Mesopral (Esomeprazolum). Sktad i postaé: Mesopral 20 mg. Kazda kapsutka dojelitowa zawiera 20 mg ezomeprazolu (w postaci
ezomeprazolu magnezowego dwuwodnego). Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: kazda kapsutka zawiera 8,04 mg sacharozy,
1,85 mikrograma metylu parahydroksybenzoesan (E218) i 0,56 mikrograma propylu parhydroksybenzoesan (E216). Mesopral 40 mg.
Kazda kapsutka dojelitowa zawiera 40 mg ezomeprazolu (w postaci ezomeprazolu magnezowego dwuwodnego). Substancje pomocnicze o
znanym dziataniu: kazda kapsutka zawiera 16,08 mg sacharozy, 3,65 mikrograma metylu parahydroksybenzoesan (E218) i 1,1 mikrograma
propylu parhydroksybenzoesan (E216). Kapsutka dojelitowa, twarda. Mesopral 20 mg. Kapsutka z nieprzezroczystym, zottym wieczkiem i
nieprzezroczystym, biatym korpusem, oznaczonymioznaczone czarnym napisem ,20 mg”. Kapsutka zawiera biatawe lub szarawe kuliste
peletki. Mesopral 40 mg. Kapsutki z nieprzezroczystym, zottym wieczkiem i nieprzezroczystym, zéttym korpusem, oznaczonymioznaczone
czarnym napisem ,40 mg”. Kapsutka zawiera biatawe lub szarawe kuliste peletki. Wskazania: Kapsutki Mesopral sg stosowane u dorostych
w chorobie refluksowej przetyku (ang. Gastroesophageal Reflux Disease, GERD), leczenie nadzerek w przebiegu refluksowego zapalenia
przetyku, zapobieganie nawrotom refluksowego zapalenia przetyku, leczenie objawowe choroby refluksowej przetyku (GERD), w
skojarzeniu z odpowiednimi schematami leczenia przeciwbakteryjnego w celu eradykacji bakterii Helicobacter pylori, jak réwniez w leczeniu
choroby wrzodowej dwunastnicy wspdétistniejacej z zakazeniem Helicobacter pylori oraz w zapobieganiu nawrotom wrzodu trawiennego u
pacjentéow z chorobg wrzodowa zwigzang z zakazeniem Helicobacter pylori, u pacjentéow, u ktérych konieczne jest stosowanie
dtugotrwatego leczenia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), leczenie wrzodéw Zotadka zwigzanych z leczeniem
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, zapobieganie wrzodom Zotadka i dwunastnicy, zwigzanym z leczeniem niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, u pacjentéw z grupy ryzyka, przediuzone leczenie po terapii dozylnej rozpoczynajacej leczenie zapobiegajace
ponownemu krwawieniu z wrzodéw trawiennych, leczenie zespotu Zollingera—Ellisona. Kapsutki Mesopral sg stosowane u miodziezy w
wieku 12 lat i powyzej w chorobie refluksowej przetyku (ang. Gastroesophageal Reflux Disease, GERD), leczenie nadzerek w przebiegu
refluksowego zapalenia przetyku, zapobieganie nawrotom refluksowego zapalenia przetyku, leczenie objawowe choroby refluksowej
przetyku (GERD), w skojarzeniu z odpowiednimi schematami leczenia przeciwbakteryjnego w celu eradykacji bakterii Helicobacter pylori.
