FAPMACCO . sa

Katowice, dn.03.02.2009 r.

Zamawiajacy:

Specjalistyczny Szpital

im. Edwarda Szczeklika w Tarnowie
33 - 100 Tarnéw

Protestujacy.
Farmacol S.A.
ul. Rzepakowa 2
40-541 Katowice

PROTEST

Dotyczy postepowania_o udzielenie zaméwienia publicznego w_trybie przetargu

nieoqraniczonego o wartoscipowyzej 206.000 EURO na dostawe lekow. mieka
modyfikowanego i preparatéw mieko zastepczych pltynnych oraz kontrastu.

Znak sprawy AE/ZP — 27 — 103/08

Na podstawie art. 180 ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zamowien
publicznych (Dz. U. z 2008 r. nr 171 poz.1058 dalej ,ustawa”) FARMACOL $S.A. (dalej:
Protestujacy) sktada protest wobec:

. odrzucenia oferty Prostestujgcego w zakresie Pakietu nr 3 i 14, z naruszeniem
art. 89 ust. 1 pkt. 2 Prawa zamoéwien publicznych

. dokonania przez :’amawiajacego wyboru oferty firmy CEFARM RZESZOW Sp.
z 0.0. jako najkorzystniejszej w zakresie Pakietu nr 3 w pozycji nr 21, a takze
Pakietu nr 14 w pozycji nr 184, co stanowi naruszenie art. 7 ust. 3 Prawa
zamowien publiczhych

. zaniechania czynnosci, do ktorych Zamawiajacy jest zobowigzany
na podstawie przepisow ustawy tj. odrzucenia oferty firmy CEFARM RZESZOW
Sp. z 0.0, jako mespetmajqoej warunkow przewidzianych w specyfikacji
istotnych warunkdw zamowienia, co jest sprzeczne z postanowieniem art. 7 ust.
3 oraz art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy

. nie wybrania oferly Protestujgcego, kiorej tres¢ jako jedyna odpowiada tresci
specyfikacj istotnych warunkéw zamowienia ztozonych w zakresie Pakietu nr 3
w pozycji nr 21, a takZe Pakietu nr 14 w pozycji nr 184, czym naruszono art. 89
ust. 1 pkt 2 oraz art. 7 ust. 3 ustawy Prawo zamoéwien publicznych.
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Wobec powyzszych zarzutow wnosimy o:

1. uchylenie decyzji o wyborze oferty najkorzystniejszej w zakresie Pakietu nr 3 w
pozycji nr 21, a takze Pakietu nr 14 w pozycji nr 184 oraz odrzucenie oferty, ktorej
tre$¢ nie odpowiada tresci specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia tj. oferty firmy
CEFARM RZESZOW Sp. z 0.0.

uchylenie decyzji o odrzuceniu oferty Protestujacego w zakresie Pakietu nr 3i 14
dokonanie ponownej oceny ofert ztozonych w przedmiotowym postepowaniu,
wylgcznie sposrod ofert spetniajgcych wymogi okreslone w specyfikacji istotnych
warunkow zamowienia, w zakresie Pakietu nr 3 w pozycji nr 21, a takze Pakietu nr
14 w pozycji nr 184 i wybér oferty najkorzystniejszej w tym zakresie.

wn

UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 29 ustawy Prawo zamowien publicznych przedmiot zamowienia okresla sig
w sposob jednoznaczny | wyczerpujacy za pomocg dostatecznie doktadnych i zrozumiatych
okreslen, uwzgledniajac wszystkie wymagania i okolicznosci, mogace mie¢ wptyw na
sporzgdzenie oferty. Tak tez zostat okreslony przedmiot zaméwienia, gdzie Zamawiajacy
w sposéb bardzo precyzyjny podat, iz wymaga zaoferowania preparatu, ktéry musi posiadaé
zarejestrowane wskazania do stosowania eradykacji zakazenia Helicobacter pylori u
pacjentébw z chorobg wrzodowa zotadka i dwunastnicy. Zamawiajacy nie dopuszczat
preparatu, ktory tychze wskazan (wsréd zarejestrowanych) nie posiada. CEFARM
RZESZOW Sp. z o.0. wycenit w Pakiecie nr 3 w pozycji nr 21, a takze w Pakiecie nr 14 w
pozycji nr 184. preparaty nie posiadajace (wsrdd zarejestrowanych) wskazan do eradykacii
zakazenia Helicobacter pylori u pacjentow z chorobg wrzodowg zotadka i dwunastnicy, co
potwierdza jednoznacznie niezgodnosc tresci ztozonych ofert z trescig specyfikacji istotnych
warunkow zaméwienia | w Swietle art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy stanowi przestanke i
jednoczesnie ustawowy obowigzek Zamawiajgcego do odrzucenia ztozonych ofert.

Oferta Protestujgcego jako jedyna zawiera wymagany preparat ( w przypadku Pakietu nr
3 w pozycji nr 21 Helicid 40 inj. 0,04g * 1 fiolka, w przypadku Pakietu nr 14 w pozycji nr 184
Helicid 20, 20 mg 28 kaps. ) ktory posiada wsrod zarejestrowanych wskazanie do
stosowania eradykacji zakazenia Helicobacter pylori u pacjentdw z chorobg wrzodowa
zotadka i dwunastnicy. Na potwierdzenie zasadnosci powyzszego stwierdzenia
przedstawiamy w zatgczeniu do niniejszego protestu karty charakterystyki zaoferowanych
preparatow.

W konsekwencji zaniechania ustawowego obowigzku odrzucenia ofert, ktorych tres¢ nie
odpowiada tresci specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia Zamawiajgcy dokonat
wadliwego, sprzecznego z obowigzujacymi przepisami prawa wyboru oferty w zakresie
Pakietu nr 3 w pozycji nr 21, a takze Pakietu nr 14 w pozycji nr 184.

Wszystkie opisane powyzej czynnosci i zaniechania Zamawiajacego stanowig
naruszenie obowigzujgcych przepisow prawa w zakresie udzielania zamoéwien publicznych.
Decyzje Zamawiajacego oprocz cytowanych na wstepie przepiséw ustawy naruszajg rowniez
interes prawny i ekonomiczny naszej firmy w ubieganiu sie o udzielenie zamowienia
publicznego. Pragniemy podkreslic, ze oferta naszej firmy ztozona w zakresie Pakietu nr 3 w
pozycji nr 21, a takze Pakietu nr 14 w pozycji nr18 jest wazna i spetnia wszelkie wymagania
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Zamawiajgcego, a w przypadku dopetnienia przez Zamawiajgcego ustawowego obowiazku
odrzucenia ofert, ktérych tres¢ nie odpowiada tresci specyfikacji istotnych warunkow
zamowienia, jest oferta najkorzystniejszg majgc na uwadze przyjete w niniejszym
postepowaniu kryteria oceny ofert.

Majac na uwadze powyzsze argumenty wnosimy jak na wstepie.

Informujemy, ze informacje stanowigcg podstawe do wniesienia niniejszego protestu
powzielismy w dniu 29.01.2009 r., zatem protest wnosimy z zachowaniem ustawowych
terminow.

Z powazaniem

K yrRaror
ds. Rozligkey Tﬁnﬁowych
03 07 2068 lﬁj.\mka

W zatgczeniu:
1. Karty charakterystyki preparatow: Helicid 20, 20 mg kaps., Helicid 40, proszek do
sporzgdzania roztworu do infuzji, 40 mg.
2. Petnomocnictwo
3. Wypis z KRS
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Farmacol S.A.

Centrala

Katowice dnia ...,

03 02 200

PELNOMOCNICTWO

Zarzad _FARMACOL"™ S.A. z siedziba w Katowicach. niniejszym udziela
pelnomocnictwa Panu  Rafalowi Mitka, PESEL 80013012395, zamieszkalemu
w Sosnowcu przy ulicy 1 Maja 76/30. legitymujacemu si¢ dowodem osobistym o numerze
i serii ARA 725630, do prowadzenia wszystkich spraw zwiazanych z udzialem
FARMACOL™ S.A. w postgpowaniach organizowanych w trybie Ustawy z dnia 29 stycznia
2004 r. Prawo zamoOwien publicznych (nr 19 poz. 177 z 2004 roku) za wyjatkiem

podpisywania umow.

Pelnomocnictwo obejmuje m.in. prawo do prowadzenia negocjacji, skladania i podpisywania

ofert. skladania odwotan (protestow), etc.

Pelnomocnictwo udzielone zostaje na czas nieokreslony do odwolania.

LY

Barbara Kaszowicz
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 5

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 - Y,

HELICID 40, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji, 40 mg,

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda fiolka zawiera s6l sodowa omeprazolu w iloéci odpowiadajacej 40 mg omeprazolu (Omeprazolum).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu do infuzji.
Opis produktu: biatawy do lekko zoltego liofilizat.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1, Wskazania do stosowania

Produkt Helicid 40 jest wskazany do stosowania jako alternatywa dla postaci doustnej leku w nastepujacych
przypadkach:
- w leczeniu choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy
- w leczenin owrzodzen i nadzerek zotadka i dwunastnicy wywotanych stosowaniem niesteroidowych
lekow przectwzapalnych (NLPZ)
- w leczeniu refluksowego zapalenia przetyku
- w eradykacji zakazenia Helicobacter pylori u pacjentéw z choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy
- wleczeniu objawowej choroby refluksowej przetyku
- w leczeniu czynnosciowe]j dyspepsji wywotanej zaburzeniami wydzielania Zotadkowego
- w leczeniu zespotu Zollingera-Ellisona
- w profilaktyce zarzucania kwasnej treci Zotadka w przypadkach, gdy istnieje ryzyko zachly$nigcia sig
treécia zotadkowa podczas znieczulenia ogoélnego (zesp6t Mendelsona).

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Jako alternatywa dla postaci doustnej leku.

Zaleca sie stosowanie preparatu Helicid 40 raz na dobg u tych pacjentéw, u ktérych nie mozna stosowaé
odpowiedniego leczenia doustnego. U pacjentow z zespotem Zollingera-Ellisona zalecane jest podanie
dozylne dawki poczatkowej 60 mg na dobe. W przypadku wigkszych dawek, dawkg leku nalezy ustala¢
indywidualnie. Jezeli konieczne jest stosowanie wiekszej dawki niz 60 mg na dobg, zaleca si¢ podawanie
dawki dobowej w dwéch dawkach podzielonych.

