice sau a unei
cresteri in volum a pancreasului).

Copii:

Copiii mai mari de 1 an si greutatea de cel putin 10 kg:

- tratamentul esofagitei de reflux;

- tratamentul simptomatic al arsurilor la stomac (pirozis) si regurgitatiei acide in boala de
reflux gastroesofagian.



Copii cu varsta peste 4 ani
— ulcer duodenal cauzat de Helicobacter pylori (in terapia complexa).

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA LUAI OMEPRAZOL

Nu luati Omeprazol:

- Daca sunteti alergic la omeprazol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- daca luati un medicament numit nelfinavir (utilizat in tratamentul infectiei cu HIV).

Omeprazol nu se utilizeaza copii cu varsta sub 1 an (cu greutatea corporala mai mica de 10 kg).

Nu luati acest medicament daca oricare dintre cele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra.
Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastrad sau cu farmacistul inainte de a lua acest
medicament.

Atentioniri si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa luati acest medicament.

Inainte de a vi se indica acest medicament este posibil ca medicul dumneavoastra si va recomande
efectuarea unor investigatii de diagnostic, pentru a exclude prezenta unei tumori la stomac.
Simptomele de alertd includ: pierdere semnificativa neintentionata in greutate, varsaturi repetate,
convulsii, tulburarea deglutitiei, varsaturi de sange, slabiciune generala, paloare a pielii si
mucoaselor (semne de scadere a globulelor rosii in sange — anemie) sau melena (scaun neoformat
de culoare neagra cu un miros neplacut distinctiv).

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati atazanavir (un medicament contra infectiei cu HIV)
sau clopidogrel (un medicament care previne formarea cheagurilor de sange). Poate fi necesara
modificarea schemei de tratament.

Omeprazolul poate reduce absorbtia vitaminei B12 (ciancobalamina).

Trebuie sd comunicati medicului dumnevoastra sau personalului din laboratror ca luati omperazol
daca sunteti planificat pentru un test de determinare a nivelului de cromogranind A (CGA), deoarece
rezultatele acestui test pot fi denaturate de utilizarea concomitentd de omeprazol.

Poate exista o crestere usoari a riscului infectiilor tractului gastrointestinal cauzate de bacterii din
genul Salmonella spp. si Campylobacter spp. la utilizarea inhibitorilor pompei de protoni.

Poate sa apara o inflamatie la nivelul rinichilor cand luati omeprazol. Semnele si simptomele pot
include scaderea volumului de urina sau sange in urind si/sau reactii de hipersensibilitate, cum ar
fi febra, eruptii trecatoare pe piele si rigiditate a articulatiilor. Trebuie sd raportati aceste semne
medicului curant.

Unii copii cu boli cronice pot necesita un tratament pe termen lung, desi acesta nu este
recomandat.

Daca utilizati acest medicament mai mult de 3 luni, exista un risc sporit de scadere a concentratiilor
de magneiziu in sangele dumneavoastra. Dacd apar fasciculatii musulare, tulburari ale ritmului
inimii, convulsii - adresati-va imediat medicului dumeavoastra.

Daca aveti nevoie de tratament indelungat cu acest medicament sau urmati un tratament combinat
cu digitalice (utilizate in caz daca aveti inima prea slaba) sau diuretice (utilizate pentru a mari
eliminarea apei din organism), medicul dumneavoastra va poate indica determinarea periodica a
concentratiei de magneziu In sdngele dumneavoastra.

La utilizarea prelungita si/sau in doze mari a inhibitorilor pompei de protoni este posibil un risc
crescut de fracturi de sold, articulatiei mainii si a coloanei vertebrale.



Omeprazol impreuni cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv eliberate fara prescriptie medicala.

