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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Omeprazol MediPharm 40 mg prasok na inflizny roztok
omeprazol

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Omeprazol MediPharm a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Omeprazol MediPharm
Ako pouzivat’ Omeprazol MediPharm

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Omeprazol MediPharm

Obsah balenia a d’alsie informacie

IR e

1. Co je Omeprazol MediPharm a na o sa pouZiva

Omeprazol MediPharm obsahuje lie¢ivo omeprazol. Patri do skupiny liekov nazyvane;j ,,inhibitory
protonovej pumpy*. Tieto lieky u€inkuju tak, ze znizuji mnozstvo kyseliny, ktora sa tvori v zaludku.

Omeprazol MediPharm préSok na infazny roztok sa pouziva ako alternativa k peroralnej liecbe (liecba
podavana cez Usta).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Omeprazol MediPharm

Omeprazol MediPharm vim nesmie byt podany

- ak ste alergicky na omeprazol alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6),

- ak ste alergicky na iné inhibitory protdnovej pumpy (napr. pantoprazol, lanzoprazol, rabeprazol,
ezomeprazol),

- akuzivate liek s obsahom nelfinaviru (pouziva sa na liecbu HIV infekcie).

Ak sa vas tyka nieCo z uvedeného vyssie, Omeprazol MediPharm vam nesmie byt podany. Ak si nie
ste isty, porozpravajte sa so svojim lekdrom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom predtym, ako vam
bude podany tento liek.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam bude podany Omeprazol MediPharm, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekéarnika.

V suvislosti s lietbou Omeprazolom MediPharm sa hlasili zavazné kozné reakcie, vratane
Stevensovho-Johnsonovho syndromu, toxickej epidermalnej nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou
a systémovymi priznakmi (DRESS) a akitnej generalizovanej exantematoznej pustulozy (AGEP). Ak
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spozorujete akykol'vek z priznakov stivisiacich s tymito zavaznymi koznymi reakciami, opisanych v
Casti 4, prestanite uzivat’ Omeprazol MediPharm a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

Omeprazol MediPharm moéze zakryvat’ priznaky inych ochoreni. Preto, ak sa u vas objavi akykol'vek

z nasledujucich priznakov predtym alebo potom, ako vadm bude podany tento liek, okamzite

informujte svojho lekara:

- mate vyrazny ubytok telesnej hmotnosti bez pri¢iny a problémy s prehitanim,

- zacnete pocitovat’ bolest’ zaludka alebo traviace tazkosti,

- zacnete vracat’ jedlo alebo krv,

- mate stolicu ¢iernej farby (stolica s primesou krvi),

- vyskytne sa u vas zavazna alebo uporna hnacka, nakol’ko omeprazol sa spéjal s malym
zvySenim vyskytu infek¢nej hnacky,

- mate zavazné problémy s pecenou,

- ak ste niekedy mali koznu reakciu po liecbe liekom podobnym Omeprazolu MediPharm, ktory
znizuje zaludo¢n kyselinu,

- mate naplanované Specialne vysetrenie krvi (chromogranin A).

UZivanie inhibitora proténovej pumpy ako je Omeprazol MediPharm, najmi pocas obdobia dlhsiecho
ako jeden rok, m6ze mierne zvysit' vase riziko zlomeniny bedrovej kosti, zapastia alebo chrbtice.
Povedzte svojmu lekarovi, ak mate osteopordzu alebo ak uzivate kortikosteroidy (ktoré zvySuju riziko
osteoporozy).

Ak mate na koZi vyrazku, najmé v oblastiach vystavenych slnku, povedzte to ¢o najskor lekarovi,
pretoze mozno bude potrebné zastavit’ lieCbu Omeprazolom MediPharm. Ak mate akékol'vek iné
vedlajsie ucinky, napriklad bolest klbov, tiez to povedzte lekarovi.

Pri uzivani omeprazolu sa moze vo vasich oblickach objavit’ zapal. Prejavy a priznaky mézu zahtiat’
zniZzeny objem mocu alebo krv vo vaSom moci a/alebo reakcie z precitlivenosti, ako je horucka,
vyrazka a stuhnutost’ klbov. Takéto priznaky je potrebné nahlasit’ oSetrujicemu lekarovi.

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento lick detom a dospievajicim mladsim ako 18 rokov. Skusenosti s Omeprazolom
MediPharm na intraven6zne pouzitie u deti st obmedzené.

