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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	OMEPRAZID®, gastrorezistentna kapsula, tvrda, 20 mg, blister, 2x7 kom

	

	Proizvođač:
	NOBELFARMA ILAC SANAYII VE TICARET A.S.

	Adresa:
	Sancaklar 81100, Duzce, Turska

	Podnosilac zahtjeva:
	“NOBEL’’ D.O.O. PODGORICA

	Adresa:
	Aerodromska b.b., Podgorica


	
	Prije upotrebe pažljivo pročitajte ovo uputstvo!

Uputstvo sačuvajte. Možda ćete željeti ponovo da ga pročitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

Ovaj lijek je propisan lično Vama i ne smijete ga dati drugome.  Drugome ovaj lijek može da škodi čak i ako ima znake bolesti slične Vašim.

	Zaštićen naziv lijeka, jačina lijeka, farmaceutski oblik:
	Omeprazid®, 20mg, gastrorezistentna kapsula, tvrda

	Nezaštićeno, generičko ime:
	omeprazol

	Sadržaj aktivnih supstanci:
	omeprazol 20mg

	Sadržaj pomoćnih supstanci:
	Neutralne mikropelete, Natrijum skrobni glukolat (Explotab), Natrijum lauril sulfat, PVP K30, Hipromeloza ftalat (HP 50), Šećer, Hidroksipropil metil celuloza 603(Pharmacoat 603), Manitol, Diacetilovani monogliceridi (Myvacet), Talk. 

	Naziv i adresa nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet:
	“NOBEL’’D.O.O. PODGORICA, Aerodromska b.b. Podgorica,

	Naziv i adresa proizvođača:
	Nobelfarma Ilac Sanayii ve Ticaret A.S.

Sancaklar 81100, Duzce, Turska


	1. ŠTA JE LIJEK OMEPRAZID®  I ČEMU JE NAMIJENJEN?

	
	
	

	SASTAV
	omeprazol

	Farmaceutski oblik i sadržaj
	Gastrorezistentna kapsula, tvrda

omeprazol 20mg

	

	PAKOVANJE

	Omeprazid® je lijek u obliku gastrorezistentnih kapsula, pakovan u blister folijama. U jednoj kutiji se nalazi 14 kapsula.

	KAKO LIJEK OMEPRAZID®  DJELUJE?

	Omeprazol smanjuje lučenje želudačne kisjeline pomoću jedinstvenog mehanizma djelovanja: on je specifični inhibitor protonske pumpe u parijetalnim ćelijama želudačne sluznice.

Sa jednom kapsulom od 20 mg na dan, omeprazol,  brzo i efikasno smanjuje lučenje želudačne kisjeline. Maksimalno dejstvo se postiže za 4 dana od početka terapije. Time se kod pacijenata sa čirom dvanaestopalačnog crijeva postiže smanjenje kisjeline u želucu za oko 80%, koje se održava tokom  24-časa.

	KADA SE LIJEK  OMEPRAZID®  UPOTREBLJAVA?

	
	
	

	Lijek Omeprazid® se upotrebljava:

- Za liječenje gastroezofagealne refluksne bolesti. Kod refluksnog ezofagitisa većina pacijenata je izliječena poslije 4 nedjelje. Otklanjanje simptoma nastupa brzo. 

- Za liječenje čira na dvanaestopalačnom crijevu i benignog čira na želucu. 

-Liječenje i profilaksa čira na dvanaestopalačnom crijevu, benignog čira na želucu, grizlica u želucu u dvanaestopalačnom crijevu (gastroduodenalne erozije) udruženih sa primjenom nesteroidnih antiinflamatornih lijekova (NSAIL) kod pacijenata koji su ranije imali oštećenja sluznice želuca ili dvanaestopalačnog crijeva, a kojima je neophodno dugotrajno liječenje nesteroidnim antiinflamatornim lijekovima (NSAIL).

- Za eradikaciju Helicobacter pylori-a: omeprazol bi trebalo da se koristi u kombinaciji sa odgovarajućim antibioticima za eradikaciju (uništavanje) Helicobacter pylori (Hp) kod ulkusne bolesti.

-Za liječenje simptoma poremećaja varenja (dispepsije): otklanjanje simptoma refluksa (npr. gorušica) i/ili simptoma čira (npr. bol u želucu) koji su povezani sa poremećajem varenja (dispepsijom).

