Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/01303-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela

Omeprazol STADA 20 mg
Omeprazol STADA 40 mg
tvrdé gastrorezistentné kapsuly

omeprazol

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto 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 alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Omeprazol STADA a na &o sa pouziva

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

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat Omeprazol STADA

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je Omeprazol STADA a na &o sa pouZiva

Omeprazol STADA obsahuje lieCivo omeprazol. Patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaja “inhibitory
protonovej pumpy”. Pdsobia tak, ze znizuji mnozstvo kyseliny, ktorti produkuje vas zaltdok.

Omeprazol STADA sa pouziva na lieCbu nasledovnych stavov:

U dospelych:

o Gastroezofagealna refluxna choroba (GERD). Pri nej Zaladkova kyselina unika spat’ do
paZeraka (trubice, ktora spaja hltan so zalidkom), ¢o sposobuje bolest’, zapal a palenie zahy.

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

o Vredy, ktoré st infikované baktériou, ktora sa nazyva Helicobacter pylori. Ak sa vas tyka

tento stav, lekar vam moze predpisat’ aj antibiotika na lie¢bu infekcie a na zahojenie vredu.
o Vredy spdsobené liekmi, ktoré sa nazyvaji nesteroidné protizapalové lieky (NSAID).
Omeprazol STADA mozno pouzit’ aj na zabranenie tvorby vredov, ak uzivate NSAID.
o Nadmerné mnozstvo kyseliny v zaladku, spdsobené zvacsenim pankreasu (Zollingerov-
Ellisonov syndrom)

U deti:

Deti starsie ako 1 roka > 10 kg

o Gastroezofagalna refluxna choroba (GERD). Pri nej zalidkova kyselina unika spat’ do pazeraka
(trubice, ktora spaja hltan so zaladkom), ¢o sposobuje bolest’, zapal a palenie zahy. U deti mézu
priznaky tohto stavu zahfnat’ navrat obsahu Zaludka do ust (regurgitaciu), nevolnost’ (vracanie)
a slabé priberanie hmotnosti.

Deti a dospievajuci starsi ako 4 roky

o Vredy, ktoré st infikované baktériou, ktora sa nazyva Helicobacter pylori. Ak sa vasho
dietat’a tyka tento stav, lekdr mu moze predpisat’ aj antibiotika na liecbu infekcie a na zahojenie
vredu.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Omeprazol STADA

Neuzivajte Omeprazol STADA

o ak ste alergicky na omeprazol alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

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

o ak uzivate liek obsahujuci nelfinavir (pouzivany pri infekcii HIV)

Ak si nie ste nie¢im isty, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako uZzijete
Omeprazol STADA.

Upozornenia a opatrenia
Obrat’te sa na svojho lekara alebo lekéarnika predtym, ako za¢nete uzivat’ Omeprazol STADA.

Omeprazol STADA méze prekryvat’ priznaky inych ochoreni. Preto, ak sa ¢okol'vek z nizSie

uvedeného u vas vyskytne pred zacatim uzivania Omeprazolu STADA alebo v priebehu uzivania tohto

lieku, bezodkladne informujte svojho lekara:

o Bez pri¢iny u vas dochadza k velkej strate na hmotnosti a méate problémy s prehitanim.

Zacnete pocitovat’ bolest’ Zaludka alebo problémy s travenim.

Zacnete vracat’ jedlo alebo krv.

Vylucujete stolicu ¢iernej farby (stolica s primesou krvi).

Ak pocitujete zavaznu alebo pretrvavajucu hnacku, pretoze uzivanie omeprazolu suvisi

s malym zvySenim vyskytu infekénej hnacky.

Mate zavazné problémy s pecenou.

o Ak ste niekedy mali koznu reakciu po liecbe liekom podobnym Omeprazolu STADA, ktory
znizuje Zaludo¢nu kyselinu.

o Ak mate naplanované podstipit’ Specificky test krvi (chromogranin A).

Ak mate na koZi vyrazku, najma v oblastiach vystavenych slnku, povedzte to ¢o najskor lekarovi,
pretoze mozno bude potrebné zastavit’ liecbu Omeprazolom STADA. Ak mate akékol'vek iné
vedlajsie ucinky, napriklad bolest’ klbov, tiez to povedzte lekéarovi.

Ak uzivate Omeprazol STADA dlhodobo (dlhsie ako 1 rok), vas lekar vés bude pravdepodobne
pravidelne sledovat’. Oznamte svojmu lekarovi akykol'vek novy a nezvycCajny priznak a okolnost’,
kedykol'vek sa u vas vyskytne.

