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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Helant 20 mg capsule
omeprazol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandri.

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

- Daca dupa 14 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Helant si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte s luati Helant
Cum sa luati Helant

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Helant

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Helant si pentru ce se utilizeaza

Helant contine substanta activa omeprazol. Acesta apartine unei clase de medicamente denumite
“inhibitori ai pompei de protoni”. Ele actioneaza prin scaderea cantitatii de acid produse de stomacul
dumneavoastra.

Acest medicament este utilizat la adulti pentru tratamentul pe termen scurt al simptomelor de reflux
gastro-esofagian (de exemplu, arsuri in capul pieptului, regurgitatie acida).

Refluxul gastro-esofagian este refluxul de acid din stomac in esofag (tubul care uneste gatul cu stomacul),
care poate deveni inflamat si dureros. Acest lucru va poate provoca simptome cum sunt o senzatie
dureroasa de arsura in piept care se ridicd pana la gat (arsuri in capul pieptului) si un gust acru in gura
(regurgitatie acida).

Poate fi necesar sa luati capsule timp de 2 pana la 3 zile consecutive pentru a obtine ameliorarea
simptomelor.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Helant

Nu luati Helant

. daca sunteti alergic la omeprazol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6).

. daca sunteti alergic la alte medicamente care contin inhibitori ai pompei de protoni (cum sunt
pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

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




Nu luati Helant daca oricare dintre afirmatiile de mai sus sunt valabile in cazul dumneavoastra. Dacad nu
sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa luati acest medicament.

Atentionari si precautii
Nu luati Helant mai mult de 14 zile fara a consulta un medic. Daca nu simtiti o ameliorare sau daca aveti o
agravare a simptomelor, discutati cu medicul dumneavoastra.

Tn asociere cu tratamentul cu Helant, au fost raportate reactii grave pe piele, inclusiv sindrom Stevens-
Johnson, necroliza epidermica toxica, reactie la medicament cu eozinofilie si simptome sistemice
(RMESS) si pustuloza exantematica generalizata acuta (PEGA). Opriti utilizarea Helant si solicitati
imediat asistentd medicald daca observati oricare dintre simptomele legate de aceste reactii grave pe piele
descrise la punctul 4.

Cand luati omeprazol, poate sa apara inflamatie la nivelul rinichilor. Semnele si simptomele pot include
scaderea volumului de urind sau sdnge in urind si/sau reactii alergice, cum sunt febra, eruptii trecatoare pe
piele si rigiditate a articulatiilor. Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti oricare dintre aceste
simptome.

Acest medicament poate masca simptomele altor boli. De aceea, daca oricare dintre urmatoarele vi se
intampla Tnainte sa luati Helant sau in timp ce luati acest medicament, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra:

. Pierdeti mult in greutate fara motiv si aveti tulburdri de inghitire.

. Aveti dureri de stomac sau indigestie.

. Incepeti s varsati alimente sau sange.

. Eliminati scaune negre (materii fecale cu sange).

. Va confruntati cu diaree severa sau persistentd, deoarece omeprazolul a fost asociat cu o crestere
mica a aparitiei diareei infectioase.

. Ati avut In antecedente ulcer gastric sau interventii chirurgicale la nivel gastrointestinal.

. Luati tratament simptomatic pentru indigestie sau arsuri in capul pieptului continuu pentru 4 sau
mai mute saptamani.

. Aveti indigestie sau arsuri in capul pieptului continuu pentru 4 sau mai multe saptamani.

. Aveti icter sau tulburari severe ale ficatului.

. Aveti varsta peste 55 de ani si simptome modificate sau nou aparute.

. Daca ati avut vreodata o reactie la nivelul pielii in urma tratamentului cu un medicament similar cu
Helant, care reduce cantitatea de acid gastric.

. Daca urmeaza sa faceti o analiza de sange specifica (Cromogranind A).

Pacientii nu trebuie sa ia omeprazol ca medicament preventiv.

Daca va apare o eruptie pe piele, mai ales in zonele expuse la soare, adresati-va imediat medicului,
deoarece s-ar putea sa fie necesara oprirea tratamentului cu Helant. Nu uitati sa mentionati si orice alte
manifestari, cum sunt dureri la nivelul articulatiilor.

Copii si adolescenti
Helant nu este indicat pentru administrarea la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Helant impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente. Acestea includ si medicamentele pe care le puteti cumpara fara prescriptie medicala.
Aceasta deoarece Helant poate afecta modul in care actioneaza anumite medicamente si unele
medicamente pot avea o influentd asupra Helant.



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

Trebuie sé spuneti in mod special medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati clopidogrel
(utilizat pentru a preveni formarea cheagurilor de sange (trombi)).

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente:

. Ketoconazol, itraconazol, posaconazol sau voriconazol (utilizate pentru tratarea infectiilor cu
ciuperci).