Comunicati medicului dumneavoastra ca luati urmatoarele medicamente:

— ampicilind, claritromicind, cloramfenicol — pentru tratamentul bolilor infectioase;

— itraconazol, ketoconazol, voriconazol, posaconazol - pentru tratamentul infectiilor
provocate de ciuperci;

— preparate de fier — pentru tratamentul anemiei prin deficit de fier;

— warfarina, clopidogrel — pentru subtierea sangelui;

— diazepam — pentru sedare;

— fenitoina — pentru tratamentul convulsiilor;

— tiamazol (mercazolil) — pentru tratamentul functiei crescute a glandei tiroide;

— preparate de litiu — pentru tratamentul unor tulburari psihice;

— digoxina — pentru stimularea lucrului inimii;

— nelfinavir, atazanavir, saquinavir, ritonavir — pentru tratamentul infectiei cu HIV;

— erlotinib, metotrexat — pentru tratamentul unor tipuri de cancer;

— tacrolimus — pentru profilaxia rejetului de organ in caz de transplant;

— preparate din Hypericum perforatum (sundtoare) — pentru tratamentul, de exemplu, a
depresiei.

Daca medicul dumneavoastra v-a prescris alte medicamente, va rugam sa-l informati ca utilizati
Omeprazol.

Omeprazol impreuni cu alimente si bauturi
Luati capsulele dimineata, preferabil inainte de masa.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Omeprazol nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. In caz
de aparitie a ametelilor si a tulburarilor de vedere nu trebuie sa conduceti vehicule si sa folositi
utilaje.

Informatii importante despre unele componente ale Omeprazol
Contine parahidroxibenzoat de metil, parahidroxibenzoat de propil. Poate provoca reactii alergice
(chiar intarziate).

Contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intolerantd la unele categorii
de glucide, va rugdm sa-1 intrebati inainte de a utiliza acest medicament.



3. CUM SA LUATI OMEPRAZOL

Luati intotdeauna Omeprazol exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau farmacistul.
Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze la adulti

Tratamentul ulcerului duodenal in faza acuta

Doza recomandati - 20 mg pe zi. Cura de tratament constituie in medie de 2 saptimani. In cazurile
cand dupa prima curd de tratament cu omeprazol nu se produce cicatrizarea completa, de obicei,
se indicd o curd noui de tratament cu durata de 2 sdptimani. in caz de ulcer duodenal rezistent la
tratament se administreazd 40 mg pe zi. Cicatrizarea are loc in decurs de 4 saptamani.

Preventia recaderilor ulcerului duodenal
Doza recomandata este de 20 mg pe zi. Daca este necesar, doza poate fi crescutd pana la 40 mg pe
Zi.

Tratamentul ulcerului gastric in faza acuta

Doza recomandati este de 20 mg/zi. Cura de tratament constituie in medie 4 siptimani. In caz,
daca dupa prima cura de tratament nu are loc cicatrizarea deplina a ulcerului, de obicei, se indica
a doua curd de tratament cu durata de 4 sdptimani, pe parcursul cirora are loc vindecarea. In ulcer
gastric rezistent la tratament medicamentul se prescrie in doza de 40 mg pe zi; vindecarea apare,
de obiceli, In termen de 8 saptamani.

Eradicarea Helicobacter pylori in ulcerul gastric

Este posibila utilizarea diferitor regimuri de tratament, cu selectarea antibioticelor pentru pacientul
concret. Selectarea trebuie efectuata in conformitate cu informatiile nationale, regionale si locale
privind rezistenta si ghidurile de tratament.

In componenta «terapiei tripley:

Omeprazol 20 mg + claritromicind 500 mg + amoxicilind 1000 mg, fiecare se administreaza de
2 ori pe zi timp de o sdptamana, sau

Omeprazol 20 mg + claritromicind 250 mg sau 500 mg + metronidazol 400 mg (sau 500 mg sau
tinidazol 500 mg), fiecare se administreaza de 2 ori pe zi timp de o saptdmana, sau

Omeprazol 40 mg + amoxicilind 500 mg + metronidazol 400 mg (sau 500 mg sau tinidazol

500 mg), fiecare se administreaza de 3 ori pe zi timp de o saptdmana.