Dawkowanie i sposéb podawania: Dorosli. Choroba refluksowa przetyku (GERD). Leczenie nadzerek w przebiegu refluksowego
zapalenia przetyku: 40 mg raz na dobe przez 4 tygodnie. U pacjentéw, u ktérych nie doszto do wyleczenia zapalenia przetyku, lub u ktérych
objawy utrzymujg sie, leczenie nalezy kontynuowac¢ przez kolejne 4 tygodnie. Leczenie podtrzymujgce u pacjentdow z wyleczonym
zapaleniem przetyku w celu zapobiegania nawrotom: 20 mg raz na dobe. Leczenie objawowe choroby refluksowej przetyku (GERD): 20 mg
raz na dobe u pacjentow bez zapalenia przetyku. U pacjentédw, u ktérych objawy nie ustepujg po 4 tygodniach leczenia, nalezy
zweryfikowa¢ diagnoze w celu wykrycia innej, mozliwej przyczyny dolegliwosci. Po ustgpieniu objawéw, w celu kontrolowania przebiegu
choroby, mozna stosowaé produkt w dawce 20 mg raz na dobe. Dawka 20 mg raz na dobe moze by¢ stosowana doraznie, w razie
koniecznosci. U pacjentow leczonych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, u ktérych wystepuje ryzyko wrzodéw zotadka i
dwunastnicy, nie zaleca si¢ podawania doraznego w razie nawrotu dolegliwosci. W skojarzeniu z odpowiednimi schematami leczenia
przeciwbakteryjnego w celu eradykaciji bakterii Helicobacter pylori, jak rowniez w leczeniu choroby wrzodowej dwunastnicy wspdtistniejacej
z zakazeniem Helicobacter pylori oraz w zapobieganiu nawrotom wrzodu trawiennego u pacjentéw z chorobg wrzodowg zwigzang z
zakazeniem Helicobacter pylori: 20 mg produktu Mesopral z 1000 mg amoksycyliny i 500 mg klarytromycyny, kazdy dwa razy na dobe
przez 7 dni. W celu eradykacji zakazenia Helicobacter pylori przy wyborze antybiotykéw nalezy uwzgledni¢ indywidualng tolerancje lekéw
przez pacjenta oraz nalezy kierowac¢ sie krajowymi, regionalnymi oraz lokalnymi charakterystykami lekoopornosci, a takze aktualnymi
wytycznymi dotyczacymi leczenia. U pacjentéw, u ktérych konieczne jest stosowanie diugotrwatego leczenia niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi. Leczenie wrzodow zotgdka zwigzanych ze stosowaniem niesteroidowych lekow przeciwzapalnych: zazwyczaj
stosowana dawka to 20 mg raz na dobe. Czas leczenia wynosi 4-8 tygodni. Zapobieganie wrzodom zotgdka i dwunastnicy, zwigzanym z
leczeniem niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, u pacjentéw z grupy ryzyka: 20 mg raz na dobe. Przedtuzone leczenie po terapii
dozylnej rozpoczynajacej leczenie zapobiegajgce ponownemu krwawieniu z wrzodéw trawiennych: 40 mg raz na dobe przez 4 tygodnie po
terapii dozylnej rozpoczynajacej leczenie zapobiegajace ponownemu krwawieniu z wrzodéw trawiennych. Leczenie zespotu Zollingera —
Ellisona. Zalecana dawka poczatkowa produktu Mesopral to 40 mg dwa razy na dobe. Nastepnie dawke nalezy ustali¢ indywidualnie, a
leczenie kontynuowac tak dtugo jak istniejg wskazania kliniczne. Z badan klinicznych wynika, ze u wiekszosci pacjentéw dawki od 80 mg do
160 mg ezomeprazolu sg wystarczajgce do kontrolowania objawéw. Dawki wieksze niz 80 mg na dobe nalezy podzieli¢ i podawac¢ dwa razy
