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Pisomna informéacia pre pouZzivatela

Tevazol 10 mg
Tevazol 20 mg
Tevazol 40 mg

tvrdé gastrorezistentné kapsuly

omeprazol

Pozorne si precitajte celii pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnt informéaciu 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. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1
2
3.
4.
5
6

Co je Tevazol a na €o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tevazol
Ako uzivat’ Tevazol

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Tevazol

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Tevazol a na ¢o sa pouZiva

Tevazol obsahuje lieCivo omeprazol. Patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory protéonovej
pumpy. Pdsobia tak, ze znizuji mnozstvo kyseliny, ktort produkuje vas zaludok.

Tevazol sa pouziva na liecbu nasledujucich stavov:

U dospelych:

»Zastroezofagealna refluxna choroba® (GERD). Pri nej kyselina zo zaludka uniké do pazerdka
(trubica, ktora spaja vasSe hrdlo a zaludok), ¢o sposobuje bolest’, zapal a palenie zahy.

vredy v hornej Casti ¢reva (dvanastnikovy vred) alebo Zzaludka (zalidkovy vred).

vredy, ktoré su infikované baktériou nazyvanou ,,Helicobacter pylori“. Ak mate toto ochorenie,
lekar vam moze predpisat’ aj antibiotika na lie¢bu infekcie a umozni tak lie¢bu vredu.

vredy sposobené liekmi, ktoré sa nazyvaji NSAID (nesteroidové protizapalové lieky). Tevazol
sa moOze tiez pouzivat’ na zastavenie tvorby vredov, ak uzivate NSAID.

prili§ vel’ké mnozstvo kyseliny v zaludku sposobené nadorom v podzaludkovej zl'aze
(Zollingerov-Ellisonov syndrom).

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

»Zastroezofagealna refluxna choroba® (GERD). Pri nej kyselina zo zaludka uniké do pazerdka
(trubica, ktora spaja vaSe hrdlo a Zaludok), Co sposobuje bolest’, zapal a palenie zahy.

U deti m6zu priznaky ochorenia zahfiat’ spatny navrat obsahu zaludka do ust (regurgitacia),
nevolnost’ (vracanie) a slaby prirastok hmotnosti.
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Deti starsie ako 4 roky a dospievajici

o vredy, ktoré su infikované baktériou nazyvanou ,,Helicobacter pylori“. Ak ma vase dieta toto
ochorenie, vas lekar mu moze predpisat’ aj antibiotikd na liecbu infekcie a umozni tak liecbu
vredu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tevazol

NeuZivajte Tevazol

- ak ste alergicky na omeprazol, alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

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

- ak uzivate liek obsahujuci nelfinavir (na liecbu HIV infekcie).

Neuzivajte Tevazol, ak sa vas tyka niektoré z vysSie uvedeného. Ak si nie ste nieCim isty, pred uzitim
Tevazolu sa opytajte svojho lekara alebo lekarnika.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Tevazol, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tevazol méze zakryvat’ priznaky inych ochoreni. Preto, ak sa u vas pred zaciatkom uzivania Tevazolu
alebo pocas jeho uzivania vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich priznakov, ihned’ kontaktujte svojho
lekara:
o bez pri¢iny ste vel'mi schudli a mate problémy s prehitanim,
mate bolest’ v zaludku alebo poruchu travenia,
zaCnete vracat’ jedlo alebo krv,
vylucujete Ciernu stolicu (stolicu s krvou),
vyskytne sa u vas zdvazna alebo pretrvavajica hnacka, pretoze omeprazol sa spaja s malym
zvySenim infekénej hnacky,
mate zavazné problémy s pecenou,
o mate zniZzené zasoby vitaminu B, v tele alebo rizikové faktory pre znizené vstrebavanie
vitaminu B, a dlhodobo uZzivate omeprazol. Rovnako ako vsetky lieky znizujtce kyslost’
v zaludku, aj omeprazol méze viest’ k znizeniu vstrebavania vitaminu By».

o ak ste niekedy mali koznu reakciu po liecbe liekom podobnym Tevazolu, ktory znizuje
zaltido¢nu kyselinu,
o ak mate naplanované Specifické vySetrenie krvi (chromogranin A).

Ak uzivate Tevazol dlhodobo (dlhsie ako 1 rok), vas lekar vas bude pravdepodobne pravidelne
sledovat’. Pri kazdej navsteve svojho lekara mate hlasit’ akékol'vek nové a mimoriadne priznaky
a okolnosti.

