Polprazol; Polprazol PPH (Omeprazolum). Sktad i postac: Polprazol: Kazda kapsutka dojelitowa twarda zawiera 20 mg omeprazolu. Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: sacharoza (80,02 mg), s6d (0,036 mmola), tj. mniej niz 1 mmol
(23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt uznaje sie za,wolny od sodu”. Polprazol PPH: Jedna kapsutka dojelitowa twarda zawiera 40 mg omeprazolu oraz substancje pomocnicza 0 znanym dziataniu: od 203 do 233 mg sacharozy. Pozostate informacje

53 wspolne dla obu produktéw. Wskazania: Zastosowanie u pacjentéw dorostych. Leczenie jia dwunastnicy. ieganie nawrotom ia dwunastnicy. Leczenie jia zotadka. ieganie nawrotom ia zofadka.
W skojarzeniu z odpowiednimi antybiotykami, terapia eradykacyjna Helicobacter pylon (H. pylori) w chorobie wrzodowej. Leczenie owrzodzeri zotadka i dwunastnicy zwiazanych z przyj NLPZ (ni i lekow i i
powstawaniu owrzodzeni zofadka i dwunastnicy zwiazanych z prayj NLPZ i h lekow przeci u pacjentow narazonych na ryzyko ich ienia. Leczeni apalenia przefyku. leczeni

pacjentéw po wygojeniu refluksowego zapalenia przetyku. Leczenie objawowej choroby refluksowej przetyku. Leczenie zespotu Zollingera-Ellisona. Zastosowanie u dzieci i miodziezy. Dzieci w wieku powyzej 1 roku oraz o masie ciata = 10 kg. Leczenie refluksowego
zapalenia przetyku. Refluksowe zapalenie przeiyku Leczenie ab]awowe 2gagi i zarzucania kwasnej tresci zotadkowej w chorobie refluksowej przetyku. Dzieci w wieku powyzej 4 lat i mtodziez. W skojarzeniu z antybiotykami w leczeniu owrzodzenia dwunastnicy

qo przez H. pylori. ie i sposob e u dorostych. Le dwunastnicy. U pacjentéw z czynng chorobg wrzodowg icy zalecana dawk prazolu wynosi 20 mg raz na dobe. U wigkszosci pacjentow
gojenie nastepuje w ciagu dwdch tygodni. U pacjentow, u ktérych w tym czasie nie doszto do zagojenia, proces ten zachodzi zwykle podczas kolejnych dwdch tygodni podawania leku. U pacjentéw z choroba wrzodowa dwunastnicy oporna na leczenie, stosuje sie
omeprazol w dawce 40 mg raz na dobe, a wygojenie uzyskuje sie zwykle w okresie czterech tygodni. Zapobieganie nawrotom owrzodzeri dwunastnicy. W celu zapobiegania nawrotom owrzodzen dwunastnicy u pacjentow H. pylori-ujemnych oraz gdy eradykacja H.
pylori nie jest mozliwa zaleca sie stosowanie omeprazolu w dawce 20 mq raz na dobe. U niektdrych pacjentéw wystarczajaca moze byc dawka dobowa 10 mg. W razie niepowodzenia terapii dawka moze zostac zwigkszona do 40 mg na dobe. Leczenie owrzodzeri
2otadka. Zalecana dawka omeprazolu wynosi 20 mg raz na dobe. U wigkszosci pacjentow gojenie nastepuje w ciagu czterech tygodni. U pacjentéw, u ktdrych w tym czasie nie doszlo do zagojenia, proces ten zachodzi zwykle podczas kolejnych czterech tygodni Ieczema

