Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

HELICID FORTE
40 mg, kapsutki dojelitowe, twarde
Omeprazolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Substancja czynng leku Helicid Forte jest omeprazol. Nalezy on do grupy lekow nazywanych
»inhibitorami pompy protonowej”. Leki te dziataja poprzez zmniejszenie wydzielania kwasu solnego
w zotadku.

Helicid Forte jest wskazany do stosowania w nastgpujacych przypadkach:

U dorostych:

Leczenie choroby refluksowej przetyku. Polega ona na zarzucaniu kwasnej tresci zotadka do
przetyku (przewodu taczacego gardto i zotadek) powodujac bol, stany zapalne oraz zgagg.
Leczenie refluksowego zapalenia przetyku.

Dtugotrwale leczenie pacjentéw po przebytym refluksowym zapaleniu przetyku.

Leczenie owrzodzen gornej czesci jelita (owrzodzen dwunastnicy) oraz zotadka.

Leczenie owrzodzen, ktore sa spowodowane zakazeniem bakterig nazywana Helicobacter pylori.
Jesli u pacjenta wystepuje zakazenie Helicobacter pylori lekarz moze réwniez przepisa¢
antybiotyki w celu wyleczenia zakazenia i owrzodzenia.

Leczenie owrzodzen wywotanych stosowaniem niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
(NLPZ). Helicid Forte moze by¢ rowniez stosowany w celu zapobiegania powstawaniu
owrzodzen podczas stosowania NLPZ.

Leczenie zespotu Zollingera-Ellisona — zbyt duza ilo$¢ kwasu solnego w zotgdku spowodowana
guzem trzustki.

U dzieci:
Dzieci w wieku powyzej I roku zycia i > 10 kg masy ciala:

Leczenie choroby refluksowej przetyku. Polega ona na zarzucaniu kwasne;j tresci zotadka do
przetyku (przewodu taczacego gardto i zotadek) powodujac bol, stany zapalne oraz zgagg.
Objawy choroby u dzieci mogg obejmowaé: zarzucanie tresci zotadka do jamy ustnej, wymioty
oraz slaby przyrost masy ciata.



Drzieci i mlodziez w wieku powyzej 4 lat:

e  Leczenie owrzodzen dwunastnicy, ktore sg spowodowane zakazeniem bakterig nazywang
Helicobacter pylori. Jesli u dziecka wystepuje zakazenie Helicobacter pylori lekarz moze
rowniez przepisa¢ antybiotyki w celu wyleczenia zakazenia i owrzodzenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Helicid Forte

Kiedy nie stosowa¢ leku Helicid Forte

e  Jesli pacjent ma uczulenie na omeprazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

e Jesli u pacjenta wystepuje alergia na leki zawierajgce inne inhibitory pompy protonowej (np.
pantoprazol, lanzoprazol, rabeprazol, ezomeprazol).

o Jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy nelfinawir (stosowany w zakazeniu HIV).

Nie nalezy stosowac leku Helicid Forte, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta.
W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed przyjeciem leku
Helicid Forte.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Helicid Forte nalezy omowi¢ to z lekarzem.

W zwiazku z leczeniem lekiem Helicid Forte zglaszano wystgpowanie cigzkich reakcji skornych, w
tym zespotu Stevensa-Johnsona, toksycznej rozptywnej martwicy naskorka, reakcji polekowej z
eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespot DRESS) oraz ostrej uogolnionej osutki krostkowej (ang.
acute generalized exanthematous pustulosis, AGEP). W przypadku zauwazenia jakichkolwiek
objawow zwigzanych z tymi ciezkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4 nalezy zaprzestaé
stosowania leku Helicid Forte i natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Podczas przyjmowania omeprazolu moze wystgpi¢ zapalenie nerek. Objawy moga obejmowac
zmniejszenie objetosci moczu lub wystgpowanie krwi w moczu i (lub) reakcje nadwrazliwoscei, takie
jak goraczka, wysypka i sztywno$¢ stawow. Takie objawy pacjent powinien zgtosi¢ lekarzowi
prowadzacemu.

