ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Progastim, 20 mg, kapsulki dojelitowe

Omeprazolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Progastim i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Progastim zawiera substancj¢ czynng o nazwie omeprazol. Nalezy on do grupy lekow nazywanych
»inhibitorami pompy protonowej”. Ich dziatanie polega na zmniejszaniu ilo$ci kwasu wydzielanego
w zotadku.

Lek Progastim jest wskazany do stosowania w nast¢pujacych przypadkach:

U dorostych:

Leczenie choroby refluksowej przetyku (ang. gastro-esophageal reflux disease, GERD). Polega ona
na tym, ze kwas z zotadka przedostaje si¢ do przetyku (przewodu taczacego gardio i zoladek)
powodujac bol, stan zapalny oraz zgagg.

Leczenie owrzodzen gornej czesci jelita cienkiego (wrzody dwunastnicy) oraz zotadka (wrzody
zotadka).

Leczenie owrzodzen, ktore sa spowodowane zakazeniem bakterig nazywanag Helicobacter pylori.
Jesli u pacjenta wystepuje zakazenie Helicobacter pylori lekarz przepisze rowniez odpowiednie
antybiotyki w celu wyleczenia zakazenia i umozliwienia wygojenia wrzodow.

Leczenie owrzodzen wywotanych stosowaniem niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).
Lek Progastim moze by¢ rowniez stosowany w celu zapobiegania powstawaniu owrzodzen podczas
stosowania NLPZ.

Zbyt duza ilo$¢ kwasu w zotadku spowodowana obecno$cig zmiany rozrostowej w trzustce (zespot
Zollingera-Ellisona).

U dzieci:
Dzieci w wieku powyzej 1 roku Zycia i o masie ciata > 10 kg:

Leczenie choroby refluksowej przelyku (ang. gastro-esophageal reflux disease, GERD). Polega ona
na tym, ze kwas z Zotadka przedostaje si¢ do przetyku (przewodu taczacego gardto i zotadek)
powodujac bol, stan zapalny oraz zgagg. Objawy choroby u dzieci moga obejmowac: cofanie si¢
tresci zotadka do jamy ustnej (zarzucanie/zwracanie pokarmu) , wymioty oraz maly przyrost masy
ciala.



Dzieci w wieku powyzej 4 lat i mlodziez:
— Leczenie owrzodzen, ktore sa spowodowane zakazeniem bakterig nazywana Helicobacter pylori.
Jesli u dziecka wystepuje zakazenie Helicobacter pylori lekarz przepisze rowniez odpowiednie
antybiotyki w celu wyleczenia zakazenia i umozliwienia wygojenia wrzodow.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Progastim

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Progastim:

— Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

— Jedli u pacjenta wystepuje alergia na leki zawierajgce inne inhibitory pompy protonowej (np.
pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

—  Jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy nelfinawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

Nie nalezy przyjmowac leku Progastim, jesli ktorykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta. W
przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczeciem
przyjmowania leku Progastim.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Progastim nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Lek Progastim moze maskowaé objawy innych choréb. Dlatego przed rozpoczeciem lub w trakcie

przyjmowania leku Progastim nalezy niezwtocznie poinformowac lekarza jesli u pacjenta wystapia

nastepujace dolegliwosci:

— Nieuzasadniona utrata masy ciata i problemy z potykaniem.

—  BOl zotadka lub niestrawno$c¢.

—  Wymioty pokarmem lub krwig.

—  Czarne stolce (krwawe stolce).

—  Ostra lub przewlekta biegunka, poniewaz stosowanie omeprazolu jest zwigzane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka wystapienia biegunki bakteryjne;j.

—  Cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby.

—  Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpowata reakcja skorna w wyniku stosowania leku podobnego do
leku Progastim, ktory zmniejsza wydzielanie kwasu zotadkowego.

Nalezy takze poinformowac lekarza o planowanym specyficznym badaniu krwi (st¢zenie chromograniny A).

W przypadku dlugotrwalego stosowania leku Progastim (powyzej 1 roku) pacjent bedzie
najprawdopodobniej pozostawal pod baczng i regularng obserwacja lekarska. Podczas wizyt u lekarza nalezy
zglasza¢ wszelkie nowe oraz nietypowe objawy i okolicznosci.

