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Pisomna informacia pre pouZivatela

Helicid 10
10 mg tvrdé kapsuly
omeprazol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

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

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

AN S

Co je Helicid 10 a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Helicid 10
Ako uzivat Helicid 10

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Helicid 10

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Co je Helicid 10 a na &o sa pouZiva

Helicid 10 obsahuje lieivo omeprazol. Patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaji “inhibitory
protonovej pumpy”. Posobia tak, Ze znizuji mnozstvo kyseliny, ktori produkuje vas zaludok.

Helicid 10 sa pouziva na liecbu nasledovnych stavov:

U dospelych:

Gastroezofagealna refluxna choroba (Gastro-Esophageal Reflux Disease, GERD). Pri nej
zaludkova kyselina uniké spét’ do pazeraka (trubice, ktora spéja hltan so zalidkom), ¢o
spdsobuje bolest’, zapal a palenie zahy.

Vredy v hornej Casti ¢reva (dvanastnikovy vred) alebo zaludka (zaludkovy vred).

Vredy, ktoré st infikované baktériou, ktora sa nazyva Helicobacter pylori. Ak mate takyto stav,
lekar vam moéze predpisat’ aj antibiotika na lieCbu infekcie a na vyhojenie vredu.

Vredy sposobené liekmi, ktoré sa nazyvaju nesteroidové protizapalové lieky (Non-Steroidal
Anti-Inflammatory Drugs, NSAID). Helicid 10 moZno pouzit’ aj na zabranenie tvorby vredov,
ak uzivate NSAID.

Nadmerné mnozstvo kyseliny v zalidku, spésobené nadorom v podzaludkovej zl'aze
(Zollingerov-Ellisonov syndrom).

U deti:

Deti starsie ako 1 rok a s telesnou hmotnostou > 10 kg

Gastroezofagealna refluxnd choroba (GERD). Pri nej zaludkova kyselina unika spit’ do
paZeraka (trubice, ktora spaja hltan so zalidkom), ¢o sposobuje bolest’, zapal a palenie zahy.
U deti mozu priznaky tohto stavu zahffiat’ ndvrat obsahu zaludka do Ust (regurgitaciu),
nevolnost’ (vracanie) a slabé priberanie na hmotnosti.

Deti starsie ako 4 roky a dospievajiici

Vredy, ktoré st infikované baktériou, ktora sa nazyva Helicobacter pylori. Ak ma vase diet'a
takyto stav, lekar mu moze predpisat’ aj antibiotika na lieCbu infekcie a na vyhojenie vredu.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Helicid 10

Neuzivajte Helicid 10

o ak ste alergicky na omeprazol alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);

o ak ste alergicky na lieky, ktoré obsahuju iné inhibitory protdnovej pumpy (napr. pantoprazol,
lanzoprazol, rabeprazol, ezomeprazol);

. ak uzivate liek obsahujuci nelfinavir (pouzivany na lie¢bu infekcie HIV).

Ak sa vas tyka ¢okol'vek z vysSie uvedeného, neuzivajte Helicid 10. Ak si nie ste nieCim isty, obratte
sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako uzijete Helicid 10.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Helicid 10, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekérnika.

V suvislosti s liecbou Helicidom 10 sa hlasili zdvazné kozné neziaduce reakcie, vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndromu, toxickej epidermalnej nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou a
systémovymi priznakmi (Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS) a akutnej
generalizovanej exantematdznej pustulozy (AGEP). Ak spozorujete akykol'vek z priznakov
suvisiacich s tymito zavaznymi koznymi neziaducimi reakciami, opisanych v Casti 4, prestante uzivat
Helicid 10 a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Helicid 10 méze prekryvat priznaky inych ochoreni. Preto, ak sa u vas pred zacatim uzivania Helicidu

10 alebo v priebehu jeho uzivania vyskytne ktorykolI'vek z nasledujticich priznakov, ihned’ sa obrat'te

na svojho lekara:

o Bez pri¢iny u vas dochéadza k vyraznému ubytku telesnej hmotnosti a mate problémy

s prehitanim.

Mate bolest’ zaludka alebo problémy s travenim.

