SKROCONA INFORMACIA O LEKU

Helicid Rapid, 20 mg, kapsutki, twarde. Kazda kapsutka, twarda zawiera 20 mg omeprazolu. Wskazania do
stosowania: u pacjentow dorostych w leczeniu objawoéw refluksu (np. zgagi, zarzucania kwasnej tresci
zotagdkowej). Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie: Dorosli: Zalecana dawka to 20 mg (jedna
kapsutka) raz na dobe przez 14 dni. W celu ztagodzenia objawdw moze byé konieczne przyjmowanie
kapsutek przez kolejne 2 do 3 dni. U wiekszosci pacjentdw catkowite ustgpienie zgagi nastepuje w ciggu 7
dni. Po catkowitym ustgpieniu objawéw stosowanie leku nalezy przerwaé. Pacjenci z zaburzeniami
czynnosci nerek: Nie jest konieczna zmiana dawkowania u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek.
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby: Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby powinni poradzi¢
sie lekarza przed rozpoczeciem przyjmowania omeprazolu. Osoby w podesztym wieku: U oséb w
podesztym wieku nie jest konieczna zmiana dawkowania. Dzieci i mtodziez: Lek Helicid Rapid nie jest
przeznaczony do stosowania u dzieci i mfodziezy w wieku ponizej 18 lat. Sposdb podawania leku: Helicid
Rapid nalezy przyjmowac na pusty zotgdek, co najmniej 30 minut przed jedzeniem i co najmniej 2 godziny
po ostatnim positku. Kapsutke nalezy potykaé w catosci, popijajac potowg szklanki wody oraz nie nalezy jej
rozgryza¢ ani otwiera¢ w celu uzyskania odpowiedniego dziatania produktu leczniczego.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng, podstawione benzoimidazole Iub na
ktdrakolwiek substancje pomocniczg. Omeprazolu, podobnie jak innych lekéw z grupy inhibitorow pompy
protonowej, nie wolno stosowacé jednoczesnie z nelfinawirem. Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci
dotyczace stosowania: W przypadku wystepowania jakichkolwiek niepokojacych objawéw (np. znacznej
niezamierzonej utracie masy ciata, nawracajgcych wymiotéw, utrudnienia potykania, wymiotéw krwistych
lub smolistego stolca), a takze w przypadku podejrzenia lub obecnosci owrzodzenia zotgdka, nalezy
wykluczy¢ obecno$¢ zmian nowotworowych, poniewaz leczenie moze tagodzi¢ objawy i opdinic
rozpoznanie. Nie zaleca sie jednoczesnego podawania atazanawiru oraz inhibitoréw pompy protonowej.
W przypadku, gdy stosowanie tgczne atazanawiru oraz inhibitora pompy protonowej jest uznane za
nieuniknione, zaleca sie doktadng kontrole kliniczng (np. ocene miana wirusa) w potgczeniu ze
zwiekszeniem dawki atazanawiru do 400 mg z dawka rytonawiru 100 mg; nie nalezy stosowac dawki
omeprazolu wiekszej niz 20 mg. Omeprazol jest inhibitorem CYP2C19. Podczas rozpoczynania oraz
koniczenia leczenia omeprazolem nalezy wzigé pod uwage mozliwos¢ interakcji z lekami
metabolizowanymi przez izoenzym CYP2C19. Interakcje obserwuje sie pomiedzy klopidogrelem i
omeprazolem. Znaczenie kliniczne tej interakcji nie zostato okreslone w sposdb pewny. Na wszelki
wypadek jednak, nie zaleca sie réwnoczesnego stosowania omeprazolu oraz klopidogrelu. Ciezkie skérne
dziatania niepozgdane (ang. severe cutaneous adverse reactions, SCAR), w tym zespét Stevensa-Johnsona
(ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksyczna rozptywna martwica naskdrka (ang. toxic epidermal
necrolysis, TEN), reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zesp6t DRESS) oraz ostra uogdlniona
osutka krostkowa (ang. acute generalized exanthematous pustulosis, AGEP), ktore mogg zagrazac zyciu
lub prowadzi¢ do zgonu, byty zgtaszane bardzo rzadko i rzadko, odpowiednio w zwigzku z leczeniem
omeprazolem. Podostra postal skdrna tocznia rumieniowatego (ang. subacute cutaneous lupus
erythematosus, SCLE): Stosowanie inhibitorow pompy protonowej jest zwigzane ze sporadycznym
wystepowaniem SCLE. Jesli pojawig sie zmiany skérne, zwtaszcza w miejscach narazonych na dziatanie
promieni stonecznych, z jednoczesnym bdlem stawdw pacjent powinien niezwtocznie poszuka¢ pomocy
medycznej, a lekarz powinien rozwazy¢ mozliwos¢ przerwania stosowania produktu Helicid Rapid.