Profilaktyka zarzucania kwasnej tresci zotadkowej. 73 2000nnsf 7 o
Zaleca si¢ podanie preparatu Helicid 40 na godzing przed planowanym zabiegiem. W przypadku opdznienia
zabiegu o wiecej niz 2 godziny, nalezy powt6rzy¢ dawke.
pROGFO YT
ds. Rozlickef fwvch

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek nie jest konieczna modyfijyaz; mania.
Ib? aﬁ A 31 M, ”"G
Biologiczny okres pétrwania omeprazolu w osoczu jest wydtuzony u pacjentéw z mewydolnoéma watr({lagi.
W zwiazku z tym u tych pacjentéw wystarczajaca moze by¢ dawka dobowa od ﬂﬁﬁmw(l [AY A
Departament Paliyki Lekowe)| F
00-952 Warsza¥ia
ul. Miodow?a 15
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U pacjentéw w podesztym wieku nie jest konieczna modyfikacja dawkowania.
Doséwiadczenie dotyczace stosowania preparatu Helicid 40 u dzieci jest ograniczone.

Helicid 40 nalezy podawaé we wlewie dozylnym w czasie od 20 do 30 minut lub dtuzej. Zawartos¢ jednej
fiolki nalezy rozpusci¢ w 100 ml soli fizjologicznej (0,9% roztworu chlorku sodu) lub 5% roztworu glukozy
do infuzji. Przygotowany roztwér do infuzji nalezy zuzy¢ w ciagu 12 godzin, jezeli jako rozpuszczalnika
uzyto 0,9% roztworu chlorku sodu lub 6 godzin, jezeli jako rozpuszczalnika uzyto 5% roztworu glukozy do
infuzji. Roztwor jest gotowy do uzycia natychmiast po przygotowaniu.

4.3. Przeciwwskazania
Stwierdzona nadwrazliwo$¢ na omeprazol lub ktérakolwiek substancjg zawarta w preparacie.
4.4. Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczgciem leczenia choroby wrzodowej io}qdka lub w razie wystapienia niepokojacych objawow
(takich jak znaczne zmniejszenic masy ciala bez znanej przyczyny, nawracajace wymloty, dysfagia, krwawe
wymioty lub czarne stolce) konieczne jest wykluczenie choroby nowotworowej, poniewaz leczenie
omeprazolem moze zmniejszac nasilenie objawéw i op6zni¢ rozpoznanie.

Zmniejszenie kwaénosci soku zotadkowego wywotane hamowaniem wydzielania kwasu solnego przez
inhibitory pompy protonowej powoduje namnazanie bakterii wystepujacych w prawidtowych warunkach w
blonie sluzowej przewodu pokarmowego.

Leczenie tym preparatem moze nieznacznie zwigkszaé ryzyko zakazen zotadkowo-jelitowych, wywotanych
na przyklad przez szczepy z rodzaju Salmonella spp. lub Campylobacter spp.

4.5, Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Omeprazol zmniejsza kwasnoé¢ soku zotadkowego, co moze wplywac na wchtanianie niektérych lekow.
Podczas leczenia omeprazolem zmniejsza sig wchianianie ketokonazolu oraz itrakonazolu, podobnie jak
podczas stosowania innych lekow hamujacych wydzielanie kwasu solnego lub $rodkéw zobojetniajacych.

Poniewaz omeprazol jest metabolizowany w watrobie przez uktad enzymatyczny cytochromu P450 2C19
(CYP2C19), lek moze przedtuzaé eliminacjg¢ diazepamu, warfaryny (R-warfaryny) i fenytoiny, bgdacych
substratami CYP2C19. Pacjentdw przyjmujacych w tym samym czasie warfaryng lub fenytoine nalezy
okresowo monitorowaé; konieczne moze by¢ zmniejszenie dawek warfaryny i fenytoiny. Jednoczesne
podawanie doustne omeprazolu w dawce 20 mg na dobg nie wptywa na st¢zenie fenytoiny w osoczu u
pacjentow leczonych dhugotrwale fenytoina. Jednoczesne podawanie doustne omeprazolu nie wywotuje
zmiany czasu krzepniecia krwi u pacjentow dtugotrwale leczonych warfaryna.

Jednoczesne stosowanie omeprazolu i klarytromycyny powoduje zwigkszenie stgzenia tych lekéw w osoczu,
natomiast nie zaobserwowano takiej interakcji podczas stosowania omeprazolu z metronidazolem i
amoksycyling. Leki te sg stosowane jednoczeénie z omeprazolem w eradykacji Helicobacter pylori.

7a znodnosé 2 oryginatem

t"u gr'yrmir)r

Wyniki trzech prospektywnych badan epidemiologicznych wyka zujg brak mekorzystnego Wphyha ﬁ(}w’m
przebieg ciazy, rozwéj ptodu i noworodka. Helicid 40 moze by¢ flo§o@anyi§okresie ciazy.

4.6. Cigza i laktacja

Omeprazol przenika do mleka matki, ale mafo prawdopodobne jest, aby w zalecanych dawkach wywierat
jakikolwiek wplyw na niemowle karmione piersia.

WO T.v ROWIA
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4.7. Wplyw na zdoInoéé prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Omeprazol prawdopodobnie nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugi
maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sa zwykle tagodne i przemijajace. W oparciu o wyniki badan klinicznych leku oraz
praktyke kliniczng w wielu przypadkach nie wykazano wyraznej zaleznosci miedzy stosowaniem
omeprazolu i okre§lonymi dziataniami niepozadanymi.

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane. Zastosowano nastepujace definicje czgstosci wystgpowania
dziatan niepozadanych: czesto: >1%, rzadko: 0,1-1%, bardzo rzadko: <0,1%.

Zaburzenia krwi i ukladu chionnego
Rzadko: leukopenia, trombocytopenia, agranulocytoza, pancytopenia

Zaburzenia immunologiczne
Rzadko: objawy nadwrazliwosci takie, jak obrzek naczynioruchowy, §rédmiazszowe zapalenie nerek,
wstrzas anafilaktyczny.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Rzadko: hiponatremia.

Zaburzenia psychiczne
Rzadko: przemijajace stany splatania, pobudzenie, agresja, depresja i omamy, szczegdlnie u cigzko chorych
pacjentow.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: bol glowy.

Niezbyt czesto: zawroty glowy, parestezje, sennosc, bezsennosc.

Rzadko: zaburzenia smaku, encefalopatia u pacjentéw z istniejaca wezesnie) ciezka chorobg watroby.

Zaburzenia oka
Rzadko: nieostre widzenie*.

Zaburzenia ucha i blednika
Niezbyt czesto: zawroty glowy.

Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto: biegunka, zaparcia, b6l brzucha, nudnoéci i (lub) wymioty, wzdecie z oddawaniem wiatréw.
Niezbyt czesto: nudnosci.

Rzadko: sucho§é w jamie ustnej, zapalenie jamy ustnej, kandydoza.

2 motnos inakem
Zaburzenia watroby i drog zétciowych Ll nwgmahan,
Rzadko: zapalenie watroby z z6itaczka lub bez z6taczki, niewydolnosc watroby

- Ry et
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej ds. Rozlic e.I‘n J‘: nifoniny o
Niezbyt czesto: wysypka i (lub) $wiad, pokrzywka. ol

Rzadko: lysienie, zwigkszone pocenie sig, obrzeki obwodowe, nadwrazliwos¢ na $wiatlo, rarén

wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona, martwica toksﬂ:&oﬁ@z&iﬁ&ma naskorka.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe, tkanki tacznej i kosci
Rzadko: béle stawow, ostabienie migéni, bole migsni. M[NlSTERSTw oL UB(F)B\:’“I;;
Departament Polityki LekoW?L;
sz8
00952 WersZEl



Zaburzenia uktadu moczowo-piciowego
Rzadko: ginekomastia.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Niezbyt czesto: zte samopoczucie.

Badania
Niezbyt czesto: zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

*W sporadycznych przypadkach opisywano nieodwracalne zaburzenia widzenia u pacjentéw w stanie
krytycznym, ktérym podawano we wlewie dozylnym omeprazol, szczeg6lnie w duzych dawkach. Nie
wykazano zaleznosci przyczynowej miedzy wystgpowaniem zaburzen widzenia, a przyjmowaniem
omeprazolu.

4.9, Przedawkowanie

W czasie klinicznej oceny dziatania leku podawano dozylnie omeprazol w dawkach do 270 mg na dobg oraz
do 650 mg na dobe przez 3 dni. Nie stwierdzono wystapienia zaleznych od dawki dzialan niepozadanych
leku.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitor pompy protonowej.
Kod ATC: A 02 BC 01

Omeprazol, mieszanina racemiczna dwoch izomerdéw optycznych, zmniejsza wydzielanie kwasu solnego w
zotadku za posrednictwem wybi6rczego mechanizmu dziatania. Omeprazol jest swoistym inhibitorem pompy
protonowej w komoérkach oktadzinowych zotadka. Dziatanie leku jest szybkie, a po podaniu w jednej dawce
na dobe powoduje przemijajace zahamowanie wydzielania kwasu solnego w Zotadku.

Miejsce i mechanizm dzialania

Omeprazol jest staba zasada, jest gromadzony i przeksztalcany do czynnej postaci w kwasnym Srodowisku
kanalikow $rodkomérkowych komérek oktadzinowych blony sluzowej zotadka. Hamuje aktywno$é enzymu
H', K' - ATP-azy (pompy protonowej). Wplyw na koficowy etap wytwarzania kwasu solnego jest zalezny od
dawki i zapewnia skuteczne hamowanie zaréwno podstawowego, jak i stymulowanego wydzielania kwasu
solnego w zotadku, niezaleznie od rodzaju czynnika pobudzajacego to wydzielanie.

Dziatanie farmakodynamiczne omeprazolu mozna wyja$ni¢ wplywem omeprazolu na wydzielanie kwasu
solnego w zoladku.