Uzivanie inhibitorov protonovej pumpy, ako je Tevazol, najma ak sa uzivaji dlhodobo pocas viac ako
jedného roka, moze viest’ k miernemu zvyseniu rizika vzniku zlomenin bedrovej kosti, zapéstia alebo
stavcov chrbtice. Ak mate osteopordzu (rednutie kosti) alebo ak uZivate kortikosteroidy (ktoré mozu
riziko vzniku osteoporozy zvySovat’), povedzte to svojmu lekarovi.

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

Pri uzivani omeprazolu sa méze vo vasich oblickach objavit’ zapal. Prejavy a symptémy mozu zahfnat
znizeny objem mocu alebo krv vo vasom moci a/alebo reakcie z precitlivenosti, ako je hortcka,
vyrazka a stuhnutost’ klbov. Takéto priznaky je potrebné nahlasit’ oSetrujucemu lekarovi.
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Deti
Niektoré deti s dlhodobymi ochoreniami m6zu vyzadovat’ dlhodobt liecbu, hoci sa neodportca.
Nepodavajte tento lieck detom mladsim ako 1 rok alebo s telesnou hmotnost'ou < 10 kg.

Iné lieky a Tevazol

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi. To sa tyka aj liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis. Je to preto, ze Tevazol mdze ovplyvnit’ sposob ucinku niektorych liekov a niektoré lieky
mozu mat’ vplyv na ucinok Tevazolu.

Neuzivajte Tevazol, ak uzivate liek obsahujtci nelfinavir (pouzivany na liecbu HIV infekcie).

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

. ketokonazol, itrakonazol, posakonazol alebo vorikonazol (pouzivany na liecbu infekcii
spdsobenych hubami a plesiiami)

o digoxin (pouzivany na liecbu srdcovych problémov)

o diazepam (pouzivany na lieCbu tizkosti, na uvol'nenie svalov alebo pri epilepsii)

o fenytoin (pouZzivany na liecbu epilepsie). Ak uzivate fenytoin, vas lekar vas mozno bude musiet’
na zaciatku alebo pri ukoncovani liecby Tevazolom sledovat'.

o lieky, ktoré sa pouzivaju na zriedenie vasej krvi, ako je warfarin alebo iné blokatory vitaminu K.

Vas lekar vas mozno bude musiet’ na zaciatku alebo pri ukoncovani liecby Tevazolom sledovat’.
rifampicin (pouzivany na liecbu tuberkulozy)

atazanavir (pouzivany na liecbu HIV infekcie)

takrolimus (pouzivany v pripadoch transplantacie organu)

I'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (pouzivany na lieCbu miernej depresie)
cilostazol (pouzivany na liecbu obc¢asného krivania)

sachinavir (pouzivany na liecbu HIV infekcie)

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

erlotinib (pouzivany na lie¢bu rakoviny)

metotrexat (chemoterapeutikum pouzivané vo vysokych davkach na lie¢bu rakoviny) - ak
uzivate vysokll davku metotrexatu, vas lekar vam moéze docasne ukoncit’ liecbu Tevazolom

Ak vam lekar predpisal antibiotikd amoxicilin a klaritromycin spolu s Tevazolom na liecbu vredov
sposobenych infekciou Helicobacter pylori, je vel'mi dolezité, aby ste svojmu lekarovi povedali
o akychkol'vek d’alsich liekoch, ktoré uzivate.

Tevazol a jedlo a napoje
Pozri cast’ 3.

Tehotenstvo a dojcenie

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

Omeprazol sa vylucuje do materského mlieka, ale je nepravdepodobné, ze ovplyvni vaSe diet’a, ak sa
uzivajui odporti¢ané davky. Vas lekar rozhodne, ¢i mozete uzivat’ Tevazol, ak dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tevazol pravdepodobne neovplyviiuje vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ akékol'vek
nastroje alebo stroje. M6zu sa vyskytnut’ vedlajsie ucinky, ako su zévrat a problémy s videnim (pozri
Cast’ 4). Ak sa u vas vyskytnu, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Tevazol obsahuje sacharozu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekéra pred uzitim tohto

lieku.

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

3. Ako uzivat’ Tevazol

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

Vas lekar vam povie, kol'ko kapstl mate uzivat’ a ako dlho. Bude to zavisiet’ od vasho ochorenia a od
vasho veku.
Odporucané davky su uvedené niZsie.

