Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Omeprazid 20 mg capsule gastrorezistente cu micropelete
Omeprazolum

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

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactie
adversa nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra
sau farmacistului (vezi pct. 4).

Ce gasiti in acest prospect:

. Ce este Omeprazid si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Omeprazid
. Cum sa utilizati Omeprazid

Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Omeprazid

. Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Omeprazid si pentru ce se utilizeaza

Omeprazid contine o substanta care se numeste omeprazol. Acesta apartine unui grup de
medicamente numit inhibitori ai pompei protonice. Aceste medicamente actioneaza prin
reducerea cantitatii de acid pe care o produce stomacul dumneavoastra.

Omeprazid este utilizat pentru tratamentul urmatoarelor afectiuni:

Adulti:

- Boala de reflux gastro-esofagian (BRGE). Aceasta boala apare cand acidul din stomac
ajunge in gat (esofag) determinand durere, inflamatie si arsuri in capul pieptului.

- Ulcere in portiunea superioara a intestinului (ulcer duodenal) sau la stomac (ulcer
gastric). .

- Ulcere infectate cu un tip de bacterie denumita Helicobacter pylori. In acest caz, pentru
tratamentul infectiei si vindecarea ulcerului, medicul dumneavoastra poate prescrie si
antibiotice.

- Ulcere cauzate de medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS). Omeprazid poate
fi utilizat de asemenea pentru preventia ulcerelor la persoanele care fac tratament cu
AINS.

- Cantitate prea mare de acid in stomac, determinata de o tumora a pancreasului
(sindrom Zollinger-Ellison).

La copii:

Copii cu varsta peste 1 an si greutatea corporald =10 kg

- Boala de reflux gastro-esofagian. Aceasta boald apare cand acidul din stomac scapa in
gat (esofag) determinand durere, inflamatie si arsuri in capul pieptului.



La copii, simptomele acestei boli pot include si reintoarcerea continutului din stomac in
gura (regurgitatii), stare de rau (varsaturi) si crestere mica in greutate.

Copii cu vérsta peste 4 ani si adolescenti A

- Ulcere infectate cu un tip de bacterie denumita Helicobacter pylori. In acest caz, pentru
tratamentul infectiei si vindecarea ulcerului copilului dumneavoastra, medicul poate
prescrie si antibiotice.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Omeprazid

Nu utilizati Omeprazid

edaca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare din celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6)

edaca sunteti alergic la medicamente ce contin alti inhibitori de pompa de protoni (cum
sunt pantoprazolul, lansoprazolul, rabeprazolul, esomeprazolul).

e daca faceti tratament cu un medicament ce contine nelfinavir (utilizat in infectia HIV).

Atentionari si precautii

Inainte s3 utilizati Omeprazid, adresati-vd medicului dumneavoastra.

Omeprazid poate masca simptomele altor afectiuni. Din acest motiv, spuneti medicului

dumneavoastra daca inaintea sau in timpul tratamentului cu Omeprazid observati sau

aveti:

e pierderi in greutate fara motiv si aveti dificultati in inghitire

e dureri stomacale sau indigestie

e varsaturi alimentare sau cu sange

escaun de culoare neagra (sau cu pete de sédnge)

e diaree severa sau persistenta (utilizarea omeprazol a fost asociata cu o crestere usoara
a diareei infectioase)

e afectiuni grave ale ficatului.

Omeprezid impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati sau ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Nu luati Omeprazid daca faceti tratament cu un medicament ce contine nelfinavir (utilizat
in tratamentul infectiei HIV).

Spuneti medicului dumneavoastréa sau farmacistului daca luati oricare dintre

medicamentele urmatoare:

e Ketoconazol, itraconazol sau voriconazol (utilizate in tratamentul infectiilor cu fungi).

e Digoxina (utilizata in tratamentul bolilor de inima).

e Diazepam (utilizat in tratamentul anxietatii, relaxare musculara sau in epilepsie).

e Fenitoina (utilizata in epilepsie). Daca luati fenitoind, medicul dumneavoastra va dori sa
va monitorizeze la inceperea sau intreruperea tratamentului cu Omeprazid.

e Medicamente utilizate pentru subtierea sangelui, cum este warfarina sau alte blocante
ale vitaminei K.

e Rifampicina (utilizata in tratamentul tuberculozei).

e Atazanavir (utilizat in tratamentul infectiei HIV).

e Tacrolimus (utilizat in transplant de organe).

e Sunatoare (Hypericum perforatum) (utilizata in tratamentul depresiilor usoare).



e Cilostazol (utilizat in tratamentul claudicatiei intermitente).
e Saquinavir (utilizat in tratamentul infectiei HIV).
¢ Clopidogrel (utilizat pentru prevenirea cheagurilor de sange - trombi).

Omeprazid impreuna cu alimente si bauturi
Poate fi administrat cu sau fara alimente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa
ramaneti gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de
a lua acest medicament.

Omeprazid poate fi utilizat in timpul sarcinii.

