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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA



	Omeprol®, gastrorezistentna kapsula, tvrda, 20 mg

Pakovanje: ukupno 15 kapsula, blister, 3 x 5 kapsula

	

	Proizvođač:
	ZDRAVLJE AD LESKOVAC

	Adresa:
	Vlajkova 199, 16000 Leskovac, Srbija

	Podnosilac zahtjeva:
	Evropa Lek Pharma d.o.o.

	Adresa:
	Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora


Zaštićeno ime, jačina, farmaceutski oblik

Omeprol®, 20 mg, gastrorezistentna kapsula, tvrda

INN

omeprazol

Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. 
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Omeprol i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Omeprol

3. Kako se upotrebljava lijek Omeprol

4. Moguća neželjena dejstva

5. Kako čuvati lijek Omeprol

6. Dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK OMEPROL I ČEMU JE NAMIJENJEN

	Lijek Omeprol sadrži omeprazol kao aktivnu supstancu. Spada u grupu ljekova koja se zove inhibitori protonske pumpe. Ovaj lijek djeluje tako što smanjuje stvaranje želudačne kiseline.

Lijek Omeprol se koristi u terapiji sljedećih stanja:

Kod odraslih:

· Vraćanja želudačne kiseline u jednjak koje uzrokuje bol, zapaljenje i gorušicu (gastroezofagealna refluksna bolest GERB).

· Čir na želucu ili gornjem dijelu crijeva (čir dvanaestopalačnog crijeva).

· Čir koji je inficiran bakterijom Helicobacter pylori. Ako imate ovo oboljenje, Vaš ljekar će Vam takođe propisati antibiotike u cilju izlječenja infekcije i čira.

· Čireva koje su izazvali ljekovi pod nazivom NSAIL (nesteroidni antiinflamatorni ljekovi). Omeprol  može spriječiti nastanak čira ukoliko koristite NSAIL.

· Stvaranje previše kiseline u želucu zbog hiperplazije (povećanog rasta) pankreasa (Zollinger- Ellison-ov sindrom).

Kod djece:
Djeca starija od 1 (jedne) godine i tjelesne mase ≥ 10 kg

Vraćanja želudačne kisjeline u jednjak koje uzrokuje bol, zapaljenje i gorušicu (gastroezofagealna refluksna bolest GERB).

Kod djece, simptomi mogu uključiti vraćanje hrane iz želuca u usta (regurgitacija), povraćanje i slab porast tjelesne mase.

Djeca i adolescenti stariji od 4 godine

Čir koji je inficiran bakterijom Helicobacter pylori. Ako Vaše dijete ima ovo oboljenje, Vaš ljekar će mu takođe propisati antibiotike u cilju izlječenja infekcije i čira.


2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek OMEPROL

Lijek Omeprol ne smijete koristiti: 
	· ako ste alergični na omeprazol ili bilo koji od sastojaka lijeka Omeprol

· ukoliko ste alergični na ljekove koji sadrže druge inhibitore protonske pumpe (npr. pantoprazol, lansoprazol, rebeprazol, esomeprazol)

· ukoliko istovremeno uzimate lijek koji sadrži nelfinavir (lijek za terapiju HIV infekcije)


Ukoliko nijeste sigurni, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.

	Kada uzimate lijek Omeprol, posebno vodite računa:
Omeprol može maskirati simptome drugih bolesti. Zbog toga, ukoliko se bilo šta od sljedećeg Vama dogodi, prije početka ili u toku terapije lijekom Omeprol, odmah se obratite Vašem ljekaru:

· ukoliko mršavite bez vidljivog razloga i ukoliko imate problema sa gutanjem

· ukoliko imate bol u stomaku ili otežano varenje

· ukoliko povraćate hranu ili krv

· ukoliko imate crnu stolicu (krv u stolici)

· ukoliko imate tešku ili perzistentnu dijareju (proliv), zato što Omeprol može izazvati infektivnu dijareju

· ukoliko imate ozbiljne probleme sa jetrom
Ukoliko koristite Omeprol u dužem periodu (duže od jedne godine), Vaš ljekar će Vas redovno kontrolisati.

Uvijek saopštite Vašem ljekaru bilo koji novi ili neobičan simptom.


