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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Omeprazol Noridem 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 sa-1 recititi.

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

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului asistentei medicale sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Omeprazol Noridem si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte ca Omeprazol Noridem sa va fie administrat
Cum va fi administrat Omeprazol Noridem

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Omeprazol Noridem

Continutul ambalajului si alte informatii

oukrwhE

1.  Ce este Omeprazol Noridem si pentru ce se utilizeaza

Omeprazol Noridem contine substanta activd omeprazol. Acesta apartine unui grup de medicamente
numite "inhibitorii pompei de protoni". Acestea actioneaza prin scaderea cantitatii de acid Th stomacul
dumneavoastra.

Omeprazol Noridem Pulbere pentru solutie perfuzabila poate fi utilizat ca o alternativa la terapia orala.

2. Ce trebuie si stiti Tnainte ca Omeprazol Noridem sa va fie administrat

Nu trebuie sa vi se administreze Omeprazol Noridem

- daca sunteti alergic la omeprazol sau oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament

(enumerate la pct. 6).

- daca sunteti alergic la alte medicamente inhibitori ai pompei de protoni (de exemplu, pantoprazol,
lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

- dacd luati un medicament care contine nelfinavir (utilizat Tn infectia HIV).

Nu trebuie sé vi se administreze acest medicament daca vi se aplica oricare dintre situatiile de mai sus.
Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul, asistenta medicald sau farmacistul nainte de administrarea
de Omeprazol Noridem.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul, asistenta medicald sau farmacistul inainte de administrarea de Omeprazol
Noridem.

Céand luati omeprazol poate aparea o inflamatie la nivelul rinichilor. Semnele si simptomele pot
include scaderea volumului de urind sau aparitia sdngelui in urina si/sau reactii de hipersensibilitate
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precum febra, eruptii trecatoare pe piele si limitarea miscarilor in articulatii. Astfel de semne trebuie
raportate medicului curant.

Au fost raportate reactii adverse cutanate severe (RACS), care includ sindromul Stevens-Johnson
(SJS), necroliza epidermica toxica (NET), reactia postmedicamentoasa cu eozinofilie si simptome
sistemice (DRESS) si pustuloza exantematoasa generalizata acuta (PEGA) Tn asociere cu tratamentul
cu omeprazol. Opriti utilizarea Omeprazol Noridem si solicitati imediat asistenta medicala daca
observati oricare dintre simptomele acestor reactii cutanate grave descrise la pct. 4.

Omeprazol Noridem poate masca simptomele altor boli. Prin urmare, daca apar oricare dintre

urmatoarele, inainte sau dupa administrarea medicamentului, anuntati imediat medicul:

- pierdere importanta in greutate aparent fara motiv si aveti probleme de inghitire,

- durere de stomac sau indigestie,

- vomitati alimente sau sange,

- eliminati scaune negre (fecale cu urme de sange),

- diaree severa sau persistentd, deoarece omeprazolul a fost asociat cu o mica crestere a diareei
infectioase,

- probleme hepatice grave,

- oreactie a pielii dupa tratament cu un medicament similar cu Omeprazol Noridem care reduce
aciditatea stomacului,

- veti face un test de sange specific (cromogranina A).

Utilizarea unui inhibitor al pompei de protoni precum Omeprazol Noridem, Tn special mai mult de un
an, poate creste usor riscul fracturii de sold, pumn sau coloana vertebrald. Spuneti medicului daca aveti:
osteoporoza sau luati corticosteroizi (care pot creste riscul de osteoporoza).

Daca va apare o eruptie pe pielea expusa la soare contactati urgent medicul, deoarece este posibil sa
fie nevoie sa intrerupeti tratamentul cu Omeprazol Noridem. Nu uitati sa mentionati si orice Semne de
boala precum dureri de articulatii.

Copii si adolescenti cu varsta pana n 18 ani
Acest medicament nu trebuie utilizat la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani. Exista o experienta
limitata cu omeprazol utilizat intravenos (intr-o vena) la copii.

