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Pisomn3a informéacia pre pouZivatel’a

Omeprazol Medreg 10 mg

Omeprazol Medreg 20 mg

Omeprazol Medreg 40 mg
tvrdé gastrorezistentné kapsuly

omeprazol

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité 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. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

ogkrwnhpE

1.

Co je Omeprazol Medreg a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Omeprazol Medreg

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Omeprazol Medreg a na &o sa pouZiva

Omeprazol Medreg obsahuje lie¢ivo omeprazol. Patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaji “inhibitory
protonovej pumpy”’. POsobia tak, Ze znizuji mnozstvo kyseliny, ktorti produkuje vas zaladok.

Omeprazol Medreg sa pouziva na liecbu nasledovnych stavov:

U dos

pelych:

Gastroezofagova refluxna choroba (Gastro-oesophageal reflux disease, GERD). Pri nej
zalidkova kyselina uniké spit’ do pazeraka (trubice, ktora spéja hltan so zalidkom), o
spdsobuje bolest’, zapal a palenie zahy.

Vredy v hornej Casti ¢reva (dvanastnikovy vred) alebo zaltidka (zaludkovy vred).

Vredy, ktoré su infikované baktériou, ktora sa nazyva Helicobacter pylori. Ak mate takyto stav,
lekar vam moze predpisat’ aj antibiotika na lie¢bu infekcie a na zahojenie vredu.

Vredy spdsobené liekmi, ktoré sa nazyvaji nesteroidné protizapalové lieky (Nonsteroidal anti-
inflammatory drugs, NSAID). Omeprazol Medreg mozno pouzit’ aj na zabranenie tvorby
vredov, ak uzivate NSAID.

Nadmerné mnozstvo kyseliny v zaluadku, spésobené zvicsenim pankreasu (Zollingerov-
Ellisonov syndrém).

U deti:
Deti starsie ako 1 rok a s telesnou hmotnostou > 10 kg

Gastroezofagova refluxna choroba (GERD). Pri nej zaludkova kyselina unika spat’ do pazeraka
(trubice, ktora spaja hltan so zaludkom), ¢o sposobuje bolest’, zapal a palenie zahy.

U deti m6zu priznaky tohto stavu zahfiiat’ navrat obsahu zaludka do st (regurgitaciu),
nevolnost’ (vracanie) a slabé priberanie na hmotnosti.
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Deti starsie ako 4 roky a dospievajuci
- Vredy, ktoré st infikované baktériou, ktora sa nazyva Helicobacter pylori. Ak ma vase dieta
takyto stav, lekar mu moze predpisat’ aj antibiotika na liecbu infekcie a na vyhojenie vredu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Omeprazol Medreg

NeuzZivajte Omeprazol Medreg

- 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, ktoré obsahuju iné inhibitory protonovej pumpy (napr. pantoprazol,
lanzoprazol, rabeprazol, ezomeprazol).

- Ak uzivate liek obsahujuci nelfinavir (pouzivany na lieCbu infekcie HIV).

Neuzivajte Omeprazol Medreg, ak sa vas tyka ¢okol'vek z vyssie uvedeného. Ak si nie ste nie¢im isty,
obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako uzijete Omeprazol Medreg.

Upozornenia a opatrenia

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

Omeprazol Medreg moze prekryvat’ priznaky inych ochoreni. Preto, ak sa u vas pred zacatim uzivania

Omeprazolu Medreg alebo v priebehu jeho uzivania vyskytne ktorykol'vek z nasledujtcich priznakov,

ihned’ sa obrat’te na svojho lekara:

- Bez pri¢iny u vas dochadza k vyraznému Gbytku telesnej hmotnosti a mate problémy
s prehitanim.

- Mate bolest’ zaludka alebo problémy s travenim.

- Zacnete vracat’ jedlo alebo krv.

- Vyluéujete stolicu ¢iernej farby (stolica s primesou krvi).

