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Pisomna informacia pre pouZivatela

Lappoxo 10 mg/15 ml peroralny roztok
Lappoxo 20 mg/15 ml peroralny roztok

omeprazol

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.
Tto pisomnu 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. Méze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi tcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Lappoxo a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovévat’ Lappoxo

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ANl e

—
.

Co je Lappoxo a na ¢o sa pouZiva

Lappoxo peroralny roztok obsahuje lie¢ivo omeprazol. Patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju
,»~inhibitory protéonovej pumpy“. Posobia tak, Ze znizuju mnozstvo kyseliny, ktort produkuje vas
zaltdok.

Lappoxo sa pouziva na liecbu nasledovnych stavov:

U dospelych:

*  Gastroezofagova refluxova choroba (GERD). Pri nej sa kyselina dostava zo Zalidka do pazeraka
(trubica, ktora spaja hltan so zaludkom), ¢o sposobuje bolest, zapal a palenie zahy.

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

*  Vredy, ktoré su infikované baktériou nazyvanou ,,Helicobacter pylori‘. Ak mate toto ochorenie,
lekar vam moéze predpisat’ aj antibiotika na lieCbu infekcie a na zahojenie vredu.

*  Vredy sposobené liekmi, ktoré sa oznaCuju ako NSAID (nesteroidné protizapalové lieky).
Lappoxo mozno pouzit’ aj na zabranenie tvorby vredov, ak uzivate NSAID.

U deti:

Deti starsie ako 1 mesiac:

»  Gastroezofagova refluxova choroba (GERD) a refluxova ezofagitida. Pri nej sa kyselina dostava
zo zaludka do pazeraka (trubica, ktora spaja hltan so zaludkom), ¢o sposobuje bolest’, zapal a
palenie zahy.

U deti mdézu priznaky tohto stavu zahinat’ navrat obsahu zaludka do ust (regurgitaciu), vracanie a
nedostato¢né zvySovanie telesnej hmotnosti.

Deti starsie ako 4 roky a dospievajuci:
*  Vredy, ktoré su infikované baktériou nazyvanou ,,Helicobacter pylori“. Ak mé vase diet’a tento
stav, lekar mu moze predpisat’ aj antibiotika na liecbu infekcie a na zahojenie vredu.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lappoxo

Neuzivajte Lappoxo:

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

»  ak ste alergicky na lieky, ktoré obsahuju iné inhibitory proténovej pumpy (napr. pantoprazol,
lanzoprazol, rabeprazol, ezomeprazol).

» akuzivate liek s obsahom nelfinaviru (pouzivany na liecbu HIV infekcie).

Neuzivajte Lappoxo, ak sa vas tyka nieco z vySSie uvedeného. Ak si nie ste isty, porozpravajte sa so
svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako uZzijete Lappoxo.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Lappoxo, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

V suvislosti s liecbou Lappoxo sa hlasili zavazné kozné reakcie, vratane Stevensovho-Johnsonovho
syndromu, toxickej epidermalnej nekrolyzy, lickovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi
(DRESS) a akutnej generalizovanej exantematdznej pustulozy (AGEP). Ak spozorujete akykol'vek z
priznakov suvisiacich s tymito zdvaznymi koznymi reakciami, opisanych v Casti 4, prestaiite uzivat
Lappoxo a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Lappoxo mdze prekryvat’ priznaky inych ochoreni. Preto, ak sa u vas objavi akykol'vek z

nasledovnych priznakov pred zacatim uzivania Lappoxo alebo v priebehu uzivania tohto lieku, ihned’

informujte svojho lekara:

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

*  Mate bolest’ zaludka alebo problémy s travenim.

»  Zacnete vracat jedlo alebo krv.

*  Vylucujete stolicu Ciernej farby (stolica s primesou krvi).

*  Mate zavaznu alebo pretrvavajucu hnacku, pretoze uzivanie omeprazolu je spojené s malym
zvySenim vyskytu infekénej hnacky.

*  Mate zavazné problémy s pecetiou.

* Ak ste niekedy mali koznu reakciu po liecbe liekom podobnym Lappoxo, ktory znizuje
zaludo¢n kyselinu.

* Ak mate naplanované $pecifické vysetrenie krvi (chromogranin A).