Alte medicamente si Omeprazol Noridem

Spuneti medicului dumneavoastra, asistentei sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau ati putea
lua orice alte medicamente, pentru ca Omeprazol Noridem poate modifica actiunea unor medicamente
si unele medicamente pot influenta Omeprazol Noridem.

Nu trebuie sa vi se administreze acest medicament daca luati un medicament care
contine nelfinavir (utilizat in tratamentului infectiei cu HIV).

Spuneti medicului sau farmacistului daca luati oricare dintre urmétoarele medicamente:

- ketoconazol, itraconazol, posaconazol sau voriconazol (utilizate pentru tratarea infectiilor cauzate
de micoze),

- digoxina (utilizata pentru tratarea problemelor de inima),

- diazepam (utilizat pentru tratarea anxietatii, relaxarea muschilor sau epilepsie),

- fenitoina (utilizatad in epilepsie). Daca luati fenitoind, medicul dumneavoastra va trebui sa va
monitorizeze cand incepeti sau terminati tratamentul cu Omeprazol Noridem,

- medicamente utilizate Tn subtierea sangelui precum warfarina sau alte blocante de vitamina K.
Poate fi necesar ca medicul sa va monitorizeze cand incepeti sau terminati tratamentul cu
Omeprazol Noridem,

- rifampicina (utilizata in tratamentul tuberculozei),



- atazanavir (utilizat pentru tratarea infectiei HIV),

- tacrolimus (in cazurile de transplant de organe),

- sunatoare ( Hypericum perforatum ) (utilizata pentru tratarea depresiei usoare),

- cilostazol (utilizat pentru tratarea claudicatiei intermitente),

- saquinavir (trataaza infectia HIV),

- clopidogrel (previne formarea cheagurilor de sange (trombi)),

- erlotinib (utilizat pentru tratarea cancerului),

- metotrexat (un chimioterapic utilizat Tn doze mari pentru tratarea cancerului) - daca luati o doza
mare de metotrexat, medicul dumneavoastra poate intrerupe temporar tratamentul cu Omeprazol
Noridem.

Daca medicul dumneavoastra v-a prescris antibioticele amoxicilina si claritromicind impreuna cu
Omeprazol Noridem pentru a trata ulcerul cauzat de infectia cu Helicobacter pylori, este foarte
important sa ii spuneti medicului dumneavoastra daca luati orice alte medicamente.

Sarcina si alaptare
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Omeprazolul trece in laptele matern dar este putin probabil sa afecteze copilul la utilizarea dozelor
terapeutice. Daca alaptati, medicul dumneavoastra va decide daca puteti primi tratament cu Omeprazol
Noridem.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este putin probabil ca acest medicament sa va afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje. Pot aparea reactii adverse precum ameteala si tulburarile de vedere (vezi pct. 4). Daca va
simtiti afectat, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

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

3.  Cum se administreaza Omeprazol Noridem

Omeprazol Noridem poate fi utilizat la adulti, care includ persoanele varstnice.
Exista o experienta limitatda cu Omeprazol Noridem utilizat intravenos la copii.

Utilizarea Omeprazol Noridem
- Veti primi Omeprazol de la medic care va stabili cat este necesar pentru dumneavoastra.

- Acest medicament va va fi administrat ca perfuzie in una din venele dumneavoastra.

Daca primiti mai mult Omeprazol Noridem decét ar trebui
Daca credeti ca ati primit prea mult Omeprazol Noridem, spuneti imediat medicului.