na dobe. Specjalne grupy pacjentéw. Pacjenci z niewydolnoscig nerek. U pacjentéw z niewydolnoscig nerek nie ma koniecznosci
dostosowywania dawki leku. Ze wzgledu na niewystarczajgce dane dotyczace stosowania produktu u pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig
nerek, nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania leku w tej grupie chorych. Pacjenci z niewydolno$cig watroby. U pacjentéw z
tagodng do umiarkowanej niewydolnoscig watroby nie ma koniecznosci dostosowywania dawki leku. U pacjentéw z cigzkg niewydolnoscig
watroby maksymalna dobowa dawka leku Mesopral wynosi 20 mg i nie powinna by¢ przekraczana. Pacjenci w podesziym wieku. Nie ma
koniecznos$ci dostosowania dawki leku u pacjentéw w podesztym wieku. Dzieci i mtodziez. Mtodziez w wieku 12 lat i powyzej. Choroba
refluksowa przetyku (GERD). Leczenie nadzerek w przebiegu refluksowego zapalenia przetyku: 40 mg raz na dobe przez 4 tygodnie. U
pacjentow, u ktérych nie doszto do wyleczenia zapalenia przetyku, lub u ktérych objawy utrzymujg sie, leczenie nalezy kontynuowaé przez
kolejne 4 tygodnie. Leczenie podtrzymujace u pacjentéw z wyleczonym zapaleniem przetyku w celu zapobiegania nawrotom: 20 mg raz na
dobe. Leczenie objawowe choroby refluksowej przetyku (GERD): 20 mg raz na dobe u pacjentdw bez zapalenia przetyku. U pacjentow, u
ktérych objawy nie ustepuja po 4 tygodniach leczenia, nalezy zweryfikowa¢ diagnoze w celu wykrycia innej, mozliwej przyczyny
dolegliwosci. Po ustgpieniu objawow, w celu kontrolowania przebiegu choroby, mozna stosowac lek w dawce 20 mg raz na dobe. Leczenie
choroby wrzodowej dwunastnicy wywotanej przez Helicobacter pylori. Przy wyborze odpowiedniego leczenia skojarzonego nalezy
uwzglednia¢ indywidualng tolerancje lekéw przez pacjenta oraz kierowac sie oficjalnymi krajowymi, regionalnymi i lokalnymi wytycznymi
dotyczacymi lekoopornosci bakterii, a takze aktualnymi wytycznymi dotyczacymi leczenia (czas trwania leczenia wynosi najczesciej 7 dni,
ale niekiedy do 14 dni) oraz wtasciwego stosowania lekdw przeciwbakteryjnych. Leczenie powinno przebiega¢ pod kontrolg specjalisty.
Zaleca sie nastepujace dawkowanie. Waga: 30-40 kg, dawkowanie w skojarzeniu z dwoma antybiotykami: 20 mg ezomeprazolu, 750 mg
amoksycyliny i 7,5 mg/kg masy ciata klarytromycyny, wszystkie podaje sie dwa razy na dobe przez jeden tydzien. Waga: >40 kg,
dawkowanie w skojarzeniu z dwoma antybiotykami: 20 mg ezomeprazolu, 1 g amoksycyliny i 500 mg klarytromycyny, wszystkie podaje sie
dwa razy na dobe przez jeden tydzien. Sposéb podawania. Zalecane jest przyjmowanie kapsutek (najlepiej rano) na 30-60 minut przed
pierwszym positkiem. Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci i popija¢ ptynem. Nie nalezy ich zué ani kruszy¢. W razie trudnosci z potykaniem,
kapsutke mozna otworzy¢ i rozpusci¢ jej zawartos¢ w potowie szklanki wody niegazowanej. Nie nalezy rozpuszczaé zawartosci kapsutek w
zadnym innym ptynie, poniewaz otoczka zabezpieczajgca zawarto$¢ przed dziataniem soku zotagdkowego moze zosta¢ uszkodzona.