Primjena drugih ljekova

	Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na ljekove koje više ne uzimate, kao i na ljekove 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 i biljne ljekove. Lijek Omeprol može da utiče na dejstvo nekih ljekova ili drugi ljekovi mogu da utiču na njegovo dejstvo.


Nemojte uzimati Omeprol ukoliko ste na terapiji ljekovima koji sadrže nelfinavir (koristi se u terapiji HIV infekcije).

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate neke od sljedećih ljekova:

· Ketokonazol, itrakonazol ili vorikonazol (ljekovi za liječenje gljivičnih infekcija)

· Digoksin (lijek za liječenje srčanih problema)

· Diazepam (lijek za liječenje uznemirenosti, epilepsije; opušta mišiće)

· Fenitoin (lijek za liječenje epilepsije). Ako uzimate fenitoin, Vaš ljekar će morati da prati Vaše zdravstveno stanje onda kada započinjete ili prekidate sa primjenom lijeka Omeprol

· Ljekovi koji se koriste za razrjeđivanje krvi, kao što je varfarin ili ostali antagonisti vikamina K. Vaš ljekar će morati da prati Vaše zdravstveno stanje onda kada započinjete ili prekidate sa primjenom lijeka Omeprol

· Rifampicin (lijek za liječenje tuberkuloze)

· Atazanavir (koristi se u terapiji HIV infekcije)

· Takrolimus (lijek koji se koristi kod transplantacije organa)

· St John's wort (Hypericum perforatum -kantarion) (koristi se u terapiji blage depresije)
· Cilostazol (koristi se u terapiji intermitentnih klaudikacija: bol, grč, utrnulost i osjećaj umora u nogama)
· Sakvinavir (koristi se u terapiji HIV infekcije)
· Klopidogrel (koristi se u sprječavanju nastanka tromba)
· Erlotinib (koristi se u terapiji raka)
· Metotreksat (lijek za hemoterapiju, koji se koristi u visokim dozama za liječenje raka)- ako uzmimate visoke doze metotreksata, ljekar će Vam možda privremeno prekinuti liječenje lijekom Omeprol
Ukoliko Vam je ljekar propisao antibiotike amoksicilin i klaritromicin uz Omeprol u cilju liječenja čira prouzrokovanog infekcijom Helicobacter pylori, veoma je važno da obavijestite Vašeg ljekara o svim ljekovima koje koristite.

	Uzimanje lijeka Omeprol sa hranom ili pićima

	Lijek Omeprol se može uzimati nezavisno od obroka.


	Primjena lijeka Omeprol u periodu trudnoće i dojenja
Prije nego što počnete da uzimate lijek Omeprol, obavijestite Vašeg ljekara ako ste trudni, pokušavate da zatrudnite ili dojite. Vaš ljekar će odlučiti da li u tom periodu možete da uzimate ovaj lijek.


Uticaj lijeka Omeprol na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama
	Malo je vjerovatno da lijek Omeprol utiče na sposobnost upravljanja motornim vozilom ili rukovanja mašinama.

Moguće je da u toku terapije lijekom Omeprol osjetite neželjena dejstva kao što su vrtoglavica ili poremećaj vida (vidjeti poglavlje 4). Ukoliko se ovo desi, nemojte voziti ili rukovati mašinama.



	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Omeprol

	Manitol djeluje blago laksativno.

U slučaju nepodnošenja nekog od šećera, obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka.

Mogu se javiti alergijske reakcije na boju azorubin E122. 

Lijek sadrži pomoćne supstance natrijum metilparahidroksibenzoat i natrijum propilparahidroksibenzoat koje mogu izazvati alergijske reakcije, čak i odložene.  




3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK OMEPROL

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

Lijek Omeprol uvijek uzimajte tačno onako kao što Vam je ljekar propisao. Ukoliko nijeste sigurni, provjerite sa ljekarom ili farmaceutom.

Vaš ljekar će Vam reći koliko kapsula treba da pijete i koliko dugo. Ovo će zavisiti od Vašeg zdravstvenog stanja i uzrasta.

U daljem tekstu biće opisane uobičajene doze.

