ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ulcamed, 120 mg tabletki powlekane
bismuthi oxidum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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

Co to jest lek Ulcamed i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ulcamed
Jak stosowac lek Ulcamed

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Ulcamed

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SAINAI IS e

1. Co to jest lek Ulcamed i w jakim celu si¢ go stosuje

Objawy ze strony gornego odcinka przewodu pokarmowego mogg by¢ spowodowane zapaleniem
btony sluzowej zotadka i dwunastnicy (pierwszy odcinek jelita cienkiego). Lek Ulcamed leczy wrzody
1 zapalenie bton §luzowych tworzac warstwe ochronng (rodzaj plastra) i pomaga przerwac dalsze
podraznienia spowodowane przez kwas solny w zotadku. Posiada réwniez wiasciwosci antybakteryjne
przeciw Helicobacter pylori, bakteriom, ktore moga powodowac zapalenie btony §luzowej i wrzody.

W celu wyleczenia wrzodow koniczne jest catkowite usunigcie (eradykacja) bakterii. Lek Ulcamed
pomaga wyeliminowac lub zmniejszy¢ zapalenie spowodowane przez te bakterie. Lekarz moze
zastosowac lek Ulcamed w potaczeniu z innymi lekami, co pomoze usung¢ bakterie Helicobacter

pylori.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ulcamed

Kiedy nie stosowa¢ leku Ulcamed

- jesli pacjent ma uczulenie na tlenek bizmutu lub ktorykolwiek z pozostalych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- je$li u pacjenta stwierdzono ci¢zka chorobe nerek (cigzka niewydolnosc nerek).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ulcamed nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta.

Nie nalezy stosowac¢ innych lekow zawierajacych bizmut podczas stosowania leku Ulcamed.

Dhlugotrwale stosowanie lekow zawierajacych bizmut nie jest zalecane. Lekarz zaleci stosowanie leku
Ulcamed nie dtuzej niz 2 miesigce.

Dzieci i mlodziez
Lek Ulcamed nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy.



Lek Ulcamed a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy stosowa¢ innych §rodkéw zmniejszajacych kwasno$¢ soku zotadkowego pot godziny przed
przyjeciem lub po przyjeciu leku Ulcamed, poniewaz moga one mie¢ wptyw na dziatanie tego leku.

Lek Ulcamed moze zmniejsza¢ dziatanie stosowanych jednoczesnie antybiotykow z grupy tetracyklin.

Ulcamed z jedzeniem i piciem
Nie nalezy jes¢ ani pi¢ w ciagu pdt godziny przed przyjeciem lub po przyjeciu leku Ulcamed. Mleko,
owoce i soki owocowe mogg w szczegdlnosci mie¢ niekorzystny wptyw na dziatanie leku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Ulcamed w okresie cigzy lub karmienia piersia, chyba ze jest to
bezwzglednie konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Ulcamed wptywatl na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwanie maszyn.

Lek Ulcamed zawiera potas
Ten lek zawiera 1,19 mmol (lub 46,58 mg) potasu na tabletke. Nalezy wzig¢ to pod uwage u
pacjentdow ze zmniejszong czynno$cig nerek i u pacjentow kontrolujacych zawarto$¢ potasu w diecie.

3. Jak stosowac lek Ulcamed

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka dla dorostych to 4 tabletki, ktore moga by¢ przyjmowane wedtug schematu leczenia:

- 1 tabletka cztery razy na dobe na pusty zotadek (pét godziny przed gtéwnymi positkami i przed
snem)

lub

- 2 tabletki dwa razy na dobe¢ na czczo, pot godziny przed $niadaniem i p6t godziny przed kolacja
lub przed snem.

Tabletki Ulcamed nalezy potkna¢ w calosci, popijajac odpowiednia iloscia wody.

Nie nalezy je$¢ ani pi¢ w ciggu pét godziny przed przyjeciem lub po przyjeciu tabletki. W przypadku
pominigcia positku nalezy przyjac tabletke(ki).

Czas trwania leczenia
W leczeniu wrzodow zotadka Iub dwunastnicy, czas trwania jednego cyklu leczenia wynosi od 4 do 8
tygodni.