Roztwér z widocznymi peletkami nalezy wymieszac i wypi¢ w ciggu 30 minut od przygotowania. Nastepnie, ponownie napetni¢ szklanke
woda do potowy, zamieszaé i wypi¢. Nie nalezy zu¢ ani kruszy¢ peletek. Jesli pacjent nie moze samodzielnie potyka¢, zawartosé kapsutki
mozna rozpusci¢ w wodzie niegazowanej i podac przez zgtebnik do zotgdka. Przed podaniem nalezy upewnic¢ sig, czy do podania leku
zostata wybrana wtasciwa strzykawka i zgtebnik. Instrukcja przygotowania i podania leku znajduje sie charakterystyce produktu



leczniczego. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng, pochodne benzoimidazolu lub ktérgkolwiek substancje
pomocnicza. Ezomeprazolu nie nalezy podawac¢ jednoczesnie z nelfinawirem. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: W razie
wystagpienia jakichkolwiek niepokojacych objawéw (takich jak: znaczna, niezamierzona utrata masy ciata, nawracajace wymioty, zaburzenia
potykania, wymioty z domieszka krwi, smoliste stolce), nalezy wykluczy¢ nowotworowy charakter choroby. Leczenie ezomeprazolem moze
ztagodzi¢ objawy choroby nowotworowej i op6zni¢ jej rozpoznanie. Diugotrwate stosowanie. Pacjenci przyjmujacy produkt diugotrwale
(szczegolnie leczeni dtuzej niz rok) powinni pozostawaé¢ pod regularng kontrolg lekarskg. Dorazne stosowanie. W razie przepisywania
produktu do stosowania doraznie, nalezy poinformowac pacjenta o koniecznosci zgtoszenia sie do lekarza, jesli charakter dolegliwosci
ulegnie zmianie. Zakazenie Helicobacter pylori. W leczeniu majacym na celu wyeliminowanie zakazenia drobnoustrojem Helicobacter pylori
nalezy wzig¢ pod uwage mozliwe interakcje wszystkich trzech stosowanych lekéw. Klarytromycyna jest silnym inhibitorem izoenzymu
CYP3A4. Nalezy wzig¢ pod uwage mozliwe przeciwwskazania i interakcje klarytromycyny, szczegdlnie jezeli pacjent przyjmuje
jednoczesnie inne leki metabolizowane przez izoenzym CYP3A4, jak np. cyzapryd. Zakazenia pokarmowe. Leczenie za pomoca lekéw z
grupy inhibitoréw pompy protonowej (ang. proton pump inhibitors, PPI) moze prowadzi¢ do zwiekszenia ryzyka infekcji pokarmowych
bakteriami Salmonella i Campylobacter. Wchtanianie witaminy B12. Ezomeprazol, podobnie jak wszystkie leki hamujace zotgdkowe
wydzielanie kwasu solnego, moze zmniejsza¢ wchtanianie witaminy B12 (cyjanokobalaminy) ze wzgledu na hipo- lub achlorhydrie. Nalezy
bra¢ to pod uwage u pacjentéw ze zmniejszonymi rezerwami ustrojowymi lub z czynnikami ryzyka sprzyjajacymi zmniejszeniu wchtaniania
witaminy B12 podczas dtugotrwatego leczenia. Hipomagnezemia. U pacjentéw leczonych inhibitorami pompy protonowej, jak ezomeprazol,
przez co najmniej trzy miesigce oraz u wigkszosci pacjentow przyjmujacych PPI przez rok, odnotowano przypadki wstepowania cigzkiej
hipomagnezemii. Moga wystepowac ciezkie objawy hipomagnezemii, takie jak: zmeczenie, tezyczka, majaczenie, zawroty gtowy oraz
arytmie komorowe, jednakze mogg one rozpoczg¢ sie niepostrzezenie i pozosta¢ niezauwazone. U pacjentow najbardziej dotknietych
choroba, hipomagnezemia zmniejszyta sie po uzupetnieniu niedoboréw magnezu i odstawieniu inhibitoréw pompy protonowej. U pacjentow,
u ktorych przypuszcza sie, ze leczenie bedzie dtugotrwate lub przyjmujgcych inhibitory pompy protonowej tacznie z digoksyna lub innymi
lekami mogacymi wywota¢ hipomagnezemie (np. diuretyki), nalezy rozwazy¢ pomiar stezenia magnezu we krwi przed rozpoczeciem
leczenia inhibitorami pompy protonowej oraz okresowe pomiary w trakcie leczenia. Ryzyko wystepowania ztaman. Inhibitory pompy