Przyjmujac inhibitory pompy protonowej jak lek Progastim, zwtaszcza w okresie dtuzszym niz jeden rok,
moze zwigkszy¢ si¢ nieznacznie ryzyko wystgpienia ztaman kosci biodrowej, kosci nadgarstka lub
kregostupa. Nalezy poinformowac lekarza w przypadku rozpoznanej osteoporozy lub przyjmowania lekow
z grupy glikokortykosteroidow (mogacych zwigksza¢ ryzyko wystapienia osteoporozy).

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

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

Dzieci
Niektore dzieci z chorobami przewlektymi mogg wymagac¢ dlugotrwatego leczenia pomimo, Ze nie jest to



zalecane. Nie nalezy podawac¢ tego leku dzieciom w wieku ponizej 1 roku zycia lub o masie ciata < 10 kg.

Lek Progastim a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farnmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow dostepnych bez
recepty. Jest to wazne, poniewaz lek Progastim moze wptywac na dziatanie niektorych lekow i niektore leki
moga wptywac na dzialanie leku Progastim.

Nie stosowac leku Progastim jednoczes$nie z lekami zawierajacymi nelfinawir (stosowany w leczeniu
zakazenia wirusem HIV).

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute w przypadku stosowania nizej wymienionych lekow:

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

— digoksyna (stosowana w leczeniu zaburzen serca),

— diazepam (stosowany w leczeniu przeciwlgkowym, w celu rozluznienia mig¢éni lub w leczeniu
padaczki),

— fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki). W przypadku stosowania fenytoiny lekarz bedzie
kontrolowat stan pacjenta przy rozpoczynaniu i konczeniu przyjmowania leku Progastim,

— leki stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi, takie jak warfaryna Iub inne leki hamujace
dziatanie witaminy K. Lekarz bgdzie musiat kontrolowac¢ stan pacjenta przy rozpoczynaniu i
konczeniu przyjmowania leku Progastim,

— ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy).

— atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV),

— takrolimus (stosowany w przypadkach przeszczepu narzadow),

— ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) (stosowane w leczeniu tagodnej depres;ji),

— cylostazol (stosowany w leczeniu chromania przestankowego),

— sakwinawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV),

— klopidogrel (stosowany w celu zapobiegania powstawaniu zakrzepow krwi),

— erlotynib (stosowany w leczeniu nowotworow).

— metotreksat (Iek chemioterapeutyczny stosowany w duzych dawkach w leczeniu nowotwordéw) -
jesli pacjent przyjmuje duze dawki metotreksatu, lekarz moze czasowo zaprzesta¢ stosowania leku
Progastim.

Jesli lekarz przepisat pacjentowi antybiotyki - amoksycyling i klarytromycyne oraz lek Progastim
w celu leczenia choroby wrzodowej spowodowanej przez zakazenie bakteria Helicobacter pylori, bardzo
wazne jest aby pacjent poinformowat lekarza o wszystkich stosowanych lekach.

Lek Progastim z jedzeniem i piciem
Lek Progastim mozna przyjmowac z positkiem lub na pusty zotadek.

Ciaza i karmienie piersia

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

Omeprazol przenika do mleka matki, ale jego wptyw na dziecko jest mato prawdopodobny gdy lek jest
stosowany w dawkach terapeutycznych. Lekarz zadecyduje czy pacjentka moze przyjmowac lek Progastim
podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Progastim nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn. Moga wystapi¢
takie dziatania niepozadane, jak zawroty glowy i zaburzenia widzenia (patrz punkt 4). W przypadku
wystapienia powyzszych dziatah niepozadanych nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

Lek Progastim zawiera sacharoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowacé sie
z lekarzem przed rozpoczgciem przyjmowania tego leku.



3. Jak przyjmowa¢ lek Progastim

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢
do lekarza.

Lekarz poinformuje pacjenta ile kapsutek powinien przyjmowac i przez jaki okres. Zalezy to od stanu
zdrowia 1 wieku pacjenta.

Zazwyczaj stosowane dawkowanie podano ponize;j.

Stosowanie u dorostych:
W leczeniu objawow choroby refluksowej przeltyku (GERD), takich jak zgaga i zarzucanie kwasnej tresci
zoladkowej:
— Jezeli lekarz stwierdzil, ze przetyk pacjenta zostat nieznacznie uszkodzony, zalecana dawka to
20 mg raz na dobe przez 4 — 8 tygodni. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi przyjmowanie dawki 40 mg
przez kolejne 8 tygodni, jezeli przetyk nie ulegnie wygojeniu.
— Zalecana dawka po wygojeniu przetyku wynosi 10 mg raz na dobe.
— Jezeli przelyk nie ulegl uszkodzeniu, zwykle stosowana dawka to 10 mg raz na dobe.

