HELICID 20, 20 mg kapsutki dojelitowe, twarde. Kazda kapsutka zawiera 20 mg omeprazolu
(Omeprazolum). Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza i laktoza. Wskazania do
stosowania: Wskazania do stosowania leku Helicid 20 w kapsutkach obejmujg: Zastosowanie u pacjentow
dorostych: leczenie owrzodzenia dwunastnicy, zapobieganie nawrotom owrzodzenia dwunastnicy, leczenie
owrzodzenia zotadka, zapobieganie nawrotom owrzodzenia zotadka, w skojarzeniu z odpowiednimi
antybiotykami, terapia eradykacyjna Helicobacter pylori (H. pylori) w chorobie wrzodowej, leczenie
owrzodzen zotadka i dwunastnicy zwigzanych z przyjmowaniem NLPZ (niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych), zapobieganie powstawaniu owrzodzen zotadka i dwunastnicy zwigzanych z
przyjmowaniem NLPZ (niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych) u pacjentéw narazonych na ryzyko ich
wystapienia, leczenie refluksowego zapalenia przetyku, dtugoterminowe leczenie podtrzymujace pacjentow
po wygojeniu refluksowego zapalenia przetyku, leczenie objawowej choroby refluksowej przetyku, leczenie
zespohu Zollingera-Ellisona. Zastosowanie u dzieci: Dzieci w wieku powyzej 1 roku oraz o masie

ciata > 10kg: leczenie refluksowego zapalenia przetyku, leczenie objawowe zgagi i zarzucania kwasnej tresci
zotadkowej w chorobie refluksowej przetyku. Dzieci i miodziez w wieku powyzej 4 lat: w skojarzeniu z
antybiotykami w leczeniu owrzodzenia dwunastnicy wywotanego przez H. pylori. Dawkowanie i sposob
podawania: Dawkowanie: Doro$li: Leczenie owrzodzenia dwunastnicy: U pacjentow z czynng chorobg
wrzodowa dwunastnicy zalecana dawka to 20 mg raz na dobe. U wigkszosci pacjentéw gojenie nastgpuje w
ciggu dwoch tygodni. U pacjentow, u ktorych w tym czasie nie doszto do zagojenia, proces ten zachodzi
zwykle podczas kolejnych dwoch tygodni podawania leku. U pacjentdow z choroba wrzodowa dwunastnicy
oporng na leczenie, zaleca si¢ stosowanie dawki 40 mg raz na dobe, a wygojenie uzyskuje si¢ zwykle w
okresie czterech tygodni. Zapobieganie nawrotom owrzodzenia dwunastnicy: W celu zapobiegania
nawrotom owrzodzen dwunastnicy u pacjentow H. pylori-ujemnych oraz gdy eradykacja H. pylori nie jest
mozliwa zaleca si¢ stosowanie produktu leczniczego w dawce 20 mg raz na dobg. U niektorych pacjentow
wystarczajaca moze by¢ dawka dobowa 10 mg. W razie niepowodzenia terapii dawka moze zostaé
zwigkszona do 40 mg na dobe. Leczenie owrzodzenia zotqdka: Zalecana dawka to 20 mg raz na dobe. U
wickszos$ci pacjentow gojenie nastepuje w ciggu czterech tygodni. U pacjentow, u ktérych w tym czasie nie
doszto do zagojenia, proces ten zachodzi zwykle podczas kolejnych czterech tygodni leczenia. U pacjentow z
owrzodzeniem Zotadka opornym na leczenie, zalecane jest stosowanie produktu leczniczego w dawce 40 mg
raz na dobe, a wygojenie uzyskiwane jest zwykle w okresie o$miu tygodni. Zapobieganie nawrotom
owrzodzenia zolgdka: W celu zapobiegania nawrotom owrzodzenia zoladka u pacjentéw z chorobg
wrzodowa oporng na leczenie zaleca si¢ stosowanie produktu leczniczego w dawce 20 mg raz na dobg. W
razie konieczno$ci dawka ta moze by¢ zwigkszona do 40 mg raz na dobe. Schematy zalecane w celu
eradykacji zakazenia Helicobacter pylori u pacjentow z chorobg wrzodowg: W celu eradykacji zakazenia

H. pylori przy wyborze antybiotykéw nalezy uwzgledni¢ indywidualng tolerancje lekéw przez pacjenta oraz
nalezy kierowac si¢ krajowymi, regionalnymi oraz lokalnymi charakterystykami lekoopornosci, a takze
wytycznymi dotyczacymi leczenia. 1) omeprazol 20 mg + klarytromycyna 500 mg + amoksycylina

1000 mg, wszystkie produkty dwa razy na dobe przez jeden tydzien lub 2) 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 tydzien lub 3) omeprazol 40 mg jeden raz na dobe z
amoksycyling 500 mg oraz metronidazolem 400 mg (lub 500 mg lub tynidazolem 500 mg), obydwa produkty
trzy razy na dobg przez jeden tydzien. W kazdym z powyzszych schematow leczenia, jezeli po zakonczeniu
kuracji u pacjenta utrzymuje si¢ zakazenie H. pylori, leczenie mozna powtdrzy¢. Leczenie owrzodzenia
zolgdka i dwunastnicy zwigzanego ze stosowaniem NLPZ (niesteroidowych lekow przeciwzapalnych): W
leczeniu owrzodzenia Zzotgdka i dwunastnicy zwigzanego ze stosowaniem NLPZ (niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych) zalecane jest stosowanie produktu leczniczego w dawce 20 mg jeden raz na dobg. U
wickszos$ci pacjentow wygojenie zmian nastepuje w ciggu czterech tygodni. U pacjentow, u ktorych w tym
czasie nie doszto do pelnego wygojenia po wstepnej serii podawania leku, proces ten zachodzi zwykle
podczas kolejnych czterech tygodni leczenia. Zapobieganie powstawaniu owrzodzenia zolgdka i dwunastnicy
zwigzanego ze stosowaniem NLPZ (niesteroidowych lekow przeciwzapalnych) u pacjentow z podwyzszonym
ryzykiem ich wystgpienia: W profilaktyce owrzodzen zotagdka lub owrzodzen dwunastnicy zwigzanych ze
stosowaniem NLPZ u pacjentéw z podwyzszonym ryzykiem ich wystapienia (wiek>60 lat, wczesniejsze
wystepowanie owrzodzenia zotgdka i dwunastnicy, wczesniejsze wystepowanie krwawien z gornego odcinka
przewodu pokarmowego) zalecana dawka to 20 mg jeden raz na dobe. Leczenie refluksowego zapalenia
przetyku: Zalecana dawka to 20 mg raz na dobg. U wigkszosci pacjentdw gojenie nastepuje w ciggu czterech
tygodni. U pacjentow, u ktorych nie doszto do zagojenia w czasie pierwszego etapu leczenia, proces ten




