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Pisomna informacia pre pouZivatela

PEDIPPI 2 mg/ml prasok na perorilnu suspenziu
omeprazol

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

- Thto 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 len 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 vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast
4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je PEDIPPI a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete PEDIPPI
3. Ako uzivat’ PEDIPPI

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ PEDIPPI

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je PEDIPPI a na &o sa pouZiva

Nazov vasho lieku je PEDIPPI 2 mg/ml peroralna suspenzia (v tejto pisomnej informacii sa
uvadza ako PEDIPPI).

PEDIPPI obsahuje lie¢ivo omeprazol. Patri do skupiny liekov nazyvanych ,,inhibitory protéonove;j
pumpy*‘. Funguju tak, ze znizuji mnozstvo kyseliny, ktoru produkuje vas zaludok.

PEDIPPI sa bezne pouziva na liecbu nasledujucich stavov:
U dospelych:

* gastroezofagova refluxova choroba (GERD). Pri tejto chorobe kyselina zo Zaltidka unika do pazeraka
(trubica, ktora spaja hrdlo s zaludkom), ¢o sposobuje bolest,, zapal a palenie zahy.

* Vredy V hornej Gasti ¢reva (dvanastnikovy vred) alebo zaltidka (vred zaludka).

* Vredy, ktoré su infikované baktériami nazyvanymi ,, Helicobacter pylori . Ak mate toto ochorenie,
lekar vam moze predpisat’ aj antibiotika na lieCbu infekcie, co umozni zhojenie vredu.

* Vredy spdsobené lickmi nazyvanymi NSAID (Non-Steroidal Anti-Inflammatory Drugs - nesteroidné
protizapalové lieky). Ak uzivate NSAID, omeprazol sa méze pouZit’ aj na zastavenie tvorby vredov.

U deti:

Deti starsie ako 1 mesiac:

* gastroezofagova refluxova choroba (GERD). Pri tejto chorobe kyselina zo zalidka unika do paZzeraka
(trubica, ktora spaja hrdlo so zalidkom), ¢o sposobuje bolest’, zapal a palenie zahy.

U deti mézu priznaky tohto ochorenia zahfnat’ navrat obsahu zalidka do ust (regurgitacia), nevolnost’
(vracanie) a slaby narast telesnej hmotnosti.
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Deti starsie ako 4 roky a dospievajiici:

* Vredy, ktoré su infikované baktériami nazyvanymi ,, Helicobacter pylori“. Ak ma vase diet’a tento
stav, lekar vam mdze predpisat’ antibiotika na liecbu infekcie, co umozni zhojenie vredu.

Vas lekar vam povie, preco ste dostali tento liek.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PEDIPPI

Neuzivajte PEDIPPI

* Ak ste alergicky na omeprazol alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

* Ak ste alergicky na lieky obsahujuce iné inhibitory protonovej pumpy (napr. pantoprazol,
lanzoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

» Ak uzivate liek obsahujuci nelfinavir (pouziva sa na infekciu HIV)

Neuzivajte tento liek, ak sa vés tyka nieco z vysSie uvedeného. Ak si nie ste isti, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ PEDIPPI.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ PEDIPPI, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

PEDIPPI moze skryt priznaky inych ochoreni. Preto, ak sa u vas stane nieco z nasledujiceho predtym,
ako zaénete uzivat’ PEDIPPI alebo pocas jeho uzivania, ihned’ sa porad’te so svojim lekarom:

* bezdévodne vyrazne schudnete a mate problémy s prehitanim,

« mate bolest’ zaltdka alebo traviace t'azkosti,

» zaCnete zvracat’ jedlo alebo krv,

» mate ¢iernu stolicu (krvou zafarbent stolicu),

* mate zavaznu alebo pretrvavajucu hnacku, nakol’ko omeprazol je spojeny s malym zvysenim
infek¢nej hnacky,

* mate zavazné problémy s pecenou,

* mali ste v minulosti koznu reakciu po lie¢be lickom podobnym PEDIPPI, ktory zniZzuje mnoZstvo
zaludocnej kyseliny,

* mate absolvovat’ $pecificky krvny test (chromogranin A).