Ak uzivate Lappoxo dlhodobo (dlhsie ako 1 rok), vas lekar vas bude pravdepodobne pravidelne
sledovat’. Zakazdym, ked navstivite lekara, oznamte mu akykol'vek novy a neobyc€ajny priznak a
okolnost’.

Uzivanie inhibitora protonovej pumpy ako je Lappoxo, najmi pocas obdobia dlhSicho ako jeden rok,
moZe mierne zvysit' vase riziko zlomeniny v oblasti bedrového kibu, zapistia alebo chrbtice. Povedzte
svojmu lekarovi, ak mate osteoporozu (rednutie kosti) alebo ak uzivate kortikosteroidy (ktoré mézu
zvysit riziko osteoporozy).

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

Tento liek moZe ovplyvnit’ sposob, akym vaSe telo vstrebava vitamin B2, najmé ak ho potrebujete
uzivat’ dlhti dobu. Vyhladajte, prosim, svojho lekara, ak spozorujete niektory z nasledujtcich
priznakov, ktoré mozu poukazovat’ na nizke hladiny vitaminu Bi,:

* nadmerna unava alebo nedostatok energie



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2025/00299-REG, 2025/00302-REG

* brnenie a mravcéenie

* bolestivy alebo zacervenany jazyk, vriedky v ustach
* svalova slabost’

* porucha videnia

* fazkosti s pamét'ou, zmitenost’, depresia

Pri uzivani omeprazolu sa moze vo vasich oblickéach objavit’ zapal. Prejavy a priznaky mézu zahfiat’
znizeny objem mocu alebo krv vo vaSom moci a/alebo reakcie z precitlivenosti, ako je horucka,
vyrazka a stuhnutost’ klbov. Takéto priznaky je potrebné nahlésit’ osetrujicemu lekarovi.

Deti
Niektoré deti s chronickymi ochoreniami mézu vyzadovat’ dlhodobt liecbu, hoci sa to neodporuca.
Nepodavajte tento lick detom mladsim ako 1 mesiac.

Iné lieky a Lappoxo

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To sa tyka aj liekov, ktoré nie su viazané na lekarsky predpis. Je to
preto, ze Lappoxo mdze ovplyviiovat’ spdsob, akym niektoré lieky ucinkuju a niektoré liecky mézu
ovplyviovat ucinok Lappoxo.

Neuzivajte Lappoxo, ak uzivate liek s obsahom nelfinaviru (pouZziva sa na liecbu HIV infekcie).

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate akékol'vek z nasledujtcich lieciv:

*  ketokonazol, itrakonazol, posakonazol alebo vorikonazol (pouzivané na liecbu infekcii
spdsobenych plesiiami)

»  digoxin (pouzivany na liecbu problémov so srdcom)

» diazepam (pouzivany na liecbu izkosti, na uvol'nenie svalov alebo pri epilepsii)

» fenytoin (pouzivany na liecbu epilepsie). Ak uzivate fenytoin, vas lekar vas bude na zacCiatku
liecby alebo pri ukoncovani liecby Lappoxo sledovat

»  lieky, ktoré sa pouzivaju na zriedenie krvi, ako je warfarin alebo iné¢ blokatory vitaminu K. Vas
lekar vas pravdepodobne bude na zaciatku lieCby alebo pri ukoncovani liecby Lappoxo sledovat’

»  rifampicin (pouzivany na liecbu tuberkul6zy)

*  atazanavir (pouzivany na lie¢bu HIV infekcie)

» takrolimus (pouzivany v pripade transplantacie organu)

*  lubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (pouzivany na liecbu miernej depresie)

» cilostazol (pouzivany na liecbu intermitentnej klaudikacie — ob¢asného krivania)

»  sakvinavir (pouzivany na liecbu HIV infekcie)

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

» erlotinib (pouzivany na liecbu rakoviny)

*  metotrexat (chemoterapeutikum pouzivané vo vysokych davkach na liecbu rakoviny) — ak
uzivate vysoku davku metotrexatu, vas lekar méze docasne prerusit’ liecbu Lappoxo.

Ak vam lekar predpisal antibiotikd amoxicilin a klaritromycin, ako aj Lappoxo na liecbu vredov
spdsobenych infekciou Helicobacter pylori, je vel'mi dolezité, aby ste lekara informovali o vSetkych
d’alSich liekoch, ktoré uzivate.

Lappoxo a jedlo a napoje
Pozrite si Cast’ 3, ,,Ako uzivat’ Lappoxo®, pre informéacie o tom, ako uzivat’ tento liek s oh'adom na
jedla.

