Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Polprazol Max, 20 mg, kapsulki dojelitowe, twarde
Omeprazolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 14 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Polprazol Max i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polprazol Max
Jak stosowac Polprazol Max

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Polprazol Max

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

U Wb

1. Co to jest Polprazol Max i w jakim celu sie go stosuje

Polprazol Max zawiera substancj¢ czynng o nazwie omeprazol. Nalezy on do grupy lekow
okreslanych jako ,,inhibitory pompy protonowe;j”. Ich dziatanie polega na zmniejszaniu ilo$ci kwasu
solnego wydzielanego w zotadku.

Polprazol Max jest stosowany u pacjentéw dorostych w leczeniu krétkotrwatym objawow refluksu
zotadkowo-przetykowego (np. zgaga i zarzucanie kwasnej tresci zotadkowej - kwasne odbijania).

Refluks polega na cofaniu si¢ kwasu z zotadka do przetyku, w ktorym wskutek tego moze dojs¢ do
rozwoju stanu zapalnego i towarzyszacego mu béolu. Moze to powodowaé wystepowanie takich
objawow, jak uczucie palacego bolu w klatce piersiowej wstepujacego az do gardla (zgaga) oraz
kwasnego smaku w jamie ustnej (w wyniku odbijania kwasnej tresci).

W celu uzyskania ztagodzenia objawow moze by¢ konieczne przyjmowanie kapsulek przez 2-3
kolejne dni.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polprazol Max

Kiedy nie stosowa¢ leku Polprazol Max
e jesli pacjent ma uczulenie na omeprazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)
e jesli pacjent ma uczulenie na leki zawierajgce inne inhibitory pompy protonowej (np.
pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol)

o jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy nelfinawir (stosowany W leczeniu zakazenia wirusem
HIV).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Polprazol Max nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Przed przyjgciem leku nalezy poinformowac¢ lekarza:
e 0 planowanym specyficznym badaniu krwi (st¢zenie chromograniny A).

Nie nalezy przyjmowac leku Polprazol Max przez okres dtuzszy niz 14 dni bez konsultacji z lekarzem.
W przypadku braku poprawy oraz w przypadku nasilenia objawow nalezy zglosi¢ si¢ po porade do
lekarza.

Polprazol Max moze powodowaé utajenie objawow innych chorob. Z tego wzgledu, w przypadku
wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych stanéw przed rozpoczeciem lub w trakcie przyjmowania
leku Polprazol Max nalezy niezwtocznie skontaktowac sie¢ z lekarzem:
e nieuzasadniona utrata masy ciata oraz utrudnione potykanie
bol zotadka lub niestrawnos¢
pojawienie si¢ wymiotow z trescig pokarmowa lub krwig
oddawanie czarnych stolcéw (katu podbarwionego krwia)
ciezka lub uporczywa biegunka, jako ze ze stosowaniem omeprazolu zwigzane jest niewielkie
zwigkszenie czgstosci wystepowania biegunki zakaznej
uprzednia obecno$¢ owrzodzenia zotadka lub przebycie zabiegu chirurgicznego przewodu
pokarmowego
stosowanie ciggle leczenia objawowego niestrawnosci lub zgagi przez 4 Iub wigcej tygodni
cigglte utrzymywanie si¢ niestrawnosci lub zgagi przez 4 lub wigcej tygodni
obecnos¢ zottaczki lub cigzkiej choroby watroby
wiek powyzej 55 lat i wystgpienie nowych objawow badz zmiana istniejacych objawdw
W ostatnim czasie
e jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata reakcja skorna w wyniku stosowania leku
podobnego do leku Polprazol Max, ktory zmniejsza wydzielanie kwasu zotgdkowego.

Jesli u pacjenta wystapita wysypka skorna, zwlaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni
stonecznych, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz konieczne moze by¢
przerwanie stosowania leku Polprazol Max. Nalezy réwniez powiedzie¢ o wszelkich innych
wystepujacych dziataniach niepozadanych takich, jak bol stawow.

Pacjenci nie powinni przyjmowa¢ omeprazolu zapobiegawczo.

Podczas przyjmowania omeprazolu moze wystapi¢ zapalenie nerek. Objawy moga obejmowac
zmniegjszenie objetosci moczu lub wystepowanie krwi w moczu i (lub) reakcje nadwrazliwosci, takie
jak goraczka, wysypka i sztywno$¢ stawow. Takie objawy pacjent powinien zglosi¢ lekarzowi
prowadzacemu.