Zacnete vracat’ jedlo alebo krv.

Vylucujete stolicu ¢iernej farby (stolica s primesou krvi).

Mate zavazntl alebo pretrvavajicu hnacku, pretoze uzivanie Helicidu 10 je spojené s malym

zvySenim vyskytu infek¢nej hnacky.

Mate zavazné problémy s pecenou.

o Ak ste niekedy mali koznt reakciu po liecbe liekom podobnym Helicidu 10, ktory znizuje
zalido¢nu kyselinu.

o Ak mate naplanované Specifické vysetrenie krvi (chromogranin A).

Pri uzivani omeprazolu sa moze vo vasich oblickach objavit’ zapal. Prejavy a symptémy mézu zahtiiat’
znizeny 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.

Ak uzivate Helicid 10 dlhodobo (dlhsie ako 1 rok), vas lekar vas bude pravdepodobne pravidelne
sledovat’. Oznamte svojmu lekarovi akykol'vek novy a neobycajny priznak a okolnost’, kedykol'vek sa
u vas vyskytne.

Uzivanie inhibitorov protéonovej pumpy ako je Helicid 10, najma po dobu dlh$iu ako jeden rok, vam
modze mierne zvysit riziko zlomenin v bedrovej oblasti, zapéstia alebo chrbtice. Povedzte svojmu
lekéarovi, ak mate osteopordzu (abytok kostnej hmoty) alebo ak uZzivate kortikosteroidy (ktoré mézu
zvysit riziko osteoporozy).

Ak mate na kozi vyrazku, najma v oblastiach vystavenych slnku, povedzte to ¢o najskor lekarovi,
pretoze mozno bude potrebné zastavit’ liecbu Helicidom 10. Ak mate akékol'vek iné vedl'ajsie ti€inky,
napriklad bolest’ klbov, tiez to povedzte lekarovi.
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Tento liek mo6ze ovplyvnit’ spdsob, akym vase telo vstrebava vitamin Bi,, najmi ak ho potrebujete
uzivat dlhodobo. Ak spozorujete niektory z nasledujtcich priznakov, ktoré mézu poukazovat’ na nizku
hladinu vitaminu Bi,, kontaktujte svojho lekara:

e cxtrémna Unava alebo nedostatok energie,

e mravencenie,
e Dbolest jazyka alebo Cerveny jazyk, vredy v ustach,
e svalova slabost’,
e poruchy videnia,
e problémy s pamitou, zmétenost, depresia.
Deti

Niektoré deti s chronickymi ochoreniami mézu vyzadovat’ dlhodobu liebu, hoci sa to neodporaca.
Nepodavajte tento liek detom mladSim ako 1 rok alebo s telesnou hmotnost'ou menej ako 10 kg.

Iné lieky a Helicid 10

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to preto, ze Helicid 10 mo6Ze ovplyvnit’ spdsob ucinku
niektorych liekov a niektoré liecky mézu mat’ vplyv na u¢inok Helicidu 10.

Neuzivajte Helicid 10, ak uzivate liek s obsahom nelfinaviru (pouzivany na liecbu infekcie HIV).

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate ktorykol'vek z nasledovnych liekov:

o ketokonazol, itrakonazol, posakonazol alebo vorikonazol (pouzivané na lie¢bu infekcii
spdsobenych plesiami);

o digoxin (pouzivany na liecbu problémov so srdcom);

o diazepam (pouzivany na liecbu uzkosti, na uvolnenie svalov alebo pri epilepsii);

o fenytoin (pouzivany na liecbu epilepsie). Ak uzivate fenytoin, vas lekar bude sledovat’ vas stav,
ked’ za¢nete alebo prestanete uzivat’ Helicid 10.

o lieky pouzivané na zriedenie krvi, napr. warfarin alebo iné blokatory vitaminu K. Vas lekar

bude sledovat’ vas stav, ked’ za¢nete alebo prestanete uzivat’ Helicid 10.

rifampicin (pouzivany na liecbu tuberkul6zy);

atazanavir (pouzivany na lie¢bu HIV infekcie);

takrolimus (pouzivany v pripadoch transplantacie organov);

I'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (pouzivany na lieCbu miernej depresie);
cilostazol (pouzivany na lie¢bu ob¢asného krivania);

sachinavir (pouzivany na liecbu HIV infekcie);

klopidogrel (pouzivany na prevenciu krvnych zrazenin (trombov));

erlotinib (pouzivany na lie¢bu rakoviny);

metotrexat (chemoterapeuticky liek pouzivany vo vysokych davkach na lie¢bu rakoviny) — ak
uzivate vysoké davky metotrexatu, lekar vam moze docCasne zastavit’ liecbu Helicidom 10.