Wplyw na wydzielanie kwasu zotadkowego
Dozylne podanie omeprazolu pozwala na szybkie i zalezne od dawki hamowanie ayaadnadia kwy§isotiego
w zoladku. Zalecane jest podawanie dawki poczatkowej 40 mg omeprazolu doZylnie w celu

natychmiastowego uzyskania podobnej skutecznosci terapeutycznej, jak po kilkakrotnym pé)dqgégg W S
RKala

¢
20 mg omeprazolu. Obserwuje si¢ szybkie zmniejszenie kwasnosci soku zotadkowego oraz &re. \ ! {
zmniejszenie kwasnosci w ciagu 24 godzin o 90%. a\}.-;!’j;”}

Stopien zahamowania wydzielania kwasu solnego zalezy od wielko$ci pﬁwi%i pod krzywa
zaleznosci stezenia omeprazolu w osoczu od czasu (AUC), natomiast nie zalezy od rzeczywistego,
chwilowego stezenia leku w osoczu. Podczas dtugotrwalego stosowania omeprazolu nie obserwowano
tachyfilaksji.
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Wptyw na inne procesy zwiazane ze zmniejszeniem wydzielania kwasu solnego
W czasie dlugotrwatlego leczenia zaobserwowano zwigkszenie cz¢sto$ci wystepowania torbieli gruczotowych

w zoladku. Sa one tagodne i prawdopodobnie przemijajace. Zmiany te powstaja w nastgpstwie hamownia
wydzielania kwasu solnego.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucija

Objetos¢ dystrybucji omeprazolu u zdrowych os6b wynosi okoto 0,3 1/kg i podobng wielkos¢ tego wskaznika
obserwuje si¢ u pacjentéw z niewydolnoscig nerek. U pacjentow w podesztym wieku oraz u pacjentow z
niewydolnoscia watroby objgto$¢ dystrybucji jest nieco mniejsza. Omeprazol wiaze si¢ z biatkami osocza w
95%.

Metabolizm i wydalanie

Po dozylnym podaniu $redni okres pottrwania omeprazolu w osoczu wynosi 40 minut i nie zmienia sig¢ w
czasie dhugotrwalego leczenia.

Catkowity klirens omeprazolu wynosi 0,3-0,6 1/min.

Omeprazol jest catkowicie metabolizowany przez uklad enzymatyczny cytochromu P-450 (CYP), przede
wszystkim w watrobie. Glowna czgé¢ metabolizmu zwigzana jest ze swoistg postacig izoenzymu CYP2C19
(hydroksylaza S-mefenytoiny). W procesie tym powstaje glowny metabolit omeprazolu -
hydroksyomeprazol.

Zaden z metabolitéw omeprazolu nie jest aktywny metabolicznie. Prawie 80% dawki podanej dozylnie jest
wydalane z moczem w postaci metabolitdw, pozostata czg$¢ jest wydalana z zélcia.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Po dlugotrwalym podawaniu omeprazolu szczurom zaobserwowano przerost komérek ECL zotadka oraz
wystegpowanie rakowiakow. Zmiany te sa spowodowane wtornym do hamowania wydzielania soku
zotadkowego diugotrwalym zwiekszeniem st¢zenia gastryny w soku zotadkowym. Podobne zmiany
obserwowano réwniez po podaniu antagonistéw receptora histaminowego Hj, innych inhibitoréw pompy
protonowej, po czgSciowej resekcji dna zotadka i dlatego nie sg zalezne od stosowania konkretnego leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Edetynian disodowy dwuwodny, sodu wodorotlenek.
6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie sa znane.
Nie wolno uzywa¢ innych rozpuszczalnikow niz 0,9% roztwér chlorku sodu lub 5% roztwor glukozy.

72 modnosé 7 orvai
6.3. Okres trwalosci ryginater
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6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu VARR\CY |
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tal M.t

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.
Fiolki wyijete z kartonika chroni¢ przed $wiatlem lub przechowywa¢ do 24 godzin w pokojowym swietle.
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Przygotowany roztwor do infuzji nalezy zuzy¢ w czasie 12 godzin, jezeli jako rozpuszczalnika uzyto
0,9% roztworu chlorku sodu lub 6 godzin, jezeli jako rozpuszczalnika uzyto 5% roztworu glukozy do infuzji.

Biorac pod uwage czysto$¢ mikrobiologiczna roztworu do infuzji, musi on by¢ natychmiast zuzyty, jezeli
proces przygotowania roztworu do infuzji nie odbywal si¢ w warunkach aseptycznych.

Przygotowany roztwor do infuzji nie wymaga zadnych specjalnych zabiegéw przy przechowywaniu w
pokojowym $wietle.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka z bezbarwnego szkta, zamknigta gumowym korkiem z bromobutylu, srebrmoszarym aluminiowym
kapslem, niebieska zatyczka z polipropylenu, w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowania: 1 fiolka.
6.6. Szczegdlne $rodki ostroznoéci dotyczgce usuwania i przygotowania leku do stosowania

W celu przygotowania roztworu do infuzji nalezy rozpusci¢ proszek w 100 ml 0,9% roztworu chlorku sodu
lub w 100 ml 5% roztworu glukozy do infuzji. Przygotowany roztwér do infuzji musi zostaé zuzyty w czasie
12 godzin, jezeli jako rozpuszczalnika uzyto 0,9% roztworu chlorku sodu lub wzglednie 6 godzin, jezeli w
tym celu uzyto 5% roztworu glukozy do infuzji. Roztwér jest gotowy do uzycia natychmiast po
przygotowaniu.
Sposéb przygotowania:
a) Do strzykawki pobra¢ 5 ml roztworu do infuzji z butelki lub pojemnika.
b) Roztwor ze strzykawki przenies¢ do proszku do sporzadzania roztworu do infuzji zawierajacego sél
sodowa omeprazolu, Potrzasaé fiolka, az do catkowitego rozpuszczenia sig substancii.
¢) Otrzymany roztwor pobrac z fiolki do strzykawki.
d) Za pomoca strzykawki przenies¢ go z powrotem do butelki lub pojemnika z roztworem do infuzji.
e) Powtarza¢ czynnosci opisane w punktach od a) do d) tak, aby w catosci przenie$¢ proszek do
sporzadzania roztworu do infuzji do roztworu do infuzji.

Alternatywna metoda przygotowywania roztworu do infuzji w pojemniku do wlewow:

a) Stosuje si¢ dwustronng igle przeptywowa. Jeden koniec igly nalezy zamontowa¢ w otworze wlewowym
pojemnika do wlewow, drugi koniec nalezy wprowadzi¢ do do fiolki z proszkiem do sporzadzania
roztworu do infuzji.

b) Stala substancja ulega rozpuszezeniu po wielokrotnym przepuszezeniu roztworu do infuzji z fiolki do
pojemnika i z powrotem.

¢) Po przeniesieniu calej ilosci proszku do sporzadzania roztworu do infuzji do roztworu w pojemniku do
wlewow nalezy usunac igle przeptywowa oraz fiolke.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO //[_/\ -
2008 ﬁ\sa\f ?

1.NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HELICID 10, 10 mg kapsutki
HELICID 20, 20 mg kapsutki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna kapsulka zawiera 10 mg lub 20 mg omeprazolu (Omeprazolum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsuika, twarda,

Opis produktu:

Helicid 10: twarda zelatynowa kapsutka z jasnopomaranczowym wieczkiem 1 jasnobrazowym do zéhego
korpusem, zawierajaca mikrogranulki w kolorze od bialawego do jasnego zohobrazowego.

Helicid 20: twarda Zelatynowa kapsulka z jasnobrazowym wieczkiem 1 jasnobrazowym do zohego
korpusem, zawierajaca mikrogranulki w kolorze od biatawego do Jjasnego zottobrazowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Leczenie choroby wrzodowej zotadka lub dwunastnicy

- Leczeme owrzodzen i nadzerek Zotadka i dwunastnicy wywolanych stosowaniem niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ)

- Leczenie refluksowego zapalenia przetyku

- Leczenie cigzkiego refluksowego zapalenia przetyku u dzieci w wieku powyzej 1 roku zycia

- Eradykacja zakazenia Helicobacter pylori u pacjentéw z chorobg wrzodowa zoladka i dwunastnicy

- Leczenie objawowe choroby refluksowej przetyku

- Leczenie czynnosciowej dyspesji wywolanej zaburzeniami wydzielania zoladkowego

- Leczenie zespotu Zollinger-Ellisona

- Profilaktyka zarzucania kwasnej tresci zotadka w przypadkach ryzyka zachtysnigcia sie treécia zoladkowa
podczas znieczulenia ogdlnego (zespot Mendelsona).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania kE “oliiust ¢ Uiygiitare,,

Choroba wrzodowa dwunastnicy
Zalecana dawka to 20 mg raz na dobe rano przez 2 do 4 tygodni. Jeéli dawka 20 mg jest nieskuteczna, mozna
zastosowac dawke 40 mg. W zaleznosci od odpowiedzi na leczenie, mozna zaleci¢ stosowanie produktu

przez 4 tygodnie. Kefprrtynato
W zapobieganiu nawrotom zalecana dawka to 10 mg raz na dobe. a5 Rozlidz M aanwyc:n
\ "
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Choreba wrzodowa zZolgdka
Zalecana dawka to 20 mg raz na dobg rano przez 4 do 8 tygodni. 03 02 mgﬂ -




W zapobieganiu nawrotom choroby wrzodowej zoladka i dwunastnicy w tagodniejszych przypadkach da wka
wystarczajaca moze by¢ 10 mg na dobg. W ciezszych przypadkach nalezy stosowa¢ dawke 20 do 40 mg
jeden raz na dobe.

Leczenie i profilakivka nawrotow owrzodzen i nadzerek Zolqdka i dwunastnicy wywotanveh stosowaniem
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnyveh (NLPZ)

Leczenie: zalecana dawka to 20 mg raz na dobe. Objawy ustepuja szybko. Wiekszosé pacjentéw powraca do
zdrowia w ciagu 4 tygodni od rozpoczecia leczenia. Czas leczenia mozna wydhuzy¢ o kolejne 4 tygodnie.
Profilaktyka: w zapobieganiu wystapieniu owrzodzen zotadka i dwunastnicy, nadzerkom zotadka i
dwunastnicy oraz objawom dyspepsji zwigzanym ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ zalecana dawka to
20 mg raz na dobe.