W leczeniu owrzodzen gornej czesci jelita cienkiego (wrzodow dwunastnicy):
— Zazwyczaj stosowana dawka to 20 mg raz na dobe przez 2 tygodnie. Lekarz moze zaleci¢
stosowanie takiej samej dawki przez nastgpne 2 tygodnie jesli owrzodzenie nie ustgpito catkowicie.
Jesli wrzod nie wygoi sie calkowicie dawke mozna zwigkszy¢ do 40 mg raz na dobe przez
4 tygodnie.

W leczeniu owrzodzen zoladka (wrzodow zotadka):
— Zazwyczaj stosowana dawka to 20 mg raz na dobg¢ przez 4 tygodnie. Lekarz moze zaleci¢
stosowanie takiej samej dawki przez nastepne 4 tygodnie jesli owrzodzenie nie ustgpito catkowicie.
— Jesli owrzodzenie nie ustapito catkowicie dawke mozna zwigkszy¢ do 40 mg raz na dobg przez
8 tygodni.

Zapobieganie nawrotom owrzodzen dwunastnicy i Zoladka:
— Zazwyczaj stosowana dawka to 10 mg lub 20 mg raz na dobg. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do
40 mg raz na dobg.

W leczeniu owrzodzen dwunastnicy i Zoladka spowodowanych przez niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ):
— Zazwyczaj stosowana dawka to 20 mg raz na dobg¢ przez 4-8 tygodni.

Zapobieganie owrzodzeniom dwunastnicy i Zoladka podczas stosowania NLPZ.:
— Zazwyczaj stosowana dawka to 20 mg raz na dobe.

W leczeniu owrzodzen spowodowanych przez zakazenie Helicobacter pylori oraz zapobieganiu ich
nawrotom:
— Zazwyczaj stosowana dawka to 20 mg dwa razy na dobe przez 1 tydzien.
— Lekarz zaleci rowniez stosowanie dwoch antybiotykow, np. amoksycyliny, klarytromycyny lub
metronidazolu.

W leczeniu nadmiernej produkcji kwasu solnego w zotadku spowodowanej zmiana rozrostowa w trzustce
(zesp6l Zollingera-Ellisona):
— Zazwyczaj stosowana dawka to 60 mg na dobg.
— Lekarz dostosuje dawke w zaleznos$ci od indywidualnych potrzeb danego pacjenta oraz zadecyduje
jak dlugo lek Progastim powinien by¢ przyjmowany.

Stosowanie u dzieci 1 miodziezy:




W leczeniu objawow refluksowego zapalenia przelyku (GERD), takich jak zgaga i zarzucanie kwasnej
tresci zoladkowej:
— Dzieci w wieku powyzej 1 roku zycia i o masie ciala wigkszej niz 10 kg moga przyjmowac lek
Progastim.
Dawka u dzieci zalezy od masy ciata dziecka i dobierana jest dla kazdego dziecka indywidualnie
przez lekarza prowadzacego.

W leczeniu owrzodzen spowodowanych przez zakazenie Helicobacter pylori oraz zapobieganiu
nawrotom:
— Dzieci w wieku powyzej 4 roku zycia moga przyjmowac lek Progastim. Dawka u dzieci zalezy od
masy ciata dziecka i dobierana jest dla kazdego dziecka indywidualnie przez lekarza prowadzacego.
— Lekarz zaleci rowniez stosowanie dwoch antybiotykow - amoksycyliny i klarytromycyny.

Sposob przyjmowania leku Progastim
Zaleca si¢ stosowanie kapsutek rano.
— Kapsutki mozna przyjmowac z positkiem lub na pusty zotadek.
— Kapsulki nalezy potyka¢ w catosci popijajac potowa szklanki wody. Nie zu¢ ani nie kruszy¢
kapsutek, poniewaz zawierajg one peletki, ktore zapobiegaja rozktadowi leku pod wplywem kwasu
w zotadku. Wazne jest aby nie uszkodzi¢ peletek.

Postepowanie w przypadku trudnos$ci w polykaniu kapsulek (u pacjenta dorostego lub u dziecka)
Jesli u pacjenta dorostego lub u dziecka wystepujg problemy z polykaniem kapsutek:

— Nalezy otworzy¢ kapsutke i potkna¢ jej zawarto$¢ bezposrednio popijajac potowg szklanki wody lub
wysypac zawarto$¢ kapsutki do szklanki niegazowanej wody, kwasnego soku owocowego (np.
jablkowego, pomaranczowego lub ananasowego) lub przecieru jabtkowego.

