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Pisomna informacia pre pouZivatela

Dereflin 20 mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly
Dereflin 40 mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly
ezomeprazol

Pozorne si precitajte celu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze obsahuje
pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnu informéaciu 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. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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 ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Sk wnE

1.

Co je Dereflin a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Dereflin
Ako uzivat’ Dereflin

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Dereflin

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Dereflin a na ¢o sa pouZiva

Dereflin obsahuje lie¢ivo nazyvané ezomeprazol patriace do skupiny lieckov nazyvanych ,,inhibitory
protonovej pumpy®, ktoré znizuji mnozstvo kyseliny vylu¢ovanej zaludkom.

Dereflin sa pouZiva na lie¢bu nasledujucich stavov:

Dospeli

Gastroezofagealna refluxna choroba (GERD). Je to stav, ked’ zaludkova kyselina unika do
paZeraka (trubica spajajuca hrdlo so zaludkom), Co sposobuje bolest’, zapal a palenie zahy.
Vredy v Zaladku alebo v hornej ¢asti ¢reva, ktoré st infikované baktériou nazyvanou
Helicobacter pylori. Ak sa vas tento stav tyka, lekar moze predpisat’ aj antibiotika na lie¢bu
infekcie, vd’aka comu sa vred zahoji.

Zaludkové vredy vzniknuté v savislosti s uZivanim liekov nazyvanych nesteroidové
protizapalové lieky (NSAID). Dereflin sa moze pouzit’ aj na zabranenie vzniku zaludkovych
vredov, ak uzivate NSAID.

Nadmerné vylucovanie zaludkovej kyseliny sposobenej nadorovym ochorenim podzaltidkovej
zlazy (Zollingerov-Ellisonov syndrom).

Dlhodoba lie¢ba po prevencii (zabraneni vzniku) opatovného krvacania z vredov po
vnutrozilovej liecbe ezomeprazolom.

Dospievajuci vo veku 12 rokov a star$i

Gastroezofagealna refluxna choroba (GERD). Je to stav, ked’ zaludkova kyselina unika do
paZeraka (trubica spajajica hrdlo so zalidkom), ¢o spdsobuje bolest’, zapal a palenie zahy.
Vredy v zaludku alebo v hornej Casti ¢reva, ktoré st infikované baktériou nazyvanou
Helicobacter pylori. Ak sa vas tento stav tyka, lekar moze predpisat’ aj antibiotika na liecCbu
infekcie, vd’aka ¢omu sa vred zahoji.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Dereflin

Neuzivajte Dereflin

- ak ste alergicky na ezomeprazol alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

- ak ste alergicky na iné lieky zo skupiny inhibitorov protonovej pumpy (napr. pantoprazol,
lanzoprazol, rabeprazol, omeprazol).

- ak uzivate liek obsahujuci nelfinavir (pouziva sa na liebu HIV infekcie).

Neuzivajte Dereflin, ak sa vas tyka niektory z vyssie uvedenych stavov. Ak si nie¢im nie ste isty,

porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ Dereflin.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Dereflin, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate zavaznu poruchu funkcie pecene;

- ak mate zavaznua poruchu funkcie obliciek;

- ak ste niekedy mali koznu reakciu po liecbe liekom podobnym Dereflinu, ktory znizuje
zalidoc¢nu kyselinu;

- ak mate naplanované $pecialne vysetrenie krvi (chromogranin A).

Dereflin m6ze maskovat’ prejavy inych ochoreni. Preto, ak sa u vas vyskytne niektory

z nasledujucich stavov predtym, ako za¢nete uzivat’ Dereflin alebo poc¢as jeho uZivania, povedzte
to okamzite svojmu lekarovi:

- zna&ny ubytok telesnej hmotnosti bez zjavnej pri¢iny a tazkosti pri prehitani,

- boli vas zalidok alebo mate problémy s travenim,

- zacinate vracat jedlo alebo krv,

- mate Ciernu stolicu (s primesou krvi).

Ak vam lekar predpisal Dereflin, aby ste ho uzivali ,,podl'a potreby”, vyhl'adajte lekara, ak u vas
priznaky pretrvavaju alebo ak sa zmenia.

