Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ultop, 10 mg, kapsulki dojelitowe, twarde

Ultop, 20 mg, kapsulki dojelitowe, twarde

Ultop, 40 mg, kapsulki dojelitowe, twarde
omeprazolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig 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 watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ 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
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Co to jest lek Ultop i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ultop
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Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Ultop

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Ultop zawiera substancj¢ czynna, omeprazol, ktory nalezy do grupy lekow zwanych inhibitorami
pompy protonowej. Dzialanie leku polega na zmniejszaniu wydzielania kwasu solnego w zotadku.

Ultop jest stosowany w leczeniu nastgpujacych chorob:

U dorostych:

Choroba refluksowa przetyku (ang. GERD), w ktorej kwas zotadkowy przedostaje si¢ do
przetyku (odcinek taczacy gardlo z zotadkiem) co wywotuje bol, stan zapalny i zgage.

Choroba wrzodowa gornej czesci jelita (wrzoéd dwunastnicy) lub Zzotadka (wrzdd zotadka).
Choroba wrzodowa z zakazeniem bakteria o nazwie ,,Helicobacter pylori”. W takim przypadku
lekarz moze przepisa¢ rowniez antybiotyki w celu wyleczenia zakazenia i wygojenia wrzodu.
Choroba wrzodowa wywotana niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ). Lek Ultop
moze by¢ rowniez stosowany w zapobieganiu tworzenia si¢ wrzodéw podczas stosowania
NLPZ.

Zbyt duza ilos¢ kwasu w zotadku wywotana przez guz w trzustce (zespot Zollingera-Ellisona).

U dzieci:
Dzieci powyzej 1 roku zZycia i o masie ciata > 10 kg

Choroba refluksowa przelyku, w ktérej kwas zotadkowy przedostaje si¢ do przelyku (odcinek
faczacy gardlo z zoladkiem) co wywoluje bol, stan zapalny i zgage. U dzieci choroba moze
objawiac si¢ cofaniem sie tresci zotadka do jamy ustnej (ulewanie), nudno$ciami (wymioty)

1 matym przyrostem masy ciala.

Drzieci i mtodziez powyzej 4 roku zycia

Choroba wrzodowa z zakazeniem bakterig o nazwie ,,Helicobacter pylori”. W takim przypadku
lekarz moze przepisac¢ rowniez antybiotyki w celu wyleczenia zakazenia i wygojenia wrzodu.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ultop

Kiedy nie stosowa¢ leku Ultop

o jesli pacjent ma uczulenie na omeprazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

o jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwos$¢ na leki zawierajace inne inhibitory pompy
protonowej (np. pantoprazol, lanzoprazol, rabeprazol, ezomeprazol),

o jesli jednoczesnie przyjmowany jest nelfinawir (lek stosowany w leczeniu zakazen HIV).

Nie nalezy stosowac leku Ultop, jesli ktérakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty przed zazyciem leku Ultop.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Ultop nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

W zwigzku z leczeniem lekiem Ultop zglaszano wystepowanie cigzkich reakcji skornych, w tym
zespotu Stevensa-Johnsona, toksycznej rozptywnej martwicy naskorka, reakcji polekowej

z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespot DRESS) oraz ostrej uogdlnionej osutki krostkowe;j
(AGEP). W przypadku zauwazenia jakichkolwiek objawdéw zwigzanych z tymi cigzkimi reakcjami
skornymi opisanymi w punkcie 4 nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Ultop i natychmiast zwrécic si¢
o pomoc lekarska.

Ultop moze maskowac objawy innych chordb, dlatego w razie wystapienia ponizszych objawow przed

rozpoczeciem lub podczas przyjmowania leku Ultop, nalezy niezwlocznie skontaktowac sig

z lekarzem:

. niezamierzona utrata masy ciata i trudnosci z potykaniem,

bol brzucha lub niestrawnos¢,

wymioty lub wymioty z domieszka krwi,

smoliste stolce (z domieszka krwi),

ostra lub uporczywa biegunka, poniewaz omeprazol moze wywotywac niewielki wzrost

wystepowania biegunki zakazne;,

powazne problemy z watroba,

. jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata reakcja skorna w wyniku stosowania leku
podobnego do leku Ultop, ktéry zmniejsza wydzielanie kwasu zotadkowego,

. jesli planowane jest specyficzne badanie krwi (oznaczenie stezenia chromograniny A).