Uzivanie inhhibitorov protéonovej pumpy, ako je Omeprazol STADA, najmai ak su uzivané dlhodobo
pocas viac ako jedného roka, méze viest’ k miernemu zvyseniu rizika vzniku zlomenin v bedrove;j
oblasti, zapéstia alebo stavcov chrbtice. V pripade, Ze mate osteopordzu (rednutie kosti) alebo ak
uzivate kortikosteroidy (ktoré mozu riziko vzniku osteoporézy zvysovat), povedzte to svojmu
lekarovi.

Liecba omeprazolom méze ovplyvnit’ vysledky krvnych testov. Ak vam maju odobrat’ krv na
testovanie, povedzte svojmu lekarovi, ze uzivate Omeprazol STADA.

Pri uzivani omeprazolu sa méze vo vasSich oblickach objavit’ zapal. Prejavy a priznaky mézu zahinat
znizeny objem mocu alebo krv vo vasom moci a/alebo reakcie z precitlivenosti, ako je horucka,
vyrazka a stuhnutost’ klbov. Takéto priznaky je potrebné nahlasit’ oSetrujucemu lekarovi.

Iné lieky a Omeprazol STADA

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Je to z dévodu, ze Omeprazol STADA mdze mat’ vplyv na mechanizmus u¢inku niektorych liekov

a niektor¢ lieky mézu mat’ vplyv na €inok Omeprazolu STADA.
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Neuzivajte Omeprazol STADA, ak uzivate liek, ktory obsahuje nelfinavir (pouzivany na lieCbu
infekcie HIV).
Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate ktorykol'vek z nasledujtcich liekov:

. ketokonazol, itrakonazol alebo vorikonazol (pouZzivané na liecbu infekcii sposobenych
plestiami)

o digoxin (pouzivany pri problémoch so srdcom)

o diazepam (pouZzivany na liecbu stavov tizkosti, na uvolnenie svalstva alebo pri epilepsii)

o fenytoin (pouzivany na liecbu epilepsie). Ak uzivate fenytoin, vas lekar bude monitorovat’ vas
stav, ked’ zacnete alebo prestanete uzivat Omeprazol STADA.

o lieky pouzivané na zriedenie krvi, ako st napr. warfarin alebo iné blokatory vitaminu K. Vas

lekar bude monitorovat’ vas stav, ked’ za¢nete alebo prestanete uzivat Omeprazol STADA.
rifampicin (pouzivany na liecbu tuberkuldzy)

atazanavir (pouzivany na liecbu HIV infekcie)

takrolimus (pouzivany v pripadoch transplantacie organov)

I'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (pouzivany na liecbu 'ahkej formy depresie)
cilostazol (pouzivany na liecbu prerusovaného krivania)

sakvinavir (pouzivany na liecbu HIV infekcie)

klopidogrel (pouzivany na prevenciu krvnych zrazenin (trombov))

erlotinib (pouzivany na liecbu nadorov)

metotrexat (chemoterapeutikum pouzivané vo vysokych davkach na lie¢bu nadorov) - ak

uzivate vysoké davky metotrexatu, vas lekdr moze docasne pozastavit’ vasu liecbu
Omeprazolom STADA

Ak vam lekar predpiSe antibiotikd amoxicilin a klaritromycin, ako aj Omeprazol STADA na liecbu
vredov sposobenych infekciou Helicobacter pylori, je vel'mi dblezité, aby ste lekara informovali
o vSetkych d’alsich liekoch, ktoré uzivate.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zac¢nete uzivat’ tento liek. O uzivani lieku
Omeprazol STADA v tomto obdobi rozhodne vas lekar.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nie je pravdepodobné, ze Omeprazol STADA ovplyviiuje vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje. M6zu sa vyskytnut’ vedl'ajsie ucinky, ako su zavrat a poruchy videnia (pozri
Cast’ 4). Ak sa u vas vyskytn, neved’te vozidla ani obsluhujte stroje.

Omeprazol STADA obsahuje sacharézu a sodik

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

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kapsule, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Omeprazol STADA

Vzdy uzivajte Omeprazol STADA presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Vs lekar vam povie, kol’ko kapstl mate uzit’ a ako dlho ich mate uzivat’. Bude to zavisiet’ od vasho
zdravotného stavu a veku.