Dupa eradicarea Helicobacter pylori tratamentul ulterior al ulcerului gastric in faza acuta trebuie
efectuat in conformitate cu regimul standard. Daca dupa tratament testul pentru Helicobacter
pylori ramane pozitiv, tratamentul poate fi repetat.

Tratamentul ulcerelor gastrice si duodenale asociate cu administrarea AINS

Doza recomandata - 20 mg pe zi. La majoritatea pacientilor vindecarea are loc in termen de 4
sdptamani. Daca dupa primul ciclu de tratament ulcerul nu se vindeca complet, de obicei, se indica
a doua cura de tratament cu durata de 4 saptamani.

Preventia ulcerelor gastrice si duodenale asociate cu AINS la pacientii din grupul de risc (varsta
peste 60 de ani, ulcer gastric si duodenal in antecedente, antecedente de hemoragii
gastrointestinale): doza recomandata este de 20 mg pe zi.



Tratamentul esofagitei de reflux

Doza recomandata - 20 mg pe zi. La majoritatea pacientilor vindecarea are loc in termen de

4 saptamani. Daca dupa primul ciclu de tratament ulcerul nu este vindecat complet, de obicei, se
indica a doua cura de tratament cu durata de 4 saptamani. La pacientii cu esofagita de reflux
severa se recomandd doza de 40 mg pe zi; curd de tratament constituie in medie 8 saptamani.

Pentru tratamentul indelungat al pacientilor cu esofagita de reflux vindecata (in remisiune) se
indicd 10 mg pe zi, sub forma de terapie de Intretinere pe termen lung. Daca este necesar, doza
poate fi crescutd pana la 20-40 mg.

Pentru tratamentul simptomatic al refluxului gastroesofagian regimul de dozare se selecteaza
individual. Se indica cate 10-20 mg pe zi. Cura de tratament este de 4 saptaimani. Daca la sfarsitul
tratamentului simptomele nu dispar, se recomandd modificarea regimului de tratament.

Tratamentul sindromului Zollinger-Ellison

In sindromul Zollinger-Ellison regimul de dozare se selecteaza individual si tratamentul continu
atata timp cat este necesar din punct de vedere clinic. Doza initiala recomandata este de 60 mg pe
zi. Toti pacientii cu boala severa, de asemenea pacientii la care alte tratamente nu au condus la
rezultatul dorit, trebuie monitorizati; mai mult de 90 % dintre pacienti au continuat doza de
intretinere de 20-120 mg pe zi. In cazurile cAnd doza zilnici de omeprazol este mai mare de

80 mg, doza trebuie divizata in doua prize pe zi.

Regimul de dozare la copii
Experienta clinica cu omeprazol la copii este limitata. Tratamentul trebuie efectuat sub
monitorizarea unui medic specialist.

In caz de esofagiti de reflux severd rezistenti la alte tratamente copiilor cu varsta peste 2 ani cu
greutatea mai mare de 20 kg se administreaza 20 mg pe zi (echivalentul a aproximativ 1 mg/kg/zi).
Durata tratamentului este de 4-8 saptamani. Copiilor cu varsta intre 1 si 2 ani se indica in doza de
10 mg pe zi. In asemenea caz continutul capsulei se toarna in 50 ml apa potabil, si, dupa agitare,
se masoara jumatate din volumul obtinut de lichid s1 se da copilului sa-1 bea. La copii cu varsta de
1-2 ani doza poate fi crescuta la 20 mg, la copii cu varsta peste 2 ani — la 40 mg, daca este necesar.

Pentru tratamentul ulcerului duodenal cauzat de Helicobacter pylori la copii si adolescenti
regimul de dozare trebuie selectat in conformitate cu ghidurile nationale, regionale si locale in
ceea ce priveste rezistenta bacteriana, durata tratamentului (cel mai frecvent 7 zile, dar uneori pana
la 14 zile) si utilizarea corespunzatoare a remediilor antibacteriene.