protonowej, szczegodlnie stosowane w duzych dawkach oraz w diugotrwatej terapii (powyzej 1 roku), moga nieznacznie zwigkszaé ryzyko
wystepowania ztaman kosci biodrowej, kosci nadgarstka i kregostupa, szczegdlnie u oséb w podesztym wieku lub u pacjentéw z innymi
rozpoznanymi czynnikami ryzyka. Wyniki przeprowadzonych badan wskazujg, ze inhibitory pompy protonowej mogg zwigksza¢ ogolne
ryzyko ztaman na poziomie 10-40%. Moze by¢ to rowniez spowodowane innymi czynnikami ryzyka. Pacjenci z ryzykiem wystapienia
osteoporozy powinni otrzymac opieke zgodnie z obecnymi wytycznymi klinicznymi oraz powinni przyjmowac¢ odpowiednig dawke witaminy
D oraz wapnia. Podostra posta¢ skérna tocznia rumieniowatego (SCLE). Stosowanie inhibitoréw pompy protonowej jest zwigzane ze
sporadycznym wystepowaniem SCLE. Jesli pojawig sie zmiany skoérne, zwlaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni
stonecznych, z jednoczesnym bdélem stawoéw, pacjent powinien niezwtocznie poszuka¢ pomocy medycznej, a lekarz powinien rozwazy¢
mozliwos¢ przerwania stosowania produktu Mesopral. Wystapienie SCLE w wyniku wczesniejszego leczenia inhibitorem pompy protonowej
moze zwiekszy¢ ryzyko SCLE w wyniku leczenia innymi inhibitorami pompy protonowej. Jednoczesne stosowanie z innymi produktami
leczniczymi. Ezomeprazolu nie nalezy podawac¢ jednoczes$nie z atazanawirem. Jesli konieczne jest jednoczesne stosowanie atazanawiru z
inhibitorem pompy protonowej, zaleca sie doktadng obserwacje medyczng w potgczeniu ze zwiekszaniem dawki atazanawiru do 400 mg
przy 100 mg rytonawiru. Nie nalezy stosowa¢ dawki wiekszej niz 20 mg ezomeprazolu na dobe. Ezomeprazol jest inhibitorem CYP2C19.
Nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢ wystapienia interakcji z lekami metabolizowanymi przez CYP2C19 przy rozpoczynaniu lub
zakonczeniu leczenia ezomeprazolem. Odnotowano wystapienie interakcji pomiedzy klopidogrelem i esomeprazolem. Znaczenie kliniczne
tej interakcji nie jest znane. Zgodnie z zaleceniami nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ezomeprazolu i klopidogrelu. Stosujac
esomeprazol doraznie, nalezy zwrdci¢ uwage na zmienne stezenie ezomeprazolu w osoczu i zwigzane z tym mozliwe interakcje z innymi
produktami leczniczymi. Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych. Zwiekszone stezenie chromograniny CgA moze zaktécac¢ wyniki badan w
kierunku guzéw neuroendokrynnych. Aby unikng¢ takich zaktdcen, leczenie ezomeprazolem nalezy przerwac na co najmniej piec¢ dni przed
oznaczeniem CgA. Jezeli po pomiarze wstepnym wartosci stezenia CgA i gastryny nadal wykraczajg poza zakres referencyjny, pomiary
nalezy powtérzy¢ po 14 dniach od zaprzestania leczenia inhibitorami pompy protonowej. Sacharoza. Produkt zawiera sacharoze. Nie
nalezy go stosowac u pacjentéw z rzadkimi, dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy. Parahydroksybenzoesany. Produkt zawiera parahydroksybenzoesany, ktére
moga powodowac¢ wystepowanie reakcji alergicznej (takze opdznionej). S6d. Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke,
to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: Charakterystyka profilu bezpieczenstwa. Podczas badan
klinicznych ezomeprazolu (takze w okresie po dopuszczeniu do obrotu), do najczesciej zgtaszanych dziatan niepozgadanych nalezaty: bole
gtowy, bol brzucha, biegunka oraz nudnosci. Ponadto, profil bezpieczenstwa jest podobny dla réznych postaci leku, wskazan
terapeutycznych, grup wiekowych i populacji pacjentéw. Nie stwierdzono jakichkolwiek dziatah niepozgdanych zaleznych od dawki.