Medicul dumneavoastra va decide daca puteti lua Omeprazid in timpul alaptarii.

Condurea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este putin probabil ca Omeprazid sa afecteze capacitatea de conducere a vehiculelor si
folosire a utilajelor. Pot apdrea reactii adverse ca ameteli si tulburari vizuale (vezi pct. 4).
In acest caz, nu trebuie sa conduceti vehicule si sa folositi utilaje.

Omeprazid contine sucroza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-l| intrebati inainte de a lua acest
medicament.

3. Cum sa utilizati Omeprazid
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicul dumneavoastra va va spune cate capsule sa luati si pentru ce perioada, in functie
de boala dumneavoastra si de varsta.
Dozele recomandate sunt descrise mai jos.

Adulti:

Tratamentul simptomelor BRGE, ca arsurile gastrice si regurgitatiile:

- daca medicul dumneavoastra a constatat ca esofagul dumneavoastra este putin afectat,
doza uzuald este de 20 mg o data pe zi, timp de 4-8 sdaptamani. Daca esofagul
dumneavoastra nu s-a vindecat, medicul dumneavoastra va poate recomanda
administrarea unei doze de 40 mg, pentru inca 8 saptamani de tratament.

- Dupa vindecare esofagului, doza uzuala este de 10 mg o data pe zi.

- Daca esofagul dumneavoastra nu este afectat, doza uzuala este de 10 mg o data pe zi.

Tratamentul ulcerele portiunii superioare ale intestinului (ulcere duodenale):

- Doza uzuala este de 20 mg o data pe zi, timp de 2 saptamani. Daca ulcerul nu s-a
vindecat, medicul dumneavoastra va poate recomanda continuarea tratamentului pentru
inca 2 saptamani, cu aceeasi doza.

- Daca ulcerul nu s-a vindecat complet, doza poate fi crescuta la 40 mg o data pe zi, timp
de 4 saptamani.

Tratamentul ulcerelor stomacului (ulcere gastrice):



- Doza uzuala este de 20 mg o data pe zi, timp de 4 saptamani. Daca ulcerul nu s-a
vindecat, medicul dumneavoastra va poate recomanda continuarea tratamentului pentru
inca 4 saptamani, cu aceeasi doza.

- Daca ulcerul nu s-a vindecat complet, doza poate fi crescuta la 40 mg o data pe zi, timp
de 8 saptamani.

Prevenirea reimbolnavirii de ulcer duodenal si gastric:
- Doza uzuala este de 10 mg sau 20 mg o data pe zi. Medicul dumneavoastra poate
creste doza la 40 mg o data pe zi.

Tratamentul ulcerelor duodenale si stomacale cauzate de medicamente antiinflamatorii
nesteroidiene (AINS):
- Doza uzuala este de 20 mg o data pe zi, timp de 4-8 saptamani.

Prevenirea ulcerelor duodenale si stomacale daca luati AINS:
- Doza uzuala este de 20 mg o data pe zi.

Tratamentul ulcerelor cauzate de infectia cu Helicobacter pylori si prevenirea
reimbolnavirii:

- Doza uzuala este de 20 mg Omeprazid de doua ori pe zi, timp de 1 saptamana.

- Medicul dumneavoastra va va recomanda sa luati si doua antibiotice, amoxicilina,
claritromicind sau metronidazol.

Tratamentul cantitatii prea mari de acid in stomac, determinata de o tumord a
pancreasului (Sindrom Zollinger-Ellison):

- Doza uzuala este de 60 mg pe zi.

- Medicul dumneavoastra va ajusta doza in functie de necesitati, precum si durata
tratamentului.

Copii:

Tratamentul simptomelor BRGE, cum sunt arsurile stomacului si regurgitatia acida:

- Copii cu varsta de peste 1 an si cu greutatea corporala de peste 10 kg pot lua
Omeprezid. Medicul va calcula doza pentru copii in functie de greutatea corporala a
copilului.

Tratamentul ulcerelor cauzate de infectia cu Helicobacter pylori si prevenirea
reimbolnavirii:

- Copii cu varsta de peste 4 ani pot lua Omeprazid. Medicul va calcula doza pentru copii
in functie de greutatea corporala a copilului.

- Medicul dumneavoastra va prescrie de asemenea pentru copilul dumneavoastra si doua
antibiotice, amoxicilina si claritromicina.

Administrarea medicamentului

- Se recomanda ca administrarea capsulei sa se faca dimineata.

- Puteti lua capsula cu alimente, sau pe stmacul gol.

- Inghititi capsula intreaga, cu o jumatate de pahar cu apa. Nu mestecati si nu zdrobiti
capsula. Capsulele contin pelete filmate, care impiedica actiunea acidului stomacului
asupra medicamentului. Este important sa nu zdrobiti peletele.

Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti probleme la inghititul capsulei:



- Deschideti capsula si inghititi direct continutul cu o jumatate de pahar cu apa sau
puneti continutul capsulei intr-un pahar cu apa plata, suc acidifiat (de exemplu, de mere,
portocale sau ananas) sau piure de mere.

