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	УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК



ОМEZOL, 20 mg, гастрорезистентна капсула, тврда
омепразол

                                                                        
Пажљиво прочитајте ово упутство прије него што почнете да користите овај лијек, јер садржи информације које су важне за Вас.
- Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.
- Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри.
- Овај лијек прописан је Вама и не смијете га давати другима. Може да им шкоди, чак и када имају исте знаке болести као и Ви.
- Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Погледајте дио 4.
 


У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек ОМEZOL и чему је намијењен
1. Шта треба да знате прије него што узмете лијек ОМEZOL
1. Како се употребљава лијек ОМEZOL
1. Могућа нежељена дејства 
1. Како чувати лијек ОМEZOL
1. Садржај паковања и додатне информације






	







1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК ОМEZOL И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН

Лијек ОМEZOL садржи активну супстанцу омепразол. Он припада групи љекова који се називају инхибитори протонске пумпе. Они смањују количину киселине коју Ваш желудац производи.
ОМEZOL гастрорезистентне капсуле, тврде користе се за лијечење сљедећих стања:
Код одраслих:
- гастроезофагеална рефлуксна болест (ГЕРБ), гдје се киселина из желуца враћа у једњак (цијев која повезује грло и желудац) и узрокује бол, запаљење и горушицу.
- чир у горњим дјеловима цријева (на дванаестопалачном цријеву) или желуцу (гастрични улкус). 
- чир који је инфициран бактеријом која се зове Helicobacter pylori. Ако имате ово стање, љекар Вам може прописати антибиотике за лијечење инфекција и који омогућавају лијечење улкуса.
- чир узрокован љековима који се називају НСАИЛ (нестероидни антиинфламаторни љекови). Лијек ОМEZOL се такође може користити за превенцију формирања улцера ако узимате НСАИЛ. 
- прекомјерно стварање киселине у желуцу проузроковано тумором панкреаса (Zollinger-Ellison-ов синдром). 

Код дјеце:
Дјеца која имају више од 1 годинe и ≥ 10 kg
- гастроезофагеална рефлуксна болест (ГЕРБ), гдје се киселина из желуца враћа у једњак (цијев која повезује грло и желудац) и узрокује бол, упалу и горушицу. Код дјеце, симптоми стања могу укључивати враћање желудачног садржаја у уста (регургитације), повраћање и слаб пораст тјелесне масе.

Дјеца која имају више од 4 године и адолесценти
- чир који је инфициран бактеријом која се зове Helicobacter pylori. Ако Ваше дијете има ово стање, љекар може прописати антибиотике за лијечење инфекција и који омогућавају лијечење улкуса.


2. ШТА ТРЕБА ДА ЗНАТЕ ПРИЈЕ НЕГО ШТО УЗМЕТЕ ЛИЈЕК ОМEZOL 

Лијек ОМEZOL не смијете користити:
- ако сте алергични (преосјетљиви) на омепразол или на неку од помоћних супстанци лијека (наведених у дијелу 6);
- ако сте алергични на љекове који садрже друге инхибиторе протонске пумпе (нпр. пантопразол, лансопразол, рабепразол, есомепразол), и
- ако узимате лијек који садржи нелфинавир (користи се за лијечење ХИВ инфекције).

Ако нијесте сигурни, разговарајте са својим љекаром или фармацеутом прије узимања лијека ОМEZOL®.

Упозорења и мјере опреза:

Тешка кожна нежељена дејства укључујући Stevens – Johnson-ов синдром, токсичну епидермалну некролизу, реакцију на лијек са еозинофилијом и системским симптомима (DRESS) и акутну генерализовану егзантематозну пустулозу (АГЕП), забиљежена су у вези са лијечењем овим лијеком. Престаните узимати лијек OMEZOL и одмах потражите медицинску помоћ ако примијетите било који од симптома повезаних са овим озбиљним кожним реакцијама описаним у дијелу 4.