Ak uzivate PEDIPPI dlhodobo (dlh$ie ako 1 rok), vas lekar vas pravdepodobne bude pravidelne
sledovat’. Vetky nové a vynimocné priznaky a okolnosti je potrebné hlasit’ vzdy, ked navstivite
svojho lekara.

UZivanie inhibitora protonovej pumpy, ako je omeprazol, najmé pocas obdobia dlhsieho ako jeden
rok, mdze mierne zvysit riziko zlomenia bedrového kibu, zapistia alebo chrbtice. Povedzte svojmu
lekarovi, ak mate osteopordzu alebo ak uzivate kortikosteroidy (ktoré mézu zvysit’ riziko
osteoporozy).

Ak sa vam na kozi objavi vyrazka, najmé v oblastiach vystavenych slnku, povedzte to ¢o najskor
svojmu lekarovi, pretoze mozno budete musiet’ ukoncit’ lie€bu omeprazolom. Nezabudnite uviest’ aj
akékol'vek iné neziaduce, ako je bolest’ klbov.

Deti
Niektoré deti s chronickymi ochoreniami mézu vyzadovat’ dlhodobu lieCbu, hoci sa neodporuca.
Nepodavajte tento lieck detom mladsim ako 1 mesiac.
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Iné lieky a PEDIPPI

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Patria sem aj lieky, ktoré si kupujete bez lekarskeho predpisu. Je to
preto, Ze omeprazol mdze ovplyvnit’ spdsob, akym niektoré lieky ucinkujui, a niektoré liecky mézu mat’
vplyv na omeprazol.

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

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

* Ketokonazol, itrakonazol, posakonazol alebo vorikonazol (pouzivaju sa na liecbu infekcii
spdsobenych plesiiou).

* Digoxin (pouzivany na liecbu problémov so srdcom).

* Diazepam (pouziva sa na liecbu zkosti, uvol'nenie svalov alebo pri epilepsii).

* Fenytoin (pouzivany pri epilepsii). Ak uzivate fenytoin, vas lekar vas bude musiet’ sledovat’, ked’
zaCnete alebo prestanete uzivat’ omeprazol.

* Lieky, ktoré sa pouzivaju na riedenie krvi, ako je warfarin alebo iné blokatory vitaminu K. Vas lekar
vas bude mozno musiet’ sledovat, ked’ zacnete alebo prestanete uzivat’ omeprazol.

* Rifampicin (pouzivany na liecbu tuberkul6zy).

* Atazanavir (pouziva sa na liecbu infekcie HIV).

* Takrolimus (v pripadoch transplantacie organov).

* Cubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (pouZziva sa na lieCbu miernej depresie).

* Cilostazol (pouziva sa na liecbu intermitentnej klaudikécie).

* Sakvinavir (pouziva sa na lie¢bu infekcie HIV).

* Klopidogrel (pouZziva sa na prevenciu krvnych zrazenin (trombov)).

* Erlotinib (pouzivany na liecbu rakoviny).

* Metotrexat (Chemoterapeuticky lick pouzivany vo vysokych davkach na lie¢bu rakoviny) — ak
uzivate vysoku davku metotrexatu, vas lekar méze docasne ukoncit’ lieCbu omeprazolom.

Ak vam lekar predpisal antibiotika amoxicilin a klaritromycin, ako aj omeprazol na lie¢bu vredov
sposobenych infekciou Helicobacter pylori, je vel’'mi d6leZité, aby ste informovali svojho lekara
0 vSetkych ostatnych liekoch, ktoré uzivate.

PEDIPPI a jedlo a napoje
PEDIPPI by ste mali uzivat’ bez jedla nalacno.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uZzivat tento liek.

Omeprazol sa vylucuje do materského mlieka, ale pri pouziti terapeutickych davok pravdepodobne
nebude mat’ vplyv na dieta. Vas lekar rozhodne, ¢i mézete uzivat’ PEDIPPI, ak dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nie je pravdepodobné, ze by PEDIPPI ovplyvnil schopnost’ viest' vozidla alebo obsluhovat akékol'vek
nastroje ¢i stroje. Mozu sa vyskytnat’ vedlajsie Gcinky, ako s zavraty a poruchy zraku (pozri Cast’ 4).
Ak sa u vas prejavia, neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje.