Ak vam lekar predpisal antibiotika amoxicilin a klaritromycin spolu s Helicidom 10 na liecbu vredov
sposobenych infekciou Helicobacter pylori, je vel'mi dolezité, aby ste lekara informovali o vSetkych
d’alsich liekoch, ktoré uZivate.

Helicid 10 a jedlo a napoje
Helicid 10 mdzete uzivat’ s jedlom alebo nala¢no.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa

so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Omeprazol sa méze uzivat’ pocas tehotenstva.

Omeprazol sa vylucuje do materského mlieka, avSak je nepravdepodobné, Ze bude mat’ vplyv na vase
dieta, ak sa podava v odporacanych davkach.
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Vas lekar rozhodne, ¢i mdzete uzivat’ Helicid 10 pocas dojéenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Mo6zu sa vyskytnut’ vedlajSie ucinky ako je zavrat a problémy s videnim (pozri Cast’ 4 Mozné
vedlajsie ucinky). Ak sa u vas vyskytnu, neved'te vozidl4 ani neobsluhujte stroje.

Helicid 10 obsahuje laktozu, sacharézu a sodik

Ak vam vas lekdr povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Helicid 10

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Vas lekar vam povie kol’ko kapsul mate uzivat’ a ako dlho ich méate uzivat’. Bude to zavisiet' od vasho
zdravotného stavu a veku.
Odporucané dadvkovanie je uvedené nizsie.

Dospeli:

Na liecbu priznakov gastroezofagealnej refluxnej choroby (GERD), ako je palenie zahy

a regurgitacia (navrat) Zalidkovej kyseliny:

o Ak lekar zistil, ze mate mierne poskodenie pazeraka, odporucana ddvka je 20 mg omeprazolu 1-
krat denne pocas 4 az 8 tyzdnov. Ak este nedoslo k vyhojeniu pazeraka, lekar vam moze
odporucit’ uzivat’ davku 40 mg pocas d’alsich 8 tyzdiov.

o Odporucana davka po vyhojeni pazeraka je 10 mg omeprazolu 1-krat denne.

o Ak pazerak nebol poskodeny, odpora¢ana davka je 10 mg omeprazolu 1-krat denne.

Na liecbu vredov v hornej ¢asti ¢reva (dvanastnikovy vred):

o Odporucana davka je 20 mg omeprazolu 1-krat denne pocas 2 tyzdinov. Ak sa vred este
nevyhojil, lekar vam moze odporucit,, aby ste uzivali rovnaku davku pocas d’alsich 2 tyzdnov.

o Ak sa vred Uplne nevyhojil, davka sa mdze zvysit’ na 40 mg omeprazolu 1-krat denne pocas 4
tyzdiov.

Na liecbu vredov v Zalidku (Zaladkovy vred):

o Odporucana davka je 20 mg omeprazolu 1-krat denne pocas 4 tyzdinov. Ak sa vred este
nevyhojil, lekar vam moze odporucit,, aby ste uzivali rovnaka davku pocas d’alsich 4 tyzdnov.

o Ak sa vred Uplne nevyhojil, davka sa méze zvysit’ na 40 mg omeprazolu 1-krat denne pocas 8
tyzdnov.

Na prevenciu opétovného vyskytu dvanastnikovych a Zalidkovych vredov:
o Odporucana davka je 10 mg alebo 20 mg omeprazolu 1-krat denne. Vas lekar vam méze davku
zvysit na 40 mg omeprazolu 1-krat denne.

