Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

GASEC 20 Gastrocaps kaps.20mg *56

Cena: 30,30 zt

Opis produktu

Ulotka dotagczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Gasec-20 Gastrocaps, 20 mg, kapsutki

Omeprazolum

Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Gasec-20 Gastrocaps i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gasec-20 Gastrocaps
3. Jak stosowac lek Gasec-20 Gastrocaps

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek Gasec-20 Gastrocaps

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Gasec -20 Gastrocaps i w jakim celu sie go stosuje

Mechanizm dziatania leku:

Omeprazol nalezy do grupy lekéw zwanych inhibitorami pompy protonowej. Inhibitory pompy
protonowej, takie jak omeprazol zmniejszajg produkcje kwasu solnego w zotgdku.

Stosowanie leku Gasec-20 Gastrocaps

Gasec-20 Gastrocaps jest stosowany w leczeniu nastepujgcych choréb i zaburzen:

U dorostych:

» Choroba refluksowa przetyku (ang. gastro-esophageal reflux disease, GERD). Polega ona na tym,
ze kwas z zotadka przedostaje sie do przetyku (rury tgczacej gardto z zotgdkiem), co powoduje
bol, stan zapalny oraz zgage.

» Owrzodzenia goérnego odcinka jelita cienkiego (wrzody dwunastnicy) lub zotgdka (wrzody
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zotadka).

» Owrzodzenia zakazone bakteriami nazywanymi Helicobacter pylori. W takiej sytuacji lekarz
moze przepisac rowniez antybiotyki w celu wyleczenia zakazenia i umozliwienia wygojenia
wrzodow.

+ Owrzodzenia spowodowane przez leki okreslane jako NLPZ (niesteroidowe leki przeciwzapalne).
Gasec-20 Gastrocaps moze by¢ stosowany takze w celu zapobiegania rozwojowi owrzodzen
podczas przyjmowania NLPZ.

« Zbyt duza ilos¢ kwasu w zotgdku bedaca skutkiem obecnosci zmiany rozrostowej w trzustce
(zespot Zollingera-Ellisona).

U dzieci:

Dzieci powyzej 1 roku zycia oraz > 10 kg masy ciata

» Choroba refluksowa przetyku (ang. gastro-esophageal reflux disease, GERD). Polega ona na
tym, ze kwas z zotgdka przedostaje sie do przetyku (rury taczacej gardto z zotagdkiem), co
powoduje bdl, stan zapalny oraz zgage.

U dzieci objawy tego zaburzenia mogg obejmowac cofanie sie tresci zotgdkowej do jamy ustnej
(zarzucanie/zwracanie pokarmu), wymioty oraz za maty przyrost masy ciata.

Dzieci | mtodziez w wieku powyzej 4 lat

» Owrzodzenia zakazone bakteriami nazywanymi Helicobacter pylori. Jezeli u dziecka wystepuje
ta choroba, lekarz moze przepisac rowniez antybiotyki w celu wyleczenia zakazenia i
umozliwienia wygojenia wrzodow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gasec-20 Gastrocaps

Kiedy nie stosowac leku Gasec-20 Gastrocaps

- jesli pacjent ma uczulenie na omeprazol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
(wymienione w punkcie 6);

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na leki zawierajgce inne inhibitory pompy protonowej (np.
pantoprazol, lanzoprazol, rabeprazol, esomeprazol);

- jesli pacjent przyjmuje klarytromycyne | ma zaburzong czynnosc¢ watroby;

- jesli pacjent przyjmuje lek zawierajgcy atazanawir, np. Reyataz (stosowany w leczeniu zakazen
HIV);

- Jesli pacjent przyjmuje nelfinawir (stosowany w leczeniu zakazen HIV).

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci, przed rozpoczeciem stosowania leku Gasec-20 Gastrocaps
nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Gasec-20 Gastrocaps nalezy omaéwic to z lekarzem

lub farmaceuts.

