Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ortanol 40 Plus, 40 mg, kapsulki dojelitowe, twarde
Omeprazolum

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

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ 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 sa takie same.

Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Sk L=

—

Co to jest Ortanol 40 Plus i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ortanol 40 Plus
Jak stosowa¢ Ortanol 40 Plus

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ Ortanol 40 Plus

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

. Co to jest Ortanol 40 Plus i w jakim celu si¢ go stosuje

Ortanol 40 Plus zawiera substancj¢ czynng omeprazol, ktory nalezy do grupy tzw. inhibitorow pompy
protonowe;j. Leki te zmniejszajg ilos¢ kwasu solnego wytwarzanego w zotadku.

Lek Ortanol 40 Plus stosuje si¢ w leczeniu:

Dorosli:

choroby refluksowej przetyku; w chorobie tej kwasna tres¢ zotadkowa cofa si¢ do przetyku
(odcinka przewodu pokarmowego, taczacego gardto z zotadkiem), powodujac bol, zapalenie
17gage;

wrzodow w poczatkowym odcinku jelita (tzw. wrzoddéw dwunastnicy) lub w Zzotagdku (wrzodow
zotadka);

wrzodow zwigzanych z zakazeniem bakterig Helicobacter pylori; w tym przypadku lekarz
przepisuje rowniez antybiotyki w celu wyleczenia zakazenia i utatwienia wygojenia wrzodu;
wrzodow spowodowanych przyjmowaniem tzw. niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
(NLPZ); Ortanol 40 Plus moze by¢ rowniez stosowany w celu zapobiegania powstawaniu wrzodow
u pacjentow przyjmujacych leki z grupy NLPZ;

tzw. zespotu Zollingera-Ellisona, w ktorym w zoladku wytwarzana jest nadmierna ilo$¢ kwasu
solnego na skutek istnienia guza trzustki.

Dzieci i mtodziez:
Dzieci w wieku powyzej 1 roku i o masie ciata >10 kg

choroby refluksowej przelyku; w schorzeniu tym kwasna tres¢ zotagdkowa cofa si¢ do przetyku
(odcinka przewodu pokarmowego, taczacego gardto z zotadkiem), powodujac bol, zapalenie
izgage.

U dzieci objawy choroby refluksowej moga obejmowac cofanie sig¢ tresci zoladkowej do jamy
ustnej, wymioty i staby przyrost masy ciata.

Dzieci w wieku powyzej 4 lat i mlodziez

wrzodow spowodowanych zakazeniem bakteria Helicobacter pylori.
W tym przypadku lekarz moze przepisa¢ dziecku réwniez antybiotyki w celu wyleczenia zakazenia
i ulatwienia wygojenia wrzodu.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ortanol 40 Plus

Kiedy nie stosowa¢ leku Ortanol 40 Plus

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

« jesli pacjent ma uczulenie na leki zawierajace inne inhibitory pompy protonowej (np. pantoprazol,
lanzoprazol, rabeprazol, ezomeprazol);

+ jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy nelfinawir (stosowany w leczeniu zakazenia HIV).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych informacji dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowac¢ leku Ortanol 40
Plus. W razie watpliwosci przed zastosowaniem tego leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Ortanol 40 Plus nalezy to omowi¢ z lekarzem lub farmaceuta.

W zwiazku z leczeniem lekiem Ortanol 40 Plus zglaszano wystepowanie cigzkich reakcji skornych,
takich jak: zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, reakcja
polekowa z eozynofilia i objawami ogdlnymi (DRESS, ang. drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms) oraz ostra uogélniona osutka krostkowa (ang. acute generalized pustulosis,
AGEP). W przypadku zauwazenia jakichkolwiek objawow, zwigzanych z tymi cigzkimi reakcjami
skornymi, opisanych w punkcie 4 nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Ortanol 40 Plus i natychmiast
zwrécié si¢ po pomoc medyczng.

