Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2020/05473-Z1B

Pisomn4 informacia pre pouZivatela

Helicid 40
tvrdé gastrorezistentné kapsuly
omeprazol

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ 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 alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mé6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

SNk =

1.

Co je Helicid a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie uéinky

Ako uchovavat’ Helicid

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Helicid a na ¢o sa pouZiva

Nazov tohto lieku je Helicid 40 (nazyvany v celej tejto pisomnej informacii Helicid). Helicid obsahuje
lie¢ivo omeprazol. Patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaja “inhibitory proténovej pumpy”. Pésobia
tak, Ze zniZzuju mnozstvo kyseliny, ktora produkuje vas zaludok.

Helicid sa pouZziva na liecbu nasledovnych stavov:

U dospelych:

Gastroezofagedlna refluxnd choroba (GERD). Pri nej zaludkova kyselina unika spit’ do
pazeréka (trubice, ktora spdja vase hrdlo 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 moze predpisat’ aj antibiotika na liecbu infekcie a umozni tak liecbu vredu.
Vredy sposobené liekmi, ktoré sa nazyvaji nesteroidné protizapalové lieky (NSAID). Helicid
mozno pouzit’ aj na zabranenie tvorby vredov, ak uzivate NSAID.

Nadmerné mnozstvo kyseliny v zaludku, spdsobené nddorom v podzaludkovej zl'aze
(Zollingerov-Ellisonov syndrom).

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

Gastroezofagealna refluxna choroba (GERD). Pri nej zaludkova kyselina uniké do pazeraka
(trubice, ktora spaja vase hrdlo so zalidkom), ¢o sposobuje bolest, zapal a palenie zahy.

U deti mdzu priznaky tohto stavu zahfiiat’ navrat obsahu zaladka do ust (regurgitaciu),
nevol'nost’ (vracanie) a slaby prirastok hmotnosti.
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Deti starsie ako 4 roky a dospievajuci

. Vredy, ktoré st infikované baktériou, ktora sa nazyva Helicobacter pylori. Ak u vasho dietat’a
ide o takyto stav, lekar mu moze predpisat’ aj antibiotika na liecbu infekcie a umozni tak liecbu
vredu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Helicid

Neuzivajte Helicid

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

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

° ak uzivate liek obsahujuci nelfinavir (pouzivany na lieCbu infekcie HIV).

Ak sa vas tyka cokol'vek z vysSie uvedeného, neuzivajte Helicid. Ak si nie ste nie¢im isty, obrat’te sa
na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako uzijete Helicid.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Helicid, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

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

alebo pocas jeho uzivania objavi ktorykol'vek z nasledujicich priznakov, okamzite sa obratte na

svojho lekara:

° bez priciny u vas dochadza k vyraznému ubytku telesnej hmotnosti a mate problémy

s prehitanim.

mate bolest’ v zalidku alebo poruchu travenia.

zacnete vracat’ jedlo alebo krv.

vylucujete ¢iernu stolicu (stolicu s primesou krvi).

vyskytne sa u vas zavazna alebo pretrvavajuca hnacka, pretoze uzivanie Helicidu sa spaja

s malym zvySenim vyskytu infekénej hnacky.

mate zdvazné problémy s peceiiou.

. ak ste niekedy mali koznu reakciu po lie¢be lickom podobnym Helicidu, ktory znizuje
zalido¢nu kyselinu.

. ak mate naplanované Specifické vySetrenie krvi (chromogranin A)

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

Ak uzivate Helicid 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.

Ak uzivate Helicid dlhSie ako tri mesiace, moze sa vam znizit’ hladina horcika v krvi. Nizka hladina
hor¢ika sa moze prejavit’ ako tinava, mimovol'né svalové zasklby, poruchy orientacie, kice, zavraty,
zrychlena srdcova ¢innost’. Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, ihned’ o tom
informujte svojho lekéra. Nizka hladina hor¢ika moze viest’ aj k znizeniu hladiny draslika alebo
vapnika v krvi. Vas lekar sa moze rozhodmit’ vykonavat’ pravidelné krvné testy na sledovanie hladiny
horc¢ika vo vasej krvi.