zwykle zachodzi podczas kolejnych czterech tygodni leczenia. U pacjentow z cigzkim refluksowym
zapaleniem przetyku stosuje si¢ dawke 40 mg raz na dobe, a wygojenie zmian uzyskuje si¢ zwykle w okresie
osmiu tygodni. Diugoterminowe leczenie podtrzymujgce u pacjentow z wygojonym refluksowym zapaleniem
przetyku: W dtugotrwatym leczeniu podtrzymujacym pacjentow, po wygojeniu refluksowego zapalenia
przetyku, zaleca si¢ podawanie produktu leczniczego w dawce 10 mg raz na dobe. W razie koniecznosci,
dawke mozna zwiekszy¢ do 20-40 mg raz na dobe. Leczenie objawowej choroby refluksowej przetyku:
Zalecana dawka to 20 mg raz na dob¢. Poniewaz mozliwa jest odpowiednia reakcja na dawke 10 mg na dobe,
wskazane jest rozwazenie indywidualnego dostosowania dawkowania. Jezeli kontrola objawow nie zostata
osiggnieta po czterech tygodniach leczenia produktem leczniczym w dawce 20 mg na dobg, zalecane jest
przeprowadzenie dalszych badan diagnostycznych. Leczenie zespotu Zollingera-Ellisona: U pacjentow z
zespotem Zollingera-Ellisona dawke leku nalezy dobra¢ indywidualnie, a leczenie kontynuowa¢ dopoki
istnieja wskazania kliniczne. Zalecana dawka poczatkowa omeprazolu wynosi 60 mg na dobe. Skuteczna
kontrol¢ uzyskiwano u wszystkich pacjentéw z cigzka postacig choroby oraz niewystarczajaca reakcja na
inne sposoby leczenia, a u ponad 90% pacjentow skuteczne jest leczenie podtrzymujace dawka z zakresu od
20 mg do 120 mg na dob¢. Dawki omeprazolu wigksze niz 80 mg na dobe nalezy podawa¢ w dwoch
dawkach podzielonych. Dzieci i mtodziez: Dzieci w wieku powyzej 1 roku oraz o masie ciala > 10 kg:
Leczenie refluksowego zapalenia przetyku: Leczenie objawowe zgagi oraz zarzucania kwasnej tresci
zolgdkowej w chorobie refluksowej przelyku: Zalecenia dotyczace dawkowania sg nastepujace: Wiek: >1
roku, Masa ciata: 10-20 kg Dawkowanie: 10 mg raz na dob¢. W razie koniecznosci dawka moze zostac
zwigkszona do 20 mg na dobe; Wiek: >2 lat, Masa ciata: >20 kg Dawkowanie: 20 mg raz na dobe. W razie
koniecznosci dawka moze zosta¢ zwigkszona do 40 mg na dobg. Refluksowe zapalenie przetyku: Okres
leczenia wynosi 4-8 tygodni. Leczenie objawowe zgagi oraz zarzucania kwasnej tresci zolgdkowej w
chorobie refluksowej przetyku: Okres leczenia wynosi 2-4 tygodni. Jezeli kontroli objawdw nie uzyskano po
2-4 tygodniach leczenia, pacjent powinien zosta¢ poddany dalszym badaniom diagnostycznym. Dzieci i
miodziez w wieku powyzej 4 lat: Leczenie wrzodow dwunastnicy wywotanych zakazeniem H. pylori: Przy
wyborze odpowiedniej terapii skojarzonej majgcej na celu eradykacje zakazenia H. pylori nalezy kierowaé
si¢ krajowymi, regionalnymi oraz lokalnymi wytycznymi dotyczacymi lekoopornosci drobnoustrojow,
czasem trwania leczenia (najczgsciej 7 dni, lecz niekiedy do 14 dni), a takze odpowiednim zastosowaniem
srodkow przeciwbakteryjnych. Leczenie powinno by¢ nadzorowane przez lekarza-specjaliste. Zalecenia
dotyczace dawkowania sg nastgpujgce: Masa ciala: 15 — 30 kg — Dawkowanie: Terapia skojarzona z dwoma
antybiotykami: omeprazol w dawce 10 mg, amoksycylina w dawce 25 mg/kg masy ciata oraz
klarytromycyna w dawce 7,5 mg/kg masy ciala; wszystkie produkty podawane razem dwa razy na dobg
przez jeden tydzien.; Masa ciata: 31 — 40 kg — Dawkowanie: Terapia skojarzona z dwoma antybiotykami:
omeprazol w dawce 20 mg, amoksycylina w dawce 750 mg oraz klarytromycyna w dawce 7,5 mg/kg masy
ciata, wszystkie produkty podawane dwa razy na dobg¢ przez jeden tydzien.; Masa ciata: >40 kg —
Dawkowanie: Terapia skojarzona z dwoma antybiotykami: omeprazol w dawce 20 mg, amoksycylina w
dawce 1 g oraz klarytromycyna w dawce 500 mg, wszystkie produkty podawane razem dwa razy na dobg
przez jeden tydzien. Szczegdlne grupy pacjentdw: Zaburzenia czynnosci nerek: Nie jest konieczna zmiana
dawkowania u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek. Zaburzenia czynnosci wgtroby: U pacjentow z
zaburzeniami czynnosci watroby stosowanie dawki dobowej wynoszacej 10-20 mg moze by¢ wystarczajace.
Pacjenci w podesztym wieku (>65 roku zycia): U 0s6b w podesztym wieku nie jest konieczna zmiana
dawkowania. Sposob podawania: Zalecane jest przyjmowanie produktu Helicid 20 w kapsutkach rano, przez
potkniecie ich w cato$ci popijajac potowa szklanki wody. Kapsutek nie wolno zu¢ ani kruszy¢. Dotyczy
pacjentow z zaburzeniami polykania oraz dzieci, ktore sq w stanie pié¢ lub polykaé pokarm pélstaly.: Pacjent
moze otworzy¢ kapsutke, a zawarto$¢ potkna¢ bezposrednio, popijajac potowa szklanki wody lub po jej
zmieszaniu z lekko kwasnym plynem, np. sokiem owocowym lub musem jabtkowym lub po wymieszaniu z
woda niegazowang. Pacjent powinien zosta¢ pouczony, ze zawiesing nalezy wypi¢ natychmiast (lub w czasie
do 30 minut od przygotowania) oraz ze w kazdym przypadku zawiesing nalezy wymiesza¢ bezposrednio
przed wypiciem, a po jej przyjeciu nalezy wypi¢ p6t szklanki wody. Ewentualnie pacjenci moga ssaé
kapsultke 1 potkna¢ peletki z potowa szklanki wody. Powlekanych peletek dojelitowych nie wolno zué.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng, podstawione benzoimidazole lub na
ktorgkolwiek substancje pomocnicza. Omeprazolu, podobnie jak innych lekéw z grupy inhibitoréw pompy
protonowej, nie nalezy podawac jednoczesnie z nelfinawirem. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci
dotyczace stosowania: W przypadku wystepowania jakichkolwiek niepokojacych objawow (np. istotnego
niezamierzonego zmniejszenia masy ciata, nawracajacych wymiotow, utrudnienia potykania, wymiotow




krwawych lub smolistego stolca), a takze w przypadku podejrzenia lub obecno$ci owrzodzenia zotadka,
nalezy wykluczy¢ obecno$¢ zmian nowotworowych, poniewaz leczenie produktem Helicid 20 moze tagodzié¢
objawy 1 op6zni¢ rozpoznanie. Nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania atazanawiru oraz inhibitoréw pompy
protonowej. W przypadku, gdy taczne stosowanie atazanawiru oraz inhibitora pompy protonowej jest uznane
za nieuniknione zaleca si¢ $cistg kontrole kliniczng (np. ocena miana wirusa) w potgczeniu ze zwigkszeniem
dawki atazanawiru do 400 mg z dawka 100 mg rytonawiru; nie nalezy stosowac dawki omeprazolu wigkszej
niz 20 mg. Omeprazol, podobnie jak wszystkie leki hamujace Zolagdkowe wydzielanie kwasu solnego, moze
zmniejsza¢ wchtanianie witaminy B12 (cyjanokobalaminy) ze wzgledu na hipo- lub achlorhydri¢. Nalezy
bra¢ to pod uwage u pacjentéw ze zmniejszonymi rezerwami ustrojowymi lub z czynnikami ryzyka
sprzyjajacymi zmniejszeniu wchlaniania witaminy B12 podczas dtugotrwalego leczenia. Omeprazol jest
inhibitorem izoenzymu CYP2C19. Podczas rozpoczynania oraz konczenia leczenia omeprazolem nalezy
wziaé pod uwage mozliwos¢ interakcji z lekami metabolizowanymi przez izoenzym CYP2C19. Interakcje
obserwuje si¢ pomi¢dzy klopidogrelem i omeprazolem. Znaczenie kliniczne tej interakcji nie zostato
okreslone w sposob pewny. Na wszelki wypadek jednak, nie zaleca si¢ rOwnoczesnego stosowania
omeprazolu oraz klopidogrelu. Hipomagnezemia: U pacjentéw leczonych inhibitorami pompy protonowej
(ang. proton pump inhibitors, PPI), jak omeprazol, przez co najmniej trzy miesigce oraz u wiekszosci
pacjentoéw przyjmujacych PPI przez rok, odnotowano przypadki wstepowania cigzkiej hipomagnezemii.
Moga wystepowac cigzkie objawy hipomagnezemii, takie jak zmeczenie, tezyczka, majaczenie, drgawki,
zawroty glowy oraz arytmie komorowe, jednakze moga one rozpocza¢ si¢ niepostrzezenie i pozostac
niezauwazone. U pacjentéw najbardziej dotkni¢tych chorobg, hipomagnezemia zmniejszyla si¢ po
uzupetieniu niedoboréw magnezu i odstawieniu inhibitoréow pompy protonowej. U pacjentéw, u ktoérych
przypuszcza sig, ze leczenie bedzie dlugotrwate lub przyjmujacych inhibitory pompy protonowe;j tacznie z
digoksyna lub innymi lekami mogacymi wywota¢ hipomagnezemie (np. diuretyki), nalezy rozwazy¢ pomiar
stezenia magnezu we krwi przed rozpoczeciem leczenia inhibitorami pompy protonowej oraz okresowe
pomiary w trakcie leczenia._Inhibitory pompy protonowej, szczeg6lnie stosowane w duzych dawkach oraz w
dhugotrwatej terapii (powyzej 1 roku), moga nieznacznie zwigkszac ryzyko wystgpowania ztaman kosci
biodrowej, kosci nadgarstka i krggostupa, szczegdlnie u oséb w podesztym wieku lub u pacjentdow z innymi
rozpoznanymi czynnikami ryzyka. Wyniki przeprowadzonych badan wskazuja, ze inhibitory pompy
protonowej moga zwigksza¢ ogdlne ryzyko ztaman o 10-40%. Moze by¢ to rowniez spowodowane innymi
czynnikami ryzyka. Pacjenci z ryzykiem wystgpienia osteoporozy powinni otrzymac opieke zgodnie z
obecnymi wytycznymi klinicznymi oraz powinni przyjmowac¢ odpowiednig dawke witaminy D oraz wapnia.
Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych: Zwigkszenie stezenia chromograniny A (CgA) moze zaktocad
badania wykrywajace obecno$¢ guzéw neuroendokrynnych. Aby tego uniknaé, nalezy przerwac leczenie
produktem Helicid 20 na co najmniej 5 dni przed pomiarem st¢zenia CgA. Jezeli po pomiarze wstepnym
wartosci stezenia CgA i gastryny nadal wykraczajg poza zakres referencyjny, pomiary nalezy powtorzy¢ po
14 dniach od zaprzestania leczenia inhibitorami pompy protonowej. U niektdrych dzieci z chorobami
przewlekltymi moze by¢ konieczne leczenie dlugotrwale, chociaz nie jest ono zalecane. Stosowanie lekow z
grupy inhibitorow pompy protonowej moze prowadzi¢ do niewielkiego zwickszenia ryzyka wystgpowania
zakazen przewodu pokarmowego bakteriami, takimi jak Salmonella i Campylobacter. Podobnie jak w
przypadku wszystkich dtugotrwatych terapii, szczegolnie stosowanych przez okres dtuzszy niz 1 rok,
pacjenci powinni pozostawac pod regularng kontrolg. Podostra postac skorna tocznia rumieniowatego
(SCLE): Stosowanie inhibitorow pompy protonowej jest zwigzane ze sporadycznym wystepowaniem SCLE.
Jesli pojawig sie zmiany skorne, zwlaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni stonecznych, z
jednoczesnym bolem stawow, pacjent powinien niezwtocznie poszuka¢ pomocy medycznej, a lekarz
powinien rozwazy¢ mozliwo$¢ przerwania stosowania produktu leczniczego Helicid 20. Wystgpienie SCLE
w wyniku wczesniejszego leczenia inhibitorem pompy protonowej moze zwickszy¢ ryzyko SCLE w wyniku
leczenia innymi inhibitorami pompy protonowej. Produkt Helicid 20 zawiera sacharoze i laktoze. Produkt nie
powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy lub fruktozy,
niedoborem laktazy (typu Lapp), zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje: Cigza: Wyniki trzech prospektywnych badan
epidemiologicznych (obejmujacych ponad 1000 przypadkoéw ekspozycji) wykazuja brak niepozadanych
oddziatywan omeprazolu na cigze¢ lub na stan zdrowia ptodu/noworodka. Omeprazol moze by¢ stosowany
podczas cigzy. Karmienie piersig: Omeprazol przenika do mleka kobiet karmigcych, ale jest mato
prawdopodobne, aby wptywal na karmione dziecko, jesli jest stosowany w dawkach terapeutycznych.
Ptodnos¢: Badania na zwierzgtach z zastosowaniem omeprazolu w postaci mieszaniny racemiczne;j,