Lek ten moze maskowa¢ objawy innych chordb, dlatego jesli przed lub w trakcie jego stosowania
wystapi u pacjenta ktorykolwiek z wymienionych objawow, nalezy od razu zwrdcic si¢ do lekarza:
= znaczne zmniejszenie masy ciata bez zadnej przyczyny oraz trudnosci w potykaniu
= bol zotadka lub niestrawnos$¢
= wymioty, rowniez krwawe
= smoliste stolce (z domieszka krwi)
= cigzka lub uporczywa biegunka (gdyz stosowanie omeprazolu moze wigzac si¢ z niewielkim

ryzykiem wystapienia biegunki zakaznej)

= cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby
= planowane specyficzne badanie krwi (0znaczenie st¢zenia chromograniny A)
= reakcja skorna, ktora wystapita w przesztosci po zastosowaniu leku podobnego do leku Ortanol 40

Plus (zmniejszajacego wytwarzanie kwasu solnego w zotadku).

Jesli pacjent przyjmuje Ortanol 40 Plus przez diugi czas (dtuzej niz 1 rok), lekarz bedzie
prawdopodobnie przeprowadzat regularne kontrole jego stanu zdrowia. Nalezy zgtasza¢ lekarzowi
wszystkie zaobserwowane nowe lub nietypowe objawy oraz okolicznosci zdrowotne.

Podczas przyjmowania omeprazolu moze wystapic¢ zapalenie nerek. Objawy mogg obejmowac
zmniejszenie objetosci moczu lub wystepowanie krwi w moczu i (lub) reakcje nadwrazliwosci, takie
jak goraczka, wysypka i sztywno$¢ stawow. Takie objawy pacjent powinien zglosi¢ lekarzowi
prowadzacemu.

Przyjmowanie inhibitoréw pompy protonowej (takich jak lek Ortanol 40 Plus), zwlaszcza dtuzej niz
rok, moze nieznacznie zwigkszy¢ ryzyko ztamania biodra, nadgarstka lub kregostupa. Jesli u pacjenta
stwierdzono osteoporoz¢ lub przyjmuje on kortykosteroidy (ktore mogg zwigkszy¢ ryzyko rozwoju
osteoporozy), nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Jesli u pacjenta wystapita wysypka skorna, zwlaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni
stonecznych, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz konieczne moze by¢
przerwanie stosowania leku Ortanol 40 Plus. Nalezy rowniez powiedzie¢ o wszelkich innych
wystepujacych dziataniach niepozadanych, takich jak bol stawdw.
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Ten lek moze wptywac na sposob, w jaki organizm wchtania witaming B12, szczeg6lnie jesli trzeba go
przyjmowac przez dtugi czas. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent zauwazy jakikolwiek z
nastepujacych objawow, ktore moga wskazywac na niski poziom witaminy B12:

» skrajne zmgczenie lub brak energii

* mrowienie i dr¢twienie

* Dbolesny lub czerwony jezyk, owrzodzenia jamy ustne;j

+ oslabienie mig$ni

» zaburzenia widzenia

problemy z pamigcia, splatanie, depresja

Dzieci
Niektore dzieci z przewlekla chorobg moga wymaga¢ dlugotrwatego leczenia, chociaz nie jest ono
zalecane. Leku nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 1 roku lub o masie ciata ponizej 10 kg.

Ortanol 40 Plus a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Dotyczy to rowniez lekow
dostepnych bez recepty. Ortanol 40 Plus i niektore inne leki moga wzajemnie wpltywaé na swoje
dziatanie.

Nie wolno przyjmowac leku Ortanol 40 Plus, jesli pacjent otrzymuje lek zawierajacy nelfinawir
(stosowany w leczeniu zakazenia HIV).

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych lekow:

= ketokonazol, itrakonazol, pozakonazol lub worykonazol (leki stosowane w zakazeniach
wywotanych przez grzyby);

= digoksyna (lek stosowany w leczeniu chorob serca);

= diazepam (lek stosowany w leczeniu lgku, rozluzniajgcy migsnie lub stosowany w leczeniu
padaczki);

= fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki). Jesli pacjent przyjmuje fenytoine, konieczna bedzie
obserwacja lekarska na poczatku lub po zakonczeniu stosowania leku Ortanol 40 Plus.