- Mate zavaznu alebo pretrvavajicu hnacku, pretoze omeprazol je spojeny s malym zvySenim
vyskytu infek¢nej hnacky.

- Mate zavazné problémy s pecenou.

- Ak ste niekedy mali koznu reakciu po liecbe lickom podobnym Omeprazolu Medreg, ktory
znizuje zaludo¢nu kyselinu.

- Ak mate naplanované Specifické vySetrenie krvi (chromogranin A).

Ak uzivate Omeprazol Medreg 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.

Uzivanie inhibitorov protonovej pumpy ako je Omeprazol Medreg, najma po dobu dlhsiu ako jeden
rok, vdm 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
mozu zvysit’ riziko osteopordzy).

Ak mate na kozi vyrdzku, najmé v oblastiach vystavenych slnku, povedzte to ¢o najskor svojmu
lekéarovi, pretoze mozno bude potrebné zastavit’ liecbu Omeprazolom Medreg. Ak mate akékol'vek iné
vedl'ajsie ucinky, napriklad bolest’ klbov, tiez to povedzte lekarovi.

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

Deti a dospievajuci
Niektoré deti s chronickymi ochoreniami mézu vyzadovat’ dlhodobt liecbu, aj ked’ sa to neodporuca.
Nepodavajte tento liek detom mladsim ako 1 rok alebo s telesnou hmotnostou < 10 kg.
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Iné lieky a Omeprazol Medreg

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To zahfna aj lieky, ktoré si kupite bez lekarskeho predpisu. Je to
preto, Ze Omeprazol Medreg moze ovplyvnit’ spdsob ucinku niektorych liekov a niektoré licky mézu
mat’ vplyv na G€inok Omeprazolu Medreg.

Neuzivajte Omeprazol Medreg, ak uzivate liek a obsahom nelfinaviru (pouzivany na lie¢bu infekcie
HIV).

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate ktorykol'vek z nasledovnych liekov:

- ketokonazol, itrakonazol, posakonazol alebo vorikonazol (pouzivané na liecbu infekcii
sposobenych plesnami)

- digoxin (pouzivany pri problémoch so srdcom)

- diazepam (pouZzivany na liecbu stavov uzkosti, na uvol'nenie svalstva alebo pri epilepsii)

- fenytoin (pouzivany na liecbu epilepsie). Ak uzivate fenytoin, vas lekar bude sledovat’ vas stav,
ked’ za¢nete alebo prestanete uzivat’ Omeprazol Medreg.

- lieky pouzivané na zriedenie krvi, napr. warfarin alebo iné blokatory vitaminu K. Vas lekar
bude sledovat’ vas stav, ked’ zacnete alebo prestanete uzivat' Omeprazol Medreg.

- rifampicin (pouZzivany na liecbu tuberkulozy)

- atazanavir (pouzivany na lie¢bu HIV infekcie)

- takrolimus (pouzivany v pripadoch transplantacie organov)

- I'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (pouzivany na lie¢bu miernej depresie)

- cilostazol (pouzivany na liecbu obc¢asného krivania)

- sachinavir (pouZzivany na liecbu HIV infekcie)

- klopidogrel (pouzivany na prevenciu krvnych zrazenin (trombov))

- erlotinib (pouzivany na lie¢bu rakoviny)

- metotrexat (chemoterapeuticky liek pouZivany vo vysokych davkach na lie¢bu rakoviny) — ak
uzivate vysoké davky metotrexatu, lekar vam mdze docasne zastavit’ liecbu Omeprazolom
Medreg.

Ak vam lekar predpisal antibiotikda amoxicilin a klaritromycin spolu s Omeprazolom Medreg na lie¢bu
vredov spésobenych infekciou Helicobacter pylori, je vel'mi dbleZité, aby ste lekara informovali o
vSetkych d’alsich liekoch, ktoré uzivate.

Omeprazol Medreg a jedlo a napoje
Pozri cast’ 3.