Omeprazol moze maskowac objawy innych chordb. Dlatego przed rozpoczeciem stosowania lub w

trakcie przyjmowania leku Helicid Forte nalezy niezwlocznie omoéwic¢ z lekarzem wystepowanie

nastepujacych dolegliwosci:

e  Utrata masy ciala z przyczyn niewyjasnionych lub problemy z polykaniem.

Bole zotadka lub niestrawnos¢.

Wymioty pokarmem lub krwig.

Czarne stolce (krwawe stolce).

Ostra lub przewlekta biegunka, poniewaz stosowanie omeprazolu jest zwigzane z niewielkim

zwigkszeniem ryzyka wystapienia biegunki bakteryjnej.

Cigzkie zaburzenia czynnosci watroby.

e  Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata reakcja skorna w wyniku stosowania leku podobnego
do leku Helicid Forte, ktory zmniejsza wydzielanie kwasu zotagdkowego.

Przed przyjeciem leku nalezy poinformowac¢ lekarza o planowanym specyficznym badaniu Krwi
(stgzenie chromograniny A).

Jesli u pacjenta wystapita wysypka skorna, zwtaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni
stonecznych, nalezy jak najszybciej powiedziec o tym lekarzowi, poniewaz konieczne moze by¢



przerwanie stosowania leku Helicid Forte. Nalezy rowniez powiedzie¢ o wszelkich innych
wystepujacych dziataniach niepozadanych takich, jak bol stawow.

Przyjmujac inhibitory pompy protonowej jak Helicid Forte, zwtaszcza w okresie dtuzszym niz jeden
rok, moze zwigkszy¢ si¢ nieznacznie ryzyko wystapienia ztaman ko$ci biodrowej, ko$ci nadgarstka
lub krggostupa. Nalezy poinformowac lekarza w przypadku rozpoznanej osteoporozy lub
przyjmowania lekéw z grupy kortykosteroidow (mogacych zwickszac ryzyko wystapienia
osteoporozy).

W przypadku dtugotrwatego stosowania leku Helicid Forte (powyzej 1 roku) lekarz prawdopodobnie
bedzie przeprowadzat regularne badania u pacjenta. Nalezy zawsze informowac¢ lekarza o wystapieniu
wszystkich nowych lub niepokojacych objawow.

Helicid Forte a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Jest to wazne, poniewaz lek Helicid Forte moze
wplywac na dziatanie niektorych lekow i niektore leki moga wptywaé na dziatanie leku Helicid Forte.

Nie stosowac¢ leku Helicid Forte jednoczesnie z lekami zawierajacymi nelfinawir (stosowany w
leczeniu zakazenia HIV).

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute w przypadku stosowania nizej wymienionych lekow:

e ketokonazol, itrakonazol, pozakonazol lub worykonazol (stosowane w leczeniu zakazen
grzybiczych)

e digoksyna (stosowana w leczeniu zaburzen serca)

o diazepam (stosowany w leczeniu przeciwlgkowym, w celu rozluznienia mig¢sni lub w leczeniu
padaczki)

o fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki). W przypadku stosowania fenytoiny lekarz bedzie
kontrolowat stan pacjenta przy rozpoczynaniu i konczeniu leczenia lekiem Helicid Forte.

e leki stosowane przeciwzakrzepowo, takie jak warfaryna lub inne leki hamujace dziatanie

witaminy K. Lekarz moze kontrolowac stan pacjenta przy rozpoczynaniu i konczeniu leczenia

lekiem Helicid Forte.

ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy)

atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia HIV)

takrolimus (stosowany w przypadkach przeszczepu narzadow)

ziele dziurawca (Hypericum perforatum) (stosowane w leczeniu fagodnej depres;ji)

cylostazol (stosowany w leczeniu chromania przestankowego)

sakwinawir (stosowany w leczeniu zakazenia HIV)

klopidogrel (stosowany przeciwzakrzepowo)

erlotynib (stosowany w leczeniu nowotworu)

metotreksat (chemioterapeutyk stosowany w duzych dawkach w leczeniu nowotworow) — jesli

pacjent przyjmuje metotreksat w duzych dawkach, lekarz prowadzacy moze tymczasowo

przerwac leczenie lekiem Helicid Forte

Jesli lekarz przepisat pacjentowi antybiotyki — amoksycyling i klarytromycyne oraz lek Helicid Forte
w celu leczenia choroby wrzodowej spowodowanej przez zakazenie Helicobacter pylori, bardzo
wazne jest aby pacjent poinformowat lekarza o wszystkich stosowanych lekach.