Uzivanie inhibitorov protéonovej pumpy ako je Dereflin, obzvlast’ dlhSie ako jeden rok, vam moze
mierne zvysit' riziko zlomenin v bedrovej oblasti, zapéstia alebo chrbtice. Povedzte svojmu lekarovi ak
mate osteopordzu (ibytok kostnej hmoty) alebo ak uzivate kortikosteroidy (mézu zvyzit' riziko
osteoporozy).

Vyrazka a koZné priznaky

Ak mate na kozi vyradzku, najmé v oblastiach vystavenych slnku, povedzte to ¢o najskor lekarovi,
pretoze mozno bude potrebné zastavit’ lieCbu Dereflinom. Ak mate akékol'vek iné vedl'ajsie ucinky,
napriklad bolest’ kibov, tieZ to povedzte lekarovi.

U pacientov uzivajucich ezomeprazol sa vyskytli zdvazné kozné vyrazky (pozri tiez ast’ 4). Vyrazka
moze zahfnhat’ vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a konjunktivitidu (¢ervené a
opuchnuté o¢i). Tymto zavaznym koznym vyrazkam ¢asto predchadzaju priznaky podobné chripke,
ako je horucka, bolest’ hlavy, bolest’ tela. Vyrazky mozu prerast’ do pluzgierov pokryvajucich vel'ké
Casti tela a do olupovania koze.

Ak sa u vas kedykol'vek pocas lie¢by (aj po niekol’kych tyzdnoch) objavi vyrazka alebo niektory z
tychto koznych priznakov, prestaiite uzivat’ tento liek a ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Deti vo veku do 12 rokov
Pre deti vo veku od 1 do 11 rokov sa ma pouzit’ ina liekova forma dostupna na trhu (ak potrebujete
dalSie informacie, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika).

Iné lieky a Dereflin
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekéarsky
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predpis. Je to potrebné preto, lebo Dereflin moze ovplyviovat’ sposob, akym niektoré lieky ucinkuju a
niektoré liecky moézu ovplyvnovat ucinok Dereflinu.

Neuzivajte Dereflin, ak uzivate lick obsahujtci nelfinavir (pouziva sa na liebu HIV infekcie).

Ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

- atazanavir (pouzivany na liecbu HIV infekcie).

- klopidogrel (pouzivany na predchadzanie vzniku krvnych zrazenin).

- ketokonazol, itrakonazol alebo vorikonazol (pouzivané na lie¢bu infekcii sposobenych hubami).

- erlotinib (pouziva sa na lie¢bu rakoviny).

- citalopram, imipramin alebo klomipramin (pouzivané na lieCbu depresie).

- diazepam (pouzivany na liecbu tizkosti, na uvol'nenie svalov alebo pri epilepsii).

- fenytoin (pouzivany na lie¢bu epilepsie). Ak uzivate fenytoin, vas lekar bude musiet’ na zaciatku
a na konci uzivania Dereflinu sledovat’ vas zdravotny stav.

- lieky, ktoré sa pouzivaji na riedenie krvi, ako je warfarin. Vas lekar bude na zaciatku a na konci
uzivania Dereflinu sledovat’ vas zdravotny stav.

- cilostazol (pouziva sa na liecbu obCasného krivania — bolest’ noh pri chodzi, ktora je spdsobena
nedostato¢nym zasobovanim krvou).

- cisaprid (pouziva sa pri poruche travenia a paleni zahy).

- digoxin (pouzivany pri problémoch so srdcom).

- metotrexat (liek, ktory sa vo vysokych davkach pouziva na liecbu rakoviny) - ak uzivate vysoké
davky metotrexatu, vas lekar vam moze docasne prerusit’ lieCbu Dereflinom.

- takrolimus (pouziva sa pri transplantacii organov).

- rifampicin (pouzivany na liecbu tuberkul6zy).

- T'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (pouzivany na lieGbu depresie).

Ak vam lekar predpisal na liecbu vredov spdsobenych infekciou Helicobacter pylori spolu
s Dereflinom aj antibiotikum amoxicilin a klaritromycin, je velmi dolezité, aby ste ho informovali
0 vSetkych liekoch, ktoré uzivate.

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

Tehotenstvo a dojcenie

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 za¢nete uzivat tento liek.

Lekar rozhodne, ¢i v tomto obdobi mdzete uzivat’ Dereflin.