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

Omeprazol sa vylucuje do materského mlieka, av§ak je nepravdepodobné, ze bude mat’ vplyv na vase
diet’a, ak sa podéava v odporicanych davkach. V4s lekar rozhodne, ¢i mézete uzivat Omeprazol
Medreg pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je nepravdepodobné, ze Omeprazol Medreg ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
akékol'vek nastroje alebo stroje. M6zu sa vyskytnut’ vedlajSie Ui€inky, ako je zavrat a problémy s
videnim (pozri ¢ast’ 4). Ak sa u vas vyskytnu, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

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

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


https://portal.sukl.sk/eVarSym?act=AppLogin&guid=a116398e-9442-4f72-b756-7e017ec7d6e4

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/06386-Z1A

3. AKko uzivat’ Omeprazol Medreg

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 kapstl mate uzivat’ a ako dlho ich mate uzivat. Bude to zavisiet od vasho
zdravotného stavu a veku.

Odporucané davkovanie je uvedené nizsie:

Pouzitie u dospelych

Na lie¢bu priznakov gastroezofagovej refluxnej choroby (GERD), ako su palenie zahy a regurgitacia

(navrat) zaludkovej kyseliny:

- Ak lekar zistil, ze mate mierne poskodenie pazeraka, odporic¢ana davka je 20 mg 1-krat denne
pocas 4 az 8 tyzdnov. Ak eSte nedoslo k zahojeniu pazeraka, lekar vam moze odporudit’ uzivat’
davku 40 mg pocas d’al$ich 8 tyzdnov.

- Odporucana davka po zahojeni pazeraka je 10 mg 1-krat denne.

- Ak pazerak nebol poskodeny, odporac¢ana davka je 10 mg 1-krat denne.

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

- Odporacana davka je 20 mg 1-krat denne pocas 2 tyzdiov. Ak sa vred eSte nezahojil, lekar vam
moze odporudit’, aby ste uzivali rovnakt davku pocas d’alSich 2 tyzdiov.

- Ak sa vred uplne nezahojil, davka sa moze zvysit’ na 40 mg 1-krat denne pocas 4 tyzdiiov.

Na lie¢bu vredov v zaludku (zaludkovy vred):

- Odporacana davka je 20 mg 1-krat denne pocas 4 tyzdiiov. Ak sa vred eSte nezahojil, lekar vam
moze odporucit’, aby ste uzivali rovnakt davku pocas d’alsich 4 tyzdiov.

- Ak sa vred uplne nezahojil, davka sa moze zvysit’ na 40 mg 1-krat denne pocas 8 tyzdiiov.

Na prevenciu opédtovného vyskytu dvanastnikovych a zalidkovych vredov:
- Odportcana davka je 10 mg alebo 20 mg 1-krat denne. Vas lekar vam moze davku zvysit na
40 mg 1-krat denne.

Na lie¢bu dvanastnikovych a zaludkovych vredov sposobenych nesteroidnymi protizapalovymi
lieckmi (NSAID):
- Odporucana davka je 20 mg 1-krat denne pocas 4 az 8 tyzdiov.

Na prevenciu vyskytu dvanastnikovych a Zalidkovych vredov, ak uzivate NSAID:
- Odporucana davka je 20 mg 1-krat denne.

Na liecbu vredov spésobenych infekciou Helicobacter pylori a na zabranenie ich opatovného

vyskytu:

- Odportcana davka je 20 mg Omeprazolu Medreg 2-krat denne pocas 1 tyzdna alebo 40 mg
Omeprazolu Medreg 1-krat denne pocas 1 tyzdna.

- Vas lekar vam tiez predpise dve antibiotikd spomedzi amoxicilinu, klaritromycinu a
metronidazolu.

Na lie¢bu nadmernej kyslosti v Zaltidku sposobenej zviac¢senim pankreasu (Zollingerov-Ellisonov

syndrom):

- Odporucana davka je 60 mg denne.