Dacé aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului sau asistentei medicale.
4. Reactii adverse posibile

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



Daci observati oricare din urmiitoarele reactii adverse rare (pot afecta pani la 1 din 1.000 de
persoane) sau foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10.000 de persoane) dar grave, opriti
utilizarea Omeprazol Noridem si anuntati imediat medicul:

respiratie suieratoare brusca, umflarea buzelor, a limbii si a gatului sau a corpului, eruptii
cutanate, lesin sau dificultati la inghitire (reactie alergica severd). Frecventa acestui efect
secundar este rara.

inrosirea pielii cu formare de vezicule sau desprinderea stratului superficial al pielii. De
asemenea, poate aparea o forma severa de vezicule si sdngerare a buzelor, ochilor, gurii,
nasului si organelor genitale. Acesta este "sindromul Stevens-Johnson" sau "' necroliza
epidermica toxica". Frecventa acestui efect secundar este foarte rara.

eruptie intinsa pe piele cu febra si noduli limfatici mariti (sindrom DRESS sau sindrom de
hipersensibilitate la medicamente). Frecventa acestui efect secundar este rara.

o eruptie rosie intinsa pe toata pielea, solzoasa, cu umflaturi sub piele si vezicule, insotita de
stare febrila. Simptomele apar, de obicei, la inceperea tratamentului (pustuloza exantematica
acuta generalizatd). Frecventa acestui efect secundar este rara.

piele Ingalbenita, urini inchisi la culoare si oboseala, care pot fi simptome ale unor probleme
hepatice. Frecventa acestui efect secundar este rara.

Alte efecte secundare includ:

Comune (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

Durere de cap

Efecte la nivelul stomacului sau intestinului subtire: diaree, durere de stomac, constipatie,
gaze (flatulentd).

Senzatie de rau (greatd) sau stare de rau (varsaturi).

Polipi benigni in stomac

Putin comune (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

Umflarea picioarelor si gleznelor.

Somn modificat (insomnie).

Ameteald, amorteli, furnicaturi si intepaturi, somnolenta.
Senzatie de Tnvirtire (vertij).

Modificare testelor de sange pentru functia ficatului.
Eruptie pe piele cu noduli in relief si mancarime (urticarie).
Stare generala de rau si apatie.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1.000 de persoane)

Probleme de sdnge precum scaderea celulelor albe sau plachetelor, cu slabiciune, invinetire
sau favorizarea infectiilor.

Nivel scazut de sodiu in sdnge. Acest lucru poate provoca slabiciune, stare de rau (varsaturi) si
crampe.

Stare de agitatie, confuzie sau depresie.

Modificari ale gustului.

Probleme de vedere precum vederea incetosata.

Respiratie suieratoare sau respiratie cu dificultate (bronhospasm) aparute brusc.
Uscéciune a gurii.

O inflamare a interiorului gurii.

O infectie numita "afta", care poate afecta intestinul si este cauzata de o micoza.
Céderea parului (alopecie).

Eruptie cutanata dupa expunerea la soare.

Durere articulara (artralgii) sau durere musculara (mialgii).

Probleme severe ale rinichilor (nefrita interstitiala).

Transpiratie abundenta.



Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10.000 de persoane)
- Modificarea numarului de celule din sange, care include agranulocitoza (lipsa de globule
albe).
- Agresivitate.
- Vedeti, simtiti sau auziti lucruri care exista (halucinatii).
- Probleme grave ale ficatului care conduc la insuficienta hepatica si inflamatie a creierului.
- Eritem multiform (eruptie rosie, in relief, in forma de tinta, pe piele sau pe membranele
mucoase).
- Slabiciune musculara.
- Cresterea sanilor la barbati.

Necunoscute (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

- Inflamatie a intestinului subtire care provoaca diaree

- Daca primiti Omeprazol Noridem mai mult de trei luni este posibil ca nivelul de magneziu din
sange sa scada. Nivelurile scazute de magneziu pot fi percepute ca fatigabilitate (oboseald),
contractii musculare involuntare, dezorientare, convulsii (crize epileptice), ameteald sau batai
rapide ale inimii. Daca aveti oricare dintre aceste simptome, anuntati imediat medicul.
Nivelurile scazute de magneziu pot duce, de asemenea, la scaderea potasiului sau calciului Tn
sange. Medicul poate decide sa efectueze determinarea periodica a magneziului in singe.