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 Ultop. Nalezy rowniez powiedzie¢ o wszelkich innych wystepujacych
dziataniach niepozadanych takich, jak bol stawow.

W razie dlugotrwatego zazywania leku Ultop (ponad 1 rok), lekarz bedzie prowadzit obserwacje stanu
zdrowia pacjenta. Nalezy zglasza¢ lekarzowi wszelkie nowe i1 nietypowe objawy.

Przyjmowanie inhibitorow pompy protonowej, takich jak lek Ultop, zwlaszcza przez okres dtuzszy niz
jeden rok, moze nieznacznie zwigksza¢ ryzyko wystapienia ztaman ko$ci biodrowej, kosci nadgarstka
lub kregostupa. Nalezy poinformowac lekarza w przypadku rozpoznanej osteoporozy lub
przyjmowania lekéw z grupy kortykosteroidow (mogacych zwiekszac ryzyko wystgpienia
osteoporozy).

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



Ten lek moze wptywaé na sposob, w jaki organizm wchtania witaming Bz, szczegoélnie jesli trzeba go
przyjmowac przez dtugi czas. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli zauwazysz jakikolwiek
z nastepujacych objawow, ktore moga wskazywac na niski poziom witaminy Bi»:

- Skrajne zmgczenie lub brak energii

- Mrowienie i dregtwienie

- Bolesny lub czerwony jezyk, owrzodzenia jamy ustnej

- Ostabienie migs$ni

- Zburzenia widzenia

- Problemy z pamigcia, splatanie, depresja.

Dzieci

Niektore dzieci z chorobami przewleklymi mogg wymaga¢ dtugotrwatego leczenia pomimo, ze nie
jest to zalecane.

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

Ultop a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym rowniez o lekach
wydawanych bez recepty.

Ultop moze wptywac na dziatanie innych lekow, a inne leki moga wptywac na dzialanie leku Ultop.

Nie nalezy stosowac leku Ultop w przypadku jednoczesnego stosowania leku zawierajgcego
nelfinawir (stosowany w leczeniu zakazen HIV).

Nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg o przyjmowaniu ktéregokolwiek z nastepujacych lekow:

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

o digoksyna (stosowana w leczeniu chorob serca),

o diazepam (stosowany w leczeniu stanéw lgkowych, zwiotczania migsni lub w padaczce),

o fenytoina (stosowana w padaczce); jesli pacjent zazywa fenytoing, lekarz bedzie monitorowat
jego stan podczas rozpoczynania lub konczenia terapii lekiem Ultop,

o leki rozrzedzajace krew, w tym warfaryna lub inni antagoni$ci witaminy K; moze istnie¢

konieczno$¢ monitorowania stanu zdrowia pacjenta podczas rozpoczynania lub konczenia
terapii lekiem Ultop,

ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy),

atazanawir (stosowany w leczeniu zakazen HIV),

takrolimus (stosowany w przypadku przeszczepu narzadu),

ziele dziurawca (Hypericum perforatum) (stosowane w leczeniu tagodnej depres;ji),
cylostazol (stosowany w leczeniu chromania przestankowego),

sakwinawir (stosowany w leczeniu zakazen HIV),

klopidogrel (stosowany w zapobieganiu tworzenia si¢ zakrzepow krwi),

erlotynib (stosowany w leczeniu raka),

metotreksat (chemioterapeutyk stosowany w duzych dawkach do leczenia raka); jesli pacjent
przyjmuje duze dawki metotreksatu, lekarz moze zaleci¢ okresowe odstawienie leku Ultop.

Jesli oprocz leku Ultop lekarz przepisal antybiotyki o nazwie amoksycylina i klarytromycyna do
leczenia wrzodow wywolanych przez zakazenie bakterig Helicobacter pylori, bardzo wazne jest, by
poinformowac go o innych przyjmowanych lekach.

Ultop z jedzeniem i piciem
Ultop mozna przyjmowac z positkiem lub na czczo.