Helicid Forte z jedzeniem i piciem
Kapsutki mozna przyjmowac z positkiem lub na pusty zotadek.

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 przenika do mleka kobiecego, ale jest mato prawdopodobne by mial wptyw na dziecko
gdy jest stosowany w dawkach terapeutycznych. Lekarz zdecyduje czy pacjentka moze przyjmowaé
lek Helicid Forte podczas karmienia piersig.

Badania nie wykazujg wplywu omeprazolu na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne aby Helicid Forte wptywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub
obslugiwania maszyn. Moga wystapic¢ takie dziatania niepozadane jak zawroty gtowy i zaburzenia
widzenia (patrz punkt 4). W przypadku wystapienia powyzszych dziatan niepozadanych nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé¢ maszyn.

Lek Helicid Forte zawiera laktoze, sacharoze i sod

Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sig

z lekarzem przed rozpoczgciem przyjmowania tego leku.

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

3. Jak stosowac lek Helicid Forte
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz zaleci pacjentowi ile kapsutek powinien przyjac i przez jaki czas. Zalezy to od stanu i wieku
pacjenta.

Zazwyczaj stosowane dawkowanie podano ponize;j.

Dorosli:
W leczeniu objawow choroby refluksowej przetyku, takich jak zgaga i zarzucanie kwasnej tresci
zotadka:
e Zalecana dawka to 20 mg na dobg. U niektorych pacjentdéw moze by¢ wystarczajaca dawka 10
mg, dlatego dawke nalezy rozwazy¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta.
Jesli objawy nie ustgpia po 4 tygodniach leczenia dawka 20 mg na dobg, zaleca si¢
przeprowadzenie dodatkowych badan.

Leczenie refluksowego zapalenia przefyku

e Zalecana dawka to 20 mg raz na dobe¢. Wigkszo$¢ pacjentow powraca do zdrowia w ciggu 4
tygodni od rozpoczecia leczenia. W przypadku pacjentow, ktorzy nie zostali catkowicie
wyleczeni w pierwszym etapie leczenia, catkowity powroét do zdrowia zazwyczaj nastgpuje w
czasie 4 nastgpnych tygodni terapii. U pacjentéw z cigzkim zapaleniem przelyku zaleca si¢
stosowanie dawki 40 mg raz na dobe; u tych pacjentow catkowity powr6t do zdrowia
nastgpuje zazwyczaj w ciggu 8 tygodni.

Dtugotrwate leczenie pacjentow po przebytym refluksowym zapaleniu przetyku

e Zalecana dawka do dtugotrwatego leczenia pacjentow po przebytym refluksowym zapaleniu
przetyku to 10 mg raz na dobg. W razie konieczno$ci dawke mozna zwigkszy¢ do 20-40 mg
raz na dobe.

W leczeniu owrzodzen gérnej czesci jelita (owrzodzenie dwunastnicy):

e  Zalecana dawka to 20 mg raz na dobg przez 2 tygodnie. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie takiej
samej dawki przez nastepne 2 tygodnie jesli owrzodzenie nie ustgpito catkowicie.

e  Jesli owrzodzenia nie ustgpily catkowicie dawke mozna zwigkszy¢ do 40 mg raz na dobe przez 4
tygodnie.



W leczeniu owrzodzen zoladka:

e  Zalecana dawka to 20 mg raz na dobg przez 4 tygodnie. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie takiej
samej dawki przez nastepne 4 tygodnie jesli owrzodzenie nie ustgpito catkowicie.

e  Jesli owrzodzenie nie ustapito catkowicie dawke mozna zwigkszy¢ do 40 mg raz na dobe przez 8
tygodni.