PEDIPPI obsahuje maltitol, draslik, sodik, metyl-parahydroxybenzoat sodny a benzoat sodny.

o Maltitol. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, pred uzitim tohto lieku sa obrat’te
na svojho lekara.

¢ Sodik. Tento liek obsahuje 17,2 mg sodika (hlavna zlozka kuchynskej soli) v kazdom ml alebo
86 mg sodika v 5 ml davke. Tato 5 ml davka zodpoveda 4,3 % odpora¢aného maximalneho
denného prijmu sodika v potrave pre dospelého.

¢ Draslik. Tento liek obsahuje 1,39 mmol (alebo 54,3 mg) draslika v ml alebo 6,95 mmol (alebo

271,5 mg) draslika v 5 ml davke. Musi sa vziat’ do tvahy u pacientov so zniZzenou funkciou
obliciek alebo u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom draslika.
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e Metyl-parahydroxybenzoat sodny. Mo6ze spdsobit’ alergické reakcie (mozno oneskorené).
e Benzoat sodny. Tento liek obsahuje 25 mg benzoatu sodného v kazdej 5 ml davke.

3. Ako uzivat’ PEDIPPI

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

Vas lekar vam povie, kol’ko liecku mate uzivat’ a ako dlho ho mate uzivat’. Zavisi to od vasho stavu
a od toho, kol'’ko mate rokov.

Pri davkach <15 mg sa odportca sila 2 mg/ml. Pre davky 20 mg alebo 40 mg je vhodna sila 4 mg/ml.
Odporucana dévka je uvedend nizsie.

Pouzitie u dospelych

Na liecbu priznakov GERD, ako je palenie zahy a regurgitacia kyseliny:

e Ak vas lekar zisti, ze mate mierne poSkodeny pazerak, odporacana davka je 20 mg jedenkrat
denne pocas 4 — 8 tyzdnov. Vas lekar vam moze povedat, aby ste uzivali davku 40 mg pocas
dalsich 8 tyzdnov, ak sa vas pazerak este nezahojil.

e Odporucana davka po zahojeni pazeraka je 10 mg jedenkrat denne.

e Ak vas pazerak nie je poSkodeny, zvyCajna davka je 10 mg jedenkrat denne.

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

e Odporucana davka je 20 mg jedenkrat denne pocas 2 tyzdinov. Ak sa vas vred este nezahojil,
vas lekar vam moze povedat, aby ste uzivali rovnaka davku poc¢as d’al§ich 2 tyzdnov.

e Ak sa vredy uplne nehoja, davku mozno zvysit' na 40 mg jedenkrat denne pocas 4 tyzdiov.

Na lie¢bu vredov v Zaludku (zalidoény vred):

e Odporucana davka je 20 mg jedenkrat denne pocas 4 tyzdiov. Ak sa vas vred eSte nezahojil,
vas lekar vam moze povedat, aby ste uzivali rovnaka davku poc¢as d’al§ich 4 tyzdnov.

e Ak sa vredy uplne nehoja, davku mozno zvysit' na 40 mg jedenkrat denne pocas 8 tyzdiov.

Na zabranenie navratu dvanastnikovych a Zalido¢nych vredov:

e Odporucana davka je 10 mg alebo 20 mg jedenkrat denne. Vas lekar vam moze zvysit davku
na 40 mg jedenkrat denne.

Na lie¢bu dvanastnikovych a Zalido¢nych vredov spdsobenych NSAID (nesteroidné protizapalové

lieky):

¢ Odporucana davka je 20 mg jedenkrat denne pocas 4 — 8 tyzdiiov.

Na prevenciu dvanastnikovych a Zalido¢nych vredov, ak uzivate NSAID:
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e Odportcana davka je 20 mg jedenkrat denne.