podawanej doustnie, nie wskazuja, aby wywieratl on wptyw na ptodnos¢. Dzialania niepozadane:
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa: Do najczeséciej wystepujacych dziatan niepozadanych omeprazolu
(wystepujacych u 1-10% pacjentéw) naleza: bole gtowy, bdl brzucha, zaparcie, biegunka, wzdecie oraz
nudnosci/wymioty. Wymienione ponizej dziatania niepozadane zostaly odnotowane lub byly podejrzewane
w programie badan klinicznych dotyczacych omeprazolu oraz po wprowadzeniu leku do obrotu. Zadne z
dziatan niepozadanych nie bylo zalezne od dawki. Wyszczegdlnione nizej reakcje niepozadane podzielono
wedtug czestosci wystepowania oraz zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadow. Czesto (>1/100 i <1/10):
bol gtowy; bol brzucha, zaparcie, biegunka, wzdgcie, nudnos$ci/wymioty, polipy dna zotadka (tagodne).
Niezbyt czgsto (=1/1 000 i <1/100): bezsennos¢; zawroty glowy pochodzenia o$rodkowego, parestezje,
senno$¢; zawroty gtowy pochodzenia obwodowego (blednikowego); zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych; zapalenie skory, §wiad, wysypka, pokrzywka; ztamania kosci biodrowej, kosci nadgarstka lub
kregostupa, zte samopoczucie, obrzgki obwodowe. Rzadko (>1/10 000 i <1/1 000): leukopenia,
trombocytopenia; reakcje z nadwrazliwos$ci, np. goraczka, obrzek naczynioruchowy oraz reakcja
anafilaktyczna/wstrzas; hiponatremia; pobudzenie, splatanie, depresja; zaburzenia smaku; niewyrazne
widzenie; skurcz oskrzeli; sucho$¢ btony sluzowej jamy ustnej, zapalenie btony §luzowej jamy ustnej,
kandydoza przewodu pokarmowego; mikroskopowe zapalenie jelita grubego; zapalenie watroby z z6itaczka
lub bez niej; wypadanie wlosow (tysienie), nadwrazliwo$¢ na §wiatto; bdle stawow, bole migsni;
srodmigzszowe zapalenie nerek; zwigkszona potliwos¢. Bardzo rzadko (<1/10 000): agranulocytoza,
pancytopenia; agresja, omamy; niewydolno$¢ watroby, encefalopatia u pacjentow z wezesniej istniejaca
choroba watroby; rumien wielopostaciowy, zespo6t Stevensa-Johnsona, toksyczna rozptywna martwica
naskadrka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN); ostabienie sity migsniowej; ginekomastia. Czgstosé
nieznana (cz¢stos¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych): hipomagnezemia; cigzka
hipomagnezemia moze powodowac hipokalcemie¢. Hipomagnezemia moze by¢ roéwniez zwigzana z
hipokaliemia; podostra posta¢ skorna tocznia rumieniowatego. Dzieci i mtodziez: Bezpieczenstwo
omeprazolu zostato zbadane tacznie u 310 dzieci w wieku od 0 do 16 lat z rozpoznaniem choroby zwigzanej
nadmiernym wydzielaniem kwasu solnego w Zotadku. Dostgpne sg ograniczone dane dotyczace
bezpieczenstwa dtugoterminowego stosowania u 46 dzieci, ktore otrzymywaty terapie podtrzymujaca
omeprazolem podczas badania klinicznego dotyczacego ci¢zkiego nadzerkowego zapalenia przetyku przez
okres do 749 dni. Profil zdarzen niepozadanych byt zasadniczo taki sam jak u dorostych, zaré6wno podczas
leczenia krotkoterminowego jak i dlugoterminowego. Brak dostepnych dtugoterminowych danych
dotyczacych wptywu leczenia omeprazolem na dojrzewanie i wzrost organizmu. Zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.
Opracowano na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z datg 03/2017.

Rp - produkty lecznicze wydawane z przepisu lekarza.

Przed przepisaniem nalezy zapoznac si¢ z pelng informacja o leku.

Podmiot odpowiedzialny: Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Ministra Zdrowia nr: 4206. Informacji w Polsce udziela:
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0., ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa, tel.: (22) 280 80 00.

Cena detaliczna: Helicid 20 mg x 14 kaps. (but.) —10,40 zi, Helicid 20 mg x 28 kaps.(but.)— 20,64 zt,
Helicid 20 mg x 90 kaps. (but.) — 48,77 zt.

Kwota doplaty ponoszonej przez pacjenta: Helicid 20 mg x 14 kaps. (but.) — 7,08 zt, Helicid 20 mg x 28
kaps.(but.) —13,99 zt, Helicid 20 mg x 90 kaps.(but.)— 27,39 zi.

Na podstawie: Zatacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 28 sierpnia 2017 1. (poz. 87).



