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Pisomna informacia pre pouZivatel’a
Omeprazol Neuraxpharm 20 mg tvrda gastrorezistentna kapsula

omeprazol

Pozorne si preditajte cela pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoZze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tto pisomnt 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 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 vedl'ajsi ucinok obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedrlajsich G¢inkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

AN

Co je Omeprazol Neuraxpharm a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Omeprazol Neuraxpharm
Ako uzivat’ Omeprazol Neuraxpharm

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Omeprazol Neuraxpharm

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Omeprazol Neuraxpharm 20 mg tvrda gastrorezistentna kapsula a na o sa pouZiva

Omeprazol Neuraxpharm obsahuje lieCivo omeprazol. Patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju
“inhibitory protonovej pumpy”. Posobia tak, Ze znizuju mnozstvo kyseliny, ktora produkuje vas
zaludok.

Omeprazol Neuraxpharm sa pouziva na liecbu nasledovnych stavov:
U dospelych:

“Gastroezofagealna refluxna choroba” (GERD). Pri nej zaludo¢na kyselina unika spat’ do
paZeraka (trubice, ktora spaja vase hrdlo so Zaludkom), ¢o sposobuje bolest, zapal a palenie
zahy.

Vredy v hornej Casti ¢reva (dvanéstnikovy vred) alebo zalidka (zalido¢ny vred).

Vredy, ktoré st infikované baktériou, ktora sa nazyva “Helicobacter pylori”. Ak mate
takyto stav, lekdr vdm mdze predpisat’ aj antibiotika na liecbu infekcie a umozni tak liecbu
vredu.

Vredy sposobené liekmi, ktoré sa nazyvaju NSAID (nesteroidné protizapalové lieky).
Omeprazol Neuraxpharm mozno pouZit’ aj na zabranenie tvorby vredov, ak uzivate NSAID.
Nadmerné mnozstvo kyseliny v zaludku, sposobené nadorom v podzaludkovej zl'aze
(Zollingerov-Ellisonov syndrom).

U deti:
Deti starsie ako 1 rok veku a s telesnou hmotnostou 10 kg alebo viac

“Gastroezofagealna refluxna choroba” (GERD). Pri nej zaludo¢na kyselina unika do pazeraka
(trubice, ktora spaja vase hrdlo so zaludkom), o spdsobuje bolest’, zapal a palenie zahy.

U deti mozu priznaky tohto stavu zahfiat’ navrat obsahu zaludka do Ust (regurgitaciu),
nevolnost’ (vracanie) a slaby prirastok hmotnosti.

Deti starsie ako 4 roky a dospievajici

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

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Omeprazol Neuraxpharm 20 mg tvrda
gastrorezistentna kapsula

Neuzivajte Omeprazol Neuraxpharm

o Ak ste alergicky na omeprazol alebo ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedené
v Casti 6).

. Ak ste alergicky na lieky, obsahujlice iné inhibitory proténovej pumpy (napr. pantoprazol,
lanzoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

o Ak uzivate liek obsahujuci nelfinavir (pouzivany na liecenie infekcie HIV).

Ak si nie ste isty, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom skor ako uzijete Omeprazol
Neuraxpharm.

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

Omeprazol Neuraxpharm moéze zakryvat’ priznaky inych ochoreni. Preto ak sa u vas pred za¢iatkom
uzivania tohto lieku alebo pocas jeho uzivania objavi ktorykol'vek z nasledujucich priznakov,
okamzite sa porad’te so svojim lekarom:

Bez pri¢iny mate vyrazny Gibytok telesnej hmotnosti 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 zavazna alebo pretrvavajuca hnacka, pretoze Omeprazol Neuraxpharm sa

spaja s malym zvySenim vyskytu infek¢nej hnacky.

Mate zavazné problémy s pecenou.

e Ak saniekedy u vas vyskytla koznd reakciu po liecbe liekom podobnym Omeprazolu
Neuraxpharm, ktory znizuje Zaludo¢nu kyselinu.

e Ak mate naplanované $pecidlne vysetrenie krvi (chromogranin A).

