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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Ulcamed 120 mg filmom obalené tablety
oxid bizmutity

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité 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 ticinok, obrat’te 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:

Co je Ulcamed a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ulcamed

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Ulcamed a na ¢o sa pouZiva

Priznaky v hornej Casti brucha moézu byt sposobené zapalom vystelky zaltidka alebo dvanastnika (prva
Cast tenkého Creva). Ulcamed lieci vredy a zapal sliznice tym, Ze tvori ochrannt vrstvu (nieco ako
zaplata) a pomaha zastavit’ d’alSie podrazdenie sposobené Zalido¢nou kyselinou. TaktiezZ ma
antibakteridlny t€inok proti Helicobacter pylori, baktérii, ktora pravdepodobne spdsobuje zapal
sliznice a vredy zaludka.

Na trvalé vyliecenie vredu musi byt’ baktéria znicena. Ulcamed poméha odstranit’ alebo znizit" infekcie

spdsobené touto baktériou. Vas lekar vam moze predpisat’ Ulcamed v kombinacii s d’al$imi liekmi na

pomoc odstranenia Helicobacter pylori.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ulcamed

Neuzivajte Ulcamed

- ak ste alergicky na oxid bizmutity alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto licku
(uvedenych v Casti 6),

- ak mate zavazné problémy s oblickami (zavazné zlyhanie obliciek).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Ulcamed, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Neuzivajte d’alSie lieky s obsahom bizmutu v rovnakom case ako Ulcamed.

Dlhodobé uzivanie liekov s obsahom bizmutu sa neodporuca. Vas lekar zvyc¢ajne nebude predpisovat
Ulcamed dlhsie ako na 2 mesiace.

Deti a dospievajuci
Ulcamed nie je ureny na pouzitie u deti a dospievajucich.

Iné lieky a Ulcamed
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Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte iné lieky, najma tie, ktoré znizuju kyslé prostredie zalidka, pol hodiny pred alebo po uziti
Ulcamedu, ked’ze mézu ovplyvnit jeho ucinok.

Ulcamed moze znizit’ u€inok antibiotik nazyvanych tetracykliny pri suibeznom podévani.

Ulcamed a jedlo a napoje
Pol hodiny pred alebo po uziti Ulcamedu ni¢ nejedzte ani nepite. Najma mlieko, ovocie alebo ovocné
Stavy mozu zabranit’ lieku spravne fungovat’.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd 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.

Neuzivajte Ulcamed, ak ste tehotna alebo dojcite, ak to nie je jednoznacne nevyhnutné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, Ze Ulcamed ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Ulcamed obsahuje draslik

Tento liek obsahuje 1,19 mmol (alebo 46,58 mg) draslika v kazdej filmom obalenej tablete. Musi sa
vziat’ do tivahy u pacientov so znizenou funkciou obli¢iek alebo u pacientov na diéte s kontrolovanym
obsahom draslika.

3. Ako uzivat’ Ulcamed

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.

Odporucana davka pre dospelych a starsich je 4 tablety. M6zZu sa uzivat’ nasledovnymi sposobmi:

- 1 tableta 4-krat denne nalac¢no, pol hodiny pred kazdym z troch hlavnych jedal (ranajky, obed,
vecera) a pred spanim

alebo

- 2 tablety 2-krat denne nalacno, pol hodiny pred ranajkami a pol hodiny pred vecerou alebo pred
spanim.

Ulcamed tablety sa maji prehltnat’ veelku s dostatoénym mnozstvom vody.

Nejedzte ani nepite pol hodiny pred alebo po uziti tablety. Tabletu(y) musite uzit, aj ked’ vynechate
jedlo.

DiZka lie¢by
Pri liecbe dvanéstnikovych alebo Zaludo¢nych vredov jeden lieCebny cyklus trva 4 az 8 tyzdnov.
Na odstranenie H. pylori sa ma pri vybere kombinovanej liecby a jej trvani (7 az 14 dni) zvazit’

individualna liekova tolerancia pacienta a lie¢ba sa ma uskutocnit’ v sulade s regionalnou schémou
rezistencie a lieCebnymi postupmi.

