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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Omeprazol Rompharm 40 mg pulbere pentru solutie perfuzabila
omeprazol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sd-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate In acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Omeprazol Rompharm 40 mg si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Omeprazol Rompharm 40 mg
Cum vi se administreaza Omeprazol Rompharm 40 mg

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Omeprazol Rompharm 40 mg

Continutul ambalajului si alte informatii

SukrwdE

1. Ce este Omeprazol Rompharm 40 mg si pentru ce se utilizeaza

Omeprazol Rompharm 40 mg pulbere pentru solutie perfuzabila contine substanta activa omeprazol.
Apartine unei clase de medicamente denumite ,,inhibitori ai pompei de protoni”. Ele actioneaza prin
scaderea cantitatii de acid produs de stomacul dumneavoastra.

Omeprazol Rompharm 40 mg pulbere pentru solutie perfuzabila poate fi utilizat ca o alternativa la
terapia orala.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Omeprazol Rompharm 40 mg

Nu trebuie sa vi se administreze Omeprazol Rompharm 40 mg

- Daca sunteti alergic la omeprazol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- Daca sunteti alergic la alte medicamente inhibitoare ale pompei de protoni (de exemplu,
pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

- Daca luati un medicament care contine nelfinavir (utilizat pentru infectia cu HIV).

Nu utilizati Omeprazol Rompharm 40 mg daca oricare dintre afirmatiile de mai sus sunt valabile in
cazul dumneavoastra. Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra, cu asistenta, sau cu
farmacistul inainte sa vi se administreze acest medicament.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra, cu asistenta sau cu farmacistul nainte sa vi se administreze acest

medicament daca:

- Ati avut vreodata o reactie la nivelul pielii in urma tratamentului cu un medicament similar cu
Omeprazol Rompharm 40 mg care reduce cantitatea de acid gastric.




- Urmeaza sa faceti o analizd de sdnge specifica (Cromogranind A).

Omeprazol Rompharm 40 mg poate masca simptomele altor boli. De aceea, daca oricare dintre

urmatoarele vi se intdampla inainte sau dupa ce vi s-a administrat Omeprazol Rompharm 40 mg,

spuneti imediat medicului dumneavoastra:

- Scadeti mult In greutate fard motiv si aveti tulburari de inghitire.

- Daca apare o durere de stomac sau indigestie.

- Incepeti sa varsati alimente sau sange.

- Eliminati scaune negre (materii fecale cu sange).

- Vi confruntati cu diaree severa sau persistentd, deoarece omeprazolul a fost asociat cu o
crestere micd in diareea infectioasa.

- Aveti tulburari hepatice severe.

Daca sesizati aparitia unei eruptii pe piele, mai ales in zonele expuse la soare, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra cat mai curand posibil, deoarece este posibil sa fie nevoie sa intrerupeti
tratamentul cu Omeprazol Rompharm 40 mg. Nu uitati s mentionati, de asemenea, orice alte efecte
negative, cum ar fi durerile la nivelul articulatiilor.

Poate sa apara o inflamatie la nivelul rinichilor cand luati omeprazol. Semnele si simptomele pot
include scaderea volumului de urina sau prezenta de sange 1n urind si/sau reactii de hipersensibilitate,
cum ar fi febra, eruptii trecatoare pe piele si rigiditate a articulatiilor. Trebuie sa raportati aceste semne
medicului care va trateaza.

Daca luati un inhibitor al pompei de protoni cum este Omeprazol Rompharm 40 mg, in special pe o
perioada de timp mai mare de un an, poate creste usor riscul de fracturi la nivelul soldului, Incheieturii
mainii sau coloanei vertebrale. Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti osteoporoza sau daca luati
corticosteroizi (care pot creste riscul de osteoporoza).

Copii si adolescenti
Exista experientd limitatd cu administrarea intravenoasa a Omeprazol Rompharm 40 mg la copii.

Omeprazol Rompharm 40 mg impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
oricare alte medicamente. Acestea includ si medicamentele pe care le puteti cumpara fara prescriptie
medicald. Aceasta deoarece Omeprazol Rompharm 40 mg poate afecta modul in care actioneaza
anumite medicamente si unele medicamente pot avea o influenta asupra Omeprazol Rompharm 40 mg.

Nu utilizati omeprazol daca luati un medicament care contine nelfinavir (utilizat pentru tratarea
infectiei HIV).

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati oricare dintre urmatoarele

medicamente:

- Ketoconazol, itraconazol, posaconazol sau voriconazol (utilizate pentru tratarea infectiilor
fungice).

- Digoxina (utilizata pentru tratarea problemelor cardiace).