- Vas lekar vam davku upravi v zévislosti od vasich potrieb a tiez rozhodne o tom, ako dlho
budete tento liek uzivat'.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Na liecbu priznakov GERD, ako st palenie zahy a regurgitacia (navrat) Zalidkovej kyseliny:
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- Omeprazol Medreg mozu uzivat’ deti starSie ako 1 rok a s telesnou hmotnost'ou vyssou ako
10 kg. Davka u deti je stanovena podla telesnej hmotnosti diet'at’a a presnu davku uréi lekar.

Na lie¢bu vredov sposobenych infekciou Helicobacter pylori a na zabranenie ich opatovného

vyskytu:

- Omeprazol Medreg mozu uzivat’ deti starSie ako 4 roky. Davka u deti je stanovena podla
telesnej hmotnosti dietat’a a presnt davku urci lekar.

- Lekar vasmu dietat'u tiez predpise dve antibiotikd, 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 ich s polovicou pohara vody. Kapsuly nehryzte ani nedrvte. Je to
preto, ze kapsuly obsahuju obalené pelety, ktoré chrania lie¢ivo pred znehodnotenim v kyseline
vasho zaludka. Je dolezité, aby tieto pelety ostali neporusené.

Co robit,, ak mate vy alebo vase diet’a problém s prehitanim kapsul

Ak mate vy alebo vase dieta problém s prehitanim kapsul:

- Otvorte kapsuly a obsah priamo prehltnite s polovicou pohara vody alebo vlozte obsah kapsuly
do pohara s neperlivou (nesytenou) vodou, akymkol'vek kyslym ovocnym dzisom (napr.
jablkovym, pomaran¢ovym, ananasovym) alebo jablkovym pretlakom.

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

- Aby ste sa uistili, Ze ste vypili vSetok liek, dokladne preplachnite pohar s polovicou pohara vody
a vypite to. Pevné Castice obsahuju liek — nehryzte ich, ani ich nedrvte.

AK uZijete viac Omeprazolu Medreg, ako mate
Ak uzijete viac Omeprazolu Medreg, ako vam predpisal vas lekar, ihned’ sa obrat’te na svojho lekara
alebo lekarnika.

AK zabudnete uzit® Omeprazol Medreg

Ak zabudnete uzit’ davku vo zvyCajnom ¢ase, uzite ju ihned’ ako si na to spomeniete. Ak uz takmer
nastal ¢as na uzitie nasledujucej ddvky, zabudnutu davku vynechajte. Neuzivajte dvojnasobnu davku,
aby ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uzivat’ Omeprazol Medreg
Neprestaiite uzivat’ Omeprazol Medreg bez toho, aby ste sa najskor poradili so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z nasledujicich zriedkavych, ale zavaznych vedl’ajsich ac¢inkov,

prestaiite Omeprazol Medreg uZivat’ a ihned’ kontaktujte svojho lekara:

- Néhla dychavicnost’, opuch pier, jazyka a hrdla alebo tela, vyrazka, mdloby alebo t'azkosti s
prehitanim (zavazna alergicka reakcia).

- Scervenanie koze s pl'uzgiermi alebo olupovanim. Mdzu sa vyskytnat’ aj zavazné pluzgiere na
perach a krvacanie z pier, oc¢i, ust, nosa a pohlavnych organov. Mdze ist’ o ,,Stevensov-
Johnsonov syndrém” alebo ,,toxicku epidermalnu nekrolyzu”.

- Zozltnutie koze, tmavé sfarbenie mocu a inava, o mozu byt priznaky problémov s pecenou.
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Dalsie vedlajsie ucinky zahfnaju:

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

Bolest hlavy.

Utinky na Zaludok alebo &revo: hnacka, bolest’ brucha, zapcha, plynatost’ (flatulencia).
Nevol'nost’ (nauzea) alebo vracanie.

Benigne polypy (nezhubné vyrastky) na sliznici zaludka.

Menej casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

Opuch chodidiel a ¢lenkov.

Poruchy spanku (nespavost).

Zavrat, pocit brnenia podobny ,,mrav¢eniu®, ospalost’.

Tocenie hlavy (vertigo).