— Zawiesing zawsze nalezy wymiesza¢ bezposrednio przed wypiciem (zawiesina nie bedzie klarowna),
tak przygotowang zawiesing nalezy wypi¢ od razu lub najp6zniej w ciggu 30 minut od
przygotowania.

— Aby by¢ pewnym, ze caty lek zostat przyjety zalecane jest doktadne przeptukanie szklanki - potowsa
szklanki wody 1 wypicie jej zawartos$ci. Twarde peletki zawieraja lek - nie mozna ich zu¢ ani
kruszy¢.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Progastim
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy natychmiast poinformowac lekarza lub
farmaceute.

Pominiecie przyjecia leku Progastim

W przypadku pominiecia dawki leku nalezy przyja¢ ja jak najszybciej po u§wiadomieniu sobie tego faktu.
Jednak jesli zbliza si¢ czas przyjecia nastepnej dawki, nalezy poming¢ zapomniang dawke. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli pacjent zauwazy, ze wystapilo u niego ktérekolwiek z nizej wymienionych rzadkich lecz
powaznych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy zaprzestaé¢ stosowania leku Progastim i
niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ lekarzem:
— Nagly $wiszczacy oddech, obrzgk warg, jezyka i gardia lub ciata, wysypka, omdlenie lub trudnosci
z potykaniem (ci¢zka reakcja alergiczna).



Zaczerwienienie skory z powstawaniem pecherzy lub zluszczeniem. Moze réwniez wystapié¢ cigzka
reakcja pecherzowa i krwawienie z warg, oczu, jamy ustnej, nosa i genitaliow. Moze to by¢ zespot
Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka.

Zazbtcenie skory, ciemny mocz i zmeczenie, ktore moga by¢ objawami zaburzen dotyczacych
watroby.

Inne dziatania niepozadane, ktére moga wystapic sa podane ponizej w podziale na grupy w zaleznosci od
czgstosci wystepowania. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie jesli ktérekolwiek z dziatan
niepozadanych nasili sig.

Czesto (moga wystapié z czestoscia do 1 na 10 pacjentéw)

Bol glowy.

Dziatania niepozadane dotyczace zoladka i jelit: biegunka, bol brzucha, zaparcia, oddawanie
wiatrow (wzdecia).

Nudnosci lub wymioty.

Lagodne polipy Zotadka.

Niezbyt czesto (moga wystapic z czestoscig do 1 na 100 pacjentéw)

Obrzek stop i kostek.

Zaburzenia snu (bezsennosc).

Uczucie zawrotu gtowy, parestezje (uczucie drgtwienia i mrowienia), sennosc.
Uczucie wirowania (zawroty glowy ).

Zmiany w wynikach badan krwi dotyczacych czynnosci watroby.

Wysypka skorna, wysypka grudkowata (pokrzywka) i §wiad skory.

Ogodlnie zte samopoczucie i brak energii.

Rzadko (moga wystapi¢ z czestoscia do 1 na 1 000 pacjentow)

Zaburzenia krwi, takie jak zmniejszona liczba biatych krwinek lub ptytek krwi. Moze to powodowac
ostabienie, wystgpowanie siniakow lub czgstszych infekcji.

Reakcje alergiczne, czasem bardzo cigzkie, w tym obrzek warg, jezyka i gardta, goraczka,
swiszczacy oddech.

Mate stezenie sodu we krwi. Moze to powodowacé ostabienie, wymioty i skurcze mi¢sniowe.
Pobudzenie, splatanie lub depresja.

Zaburzenia smaku.

Zaburzenia widzenia, takie jak niewyrazne widzenie.

Nagly $wiszczacy oddech lub brak tchu (skurcz oskrzeli).

Suchos$¢ w jamie ustne;j.

Zapalenie btony §luzowej jamy ustne;j.

Infekcja grzybicza nazywana ,,plesniawkami", ktéra moze dotyczy¢ przewodu pokarmowego 1 jest
spowodowana zakazeniem grzybiczym.

Zaburzenia czynnosci watroby, w tym zottaczka, ktéore moga powodowac zazotcenie skory, ciemny
mocz i zmgczenie.

Utrata wlosow (lysienie).

