»EKspertyza odno$nie bezpieczenstwa stosowania omeprazolu

I esomeprazolu w wolnej sprzedazy“

Inhibitory pompy protonowej (IPP) (omeprazol lansoprazol pantoprazol rabeprazol i
esomeprazol) zostaly wprowadzone do lecznictwa w latach 1994-2001 i sg silnymi lekami
hamujacymi wydzielanie kwasu solnego w zotadku. Wszystkie wymienione IPP sg
zarejestrowane w Polsce.

W rutynowy sposob przyjat si¢ poglad, ze sg to leki bezpieczne i mogg by¢ spredawane
bez recept poza obrotem aptecznym - chyba stad znalazty si¢ w obecnie proponowanym
wykazie Min. Zdr. o dopuszczeniu omeprazolu i esomeprazolu do niekontrolowanej
sprzedazy poza aptekami.

Analiza obecnie dostepnych danych wskazuje, ze dopuszczenie tych lekéw do wolnej
sprzedazy stwarza duze niebezpieczenstwo zagrozenia zdrowia dla 0s6b przyjmujgcych te
leki i konsekwencji, ktore moga wynikng¢ dla Ministerstwa Zdrowia z dopuszczenia
omeprazolu i esomeprazolu do niekontrolowanej sprzedazy.

Obecnie nowo publikowane dane wskazuja, ze przewlekle stosowanie omeprazolu
lub esmoprazolu powoduje rozwdj otepienia (demencji) lub choroby Alzheimera
zwlaszcza u 0s6b w podeszlym wieku.
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People on proton pump inhibitor drugs 44% more likely to suffer dementia. Drugs, which
include omeprazole and lansoprazol, restrict stomach acid. Read more:
http://www.dailymail.co.uk/health/article-3448276/Indigestion-pills-taken-millions-raise-risk-
dementia.html#ixzz4Vunmm95K

Niekontrolowane stosowanie omeprazolu lub esomeprazolu zmniejsza skutecznos$é¢

lekow stosowanych w leczeniu HIV
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Analizy stosowania omeprazolu i esomeprazol wkazuja, ze W okoto 47% leki te dostepne
w wolnej sprzedazy byty stosowane niewlasciwie.

Batuwitage B.T. , et al. Inappropriate prescribing of proton pump inhibitors in primary
care. Postgrad Med J 2007;83:66-68

Omeprazol i esomeprazol posiadaja $cisle ustalone wskazania do stosowania osoby
prébujace stosowaé omeprazol lub esomeprazol nie potrafia samodzielnie rozpoznaé
odpowiednia chorobe i dobraé¢ odpowiedniego czasu leczenia i wlasciwa dawke.

Z ulotki dla pacjenta u dorostych: wynika ze omeprazol (podobnie jak esomeprazol) ma
by¢ stosowany w:

» Choroba refluksowa przetyku (ang. gastro-esophageal reflux disease, GERD). Polega
ona na tym, ze kwas z zotadka przedostaje si¢ do przetyku (rury taczacej gardto z zotagdkiem),
co powoduje bol, stan zapalny oraz zgagg.

» Owrzodzenia gérnego odcinka jelita cienkiego (wrzody dwunastnicy) lub zotadka
(wrzody zotadka).

» Owrzodzenia zakazone bakteriami nazywanymi Helicobacter pylori. W takiej sytuacji
lekarz moze przepisa¢ rowniez antybiotyki w celu wyleczenia zakazenia i umozliwienia
wygojenia wrzodow.

» Owrzodzenia spowodowane przez leki okreslane jako NLPZ (niesteroidowe leki

przeciwzapalne). Omeprazolum 123ratio moze by¢ stosowany takze w celu zapobiegania
rozwojowi owrzodzen podczas przyjmowania NLPZ.

* Zbyt duza ilos¢ kwasu w zotadku bedaca skutkiem obecno$ci zmiany rozrostowej w

trzustce (zespot Zollingera-Ellisona).



U dorostych:

Wskazania Mozliwo$¢ rozpoznania
Zadna osoba, ktdra kupi w wolnej
Choroba refluksowa przetyku sprzedazy omeprazol nie rozpozna u siebie
choroby refluksowej

Owrzodzenia gornego odcinka

jelita cienkiego (wrzody Osoba kupujaca lek nie rozpozna
dwunastnicy) lub zotadka samodzielnie owrzodzenia dwunastnicy
(wrzody zotadka).

Owrzodzenia zakazone
bakteriami nazywanymi
Helicobacter pylori.

Bez lekarza nikt u siebie nie rozpozna
zakazenia Helikobakter pylori

Owrzodzenia spowodowane Moze stwierdzi¢, ze omeprazol tagodzi
przez leki okreslane jako dolegliwosci, ale nie dobierze
NLPZ odpowiedniego dawkowania

zadna osoba ktora zakupita w wolnej
Zespot Zollingera-Ellisona sprzedazy nie rozpozna u siebie zespotu
Zollingera-Ellisona

Kazda osoba, ktéra kupuje w wolnej sprzedazy omeprazol lub esomeprazol moze u siebie
tylko rozpoznaé zgage i nudnosci, ale nie rozpozna przyczyny tych objawow.

Zgaga moze wystgpi¢ przy wrzodach zotagdka lub przy nowotworach zotadka albo
dwunastnicy (stosowanie doraznie w takich przypadkach omeprazolu lub esomeprazolu nie
bedzie wlasciwe).

Jest w drukach informacyjnych zalecenie, ze trzeba przed zastosowaniem omeprazolu lub
esomeprazolu do lekarza celem wykluczenia zmian nowotworowych w zotadku, ale takie
zalecenie jest nie praktyczne, poniewaz nikt kupujgc na stacji benzynowej omeprazol lub
esomeprazol bedzie szukat lekarza, ktory wyznaczy mu gastroskopie za 2-3 miesice.