Eradykacja zakazenia Helicobacter pylori u pacjentow z chorobq wrzodowq zolqdka i dwunastnicy
Omeprazol stosuje si¢ w skojarzeniu z produktem przeciwbakteryjnym. Zaleca si¢ jeden z nastepujacych
schematow dawkowania omeprazolu z produktami przeciwbakteryjnymi w chorobie wrzodowej
dwunastnicy:

I. 20 mg omeprazolu, 1 g amoksycyliny i 500 mg klarytromycyny dwa razy na dobe przez 7 dni lub

2. 20 mg omeprazolu, 250 mg klarytromycyny i 400 mg metronidazolu (lub 500 mg tinidazolu) dwa razy
na dobg przez 7 dni lub

3. 40 mg omeprazolu raz na dobe, 500 mg amoksycyliny i 400 mg metronidazolu trzy razy na dobg przez 7
dni,

Leczenie refluksowego zapalenia przelviu
Zalecana dawka to 20 mg raz na dobe. Leczenie trwa od 4 do & tygodni.
U pacjentow z ostrym refluksowym zapaleniem przetyku nalezy stosowaé dawke 40 mg raz na dobe,

Leczenie cigzkiego refluksowego zapalenia preebyku u dzieci w wieku powyzej 1 roku Zycia

Zalecana dawka w leczeniu nadzerek przetyku to 10 mg omeprazolu na dobg u dzieci o masie ciata od 10 do

20 kg. U dzieci o masie ciata powyzej 20 kg zalecana dawka to 20 mg na dobg. Jesli jest to konieczne. dawke
mozna zwigkszy¢ do 20 lub do 40 mg, w zaleznosci od masy ciala dziecka (w przeliczeniu na okolo 1 mg/kg

mc. na dobe).

Leczenie objawowe choroby refluksowe; przelvku
Zalecana dawka to 10 mg do 20 mg raz na dobe, w zaleznosci od reakc)i pacjenta na leczenie. Leczenie trwa

do 4 tygodni.
Jesli objawy nie ustapia po 4 tygodniach leczenia, nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe badania.

Leczenie czynnosciowej dyspepsji wywolanej zaburzeniami wydzielania zolqdkowego

U pacjentow z objawami takimi jak bél i (lub) dyskomfort w nadbrzuszu, ze wspélistniejaca zgaga lub bez
zalecana dawka to 20 mg raz na dobe. U niektorych pacjentéw wystarcza dawka 10 mg raz na dobe, z tego
wzgledu Jeczenie mozna rozpoczynaé od takiego dawkowania. Jegli objawy nie ustapia po 4 tygodniach
stosowania dawki 20 mg, nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe badania.

Zespol Zollingera-Ellisona 22 0dnoge, 0ryginatem
Zalecana dawka poczatkowa to 60 mg raz na dobe. Dawke nalezy ustala¢ indywidualnie na podstawie oceny
stanu pacjenta, opartej glownie na systematycznym badaniu pH soku Zzoladkowego.

Leczenie podtrzymujace: zalecana dawka to 20 mg do 120 mg na dobe. Czas leczenia ustala lekarz.
Omeprazol w dawkach wigkszych niz 80 mg na dobe nalezy przyjmowaé w dwoch dawkach podzielonych.
Kogrgyna

Profilaktyka zarzucania kwasnej tresci zoladka w przypadkach mzvka z%’fﬂf ¢cla sig lresaig,
podczas znieczulenia vgolnego (zespol Mendelsona) 3 02

Zalecana dawka to 40 mg omeprazolu podane wieczorem przed planowanym zabiegiem, nastepni
rano w dniu zabiegu.
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U pacjentow z niewydolnoscia nerek nie ma potrzeby dostosowania dawki produktu.

Dawkowanie w niewvdolnosci wqtroby
U pacjentow z niewydolnoscia watroby zwieksza sig dostgpnos¢ biologiczna leku 1 wydhuza okres
pohrwania. U tych pacjentéw efekt terapeutyczny uzyskuje si¢ zwykle po dawce 10 mg do 20 mg na dobe.

Dawkowanie u pacjentow w podesztvm wieku
U pacjentow w podesztym wieku (powyvzej 65 lat) nie ma potrzeby dostosowania dawki produktu.

Kapsutki nalezy przyjmowa¢ przed positkiem, popijajac odpowiednig iloscia ptynu. Kapsutki powinny by¢
przyjmowane w calosci, bez rozgryzania 1 zucia.

Pacjenci, ktorzy maja trudnosci z potykaniem, moga otworzy¢ kapsultke. wysypac jej zawartosé
(mikrogranulki) na tyzeczke i przyjac je z odpowiednia iloscig ptynu. Mikrogranulki mozna rowniez
rozpusci¢ w szklance wody lub soku owocowego, tak uzyskana zawiesing nalezy wypi¢ najpozniej w ciagu
30 minut od przygotowania. Zalecane jest przeplukanie szklanki ptynem w celu rozpuszczenia pozostatosci
produktu i wypicie jej zawartosci. Mozna rowniez otworzy¢ kapsutke, umiescié w wodzie lub soku
owocowym do napgcznienia, nastepnie przyjac.

4.3 Przeciwwskazania

Stwierdzona nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng (omeprazol) lub ktorykolwiek sktadnik produktu.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykluczy¢ istnienie choroby nowotworowej, poniewaz omeprazol moze
maskowac objawy choroby i przyczyni¢ sie do opoznienia wlasciwej diagnozy. Z tego wzgledu konieczne
jest kazdorazowe endoskopowe zweryfikowanie fagodnego charakteru wrzodu oraz potwierdzenie
endoskopowe wyleczenia zmian wrzodowych.

Produkt zawiera laktozg.
Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadke wystgpujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy,
niedoborem laktazy Lappa lub zespolem zlego wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Wchtanianie niektorych produktow moze zosta¢ zaburzone w wyniku obnizenia pH soku Zoladkowego.

Ampicylina: omeprazol powoduje dlugotrwale zahamowanie wydzielania kwasu zoladkowego. Wchlanianie
niektorych produktow, np. ampicyliny, jest zwigkszone w obecnosci soku zoladkowego. Jednoczesne
stosowanie ampicyliny 1 omeprazolu moze wptywac¢ na wchlanianie ampicyliny, tym samym zmniejszajac jej
biodostepnosc.

Itrakonazol, ketokonazol: w wyniku zmniejszenia pH soku zoladkowego wchlanianie itrakonazolu lub
ketokonazolu moze zosta¢ zmniejszone podczas leczenia omeprazolem 1 innymi produktami
zmniejszajacymi wydzielanie kwasu.
12 g0dnosé z oryginater
Zelazo: omeprazol powoduje znaczace i dlugotrwale zahamowanie wydzielania kwasu zotadkowego, w
wyniku czego wchianianie zelaza z przewodu pokarmowego moze si¢ zmniejszy¢.
ROy e ad
Digoksyna: jednoczesne stosowanie omeprazolu i digoksyny u zdrowych ochotnikow w;.kﬂml'
biodostepnoser digoksyny w wyniku podwyzszenia pH w Zoladku. 03 02 2009
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Karbamazepina: odnotowano wydtuzenie okresu péhrwania fazy eliminacji, zwigkszenie pola pod
powierzchnia krzywej zmian steZenia w czasie (AUC) i zmniejszenie klirensu pojedynczej dawki
karbamazepiny.

Klarytromycyna: podczas jednoczesnego stosowania klarytromycyny i omeprazolu zwieksza si¢ stezenie obu
lekéw w osoczu.

Cyjanokobalamina: omeprazol moze zmniejsza¢ wehlanianie witaminy B, po podaniu doustnym., Nalezy
wzigc to pod uwage w przypadku dhugotrwalego stosowania omeprazolu u pacjentow, u kiorych wystepuje
niskie wyjsciowe stezenie witaminy B,

Cyklosporyna: wplyw omeprazolu na stezenia cyklosporyny nie zostal wyjasniony. Dostepne sg
przeciwstawne dane dotyczace tej interakeji. Kontrolowane badania nie wykazaly istotnego zmniejszenia lub
zwigkszenia stezenia cyklosporyny w osoczu. Pojedyncze raporty informuja zaréwno o zwigkszeniu, jak i
zmniejszeniu stezenia cyklosporyny. Z tego wzgledu nalezy monitorowa¢ stezenie cyklosporyny w
przypadku jednoczesnego stosowania jej z omeprazolem.

Diazepam i inne benzodiazepiny: jednoczesne stosowanie diazepamu i omeprazolu spowalnia metabolizm
diazepamu i opdznia jego wydalanie. powodujac wzmocnione i przediuzone dzialanie benzodiazepiny.
Disulfiram: jednoczesne podanie omeprazolu moze spowodowaé zwigkszenie stezenia disulfiramu w 0s0czu
z wystapieniem objawow zatrucia disulfiramem takich. jak splatanie, dezorientacja i zmiany nastroju.
Metotreksat: jednoczesne stosowanie omeprazolu i metotreksatu prowadzi do utrzymujacego sie kilka dni
zwigkszonego steZenia metotreksatu w osoczu. Stezenie metotreksatu gwaltownie zmniejsza si¢ po
zaprzestaniu stosowania omeprazolu, poniewaz omeprazol prawdopodobnie hamuje aktywna eliminacje
metotreksatu przez nerki.

Fenytoina: omeprazol moze hanowa¢ metabolizm fenytoiny, jednak badanie przeprowadzone z udzialem
pigciu pacjentéw chorych na epilepsje wykazalo, ze we wskazanych dawkach (20 mg na dobg) omeprazol nie
wplywa znaczaco na stezenie fenytoiny w osoczu.

Tiklopidyna: tiklopidyna hamowata metabolizm omeprazolu u pacjentow, u ktérych stwierdzono zwiekszong
czynnos¢ cytochromu P450 2C19 (CYP2C19),

Warfaryna: w jednym z przeprowadzonych badan Jednoczesne stosowanie omeprazolu (20 mg na dobe) i
warfaryny spowodowalo zmniejszenie $redniej wartosci wyniku testu krzepliwosci o okoto 11%.

Wyniki wielu badan dotyczacych interakcji wykazaly, ze powtorzone dawki omeprazolu 20-40 mg na dobe
nie wplywaj na dzialanie izoenzyméw ukladu cytochromu P450, Nie potwierdzono interakcji
metabolicznych z substratami CYP1A2 (kofeina, fenacetyna, teofilina), CYP2C9 (piroksykam, diklofenak,
naproksen), CYP2D6 (metoprolol, propranolol), CYP2E1 (etanol) i CYP3A (lidokaina, chinidyna, estradiol).