Zestawienie dziatan niepozadanych. W trakcie badan klinicznych ezomeprazolu oraz podczas jego stosowania klinicznego obserwowano
lub podejrzewano wystapienie wymienionych ponizej dziatan niepozadanych. Zadne z dziatan niepozadanych nie wykazywato zaleznosci
od stosowanej dawki. Wymienione dziatania niepozgadane zostaty podzielone w zaleznosci od czestosci wystepowania: bardzo czesto
(21/10); czesto (21/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000);
nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Rzadko: leukopenia,
trombocytopenia. Bardzo rzadko: agranulocytoza, pancytopenia. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Rzadko: reakcje nadwrazliwosci,
np.: gorgczka, obrzek naczynioruchowy i reakcja anafilaktyczna, wstrzgs. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Niezbyt czesto obrzeki
obwodowe. Rzadko hiponatremia. Nieznana hipomagnezemia, ciezka hipomagnezemia moze korelowac z hipokalcemia. Hipomagnezemia
moze réwniez powodowac hipokaliemie. Zaburzenia psychiczne. Niezbyt czesto bezsenno$¢. Rzadko: pobudzenie, splgtanie, depresja.
Bardzo rzadko: agresja, omamy. Zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto bdle glowy. Niezbyt czesto: zawroty gtowy, parestezje, sennosc.
Rzadko zaburzenia smaku. Zaburzenia oka. Rzadko niewyrazne widzenie. Zaburzenia ucha i btednika. Niezbyt czesto zawroty glowy
pochodzenia btednikowego. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia. Rzadko skurcz oskrzeli. Zaburzenia zotadka i
jelit. Czesto: bole brzucha, zaparcie, biegunka, wzdecia, nudnosci, wymioty, polipy dna Zzotgdka (tagodne). Niezbyt czesto suchos$é btony
Sluzowej jamy ustnej. Rzadko: zapalenie jamy ustnej, zakazenie grzybicze (kandydoza) przewodu pokarmowego Czesto$¢ nieznana
mikroskopowe zapalenie jelita grubego. Zaburzenia watroby i drog zoétciowych. Niezbyt czesto zwiekszona aktywnos$é enzymoéw
watrobowych. Rzadko: zapalenie watroby z zéttaczka lub bez zéttaczki. Bardzo rzadko: niewydolno$¢ watroby, encefalopatia u pacjentow z
istniejacg wczesniej chorobg watroby. Zaburzenia skory i tkanki podskornej. Niezbyt czesto: zapalenie skory, swiad, wysypka, pokrzywka.
Rzadko: tysienie, nadwrazliwo$¢ na swiatto. Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, zespét Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-
rozptywna naskoérka (zespot Lyella); nieznana: podostra postaé skérna tocznia rumieniowatego. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki
tacznej. Niezbyt czesto: ztamania kosci biodrowej, kosci nadgarstka i kregostupa. Rzadko: bdle stawéw, bole miesni. Bardzo rzadko



ostabienie sity miesniowej. Zaburzenia nerek i drég moczowych. Bardzo rzadko $rédmigzszowe zapalenie nerek. U niektérych pacjentow
odnotowano jednoczesnie niewydolnosé nerek. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi. Bardzo rzadko ginekomastia. Zaburzenia ogdlne i
stany w miejscu podania. Rzadko: zte samopoczucie, nadmierna potliwos¢. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; Al. Jerozolimskie
181C; 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaklady Farmaceutyczne Polpharma
S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Mesopral 20 mg, 40 mg odpowiednio nr 18476, 18477 wydane przez MZ. Lek wydawany
na podstawie recepty. Ceny urzedowe detaliczne leku Mesopral: 20 mg x 28 kaps. dojelit.; 20 mg x 56 kaps. dojelit.; 20 mg x 84 kaps.
dojelit.; 40 mg x 28 kaps. dojelit.; 40 mg x 56 kaps. dojelit.; 40 mg x 84 kaps. dojelit. wynoszg w PLN odpowiednio: 9,28; 17,54; 25,64,
17,59; 33,13; 48,04. Kwoty doptaty pacjenta (We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzieh wydania decyzji) wynosza w PLN
odpowiednio: 5,14; 9,25; 13,21; 9,30; 16,57; 24,02. ChPL: 2023.10.19.