Nie je zname, ¢i lie¢ivo lieku Dereflin prechadza do materského mlieka, preto neuzivajte Dereflin, ak
dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nie je pravdepodobné, ze Dereflin ma vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Menej
¢asto alebo zriedkavo sa v§ak mozu vyskytnut’ vedlajSie ucinky ako zavrat a rozmazané videnie (pozri
Cast’ 4). Ak sa u vas vyskytnt tieto vedlajsie G¢inky, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Dereflin obsahuje sacharézu, sodik, propyl-parahydroxybenzoat (E216) a metyl-
parahydroxybenzoat (E218)

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

Parahydroxybenzoaty moézu vyvolat alergické reakcie (m6zu byt oneskoreng).

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

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieim isty, overte si to

u svojho lekdra alebo lekarnika.

- Ak uZivate tento liek dlhodobo, lekar bude sledovat’ vas zdravotny stav (najma ak uzivate liek
dlhsie ako jeden rok).

- Ak vam lekar predpise uzivat’ tento lick len podl'a potreby, oznamte mu, ak sa U vas priznaky
ochorenia zmenia.

Kor’ko lieku uzZivat’

- Vas lekar vam povie, kol’ko kapstl a ako dlho ich mate uZivat’. Bude to zalezat’ od vasho
zdravotného stavu, vasho veku a od toho, ako pracuje vasa pecei.

- Odporucané davky st uvedené niZsie.

Pouzitie u dospelych vo veku 18 rokov a starSich

Liec¢ba palenia zahy, ktoré je zapric¢inené gastroezofagealnou refluxnou chorobou (GERD):

- Ak vas lekar zisti, Ze mate pazerak mierne poskodeny, odporti¢ana davka je jedna kapsula
Dereflinu 40 mg jedenkrat denne pocas 4 tyzdiiov. Ak sa pazerak za toto obdobie nezahoji,
lekar vam mozno odporuci, aby ste uzivali tuto davku este d’alsie 4 tyzdne.

- Po prelie¢eni pazeraka je odporacana davka jedna kapsula Dereflinu 20 mg jedenkrat denne.

- Ak nemate pazerak poskodeny, odporacana davka je jedna kapsula Dereflinu 20 mg kazdy den.
Ked’ sa vam stav upravi, lekar vam moze predpisat’, aby ste uzivali tento liek len podl'a potreby,
najviac v8ak jednu kapsulu Dereflinu 20 mg kazdy den.

- Ak mate zavaznu poruchu pecene, lekar vam moze predpisat’ nizsie davky.

Liec¢ba vredov spdsobenych infekciou vyvolanou baktériou Helicobacter pylori a zabranenie
opétovnej tvorby vredov:

- Odporacana davka je jedna kapsula Dereflinu 20 mg dvakrat denne pocas jedného tyzdna.
- Lekar vam subezne predpise aj antibiotikd nazyvané amoxicilin a klaritromycin.

Liecba Zalidkovych vredov sposobenych uZivanim nesteroidovych protizapalovych liekov
(NSAID):
- Odporucana davka je jedna kapsula Dereflinu 20 mg jedenkrat denne pocas 4 az 8 tyzdiov.

Prevencia zZaludkovych vredov spdsobenych uZivanim nesteroidovych protizapalovych liekov
(NSAID):
- Odporuacana davka je jedna kapsula Dereflinu 20 mg jedenkrat denne.

Lie¢ba nadmerného vyluéovania Zaliidkovej kyseliny sposobeného nadorovym ochorenim

podzaludkovej zI’azy (Zollingerov-Ellisonov syndrom):

- Odporacana davka je jedna kapsula Dereflinu 40 mg dvakrat denne.

- Lekar vam upravi davkovanie v zavislosti od toho, kol’ko lieku potrebujete a zaroven rozhodne,
ako dlho je potrebné liek uzivat’. Najvyssia davka je 80 mg dvakrat denne.

Dlhodoba liecba po prevencii opiatovného krvacania z vredov po vnutroZilovej liecbe
ezomeprazolom:
- Odporucana davka je jedna kapsula Dereflinu 40 mg raz denne pocas 4 tyzdnov.

Pouzitie u dospievajicich vo veku 12 rokov a starSich

Liecba palenia zahy, ktoré je zapric¢inené gastroezofagealnou refluxnou chorobou (GERD):

- Ak vas lekar zisti, Ze mate pazerak mierne poskodeny, odporucana davka je jedna kapsula
Dereflinu 40 mg jedenkrat denne pocas 4 tyzdnov. Ak sa pazerak za toto obdobie nezahoji,

lekér vam moZno odporuci, aby ste uzivali tato davku este d’alSie 4 tyzdne.