W celu eradykacji H. pylori wybdr leczenia skojarzonego i czasu trwania leczenia (7 do 14 dni)
powinien uwzglednia¢ tolerancj¢ pacjenta na lek, narodowe, regionalne i lokalne dane dotyczace
opornosci bakterii oraz wytyczne terapeutyczne.

Maksymalny czas trwania jednego cyklu leczenia wynosi 2 miesigce. Nie nalezy przyjmowac leku
Ulcamed lub innych preparatow zawierajagcych bizmut dtuzej niz przez ten okres. Nie nalezy
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przyjmowac preparatow zawierajacych bizmut w ciggu kolejnych 2 miesigcy po zakonczeniu leczenia
lekiem Ulcamed.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ulcamed

Nie nalezy martwic sig, jesli zastosowano dodatkowo jedna lub dwie tabletki. Jednakze, w przypadku
przyjecia znacznie wickszej ilosci tabletek jednoczesnie lub w krotkim czasie, nalezy niezwlocznie
skonsultowac si¢ z lekarzem. Lekarz podejmie odpowiednie $rodki zapobiegawcze w celu unikniecia
wchlaniania si¢ bizmutu. Dodatkowo przez kilka tygodni zleci monitorowanie czynnosci nerek.

Pominie¢cie zastosowania leku Ulcamed
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki.

W przypadku pominigcia dawki nalezy przyja¢ zapomniang dawke tak szybko, jak to mozliwe przed
kolejng dawka. Jesli przyszedt juz czas na kolejng dawke, nalezy opusci¢ pominigta dawke,

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

Podczas stosowania leku Ulcamed moze wystapi¢ potencjalnie zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna.
Objawy alergii to nagly Swiszczacy oddech, obrzgk warg, jezyka i gardta, trudnosci w polykaniu,
wysypka, a nawet omdlenia.

Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy przerwac stosowanie leku Ulcamed i natychmiast
skontaktowaé sie z lekarzem. S3 to ci¢zkie dziatania, ale wystgpuja bardzo rzadko (moga dotyczy¢
do 1 na 10000 osob).

Do innych dziatan niepozadanych naleza:

Bardzo czeste (moga wystapi¢ czgséciej niz u 1 na 10 pacjentow):
- Ciemne zabarwienie stolca (katu). Nie powinno to niepokoi¢ pacjenta i ustgpi wkrotce po
zaprzestaniu leczenia.

Niezbyt czeste (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentdw):
- Nudnosci, wymioty, zaparcie, biegunka;
- Wysypka, pokrzywka.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

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

Drzialania niepozgdane mozna zglaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Ulcamed

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocig.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ulcamed

- Substancjg czynna jest tlenek bizmutu. Kazda tabletka powlekana zawiera 120 mg tlenku bizmutu
(jako bizmutu potasu amonowego cytrynian).

—  Pozostale sktadniki to: skrobia kukurydziana, powidon K30, poliakrylina potasowa, makrogol
6000, magnezu stearynian w rdzeniu tabletki i alkohol poliwinylowy, makrogol 4000, talk, tytanu
dwutlenek (E 171) w otoczce tabletki.

Patrz punkt 2 ,,Lek Ulcamed zawiera potas”.

Jak wyglada lek Ulcamed i co zawiera opakowanie
Biale do prawie biatych, okragle (o srednicy 10 mm) tabletki powlekane, delikatnie obustronnie
wypukle ze $cietymi krawedziami. Cgtkowanie jest dopuszczalne na powierzchni tabletek.

Pudetka tekturowe zawierajace 28, 30, 40, 42, 45, 56 Iub 60 tabletek powlekanych w blistrach.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

AT Ulcamed 120 mg Filmtabletten
HU Ulcamed 120 mg filmtabletta
PL Ulcamed

RO Ulcamed 120 mg comprimate filmate

SK Ulcamed 120 mg filmom obalené tablety

SI Bizmutov oksid Krka 120 mg filmsko obloZene tablete
HR Ulcamed 120 mg filmom obloZene tablete

BG VYnkamen 120 mg ¢unmupanu TabieTKH

LT Ulcamed 120 mg plévele dengtos tabletés
EE Ulcamed
CZ Ulcamed

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 24.12.2024