HELICID FORTE, 40 mg, kapsuiki dojelitowe, twarde. Kazda kapsutka zawiera 40 mg omeprazolu
(Omeprazolum). Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: Kazda kapsutka zawiera 16 mg laktozy oraz
307 mg sacharozy. Wskazania do stosowania: Helicid Forte jest wskazany do stosowania w nastepujgcych
przypadkach: Dorosli: Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy, zapobieganie nawrotom choroby
wrzodowej dwunastnicy, leczenie choroby wrzodowej zotadka, zapobieganie nawrotom choroby wrzodowe;j
zotadka, eradykacja zakazenia Helicobacter pylori u pacjentow z choroba wrzodowsa zotadka i dwunastnicy,
w skojarzeniu z odpowiednimi antybiotykami, leczenie owrzodzen zotadka i dwunastnicy wywotanych
stosowaniem niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), zapobieganie owrzodzeniom zotadka i
dwunastnicy wywotanym stosowaniem niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) u pacjentow w
grupie ryzyka, leczenie refluksowego zapalenia przetyku, dtugotrwate leczenie pacjentow po przebytym
refluksowym zapaleniu przetyku, leczenie objawowe choroby refluksowej przetyku, leczenie zespotu
Zollingera-Ellisona. Dzieci: Dzieci w wieku powyzej 1 roku Zycia i o masie ciala > 10 kg: leczenie
refluksowego zapalenia przetyku, leczenie objawowe zgagi i zarzucania kwasnej tresci zotagdka w chorobie
refluksowej przetyku. Dzieci i mtodziez w wieku powyzej 4 lat: leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy
spowodowanej przez Helicobacter pylori, w skojarzeniu z antybiotykami. Dawkowanie i sposéb
podawania: Dawkowanie: Doroéli: Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy: Zalecana dawka u pacjentow
z aktywna chorobg wrzodowa to 20 mg raz na dobg. Wigkszos¢ pacjentow powraca do zdrowia w ciagu 2
tygodni od rozpoczecia leczenia. W przypadku pacjentdéw, ktorzy nie zostali catkowicie wyleczeni w
pierwszym etapie leczenia, catkowity powr6t do zdrowia zazwyczaj nastgpuje w czasie 2 nastgpnych tygodni
terapii. U pacjentow z chorobg wrzodowa dwunastnicy oporng na leczenie zaleca si¢ stosowanie dawki

40 mg raz na dobg; u tych pacjentow catkowity powroét do zdrowia nastgpuje zazwyczaj w ciagu 4 tygodni.
Zapobieganie nawrotom choroby wrzodowej dwunastnicy: W zapobieganiu nawrotom choroby wrzodowej
dwunastnicy u pacjentéw z ujemnym wynikiem badania w kierunku obecnosci Helicobacter pylori lub jesli
eradykacja zakazenia Helicobacter pylori nie jest mozliwa zalecana dawka to 20 mg raz na dobg. U
niektorych pacjentow dawka 10 mg na dob¢ moze by¢ wystarczajaca. W przypadku niepowodzenia terapii
dawke mozna zwigkszy¢ do 40 mg. Leczenie choroby wrzodowej Zotgdka: Zalecana dawka to 20 mg raz na
dobe. Wigkszos¢ pacjentow powraca do zdrowia w ciggu 4 tygodni od rozpoczgcia leczenia. W przypadku
pacjentow, ktorzy nie zostali catkowicie wyleczeni w pierwszym etapie leczenia, catkowity powrot do
zdrowia zazwyczaj nast¢puje w czasie 4 nastepnych tygodni terapii. U pacjentéw z chorobg wrzodowa
zotadka oporng na leczenie zaleca si¢ stosowanie dawki 40 mg raz na dobg; u tych pacjentéw catkowity
powrdt do zdrowia nastgpuje zazwyczaj w ciggu 8 tygodni. Zapobieganie nawrotom choroby wrzodowej
zolgdka: W zapobieganiu nawrotom u pacjentow z choroba wrzodowa zotadka oporng na leczenie zalecana
dawka to 20 mg raz na dobe. W razie konieczno$ci dawke mozna zwigekszy¢ do 40 mg raz na dobe.
Eradykacja zakazenia Helicobacter pylori u pacjentow z chorobg wrzodowq zolgdka i dwunastnicy: \Wybor
antybiotyku do eradykacji Helicobacter pylori nalezy rozwazy¢ indywidualnie w zaleznosci od tolerancji
leku przez pacjenta oraz zgodnie z narodowymi, regionalnymi i lokalnymi wytycznymi dotyczacymi
opornos$ci.20 mg omeprazolu + 500 mg klarytromycyny + 1000 mg amoksycyliny, kazdy dwa razy na dobe
przez 1 tydzien lub 20 mg omeprazolu + 250 mg klarytromycyny (alternatywnie 500 mg) + 400 mg
metronidazolu (lub 500 mg lub 500 mg tynidazolu), kazdy dwa razy na dobg przez 1 tydzien lub 40 mg
omeprazolu raz na dobe, 500 mg amoksycyliny 1 400 mg metronidazolu (lub 500 mg lub 500 mg tynidazolu),
oba trzy razy na dobe przez 1 tydzien. Jesli po zakonczeniu terapii, wedtug ktoregokolwiek z ww.
schematow, u pacjenta utrzymuje si¢ zakazenie Helicobacter pylori, leczenie mozna powtorzy¢. Leczenie
owrzodzen zotgdka i dwunastnicy wywolanych stosowaniem niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
(NLPZ): Zalecana dawka w leczeniu owrzodzen zotadka i dwunastnicy wywotanych stosowaniem NLPZ to
20 mg raz na dobg. Wiekszo$¢ pacjentow powraca do zdrowia w ciggu 4 tygodni od rozpoczgcia leczenia. W
przypadku pacjentow, ktorzy nie zostali catkowicie wyleczeni w pierwszym etapie leczenia, catkowity
powr6t do zdrowia zazwyczaj nastepuje w czasie 4 nastgpnych tygodni terapii. Zapobieganie owrzodzeniom
zolqdka i dwunastnicy wywolanym stosowaniem NLPZ u pacjentow z grupy ryzyka: W zapobieganiu
owrzodzeniom zoladka i dwunastnicy zwigzanym ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ u pacjentéw z grupy
ryzyka (wiek > 60 lat, owrzodzenie zotadka i dwunastnicy w wywiadzie, krwawienie z przewodu
pokarmowego w wywiadzie) zalecana dawka to 20 mg raz na dobe. Leczenie refluksowego zapalenia
przetyku: Zalecana dawka to 20 mg raz na dobg. Wigkszos$¢ pacjentow powraca do zdrowia w ciggu 4
tygodni od rozpoczecia leczenia. W przypadku pacjentow, ktdrzy nie zostali catkowicie wyleczeni w
pierwszym etapie leczenia, calkowity powrot do zdrowia zazwyczaj nastepuje w czasie 4 nastepnych tygodni
terapii. U pacjentow z cigzkim zapaleniem przetyku zaleca si¢ stosowanie dawki 40 mg raz na dobe; u tych




pacjentow catkowity powr6t do zdrowia nastepuje zazwyczaj w ciagu 8 tygodni. Diugotrwate leczenie
pacjentow po przebytym refluksowym zapaleniu przetyku: Zalecana dawka do dtugotrwatego leczenia
pacjentow po przebytym refluksowym zapaleniu przetyku to 10 mg raz na dobe¢. W razie koniecznosci dawke
mozna zwigkszy¢ do 20-40 mg raz na dobe. Leczenie objawowe choroby refluksowej przelyku: Zalecana
dawka to 20 mg na dobe. U niektdérych pacjentow moze by¢ wystarczajagca dawka 10 mg, dlatego dawke
nalezy rozwazy¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta. Jes$li objawy nie ustapig po 4 tygodniach leczenia
dawka 20 mg na dobe, zaleca si¢ przeprowadzenie dodatkowych badan. Leczenie zespotu Zollingera-
Ellisona: U pacjentéw z zespotem Zollingera-Ellisona dawke nalezy ustala¢ indywidualnie, a leczenie nalezy
kontynuowac¢ dopdki istniejg wskazania kliniczne. Zalecana dawka poczatkowa to 60 mg raz na dobe. U
wiecej niz 90 % pacjentdw z nasilonymi objawami, ktorzy stabo reaguja na inne sposoby leczenia, skuteczne
jest zwykle leczenie podtrzymujace dawka od 20 mg do 120 mg na dobg. Omeprazol w dawkach wickszych
niz 80 mg na dobe nalezy przyjmowaé¢ w dwoch dawkach podzielonych. Dzieci i mtodziez: Dzieci w wieku
powyzej I roku i o masie ciata > 10 kg: Leczenie refluksowego zapalenia przelyku. Leczenie objawowe zgagi
i zarzucania kwasnej tresci zotqdka w chorobie refluksowej przelyku. Zalecenia dotyczace dawkowania sa
nastgpujace: wiek: > 1 roku zycia, masa ciata:10-20 kg — dawkowanie: 10 mg raz na dobg. W razie
konieczno$ci dawke mozna zwigkszy¢ do 20 mg raz na dobe; wiek: > 2 roku zycia, masa ciata: > 20 kg —
dawkowanie: 20 mg raz na dobg. W razie koniecznos$ci dawke mozna zwigkszy¢ do 40 mg raz na dobg.
Refluksowe zapalenie przelyku: czas leczenia wynosi od 4 do 8 tygodni. Leczenie objawowe zgagi i
zarzucania kwasnej tresci zolgdka w chorobie refluksowej przelyku: czas leczenia wynosi od 2 do 4 tygodni.
Jesli objawy nie ustapig po 2-4 tygodniach nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe badania. Dzieci i mfodziez w
wieku powyzej 4 lat: Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy spowodowanej przez Helicobacter pylori.
Przy wyborze odpowiedniej terapii skojarzonej nalezy wzia¢ pod uwage narodowe, regionalne i lokalne
wytyczne dotyczace opornosci, czasu trwania leczenia (najczesciej 7 dni, lecz czasem do 14 dni) oraz
odpowiednie zastosowanie lekéw przeciwbakteryjnych. Leczenie powinno by¢ prowadzone przez lekarza
specjalistg. Zalecenia dotyczace dawkowania sg nastepujace: masa ciata: 15-30 kg — dawkowanie: Leczenie
skojarzone z zastosowaniem 2 antybiotykéw: 10 mg omeprazolu, 25 mg/kg masy ciata amoksycyliny i