Odrasli:

U terapiji GERB kao što su gorušica i regurgitacija želudačne kisjeline:

· Ukoliko ljekar utvrdi da imate blago oštećenje jednjaka, uobičajena doza je 20 mg dnevno tokom 4-8 nedjelja. Vaš ljekar Vam može reći da uzmete dozu od 40 mg tokom sljedećih 8 nedjelja, ukoliko ne dođe do izlječenja.

· Kada dođe do izlječenja jednjaka, doza je 10 mg jedanput dnevno.

· Ukoliko jednjak nije oštećen, uobičajena doza je 10 mg jedanput dnevno.

U terapiji čira na gornjem dijelu tankog crijeva (čir na dvanaestopalačnom crijevu):

· Uobičajena doza je 20 mg jedanput dnevno u trajanju od 2 nedjelje. Ljekar Vam može reći da nastavite sa istom dozom još 2 nedjelje, ukoliko čir nije izliječen

· Ukoliko ne dođe do potpunog izlječenja, doza se može povećati na 40 mg jedanput dnevno u trajanju od 4 nedjelje

U terapiji čira na želucu (gastrični ulkus):

· Uobičajena doza je 20 mg jedanput dnevno u trajanju od 4 nedjelje. Ljekar Vam može reći da nastavite sa istom dozom još 4 nedjelje, ukoliko nije došlo do izlječenja.

· Ukoliko ne dođe do potpunog izlječenja, doza se može povećati na 40 mg jedanput dnevno u trajanju od 8 nedjelja

U prevenciji ponovnog nastanka čira na želucu i dvanaestopalačnom crijevu:

· Uobičajena doza je 10 ili 20 mg jedanput dnevno. Ljekar Vam može povećati dozu na 40 mg jedanput dnevno

U terapiji čira na želucu i dvanaestopalačnom crijevu prouzrokovanih NSAIL (nesteroidnim antiinflamatornim ljekovima):

· Uobičajena doza je 20 mg jedanput dnevno u trajanju od 4-8 nedjelja

U prevenciji čira na želucu i dvanaestopalačnom crijevu, ukoliko koristite NSAIL:

· Uobičajena doza je 20 mg jedanput dnevno

U terapiji ulkusa prouzrokovanih infekcijom Helicobacter pylori i prevenciji ponovnog nastanka:

· Uobičajena doza je 20 mg dva puta na dan, u trajanju od 1 nedjelje

· Vaš ljekar će Vam takođe propisati i dva antibiotika (to mogu biti amoksicilin, klaritromicin i metronidazol)

U terapiji povišene kiseline zbog hiperplazije (povećanog rasta) pankreasa (Zollinger-Ellison-ov sindrom):

· Uobičajena doza je 60 mg dnevno

· Vaš ljekar će prilagoditi dozu i dužinu trajanja terapije Vašim potrebama

Djeca:

U terapiji GERB kao što su gorušica i regurgitacija želudačne kiseline:

· Omeprol se može primijeniti kod djece starije od jedne godine i tjelesne mase veće od 10 kg. Ljekar će odrediti dozu na osnovu tjelesne mase djeteta.

U terapiji ulkusa prouzrokovanih infekcijom Helicobacter pylori i prevenciji ponovnog nastanka:

· Omeprol se može primijeniti kod djece starije od 4 godine. Ljekar će odrediti dozu na osnovu tjelesne mase djeteta.

· Ljekar će takođe uz Omeprol propisati i dva antibiotika (amoksicilin i klaritromicin)

Uzimanje ovog lijeka

· Preporučuje se da kapsulu uzmete ujutru

· Kapsule možete uzimati nezavisno od obroka

· Kapsulu progutajte cijelu sa pola čaše vode. Nemojte žvakati ili drobiti kapsule, zbog toga što kapsule sadrže obložene pelete koje onemogućavaju da lijek bude oštećen kisjelinom u stomaku. Važno je da ne oštetite pelete.

Šta da radite ukoliko Vi ili Vaše dijete imate problem sa gutanjem kapsule

· Ako Vi ili Vaše dijete imate problema sa gutanjem kapsula, možete uraditi nešto od sljedećeg:

· Otvorite kapsulu i progutajte sadržaj sa pola čaše vode, ili sipajte sadržaj u čašu obične (negazirane) vode, kiselog voćnog soka (npr. sok od jabuke, pomorandže ili ananasa) ili kašu od jabuke.