Zapobieganie nawrotom owrzodzen dwunastnicy i Zolgdka:

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

W leczeniu owrzodzen dwunastnicy i Zoladka spowodowanych przez niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ):
e  Zalecana dawka to 20 mg raz na dobg przez 4-8 tygodni.

Zapobieganie owrzodzeniom dwunastnicy i Zoladka podczas stosowania NLPZ:
e  Zalecana dawka to 20 mg raz na dobe.

W leczeniu owrzodzen spowodowanych przez zakazenie Helicobacter pylori oraz zapobieganiu

nawrotom:

e  Zalecana dawka to 20 mg dwa razy na dobe przez 1 tydzien.

o  Lekarz zaleci réwniez stosowanie dwoch antybiotykow, np. amoksycyliny, klarytromycyny lub
metronidazolu.

W leczeniu nadmiernej produkcji kwasu solnego w zotadku spowodowanej guzem trzustki (zespol

Zollingera-Ellisona):

e  Zalecana dawka to 60 mg na dobe.

o  Lekarz dostosuje dawke w zaleznosci od potrzeby pacjenta oraz zadecyduje jak diugo lek
powinien by¢ przyjmowany.

Dzieci:

W leczeniu objawow choroby refluksowej przetyku, takich jak zgaga i zarzucanie kwas$nej tresci

zotadka:

e Dzieci w wieku powyzej 1 roku zycia i o masie ciala wigkszej niz 10 kg moga przyjmowac
omeprazol. Dawka u dzieci zalezy od masy ciata dziecka oraz decyzji lekarza.

W leczeniu owrzodzen dwunastnicy spowodowanych przez zakazenie Helicobacter pylori oraz

zapobieganiu nawrotom:

o  Dzieci w wieku powyzej 4 roku zycia moga przyjmowac omeprazol. Dawka u dzieci zalezy od
masy ciata dziecka oraz decyzji lekarza.

e Lekarz zaleci rowniez stosowanie dwoch antybiotykow — amoksycyliny i klarytromycyny.

Stosowanie leku

e  Zaleca si¢ stosowanie kapsutek rano.

e  Kapsutki mozna przyjmowac z positkiem lub na pusty zotadek.

o  Kapsulki nalezy potyka¢ w catosci popijajac potows szklanki wody. Nie zu¢ ani nie kruszy¢
kapsulek, poniewaz zawierajg one peletki, ktore zapobiegaja rozktadowi leku pod wpltywem
kwasu w zotadku. Wazne jest aby nie uszkodzi¢ peletek.



Problemy z polykaniem kapsulek
= Jedli pacjent (dziecko) ma problemy z polykaniem kapsutek:

e Nalezy otworzy¢ kapsulke i potkna¢ jej zawarto$¢ bezposrednio popijajac potowa szklanki wody
lub wysypa¢ zawartos¢ kapsultki do szklanki niegazowanej wody, soku owocowego (np.
jabtkowego, pomaranczowego lub ananasowego) lub przecieru jabtkowego.

e Zawiesine zawsze nalezy wymiesza¢ przed wypiciem (zawiesina nie bedzie klarowna), tak
przygotowana zawiesing nalezy wypi¢ najpdzniej w ciagu 30 minut od przygotowania.

e Aby by¢ pewnym, ze caty lek zostat przyjety zalecane jest przeptukanie szklanki - potowa
szklanki wody i wypicie jej zawartosci. Twarde peletki zawierajg lek — nie mozna ich zu¢ ani
kruszy¢.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Helicid Forte
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy natychmiast poinformowac lekarza lub
farmaceutg.

Pominiecie zastosowania leku Helicid Forte

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyjac jg jak najszybciej po us§wiadomieniu sobie tego
faktu. Jednak jesli zbliza si¢ czas przyjecia nastgpnej dawki, nalezy pomina¢ zapomniang dawke. Nie
nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci 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 wystapia.