Gasec-20 Gastrocaps moze powodowac utajenie objawdéw innych chorob. Z tego wzgledu,

w przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych standw przed rozpoczeciem lub w trakcie
przyjmowania leku Gasec-20 Gastrocaps nalezy poinformowac lekarza

* Nieuzasadniona utrata masy ciata oraz utrudnione potykanie

* Bol zotgdka lub niestrawnosc¢

* Pojawienie sie wymiotow trescig pokarmowa lub krwig

» Oddawanie czarnych stolcow (katu podbarwionego krwig)

* Ciezka lub uporczywa biegunka, gdyz ze stosowaniem omeprazolu zwigzane jest niewielkie
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zwiekszenie czestosci wystepowania biegunki zakazne)

» Ciezkie zaburzenia dotyczgce watroby

* U pacjentéw ze zmniejszonymi rezerwami ustrojowymi lub z czynnikami ryzyka sprzyjajgcymi
zmniejszeniu wchtaniania witaminy B12 podczas dtugotrwatego leczenia omeprazolem. Omeprazol,
podobnie jak wszystkie leki hamujgce zotgdkowe wydzielanie kwasu solnego, moze zmniejszac
wchtanianie witaminy B12

- Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata reakcja skorna w wyniku stosowania leku podobnego

do leku Gasec-20 Gastrocaps, ktory zmniejsza wydzielanie kwasu zotgdkowego.

* Planowane specyficzne badanie krwi (stezenie chromograniny A)

Jesli u pacjenta wystgpita wysypka skorna, zwtaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni
stonecznych, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz konieczne moze by¢
przerwanie stosowania leku Gasec-20 Gastrocaps. Nalezy rowniez powiedzie¢ o wszelkich innych
wystepujgcych dziataniach niepozgdanych takich, jak bol stawdw.

Podczas stosowania inhibitoréw pompy protonowej, tj. Gasec -20 Gastrocaps szczegdlnie przez okres
dtuzszy niz jeden rok, moze wystgpi¢ zwiekszone ryzyko ztaman biodra, kosci nadgarstka

I kregostupa. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuje osteoporoza lub jesli pacjent
stosuje kortykosteroidy (mogg zwiekszac ryzyko wystgpienia osteoporozy).

W przypadku dtugoterminowego stosowania leku Gasec-20 Gastrocaps (dtuzej niz przez 1 rok)
pacjent bedzie najprawdopodobniej pozostawat pod baczng | reqgularng obserwacjg lekarskg. Podczas
wizyty u lekarza nalezy zgtaszac¢ wszelkie nowe oraz nietypowe objawy i okolicznosci.

Dzieci

Niektére dzieci z chorobami przewlektymi mogg wymagac dtugotrwatego leczenia, chociaz nie jest to
zalecane. Nie nalezy podawac tego leku dzieciom w wieku ponizej 1 roku lub o masie ciata mniejszej
niz 10 kg.

Stosowanie lekéw z grupy inhibitoréw pompy protonowej moze prowadzi¢ do niewielkiego
zwiekszenia ryzyka wystepowania zakazen przewodu pokarmowego bakteriami, takimi jak
Salmonella | Campylobacter. U pacjentow hospitalizowanych istnieje rowniez ryzyko wystagpienia
zakazenia bakterig Clostridium difficile.

Omeprazol moze mie¢ wptyw na wyniki niektérych testow (oznaczenie stezenia chromograniny

A). Aby unikng¢ wptywu omeprazolu na wynik testu nalezy 5 dni przed wykonaniem testu

przerwac stosowanie omeprazolu.

Inne leki i Gasec-20 Gastrocaps

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, w tym réwniez o tych, ktére wydawane sg bez recepty. Jest to wazne, poniewaz Gasec-20
Gastrocaps moze wptywac na sposob dziatania niektérych innych lekow, a takze niektore inne leki
moga wptywac na dziatanie leku Gasec-20 Gastrocaps.

Nie nalezy przyjmowac leku Gasec-20 Gastrocaps, jezeli stosuje sie lek zawierajgcy nelfinawir
(uzywany w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jezeli przyjmuje sie ktérykolwiek z nastepujgcych
lekow:

- Ketokonazol, itrakonazol lub worykonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych)

» Digoksyna (stosowana w leczeniu zaburzen czynnosci serca)

* Diazepam (stosowany w leczeniu leku, w celu zmniejszenia napiecia miesni lub w leczeniu
padaczki)
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* Fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki). Jezeli pacjent przyjmuje fenytoine, lekarz bedzie
musiat kontrolowac¢ stan pacjenta podczas rozpoczynania oraz koriczenia przyjmowania leku
Gasec-20 Gastrocaps

» Leki stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi, takie jak warfaryna lub inne preparaty
antagonistéw witaminy K. Lekarz bedzie musiat kontrolowac stan pacjenta podczas rozpoczynania
oraz konczenia przyjmowania leku Gasec-20 Gastrocaps.

* Ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy)

» Atazanawir i nelfinawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV)

» Takrolimus (stosowany w przypadkach przeszczepu narzadéw)

* Metotreksat (stosowany w przypadkach reumatoidalnego zapalenia stawéw oraz niektérych
nowotworéw) — jesli pacjent przyjmuje duze dawki metotreksatu lekarz prowadzgcy moze czasowo
przerwac stosowanie leku Gasec-20 Gastrocaps.

» Dziurawiec (Hypericum perforatum) (stosowany w leczeniu tagodnej depresji)

» Cylostazol (stosowany w leczeniu chromania przestankowego)

« Sakwinawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV)

» Klopidogrel (stosowany w celu zapobiegania powstawania zakrzepdw krwi)

* Erlotynib (stosowany w przypadku niektérych choréb nowotworowych)

Jezeli lekarz przepisat pacjentowi antybiotyki amoksycyline oraz klarytromycyne a takze Gasec-20
Gastrocaps w celu leczenia owrzodzen spowodowanych zakazeniem bakterig Helicobacter pylori, jest
bardzo wazne, aby pacjent poinformowat lekarza o wszelkich innych przyjmowanych lekach.
Stosowanie leku Gasec-20 Gastrocaps z jedzeniem i piciem

Kapsutki leku Gasec-20 Gastrocaps mozna przyjmowac z positkiem lub na czczo (na pusty zotgdek).
Patrz punkt 3.

Cigza | karmienie piersig

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

Omeprazol przenika do mleka ludzkiego ale jego wptyw na karmione dziecko jest mato
prawdopodobny jesli pacjentka przyjmuje dawki terapeutyczne. O tym czy pacjentka karmigca
piersig bedzie mogta przyjmowac lek Gasec-20 Gastrocaps zdecyduje lekarz.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Gasec-20 Gastrocaps prawdopodobnie nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw oraz uzywania
narzedzi i maszyn. Mozliwe jest wystgpienie takich dziatan niepozadanych jak odczucie zawrotow
gtowy oraz zaburzen widzenia (patrz punkt 4). W przypadku ich wystgpienia nie nalezy prowadzi¢
pojazddéw ani obstugiwac urzgdzen mechanicznych.

Lek Gasec-20 Gastrocaps zawiera sacharoze | sod.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Lek zawiera mniej niz T mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Gasec-20 Gastrocaps

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie
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Lekarz poinformuje pacjenta ile kapsutek nalezy przyjmowac oraz przez jak dtugi okres. Bedzie to
zalezato od stanu zdrowia oraz wieku pacjenta. Kapsutki nalezy potykac¢ w catosci. Kapsutek nie
nalezy zu¢ ani rozgniatac.

Zazwyczaj stosowane dawki leku zostaty podane ponize).

Dorosli:

Leczenie objawdw GERD, takich jak zgaga i zarzucanie kwasnej tresci zotgdkowey:

- Jezeli lekarz stwierdzit, ze przetyk pacjenta zostat w niewielkim stopniu uszkodzony, zwykle
stosowana dawka wynosi 20 mg raz na dobe przez 4-8 tygodni. Lekarz moze zaleci¢
pacjentowi przyjmowanie dawki 40 mg przez kolejne 8 tygodni, jezeli przetyk nie bedzie

jeszcze wygojony.

« Zwykle stosowana dawka po uzyskaniu wygojenia przetyku wynosi 10 mg raz na dobe.

« Jezeli przetyk nie ulegt uszkodzeniu, zwykle stosowana dawka wynosi 10 mg raz na dobe.
Leczenie wrzoddw gdrnego odcinka jelita cienkiego (wrzodéw dwunastnicy):

« Zwykle stosowana dawka wynosi 20 mg raz na dobe przez 2 tygodnie. Lekarz moze zaleci¢
przyjmowanie takiej samej dawki przez dalsze 2 tygodnie, jezeli wrzody nie ulegng wygojeniu w
tym czasie.

« Jezeli wrzéd nie wygoi sie catkowicie, dawka moze zostac¢ zwiekszona do 40 mg raz na dobe
przez 4 tygodnie.