Na lie¢bu dvanastnikovych a Zaliidkovych vredov sposobenych nesteroidovymi protizapalovymi
lieckmi (NSAID):
o Odporacana davka je 20 mg omeprazolu 1-krat denne pocas 4-8 tyzdnov.

Na prevenciu vyskytu dvanastnikovych a Zalidkovych vredov, ak uzivate NSAID:
o Odporucana davka je 20 mg omeprazolu 1-krat denne.
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Na liecbu vredov spasobenych infekciou Helicobacter pylori a na zabranenieopitovného vyskytu:
o Odporucana davka je 20 mg omeprazolu 2-krat denne pocas 1 tyzdna.
o Vas lekar vam tiez predpise dve antibiotikd spomedzi amoxicilinu, klaritromycinu

a metronidazolu.

Na liecbu nadmerného mnoZstva Kkyseliny v Zalidku sposobeného nadorom v podzalidkovej

Zlaze (Zollingerov-Ellisonov syndrom):

o Odporucana davka je 60 mg omeprazolu denne.

. Vas lekar vam davku upravi v zavislosti od vasich potrieb a tieZ rozhodne o tom, ako dlho
budete tento liek uzivat’.

Pouzitie u deti a dospievajiicich
Na lie¢bu priznakov GERD, ako je palenie zahy a regurgitacia (navrat) Zaludkovej kyseliny:
o Helicid 10 mézu uzivat deti starSie ako 1 rok a s telesnou hmotnostou vyssou ako 10 kg. Davka

u deti je stanovena podl’a telesnej hmotnosti dietata a presnti davku urci lekar.

Na liecbu vredov spasobenych infekciou Helicobacter pylori a na zabranenie opéitovného
vyskytu:

o Helicid 10 mozu uzivat deti starSie ako 4 roky. Davka u deti je stanovena podl'a telesnej
hmotnosti diet'ata a presnt1 davku urci lekar.
o Lekar vaSmu diet’at’u tiez predpise dve antibiotik4, nazyvané amoxicilin a klaritromycin.

UZivanie tohto lieku

Odporuca sa, aby ste kapsuly uzivali rano.

Kapsuly mozete uzivat’ s jedlom alebo nalac¢no.

Prehltnite celé kapsuly a zapite ich s polovicou pohara vody. Kapsuly nehryzte ani nedrvte. Je to
preto, ze kapsuly obsahuju obalené pelety, ktoré chrania lieivo pred znehodnotenim v kyseline
vasho zaludka. Je dolezité, aby tieto pelety ostali neporusené.

Co robit’, ak mate vy alebo vaSe diet'a problém s prehitanim kapsiil

o Ak mate vy alebo vase diet’a problém s prehitanim kapsul:

- Otvorte kapsuly a obsah priamo prehltnite s polovicou pohéra vody alebo vlozte obsah kapsuly
do pohara s neperlivou (nesytenou) vodou, akymkol'vek kyslym ovocnym dzisom (napr.
jablkovym, pomaran¢ovym, ananasovym) alebo jablkovym pretlakom.

- Zmes bezprostredne pred vypitim vzdy premiesSajte (zmes nebude ¢ira). Potom zmes vypite
ihned’ alebo v priebehu 30 minut.

- Aby ste sa uistili, Ze ste vypili vSetok liek, dokladne preplachnite pohar s polovicou pohara vody
a vypite to. Pevné Castice obsahuju liek — nehryzte ich, ani ich nedrvte.

Otvaranie HDPE fI’ase s detskym bezpe¢nostnym uzaverom:
FTasu otvorte zatlacenim detského bezpecnostného uzaveru smerom nadol a oto¢enim proti smeru
hodinovych ruciciek.

Ak uZijete viac Helicidu 10, ako mate
Ak uzijete viac Helicidu 10, ako vam predpisal vas lekar, ihned’ sa obrat’te na svojho lekara alebo
lekarnika.

