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Helicid Max (Piastprazol) 20 mg, kapsutki dojelitowe twarde,
14 kaps. (2 blist. po 7 kaps.)

Cena: 12,00 zt
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Opis produktu

Ulotka dotagczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Helicid MAX, 20 mg, kapsutki dojelitowe, twarde

Omeprazolum

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

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem.
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Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Helicid MAX i w jakim celu sie go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Helicid MAX
3. Jak przyjmowac lek Helicid MAX

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek Helicid MAX

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Helicid MAX i w jakim celu sie go stosuje

Lek Helicid MAX to kapsutki dojelitowe. Lek zawiera substancje czynng omeprazol. Nalezy on do
grupy lekéw okreslanych mianem ,inhibitoréw pompy protonowej". Jego dziatanie polega na
zmniejszaniu ilosci kwasu solnego wydzielanego w zotgdku.

Lek Helicid MAX jest stosowany u pacjentow dorostych:

w leczeniu krétkoterminowym objawoéw refluksu zotgdkowo-przetykowego (np. zgaga i zarzucanie
kwasnej tresci zotadkowej — kwasne odbijanie).

Refluks jest to cofanie sie kwasu z zotadka do przetyku (rurka tgczaca gardto z zotgdkiem), wskutek
czego w przetyku moze dojs¢ do rozwoju stanu zapalnego i towarzyszacego mu boélu. Moze to
powodowac wystepowanie takich objawow, jak uczucie palgcego bolu w klatce piersiowe)
wstepujacego az do gardta (zgaga) oraz kwasnego smaku w ustach (w wyniku odbijania kwasnej
tresci).

W celu uzyskania poprawy w leczeniu dolegliwosci moze by¢ konieczne przyjmowanie kapsutek
przez 2-3 kolejne dni.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Helicid MAX

Kiedy nie przyjmowac leku Helicid MAX

- jesli pacjent ma uczulenie na omeprazol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie na leki zawierajgce inne inhibitory pompy protonowej

(np. pantoprazol, lanzoprazol, rabeprazol, esomeprazol);

- jezeli pacjent przyjmuje lek zawierajgcy atazanawir lub nelfinawir (leki stosowane w leczeniu
zakazenia wirusem HIV).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Helicid MAX nalezy omowic to z lekarzem:

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata reakcja skorna w wyniku stosowania leku

podobnego do leku Helicid MAX, ktéry zmniejsza wydzielanie kwasu zotgdkowego;

- jesli pacjent planuje 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 byc¢
przerwanie stosowania leku Helicid MAX. Nalezy rowniez powiedzie¢ o wszelkich innych
wystepujgcych dziataniach niepozgdanych takich, jak bol stawdw.

Nie nalezy przyjmowac leku Helicid MAX przez okres dtuzszy niz 14 dni bez konsultacji z lekarzem.
W przypadku braku poprawy oraz w przypadku nasilenia objawéw, nalezy zgtosic sie po porade do
lekarza.

Lek Helicid MAX moze powodowac utajenie objawow innych chordb. Jezeli wystgpi ktérykolwiek
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z ponizszych standw przed rozpoczeciem lub w trakcie przyjmowania leku Helicid MAX, nalezy
niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem:

- nieuzasadniona utrata masy ciata oraz utrudnione potykanie;

- bdl zotadka lub niestrawnos¢;

- pojawienie sie wymiotow trescig pokarmowa lub krwig;

- oddawanie czarnych stolcéw (katu podbarwionego krwig);

- ciezka lub uporczywa biegunka (omeprazol moze zwiekszaé czestos¢ wystepowania biegunki
zakazne));

- owrzodzenia zotadka lub przebycie zabiegu chirurgicznego w obrebie przewodu pokarmowego;
- leczenie objawowe niestrawnosci lub zgagi przez 4 lub wiecej tygodni;

- niestrawnosc lub zgaga wystepujaca przez 4 lub wiecej tygodni;

- z6ttaczka lub ciezka choroba watroby;

- wiek pacjenta powyzej 55 lat i wystgpienie nowych objawdw, bgdz zmiana istniejgcych
objawoéw w ostatnim czasie.

Nie nalezy przyjmowac omeprazolu zapobiegawczo.

Lek Helicid MAX a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Lek Helicid MAX moze wptywac na sposob dziatania innych lekdéw, a takze inne leki mogg wywierac
wptyw na dziatanie leku Helicid MAX.

Nie nalezy przyjmowac leku Helicid MAX; jezeli stosuje sie lek zawierajacy:

- nelfinawir i atazanawir (stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

Jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nizej wymienionych lekdw, powinien powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

- Klopidogrel (stosowany w celu zapobiegania powstawaniu zakrzepéw).