- Eruptie pe piele si posibil dureri in articulatii

A fost raportata pierderea ireversibila a vederii in cazuri izolate la pacienti aflati in stare critica, care
au primit perfuzie cu omeprazol intravenos (intr-o vena), in special la doze mari, dar nu a putut fi
stabilita nicio relatie de cauzalitate.

Tn cazuri foarte rare Omeprazol Noridem poate afecta celulele albe din sange, ducand la deficit imun.
Daca aveti o infectie cu simptome de febra cu stare generala modificata sever sau febra cu simptome
de infectie locala precum durere de ceafd, gat, in gura sau dificultati la urinare, cereti imediat sfatul
medicului pentru a exclude o lipsa de celule albe din sange (agranulocitoza) printr-un test de sange.
Acum este important sa spuneti despre medicamentul dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

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

5. Cum se pastreaza Omeprazol Noridem

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe eticheta si cutie dupd EXP. Data de

expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se depozita la temperaturi sub 25°C. Pastrati flacoanele Tn ambalajul exterior pentru a proteja de
lumina.
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Flacoanele pot fi pastrate scoase din cutie la lumina normala de interior pana la 24 de ore.

Termen de valabilitate dupad reconstituire:

Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii a fost demonstrata timp de 12 ore la 25+2°C la lumina
artificiala si timp de 24 de ore la 5+3°C dupa dizolvare cu 5 ml de clorura de sodiu 0,9% si diluarea
solutiei reconstituite imediat la 100 ml cu acelasi solvent.

Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii a fost demonstrata timp de de 6 ore la 25£2°C la
lumina artificiala si timp de 24 de ore la 5+3°C dupa dizolvare cu 5 ml de glucoza 5% si si diluarea
solutiei reconstituite imediat la 100 ml cu acelasi solvent.

Din punct de vedere microbiologic, cu exceptia cazului in care metoda de deschidere exclude riscul de
contaminare microbiana, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu se utilizeazd imediat, durata
si conditiile de depozitare in timpul utilizarii sunt responsabilitatea utilizatorului.

Orice solutie neutilizata trebuie eliminata.

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 contribui la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Omeprazol Noridem
- Substanta activa este omeprazol. Fiecare flacon de pulbere pentru solutie perfuzabila contine
omeprazol sodiu echivalent cu 40 mg omeprazol.
- Celelalte ingrediente sunt edetatul disodic si hidroxidul de sodiu.

Cum arata Omeprazol Noridem si continutul ambalajului

Omeprazol Noridem 40 mg pulbere pentru solutie perfuzabila este furnizat in flacoane din sticla
transparenta de tip [ de capacitate > 8 ml, care contin o pulbere alba sau aproape alba inchise cu dop
de cauciuc bromobutilic si sigilate cu capse de aluminiu.

Pulberea uscata din flacon este transformata intr-0 solutie inainte de a vi se administra.
Acest medicament este furnizat ih ambalaj de 1, 5, 10 sau 50 de fiole.

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

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:
Noridem Enterprises Limited

Evagorou & Makariou

Mitsi Building 3

Office 115, Nicosia

1065

Cipru

Fabricantul:

Demo S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY
21st km National Road Athens-Lamia

14568 Krioneri, Attiki

Grecia,

T:+30 210 8161802, F: +30 2108161587.



Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiri comerciale:

Republica Ceha Omeprazol Noridem

Romania Omeprazol Noridem 40 mg pulbere pentru solutie perfuzabila
Franta Omeprazole Noridem 40 mg Poudre pour solution pour perfusion
Italia Omeprazolo Noridem

Polonia Omeprazole Noridem

Slovacia Omeprazol Noridem 40 mg Prasok na infuzny roztok

Spania Omeprazol Noridem 40 mg Polvo para solucién para perfusion

Acest prospect a fost revizuit Tn august 2023.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sénatatii:

Preparare si manipulare

Intregul continut al fiecarui flacon trebuie dizolvat in aproximativ 5 ml si apoi diluat imediat in 100 ml
de solutie pentru perfuzie. Trebuie utilizatd o solutie de clorurd de sodiu pentru perfuzie de 9 mg/ml
(0,9%) sau o solutie de glucoza pentru perfuzie de 50 mg/ml (5%). Stabilitatea omeprazolului este
influentata de pH-ul solutiei pentru perfuzie, motiv pentru care nu trebuie sa se utilizeze alti solventi sau
cantitati pentru dilutie.

Preparare:

1. Cu ajutorul unei seringi se extrag 5 ml de solutie de perfuzie din flaconul sau punga de perfuzie
de 100 ml.

2. Acest volum se introduce n flaconul cu omeprazol liofilizat si se amesteca bine, asigurandu-se

ca tot omeprazolul este dizolvat.

Se extrage solutia de omeprazol inapoi in seringa.

Se transfera solutia in punga sau flaconul de perfuzie.

Se repeta pasii 1-4 pentru a se asigura ca tot omeprazolul este transferat din flacon in punga sau

flaconul de perfuzie.

ok w

Preparare alternativa pentru perfuzii in recipiente flexibile
1. Se utilizeaza un ac de transfer cu doud capete si se atageaza la membrana de injectie a pungii
de perfuzie.
Se conecteaza celalalt capat al acului de la flaconul cu omeprazol liofilizat.
2. Se dizolva omeprazol pulbere prin pomparea solutiei de perfuzie inainte si inapoi intre punga
de perfuzie si flacon.
3. Verificati daca tot omeprazolul este dizolvat.

Administrarea
Solutia pentru perfuzare nu are particule vizibile si trebuie administrata ca perfuzie intravenoasa timp
de 20-30 de minute.

Incompatibilitati

Acest medicament nu trebuie combinat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate in
Sectiunea Preparare si manipulare

Doze

Alternativa la terapia orala

La pacienti la care utilizarea medicamentelor pe cale orala nu este adecvata, se recomanda Omeprazol
Noridem IV 40mg administrat o data pe zi. La pacientii cu sindromul Zollinger-Ellison, doza initiala
recomandatd de Omeprazol Noridem administrata intravenos este 60 mg pe zi. Pot fi necesare doze
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zilnice mai mari, iar doza trebuie ajustata individual. Daca dozele sunt mai mari de 60 mg pe zi, doza
trebuie Tmpartita si administratd de doua ori pe zi.

Populatii speciale
Insuficienta renala
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficienta renala.

Insuficienta hepatica
La pacientii cu insuficienta hepatica poate fi suficienta o doza zilnica de 10-20 mg.

Varstnici (> 65 de ani)
Nu este necesara ajustarea dozei la varstnici.

Populatia pediatrica
Exista o experienta limitata privind utilizarea intravenoasa de Omeprazol Noridem la copii.

Supradozaj

Exista informatii limitate cu privire la efectele supradozajului cu omeprazol la om. n literatura a fost
descrisa administrarea unor doze de pana la 560 mg, ocazional raportari de cazuri cu doze orale unice
de pana la 2 400 mg de omeprazol (de 120 de ori mai mult decat doza clinica recomandata in mod
obisnuit). Au fost raportate greturi, varsituri, ameteli, durere abdominala, diaree si cefalee. In cazuri
izolate au fost descrise apatie, depresie si confuzie.

Simptomele descrise au fost trecatoare si fara efecte grave. Rata de eliminare a ramas nemodificata
(cinetica de gradul I) la cresterea dozelor. La nevoie tratamentul este simptomatic.

In studiile clinice au fost administrate doze intravenoase de pana la 270 mg intr-o singurd zi si de pana
la 650 mg pe o perioada de trei zile, fara reactii adverse legate de doza.



