Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2022/02214-REG

Pisomna informacia pre pouZivatela

Omeprazole Olikla 40 mg prasok na infliizny roztok
omeprazol

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnt sestru alebo lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, zdravotnu sestru
alebo lekdrnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Omeprazole Olikla a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Omeprazole Olikla
Ako pouzivat’ Omeprazole Olikla

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Omeprazole Olikla

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Omeprazole Olikla a na ¢o sa pouZiva

Omeprazole Olikla obsahuje liecivo omeprazol. Patri do skupiny liekov nazyvane;j ,,inhibitory
protonovej pumpy“. Tieto lieky ucinkuji tak, ze znizuji mnozstvo kyseliny, ktora sa tvori vo vasom
zaludku.

Omeprazole Olikla praSok na infuzny roztok sa pouziva ako alternativna vol'ba pri peroralnej liecbe
(liecba podavana do ust).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Omeprazole Olikla

Omeprazole Olikla vim nesmie byt’ podany

- ak ste alergicky na omeprazol alebo na ktortkol'vek z dalSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak ste alergicky na iné inhibitory proténovej pumpy (napr. pantoprazol, lanzoprazol, rabeprazol,
ezomeprazol).

- ak uzivate lick s obsahom nelfinaviru (pouziva sa na liecbu HIV infekcie).

Ak sa vas tyka nieCo z vyssie uvedeného, tento liek nepouZzivajte. Ak si nie ste isty, porozpravajte sa
so svojim lekdrom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom predtym, ako vam bude podany Omeprazole
Olikla.

Upozornenia a opatrenia

Porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako vam bude podany tento liek.
Zavazné kozné reakcie, vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu, toxickej epidermalne;j
nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi symptémami (DRESS) a akutne;
generalizovanej exantematoznej pustulézy (AGEP) boli hlasené v stivislosti s liecbou omeprazolom.
Ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov stvisiacich so zavaznymi koznymi reakciami uvedenymi v
Casti 4, prestante pouzivat Omeprazole Olikla a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

Omeprazole Olikla mo6ze zakryvat priznaky inych ochoreni. Preto, ak sa u vas objavi akykol'vek

z nasledujucich priznakov predtym alebo potom, ako vam bude podany tento lick, okamzite informujte
svojho lekara:

- mate vyrazny ubytok telesnej hmotnosti bez pri¢iny a problémy s prehitanim;
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- zaCnete pocitovat’ bolest’ Zaludka alebo traviace tazkosti;

- zaCnete vracat’ jedlo alebo krv;

- mate stolicu ¢iernej farby (stolica s primesou krvi);

- vyskytne sa u vas zavazna alebo uporna hnacka, nakol'’ko omeprazol sa spajal s malym
zvySenim vyskytu infek¢nej hnacky;

- mate zdvazné problémy s pecenou;

- ak ste niekedy mali koznu reakciu po liecbe liekom podobnym Omeprazolu Olikla, ktory
znizuje zaludo¢nu kyselinu;

- mate naplanované Specialne vysetrenie krvi (chromogranin A).

Ak mate na koZzi vyrazku, najméa v oblastiach vystavenych slnku, povedzte to ¢o najskor lekarovi,
pretoze mozno bude potrebné zastavit’ lieCbu Omeprazolom Olikla. Nezabudnite tieZ spomenut’
akékol'vek in¢ neziaduce ucinky, ako je bolest’ klbov.

Ak dostavate Omeprazole Olikla dlhsie ako tri mesiace, je mozné, Ze hladiny horcika vo vasej krvi
moézu klesnit’. Nizka hladina hor¢ika sa méze prejavit’ ako unava, mimovol'né svalové kontrakcie,
dezorientécia, kicCe, zavraty alebo zvysena srdcova frekvencia. Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z
tychto priznakov, okamzite to povedzte svojmu lekéarovi. Nizka hladina horéika méze viest’ aj k
znizeniu hladiny draslika alebo vapnika v krvi. Vas lekar sa méze rozhodntt’ vykonavat’ pravidelné
krvné testy na sledovanie hladin horc¢ika vo vasej krvi.