Dospeli:

Na lie¢bu priznakov GERD, ako st palenie zahy a regurgitacia (spitny navrat) kyseliny:

o Ak vas lekar zistil, Ze mate mierne posSkodeny pazerak, odporucana davka je 20 mg jedenkrat
denne pocas 4 — 8 tyzdiiov. Ak sa paZerak este nezahojil, lekar vdm mozno povie, aby ste
uzivali davku 40 mg pocas d’alSich 8 tyzdnov.

o Ak je pazerak zahojeny, odporucana davka je 10 mg jedenkrat denne.

o Ak pazZerak nebol poskodeny, odporac¢ana davka je 10 mg jedenkrat denne.

Na lieCbu vredov v hornej ¢asti ¢reva (dvanastnikového vredu):

o Odporucana davka je 20 mg jedenkrat denne pocas 2 tyzditov. Ak sa vred esSte nezahojil, lekar
vam mozno povie, aby ste uzivali rovnaku ddvku pocas d’alich 2 tyzdiov.
o Ak sa vredy uplne nezahojili, ddvka sa méze zvysit na 40 mg jedenkrat denne pocas 4 tyzdnov.

Na lieCbu vredov v zaludku (Zaludkového vredu):

o Odporucana davka je 20 mg jedenkrat denne pocas 4 tyzditov. Ak sa vred esSte nezahojil, lekar
vam mozno povie, aby ste uzivali rovnaka davku pocas d’al$ich 4 tyzdnov.
o Ak sa vredy uplne nezahojili, davka sa mbéze zvysit na 40 mg jedenkrat denne pocas 8 tyzdiov.

Na prevenciu opatovného vyskytu dvanastnikovych a Zalidkovych vredov:
o Odporucana davka je 10 mg alebo 20 mg jedenkrat denne. Vas lekar vam moze zvysit’ davku
na 40 mg jedenkrat denne.

Na liecbu dvanastnikovych a zalidkovych vredov spésobenych NSAID (nesteroidovymi
protizapalovymi liekmi):
o Odporacana davka je 20 mg jedenkrat denne pocas 4 az 8§ tyzdnov.

Na prevenciu dvanastnikovych a zaludkovych vredov spésobenych NSAID (nesteroidovymi
protizapalovymi liekmi):
o Odporacana davka je 20 mg jedenkrat denne.

Na lieCbu vredov sposobenych infekciou Helicobacter pylori a na zabranenie ich opatovnému
vyskytu:
o Odporucana davka je 20 mg omeprazolu dvakrat denne pocas jedného tyzdna.
o Vas lekar vam tiez predpise dve antibiotika spomedzi amoxicilinu, klaritromycinu
a metronidazolu.

Na lie¢bu prili§ vel'kého mnozstva kyseliny v zalidku spdsobeného nadorom v podzalidkovej zlaze

(Zollingerov-Ellisonov syndrém):

o Odporacana davka je 60 mg denne.

o Vs lekar vam upravi davku v zavislosti od vasich potrieb a tiez rozhodne, ako dlho budete
musiet’ uzivat’ tento liek.
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Pouzitie u deti a dospievajucich

Na liecbu priznakov GERD, ako st palenie zahy a regurgitacia:

o Deti starsie ako 1 rok a s telesnou hmotnost'ou viac ako 10 kg m6zu uzivat’ omeprazol. Davka
pre deti vychadza z telesnej hmotnosti dietat’a a spravnu davku urci lekar.

Na lieCbu vredov sposobenych infekciou Helicobacter pylori a na zabranenie ich opatovnému
vyskytu:

o Deti starsie ako 4 roky mozu uzivat’ omeprazol. Davka pre deti vychadza z telesnej hmotnosti
dietat’a a spravnu davku urci lekar.
o Vas lekar predpise vaSmu diet’at'u aj dve antibiotika nazyvané amoxicilin a klaritromycin.

Uzivanie tohto lieku

. Odporuca sa uzivat kapsuly réno.
o Kapsuly mozete uzivat’ s jedlom alebo nalac¢no.
o Prehltnite celé kapsuly a zapite s pol pohara vody. Kapsuly nehryzte ani nedrvte. Je to preto, ze

kapsuly obsahuju obalené pelety (gul’'6cky), ktoré chrania liecivo pred znehodnotenim
v kyseline vasho zaludka. Je dolezité tieto pelety neposkodit’.

Co robit, ak mate vy alebo vaSe diet’a problémy s prehitanim kapsil
o Ak méte vy alebo vase diet'a problémy s prehitanim kapsil:

- Otvorte kapsuly a prehltnite obsah s pol poharom neperlivej vody alebo zmiesajte ich
obsah s neperlivou vodou, akymkol'vek kyslym ovocnym dzasom (napr. jablkovym,
pomarancovym alebo ananasovym) alebo jablkovou stavou.