U pacjentow z owrzodzeniem Zotadka opornym na leczenie, zalecane jest stosowanie omeprazolu w dawce 40 mg raz na dobe, a wygojenie uzyskiwane jest zwykle w okresie o$miu tygodni. ieganie nawrotom ia zotadka. W celu
nawrotom owrzodzenia zotadka u pacjentéw z choroba wrzodowa oporng na leczenie zaleca sie stosowanie omeprazolu w dawce 20 mg raz na dobe. W razie koniecznosci dawka ta moze by¢ zwiekszona do 40 mg raz na dobe. Eradykacja zakazenia Helicobacter pylori
u pacjentow z choroba wrzodowa. W celu eradykadji zakazenia H. pylori przy iotykow nalezy uwzglednicindywidualng tolerancje lekow przez pacjenta oraz nalezy ki ¢ sie krajowymi, regi i oraz lokalnymi charakterystykami lekoopornosci,

atakze wytycznymi dotyczacymi leczenia. Omeprazol 20 mg -+ Klarytromycyna 500 mg + amoksycylina 1000 mg, wszystkie produkty dwa razy na dobe przez jeden tydzier; lub omeprazol 20 mg + klarytromycyna 250 mg (ewentualnie 500 mg) + metronidazol
400 mg (lub 500 mg lub tynidazol 500 mg), wszystkie produkty dwa razy na dobe przez jeden tydzieri; lub omeprazol 40 mg jeden raz na dobe z amoksycyling 500 mg trzy razy na dobe oraz metronidazolem 400 mg (lub 500 mg albo tynidazolem 500 mg) trzy razy
na dobe, przez jeden tydzieri. W kazdym z powyzszych schematéw leczenia, jezeli po zakoriczeniu kuracji u paqema umymuje sie zakazenie H. pylori, leczenie mozna powtdrzyc. Leczeme owrzodzeri zotadka i dwunastnicy zwiazanych ze stosowaniem NLPZ

(niesteroidowych lekow przeciwzapalnych). W leczeniu owrzodzeri zofadka i zwigzanych NLPZ i lekow i zalecane jest prazolu w dawce 20 mg jeden raz na dobe. U wiekszosci pacjentow
wygojenie zmian nastepuje w okresie do czterech tygodni. U pacjentow, u ktorych w tym czasie nie doszto do petnego wygojenia po wstepnej serii podawania leku, proces ten zachodzi zwykle podczas kolejnych czterech tygodni leczenia. Zapobieganie powstawaniu
owrzodzerh zofadka i dwunastnicy zwiazanych ze iem NLPZ (i i lekow i u pacjentéw z podwyzszonym ryzykiem ich ienia. W profilaktyce owrzodzen Zotadka lub owrzodzeri dwunastnicy zwiazanych ze stosowaniem