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

Pri uzivani omeprazolu sa moze vo vasich oblickach objavit’ zdpal. Prejavy a symptomy mozu zahtiat’
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’ osetrujiacemu lekarovi.

Ak uzivate Omeprazol Neuraxpharm dlhodobo (dlhsie ako 1 rok), vas lekar vas bude pravdepodobne
pravidelne sledovat’. Pri kazdej navsteve svojho lekara mu oznamte akykol'vek novy a neobycajny
priznak a okolnost’.

Ak uzivate Omeprazol Neuraxpharm viac ako tri mesiace, mézu sa vam znizit’ hladiny hor¢ika v krvi.
Nizke hladiny horéika sa mozu 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 lekara. Nizke hladiny horéika mozu viest aj k znizeniu hladin draslika alebo
vapnika v krvi. Vas lekar sa moZe rozhodnut’ pravidelne vam vykonavat’ krvné testy na sledovanie
hladin horcika v krvi.

Uzivanie inhibitorov protéonovej pumpy podobne ako Omeprazol Neuraxpharm najméa po dobu dlhsiu
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ako 1 rok, moze mierne zvysit riziko zlomeniny bedra, zapéstia alebo chrbtice. Povedzte svojmu
lekarovi ak mate osteoporozu alebo ak uzivate kortikosteroidy (ktoré mozu zvysit’ riziko osteoporozy).

Iné lieky a Omeprazol Neuraxpharm

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prdve budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to,
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi. Je to preto, ze Omeprazol Neuraxpharm moze ovplyvnit’ spdsob
ucinku niektorych liekov a niektoré liecky m6zu mat’ vplyv na Omeprazol Neuraxpharm.

Neuzivajte Omeprazol Neuraxpharm, ak uzivate liek obsahujuci nelfinavir (pouzivany na liecbu HIV

infekcie).

Oznamte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate ktorykol'vek z nasledujucich lieckov:

. Ketokonazol, itrakonazol alebo vorikonazol (pouzivany na liecbu infekcii sposobenych
plesiiou).

. Digoxin (pouzivany na liecbu srdcovych problémov).

o Diazepam (pouzivany na lieCbu zkosti, na uvol'nenie svalov alebo pri epilepsii).

o Fenytoin (pouzivany pri epilepsii). Ak uzivate fenytoin, vas lekar vads mozno bude musiet’
sledovat, ked’ zacnete alebo ukoncite uzivanie omeprazolu.

o Lieky, ktoré sa pouzivaju na zriedenie vasej krvi, ako je warfarin alebo iné blokatory

vitaminu K. Vas lekar vas mozno bude musiet’ sledovat’, ked’ za¢nete alebo ukoncite uzivanie

omeprazolu.

Rifampicin (pouZzivany na liecbu tuberkulozy).

Atazanavir (pouzivany na liecbu HIV infekcie).

Takrolimus (v pripadoch transplantacie organu).

Lubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (pouzivany na liecbu miernej depresie).

Cilostazol (pouzivany na liecbu intermitentnej klaudikacie).

Sachinavir (pouzivany na liecbu HIV infekcie).

Klopidogrel (pouzivany na prevenciu krvnych zrazenin (trombov)).

Erlotinib (pouzivany na liecbu nadorového ochorenia).

Metotrexat (liek chemoterapie pouzivany vo vysokych davkach na liecbu nddorového

ochorenia) ak uzivate vysoké davky metotrexatu, vas lekar méze doCasne zastavit’ lieCbu

Omeprazolom Neuraxpharm.

Ak vam lekar predpisal antibiotikd amoxicilin a klaritromycin spolu s Omeprazolom Neuraxpharm na
lie¢bu vredov sposobenych infekciou Helicobacter pylori, je vel'mi dolezité, aby ste vasmu lekarovi
povedali o akychkol'vek inych liekoch, ktoré uzivate.

Omeprazol Neuraxpharm a jedlo, napoje a alkohol
Kapsuly mézete uzivat’ s jedlom alebo nala¢no.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zac¢nete uzivat’ tento liek. Vas lekar rozhodne, ¢i
mozete uzivat Omeprazol Neuraxpharm v tomto obdobi.

