Piastprazol, 20 mg, kapsutki dojelitowe, twarde. Sklad: Kazda kapsutka dojelitowa zawiera 20 mg
omeprazolu (Omeprazolum). Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza, zolcien
chinolinowa. Kazda kapsutka dojelitowa zawiera od 102 do 116 mg sacharozy. Wskazania:
Piastprazol w kapsutkach dojelitowych jest wskazany do stosowania w leczeniu objawéow refluksu
zotadkowo-przetykowego (np. zgagi i zarzucania kwasnej tresci zoladkowe;j) u pacjentow dorostych.
Dawkowanie i sposob podawania Podanie doustne. Dawkowanie u dorostych: Zalecane dawkowanie
to 20 mg raz na dobe przez 14 dni. W celu uzyskania poprawy objawdéw moze by¢ konieczne
przyjmowanie kapsutek przez 2-3 kolejne dni. U wigkszo$ci pacjentow zgaga ustepuje catkowicie w
ciggu 7 dni. Po uzyskaniu catkowitego ustgpienia dolegliwosci, leczenie nalezy zakonczy¢.
Szczegolne populacje pacjentow: Pacjenci z niewydolnoscig nerek: Nie jest konieczna zmiana
dawkowania u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Pacjenci z niewydolnoscig watroby:
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby powinni poradzi¢ si¢ lekarza przed rozpoczeciem
przyjmowania produktu leczniczego. Pacjenci w podesztym wieku (>65 lat): U oséb w podesztym
wieku nie jest konieczna zmiana dawkowania. Sposob podawania: Produkt leczniczy nalezy
przyjmowac rano, potykajac w calosci i popijajac szklanka wody. Kapsutek nie wolno zu¢ ani
kruszy¢. Dotyczy pacjentéw z zaburzeniami potykania oraz dzieci, ktdre sg w stanie pi¢ lub potykaé
pokarm potstaty: Pacjent moze otworzy¢ kapsulke, a zawartos¢ potknaé bezposrednio, popijajac
potowa szklanki wody lub po jej zmieszaniu z nieco kwasnym ptynem, np. sokiem owocowym lub
musem jablkowym lub po wymieszaniu z woda niegazowang. Zawiesing nalezy wypi¢ natychmiast
(lub w czasie do 30 minut od przygotowania). W kazdym przypadku zawiesing nalezy wymieszac
bezposrednio przed wypiciem, a po jej przyjeciu nalezy wypié p6t szklanki wody. NIE NALEZY
UZYWAC mleka lub wody gazowanej. Mikrogranulek dojelitowych nie wolno zué.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na omeprazol lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1 ChPL. Nadwrazliwo$¢ na podstawione benzoimidazole. Omeprazolu,
podobnie jak innych lekoéw z grupy inhibitoré6w pompy protonowej, nie nalezy podawac jednoczesnie
z nelfinawirem. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania: W przypadku
wystepowania jakichkolwiek niepokojacych objawow (np. istotnego niezamierzonego zmniejszenia
masy ciata, nawracajacych wymiotoéw, utrudnienia potykania, wymiotow krwistych lub smolistych
stolcow), a takze w przypadku podejrzenia lub obecno$ci owrzodzenia zotadka, nalezy wykluczy¢
obecno$¢ zmian nowotworowych, poniewaz leczenie produktem leczniczym moze tagodzi¢ objawy i
opozniac rozpoznanie. Nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania atazanawiru oraz inhibitor6w pompy
protonowej. W przypadku, gdy stosowanie taczne atazanawiru oraz inhibitora pompy protonowej jest
uznane za nieuniknione zalecana jest doktadna kontrola Kliniczna (np. ocena miana wirusa) wraz ze
zwigkszeniem dawki atazanawiru do 400 mg z dawka rytonawiru 100 mg, nie nalezy stosowa¢ dawki
omeprazolu wigkszej niz 20 mg. Omeprazol jest inhibitorem enzymu CYP2C19. Podczas
rozpoczynania oraz konczenia leczenia omeprazolem nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos$¢ interakcji z
lekami metabolizowanymi przez enzym CYP2C19. Obserwuje si¢ interakcje pomigdzy klopidogrelem
1 omeprazolem. Znaczenie kliniczne tej interakcji nie jest pewne. Jednak nie zaleca si¢ rownoczesnego
stosowania omeprazolu oraz klopidogrelu. Podostra posta¢ skorna tocznia rumieniowatego (SCLE):
Stosowanie inhibitorow pompy protonowej jest zwigzane ze sporadycznym wystepowaniem SCLE.