Polprazol Max a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jest to wazne, poniewaz Polprazol Max moze wptywac¢ na sposob dziatania niektorych innych lekow,
a takze niektore inne leki moga wptywac na dziatanie leku Polprazol Max.

Nie nalezy przyjmowac leku Polprazol Max, jezeli stosuje si¢ lek zawierajacy nelfinawir (uzywany
W leczeniu zakazenia wirusem HIV).

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jezeli przyjmuje si¢ ktorykolwiek z nastepujacych
lekow:

o ketokonazol, itrakonazol lub worykonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych)

¢ digoksyna (stosowana w leczeniu zaburzen czynnosci serca)



e diazepam (stosowany w leczeniu lgku, W celu zmniejszenia napigcia migsni lub w leczeniu
padaczki)

o fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki). Jezeli pacjent przyjmuje fenytoing, lekarz bedzie
musiat kontrolowa¢ stan pacjenta podczas rozpoczynania oraz konczenia przyjmowania leku
Polprazol Max.

o leki stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi, takie jak warfaryna lub inne preparaty

antagonistow witaminy K. Lekarz bgdzie musiat kontrolowa¢ stan pacjenta podczas

rozpoczynania oraz konczenia przyjmowania leku Polprazol Max.

ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy)

atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV)

takrolimus (stosowany w przypadkach przeszczepu narzadow)

erlotynib (stosowany w leczeniu nowotworow)

metotreksat (chemioterapeutyk stosowany w leczeniu nowotworow). Jesli pacjent otrzymuje

duze dawki metotreksatu, lekarz moze zaleci¢ tymczasowe odstawienie leku Polprazol Max.

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

cylostazol (stosowany w leczeniu chromania przestankowego)

sakwinawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV)

Klopidogrel (stosowany w celu zapobiegania powstawania zakrzepow krwi).

Polprazol Max z jedzeniem i piciem
Lek Polprazol Max mozna przyjmowac z positkiem lub na czczo (na pusty zotadek).

Cigza i karmienie piersia

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

Lekarz zdecyduje czy pacjentka bedzie mogta przyjmowac Polprazol Max w tym czasie.

Czy pacjentka karmigca piersig bedzie mogta przyjmowac Polprazol Max zdecyduje lekarz.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Polprazol Max nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Mozliwe jest
wystgpienie takich dziatan niepozadanych, jak odczucie zawrotu gtowy oraz zaburzenia widzenia
(patrz punkt 4). W razie ich wystgpienia nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

Polprazol Max zawiera sacharoze, sod i erytrozyne

Kazda kapsutka zawiera 80,02 mg sacharozy. Jesli stwierdzono wczesniej U pacjenta nietolerancje
niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Kazda kapsutka zawiera 0,819 mg (0,036 mmol) sodu, mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to
znaczy uznaje si¢ lek za ,,wolny od sodu”.

Polprazol Max zawiera erytrozyne (E 127) — moze powodowac¢ reakcje alergiczne.

3. Jak stosowaé Polprazol Max

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to: jedna kapsutka (20 mg) raz na dobg przez 14 dni. Jezeli objawy nie ustapia po tym
czasie nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

Sposob przyjmowania tego leku
e Zaleca si¢ przyjmowanie kapsutek rano.
e Kapsulki mozna przyjmowac tacznie z positkiem lub na czczo.



e Nalezy potyka¢ kapsutki w calosci, popijajac potowa szklanki wody. Nie wolno zu¢ ani
kruszy¢ kapsulek. Jest to wazne, poniewaz kapsultki zawierajg mikrogranulki, ktore
zapobiegaja rozktadowi leku przez kwas zawarty W zotadku. Jest wazne, aby mikrogranulki
nie ulegly uszkodzeniu. Te mikrogranulki zawierajg substancj¢ czynng omeprazol i sa
zabezpieczone przed rozpadem w zotadku w celu umozliwienia jej wchtaniania z jelita.
Mikrogranulki uwalniaja substancj¢ czynng W jelicie, gdzie jest ona wchtaniana, a nastgpnie
dziata.