Vas lekar rozhodne, ¢i mdzete uzivat tento liek, ak dojcite.

Vedenie vozidel a obsluha strojov

Omeprazol Neuraxpharm pravdepodobne neovplyvituje vasu schopnost’ viest’ vozidlo alebo
obsluhovat” akékol'vek nastroje alebo stroje. Mozu sa vyskytnut’ vedl'ajsie u€inky, ako su zavrat
a problémy s videnim (pozri Cast’ 4). Ak sa vyskytnil, nemate viest’ vozidlo ani obsluhovat’ stroje.

Omeprazol Neuraxpharm obsahuje sacharézu
Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.
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Omeprazol Neuraxpharm obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3.  Ako uzivat’ Omeprazol Neuraxpharm 20 mg tvrda gastrorezistentna kapsula

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. To bude zavisiet’ od vasho ochorenia a od
vasho veku. Kapsuly sa maju uzivat’ veelku. Nesmu sa zut’ alebo drvit'.
Zvycajné davky st uvedené nizsie.

Pouzitie u dospelych:

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

o Ak vas lekar zistil, Ze mate mierne poskodeny pazerak, zvycajna davka je 20 mg jedenkrat
denne pocas 4 — 8 tyzdiov. Ak sa pazerak este nezahojil, lekar vam moze odporucit, aby ste
uzivali davku 40 mg pocas d’alSich 8 tyzdnov.

o Ak je pazerdk zahojeny, zvyCajna davka je 10 mg jedenkrat denne.

o Ak pazerak nebol poSkodeny, zvycajna davka je 10 mg jedenkrat denne.

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

o Zvycajna davka je 20 mg jedenkrat denne pocas 2 tyzdnov. Ak sa vred este nezahojil, lekar
vam moze odporucit’, aby ste uzivali rovnaka davku poc¢as d’alSich 2 tyzdnov.
o Ak sa vred tplne nezahojil, ddvka sa moze zvysit na 40 mg jedenkrat denne pocas 4 tyzdiov.

Na liecbu vredov v Zaludku (zalido¢ného vredu):

o Zvycajna davka je 20 mg jedenkrat denne pocas 4 tyzdnov. Ak sa vred este nezahojil, lekar
vam moze odporucit’, aby ste uzivali rovnaka davku poc¢as d’alSich 4 tyzdnov.
o Ak sa vred uplne nezahojil, davka sa moze zvysit na 40 mg jedenkrat denne pocas 8 tyzdnov.

Na prevenciu opdtovného vyskytu dvanastnikovych a Zalido¢nych vredov:
o Zvycajna davka je 10 mg alebo 20 mg jedenkrat denne. Vas lekar vam moze zvysit’ davku na
40 mg jedenkrat denne.

Na liecbu dvanastnikovych a zalido¢nych vredov spésobenych NSAID (nesteroidnymi
protizapalovymi liekmi):
o Zvycajna davka je 20 mg jedenkrat denne pocas 4-8 tyzdiov.

Na prevenciu vyskytu dvanastnikovych a Zalidoénych vredov, ak uZivate NSAID:
o Zvycajna davka je 20 mg jedenkrat denne.

Na lie¢bu vredov sposobenych infekciou Helicobacter pylori a na zabranenie ich opatovnému
vyskytu:

o Zvycajna davka je 20 mg omeprazolu dvakrat denne pocas jedného tyzdna.
o Vs lekar vam tiez predpiSe dve antibiotikd spomedzi amoxicilinu, klaritromycinu a
metronidazolu.

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

(Zollingerov-Ellisonov syndréom):

o Zvycajna davka je 60 mg denne.

o Vas 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:

Na lie¢bu 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 spésobenych infekciou Helicobacter pylori a na zabranenie ich opitovnému
vyskytu:

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

UzZivanie tohto lieku

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

preto, Ze kapsuly obsahuju obalené pelety, ktoré chrania lieCivo pred znehodnotenim v kyseline
vasho Zaludka. Je dolezité tieto pelety neposkodit’.

Co robit, ked’ mate vy alebo vase diet’a problémy s prehitanim kapsiil
o 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 jablkovej stavy.