- U profilaksi aspiracije (udisanja) želudačnog sadržaja u pluća.

- Kod Zollinger-Ellison-ovog sindroma.

	2. ŠTA MORATE DA PROČITATE PRIJE UPOTREBE LIJEKA

	
	Upozorite ljekara ako uzimate druge lijekove, imate neku hroničnu bolest, neki poremećaj metabolizma,  preosjetljivi ste na lijekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

	KADA NE SMIJETE UZIMATI LIJEK

	Preosjetljivost na omeprazol ili na bilo koji sastojak preparata. Kada se sumnja na čir želuca, treba isključiti mogućnost maligniteta prije početka terapije omeprazolom, jer liječenje može da smanji simptome i da odloži pravovremenu dijagnozu.

	UPOZORENJA I MJERE OPREZA

	Smanjenje kisjelosti u želucu koje je nastalo na bilo koji način, uključujući i primjenu inhibitora protonske pumpe, dovodi do povećanja broja bakterija normalno prisutnih u želucu i crijevima. Primjena lijekova koji smanjuju lučenje želudačne kisjeline može povećati rizik od pojave infekcija bakterijama kao što su Salmonella i Campylobacter.

Kod teško bolesne djece, kod kojih je potrebno produženo liječenje omeprazolom i koja mogu imati granične vrijednosti vitamina B12 u organizmu, preporučuje se praćenje nivoa vitamina B12 .

	PRIMJENA U TRUDNOĆI I DOJENJU

	
	Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

	Analizom rezultata tri epidemiološke studije pokazano je da ne postoje dokazi o neželjenom dejstvu omeprazola na trudnoću ili na zdravlje ploda/novorođenog djeteta. Omeprazol se može koristiti tokom trudnoće.

Omeprazol se izlučuje u majčino mlijeko ali ne utiče na dijete kada se koriste terapijske doze omeprazola.

	UTICAJ NA PSIHOFIZIČKE SPOSOBNOSTI PRILIKOM UPRAVLJANJA MOTORNIM VOZILOM I MAŠINAMA

	Lijek Omeprazid® nema uticaja na sposobnost za vožnju automobila i za rad na mašinama.

	VAŽNE INFORMACIJE O NEKIM SASTOJCIMA LIJEKA

	Lijek Omeprazid® sadrži šećer - saharozu.

Ako Vam je ljekar rekao da ne podnosite neki od šećera, obratite se Vašem ljekaru pre nego što počnete da koristite ovaj lijek.

	NA ŠTA MORATE PAZITI AKO UZIMATE DRUGE LIJEKOVE

	
	Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na lijekove koje više ne pijete, kao i na lijekove koje planirate da uzimate u budućnosti. Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta.

	Uslijed smanjene kisjelosti želuca tokom liječenja omeprazolom, apsorpcija ketokonazola ili itrakonazola može biti smanjena kao što je slučaj sa drugim inhibitorima sekrecije želudačne kisjeline.

Pošto se omeprazol metaboliše u jetri uz pomoć citohroma P450, to može usporiti izlučivanje diazepama, fenitoina i varfarina, pa, ukoliko je to potrebno, ljekar može smanjiti doze varfarina i fenitoina. Međutim zajednička primjena omeprazola i to 20 mg dnevno nije mijenjala koncentraciju fenitoina, kao ni vrijeme koagulacije krvi kod pacijenata koji su na terapiji varfarinom.

Koncentracije omeprazola i klaritromicina u plazmi su povećane tokom zajedničke primjene ova dva lijeka. Ovo se smatra korisnom interakcijom za eradikaciju H. pylori.

Nema interakcija sa metronidazolom ili amoksicilinom. Ova dva antibiotika se koriste zajedno sa omeprazolom tokom eradikacije Helicobacter pylori.

Nema dokaza o interakciji sa fenacetinom, teofilinom, kofeinom, propranololom, metoprololom, ciklosporinom, lidokainom, hinidinom, estradiolom ili antacidima. Na apsorpciju omeprazola ne utiču alkohol i hrana.

Ne postoje dokazi o interakciji sa piroksikamom, diklofenakom ili naproksenom. Ovo je korisno kada pacijenti moraju biti na terapiji ovim lijekovima.

Istovremeno unošenje omeprazola i digoksina kod zdravih osoba dovodi do povećanja ukupne apsorpcije digoksina od 10 % uslijed povećanja želudačnog pH.