NLPZ u pacjentéw podwyz qo ryzyka ich wystapienia (wiek >60 lat, wezesniejsze wystepowanie owrzodzer zotadka i dwunastnicy, wezesniejsze wystepowanie krwawier z gornego odcinka przewodu pokarmowego) zalecana dawka omeprazolu wynosi 20 mg
jeden raz na dobe. Leczenie refluksowego zapalenia przefyku. Zalecana dawka omeprazolu wynosi 20 mg raz na dobe. U wigkszosci pacjentow gojenie nastepuje w ciagu czterech tygodni. U pacjentéw, u ktorych nie doszto do zagojenia w czasie pierwszego etapu
leczenia, proces ten zwykle zachodzi podczas kolejnych czterech tygodni leczenia. U pacjentéw z cigzkim refluksowym zapaleniem przetyku stosuje sie omeprazol w dawce 40 mg raz na dobe, a wygojenie zmian uzyskuje sie zwykle w okresie do oSmiu tygodni.
Diugoterminowe leczenie podtrzymujace u pacjentéw z wygojonym refluksowym zapaleniem przetyku. W dfugotrwatym leczeniu podtrzymujacym pacjentéw, po wygojeniu refluksowego zapalenia przetyku, zaleca si¢ podawanie omeprazolu w dawce 10 mg raz na
dobe. W razie koniecznosci, dawke mozna zwigkszy¢ do 20-40 mg raz na dobe. Leczenie objawowej choroby refluksowej przetyku. Zalecana dawka omeprazolu wynosi 20 mg raz na dobe. Poniewaz mozliwa jest odpowiednia reakcja na dawke 10 mg na dobe, wskazane
Jest rozwazenie indywidualnego dostosowania dawkowania. Jezeli kontrola objawow nie zostata osiagnieta po czterech tygodniach leczenia omeprazolem w dawce 20 mg na dobe, zalecane jest przeprowadzenie dalszych badar diagnostycznych. Leczenie zespotu
Zollingera-Ellisona. U pacjentow z zespotem Zollingera-Ellisona dawke leku nalezy dobra¢ indywidualnie, a leczenie kontynuowac dopdki istnieja wskazania kliniczne. Zalecana dawka poczatkowa omeprazolu wynosi 60 mg na dobe. Skuteczng kontrole uzyskiwano
uwszystkich pacjentdw z ciezka postacia choroby oraz niewystarczajaca reakcja na inne sposoby leczenia, a u ponad 90% pacjentéw skuteczne jest leczenie podtrzymujace dawka w zakresie od 20 mg do 120 mg na dobe. Dawki omeprazolu wigksze niz 80 mg na dobe
nalezy podawac w dwdch dawkach podzielonych. Dawkowanie u dziecii modziezy. Dzieci w wieku powyzej 1 roku oraz o masie ciata > 10 kg. Refluksowe zapalenie przefyku: Okres leczenia wynasl 48 tygodm Le(zeme objawowe 2gagioraz zarzucama kwasnej tresci
2otadkowej w chorobie refluksowej przetyku: Okres leczenia wynosi 2-4 tygodni. Jezeli kontroli objawaw nie uzyskano po 2-4 tygodniach leczenia, pacjent powinien zostac y dot,
Dzieci w wieku =1 roku oraz o masie ciata 10-20 kg: 10 mg raz na dobe. W razie koniecznosci dawka moze zosta¢ zwigkszona do 20 mg na dobe. Dzieci w wieku >2 lat oraz o masie ciata >20 kg: 20 mg raz na debg W razie koniecznosci dawka moze zostac zwigkszona
do 40 mg na dobe. Dzieci w wieku powyzej 4 lat i mtodziez. W skojarzeniu z antybiotykami w leczeniu wrzodow dwunastm(y wywo?any(h zakazeniami Helicobacter pylori. Przy wyborze odpowiedniej terapii skojarzonej nalezy kierowac sig lokalnymi wytycznymi
dotyczacymi lekoopornosci drobnoustrojow, czasem trwania leczenia (najczesciej 7 dni, lecz niekiedy do 14 dni), a tak $rodkow i yjnych. Leczenie powinno by¢ nadzorowane przez lekarza-spedjaliste. Zalecenia dotyczace
dawkowania s3 nastepujace: Masa ciafa 15-<30 kg - terapia skojarzona dwoma antybiotykami: omeprazol 10 mg, amoksycylina w dawce 25 mg/kg masy ciata oraz klarytromycyna w dawce 7,5 mg/kg masy ciata wszystkie produkty podawane dwa razy na dobe przez
jeden tydzier. Masa ciata 30-<40 kg - terapia skojarzona dwoma antybiotykami: omeprazol 20 mg, amoksycylina w dawce 750 mg oraz klarytromycyna w dawce 7,5 mg/kg masy ciata wszystkie produkty podawane dwa razy na dobe przez jeden tydzieri. Masa ciata
>40 kg - terapia skoj dwoma i omeprazol 20 mg, linaw dawce 1 g oraz klarytromycyna w dawce 500 mg wszystkie produkty podawane dwa razy na dobe przez jeden tydzieri. Szczegdlne populacje pacjentéw. Pacjenci z niewydolnoscia
nerek- nie jest konieczna zmiana dawkowania. U Szczegdlne populacje pacjentéw. Zaburzenia czynnosci nerek. Nie jest konieczna u pacjentow Sci . Zaburzenia czynnosci watroby. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
watroby wystarczajace moze byc stosowanie dawki dobowej wynoszacej 10-20 mg. Pacjenci w podesztym wieku. U osob w podeszlym wieku nie jest konieczna zmiana dawkowania. Sposob podawania. Zalecane jest przyjmowanie produktéw: Polprazol lub Polprazol
PPH w postaci kapsutek rano, najlepiej na czczo, przez potkniecie ich w catosci popijajac potowa szklanki wody. Kapsutek nie wolno zu¢ ani kruszy¢. Dotyczy pacjentéw z zaburzeniami potykania oraz dzieci, ktdre s3 w stanie pic lub potykac pokarm pétstaty. Pacjent