UZivanie inhibitorov proténovej pumpy podobne ako Helicid, najmé po dobu dlhsiu ako 1 rok, vam
moze mierne zvysit riziko zlomenin v bedrovej oblasti, zapéstia alebo chrbtice. Povedzte svojmu
lekarovi ak mate osteopordzu (ubytok kostnej hmoty) alebo ak uzivate kortikosteroidy (ktoré mézu
zvysit riziko osteoporozy).
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Iné lieky a Helicid

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

Neuzivajte Helicid, ak uzivate liek obsahujuci nelfinavir (pouzivany na liecbu HIV infekcie).

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate ktorykol'vek z nasledovnych liekov:
. ketokonazol, itrakonazol, posakonazol alebo vorikonazol (pouzivané na liecbu infekcii
sposobenych plesiiami);
digoxin (pouzivany na liecbu srdcovych problémov);
. diazepam (pouzivany na liecbu izkosti, na uvol'nenie svalov alebo pri epilepsii);
fenytoin (pouzivany pri epilepsii). Ak uzivate fenytoin, vas lekar vas mozno bude musiet’
sledovat’, ked’ zacnete alebo ukoncite uzivanie omeprazolu.
. lieky, ktoré sa pouzivaju na zriedenie vasej krvi, ako je warfarin alebo iné blokatory vitaminu K.
Vas lekar vas mozno bude musiet’ sledovat, ked’ zacnete alebo ukoncite uzivanie omeprazolu.
rifampicin (pouzivany na liecbu tuberkulozy);
atazanavir (pouzivany na lie¢bu HIV infekcie);
takrolimus (v pripadoch transplantacie organu);
I'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (pouzivany na lieCbu miernej depresie);
cilostazol (pouZzivany na lieCbu obCasného krivania);
sachinavir (pouzivany na liebu HIV infekcie);
klopidogrel (pouzivany na prevenciu krvnych zrazenin (trombov));
erlotinib (pouzivany na liecbu nadorového ochorenia);
metotrexat (chemoterapeuticky liek pouzivany vo vysokych davkach na lie¢bu nadorového
ochorenia), ak uzivate vysoké davky metotrexatu, vas lekar moze doc¢asne zastavit’ lieCbu
Helicidom.

Ak vam lekar predpisal antibiotika amoxicilin a klaritromycin spolu s Helicidom na liecbu vredov
sposobenych infekciou Helicobacter pylori, je vel'mi dolezité, aby ste vasSmu lekarovi povedali
o akychkol'vek inych liekoch, ktoré uzivate.

Helicid a jedlo a napoje
Kapsuly mozete uzivat’ s jedlom alebo nalacno.

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

Omeprazol sa vylucuje do materského mlieka, avSak nie je pravdepodobné, ze ma vplyv na dieta, ak
sa uziva v predpisanych davkach. Vas lekar rozhodne, ¢i moézete uzivat’ Helicid, ak dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je nepravdepodobné, Ze Helicid ovplyviiuje vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ akékol'vek
nastroje alebo stroje. M6zu sa vyskytmit’ vedl'ajsie ucinky, ako st zavrat a problémy s videnim (pozri
Cast’ 4). Ak sa u vas prejavia, neved'te vozidla a neobsluhujte stroje.

Helicid obsahuje bezvodu laktézu, sacharézu a sodik

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

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kapsule, t.j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.
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3. AKko uzivat’ Helicid

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 kapsul mate uzivat’ a ako dlho ich mate uzivat. To bude zavisiet' od vasho
ochorenia a od vasho veku.
Odporucané davky su uvedené nizsie.

Dospeli:

Na liecbu priznakov GERD, ako st palenie zahy a regurgitacia (navrat) kyseliny:

° Ak vas lekar zistil, ze mate mierne poSkodeny pazerak, odporucana davka je 20 mg omeprazolu
jedenkrat denne pocas 4 — 8 tyzdnov. Ak sa pazerak eSte nezahojil, lekadr vdm méze odporucit’,
aby ste uzivali davku 40 mg pocas d’alsich 8 tyzdnov.