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

- Aby ste sa uistili, Ze ste vypili vSetok liek, dokladne vyplachnite pohar s polovicou
pohara vody a vypite to. Na zapitie nepouZivajte mliecko alebo perlivi vodu. Pevné
Castice obsahuju liek — nehryzte ich ani nedrvte.

Ak uZijete viac Omeprazolu Neuraxpharm ako mite
Ak uzijete viac Omeprazolu Neuraxpharm, ako vam predpisal vas lekar, ihned’ sa porad’te so svojim
lekarom alebo lekarnikom.

Ak zabudnete uzZit’ Omeprazol Neuraxpharm
Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’ ako si spomeniete. Pokial’ je vSak uz ¢as na d’alSiu davku,
zabudnutu davku vynechajte. NeuZzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

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

4. MozZné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

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

Omeprazol Neuraxpharm prestaiite uzZivat’ a ihned’ kontaktujte svojho lekara:

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

- Scervenanie koze s pluzgiermi alebo olupovanim. Mo6zu sa vyskytnut’ aj zavazné pluzgiere
a krvacanie pier, o¢i, Gst, nosa a genitalii. M6Ze sa jednat’ o ,,Stevensov-Johnsonov syndrém
alebo ,,toxickl epidermalnu nekrolyzu‘.

- Z1ta koza, tmavy mo¢ a (inava, ¢o mozu byt priznaky problémov s peefiou.

Vedlajsie u¢inky se mozu vyskytnut’ s ¢astost'ou vyskytu, ktora je definovana takto:
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Vel'mi ¢asté:

mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b
Menej Casté: mdbzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb
Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 1000 oséb

Vel'mi zriedkavé:

modzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b

Frekvencia neznama:

neznama (z dostupnych tdajov nemozno odhadnut))

Dalsie vedl'ajsie ucinky su:

e o o o~

asté vedl’ajSie ucinky

Bolest hlavy.

Uginky na vas zaludok alebo &reva: hnac¢ka, bolest’ zaludka, zapcha, vetry (plynatost).
Pocit na vracanie (nauzea) alebo nevol'nost’ (vracanie).

Benigne polypy v zaludku.

Menej ¢asté vedlajSie ucinky

Opuch chodidiel a ¢lenkov.

Poruchy spanku (nespavost).

Zavrat, pocit brnenia ako je ,,mravcenie®, pocit ospalosti.

Pocit tocenia (vertigo).

Zmeny krvnych testov, ktoré kontroluju funkciu pecene.

Kozné vyrazka, hrbolata vyrazka (zihl'avka) a svrbiaca koza.

Celkovy pocit choroby a nedostatok energie.

Zlomenina bedra, zapistia a chrbtice (Pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia®).

Zriedkavé vedl’ajSie u€inky

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

Alergickeé reakcie, niekedy vel'mi zdvazné, vratane opuchu pier, jazyka a hrdla, horucky, sipotu.
Nizke hladiny sodika v krvi. To mdze spdsobit’ slabost’, nevol'nost’ (vracanie) a kice.

Pocit nervozity, zméitenosti alebo depresie.

Zmeny chuti.

Problémy s videnim, ako je rozmazané videnie.

Nahly pocit sipotu alebo dychavicnosti (bronchospazmus).

Sucho v ustach.

Zapal vo vnutri Ust.

Zapal Criev (Co vedie k hnacke).

Infekcia nazyvana afta, ktora méze postihovat’ Creva a je sposobena plesiiou.

Problémy s pecenou, vratane zltacky, ktord moze vyvolat’ zozltnutie koze, tmavy moc¢ a tnavu.
Vypadavanie vlasov (alopécia).

Kozna vyrazka po vystaveni sa slne¢nému ziareniu.

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

Zavazné problémy s oblickami (intersticialna nefritida).

Zvysené potenie.

Vel'mi zriedkavé vedlajSie u¢inky

Zmeny krvného obrazu vratane agranulocytozy (nedostatok bielych krviniek).

Agresivita.

Videnie, citenie alebo pocutie veci, ktoré tu nie su (halucinacie).