Odporucana davka je uvedena nizsie.

Pouzitie u dospelych:
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Na lie¢bu priznakov gastroezofagealnej refluxnej choroby (GERD), ako st palenie zahy

a regurgitacia Zaludkovej kyseliny:

o Ak vam lekar zistil mierne poskodenie paZeraka (ezofagu), zvy€ajna davka je 20 mg 1-krat
denne pocas 4 az 8 tyzdiov. Vas lekdr vam mdze predpisat’ ddvku 40 mg na obdobie d’alsich
8 tyzdnov, ak sa eSte nedosiahlo vyhojenie pazerdka.

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

o Ak nejde o poskodenie pazeraka, zvy¢ajna davka je 10 mg 1-krat denne.

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

o Zvycajna davka je 20 mg 1-krat denne pocas 2 tyzdiiov. Lekdr vAm moze predpisat’
tato davku este pocas d’alsich 2 tyzdnov, ak sa vam vred eSte nezahojil.
o Ak sa vredy uplne nezahoja, mozno davku zvysit' na 40mg 1-krat denne pocas 4 tyzdiov.

Na lieCbu vredov Zaludka (Zaludkovy vred):

o Zvycajna davka je 20 mg 1-krat denne pocas 4 tyzdiiov. Lekdr vAm moze predpisat’
tato davku este pocas d’alsich 4 tyzdnov, ak sa vam vred eSte nezahojil.
o Ak sa vredy uplne nezahoja, mozno dévku zvysit' na 40 mg 1-krat denne pocas 8 tyzdiov.

Na zamedzenie navratu dvanastnikového a Zalaidkového vredu:
o Zvycajna davka je 10 mg alebo 20 mg 1-krat denne. Lekar vAm méze davku zvysit’ na 40 mg
1-krat denne.

Na liecbu dvanastnikovych a zaladkovych vredov spésobenych nesteroidnymi protizapalovymi
liekmi (NSAID):
o Zvycajna davka je 20 mg 1-krat denne pocas 4 az 8 tyzdiov.

Na zamedzenie dvanastnikovych a Zalidkovych vredov, ak uzivate nesteroidné protizapalové
lieky (NSAID):
o Zvycajna davka je 20 mg 1-krat denne.

Na lieCbu vredov sposobenych infekciou Helicobacter pylori a na zamedzenie ich navratu:

o Zvycajna davka je 20 mg Omeprazolu STADA 2-krat denne pocas 1 tyzdna.

o Vas lekar vam tiez predpise dve antibiotika vybrané z amoxicilinu, klaritromycinu a
metronidazolu.

Na lie¢bu nadmernej kyslosti v zalidku spdsobenej zvacSenim pankreasu (Zollingerov-Ellisonov

syndrom):

o Zvycajna davka je 60 mg denne.

o Lekar vam davku upravi v zavislosti od vasSich potrieb a tiez rozhodne o tom, ako dlho mate
liek uzivat.

Pouzitie u deti:

Na liecbu priznakov gastroezofagealnej refluxnej choroby (GERD), ako su palenie zahy

a regurgitacia zaludkovej kyseliny:

o Omeprazol STADA mozu uzivat’ deti starSie ako 1 rok a s telesnou hmotnostou vyssou ako

10 kg. Davka u deti je stanovena podl'a hmotnosti dietat’a a presnti davku urci lekar.

Na lie¢bu vredov sposobenych infekciou Helicobacter pylori a na zamedzenie ich navratu:

o Omeprazol STADA moézu uZzivat deti starSie ako 4 roky. Davka u deti je stanovena podl'a
hmotnosti diet'at’a a spravnu davku urci lekar.
o Lekar vasmu diet’at'u tiez predpiSe dve antibiotika, nazyvané amoxicilin a klaritromycin.

Sposob podavania
o Odporuca sa, aby ste kapsuly uzivali rano.
o Kapsuly mate uzivat’ prednostne s jedlom.
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o Prehltnite kapsuly celé a zapite polovicou pohara s vodou. Kapsuly nezuvajte, ani nedrvte. Je to
z dovodu, ze kapsuly obsahuji granuly s obalom, ktory zabranuje, aby sa lick rozkladal
posobenim zaludkovej kyseliny. Je dolezité, aby granuly ostali neporusené.