. Ak je pazerak zahojeny, odpori¢ana davka je 10 mg omeprazolu jedenkrat denne.

. Ak pazerak nebol poskodeny, odporiucana davka je 10 mg omeprazolu jedenkrat denne.

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

. Odporucana davka je 20 mg omeprazolu jedenkrat denne pocas 2 tyzdnov. Ak sa vred eSte
nezahojil, lekar vam moéze odporucit’, aby ste uzivali rovnaka davku pocas d’alsich 2 tyzdnov.
. Ak sa vredy Uplne nezahojili, davka sa mdze zvysit’ na 40 mg omeprazolu jedenkrat denne

pocas 4 tyzdiov.

Na liecbu vredov v Zaludku (zalidkového vredu):

° Odporucana davka je 20 mg omeprazolu jedenkrat denne pocas 4 tyzdnov. Ak sa vred eSte
nezahojil, lekar vam moéze odporucit’, aby ste uzivali rovnaka davku pocas d’alSich 4 tyzdnov.
° Ak sa vredy Uplne nezahojili, davka sa mdze zvysit’ na 40 mg omeprazolu jedenkrat denne

pocas 8 tyzdiov.

Na prevenciu opatovného vyskytu dvanastnikovych a Zaludkovych vredov:
. Odporucana davka je 10 mg alebo 20 mg omeprazolu jedenkrat denne. Vas lekdr vdm moze
zvysit davku na 40 mg jedenkrat denne.

Na lie¢bu dvanastnikovych a zalidkovych vredov sposobenych nesteroidnymi protizapalovymi
liekmi (NSAID):
. Odporucana davka je 20 mg omeprazolu jedenkrat denne pocas 4-8 tyzdiiov.

Na prevenciu vyskytu dvanastnikovych a zaladkovych vredov, ak uzivate NSAID:
. Odporucana davka je 20 mg omeprazolu jedenkrat denne.

Na liecbu vredov sposobenych infekciou Helicobacter pylori a na zabranenie ich opdtovnému
vyskytu:
. Odporucana davka je 20 mg omeprazolu dvakrat denne pocas jedného tyzdna.
. Vas lekar vam tiez predpiSe dve antibiotikd spomedzi amoxicilinu, klaritromycinu
a metronidazolu.

Na liecbu prili§ vel'kého mnozstva kyseliny v zalidku sposobeného nadorom v podzalidkovej ZI’aze

(Zollingerov-Ellisonov syndrom):

. Odporucana davka je 60 mg omeprazolu denne.

. Vas lekar vam upravi davku v zavislosti od vasich potrieb a tiez rozhodne, ako dlho budete
musiet’ uzivat tento liek.
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Deti:

Na liec¢bu priznakov GERD, ako su palenie zahy a regurgitacia:

. Deti starSie ako 1 rok a s telesnou hmotnost'ou viac ako 10 kg mozu 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:

. Deti starSie ako 4 roky mozu uzivat’ omeprazol. Davka pre deti vychadza z telesnej hmotnosti
dietata a spravnu davku urci lekar.
. Vas lekar predpisSe vaSmu dietat’u aj dve antibiotika nazyvané amoxicilin a klaritromycin.

Uzivanie tohto lieku

. Odporuca sa, aby ste kapsuly uzivali rano.
. Kapsuly mozete uzivat’ s jedlom alebo nalacno.
. Prehltnite celé kapsuly a zapite s polovicou pohara vody. Kapsuly nehryzte ani nedrvte. Je to

preto, Ze kapsuly obsahuji obalené pelety, 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 kapsul
. Ak mate vy alebo vase diet’a problémy s prehitanim kapsul:

- Otvorte kapsuly a prehltnite obsah priamo s polovicou pohara vody, alebo dajte obsah do
pohara neperlivej vody, akéhokol'vek kyslého ovocného dzisu (napr. jablkového,
pomarancového alebo ananasového) alebo jablkového pretlaku.