7,5 mg/kg masy ciala klarytromycyny, wszystkie leki podawane razem dwa razy na dobg przez 1 tydzien;
masa ciala: 31-40 kg — dawkowanie: Leczenie skojarzone z zastosowaniem 2 antybiotykow: 20 mg
omeprazolu, 750 mg amoksycyliny i 7,5 mg/kg masy ciata klarytromycyny, wszystkie leki podawane dwa
razy na dobe przez 1 tydzien; masa ciata: > 40 kg — dawkowanie: Leczenie skojarzone z zastosowaniem 2
antybiotykow: 20 mg omeprazolu, 1 g amoksycyliny i 500 mg klarytromycyny, wszystkie leki podawane
dwa razy na dobe przez 1 tydzien. Szczegodlne grupy pacjentdw: Zaburzenia czynnosci nerek: U pacjentow z
zaburzeniami czynnosci nerek nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki produktu. Zaburzenia czynnosci
wagtroby: U pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby wystarczajgca moze by¢ dawka 10 mg do 20 mg na
dobe. Pacjenci w podesztym wieku (> 65 lat): U pacjentow w podesztym nie ma koniecznosci dostosowania
dawki produktu. Sposdb podawania: Zaleca si¢ przyjmowanie kapsutek leku Helicid Forte rano. Kapsulki
nalezy przyjmowac w calo$ci, popijajac potowa szklanki wody. Kapsutek nie wolno zu¢ ani kruszy¢.
Pacjenci, ktorzy majg trudnosci z polykaniem i dzieci, ktore potrafig pi¢ lub przetyka¢ jedzenie w postaci
poiptynnej: Pacjenci moga otworzy¢ kapsutke 1 przyjac jej zawartos¢ popijajac potowa szklanki wody lub
wymieszaé zawartos¢ kapsutki z lekko kwasnym ptynem, np.: sokiem owocowym lub przecierem jabtkowym
lub niegazowang woda. Nalezy poinformowac¢ pacjenta, ze tak uzyskang zawiesing nalezy wypi¢ od razu (lub
w ciggu 30 minut od przygotowania). Zawiesing nalezy zawsze wymiesza¢ przed wypiciem i popi¢ potowa
szklanki wody. Mozna rowniez ssa¢ kapsutke, a nastepnie potkna¢ peletki popijajac potowa szklanki wody.
Powlekanych peletek dojelitowych nie wolno zu¢. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos$¢ na substancjg
czynng, podstawione pochodne benzoimidazolu lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza. Omeprazolu, tak
jak innych inhibitorow pompy protonowej, nie wolno stosowa¢ jednocze$nie z nelfinawirem. Specjalne
ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania: W razie wystapienia jakichkolwiek niepokojacych
objawow (np. znaczna, niespodziewana utrata masy ciata, nawracajace wymioty, zaburzenia potykania,
krwawe wymioty lub smoliste stolce) oraz w przypadku choroby wrzodowej zotadka lub gdy istnieje
podejrzenie takiej choroby, przed rozpoczgciem leczenia nalezy wykluczy¢ istnienie choroby nowotworowej,
poniewaz omeprazol moze maskowac objawy choroby i przyczyni¢ si¢ do opdznienia wlasciwej diagnozy.
Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania atazanawiru z inhibitorami pompy protonowe;j. Jesli leczenie
skojarzone atazanawirem i inhibitorem pompy protonowej jest konieczne zalecana jest $cista kontrola
kliniczna pacjenta (np. oznaczanie miana wirusa) w skojarzeniu ze zwigkszeniem dawki atazanawiru do




400 mg z rytonawirem w dawce 100 mg; nie nalezy stosowa¢ dawki wickszej niz 20 mg omeprazolu.
Omeprazol, tak jak wszystkie leki hamujace wydzielanie kwasu solnego w zotadku moze zmniejszaé
wchtanianie witaminy B12 (cyjanokobalaminy) ze wzgledu na niedobor kwasu solnego lub bezkwasnos¢.
Nalezy to wzia¢ pod uwage w przypadku pacjentdow z niedoborem witaminy B12 w organizmie oraz w
przypadku wystepowania czynnikow ryzyka powodujacych zmniejszenie wchianiania witaminy B12 podczas
dtugotrwatego leczenia. Omeprazol jest inhibitorem CYP2C19. Rozpoczynajac i konczac terapie
omeprazolem nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ interakcji z lekami metabolizowanymi przy udziale
CYP2C19. Obserwowano interakcje pomigdzy klopidogrelem i omeprazolem. Znaczenie kliniczne tej
interakcji nie jest pewne. Jako §rodek ostroznosci zalecane jest unikanie jednoczesnego stosowania
omeprazolu i klopidogrelu. Hipomagnezemia: U pacjentdw leczonych inhibitorami pompy protonowej (ang.
proton pump inhibitors, PPI), jak omeprazol, przez co najmniej trzy miesigce oraz u wigkszosci pacjentow
przyjmujacych PPI przez rok, odnotowano przypadki wstepowania cigzkiej hipomagnezemii. Moga
wystepowac cigzkie objawy hipomagnezemii, takie jak zmeczenie, tezyczka, majaczenie, drgawki, zawroty
glowy oraz arytmie komorowe, jednakze moga one rozpoczac¢ si¢ niepostrzezenie i pozosta¢ niezauwazone.
U pacjentoéw najbardziej dotknietych choroba, hipomagnezemia zmniejszyta si¢ po uzupehieniu niedoborow
magnezu i odstawieniu inhibitorow pompy protonowej. U pacjentéw, u ktorych przypuszcza sig, ze leczenie
bedzie dlugotrwate lub przyjmujacych inhibitory pompy protonowej tacznie z digoksyng lub innymi lekami
mogacymi wywota¢ hipomagnezemi¢ (np. diuretyki), nalezy rozwazy¢ pomiar stezenia magnezu we krwi
przed rozpoczgciem leczenia inhibitorami pompy protonowej oraz okresowe pomiary w trakcie leczenia.
Inhibitory pompy protonowej, szczegdlnie stosowane w duzych dawkach oraz w dtugotrwatej terapii
(powyzej 1 roku), mogg nieznacznie zwigkszaé ryzyko wystgpowania ztaman kosci biodrowej, kosci
nadgarstka i kregostupa, szczegdlnie u 0s6b w podesztym wieku lub u pacjentéw z innymi rozpoznanymi
czynnikami ryzyka. Wyniki przeprowadzonych badan wskazuja, Ze inhibitory pompy protonowej moga
zwigksza¢ ogolne ryzyko ztaman na poziomie 10-40%. Moze by¢ to rowniez spowodowane innymi
czynnikami ryzyka. Pacjenci z ryzykiem wystapienia osteoporozy powinni otrzymac opieke zgodnie z
obecnymi wytycznymi klinicznymi oraz powinni przyjmowac¢ odpowiednig dawke witaminy D oraz wapnia.
Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych: Zwickszenie stezenia chromograniny A (CgA) moze zaktdcac
badania wykrywajace obecno$¢ guzow neuroendokrynnych. Aby tego unikng¢, nalezy przerwac leczenie
produktem Helicid Forte na co najmniej 5 dni przed pomiarem stezenia CgA. Jezeli po pomiarze wstgpnym
warto$ci stezenia CgA i gastryny nadal wykraczaja poza zakres referencyjny, pomiary nalezy powtorzy¢ po
14 dniach od zaprzestania leczenia inhibitorami pompy protonowej. Niektore dzieci z chorobami
przewlekltymi moga wymaga¢ dlugotrwalej terapii, chociaz taka terapia nie jest zalecana. Leczenie z
zastosowaniem inhibitorow pompy protonowej moze nieznacznie zwigkszac ryzyko wystgpowania zakazen
przewodu pokarmowego bakteriami takimi jak Salmonella i Campylobacter. Tak jak w przypadku
wszystkich dlugoterminowych terapii, szczegdlnie przekraczajacych okres 1 roku, pacjenci powinni
pozostawac¢ pod regularng kontrolg. Podostra postaé¢ skérna tocznia rumieniowatego (SCLE): Stosowanie
inhibitor6w pompy protonowej jest zwigzane ze sporadycznym wystepowaniem SCLE. Jesli pojawia si¢
zmiany skorne, zwlaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni stonecznych, z jednoczesnym
bolem stawow, pacjent powinien niezwtocznie poszuka¢ pomocy medycznej, a lekarz powinien rozwazy¢
mozliwo$¢ przerwania stosowania produktu leczniczego Helicid Forte. Wystapienie SCLE w wyniku
weczesniejszego leczenia inhibitorem pompy protonowej moze zwigkszy¢ ryzyko SCLE w wyniku leczenia
innymi inhibitorami pompy protonowej. Produkt Helicid Forte zawiera sacharozg i laktoze. Produkt nie
powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy lub fruktozy,
niedoborem laktazy (typu Lapp), zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje: Cigza: Wyniki trzech prospektywnych badan
epidemiologicznych (ponad 1000 wynikow) wykazaty, ze omeprazol nie wplywa niekorzystnie na przebieg
cigzy, ptod, noworodki. Omeprazol moze by¢ stosowany w czasie cigzy. Karmienie piersig: Omeprazol
przenika do mleka kobiet karmigcych, ale jest mato prawdopodobne, aby wptywat na karmione dziecko, jesli
jest stosowany w zalecanych dawkach. Plodno$¢: Badania na zwierzetach z zastosowaniem omeprazolu w
postaci mieszaniny racemicznej, podawanej doustnie, nie wskazuja, aby wywieral on wptyw na ptodnos¢.
Dzialania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa: Najczgsciej wystepujace dziatania
niepozadane (1-10% pacjentow) to: bol glowy, bol brzucha, zaparcie, biegunka, wzdecia i nudnos$ci /
wymioty. Zestawienie dziatan niepozadanych: Nizej wymieniono dziatania niepozadane odnotowane lub
ktorych wystapienie byto podejrzewane podczas badan klinicznych oraz po wprowadzeniu omeprazolu do
obrotu. Zadne dziatanie niepozadane nie zostato uznane za zalezne od dawki. Dziatania niepozgdane podano