. Digoxina (utilizata pentru tratarea problemelor cu inima)

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

. Fenitoina (utilizata in epilepsie). Daca luati fenitoina, medicul dumneavoastra trebuie sa va
monitorizeze cand incepeti sau opriti administrarea de Helant.

. Medicamente care se utilizeaza pentru subtierea sangelui cum sunt warfarina sau alte blocante ale

vitaminei K. Este posibil sa fie necesara 0 monitorizare efectuata de catre medicul dumneavoastra
cand incepeti sau opriti administrarea de Helant.

. Rifampicina (utilizata pentru tratamentul tuberculozei)

. Atazanavir (utilizat pentru tratamentul infectiei cu HIV)

. Tacrolimus (in cazurile de transplant de organe)

. Sunétoare (Hypericum perforatum) (utilizata pentru tratamentul depresiei usoare)

. Cilostazol (utilizat pentru tratamentul claudicatiei intermitente)

. Saquinavir (utilizat pentru tratamentul infectiei cu HIV)

. Erlotinib (utilizat pentru tratamentul cancerului)

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

Helant impreuna cu alimente si bauturi
Vezi pet. 3 ,,Cum sa luati Helant”.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.
Omeprazolul se excreta 1n laptele matern dar este putin probabil sa aiba influenta asupra sugarului, atunci
cand este administrat la doze terapeutice. in cazul in care alaptati, medicul dumneavoastri va decide daca
puteti lua Helant.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

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

Helant contine sodiu

Acest medicament contine sodiu 225 mg (componentul principal din sarea de bucatarie) in fiecare capsula.
Aceasta cantitate este echivalenta cu 11,2% din aportul zilnic maxim recomandat de 2g de sodiu pentru un
adult.

3. Cum si luati Helant
Luati intotdeauna acest medicament exact cum este descris Tn acest prospect sau cum v-a spus medicul

dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti
sigur.



Doza recomandati este de o capsuld (20 mg) o data pe zi timp de pand la 14 zile. Adresati-vd medicului
dumneavoastra daca simptomele nu au disparut dupa aceasta perioada.

Ar putea fi necesar sa luati capsulele timp de 2 pana la 3 zile consecutive pentru a obtine ameliorarea
simptomelor. Majoritatea pacientilor obtin ameliorarea completa a arsurilor in capul pieptului in 7 zile.
Odata ce nu mai aveti sSimptome, trebuie sa incetati sa luati Helant.

Cum si luati acest medicament

. Luati capsula pe stomacul gol, la aceeasi ora 1n fiecare zi. Stomacul gol inseamna cel putin 30 de
minute inainte de masa si cel putin 2 ore dupa ultima masa (de exemplu, dimineata inainte de
micul dejun). Acest medicament contine excipientul hidrogencarbonat de sodiu care protejeaza
substanta activa omeprazol de a fi degradata de acidul din stomac. Dacd medicamentul este luat cu
alimente, efectul protector al hidrogencarbonatului de sodiu este redus si este posibil ca
medicamentul sa nu aiba efectul complet.

. Inghititi capsula intreaga impreund cu jumétate de pahar cu apa. Nu mestecati si nu deschideti
capsulele deoarece acest lucru le poate Impiedica sa actioneze corect.

Daci luati mai mult Helant decat trebuie
Daca luati mai mult Helant decét v-a prescris medicul dumneavoastra, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daci ati uitat sa luati Helant
Daca ati uitat sa luati o doza, luati-o de indata ce va amintiti. Totusi, daca se apropie timpul pentru
urmatoarea doza, sariti peste doza pe care ati uitat-o. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
4, Reactii adverse posibile

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

Daca observati oricare dintre urmaétoarele reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de
persoane) sau foarte rare (pot afecta pani la 1 din 10000 de persoane) dar grave, intrerupeti
administrarea de Helant si adresati-va imediat medicului dumneavoastra:

. Aparitie brusca a respiratiei suieratoare, umflare a buzelor, limbii, gatului sau corpului, eruptii
trecatoare pe piele, lesin sau dificultati de inghitire (reactie alergica severa) (rare).
. Inrosire a pielii cu vezicule sau descuamare. De asemenea, pot aparea vezicule severe si hemoragie

la nivelul buzelor, ochilor, gurii, nasului si organelor genitale. Acesta poate fi “sindromul Stevens-
Johnson” sau “necroliza epidermica toxica”(foarte rare).

. Eruptie extinsa pe piele, febrd mare si ganglioni limfatici marifi (sindrom RMESS sau sindrom de
hipersensibilitate la medicament) (rare).

. O eruptie pe piele, rosie, solzoasa, raspanditd, cu umflaturi sub piele si vezicule nsotite de febra.
Simptomele apar de obicei la initierea tratamentului (pustuloza exantematica acuta generalizata)
(rare).

. Piele galbena, urina inchisa la culoare si oboseald, care pot fi simptome ale unor tulburari ale

ficatului (rare).