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



Omeprazol jest wydzielany do mleka kobiet karmigcych piersig, jednakze jest nieprawdopodobne aby
omeprazol podawany w dawkach terapeutycznych miat wptyw na dziecko. Lekarz podejmie decyzje
odnosnie stosowania leku Ultop podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Wplyw leku Ultop na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn jest mato prawdopodobny.
Moga wystapi¢ dzialania niepozadane, np. zawroty glowy i zaburzenia widzenia (patrz punkt 4).
Pacjenci, u ktorych wystapity dziatania niepozadane nie powinni prowadzi¢ pojazdow i obslugiwaé
maszyn.

Ultop zawiera sacharoze i sod

Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukréw, powinien on skontaktowac sie

z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Ultop

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci,
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W zaleznosci od stanu zdrowia i wieku pacjenta, lekarz przepisze odpowiednia ilo$¢ kapsutek oraz
poinformuje o czasie trwania leczenia.
Zazwyczaj stosowane dawki leku Ultop podano ponize;j.

Stosowanie u dorostych:

Leczenie objawéw choroby refluksowej przelyku, np. zgagi i cofania sie tresci zolgdkowej:

o U pacjentow, u ktorych stwierdzono niewielkie uszkodzenie przetyku, zalecana dawka to 20 mg
raz na dobe¢ przez 4 do 8 tygodni. Jesli nie doszto do wyleczenia przetyku, lekarz moze zaleci¢
stosowanie 40 mg przez kolejne 8 tygodni.

o Zalecana dawka po wygojeniu przetyku to 10 mg raz na dobe.

o Jesli przelyk nie byt uszkodzony, zazwyczaj stosowana dawka leku to 10 mg raz na dobe.

Leczenie choroby wrzodowej gérnej czesci jelita (wrzod dwunastnicy):

o Zalecana dawka to 20 mg raz na dobg przez 2 tygodnie. Lekarz moze zaleci¢ zazywanie tej
samej dawki przez kolejne 2 tygodnie, jesli nie nastgpito wyleczenie.

. Jesli nie nastgpito pelne wygojenie wrzodu, dawka moze zosta¢ zwigkszona do 40 mg raz na
dobe przez 4 tygodnie.

Leczenie choroby wrzodowej Zoladka (wrzod Zoladka):

. Zalecana dawka to 20 mg raz na dobg przez 4 tygodnie. Lekarz moze zaleci¢ zazywanie tej
samej dawki przez kolejne 4 tygodnie, jesli nie nastapito wyleczenie.

. Jesli nie nastgpito pelne wygojenie wrzodu, dawka moze zosta¢ zwigkszona do 40 mg raz na
dobg przez 8 tygodni.

Zapobieganie nawrotom choroby wrzodowej zoladka i dwunastnicy:

. Zalecana dawka to 10 mg lub 20 mg raz na dobe¢. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 40 mg raz
na dobg.

Leczenie choroby wrzodowej zoladka i dwunastnicy wywolanej stosowaniem NLPZ
(niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych):
. Zalecana dawka to 20 mg raz na dobg przez 4 do 8 tygodni.

Zapobieganie chorobie wrzodowej Zoladka i dwunastnicy podczas terapii NLPZ:
. Zalecana dawka to 20 mg raz na dobg.



Leczenie i zapobieganie chorobie wrzodowej wywolanej przez zakazenie Helicobacter pylori:

o Zalecana dawka to 20 mg leku Ultop dwa razy na dob¢ przez tydzien.

o Lekarz zaleci réwniez dwa sposrdd nastepujacych antybiotykow: amoksycyling,
klarytromycyng lub metronidazol.

Leczenie nadmiaru kwasu w zZoladku wywolanego przez guz w trzustce (zespot Zollingera-
Ellisona):

o Zalecana dawka to 60 mg na dobg.

o Lekarz dostosuje dawke zaleznie od potrzeb pacjenta i okresli czas trwania terapii.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy:

Leczenie objawéw choroby refluksowej przelyku, np. zgagi i cofania sie tresci zolgdkowej:
o Dzieci powyzej 1 roku o masie ciala powyzej 10 kg mogg zazywac lek Ultop. Dawka dla dzieci
zalezy od masy ciata. Lekarz wyznaczy wlasciwg dawke.