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

- Aby ste sa uistili, Ze ste vypili v§etok liek, dokladne vyplachnite pohar s polovicou
pohara vody a vypite to. Pevné Castice obsahujt lick — nehryzte ich ani nedrvte.

Odstranenie detského bezpe¢nostného uzaveru z HDPE flasky s detskym

bezpe¢nostnym otvaranim*: @

Plastova fl'aska s detskym bezpecnostnym uzaverom musi byt’ otvorena nasledovne: ' >

- Zatlacte plastovy skrutkovaci uzaver smerom nadol (1) a otacajte proti smeru \\‘
hodinovych rudicick (2).

- Dajte dole odskrutkovany uzaver.

* len pre HDPE fl'asku s nasledujiicim symbolom na uzavere

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

Ak zabudnete uzit’ Helicid
Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju ihned ako si spomeniete. Pokial je vSak uz ¢as na d’alSiu davku,
zabudnuta davku vynechajte. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick mo6zZe sposobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z nasledujucich zriedkavych, ale zavaznych vedPajSich uc¢inkov,

prestaiite uzivat’ Helicid a ihned’ kontaktujte svojho lekara:

- Nahla dychavi¢nost’, opuch vasich pier, jazyka a hrdla alebo tela, vyrazka, mdloby alebo
tazkosti s prehitanim (zdvazna alergicka reakcia).

- Scervenanie koZe s pl'uzgiermi alebo olupovanim. M6zu sa vyskytnit’ aj zavazné pluzgiere
a krvacanie pier, o€i, Ust, nosa a pohlavnych organov. Moze sa jednat’ o Stevensov-Johnsonov
syndrom alebo toxickl epidermalnu nekrolyzu.

- ZozItnutie koze, tmavy mo¢ a inava, ¢o mozu byt’ priznaky problémov s pecenou.

Dalsie vedl'ajsie u¢inky zahinaju:

asté (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 o0séb)
Bolest’ hlavy.
Utinky na vas zaludok alebo &reva: hnac¢ka, bolest’ zaludka, zapcha, vetry (plynatost’), benigne
polypy (nezhubné vyrastky) na sliznici zaludka.

Nevol'nost’ (nauzea) alebo vracanie.

o o

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

Opuch chodidiel a ¢lenkov.

Poruchy spanku (nespavost’).

Zavrat, pocit brnenia ako je ,,mrav¢enie®, pocit ospalosti.

Pocit tocenia (vertigo).

Zmeny krvnych testov, ktoré kontroluji funkciu pecene.

Kozna vyréazka, hrbol'ata vyrazka (zihl'avka) a svrbiaca koza.

Celkovy pocit choroby a nedostatok energie.

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

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)

. Problémy s krvou, ako je znizeny pocet bielych krviniek alebo krvnych dosticiek. To moze
spdsobit’ slabost’, modriny alebo zvysit nachylnost’ k infekciam.

. Alergické reakcie, niekedy vel'mi zavazné, vratane opuchu pier, jazyka a hrdla, horucky, sipotu
pri dychani.

Nizka hladina sodika v krvi. To mdze spdsobit’ slabost’, vracanie a ktce.

Pocit nervozity, zmitenosti alebo depresie.

Zmeny chuti.

Problémy s videnim, ako je rozmazané videnie.

Nahly pocit sipotu pri dychani alebo dychavi¢nosti (bronchospazmus).

Sucho v ustach.

Zapal v ustnej dutine.

Zapal criev (Co vedie k hnacke).

Infekcia nazyvana kandidoza, ktora méze postihovat’ ¢reva a je spdsobena plesiiou.
Problémy s pecetiou, vratane zltacky, ktord moze vyvolat’ zozltnutie koze, tmavy moc¢ a tinavu.
Vypadavanie vlasov (alopécia).

Kozné vyrazka po vystaveni sa slne¢nému Ziareniu.

Bolest’ kibov (artralgia) alebo svalov (myalgia).

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

Velmi zriedkavé (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)

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

. Agresivita.

. Videnie, citenie alebo pocutie veci, ktoré neexistuji (halucinacie).