Iné lieky a Omeprazol MediPharm

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi. To sa tyka aj liekov, ktoré nie s viazané na
lekarsky predpis. Je to preto, ze Omeprazol MediPharm méze ovplyviiovat’ sposob, akym niektoré
lie¢iva ucinkuju a niektoré lie¢ivd mozu ovplyvitovat’ ucinok Omeprazol MediPharm.

Omeprazol MediPharm vam nesmie byt’ podany, ak uzivate liek s obsahom nelfinaviru (pouZziva sa
na liecbu HIV infekcie).

Povedzte svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi, ak uZivate akékol'vek z nasledujucich

lieciv:

- ketokonazol, itrakonazol, posakonazol alebo vorikonazol (pouzivané na lie¢bu infekcii
sposobenych plesiiami),

- digoxin (pouzivany na liecbu problémov so srdcom),

- diazepam (pouZzivany na liecbu uzkosti, na uvolnenie svalov alebo pri epilepsii),

- fenytoin (pouzivany na liecbu epilepsie). Ak uzivate fenytoin, vas lekar vas bude na zaciatku
liecby alebo pri ukoncovani liecby Omeprazolom MediPharm sledovat’.
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- lieciva, ktoré sa pouZzivaju na zriedenie krvi, ako je warfarin alebo iné blokatory vitaminu K.
Vs lekar vés pravdepodobne bude na zaciatku liecby alebo pri ukoncovani liecby
Omeprazolom MediPharm sledovat’.

- rifampicin (pouzivany na lie¢bu tuberkuldzy),

- atazanavir (pouzivany na liecbu HIV infekcie),

- takrolimus (pouzivany v pripade transplantacie organu),

- T'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (pouzivany na liecbu miernej depresie),

- cilostazol (pouzivany na lieCbu intermitentnej klaudikacie — kf¢ovitej bolesti ndh sposobenej
nedostato¢nym prekrvenim),

- sakvinavir (pouzivany na liecbu HIV infekcie),

- klopidogrel (pouzivany na zabranenie vzniku krvnych zrazenin (trombov)),

- erlotinib (pouzivany na lie¢bu rakoviny),

- metotrexat (chemoterapeutikum pouzivané vo vysokych davkach na liecbu rakoviny) - ak
uzivate vysoku davku metotrexatu, vas lekar vam moéze docCasne zastavit’ liecbu Omeprazolom
MediPharm.

Ak vam lekar predpisal antibiotikd amoxicilin a klaritromycin, ako aj Omeprazol MediPharm na
liecbu vredov spdsobenych infekciou Helicobacter pylori, je vel'mi dolezité, aby ste lekara
informovali o vSetkych d’al$ich liekoch, ktoré uzivate.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Omeprazol sa vylucuje do materského mlieka, ale pri pouziti terapeutickych davok nie je
pravdepodobné, Ze by ovplyviioval dieta. Vas lekar rozhodne, ¢i mozete dostat’ tento liek, ak dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je nepravdepodobné, Ze by tento liek ovplyviioval vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje alebo nastroje. Mozu sa vSak objavit’ vedlajsie ucCinky ako su zavraty a poruchy videnia (pozri
Cast’ 4). Ak sa u vas objavia, neved’'te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Omeprazol MediPharm obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v injekénej lickovke, t.j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat Omeprazol MediPharm

*  Omeprazol MediPharm sa mdze podavat’ dospelym, vratane starSich pacientov.
»  Existuji len obmedzené skusenosti s vnutrozilovym pouzivanim Omeprazolu MediPharm u deti.

Podavanie Omeprazolu MediPharm
Omeprazol MediPharm vam bude podavat’ vas lekar, ktory rozhodne, aka davku potrebujete.
Tento liek vam bude podavany vo forme infazie do vase;j Zily.

Ak vam bude podaného viac Omeprazolu MediPharm, ako ma
Ak si myslite, ze ste dostali prili§ vel'a Omeprazol MediPharm, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdZze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete akykol'vek z nasledujicich zriedkavych (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000
0s6b) alebo velmi zriedkavych (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb) ale zavaznych
vedPajSich u¢inkov, ukoncite pouzivanie Omeprazolu MediPharm a ihned’ vyhPadajte svojho
lekara:

- Nabhle t'azkosti s dychanim, opuch pier, jazyka a hrdla alebo tela, vyrazka, mdloby alebo
tazkosti s prehitanim (zavazna alergicka reakcia). Castost’ vyskytu tohto vedlajsicho u¢inku je
zriedkava.