Na liecbu vredov spésobenych infekciou Helicobacter pylori a na zastavenie ich navratu:

e Odporucana davka je 20 mg omeprazolu dvakrat denne pocas jedného tyzdia.
o Lekar vam tiez povie, aby ste uzivali dve z nasledujtcich antibiotik: amoxicilin, klaritromycin
alebo metronidazol.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Na lie¢bu priznakov GERD, ako je palenie zahy a regurgitacia kyselinou:

e Deti starSie ako 1 mesiac m6zu uzivat’ omeprazol. Davka pre deti zavisi od hmotnosti diet'at’a
a lekar rozhodne o spravnej davke na zaklade nasledujuceho:

Vek Hmotnost’ | Davkovanie

1 mesiac az 1 rok - 1 mg/kg jedenkrat denne. Davky vyssie ako 1,5 mg/kg/den
sa neskuimali.

>1 rok 10— 20 kg | 10 mg jedenkrat denne. V pripade potreby sa davka moze
zvysit na 20 mg jedenkrat denne.

>2 roky >20 kg 20 mg jedenkrat denne. V pripade potreby sa ddvka moze
zvysit na 40 mg jedenkrat denne.

* Merania individualnej davky <2 ml nie st indikované
** Sily 2 mg/ml a 4 mg/ml st ekvivalentné s oh'adom na kapacitu pufra (rovnaké mnozstvo pufra na
ml).

Na liecbu vredov spésobenych infekciou Helicobacter pylori a na zastavenie ich navratu:

e Deti starSie ako 4 roky moézu uzivat’ omeprazol. Davka pre deti je zalozena na hmotnosti
dietat’a a 0 spravnej davke rozhodne lekar.
e Vag lekar vaSmu diet’at'u predpiSe aj dve antibiotika nazyvané amoxicilin a klaritromycin.

UZivanie tohto lieku

e Tento liek obsahuje 10 mg omeprazolu v kazdych 5 mililitroch (5 ml) suspenzie.

Tento liek uzivajte ustami.

Odporuca sa, aby ste davku lieku uzili rano.

Tento liek sa mé uzivat’ nala¢no, najmenej 30 minut pred jedlom.

Na odmeranie spravnej davky pouzite davkovaciu pomdcku, ktora ste dostali (pozrite si Cast’

Meranie davky).

Po uziti davky sa moze vypit pohar vody.

e Tento lieck sa mdze podavat aj cez nazogastrické (NG) alebo perkutanne endoskopické
gastrostomické (PEG) sondy.

e Navod na pouzitie cez NG alebo PEG sondu:

Pred podanim skontrolujte, ¢i sonda na enteralnu vyzivu nie je upchata.

Preplachnite enteralnu sondu 5 ml vody.

Podajte pozadovanu davku PEDIPPI vhodnou odmernou poméckou.

Preplachnite enteralnu sondu 5 ml vody.

O O O O

Tento liek sa moze pouzivat’ s polyuretanovymi a PVC nazogastrickymi (NG) a perkutannymi
endoskopickymi gastrostomickymi (PEG) sondami velkosti 6 Fr az 16 Fr. V pripade sond
s najmens$im priemerom (6 Fr) sa u vel'mi malych deti méze pouzit’ mensi objem preplachovania 2 ml.
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Priprava a uZivanie suspenzie

Obal lieku tvori dvojkomorovy systém, ktory obsahuje praSok v uzavere aj vo fTaske. Tieto dva prasky
sa najprv musia zmiesat’ a potom sa musia rekonstituovat’ vo vode. Cerveny zmie$avaci disk vpadne
do lieku, aby pomohol zmiesat’ prasky a tiez zmieSat’ rekonstituovanu suspenziu po pridani vody. Mal
by zostat’ vo flaske. Cerveny uzaver sa po konstiticii nahradi sivym uzaverom. Pred podanim lieku
pacientovi sa odporuca, aby PEDIPPI rekonstituoval lekarnik.

Pokyny pre pociato¢nu rekonstiticiu.
ZmieSanie praskov z uzaveru a fPasky
e Flasku potraste 10 sekund, aby sa prasok uvolnil.
e Otocte Cerveny uzaver proti smeru hodinovych ruciciek (pozri Sipku na uzavere), kym sa
tesnenie nezlomi, aby sa prasok z ¢erveného uzaveru uvolnil do fl'asky.
e Cerveny uzaver otoéte spit’ do pdvodnej polohy a bezpeéne ho upevnite na flasku.