· Uvijek promiješajte rastvor neposredno prije nego što ga popijete. Zatim popijte ovaj rastvor odmah ili u narednih 30 minuta.

Da bi bili sigurni da ste popili cio lijek, dobro isperite čašu sa pola čaše vode i popijte je. Čvrsti djelovi sadrže lijek, nemojte ih žvakati niti lomiti

	Ako ste uzeli više lijeka Omeprol nego što je trebalo
Ako ste uzeli više lijeka nego što bi trebalo, obratite se odmah svom ljekaru ili farmaceutu.


Ako ste zaboravili da uzmete lijek Omeprol

	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Omeprol uzmite ga čim se sjetite. Međutim, ako je uskoro vrijeme za narednu dozu, preskočite propuštenu dozu.

Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili preskočenu dozu.



4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA
	Lijek Omeprol, kao i drugi ljekovi, može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.
Ako primijetite bilo koje od navedenih rijetkih, ali ozbiljnih neželjenih dejstava, prestanite sa uzimanjem lijeka Omeprol, obavijestite ljekara ili idite do najbliže bolnice:

· Iznenadno zviždanje u grudima (vizing), oticanje usana, jezika i grla ili tijela, osip, ukoliko imate nesvjesticu ili imate problema sa gutanjem (teška alergijska reakcija)

· Crvenilo kože sa plihovima ili ljuštenjem. Mogu se takođe javiti teški plihovi i krvarenje u usnama, očima, nosu ili genitalijama. Ovo stanje bi moglo biti Stevens-Johnson-ov sindrom ili toksična epidermalna nekroliza

· Žutilo kože, tamna boja mokraće i umor, to mogu biti simptomi problema sa jetrom.

Ostala neželjena dejstva:

Česta neželjena dejstva (javljaju se kod 1-10 od 100 pacijenata koji koriste ovaj lijek):

· Glavobolja

· Efekti na želudac ili crijeva: proliv, bol u stomaku, teškoće sa pražnjenjem crijeva (konstipacija), gasovi (flatulencija)

· Mučnina ili povraćanje

Povremena neželjena dejstva (javljaju se kod 1-10 od 1000 pacijenata koji koriste ovaj lijek):

· Otok stopala i članaka

· Nesanica (insomnija)

· Nesvjestica, osjećaj peckanja po koži (trnci), pospanost

· Vrtoglavica

· Promjene u nalazima krvi za provjeru rada jetre

· Osip, koprivnjača i svrab

· Opšta slabost i gubitak energije

· Prelomi kuka, šaka ili kičme (obavijestite svog ljekara ukoliko imate osteoporozu ili koristite kortikosteroide koji mogu povećati rizik od osteoporoze

Rijetka neželjena dejstva (javljaju se kod 1-10 od 10 000 pacijenata koji koriste ovaj lijek):

· Smanjen broj bijelih krvnih zrnaca ili trombocita. Ovo može dovesti do slabosti, pojave modrica i češćih infekcija

· Reakcije preosjetljivosti, nekada veoma teške sa otokom usana, jezika, grla, groznicom i zviždanjem u grudima

· Smanjene vrijednosti natrijuma u krvi. Ovo može izazvati slabost, mučninu i grčeve u mišićima.

· Osjećaj nemira (agitacija), konfuzije i depresije

· Promjena čula ukusa

· Problemi sa vidom, kao što je zamagljen vid

· Iznenadno zviždanje u grudima (vizing) ili otežano disanje (bronhospazam)

· Suva usta

· Zapaljenske promjene u ustima

· Gljivična infekcija digestivnog trakta

· Problemi sa jetrom, uključujući žuticu usljed koje se javlja žuta koža, tamna mokraća i umor

· Gubitak kose (alopecija)

· Osip po koži prilikom izlaganja suncu

· Bol i otok zglobova (artralgija; bol i slabost mišića (mialgija)

· Ozbiljni problemi sa bubrezima (intersticijalni nefritis)

· Povećano znojenje

Veoma rijetka neželjena dejstva (javljaju se kod manje od 1 od 10 000 pacijenata koji koriste ovaj lijek):

· Promjena broja bijelih krvnih ćelija, uključujući agranulocitozu (nedostatak bijelih krvnih ćelija)