Лијек ОМEZOL може сакрити симптоме других болести. Дакле, ако Вам се догоди било шта од сљедећег, прије него што почнете да узимате лијек ОМEZOL или док га узимате, разговарајте са својим љекаром одмах:
· ако губите пуно тежине без разлога и имате проблема с гутањем,
· ако имате болове у стомаку или проблеме са варењем,
· ако сте почели да повраћате храну или крв,
· ако имате црну столицу (крв у столици),
· ако имате тежак или упоран пролив, пошто је омепразол повезан с малим повећањем учесталости инфективне дијареје,
· ако имате тешке проблеме с јетром,
· ако сте икада имали реакцију на кожи након лијечења лијеком сличним лијеку ОМEZOL који смањује киселину у желуцу,
· ако треба да идете на специфичан тест крви (хромогранин А).

Ако узимате лијек ОМEZOL дужи временски период (дуже од годину дана), љекар ће Вас вјероватно редовно надзирати. Треба да пријавите свом љекару све нове и необичне симптоме и стања.

Током узимања омепразола може доћи до упале бубрега. Знакови и симптоми могу укључивати смањен волумен урина, крв у урину и/или реакције преосетљивости, као што су повишена тјелесна температура, осип и укоченост зглобова. Такве знакове требате пријавити надлежном љекару.

Узимањем инхибитора протонске пумпе као што је лијек ОМEZOL, нарочито током раздобља од више од једне године, може се незнатно повећати ризик од прелома кука, ручног зглоба или кичме. Обавијестите свог љекара ако имате остеопорозу или ако узимате кортикостероиде (што може повећати ризик од остеопорозе).

Ако Вам се јави осип на кожи, нарочито на подручјима која су изложена сунцу, обавијестите свог љекара што прије можете, јер можда ћете морати да прекинете лијечење лијеком ОМEZOL. Не заборавите такође да споменете било које друге тегобе, као што су болови у зглобовима.

Овај лијек може утицати на начин на који ваше тијело ресорбује витамин B12, посебно ако треба да га узимате дуже време. Обратите се свом љекару ако примијетите било који од сљедећих симптома, који могу указивати на низак ниво B12:
• Екстремни умор или недостатак енергије
• Жмарци
• Бол или црвени језик, чиреви у устима
• Слабост мишића
• Поремећен вид
• Проблем са памћењем, конфузија, депресија

Дјеца
Нека дјеца са хроничним болестима могу захтијевати дуготрајно лијечење, иако се то не препоручује. Немојте давати овај лијек дјеци млађој од 1 године или са тјелесном тежином <10 kg.

Примјена других љекова
Обавијестите свог љекара или фармацеута ако узимате, или сте до недавно узимали, или ћете можда узети неки други лијек, укључујући и лијек који се набавља без љекарског рецепта.
То је зато што лијек ОМEZOL може утицати на начин на који неки љекови дјелују, а неки љекови могу имати ефекта на лијек ОМEZOL.

Не узимајте лијек ОМEZOL ако узимате лијек који садржи нелфинавир (користи се за лијечење ХИВ инфекције).

Посебно је важно ако узимате неке од сљедећих љекова:
- кeтоконазол, итраконазол, посаконазол или вориконазол (за лијечење гљивичних инфекција); 
- дигоксин (за лијечење проблема са срцем);
- диазепам (за лијечење анксиозности, опуштање мишића или код епилепсије),
- фенитоин (за епилепсију). Ако узимате фенитоин, љекар би требало да прати Ваше стање када почнете или престанете да узимате лијек ОМEZOL;
- љекови који се користе за спрјечавање коагулације крви, као што су варфарин или други блокатори витамина К. Љекар би требало да прати Ваше стање када почнете или престанете да узимате лијек ОМEZOL;
- рифампицин (за лијечење туберкулозе),
- атазанавир (за лијечење инфекције ХИВ-ом),
- такролимус (у случају трансплантације органа),
- кантарион (Hypericum perforatum) (за лијечење благе депресије),
- цилостазол (за лијечење интермитентне клаудикације),
- саквинавир (за лијечење инфекције ХИВ-ом),
- клопидогрел (за спрјечавање крвних угрушака [тромба]),
- ерлотиниб (за лијечење рака),
- метотрексат (лијек за хемотерапију, користи се у високим дозама за лијечење рака) - ако узимате високе дозе метотрексата, љекар Вам може привремено прекинути терапију лијеком ОМEZOL.