Zmeny v krvnych testoch odrazajucich funkciu pecene.

Kozna vyrazka, vyrazka s opuchom (zZihl'avka) a svrbenie koze.
Celkovy pocit indisponovanosti a nedostatku energie.

Zriedkavé (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sob)

Problémy s krvou, napr. znizenie poctu bielych krviniek alebo krvnych dosticiek. To moze
spdsobit’ slabost’, modriny alebo va¢siu nachylnost’ k infekciam.

Alergické reakcie, niekedy vel'mi zavazné, vratane opuchu pier, jazyka a hrdla, hortcky,
dychavicnosti (sipot pri dychani).

Nizka hladina sodika v krvi. To m6zZe sposobit’ slabost’, nevol'nost’ (vracanie) a kice.

Pocit rozruSenia, zmétenosti alebo depresie.

Zmeny chuti.

Problémy s videnim, napr. rozmazané videnie.

Nahly pocit stazeného dychania alebo nedostatku vzduchu (ziZenie priedusiek).

Sucho v ustach.

Zépal v ustnej dutine.

Infekcia nazyvana kandidoza, ktora méze postihnut’ ¢revo a je sposobena plesiiami.
Problémy s pe€enou, vratane zltacky, ¢o moze spdsobit’ zozltnutie koze, tmavé sfarbenie mocu a
pocit tinavy.

Vypadavanie vlasov (alopécia).

Kozna vyrazka po vystaveni slne¢nému Ziareniu.

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

Zavazné problémy s oblickami (intersticidlna nefritida).

ZvySené potenie.

Velmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)

Zmeny krvného obrazu, vratane agranulocytozy (nedostatok bielych krviniek).

Agresivita.

Videnie, citenie alebo pocutie neexistujucich veci (halucinacie).

Zavazna porucha funkcie peCene, ktord moze viest’ k zlyhaniu pecene a zapalu mozgu.

Néhly vznik zdvaznej vyrazky, pl'uzgierov alebo olupovania koze. Zaroven sa mdze vyskytntt’
vysoka hortigka a bolest’ kibov (multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrém, toxicka
epidermalna nekrolyza).

Svalova slabost’.

Zvécsenie prsnikov u muzov.

Nezname (€astost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov)

Zapal criev (ktory sposobuje hnacku).

Ak uzivate Omeprazol Medreg dlhSie ako tri mesiace, moZe u vas dojst’ k znizeniu hladin
hor¢ika v krvi. Nizke hladiny hor¢ika v krvi sa mézu prejavit’ ako tinava, mimovol'né svalové
stahy, strata orientacie, ke, zavraty, zrychlenie srdcového tepu. Ak sa u vas prejavi
ktorykol'vek z uvedenych priznakov, povedzte to ihned lekarovi. Nizke hladiny hor¢ika mozu
tiez viest’ k zniZeniu hladiny draslika alebo vapnika v krvi. Je mozné, Ze sa vas lekér rozhodne
pravidelne kontrolovat’ hladiny horcika vo vasej krvi.
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- Vyrazka, s moznou bolest'ou kibov.

Omeprazol Medreg moze vo velmi zriedkavych pripadoch ovplyvinovat biele krvinky, ¢o vedie k
imunitnej nedostatoCnosti. Ak sa u vas objavi infekcia s priznakmi, ako je horticka so zavazne
zhorSenym celkovym stavom alebo hortcka s priznakmi miestnej infekcie, ako je bolest’ v krku, hrdle
alebo ustach alebo t'azkosti pri moceni, ¢o najskor to povedzte svojmu lekarovi, aby sa pomocou
krvnych testov vylucil nedostatok bielych krviniek (agranulocyt6za). Je dolezité, aby ste informovali
lekara, aké lieky v tom Case uzivate.