· Agresija

· Halucinacije (osjećaj da vidite, čujete i osjećate događaje koji ne postoje)

· Ozbiljni problemi sa jetrom koji dovode do insuficijencije jetre i inflamacije mozga

· Iznenadna pojava teškog osipa ili plihova ili ljuštenja kože. Ovo takođe može biti udruženo sa visokom temperaturom i bolovima u zglobovima (eritema multiforme, Stevens-Johnson-ov sindrom ili toksična epidermalna nekroliza

· Slabost mišića

· Uvećanje dojki kod muškaraca

Neželjena dejstva nepoznate učestalosti:

· Zapaljenje crijeva (koje vodi ka dijareji).
· Ukoliko omeprazol koristite duže od tri mjeseca, može se desiti da se nivo magnezijuma u Vašoj krvi smanji. Nizak nivo magnezijuma u krvi može se ispoljiti u vidu opšte slabosti, nevoljnih mišićnih kontrakcija, dezorijentacije, konvulzija (napadi grčenja tijela), vrtoglavice, ubrzanog pulsa. Ukoliko osjetite neke od ovih simptoma, molimo Vas da se odmah obratite Vašem ljekaru. Nizak nivo magnezijuma može takođe dovesti do smanjenog nivoa kalijuma ili kalcijuma. Vaš ljekar može odlučiti da se redovno prati nivo magnezijuma u Vašoj krvi.

U rijetkim situacijama omeprazol može da utiče na broj bijelih krvnih ćelija, dovodeći do imunodeficijencije (pad imuniteta). Ukoliko ste imali infekciju sa visokom temperaturom (groznicom) 
i teškom promjenom opšteg stanja ili groznicu sa simptomima lokalne infekcije kao što je bol u vratu, grlu, ustima ili ukoliko ste imali problema sa mokrenjem, morate konsultovati Vašeg ljekara što je moguće prije, da bi se nedostatak bijelih krvnih ćelija (agranulocitoza) normalizovao. Važno je da obavijestite ljekara o lijeku koji uzimate.


Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.

5. 
KAKO ČUVATI LIJEK OMEPROL
Rok upotrebe

	Rok upotrebe je 3 (tri) godine.

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


Čuvanje

	Čuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju, radi zaštite od svjetlosti i vlage.

Neupotrijebljen lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

Čuvati van domašaja djece!

Ljekove ne treba bacati u otpadne vode ili u otpad iz domaćinstva. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite ljekove koji Vam više nijesu potrebni. Te mjere će pomoći u zaštiti čovjekove okoline.


6. 
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Omeprol
	Aktivna supstanca:

Jedna gastrorezistentna kapsula, tvrda sadrži 20 mg omeprazola.

Pomoćne supstance:
Granule (pelete) sadrže:
Saharoza;

Manitol;

Hipromeloza ftalat;

Hipromeloza;

Dinatrijum hidrogenfosfat;

Kalcijum karbonat;

Natrijum laurilsulfat;

Cetilalkohol;

Titan dioksid E171;

Natrijum metilparahidroksibenzoat;

Natrijum propilparahidroksibenzoat.

Tvrda kapsula sadrži:
Želatin;

Titan dioksid E171;

Hinolin žuta E104;

Azorubin E122.


Kako izgleda lijek Omeprol i sadržaj pakovanja

	Omeprol kapsule su neprovidne, želatinske dvodjelne kapsule ružičaste boje, tip 2, sa peletama bijele do krem boje.

Pakovanje:

Unutrašnje pakovanje: Al/Al blister sa 5 kapsula

Spoljnje pakovanje: kartonska kutija sa 3 blistera sa po 5 kapsula i uputstvo.


Nosilac dozvole i proizvođač

	Nosilac dozvole:

Evropa Lek Pharma d.o.o.

Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Republika Crna Gora

Proizvođač:

ZDRAVLJE AD LESKOVAC

Vlajkova 199, 16000 Leskovac, Republika Srbija


Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

	Oktobar, 2015. godine


	Režim izdavanja lijeka
Neobnovljiv (jednokratni) recept.



Broj i datum dozvole

Omeprol®, gastrorezistentna kapsula, tvrda, 20 mg, blister, 3 x 5 kapsula: 2030/15/417 – 1426 od 02.10.2015. godine
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