Ако Вам је љекар прописао антибиотике амоксицилин и кларитромицин, као и лијек ОМEZOL за лијечење чира узрокованог инфекцијом Helicobacter pylori, врло је важно да обавијестите свог љекара о било којим другим љековима које узимате.

Плодност, трудноћа и дојење
Уколико сте трудни или дојите, мислите да бисте могли бити трудни или планирате да имате дијете, обратите се Вашем љекару или фармацеуту прије употребе овог лијека. 

Омепразол се излучује у мајчино млијеко, али није вјероватно да ће утицати на дијете када се користе терапијске дозе. Ваш љекар ће одлучити да ли можете да узимате лијек ОМEZOL ако дојите.

Утицај лијека ОМEZOL на способност управљања возилима и руковање машинама 
Лијек ОМEZOL вјероватно неће утицати на способност управљања возилима или руковање машинама.
Нежељена дејства као што су вртоглавица и визуелне сметње могу се појавити (погледати дио 4.). Ако Вам се јаве ова нежељена дејства, не би требало да управљате моторним возилом или рукујете машинама.

Важне информације о неким састојцима лијека ОМEZOL® 
Лијек ОМEZOL садржи сахарозу. Уколико Вам је Ваш љекар рекао да имате интолеранцију на поједине шећере, посавјетујте се са њим прије употребе овог лијека. 
Желатинска капсула садржи боју Carmoisine (Е122) која може проузроковати алергијски тип реакција. 
Овај лијек садржи мање од 1 mmol натријума (23 mg) по таблети, количина која је занемарљива. То је у суштини „без натријума“.

        
       3. КАКО СЕ УПОТРЕБЉАВА ЛИЈЕК ОМEZOL 

Увијек узимајте лијек ОМEZOL тачно онако како Вам је рекао Ваш љекар или фармацеут. Провјерите са љекаром или фармацеутом ако нијесте сигурни како да користите овај лијек.

Љекар ће Вам рећи колико капсула да узмете и колико дуго да их узимате. То ће зависити од Вашег стања и година.

Уобичајене дозе дате су у наставку.

Одрасли:
[bookmark: sectionS7]
За лијечење симптома ГЕРБ-а, као што су горушица и регургитација (враћање) киселине:
· ако је љекар утврдио да је Ваш једњак незнатно оштећен, уобичајена доза је 20 mg једном дневно у трајању од 4 до 8 недјеља. Љекар Вам може савјетовати да дозу повећате на 40 mg и терапију продужити још 8 недјеља ако Ваш једњак још није излијечен.
- Препоручена доза када дође до излијечења једњака је 10 mg једном дневно. 
- Уколико немате промјене на једњаку, уобичајена доза је 10 mg једном дневно. 

За лијечење чира (улкуса) у горњем дијелу цријева (дуоденалног улкуса):
· уобичајена доза је 20 mg једном дневно у трајању од 2 недјеље. Љекар Вам може савјетовати да продужите терапију још 2 недјеље ако Ваш чир још није излијечен, и
· ако чир није у потпуности излијечен, доза се може повећати на 40 mg једном дневно у трајању од 4 недјеље.

За лијечење чира на желуцу (гастрични улкус):
· уобичајена доза је 20 mg једном дневно у трајању од 4 недјеље. Љекар Вам може савјетовати да продужите терапију истом дозом још 4 недјеље ако Ваш чир још није излијечен, и
· ако чир није у потпуности излијечен, доза се може повећати на 40 mg једном дневно у трајању од 8 недјеља.

Да бисте спријечили дуоденални и гастрични улкус од поновног настанка:
· уобичајена доза је 10 mg или 20 mg једном дневно. Ваш љекар може повећати дозу на 40 mg једном дневно.

