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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Ozzion 20 mg gastrorezistentné tablety
pantoprazol

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.
Tuato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

— Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

—  Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

— Ak sauvas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Coje Ozzion 20 mg a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Ozzion 20 mg
3. Ako uzivat’ Ozzion 20 mg

4. Mozné vedl'ajsie ucinky

5. Ako uchovavat Ozzion 20 mg

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Ozzion 20 mg a na &o sa pouZiva

Ozzion 20 mg obsahuje €innu latku pantoprazol.
Ozzion 20 mg je selektivny “inhibitor protéonovej pumpy*, liek, ktory znizuje mnozstvo kyseliny, ktora
vznika v Zaludku. Pouziva sa na lieCbu ochoreni zaltidka a Criev stvisiacich s kyselinou.

Ozzion 20 mg sa pouZiva

U dospelych a dospievajucich vo veku 12 rokov a starsich na:

- liecbu priznakov (napr. palenie zahy, spitny navrat/regurgitacia kyslého obsahu zalidka do tst, bolest’
pri prehitani), ktoré suvisia s gastroezofagealnym refluxnym ochorenim zapri¢inenym spitnym
navratom kyseliny zo zaludka do paZeraka.

- dlhodobu liecbu refluxnej ezofagitity (zapal pazeraka spojeny so spatnym navratom kyseliny zo
zaludka) a na zabranenie jej opakovaného vyskytu.

U dospelich na:

- predchadzanie vzniku dvanastnikovych a zalado¢nych vredov spdsobenych nesteroidovymi
protizapalovymi liekmi (z angl. non-steroidal antiinflamatory drugs, NSAID, napr. ibuprofén)
u rizikovych pacientov, ktori potrebuji uzivat’ NSAID nepretrzite.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ozzion 20 mg

Neuzivajte Ozzion 20 mg

- ak ste alergicky na pantoprazol, araSidy, s6ju alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto licku
(uvedenych v Casti 6).

- ak ste alergicky na iné lieky, ktoré obsahuju iné inhibitory proténovej pumpy.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Ozzion 20 mg, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika

ak mate zavazné problémy s peceniou. Povedzte svojmu lekarovi, ak ste mali problém s pecetiou

v minulosti. Bude vam castejSie kontrolovat’ peceniové enzymy, najma ak uzivate Ozzion 20 mg
dlhodobo. V pripade, Ze sa zvysi hladina peCenovych enzymov, liecba sa ma ukoncit’.

ak musite nepretrzite uzivat’ lieky nazyvané NSAID a uzivate aj Ozzion 20 mg kvdli zvySenému
riziku vzniku zaludo¢nych a ¢revnych komplikacii. Akékol'vek zvySené riziko sa bude hodnotit’ na
zaklade vaSich osobnych rizikovych faktorov, ako je vek (65 rokov a viac), zalado¢né

alebo dvanastnikové vredy, krvacanie zo zaltidka alebo ¢riev v minulosti.

ak mate zniZené telesné zasoby vitaminu B, alebo sa u vas vyskytuju rizikové faktory, ktoré znizuju
hladinu vitaminu B1> a dlhodobo sa liecite pantoprazolom. Ako vSetky lieky, ktoré znizuju kyselinu, aj
pantoprazol moze znizit’ vstrebavanie vitaminu Bis.

ak uzivate inhibitory HIV proteazy, napr. atazanavir (na lie¢bu HIV-infekcie) v rovnakom case ako
pantoprazol, poziadajte o radu svojho lekara.

uzivanie inhibitorov proténovej pumpy, ako je Ozzion 20 mg, najma poc¢as obdobia dlhsiecho ako
jeden rok, méze u vas mierne zvysit’ riziko zlomenin bedrovej kosti, zapistia alebo chrbtice. Ak mate
osteoporozu (ubytok kostnej hmoty) alebo ak uzivate kortikosteroidy (ktoré mozu zvysit riziko vzniku
osteoporozy), povedzte to svojmu lekéarovi.

ak uzivate Ozzion 20 mg dlhSie ako tri mesiace, je pravdepodobné, ze u vas poklesne hladina horcika
v krvi. Nizka hladina horc¢ika sa méze prejavovat’ ako tnava, mimovol'né st'ahy svalov, strata
orientacie, kr¢e, zavrat, zrychleny tep srdca. Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov,
ihned’ to povedzte svojmu lekarovi. Nizka hladina hor¢ika mdze taktiez viest’ k znizeniu hladiny
draslika alebo vapnika v krvi. Vas lekar méze rozhodnut’, ze vam bude robit’ pravidelné vySetrenia
krvi na sledovanie vasej hladiny horcika.

ak ste niekedy mali koznu reakciu po liebe liekom podobnym Ozzionu 20 mg, ktory znizuje
zaltdo¢nt kyselinu.

ak mate na kozi vyrazku, najmé v oblastiach vystavenych slnku, povedzte to ¢o najskér svojmu
lekérovi, pretoze mozno budete musiet’ ukoncit’ lie€bu Ozzionom 20 mg. Ak mate akékol'vek iné
vedlajsie u¢inky, napr. bolest’ kibov, tieZ to povedzte lekarovi.

ak mate naplanované Specialne vySetrenie krvi (chromogranin A).

