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Streszczenie Raportu Oceniajcego
Bioprazol Bio Max
Omeprazolum, kapsutki dojelitowe, twarde, 20 mg

Niniejsze streszczenie dotyczy produktu leczniczBggprazol Bio Max. Zawiera informacje
dotyczace oceny produktu leczniczego Bioprazol Bio Max, dayia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, azalstosowania tego produktu.

Informacje praktyczne dotygze stosowania Bioprazol Bio Maxa gawarte w ulotce, ktgr
pacjent powinien przeczytdub skontaktowasie z lekarzem lub farmaceyut

Czym jest lek Bioprazol Bio Max i po co si go stosuje?

Bioprazol Bio Max jest lekiem odtwérczym. To znaczg Bioprazol Bio Max jest podobny
do leku referencyjnego zarejestrowanego &g w Unii Europejskiej pod nazwlLosec.

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

Bioprazol Bio Max w postaci kapsutek dojelitowydivardych zawiera substagcgzynry

o0 nazwie omeprazol. Nalg on do grupy lekow okianych mianem ,inhibitorow pompy
protonowej”. Ich dziatanie polega na zmniejszanio§d kwasu solnego wydzielanego
w zotadku.

Bioprazol Bio Max jest stosowany u pacjentow doyolst w krotkotrwatym leczeniu
objawéw refluksu zotadkowo-przetykowego (np. zgaga i zarzucanie «veq treci
zotadkowej — kwdnego odbijania).

Refluks polega na cofaniugskwasu zzotadka do przetyku fczy gardio zzotadkiem),
w ktorym wskutek tego mm@ dogé do rozwoju stanu zapalnego i towarzysego mu bolu.
Moze to powodowa wyskpowanie takich objawdw, jak uczucie padgo bolu w klatce
piersiowej wstpujacego a do gardita (zgaga) oraz kewveego smaku w ustach (w wyniku
odbijania kwanej tr&ci). W celu usipienia objawdéw mze by konieczne przyjmowanie
tabletek przez 2-3 kolejne dni.

Jak badano lek Bioprazol Bio Max?

Poniewa produkt leczniczy Bioprazol Bio Max kapsutki dajelve, twarde, 20 mg jest
lekiem odtwdérczym, badania kliniczne ograniczonobdaania biorownowaosci z lekiem
referencyjnym. Dwa lekiagsbiorownowane j&li po ich podaniu stzenie leku we krwi jest
takie samo w tym samym czasie.

Firma przedstawita dane literaturowe doty@z omeprazolu. Nie wymagangadnych
dodatkowych badaproduktu leczniczego Bioprazol Bio Max kapsuikijelbowe, twarde,
20 mg, poniewaomeprazol jest powszechnie stosowalobrze znansubstang czynn.

Jaki jest stosunek korzyci do ryzyka stosowania leku Bioprazol Bio Max?
Poniewa produkt leczniczy Bioprazol Bio Max kapsutki dojele, twarde, 20 mg jest

lekiem odtworczym i jest biorownowny w stosunku do leku referencyjnego, stosunek
korzysci do ryzyka stosowania jest taki sam jak dla ls¥erencyjnego.

Streszczenie Raportu Ocenizggo 2/3



Dlaczego zarejestrowano lek Bioprazol Bio Max?

Stwierdzono na podstawie wymagauropejskichze Bioprazol Bio Max wykazuje podobn
jakosé i jest biorownowany w stosunku do leku referencyjnego. Dlatego uanae korzyci
ze stosowania Bioprazol Bio Max, podobnie jak w ypedku leku referencyjnego,
przewaaja nad ryzykiem zwjzanym z jego stosowaniem.

Pozostate informacje o leku Bioprazol Bio Max

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla BioprBmmMax wydano w dniu 04.03.2014 r.
Publiczny Raport Ocenigy dla Bioprazol Bio Max ma znale¢ pod adresem

internetowym  http://pozwolenia.urpl.gov.pl/. ¥ee] informacji na temat stosowania
Bioprazol Bio Max, znajduje siw ulotce dla pacjenta.

Streszczenie Raportu Ocenizggo 3/3