Rekonstitucia prasku
e FTasku silno pretrepavajte desat’ sekind, aby sa prasky zmiesali.
e Trikrat poklepte dnom flasky o tvrdy vodorovny povrch, aby ste sa uistili, Ze vSetok prasok je
vo fl'aske a nie v uzavere.
e Z fTasky odstrafte Cerveny uzaver.
e Pridajte 64 ml vody pomocou vhodného meracieho zariadenia az po ¢iaru na $titku.
e Bezpecéne nasad’te Cerveny uzaver na fl'asku a silno pretrepavajte 30 sektind.

Umiestnenie adaptéra injek¢nej striekacky
e Odstrante Cerveny uzaver a ¢erveny kruzok a vyhod'te ich.
e Vlozte bezfarebny prichladny adaptér na flasku a nahrad’te Cerveny uzaver sivym plastovym
skrutkovacim uzaverom.
e Nechajte stat’ patnast’ minut, kym liek dosiahne kone¢nti konzistenciu.

Meranie davky

Néavod na pouzitie striekacky

1. Pretrepavajte 20 sekund bezprostredne pred kazdym pouzitim.

2. Frasku otvorite stlaenim sivého viecka a oto¢enim proti smeru hodinovych ruci¢iek (obrazok
¢. 1). Neodstranujte bielu ¢ast’ uzavera.

3. Vezmite striekacku a vloZte ju do otvoru adaptéra (obrazok ¢. 2).

4. Frasku oto¢te hore dnom (obrazok ¢. 3).

5.  Striekac¢ku napliite malym mnozstvom suspenzie potiahnutim piestu nadol (obrazok ¢. 4A).

Potom zatlaéte piest nahor, aby ste odstranili pripadné bubliny (obrazok ¢. 4B). Nakoniec

potiahnite piest nadol po znacku stupnice zodpovedajucu mnozstvu v mililitroch (ml) predpisana

lekarom. Horny plochy okraj piestu by mal byt’ zarovno so znackou stupnice, ktorti meriate

(obrazok ¢. 4C).

Flasku oto¢te spravnym smerom nahor (obrazok ¢. 5A).

Vyberte striekacku z adaptéra (obrazok ¢. 5B).

8. Vlozte koniec striekacky do ust pacienta a pomaly zatlaéte piest spat’, aby pacient uzil liek.
Suspenzia sa bude uvolniovat’ pomaly, zatial’ ¢o posledna ¢ast’ sa uvolni rychlejSie kvoli
znizenému odporu v $picke striekacky.

9. Pred opdtovnym pouzitim striekatku umyte vodou a nechajte ju vyschnat (obrazok ¢. 6).

10. Zatvorte flasku sivym plastovym skrutkovacim uzdverom — nechajte adaptér flasky vo fTaske.

Poznamka: pritomnost’ ¢erveného plastového disku pocas pouzivania je normalna. Nepokusajte sa ho

odstranit’.

N o
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Ak uzijete viac PEDIPPI, ako mate
Ak uzijete viac tohto lieku, ako vam predpisal vas lekar, ihned’ sa obratte na svojho lekara alebo
lekérnika.

Ak zabudnete uzit’ PEDIPPI
Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’, ako si na to spomeniete. Ak je uz takmer ¢as na d’alsiu davku,
vynechanu davku preskocte. Neuzivajte dvojnasobnti davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ PEDIPPI

Neprestavajte uzivat’' PEDIPPI bez toho, aby ste sa najprv poradili so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

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

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Ak spozorujete niektory z nasledujucich zriedkavych, ale zavaznych vedlajSich u¢inkov,
prestaiite uzivat’ PEDIPPI a okamZite kontaktujte lekara:

« nahly sipot, opuch pier, jazyka a hrdla alebo tela, vyrazka, mdloby alebo tazkosti s prehitanim
(zavazna alergicka reakcia),

* sCervenanie koze s pluzgiermi alebo olupovanim. Mézu sa vyskytnut’ aj zavazné pluzgiere

a krvacanie pier, o¢i, Ust, nosa a genitalii. M6zZe to byt ,,Stevensov-Johnsonov syndrom* alebo
,toxicka epidermalna nekrolyza“,

* 7It4 koza, tmavy moc a tinava, o mézu byt priznaky problémov s peceiiou.