Tehotenstvo a dojcenie

Omeprazol mozno uzivat’ pocas tehotenstva. Ak ste vSak tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste
tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako
zacnete uzivat’ tento liek.
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Omeprazol sa vylu¢uje do materského mlieka, ale pri pouZiti terapeutickych davok nie je
pravdepodobné, Ze by ovplyviioval dieta. Vas lekar rozhodne, ¢i mozete uzivat’ Lappoxo, ak dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je nepravdepodobné, ze Lappoxo ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje
alebo nastroje. M6zu sa vSak objavit’ vedl'ajsie ucinky ako je zavrat a poruchy videnia (pozri Cast’ 4).
Ak sa u vés objavia, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Lappoxo obsahuje propylénglykol

Lappoxo 10 mg/15 ml peroralny roztok obsahuje 8,9 mg propylénglykolu v 15 ml, ¢o sa rovna

0,593 mg/ml. Lappoxo 20 mg/15 ml peroralny roztok obsahuje 6,7 mg propylénglykolu v 15 ml, ¢o sa
rovna 0,447 mg/ml.

Lappoxo obsahuje sodik

Oba peroralne roztoky Lappoxo 10 mg/15 ml a 20 mg/15 ml obsahuju 9,14 mg sodika (hlavnej zlozky
kuchynskej soli) v kazdom ml alebo 137 mg sodika na 15 ml davku. Tato 15 ml davka sa rovna

6,85 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako uzivat’ Lappoxo
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, aké mnozstvo roztoku mate uzit’ a ako dlho ho méate uzivat’. Bude to zavisiet’ od
vasho ochorenia a od vasho veku.

Odporucana davka je uvedena nizsie:

Pouzitie u dospelych

Na lie¢bu priznakov GERD, ako je palenie zahy a regurgitacia kyseliny:

» Ak lekar zistil, Ze u vas doslo k miernemu poskodeniu pazeraka, odpori¢ana davka je 20 mg
jedenkrat denne pocas 4-8 tyzdnov. Vas lekar vdm moéze predpisat’ davku 40 mg pocas d’alsich 8
tyzdnov, ak sa pazerak este nevyhojil.

* Odporucana davka po vyhojeni pazeraka je 10 mg jedenkrat denne.

» Ak nedoslo k poskodeniu pazeraka, zvyCajna davka je 10 mg jedenkrat denne.

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

* Odporucana davka je 20 mg jedenkrat denne pocas 2 tyzdnov. Vas lekdr vam moze predpisat’ tuto
istu davku pocas d’alsich 2 tyzdnov, ak sa vas vred este nevyhojil.

» Ak sa vred uplne nevyhoji, davka sa méze zvysit na 40 mg jedenkrat denne pocas 4 tyzdnov.

Na liecbu vredov Zaltidka (zaludkovy vred):

* Odporucana davka je 20 mg jedenkrat denne pocas 4 tyzdiov. Vas lekar vam moze predpisat’ tuto
istu davku pocas d’alich 4 tyzdnov, ak sa vas vred este nevyhojil.

» Ak sa vred uplne nevyhoji, davka sa moéze zvysit’ na 40 mg jedenkrat denne pocas 8 tyzdnov.

Na zabranenie opiatovnému vyskytu dvanastnikovych a Zaliidkovych vredov:

* Odporucana davka je 10 mg alebo 20 mg jedenkrat denne. Vas lekdr moze davku zvysit na 40 mg
jedenkrat denne.

Na liecbu dvanastnikovych a zaladkovych vredov sposobenych NSAID (nesteroidnymi

protizapalovymi liekmi):

* Odporucana davka je 20 mg jedenkrat denne pocas 4 az 8 tyzdnov.

Na zabranenie vzniku dvanastnikovych a Zalidkovych vredov, ak uzivate NSAID:

4
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* Odporucana davka je 20 mg jedenkrat denne.

Na liec¢bu vredov spdsobenych infekciou Helicobacter pylori a na zabranenie ich opatovnému

vyskytu:

* Odporucana davka je 20 mg Lappoxo dvakrat denne pocas jedného tyzdna.