Helant poate, in cazuri foarte rare, sa afecteze celulele albe din sange, ducand la deficienta imunitara.
Daca aveti o infectie cu simptome cum sunt febra cu o stare generald sever afectatd sau febrd cu simptome
ale unei infectii locale, cum sunt durere in gat, gt sau gurd sau dificultati la urinare, trebuie s& spuneti



medicului dumneavoastra cat mai curand posibil, astfel incat o lipsa de globule albe (agranulocitoza)
sd poatd fi exclusa printr-un test de sdnge. Este important sa oferiti informatii despre medicamentul
dumneavoastra in acest moment.

Alte 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
(flatulenta).

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

Polipi benigni in stomac.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

Umflare a picioarelor si gleznelor.

Tulburéri de somn (insomnie).

Ameteli, senzatie de furnicaturi sub forma de “ace si Intepaturi”, somnolenta.
Senzatie de invartire (vertij).

Modificari ale analizelor de snge care verificd cum va functioneaza ficatul.
Eruptie trecatoare pe piele, eruptii noduloase (urticarie) si mancarime a pielii.
Senzatie generala de rau si lipsa de energie.

Rare (pot afecta pani la 1 din 1000 persoane)

Tulburari ale sangelui cum sunt scadere a numarului de globule albe sau de trombocite. Acest lucru
poate determina sldbiciune, vanatai sau crestere a riscului de infectii.

Concentratii scazute de sodiu in sange. Acest lucru poate determina slabiciune, senzatie de rau
(varsaturi) si crampe.

Senzatie de agitatie, confuzie sau depresie.

Modificari ale gustului.

Probleme cu vederea cum este vedere incetosata.

Instalare brusca a respiratiei suieratoare sau dificultati de respiratie (bronhospasm).

Uscaciune a gurii.

Inflamatie a interiorului gurii.

O infectie denumita “candidoza” care afecteaza intestinele si este cauzata de o ciuperca.
Cadere a parului (alopecie).

Eruptie pe piele la expunerea la lumina solara.

Dureri articulare (artralgii) sau dureri musculare (mialgii).

Probleme severe cu rinichii (nefrita tubulo-interstitiala).

Transpiratii excesive.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)

Modificari ale hemogramei, inclusiv agranulocitoza (lipsa globulelor albe din sange)
Agresivitate.

Auzirea, simtirea sau vederea unor lucruri care nu exista in realitate (halucinatii).
Probleme severe cu ficatul care duc la insuficienta a ficatului si la inflamarea creierului.
Eritem polimorf.

Slabiciune musculara.

Marire a sanilor la barbati.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

Inflamare la nivelul intestinului (conducéand la diaree).
Hipomagneziemie (scaderea cantitatii de magneziu din sange).
Eruptie trecatoare pe piele, posibil cu dureri la nivelul articulatiilor.



Raportarea reactiilor adverse

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

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu 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 Helant
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupd EXP. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

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 Helant

- Substanta activa este omeprazol. Fiecare capsuld contine omeprazol 20 mg.

- Celelalte componente sunt: hidrogencarbonat de sodiu (E 500ii), amidonoglicolat de sodiu (tip A),
stearilfumarat de sodiu (E 485); capacul capsulei - gelatina (E 441), oxid rosu de fer (E 172), dioxid de
titan (E 171) si corpul capsulei - gelatina (E 441), dioxid de titan (E 171).

Cum arata Helant si continutul ambalajului
Helant este 0 capsuld opaca cu corp de culoare alba si capac rosu neinscriptionat care contine o pulbere de
culoare alba pana la aproape alba.

Capsulele sunt ambalate in blistere din PVC-PDVC/AI.

Marimi de ambalaj: 7 si 14 capsule
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130, Dolni Mécholupy

102 37, Praga 10
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Republica Ceha

Fabricantii

Zentiva k.s.

U Kabelovny 130, Dolni Mécholupy,
102 37 Praga, 10

Republica Ceha

Labormed-Pharma SA
B-dul Theodor Pallady nr. 44B,
Sector 3, Bucuresti, Romania

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

Bulgaria: Xemumun Pamn 20 mg tBepau karcysu (Helicid Rapid 20 mg hard capsules)
Estonia: Omeprazole Zentiva

Italia: GastroSchoum Reflusso

Letonia: Omeprazole Zentiva 20 mg cietas kapsulas

Lituania: Omeprazole Zentiva 20mg kietosios kapsulés

Polonia: Helicid Rapid

Republica Ceha, Slovacia: Helicid Neo

Romania: Helant 20 mg capsule

Suedia: Omeprazol Zentiva

Ungaria: Helant 20mg kemény kapszula

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugam sa contactati reprezentantii locali ai
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

ZENTIVA S.A.

Tel: +40 021.304.7597

e-mail: zentivaRO@zentiva.com

Acest prospect a fost revizuit Tn lulie 2024.