За лијечење дуоденалног и гастричног улкуса узрокованог НСАИЛ (нестероидним противупалним љековима):
· уобичајена доза је 20 mg једном дневно у трајању од 4 до 8 недјеља.

Да бисте спријечили дуоденални и гастрични улкус ако узимате НСАИЛ:
· уобичајена доза је 20 mg једном дневно.

[bookmark: sectionS11]За лијечење улкуса као посљедице инфекције бактеријом Helicobacter pylori, као и спрjечавање њиховог поновног јављања:
· уобичајена доза је 20 mg омепразола два пута дневно у трајању од недјељу дана;
· Ваш љекар Вам такође може препоручити да узмете и два антибиотика, као што су амоксицилин, кларитромицин или метронидазол. 
[bookmark: sectionS13]За лијечење прекомјерног стварања киселине у желуцу узроковане тумором панкреаса (Zollinger-Ellison-ов синдром):
· уобичајена доза је 60 mg дневно; 
· љекар ће Вам прилагодити дозу зависно од Ваших потреба, а такође ће одлучити колико дуго морате да узимате лијек.
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Примјена код дјеце
За лијечење симптома ГЕРБ-а, као што су горушица и регургитација (враћање) киселине:
· дјеца која имају више од годину дана и тјелесну тежину већу од 10 kg могу узимати лијек ОМEZOL®. Доза за дјецу узима се на основу тежине, а љекар ће одредити дозу.

За лијечење улкуса насталих као посљедица инфекције бактеријом Helicobacter pylori као и спрjечавања њиховог поновног јављања:
· дјеца која имају више од 4 године могу узимати лијек ОМEZOL. Доза за дјецу узима се на основу тежине, а љекар ће одредити дозу, и
· љекар ће за Ваше дијете такође прописати два антибиотика под називом амоксицилин и кларитромицин.

Узимање лијека
· препоручује се да се капсула попије ујутро,
· капсуле узети након оброка или на празан стомак, и
· капсуле прогутајте цијеле са водом (пола чаше). Капсуле немојте жвакати нити ломити. То је зато што капсуле садрже обложене пелете које штите лијек од распадања под дејством киселине у желуцу. Важно је да не оштетите пелете (куглице).

Начин примјене лијека уколико Ви или Ваше дијете имате потешкоћа са гутањем капсула
Ако Ви или Ваше дијете имате проблема с гутањем капсула:
· отворите капсулу и прогутајте садржај директно са водом (пола чаше) или ставите садржај капсуле у чашу са негазираном водом, или у било који кисели сок од воћа (нпр. јабуке, наранџе или ананаса) или у кашу од јабука,
· увијек промијешајте смјесу непосредно прије пијења (смјеса неће бити бистра). Попити смјесу одмах или у року од 30 минута, и
· да бисте били сигурни да сте попили цијели лијек, исперите чашу с пола чаше воде и то попијте. Тврди дјелови (куглице, пелете) садрже лијек – немојте их жвакати или ломити.

Посебна упозорења
Десикант (средство за заштиту од влаге) који се налази у бочици заједно с капсулама не смије се гутати.
Након сваке употребе бочицу треба добро затворити. 

Ако сте узели више лијека ОМEZOL него што је требало  
Уколико сте узели већу дозу лијека него што би требало, одмах се посавјетујте са Вашим љекаром или фармацеутом!

Ако сте заборавили да узмете лијек ОМEZOL
Уколико сте заборавили да узмете дозу, узмите је када се сјетите. Међутим, уколико је скоро вријеме за сљедећу дозу, не узимајте пропуштену, само узмите сљедећу дозу на вријеме.
Не узимајте дуплу дозу да бисте надомјестили пропуштену дозу лијека.


Ако престанете да узимате лијек ОМEZOL
Немојте прекидати терапију лијеком ОМEZOL без претходног разговора са својим љекаром или фармацеутом.

Ако имате додатних питања у вези са примјеном овог лијека, посавјетујте се са љекаром или фармацеутом.