wedhug czestosci i klasyfikacji uktadéw i narzadow. Czesto (> 1/100 do < 1/10): bdl gtowy; bl brzucha,
zaparcie, biegunka, wzdecia, nudnos$ci i wymioty, polipy dna Zoladka (tagodne). Niezbyt czesto (> 1/1000 do

< 1/100): bezsenno$¢; zawroty glowy pochodzenia osrodkowego, parestezje, sennos¢; zawroty glowy
pochodzenia obwodowego (btednikowego); zwickszona aktywnos$¢ enzymow watrobowych; zapalenie skory,
swiad, wysypka, pokrzywka; ztamania kosci biodrowej, kosci nadgarstka lub kregostupa; zte samopoczucie,
obrzgki obwodowe. Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000): leukopenia, trombocytopenia; reakcje nadwrazliwosci,
np. gorgczka, obrzek naczynioruchowy i reakcja anafilaktyczna/wstrzas; hiponatremia; pobudzenie, splatanie,
depresja; zaburzenia smaku; niewyrazne widzenie; skurcz oskrzeli; sucho$¢ w jamie ustnej, zapalenie blony
Sluzowej jamy ustnej i grzybica przewodu pokarmowego, mikroskopowe zapalenie jelita grubego; zapalenie
watroby z zottaczka lub bez zotaczki; tysienie, nadwrazliwos$¢ na swiatto; bdle stawow, bdle migsni;
$rodmigzszowe zapalenie nerek; zwickszona potliwos¢. Bardzo rzadko (< 1/10 000): agranulocytoza,
pancytopenia; agresja, omamy; niewydolnos¢ watroby, encefalopatia u pacjentow z istniejaca wczesniej
chorobg watroby; rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskorka;
ostabienie sity migsniowej; ginekomastia. Czgsto$¢ nieznana: hipomagnezemia: ci¢zka hipomagnezemia moze
powodowac hipokalcemi¢. Hipomagnezemia moze by¢ rowniez zwigzana z hipokaliemia; podostra postac
skorna tocznia rumieniowatego; Dzieci i mlodziez: Bezpieczenstwo stosowania omeprazolu oceniano w
grupie 310 dzieci w wieku od 0 do 16 lat cierpigcych na choroby zwigzane z dziataniem kwasnego soku
zotadkowego. Istnieje ograniczona ilo$¢ danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku w przypadku
terapii dlugoterminowej. Sg one oparte na obserwacji 46 dzieci, ktore otrzymywaty leczenie podtrzymujace z
zastosowaniem omeprazolu w czasie trwania badania klinicznego dotyczacego leczenia ci¢zkiego
nadzerkowego zapalenia przetyku, przez okres do 749 dni. Profil dziatan niepozadanych byt w ogoélnych
zarysach zgodny z obserwowanym u dorostych, zarowno w przypadku leczenia krotko- jak i
dtugoterminowego. Brak jest danych pochodzacych z obserwacji dtugoterminowych, dotyczacych wptywu
leczenia omeprazolem na dojrzewanie i wzrost. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego.
Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych,
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Opracowano na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z datg 03/2017

Rp - produkty lecznicze wydawane z przepisu lekarza.

Przed przepisaniem nalezy zapozna¢ si¢ z pelng informacjg o leku.

Podmiot odpowiedzialny: Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji PL,WMiPB nr: 18871.
Informacji w Polsce udziela: Sanofi-Aventis Sp. z 0.0., ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa,

tel.: (22) 280 80 00.

Cena detaliczna: Helicid 40mg x 28 kaps.-29,85 z1.
Kwota doplaty ponoszonej przez pacjenta: Helicid 40mg x 28kaps.-16,55 zt.
Na podstawie: Zatacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 28 sierpnia 2017 1. (poz. 87).