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hladsenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Omeprazol Medreg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke, Stitku fI'ase alebo blistri
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Blister: Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

FTasa: Tento liek nevyZaduje ziadne zvlaStne teplotné podmienky na uchovavanie.
Flasu udrziavajte dokladne uzatvorent na ochranu pred vlhkostou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. NepouZity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Omeprazol Medreg obsahuje

- Liecivo je omeprazol. Omeprazol Medreg tvrdé gastrorezistentné kapsuly (gastrorezistentné
kapsuly) obsahuju 10 mg, 20 mg alebo 40 mg omeprazolu.

- Dalsie zlozky st zrneny cukor (obsahujtici kukuri¢ny $krob a sacharézu), hydroxid horeénaty
(obsahujtci kukuri¢ny skrob), hydrogenfosfore¢nan sodny, hypromeloza typ 2910, laurylsiran
sodny, manitol, sodna sol’ karboxymetylskrobu typu A, mastenec, oxid titanicity (E171),
makrogoly 6000, polysorbat 80, 30% disperzia kopolyméru kyseliny metakrylovej a etakrylovej
(1:1) (sucha latka), Zelatina, brilantna modra FCF (len pre 10 mg), zlty oxid zelezity (E172, len
pre 10 mg), indigotin (len pre 20 mg), ¢ierny oxid Zelezity (E172, len pre 40 mg).

Ako vyzera Omeprazol Medreg a obsah balenia

Omeprazol Medreg 10 mg kapsuly: Tvrda Zelatinova kapsula vel’kosti ,,4“ (priblizne 14,3 mm =+

0,3 mm), so zelenym vieckom a bielym telom, obsahujuca biele az takmer biele alebo krémové
gulovité pelety.

Omeprazol Medreg 20 mg kapsuly: Tvrda Zelatinova kapsula vel’kosti ,,4“ (priblizne 14,3 mm =+

0,3 mm), s modrym vieckom a bielym telom, obsahujuca biele az takmer biele alebo krémové gul'ovité
pelety.

Omeprazol Medreg 40 mg kapsuly: Tvrda zelatinova kapsula vel’kosti ,,3“ (priblizne 15,9 mm +

0,3 mm), s bielym vieckom a sivym telom, obsahujuca biele az takmer biele alebo krémové gul'ovité
pelety.
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Velkost’ balenia:

10 mg:

Tvrdé gastrorezistentné kapsuly (gastrorezistentné kapsuly) sa dodavajua v PVC-PE-PVDC/AI
blistroch po 7, 14, 15, 28, 30, 35, 42, 50, 56, 60, 90, 98, 100 a 112 kapsul; a v HDPE fTasiach po 7, 14,
15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 105, 120 a 250 kapsul.

20 mg:

Tvrdé gastrorezistentné kapsuly (gastrorezistentné kapsuly) sa dodavajua v PVC-PE-PVDC/AI
blistroch po 7, 14, 15, 28, 30, 35, 42, 50, 56, 60, 90, 98, 100 a 112 kapsul; a v HDPE fTasiach po 7, 14,
15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 105, 120 a 250 kapsul.

40 mg:

Tvrdé gastrorezistentné kapsuly (gastrorezistentné kapsuly) sa dodavajua v PVC-PE-PVDC/AI
blistroch po 7, 14, 15, 28, 30, 35, 42, 50, 56, 60, 90, 98, 100 a 112 kapsul; a v HDPE fTasiach po 7, 14,
15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 105 a 120 kapsul.

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Medreg s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobca:
Medis International a.s.

Vyrobni zavod Bolatice
Primyslova 961/16

747 23 Bolatice

Ceska republika

Pharmazet Group s.r.o.
Tttinova 260/1
Cakovice

196 00 Praha 9

Ceska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi niazvami:

Ceska republika, Pol'sko: Omeprazol Medreg
Rumunsko: Omeprazol Gemax Pharma 10 mg capsule gastrorezistente
Omeprazol Gemax Pharma 20 mg capsule gastrorezistente
Omeprazol Gemax Pharma 40 mg capsule gastrorezistente
Slovenska republika: Omeprazol Medreg 10 mg
Omeprazol Medreg 20 mg
Omeprazol Medreg 40 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2023.
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