- Inainte de a inghiti, amestecati amestecul (amestecul nu este transparent). Dupa
aceea, beti amestecul imediat sau in maxim 30 minute.

- Pentru a fi sigur ca ati baut tot medicamentul, clatiti paharul cu apa si beti. Nu
mestecati si nu zdrobiti elementele solide ale medicamentului.

Daca utilizati mai mult Omeprazid decat trebuie
Daca luati mai mult Omeprazid decat v-a fost prescris, contactati imediat medicul
dumneavoastra sau farmacistul.

Daca uitati sa utilizati Omeprazid

Daca uitati sa luati o doza, luati-o atunci cand va amintiti. Totusi, daca este timpul
pentru o noua doza, nu mai luati doza uitata. Nu luati o doza dubla, pentru a compensa
doza uitata.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Omerazid poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Reactii adverse frecvente:

- durere de cap;

- efecte asupra stomacului sau intestinelor: diaree, durere de stomac, constipatie, gaze
(flatulenta); senzatie de rau (greatad) sau stare de rau (varsaturi).

Reactii adverse mai putin frecvente:

- umflarea picioarelor si gleznelor;

- tulburari ale somnului (insomnie);

ameteli, senzatie de furnicaturi ca “ace”, somnolenta;
senzatie de invartire (vertij);

modificari ale testelor de sange pentru functia ficatului;
eruptii trecatoare pe piele, blande si mancarimi;

stare de boala si lipsa energiei;

Reactii adverse rare:

- scaderea numarului de globule albe si de plachete sanguine; astfel, apare slabiciune,
vanatai si creste probabilitatea aparitiei infectiilor; reactii alergice, uneori foarte severe,
incluzand umflarea buzelor, limbii si gatului, febra, respiratie suieratoare;

- scaderea concentratiilor de sodiu din sange; cest lucru poate determina slabiciune,
stare de rau (varsaturi) si crampe musculare;

- agitatie, confuzie sau depresie;

- tulburari ale gustului;

tulburari ale vederii, cum este vederea incetosata;

senzatie brusca de respiratie suieratoare si lipsa de aer (bronhospasm);

uscaciunea gurii;

inflamatia mucoasei bucale;

infectie intestinala determinata de fungi;



- afectarea ficatului, incluzdnd iccter, care poate determina ingalbenirea pielii, urina
inchisa la culoare si oboseal3a;

- pierderea parului (alopecie);

- eruptie trecatoare pe piele la expunerea la razele solare;

- dureri in articulatii (artralgie) sau dureri musculare (mialgie);

- afectare grava a rinichiului (nefrita interstitiala);

- transpiratii.

Reactii adverse foarte rare:

- modificarea numarului de celule din sange, inclusiv agranulocitoza (lipsa globulelor
albe);

- agresivitate;

- vederea, simtitul sau auzul unor lucruri care nu exista (halucinatii);

- afectare grava a ficatului, ce duce la insuficienta hepatica si inflamatia creierului;

- debutul brusc al unei eruptii trecatoare severe pe piele, aparitia de vezicule sau
descuamarea pielii. Acestea pot fi asociate cu febra mare si dureri articulare (Eritem
polimorf, sindrom Stevens-Johnson, epidermoliza toxica necrotica);

- slabiciune musculara;

- cresterea sanilor la barbati;

- scaderea concentratiei de magneziu in sange.

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.amed.md sau e-
mail:farmacovigilenta@amed.md

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

5. Cum se pastreaza Omeprazid
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa “Valabil pina
la:”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Omeprazid 20 mg capsule gastrorezistente cu micropelete

Substanta activa este: omeprazol. Fiecare capsula contine 20 mg omeprazol.

Celelalte componente sunt: sucroza, amidon de porumb, amidon glicolat de sodiu, lauril
sulfat de sodiu, povidond, ftalat de hidromeloza, hidroxipropilceluloza, manitol,


http://www.amed.md/

monoglicerida diacetilata, talc; dioxid de titan, oxid rosu de fer, galben de quinolina,
indigotin.

Cum arata Omeprazid 20mg si continutul ambalajului
Omeprazid 20mg: capsule gelatinoase tari marimea 2, de culoare verde opac/galben
opac, cu continut de micropelete sferice albe sau albicioase, fara miros si fara gust.

Este disponibil in cutii cu cate 1 sau 2 blistere de Al-Al a cate 4 sau 7 capsule,
impreuna cu prospectul pentru administrare in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Nobel Ila¢ Sanayii ve Ticaret A.S.,
Umraniye, Istanbul, Turcia.

Telefon: +902166336000

Fax: +902166336001

Fabricantul

Nobel Ila¢ Sanayii ve Ticaret A.S.,
Duzce, Turcia.

Telefon: +90 (380) 5263060

Fax: +90 (380) 5263043

Acest prospect a fost aprobat in septembrie 2016.

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



http://nomenclator.amed.md/