- Diazepam (utilizat pentru tratamentul anxietatii, relaxarea muschilor sau in epilepsie).

- Fenitoina (utilizata in epilepsie). Daca luati fenitoind, medicul dumneavoastra va trebui sa va
monitorizeze cand Incepeti sau opriti administrarea de Omeprazol Rompharm 40 mg.

- Medicamente care se utilizeaza pentru subtierea sangelui, cum ar fi warfarina sau alte blocante
ale vitaminei K. Este posibil sd necesitati monitorizare efectuata de catre medicul
dumneavoastra cand incepeti sau opriti administrarea de Omeprazol Rompharm 40 mg.

- Rifampicina (utilizata pentru tratamentul tuberculozei).

- Atazanavir (utilizat pentru tratamentul infectiei cu HIV).

- Tacrolimus (in cazurile de transplant de organe).

- Sunatoare (Hypericum perforatum) (utilizata pentru tratamentul depresiei usoare).

- Cilostazol (utilizat pentru tratamentul claudicatiei intermitente).

- Saquinavir (utilizat pentru tratamentul infectiei cu HIV).



- Clopidogrel (utilizat pentru prevenirea cheagurilor de sange (trombi).

- Erlotinib (utilizat pentru tratamentul cancerului).

- Metotrexat (medicament chimioterapic utilizat in doze mari pentru tratamentul cancerului) —
daca luati o doza mare de metotrexat, medicul dumneavoastra poate sa va intrerupa temporar
tratamentul cu omeprazol.

Daca medicul dumneavoastra v-a prescris antibioticele amoxicilina si claritromicind precum si
Omeprazol Rompharm 40 mg pentru tratamentul ulcerelor provocate de infectia cu Helicobacter
pylori, este foarte important ca dumneavoastra sa il informati pe medic in legatura cu orice alte
medicamente pe care le luati.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Omeprazolul se excreta 1n laptele matern dar este putin probabil si aiba influenta asupra sugarului,
atunci cand este administrat la doze terapeutice. Medicul dumneavoastra va decide daca puteti lua
Omeprazol Rompharm 40 mg n timpul aldptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este putin probabil ca Omeprazol Rompharm 40 mg sa va afecteze capacitatea de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje. Pot sd apara reactii adverse cum sunt ameteli si tulburari vizuale (vezi pct. 4).
Nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje daca aveti astfel de reactii adverse.

Omeprazol Rompharm 40 mg contine sodiu.
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum vi se administreazi Omeprazol Rompharm 40 mg

Omeprazol Rompharm 40 mg se poate administra la adulti, inclusiv la varstnici.
Exista experienta limitata cu utilizarea omeprazolului intravenos la copii.

Administrarea Omeprazol Rompharm 40 mg

- Omeprazol Rompharm 40 mg va fi administrat de catre un medic care va decide cantitatea de
care aveti nevoie.

- Medicamentul se administreaza sub forma de perfuzie in vena.

Daci vi se administreaza mai mult Omeprazol Rompharm 40 mg decat trebuie
Daca considerati ca vi s-a administrat prea mult Omeprazol Rompharm 40 mg, discutati imediat cu
medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daca observati oricare dintre urmaitoarele reactii adverse rare dar grave, intrerupeti

administrarea de Omeprazol Rompharm 40 mg si contactati imediat medicul dumneavoastra:

- aparitie brusca a respiratiei suieratoare, umflarea buzelor, limbii, gatului sau corpului, eruptii pe
piele, lesin sau dificultati de inghitire (reactie alergica severa)



- inrosirea pielii cu vezicule sau exfoliere. De asemenea, pot aparea vezicule severe si hemoragie
la nivelul buzelor, ochilor, nasului si organelor genitale. Acesta poate fi ,,sindromul Stevens-
Johnson” sau ,,necroliza epidermica toxica”

- piele galbena, urind inchisa la culoare si oboseala, care pot fi simptome de probleme ale
ficatului

Alte reactii adverse includ:

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

- durere de cap

- efecte asupra stomacului sau intestinului dumneavoastra: diaree, dureri de stomac, constipatie,
gaze (flatulentd)

- senzatie de rau (greatd) sau stare de rau (varsaturi)

- polipi benigni Tn stomac

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)

- umflarea picioarelor si gleznelor

- tulburari de somn (insomnie)

- senzatie de invartire (vertij)

- modificari ale analizelor de sange care verificd cum va functioneaza ficatul

- ameteli, senzatie de furnicaturi ca ,,ace”, somnolenta

- eruptie pe piele, eruptii noduloase (urticarie) si mancarime a pielii

- senzatie generald de rau si lipsa de energie

- daca luati un inhibitor de pompa de protoni ca Omeprazol Rompharm 40 mg pe timp indelungat
(mai mult de 1 an) exista un risc crescut de aparitie a fracturilor la nivelul soldului, incheieturii
mainii sau coloanei vertebrale. Tn timpul controalelor, trebuie sa-i spuneti medicului
dumneavoastra daca aveti osteoporoza sau va aflati sub tratament cu glucocorticosteroizi (fapt
ce poate creste riscul aparitiei osteoporozei).