HELIDES, 20 mg lub 40 mg, kapsutki dojelitowe, twarde. Kazda kapsutka zawiera 20 mg lub 40 mg
ezomeprazolu (w postaci ezomeprazolu magnezowego dwuwodnego). Substancje pomochicze 0 znanym
dziataniu: kazda kapsutka zawiera: Helides, 20 mg: 8,05 mg sacharozy, 1,85 mikrogramow
parahydroksybenzoesanu metylu (E218) i 0,56 mikrograméw parahydroksybenzoesanu propylu (E216);
Helides, 40 mg: 16,09 mg sacharozy, 3,65 mikrogramow parahydroksybenzoesanu metylu (E218) i 1,1
mikrogramOw parahydroksybenzoesanu propylu (E216). Wskazania do stosowania: Kapsutki Helides sg
stosowane w leczeniu nastepujacych schorzen: Doroéli: Choroba refluksowa przetyku (GERD): leczenie
nadzerek w przebiegu refluksowego zapalenia przetyku, dtugotrwate stosowanie w celu zapobiegania
nawrotom refluksowego zapalenia przetyku, leczenie objawowe choroby refluksowej przetyku (GERD). W
skojarzeniu z odpowiednimi antybiotykowymi schematami leczenia w celu eradykacji zakazenia Helicobacter
pylori, jak rowniez: w leczeniu choroby wrzodowej dwunastnicy wspotistniejacej z zakazeniem Helicobacter
pylori oraz_ w zapobieganiu nawrotom choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy u pacjentow z
owrzodzeniem wspotistniejacym z zakazeniem Helicobacter pylori. Pacjenci wymagajqgcy leczenia
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ): Leczenie wrzodéw zotadka wywotanych leczeniem
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. Zapobieganie wystapieniu owrzodzen zotadka i dwunastnicy
zwigzanych ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ, u pacjentdow z grupy ryzyka. Diugotrwale leczenie po
terapii dozylnej stosowanej zapobiegawczo przeciw nawrotom krwawienia z wrzodow trawiennych. Zespot
Zollingera—Ellisona. Mtodziez w wieku od 12 lat: Choroba refluksowa przetyku (GERD): leczenie nadzerek
w przebiegu refluksowego zapalenia przetyku, dlugotrwate stosowanie w celu zapobiegania nawrotom
refluksowego zapalenia przetyku, leczenie objawowe choroby refluksowej przetyku (GERD). W skojarzeniu
z antybiotykami w leczeniu choroby wrzodowej dwunastnicy wywolanej zakazeniem Helicobacter pylori.
Dawkowanie i sposob podawania: Kapsultki nalezy potyka¢ w catosci i popija¢ ptynem. Nie nalezy ich zu¢
ani kruszy¢. W razie trudno$ci z przeltykaniem, kapsutke mozna otworzy¢ i rozpusci¢ jej zawartos¢ w
potowie szklanki wody niegazowanej. Nie nalezy rozpuszcza¢ zawartosci kapsutek w zadnym innym ptynie,
poniewaz otoczka zabezpieczajaca zawarto$¢ przed dziataniem soku zotadkowego moze zosta¢ uszkodzona.
Roztwér z widocznymi granulkami nalezy wymiesza¢ i wypi¢ od razu lub w ciggu 30 minut od
przygotowania. Nastepnie nalezy napeti¢ szklanke woda do potowy, zamieszac 1 wypic¢. Nie nalezy zu¢ ani
kruszy¢ granulek. Jesli pacjent nie moze samodzielnie potykaé, zawartos¢ kapsutki mozna rozpusci¢ w
wodzie niegazowanej i podac przez zglebnik do zotadka. Przed podaniem nalezy upewnic si¢, czy do podania
leku zostata wybrana wlasciwa strzykawka i zgtebnik. Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: Choroba
refluksowa przetyku (GERD): leczenie nadzerek w przebiegu refluksowego zapalenia przelyku 40 mg raz na
dobe przez 4 tygodnie. U pacjentdw, u ktorych nie doszto do wyleczenia zapalenia przetyku, lub u ktérych
objawy utrzymujg si¢, leczenie nalezy kontynuowacé przez kolejne 4 tygodnie, dtugotrwate stosowanie w celu
zapobiegania nawrotom refluksowego zapalenia przetyku 20 mg raz na dobg, leczenie objawowe choroby
refluksowej przetyku (GERD): 20 mg raz na dobg u pacjentow, u ktorych nie wystepuje zapalenie przetyku.
U pacjentow, u ktorych objawy nie ustapity po 4 tygodniach leczenia, nalezy zweryfikowa¢ diagnozg w celu
wykrycia innej, mozliwej przyczyny dolegliwosci. Po ustapieniu objawow, w celu kontrolowania przebiegu
choroby, mozna stosowa¢ dawke 20 mg raz na dobg¢. U 0sob dorostych dawka 20 mg raz na dobg moze by¢
stosowana doraznie, w razie potrzeby. U pacjentéw leczonych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, u
ktorych istnieje ryzyko wystapienia wrzodow zotadka i (lub) dwunastnicy, nie zaleca si¢ kontrolowania
przebiegu choroby poprzez dorazne stosowanie leku. Dorosli: W skojarzeniu z odpowiednimi
antybiotykowymi schematami leczenia w celu eradykacji zakazenia Helicobacter pylori, jak rowniez:
leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy wspotistniejacej z zakazeniem Helicobacter pylori oraz
zapobieganie nawrotom choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy u pacjentdow z owrzodzeniem
wspolistniejacym z zakazeniem Helicobacter pylori: 20 mg produktu Helides z 1 000 mg amoksycyliny i
500 mg klarytromycyny, kazdy dwa razy na dobe przez 7 dni. Pacjenci wymagajgcy leczenia
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ): Leczenie wrzodow zotadka zwigzanych ze stosowaniem
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych: Zazwyczaj stosowana dawka to 20 mg raz na dobg¢. Czas leczenia
wynosi 4-8 tygodni. Zapobieganie chorobie wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy, zwigzanej z leczeniem
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, u pacjentéw z grupy ryzyka: 20 mg raz na dobe¢. Przedtuzone
leczenie po terapii dozylnej stosowanej zapobiegawczo przeciw nawrotom krwawienia z wrzodow
trawiennych: 40 mg raz na dobg przez 4 tygodnie po terapii dozylnej stosowanej zapobiegawczo przeciw
nawrotom krwawienia z wrzodow trawiennych. Zespot Zollingera-Ellisona: Zalecana dawka poczatkowa
produktu Helides to 40 mg dwa razy na dobg. Nastgpnie dawke nalezy ustala¢ indywidualnie i kontynuowac
leczenie do ustapienia objawow klinicznych. Z badan klinicznych wynika, ze u wigkszo$ci pacjentow dawki




dobowe od 80 mg do 160 mg ezomeprazolu sa wystarczajace do kontrolowania objawdw. Dawki wicksze niz
80 mg na dobe nalezy podzieli¢ i podawac dwa razy na dob¢. Mlodziez w wieku od 12 lat: Leczenie choroby
wrzodowej dwunastnicy wywolanej zakazeniem Helicobacter pylori:_Przy wyborze odpowiedniego leczenia
skojarzonego nalezy uwzglednic¢ oficjalne krajowe, regionalne i lokalne wytyczne dotyczace opornosci
bakterii, czasu trwania leczenia (najczesciej 7 dni, ale niekiedy do 14 dni) oraz wlasciwego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych. Leczenie powinno przebiega¢ pod kontrola specjalisty. Zalecenia dotyczace
dawkowania sg nast¢pujace: Masa ciata 30 - 40 kg: Dawkowanie: W skojarzeniu z dwoma antybiotykami:
produkt leczniczy Helides 20 mg, amoksycylina 750 mg i klarytromycyna w dawce 7,5 mg/kg masy ciata,
wszystkie leki podaje si¢ dwa razy na dobe przez jeden tydzien. Masa ciata > 40 kg: Dawkowanie: W
skojarzeniu z dwoma antybiotykami: produkt leczniczy Helides 20 mg, amoksycylina 1 g i klarytromycyna
500 mg, wszystkie leki podaje si¢ dwa razy na dobe przez jeden tydzien. Dzieci w wieku ponizej 12 lat:
Produktu Helides nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat, poniewaz nie ma danych dotyczacych
stosowania w tej grupie wiekowej. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek: U pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek nie ma koniecznosci dostosowywania dawki. Ze wzgledu na niewystarczajace dane
dotyczace stosowania produktu u pacjentow z ci¢zka niewydolnos$cia nerek, nalezy zachowac ostroznosé¢
podczas stosowania w tej grupie chorych. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby: U pacjentow z
tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby nie ma konieczno$ci dostosowywania
dawki. U pacjentoéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby maksymalna dobowa dawka produktu
Helides wynosi 20 mg i nie nalezy jej przekracza¢. Pacjenci w podeszlym wieku: Nie ma koniecznosci
dostosowania dawki u pacjentdéw w podesztym wieku. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje
czynng, pochodne benzoimidazolu lub na ktdrgkolwiek substancj¢ pomocnicza. Ezomeprazolu nie nalezy
stosowac jednoczesnie z nelfinawirem. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania:
W razie wystapienia jakichkolwiek niepokojacych objawdéw (takich jak: znaczna, niezamierzona utrata masy
ciala, nawracajgce wymioty, trudnosci w przetykaniu, krwawe wymioty, smoliste stolce), nalezy wykluczy¢
nowotworowy charakter choroby. Leczenie ezomeprazolem moze ztagodzi¢ objawy choroby nowotworowej
1 op6zni¢ jej rozpoznanie. Pacjenci przyjmujacy produkt dtugotrwale (szczegolnie leczeni dtuzej niz rok)
powinni pozostawac pod regularng kontrolg lekarska. Inhibitory pompy protonowej (PPI, ang. proton pump
inhibitors), szczegolnie stosowane w duzych dawkach oraz w dlugotrwatej terapii (powyzej 1 roku), moga
nieznacznie zwi¢ckszac ryzyko wystepowania ztaman ko$ci biodrowej, ko$ci nadgarstka i krggostupa,
szczegblnie u oséb w podesztym wieku lub u pacjentdéw z innymi rozpoznanymi czynnikami ryzyka. Wyniki
przeprowadzonych badan wskazuja, ze inhibitory pompy protonowej moga zwigkszac¢ ogodlne ryzyko ztaman
na poziomie 10-40%. Moze by¢ to réwniez spowodowane innymi czynnikami ryzyka. Pacjenci z ryzykiem
wystgpienia osteoporozy powinni otrzymac opieke zgodnie z obecnymi wytycznymi klinicznymi oraz
powinni przyjmowac odpowiednig dawke witaminy D oraz wapnia. W razie przepisywania produktu do
stosowania doraznie, nalezy poinformowac¢ pacjenta o koniecznosci zgloszenia si¢ do lekarza, jesli charakter
dolegliwosci ulegnie zmianie. Stosujac ezomeprazol doraznie, nalezy zwrdci¢ uwage na zmienne st¢zenie
ezomeprazolu w osoczu i1 zwigzane z tym mozliwe interakcje z innymi lekami. W leczeniu majacym na celu
eradykacj¢ zakazenia Helicobacter pylori nalezy wzia¢ pod uwage mozliwe interakcje wszystkich trzech
stosowanych lekow. Klarytromycyna jest silnym inhibitorem izoenzymu CYP3A4. Nalezy wzia¢ pod uwage
mozliwe przeciwwskazania i interakcje klarytromycyny, szczegélnie jezeli pacjent przyjmuje jednoczesnie
inne leki metabolizowane przez izoenzym CYP3A4, takie jak np. cyzapryd. Leczenie z zastosowaniem
lekéw z grupy inhibitoréw pompy protonowej moze prowadzi¢ do nieznacznego zwigkszenia ryzyka
wystepowania w obrgbie przewodu pokarmowego zakazen powodowanych bakteriami Salmonella