Leczenie i zapobieganie chorobie wrzodowej wywolanej przez zakazenie Helicobacter pylori:

o Dzieci powyzej 4 lat mogg zazywac lek Ultop. Dawka dla dzieci zalezy od masy ciata. Lekarz
wyznaczy wlasciwg dawke.

o Lekarz zaleci rowniez dwa antybiotyki: amoksycyling i klarytromycyne.

Przyjmowanie leku

o Zalecane jest przyjmowanie leku w godzinach porannych.
o Lek mozna przyjmowac z positkiem lub na czczo.
. Kapsuitki nalezy poltykac¢ w catosci popijajac potowa szklanki wody. Kapsutek nie nalezy zu¢

ani kruszy¢, gdyz zawierajg one peletki pokryte powtoka chroniaca przed dziataniem kwasu
zotadkowego. Bardzo wazne jest, aby nie uszkodzi¢ peletek.

W razie trudnosci z polykaniem kapsulek
. Jesli pacjent (dorosty lub dziecko) ma trudnosci z potknieciem kapsuiki nalezy:

- otworzy¢ kapsultke i potkna¢ jej zawartos¢ popijajac potowa szklanki wody; mozna
rowniez wymiesza¢ zawartos¢ kapsutki w matej ilosci jogurtu, kwasnego soku
owocowego (np. jabtkowego, pomaranczowego lub ananasowego) lub w musie
jabtkowym.

- zawiesing nalezy zawsze wymieszaé tuz przed wypiciem (mieszanina nie bgdzie
klarowna); mieszaning nalezy wypi¢ natychmiast lub najp6zniej do 30 minut od
przygotowania.

- aby upewni¢ si¢, ze zazyty zostat caty lek, nalezy ponownie napetic szklanke woda do
polowy i wypi¢. Nierozpuszczona, stata pozostatos¢ zawiera lek - nie nalezy jej zu¢ ani
kruszy¢.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ultop
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Ultop, nalezy jak najszybciej skontaktowac sie
z lekarzem lub farmaceuta.

Pominie¢cie zastosowania dawki leku Ultop

W razie pomini¢cia dawki leku, nalezy przyjac ja tak szybko jak to mozliwe. Jesli jednak zbliza si¢
pora przyjecia kolejnej dawki, nalezy opusci¢ pominieta dawke. Nie nalezy stosowac dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych rzadkich (moga dotyczy¢ 1 na 1 000 oséb) lub
bardzo rzadkich (mogq dotyczy¢ 1 na 10 000 os6b), lecz powaznych dzialan niepozadanych
nalezy odstawi¢ lek Ultop i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem:

Nagly §wiszczacy oddech, obrzek warg, jezyka i gardta lub ciata, wysypka, omdlenie lub
trudnosci z potykaniem (cigzka reakcja alergiczna). (rzadkie)

Zaczerwienienie skory z pecherzami lub ztuszczaniem skéry. Moga rowniez wystapi¢ pecherze
1 krwawienie z warg, oczu, ust, nosa i genitalidw. Moze to by¢ objawem zespotu Stevensa-
Johnsona lub toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka. (bardzo rzadkie)

Rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chtonne (zespot DRESS lub
zespoOt nadwrazliwosci na leki). (rzadkie)

Czerwona, luskowata, rozleglta wysypka z guzkami pod skorg i pecherzami, ktorej towarzyszy
goragczka. Objawy pojawiaja si¢ zwykle na poczatku leczenia (ostra uogolniona osutka
krostkowa). (rzadkie)

Zotta skora, ciemna barwa moczu i zmeczenie, ktére moga byé objawami choroby watroby.
(rzadkie)

Inne dziatania niepozadane:
Czeste dzialania niepozadane (mogq wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

Bdl glowy.

Zaburzenia zotadka lub jelit: biegunka, bol brzucha, zaparcia, wiatry (wzdecia).
Nudnosci lub wymioty.

Lagodne polipy zotadka.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):

Obrzek stop i kostek.

Zaburzenia snu (bezsennosc).

Zawroty glowy, uczucie mrowienia, sennosc.

