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Bioprazol Bio Max 20 mg, 14 kapsutek
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5] Opakowanie 14 kapsutek
Postac kapsutki dojelitowe twarde
Producent BIOFARM SP. Z 0.0.
Rejestracja Lek
Substancja Omeprazol
czynna

Opis produktu

Co to jest lek Bioprazol Bio Max i w jakim celu sie go stosuje?

Bioprazol Bio Max w postaci kapsutek dojelitowych, twardych zawiera substancje czynng o nazwie omeprazol. Nalezy on do grupy lekéw
okreslanych mianem ,inhibitoréw pompy protonowej". Ich dziatanie polega na zmniejszaniu ilosci kwasu solnego wydzielanego w
zotadku.

Wskazania:

Bioprazol Bio Max jest stosowany u pacjentéw dorostych w krétkotrwatym leczeniu objawoéw refluksu zotagdkowo-przetykowego (np.
zgaga i zarzucanie kwasnej tresci zotgdkowej — kwasnego odbijania).

Refluks polega na cofaniu sie kwasu z zotgdka do przetyku (taczy gardto z Zzotgdkiem), w ktérym wskutek tego moze doj$¢ do rozwoju
stanu zapalnego i towarzyszgcego mu bélu. Moze to powodowaé wystepowanie takich objawdw, jak uczucie palgcego bélu w klatce
piersiowej wstepujgcego az do gardta (zgaga) oraz kwasnego smaku w ustach (w wyniku odbijania kwasnej tresci). W celu ustgpienia
objawdéw moze by¢ konieczne przyjmowanie kapsutek przez 2-3 kolejne dni.

Przeciwwskazania:
Kiedy nie stosowa¢ leku Bioprazol Bio Max

e jesli pacjent ma uczulenie na omeprazol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6 ulotki);
e jesli pacjent ma uczulenie na leki zawierajgce inne inhibitory pompy protonowej

(np. pantoprazol, lanzoprazol, rabeprazol, esomeprazol);
e jesli pacjent przyjmuje lek zawierajgcy atazanawir lub nelfinawir (stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci przed rozpoczeciem przyjmowania leku Bioprazol Bio Max nalezy porozmawiac ze swoim
lekarzem lub farmaceuta.

Dawkowanie i sposéb uzycia:

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecer lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
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Zwykle stosowana dawka wynosi: jedna kapsutka 20 mg raz na dobe przez 14 dni.
Jezeli objawy nie ustgpig po tym czasie nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

W celu uzyskania poprawy objawéw moze by¢ konieczne przyjmowanie kapsutek przez 2-3 kolejne dni.

Sposéb przyjmowania tego leku:

* Zaleca sie przyjmowanie kapsutek rano.

* Kapsutki nalezy przyjmowac przed jedzeniem (na czczo).

* Nalezy potykac¢ kapsutki w catosci, popijajgc potowa szklanki wody. Nie wolno zu¢ ani kruszy¢ kapsutek. Jest to wazne,
poniewaz kapsutki zawierajg powlekane peletki, ktére zapobiegajg rozktadowi leku przez kwas zawarty w zotadku. Jest wazne,
aby peletki nie ulegty uszkodzeniu.

Te peletki zawierajg substancje czynng omeprazol i sg zabezpieczone przed rozpadem w zotgdku w celu umozliwienia jej wchtaniania z
jelita. Peletki uwalniajg substancje czynna w jelicie, gdzie jest ona wchtaniana, a nastepnie dziata.

Co nalezy robi¢ w przypadku trudnosci w potykaniu kapsutek
Jezeli pacjent ma trudnos¢ w potykaniu kapsutek:

e Otworzy¢ kapsutke i jej zawartos$¢ rozpusci¢ w wodzie niegazowanej lub wymiesza¢ z dowolnym kwasnym sokiem owocowym
(np. jabtkowym, pomaranczowym lub ananasowym), lub z musem jabtkowym.

* Zawsze wymieszac¢ mieszanine bezposrednio przed wypiciem (mieszanina nie bedzie klarowna). Nastepnie wypi¢ mieszanine od
razu po sporzadzeniu lub przed uptywem 30 minut.

* W celu zagwarantowania, ze pacjent wypit catg dawke leku nalezy dobrze wyptukac¢ szklanke wodg w ilosci pét szklanki i wypic
ten ptyn. Nie uzywac¢ mleka lub wody gazowanej. Czgstki state zawierajg lek — nie nalezy ich zu¢ ani kruszy¢.

