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Pisomna informacia pre pouZivatela

Omeprazol Noridem 40 mg prasok na infuzny roztok
omeprazol

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, zdravotnu sestru
alebo lekdrnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Omeprazol Noridem a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Omeprazol Noridem
Ako pouzivat’ Omeprazol Noridem

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Omeprazol Noridem

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Omeprazol Noridem a na ¢o sa pouZiva

Omeprazol Noridem obsahuje lie¢ivo omeprazol. Patri do skupiny liekov nazyvane;j ,,inhibitory
protonovej pumpy“. Tieto lieky ucinkuji tak, ze znizuji mnozstvo kyseliny, ktora sa tvori vo vasom
zaludku.

Omeprazol Noridem prasok na inflzny roztok sa pouziva ako alternativa k peroralnej liecbe (liecba
podavana cez Usta).

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

Omeprazol Noridem vam nesmie byt’ podany

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

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

- ak uzivate lick s obsahom nelfinaviru (pouZziva sa na liecbu HIV infekcie).

Ak sa vas tyka nieco z vysSie uvedeného, tento liek nepouzivajte. Ak si nie ste isty, porozpravajte sa
so svojim lekarom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom predtym, ako vam bude podany Omeprazol
Noridem.

Upozornenia a opatrenia
Porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako vam bude podany Omeprazol
Noridem.

Pri uzivani omeprazolu sa méze vo vasich oblickach objavit’ zapal. Prejavy a symptomy mdzu zahiiat’
znizeny objem mocu alebo krv vo vaSom moci a/alebo reakcie z precitlivenosti, ako je horticka,
vyrazka a stuhnutost’ klbov. Takéto priznaky je potrebné nahlasit’ oSetrujucemu lekarovi.

Zavazné kozné reakcie, vratane Stevensovho-Johnsonovho syndréomu, toxickej epidermalne;j
nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi symptémami (DRESS) a akutne;
generalizovanej exantematdznej pustuldozy (AGEP) boli hldsené v stvislosti s liecbou omeprazolom.
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Ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov stvisiacich so zavaznymi koznymi reakciami uvedenymi v
Casti 4, prestaite pouzivat’ Omeprazol Noridem a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

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

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

svojho lekéra:

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

- zacnete pocitovat bolest’ zaltidka 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 spajal s malym
zvySenim vyskytu infek¢nej hnacky;

- mate zavazné problémy s pecenou;

- ak ste niekedy mali koznu reakciu po lie¢be liekom podobnym Omeprazolu Noridem, ktory
znizuje zaludo¢nu kyselinu;

- mate naplanované Specialne vysetrenie krvi (chromogranin A).

Uzivanie inhibitora protonovej pumpy ako je Omeprazol Noridem, najmé pocas obdobia dlhSieho ako
jeden rok, moéze mierne zvysit’ vase riziko zlomeniny bedrovej kosti, zapastia alebo chrbtice. Povedzte
svojmu lekarovi, ak mate osteopordzu alebo ak uzivate kortikosteroidy (ktoré zvysuja riziko
osteoporozy).

Ak mate na koZi vyrazku, najma v oblastiach vystavenych slnku, povedzte to ¢o najskor lekarovi,
pretoze mozno bude potrebné zastavit’ liecbu Omeprazolom Noridem. Nezabudnite tiez spomenut’
akékol'vek iné neziaduce ucinky, ako je bolest’ klbov.

Deti a dospievajtci do 18 rokov
Nepodavajte tento lick detom a dospievajicim mlad$im ako 18 rokov. Sklisenosti s omeprazolom na
intravenozne pouzitie (podanie do zily) u deti si obmedzené.

Iné lieky a Omeprazol Noridem

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 st viazané na
lekarsky predpis. Je to preto, ze Omeprazol Noridem mdze ovplyviiovat’ sposob, akym niektoré lieiva
ucinkuju a niektoré lie¢ivd mézu ovplyviiovat’ ucinok Omeprazol Noridem.