Uczucie wirowania (zawroty gtowy pochodzenia btednikowego).
Zmiany w wynikach badan krwi obrazujacych czynnos$¢ watroby.
Wysypka skdrna, guzkowata wysypka (pokrzywka), §wiad.
Ztamanie kosci biodrowej, kosci nadgarstka lub kregostupa.
Ogodlne zte samopoczucie i1 brak energii.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapié¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentéow):

Zaburzenia krwi, np. zmniejszona liczba biatych krwinek lub ptytek krwi. Moze to powodowaé
ostabienie, since lub czgste zakazenia.

Mate stezenie sodu we krwi. Moze to powodowac ostabienie, nudnosci (wymioty) i skurcze.
Pobudzenie, splatanie lub przygnebienie.

Zaburzenia smaku.

Zaburzenia wzroku, np. niewyrazne widzenie.

Nagta zadyszka lub duszno$¢ (skurcz oskrzeli).

Sucho$¢ w jamie ustne;j.

Zapalenie jamy ustne;j.

Zakazenie grzybicze zwane ple$niawka, ktore moze atakowac jelita.

Utrata wlosow (lysienie).

Wysypka skorna po ekspozycji na $wiatto stoneczne.

Bol stawow Iub bol miesni.

Ciezkie choroby nerek ($sroédmigzszowe zapalenie nerek).

Nasilone pocenie.

Bardzo rzadkie dzialania niepozgadane (mogq wystapic u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow):

Zaburzenia liczby krwinek w tym niedobdr biatych krwinek (agranulocytoza).
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Agresja.

Omamy (widzenie, styszenie lub wyczuwanie rzeczy, ktérych nie ma).

Cigzkie choroby watroby prowadzace do niewydolno$ci watroby i zapalenia mozgu.
Rumien wielopostaciowy

Ostabienie mig$ni.

Powigkszone piersi u me¢zczyzn.

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie

dostepnych danych):

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

. Zapalenie jelita (powodujace biegunke).

. Wysypka mogaca przebiegaé z bolem stawow.

Ultop moze w bardzo rzadkich przypadkach niekorzystnie wptywac na biate krwinki prowadzac do
niedoboru odpornosci. W razie wystapienia zakazenia, z takimi objawami jak gorgczka z bardzo ztym
samopoczuciem, lub goraczka z oznakami zakazenia miejscowego, takimi jak bol szyi, gardta lub
jamy ustnej lub tez trudnos$ci w oddawaniu moczu, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem
w celu przeprowadzenia badan krwi wykluczajacych agranulocytoze (niedobor biatych krwinek).
Bardzo wazne jest, aby poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 zgtasza¢ rdGwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé¢ lek Ultop

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
,,EXP’’. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Numer serii podany jest na opakowaniu po skrocie ,,Lot’.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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Co zawiera lek Ultop

- Substancja czynna leku jest omeprazol. Kazda kapsutka dojelitowa, twarda zawiera 10 mg,
20 mg lub 40 mg omeprazolu.
Pozostate sktadniki to:

e Zawartos¢ kapsutki: sacharoza, ziarenka (sktadajace si¢ ze skrobi kukurydzianej i sacharozy),
sodu laurylosiarczan, disodu fosforan, mannitol, hypromeloza 6 cP, makrogol 6000, talk,
polisorbat 80, tytanu dwutlenek (E 171) i kopolimer kwasu metakrylowego
i akrylanu etylu (1:1). Patrz punkt 2 ,,Ultop zawiera sacharoze i s6d”.

e Otoczka kapsutki: zelatyna; kapsutki 10 mg 1 20 mg zawierajg rowniez barwniki: zotcien
chinolinowa (E 104) i tytanu dwutlenek (E 171). Kapsutki 40 mg zawierajg rowniez
indygotyng (E 132) i tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Ultop i co zawiera opakowanie

Ultop, 10 mg: nieprzezroczysta, zolta kapsutka zawierajaca kuliste mikorpeletki barwy biatawej do
kremowo-biate;j.

Ultop, 20 mg: nieprzezroczysta, z6lta kapsutka zawierajaca kuliste mikropeletki barwy biatawej do
kremowo-biate;j.