Uzivanie inhibitora protonovej pumpy ako je Omeprazole Olikla, najmi pocas obdobia dlhSieho ako
jeden rok, méze mierne zvysit’ vase riziko zlomeniny bedrovej kosti, zapistia alebo chrbtice. Povedzte
svojmu lekarovi, ak mate osteopordzu alebo ak uzivate kortikosteroidy (ktoré zvysuja riziko
osteoporozy).

Pri uzivani omeprazolu sa méze vo vasich oblickach objavit’ zapal. Prejavy a symptomy moézu zahinat
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’ oSetrujucemu lekérovi.

Deti a dospievajtci do 18 rokov
Nepodavajte tento liek detom a dospievajiicim mlad$im ako 18 rokov. Skusenosti s tymto lickom na
intravenozne pouzitie u deti si obmedzené.

Iné lieky a Omeprazole Olikla

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi, to sa tyka aj liekov, ktoré nie st viazané na
lekarsky predpis. Je to preto, ze Omeprazole Olikla méze ovplyviiovat’ sposob, akym niektoré lieiva
ucinkuju a niektoré lieivd mdzu ovplyvnovat’ ucinok Omeprazole Olikla.

Omeprazole Olikla vam nesmie byt podany, ak uzivate liek s obsahom nelfinaviru (pouziva sa na
liecbu HIV infekcie).

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

- ketokonazol, itrakonazol, posakonazol alebo vorikonazol (pouzivané na liecbu infekcii
spdsobenych plesiami);

- digoxin (pouzivany na liecbu problémov so srdcom);

- diazepam (pouZzivany na liecbu uzkosti, na uvolnenie svalov alebo pri epilepsii);

- fenytoin (pouzivany na liecbu epilepsie). Ak uzivate fenytoin, vas lekar vas bude na zaciatku
lieCby alebo pri ukon¢ovani liecby Omeprazolom Olikla sledovat’;

- lieky, ktoré sa pouZzivaju na zriedenie krvi, ako je warfarin alebo iné blokatory vitaminu K. Vas
lekar vas pravdepodobne bude na zaciatku liecby alebo pri ukoncovani liecby Omeprazolom
Olikla sledovat’;

- rifampicin (pouzivany na lieCbu tuberkulozy);

- atazanavir (pouzivany na lie¢bu HIV infekcie);

- takrolimus (pouZzivany v pripade transplantacie organu);

- I'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (pouzivany na lieCbu miernej depresie);
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- cilostazol (pouzivany na lie¢bu intermitentnej klaudikacie — kf¢ovitej bolesti ndh sposobene]
nedostato¢nym prekrvenim);

- sakvinavir (pouzivany na liecbu HIV infekcie);

- klopidogrel (pouzivany na zabranenie vzniku krvnych zrazenin);

- erlotinib (pouzivany na liecbu rakoviny);

- metotrexat (chemoterapeutikum pouzivané vo vysokych davkach na liecbu rakoviny) — ak
uzivate vysokll davku metotrexatu, vas lekar vam moze docasne zastavit’ liecbu Omeprazolom
Olikla.

Ak vam lekar predpisal antibiotikd amoxicilin a klaritromycin, ako aj Omeprazole Olikla na liecbu
vredov sposobenych infekciou Helicobacter pylori, je vel'mi dblezité, aby ste lekara informovali
o vSetkych d’al$ich liekoch, ktoré uzivate.

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 lieck. Omeprazol sa vylucuje do
materského mlieka, ale pri uzivani odpora¢anych davok je nepravdepodobné, ze by ovplyviioval
dojcata.

Vas lekar rozhodne, ¢i mdzete dostat’ Omeprazole Olikla, ak ste tehotna alebo dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je nepravdepodobné, Zze by Omeprazole Olikla ovplyviioval vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje alebo nastroje. M6zu sa vSak objavit’ vedl'ajsie u¢inky ako st zavraty a poruchy
videnia (pozri ¢ast’ 4). Ak sa u vas objavia, neved'te vozidla alebo neobsluhujte stroje.

Omeprazole Olikla obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v injek¢nej liekovke, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Omeprazole Olikla

Omeprazole Olikla sa moze podavat’ dospelym, vratane starSich pacientov.
Existuju len obmedzené sktisenosti s vnutrozilovym pouzivanim Omeprazolu Olikla u deti.