Leczenie wrzodow w zotgdku (wrzoddéw zotadka):

« Zwykle stosowana dawka wynosi 20 mg raz na dobe przez 4 tygodnie. Lekarz moze zaleci¢
przyjmowanie takiej samej dawki przez dalsze 4 tygodnie, jezeli wrzody nie ulegng wygojeniu
w tym czasie.

« Jezeli wrzéd nie wygoi sie catkowicie, dawka moze zostac¢ zwiekszona do 40 mg raz na dobe
przez 8 tygodni.

Zapobieganie nawrotom owrzodzen dwunastnicy i zotgdka:

« Zwykle stosowana dawka wynosi 10 mg lub 20 mg raz na dobe. Lekarz moze zwiekszy¢ dawke
do 40 mg raz na dobe.

Zapobieganie nawrotom owrzodzeri dwunastnicy i zotgdka podczas stosowania NLPZ
(niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych):

« Zwykle stosowana dawka wynosi 20 mg raz na dobe.

Leczenie owrzodzen spowodowanych zakazeniem bakteryjnym Helicobacter pylori oraz
zapobieganie ich nawrotom:

« Zwykle stosowana dawka wynosi 20 mg dwa razy na dobe przez jeden tydzien.

* Lekarz zaleci rowniez pacjentowi przyjmowanie dwoéch antybiotykow sposrod amoksycyliny,
klarytromycyny oraz metronidazolu.

Leczenie nadmiernego wydzielania kwasu w zotgdku spowodowanego zmiang rozrostowg

w trzustce (zespot Zollingera-Ellisona):

« Zwykle stosowana dawka wynosi 60 mg na dobe.

* Lekarz dostosuje dawke w zaleznosci od indywidualnych potrzeb u danego pacjenta, a takze
zdecyduje przez jak dtugi czas konieczne bedzie przyjmowanie leku.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy:

Leczenie objawdw GERD, takich jak zgaga i zarzucanie kwasnej tresci zotgdkowey:

* Dzieci w wieku powyzej 1 roku oraz o masie ciata powyzej 10 kg mogg przyjmowac
omeprazol.
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Dawka dla dzieci jest zalezna od masy ciata dziecka | wtasciwa dla dziecka dawka zostanie
zalecona przez lekarza.

Leczenie owrzodzen spowodowanych zakazeniem bakteryjnym Helicobacter pylori oraz
zapobieganie ich nawrotom:

« Dzieci w wieku powyzej 4 lat mogg przyjmowac¢ omeprazol. Dawka dla dzieci jest zalezna od
masy ciata dziecka, wtasciwa dla danego dziecka dawka zostanie zalecona przez lekarza.

* Lekarz przepisze dziecku takze dwa antybiotyki: amoksycyline oraz klarytromycyne.

Jak przyjmowac lek Gasec-20 Gastrocaps

« Zaleca sie przyjmowanie kapsutek rano.

» Kapsutki mozna przyjmowac tgcznie z positkiem lub na czczo.

* Nalezy potykac kapsutki w catosci, popijajac potowa szklanki wody. Nie wolno zu¢ ani
kruszy¢ kapsutek. Jest to wazne, poniewaz kapsutki zawierajg powlekane peletki, ktére
zapobiegajg rozktadowi leku przez kwas zawarty w zotgdku. Jest wazne, aby peletki nie
ulegty uszkodzeniu.

Co nalezy robi¢ w przypadku trudnosci w potykaniu kapsutek (u pacjenta dorostego lub u

dziecka)

Jezeli u pacjenta dorostego lub u dziecka istnigje utrudnienie potykania kapsutek:

» Otworzy¢ kapsutke i rozpuscic¢ jej zawartosc w tyzce wody niegazowanej, kwasnego soku
owocowego (np. jabtkowego, pomarariczowego lub ananasowego) lub musu jabtkowego.

« Zawsze wymieszac mieszanine bezposrednio przed wypiciem (mieszanina nie bedzie

klarowna). Nastepnie wypi¢ mieszanine od razu po sporzgdzeniu lub przed uptywem

30 minut.