Ultop, 40 mg: kapsulka ztozona z dwoch nieprzezroczystych czgséci: niebieskiej i1 biatej, zawierajaca
kuliste mikropeletki barwy biatawej do kremowo-biatej.

Opakowania: 7, 14, 15, 28, 30, 56 Iub 60 kapsulek dojelitowych, twardych w blistrach,
w tekturowym pudetku

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

Wytworca

LABORATORIOS LICONSA, S.A.

Av. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)

Hiszpania

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Holandia Omeprazol Krka 10 mg, maagsapresistente capsules, hard
Omeprazol Krka 20 mg, maagsapresistente capsules, hard
Omeprazol Krka 40 mg, maagsapresistente capsules, hard

Polska Ultop

Portugalia Omeprazol Krka (20 mg)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 24.10.2024



	Spis treści ulotki
	 Choroba refluksowa przełyku (ang. GERD), w której kwas żołądkowy przedostaje się do przełyku (odcinek łączący gardło z żołądkiem) co wywołuje ból, stan zapalny i zgagę.
	 Choroba wrzodowa górnej części jelita (wrzód dwunastnicy) lub żołądka (wrzód żołądka).
	 Choroba wrzodowa z zakażeniem bakterią o nazwie „Helicobacter pylori”. W takim przypadku lekarz może przepisać również antybiotyki w celu wyleczenia zakażenia i wygojenia wrzodu.
	 Choroba wrzodowa wywołana niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ). Lek Ultop może być również stosowany w zapobieganiu tworzenia się wrzodów podczas stosowania NLPZ.
	 Zbyt duża ilość kwasu w żołądku wywołana przez guz w trzustce (zespół Zollingera-Ellisona).
	 Choroba refluksowa przełyku, w której kwas żołądkowy przedostaje się do przełyku (odcinek łączący gardło z żołądkiem) co wywołuje ból, stan zapalny i zgagę. U dzieci choroba może objawiać się cofaniem się treści żołądka do jamy ustnej (ulewanie), nu...
	 Choroba wrzodowa z zakażeniem bakterią o nazwie „Helicobacter pylori”. W takim przypadku lekarz może przepisać również antybiotyki w celu wyleczenia zakażenia i wygojenia wrzodu.
	 jeśli pacjent ma uczulenie na omeprazol lub którykolwiek z pozostałych składników tego leku (wymienionych w punkcie 6),
	 jeśli u pacjenta stwierdzono nadwrażliwość na leki zawierające inne inhibitory pompy protonowej (np. pantoprazol, lanzoprazol, rabeprazol, ezomeprazol),
	 niezamierzona utrata masy ciała i trudności z połykaniem,
	 ból brzucha lub niestrawność,
	 wymioty lub wymioty z domieszką krwi,
	 smoliste stolce (z domieszką krwi),
	 ostra lub uporczywa biegunka, ponieważ omeprazol może wywoływać niewielki wzrost występowania biegunki zakaźnej,
	 poważne problemy z wątrobą,
	 jeśli u pacjenta kiedykolwiek występowała reakcja skórna w wyniku stosowania leku podobnego do leku Ultop, który zmniejsza wydzielanie kwasu żołądkowego,
	 jeśli planowane jest specyficzne badanie krwi (oznaczenie stężenia chromograniny A).
	Jeśli u pacjenta wystąpiła wysypka skórna, zwłaszcza w miejscach narażonych na działanie promieni słonecznych, należy jak najszybciej powiedzieć o tym lekarzowi, ponieważ konieczne może być przerwanie stosowania leku Ultop. Należy również powiedzieć o...
	 ketokonazol, itrakonazol, posakonazol lub worykonazol (stosowane w leczeniu zakażeń grzybiczych),
	 digoksyna (stosowana w leczeniu chorób serca),
	 diazepam (stosowany w leczeniu stanów lękowych, zwiotczania mięśni lub w padaczce),
	 fenytoina (stosowana w padaczce); jeśli pacjent zażywa fenytoinę, lekarz będzie monitorował jego stan podczas rozpoczynania lub kończenia terapii lekiem Ultop,
	 leki rozrzedzające krew, w tym warfaryna lub inni antagoniści witaminy K; może istnieć konieczność monitorowania stanu zdrowia pacjenta podczas rozpoczynania lub kończenia terapii lekiem Ultop,
	 ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruźlicy),
	 atazanawir (stosowany w leczeniu zakażeń HIV),
	 takrolimus (stosowany w przypadku przeszczepu narządu),
	 ziele dziurawca (Hypericum perforatum) (stosowane w leczeniu łagodnej depresji),
	 cylostazol (stosowany w leczeniu chromania przestankowego),
	 sakwinawir (stosowany w leczeniu zakażeń HIV),
	 klopidogrel (stosowany w zapobieganiu tworzenia się zakrzepów krwi),
	 erlotynib (stosowany w leczeniu raka),
	Ultop z jedzeniem i piciem
	Ciąża, karmienie piersią i wpływ na płodność