Omeprazol Noridem vam nesmie byt podany, ak uzivate liek s obsahom nelfinaviru (pouziva sa na
lieCbu HIV infekcie).

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate akékol'vek z nasledujtcich lieciv:

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

- digoxin (pouzivany na liecbu problémov so srdcom);

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

- fenytoin (pouZzivany na liecbu epilepsie). Ak uzivate fenytoin, vas lekar vas bude na zaciatku
liecby alebo pri ukoncovani liecby Omeprazolom Noridem sledovat;

- lieky, ktoré sa pouzivaji na zriedenie krvi, ako je warfarin alebo iné blokatory vitaminu K. Vas
lekar vas pravdepodobne bude na zaciatku lie¢by alebo pri ukoncovani liecby Omeprazolom
Noridem sledovat’;

- rifampicin (pouZzivany na liecbu tuberkul6zy);

- atazanavir (pouzivany na lie¢bu HIV infekcie);

- takrolimus (pouZzivany v pripade transplantacie organu);

- Iubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (pouzivany na liecbu miernej depresie);

- cilostazol (pouzivany na lie¢bu intermitentnej klaudikacie — kf¢ovitej bolesti ndh sposobenej
nedostato¢nym prekrvenim);

- sakvinavir (pouzivany na liecbu HIV infekcie);

- klopidogrel (pouzivany na zabranenie vzniku krvnych zrazenin (trombov));
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- erlotinib (pouzivany na lie¢bu rakoviny);

- metotrexat (chemoterapeutikum pouzivané vo vysokych davkach na liecbu rakoviny) — ak
uzivate vysokl davku metotrexatu, vas lekadr vam méze docCasne zastavit’ lieCbu Omeprazolom
Noridem.

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

Tehotenstvo, dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Omeprazol sa vylucuje do materského mlieka, ale pri uzivani odporucanych davok je
nepravdepodobné, ze by ovplyviioval dojcata. Vas lekar rozhodne, ¢i moZzete dostat’ Omeprazol
Noridem, ak dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

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

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

3. Ako pouzivat’ Omeprazol Noridem

Omeprazol Noridem sa méze podavat’ dospelym, vratane starSich pacientov.
Existuju len obmedzené skusenosti s vnutrozilovym pouzivanim Omeprazolu Noridem u deti.

Podéavanie Omeprazolu Noridem
- Omeprazol Noridem vam bude podavat’ vas lekar, ktory rozhodne, aki davku potrebujete.
- Tento liek vaAm bude podany vo forme infuzie do vasej Zily.

AK vam bude podaného viac Omeprazolu Noridem, ako ma
Ak si myslite, Ze ste dostali prili§ vel'a Omeprazolu Noridem, povedzte to priamo svojmu lekarovi.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo zdravotnej
sestry.

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

Ak spozorujete akykol'vek z nasledujucich zriedkavych (mé6Zu postihovat’ menej ako 1z 1 000
0s6b) alebo vel’'mi zriedkavych (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb), ale zavaznych
vedlajsich ucinkov, ukoncite pouZivanie Omeprazolu Noridem a ihned’ vyhl’adajte svojho
lekara:

- nahle tazkosti s dychanim (sipot), opuch vasich pier, jazyka a hrdla alebo tela, vyrazka, mdloby
alebo tazkosti s prehitanim (zdvazna alergicka reakcia). Frekvencia tychto vedlajsich G&inkov je
zriedkava.

- sCervenenie koZe s tvorbou pl'uzgierov alebo olupovanim. M6zu sa vyskytnat’ aj zavazné
pluzgiere a krvacanie pier, o€, Ust, nosa a pohlavnych organov. Méze sa jednat’ o Stevensov-



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2021/03818-REG

Johnsonov syndrom alebo toxicku epidermalnu nekrolyzu. Frekvencia tychto vedlajsich uc¢inkov
je vel'mi zriedkava.

- rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zvac¢sené lymfatické uzliny (DRESS syndrom alebo
syndrom precitlivenosti na lieky). Frekvencia tychto vedl'ajsich u¢inkov je zriedkava.

- cervena, Supinatd rozsiahla vyrazka s hrbol¢ekmi pod kozou a pluzgiermi sprevadzana
horackou. Symptomy sa zvyc€ajne objavia na zaciatku liecby (akutna generalizovana
exantematozna pustuléza). Frekvencia tychto vedl'ajsich ucinkov je zriedkava.

- zIté sfarbenie koZze, tmavy moc¢ a tinava, ¢o mozu byt’ priznaky problémov s pecenou.
Frekvencia tychto vedl'ajsich t¢inkov je zriedkava.

Iné vedlajsie ucinky zahtnaju:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0sdb):

- bolest’ hlavy.

- ucinky na vas zaludok alebo ¢revo: hnacka, bolest’ zaludka, zapcha, plynatost’ (flatulencia).
- pocit na vracanie (nauzea) alebo vracanie.

- benigne polypy v zaludku.

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0s6b):

- 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 nevolnosti a nedostatku energie.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

- problémy s krvou ako je znizenie poctu bielych krviniek alebo krvnych dosticiek. M6zZe to
zapricinit’ slabost’, I'ahSiu tvorbu modrin a infekcii.

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

- pocit rozrusenia, zmétenosti alebo depresie.

- zmeny vnimania chuti.

- poruchy zraku ako je rozmazané videnie.

- nahly pocit stazeného dychania alebo skrateného dychu (bronchospazmus).

- sucho v ustach.

- zapal v ustnej dutine.

- infekcia nazyvana kandidoza, ktora moze postihnat’ ¢revo a je spésobena plesiami.

- vypadévanie vlasov (alopécia).

- kozna vyrazka pri vystaveni sa slneénému Ziareniu.

- bolest’ kibov (artralgia) alebo svalov (myalgia).

- zavazné problémy s oblickami (intersticialna nefritida).

- nadmerné potenie.

VePmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0sob):

- zmeny v krvnom obraze, vratane agranulocyt6zy (nedostatok bielych krviniek).

- agresivita.

- videnie, citenie alebo pocutie veci, ktoré neexistuja (halucinacie).

- zavazné problémy s peceiiou veduce k zlyhaniu pecene a zapalu mozgu.

- multiformny erytém (Cervend, vyvysend, vyrazka v tvare tercu na kozi alebo slizniciach).
- svalova slabost’.

- zvicSenie prsnej zl'azy u muzov.

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

- zapal ¢reva (veduci k hnacke).

- Ak dostavate Omeprazol Noridem dlhSie ako tri mesiace, je mozné, ze hladiny horcika vo vasej
krvi mozu klesnut’. Nizka hladina hor¢ika sa moézZe prejavit’ ako tinava, mimovol'né svalové
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kontrakcie, dezorientacia, kfce, zavraty alebo zvysena srdcova frekvencia. Ak sa u vas vyskytne
ktorykol'vek z tychto priznakov, okamzite to povedzte svojmu lekarovi. Nizka hladina horé¢ika
moze viest’ aj k znizeniu hladiny draslika alebo vapnika v krvi. Vas lekar sa méze rozhodnit’
vykonavat’ pravidelné krvné testy na sledovanie hladin horcika vo vasej krvi.

- vyrazka, s moznou bolestou kibov.

V ojedinelych pripadoch bolo u vazne chorych pacientov, ktori dostavali intravenoznu (vnitrozilovi)
injekciu omeprazolu, hlasené nevratné poskodenie zraku, najmai pri vysokych davkach, avSak kauzalny
vztah sa nepreukazal.