Maximalna diZka jedného lie¢ebného cyklu je dva mesiace. NeuZivajte Ulcamed alebo iné lieky
s obsahom bizmutu dlhs$ie ako je tato doba. Neuzivajte Ziadne lieky s obsahom bizmutu pocas

2 mesiacov nasledujucich po liecbe Ulcamedom.

Ak uZijete viac Ulcamedu, ako mate
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Nerobte si starosti, ak ste jednorazovo uzili jednu alebo dve tablety naviac. Avsak, ak ste uzili ovel'a
viac tabliet naraz alebo v kratkom c¢ase, ihned’ sa porad’te so svojim lekarom. Lekar zabezpeci vhodné
opatrenia, aby sa bizmut nevstrebal. NavySe, pocas niekol’kych mesiacov sa bude sledovat’ funkcia
vaSich obliciek.

Ak zabudnete uzit’ Ulcamed
Neuzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak zabudnete uzit’ davku, vzite ju ihned’, ako si na to spomeniete, ak eSte nie je ¢as na d’alSiu davku.
Ak je uz ¢as na d’alSiu davku, vynechajte zabudnuta davku.

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

Pocas uzivania Ulcamedu moze dojst’ k vyskytu potencialne zivot ohrozujticej alergickej reakcii.
Prejavy alergie zahfiiaji néhly sipot, opuch pier, jazyka a hrdla, tazkosti pri prehltani, vyrazku alebo
dokonca mdloby.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, prestaiite uzivat’ Ulcamed a ihned’ kontaktujte
lekara.

Tieto uCinky st zavazné, ale vel'mi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb).

Dalsie vedlajsie u¢inky zahfiiaji:
VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb):

- ¢ierna stolica. Tymto sa netreba znepokojovat’, u¢inok vymizne po ukonceni liecby.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
- nevol'nost’, vracanie, zapcha alebo hnacka;
- vyrazka, svrbenie.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informéacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ulcamed

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Ulcamed obsahuje

- Liecivo je oxid bizmutity. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 120 mg oxidu bizmutitého (vo
forme dicitronanu bizmutito-tridraselného (bizmutumcitrat)).

- Dalsie zlozky (pomocné latky) st kukuriény $krob, povidon K30, draselna sol’ polakrilinu,
makrogol 6000 a stearat horecnaty (E470b) v jadre tablety a polyvinylalkohol, makrogol 4000,
mastenec a oxid titanicity (E171) vo filmotvornom obale.

- Pozri ¢ast’ 2 ,,Ulcamed obsahuje draslik*.

Ako vyzera Ulcamed a obsah balenia
Filmom obalené tablety (tablety) st biele az takmer biele, okrthle (priemer: 10 mm), filmom
obalené, mierne obojstranne vypuklé so skosenymi hranami. Povrch tabliet moze byt Skvrnity.

Ulcamed je dostupny v baleniach s 28, 30, 40, 42, 45, 56 a 60 filmom obalenymi tabletami v blistroch.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovinsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:
Nazov ¢lenského $tatu Nazov lieku
Raktisko Ulcamed 120 mg Filmtabletten
Mad’arsko Ulcamed 120 mg filmtabletta
Pol’'sko Ulcamed
Rumunsko Ulcamed 120 mg comprimate filmate
Slovenské republika Ulcamed 120 mg filmom obalené tablety
Slovinsko Bizmutov oksid Krka 120 mg filmsko obloZene tablete
Chorvatsko Ulcamed 120 mg filmom obloZene tablete
Bulharsko Yankamen 120 mg ¢unmupanu TabeTKH
Litva Ulcamed 120 mg plévele dengtos tabletes
Estonsko Ulcamed
Ceska republika Ulcamed

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2026.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu

lie¢iv (www.sukl.sk)



http://www.sukl.sk/