Wystgpienie SCLE w wyniku wczes$niejszego leczenia inhibitorem pompy protonowej moze zwiekszyc
ryzyko SCLE w wyniku leczenia innymi inhibitorami pompy protonowej. Stosowanie lekéw z grupy
inhibitorow pompy protonowej moze prowadzi¢ do niewielkiego zwiekszenia ryzyka wystepowania
zakazen przewodu pokarmowego bakteriami, takimi jak Salmonella i Campylobacter oraz u pacjentéw
hospitalizowanych, rowniez mozliwos¢ wystgpienia zakazenia Clostridium difficile. Zaburzenia czynnosci




nerek: U pacjentéw przyjmujgcych omeprazol zaobserwowano ostre zapalenie cewkowo-srédmigzszowe
nerek (ang. tubulointerstitial nephritis, TIN), mogace wystgpi¢ w dowolnym momencie w trakcie terapii
omeprazolem. Ostre zapalenie cewkowo-srédmigzszowe nerek moze prowadzi¢ do niewydolnosci nerek.
Jesli u pacjenta podejrzewa sie TIN, nalezy przerwacé stosowanie omeprazolu i niezwtocznie rozpoczac
odpowiednie leczenie. Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych: Zwiekszenie stezenia chromograniny A
(CgA) moze zaktécac badania wykrywajgce obecnos¢ guzow neuroendokrynnych. Aby tego unikngé, nalezy
przerwac leczenie produktem Helicid Rapid na co najmniej 5 dni przed pomiarem stezenia CgA. Jezeli po
pomiarze wstepnym wartosci stezenia CgA i gastryny nadal wykraczajg poza zakres referencyjny, pomiary
nalezy powtérzy¢ po 14 dniach od zaprzestania leczenia inhibitorami pompy protonowej._Pacjenci z
dtugotrwale wystepujgcymi, nawracajgcymi objawami niestrawnosci lub zgagi powinni regularnie
konsultowac sie z lekarzem. Szczegdlnie dotyczy to pacjentow w wieku powyzej 55 lat, ktdrzy na co dzien
przyjmujg leki na niestrawnos¢ lub zgage wydawane bez recepty (OTC), powinni poinformowac o tym
farmaceute lub lekarza. Pacjentdw nalezy pouczy¢, aby skonsultowali sie z lekarzem, jezeli: Przebyli
wczesniej chorobe wrzodowa zotadka lub operacje przewodu pokarmowego; Sg w trakcie ciggtego
leczenia objawowego niestrawnosci lub zgagi przez 4 lub wiecej tygodni; Majg zéttaczke lub ciezka
chorobe watroby; Sg w wieku powyzej 55 lat i majg nowe lub zmienione w ostatnim czasie objawy.
