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Ortanol Max kapsutki 0,02 g 14 szt

- Nasza cena: 16,20 pln
=

m Opis stownikowy
Dawka 0024
'-! Opakowanie 14 kaps.
: ( Postac kaps.dojel.
1 & M
Producent SANDOZ GMBH
Rejestracja
Substancja Omeprazolum
czynna

Opis produktu

Nazwa: Ortanol Max

Postaé: kaps.dojel.

Dawka: 0,02 g

Opakowanie: 14 kaps.

Sktad:

Kazda kapsutka dojelitowa zawiera 20 mg omeprazolu.
Substancja pomocnicza:

Kazda kapsutka dojelitowa zawiera 177 mg laktozy.
Petny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.1.

Wskazania:

Ortanol Max w kapsutkach dojelitowych jest wskazany do stosowania w leczeniu objawoéw refluksu zotagdkowo-przetykowego (np. zgagi i
zarzucania kwasnej tresci zotgdkowej) u pacjentéw dorostych.

Przeciwwskazania:
Nadwrazliwos$¢ na omeprazol, podstawione benzoimidazole lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg produktu.

Omeprazolu, podobnie jak innych lekéw z grupy inhibitoréw pompy protonowej, nie nalezy podawac jednoczesnie z nelfinawirem (patrz
punkt 4.5).

Dziatania niepozadane:

Do najczesciej spotykanych dziatan niepozadanych (wystepujacych u 1-10% pacjentéw) naleza: béle gtowy, bél brzucha, zaparcie,
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biegunka, wzdecie oraz nudnosci i (lub) wymioty.

W badaniach klinicznych i w okresie po wprowadzeniu omeprazolu do obrotu rozpoznano lub podejrzewano wystgpienie nastepujgcych
dziatan niepozgdanych.. Zadne z dziatari niepozadanych nie byto zalezne od dawki. Wyszczegdlnione nizej reakcje niepozgdane
podzielono wedtug czestosci oraz zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i narzadéw. Czestosé wystepowania okreslono nastepujgco: bardzo
czesto (=1/10), czesto (21/100 do

Klasyfikacja uktadéw i Dziatanie niepozadane

narzagdow/czestosé

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Rzadko Leukopenia, trombocytopenia

Bardzo rzadko Agranulocytoza, pancytopenia

Zaburzenia immunologiczne

Rzadko Reakcje nadwrazliwosci, np. gorgczka, obrzek
naczynioruchowy oraz reakcja
anafilaktyczna/wstrzas

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Rzadko Hiponatremia

Bardzo rzadko Hipomagnezemia

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czesto Bezsennos¢
Rzadko Pobudzenie, splatanie, depresja
Bardzo rzadko Agresja, omamy

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto Bal gtowy

Niezbyt czesto Zawroty gtowy, parestezje, sennosé
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Rzadko

Zaburzenia oka

Rzadko

Zaburzenia ucha i btednika

Niezbyt czesto

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki

piersiowej i $rodpiersia

Rzadko

Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto

Rzadko

Zaburzenia watroby i drég zétciowych

Niezbyt czesto

Rzadko

Bardzo rzadko

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Niezbyt czesto

Rzadko

Bardzo rzadko

Apteka w strone zdrowia
Tyska, Katowice
517163902

Zaburzenia smaku

Niewyrazne widzenie

Zawroty gtowy pochodzenia btednikowego

Skurcz oskrzeli

Bdl brzucha, zaparcie, biegunka, wzdecie, nudnosci
i (lub) wymioty

Suchosé btony $luzowej jamy ustnej, zapalenie
btony sluzowej jamy ustnej, kandydoza przewodu
pokarmowego

Zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych

Zapalenie watroby z zottaczka lub bez zéttaczki

Niewydolno$¢ watroby, encefalopatia u pacjentéw
z wczesnigj istniejacg choroba watroby

Zapalenie skory, Swiad, wysypka, pokrzywka

Wypadanie wtoséw (tysienie), nadwrazliwo$¢ na
Swiatto

Rumien wielopostaciowy, zespoét Stevensa-
Johnsona, toksyczna rozptywna martwica
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naskorka
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki
tacznej
Rzadko Bole stawdw, bole miesni
Bardzo rzadko Ostabienie sity miesniowe;
Zaburzenia nerek i drég moczowych
Rzadko Srédmigzszowe zapalenie nerek
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Bardzo rzadko Ginekomastia
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Niezbyt czesto Zte samopoczucie, obrzeki obwodowe
Rzadko Zwiekszona potliwosé

Interakcje:

Wptyw omeprazolu na farmakokinetyke innych substancji czynnych

Substancje czynne, ktérych wchianianie jest zalezne od pH

Zmniejszona kwasnos¢ wewnatrzzotgdkowa podczas leczenia omeprazolem moze zwiekszac¢ lub zmniejsza¢ wchtanianie substanciji
czynnych, ktérych wchtanianie jest zalezne od pH tresci zotgdkowe;.