Ne smijete uzimati lijek Omeprazid® ako već uzimate lijek atanazavir (lijek koji se koristi za liječenje HIV-a).

Obavijestite ljekara ako koristite lijek vorikonazol (liječenje gljivičnih infekcija) kao i lijek takrolimus (kod transplantacije organa).

	KAKO SE LIJEK OMEPRAZID®  UPOTREBLJAVA

	
	
	

	
	Ukoliko mislite da lijek OMEPRAZID® suviše slabo ili jako djeluje na Vaš organizam, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

	ODRASLI:

Gastroezofagealni refluks, uključujući i refluksni ezofagitis:

20 mg lijeka Omeprazid® jednom dnevno. Većina pacijenata je izliječena poslije 4 nedjelje. Kod pacijenata kod kojih do ozdravljenja nije došlo poslije početnog liječenja, liječenje se nastavlja tokom sljedećih 4 do 8 nedjelja.

Čir na dvanaestopalačnom crijevu i benigni čir na želucu:

20 mg lijeka Omeprazid® jednom dnevno. Većina pacijenata sa čirom dvanaestopalačnog crijeva je izliječena poslije 4 nedjelje, a pacijenti sa benignim čirom želuca su izliječeni poslije 8 nedjelja. 

20 mg lijeka Omeprazid® jednom dnevno se preporučuje za dugotrajno liječenje pacijenata sa čirom dvanaestopalačnog crijeva koji se ponovo javlja.

Rizik od ponovnog javljanja čira povećan je kod sljedećih grupa: osobe sa infekcijom Helicobacter pylori, pacijenti mlađi od 60 godina, oni kod kojih simptomi traju duže od godinu dana i pušači. Ovi pacijenti zahtijevaju dugotrajno početno liječenje sa 20 mg lijeka Omeprazid® dnevno.

	Eradikacija Helicobacter pylori-a kod ulkusa želuca:

Lijek Omeprazid® 20 mg se preporučuje dva puta dnevno u kombinaciji sa sljedećim antibakterijskim lijekovima:

Trostruka terapija kod čira dvanaestopalačnog crijeva: Lijek Omeprazid® 20 mg i sljedeća antimikrobna kombinacija;

Amoksicilin 500 mg i metronidazol 400 mg oba tri puta dnevno tokom nedjelju dana.

Ili

Klaritromicin 250 mg i metronidazol 400 mg (ili tinidazol 500 mg) oba dva puta dnevno tokom nedjelju dana.

Ili

Amoksicilin 1 g i klaritromicin 500 mg oba dva puta dnevno tokom nedjelju dana.

Dvostruka terapija kod čira dvanaestopalačnog crijeva:

Lijek Omeprazid® 20 mg i amoksicilin 750 mg do 1 g dva puta dnevno tokom 2 nedjelje.

Ili (alternativno): Lijek Omeprazid® 20 mg i klaritromicin 500 mg tri puta dnevno tokom 2 nedjelje.

Dvostruka terapija kod čira želuca:

Lijek Omeprazid® 20 mg i amoksicilin 750 mg do 1g dva puta dnevno tokom 2 nedjelje.

Kod svakog režima doziranja, ako se simptomi vrate i pacijent je Hp pozitivan, terapija se može ponoviti ili se može primijeniti neki drugi režim; ako je pacijent Hp negativan, onda pogledati režime doziranja kod  refluksnih oboljenja.

Da bi se obezbijedilo izliječenje kod pacijenata sa aktivnim peptičkim čirom, pogledati predložena doziranja za čir dvanaestopalačnog crijeva i benigni čir želuca.

Profilaksa aspiracije (udisanja) želudačnog sadržaja:
Kod pacijenata kod kojih postoji rizik od aspiracije želudačnog sadržaja tokom potpune anestezije, preporučuje se doza od 40 mg veče prije operacije i 40 mg 2 – 6 sati prije operacije.

Zollinger-Ellison-ov sindrom:

Preporučuje se početna doza od 60 mg , tj. 3 kapsule lijeka Omeprazid® 20 mg jednom dnevno. Doziranje bi trebalo prilagoditi svakom pacijentu ponaosob i liječenje treba nastaviti sve dok je to neophodno. Više od 90% pacijenata sa teškim oboljenjem, koji nijesu reagovali na druge lijekove, bilo je uspješno liječeno dozama od 20 do 120 mg dnevno. Ako se koriste doze veće od 80 mg dnevno, dnevnu dozu  podijeliti na dvije pojedinačne doze.