Co nalezy robi¢ w przypadku trudnosci z poltykaniem kapsulek
Jezeli pacjent ma trudno$¢ z potykaniem kapsutek:

e Otworzy¢ kapsulke i przetkna¢ zawartos¢ bezposrednio, popijajac szklanka wody lub wsypac
zawarto$¢ do szklanki wody niegazowanej, dowolnego kwasnego soku owocowego (np.
jablkowego, pomaranczowego, ananasowego) lub do musu jabtkowego.

e Zawsze wymiesza¢ mieszanin¢ bezposrednio przed wypiciem (mieszanina nie bedzie
klarowna). Nastepnie wypi¢ mieszaning od razu po sporzadzeniu lub przed uptywem
30 minut.

e Aby mie¢ pewnos¢, ze zostala wypita cata dawka leku, nalezy dobrze wyptuka¢ szklanke
woda w ilosci pot szklanki i wypié ten ptyn. Czastki stale zawierajg lek - nie nalezy ich zu¢
ani kruszy¢.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Polprazol Max
W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku Polprazol Max niz przepisana przez lekarza nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominigcie zastosowania leku Polprazol Max

W przypadku pominigcia przyjecia dawki wskutek zapomnienia nalezy przyja¢ dawke natychmiast po
przypomnieniu sobie o niej. Jednakze, jezeli nadszedt juz niemalze wlasciwy czas na przyjecie
kolejnej dawki, nalezy opusci¢ pominigtg dawke. Nie nalezy przyjmowac podwojnej dawki w celu
uzupelnienia pomini¢tej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie U kazdego one wystapia.

W przypadku zauwazenia ktorychkolwiek sposrod ponizszych rzadkich, lecz powaznych dzialan
niepozadanych nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Polprazol Max oraz niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem:

o Nagtle $§wisty, obrzmienie warg, jezyka i gardta lub ciata, wysypka, omdlenie lub utrudnienie
przetykania (cigzka reakcja alergiczna).

e Zaczerwienienie skory z powstawaniem pecherzy lub ztuszczaniem. Mozliwe jest takze
powstawanie duzych pecherzy i krwawienia w okolicy warg, oczu, ust, nosa i narzadow
ptciowych. Moze to by¢ zesp6t Stevensa-Johnsona lub toksyczna rozptywna martwica
naskorka.

e Zazoblcenie skory, ciemny mocz oraz zmgczenie, ktore moga by¢ objawami zaburzen
czynnosci watroby.

Dziatania niepozadane moga wystgpowac z czestoscia, ktora jest definiowana ponize;j.
Inne dzialania niepozadane obejmuja:

Czesto wystepujace dziatania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw)

bol gtowy

wplyw na zotadek lub jelita: biegunka, bol zotadka, zaparcie, gazy (wzdgcia)
nudnosci lub wymioty

tagodne polipy zotadka.




Niezbyt czesto wystepujace dziatania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)

obrzmienie stop i kostek

zaburzenie snu (bezsennos¢)

uczucie zawrotu glowy, uczucie mrowienia i ktucie, uczucie sennosci
odczucie wirowania (zawroty glowy)

zmiany w wynikach badan czynno$ciowych watroby

wysypka skorna, wysypka grudkowata (pokrzywka) oraz §wiad skory
zte samopoczucie ogblne oraz brak energii.

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentéw)

problemy dotyczace krwi, takie jak zmniejszona liczba krwinek biatych lub plytek krwi. Moze
to prowadzi¢ do ostabienia, tatwiejszego siniaczenia lub zwigkszenia prawdopodobienstwa
wystapienia zakazenia.

reakcje alergiczne, nickiedy bardzo ci¢zkie, obejmujace obrzmienie warg, jezyka i gardta,
goraczke, $wiszczacy oddech

mate st¢zenie sodu we krwi. Moze to prowadzi¢ do ostabienia, wymiotow i kurczow
miesniowych.

uczucie pobudzenia, splatania lub przygnebienia

zmiana odczuwania smaku

problemy ze wzrokiem, takie jak niewyrazne widzenie

nagte odczucie §wistow oddechowych lub zadyszki (skurcz oskrzeli)

sucho$¢ w jamie ustnej

zapalenie blony §luzowej jamy ustnej

zakazenie okreslane mianem ,,ple$niawka”, ktoére moze obejmowac jelita i jest wywolane
przez grzyby

zapalenie jelit grubego (prowadzace do wystgpienia biegunki)

zaburzenia dotyczace watroby, w tym zoéttaczka, ktore moga powodowaé zazdtcenie skory,
ciemne zabarwienie moczu oraz zmgczenie

wypadanie wloséw (lysienie)

wysypka skorna podczas ekspozycji na stonce

bole stawow (artralgia) lub bole migsni (mialgia)

ciezkie problemy nerkowe (Sroédmiazszowe zapalenie nerek)

zwigkszona potliwos¢.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

zmiany w morfologii krwi wlacznie z agranulocytoza (brakiem biatych krwinek)

agresja

widzenie, odczuwanie lub styszenie rzeczy nieistniejacych (omamy)

cigzkie zaburzenia dotyczace watroby prowadzgce do niewydolno$ci watroby i zapalenia
mozgu

nagly poczatek cigzkiej wysypki lub powstawania pecherzy na skorze lub zluszczania skory.
Mogg temu towarzyszy¢ wysoka gorgczka oraz bole stawdw (rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczna rozptywna martwica naskorka).

ostabienie migéni

powiegkszenie piersi U megzczyzn.