Nelfinawir, atazanawir
W przypadku podawania w skojarzeniu z omeprazolem stezenia w osoczu nelfinawiru i atazanawiru sg zmniejszone.

Jednoczesne podawanie omeprazolu z nelfinawirem jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3). Jednoczesne stosowanie omeprazolu (w
dawce 40 mg raz na dobe) powoduje zmniejszenie $redniej ekspozycji na nelfinawir o okoto 40% oraz zmniejszenie $redniej ekspozycji
na farmakologicznie czynny metabolit M8 o okoto 75-90%. Interakcja ta moze réwniez obejmowacé hamowanie aktywnosci izoenzymu
CYP2C19.

Jednoczesne stosowanie omeprazolu z atazanawirem nie jest zalecane (patrz punkt 4.4).

Jednoczesne stosowanie omeprazolu (w dawce 40 mg jeden raz na dobe) oraz atazanawiru w dawce 300 mg/rytonawiru w dawce 100
mg u zdrowych ochotnikéw powodowato zmniejszenie ekspozycji na atazanawir o 76%. Zwiekszenie dawki atazanawiru do 400 mg nie
kompensuje wptywu omeprazolu na ekspozycje na atazanawir. Jednoczesne stosowanie omeprazolu (w dawce 20 mg jeden raz na
dobe) oraz atazanawiru w dawce 400 mg/rytonawiru w dawce 100 mg u zdrowych ochotnikéw powodowato zmniejszenie ekspozycji na
atazanawir o okoto 30% w poréwnaniu ze stosowaniem atazanawiru 300 mg/rytonawiru 100 mg jeden raz na dobe.
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Digoksyna

Jednoczesne podawanie omeprazolu (w dawce 20 mg na dobg) i digoksyny zdrowym ochotnikom powodowato zwigkszenie
biodostepnosci digoksyny o 10%. Objawy toksycznosci digoksyny byty obserwowane rzadko. Jednak nalezy zachowaé ostroznosé
podczas stosowania omeprazolu w duzych dawkach u oséb w podesztym wieku. W takich przypadkach nalezy zastosowac zwiekszong
kontrole dziatania leczniczego digoksyny.

Klopidogrel

W badaniu klinicznym ze skrzyzowanym schematem leczenia (crossover study) klopidogrel (dawka nasycajgca 300 mg, a nastepnie 75
mg/dobe) zaréwno w monoterapii, jak i w skojarzeniu z omeprazolem (dawka 80 mg podawana w tym samym czasie, co klopidogrel) byt
podawany przez 5 dni. Ekspozycja na aktywny metabolit klopidogrelu byta zmniejszona o 46% (w dniu 1.) oraz 0 42% (w dniu 5.), gdy
klopidogrel oraz omeprazol byty podawane jednoczesnie. Przy jednoczesnym podawaniu obu lekéw srednie hamowanie agregacji ptytek
(ang. inhibition of platelet aggregation, IPA) byto zmniejszone 0 47% (po 24 godzinach) oraz 0 30 % (w dniu 5.). W innym badaniu
wykazano, ze podawanie klopidogrelu i omeprazolu o réznych porach nie zapobiega ich interakgcji, co prawdopodobnie wynika z
hamujgcego dziatania omeprazolu na aktywnos¢ izoenzymu CYP2C19. Z badan obserwacyjnych i klinicznych otrzymano niespdjne dane
dotyczace nastepstw klinicznych tej interakcji PK/PD w zakresie powaznych incydentéw krazeniowych.

Inne substancje czynne

Wchtanianie pozakonazolu, erlotynibu, ketokonazolu i itrakonazolu jest istotnie zmniejszone, dlatego ich skutecznos¢ kliniczna tez moze
by¢ zmniejszona. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania pozakonazolu oraz erlotynibu z omeprazolem.

Substancje czynne metabolizowane przez CYP2C19

Omeprazol jest umiarkowanym inhibitorem CYP2C19, gtdéwnego izoenzymu metabolizujgcego omeprazol. Z tego wzgledu metabolizm
stosowanych jednoczesnie substancji czynnych, réwniez metabolizowanych przez CYP2C19, moze by¢ zmniejszony, a ogélnoustrojowa
ekspozycja na te substancje moze by¢ zwiekszona. Do substancji takich naleza miedzy innymi: R-warfaryna oraz inni antagonisci
witaminy K, cylostazol, diazepam i fenytoina.

Cylostazol

Omeprazol podawany zdrowym osobnikom w dawkach 40 mg w badaniu z dawkowaniem w schemacie skrzyzowanym (cross-over)
zwiekszat wartosci Cp,,, oraz AUC cylostazolu odpowiednio o 18% oraz 0 26%, a jednego z jego gtéwnych metabolitéw odpowiednio o
29% oraz 69%.