+ W celu zagwarantowania, ze pacjent wypit catg dawke leku nalezy dobrze wyptukac

szklanke wodg w ilosci p6t szklanki i wypi¢ ten ptyn. Leku nie wolno mieszac¢ z mlekiem lub
gazowang wodg. Czgstki state zawierajg lek — nie nalezy ich zu¢ ani kruszyc.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Gasec-20 Gastrocaps

W przypadku przyjecia wiekszej dawki leku Gasec-20 Gastrocaps niz przepisana przez lekarza nalezy
niezwtocznie skontaktowac sie ze swoim lekarzem lub farmaceuts.

Pominiecie zastosowania dawki leku Gasec-20 Gastrocaps

W przypadku pominiecia przyjecia dawki wskutek zapomnienia, nalezy przyjg¢ dawke natychmiast po
przypomnieniu sobie o niej. Jednakze, jezeli nadszedt juz niemalze wtasciwy czas na przyjecie
kolejnej dawki, nalezy opusci¢ pominietg dawke. Nie nalezy przyjmowac podwajnej dawki w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Gasec-20 Gastrocaps

Nie nalezy przerywac przyjmowania leku Gasec-20 Gastrocaps bez wczesniejszej konsultacji

z lekarzem lub farmaceuta.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdécic
sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych, nalezy przerwac
stosowanie leku I niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem lub udac¢ do najblizszego szpitala:

* Nagte swisty, obrzmienie warg, jezyka i gardta lub ciata, wysypka, omdlenie lub utrudnienie
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przetykania (ciezka reakcja alergiczna).

« Zaczerwienienie skoéry z powstawaniem pecherzy lub ztuszczaniem. Mozliwe jest takze
powstawanie duzych pecherzy i krwawienia w okolicy warg, oczu, ust, nosa i narzgdow
ptciowych. Moze to by¢ zespdt Stevens-Johnsona lub toksyczno-rozptywna martwica
naskorka.

« Zazotcenie skory, ciemny mocz oraz zmeczenie, ktére mogg by¢ objawami zaburzen w
zakresie watroby.

Powyzsze dziatania niepozgdane, ktére sg ciezkie | wymagajg pomocy medycznej, wystepujg rzadko.
Inne dziatania niepozgdane obejmuja:

Czeste dziatania niepozgdane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 osdb)

* Bol gtowy

« Wptyw na zotgdek lub jelita: biegunki, bol zotgdka, zaparcia, gazy (wzdecia)

* Nudnosci lub wymioty

* tagodne polipy zotagdka

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg wystapié u nie wiecej niz 1 na 100 0séb)

* Obrzmienie stop i kostek

« Zaburzenie snu (bezsennosd)

» Uczucie zawrotu gtowy, uczucie mrowienia i ktucie, uczucie sennosci

» Odczucie wirowania (zawroty gtowy)

« Zmiany w wynikach badan czynnosciowych watroby

- Wysypka skérna, wysypka grudkowata (pokrzywka) oraz swigd skory

« Zte samopoczucie ogoélne oraz brak energii

« Ztamanie biodra, nadgarstka lub kregostupa

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 osdb)

* Problemy dotyczace krwi, takie jak zmnigejszona liczba krwinek biatych lub ptytek krwi. Moze
to prowadzi¢ do ostabienia, sktonnosci do siniaczenia lub zwiekszenia prawdopodobienstwa
wystgpienia zakazenia

* Reakcje alergiczne, niekiedy bardzo ciezkie, obejmujgce obrzmienie warg, jezyka i gardta,
gorgczke, Swiszczgcy oddech

* Mate stezenie sodu we krwi. Moze to prowadzi¢ do ostabienia, wymiotow i kurczéw
miesniowych

* Uczucie pobudzenia, splatania lub przygnebienia

+ Zmiana odczuwania smaku

* Problemy ze wzrokiem, takie jak niewyrazne widzenie

* Nagte odczucie swistow oddechowych lub zadyszki (skurczu oskrzeli)

» Suchos¢é w jamie ustne)

« Zapalenie btony sluzowej jamy ustnej

« Zakazenie okreslane mianem ,grzybicy”, ktére moze obejmowac jelita i jest wywotane przez
grzyby

* Przewlekta wodnista biegunka

« Zaburzenia dotyczgce watroby, w tym zéttaczka, ktére mogg powodowac zazdtcenie skory,
ciemne zabarwienie moczu oraz zmeczenie

- Wypadanie wtoséw (tysienie)