Jesli pacjent zauwazy, Ze wystapilo u niego ktorekolwiek z nizej wymienionych rzadkich, lecz
ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Helicid Forte i niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem:

o  Nagly swiszczacy oddech, obrzgk warg, jezyka i gardia lub ciata, wysypka, omdlenie lub
trudnosci z potykaniem (cigzka reakcja alergiczna).

e  Zaczerwienienie skory z pecherzami lub tuszczeniem. Moze rowniez wystapi¢ ciezka reakcja
pecherzowa i kKrwawienie z warg, oczu, jamy ustnej, nosa i genitaliow. Moze to by¢ zespot
Stevensa-Johnsona lub toksyczna rozptywna martwica naskorka.

e  Rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chtonne (zespot DRESS lub
zespOt nadwrazliwos$ci na leki).

e  Czerwona, tuskowata, rozlegta wysypka z guzkami pod skorg i pecherzami, ktorej towarzyszy
goraczka. Objawy pojawiaja si¢ zwykle na poczatku leczenia (ostra uogélniona osutka
krostkowa).

e  Zazblcenie skory, ciemny mocz i zmeczenie, ktore moga by¢ objawami zaburzen watroby.

Do innych dziatan niepozadanych naleza:

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u 1 do 10 na 100 pacjentow):

o  Bol glowy.

e  Dzialania niepozadane dotyczace zotadka i jelit: biegunka, bol brzucha, zaparcia, oddawanie
wiatrow (wzdgcia), fagodne polipy zotadka.

e Nudnosci lub wymioty.



Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 do 10 na 1000 pacjentow):
Obrzek stop i kostek.

Zaburzenia snu (bezsennos$¢).

Zawroty glowy, parestezje (uczucie dretwienia i mrowienia), uczucie sennosci.

Uczucie wirowania [zawroty glowy (zaburzenia rownowagi)].

Zmiany w wynikach badan krwi dotyczacych czynnosci watroby.

Wysypka, pokrzywka i $wiad skory.

Ogolnie zte samopoczucie i brak energii.

ZYamania kosci biodrowej, kosci nadgarstka lub krggostupa.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapic¢ u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):

e  Zaburzenia krwi, takie jak zmniejszona liczba biatych krwinek lub ptytek krwi. Moze to
powodowac ostabienie, wystepowanie siniakow lub czestszych infekcji.

e  Reakgcje alergiczne, czasem bardzo cigzkie, w tym obrzek warg, jezyka i gardta, goraczka,

sapanie.

Mate stezenie sodu we krwi. Moze to powodowac¢ ostabienie, wymioty i Skurcze.

Uczucie pobudzenia, splatania lub depres;ji.

Zaburzenia smaku.

Zaburzenia widzenia, takie jak niewyrazne widzenie.

Nagly $wiszczacy oddech lub brak tchu (skurcz oskrzeli).

Sucho$¢ w jamie ustne;j.

Zapalenie btony §luzowej jamy ustne;j.

Infekcja nazywana ,,plesniawkami”, ktora moze dotyczy¢ przewodu pokarmowego i jest

spowodowana grzybami.

Zapalenie jelita grubego (prowadzace do biegunki).

Zaburzenia watroby, w tym zo6ttaczka, ktora moze powodowac zazolcenie skory, ciemny mocz i

zmeczenie.

Utrata wlosow (tysienie).

Wysypka skorna po ekspozycji na §wiatto stoneczne.

Bole stawow lub bole migsni.

Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek (Srodmigzszowe zapalenie nerek).

Zwigkszone pocenie si¢.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000
pacjentow):

e  Zmiany w liczbie krwinek w tym agranulocytoza (brak biatych krwinek).

Agresja.

Widzenie, czucie lub styszenie rzeczy, ktore nie majg miejsca (omamy).

Cigzkie zaburzenia watroby prowadzace do niewydolno$ci watroby i zapalenia mozgu.
Nagla cigzka wysypka lub pecherze lub tuszczenie si¢ skory. Moze to by¢ zwigzane z wysoka
goraczka i bolem stawow (rumien wielopostaciowy, zespo6t Stevensa-Johnsona, toksyczna
rozptywna martwica naskorka).

e Ostabienie mig$ni.

e  Powigkszenie piersi u me¢zczyzn.