Co robit’, ak vy alebo vaSe diet'a mate problém s prehltnutim kapsl

Ak vy alebo vase diet'a mate problém s prehltnutim kapsul:

e Otvorte kapsuly a obsah priamo prehltnite a zapite polovicou pohara s vodou alebo vysypte obsah
kapsuly do pohara s neperlivou (nesytenou) vodou, kyslym ovocnym dzisom (napr. jablénym,
pomarancovym, ananasovym) alebo jablénym pretlakom.

e Vzdy zamieSajte tesne pred vypitim (zmes nebude ¢ira). Potom zmes ihned’ alebo do 30 mintit
vypite.

e Aby ste si boli isty, ze ste vypili vSetok liek, dobre preplachnite pohar vodou v mnozstve pol
pohara a vypite ju. Tuhé Castice obsahuju liek — nezuvajte ich, ani ich nedrvte.

Ak uZijete viac Omeprazolu STADA, ako mate
Ak uzijete viac Omeprazolu STADA, ako vam predpisal vas lekar, bezodkladne sa skontaktujte
so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak zabudnete uzit’ Omeprazol STADA

Ak si v€as uvedomite, Ze ste zabudli uzit’ davku vo zvy¢ajnom cCase, uzite ju ¢o najskor. Ak uz takmer
nastal Cas pre uZzitie nasledujucej davky, zabudnutti davku vynechajte. Neuzivajte dvojnasobnt davku,
aby ste nahradili vynechanu davku.

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

Ak zaznamenate akykol'vek z nasledujucich zavaznych vedl’ajSich u¢inkov, prestaite

Omeprazol STADA uzZivat’ a okamzite sa skontaktujte so svojim lekdrom:

o Nahle stazené dychanie, opuch pier, jazyka a hrdla alebo tela, vyrazky, mdloby alebo tazkosti s
prehitanim (fazké alergické reakcie).

o Scervenenie koze s pluzgiermi alebo olupovanim. M6zu sa vyskytnut’ aj tazké pluzgiere na

perach a krvacanie z pier, o€, Ust, nosa a genitalii. Toto by mohlo predstavovat’ Stevensov-

Johnsonov syndrém alebo toxicku epidermalnu nekrolyzu.

Zozltnutie koze, tmavé sfarbenie mocu a inava, co mézu byt priznaky problémov s peceiiou.

alSie vedl'ajsie i€inky mozu zahimat’:
asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
Bolest’ hlavy.
Utinky na zaludok alebo ¢revo: hnacka, bolest’ brucha, zapcha, plynatost’ (flatulencia).
Pocit nevolnosti (nauzea) alebo prejav nevol'nosti (vracanie).
Benigne polypy (nezhubné vyrastky) na sliznici zaludka.

o o o o A

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 100 osob)

Opuchy chodidiel a ¢lenkov.

Nespavost’ (insomnia).

Zavrat, pocity palenia ako je ,,mravenie®, ospalost’.

Tocenie hlavy (vertigo).

Zmeny v krvnych testoch odrazajucich funkciu pecene.

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

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 1 0000sdb)
o Zmeny tykajuce sa krvi, ako napr. znizenie poctu bielych krviniek alebo krvnych dosticiek.
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Tymto mdze dochadzat k slabosti, k ¢astejSiemu vyskytu modrin alebo k vacsej nachylnosti
k infekeii.

Alergické reakcie, niekedy vel'mi zavazné, vratane opuchu pier, jazyka, horucky, dychavi¢nosti.
Nizke hladiny sodika v krvi. Toto moze sposobit’ slabost’, nevol'nost’ (vracanie) a kfce.
Pocity rozrusenia, zméitenosti alebo depresie.

Zmeny chuti.

Poruchy zraku, ako je napr. zahmlené videnie.

Nahly pocit stazeného dychania alebo nedostatku vzduchu (bronchospazmus).

Pocit suchosti v tstach.

Zapal v ustnej dutine.

Infekcia nazyvand kandidoza, ktora méze postihnut’ ¢revo a je spdsobend plesiiami.
Problémy s pecenou, vratane zltacky, Co moze spdsobit’ zIté sfarbenie koze, tmavé sfarbenie
mocu a pocit inavy.

Vypadavanie vlasov (alopécia).

Kozné vyrazka po vystaveni sa slne¢nému Ziareniu.

Bolesti kibov (artralgia) alebo svalov (myalgia).

Zavazné tazkosti s oblickami (intersticialna nefritida).

Zvysené potenie.