- Ketokonazol, itrakonazol lub worykonazol (leki stosowane w leczeniu zakazert wywotanych
przez grzyby).

- Digoksyna (stosowana w leczeniu niewydolnosci serca i zaburzen pracy serca).

- Diazepam (stosowany w leczeniu leku, w celu zmniejszenia napiecia miesni lub w leczeniu
padaczki).

- Fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki). Jezeli pacjent przyjmuje fenytoine, lekarz bedzie
kontrolowat stan pacjenta podczas rozpoczynania oraz konczenia leczenia lekiem Helicid MAX.

- Leki stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi takie, jak warfaryna lub inne leki
zawierajgce antagonistow witaminy K. Lekarz bedzie kontrolowat stan pacjenta
podczas rozpoczynania oraz konczenia leczenia lekiem Helicid MAX.

- Ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy).

- Takrolimus (stosowany po przeszczepieniu narzgdéw oraz w leczeniu atopowego zapalenia
skory).

- Dziurawiec (Hypericum perforatum) (stosowany w leczeniu tagodnej depresiji).

- Cylostazol (stosowany w leczeniu chromania przestankowego, tj. bélu miesni nég
wystepujgcego podczas chodzenia a wywotanego przez niedokrwienie).

- Sakwinawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

- Metotreksat (lek stosowany w leczeniu niektérych nowotworéw oraz reumatoidalnego
zapalenia stawdw).
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Stosowanie leku Helicid MAX z jedzeniem i piciem

Lek Helicid MAX mozna przyjmowac z positkiem lub na czczo (na pusty zotgdek).

Cigza i karmienie piersig

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

Lek przenika do mleka. Lekarz zdecyduje, czy pacjentka karmigca piersig bedzie mogta przyjmowac
lek Helicid MAX.

Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn

Lek Helicid MAX nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow oraz obstugiwania maszyn. Jesli
wystgpig zawroty gtowy oraz zaburzenia widzenia, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac
maszyn.

Lek Helicid MAX zawiera sacharoze i zétcien chinolinowg

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera zotcien chinolinowg, ktéra moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak przyjmowac¢ lek Helicid MAX

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdécic sie do lekarza lub farmaceuty.
Zalecana dawka

1 kapsutka raz na dobe. Lek mozna przyjmowac przez 14 dni.

Jezeli objawy nie ustgpig po 14 dniach, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

W celu uzyskania poprawy objawdw moze by¢ konieczne przyjmowanie leku przez 2-3 kolejne dni.
Sposoéb przyjmowania

Lek zaleca sie przyjmowac rano.

Kapsutki mozna przyjmowac razem z positkiem lub na czczo.

Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci, popijajgc potowg szklanki wody.

Nie wolno zu¢ kapsutek. Jest to wazne, poniewaz kapsutki zawierajg powlekane mikrogranulki, ktére
zapobiegajg rozktadowi leku przez kwas obecny w zotgdku. Jest wazne, aby mikrogranulki nie ulegty
uszkodzeniu. Mikrogranulki zawierajg substancje czynng omeprazol | sg zabezpieczone przed
rozpadem w zotgdku w celu umozliwienia wchtaniania omeprazolu z jelita. Mikrogranulki uwalniajg
substancje czynng w jelicie, gdzie jest ona wchtaniana i nastepuje dziatanie leku.

Co nalezy robi¢ w przypadku trudnosci w potykaniu kapsutek (przez pacjenta dorostego)

- Otworzy¢ kapsutke i rozpuscic jej zawartos¢ w tyzce wody niegazowanej lub dowolnego
kwasnego soku owocowego (np. jabtkowego, pomarariczowego lub ananasowego), lub w musie
jabtkowym.

- Przygotowang mieszanine nalezy wypi¢ bezposrednio po przygotowaniu lub w ciggu 30 minut
od jej przygotowania.

- Po wypiciu mieszaniny, nalezy wypi¢ po6t szklanki wody.

- Aby pacjent wypit catg dawke leku, nalezy dobrze wyptukaé szklanke (w ktérej rozpuszczano
lek) wodg w ilosci pot szklanki i wypié ten ptyn.

- Nie uzywac mleka lub wody gazowanej.

- Czgstki state zawierajg lek — nie nalezy ich zuc¢ ani kruszyc.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Helicid MAX
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W razie przyjecia wiekszej dawki leku niz zalecana, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Pominiecie przyjecia leku Helicid MAX

Nalezy kontynuowac przyjmowanie leku, nie zwiekszajgc nastepnej dawki. Nie nalezy stosowac
dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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.
Nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem, jesli wystgpia:

- Nagte Swisty, obrzmienie warg, jezyka i gardta lub ciata, wysypka, omdlenie lub utrudnienie
przetykania (s to objawy ciezkiej reakcji alergicznej).