4
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- Po prelieceni pazeraka je odporicana davka jedna kapsula Dereflinu 20 mg jedenkrat denne.
- Ak nemate pazerak poskodeny, odporti¢ana davka je jedna kapsula Dereflinu 20 mg kazdy den.
- Ak mate zavaznu poruchu pecene, lekar vam moze predpisat’ nizsie davky.

Lie¢ba vredov sposobenych infekciou vyvolanou baktériou Helicobacter pylori a zabranenie
opitovnej tvorby vredov:

- Odporucana davka je jedna kapsula Dereflinu 20 mg dvakrat denne pocas jedného tyzdia.
- Lekar vam subezne predpise aj antibiotikd nazyvané amoxicilin a klaritromycin.

UZivanie tohto lieku

- Kapsuly mozete uzivat’ kedykol'vek pocas dia.

- Kapsuly mozete uzivat s jedlom alebo nalacno.

- Prehltnite kapsulu vcelku a zapite ju vodou. Kapsuly ani ich obsah nehryzte ani nedrvte.
Kapsuly totiz obsahuju obalované granuly, ktoré zabraiiuju tomu, aby sa liek v kyslom prostredi
zaludka znehodnotil. Je dolezité, aby sa granuly neposkodili.

Co robit’, ak mate problém s prehitanim kapsul
- Ak mate tazkosti s prehitanim kapsil:
1) Opatrne otvorte kapsulu nad poharom odstatej (neperlivej) vody a vysypte jej obsah (granuly)
do pohéra. Nepouzivajte ziadnu inu tekutinu.
2) Zamiesajte a zmes vypite ¢o najskor alebo do 30 mintt. Zakazdym zmes pred vypitim
premiesajte.
3) Aby ste mali istotu, Ze ste vypili vSetok liek, dokladne vyplachnite pohar s polovicou pohara
vody a vypite to. Pevné ¢iastocky obsahujt lie¢ivo, a preto ich nerozhryzajte ani nedrvte.
- Ak vdbec nemozete prehitat’, obsah kapsuly sa moze rozmiesat’ s troskou vody a natiahnut’ do
strickaCky. Potom sa mdze podat’ hadi¢kou priamo do zalidka (,,gastricka sonda”).

PouZzitie u deti vo veku do 12 rokov

Dereflin sa neodporuca podavat’ detom vo veku menej ako 12 rokov.

Pre deti vo veku od 1 do 11 rokov sa mé pouzit’ in4 liekova forma dostupna na trhu (ak potrebujete
d’alsie informdcie, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika).

Stars$i pacienti
U starSich pacientov nie je potrebna uprava davky.

AK uzijete viac Dereflinu, ako mate
Ak uzijete viac Dereflinu ako mate predpisané lekarom, bezodkladne informujte svojho lekara alebo
lekérnika.

AK zabudnete uzit’ Dereflin

- Ak zabudnete uzit’ davku, uZite ju ihned’, ako si na to spomeniete. Avsak, ak je uz takmer ¢as na
dalsiu davku lieku, vynechanu davku preskocte.

- Neuzivajte dvojnasobnu davku (dve davky naraz), aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo

lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

AK pocitite niektory z nasledujucich zavaznych vedl’ajSich ucinkov, prestaiite uzivat’ Dereflin
a okamZite vyhl’adajte lekara:
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Zozltnutie pokozky, tmavo sfarbeny mo¢ a inava, ktoré mozu byt priznakmi poruchy funkcie
pecene.

Tieto vedlajsie ucinky su zriedkavé, a mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 I'udi.

Nahly sipot pri dychani, opuch pier, jazyka a hrdla alebo tela, vyrazky, mdloby alebo t'azkosti
s prehitanim (zédvazna alergicka reakcia).

Tieto vedlajsie ucinky su zriedkavé, a mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 I'udi.