Wysypka skorna podczas ekspozycji na stonce.

Boéle stawow lub bole migsni.

Ciezkie zaburzenia czynnosci nerek (§rodmiazszowe zapalenie nerek).

Zwigkszone pocenie sie.

Bardzo rzadko (moga wystapic z czestoscig do 1 na 10 000 pacjentow)

Zmiany w liczbie krwinek w tym agranulocytoza (brak biatych krwinek).

Agresja.

Widzenie, czucie lub styszenie rzeczy, ktdre nie maja miejsca (omamy).

Cigzkie zaburzenia watroby prowadzace do niewydolnosci watroby i zapalenia mézgu.



— Nagta cigzka wysypka lub pecherze lub tuszczenie si¢ skory. Moze to by¢ zwiazane z wysoka
goraczka i bolem stawow (rumien wielopostaciowy, zesp6ot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka).

— Ostabienie mig$ni.

— Powigkszenie piersi u mezczyzn.

Czestos¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ oceniona na podstawie dostepnych danych)
— Zapalenia jelita (powodujace biegunke).

- Jezeli przyjmowano lek Progastim przez okres dtuzszy niz trzy miesigce, istnieje mozliwo$¢,
zmniejszenia stezenia magnezu we krwi. Male stgzenie magnezu moze objawiac si¢ jako zmeczenie,
mimowolne skurcze mi¢s$ni, dezorientacja, drgawki, zawroty glowy, przyspieszona akcja serca. W
razie zaobserwowania ktorego$ z powyzszych objawow, nalezy o tym niezwlocznie poinformowaé
lekarza. Mate stgzenie magnezu moze prowadzi¢ do zmniejszenia stezenia potasu lub wapnia we
krwi. Lekarz moze zaleci¢ regularne przeprowadzanie badan krwi w celu kontrolowania st¢zenia
magnezu.

—  Wysypka moggca przebiegaé z bolem stawow.

W bardzo rzadkich przypadkach lek Progastim moze wywiera¢ wptyw na liczb¢ krwinek bialych we krwi,
prowadzac do niedoboru odpornosci. W przypadku wystgpienia u pacjenta zakazenia z takimi objawami, jak
goragczka z towarzyszacym powaznym pogorszeniem ogolnego samopoczucia lub goraczka z objawami
miejscowego zakazenia, takimi jak bol w szyi, gardle lub jamie ustnej albo utrudnienie oddawania moczu,
nalezy skonsultowa¢ 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
podat lekarzowi lub farmaceucie informacje dotyczace przyjmowanego leku.

Nie nalezy obawiaé si¢ wyzej wymienionych dziatah niepozadanych. Zadne z nich moze nie wystgpié
u pacjenta.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, strona internctowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Progastim

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym 1 butelce lub
blistrze po: ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Progastim

— Substancja czynng leku jest omeprazol.

— Pozostale sktadniki to: sacharoza ziarenka (sacharoza, skrobia kukurydziana),
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), sodu laurylosiarczan, powidon, trisodu fosforan,
dwunastowodny, hypromeloza, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), sodu
wodorotlenek, trietylu cytrynian, tytanu dwutlenek (E 171), talk.

Sktad kapsutki zelatynowej: wieczko kapsutki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), indygotyna (E
132), erytrozyna (E 127), woda; korpus kapsutki: erytrozyna (E 127), zotcien chinolinowa (E 104),
tytanu dwutlenek (E 171), woda, zelatyna.

Sktad tuszu TekPrint SB-0007P White Ink: szelak, glikol propylenowy, powidon, sodu
wodorotlenek, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Progastim i co zawiera opakowanie

Twarde kapsuilki zelatynowe, rozmiar 2, z nieprzezroczystym niebieskim wieczkiem i nieprzezroczystym
pomaranczowym korpusem. Kapsutki posiadajg oznaczenie w postaci litery ”O” na wieczku i cyfry ”20” na
korpusie, wykonane za pomocg tuszu w kolorze bialym. Kapsutki sg wypetnione biatymi do bezowych
mikropeletkami omeprazolu.

Butelka cylindryczna, biala, z polietylenu (HDPE) z polipropylenowg zakretka z zelem suszacym, lub blister
PA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Kazde opakowanie zawiera 14 lub 28 kapsutek dojelitowych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy, Co. Cork
Irlandia

Wytworca:

TEVA PHARMA, S.L.U.

Poligono Industrial Malpica Calle C 4
50016 Zaragoza

Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2023
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