. Zavazné problémy s pecenou, ktoré vedu k zlyhaniu pecene a zapalu mozgu.

. Nahly vznik zavaznej vyrazky alebo pluzgierov alebo olupovania koze. Méze to byt

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

. Svalova slabost’.
Zvicsenie prsnikov u muzov.

Helicid méze vo vel'mi zriedkavych pripadoch ovplyviiovat’ biele krvinky, o vedie k imunitnej
nedostatoCnosti. Ak sa u vas objavi infekcia s priznakmi, ako je horucka so zavazne zhor§enym
celkovym stavom alebo horucka s priznakmi miestnej infekcie, ako je bolest’ v krku, hrdle alebo
ustach alebo t'azkosti s mo¢enim, musite sa ¢o najskor poradit’ so svojim lekarom, aby sa mohol
nedostatok bielych krviniek (agranulocytdza) vylicit krvnym testom. Je dolezité, aby ste informovali
lekara aké lieky v tomto Case uzivate.

Nezname (¢astost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
. Nizka hladina horéika v krvi (hypomagneziémia) (pozri ¢ast’ 2 Upozornenia a opatrenia).
. Vyrazka, s moznou bolestou kibov.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i G¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich G¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto licku.

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

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspirécie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.
Po prvom otvoreni flasky liek uchovavajte po dobu maximalne 3 mesiacov pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Helicid obsahuje

- Liecivo je omeprazol 40 mg v kazdej kapsule.

- Dalsie pomocné latky su:
Pelety: zrneny cukor (obsahuje sachardzu a kukuri¢ny skrob), bezvoda laktdza, hypromeloza
2910/6, hydroxypropylceluloza, natriumlaurylsulfat, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
30 % disperzia kopolyméru kyseliny metakrylovej a etylakrylatu (1:1), makrogol 6000, mastenec.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2020/05473-Z1B

Prézdna tvrdé zelatinovéa kapsula obsahuje:

Telo: Cierny oxid Zelezity (E172), Cerveny oxid zelezity (E172), zlty oxid zelezity (E172), oxid
titanicity (E171), Zelatina.

Viecko: indigokarmin, ¢erveny oxid Zelezity (E172), zIty oxid Zelezity (E172), oxid titanicity
(E171), zelatina.

Ako vyzera Helicid a obsah balenia )
Helicid 40 je tvrda gastrorezistentna kapsula vel'’kosti 2 (dlzka priblizne 18,0 mm) so svetlohnedym
telom a hnedym vieCkom. Kapsula obsahuje takmer biele az slabo ZItohnedé gul'ovité pelety.

Druh obalu

a) Flaska z hnedého skla s bielym HDPE skrutkovacim uzaverom s vystsadlom, skladacia papierova
Skatul’ka.

b) Bicla HDPE fl'aska s bielym plastovym skrutkovacim uzaverom s vysusadlom, s detskym
bezpecnostnym uzaverom a s bezpecnostnym krazkom na zabezpecenie prvotnej neporusenosti
balenia, skladacia papierova skatul’ka.

c¢) Biela HDPE fTaska s bielym plastovym skrutkovacim uzaverom s vysusadlom a s bezpe¢nostnym
kruzkom na zabezpecCenie prvotnej neporusenosti balenia, skladacia papierova Skatul’ka.

d) oPA/AVHDPE + PE + vystsadlo + HDPE - Al blister alebo oPA/Al/PVC — Al blister, skladacia
papierova Skatul’ka.

Velkost balenia: 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 kapsul
Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii 5
Zentiva, k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy, Ceska republika

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

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho spolocenstva a v Spojenom
kraPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Ceska republika Helicid

Slovenska republika Helicid 40

Francuzsko Omeprazole Zentiva LAB 10/20 mg
Rumunsko Omeprazol Zentiva 20 mg
Taliansko Omeprazolo Zentiva Italia
Portugalsko Omeprazol Zentiva

Spojené kralovstvo (Severné rsko) Omeprazole 10/20/40 mg
Spanielsko Omeprazol Zentiva 20/40 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2022.