Dispepsija uslijed dejstva kisjeline:

1 kapsula lijeka Omeprazid® 20 mg jednom dnevno tokom 2 – 4 nedjelje u zavisnosti od težine i trajanja simptoma. Kod pacijenata kod kojih nije došlo do poboljšanja poslije 4 nedjelje ili kod kojih su se simptomi poremećaja varenja (dispepsije) vratili, treba provjeriti dijagnozu.

Za liječenje čira na dvanaestopalačnom crijevu i na želucu i gastroduodenalnih erozija udruženih sa primjenom nesteroidnih antiinflamatornih lijekova (NSAIL):

20 mg lijeka Omeprazid® jednom dnevno. Simptomi brzo nestaju i većina pacijenata se izliječi za 4 nedjelje. Kod pacijenata koji se nijesu potpuno izliječili poslije početne terapije, izliječenje obično nastaje tokom naredne 4 nedjelje liječenja.

Liječenje i profilaksa čira na dvanaestopalačnom crijevu, benignog čira na želucu, grizlica u želucu u dvanaestopalačnom crijevu (gastroduodenalne erozije) udruženih sa primjenom nesteroidnih antiinflamatornih lijekova (NSAIL) kod pacijenata koji su ranije imali oštećenja sluznice želuca ili dvanaestopalačnog crijeva, a kojima je neophodno dugotrajno liječenje NSAIL:
1 kapsula lijeka Omeprazid® 20 mg  jednom dnevno.



	STARE OSOBE:

Nema potrebe za prilagođavanjem doza kod starih osoba.
DJECA:

Iskustvo sa primjenom lijeka Omeprazid® kod djece je ograničeno. Doziranje kod djece starosti od 1 godine i više, koja imaju jak ulcerativni refluksni ezofagitis: za djecu sa tjelesnom težinom većom od 20 kg, preporučuje se lijek Omeprazid® 20 mg  jednom dnevno.

Ako je potrebno doziranje se može povećati na 20 mg i 40 mg tokom 4-12 nedjelja. Pokazano je da će sa ovim načinom doziranja kod oko 65% djece doći do smanjenja bola. Liječenje treba da propiše pedijatar.

Bubrežna insuficijencija:

Nema potrebe za prilagodjavanjem doza kod bubrežne insuficijencije.
Insuficijencija jetre:

Pošto se bioraspoloživost i poluvrijeme eliminacije mogu povećati kod pacijenata sa insuficijencijom jetre, doziranje treba prilagoditi, sa  maksimalnom dnevnom dozom od 20 mg.

Za pacijente (uključujući djecu koja imaju godinu dana i više, koja mogu da piju ili gutaju polučvrstu hranu) koji ne mogu da gutaju kapsule Omeprazid® 20 mg:

Kapsule se mogu otvoriti i sadržaj se može direktno progutati sa pola čaše vode ili se može pomiješati sa 10 ml negazirane vode, bilo kog voćnog soka (sok treba da bude kisjelkast: npr. jabuka, pomorandža, ananas) ili jogurta i progutati poslije blagog miješanja. Ovu smješu treba popiti odmah ili u narednih 30 minuta. Promiješati neposredno prije gutanja i zatim isprati sa još pola čaše vode. Drugi način je da se, kapsula rastopi u ustima, pa zatim proguta sa pola čaše vode. Nema dokaza da je korisno primijenjivati rastvor sode bikarbone umjesto drugih tečnosti. Kapsule ne treba drobiti ili žvakati.

	
	Vaš ljekar će Vas posavjetovati koliko dugo da uzimate lijek OMEPRAZID®.  

	UKOLIKO STE UZELI VIŠE LIJEKA NEGO ŠTO BI TREBALO

	
	Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka OMEPRAZID® nego što bi trebalo, odmah razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom!

	Rijetki su slučajevi predoziranja omeprazolom. U literaturi su opisane doze do 560 mg i postoje rijetki podaci o unošenju oralne doze do 2400 mg omeprazola (120 puta veća od preporučene terapijske doze).