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

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

Ak uZijete viac Tevazolu ako mate
Ak uzijete viac Tevazolu, ako vam predpisal vas lekar, ihned’ sa porad’te so svojim lekdrom alebo
lekérnikom.

AK zabudnete uzit’ Tevazol

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’ ako si spomeniete. Pokial je v§ak uz ¢as na d’alsiu davku,
zabudnuta davku vynechajte. NeuZzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Tevazol

Neprestante uzivat' Tevazol bez toho, aby ste sa o tom najprv neporadili so svojim lekdrom alebo
lekarnikom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete ktorykol’'vek z nasledujucich zriedkavych ale zavaznych vedIl’ajSich ucinkov,
ukondite uZivanie lieku a ihned’ to povedzte svojmu lekarovi:

o nahly sipot, opuch vasich pier, jazyka a hrdla alebo tela, vyrazka, mdloba alebo t'azkosti
s prehltanim (zavazna alergicka reakcia).
o scervenanie koze s pluzgiermi alebo olupovanim. Mdzu sa objavit’ aj zavazné pluzgiere

a krvacanie pier, o¢i, st, nosa a pohlavnych organov. Mohol by to byt ,,Stevensov-Johnsonov
syndrom™ alebo ,,toxicka epidermalna nekrolyza“.

5
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o zozltnutie koze, tmavy mo¢ a inava, ¢o mézu byt priznaky problémov s pecenou.
Medzi d’alsie vedlajsie ucinky patria:

Casté vedPajsie u¢inky: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b

o bolest’ hlavy

. ucinky na vas zaludok alebo ¢reva: hnacka, bolest’ zaludka, zdpcha, vetry (plynatost’)
. pocit na vracanie (nevol'nost’) alebo vracanie

o benigne polypy (nezhubné vyrastky) na sliznici zaludka

Menej ¢asté vedl’ajSie ucinky: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0s6b
opuch chodidiel a ¢lenkov

poruchy spanku (nespavost’)

zavrat, pocit brnenia ako je mravcenie, pocit ospalosti

pocit tocenia (vertigo)

zmeny krvnych vysetreni, ktoré kontroluju funkciu pecene

kozna vyrazka, hrbol'atd vyrazka (zihl'avka) a svrbiaca koza
celkovy pocit choroby a nedostatok energie

zlomenina bedrovej kosti, zapastia alebo chrbtice

Zriedkavé vedlajSie ucinky: mézu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osob

o problémy s krvou, ako je znizeny pocet bielych krviniek alebo krvnych dosticiek. To moze
spdsobit’ slabost’, modriny alebo zvysit’ nachylnost’ na infekcie.

alergické reakcie, niekedy vel'mi zavazné, vratane opuchu pier, jazyka a hrdla, horticky, sipotu.
nizke hladiny sodika v krvi. To moze sposobit’ slabost’, nevolnost’ (vracanie) a kice.

pocit nervozity, zmétenosti alebo depresie

zmeny chuti

problémy s videnim, ako je rozmazané videnie

nahly pocit sipotu alebo dychavicnosti (bronchospazmus)

sucho v tstach

zapal vo vnutri st

infekcia nazyvana afta, ktord moze postihovat’ creva a je sposobena plesiiou

chronicka vodnaté hnacka

problémy s peceiiou, vratane zltacky, ktora moze vyvolat’ zozltnutie koze, tmavy mo¢ a inavu
vypadévanie vlasov (alopécia)

kozna vyrazka po vystaveni sa slne¢nému ziareniu

bolest’ kibov (artralgia) alebo svalov (myalgia)

zavazné problémy s oblickami (intersticidlna nefritida)

zvySené potenie

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob

o zmeny krvného obrazu vratane agranulocyt6zy (nedostatok bielych krviniek)

o agresivita

o videnie, citenie alebo pocutie veci, ktoré neexistujt (halucinacie)

o zavazné problémy s pecenou, ktoré vedu k zlyhaniu pecene a zapalu mozgu

o nahly nastup zavaznej vyrazky alebo pl'uzgierov alebo olupovania koze. M6ze to byt

sprevadzané vysokou hortiékou a bolestou kibov (multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov
syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza).