Metronidazol, amoksycylina: nie potwierdzono wystepowania interakcji z metronidazolem i amoksycylina.
Leki te sa stosowane jednoczesnie z omeprazolem w eradykacji Helicobacter pylori.

Sok grejpfrutowy: jednoczesne podawanie soku grejpﬁutowegé z omeprazolem w dawce 20 mg zmniejsza
tworzenie sulfonowej formy omeprazolu, ktéra powstaje z udziatem P450 3A4, jednoczesnie hamuje
tworzenie 5-hydroksyomeprazolu, ktéry powstaje z udziatem P450 2C19. Znaczenie kliniczne tej interakcji

nie zostalo okreslone,

Sok zurawinowy: sok zurawinowy podany jednoczesnie z omperazolem znaczaco obniza pH soku
zotadkowego w ciggu godziny po podaniu. Nalezy unikaé regularnego spozywania soku Zurawinowego
podczas leczenia inhibitorami pompy protonowe;, gdyz moze to zmniejszy¢ skutecznosé tych produktow.
Przypadkowe spozycie soku zurawinowego wydaje sie nic wywiera¢ klinicznego wphywu na kwas
zoladkowy, niemniej jednak zalecana jest ostroznoéé¢. Nie wiadomo. czy W}}Si 2, Zurawin wywiera taki sam
wplyw na kwas zoladkowy. z tego wzgledu zalecana jest ostroznosc, ~0 7dnogde 7 orvginatem

Wchtanianie omeprazolu jest opéznione przez jedzenie. z tego wzgledu produkt Helicid powgljen i
i LE]
PIrZyjmowany na czczo.

4.6 Ciaza i laktacja




Wyniki trzech prospektywnych badan epidemiologicznych wykazaly, ze omeprazol nie wplywa
niekorzystnie na przebieg ciazy, ptod, noworodki. Produkt Helicid moze by¢ stosowany w czasie cigzy.

Omeprazol przenika do mleka kobiet karmiacych, ale jest malo prawdopodobne, aby wplywat na karmione
dziecko, jesli jest stosowany w zalecanych dawkach.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obshugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Omeprazol prawdopodobnie nie uposledza zdolnosci do prowadzenia pojazdow lub obstugi maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane sq zazwyczaj lagodne i przemijajace. Najczesciej wystepuja bol glowy, bol brzucha i
bicgunka.

Tylko w przypadku biegunki odnotowano zwigzek miedzy czesto$cig wystepowania, a wiekiem pacjenta,
czasem leczenia i stosowana dawka;: pozostale dzialania niepozadane nie wykazuja takiej zaleznosci.

Nize] wymieniono dziatania niepozadane odnotowane podczas badan klinicznych oraz po wprowadzeniu leku do
sprzedazy (wedhug klasyfikacji narzadowej MedDRA). Czestosé wystepowania: czgsto (1/100-1/10), niezbyt
czgsto (1/1 000-1/100), rzadko (1/1 000).

Zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy dziataniem niepozadanym i omeprazolem nie w kazdym przypadku
zostal dowiedziony.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Niezbyt czgsto: wysypka i (lub) $wiad, pokrzywka.

Rzadko: nadwrazliwoéé na éwiatho, rumien wielopostaciowy, zesp6! Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-
rozptywna naskorka, lysienie, egzema, zwiekszona potliwosé.,

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe, tkanki lgeznej
Rzadko: bole stawdw i migéni, ostabienie miesniowe.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czesto: bol glowy.
Niezby1 czesto: zawroty glowy, parestezje.

Zaburzenia Zolqdka i jelit
Czgsto: biegunka, zaparcie, bol brzucha, nudnosci i wymioty, wzdecia.
Rzadko: suchos¢ w jamie ustnej, zaburzenia smaku, zapalenie jamy ustnej i grzybica ukladu pokarmowego.
Z'.\ H
Zaburzenia watroby i drog Zélciowych 3 70tinodé 2 oryginatem
Niezbyt czgsto: zwigkszona aktywnos¢ enzymow watrobowych.
Rzadko: encefalopatia u pacjentow z ostrym uszkodzeniem watroby, zapalenie watroby z z6ltaczka lub bez
objawow zohaczki, niewydolnosé watroby.
AN (g D2 L
d i .
Zaburzenia nerek i drég moczowych S- RozlifizdriHan
Rzadko: kigbuszkowe zapalenie nerek. a1 Mo
- LAY

Zaburzenia endoknmologiczne
Rzadko: ginekomastia.

Zaburzenia metabolizmu i odywiania e SiE
Rzadko: hiponatremia.
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Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Rzadko: leukopenia, trombocytopenia, a granulocytoza, pancytopenia.

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i Srodpiersia
Rzadko: skurcz oskrzeli.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Rzadko: obrzek naczynioruchowy, reakcja anafilaktyczna.

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czesto: sennosé, bezsennosc.

Rzadko: pobudzenie, depresja, agresja, ustepujace stany splatania, omamy (gidwnie u pacjentéw z ciezkimi
zaburzeniami afektywnymi).

Zaburzenia oka
Rzadko: niewyrazne widzenie.

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
Niezbyt czgsto: ostabienie, gorgczka, obrzeki obwodowe,

4.9 Przedawkowanie

Istnieja raporty dotyczace pojedynczych przypadkow przedawkowania omeprazolu. W literaturze opisano
podanie duzych doustnych dawek pojedynczych do 560 mg na dobe, wyjatkowo do 2400 mg na dobe (t).
dawka 120 razy wieksza od zazwyczaj zalecanej dawki). Do objawéw przedawkowania omeprazolu
naleza nudnosci, wymioty i bél glowy. Rzadko objawy przedawkowania obejmujg apatie, depresje i stany
splatania. Objawy byly przemijajace i nie odnotowano znaczacych klinicznie konsekwencji
przedawkowania. Odsetek eliminacji substanc Ji pozostaje niezmieniony nawet przy podawaniu wysokich
dawek (farmakokinetyka pierwszego rzedu). Przedawkowanie nie wymaga specyficznego leczenia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: lek przeciw chorobie wrzodowej, inhibitor pompy protonowej.
Kod ATC: A 02 BC 01

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Omeprazol, racemiczna mieszanina dwoch izomerow optycznie czynnych, zmniejsza wydzielanie kwasu
zoladkowego dzigki wysoce selektywnemu mechanizmowi dzialania. Omeprazol jest wybidrezym
inhibitorem pompy protonowej w komorkach okladzinowych biony $luzowej zotadka. Efekt dziatania
uzyskiwany jest szybko 1 przy dawkowaniu jeden raz na dobe mozna osiagna¢ odwracalng kontrole

wydzielania kwasu zoladkowego. B ‘
72 rgodnose z oryginatem

Miejsce i mechanizm dzialania

Omeprazol jest slaba zasada, ulega koncentracji i konwersji do formy czynnej w silnie kwasnym $rodowisku
kanalow miedzykomérkowych w komérkach okla dzinowych. W komérkach hamuje ukiad enzymatyczny

H'. K" - ATP-azy (tzw. pompe protonowa). Wplyw na konicows faze wytwarzania soku zoladkowego jest
zalezny od dawki i ulatwia wysoko wydajne hamowanie podstawowego i stymulowanego wydzielanig sokp. - ¢
zoladkowego niezaleznie od 7rodia stymulacji. Farmakodynamike omeprazolu mozna wyjasnicas. f owych
jego wphyw na wydzielanie soku zoladkowego. 0 30 Iﬁﬂ ' b

al Motka

Wphw na wydzielanie Zotadkowe
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Doustne podanie omeprazolu raz na dobg ulatwia szybkie i wydajne hamowanie dobowego (dziennego i
nocnego) wydzielania soku zoladkowego z maksymalnym efektem osiaganym po 4 dniach leczenia. Podanie
W pojedynczej dawce 20 mg pacjentom z chorobg wrzodowa dwunastnicy powoduje obnizenie 24-
godzinnego wydzielania kwasu zoladkowego srednio o okoto 80% i obnizenie maksymalnego wydzielania
po stymulac)i pentagastryng érednio o okolo 70% (mierzone w ciagu 24 godzin po podaniu).

Doustne podanie omeprazolu w dawce 20 m g raz na dobg pacjentom z choroba wrzodowa dwunastnicy
powoduje utrzymanie wartosci pH soku zotadkowego na poziomie Sérednio przez 17 godzin. U pacjentow z
choroba refluksowg przetyku omeprazol zmniejsza lub normalizuje narazenje przetyku na dziatanie kwasu
zoladkowego przez zmniejszenie wydzielania zoladkowego | kwasnoéci soku zoladkowego.

Hamowanie wydzielania soku zoladkowego zalezne jest od pola powierzchni pod krzywa zmiany stezen
omeprazolu w czasie (AUC), a nie od chwilowego stezenia leku w surowicy krwi,

Podczas diugotrwalego leczenia omeprazolem nie zaobserwowano rozwoju tachyfilaksji.

Wplyw na Helicobacter pylori

Owrzodzenie dwunastnicy i zoladka wiaze sig z zakazeniami Helicobacter pylori w odpowiednio 95% i 70%
przypadkéw. Helicobacter pylori jest glowna przyczyna rozwoju zatokowego zapalenia blony sluzowej
zoladka. Helicobacter pylori i kwas zoladkowy sg najwazniejszymi czynnikami w rozwoju choroby
wrzodowej dwunastnicy. Helicobacter pylori odgrywa kluczows role w patogenezie raka zotgdka.

W warunkach in vitro omperazol wykazuje dziatanie bakteriobdjcze na Helicobacter pylori. Eradykacja
Helicobacter pylori leczeniem sko jarzonym omeprazolem i produktami przeciwbakteryjnymi wigze sig z
szybkim ustapieniem objawow, wysokim odsetkiem wyleczenia nadzerek diugotrwalg remisjg owrzodzen.
Z tego wzgledu maleje ryzyko powikian choroby wrzodowej, takich jak krwawienie 7 przewodu
pokarmowego, a takze koniecznogé dhugotrwalego leczenia przeciwwydzielniczego.