4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА

Као и сви љекови, и лијек ОМEZOL може изазвати нежељена дејства, иако се она не морају јавити код свакога. 

Ако примијетите било које од сљедећих ријетких или веома ријетких, али озбиљних нежељених дејстава, прекините са узимањем лијека ОМEZOL и одмах се обратите љекару:
· изненадно шиштање (тешко дисање), отицање усана, језика и грла или тијела, осип, несвјестица или тешкоће у гутању (тешка алергијска реакција). (ријетко)
- црвенило коже са пликовима или љуштењем коже. Исто тако, могућа је појава озбиљних пликова и крварења из усана, очију, усне дупље, носа и гениталија. То могу бити симптоми озбиљне и тешке болести коже и слузница под називом „Stevens-Johnson-ов синдром“ или „токсична епидермална некролиза“. (веома ријетко)
- распрострањен осип, висока тјелесна температура и увећани лимфни чворови (DRESS синдром или синдром преосјетљивости на љекове) (ријетко) 
· црвени, љускави раширени осип са избочинама испод коже и пликовима праћен повишеном тјелесном температуром. Симптоми се обично јављају на почетку  лијечења (акутна генерализована егзантематозна пустулоза) (ријетко)
· жутило коже, таман урин и умор који могу бити симптоми оштећења јетрe. (ријетко) 

Остала нежељена дејства укључују:

Честа нежељена дејства (могу да се јаве код највише 1 на 10 пацијената који узимају лијек):
- главобоља 
- утицај на желудац или цријева: пролив, болови у стомаку, затвор, надимање
- гађење, повраћање
- бенигни полипи у желуцу.

Повремена нежељена дејства (могу да се јаве код највише 1 на 100 пацијената који узимају лијек):
- отицање стопала и зглобова 
- поремећај спавања (несаница)
- вртоглавица, трњење и боцкање, поспаност 
- осјећај да Вам се врти (вертиго)
- промјене у резултатима анализа крви, које указују на поремећај у функцији јетре 
- осип, грудваст осип (копривњача), свраб 
- осјећај слабости и губитак енергије.  

Ријетка нежељена дејства (могу да се јаве код највише 1 на 1000 пацијената који узимају лијек): 
- поремећаји крви као што је смањен број леукоцита или тромбоцита. То може узроковати слабост, појаву модрица или честу појаву инфекција
- низак ниво натријума у крви. То може узроковати слабост, повраћање и грчеве
- узнемиреност, ментална конфузија или депресија
- поремећај укуса
- проблеми са видом као што је замагљен вид
- изненадан осјећај тешког дисања или недостатак ваздуха (бронхоспазам)
- сува уста
- упала усне дупље 
- инфекција под називом „дрозд“, која може утицати на цријева је узрокована гљивицама
- губитак косе (алопеција) 
- осип коже изложене сунцу
- болови у зглобовима (артралгија) или болови у мишићима (мијалгија) 
- озбиљни проблеми са бубрезима (интерстицијални нефритис)
- појачано знојење.

Веома ријетка нежељена дејства (могу да се јаве код највише 1 на 10 000 пацијената који узимају лијек):
· промјене у броју крвних зрнаца, укључујући агранулоцитозу (недостатак бијелих крвних зрнаца)
· агресија
· осјећај да видите, слушате или осјећате ствари које не постоје (халуцинације)
· тешки проблеми са јетром који воде до инсуфицијенције јетре и упале мозга
· еритема мултиформе
· слабост у мишићима
· увећане груди код мушкараца.

Учесталост непозната (не може се процијенити из доступних података):
· упала у цријевима (што доводи до пролива)
· ако узимате лијек ОМEZOL дуже од три мјесеца, могућа је појава ниских нивоа магнезијума у Вашој крви. Ниски ниво магнезијума може изазвати замор, невољне мишићне контракције, дезоријентацију, конвулзије, вртоглавицу или повећан број откуцаја срца. Ако Вам се јави било који од наведених симптома, молимо Вас одмах обавијестите свог љекара. Низак ниво магнезијума исто тако може изазвати и смањене вриједности калијума или калцијума у крви. Љекар може захтијевати да редовно радите анализе крви ради праћења вриједности магнезијума у крви.
· осип, евентуално уз бол у зглобовима.