Pominiecie zastosowania dawki leku Bioprazol Bio Max:
Nalezy kontynuowac¢ dalej przyjmowanie leku przestrzegajgc sposobu dawkowania leku Bioprazol Bio Max.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Bioprazol Bio Max:
W razie przyjecia dawki wiekszej niz zalecana, nalezy niezwtocznie zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Przerwanie stosowania leku Bioprazol Bio Max:
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

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

W przypadku zauwazenia ktérychkolwiek sposrdd ponizszych rzadkich lecz powaznych dziatan niepozgdanych, nalezy zaprzestac
przyjmowania leku Bioprazol Bio Max oraz niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem:

* pojawienie sie swistéw oddechowych, obrzmienie warg, jezyka i gardta lub ciata, wysypka, omdlenie lub trudnosci w oddychaniu
lub potykaniu (ciezka reakcja alergiczna);

* zaczerwienienie skory z powstawaniem pecherzy lub ztuszczaniem. Mozliwe jest takze powstawanie duzych pecherzy i
krwawienia w okolicy warg, oczu, ust, nosa i narzadéw ptciowych. Moze to by¢ zespét Stevensa-Johnsona lub toksyczna
rozptywna martwica naskorka;

* zazodtcenie skory, ciemny mocz oraz zmeczenie, ktére moga by¢ objawami zaburzen dotyczacych watroby.

Inne dziatania niepozgdane obejmuja:

Czesto wystepujace dziatania niepozadane (u 1 do 10 na 100 osdb):
* bol gtowy,
* wptyw na zotadek i jelita: biegunki, zaparcia, bdl brzucha, gazy (wzdecie),
* nudnosci lub wymioty

* fagodne polipy zotgdka.

Niezbyt czesto wystepujace dziatania niepozadane (u 1 do 10 na 1 000 osob):
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obrzmienie stop i kostek,
zaburzenie snu (bezsennosg),
zawroty gtowy, uczucie mrowienia i ktucie, uczucie sennosci,
odczucie wirowania (zawroty gtowy),
zmiany w wynikach badan czynnosciowych watroby,

wysypka skérna, wysypka grudkowata (pokrzywka) oraz $wiad skory
* zte samopoczucie ogoélne oraz ostabienie.

Rzadko wystepujgce dziatania niepozadane (u 1 do 10 na 10 000 oséb):

e problemy dotyczace krwi takie jak zmniejszona liczba krwinek biatych lub ptytek krwi. Moze to prowadzi¢ do ostabienia,
tatwiejszego siniaczenia lub zwiekszenia prawdopodobieristwa wystapienia zakazenia,

* reakcje alergiczne, niekiedy bardzo ciezkie, obejmujace obrzmienie warg, jezyka i gardta, goraczke, $wiszczacy oddech,

* mate stezenie sodu we krwi. Moze to prowadzi¢ do ostabienia, wymiotéw i kurczéw

miesgniowych,

uczucie pobudzenia, splgtania lub przygnebienia,

zmiana odczuwania smaku,

problemy ze wzrokiem, takie jak niewyrazne widzenie,

nagte odczucie $wistéw oddechowych lub zadyszki (skurczu oskrzeli),

suchos¢ w jamie ustnej,

zapalenie btony sluzowej jamy ustnej, zakazenie grzybicze, ktére moze obejmowac jelita,
* zaburzenia dotyczgce watroby, w tym zoéttaczka, ktére mogg powodowac zazoétcenie skory, ciemne zabarwienie moczu oraz
zmeczenie,

wypadanie wioséw (tysienie),

wysypka skorna podczas ekspozycji na stonce,

bole stawodw (artralgia) lub bdle miesni (mialgia),

ciezkie problemy nerkowe ($rédmigzszowe zapalenie nerek),

zwiekszona potliwosé.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 10 000 osdb):

* zmiany w morfologii krwi wtgcznie z agranulocytoza (brakiem biatych krwinek),

* agresja,

* widzenie, odczuwanie lub styszenie rzeczy nieistniejgcych (omamy),

* ciezkie zaburzenia dotyczace watroby prowadzace do niewydolnosci watroby i zapalenia

maozgu,
* nagty poczagtek ciezkiej wysypki lub powstawania pecherzy na skorze lub ztuszczania skory.