Ak zabudnete uzit’ Helicid 10

Ak zabudnete uzit’ davku vo zvyc€ajnom cCase, uZzite ju ihned’ ako si na to spomeniete. Ak uz takmer
nastal ¢as na uzitie nasledujicej davky, zabudnutu davku vynechajte. Neuzivajte dvojnasobnu davku,
aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z nasledujucich zriedkavych (mdZu postihovat’ menej ako 1 z

1 000 osob) alebo vel’mi zriedkavych (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb) ale zavaZnych

vedlajSich ucinkov, prestaiite Helicid 10 uzivat’ a ihned’ kontaktujte svojho lekara:

o Néhla dychavi¢nost’, opuch pier, jazyka a hrdla alebo tela, vyrdzka, mdloby alebo t'azkosti
s prehitanim (zavazna alergicka reakcia) (zriedkavé).

o Scervenanie koze s pl'uzgiermi alebo olupovanim. M6zu sa vyskytnat’ aj zavazné pluzgiere na
perach a krvacanie z pier, o€, Ust, nosa a pohlavnych organov. Moze ist’ o ,,Stevensov-
Johnsonov syndrom” alebo ,,toxick epidermalnu nekrolyzu” (vel'mi zriedkavé).

o Rozsiahla vyrdzka, vysoka telesnd teplota a zvac¢Sené lymfatické uzliny (DRESS syndrém alebo
syndrom precitlivenosti na liek) (zriedkavé).
o Cervena, Supinata rozsiahla vyrazka s hr¢kami pod koZou a pluzgiermi sprevadzana horackou.

Priznaky sa zvycajne objavia na zaciatku liecby (akutna generalizovana exantemat6zna
pustuloza) (zriedkavé).

Zozltnutie koze, tmavé sfarbenie mocu a inava, co mézu byt priznaky problémov s peceiiou
(zriedkavé).

alsie vedl'ajsie ucinky zahtnaju:
asté (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob)
Bolest’ hlavy.
Uginky na zaludok alebo ¢revo: hna¢ka, bolest’ brucha, zapcha, plynatost’ (flatulencia).
Nevol'nost’ (nauzea) alebo vracanie.
Benigne polypy (nezhubné vyrastky) na sliznici zaludka.

o o o o ALK

Menej casté (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

Opuch chodidiel a ¢lenkov.

Poruchy spanku (nespavost).

Zavrat, pocit brnenia podobny ,,mravceniu®, ospalost’.

Tocenie hlavy (vertigo).

Zmeny v krvnych testoch odrazajtcich funkciu pecene.

Kozna vyrazka, vyrazka s opuchom (zihl'avka) a svrbenie koze.

Celkovy pocit choroby a nedostatku energie.

Zlomenina v bedrovej oblasti, zapastia a chrbtice (pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia‘).

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

o Problémy s krvou, ako napr. znizenie poctu bielych krviniek alebo krvnych dostic¢iek. To moze
spdsobit’ slabost’, modriny alebo vacsiu nachylnost’ k infekciam.

Nizka hladina sodika v krvi. To mo6ze sposobit’ slabost’, nevol'nost’ (vracanie) a kice.
Pocit rozruSenia, zméatenosti alebo depresie.

Zmeny chuti.

Problémy s videnim, napr. rozmazané videnie.

Nahly pocit stazeného dychania alebo nedostatku vzduchu (ziZenie priedusiek).
Sucho v tstach.

Zapal v Gstnej dutine.

Infekcia nazyvana kandidoza, ktora moze postihnut’ ¢revo a je sposobena plesnami.
Vypadavanie vlasov (alopécia).

Kozna vyrazka po vystaveni slnecnému ziareniu.

Bolest kibov (artralgia) alebo svalov (myalgia).

Zavazné problémy s oblickami (intersticialna nefritida).
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o Zvysené potenie.

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

Zmeny krvného obrazu, vratane agranulocytdzy (nedostatok bielych krviniek).
Agresivita.

Videnie, citenie alebo pocutie neexistujucich veci (halucinacie).

Zavazna porucha funkcie pecene, ktord moze viest’ k zlyhaniu pecene a zapalu mozgu.
Svalova slabost’.