Inne dzialania wynikajqce = zahamowania wydzielania kwasu zolqdko wego

Podczas dlugotrwalego leczenia odnotowano wickszg czgstoé¢ wystepowania torbielj gruczolowych Zoladka.
Zmiany te sa fizjologicznym nastepstwem hamowania wydzielania soku zotadkowego, majg charakter
tagodny i wydaje sig, ze sg odwracalne.

Skutkiem zmniejszonej kwasoty tresci zotadkowej wywolanej migdzy innymi zahamowaniem pompy
protonowej jest wzrost fizjologicznej flory bakteryjnej w przewodzie pokarmowym. Leczenie produktami
zmniejszajgcymi wydzielanie soku zotadkowego moze umiarkowanie zwigkszaé ryzyko zakazen zoladkowo-
Jelitowych wywolanych np. przez szczepy Salmonella lub Campylobacter.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wehlanianie i dystrybucja
Omeprazol jest niestabilny w érodowisku kwasnym, w zwiazku z tym podawany jest w postaci mikropeletek
rozpuszczalnych w jelicie, zamknietych w twardej zelatynowej kapsulce.

Omeprazol jest wchianiany w jelicie cienkim w ciagu 3 do 6 godzin od podania. Dy Mehiologiczna
omeprazolu po podaniu w pojedynczej dawce wynosi okolo 35%. Wzrasta do 60% pMi i,
dawki. Objgtos¢ dystrybucji (Vd) omperazolu u 0s6b zdrowych wynosi 0.3 kg, zblizone wartoéci 0siaga u
pacjentow z niewydolnoécia nerek. Wartosé (a Jest nienzacznie mniejsza u pacjentéw w podesztym wieku i u
pacjentéw z niewydolnoscig watroby. Jednoczesne spozycie pokarmu nie wptywa na dostgpnos¢ biologiczng
omeprazolu. Stopien wigzania z biatkami osocza wWynosi 95%. RogrdyHaty

ds. Rozli rﬁ;w_ych

Wi lkKa

Metabolizm i eliminacja

Okres poltrwania w fazie eliminacji (11/2) omeprazolu jest zwykle bl:?t:ﬁ 17 1 godzina i ni
wydhuzeniu podezas dlugotrwalego leczenia. Omeprazol jest calkowizidhe lizowany przez uklad
enzymatyczny cytochromu P450 (CYP), glownie w watrobie. Podstawowa cze$¢ metabolizmu zachodzi z
udziatern izoenzymu CYP2C19 (hydroksylaza S-mefenytoinowa) z tworzeniem glownego metabolitu

T




hydroksyomeprazolu. Zaden z metabolitow omeprazolu nie wykazuje dzialania farmakologicznego. Prawie
80% podanej dawki omeprazolu jest wydalane w postaci zmetabolizowanej, reszta jest wydalana z kalem w
wigkszoéei w formic zwiazanej z zofcig. U pacjentow z niewydolnoscia nerek biodostepnos¢ i wydalanie
omeprazolu nie ulegajg zmianie. U pacjentéw z niewydolnosci watroby wartoé¢ AUC Jest wyzsza, ale nie
potwierdzono tendencji do kumulacji przy dawkowaniu raz na dobe.

Dostepne dane dotyczace farmakokinetyki u dzieci w wieku ponizej 1 roku zycia wskazuja. ze
farmakokinetyka omperazolu stosowanego w zalecanych dawkach (patrz punkt 4.2) jest zblizona do
farmakokinetyki u dorostych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Po dhugotrwatym podawaniu omeprazolu szczurom zaobserwowano przerost komérek ECL zotadka oraz
wystepowanie rakowiakow. Zmiany te sa spowodowane wtornym do hamowania wydzielania soku
zotadkowego dhugotrwalym zwickszeniem stezenia gastryny w soku Zoladkowym. Podobne zmiany
obserwowano rowniez po podaniu antagonistow receptora histaminowego H,. innych inhibitoréw pompy
protonowej, po czgsciowej resekcji dna zotadka. Nie sg wiec one zalezne od stosowania konkretnego leku.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Peletki cukrowe (sacharoza, skrobia kukurydziana), laktoza bezwodna, hypromeloza,

hydroksypropyloceluloza, sodu laurylosiarczan, sodu fosforan dwuwodny, hypromelozy fialan, dietylu fialan.
Sklad otoczki: zelaza tlenek czarny, zelaza tlenek czerwony, tytanu dwutlenek, zelaza tlenek z0ity, zelatyna.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie sg znane.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w suchym miejscu, w temperaturze ponizej 25°C. Chronié od $wiatla.

Produkt jest wrazliwy na wilgo¢, z tego wzgledu w zakretce umieszczono srodek suszacy. Zakretke nalezy
starannie zakrgeac zaraz po wyjeciu produktu z opakowania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka ze szkla oranzowego z plastikows zakretka i $rodkiem suszacym w tekturowym pudetku.
Wielkos¢ opakowania: 14, 28 lub 90 kapsuiek.

6.6. Szczegolne Srodki ostroznoscei dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak. |
) 73 200dnas¢ ; oryginatem

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY PQZW IE NA DORLSZE
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 8773 (Helicid 10), 4206 (Helicid 20).

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Helicid 10: 05.06.2001, 27.04.2006, 19.04.2007.
Helicid 20: 21.06.1999, 16.08.2004, 06.06.2005.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

Za 10dnosé z oryginater
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CODo KA/27.10/1/2008 Operator: CICHY RENATA Strona 1z 10

ODDZIAt CENTRALNE] INFORMACII
KRAJOWEGO'REIESTRU SADOWEGO
ul. Lompy 14 ¢

Katowice

KRAJOWY REJESTR SADOWY

Stan na dzien 27.10.2008 godz. 08:04:17
Numer KRS: 0000038158

ODPIS AKTUALNY
Z REJESTRU PRZEDSIEBIORCOW

Data rejestracji w Krajowym Rejestrze Sadowym  23.08.2001

Ostatni wpis | Numer wpisu 30 Data dokonania wpisu 12.09.2008
~ |Sygnatura akt KA.VIII NS-REJ.KRS/19860/08/404
Qznaczenie sqdu : SAD REJONOWY KATOWICE-WSCHOD W KATOWICACH WYDZIAt VIIT GOSPODARCZY
KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO

Dziat 1

Rubryka 1 - Dane podmiotu

1.0znaczenie formy prawnej | SPOLKA AKCYINA

2.Numer REGON/NIP REGON: 273352747, NIP: 6340023629

3.Firma, pod ktéra spélka dziata "FARMACOL" SPOLKA AKCYINA

4,Dane 0 wczesniejsze) re;esh’aqn : RHB 13909 SAD REJONOWY W KATOWICACH WYDZIAL VIII GOSPODARCZO-REIESTROWY

5.Czy przedsiebiorca prowadzi dzialalnos¢ | NIE
gospodarcza z innymi podmiotami na
podstawie umewy spolkl cywilnej?
6.Czy podmlot posiada stab.as organzzacji 2 g
pozytku publicznego? '

A4 Rubryka 2 - Siedziba i aclres podmiotu LR s
1.Siedziba B e - {kraj POLSKA, woj. SU\SKIE powiat M. KATOWICE, gmina M, KATOWICE, miejsc. KATOWICE
: ul. RZEPAKOWA, nr 2, lok. ---, miejsc. KATOWICE, kod 40-541, poczta KATOWICE, kraj POLSKA

2.Adres

: Rubryka 3 - Oddziaty
1 1.Firma oddziatu AR FARMACOL Z3zg0d inatem
|2.Siedziba ot : kraj POLSKA, woj. SLASKIE, powiat CIESZYNSKI, gmina USTRON, miejsc. USTRON

3.Adres ul. ZDROJOWA, nr 15, lok. ---, miejsc. USTRON, kod 43-450, poczta USTRDN, kraj POLSKA

2 1.Firma oddziatu FARMACOL -ODDZIAt POZNAN
: _ ® _
2.Siedziba kraj POLSKA, woj. WIELKOPOLSKIE, powiat M, POZNAN, gmina MsPOENA i&ﬁeﬂggﬂﬂﬂ;h
3.Adres ul. WAEBRZYSKA, nr 5, ok, ---, miejsc. POZNAN, kod -—, poczta POZNA&&M%%\
07307 2008 - &
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CODo KA/27.10/1/2008 Operator: CICHY RENATA
[e ”‘“ o
3 1.Firma 6ddziatu FARMACOL -ODDZIAt. ROGOZNICA K.RZESZOWA :
2.Sledziba kraj POLSKA, woj, PODKARPACKIE, powiat RZESZOWSKI, gmina GLOGOW MA
ROGOZNICA
3,Adres ul. ROGOZNICA, nr 95, lok, ---, miejsc. ROGOZNICA, kod 30-060, poczta ROGOiMé' Pfi
4 1.Firma oddzialu : FARMACOL S.A. ODDZIAL WARSZAWA-MORY
\' 2.Siedziba kraj POLSKA, woj. MAZOWIECKIE, powiat WARSZAWSKI ZACHODNI, gmina OZAROW MAZOWIECKI,
b AR miejsc. MORY
3. Adres ul. WOJSKA POLSKIEGO, nr 4, lok. ---, miejsc. MORY, kod ---, poczta OZAROW MAZOWIECKI, kraj
POLSKA
5 1.Firma oddziatu "FARMACOL" SPOLKA AKCYINA - ODDZIAL W GDANSKU
2 Siedziba kraj POLSKA, woj. POMORSKIE, powiat M. GDANSK, gmina M. GDANSK, miejsc. GDANSK
3.Adres ul. NOWY SWIAT, nr 18, lok. ---, miejsc. GDANSK, kod 80-299, poczta GDANSK, kraj POLSKA