moz rzy¢ kapsutke, a zawartos¢ potknac srednio, popijajac pofowa szklanki wody lub po jej zmieszaniu z nieco kwasnym ptynem, np. sokiem owocowym, musem jabtkowym lub po wymieszaniu z wod niegazowang. Pacjent powinien zostac pouczony, ze
zawiesine nalezy wypi¢ natychmiast (Iub w czasie do 30 minut od przygotowania) oraz ze w kazdym przypadku za\meslne nalezy wymieszac bezposrednio przed wypiciem, a pDJE] przy]e(lu nalezy wypic pét szklanki wody. Ewentualnie pacjenci moga ssac kapsutke
i potykac mikrogranulki z potowa szklanki wody. nie wolno zuc. Przeci zliwos¢ na substanqg czynnq, lub n: ek substancje pomocnicza. Omeprazolu, podobnie jak innych lekéw z grupy
inhibitorow pompy protonowej, nie nalezy podawac jednoczesnie z nelfinawirem. Ostrzezenia i zalecane Srodki 2 W przypadku ia jakic iek niepokojacych objawdw (np. istotnego niezamierzonego zmniejszenia masy ciafa,
nawracajacych wymiotow, utrudnienia potykania, wymiotow krwistych lub smolistego stolca), a takze w przypadku podejrzenia lub obecnosci owrzodzenia zotadka, nalezy wykluczy¢ obecnosc zmian nowotworowych, poniewai leczenie produktem Polprazol PPH
moze fagodzic objawy i opdznic rozpoznanie. Nie zaleca sie jednoczesnego podawanla atazanawiru oraz inhibitorow pompy protonowej. W przypadku, gdy stosowanie faczne atazanawiru oraz inhibitora pompy protonowej jest uznane za nieuniknione zaleca sie
dokfadna kontrole kliniczna (np. ocena miana wirusa) w potaczeniu ze zwi dawki iy do 400 mg 2 dawka rytonawiru 100 mg; ie nalezy stosowac davki omeprazolu wigksze iz 20 mg. Omeprazol, podobnie jak wszystiieleki hamuiace zofadkowe
wydzielanie kwasu solnego, moze zmniejszac ianie witaminy B,, (c iny) ze wzgledu na hipo- lub achlorhydrie. Nalezy brac to pod uwage u pacjentow ze zmniej i rezerwami ustroj i lub z czynnikami ryzyka j
wehfaniania witaminy B,, podczas dtugotrwatego leczenia. Omeprazol jest inhibitorem izoenzymu CYP2C19. Podczas rozpoczynania oraz koriczenia leczenia omeprazolem nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ interakeji z lekami metabolizowanymi przez izoenzym
CYP2C19. Interakgje obserwuje sie pomiedzy klopidogrelem i omeprazolem. Znaczenie Kliniczne tej interakdji nie zostato okreslone w sposéb pewny. Na wszelki wypadek jednak, nie zaleca si¢ rownoczesnego stosowania omeprazolu oraz klopidogrelu. Istnieja
doniesienia o przypadkach ciezkiej hipomagnezemii u pacjentéw leczonych inhibitorami pompy protonowej (ang. proton pump inhibitors, PPI), takimi jak omeprazol przez co najmniej trzy miesiace, a w wigkszosci przypadkow przez rok. Mozliwe jest wystapienie
clezklch objawow hipomagnezemii, takich jak zmeczenie, tezyczka, majaczenie, drgawki, zawroty gtowy oraz arytmia komorowa, przy czym moga one rozpoczac sie niepostrzezenie i pozostac niezauwazone. U wiekszosci pacjentdw, u ktorych wystapita
ieniu magnezu oraz ieniu inhibitoréw pompy protonowej. W przypadku pacjentdw, u ktorych przewiduje sie dtugotrwate leczenie lub ktdrzy przyjmuja inhibitory pompy protonowej tacznie z digoksyng lub
lekami mogacymi powodowa¢ h\pomagnezemle (jak np. leki moczopedne), personel medyczny powinien rozwazy¢ pomiar stezenia magnezu przed rozpoczeciem leczenia inhibitorami pompy protonowej oraz okresowo w trakcie leczenia. Inhibitory pompy
protonowej, zwlaszcza stosowane w wysokich dawkach i przez dtugi czas (powyzej 1roku), moga nieznacznie zwiekszac ryzyko ztaman kosci biodrowej, nadgarstka i kregostupa, przede wszystkim u 0sob w podesztym wieku lub przy wspétwystepowaniu innych
znanych czynnikow ryzyka. Wyniki przeprowadzonych badan wskazuja, Ze inhibitory pompy protonowej moga zwiekszac catkowite ryzyko ztamari 0 10-40%. Moze byc to rowniez spowodowane innymi czynnikami ryzyka. Pacjenci z ryzykiem wystapienia osteoporozy
powinni otrzymac opieke zgodnie z obecnymi wytycznymi klinicznymi oraz powinni przyjmowac odpowiednia dawke witaminy D oraz wapnia. Podostra posta¢ skorna tocznia rumieniowatego (SCLE). Stosowanie inhibitoréw pompy protonowej jest zwiazane ze
sporadycznym wystepowaniem SCLE. Jesi pojawia sie zmiany skorne, zwtaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni stonecznych, z jednoczesnym bélem stawdw, pacjent powinien niezwlocznie poszuka¢ pomocy medycznej, a lekarz powinien rozwazy¢
mozliwos¢ przerwama s(osowama prodnk(u Polprazol PPH. Wystapienie SCLE w wyniku wczesniejszego leczenia inhibitorem pompy protonowej moze zwigkszy¢ ryzyko SCLE w wyniku leczenia innymi inhibitorami pompy protonowej. Wptyw na wyniki badan