Nikt kupujacy w wolnej sprzedazy omeprazol nie rozpozna u dzieci nastgpujacych chorob:

Dzieci powyzej 1 roku zycia oraz > 10 kg masy ciata

» Choroba refluksowa przetyku (ang. gastro-esophageal reflux disease, GERD). Polega
ona na tym, ze kwas z zotadka przedostaje si¢ do przetyku (rury taczacej gardto z zotadkiem),
co powoduje bdl, stan zapalny oraz zgage.



U dzieci objawy tego zaburzenia mogg obejmowac cofanie si¢ tresci zotadkowej do jamy

ustnej (zarzucanie/zwracanie pokarmu), wymioty oraz za maty przyrost masy ciala.

Dzieci i mtodziez w wieku powyzej 4 lat

e Owrzodzenia zakazone bakteriami nazywanymi Helicobacter pylori. Jezeli u dziecka
wystepuje ta choroba, lekarz moze przepisa¢ rowniez antybiotyki w celu wyleczenia
zakazenia 1 umozliwienia wygojenia wrzodow. Osoby, ktore zakupity lek w wolnej
sprzedazy w wielu przypadkach nie potrafia wihasciwie i w odpowiednim czasie
rozpozna¢ dziatania niepozadane, CO moze spowodowac znaczne pogorszenie zdrowia,
a nawet moze by¢ przyczyna utraty zycia.

W drukach informacyjnych podano réwniez wiele ostrzezen i wykazy dzialan
niepozadanych nawet groznych dla zycia. Ale wiele tych ciezkich dzialan niepozadanych
osoba przyjmujaca lek nie jest w stanie rozpozna¢ dostatecznie wczesnie, zeby zapobiec
powiklaniom.

Ktora osoba kupujac omeprazol w odrecznej sprzedazy rozpozna samodzielnie:
pancytopenie, agranulocytoze, hipomagnezemig, agresje, omamy, wielopostaciowy, zespot

Stevensa- Johnsona, toksyczna rozptywna martwica naskorka

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Rzadko: Leukopenia, trombocytopenia. Bardzo
rzadko: Pancytopenia, agranulocytoza.

Zaburzenia uktadu immunologicznego.

Rzadko: Reakcje nadwrazliwo$ci, np. gorgczka, obrzek naczynioruchowy i reakcja
anafilaktyczna/wstrzas

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Rzadko: Hiponatremia. Czestos¢ nieznana:
Hipomagnezemia (patrz pkt. 4.4)

Zaburzenia psychiczne; niezbyt czgsto: Bezsenno$¢; Rzadko: Pobudzenie, splatanie,
depresja. Bardzo rzadko: Agresja, omamy

Zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto: Bole glowy. Niezbyt czgsto: Zawroty gltowy,
parestezje, sennosc.

Rzadko: Zaburzenie smaku

Zaburzenia oka. Rzadko: Niewyrazne widzenie

Zaburzenia ucha i btednika. Niezbyt czesto: Zawroty gtowy

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia. Rzadko: Skurcz oskrzeli



Zaburzenia zotagdka 1 jelit. Czesto: BOl brzucha, zaparcia, biegunka, wzdecia,
nudno$ci/wymioty, Rzadko: Sucho$¢ w jamie ustnej, zapalenie jamy ustnej, kandydoza
przewodu pokarmowego Zaburzenia watroby i drég zétciowych

Niezbyt czesto: Podwyzszona aktywno$¢ enzymow watrobowych

Rzadko: Zapalenie watroby z zottaczka lub bez zoéttaczki

Bardzo rzadko: Niewydolno$¢ watroby, encefalopatia u pacjentéw z istniejacg wczesniej
chorobg watroby. Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej. Niezbyt czesto: Zapalenie skory,
swiad, wysypka, pokrzywka. Rzadko: Lysienie, nadwrazliwo$¢ na swiatto. Bardzo rzadko:

Rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa- Johnsona, toksyczna rozptywna martwica
naskorka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN)

Zaburzenia migsniowo-Szkieletowe i tkanki tacznej. Niezbyt czesto:

Ztamania kosci biodrowej, kosci nadgarstka lub kr¢gostupa (patrz punkt 4.4). Rzadko:
Bole stawdw, bole migéni. Bardzo rzadko: Ostabienie migSniowe

Zaburzenia nerek i uktadu moczowego. Rzadko: Srodmiagzszowe zapalenie nerek.
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi. Bardzo rzadko: Ginekomastia

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania. Niezbyt czesto: Zte samopoczucie, obrzeki
obwodowe Rzadko: Wzmozona potliwo$¢

Inne niebezpieczenstwa: W niektorych przypadkach Nexium (esomeprazol) moze

powodowac grozne powiklania przy jednoczesnym zastosowaniu alkoholu.

Przedstawione dane wskazujg, ze decyzja Ministra Zdrowia o dopuszczeniu omeprazolu i
esomeprazolu do wolnej sprzedazy naraza ludzi na duze niebezpieczenstwo utraty zdrowia.

Omeprzaol i esomeprazol musza by¢ dostgpne w aptekach, zeby w ramach nadzoru nad
bezpieczenstwem stosowania tych lekow aptekarz mogt udzieli¢ odpowiedniej informacji.

Dostepnos¢ tych lekdbw w wolnej sprzedazy nie wnosi utatwien leczenia i postepu

terapeutycznego, ale naraza ludzi na szereg niebezpieczenstw.

Prof. dr hab n.med. Waldemar Janiec
Katowice 15 | 2016.
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	Prof. dr hab n.med. Waldemar Janiec