- Zaczerwienienie skory z powstawaniem pecherzy lub ztuszczaniem. Mozliwe jest takze
powstawanie duzych pecherzy i krwawienia w okolicy warg, oczu, ust, nosa i narzgdow
ptciowych. Moga to by¢ objawy zespotu Stevensa-Johnsona lub toksyczno-rozptywne)
martwicy naskdrka (dziatania niepozgdane wystepujace bardzo rzadko).

- Zazobtcenie skory, ciemny mocz oraz zmeczenie (objawy zéttaczki).

Moga wystgpi¢ nastepujgce dziatania niepozadane:

Czesto (wystepujg u 1 do 10 oséb na 100):

- bol gtowy;

- bdl brzucha, biegunka, zaparcia, wzdecia;

- nudnosci lub wymioty;

- tagodne polipy zotgdka.

Niezbyt czesto (wystepujg u 1 do 10 oséb na 1 000):

- obrzmienie stop | kostek;

- zawroty gtowy, uczucie mrowienia i ktucia, sennos¢;

- zmiany w wynikach badan czynnosciowych watroby;

- wysypka skérna, pokrzywka (jasnorézowe, swedzgce bable na skorze) oraz $wiad skory;
- 0godlne zte samopoczucie oraz brak energii.

Rzadko (wystepujg u 1 do 10 oséb na 10 000):

- agranulocytoza (zmniejszenie liczby granulocytéw — jednego z rodzaju biatych krwinek,
powodujgce wiekszg podatnosc na zakazenia);

- matoptytkowos¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi — wieksze ryzyko krwawienia i powstawania
siniakéw);

- reakcje alergiczne (patrz poczatek punktu 4);

- hiponatremia (moze to prowadzi¢ do ostabienia, wymiotéw i kurczéw miesniowych);
- uczucie pobudzenia, splatania lub przygnebienia;

- zmiana odczuwania smaku;

- niewyrazne widzenie;

- nagte uczucie swistéw oddechowych lub zadyszki (skurcz oskrzeli);

- suchos¢ w jamie ustneyj;

- zapalenie btony sluzowej jamy ustnej;

- grzybica przewodu pokarmowego;

- mikroskopowe zapalenie jelita grubego;
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- zapalenie watroby z zéttaczka lub bez;

- wypadanie wtoséw (tysienie);

- wysypka skérna spowodowana nadwrazliwoscig skory na $wiatto (nalezy unika¢ przebywania
w stoncu);

- bole stawow, bole miesni;

- zaburzenia czynnosci nerek (Srédmigzszowe zapalenie nerek);

- nadmierne pocenie sie.

Bardzo rzadko (wystepujg u mniej niz 1 osoby na 10 000):

- agresja;

- omamy (spostrzeganie nieistniejgcych przedmiotéw, oséb);

- ciezkie zaburzenia czynnosci watroby prowadzgce do niewydolnosci watroby | zapalenia
maozgu;

- zespot Stevensa-Johnsona, toksyczno-rozptywna martwica naskorka (patrz poczatek punktu 4);
- ostabienie miesni;

- powiekszenie piersi u mezczyzn.

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

- Jezeli przyjmowano lek Helicid MAX przez okres dtuzszy niz trzy miesigce, istnieje mozliwosg,
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 objawodw, nalezy o tym niezwtocznie
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 stezenia magnezu.

- Wysypka moggca przebiegac z bolem stawow.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow 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

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 Helicid MAX

Lek nalezy przechowywacé w migjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po
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okresleniu EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekdéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani do domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Helicid MAX

- Substancjg czynna leku jest omeprazol.

Kazda kapsutka zawiera 20 mg omeprazolu.

- Pozostate sktadniki to:

Wypetnienie kapsutki: sacharoza, ziarenka (zawierajgce skrobie kukurydziang i sacharoze), sodu
laurylosiarczan, disodu fosforan bezwodny, mannitol, hypromeloza, makrogol 6000, talk,
polisorbat 80, tytanu dwutlenek (E171) i kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1),
dyspersja 30%.

Otoczka kapsutki: zelatyna, zétcien chinolinowa (E104) i tytanu dwutlenek (E177).

Jak wyglada lek Helicid MAX | co zawiera opakowanie

Lek Helicid MAX to kapsutki dojelitowe, twarde, koloru zéttego, nieprzezroczyste, zawierajgce
mikrogranulki barwy od prawie biate] do kremowaobiate.

Opakowanie zawiera 7 lub 14 kapsutek.

Nie wszystkie rodzaje opakowarn muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Zentiva k.s.

U Kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praga 10
Republika Czeska

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
Zentiva Polska Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17
00 - 203 Warszawa
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