A (CgA) moze zaktocac badania wykrywajace obecnosc guzéw ynnych. Aby tego uniknac, nalezy przerwac leczenie produktem Polprazol PPH na co najmniej 5 dni przed pomiarem stezenia CgA. Jezeli
Po pomiarze wstepnym wartoscl stezenia CgA i gastryny nadal wykraczaj poza zakres referencyjny, pomiary nalezy powtdrzy¢ po 14 dniach od zaprzestania Ie(zema inhibitorami pompy protonowej. U niektdrych dzieci z chorobami przewlektymi moze by¢ konieczne
stosowanie leczenia dfugotrwatego, lecz nie jest ono zalecane. Stosowanie lekow z grupy inhibitordw pompy protonowej moze prowadzic do niewi ia ryzyka zakazeri przewodu pokarmowego bakteriami, takimi jak Salmonella
i Campylobacter oraz u pagjentow hospitalizowanych, rowmez mczllwosc wystapienia zakazenia Clostridium dlfﬁclle Produkty Polprazol i Polprazol PPH zawieraj sacharoze i dlatego nie nalezy ich stosowac u pacjentéw z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zZwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem zlego gl qi y lub ni sacharazy. y. K kapsutka produktu Polprazol zawiera 0,819 mg sodu (0,036 mmol sodu), tj. mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to zna(zy pmdukt
uznaje sie za,wolny od sodu”. Podobnie jak w przypadku wszystkich dug terapii, szczegdlni przez okres dfuzszy niz 1 rok, pacjenci powinni pozostawac pod regulamq kontrolq. Dziatania niepoz P
Do najezesciej dziatan niepoz omeprazolu ji 1 1-10% pacjentow) naleza: bole glowy, bol brzucha, zaparcie, biegunka, wzdecie oraz nudnosci/wymioty. ienione ponizej dziafania niepoz zostaty lub byty
podejrzewane w programie badari klinicznych dotyczacych omeprazolu oraz w praktyce klinicznej po wprowadzeniu leku do obrotu. Zadne z dziatar niepozadanych nie byto zalezne od dawki. Wyszczegdlnione nizej reakcje niepozadane podzielono wedtug czestosci
wystepowania oraz zgodnie z klasyfikacja ukfadow i narzadow. Czestos¢ wystepowania okreslono nastepujaco: bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000)
oraz nieznane (czestos¢ wystepowania nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krwi i ukfadu chtonnego. Rzadko: leukopenia, trombocytopenia; bardzo rzadko: agranulocytoza, pancytopenia. Zaburzenia uktadu immunologicznego.
Rzadko: reakeje znadwrazliwosdi, np. goraczka, obrzek naczynioruchowy oraz reakcja anafilaktyczna/wstrzas. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Rzadko: hiponatremia; czestos¢ nieznana: hipomagnezemia (ciezka hipomagnezemia moze powodowa¢
hipokalcemig, hipomagnezemia moze by¢ réwniez zwiazana z hipokaliemia - tylko Polprazol). Zaburzenia psychiczne. Niezbyt czesto: bezsennosc; rzadko: pobudzenie, splatanie, depresja; bardzo rzadko: agresja, omamy. Zaburzenia ukfadu nerwowego. Czesto: bol
glowy; niezbyt czesto: zawroty glowy, parestezje, sennosc; rzadko: zaburzenia smaku. Zaburzenia oka. Rzadko: niewyrazne widzenie. Zaburzenia ucha i btednika. Niezbyt czesto: zawroty glowy pochodzenia bednikowego. Zaburzenia uktadu oddechowego, Klatki
piersiowej i $rodpiersia. Rzadko: skurcz oskrzeli. Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto: bol brzucha, zaparcie, biegunka, wzdecie, nudnosci/wymioty, polipy dna zofadka (fagodne); rzadko: suchos¢ btony $luzowej jamy ustnej, zapalenie btony $luzowej jamy ustnej,
kandydoza przewodu pokarmowego; czestos¢ nieznana: mikroskopowe zapalenie jelita grubego. Zaburzenia watroby i drdg zotciowych. Niezbyt czesto: zwiekszenie aktywnosci enzyméw watrobowych; rzadko: zapalenie watroby z z6ttaczka lub bez niej; bardzo
rzadko: niewydolnos¢ watroby, encefalopatia u pacjentéw z wezesniej istniejaca chorob watroby. Zaburzenia skory i tkanki podskrnej. Niezbyt czesto: zapalenie skdry, Swiad, wysypka, pokrzywka; rzadko: wypadanie whosow (tysienie), nadwrazliwos¢ na Swiatto;
bardzo rzadko: rumieri wielopostaciowy, zespét Stevensa-Johnsona, toksyczna rozptywna martwica naskdrka; czestos¢ nieznana: podostra postac skorna tocznia rumieni Zaburzenia mie$ kieletowe i tkanki tacznej. Niezbyt czesto: ztamanie kosci
biodrowej, nadgarstka lub kregostupa; rzadko: bole stawdw, bole miesni; bardzo rzadko: ostabienie sty migsniowej. Zaburzenia nerek i drog moczowych. Rzadko: $rodmiazszowe zapalenie nerek. Zaburzenia ukfadu rozrodczego i piersi. Bardzo rzadko: ginekomastia.
Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania. Niezbyt czesto: zte samopoczucie, obrzeki obwodowe; rzadko: zwwgkszona potliwosc. Dzieci i miodziez. Bezpieczeristwo omevrazclu zostato zbadane facznie u 310 dzieci w wieku od 0 do 16 lat z rozpoznaniem choroby