Medzi d’alsie vedlajsie ucinky patria:

Casté vedPajsie u¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1z 10 oséb )

* bolest’ hlavy,

* u¢inky na vas zaludok alebo ¢reva: hnacka, bolest’ zaludka, zapcha, vietor (plynatost’),
* pocit nevol'nosti (nauzea) alebo nevol'nost’ (vracanie),

* benigne polypy v Zaludku.

Menej ¢asté vedPajSie Gcinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob )
« opuch chodidiel a ¢lenkov,

* naruseny spanok (nespavost’),

* zavraty, pocity brnenia, ako mravéenie, pocit ospalosti,

* pocit tocenia sa (vertigo),

» zmeny Vv krvnych testoch, odrazajucich funkciu pecene,

* kozna vyrazka, vyrazka s opuchom (zihl'avka) a svrbenie koze,

» celkovy pocit nepohody a nedostatku energie.

Zriedkavé vedPajSie u¢inky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob )

* problémy s krvou, ako je znizeny pocet bielych krviniek alebo krvnych dosticiek. Mo6ze to sposobit’
slabost’, podliatiny alebo zvysit’ pravdepodobnost’ infekcii,

« alergické reakcie, niekedy vel'mi zavazné, vratane opuchu pier, jazyka a hrdla, horucky, sipotu,
* nizke hladiny sodika v krvi. M&ze to spdsobit’ slabost’, nevol'nost’ (vracanie) a kice,

* pocit rozrusenia, zmétenosti alebo depresie,

* zmeny chuti,

* problémy so zrakom, ako je rozmazané videnie,

* nahly pocit sipotu alebo dychavi¢nost’ (bronchospazmus),

« sucho v ustach,

« zapal vnutra Gstnej dutiny,

* infekcia nazyvana ,.kandid6za®, ktord moéze postihnut’ ¢reva a je sposobena plesnou,

* problémy s pecetiou vratane zltacky, ktoré¢ mozu sposobit’ zIti kozu, tmavy moc¢ a tnavu,

* vypadavanie vlasov (alopécia),

* kozna vyrazka pri vystaveni slne¢nému ziareniu,

« bolesti kibov (artralgia) alebo svalov (myalgia),

* zavazné problémy s oblickami (intersticialna nefritida),

* zvySené potenie.

Velmi zriedkavé vedlajsie uc¢inky (moZu postihovat’ menej ako 1z 10 000 osdb )

* zmeny v krvnom obraze vratane agranulocytdzy (nedostatok bielych krviniek),

* agresivita,

* videnie, citenie alebo pocutie veci, ktoré neexistuju (halucinacie),

* zavazné problémy s pe€enou vedice k zlyhaniu pecene a zapalu mozgu,

* nahly nastup zavaznej vyrazky alebo pluzgierov alebo olupovania koze. To moze suvisiet’ s vysokou
hortickou a bolestami kibov (multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka
epidermalna nekrolyza),

« svalova slabost’,

* zvécSené prsniky u muZzov.
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Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov )

* zapal Creva (veduci k hnacke),

* ak uzivate PEDIPPI dlhsie ako tri mesiace, hladiny hor¢ika vo vasej krvi mozu klesnut’. Nizke
hladiny hor¢ika sa moZzu prejavovat’ ako inava, mimovol'né stahy svalov, zmétenost, kice, zavraty
alebo zvysena srdcova frekvencia. Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto priznakov, ihned’ to
povedzte svojmu lekarovi. Nizke hladiny hor¢ika mozu tiez viest k zniZeniu hladin draslika alebo
vapnika v krvi. Vas lekar sa moze rozhodnut’, ze bude pravidelne vykonavat’ krvné testy na sledovanie
hladiny hor¢ika,

« vyrazka, pripadne spojena s bolestou v kiboch.