« Wysypka skérna podczas ekspozycji na storice
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* Bole stawow (artralgia) lub bole miesni (myalgia)

» Ciezkie problemy nerkowe ($rodmigzszowe zapalenie nerek)

« Zwiekszona potliwosé

» Mikroskopowe zapalenie jelita grubego

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (moga wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 oséb)

» Zmiany w morfologii krwi wtgcznie z agranulocytozg (brakiem biatych krwinek)

* Agresja

» Widzenie, odczuwanie lub styszenie rzeczy nieistniejgcych (omamy)

» Ciezkie zaburzenia dotyczace watroby prowadzace do niewydolnosci watroby i zapalenia
maozgu

* Nagty poczatek ciezkiej wysypki lub powstawania pecherzy na skorze lub ztuszczania skory.
Moga temu towarzyszy¢ wysoka gorgczka oraz boéle stawdw (rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczno-rozptywna martwica naskorka)

« Ostabienie miesni

* Powiekszenie piersi u mezczyzn

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- Zmniejszenie stezenia magnezu. Jezeli przyjmowano Gasec-20 Gastrocaps przez okres dtuzszy

niz trzy miesigce, istnieje mozliwos¢, zmniejszenia stezenia magnezu we krwi. Mate stezenie
magnezu moze objawiac sie jako zmeczenie, mimowolne skurcze miesni, dezorientacja,

drgawki, zawroty gtowy, przyspieszona akcja serca. W razie zaobserwowania ktéregos z

powyzszych objawdw, nalezy o tym niezwtocznie poinformowac lekarza. Mate stezenie

magnezu moze prowadzi¢ do zmniejszenia stezenia potasu lub wapnia we krwi (ciezka
hipomagnezemia mogaca powodowac hipokalcemie). Lekarz moze zalecié regularne
przeprowadzanie badan krwi w celu kontrolowania stezenia magnezu.

* Wysypka mogaca przebiegac z bolem stawow.

W bardzo rzadkich przypadkach Gasec-20 Gastrocaps moze wywiera¢ wptyw na liczbe we krwi
krwinek biatych, prowadzgc do niedoboru odpornosci. W przypadku wystgpienia u pacjenta zakazenia
z takimi objawami, jak gorgczka z towarzyszgcym powaznym pogorszeniem ogolnego samopoczucia
lub gorgczka z objawami miejscowego zakazenia, takimi jak bél w szyi, gardle lub jamie ustnej albo
utrudnienie oddawania moczu, nalezy skonsultowac sie 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 informacje dotyczace przyjmowanego
leku.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatari Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.:+ 4822 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
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Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Gasec-20 Gastrocaps

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

Nie nalezy stosowac leku Gasec-20 Gastrocaps po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu. Termin waznosci uptywa ostatniego dnia miesigca okreslonego na opakowaniu.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Chroni¢ od wilgoci.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobic¢ z lekami, ktérych sie juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gasec-20 Gastrocaps

- Substancjg czynng jest omeprazol. Kazda kapsutka Gasec-20 Gastrocaps zawiera 20 mg
omeprazolu.

- Pozostate sktadniki to: sacharoza, powidon (K30), sodu laurylosiarczan, sodu glikolan skrobiowy
(typ A), trisodu fosforan, hypromeloza, trietylu cytrynian, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu
kopolimer (1:1), dyspersja 30%, sodu wodorotlenek, tytanu dwutlenek (E 171), talk

Sktad otoczki kapsutki: zelatyna, erytrozyna (E 127), indygotyna (E132), tytanu dwutlenek (E 171),
zotcien chinolinowa (E104).

Jak wyglada lek Gasec-20 Gastrocaps | co zawiera opakowanie

Niebiesko-pomaranczowe kapsutki z biatym oznakowaniem ,0" na wieczku i,20" na denku,
zawierajgce mikropeletki w kolorze biatym do bezowego.

Kapsutki Gasec —20 Gastrocaps pakowane sg w butelki z polietylenu HDPE (z pochtaniaczem wilgoci
w zakretce) lub w blistry Al/Al. Butelki i blistry sg umieszczone w tekturowym pudetku.

Dostepne wielkosci opakowan: 7, 14, 28 i 56 kapsutek.

Nie wszystkie wielkosci opakowart muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandia

Wytworca:

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80,

31-546 Krakow
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