o svalova slabost’

o zvécsenie prsnikov u muzov

Nezname vedPajSie ucinky: Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov
o zapal v ¢reve (Co vedie k hnacke)
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o Hypomagneziémia. Ak uzivate Tevazol viac ako tri mesiace je mozné, Ze hladimy horc¢ika vo
vaSej krvi sa mézu znizit'. Nizke hladiny horc¢ika sa mézu prejavovat’ ako tinava, mimovolné
svalové kontrakcie, strata orientacie, kice, zavraty alebo zvySeny tlkot srdca. Ak mate
akykol'vek z tychto priznakov, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi. Nizke hladiny hor¢ika moézu
tiez viest’ k zniZeniu hladiny draslika alebo vapnika v krvi. V&s lekar sa moze rozhodnut’
pravidelne vdm vykonavat’ krvné testy na sledovanie hladiny vaSho horcika.

o vyrazka, s moznou bolest'ou kibov

Tevazol mbze vo vel'mi zriedkavych pripadoch ovplyviiovat’ biele krvinky, ¢o vedie k nedostato¢ne;j
obranyschopnosti. Ak mate infekciu s priznakmi, ako je horucka so zavazne zhorSenym celkovym
stavom alebo horucka s priznakmi miestnej infekcie, ako je bolest’ v krku, hrdle alebo tistach alebo
tazkosti s mocenim, musite sa ¢o najskor poradit’ so svojim lekarom, aby sa mohol nedostatok bielych
krviniek (agranulocytoza) vylucit krvnym vySetrenim. Je dblezité, aby ste v€as informovali lekara

o tom, aké lieky v tomto Case uzivate.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky modzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Tevazol
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

HDPE fTaSe:
Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Uchovavajte tento liek v pdvodnom obale. Flasu uchovavajte
dokladne uzatvorenu na ochranu pred vlhkost'ou.

Blister:
Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Uchovavajte tento liek v povodnom obale.

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 Tevazol obsahuje

- Liecivo je omeprazol. Kazda kapsula obsahuje gastrorezistentné granuly s 10 mg, 20 mg alebo
40 mg omeprazolu.

- Dalsie zlozky st zreny cukor (obsahuje sacharézu a kukuri¢ny $krob), sodna sol
karboxymetylskrobu (typ A), laurylsulfat sodny, povidon K30, fosforecnan sodny x 12 H»0,
hydroxid sodny, hypromeldza, disperzia kopolyméru kyseliny metakrylovej s etylakrylatom,
trietylcitrat, oxid titanicity (E171), mastenec, erytrozin (E127), chinolinova ZIta (E104), Zelatina,
Cerveny oxid zelezity (E172) (pre silu 10 mg), indigokarmin (E132) (pre silu 20 mg a 40 mg).

Ako vyzera Tevazol a obsah balenia

Tevazol 10 mg — spodna Cast’ oranzova a vrchna Cast’ Cervena s potlacou ,,010%
vaz B L o Sové a v L . dou.,

Tevazol 20 mg — spodna ¢ast’ oranzova a vrchna ¢ast’ modra s potlacou ,,020¢
vaz B L o Sové a v L - , Sou..

Tevazol 40 mg — spodné ¢ast’ oranzova a vrchna ¢ast’ modra s potlacou ,,040¢


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tevazol kapsuly st dostupné vo fl'asiach s velkost'ou balenia 5, 7, 14, 15, 20, 21, 28, 30, 42, 50, 56,
60, 84, 98, 100 a 500 kapsul.
Tevazol kapsuly su dostupné v blistroch s velkost'ou balenia 5, 7, 14, 15, 20, 21, 28, 30, 42, 50, 56,
60, 84, 98, 100 a 500 kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZitel rozhodnutia o registracii
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o., Teslova 26, 821 02 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca

Teva Pharma S.L.U., Poligono Malpica, C/C no. 4.50016 Zaragoza, Spanielsko
Merckle GmbH, Graf-Arco-Strafle 3, 89079 Ulm, Nemecko

Teva Operations Poland Sp. Z.0.0 (20 mg), Mogilska 80 Str., 31-546 Krakow, Pol'sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych S§tatoch Eurépskeho hospodarskeho spolocenstva (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

frsko: Omeprazole Teva Pharma 10, 20, 40 mg Gastro-resistant Capsules
Ceska republika: Omeprazol Teva Pharma 10, 20 mg

Nemecko: Omeprazol Teva N 10, 20,40 mg magensaftresistente Hartkapseln
Pol’sko: Omeprazolum 123ratio 20mg kapsulki dojelitowe twarde

Slovenskd republika: ~ Tevazol 10, 20, 40 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2023.