= leki zapobiegajace krzepnigciu krwi, takie jak warfaryna lub inne leki hamujgce dziatanie witaminy
K. Konieczna moze by¢ obserwacja lekarska na poczatku lub po zakonczeniu stosowania leku
Ortanol 40 Plus.

= ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy);

= atazanawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV);

= takrolimus (lek stosowany po przeszczepieniu narzadow);

= ziele dziurawca - Hypericum perforatum (stosowane w leczeniu tagodnej depres;ji);

= cylostazol (lek stosowany w leczeniu chromania przestankowego);

= sakwinawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV);

= klopidogrel (Iek stosowany w celu zapobiegania powstawaniu zakrzepow krwi);

= erlotynib (Iek stosowany w leczeniu raka);

= metotreksat (lek stosowany w duzej dawce w chemioterapii raka). Jesli pacjent otrzymuje duza
dawke metotreksatu, lekarz moze przerwac na jakis czas stosowanie u niego leku Ortanol 40 Plus.

Jesli lekarz przepisat oprocz leku Ortanol 40 Plus dwa antybiotyki (amoksycyling i klarytromycyne)
w celu leczenia choroby wrzodowej spowodowanej przez zakazenie Helicobacter pylori, bardzo
istotne jest poinformowanie go o jakichkolwiek innych przyjmowanych lekach.

Ortanol 40 Plus z jedzeniem i piciem
Kapsutki mozna przyjmowaé podczas positku lub na pusty zoladek.

Ciaza i karmienie piersia

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 wplyw leku stosowanego w leczniczych dawkach na
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dziecko jest mato prawdopodobny.

Lekarz zadecyduje réwniez, czy lek Ortanol 40 Plus moze by¢ przyjmowany przez pacjentke karmiaca
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Wptyw produktu Ortanol 40 Plus na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn jest
mato prawdopodobny. Moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy i zaburzenia
widzenia (patrz punkt 4). W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac¢ maszyn.

Ortanol 40 Plus zawiera sacharoze i sod

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

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke dojelitowg twarda, to znaczy lek uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac Ortanol 40 Plus

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz okresli, ile kapsulek nalezy przyjmowac¢ oraz jak dlugo trwa leczenie. Bedzie to zalezato od
stanu zdrowia i wieku pacjenta.
Zalecana dawka to:

Dorosli:

Leczenie objawow choroby refluksowej przetyku, takich jak zgaga i cofanie si¢ kwasnej tresci

zoladkowej do przelyku:

+ Jesli lekarz stwierdzit u pacjenta niewielkie uszkodzenie przetyku, zalecana dawka wynosi 20 mg
raz na dobe¢ przez 4 do 8 tygodni. Jesli w tym czasie nie nastgpi wyleczenie przetyku, lekarz moze
zaleci¢ przyjmowanie dawki 40 mg przez dalszych 8 tygodni.

+ Po wyleczeniu przetyku zalecang dawka jest 10 mg raz na dobe.

« Jesli przelyk nie jest uszkodzony, zalecana dawka wynosi 10 mg raz na dobe.

Leczenie wrzodéw w gérnym odcinku jelita (wrzodéw dwunastnicy):

+ Zalecana dawka wynosi 20 mg raz na dobg przez 2 tygodnie. Je$li w tym czasie nie nastapi
wyleczenie wrzodu, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie tej samej dawki leku przez nastgpne 2
tygodnie.

+ Jesli nie nastgpi catkowite wygojenie wrzodow, dawke mozna zwigkszy¢ do 40 mg
przyjmowanych raz na dobg przez 4 tygodnie.

Leczenie wrzodéw zoladka:

« Zalecana dawka wynosi 20 mg raz na dobg przez 4 tygodnie. Jesli w tym czasie nie nastapi
wyleczenie wrzodu, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie tej samej dawki leku przez nastgpne 4
tygodnie.

+ Jesli nie nastgpi catkowite wygojenie wrzodow, dawke mozna zwigkszy¢ do 40 mg
przyjmowanych raz na dobe przez 8 tygodni.