Nahly vyskyt zavaznej vyrazky alebo zacervenanie pokozky s vytvaranim pl'uzgierov alebo jej
olupovanim sa mo6zu vyskytnat’ aj po niekol’kych tyZdnoch lie€by. Mozu sa taktiez vyskytnat
zévazné pluzgiere, krvacanie z pier, o¢i, ust, nosa a pohlavnych organov. Kozné vyrazky sa
modzu rozvinat’ do zédvazneho rozsiahleho poSkodenia koze (olupovanie vrchnej vrstvy pokozky
a povrchovych sliznic) so Zivot ohrozujicimi dosledkami. Méze ist’ o ,,multiformny erytém*
,»Stevensov-Johnsonov syndrom* alebo ,toxicka epidermalnu nekrolyzu* alebo ,,lickovu reakciu
S eozinofiliou a systémovymi priznakmi*. Tieto vedl'ajsSie ucinky su vel'mi zriedkavé, a mozu
postihovat’ menej ako 1 z 10 000 l'udi.

Medzi d’alsie vedlajsie ucinky patria:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 Fudi)

Bolest hlavy.

Utinky na zaludok alebo &reva: hnacka, bolest’ zaludka, zéapcha, plynatost’ (vetry).
Nevol'nost’ (nauzea) alebo vracanie.

Benigne polypy (nezhubné vyrastky) na sliznici zaludka.

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi)

Opuch chodidiel a ¢lenkov.

Porucha spanku (nespavost).

Zavraty, tfpnutie s pocitom mravcenia, pocit ospalosti.

Pocit to¢enia hlavy (vertigo).

Sucho v ustach.

Zmeny v krvnych testoch, ktoré vypovedaju o funkcii pecene.

Kozné vyrazky, hrékovité vyrazky (zihl'avka) a svrbenie.

Zlomenina v bedrovej oblasti, zapastia alebo chrbtice (ak je Dereflin uzivany vo vysokych
davkach a pocas dlhej doby).

Zriedkavé (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 T'udi)

Poruchy krvi, ako je znizeny pocet bielych krviniek alebo krvnych dosti¢iek. To moze
sposobovat slabost’, vytvaranie modrin alebo nachylnost’ k infekénym ochoreniam.

Nizka hladina sodika v krvi. To m6ze spdsobovat’ slabost’, pocit nevolnosti (vracanie) a kfce.
Pocit rozruSenia, zmétenosti alebo utlmu.

Zmeny vnimania chuti.

Poruchy videnia, ako je zahmlené videnie.

Nahly pocit sipenia alebo dychaviénosti (bronchospazmus).

Zapal vo vnutri Gstnej dutiny.

Infekcia sposobena hubami a nazyvana afta (kandidéza), ktora moze postihnut’ ¢revny trakt.
Poruchy funkcie pecene, vratane zltacky, ktorda méze byt pri¢inou zozltnutia pokozky, tmavého
mocu a Unavy.

Vypadavanie vlasov (alopécia).

Kozné vyrazky po vystaveni sa slne¢nému Ziareniu.

Bolest kibov (artralgia) alebo svalov (myalgia).

Celkovy pocit nedobrého zdravia a strata energie.

Zvysené potenie.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. &.: 2023/04473-Z1B

Vel'mi zriedkavé (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 'udi)

Zmeny krvného obrazu, vratane nedostatku bielych krviniek (agranulocytdza).

Agresivita.

Videnie, citenie alebo pocutie neexistujucich veci (halucinacie).

Zavazné poruchy pecene veduce k zlyhavaniu pecene a zapalu mozgu.

Néhly vyskyt zdvaznych vyrdzok alebo pl'uzgierov alebo olupovania pokozky. To mdze byt
spojené s vysokymi hora¢kami a bolestou kibov (multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov
syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza, liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi).

Svalova slabost’.

Zavazné poruchy obliciek.

Zvécsenie prsnikov u muzov.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

Ak uzivate Dereflin dlhSie ako tri mesiace, moze vam klesnut’ hladina horcika v krvi. Nizke
hladiny horcika sa prejavia inavou, mimovolovymi stahmi svalov, dezorientaciou (strata
orientacie), kf¢mi, zavratmi, zvySenym srdcovym tepom. Ak sa u vas objavi ktorykol'vek

z tychto priznakov, ihned’ informujte vasho lekéra. Nizke hladiny hor¢ika mozu tiez viest’

Kk znizeniu hladin draslika alebo vapnika v krvi. Vas lekar sa méze rozhodnut’ vykonavat’
pravidelné krvné testy na sledovanie hladin horc¢ika.

Zapal Criev (sposobujuci hnacku).