- Scervenanie koze s tvorbou pluzgierov alebo olupovanim. M6zu sa vyskytnut’ aj zavazné
pluzgiere a krvacanie pier, o¢i, Ust, nosa a pohlavnych orgdnov. Moze sa jednat’ o ,,Stevensov-
Johnsonov syndrém* alebo ,,toxicka epidermalnu nekrolyzu®. Castost’ vyskytu tohto
vedlajSieho ucinku je vel'mi zriedkava.

- Rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zva¢sené lymfatické uzliny (DRESS syndrém alebo
syndrom precitlivenosti na liek). Castost’ vyskytu tohto vedlajsieho u¢inku je zriedkava.

- Cervena, Supinata rozsiahla vyrazka s hrékami pod koZou a pluzgiermi sprevadzana hortackou.
Priznaky sa zvycCajne objavia na zaciatku liecby (akiitna generalizovana exantemat6zna
pustuléza). Castost’ vyskytu tohto vedlajsieho G¢inku je zriedkava.

- Z1té sfarbenie koZe, tmavy mo¢ a inava, ¢o mozu byt’ priznaky problémov s pedeiiou. Castost’
vyskytu tohto vedl'ajsicho ucinku je zriedkava.

DalSie vedPajsie ucinky zahfiiaji:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

- Bolest hlavy,

- Uginky na zaltidok alebo ¢revo: hnacka, bolest’ Zaludka, zapcha, plynatost’ (flatulencia),
- Pocit na vracanie (nauzea) alebo vracanie,

- Benigne polypy v zaludku.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

- Opuch chodidiel a ¢lenkov,

- Poruchy spanku (nespavost),

- Zavraty, pocity brnenia ako je mravcenie, pocit ospalosti,

- Tocenie hlavy (vertigo),

- Zmeny v krvnych testoch, ktoré kontroluju funkciu vasej pecene,
- Kozna vyrazka, hrudkovita vyrazka (zihl'avka) a svrbenie koze,

- Celkovy pocit choroby a nedostatku energie.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

- Problémy s krvou ako je zniZenie poctu bielych krviniek alebo krvnych dosti¢iek. Moze to
zapriCinit’ slabost’, 'ahSiu tvorbu modrin a infekcii,

- Nizke hladiny sodika v krvi. Méze to zapri€init’ slabost’, vracanie a kice,

- Pocit rozruSenia, zmétenosti alebo depresie,

- Zmeny vnimania chuti,

- Poruchy zraku ako je rozmazané videnie,

- Nahly pocit stazeného dychania alebo skratené¢ho dychu (bronchospazmus),

- Sucho v ustach,
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- Zapal v Gstnej dutine,

- Infekcia nazyvana kandidoza, ktora moéze postihnuat’ ¢revo a je spdsobena plesiiami,
- Vypadavanie vlasov (alopécia),

- Kozna vyrazka pri vystaveni sa slne¢nému Ziareniu,

- Bolest' kibov (artralgia) alebo bolest’ svalov (myalgia),

- Zavazné problémy s oblickami (intersticialna nefritida),

- Nadmerné potenie.

Velmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

- Zmeny v krvnom obraze vratane agranulocytdzy (nedostatok bielych krviniek),
- Agresivita,

- Videnie, citenie alebo pocutie veci, ktoré neexistuju (halucinacie),

- Zavazné problémy s peceiiou veduce k zlyhaniu pecene a zapalu mozgu,

- Multiformny erytém,

- Svalova slabost’,

- Zvacsenie prsnej zl'azy u muzov.

Nezname (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov):

- Zapal ¢reva (veduci k hnacke),

- Ak pouzivate Omeprazol MediPharm viac ako tri mesiace, je mozné, Ze hladiny horcika vo
vasej krvi sa mézu znizit'. Nizke hladiny hor¢ika mézu byt pozorovatel'né v podobe tnavy,
mimovolnych stahov svalstva, poruchy orientacie, kf€ov, zavratu, zvyseného srdcového rytmu.
Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, okamzite to povedzte svojmu lekarovi.
Nizke hladiny hor¢ika mézu viest’ aj k znizeniu hladin draslika alebo vapnika vo vasej krvi.
Vas lekar sa moze rozhodnut’ pravidelne vam vykonavat’ krvné testy kvoli sledovaniu hladin
hor¢ika.

- Vyrazka, s moznou bolestou kibov.

V ojedinelych pripadoch bolo u vazne chorych pacientov, ktori dostavali vnutrozilova infuziu
omeprazolu, hlasené nevratné posSkodenie zraku, najma pri vysokych davkach, priama suvislost’ v§ak
nebola preukazana.