Pri predoziranju omeprazolom javljaju se mučnina, povraćanje, vrtoglavica, bol u trbuhu, proliv i glavobolja. Apatija, depresija i konfuzija su opisani u pojedinačnim slučajevima. Svi ovi simptomi su prolazni i teške posljedice predoziranja omeprazolom nijesu zabilježene. Brzina izlučivanja se ne mijenja sa povećanjem doze (kinetika prvog reda) i specifično liječenje nije potrebno.

	UKOLIKO STE ZABORAVILI DA UZMETE LIJEK OMEPRAZID®

	
	Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomijestite to što ste preskočili da uzmete lijek!

	ŠTA SE DEŠAVA AKO NAGLO PRESTANETE DA UZIMATE LIJEK OMEPRAZID®

	
	
	

	Ako ste zaboravili da  uzmete Omeprazid® u toku dana, narednu dozu uzmite sljedećeg dana i liječenje nastavite kao što vam je inače propisano.

	4. NEŽELJENA DEJSTVA LIJEKA

	Liječenje omeprazolom se dobro podnosi i neželjena dejstva su uglavnom blaga i vremenom se gube. 

Neželjena dejstva koja su opisana primijećena su u kliničkim studijama ili tokom šire primjene iako u dosta slučajeva veza između liječenja omeprazolom i neželjenih dejstava nije ustanovljena.

Definicija učestalosti:

Česta neželjena dejstva: ≥ 1/100

Povremena neželjena dejstva: ≥ 1/1000 i ≥ 1/100

Rijetka neželjena dejstva: < 1/1000

Česta:

Centralni i periferni nervni sistem: glavobolja

Digestivni sistem: proliv, zatvor, bol u trbuhu, mučnina/povraćanje, nadimanje

Povremena:

Centralni i periferni nervni sistem: vrtoglavica, bockanje (parestezije), osjećaj padanja u nesvijest, pospanost, nesanica.

Jetra : povećani enzimi jetre

Koža: ospa, svrab, koprivnjača

Druga neželjena dejstva: opšta slabost

Rijetka:

Centralni i periferni nervni sistem: prolazna zbunjenost, uznemirenost, agresivnost, depresija i halucinacije, naročito kod teško bolesnih pacijenata.

Endokrini sistem:  povećanje dojki (ginekomastija)

Digestivni sistem: suva usta, zapaljenje sluznice usta, kandidijaza u digestivnom sistemu.

Hematološki: pad broja krvnih ćelija (leukocita, trombocita, granulocita ili svih krvnih ćelija) 

Jetra: encefalopatija (moždani poremećaji) kod pacijeneta sa već postojećim teškim oboljenjem jetre, hepatitis sa ili bez žutice, insuficijencija jetre

Mišićno-skeletni: bolovi u  zglobovima (simptomi artritisa), bolovi u mišićima i mišićna slabost.

Urogenitalni sistem: impotencija

Koža: preosjetljivost na svjetlost, plikovi, erythema multiforme, Stevens-Johnson-ov sindrom, toksična epidermalna nekroliza (TEN), opadanje dlaka (alopecija).

Druga neželjena dejstva: reakcije preosjetljivosti, npr. angioedemi, groznica, bronhospazam, intersticijalni nefritis, anafilaktički šok. Pojačano znojenje, periferni otoci, zamućen vid, poremećaj čula ukusa i hiponatrijemija.

Djeca uglavnom dobro podnose omeprazol , a  neželjena dejstva su slična kao kod odraslih osoba.

	5. ČUVANJE I ROK UPOTREBE

	ČUVANJE

	
	Držati lijek OMEPRAZID® van domašaja djece!

	Čuvati na temperaturi ispod 30ºC, zaštićeno od svjetlosti i vlage.

	ROK UPOTREBE

2 godine.

Lijek se ne smije koristiti poslije isteka roka upotrebe naznačenog na pakovanju.

	NAČIN IZDAVANJA LIJEKA

Izdaje se na ljekarski recept.

	POSEBNE MJERE UNIŠTAVANJA NEUPOTRIJEBLJENOG LIJEKA ILI OSTATKA LIJEKA

Nema

	DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE TEKSTA UPUTSTVA

Mart, 2010.


BROJ I DATUM DOZVOLE
OMEPRAZID®, gastrorezistentna kapsula, tvrda, 20 mg, 2x7 kom;      2030/10/26-3261;    30.03.2010.
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