Омепразол у врло ријетким случајевима може утицати на бијеле крвне ћелије доводећи до имуно дефицијенције. Ако имате инфекцију са симптомима као што је грозница, уз озбиљно ослабљено опште стање или грозницу са симптомима локалне инфекције као што је бол у врату, грлу или усној дупљи или имате потешкоће током мокрења, морате се одмах консултовати са љекаром, јер се недостатак бијелих крвних ћелија (агранулоцитоза) може открити анализом крви. Важно је да у том случају информишете љекара о љековима које користите.

Пријављивање сумњи на нежељена дејства

Ако вам се јави било које нежељено дејство, реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Пријављивањем нежељених дејстава можете да помогнете у процјени безбједности овог лијека. Сумњу на нежељено дејство лијека можете да пријавите и Институту за љекове и медицинска средства (CInMED):


Институт за љекове и медицинска средства
Одјељење за фармаковигиланцу
Булевар Ивана Црнојевића 64а, 81 000 Подгорица

Тел: +382 (0) 20 310 280
Фах: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
путем ИС здравствене заштите
QR код за online пријаву сумње на нежељено дејство лијека:
[image: ]


5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК ОМEZOL 

Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце.
Овај лијек се не смије употријебити након истека рока употребе наведеног на кутији. Рок употребе односи се на посљедњи дан наведеног мјесеца.
Један мјесец након отварања бочице, преостале капсуле треба бацити.

Чувати на температури испод 30°C.

Љекове не треба бацати у канализацију, нити кућни отпад. Ове мјере помажу очувању животне средине.
Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.

Посебно упозорење
Средство за сушење које се налази у бочици са капсулама није за јело.
Послије сваке употребе бочицу добро затворити.


6. САДРЖАЈ ПАКОВАЊА И ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

Шта садржи лијек ОМEZOL
- Активна супстанца је oмепразол.
Једна гастрорезистентна капсула, тврда садржи 20 mg омепразола

- Помоћне супстанце су: мaнитол; хипромелоза; кополимер метакрилне киселине и етил акрилата (1:1), 30% дисперзија; натријум лаурисулфат; динатријум фосфат, дихидрат; диетил фталат; сахароза; повидон к 30; калцијум карбонат; талк; полисорбат 80; натријум хидроксид; желатин; титан диоксид (E171); боја Brilliant Blue (E133); боја Carmoisine (E122); Боја Quinoline yellow (E104).



Како изгледа лијек ОМEZOL и садржај паковања
ОМEZOL гастрорезистентне капсуле су тврде желатинске капсуле са мат браон капом и мат розе тијелом. Бијеле до скоро бијеле сферичне пелете испуњавају тврду желатинску капсулу величине 2.

Капсуле су паковане у браон стаклене бочице од неутралног стакла, тип III, са десикантном капсулом, затворене алуминијумским затварачем. 
Картонска кутија садржи једну бочицу са 14 гастрорезистентних капсула, тврдих и Упутство за лијек. 

Носилац дозволе и произвођач
Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица 
Ул.Светлане Кане Радевић бр. 3/V,
81 000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
АЛКАЛОИД АД Скопје
Бул. Александар Македонски 12,
1000 Скопје, Република Северна Македонија

Режим издавања лијека:
Лијек се издаје само на љекарски рецепт.

Број и датум дозволе:

OMEZOL, гастрорезистентна капсула, тврда, 20 mg, 14 гастрорезистентних капсула, тврдих у стакленој бочици, у картонској кутији: 2030/17/410 -758 od 11.10.2017. године

Ово упутство је посљедњи пут одобрено 
[bookmark: _GoBack]Март, 2024. године


Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevića 64a
tel: +382 (0) 20 310 280, fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, žiro račun: 520-3603-33
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