Zapobieganie nawrotowi choroby wrzodowej dwunastnicy i zolgdka:
« Zalecana dawka wynosi 10 mg lub 20 mg raz na dobe. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 40 mg
raz na dobg.

Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy i zotadka, spowodowanej stosowaniem NLPZ

(niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych):
« Zalecana dawka wynosi 20 mg raz na dobg przez 4 do 8 tygodni.

4 DE/H/5655/001-003/1B/106



Zapobieganie chorobie wrzodowej dwunastnicy i zoladka u pacjentéw przyjmujacych NLPZ:
« Zalecana dawka wynosi 20 mg raz na dobg.

Leczenie choroby wrzodowej wywolanej przez zakazenie bakterig Helicobacter pylori

1 zapobieganie jej nawrotom:

+ Zalecana dawka wynosi 20 mg dwa razy na dobg przez 1 tydzien.

« Lekarz zaleci rowniez przyjmowanie dwoch antybiotykdw (amoksycyliny, klarytromycyny lub
metronidazolu).

Leczenie zespolu Zollingera-Ellisona (w ktorym w Zotadku wytwarzana jest nadmierna ilo$¢ kwasu

solnego na skutek istnienia guza trzustki):

« Zalecana dawka wynosi 60 mg na dobe.

+ Lekarz dostosuje dawke w zaleznos$ci od potrzeb pacjenta i zadecyduje, jak dlugo nalezy
przyjmowac lek.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Leczenie objawow choroby refluksowej przelyku, takich jak zgaga i cofanie si¢ kwasnej tresci

zoladkowej do przelyku:

« Ortanol 40 Plus mozna stosowaé u dzieci w wieku powyzej 1 roku i o masie ciata wigkszej niz
10 kg. Wtasciwg dawke dla dziecka ustala lekarz na podstawie masy ciala pacjenta.

Leczenie choroby wrzodowej wywolanej przez zakazenie bakterig Helicobacter pylori

i zapobieganie jej nawrotom:

+ Ortanol 40 Plus mozna stosowac u dzieci w wieku powyzej 4 lat. Wiasciwa dawke dla dziecka
ustala lekarz na podstawie masy ciata pacjenta.

« Lekarz przepisze dziecku rowniez dwa antybiotyki (amoksycyling i klarytromycyng).

Jak przyjmowa¢ lek

Kapsutki nalezy:

. przyjmowac rano
przyjmowac¢ podczas positku lub na pusty zotadek
polykaé¢ w calosci, popijajac potowa szklanki wody, bez Zzucia lub rozgniatania. W kapsutkach
zawarte sg powlekane peletki, ktore chronig lek przed rozpadem na skutek dzialania kwasu solnego
w zotadku. Wazne jest, aby nie uszkodzi¢ peletek.

Co zrobi¢, gdy pacjent (w tym dziecko) ma trudnosci z polknieciem kapsulki

Jesli pacjent lub dziecko ma trudnosci z potknigciem kapsutki:

- kapsutke mozna otworzy¢ i potkna¢ jej zawarto$c¢, popijajac potowa szklanki wody lub wsypac
zawarto$¢ kapsutki do szklanki z niegazowang woda, kwasnym sokiem owocowym (np.
jabtkowym, pomaranczowym lub ananasowym) lub musem jabtkowym;

- uzyskany ptyn nalezy zawsze zamiesza¢ tuz przed wypiciem (plyn nie bedzie klarowny),

a nastgpnie wypi¢ natychmiast lub w ciggu 30 minut;

- w celu upewnienia si¢, ze zazyta zostata cata dawka leku, szklanke z ewentualna pozostatoscia
peletek nalezy napekni¢ do potowy woda, zamiesza¢ ptyn i wypi¢. W peletkach zawarty jest lek -
nie wolno ich zu¢ ani zgniatac.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Ortanol 40 Plus
Jesli pacjent zazyje wigcej leku Ortanol 40 Plus niz zalecono, nalezy niezwltocznie zwréci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Pominig¢cie przyjecia leku Ortanol 40 Plus