Moga temu towarzyszy¢ wysoka gorgczka oraz béle stawédw (rumien wielopostaciowy, zespét Stevensa-Johnsona, toksyczna rozptywna
martwica naskorka),

¢ ostabienie miesni,
* powiekszenie piersi u mezczyzn,
* hipomagnezemia (zmniejszone stezenie magnezu we krwi).

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

e zapalenie jelit (prowadzace do biegunki)
* wysypka mogaca przebiegac¢ z bdlem stawdw.

W bardzo rzadkich przypadkach Bioprazol Bio Max moze wywiera¢ wptyw na liczbe krwinek biatych we krwi co moze prowadzi¢ do
niedoboru odpornosci. W przypadku wystapienia u pacjenta zakazenia z takimi oznakami jak gorgczka z towarzyszgcym powaznym
pogorszeniem ogdlnego samopoczucia lub gorgczka z objawami miejscowego zakazenia takimi jak bol w szyi, gardle lub jamie ustnej
albo utrudnione oddawanie moczu, nalezy skonsultowac 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
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informacje dotyczace przyjmowanego leku.

Bioprazol Bio Max a inne leki:

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktére pacjent planuje przyjmowagé, w tym réwniez o tych, ktére wydawane sg bez recepty. Jest to wazne, poniewaz Bioprazol Bio Max
moze wptywaé na sposéb dziatania niektdrych innych lekdw, a takze niektére inne leki moga wywiera¢ wptyw na dziatanie leku Bioprazol
Bio Max.

Nie nalezy przyjmowac leku Bioprazol Bio Max, jezeli stosuje sie lek zawierajgcy nelfinawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem
HIV).

Pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, czy przyjmuje klopidogrel (stosowany w celu zapobiegania powstawaniu
zakrzepow).

Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute, jezeli przyjmuije sie ktérykolwiek z nastepujacych lekdw:

* leki przeciwgrzybicze i przeciwdrozdzakowe (np. ketokonazol, itrakonazol, worykonazol);

e digoksyna (stosowana w leczeniu niewydolnosci serca i migotania przedsionkéw z szybka akcjg komor);

* diazepam (stosowany w leczeniu leku, w celu zmniejszenia napiecia mieséni lub w leczeniu padaczki);

* fenytoina (lek przeciwpadaczkowy). Jezeli pacjent przyjmuje fenytoine, lekarz bedzie kontrolowat stan pacjenta podczas
rozpoczynania oraz koriczenia przyjmowania leku Bioprazol Bio Max;

* |eki stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi, takie jak warfaryna lub inne preparaty antagonistéw witaminy K. Lekarz

bedzie kontrolowat stan pacjenta podczas rozpoczynania oraz koriczenia przyjmowania leku Bioprazol Bio Max;

ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy);

atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV);

takrolimus (stosowany podczas transplantacji narzadéw oraz w leczeniu atopowego zapalenia skory);

dziurawiec (Hypericum perforatum) (stosowany w leczeniu tagodnej depresji);

cylostazol (stosowany w leczeniu objawéw polegajacych na wystepowaniu boléw kurczowych w koriczynach dolnych w czasie

chodzenia);

sakwinawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

klopidogrel (stosowany w celu zapobiegania zakrzepom krwi).

erlotynib (stosowany w leczeniu nowotworu).

metotreksat (chemioterapeutyk stosowany w duzych dawkach w leczeniu nowotworéw) — jesli pacjent przyjmuje metotreksat w

duzych dawkach, lekarz moze tymczasowo wstrzymac leczenie lekiem Bioprazol Bio Max.

Bioprazol Bio Max z jedzeniem i piciem:
Kapsutki leku Bioprazol Bio Max mozna przyjmowac przed jedzeniem (na czczo).

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢:

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

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Bioprazol Bio Max pacjentka powinna poinformowac lekarza o tym czy jest w cigzy oraz czy
stara sie zaj$¢ w cigze. Lekarz zdecyduje czy pacjentka bedzie mogta przyjmowac Bioprazol Bio Max w tym czasie.

Czy pacjentka karmigca piersig bedzie mogta przyjmowac Bioprazol Bio Max zdecyduje lekarz.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn:

Bioprazol Bio Max nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw oraz uzywania narzedzi i maszyn.