Thned’ povedzte svojmu lekarovi, ak pred alebo po uziti tohto lieku spozorujete niektory z nasledujticich
priznakov, ktoré mozu byt prejavom iného, zavaznejsicho ochorenia:

neumyseln4 strata telesnej hmotnosti;

vracanie, najmd opakované;

vracanie krvi; moze sa prejavit’ ako ¢ierna kavova usadenina vo zvratkoch;

ak spozorujete krv v stolici; mdze byt ¢ierneho alebo dechtového vzhl'adu;

tazkosti alebo bolest’ pri prehitan;

ak ste bledy alebo mate pocit slabosti (chudokrvnost);

bolest’ na hrudi;

bolest’ brucha;

tazka a/alebo dlhotrvajuca hnacka, pretoZze uzivanie tohto lieku sa spaja s malym zvySenim vyskytu
infekénej hnacky.

Vs lekar moze rozhodnut’, Ze potrebujete niektoré vySetrenia na vylucenie nadorového ochorenia, pretoze
pantoprazol tiez zmierfiuje priznaky rakoviny a méze spdsobit’ oneskorenie v urceni diagnozy. Ak vase
priznaky pretrvavaju napriek lieCbe, budu sa zvazovat’ d’alSie vySetrenia.

Ak uzivate Ozzion 20 mg dlhodobo (dlhsie ako 1 rok), vas lekar vas bude pravdepodobne pravidelne
sledovat’. Hlaste akékol'vek nové a nezvycCajné priznaky a okolnosti vzdy, ked’ navstivite svojho lekara.

Deti a dospievajuci
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Ozzion 20 mg sa neodporuca pouzivat’ u deti mladsich ako 12 rokov, pretoze nebol preukdzany ucinok
lieku v tejto vekovej kategorii.

Iné lieky a Ozzion 20 mg

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane liekov,

ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ozzion 20 mg mdze ovplyvnit’ u€innost’ niektorych inych liekov, preto povedzte svojmu lekarovi, ak

uzivate:

- lieky ako je ketokonazol, itrakonazol a posakonazol (pouzivaju sa na liecbu plesinovych infekcii) alebo
erlotinib (pouziva sa na lie¢bu urcitych typov nadorového ochorenia), pretoze Ozzion 20 mg mbze
spdsobit’, Ze tieto a d’alSie lieky nebudu spravne ucinkovat’;

- warfarin a fenprokumoén, ktoré ovplyvituji zhustovanie alebo zried’ovanie krvi. Budete mozno
potrebovat’ d’alSie vySetrenia;

- lieky pouzivané na liecbu HIV-infekcii, napr. atazanavir;

- metotrexat (pouziva sa na lieCbu reumatoidne;j artritidy, psoriazy a rakoviny) — ak uzivate metotrexat,
lekar moze docasne zastavit’ lieCbu Ozzionom, pretoze pantoprazol moze zvysit' hladiny metotrexatu
v krvi;

- fluvoxamin (pouZziva sa na liecbu depresii a psychickych ochoreni) — ak uzivate fluvoxamin, vas
doktor vam moéze znizit’ davku;

- rifampicin (pouZziva sa na liecbu infekcii);

- lubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (pouziva sa na lieCbu miernej formy depresie).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o pouziti pantoprazolu u gravidnych zien. Zaznamenalo sa
vylucovanie do 'udského mlieka.

Ak ste tehotnd alebo dojéite, 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. Uzivajte tento liek len vtedy, ak
vas lekar zvazi, ze prinos liecby pre vas je vacsi ako mozné riziko pre vase nenarodené alebo dojcené
diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ozzion 20 mg nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Ak sa u vas vyskytnt vedl'ajsie ucinky, ako zavraty alebo poruchy videnia, neved’te vozidla ani
neobsluhujte stroje.

Ozzion 20 mg obsahuje séjovy lecitin, maltitol a sodik

Ak ste alergicky na araSidy alebo soju, neuzivajte tento liek.