Fenytoina

Zaleca sie kontrolowanie stezenia fenytoiny w osoczu podczas pierwszych dwdch tygodni po rozpoczeciu leczenia omeprazolem oraz w

przypadku dostosowywania dawki fenytoiny. Kontrola i dalsze dostosowanie dawki powinny zosta¢ przeprowadzone na zakoriczenie
leczenia omeprazolem. Mechanizm nieznany

Sakwinawir

Jednoczesne podawanie omeprazolu z sakwinawirem/rytonawirem powodowato zwiekszenie stezenia sakwinawiru w osoczu do okoto
70% i byto dobrze tolerowane przez pacjentow z zakazeniem wirusem HIV.

Takrolimus
Opisywano zwiekszenie stezenia takrolimusu w surowicy podczas jego rownoczesnego stosowania z omeprazolem. Podczas
skojarzonego stosowania nalezy zwiekszy¢ kontrole stezenia takrolimusu oraz czynnosci nerek (klirens kreatyniny) i w razie

koniecznosci dostosowac dawke takrolimusu.

Oddziatywanie innych substancji czynnych na farmakokinetyke omeprazolu

Inhibitory CYP2C19 oraz (lub) CYP3A4

Poniewaz omeprazol jest metabolizowany przez CYP2C19 oraz CYP3A4, substancje czynne znane z hamujgcego wptywu na CYP2C19
lub CYP3A4 (takie, jak klarytromycyna oraz worykonazol) mogg prowadzi¢ do zwiekszenia stezenia omeprazolu w surowicy przez
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zmniejszenie tempa jego metabolizmu. Jednoczesne leczenie worykonazolem skutkowato ponaddwukrotnym zwiekszeniem ekspozycji
na omeprazol. Ze wzgledu to, ze duze dawki omeprazolu sg dobrze tolerowane, dostosowanie dawkowania omeprazolu nie jest
konieczne. Jednak dostosowanie dawki nalezy rozwazy¢ u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby oraz wtedy, gdy
wskazane jest dtugotrwate leczenie.

Induktory CYPC19 i (lub) CYP3A4

Substancje czynne o znanym wptywie indukujgcym aktywnos$¢ CYP2C19 lub CYP3A4 lub obu tych uktadéw enzymatycznych (takie, jak
ryfampicyna oraz dziurawiec) moga prowadzi¢ do zmniejszenia stezenia omeprazolu w surowicy przez zwiekszenie tempa jego
metabolizmu.

Dawkowanie:

Dawkowanie u dorostych

Zalecane dawkowanie to 20 mg raz na dobe przez 14 dni.
W celu uzyskania ztagodzenia objawdw moze by¢ konieczne przyjmowanie kapsutek przez 2 lub 3 kolejne dni.
U wiekszosci pacjentéw zgaga ustepuje catkowicie w ciggu 7 dni. Po catkowitym ustagpieniu dolegliwosci leczenie nalezy zakonczy¢.

Szczegdlne grupy pacjentow

Pacjenci z niewydolnoscig nerek
Nie jest konieczna zmiana dawkowania u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkt 5.2).
Pacjenci z niewydolnoscig watroby

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby powinni poradzic¢ sie lekarza przed rozpoczeciem przyjmowania produktu Ortanol Max (patrz
punkt 5.2).

Osoby w podesztym wieku (> 65 lat)
U oséb w podesztym wieku nie jest konieczna zmiana dawkowania (patrz punkt 5.2).

Sposéb podawania leku

Produkt Ortanol Max nalezy przyjmowac rano. Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci (bez zucia i rozgryzania), popijajac szklankg wody.
Pacjenci z zaburzeniami potykania

Kapsutke mozna otworzy¢ i albo potknaé jej zawartosé, popijajac potowg szklanki niegazowanej wody, albo wymieszac z niektérymi
sokami owocowymi lub musem jabtkowym. Zawiesine nalezy wypi¢ natychmiast (lub w czasie 30 minut od przygotowania). W kazdym
przypadku zawiesine nalezy wymieszaé bezposrednio przed wypiciem, a po jej przyjeciu nalezy wypi¢ pot szklanki wody. NIE NALEZY

UZYWAC mleka lub wody gazowane;.

Alternatywnie, pacjent moze ssa¢ kapsutke i potkna¢ peletki, popijajac potowa szklanki wody. Powlekanych peletek zawartych w
kapsutce nie wolno zuc.

Srodki ostroznosci:

W przypadku wystepowania jakichkolwiek niepokojgcych objawdw (np. istotnego, niezamierzonego zmniejszenia masy ciata,
nawracajacych wymiotéw, trudnosci w potykaniu, wymiotéw krwistych lub smolistych stolcow), a takze w przypadku podejrzenia lub
stwierdzenia owrzodzenia zotadka, nalezy wykluczy¢ obecnosé zmian nowotworowych, poniewaz leczenie produktem Ortanol Max

moze ztagodzi¢ objawy i opdZni¢ rozpoznanie.