Vyrazka, s moznou bolestou kibov.

Dereflin méze mat’ vo vel'mi zriedkavych pripadoch vplyv na pocet bielych krviniek, o mdze viest
K znizenej imunite. Ak mate infekciu prejavujicu sa horti¢kou a celkovo sa citite vel'mi zle alebo
prejavujucu sa horti¢kou s priznakmi miestnej infekcie spojenej s bolest'ou krku, hrdla alebo tstnej
dutiny alebo tazkostami s moc¢enim, je nutné ¢o najskor sa poradit’ S0 sVojim lekarom, aby mohol
vylucit pomocou krvného testu nedostatok bielych krviniek (agranulocyt6za). Je vel'mi dolezité, aby
ste mu povedali 0 vasej momentalnej liecbe.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich Gi¢inkov, 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 uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

Ako uchovavat’ Dereflin

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke, fT'asi alebo blistri po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Liek uchovavajte v povodnom obale (blistri) alebo obal (flasu) udrziavajte dobre uzatvoreny na
ochranu pred vlhkost'ou.

Po prvom otvoreni fl'ase je potrebné kapsuly spotrebovat’ do 3 mesiacov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.

Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.


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

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. &.: 2023/04473-Z1B

6.

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Dereflin obsahuje

Liecivo je ezomeprazol.
Kapsuly Dereflinu sa dodavajt v dvoch silach a obsahuji bud’ 20 mg alebo 40 mg ezomeprazolu
(vo forme dihydratu hore¢natej soli).

Dalsie zlozky su:

Obsah kapsuly:

zrneny cukor (sachardza a kukuri¢ny Skrob), hypromeldza, 35 % dimetikonova emulzia
(obsahujuca dimetikon, propyl-parahydroxybenzoat (E216), metyl-parahydroxybenzoat (E218),
kyselinu sorbovi, benzoat sodny, polyetylénglykol, sorbitan-monolaurat,
oktylfenoxypolyetoxyetanol a propylénglykol), polysorbat 80, manitol, diacetylované
monoglyceridy, mastenec, 30 % disperzia kopolyméru kyseliny metylakrylovej a etylakrylatu (1:1)
(obsahujtca kopolymér kyseliny metakrylovej a etylakrylatu, laurylsiran sodny a polysorbat 80),
trietyl-citrat a stearoylmakrogol-glycerol.

Obal kapsuly:

zelatina, zIty oxid Zelezity (E172) a oxid titanicity (E171).

Atrament: ¢ierny

¢ierny oxid zelezity (E172), Selak

AKo vyzera Dereflin a obsah balenia

Dereflin 20 mg kapsuly maju nepriehladny zIty vrchnak a nepriehladné biele telo. Na vrchnaku aj
tele je ¢ierna potlac ,,20 mg”.

Dereflin 40 mg kapsuly maju nepriehl’adny zlty vrchnak a nepriehl'adné zIté telo. Na vrchnaku aj
tele je ¢ierna potlac ,,40 mg”.

Kapsuly sa dodavaju v baleniach:

FTase po 28, 30, 90 alebo 98 kapsul.

Blistre po 3, 7, 14, 15, 25, 28, 30, 50, 56, 90, 98, 100 alebo 140 kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

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

Vyrobca

Ethypharm, Z.1. de Saint-Arnoult, 28170 Chateauneuf en Thymerais, Francuzsko
Ethypharm, Chemin de la Poudriére 76120 Le Grand Quevilly, Franctzsko

S. C. Zentiva S. A., B-dul Theodor Pallady nr. 50, sector 3, 032266 Bukurest, Rumunsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:
Niazov ¢lenského Statu Nézov lieku
Bulharsko Helides 20 mg cromaiHo-yCTOWYHUBY KaICYJIH, TBBPIH
Helides 40 mg croMaiHo-yCTOWYMBY KAIICYJIH, TBBP/IH
Ceska republika Helides 20 mg enterosolventni tvrdé tobolky
Helides 40 mg enterosolventni tvrdé tobolky
Pol’sko Helides 20 mg kapsutki dojelitowe twarde
Helides 40 mg kapsutki dojelitowe twarde
Rumunsko Helides 20 mg capsule gastrorezistente
Helides 40 mg capsule gastrorezistente
Slovenska republika Dereflin 20 mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly
Dereflin 40 mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly
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Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2024.