	Omeprazol jest wydzielany do mleka kobiet karmiących piersią, jednakże jest nieprawdopodobne aby omeprazol podawany w dawkach terapeutycznych miał wpływ na dziecko. Lekarz podejmie decyzję odnośnie stosowania leku Ultop podczas karmienia piersią.
	Prowadzenie pojazdów i obsługiwanie maszyn

	Wpływ leku Ultop na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługi maszyn jest mało prawdopodobny. Mogą wystąpić działania niepożądane, np. zawroty głowy i zaburzenia widzenia (patrz punkt 4). Pacjenci, u których wystąpiły działania niepożądane nie powinni p...
	 U pacjentów, u których stwierdzono niewielkie uszkodzenie przełyku, zalecana dawka to 20 mg raz na dobę przez 4 do 8 tygodni. Jeśli nie doszło do wyleczenia przełyku, lekarz może zalecić stosowanie 40 mg przez kolejne 8 tygodni.
	 Zalecana dawka po wygojeniu przełyku to 10 mg raz na dobę.
	 Jeśli przełyk nie był uszkodzony, zazwyczaj stosowana dawka leku to 10 mg raz na dobę.
	 Zalecana dawka to 20 mg raz na dobę przez 2 tygodnie. Lekarz może zalecić zażywanie tej samej dawki przez kolejne 2 tygodnie, jeśli nie nastąpiło wyleczenie.
	 Jeśli nie nastąpiło pełne wygojenie wrzodu, dawka może zostać zwiększona do 40 mg raz na dobę przez 4 tygodnie.
	 Zalecana dawka to 20 mg raz na dobę przez 4 tygodnie. Lekarz może zalecić zażywanie tej samej dawki przez kolejne 4 tygodnie, jeśli nie nastąpiło wyleczenie.
	 Jeśli nie nastąpiło pełne wygojenie wrzodu, dawka może zostać zwiększona do 40 mg raz na dobę przez 8 tygodni.
	 Zalecana dawka to 10 mg lub 20 mg raz na dobę. Lekarz może zwiększyć dawkę do 40 mg raz na dobę.
	 Zalecana dawka to 20 mg raz na dobę przez 4 do 8 tygodni.
	 Zalecana dawka to 20 mg raz na dobę.
	 Zalecana dawka to 20 mg leku Ultop dwa razy na dobę przez tydzień.
	 Lekarz zaleci również dwa spośród następujących antybiotyków: amoksycylinę, klarytromycynę lub metronidazol.
	 Zalecana dawka to 60 mg na dobę.
	 Lekarz dostosuje dawkę zależnie od potrzeb pacjenta i określi czas trwania terapii.
	 Dzieci powyżej 1 roku o masie ciała powyżej 10 kg mogą zażywać lek Ultop. Dawka dla dzieci zależy od masy ciała. Lekarz wyznaczy właściwą dawkę.
	 Dzieci powyżej 4 lat mogą zażywać lek Ultop. Dawka dla dzieci zależy od masy ciała. Lekarz wyznaczy właściwą dawkę.
	 Lekarz zaleci również dwa antybiotyki: amoksycylinę i klarytromycynę.
	 Zalecane jest przyjmowanie leku w godzinach porannych.
	 Lek można przyjmować z posiłkiem lub na czczo.
	Zastosowanie większej niż zalecana dawki leku Ultop
	Pominięcie zastosowania dawki leku Ultop