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)

hipomagnezemia. Zazywanie leku Polprazol Max przez okres dtuzszy niz trzy miesigce moze
spowodowaé zmnigjszenie stezenia magnezu we krwi. Niedobor magnezu moze skutkowaé
takimi objawami jak zmgczenie, mimowolne skurcze migéni, dezorientacja, drgawki, zawroty
glowy, przyspieszone tetno. W razie wystgpienia ktoéregokolwiek z tych objawow nalezy
niezwlocznie poinformowaé o tym lekarza. Niskie stezenie magnezu moze tez prowadzi¢ do
zmniejszenia st¢zenia potasu badz wapnia we krwi. Lekarz moze zleci¢ pacjentowi regularne
badania krwi w celu monitorowania st¢zenia magnezu.

wysypka mogaca przebiegaC z bolem stawow.



W bardzo rzadkich przypadkach Polprazol Max moze wywieraé wptyw na liczbe we krwi krwinek
biatych, prowadzac do zmniejszenia odpornosci. W przypadku wystapienia U pacjenta zakazenia

z takimi objawami, jak gorgczka z towarzyszacym powaznym pogorszeniem ogélnego samopoczucia
lub goraczka z objawami miejscowego zakazenia, takimi jak bol w szyi, gardle lub jamie ustnej albo
utrudnienie oddawania moczu, nalezy skonsultowac si¢ 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 podal lekarzowi informacje dotyczace przyjmowanego
leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé bezposrednio
do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Polprazol Max
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Butelki: Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywa¢ butelke szczelnie
zamknieta, w celu ochrony przed wilgocia. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Blistry: Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Polprazol Max

- Substancjg czynna leku jest omeprazol.

Kazda kapsutka zawiera mikrogranulki dojelitowe zawierajace po 20 mg omeprazolu.

- Pozostale sktadniki to: sacharoza, ziarenka (zawierajace sacharoze i skrobi¢ kukurydziang);
powidon K30; sodu laurylosiarczan; karboksymetyloskrobia sodowa (typ A); trisodu fosforan
dwunastowodny; hypromeloza 6 cP; trietylu cytrynian; kwasu metakrylowego i etylu akrylanu
kopolimer (1:1); sodu wodorotlenek; tytanu dwutlenek (E 171); talk.

Sktad wieczka kapsulki: erytrozyna (E 127); indygotyna (E132); tytanu dwutlenek (E 171); woda
0czyszczona; zelatyna.

Sktad korpusu kapsutki: zotcien chinolinowa (E 104); erytrozyna (E 127); tytanu dwutlenek

(E 171); woda oczyszczona, zelatyna.


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F&data=02%7C01%7Cewelina.najda-mocarska%40polpharma.com%7C12d8144727ab4f1fe2a708d7f02989ec%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637241933522284833&sdata=HpQRFyVqW%2FDFnWLBcnxSzNkPSnWkGnv%2BLvFS%2BkvLR7s%3D&reserved=0

Sktad tuszu: szelak; glikol propylenowy; poliwinylopirolidon; sodu wodorotlenek; tytanu
dwutlenek (E 171).

Jak wyglada Polprazol Max i co zawiera opakowanie

Polprazol Max to kapsutki barwy niebiesko (wieczko) - pomaranczowe;j (korpus) oznaczone
symbolem oznaczone symbolem ,,0” na wieczku i ,,20” na korpusie, zawierajace mikrogranulki barwy
biato-bezowe;.

Opakowanie zawiera 5, 7 lub 14 kapsulek.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

tel. + 48 22 364 61 01

Wytworca

Teva Pharma S.L.U.
Poligono Industrial Malpica
Calle C, Numbero 4

50016 Zaragoza

Hiszpania

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Produkcyjny w Nowej Debie

ul. Metalowca 2

39-460 Nowa Deba

Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2023 r.