Rubryka 4 - Informacje o statucie
1.Informacja o sporzadzeniu lub zmianie |1 AKT NOTARIALNY Z DNIA 31.12.1996R. SPORZADZONY PRZEZ NOTARIUSZA KATARZYNE KURZ
statitu : : : 7 KANCELARIT NOTARIALNE] MGR KATARZYNA KURZ MYStOWICE, UL. POWSTANCOW 3,
REPERTORIUM A NR 9890/1996;
AKT NOTARIALNY 7 DNIA 21.06.2001R. SPORZADZONY PRZEZ NOTARIUSZA BOZENE GORSKA-
WOLNIK Z KANCELARIT NOTARIALNE] W KATOWICACH, UL.GLIWICKA 15 REPERTORIUM A
9867/2001
ZMIENIONO PAR.PAR.2,4,6,11,13,14 1 22 STATUTU
2 PRZEDMIOT DZIALALNOSCI SPOLKI USTALONY ZOSTAL W DNIU 21.CZERWCA 2001 ROKU
PODCZAS ZWYCZAINEGO WALNEGO ZGROMADZENIA AKCIONARIUSZY
-UCHWALA NR 17 W SPRAWIE ZMIANY STATUTU SPOLKI
-AKT NOTARIALNY 21 CZERWCA 2001 ROKU- REPERTORIUM 9867/2001
KANCELARIA NOTARIALNA MICHAL GRAINER I BOZENA GORSKA-WOLINIK
40-079 KATOWICE UL.GLIWICKA 15 ;
_ -DOT. PAR. 2 STATUTU SPOLKI
3 AKT NOTARIALNY Z DNIA 27.06.2002 R. REP NR 9082/2002 NOTARIUSZ BOZENA GORSKA-
| WOLNIK PROWADZACA KANCELARIE NOTARIALNA W KATOWICACH PRZY UL. GLIWICKIE] 15;
ZMIANY W STATUCIE SPOEKI: PAR. 2 (DODANIE PKT 25), PAR.7 UST.1 (NOWE BRZMIENIE),
PAR.7 UST.2, PAR.7 UST.3 (SKRESLENIE), PAR.8 (NOWE BRZMIENIE), PAR.11 UST.1 PKT A,B,C
(NOWE BRZMIENIE), PAR.13 UST.1 (NOWE BRZMIENIE), PAR.14 UST.2 PKT B (NOWE
BRZMIENIE), PAR.19 UST.1 (NOWE BRZMIENIE), PAR.19 UST.2 (NOWE BRZMIENIE), PAR.22
(NOWE BRZMIENIE)
4 30.06.2003 R. - REP. A 8481/2003 - NOTARIUSZ BOZENA GORSKA-WOLNIK
KANCELARIA NOTARIALNA W KATOWICACH - PAR.2 STATUTU - ZMIANA PKT.21 ORAZ
DODANIE PKT.26.
5 12.11.2003R. - REPERTORIUM "A" NR 15000/2003 - NOTARIUSZ BOZENA GORSKA-WOLNIK,
KANCELARIA NOTARIALNA W KATOWICACH UL.GLIWICKA 15 - ZMIANA PAR4 UST.1 STATUTU
SPOEKI
6 25.06.2004 R. REP. A NR 5252/2004-NOTARIUSZ BOZENA GORSKA-WOLNIK,KANCELARIA
NOTARIALNA W KATOWICACH,
ZMIANA PAR.7 PKT 4,PAR.11 PKT 1 LIT. H,PAR.14 PKT 2 LIT F,PAR.16 PKT 4
SKRESLENIE PAR.S PKT 8 STATUTU SPOLKI
7 22.06.2006R. - REP. A 4906/2006 - NOTARIUSZ JACEK WOIDYEO - KANCELARIA NOTARIALNA
W KATOWICACH - DODANIE W § 22 STATUTU SPOLKI PKT 27, PKT 28, PKT 29, PKT 30, PKT
75 ealinost ParrprinadepKT 33, PKT 34 ORAZ W § 12 PKT 4. -
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CODo KA/27.10/1/2008

Operator: CICHY RENATA

/Qtwna*? 7 10

1.Czas, na jaki Zostata utworzona spétka

NIEOZNACZONY

8kreglonyrm akcjonariuszom lub
umm&wa w dochodach lub

majamku spbiki nie wynikajacych z akgji?

2. Oznaczenieﬁisﬁiynego niz Monitor DZIENNIK FINANSOWY, PRAWO I GOSPODARKA
Sadowy i Gospod ,\ﬂneznamnego do

vegmﬁﬁwﬁﬂ(l '._' b}

4&\{ sta'eut mna}&vwmema NIE

5.Czy obligatoriusze maja prawo do udziatu
w zysku?

NIE

Rubryka 6 - Sposdb powstania spotki

Brak wpisow

Rubryka 7 - Dane jedynego akcjonariusza

Brak wpisow

Rubryka 8 - Kapitat spotki

1.Wysokosc kapitatu zaktadowego 23 400 000,00 Zt.

2.Wysokos¢ kapitatu docelowego |-

3.Liczba akaji wszya%tkich emisji 23400000

4, Wartos¢ nwnmalna akql 1,00 Zt

5.Kwotowe olqesﬁgne :zqsd kapltalu 23 400 000,00 Zt

wpiaccnegq ¥ sg&& -

6. Warto&¢ nommaé_ kowe -

podwyzszerﬂa kap tu mkfadowego
Podrubryka 1 _ :

Informacja o wniesieniu aportu

Brak wpisow

Rubryka 9 - Emisja akcji

1 |1.Nazwa seril akcji "A"
- [2Liczba akcji W apneg sgni 65000 - . .
- T LMETCF
3, Rodzaj upnmﬁejowaaﬁ i m 65.000 AKCII IMIENNYCH UPRZYWILEJOWANYCH CO DO G W TEN SPOSOB ZE NA KAZDA
akeji uprzywilejowanych lub AKCIE PRZYPADA 5 GEOSOW
informacja, e akcje nie sq
uprzywilejowane
2.liczba akcjl w dam} serll 35000

3 Rodzaj uprzywnlejawama i liczba
akcji uprzywilejowanych lub
informacja, ze akcje nie sq

AKCIE NIE SA UPRZYWILEJOWANE

03 02 7069
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uprzywlilejowane
3 1.Nazwa sefii akeji oy
2.Liczba akgl w danej seril 1935000
|3.Rodzaj uprzywilejowania | liczba 1,935,000 AKCII IMIENNYCH UPRZYWILEJOWANYCH CO DO GLOSU W TEN
akgji uprzywilejowanych jub AKCJE PRZYPADA 5 GLOSOW
informacja, e akcje nie sq
uprzywilejowane
4 |1.Nazwa seril akgji "p"
2.Liczba akeji w danej serii 1965000

3.Rodzaj uprzywilejowania  liczba AKCIE NIE SA UPRZYWILEJOWANE
akcji uprzywilejowanych lub

informacja, ze akcje nie sq
uprzywilejowane
5 1.Nazwa serii akgji X
2 Liczba akeji w danej serii 3800000

3.Rodzaj uprzywilejowania i liczba AKCJE NIE SA UPRZYWILEJOWANE
akeji uprzywilejowanych lub :

informacja, ze akcje nie sq
uprzywilejowane

6 |1Nazwa seril akj ' g
2.Liczba akcjl w danej serii 15600000

3.Rodzaj uprzywilejowania i liczba | AKCIE NIE SA UPRZYWILEJOWANE
akcji uprzywilejowanych [ub
informacja, e akcje nie sg .
|uprzywilejowane

Rubryka 10 - Wzmianka o podjeciu uchwaly o emisjach obligacji zamiennych

Brak wpisow
Rubryka 11
|1.C2y zarzad lub rada administrujaca sa |-
upowainieni do emisji wranbéw
subskrypcyjnych?
Dziat 2

Rubryka 1 - Organ uprawniony do reprezentacji podmiotu

DWOCH CZtONKOW ZARZADU ALBO JEDEN CZtONEK ZARZADU tACZNIE Z PROKURENTEM
Podrubryka 1
Dane os6b wchodzacych w sktad organu
SITKO

03, fxABeszTor
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CODo- KA/27.10/1/2008 Operator: CICHY RENATA
3.Numer PESEL/REGON 40010206755
(S S W |
4’“!3{;“8!"&“51 : EE T T
e
’ ;.Fwiyq} w organie reprezentujacym  |CZEONEK ZARZADU

P ngvaaoba wchodzaca w skiad NIE
-|zarzadu zostala zawieszona w
czynnosciach?
7.Data do jakiej mestala zawieszona —
7] 1.Nazwisko / Nazwa iub firma KASZOWICZ
2.Imiona BARBARA
3.Numer PESEL/REGON 64051306508
4. Numer KRS X
5.Funkcja w organie reprezentujacym |WICEPREZES ZARZADU
6.Czy osoba wchodzaca w skiad NIE
zarzadu zostala zawieszonaw
czynnosciach? e
7.Data do jaqu; m@taia zawieszem 1 memmnn
3 1; Nazwisko} Nm iub ﬁrma - |CHOMIAKOW
12, Imima 3 : ALEKSANDER
3.Numer PE&@JREGON 50122505794
é.Numer KRS Sl
L% kac_]a w orgame mpremnwjacwn WICEPREZES ZARZADU
6, Czy csoua wchodzqca w sklad NIE
zarzadu mm zawieszona w
czynno!srfaac!fl7 2o
7.Data do jakiej zostafa zawieszona |-
b !
; Rubryka 2 - Organ nadzoru
1 RADA NADZORCZA

Podrubryka 1

~ Dane 056!3 wchodzacych w sktad organu :

03 02 2008

1 INazwIsko KOWALEWSKI
Js 2.Imiona L7 Dan anTont
~ |3.Numer PESEL:._- e e 4060601757
2”\".!Nazwnm e Josmwsa
O 2.Imi MACIE)
75020600217
g ~ |ruTkOWSKA
Rl : . |anna
3Numer BESEL 76123000328 7a 2004 Scz -
Tk 1.Nazwisko OLSZEWSKI ﬂrygfﬂ'&fem
o f2amiona o | ANDRZES
3.Numer PESEL 49122701675
5 |LNazwisko OLSZEWSKA _ mE‘?wingEF
2.Imiona ZYTA ' ‘w? ' N
3.Numer PESEL 51080203526 R E R3S
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2 . Rubryka 3 - Prokurenci
‘1 - .[iNazwisko NOWAK
T 2Jmiona - _ BARBARA
|3.Numer PESEL : 51121702403
4Rodzaj prokury LACZNA Z INNYM PROKURENTEM LUB CZEONKIEM ZARZADU SPOLKI
2 |1.Nazwisko KICZEK
2.Imiona DARIUSZ MAREK
3.Numer PESEL 62083103331
4.Rodzaj prokury _ LACZNA Z INNYM PROKURENTEM LUB CZLONKIEM ZARZADU SPOLKI
3 |1.Nezwisko - POREBSKA
2.Imiona ALINA
3.Numer PESEL 69112111161
4Rodzajprokury ' |tACZNA Z INNYM PROKURENTEM LUB CZEONKIEM ZARZADU SPOLKI