	 Zaczerwienienie skóry z pęcherzami lub złuszczaniem skóry. Mogą również wystąpić pęcherze i krwawienie z warg, oczu, ust, nosa i genitaliów. Może to być objawem zespołu Stevensa-Johnsona lub toksycznego martwiczego oddzielania się naskórka. (bardzo ...
	 Rozległa wysypka, wysoka temperatura ciała i powiększone węzły chłonne (zespół DRESS lub zespół nadwrażliwości na leki). (rzadkie)
	 Czerwona, łuskowata, rozległa wysypka z guzkami pod skórą i pęcherzami, której towarzyszy gorączka. Objawy pojawiają się zwykle na początku leczenia (ostra uogólniona osutka krostkowa). (rzadkie)
	 Żółta skóra, ciemna barwa moczu i zmęczenie, które mogą być objawami choroby wątroby. (rzadkie)
	 Ból głowy.
	 Zaburzenia żołądka lub jelit: biegunka, ból brzucha, zaparcia, wiatry (wzdęcia).
	 Nudności lub wymioty.
	 Łagodne polipy żołądka.
	Niezbyt częste działania niepożądane (mogą wystąpić u nie więcej niż 1 na 100 pacjentów):
	 Obrzęk stóp i kostek.
	 Zaburzenia snu (bezsenność).
	 Zawroty głowy, uczucie mrowienia, senność.
	 Uczucie wirowania (zawroty głowy pochodzenia błędnikowego).
	 Zmiany w wynikach badań krwi obrazujących czynność wątroby.
	 Wysypka skórna, guzkowata wysypka (pokrzywka), świąd.
	 Ogólne złe samopoczucie i brak energii.
	 Zaburzenia krwi, np. zmniejszona liczba białych krwinek lub płytek krwi. Może to powodować osłabienie, sińce lub częste zakażenia.
	 Małe stężenie sodu we krwi. Może to powodować osłabienie, nudności (wymioty) i skurcze.
	 Pobudzenie, splątanie lub przygnębienie.
	 Zaburzenia smaku.
	 Zaburzenia wzroku, np. niewyraźne widzenie.
	 Nagła zadyszka lub duszność (skurcz oskrzeli).
	 Suchość w jamie ustnej.
	 Zapalenie jamy ustnej.
	 Zakażenie grzybicze zwane pleśniawką, które może atakować jelita.
	 Utrata włosów (łysienie).
	 Wysypka skórna po ekspozycji na światło słoneczne.
	 Ból stawów lub ból mięśni.
	 Ciężkie choroby nerek (śródmiąższowe zapalenie nerek).
	 Nasilone pocenie.
	 Zaburzenia liczby krwinek w tym niedobór białych krwinek (agranulocytoza).
	 Agresja.
	 Ciężkie choroby wątroby prowadzące do niewydolności wątroby i zapalenia mózgu.
	 Rumień wielopostaciowy
	 Osłabienie mięśni.
	 Powiększone piersi u mężczyzn.
	Lek należy przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci.
	Nie stosować tego leku po upływie terminu ważności zamieszczonego na opakowaniu po skrócie ,,EXP’’. Termin ważności oznacza ostatni dzień podanego miesiąca.
	Numer serii podany jest na opakowaniu po skrócie ,,Lot’’.
	Przechowywać w temperaturze poniżej 25(C.
	Leków nie należy wyrzucać do kanalizacji ani domowych pojemników na odpadki. Należy zapytać farmaceutę, jak usunąć leki, których się już nie używa. Takie postępowanie pomoże chronić środowisko.
	Ultop, 10 mg: nieprzezroczysta, żółta kapsułka zawierająca kuliste mikorpeletki barwy białawej do kremowo-białej.
	Ultop, 20 mg: nieprzezroczysta, żółta kapsułka zawierająca kuliste mikropeletki barwy białawej do kremowo-białej.
	Opakowania: 7, 14, 15, 28, 30, 56 lub 60 kapsułek dojelitowych, twardych w blistrach, w tekturowym pudełku
	Podmiot odpowiedzialny