* Va3 lekar vam tiez predpiSe dve antibiotika spomedzi amoxicilinu, klaritromycinu a
metronidazolu.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Na lie¢bu priznakov GERD a refluxovej ezofagitidy, ako je palenie zahy a regurgitacia kyseliny:

» Lappoxo mozu uzivat’ deti starSie ako 1 mesiac. Davka pre deti vychddza z hmotnosti dietat’a a
lekar urci spravnu davku na zaklade nasledovného:

'Vek Hmotnost' [Davka

1 mesiac az 1 rok 1 mg/kg jedenkrat denne.

> 1 rok 10-20kg |10 mg jedenkrat denne. Davka sa moze zvysit’ na 20 mg jedenkrat denne
v pripade potreby.

> 2 roky 20 kg 20 mg jedenkrat denne. Davka sa moze zvysit na 40 mg jedenkrat denne
v pripade potreby.

Pre deti vo veku od 1 mesiaca do 1 roka je vhodny Lappoxo 10 mg/15 ml. Lekar vam predpise
spravnu davku.

Davkovanie pre deti mladsie ako 1 rok s hmotnostou < 10 kg pri pouziti Lappoxo 10 mg/15 ml je
uvedené nizsie:

Hmotnost’ | Odporucana davka Objem v ml pripraveného peroralneho roztoku
v kg omeprazolu Lappoxo 10 mg/15 ml

3 kg 3 mg 4,5 ml

4 kg 4 mg 6 ml

S5kg 5 mg 7,5 ml

6 kg 6 mg 9 ml

7 kg 7 mg 10,5 ml

8 kg 8 mg 12 ml

9 kg 9 mg 13,5 ml

10 kg 10 mg 15 ml

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

vyskytu:

» Lappoxo mo6zu uzivat’ deti starSie ako 4 roky. Davka pre deti vychadza z hmotnosti diet’ata a lekar
urc¢i spravnu davku.

» Lekar tiez predpiSe vasmu dietat'u dve antibiotikd nazyvané amoxicilin a klaritromycin.

UZivanie tohto lieku

» Lappoxo 10 mg/15 ml sa ma pouzivat’ pre deti vo veku od 1 mesiaca do 1 roka a pre davky 10 mg.
Pre davky 20 mg alebo 40 mg je vhodny Lappoxo 20 mg/15 ml.

» Uzivajte tento liek tstami.

* Odporuca sa uzivat’ tento liek rano.

» Tento lick sa ma uzivat’ na prazdny zaludok, aspon 30 minit pred jedlom.

» Na odmeranie spravnej davky pre deti od 1 mesiaca do 1 roka pouzite davkovaciu pipetu dodavanii
so silou 10 mg/15 ml (pozri Priprava a uzivanie peroralneho roztoku).

5
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» Tento lick sa m6Ze podavat’ aj cez nazogastrickil (NG) sondu (sonda zavedena nosom do pazeraka
a d’alej do zaltidka) alebo perkutannu endoskopicku gastrostomiu (PEG) sondu (sonda zavedena
cez brusnt stenu priamo do zaludka).

» Pokyny na pouzitie cez NG alebo PEG sondu:

1) Pred podanim sa uistite, Ze enterdlna vyzivova sonda (tenkd hadicka zavedena do zaltidka) nie
je upchata.

2) Preplachnite enteralnu sondu 5 ml vody.

3) Podajte pozadovanu ddvku Lappoxo vhodnou odmernou poméckou do 20 minut od pripravy
roztoku pripraveného na pouzitie.

4) Premyte enteralnu sondu aspon 20 ml vody.

Tento liek sa moze pouzivat’ s polyuretdnovymi nazogastrickymi (NG) a perkutannymi
endoskopickymi gastrostomickymi (PEG) sondami vel'kosti 6 Fr az 15 Fr. Pre najmensie sondy (6 Fr)
sa moze u vel'mi malych deti, kde moze byt relevantné obmedzenie prijmu tekutin, pouzit’ mensi
objem preplachnutia 3 ml.

Priprava a uzivanie peroralneho roztoku

Nédoba je dvojkomorovy systém obsahujuci roztok vo viecku aj vo fT'asi. Najprv je potrebné spojit’
(zmiesat) tieto dva roztoky a potom ich ma pacient uzit’.

Po otvoreni fl'ase je peroralny roztok pripraveny na pouzitie. Nie je potrebné d’alSie riedenie lieku.
Liek sa musi pouzit’ v priebehu 20 minut po zmieSani.

Pokyny na pripravu roztoku pripraveného na pouzitie

Odstraite bezpecnostny kruzok.