Dziat 3

Rubryka 1 - Przedmiot dziatalnosci
51, 46, Z, SPRZEDAZ HURTOWA WYROBOW FARMACEUTYCZNYCH

2 151, 47, Z, SPRZEDAZ HURTOWA POZOSTALYCH ARTYKULOW UZYTKU DOMOWEGO 1
OSOBISTEGO

13 51, 45, Z, SPRZEDAZ HURTOWA PERFUM 1 KOSMETYKOW

51, 39, Z, NIE WYSPECIALIZOWANA SPRZEDAZ HURTOWA ZYWNOSCI, NAPOIOW 1
WYROBOW TYTONIOWYCH

52, 31, Z, SPRZEDAZ DETALICZNA WYROBOW FARMACEUTYCZNYCH
52, 32, Z, SPRZEDAZ DETALICZNA ARTYKULOW MEDYCZNYCH I ORTOPEDYCZNYCH
52, 33, Z, SPRZEDAZ DETALICZNA KOSMETYKOW I ARTYKULOW TOALETOWYCH

-

1.Przedmiot dziatalnosc pr’z'eds{ebiorcy

EN

52, 12, Z, POZOSTALA SPRZEDAZ DETALICZNA W NIE WYSPECIALIZOWANYCH SKLEPACH

L= - N B

33, 10, A, PRODUKCIA SPRZETU MEDYCZNEGO I CHIRURGICZNEGO ORAZ PRZYRZADOW
ORTOPEDYCZNYCH, MEBLI MEDYCZNYCH, Z WYJATKIEM DZIALALNOSCI USLUGOWE)

10 24, 52, Z, PRODUKCIA WYROBOW KOSMETYCZNYCH 1 TOALETOWYCH

i1 74, 40, Z, REKLAMA

_ 12 74, 13, Z, BADANIE RYNKU I OPINII PUBLICZNE]

‘ 13 |60, 24, B, TOWAROWY TRANSPORT DROGOWY POJAZDAMI UNIWERSALNYMI

14 |55, 30, A, RESTAURACIE

15 |55, 30, B, POZOSTALE PLACOWKI GASTRONOMICZNE

74, 60, Z, DZIALALNOSC DOCHODZENIOWO-DETEKTYWISTYCZNA I OCHRONIARSKA

70, 11, Z, ZAGOSPODAROWANIE I SPRZEDAZ NIERUCHOMOSCI NA WEASNY RACHUNEK
70, 12, Z, KUPNO 1 SPRZEDAZ NIERUCHOMOSCI NA WEASNY RACHUNEK

18 70, 20, Z, WYNAJEM NIERUCHOMOSCI NA WEASNY RACHUNEK
20 71, 33, Z, WYNAJEM MASZYN I URZADZEN BIUROWYCH
21 71, 34, Z, WYNAJEM POZOSTALYCH MASZYN 1 URZADZEN

030 piili




CODo KA/27.10/1/2008 Operator: CICHY RENATA Strona_? z 10
22 |71, 40, Z, WYPOZYCZANIE ARTYKULOW UZYTKU OSOBISTEGO I Dq(ovge
23 |55, 11, Z, HOTELE I MOTELE Z RESTAURACIAMI
24 |80, 42, Z, POZASZKOLNE FORMY KSZTALCENIA, GDZIE INDZIE) NiE SKLASYf1
25 |85, 14, D, POZOSTALA DZIALALNOSC ZWIAZANA Z OCHRONA ZD o q\ ;“:_' ;
INDZIEJ NIE SKLASYFIKOWANA :
26 |65, 23, Z, POZOSTALE POSREDNICTWO FINANSOWE, GDZIE INDZIE) W "1‘5 L
27 |60, 24, , TRANSPORT DROGOWY TOWAROW
28 |63, 11, , PRZELADUNEK TOWAROW
29 |63, 12, , MAGAZYNOWANIE I PRZECHOWYWANIE TOWAROW
30 |63, 21, Z, DZIALALNOSC WSPOMAGAJACA TRANSPORT LADOWY, POZOSTALA
31 |72, 30, Z, PRZETWARZANIE DANYCH
32 |72, 40, Z, DZIALALNOSC ZWIAZANA Z BAZAMI DANYCH
33 |72, 60, Z, DZIALALNOSC ZWIAZANA 7 INFORMATYKA, POZOSTALA
34 |74, 12, Z, DZIALALNOSC RACHUNKOWO-KSIEGOWA
: . Rubryka 2 - Wzmianki o zrozonyd1 dokumentach
Rodzaj dokumentuy Nr kolejny w | Data ziozenia Za okres od do
_ sl i
1.Wzmianka o zlozeniu 1 28.06.2001 01.01.2000 - 31.12.2000
;gmawwdm_ 2 11.07.2002 01.01.2001 - 31.12,2001
- 3 01.01.2002-31.12.2002
4 19.07.2004 01.01.2003 R. - 31.12.2003 R.
5 08.07.2005 01.01.2004 R. - 31.12.2004 R.
6 30.06.2006 01.01,2005 R. - 31.12.2005 R.
i 12,07.2007 01.01.2006 - 31.12.2006
e 8 14.07.2008 01.01.2007R. - 31.12.2007R.
2.Wzmianka 0 z}oie‘nfu opinii |1 xREER 01.01.2000 - 31.12.2000
blegiega rew%dem 2 *xrRK 01.01.2001 - 31.12.2001
3 HRAk 01.01.2002-31.12.2002
e SR 01.01,2003 R, - 31.12.2003 R.
filg 7 *rnk 01.01.2004 R. - 31.12.2004 R.
6 HRkAK 01.01.2005 R. - 31.12.2005 R,
7 ook 01.01.2006 - 31.12.2006
_ . 8 ko 01.01,2007R. - 31.12.2007R.
3.Wzmianka o iiam_iu uchwaly |1 L 01.01.2000 - 31.12 2000
lub postanowieniao [, o o1.01.2001 (S az.8640inatem
zabmerﬁzamu sprawozdarua !
ﬁnanmgo 3 i 01.01.2002-31.12.2002
4 § — 01.01.2003 R. - 31.12.2003 R.
: o - 01.01.2004 R. - 31.12.2004 R,
5 ke 01.01.2005 R. - 31.12.2005 R. . MOpratype,
7 * ok 01.01.2006 - 31.12.2006 \T”CFB @?‘%mh
8 bk 01.01.2007R 31.12.2007R. <Al -\)':‘I.}icéﬂ
4.Wzmianka o zlozeniu 1 ook 03 (9808800 - 31.12.2000

sprawozdania z dziatalnosci




CODo KA/27.10/1/2008 Operator: CICHY RENATA

podmiotu 2 xaEEs 01.01.2001 - 31.12.2001
3 xwras 01.01.2002-31.12.2002
4 xwexs 01.01.2003 R. - 31.12.2003 R.
5 xenxs 01.01.2004 R. - 31.12.2004 R.
6 Sy 01.01.2005 R. - 31.12.2005 R.
7 Fanks 01.01.2006 - 31.12.2006
8 worm 01.01.2007R.-31.12.2007R.
Rubryka 3 - Sprawozdania grupy kapitalowej
Rodzaj dokumentu Nrkoleiny w  |Data zlozenla Za okres od do
polu
1.Skonsolidowane roczne 1 12.07.2007 01.01.2006 - 31.12.2006
sprawazdanie finansowe 2 14.07.2008 01.01.2007R.-31.12.2007R.
2.Opinia bieglego rewidenta |1 wenen 01.01.2006 - 31.12.2006
2 i 01.01.2007R.-31.12.2007R.
3.Uchwata lub postanowienie o |1 Ry R 01.01.2006 - 31.12.2006
zBtwierdzenki 2 wrenn 01.01.2007R.-31.12.2007R.
skonsolidowanego rocznego
sprawozdania finansowego
4.Sprawordanie z dziatalnogd |1 *HERX 01.01.2006 - 31.12.2006
fednostki dominujace] 2 wrwak 01.01.2007R.-31.12.2007R.
Rubryka 4 - Przedmiot dziatalnosci statutowej organizacji pozytku publicznego
) Brak wpisow
Dziat 4
Rubryka 1 - Zalegtosci

Brak wpisow

Rubryka 2 - Wierzytelnosci

Brak wpisow

Rubryka 3 - Informacje o zabezpieczeniu majatku dhuznika w postepowaniu upadioSdowym poprzez zawleszenie
prowadzonych przedwko niemu egzekucji, 0 oddaleniu wniosku o ogtoszenie upadtoscl z uwagi na fakt, ze majatek

piacainego dluznika nie wystarcza na zaspokojenie kosztéw postepowania

Brak wpisow

uﬁka‘\-HL‘.}Nuk
Argndiowych

A Ve 63 02 1008




CODo KA/27.10/1/2008 Operator: CICHY RENATA Strona 9210
. ol /b/\ " f-; &i. 'f':2?~\_

Rubryi@ 4 - Umorzenie prowadzzme] przeciwko podmiotowi egzekucji z uwagi na fakt, Ze z egzekugji 2y »

& w sumy wyzszej od kosztéw egzekucyjnych ' 2ol

Brak wpisow

Dziat 5

Rubryka 1 - Kurator

Brak wpisow

Dziat 6

Rubryka 1 - Likwidacja

Brak wpisow

Rubryka 2 - Informacje o rozwiazaniu lub uniewaznieniu sp6tki

Brak wpisow

Rubryka 3- Zarzad komisaryczny

Brak wpisow

Rubryka 4 - Informacja o po}a{cieniu, podziale lub ﬁrzaksztaﬁ:eniu

Brak wpisdw

Rubryka 5 - Informacja o postepowaniu upadtosciowym '

Brak wpisow

Rubryka 6 - Informacja o postepowaniu ukfadowym :

Brak wpisow

L3 7q0dnost ; Drvginatan

Rubryka 7 - Infonﬁacja 0 postepowaniu naprawczym

Brak wpisow Huodrtyhator

. . a= ‘(oz.p J‘@(‘:\gjwych
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