Nie zaleca sie jednoczesnego podawania atazanawiru oraz inhibitoréw pompy protonowej (patrz punkt
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4.5). Jesli stosowanie tgczne atazanawiru oraz inhibitora pompy protonowej jest uznane za nieuniknione, zalecane jest doktadne
kontrolowanie stanu klinicznego pacjenta (np. ocena miana wirusa) w potgczeniu ze zwiekszeniem dawki atazanawiru do 400 mg z
dawka rytonawiru 100 mg. Nie nalezy stosowa¢ dawki omeprazolu wigkszej niz 20 mg.

Omeprazol jest inhibitorem izoenzymu CYP2C19. Podczas rozpoczynania oraz konczenia leczenia omeprazolem nalezy wzig¢ pod
uwage mozliwos¢ interakgji z lekami metabolizowanymi przez izoenzym CYP2C19. Obserwowano interakcje miedzy klopidogrelem a
omeprazolem (patrz punkt 4.5), ale jej znaczenie kliniczne nie jest pewne. Jednak nie zaleca sie jednoczesnego stosowania omeprazolu
oraz klopidogrelu.

Produkt Ortanol Max zawiera laktoze i dlatego nie nalezy go stosowac u pacjentow z rzadko wystepujgcg dziedziczng nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Stosowanie lekéw z grupy inhibitoréw pompy protonowej moze prowadzi¢ do niewielkiego zwiekszenia ryzyka zakazen przewodu
pokarmowego takimi bakteriami, jak Salmonellai Campylobacter (patrz punkt 5.1).

Pacjenci z dtugotrwale wystepujacymi, nawracajgcymi objawami niestrawnosci lub zgaga powinni regularnie zgtaszac sie do lekarza.
Szczegolnie pacjenci w wieku powyzej 55 lat, przyjmujgcy jakiekolwiek wydawane bez recepty leki na niestrawnos¢ lub zgage, powinni
poinformowacd o tym farmaceute lub lekarza.

Pacjenta/ke nalezy pouczy¢, aby skonsultowat/a sie z lekarzem, jezeli:

&#159; miat/a wczesniej owrzodzenie zotgdka lub zabieg chirurgiczny przewodu pokarmowego;

&#159; przyjmuje w sposob ciagty leki na niestrawnos¢ lub zgage przez 4 tygodnie lub dtuzej;

&#159; ma zoéttaczke lub ciezkg chorobe watroby;

&#159; jest w wieku ponad 55 lat i wystepujg u niego/niej nowe objawy lub objawy, ktére w ostatnim czasie ulegty zmianie.

Pacjenci nie powinni przyjmowac¢ omeprazolu zapobiegawczo.

Prowadzenie pojazddéw:

Ortanol Max nie wptywa na zdoIno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn. Mozliwe jest wystgpienie niepozadanych reakgcji na
lek, takich jak zawroty gtowy oraz zaburzenia widzenia (patrz punkt 4.8). W razie ich wystgpienia pacjent nie powinien prowadzi¢
pojazddéw ani obstugiwaé maszyn.

Przedawkowanie:

Dostepne sg jedynie ograniczone informacje na temat wptywu przedawkowania omeprazolu u ludzi. W literaturze opisywano przypadki
przyjecia dawek do 560 mg, a pojedyncze doniesienia dotyczyty zastosowania pojedynczej dawki doustnej do 2400 mg omeprazolu
(dawki 120-krotnie wiekszej niz zalecana dawka kliniczna). Obserwowane objawy przedawkowania omeprazolu to: nudnosci, wymioty,
zawroty gtowy, béle brzucha, biegunka i béle gtowy. W pojedynczych przypadkach opisywano réwniez apatie, depresje, splgtanie.
Wszystkie objawy opisywane po przedawkowaniu omeprazolu byty przemijajace i nie obserwowano po ich ustapieniu powaznych
skutkéw klinicznych. Zwiekszone dawki omeprazolu nie zmieniaty szybkosci eliminacji leku (kinetyka pierwszego rzedu). W razie
koniecznosci nalezy zastosowac leczenie objawowe

Cigza:

Wyniki trzech prospektywnych badan epidemiologicznych (obejmujgcych ponad 1000 przypadkéw ekspozycji) nie wskazujg na
niekorzystny wptyw omeprazolu na cigze lub na stan zdrowia ptodu/noworodka. Omeprazol moze by¢ stosowany podczas cigzy.

Omeprazol przenika do mleka matki, lecz stosowany w dawkach leczniczych nie wptywa niekorzystnie na dziecko.
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