Zatlacte a otacajte vieCkom v smere hodinovych ruciciek az na koniec zavitu hrdla.
Dobre pretrepte asponi 15 sektiind na zmieSanie roztokov.

Nechajte peroralny roztok ustat’ po dobu 60 sekind.

Odstrante plastové viecko otocenim proti smeru hodinovych ruciciek.

Uistite sa, Ze spodna ¢ast’ viecka bola prepichnuta a otvorena.

Uzite/podajte roztok priamo z fl'aSe.

m 2%

Finalny roztok pripraveny na pouzitie bude takmer biely az svetlo ZIty viskdzny roztok s mentolovou
vonou.

Nk
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Finalny roztok pripraveny na pouzitie bude takmer biely az svetlo ZIty viskdzny roztok s mentolovou
a citronovou vonou.

Pre davky < 10 mg (pouzivané pre deti mladsie ako 1 rok s hmotnost'ou < 10 kg) pouzite dodavant
pipetu so silou 10 mg/15 ml:

Odstrarte bezpecnostny kriizok.

ZatlaCte a otacajte vieCkom v smere hodinovych ruciciek az na koniec zavitu hrdla.

Dobre pretrepte asponi 15 sekind na zmieSanie oboch roztokov.

Pred pouzitim pipety nechajte peroralny roztok ustat’ 5 minut.

Odstrante viecko z pipety.

Postavte fI'asu na pevny, rovny povrch a vlozte pipetu do fl'ase.

Pomaly potiahnite piest pipety az po rysku na pipete zodpovedajucu mnozstvu v mililitroch (ml)
predpisanému vasim lekérom.

8. Odstrante pipetu z fTase.

9. Uistite sa, ze vaSe diet’a je podopreté vo vzpriamenej polohe.

10. Vlozte Spicku pipety do Ust dietat’a a pomaly stlacte piest pipety na jemné uvol'nenie lieku.
11. Dajte vaSmu dietat'u ¢as na prehltnutie lieku.

12. Po pouziti umyte pipetu teplou vodou a nechajte ju uschnut’.

13. Pouzita fTasu s pripadnym zvysSnym roztokom zlikvidujte.

SU O 0 g Y ) =

Ak uZijete viac Lappoxo, ako mate
Ak uzijete viac Lappoxo, ako vam predpisal vas lekar, ihned’ sa obrat'te na svojho lekara alebo
lekérnika.

Ak zabudnete uzit’ Lappoxo

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju ihned’, ako si na to spomeniete. Ak je vSak uz takmer ¢as na vasu
d’alsiu davku, zabudnuta ddvku vynechajte. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ Lappoxo
Neprestaiite uzivat’ Lappoxo bez toho, aby ste sa najprv poradili so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

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

Ak spozorujete akykol'vek z nasledovnych zriedkavych (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000
0s6b) alebo vel’mi zriedkavych (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob) ale zavaZznych
vedlajSich ucinkov, prestaiite uZivat’ Lappoxo a ihned’ kontaktujte svojho lekara:

« nahly sipot, opuch pier, jazyka a hrdla alebo tela, vyrazka, mdloby alebo tazkosti s prehitanim
(zavazna alergicka reakcia) (zriedkavé).

* s¢ervenanie koze s pluzgiermi alebo olupovanim. Mdzu sa vyskytnit’ aj zavazné pluzgiere a
krvacanie z pier, o¢f, Ust, nosa a pohlavnych organov. Méze ist’ o "Stevensov-Johnsonov syndrom"
alebo "toxicku epidermalnu nekrolyzu" (vel'mi zriedkave).

* rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zvac¢Sené lymfatické uzliny (DRESS syndrom alebo
syndrom precitlivenosti na liek) (zriedkaveé).

» Cervenad, Supinaté rozsiahla vyrazka s hr¢kami pod koZzou a pluzgiermi sprevadzana horackou.
Priznaky sa zvycCajne objavia na zacCiatku lie¢by (akitna generalizovana exantematozna pustuldza)
(zriedkavé).
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* zoZltnutie koZe, tmavé sfarbenie mocu a unava, ¢o mézu byt priznaky problémov s pecenou
(zriedkavé).