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 jednej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Ozzion 20 mg

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

Kedy a ako mate uzivat’ Qzzion 20 mg
Tablety uzivajte 1 hodinu pred jedlom, nerozhryzajte ich ani nelamte, prehltnite ich celé a zapite
ich vodou.
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Odporucand déavka je:
- Dospeli a dospievajuci vo veku 12 rokov a starsi

Liecba priznakov (napr. palenie zahy, spdtny navrat/regurgitacia kyslého obsahu zZaludka do ust,
bolest pri prehitani), ktoré sivisia s gastroezofagedlnym refluxnym ochorenim
Zvycajna davka je jedna tableta denne. Tato davka zvycajne prinesie ulavu za 2 — 4 tyzdne,
najneskor po d’alSich 4 tyzdioch. Vas lekar vam povie, ako dlho budete pokracovat’ v uzivani lieku.
Nasledne, ak je to potrebné, je mozné akékol'vek opakujuce sa priznaky kontrolovat’ uZivanim
jednej tablety denne.

Dlhodoba liecha a predchadzanie opakovaného navratu refluxnej ezofagitidy

Zvycajna davka je jedna tableta denne. Ak sa ochorenie vrati, vas lekar vam moéze davku
zdvojnasobit’, v takom pripade mozete uzivat Ozzion 40 mg jedenkrat denne. Po zahojeni mozete
davku opat’ znizit’ spat’ na jednu tabletu 20 mg denne.

- Dospeli
Predchadzanie vzniku dvanastnikovych a Zaludocnych vredov u pacientov, ktori musia nepretrzite
uzivat NSAID
Zvycajna davka je jedna tableta denne.

Osobitné skupiny pacientov
Ak mate zavazné problémy s peCenou, neuzivajte viac ako jednu tabletu 20 mg denne.

Deti a dospievajuci
Neodporuca sa podavat’ tento liek detom mladsim ako 12 rokov.

Ak uZijete viac Ozzionu 20 mg ako mate
Povedzte to svojmu lekérovi alebo lekarnikovi. Nie si zndme priznaky predavkovania.

Ak zabudnete uzit’ Ozzion 20 mg
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Svoju nasledujiicu normalnu davku
uzite vo zvycajnom case.

AK prestanete uzivat’ Ozzion 20 mg
Neprestanite uzivat’ tento liek bez toho, aby ste sa o tom najprv neporadili so svojim lekarom alebo
lekérnikom.

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

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete akykol'vek z nasledujicich vedlajSich ucinkov, prestaiite uZivat’ tento liek a ihned’
to oznamte svojmu lekarovi alebo vyhl’adajte pohotovostni lekarsku sluZzbu v najbliZ§ej nemocnici:
- zavazné alergické reakcie (Castost’ vyskytu je zriedkava: mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000
0s0b): opuch jazyka a/alebo hrdla, tazkosti pri prehitani, zihl'avka (jemné vyrazky), tazkosti
s dychanim, alergicky opuch tvare (Quinckeho edém/angioedém), zavazné zavraty s vel'mi rychlym
pulzom a intenzivnym potenim.
- zavazné poSkodenia koZe (€astost’ vyskytu je neznama: Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’
z dostupnych udajov): pluzgiere na kozi s rychlym zhorSovanim vasho celkového stavu, erozie
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(vratane mierneho krvacania) na ociach, nose, ustach/perach alebo pohlavnych organoch (Stevensov-
Johnsonov syndrom, Lyellov syndrom, mnohopocetny erytém) a citlivost’ na svetlo.

iné zavazné stavy (Castost’ vyskytu je neznama): zozltnutie koze alebo ocného bielka (tazké
poskodenie pecetiovych buniek, zltacka) alebo horucka; vyrazka a zvicSenie obli¢iek, niekedy

s bolestivym mocenim a bolestami v dolnej Casti chrbta (zdvazny zapal obliciek, ktory mbéze viest’

k zlyhaniu obliciek).

Iné vedlajsie ucinky st:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
benigne (nezhubné) vyrastky na sliznici zaludka.

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

bolest’ hlavy; zavraty; hnacka; pocit nevol'nosti, vracanie; nadiivanie a plynatost’ (vetry); zapcha; sucho
v ustach; bolest’ brucha a neprijemny pocit v brusnej dutine; vyrazky na kozi, vyrazka; erupcia,
svrbenie; pocit slabosti, vyCerpania alebo celkova slabost’; poruchy spanku; zlomenina bedrovej kosti,
zapistia alebo chrbtice.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb):

skreslené vnimanie chuti alebo Uplna strata chuti, poruchy videnia ako je rozmazané videnie; Zihl'avka;
bolest’ kibov; bolesti svalov; zmeny telesnej hmotnosti; zvysenie telesnej teploty; vysoka horacka;
opuch koncatin (periférny edém); alergické reakcie; depresia; zvic¢Senie prsnikov u muzov.