Omeprazol MediPharm mdZze vo vel'mi zriedkavych pripadoch postihnut’ biele krvinky, o méze viest
k imunitnej nedostato¢nosti. Ak sa u vas objavi infekcia s priznakmi ako st hori¢ka so zavazne
zhorSenym celkovym stavom alebo horucka s priznakmi lokalnej infekcie ako je bolest’ v krku, hrdle
alebo ustach alebo tazkosti pri moceni, musite to ¢o najskor oznamit’ svojmu lekarovi, aby sa
pomocou krvnych testov vylucil nedostatok bielych krviniek (agranulocytdza). Je pre vas dolezité,
aby ste lekara informovali, aké lieky v tomto Case uzivate.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedl'ajsie Gu€inky moZete hlasit’ aj priamo na ndrodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedrlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Omeprazol MediPharm

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku po ,,EXP*“. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Uchovavajte v pdvodnom
obale na ochranu pred svetlom.

Rekonstituovany roztok:

Chemicka a fyzikalna stabilita bola preukdzand pocas 12 hodin pri teplote 25 °C po rekonstiticii
v infuznom roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %). Po rekonstitacii v infiznom roztoku
glukézy 50 mg/ml (5 %) nebola preukédzana stabilita a roztok sa ma pouzit’ okamzite.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma roztok pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za cas
a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Omeprazol MediPharm obsahuje
* Liecivo je omeprazol. Kazda injek¢na liekovka s praskom na infuzny roztok obsahuje 40 mg
omeprazolu (vo forme sodnej soli omeprazolu).
«  Dalsie zlozky st: edetat disodny, hydroxid sodny.

Ako vyzera Omeprazol MediPharm a obsah balenia

Omeprazol MediPharm je biely alebo mierne Zltkasty lyofylizovany prasok.

Omeprazol MediPharm 40 mg prasok na infizny roztok je dostupny v injekénych liekovkach so sivou
brémbutylovou gumovou zatkou, hlinikovym uzaverom s plastovym odnimatelnym uzaverom. Zo
suchého prasku v injekénej liekovke sa pred podanim pripravi roztok. Po rekonstitucii vznika ¢iry,
bezfarebny roztok bez vidite'nych castic.

Vel’kosti balenia: 1x 1 injekcéna liekovka, 1x 10 injekénych liekoviek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

MediPharm a.s.

Kpt. Nalepku 637/2

082 71 Lipany

Slovensko

Vyrobca:
MediPharm a.s.

Kpt. Nalepku 637/2
082 71 Lipany
Slovensko

Této pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2026.
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Nasledujica informacia je urcena len zdravotnickych pracovnikov:

Cely obsah kazdej injek¢nej liekovky sa ma rozpustit’ v priblizne 5 ml infazného roztoku chloridu
sodného s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %) alebo infuzného roztoku glukézy s koncentraciou 50 mg/ml
(5 %) a nasledne ihned’ zriedit’ na 100 ml. Stabilita omeprazolu je ovplyvnena pH infuzneho roztoku,
¢o je dovodom, preco sa iné rozpustadla alebo mnozstva nemaju pouzivat’ na riedenie.

Priprava:
1. Striekackou natiahnite 5 ml infazneho roztoku zo 100 ml infaznej fTaSe alebo vaku.

2. Tento objem pridajte do injekénej liekovky s lyofilizovanym omeprazolom, dokladne premiesajte,
aby sa zaistilo Uplné rozpustenie omeprazolu.

3. Natiahnite roztok omeprazolu spat’ do striekacky.

Preneste roztok do infizneho vaku alebo fl'ase.

5. Opakujte kroky 1-4, aby ste sa uistili, Ze v§etok omeprazol sa preniesol z injekénej lieckovky do
infuzneho vaku alebo fl'ase.

>

Rekonstituovany roztok nepouzivajte, pokial’ v iom spozorujete akékol'vek Castice.
Infazny roztok sa ma podavat’ vo forme intravenoznej infiizie pocas 20-30 minut.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii:

Chemicka a fyzikalna stabilita bola preukazana pocas 12 hodin pri teplote 25 °C po rekonstitucii v
infuznom roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %). Po rekonstitucii v infiznom roztoku glukézy 50
mg/ml (5 %) nebola preukdzana stabilita a roztok sa ma pouzit’ okamzite.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za Cas a
podmienky uchovavania zodpoveda pouZzivatel’.