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

Nahly nastup zavaznej vyrazky alebo pluzgierov alebo olupovania koze. MozZe to byt
sprevadzané vysokou hortiékou a bolestou kibov (multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov
syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza).
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o Svalova slabost’.
o Zvécsenie prsnikov u muzov.

Frekvencia neznama

o Zapal creva (veduci k hnacke). Ak uzivate Omeprazol Neuraxpharm dlhsie ako tri mesiace,
mozu vam klesnut’ hladiny horcika v krvi. Nizke hladiny horc¢ika sa prejavuja tinavou,
mimovolnou svalovou kontrakciou, dezorientaciou, kf¢émi, zavratmi, zvySenou srdcovou
frekvenciou. Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z tychto priznakov, ihned’ informujte svojho
lekéra. Nizke hladiny hor¢ika mo6zu tiez viest' k znizeniu hladin draslika alebo vapnika v krvi.
Vas lekar sa moze rozhodnut’ vykonavat pravidelné krvné testy na sledovanie hladin horcika.

o Vyrazka, s moznou bolestou kibov.

Omeprazol Neuraxpharm mo6ze vo vel'mi zriedkavych pripadoch ovplyviiovat’ biele krvinky, ¢o vedie
k imunitnej nedostatocnosti. Ak sa u vas objavi infekcia s priznakmi, ako je horticka so zadvazne
zhorSenym celkovym stavom alebo horucka s priznakmi miestnej infekcie, ako je bolest’ v krku, hrdle
alebo ustach alebo tazkosti s moc¢enim, musite sa ¢o najskor poradit’ so svojim lekdrom, aby sa mohol
nedostatok bielych krviniek (agranulocyt6za) vylucit’ krvnym testom. Je dolezité, aby ste informovali
lekara aké lieky v tomto Case uzivate.

Neznepokojujte sa tymto zoznamom moznych vedl'ajsich u¢inkov. U vas sa nemusi objavit’ ziaden
z nich.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ui€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedl'ajSie u€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Omeprazol Neuraxpharm 20 mg tvrda gastrorezistentna kapsula

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci. HDPE f{T'aSe: Pouzite do 3 mesiacov od otvorenia.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Uchovavajte v podvodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.
Uchovavajte v dobre uzatvorenej fl'asticke na ochranu pred vlhkostou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Omeprazol Neuraxpharm obsahuje

— Liecivo je omeprazol. Kazda kapsula obsahuje 20 mg omeprazolu.

— Dalsie zlozky si:

Obsah kapsuly: zrnity cukor (obsahuje sachardzu a kukuri¢ny Skrob), laurylsulfat sodny,
hydrogenfosforecnan sodny, manitol, hypromeldza 6 cP, makrogol 6000, mastenec, polysorbat 80,
oxid titani¢ity (E 171), kopolymér metakrylovej kyseliny a ethylakrylatu (1:1).
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Obal kapsuly: zelatina, farbivo chinolinova zIt’ (E 104) a oxid titani¢ity (E 171).
Ako vyzera Omeprazol Neuraxpharm a obsah balenia

e Omeprazol Neuraxpharm 20 mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly: nepriehladné zIté kapsuly
obsahujuce takmer biele alebo krémové mikrogranule v tvare guliciek

Verlkost balenia:
o Blistre 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 140 alebo 280 kapsul; nemocnicné balenie
500 kapsul
o Frasticky HDPE 5, 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90 a 100 kapsul

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Neuraxpharm Bohemia s.r.o.
namésti Republiky 1078/1

110 00 Praha 1 — Nové Mésto
Ceska republika

Vyrobcovia: LABORATORIOS LICONSA, S.A.
Av. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial
Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Spanielsko

SVUS Pharma a.s.
Smetanovo nabrezi 1238/20a,
500 02 Hradec Kralové
Ceska republika

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

Ceska republika: Omeprazol Neuraxpharm 20 mg enterosolventni tvrda tobolka
Slovenska republika: Omeprazol Neuraxpharm 20 mg tvrda gastrorezistentna kapsula
Mad’arsko: Omewill 20 mg gyomornedv-ellenalldo kemény kapszula

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2023.