i Campylobacter. Jednoczesne stosowanie ezomeprazolu z atazanawirem nie jest zalecane. Jesli konieczne
jest jednoczesne stosowanie atazanawiru z inhibitorem pompy protonowej, zaleca si¢ $cista kontrole
kliniczng z jednoczesnym zwigkszeniem dawki atazanawiru do 400 mg stosowanego z rytonawirem w dawce
100 mg; nie nalezy przekracza¢ dawki 20 mg ezomeprazolu. Ezomeprazol jest inhibitorem CYP2C19.
Podczas rozpoczynania lub konczenia leczenia ezomeprazolem nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ wystgpienia
interakcji z lekami metabolizowanymi przez CYP2C19. Obserwowano interakcj¢ migdzy klopidogrelem i
ezomeprazolem. Znaczenie kliniczne tej interakcji nie jest pewne. Jako srodek ostroznosci, jednoczesne
stosowanie ezomeprazolu i klopidogrelu powinno by¢ odradzane. Hipomagnezemia: U pacjentdw leczonych
inhibitorami pompy protonowej (PPI), jak ezomeprazol, przez co najmniej trzy miesigce oraz u wigkszosci
pacjentdow przyjmujacych PPI przez rok, odnotowano przypadki wstepowania cigzkiej hipomagnezemii.
Moga wystepowac cigzkie objawy hipomagnezemii, takie jak zmeczenie, t¢zyczka, majaczenie, drgawki,
zawroty glowy oraz arytmie komorowe, jednakze moga one rozpocza¢ si¢ niepostrzezenie i pozostac




niezauwazone. U pacjentéw najbardziej dotkni¢tych chorobg, hipomagnezemia zmniejszyta si¢ po
uzupetnieniu niedoborow magnezu i odstawieniu inhibitordw pompy protonowej. U pacjentéw, u ktérych
przypuszcza si¢, ze leczenie begdzie dhugotrwate lub przyjmujacych inhibitory pompy protonowej tacznie z
digoksyng lub innymi lekami mogacymi wywota¢ hipomagnezemi¢ (np. diuretyki), nalezy rozwazy¢ pomiar
stezenia magnezu we krwi przed rozpoczgciem leczenia inhibitorami pompy protonowej oraz okresowe
pomiary w trakcie leczenia. Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych: Zwigkszenie stezenia chromograniny
A (CgA) moze zaktocac¢ badania wykrywajace obecnos¢ guzoéw neuroendokrynnych. Aby tego uniknac,
nalezy przerwac leczenie ezomeprazolem na co najmniej 5 dni przed pomiarem stezenia CgA. Jezeli po
pomiarze wstepnym wartosci stezenia CgA 1 gastryny nadal wykraczaja poza zakres referencyjny, pomiary
nalezy powtdrzy¢ po 14 dniach od zaprzestania leczenia inhibitorami pompy protonowej.Ezomeprazol, tak
jak wszystkie leki hamujace wydzielanie kwasu solnego, moze zmniejsza¢ wchtanianie witaminy B12
(cyjanokobalaminy) z powodu hipo- lub achlorhydrii. Nalezy to bra¢ pod uwage u pacjentow z niedoborem
witaminy B12 lub czynnikami ryzyka zmniejszonego wchianiania podczas dtugotrwalego leczenia. Podostra
postac skorna tocznia rumieniowatego (SCLE): Stosowanie inhibitorow pompy protonowej jest zwigzane ze
sporadycznym wystepowaniem SCLE. Jesli pojawia si¢ zmiany skorne, zwtaszcza w miejscach narazonych
na dzialanie promieni stonecznych, z jednoczesnym bdlem stawdw, pacjent powinien niezwlocznie poszukaé
pomocy medycznej, a lekarz powinien rozwazy¢ mozliwo$¢ przerwania stosowania produktu leczniczego
Helides. Wystapienie SCLE w wyniku wczeéniejszego leczenia inhibitorem pompy protonowej moze
zwiekszy¢ ryzyko SCLE w wyniku leczenia innymi inhibitorami pompy protonowej. Sacharoza: Ten
produkt leczniczy zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadko wystepujagcymi dziedzicznymi zaburzeniami, takimi
jak - nietolerancja fruktozy, zesp6t ztego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedobdr sacharazy-izomaltazy,
nie powinni stosowac tego produktu leczniczego. Parahydroksybenzoesany: Ten produkt leczniczy zawiera
parahydroksybenzoesany, ktére moga powodowac wystepowanie reakcji alergicznej (takze opdznionej).
Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje: Cigza: Dane kliniczne dotyczace stosowania ezomeprazolu u kobiet
w okresie ciazy sg ograniczone. Dane z badan epidemiologicznych dotyczace zastosowania mieszaniny
racemicznej omeprazolu u wickszej grupy kobiet w okresie cigzy, $wiadcza o tym, ze nie uszkadza ptodu i
nie posiada szkodliwego wplywu na jego rozwoj. Badania na zwierzetach nie wykazujg bezposredniego lub
posredniego szkodliwego wptywu ezomeprazolu na rozwoj zarodka lub ptodu. Badania na zwierzetach nie
wykazuja tez, bezposredniego lub posredniego, szkodliwego wptywu mieszaniny racemicznej na przebieg
cigzy, przebieg porodu lub rozwo6j po urodzeniu. Nalezy jednak zachowaé ostroznos¢ przepisujac produkt
leczniczy kobietom w ciazy. Karmienie piersig: Nie ma danych dotyczacych przenikania ezomeprazolu do
mleka kobiet karmigcych piersia. Nie prowadzono badan u kobiet w okresie laktacji, dlatego nie nalezy
stosowa¢ produktu Helides u kobiet karmiacych piersig. Dzialania niepozadane: W trakcie badan
klinicznych ezomeprazolu oraz podczas jego stosowania po wprowadzeniu do obrotu obserwowano lub
podejrzewano wystgpienie wymienionych ponizej dziatan niepozadanych. Zadne z dziatah niepozgdanych
nie wykazywato zaleznosci od stosowanej dawki. Wymienione dziatania niepozadane zostaty podzielone w
zaleznosci od czesto$ci wystgpowania: Czgsto (> 1/100, < 1/10): bole glowy; bole brzucha, zaparcie,
biegunka, wzdecia, nudnosci i (lub) wymioty, polipy dna Zotadka (fagodne). Niezbyt czesto (= 1/1 000, <
1/100): obrzeki obwodowe; bezsenno$¢; zawroty gtowy, parestezje, sennos¢; zawroty gtowy pochodzenia
btednikowego; sucho$¢ blony sluzowej jamy ustnej; zwickszona aktywnos$¢ enzymow watrobowych;
zapalenie skory, $wiad, wysypka, pokrzywka; ztamania ko$ci biodrowej, kosci nadgarstka lub kregostupa.
Rzadko (=1/10 000, < 1/1 000): leukopenia, trombocytopenia; reakcje nadwrazliwosci, np.: gorgczka, obrzek
naczynioruchowy i reakcja anafilaktyczna i (lub) wstrzas; hiponatremia; pobudzenie, splatanie, depresja;
zaburzenia smaku; niewyrazne widzenie; skurcz oskrzeli; zapalenie jamy ustnej, zakazenie grzybicze
(kandydoza) przewodu pokarmowego; zapalenie watroby z zottaczka lub bez zoéttaczki; lysienie,
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo; bole stawow, bole migsni; zte samopoczucie, nasilone pocenie si¢. Bardzo rzadko
(<1/10 000): agranulocytoza, pancytopenia; agresja, halucynacje; niewydolno$¢ watroby, encefalopatia u
pacjentow z istniejaca wezesniej chorobg watroby; rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona,
martwica toksyczno-rozptywna naskérka (zespo6t Lyella); ostabienie sity migsniowej; Srodmigzszowe
zapalenie nerek; u niektorych pacjentow obserwowano jednocze$nie niewydolno$¢ nerek; ginekomastia.
Czgsto$¢ nieznana: hipomagnezemia: cigzka hipomagnezemia moze mie¢ zwigzek z hipokalcemia;
mikroskopowe zapalenie jelita grubego; podostra posta¢ skorna tocznia rumieniowatego. Zglaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego




powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Opracowano na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z datg 03/2017.

Rp - produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

Przed przepisaniem nalezy zapoznac si¢ z pelng informacja o leku.

Podmiot odpowiedzialny: Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Ministra Zdrowia nr: 17846 (20 mg), 17847 (40 mg).

Informacji w Polsce udziela: Sanofi-Aventis Sp. z 0. 0., ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa, tel.
(22) 280 80 00.

Cena detaliczna: Helides 20 mg x 28 kaps. —10,89 zt, Helides 40 mg x 28 kaps.— 20,99 zt,

Kwota doplaty ponoszonej przez pacjenta: Helides 20 mg x 28 kaps. —6,46 zt, Helides 40 mg x 28 kaps.—
12,12 zt,

Na podstawie: Zalgcznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 28 sierpnia 2017 r. (poz. 87).