Podavanie Omeprazolu Olikla
- Omeprazole Olikla vam bude podavat’ vas lekar, ktory rozhodne, aka davku potrebujete.
- Tento liek vaAm bude podany vo forme infuzie do vasej Zily.

AK vam bude podaného viac Omeprazolu Olikla, ako ma
Ak si myslite, Ze ste dostali prili§ vel'a Omeprazolu Olikla, povedzte to priamo svojmu lekarovi.

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

Ak spozorujete akykol'vek z nasledujticich zriedkavych, ale zadvaznych vedPajSich ucinkov,
ukon¢ite pouzZivanie Omeprazolu Olikla a ihned’ vyhl’adajte svojho lekara:

- nahle tazkosti s dychanim (sipot), opuch vasich pier, jazyka a hrdla alebo tela, vyrazka, mdloby
alebo tazkosti s prehitanim (zdvazna alergicka reakcia);

- sCervenenie koZe s tvorbou pl'uzgierov alebo olupovanim. M6zu sa vyskytnat’ aj zavazné
pluzgiere a krvacanie pier, o¢i, ust, nosa a pohlavnych organov. Mo6ze sa jednat’ o Stevensov-
Johnsonov syndrom alebo toxicku epidermalnu nekrolyzu;

- zIté sfarbenie koze, tmavy mo¢ a tnava, ¢o mozu byt priznaky problémov s pecenou.
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Iné vedlajsie u¢inky zahfnaju:

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

bolest’ hlavy.

ucinky na vas zaludok alebo ¢revo: hnacka, bolest’ zaludka, zapcha, plynatost’ (flatulencia).
pocit na vracanie (nauzea) alebo vracanie.

benigne polypy v zaludku.

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

opuch chodidiel a ¢lenkov.

poruchy spanku (nespavost)).

zavraty, pocity brnenia ako je mravcenie, pocit ospalosti.

tocenie hlavy (vertigo).

zmeny v krvnych testoch, ktoré kontroluju funkciu vasej pecene.

kozna vyrazka, vyrazka s opuchom (zihl'avka) a svrbenie koze.

celkovy pocit nevolnosti a nedostatku energie.

zlomenina bedrovej kosti, zapastia lebo chrbtice (pozri Cast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia®).

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

problémy s krvou ako je znizenie poctu bielych krviniek alebo krvnych dosticiek. M6ze to
zapriCinit’ slabost’, I'ah$iu tvorbu modrin a infekcii.

alergické reakcie, nickedy vel'mi zavazné, vratane opuchu pier, jazyka a hrdla, hortc¢ky, tazkosti
s dychanim (sipot).

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

pocit rozrusenia, zmétenosti alebo depresie.

zmeny vnimania chuti.

poruchy zraku ako je rozmazané videnie.

nahly pocit stazeného dychania alebo skrateného dychu (bronchospazmus).

sucho v ustach.

zapal v ustnej dutine.

infekcia nazyvana kandidoza, ktora méze postihnat’ ¢revo a je sposobend plesiiami.
problémy s peceiiou vratane Zltacky, ktora méze spdsobit’ zIté sfarbenie koze, tmavy moc
a Gnavu.

vypadévanie vlasov (alopécia).

kozna vyrazka pri vystaveni sa slne¢nému ziareniu.

bolest’ kibov alebo svalov.

zavazné problémy s oblickami (intersticialna nefritida).

nadmerné potenie.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

zmeny v krvnom obraze, vratane agranulocytézy (nedostatok bielych krviniek).

agresivita.

videnie, citenie alebo pocutie veci, ktoré neexistujt (halucinacie).

zavazné problémy s peceiiou veduce k zlyhaniu pecene a zapalu mozgu.

nahly vyskyt zdvaznej vyrazky alebo pluzgierov alebo olupovanie koze. MdZe sa to spajat’

s vysokou hortékou a bolestami kibov (multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom,
toxicka epidermalna nekrolyza).

svalova slabost’.

zvacSenie prsnej zI'azy u muzov.

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

zapal Creva (veduci k hnacke).
nizke hladiny horé¢ika vo vasej krvi.
vyrazka, s moznou bolestou klbov.
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V ojedinelych pripadoch bolo u vazne chorych pacientov, ktori dostavali vnttrozilovia injekciu
omeprazolu, hlasené nevratné poSkodenie zraku, najma pri vysokych davkach, avSak kauzalny vztah
sa nepreukazal.