Omeprazol Noridem méze vo vel'mi zriedkavych pripadoch postihnuat’ biele krvinky, ¢o méze viest

k imunitnej nedostatoc¢nosti. Ak sa u vas objavi infekcia s priznakmi ako su horticka so zavazne
zhorSenym celkovym stavom alebo hortcka s priznakmi lokalnej infekcie ako je bolest’ v krku, hrdle
alebo ustach alebo t'azkosti pri moceni, musite to ¢o najskor oznamit’ svojmu lekarovi, aby sa
pomocou krvnych testov vylicil nedostatok bielych krviniek (agranulocytdza). Je pre vas dolezité, aby
ste lekéra informovali, aké lieky v tomto Case uzivate.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajSich uc¢inkov mozZete prispiet k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Omeprazol Noridem

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a na Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Injek¢éné lieckovky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

Avsak injekéné liekovky mozno uchovavat’ vystavené normalnemu vnitornému svetlu mimo Skatule
po dobu 24 hodin.

Doba pouzitelnosti po rekonstitucii:

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani bola preukdzana na 12 hodin pri 25 + 2 °C pod umelym
svetlom a na 24 hodin pri 5 + 3 °C, ak sa rozpusti v 5 ml 0,9 % chloridu sodného a potom sa
rekonstituovany roztok ihned’ dalej zriedi na 100 ml rovnakym rozpastadlom.

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani bola preukdzana na 6 hodin pri 25 £+ 2 °C pod umelym
svetlom a na 24 hodin pri 5 + 3 °C, ak sa rozpusti v 5 ml 5 % gluk6zy a potom sa rekonstituovany
roztok ihned’ d’alej zriedi na 100 ml rovnakym rozpustadlom.

Z mikrobiologického hl'adiska, pokial’ spdsob otvarania nevylucuje riziko mikrobialnej kontaminécie,
sa ma roztok pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovéavania pred
pouzitim zodpoveda pouzivatel’.

Akykol'vek nepouzity roztok sa ma zlikvidovat'.

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


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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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Omeprazol Noridem obsahuje

- Liecivo je omeprazol. Kazd4 injekéna liekovka s prdskom na infiizny roztok obsahuje 40 mg
omeprazolu (vo forme sodnej soli omeprazolu).

- Dalsie zlozky su edetat disodny a hydroxid sodny.

Ako vyzera Omeprazol Noridem a obsah balenia

Omeprazol Noridem 40 mg prasok na inflizny roztok je dostupny v bezfarebnych sklenenych (typ I)

injekénych liekovkach s obsahom > 8 ml, obsahujuci biely az sivobiely prasok, uzatvorenych

brombutylovou gumennou zatkou a utesnenych hlinikovym vieckom.

Pred podanim sa zo suchého prasku v injekcnej liekovke pripravi roztok.

Tento liek je dostupny v baleniach s 1, 5, 10 alebo 50 injekénymi liekovkami

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Noridem Enterprises Ltd., Evagorou & Makariou, Mitsi Building 3, Office 115, Nicosia 1065, Cyprus

Vyrobca

DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY, 21st Km National Road Athens—Lamia, 14568

Krioneri, Attiki, Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Stitoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Omeprazol Noridem

Rumunsko Omeprazol Noridem 40 mg Pulbere pentru solutie perfuzabila
Francuzsko Omeprazole Noridem 40 mg Poudre pour solution pour perfusion
Taliansko Omeprazolo Noridem

Pol’sko Omeprazole Noridem

Slovenska republika Omeprazol Noridem 40 mg prasok na infizny roztok

Spanielsko Omeprazol Noridem 40 mg Polvo para solucion para perfusion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2023.

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Priprava a zaobchadzanie s liekom

Cely obsah kazdej injekénej liekovky sa ma rozpustit' v priblizne 5 ml a nasledne ihned’ zriedit’ na
100 ml infizneho roztoku. M4 sa pouzit’ infizny roztok chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/ml
(0,9 %) alebo infazny roztok glukozy s koncentraciou 50 mg/ml (5 %). Stabilita omeprazolu je
ovplyvnena pH infizneho roztoku, ¢o je dovodom, preco sa iné rozptistadla alebo mnozstva nemaju
pouzivat’ na riedenie.