Jesli pojawig si¢ zmiany skorne, zwlaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni
stonecznych, z jednoczesnym bolem stawow, pacjent powinien niezwtocznie poszuka¢ pomocy
medycznej, a lekarz powinien rozwazy¢ mozliwo$¢ przerwania stosowania produktu Piastprazol.
Wystapienie SCLE w wyniku wczesniejszego leczenia inhibitorem pompy protonowej moze
zwigkszy¢ ryzyko SCLE w wyniku leczenia innymi inhibitorami pompy protonowej. Specjalne
ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych:Produkt leczniczy zawiera sacharozg i dlatego nie
nalezy go stosowac u pacjentéw z rzadko wystgpujaca nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego
wchianiania glukozy — galaktozy lub niedoborem sacharazy — izomaltazy. Produkt leczniczy zawiera
z6kcien chinolinows, ktora moze powodowac reakcje alergiczne. Stosowanie lekow z grupy
inhibitorow pompy protonowej moze prowadzi¢ do niewielkiego zwiekszania ryzyka wystepowania
zakazen przewodu pokarmowego bakteriami, takimi jak Salmonella i Campylobacter. Pacjenci z
dlugotrwale wystepujacymi, nawracajagcymi objawami niestrawnos$ci lub zgagg powinni zglaszac si¢
do lekarza w regularnych odstepach czasu. Szczegdlnie pacjenci w wieku powyzej 55 lat przyjmujacy
jakiekolwiek wydawane bez recepty leki na niestrawno$¢ lub zgage powinni poinformowaé o tym
farmaceute lub lekarza. Pacjenta nalezy pouczy¢, aby skonsultowat si¢ z lekarzem, jezeli: miat
wczesniej owrzodzenie zotadka lub zabieg chirurgiczny w obrebie przewodu pokarmowego;
przyjmuje w sposob ciagly leki na niestrawno$¢ lub zgage przez 4 tygodnie lub dtuzej; ma zéttaczke
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lub ciezka chorobe watroby; jest w wieku ponad 55 lat i wystepuja u niego nowe objawy lub objawy,
ktére w ostatnim czasie ulegly zmianie. Pacjenci nie powinni przyjmowaé omeprazolu
zapobiegawczo. Hipomagnezemia: U pacjentow leczonych inhibitorami pompy protonowej (ang.
proton pump inhibitors, PPI), jak omeprazol, przez co najmniej trzy miesiagce oraz u wigkszosci
pacjentow przyjmujacych PPI przez rok, odnotowano przypadki wstgpowania cigzkiej
hipomagnezemii. Moga wystepowac ciezkie objawyhipomagnezemii, takie jak zmeczenie, tezyczka,
majaczenie, zawroty glowy oraz arytmie komorowe, jednakze moga one rozpoczac si¢ niepostrzezenie
1 pozosta¢ niezauwazone. U pacjentdw najbardziej dotknietych chorobg, hipomagnezemia zmniejszyta
si¢ po uzupetnieniu niedoboréw magnezu i odstawieniu inhibitorow pompy protonowej. U pacjentow,
u ktorych przypuszcza si¢, ze leczenie bedzie dtugotrwate lub przyjmujacych inhibitory pompy
protonowej tacznie z digoksyng lub innymi lekami moggacymi wywota¢ hipomagnezemig

(np. diuretyki), nalezy rozwazy¢ pomiar stezenia magnezu we krwi przed rozpoczeciem leczenia
inhibitorami pompy protonowej oraz okresowe pomiary w trakcie leczenia. Wptyw na wyniki badan
laboratoryjnych: Zwigkszenie st¢zenia chromograniny A (CgA) moze zaktocaé badania wykrywajace
obecno$¢ guzoéw neuroendokrynnych. Aby tego unikngé, nalezy przerwac leczenie Piastprazolem na
co najmniej 5 dni przed pomiarem stgzenia CgA. Jezeli po pomiarze wstgpnym warto$ci stezenia CgA
i gastryny nadal wykraczajg poza zakres referencyjny, pomiary nalezy powtorzy¢ po 14 dniach od