2Zwigzanej z nadmiernym wydzielaniem kwasu solnego w zotadku. Dostepne sa ograniczone dane dotyczace i leczenia od 46 dzieci, ki terapie podczas badania klinicznego dotyczacego
ciezkiego nadzerkowego zapalenia przetyku przez okres do 749 dni. Profil zdarzeri niepozadanych byt zasadm‘(zo taki sam jak u dorostych, zarowno podczas leczenia krdf jaki i Brak dostepnych dugoterminowych danych dotyczacych
wptywu leczenia omeprazolem na dojrzewanie i wzrost organizmu. Zgtaszanie dziatari Po iu produktu leczniczego do obrotu istotne Jest ngaszanle ji dziatan nie Umozliwia to niepi
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podej dziatania ni 2a pos i ia Niepoz
Dziatar Produktéw Leczniczych Uvzgdu Re]es(raq\ Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 3071; faks: -+48 2249 21309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane
mozna zgfaszac rowniez i i Podmiot iedzi Zakfady Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Polprazol, Polprazol PPH odpowiednio nr: 7726, 14171, wydane przez MZ. Leki wydawane

na podstawie recepty. Ceny urzedowe detaliczne leku Polprazol 20 mg x 28 kaps. dojelit. tw.; Polprazol PPH 40 mg x 28 kaps. dojelit. tw. wynosza w PLN odpowiednio: 20,40; 31,42. Kwoty doptaty pacjenta (We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzieri
wydania decyzji) wynosza w PLN odpowiednio: 13,77; 18,16. ChPL: 2017.05.29 - Polprazol; ChPL: 2019.02.05 — Polprazol PPH.

