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Streszczenie Raportu Oceniajcego
Omepraz Bio
Omeprazolum, kapsuitki dojelitowe, twarde, 10 mg

Niniejsze streszczenie dotyczy produktu lecznicz€yomepraz Bio. Zawiera informacje
dotyczce oceny produktu leczniczego Omepraz Bio wydawmzamplenia na dopuszczenie
do obrotu, a tale stosowania tego produktu.

Informacje praktyczne dotygze stosowania Omepraz Bia, zawarte w ulotce, ktdrpacjent
powinien przeczyialub skontaktowasic z lekarzem lub farmaceut

Czym jest lek Omepraz Bio i po co gigo stosuje?

Omepraz Bio jest lekiem odtworczym. To znaczg, Omepraz Bio jest podobny do leku
referencyjnego zarejestrowanego wireej w Unii Europejskiej pod nazylosec.

Jak nalezy stosowd# lek Omepraz Bio ?
To jest lek wydawany bez przepisu lekarza (OTC).
Jak dziata lek Omepraz Bio ?

Omepraz Bio w postaci kapsutek dojelitowych, twatidyawiera substarcgzynr 0 hazwie
omeprazol. Natey on do grupy lekow okéanych mianem ,inhibitorow pompy protonowej”.
Ich dziatanie polega na zmniejszaniwdokwasu solnego wydzielanegoamtadku.

Omepraz Bio jest stosowany u pacjentow dorostyclkrétkotrwatym leczeniu objawdw
refluksu zotadkowo-przetykowego (np. zgaga i zarzucanie dveq tresci zotadkowe] —
kwasnego odbijania).

Refluks polega na cofaniugskwasu zzotadka do przetyku ficzy gardio zzotadkiem),
w ktorym wskutek tego nmx@ dogé do rozwoju stanu zapalnego i towarzysgo mu bolu.
Moze to powodowéa wystpowanie takich objawéw, jak uczucie gadgo bdlu w klatce
piersiowe] wstpujacego @ do gardia (zgaga) oraz ksveego smaku w ustach (w wyniku
odbijania kwanej treci). W celu usipienia objawoéw mze by konieczne przyjmowanie
tabletek przez 2-3 kolejne dni.

Jak badano lek Omepraz Bio?

Poniewa Omepraz Bio jest lekiem odtworczym, badania kiine ograniczono do badania
biorownowanaosci z lekiem Losec. Dwa lekigshiorbwnowane j&li po ich podaniu szenie
leku we krwi jest takie samo w tym samym czasie.

Biofarm Sp. z 0.0. przedstawita dane literaturovetydzce omeprazolu. Nie wymagano
zadnych dodatkowych bafigponiewa Omepraz Bio jest lekiem odtworczym w postaci
kapsutek, podawanym doustnie i zawieraataam ilos¢ substancji czynnej jak lek
referencyjny Losec.

Jaki jest stosunek korzyci do ryzyka stosowania lek Omepraz Bio?
Poniewa Omepraz Bio jest lekiem odtwoérczym i jest bioréwwaeny w stosunku do leku

referencyjnego Losec, stosunek kardydo ryzyka stosowania jest taki sam jak dla leku
referencyjnego.
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Dlaczego zarejestrowano lek Omepraz Bio?

Stwierdzono na podstawie wymageuropejskichze Omepraz Bio wykazuje podabjakosé
i jest biorbwnowany w stosunku do leku referencyjnego. Dlatego uanae korzyci
ze stosowania Omepraz Bio, podobnie jak w przypdeku referencyjnego, przewaa nad
ryzykiem zwhazanym z jego stosowaniem.

Jakie podjeto dziatania w celu zapewnienia bezpiechstwa leczenia leku Omepraz Bio?
Przygotowano plan zagdzania ryzykiem stosowania Omepraz Bio. Na pod€tdegdo planu,
informacje dotyczce bezpieczestwa stosowania Omepraz Bio, zostaly umieszczone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz uloleepacjenta, aby zaréwno lekarz jak

I pacjent mieli wiedgz jak bezpiecznie stosow®mepraz Bio.

Pozostate informacje o leku Omepraz Bio

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla leku Oazepio wydano w dniu 18.06.2014 r.
Publiczny Raport Oceniggy dla leku Omepraz Bio moa znale¢ pod adresem

internetowym http://pozwolenia.urpl.gov.pl/. ¥&ej informacji na temat stosowania Omepraz
Bio, znajduje si w ulotce dla pacjenta.
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