W bardzo rzadkich przypadkach Helicid Forte moze wptywac na biate krwinki prowadzac do
ostabienia odpornosci. Jesli u pacjenta wystapi infekcja z objawami, takimi jak goraczka z ciezkim
pogorszeniem ogblnego samopoczucia lub gorgczka z objawami infekcji miejscowej, takimi jak bol
szyi, gardta lub jamy ustnej lub trudnosci w oddawaniu moczu, pacjent musi skontaktowac si¢
niezwlocznie z lekarzem, aby brak bialych krwinek (agranulocytoza) zostat potwierdzony w badaniu
krwi. Wazne jest aby pacjent poinformowat lekarza o stosowaniu leku.



Dzialania niepozadane wystepujace z czestoscia nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych):

e Jezeli przyjmowano Helicid Forte przez okres dtuzszy niz trzy miesiace, istnieje mozliwos$¢,
zmnigjszenia stezenia magnezu we krwi. Male st¢zenie magnezu moze objawiac si¢ jako
zmeczenie, mimowolne skurcze migsni, dezorientacja, drgawki, zawroty gtowy, przyspieszona
akcja serca. W razie zaobserwowania ktoregos$ z powyzszych objawow, nalezy o tym
niezwlocznie poinformowac lekarza. Mate stezenie magnezu moze prowadzi¢ do zmniejszenia
stezenia potasu lub wapnia we krwi. Lekarz moze zaleci¢ regularne przeprowadzanie badan krwi
w celu kontrolowania stgzenia magnezu.

e  Wysypka mogaca przebiega¢ z bolem stawow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane 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 Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.;: 22 49-21-301, fax; 22 49-21-309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Helicid Forte

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Helicid Forte

Substancjg czynng zawarta w leku jest omeprazol. Kazda kapsutka zawiera 40 mg omeprazolu.
Pozostate sktadniki to:

Zawarto$¢ kapsulki: sacharoza ziarenka (sacharoza, skrobia kukurydziana, woda oczyszczona),
laktoza bezwodna, hypromeloza 2910/6, hydroksypropyloceluloza, sodu laurylosiarczan, disodu
fosforan dwunastowodny, makrogol 6000, talk, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1
dyspersja, 30%).

Kapsutka:

Korpus: zelaza tlenek czamy (E172), zelaza tlenek czerwony (E172), tytanu dwutlenek (E171), zelaza
tlenek zotty (E172), zelatyna.

Wieczko: Zelaza tlenek czerwony (E172), tytanu dwutlenek (E171), Zelaza tlenek zotty (E172),
indygokarmina — FD&C Blue 2 (E132), zelatyna.

Jak wyglada lek Helicid Forte i co zawiera opakowanie
Twarda zelatynowa kapsutka z jasnobragzowym korpusem i bragzowym wieczkiem, zawierajgca peletki
W kolorze od biatawego do jasnego zéttobrazowego.



Butelka ze szkla brunatnego z zakretka z HDPE z pierscieniem zabezpieczajacym, zawierajaca Srodek
suszacy, umieszczona w tekturowym pudetku.

Butelka z HDPE, z polipropylenowa zakretka z pierScieniem zabezpieczajacym, zawierajaca zel
krzemionkowy jako $rodek suszacy, umieszczona w tekturowym pudeltku.

Wielkos$¢ opakowania: 7, 14 lub 28 kapsulek dojelitowych, twardych.

Blister z OPA/Aluminium/HDPE+PE + érodek pochtaniajacy wilgo¢ + HDPE/Aluminium,
umieszczony w tekturowym pudetku.

Blister z OPA/Aluminium/PVC/Aluminium umieszczony w tekturowym pudetku.
Wielkos$¢ opakowania: 14, 28 lub 56 kapsutek dojelitowych, twardych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska

Wytwoérca
S.C. Zentiva S.A., 50 Theodor Pallady Blvd., District 3, Bukareszt, code 032266, Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialhego:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17

00 - 203 Warszawa

Tel.: + 48 22 37592 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