Jesli pacjent zapomni zazy¢ dawke leku, powinien przyjac ja zaraz po przypomnieniu sobie. Jesli
jednak zbliza si¢ czas zazycia nastepnej dawki, nie nalezy przyjmowac¢ pominictej kapsutki. Nie
nalezy zazywa¢ podwojnej dawki w celu uzupelnienia pominigtej dawki.
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Przerwanie stosowania leku Ortanol 40 Plus

Nie nalezy przerywac stosowania leku Ortanol 40 Plus bez uprzedniego omowienia tego z lekarzem
lub farmaceuta.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapi ktorekolwiek z wymienionych rzadkich (moga dotyczy¢ 1 na 1000 oséb) lub bardzo
rzadkich (mogg dotyczy¢ 1 na 10000 osé6b), ale ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy przerwa¢é
przyjmowanie leku Ortanol 40 Plus i niezwlocznie skontaktowac¢ sie z lekarzem:

« nagly Swiszczacy oddech, obrzek warg, jezyka i gardta lub ciata, wysypka, omdlenie lub trudnos$ci
w potykaniu (ci¢zka reakcja alergiczna) (rzadko);

« zaczerwienienie skory z powstawaniem pgcherzy lub zluszczaniem. Mozliwe jest rowniez
wystgpienie pecherzy na skorze i krwawienie w obrgbie warg, oczu, jamy ustnej, nosa i narzgdow
plciowych (tzw. zesp6t Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka)
(bardzo rzadko);

« rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciala i powigkszone wezty chtonne (zespot DRESS lub
zespot nadwrazliwos$ci na leki) (rzadko);

+ czerwona, luskowata, rozlegta wysypka z guzkami pod skorg i pecherzami, ktorej towarzyszy
gorgczka. Objawy pojawiaja si¢ zwykle na poczatku leczenia (ostra uogodlniona osutka krostkowa)
(rzadko);

+ zazolcenie skory, ciemna barwa moczu i uczucie zmeczenia, co moze wskazywac na zaburzenia
czynnos$ci watroby (rzadko).

Inne dziatania niepozadane:

Wystepujace czesto (moga wystepowad rzadziej niz u 1 na 10 osob)

+  Dbole glowy

+ objawy zoladkowo-jelitowe: biegunka, bol zotadka, zaparcie, gazy (ze wzdgciem)
« nudnosci lub wymioty

+ lagodne polipy Zzotadka

Wystepujace niezbyt czesto (moga wystepowa¢ rzadziej niz u 1 na 100 oséb)
« obrzek stop i okolic kostek

« zaburzenia snu (bezsennosc¢)

+ zawroty glowy, uczucie mrowienia, sennos¢

« odczucie wirowania (zawroty glowy pochodzenia blgdnikowego)

« zmiany wynikéw badan czynnosci watroby

+ wysypka skorna, wzniesiona wysypka (pokrzywka) i $wiad skory

« 0golne zle samopoczucie i brak energii

« zlamanie biodra, nadgarstka lub kregostupa

Wystepu] ace rzadko (moga wystepowa¢ rzadziej niz u 1 na 1000 os6b)
zaburzenia krwi, takie jak zmniejszenie liczby krwinek biatych Iub ptytek krwi, co moze
spowodowac¢ ostabienie, powstawanie siniakow lub tatwiejszy rozwoj zakazen

+ male stezenie sodu we krwi, co moze spowodowac ostabienie, wymioty i kurcze migséni

« pobudzenie, splatanie lub depresja

+ zaburzenia smaku

+ zaburzenia widzenia (np. niewyrazne widzenie)

+ nagla duszno$¢ (skurcz oskrzeli)

+ suchos$¢ w jamie ustnej

« zakazenie blony sluzowej jamy ustne;j
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« zakazenie grzybicze jelit

+ wypadanie wtosow (lysienie)

+ wysypka skérna w wyniku narazenia na promienie stoneczne

+ bol stawow lub mieéni

« cigzkie zaburzenia czynnoS$ci nerek (Srodmigzszowe zapalenie nerek)
« nasilone pocenie si¢

Wystepujace bardzo rzadko (moga wystepowa¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 oso6b)

« zmiany w obrazie krwi, w tym agranulocytoza (brak biatych krwinek)