PEDIPPI méze vo vel'mi zriedkavych pripadoch ovplyvnit’ biele krvinky, ¢o vedie k imunitnej
nedostatocnosti. Ak mate infekciu s priznakmi, ako je horucka so zavaZnym znizenym celkovym
stavom alebo horucka s priznakmi lokalnej infekcie, ako je bolest’ krku, hrdla alebo ust alebo t'azkosti
s mocCenim, musite sa ¢o najskor poradit’ so svojim lekarom, aby sa krvnym testom vylacil nedostatok
bielych krviniek (agranulocytdza). Je dolezité, aby ste v tom ¢ase poskytli informacie o svojom lieku.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ PEDIPPI

e Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

e Suchy prasok: Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C. Uchovavajte v povodnom foliovom
vrecku na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

e Po zmieSani: Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C). Uchovavajte v pdvodnej obale na ochranu
pred svetlom. Flasku uchovavajte tesne uzavreti. Pouzitelnost’ rekonstituovanej suspenzie je 28
dni. Po uplynuti tejto doby sa ma zvysna suspenzia zlikvidovat’. Suspenzia sa moze skladovat’ pri
teplote do 25°C az 2 dni.

e Nepouzivajte PEDIPPI , ak spozorujete zmenu vzhladu lieku (pozri ¢ast’ 6). Povedzte to svojmu
lekarnikovi.

o Nelikvidujte licky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie
Co PEDIPPI obsahuje

e Liecivo je omeprazol. Kazdy ml peroralnej suspenzie obsahuje 2 mg omeprazolu

e Dalsie zlozky s hydrogenuhli¢itan sodny (E500), hydrogenuhli¢itan draselny (E501), alginat
sodny (E401), maltitol (E965), manitol (E421), sukral6za (E955), xantanova guma (E415),
prirodna vanilkova prichut’ obsahujuca maltodextrin (kukuri¢ny) a prirodna méatova prichut’
obsahujtica arabsku (akaciovu) gumu (E414), oxid titanicity (E171), benzoat sodny (E211), sodna
sol’ metyl-parahydroxybenzoatu (E219)

AKo vyzera PEDIPPI a obsah balenia

Pred zmieSanim: Biely/Sedobiely/slaboZlty prasok v uzavere pripojenom k fl'asi obsahujtcej
biely/Sedobiely/slabozlty prasok, ktory moze obsahovat’ tmavé Ciastocky sposobené sladidlom.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Po zmiesani: Biela/Sedobiela/hnedasta peroralna suspenzia. M6zZe obsahovat’ tmavé Ciastocky
sposobené sladidlom.

Balenie:
Jantarova plastova (PET) fTaska s praskom s ¢ervenym polypropylénovym (PP) uzdverom
obsahujticim prasok, obe su uzavreté vo vrecku z hlinikove;j folie.

Kazda fTaska obsahuje 47 g prasku na peroralnu suspenziu. Po rekonstittcii fl'aska obsahuje 90 ml
peroralnej suspenzie, z toho 75 ml je ur¢ené na davkovanie a podavanie.

KaZzdé balenie obsahuje aj nepriehl'adnti PP peroralnu davkovaciu striekacku (5 ml, odstuptiovanti po
1 ml so znackami kazdych 0,1 ml) s bielym HDPE piestom, bezfarebnym priehl'adnym LDPE
zasuvacim adaptérom na fTasku a sivym ndhradnym PP uzaverom.

Balenie: 1 alebo 2 frasky.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Xeolas Pharmaceuticals Limited,
Hamilton Building, DCU, Glasnevin,

publin 9,
IRSKO

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Spojene Omeprazole 2mg/ml Powder for oral suspension
kralovstvo

Holandsko Pedippi 2mg/ml poeder voor orale suspensie omeprazol
frsko Pedippi 2mg/ml Powder for oral suspension
Francizsko NEXOCET 2 mg/ml poudre pour suspension buvable
Portugalsko NOAXO 2 mg/ml P¢ para Suspensédo Oral

Nemecko OPPI 2 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Belgicko Nexocet Powder for Oral Suspension

Island Pedippi 2 mg/ml mixtaruduft, dreifa

Dansko Pedippi 2 mg/ml, pulver til oral suspension

Norsko Pedippi 2 mg/ml, pulver til mikstur, suspensjon
Svédsko Pedippi 2 mg/ml, pulver till oral suspension

Finsko Pedippi 2 mg/ml jauhe oraalisuspensiota varten

Grécko Belifax Pais 2 mg/ml, Kévig yuo IToéciuo Evoidpnua

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2024.
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