Copii cu greutatea de 15-30 kg: omeprazol 10 mg + amoxicilind 25 mg/kg + claritromicina

7,5 mg/kg greutate corporala. Fiecare medicament se va administra de 2 ori pe zi timp de o
saptamana.

Copii cu greutatea 31-40 kg: omeprazol 20 mg + amoxicilind 750 mg + claritromicina 7,5 mg/kg
greutate corporala. Fiecare medicament se va administra de 2 ori pe zi timp de o saptamana.
Copiii cu greutatea mau mare de 40 kg: omeprazol 20 mg + amoxicilina 1000 mg +
claritromicind 500 mg. Fiecare medicament se va administra de 2 ori pe zi timp de o saptamana.

Grupe speciale de pacienti

Pacienti cu insuficientd renala

La pacientii cu insuficienta renald nu este necesara ajustarea regimului de dozare.
Pacienfi cu insuficienta hepatica:



La pacientii cu insuficientd hepatica doza nu trebuie sa depaseasca 10-20 mg pe zi.
Pacienti varstnici
Pentru pacientii varstnici (cu varsta peste 65 ani) nu este necesara ajustarea regimului de dozare.

Mod de utilizare

Se recomanda luarea capsulelor gastrorezistente dimineata, preferabil inainte de masa. Capsulele
trebuie inghitite intregi, cu jumatate de pahar de apa, fara a mestecate sau zdrobite. Pentru pacienti
cu tulburari de deglutitie sau copii capsula poate fi deschisa si continutul acesteia trebuie luat,
amestecandu-1 cu o cantitate mica de apa necarbogazoasa sau un lichid slab acid (suc de fructe,
pireu de mere), sau cu o cantitate mica de apa. Amestecarea continutului capsulei cu lichid se va
efectua imediat Tnainte de utilizare sau cu cel mult 30 minute inainte de utilizare.

Daca ati luat mai mult Omeprazol decit trebuie

Daca ati luat mai multe capsule decat ar trebui, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau
la unitatea de urgente a celui mai apropiat spital si luati cu dumneavoastra ambalajul
medicamentului.

In urma unui supradozaj poate aparea confuzie mintald, vedere neclard, somnolenta, usciciune in
gurd, dureri de cap, greturi, batai prea rapide ale inimii, tulburari de ritm a inimii.

Daca ati uitat sa luati Omeprazol

Daca ati uitat sa luati o doza, luati-o imediat ce va amintiti §i apoi continuati administrarea asa
cum v-a recomandat medicul dumneavoastra. Cu toate acestea, daca este aproape momentul
administrarii urmatoarei doze, sariti peste doza uitata.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Omeprazol
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Omeprazol poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daca observati oricare dintre urmitoarele reactii adverse grave, intrerupeti administrarea
acestui medicament si adresati-va imediat unui medic:

Rare (pot afecta panda la 1 din 1000 pacienti):

- Respiratie suieratoare aparutd brusc, umflare a buzelor, limbii si gatului sau corpului
dumneavoastra, eruptie trecatoare pe piele, lesin sau dificultate la inghitire (reactie alergica severa,
inclusiv soc anafilactic si angioedem).

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 pacienfi):

- aparitia brusca a unor eruptii, basici sau descuamari ale pielii, care pot fi asociate cu febra mare
si dureri articulare (eritem polimorf);

- aparitia de eruptii pe piele si mucoase, cu dezlipirea masiva a pielii si necroza acesteia, cu
afectarea severa a starii generale (sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica);



- aparitie mai usoara a infectiilor, durere in gat, ridicarea temperaturii corporale, slabiciune,
generala, paloare, aparitia de vanatai si sangerari (agranolocitoza, pancitopenie).

