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Streszczenie Publicznego Raportu Oceniggego

BIOPRAZOL

Omeprazolum, kapsutki dojelitowe, twarde, 40 mg

Niniejsze streszczenie dotyczy produktu lecznicz& @PRAZOL. Zawiera informacje
dotyczce oceny produktu leczniczego BIOPRAZOL, wydaniavpalenia na dopuszczenie
do obrotu, a tale stosowania tego produktu.

Informacje praktyczne dotygee stosowania BIOPRAZOlagawarte w ulotce, ktgrpacjent
powinien przeczyialub skontaktowasic z lekarzem lub farmaceut

Czym jest lek BIOPRAZOL i po co sk go stosuje?

BIOPRAZOL jest lekiem odtworczym. To znaczye BIOPRAZOL jest podobny do leku
referencyjnego zarejestrowanego wiceej w Unii Europejskiej pod nazylosec.

Jak nalezy stosowd# lek BIOPRAZOL ?
To jest lek wydawany z przepisu lekarza.
Jak dziata lek BIOPRAZOL ?

Lek BIOPRAZOL zawiera jako substancgzynra omeprazol, ktory naky do
grupy lekéw zwanych inhibitorami pompy protonowegki te hamuj produkcg
kwasu solnego wzotadku co zapobiega tworzeniugswrzoddéw i pozwala na
wyleczenie jua istniepcych.

Jednorazowa dawka omeprazolu hamuje wydzielanieskvemlnego wzotadku
przez okoto 24 godziny.

Jak badano lek BIOPRAZOL?

Poniewa produkt leczniczy BIOPRAZOL kapsutki dojelitoweydrde, 40 mg jest lekiem
odtworczym, badania kliniczne ograniczono do baalabioréwnowanosci z lekiem
referencyjnym. Dwa lekigsbiorbwnowane j&li po ich podaniu gtzenie leku we krwi jest
takie samo w tym samym czasie.

Firma przedstawita dane literaturowe dot@z omeprazolu. Nie wymagangadnych
dodatkowych badaproduktu leczniczego BIOPRAZOL kapsutki dojelitovwerarde, 40 mg,
poniewa omeprazol jest powszechnie stosogyatobrze znansubstang czynn.

Jaki jest stosunek korzyci do ryzyka stosowania leku BIOPRAZOL?

Poniewa produkt leczniczy BIOPRAZOL kapsutki dojelitowaydrde, 40 mg jest lekiem
odtworczym i jest biorownoway w stosunku do leku referencyjnego, stosunekykoizio
ryzyka stosowania jest taki sam jak dla leku refeygnego.

Dlaczego zarejestrowano lek BIOPRAZOL?

Stwierdzono na podstawie wymagauropejskich,ze BIOPRAZOL wykazuje podolan

jakosé i jest biorownowany w stosunku do leku referencyjnego. Dlatego uanae korzyci
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ze stosowania BIOPRAZOL, podobnie jak w przypalditau referencyjnego, przevwas nad
ryzykiem zwgzanym z jego stosowaniem.

Jakie podjeto dziatania w celu zapewnienia bezpiechstwa leczenia  lekiem
BIOPRAZOL?

Przygotowano plan zagdzania ryzykiem stosowania BIOPRAZOL. Na podstawago

dokumentu umieszczono informacje dotymz bezpieczestwa stosowania BIOPRAZOL
w charakterystyce produktu leczniczego oraz ulatlze pacjenta. Informacje te obejmuj
takze specjalne ostrzenia isrodki ostr@naosci jakich naley przestrzegaprzy stosowaniu
BIOPRAZOL.

Znane dzialania nieggdane podlegaj ciagglemu monitorowaniu. Prowadzi ¢sitakze

aktywnaici stuzace wykrywaniu nowych, dotychczas nieznanych daiatéepazadanych,

ktdre mog by¢ zgtoszone przez pacjenta lub fachowego pracowsleki zdrowotne;.

Pozostate informacje o leku BIOPRAZOL
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla BIOPRA®@Hano w dniu 26.05.2014 r.
Publiczny Raport Ocenigjy dla BIOPRAZOL meéna znale¢ pod adresem internetowym

http://pozwolenia.urpl.gov.pl/. Wcej informacji na temat stosowania BIOPRAZOL, zuiggd
sie w ulotce dla pacjenta.
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