Dalsie vedlajsie u¢inky zahfiaja:
Casté vedlajsie icinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob)

bolest’ hlavy

ucinky na vas zaludok alebo crevo: hnacka, bolest’ zaludka, zapcha, plynatost’ (flatulencia)
pocit na vracanie (nevol'nost’) alebo vracanie

benigne polypy (nezhubné vyrastky) na sliznici zaludka

Menej casté vedlajSie ucinky (méZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

opuch chodidiel a ¢lenkov

poruchy spanku (nespavost’)

zévrat, pocity brnenia ako je mravcenie, pocit ospalosti

pocit tocenia hlavy (vertigo)

zmeny v krvnych testoch, ktoré kontroluju funkciu vasej pecene
kozna vyrazka, hrudkovita vyrazka (zihl'avka) a svrbenie koze
zlomenina bedrovej kosti, zapastia alebo chrbtice

celkovy pocit choroby a nedostatku energie

Zriedkavé vedlajSie ucinky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)

problémy s krvou ako je zniZenie poctu bielych krviniek alebo krvnych dosticiek. Moze to
zapri€init’ slabost’, 'ahSiu tvorbu modrin a vznik infekcii.

nizke hladiny sodika v krvi. M6Ze to zapricinit’ slabost’, vracanie a kfce.

pocit rozrusenia, zméitenosti alebo depresie

zmeny vnimania chuti

poruchy videnia ako je rozostrené videnie

nahly pocit stazeného dychania alebo skratené¢ho dychu (bronchospazmus)

sucho v ustach

zapal v Gstnej dutine

infekcia nazyvana kandidoza, ktora moze postihnut’ ¢revo a je spdsobena plesiiami
problémy s peceiiou, vratane zltacky, ¢o modze spdsobit’ zIté sfarbenie koze, tmavé sfarbenie mocu
a Unavu

vypadévanie vlasov (alopécia)

kozna vyrazka pri vystaveni sa slne¢nému ziareniu
bolest’ kibov (artralgia) alebo bolest’ svalov (myalgia)
zavazné problémy s oblickami (intersticialna nefritida)
nadmerné potenie.

VePmi zriedkavé vedPajsie u¢inky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)

zmeny v krvnom obraze vratane agranulocyt6zy (nedostatok bielych krviniek)
agresivita

videnie, citenie alebo pocutie neexistujucich veci (halucinacie)

zavazné problémy s peceniou veduce k zlyhaniu pecene a zapalu mozgu
multiformny erytém (ndhly vyskyt cervenych Skvin na kozi)

svalova slabost’

zvacsenie prsnej zlazy u muzov

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

zapal Criev (veduci k hnacke)

Ak uzivate Lappoxo viac ako tri mesiace, je mozné, ze hladiny horcika vo vasej krvi sa mozu
znizit. Nizke hladiny hor¢ika mozu byt pozorovatel'né v podobe unavy, mimovolnych stahov
svalstva, poruchy orientacie, kicov, zavratu alebo zvysenej srdcovej frekvencie. Ak sa u vas
vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, okamzite to povedzte svojmu lekarovi. Nizke hladiny
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hor¢ika mozu viest’ aj k zniZeniu hladin draslika alebo vapnika vo vasej krvi. Vas lekar sa moze
rozhodnut’ pravidelne vam vykonavat’ krvné testy kvoli sledovaniu hladin hor¢ika.
» vyrazka, s moznou bolest'ou klbov.

Lappoxo mdze vo vel'mi zriedkavych pripadoch ovplyvnit’ biele krvinky, ¢o moze viest’ k imunitne;j
nedostatocnosti. Ak sa u vas objavi infekcia s priznakmi ako je horucka so zavazne zhorSenym
celkovym stavom alebo horticka s priznakmi lokalnej infekcie ako je bolest’ §ije, v hrdle alebo ustach
alebo tazkosti pri moceni, musite to ¢o najskér oznamit’ svojmu lekarovi, aby sa pomocou krvnych
testov vylucil nedostatok bielych krviniek (agranulocytoza). Je pre vas dolezité, aby ste lekara

informovali, aké lieky v tomto Case uzivate.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

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

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Neotvoreny liek sa méze vybrat’ z chladni¢ky (2 °C — 8 °C) a uchovavat az 28 dni pri teplote do

25 °C. Po zmieSani sa lick musi pouzit’ v priebehu 20 minit. Akykol'vek nepouzity obsah sa ma
zlikvidovat'.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pom6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Lappoxo obsahuje

Liecivo je omeprazol.