Alte reactii adverse includ:

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 pacienti)

Durere de cap, polipoza stomacului (benigna), dureri abdominale, constipatie, diaree, balonare,
greata, varsaturi.

Reactii adverse mai pufin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 pacienti)

Insomnie, ameteli, somnolenta, parestezii (senzatie de amorteala si furnicaturi in maini si
picioare), senzatie de invartire (vertij), inflamatia pielii (dermatita), mancarime, eruptii pe piele,
urticarie, fractura de sold, a articulatiei mainii, coloanei vertebrale, stare generalad de rau, edeme
periferice.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 pacienti)

Scaderea numarului de globule albe si de trombocite in sdnge (leucopenie, trombocitopenie),
reactii alergice, febra, scaderea continutul de sodiu 1n sange, agitatie, confuzie, depresie,
modificarea gustului, vedere incetosata, gura uscata, inflamatia mucoasei gurii, infectii cu ciuperci
din genul Candida a tractului gastrointestinal, bronhospasm, cresterea valorilor in sange a
enzimelor ficatului, caderea parului, sensibilitate crescuta a pielii la razele solare si razele
ultraviolete, dureri articulare si musculare, inflamatia rinichilor, transpiratie excesiva.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 pacienti)

Agresivitate, halucinatii, tulburari din partea sistemului nervos central (encefalopatie) la pacientii
cu afectiuni hepatice pre-existente, slabiciune musculara, cresterea sanului la barbati
(ginecomastie).

Reactii adverse cu frecvenya necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata reiesind din datele
disponibile)

Scaderea consinutului de magneziu in sange (hipomagneziemie), care in cazuri grave poate
conduce la scaderea continutului de calciu in sange (hipocalcemie). Hipomagneziemia uneori
poate asociata cu scaderea continutului de potasiu in sange (hipokaliemie), inflamatia intestinului
gros (colitd microscopicad).

Copii si adolescenti

Profilul reactiilor adverse la copii si adolescenti a fost, in general, acelasi ca la adultii cu tratament
pe termen scurt si lung. Nu exista informatii privind efectul tratamentului pe termen lung cu
omeprazol asupra pubertatii si cresterii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.



5. CUM SE PASTREAZA OMEPRAZOL

Nu lasati acest medicament la indemana si vederea copiilor.
A se pastra la loc uscat, ferit de lumina, la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati Omeprazol dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sd eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Omeprazol

Substanta activa este omeprazolul.

O capsula gastrorezistenta contine omeprazol (sub forma de pelete de omeprazol 8,5 %) 20 mg.
Celelalte componente sunt: manitol, zaharoza, lactoza monohidrat, hidroortofosfat disodic,
laurilsulfat de sodiu, hidroxipropilmetilceluloza, copolimer al acidului metacrilic (L30D),
propilenglicol, alcool cetilic, hidroxid de sodiu, polisorbat 80, alcool izopropilic, amidon de
porumb, dioxid de titan, apa purificata; invelisul capsulei: gelatina, dioxid de titan E171,
parahidroxibenzoat de metil E 218, parahidroxibenzoat de propil E216.

Cum arata Omeprazol si continutul ambalajului
Capsule gelatinoase tari de forma cilindrica, cu capete semisferice, de culoare alba.
Continutul capsulei: pelete de culoare alba sau alba cu nuanta crem.

Cate 10 capsule in blister din PVC/AI, cate 3 blistere impreuna cu prospectul in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

«Uzina de preparate medicinale din Borisov», societate pe actiuni deschisa,
Republica Belarus, or. Borisov, str. Ceapaev, 64,

tel./fax: +375(177)73 56 12, +375(177)73 11 56.

Fabricantul
«Uzina de preparate medicinale din Borisov», societate pe actiuni deschisa,
Republica Belarus, or. Borisov, str. Ceapaev, 64.

Acest prospect a fost aprobat in august 2023.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