Vel'mi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):
dezorientacia (strata orientacie).

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych tdajov):

halucinacie (videnie, citenie a pocutie veci, ktoré neexistuju), zmétenost’ (hlavne u pacientov, ktori uz
mali tieto priznaky v minulosti); znizenie hladiny sodika v krvi; znizend hladina horcika v krvi (pozri
Cast’ 2); pocit brnenia, pichania, mrav¢enia, palenia alebo znecitlivenie; vyrazka, s moznou bolestou
kibov; zapal hrubého Ereva, ktory spsobuje pretrvavajicu vodnati hnacku.

Vedl'ajsie u¢inky zistené krvnymi testami:

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
zvySenie hladiny peceniovych enzymov.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
zvySenie hladiny bilirubinu (zlcové farbivo); zvysenie hladiny tukov v krvi; prudky pokles v pocte
cirkulujucich granulovanych bielych krviniek spojeny s vysokou horuckou.

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

znizenie poctu krvnych dosticiek, o mdze sposobit’ Castejsie krvacanie alebo tvorbu modrin ako je
bezné; znizenie poctu bielych krviniek, ¢o moze viest' k CastejSim infekciam; si¢asné abnormalne
zniZenie poctu Cervenych a bielych krviniek, ako aj krvnych dosti¢iek.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5.

Ako uchovavat’ Ozzion 20 mg


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke, blistri alebo fl'asi po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.
Liek sa ma po prvom otvoreni fl'aSe spotrebovat’ do 3 mesiacov.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

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 Ozzion 20 mg obsahuje

- Liecivo je pantoprazol. Kazda gastrorezistentna tableta obsahuje 20 mg pantoprazolu (¢o zodpoveda
22,575 mg seskvihydratu sodnej soli pantoprazolu).

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: maltitol (E965), krospovidon, sodna sol’ kroskarmelozy, bezvody uhlicitan sodny
(E500), kalciumstearat.
Obal tablety: polyvinylalkohol, mastenec (E553b), oxid titanicity (E171), makrogol 3350, s6jovy
lecitin (E322), zIty oxid zelezity (E172), bezvody uhli¢itan sodny (ES00), kopolymér kyseliny
metakrylovej a etylakrylatu (1:1 rozptyl 30 percent), trietylcitrat (E1505).

Ako vyzera Ozzion 20 mg a obsah balenia
Ozzion 20 mg su ovalne, ZIté, gastrorezistentné tablety s rozmerom 8,2 x 4,4 mm.

Druh obalu

Nylon/Al/PVC/Al blistrové balenie.
OPA/AI/PVC/Al blistrové balenie.

HDPE fTase s PP uzaverom a vysusadlom.

Velkost balenia
14, 28, 56, 84 a 98 gastrorezistentnych tabliet (blistrové balenie).
14 a 28 gastrorezistentnych tabliet (HDPE fl'ase).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

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

Vyrobca:
Opella Healthcare Poland Sp. z 0.0., Oddzial w Rzeszowie, ul. Lubelska 52, 35-233 Rzeszow, Pol'sko
S.C. Zentiva S.A., 50 Theodor Pallady Blvd., 322 66 Bukurest, Rumunsko

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

Ceska republika: Pantoprazole Zentiva
Pol'sko: Ozzion
Rumunsko: Zencopan 20 mg comprimate gastrorezistente
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| Slovenska republika: | Ozzion 20 mg gastrorezistentné tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2022.

Nasledujuce odporucania na zmenu zZivotného $tylu a Zivotospravy tiez mézu pomdct pri paleni zahy
a priznakoch suvisiacich s tvorbou kyseliny:

- Nejedzte vel'ké porcie jedla.

- Jedzte pomaly.

- Prestaite fajcit’.

- Znizte konzumaciu alkoholu a kofeinu.

- ZnizZte svoju telesni hmotnost’ (ak mate nadvahu).

- Nenoste tesné oblecenie alebo opasky.

- Nejedzte neskor ako 3 hodiny pred spanim.

- Zvyste pri spanku polohu hlavy (ak trpite no¢nymi priznakmi).

- ZniZte prijem jedal, ktoré mézu spdsobovat’ palenie zahy. Patria medzi ne: ¢okolada, mentol, méta,
tucné a vyprazané jedla, kyslé jedla, korenené jedla, citrusy a citrusové dzasy, paradajky.

Logo: Zentiva