Pacjenci nie powinni przyjmowaé omeprazolu zapobiegawczo. Séd: Ten lek zawiera 225 mg sodu w
kapsutce, co odpowiada 11,2 % zalecanego przez WHO maksymalnego dziennego spozycia sodu
wynoszgcego 2 g dla osoby dorostej. Dziatania niepozgdane: Podsumowanie profilu bezpieczeristwa: Do
najczesciej spotykanych dziatan niepozadanych (wystepujacych u 1-10% pacjentdw) nalezg bol gtowy, bol
brzucha, zaparcie, biegunka, wzdecie oraz nudnosci i (lub) wymioty. W zwigzku z leczeniem omeprazolem
zgtaszano wystepowanie ciezkich skérnych dziatan niepozgdanych (SCAR), w tym zespotu Stevensa-
Johnsona (SJS), toksycznej rozptywnej martwicy naskorka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN), reakgc;ji
polekowej z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zesp6t DRESS) oraz ostrej uogdlnionej osutki krostkowej
(ang. acute generalized exanthematous pustulosis, AGEP). Wymienione ponizej dziatania niepozgdane
zostaty odnotowane lub byty podejrzewane w programie badan klinicznych dotyczgcych omeprazolu oraz
po wprowadzeniu leku do obrotu. Zadne z dziatan niepozadanych nie byto zalezne od dawki.
Wyszczegdlnione ponizej dziatania niepozadane podzielono wedtug czestosci wystepowania oraz zgodnie
z klasyfikacjg uktadéw i narzadéw. Czestos$¢ wystepowania okreslono nastepujgco: bardzo czesto (21/10),
czesto (21/100 i <1/10): bdl gtowy; bdl brzucha, zaparcie, biegunka, wzdecie, nudnosci i (lub) wymioty,
polipy dna zotadka (tagodne); niezbyt czesto (21/1 000 i <1/100): bezsennos¢; uczucie zawrotu gtowy,
parestezje, sennos¢; zawroty gtowy; zwiekszenie aktywnosci enzymodw watrobowych; zapalenie skoéry,
$wiad, wysypka, pokrzywka; rzadko (21/10 000 i <1/1 000): leukopenia, trombocytopenia; reakcje z
nadwrazliwosci, np. gorgczka, obrzek naczynioruchowy oraz reakcja anafilaktyczna/wstrzgs;
hiponatremia; pobudzenie, splatanie, depresja; zaburzenia smaku; niewyrazne widzenie; skurcz oskrzeli;
suchos¢ btony sSluzowej jamy ustnej, zapalenie btony s$luzowej jamy ustnej, kandydoza przewodu
pokarmowego; zapalenie watroby z zéttaczkg lub bez niej; wypadanie wtoséw (tysienie), nadwrazliwos¢
na Swiatfo, ostra uogdlniona osutka krostkowa (AGEP), reakcja polekowa z eozynofilig i objawami
ogblnymi (zespdt DRESS); bdl stawdw, bdl miesni; zapalenie cewkowo-$rédmigzszowe (mogace
postepowac do niewydolnosci nerek); zwiekszona potliwosé; bardzo rzadko (21/10 000): agranulocytoza,
pancytopenia; agresja, omamy; niewydolnos¢ watroby, encefalopatia u pacjentdéw z wczesniej istniejgca
chorobg watroby; rumien wielopostaciowy, zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczna rozptywna martwica
naskdrka (TEN); ostabienie sity miesniowej; ginekomastia oraz czestosc¢ nieznana (czestosc¢ nie moze byc
okreslona na podstawie dostepnych danych): hipomagnezemia, ciezka hipomagnezemia moze prowadzic
do hipokalcemii, hipomagnezemia moze by¢ rdwniez zwigzana z hipokaliemig; mikroskopowe zapalenie
jelita grubego; podostra posta¢ skdrna toczenia rumieniowatego. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka




stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
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. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé réwniez
podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.
Opracowano na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z datg 10/2024. OTC — produkt leczniczy
wydawany bez przepisu lekarza. Podmiot odpowiedzialny: Zentiva k.s., Dolni Mecholupy, U kabelovny
130, 102 37 Praga 10, Republika Czeska. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Ministra
Zdrowia nr: 28649. Informacji w Polsce udziela: Zentiva Polska Sp. z o.0., ul. Bonifraterska 17, 00-203
Warszawa, tel.: (22) 375 92 00.
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