Omeprazole Olikla mo6ze vo vel'mi zriedkavych pripadoch postihntt’ biele krvinky, o moze viest’

k imunitnej nedostato¢nosti. Ak sa u vas objavi infekcia s priznakmi ako st horti¢ka so zavazne
zhorSenym celkovym stavom alebo horucka s priznakmi lokalnej infekcie ako je bolest’ v krku, hrdle
alebo tstach alebo tazkosti pri moceni, musite to ¢o najskor oznamit’ svojmu lekérovi, aby sa
pomocou krvnych testov vylicil nedostatok bielych krviniek (agranulocytdza). Je pre vas dolezité, aby
ste lekara informovali, aké lieky v tomto Case uzivate.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajSich uc¢inkov mozete prispiet k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto
lieku.

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

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a na Skatuli po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Uchovavajte v pdvodnom
obale na ochranu pred svetlom.

Doba pouzitelnosti po rekonstitucii:

Rekonstituovany roztok sa musi pouzit’ do 12 hodin po rekonstiticii v 0,9 % infuznom roztoku
chloridu sodného a do 6 hodin po rekonstittcii v 5 % infuznom roztoku glukézy. Rekonstituovany
roztok uchovavajte pri teplote do 25 °C a chraite pred svetlom.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma roztok pouzit’ okamzite.

Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Omeprazole Olikla obsahuje

- Liecivo je omeprazol. Kazda injekéna liekovka s praskom na inflzny roztok obsahuje 40 mg
omeprazolu (42,6 mg vo forme sodnej soli omeprazolu).

- DalSie zlozky su: edetat disodny a hydroxid sodny.

Ako vyzera Omeprazole Olikla a obsah balenia

Omeprazole Olikla 40 mg prasok na infuzny roztok je dostupny v injekénych liekovkéach. Cely obsah

injekénej liekovky sa musi rozpustit’ pred podanim.

Vzhl'ad po rekonstiticii je ¢iry, bezfarebny roztok bez Castic.

Velkosti balenia:
1, 5, 10 alebo 50 injekénych liekoviek

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii 5 5
Olikla s.r.o., Namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

Vyrobca
Laboratorios Normon S.A., Ronda de Valdecarrizo 6, 28760 Tres Cantos, Madrid, Spanielsko

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

Ceska republika Omeprazole Olikla
Slovenska republika Omeprazole Olikla 40 mg prasok na infizny roztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2023.

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Cely obsah kazdej injek¢nej liekovky sa ma rozpustit’ v priblizne 5 ml a nasledne ihned’ zriedit’ na

100 ml. Ma sa pouzit’ infzny roztok chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %) alebo infazny
roztok glukdzy s koncentraciou 50 mg/ml (5 %). Stabilita omeprazolu je ovplyvnena aktualnou
kyslost'ou infuzneho roztoku, preto sa tento liek nema riedit’ inym typom alebo mnozstvom infizneho
roztoku.

Priprava:

1. Striekackou natiahnite 5 ml infazneho roztoku z infuzneho vaku.

2. Pridajte roztok zo striekacky k lyofilizovanému prasku omeprazolu. Dékladne pretrepavajte
injeként liekovku, pokym sa obsah uplne nerozpusti.

3. Natiahnite rekonstituovany roztok spét’ do striekacky.

4. Preneste rekonstituovany roztok do infazneho vaku.

5. Opakujte kroky 1 — 4, aby ste sa uistili, Ze v§etok omeprazol sa preniesol z injek¢nej liekovky
do infuznej fTase alebo vaku.

Alternativny spdsob pripravy infuzneho roztoku v pruznych infaznych vakoch:
1. Pouzite prenosovu ihlu s dvoma koncami. Jeden koniec upevnite na infizny vak, opacny
koniec upevnite na injek¢nu liekovku s lyofilizovanym omeprazolom.
2. Omeprazol sa rozpusti opakovanym rozptistanim infuzneho roztoku do infizneho vaku a spat’
do injekénej liekovky.
3. Uistite sa, Ze doslo k Gplnému rozpusteniu omeprazolu. Infizny roztok sa ma podavat’ vo
forme intraven6znej infazie pocas 20 — 30 mint.