Zviacsenie prsnikov u muzov.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

o Ak uzivate Helicid 10 dlhsie ako 3 mesiace, je mozn¢, ze hladina hor¢ika vo vasej krvi méze
klesnut’. Nizka hladina horc¢ika sa mdze prejavit’ ako tinava, mimovol'né svalové kontrakcie,
strata orientacie, kice, zavraty, zvyseny tep srdca. Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto
priznakov, ihned’ informujte svojho lekara. Nizka hladina hor¢ika mdze tiez viest’ k znizeniu
hladiny draslika alebo vapnika v krvi. Va3 lekar sa m6ze rozhodnut’ vykonavat pravidelné
krvné testy na kontrolu hladiny horé¢ika vo vasej krvi.

o Vyrazka, s moznou bolestou kibov.

o Zapal Criev (ktory sposobuje hnacku).

Helicid 10 méze vo vel'mi zriedkavych pripadoch ovplyviiovat’ biele krvinky, ¢o vedie k imunitnej
nedostatoc¢nosti. Ak sa u vas objavi infekcia s priznakmi, ako je horacka so zdvazne zhorSenym
celkovym stavom alebo horucka s priznakmi miestnej infekcie, ako je bolest’ v krku, hrdle alebo
ustach alebo t'azkosti pri moc¢eni, ¢o najskor to povedzte svojmu lekarovi, aby sa pomocou krvnych
testov vylucil nedostatok bielych krviniek (agranulocytoza). Je dolezité, aby ste informovali lekara,
aké lieky v tom Case uzivate.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Helicid 10

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
Po prvom otvoreni fl'ase spotrebujte liek v priebehu 3 mesiacov.

Pretoze liek je citlivy na vlhkost,, zavitovy uzaver fl'ase obsahuje vysusadlo.
Flasu po kazdom pouziti lieku opit’ ihned’ dokladne uzatvorte.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Helicid 10 obsahuje
- Liec¢ivo je omeprazol. Kazda tvrda kapsula obsahuje 10 mg omeprazolu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Dalsie zlozky st:
Obsah kapsuly:
Pelety: zrneny cukor (obsahujlici maximalne 92 % sachardzy, zvysok pozostava z kukuricného
Skrobu a méze tiez obsahovat’ $krobové hydrolyzaty a prisady farbiv), laktdza, hypromeldza
2910/6, hyproldza, laurylsiran sodny, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, 30 % disperzia
kopolyméru kyseliny metakrylovej a etylakrylatu (1:1), makrogol 6000, polysorbat 80, mastenec.
Obal kapsuly:
Spodna cast kapsuly: Cierny oxid zelezity (E 172), Cerveny oxid zelezity (E 172), zIty oxid
zelezity (E 172), oxid titaniCity (E 171), Zelatina.
Vrchna cast kapsuly: Cerveny oxid zelezity (E 172), ZIty oxid zelezity (E 172), oxid titaniCity
(E 171), Zelatina.

Ako vyzera Helicid 10 a obsah balenia
Helicid 10 su tvrdé zelatinové kapsuly so svetlohnedym telom a oranzovym vieCkom, obsahujuce
takmer biele az slabo zltohnedé gul'ovité pelety.

Druh obalu

a) FlaSa z hnedého skla, biely HDPE skrutkovaci uzaver s vlozenym vysuSadlom, skladacia papierova
Skatulka.

Velkost balenia: 14, 28, 90 tvrdych kapsul.

b) Biela HDPE fT'asa s bielym plastovym skrutkovacim uzaverom s vysusadlom, s detskym
bezpecnostnym otvaranim a s bezpecnostnym krizkom na zabezpecCenie prvotnej neporusenosti
balenia, skladacia papierova skatul’ka.

Velkost balenia: 14, 28, 90 tvrdych kapsul.

c) oPA/AI/HDPE + PE + vysusadlo + HDPE — Al blister alebo oPA/Al/PVC — Al blister, skladacia
papierova Skatul’ka.

Velkost balenia: 14, 28, 90 tvrdych kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Zentiva, a.s., Finsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
S.C. Zentiva S.A., 50 Theodor Pallady Blvd., 032266 Bukurest, Rumunsko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Zentiva, a.s.

Einsteinova 24

851 01 Bratislava

Tel: +421 2 33 100 100

Fax: +421 2 33 100 199

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v jini 2026.
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