Po zmiesani kazdych 15 ml peroralneho roztoku obsahuje 10 mg omeprazolu.
Po zmieSani kazdych 15 ml peroralneho roztoku obsahuje 20 mg omeprazolu.

Dalsie zlozky su: glycerol (E422), xantanova guma (E415), polysorbat 80, edetat disodny,
acetylcystein, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny, sodna sol’ karmelozy
(E468), emulzia simetikonu 30 %, sukraldza (E955), hydrogenuhli¢itan sodny, domiféniumbromid,
Cistena voda, mentolova prichut, prichut’ na maskovanie chuti (obsahuje propylénglykol), citronova
prichut’ (pre 20 mg/15ml).

Ako vyzera Lappoxo a obsah balenia

Lappoxo 10 mg/15 ml peroralny roztok je takmer biely az svetlozlty viskdzny roztok s mentolovou
vonou.

Lappoxo 20 mg/15 ml peroralny roztok je takmer biely az svetlozlty viskdzny roztok s mentolovou a
citronovou vonou.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Dvojkomorové primarne balenie pre Lappoxo 10 mg/15 ml, 15 ml pozostava z:
e HDPE viecka s bezpecnostnym kruzkom, s PP piestom a PE membranou, ktory je naplneny 5
ml roztoku omeprazolu 2 mg/ml
e HDPE flase s hrdlom, ktora je naplnena 10 ml riediaceho roztoku pre Lappoxo 10 mg/15 ml
peroralny roztok.

Dvojkomorové primarne balenie pre Lappoxo 20 mg/15 ml, 15 ml pozostava z:
o HDPE viecka s bezpe¢nostnym kruzkom, s PP piestom a PE membranou, ktort mozno
prepichnit’, naplnenom 5 ml roztoku omeprazolu 4 mg/ml
e HDPE flase s hrdlom, ktora je naplnena 10 ml riediaceho roztoku pre Lappoxo 20 mg/15 ml
peroralny roztok.

Kartonova skatul’a obsahujtica 14 jednodavkovych, dvojkomorovych HDPE flia§ umiestnenych na
PVC podlozke a pisomnt informaciu vo vnutri.

Lappoxo 10 mg/15 ml obsahuje davkovaciu pipetu s objemom 15 ml s PS piestom, LDPE telom a
vieckom, s odmernou stupnicou po 0,5 ml.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

INN-FARM d.o.0.
Maleseva 14

1000 Ljubljana
Slovinsko

Vyrobca
ALKALOID-INT d.o.o.
Slandrova ulica 4
Ljubljana-Crnuée, 1231
Slovinsko

Tento lieCivy pripravok je autorizovany v ¢lenskych Statoch EHP pod nasledovnymi nazvami:

frsko Appizped 10 mg/15 ml oral solution
Appizped 20 mg/15 ml oral solution
Grécko Lappoxo 10 mg/15 ml ndéciuo didivua
Lappoxo 20 mg/15 ml ndéciuo didivua
Finsko Appizmit 10 mg/15 ml oraaliliuos
Appizmit 20 mg/15 ml oraaliliuos
Svédsko Appizmit 10 mg/15 ml oral 16sning
Appizmit 20 mg/15 ml oral 16sning
Taliansko Appizmit
Nemecko Appizmit 10 mg/15 ml Lésung zum Einnehmen

Appizmit 20 mg/15 ml Lésung zum Einnehmen

Rakusko Appizmit 10 mg/15 ml Lésung zum Einnehmen
Appizmit 20 mg/15 ml Lésung zum Einnehmen
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Dansko Lappoxo
Norsko Lappoxo
Pol'sko Lappoxo

Ceské republika  Lappoxo

Slovenska Lappoxo 10 mg/15 ml peroralny roztok
republika Lappoxo 20 mg/15 ml peroralny roztok
Lotyssko Lappoxo 10 mg/15 ml skidums iekSkigai lietoSanai
Lappoxo 20 mg/15 ml skidums iekskigai lietoSanai
Litva Lappoxolo 10 mg/15 ml geriamasis tirpalas
Lappoxolo 20 mg/15 ml geriamasis tirpalas
Esténsko Lappoxo
Belgicko Lappoxo 10 mg/15 ml solution buvable / drank / Lésung zum Einnehmen

Lappoxo 20 mg/15 ml solution buvable / drank / Lésung zum Einnehmen

Tato pisomna informacia bola naposledy revidovana v 02/2026.
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