Priprava:
1. Injekénou striekackou natiahnite 5 ml infizneho roztoku zo 100 ml infuznej fl'ase alebo vaku.
2. Pridajte tento objem do injekénej liekovky s lyofilizovanym omeprazolom, dokladne
premiesajte, aby sa zaistilo uplné rozpustenie omeprazolu.
3. Natiahnite roztok omeprazolu spat’ do injek¢nej striekacky.
4. Preneste roztok do infuzneho vaku alebo fl'aSe.
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5. Opakujte kroky 1 — 4, aby ste sa uistili, Ze v§etok omeprazol sa preniesol z injekénej liekovky
do infazneho vaku alebo fTase.

Alternativny sp6sob pripravy infiizneho roztoku v pruznych infaznych vakoch:
1. Pouzite prenosovu ihlu s dvoma koncami a pripojte ju k injekénej membrane infizneho vaku.
Druhy koniec ihly upevnite na injekénu liekovku s lyofilizovanym omeprazolom.
2. Substanciu s omeprazolom rozpustite tym spésobom, Ze niekolkokrat prepumpujete infizny
roztok medzi infaznym vakom a injek¢nou liekovkou.
3. Uistite sa, Ze doslo k tipInému rozpusteniu omeprazolu.

Podanie
Infazny roztok prakticky neobsahuje viditeI'né Castice a ma sa poddvat’ vo forme intravendznej infuzie
pocas 20 — 30 mint.

Inkompability

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi lieckmi okrem tych, ktoré boli spomenuté v ¢asti Priprava
a zaobchadzanie s liekmi.

Davkovanie

Alternativna volba pri peroralnej liecbe

U pacientov, u ktorych pouzitie peroralnych liekov nie je vhodné, sa odportca pouzivat’ Omeprazol
Noridem 40 mg jedenkrat denne IV. U pacientov so Zollingerovym-Ellisonovym syndrémom je
odportcana uvodna davka Omeprazolu Noridem podavaného intravenozne 60 mg denne. Méze byt’
potrebné podédvat’ vysSie denné davky a davka sa ma upravit’ individualne. Ak dévka presiahne 60 mg
denne, ma sa rozdelit’ a podat’ dvakrat denne.

Osobitné skupiny pacientov
Porucha funkcie obliciek
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebna Gprava davky.

Porucha funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie pecene mdze byt dostacujiuca dennd davka 10 — 20 mg.

Starsi (> 65 rokov)
U starSich pacientov nie je potrebna tprava davky.

Pediatricka populdacia
Existuje len obmedzena skusenost’ s pouzivanim Omeprazolu Noridem na intravendzne pouZzitie
u deti.

Predavkovanie

Existuju len obmedzené informacie o ti€inkoch predavkovania omeprazolom u l'udi. V literatare boli
popisané davky az do 560 mg a len ojedinele sa ziskali hlasenia, pri ktorych jednorazové peroralne
davky dosiahli az 2400 mg omeprazolu (120-nasobne vyssie ako zvyc€ajna odporucand klinicka
davka). Zaznamenala sa nauzea, vracanie, zavraty, abdominalna bolest’, hnacka a bolest’ hlavy. V
jednotlivych pripadoch sa popisala aj apatia, depresia a zmétenost’.

Popisané symptomy boli prechodné a nezaznamenal sa Ziadny zadvazny dosledok. Rychlost’ eliminacie
zostala pri podani zvySenej davky nezmenena (kinetika 1. poriadku). V pripade potreby ma byt liecba
symptomaticka.

Intravendzne davky do 270 mg v jednotlivy defi a do 650 mg pogas troch dni, ktoré boli podané v
klinickych stadiach, nespdsobili Ziadne neziaduce reakcie suvisiace s davkou.