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane)

- tulburari ale sangelui cum sunt scaderea numarului de globule albe sau de trombocite. Acest
lucru poate determina sldbiciune, vanatai sau cresterea riscului de infectii

- reactii alergice, uneori foarte severe, incluzand umflarea buzelor, limbii si gatului, febra,
respiratie suieratoare

- concentratii scazute de sodiu 1n sdnge. Acest lucru poate determina slabiciune, senzatie de rau
(varsaturi) si crampe

- senzatie de agitatie, confuzie sau depresie

- modificari ale gustului

- probleme cu vederea cum ar fi vedere incetosata

- instalare brusca a respiratiei suieratoare sau dificultati respiratorii (bronhospasm)

- uscdciunea cavitatii bucale

- inflamatie a interiorului gurii

- infectie denumita ,,candidoza” care afecteaza intestinele si este determinata de o ciuperca

- probleme cu ficatul, inclusiv icter, care pot provoca ingalbenirea pielii, urind inchisa la culoare
si oboseala

- caderea parului (alopecie)

- eruptie pe piele la expunerea la lumina solara

- dureri articulare (artralgii) sau dureri musculare (mialgii)

- probleme renale severe (nefritd interstitiala)

- transpiratii excesive

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane)

- modificari ale hemogramei, inclusiv agranulocitoza (lipsa globulelor albe din sénge)
- agresivitate

- auzirea, simtirea sau vederea unor lucruri care nu exista in realitate (halucinatii)

- probleme cu ficatul severe care duc la insuficientd hepatica si la inflamatia creierului



- debut brusc al unei eruptii severe pe piele sau vezicule ori exfolieri ale pielii. Acestea se pot
asocia cu febra mare si dureri articulare (Eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson, necroliza
epidermica toxica)

- slabiciune musculara

- marirea sanilor la barbati

Reactii adverse cu frecventd necunoscuti (frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile)

- inflamatie in intestin (conducand la diaree)

- daca luati omeprazol de o perioada mai mare de 3 luni este posibil si apard o scadere a valorilor
magneziului in sange. Concentratiile scazute ale magneziului pot determina oboseala, contractii
involuntare ale muschilor, dezorientare, convulsii, ameteala, cresterea frecventei batailor inimii.
Daca aveti oricare dintre simptomele acestea, va rugdm sa va adresati imediat medicului
dumneavoastra. Concentratiile scazute ale magneziului pot de asemenea sa duca la scaderea
concentratiilor potasiului si calciului din sdnge. Medicul dumneavoastra poate prescrie
efectuarea regulata a testelor de laborator, pentru monitorizarea nivelului de magneziu din sange

- eruptie trecatoare pe piele, posibil cu dureri la nivelul articulatiilor

- scaderea valorilor calciului in sange (hipocalcemie). Concentratiile scdzute ale magneziului pot
de asemenea sa duca la scaderea concentratiilor calciului din sange

- scaderea valorilor potasiului in sange (hipokaliemie)

A fost raportata afectarea ireversibila a vederii n cazuri izolate de pacienti in stare critica la care s-a
administrat omeprazol sub forma de injectie intravenoasd, mai ales In cazul dozelor mari, 1nsa relatia
de cauzalitate nu a fost stabilita.

In cazuri foarte rare, omeprazolul poate si afecteze globulele albe ale sangelui ducand la deficit imun.
Daci aveti o infectie cu simptome precum febra cu o stare generald alterata sever sau febra cu
simptome de infectie localda precum durere la nivelul gatului, faringelui sau gurii sau dificultati de
urinare, trebuie sd mergeti cat mai repede posibil la medicul dumneavoastra pentru a putea fi exclusa o
lipsa de globule albe (agranulocitozd), printr-o analiza de sange. Este important pentru dumneavoastra
ca 1n acel moment sa spuneti despre medicatia dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sandatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Omeprazol Rompharm 40 mg

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si flacon dupa ,,EXP”. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Inainte de deschidere:
A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Reconstituirea solutiei in flaconul cu pulbere:



mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Solutia reconstituitd cu 5 ml solutie perfuzabilad de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) sau cu 5 ml solutie
perfuzabila de glucoza 50 mg/ml (5%) trebuie diluata imediat.