zaprzestania leczenia inhibitorami pompy protonowej. Dzialania niepozadane: Do najczgsciej
spotykanych dziatan niepozadanych omeprazolu (wystgpujacych u 1-10% pacjentéw) naleza: bole
glowy, bdl brzucha, zaparcia, biegunki, wzdecia oraz nudnosci/wymioty. W programie badan
klinicznych dotyczacych omeprazolu oraz w praktyce klinicznej po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu odnotowano lub podejrzewano wystapienie nizej wymienionych dziatan
niepozadanych. Zadne z dziatah niepozadanych nie bylo zalezne od dawki. Wyszczegdlnione nizej
reakcje niepozadane podzielono wedtug czgstosci wystepowania oraz zgodnie z klasyfikacjg uktadow
1 narzadow. Czesto$¢ wystgpowania okreslono nastepujaco: bardzo czgsto (>1/10), czesto (=1/100 do
<1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko

(1/10 000) oraz nieznane (czestos¢ wystepowania nie mogta zostaé ustalona w oparciu o dostepne
dane). Zaburzenia uktadu nerwowego: Czesto: Bol glowy; Niezbyt czesto: Uczucie zawrotu glowy,
parestezje, senno$¢; Rzadko: Zaburzenia smaku. Zaburzenia oka: Rzadko: Niewyrazne widzenie.
Zaburzenia ucha i blednika: Niezbyt czesto: Zawroty gtowy. Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej
i §rddpiersia: Rzadko: Skurcz oskrzeli. Zaburzenia zotadka i jelit: Czesto: Bol brzucha, zaparcia,
biegunki, wzdgcia, nudnosci/wymioty, polipy dna zotadka (fagodne); Rzadko: Sucho$¢ btony $luzowe;j
jamy ustnej, zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, kandydoza przewodu pokarmowego,
mikroskopowe zapalenie jelita grubego. Zaburzenia watroby i drog zétciowych: Niezbyt czesto:
Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych; Rzadko: Zapalenie watroby z zottaczka lub bez;
Bardzo rzadko: Niewydolno$¢ watroby, encefalopatia u pacjentow z wczesniej istniejaca chorobg
watroby. Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Niezbyt czesto: Zapalenie skory, swiad, wysypka,
pokrzywka; Rzadko: Wypadanie wlosow (tysienie), nadwrazliwos¢ na $wiatto; Bardzo rzadko:
Rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa- Johnsona, toksyczna rozptywna martwica naskorka (ang.
toxic epidermal necrolysis, TEN); Czestos¢ nieznana: Podostra posta¢ skorna tocznia rumieniowatego.
Zaburzenia mi¢$niowo-szkieletowe i tkanki tgcznej: Rzadko: Bole stawow, bole migsni; Bardzo
rzadko: Ostabienie sity migéniowej. Zaburzenia nerek i uktadu moczowego: Rzadko: Srodmigzszowe
zapalenie nerek. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: Ginekomastia. Zaburzenia ogdlne oraz stany
w miejscu podania: Niezbyt czesto: Zte samopoczucie, obrzeki obwodowe; Rzadko: Zwiekszona
potliwos¢. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Czgsto$¢ nieznana: Hipomagnezemia; Rzadko:
Hiponatremia. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Rzadko: Agranulocytoza, matoptytkowos¢.
Zaburzenia psychiczne: Bardzo rzadko: Agresja, omamy. Podmiot odpowiedzialny: Laboromed-
Pharma S.A. 44B Theodor Pallady Bulv, 3rd District, 03226 Bukareszt, Rumunia.

Pozwolenie nr: 15555 wydane na podstawie decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Kategoria dostepnosci: Produkt
leczniczy wydawany bez recepty — OTC.