Mozliwe jest wystgpienie takich dziatan niepozadanych jak zawroty gtowy oraz zaburzenia widzenia (patrz punkt 4 ulotki). W przypadku
ich wystgpienia nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn.

Bioprazol Bio Max zawiera sacharoze i laktoze bezwodng
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem
leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.

Przechowywanie:

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczgcych przechowywania leku.
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Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usungé leki, ktérych
sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:
Nie nalezy przyjmowac leku Bioprazol Bio Max przez okres dtuzszy niz 14 dni bez konsultacji z lekarzem. W przypadku braku poprawy
oraz w przypadku nasilenia objawdéw nalezy zgtosic¢ sie po porade do lekarza.

Bioprazol Bio Max moze powodowac utajenie objawdw innych choréb. Z tego wzgledu, w przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z
ponizszych standw przed rozpoczeciem lub w trakcie przyjmowania leku Bioprazol Bio Max nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z
lekarzem:

nieuzasadniona utrata masy ciata oraz utrudnione potykanie;

boél zotagdka lub niestrawnosg;

pojawienie sie wymiotéw trescig pokarmowa lub krwig;

* oddawanie czarnych stolcéw (katu podbarwionego krwig);

ciezka lub uporczywa biegunka, jako ze ze stosowaniem omeprazolu zwigzane jest niewielkie zwiekszenie czestosci
wystepowania biegunki zakaznej;

uprzednia obecnos$¢ owrzodzenia zotgdka lub przebycie zabiegu chirurgicznego przewodu pokarmowego;
stosowanie ciggte leczenia objawowego niestrawnosci lub zgagi przez 4 lub wiecej tygodni;

ciggte utrzymywanie sie niestrawnosci lub zgagi przez 4 lub wiecej tygodni;

wystapienie zéttaczki lub ciezkiej choroby watroby;

wiek powyzej 55 lat i wystgpienie nowych objawéw bgdZ zmiana istniejgcych objawdw w ostatnim czasie.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Bioprazol Bio Max nalezy skonsultowac sie z lekarzem:
* jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata reakcja skérna w wyniku stosowania leku podobnego do leku Bioprazol Bio Max, ktéry
zmniejsza wydzielanie kwasu zotgdkowego;
* jesli pacjent planuje specyficzne badanie krwi (stezenie chromograniny A).
Jesli u pacjenta wystapita wysypka skorna, zwtaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni stonecznych, nalezy jak
najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz konieczne moze by¢ przerwanie stosowania leku Bioprazol Bio Max. Nalezy réwniez
powiedzie¢ o wszelkich innych wystepujacych dziataniach niepozgdanych, takich jak bél stawdw.

Pacjenci nie powinni przyjmowa¢ omeprazolu zapobiegawczo.

W przypadku leczenia lekiem Bioprazol Bio Max przez okres dtuzszy niz maksymalny zalecany czas 14 dni, pacjent powinien zapoznaé
sie z ponizsza informacja.

Jezeli przyjmowano Bioprazol Bio Max przez okres dtuzszy niz trzy miesigce, istnieje mozliwos¢, zmniejszenia stezenia magnezu we
krwi. Mate stezenie magnezu moze objawiac¢ sie jako zmeczenie, mimowolne skurcze miesni, dezorientacja, drgawki, zawroty gtowy,
przyspieszona akcja serca. W razie zaobserwowania ktéregos z powyzszych objawéw, nalezy o tym niezwtocznie poinformowac lekarza.
Mate stezenie magnezu moze prowadzi¢ do zmniejszenia stezenia potasu lub wapnia we krwi. Lekarz moze zaleci¢ regularne
przeprowadzanie badan krwi w celu kontrolowania stezenia magnezu.

Dzieci i mtodziez:
Bioprazol Bio Max nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Sktad:
Co zawiera lek Bioprazol Bio Max

* Substancjg czynng leku jest omeprazol.
Jedna kapsutka dojelitowa, twarda zawiera 20 mg omeprazolu.
* Pozostate sktadniki leku to:

zawartos¢ kapsutki: sacharoza, ziarenka; laktoza bezwodna, hypromeloza, hydroksypropyloceluloza, sodu laurylosiarczan, disodu
fosforan dwunastowodny, hypromelozy ftalan, dietylu ftalan, ostonka kapsutki: zelatyna, indygotyna (E132), zétcien chinolinowa (E104).
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