Solutia diluata:

Stabilitatea chimica si fizica a solutiei reconstituite si diluate a fost demonstratd pentru o perioada de
12 ore la 25°C atunci cand solutia reconstituita este diluata cu 100 ml solutie de clorura de sodiu 9
mg/ml (0,9%) si pentru o perioada de 6 h la 25°C atunci cand solutia reconstituita este diluatd cu 100
ml solutie perfuzabild de glucoza 50 mg/ml (5%).

Din punct de vedere microbiologic, cu exceptia cazului in care metoda de deschidere/ reconstituire/
diluare exclude riscul de contaminare microbiand, produsul trebuie utilizat imediat. Daca nu se
utilizeaza imediat, conditiile si timpul de pastrare inainte de utilizare sunt responsabilitatea
utilizatorului.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Omeprazol Rompharm 40 mg

- Substanta activa este omeprazol. Fiecare flacon cu pulbere pentru solutie perfuzabila contine
omeprazol 40 mg.

- Celelalte componente sunt edetat disodic si hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului).

Cum arata Omeprazol Rompharm 40 mg si continutul ambalajului
Omeprazol Rompharm 40 mg pulbere pentru solutie perfuzabila este furnizat in flacoane cu pulbere de
culoare alba pana la aproape alba.

Pulberea liofilizata din flacon este transformata in solutie inainte de a vi se administra.

Omeprazol Rompharm poate fi ambalat dupa cum urmeaza:
- Un flacon este ambalat intr-o cutie de carton;
- 5 flacoane in folie de protectie din PVC/PET/PE ambalate intr-0 cutie de carton.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
S.C. Rompharm Company S.R.L.

Str. Eroilor, nr. 1A, Otopeni 075100, Jud. Ilfov

Romania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiri comerciale:

Ungaria: Omeprazole Rompharm 40 mg por oldatos infGziéhoz

Bulgaria: Omenpason Pomdapm 40 mg npax 3a nHPY3HOHEH pa3TBOp

Romania: Omeprazol Rompharm 40 mg pulbere pentru solutie perfuzabild

Latvia: Omeprazole Unifarma 40 mg pulveris infliziju $kiduma pagatavosSanai

Acest prospect a fost revizuit in Octombrie 2024.
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale: http://www.anm.ro/
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Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
Instructiuni de utilizare si manipulare:

Intreg continutul flaconului trebuie dizolvat in aproximativ 5 ml si apoi trebuie diluat imediat in 100
ml. Trebuie utilizata solutie perfuzabila de clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9%) sau solutie perfuzabila de
glucoza 50 mg/ml (5%). Stabilitatea omeprazolului este influentata de pH-ul solutiei perfuzabile si, de
aceea, pentru diluare nu trebuie utilizati alti solventi sau alte cantitati.

Preparare

1. Extrageti cu o seringa 5 ml din solutia perfuzabila din flaconul sau punga de perfuzie de 100 ml.

2. Adaugati acest volum in flaconul cu pulberea de omeprazol, amestecati cu atentie, asigurdndu-va
ca s-a dizolvat tot omeprazolul.

3. Aspirati solutia de omeprazol inapoi in seringa.

4. Transferati solutia in flaconul sau punga de perfuzie.

5. Repetati pasii 1-4 pentru a va asigura ca toata cantitatea de omeprazol a fost transferata din flacon
n flaconul sau punga de perfuzie.

Preparare alternativa pentru perfuziile din recipiente flexibile

1. Utilizati un ac de transfer cu capete duble si fixati-1 la perfuzorul flaconului de perfuzie. Conectati
celdlalt capat al acului la flaconul cu pulberea de omeprazol.

2. Dizolvati omeprazolul prin pomparea repetata a solutiei perfuzabile intre flaconul de perfuzie si
flaconul cu omeprazol.

3. Asigurati-va ca s-a dizolvat toata cantitatea de omeprazol.

Solutia perfuzabila trebuie administrata in perfuzie intravenoasa timp de 20-30 de minute.

Solutia reconstituita are pH-ul de 9,5 pana la 10,5 cu solutie perfuzabild de glucoza, si de 10 pana la
11 cu solutie perfuzabila de clorura de sodiu 0,9%.

Solutia diluata are pH-ul de aproximativ 8,9 pana la 9,5 cu solutie perfuzabila de glucoza, si de 9,3
pana la 10,3 cu solutie perfuzabild de clorura de sodiu 0,9%.