Przypisy:
1. Johnson DA, Fennerty MB. Heartburn severity underestimates erosive esophagitis severity in elderly patients with reflux disease. 2004; 126(3): 660-4.

2.Wocial T, Reguta J. Najczesciej zadawane pytania dotyczace leczenia inhibitorami pompy protonowej. Gastroenterologia Kliniczna 2011; 3(4): 137145.
3. ChPL Polprazol (2017.05.29); Polprazol PPH (2019.02.05)
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SKUTECZNIEJ, LECZ BEZPIECZNIE®

| STOPIEN ZAAWANSOWANIA REFLUKSOWEGO ZAPALENIA
\ PRZELYKU U STARSZYCH PACJENTOW NIE ZAWSZE IDZIE
! W PARZE Z NASILENIEM OBJAWU, JAKIM JEST ZGAGA."

Wsrod osob w wieku ponizej 21 lat z ciezkg postacig
zapalenia przetyku silng zgage odczuwato 84% pacjentéw,
a wsrod osob powyzej 70 lat zaledwie 34%. 2
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“Zastosowanie omeprazolu w dawce 40 mg (w poréwnaniu do dawki 20 mg) zwieksza efekt przeciwsekrecyjny
w zotadku bez wzrostu ryzyka dziatan niepozadanych.

Aol O _S.2he ,‘Kﬂf

U czesci chorych w podesztym wieku ciezkie zapalenie przetyku
moze przebiegaé skgpoobjawowo, prawdopodobnie z powodu
ostabienia intensywnosci odczuwania bodzcéw bolowych
pochodzacych z przetyku.?

- uzasadnione jest zastosowanie
ponadstandardowej dawki PPI
(np. Polprazol PPH) niezaleznie
od nasilenia objawéw GERD?

* nie jest konieczna redukcja
dawkowania leku Polprazol
ze wzgledu na wiek??

Ponadstandardowa 40 mq omeprazol
dawka PPI - .

28 kapsutek

Polprazol® PPH

Omeprazolum Ponadstandardowa
40 mg, kapsulki dojelitowe, twarde dawka PPI
w jednej kapsutce