+ agresja

+ widzenie, odczuwanie lub styszenie nieistniejgcych rzeczy (omamy)

« cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby prowadzace do niewydolnosci watroby 1 zapalenia mozgu
+ rumien wielopostaciowy

+ oslabienie mig$ni

+ powigkszenie piersi u mezezyzn

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

« zapalenie jelita (prowadzace do biegunki)

«  mozliwo$¢ zmniejszenia stezenia magnezu we krwi, jesli pacjent przyjmuje lek Ortanol 40 Plus
dluzej niz przez trzy miesigce. Mate st¢zenie magnezu moze objawiac si¢ uczuciem zmeczenia,
mimowolnymi skurczami migs$ni, dezorientacja, drgawkami, zawrotami gtowy lub przyspieszong
czynnoscig serca. Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy niezwtocznie
poinformowac o tym lekarza. Mate stezenie magnezu moze rowniez prowadzi¢ do zmniejszenia
stezenia potasu lub wapnia we krwi. Lekarz moze zaleci¢ regularne wykonywanie badan krwi
w celu kontrolowania st¢zenia magnezu.

«  wysypka, ktorej moze towarzyszy¢ bol stawow.

Ortanol 40 Plus moze bardzo rzadko wptywac na liczbe krwinek biatych z ryzykiem spowodowania
niedoboru odporno$ci pacjenta. Jesli u pacjenta rozwinie si¢ zakazenie z takimi objawami, jak
goraczka z ciezkim pogorszeniem stanu zdrowia lub gorgczka z objawami miejscowego zakazenia,
np. bolem szyi, gardta lub jamy ustnej, albo trudno$ciami w oddawaniu moczu, konieczne jest jak
najszybsze skonsultowanie si¢ z lekarzem. Lekarz zaleci badanie krwi, aby wykluczy¢ brak krwinek
biatych (agranulocytoze). Wazne jest poinformowanie lekarza o przyjmowaniu leku Ortanol 40 Plus.

Zglaszanie dziatan 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 1 Produktéw Biobojczych: 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 niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Ortanol 40 Plus
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Blister

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.
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Pojemnik

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamknigty w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.
Po pierwszym otwarciu pojemnika lek zachowuje waznos$¢ przez 100 dni.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Ortanol 40 Plus
Substancja czynng jest omeprazol.
Kazda kapsutka dojelitowa, twarda zawiera 40 mg omeprazolu.

Pozostate sktadniki to:

Zawartos¢ kapsulki: sacharoza ziarenka (sacharoza, skrobia kukurydziana), hypromeloza, sodu
laurylosiarczan, magnezu tlenek cigzki, powidon K25, talk, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu
kopolimer (1:1), dyspersja 30%, trietylu cytrynian

Otoczka kapsutki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty (E172), zelaza tlenek
czerwony (E172). Moze rowniez zawiera¢ zelaza tlenek czarny (E172).

Jak wygladaja kapsulki Ortanol 40 Plus i co zawiera opakowanie

Twarda zelatynowa kapsutka z jasnobrazowym korpusem i biatym wieczkiem, zawierajaca prawie

biate lub jasnobragzowe peletki.

- Blistryz folii Aluminium/Aluminium lub blistry z folii PVC/PE/PVDC-Aluminium lub blistry z folii
PVC/PVDC-Aluminium w tekturowym pudetku, zawierajace 7, 14, 15, 28, 30, 56 i 98 kapsutek
dojelitowych, twardych.

- Bialy pojemnik z HDPE z zakr¢tka z PP, ze srodkiem pochlaniajacym wilgo¢ (kapsutka z zelem
krzemionkowym), zawierajacy 30 kapsulek dojelitowych, twardych, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie rodzaje 1 wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

Wytwoérca
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

S.C. Sandoz S.R.L.

Str. Livezeni nr. 7A
RO-540472 Targu-Mures, Rumunia

8 DE/H/5655/001-003/1B/106



Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D
9220 Lendava, Stowenia

Lek S.A.
ul. Podlipie 16
95-010 Strykow

W celu uzyskania bardziej szczegolowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych
panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ sie do:
Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2026
Logo Sandoz
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