Vel'mi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)

o Zmeny v krvnom obraze, vratane agranulocytozy (nedostatok bielych krviniek).

o Agresivita.

o Videnie, pocitovanie alebo pocutie neexistujucich javov (halucinécie).

o Tazké poruchy funkcie pecene, ktoré mozu viest' k zlyhaniu pedene a zapalu mozgu.

o Nahly vznik zdvaznych vyrazok, pluzgierov ¢i olupovania sa koze. Zaroven sa méze vyskytnat

vysoka hortigka a bolesti kibov (multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka
epidermalna nekrolyza).

o Svalova slabost’.
o Zvacsenie prsnej zI'azy u muzov.
o Hypomagneziémia.

Omeprazol STADA méze vo vel'mi zriedkavych pripadoch zasiahnut’ biele krvinky, ¢o moze viest’ az
k imunitnej nedostatocnosti. Ak sa u vas objavi infekcia s priznakmi, ako st horacka s vazne
zhorsenym celkovym stavom alebo horucka s priznakmi miestnej infekcie, ako st bolest’ v krku, hrdle
alebo ustach alebo t'azkosti pri moceni, musite to ¢o najskor oznamit’ svojmu lekarovi, aby sa
pomocou krvnych testov vylucil nedostatok bielych krviniek (agranulocytoza). Je pre vas dolezité, aby
ste lekara informovali, aké lieky v tom ¢ase uZzivate.

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadntt’ z dostupnych tidajov)

o Ak uzivate Omeprazol STADA dlhsie ako tri mesiace, mdze u vas dojst’ k znizeniu hladin
hor¢ika v krvi. Nizke hladiny horcika v krvi sa mézu prejavit’ ako unava, mimovol'né svalové
stahy, strata orientacie, kiCe, zavraty, zrychlenie srdcového tepu. Ak sa u vas prejavi
ktorykol'vek z uvedenych priznakov, povedzte to ihned lekarovi. Nizke hladiny horéika mézu
tiez viest’ k zniZeniu hladiny draslika alebo vapnika v krvi. Je mozné, Ze sa vas lekar rozhodne
pravidelne kontrolovat’ hladiny hor¢ika vo vasej krvi.

o Zapal v ¢reve (veduci k hnacke).

o Vyréazka, s moznou bolestou kibov (subakitny kozny lupus erythematosus).

Hlasenie vedlajSich G¢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 G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Omeprazol STADA
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Datum exspiracie po prvom otvoreni HDPE flias:
Omeprazol 20 mg: Pouzite do 105 dni po prvom otvoreni. Po pouziti pevne uzavrite vieckom.
Omeprazol 40 mg: Pouzite do 100 dni po prvom otvoreni. Po pouziti pevne uzavrite vieckom.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

OPA/ALU/PVC/ALU blister: Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.
HDPE fTasa: Fl'asu uchovavajte pevne uzavreti na ochranu pred vlhkost'ou.

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 Omeprazol STADA obsahuje
- Liecivo je omeprazol.
Omeprazol STADA tvrdé gastrorezistentné kapsuly obsahuji 20 mg alebo 40 mg omeprazolu.

- Dalsie zlozky st:
Obsah kapsuly: zrneny cukor (zloZeny z kukuri¢ného Skrobu a sachar6zy), laurylsiran sodny,
hydrogenfosfore¢nan sodny, manitol (E421), hypromel6za, makrogol 6000, mastenec, polysorbat
80, oxid titanicity (E171), kopolymér kyseliny metakrylovej a etylakrylatu.

Obal kapsuly: Zelatina, oxid titani¢ity (E171), Selak, Cierny oxid Zelezity (E172), propylénglykol,
roztok amoniaku.

Ako vyzera Omeprazol STADA a obsah balenia

Omeprazol STADA 20 mg: nepriechl’adné biele kapsuly s vytlacenym ,,OM 20 obsahujuce sivobiele
az krémovobiele mikrogranuly gulovitého tvaru.

Omeprazol STADA 40 mg: nepriehl'adné biele kapsuly s vytlatenym ,,OM 40 obsahujuce sivobiele
az krémovo biele mikrogranuly gul'ovitého tvaru.

Omeprazol STADA 20 mg
Kapsuly sa dodévaju v blistroch po 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 140, 280 a 500 kapsul
a v HDPE fTasiach po 5, 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 105 a 250 (nemocni¢né balenie) kapsul.

Omeprazol STADA 40 mg
Kapsuly sa dodévaju v blistroch po 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 140, 280 a 500 kapsul
a v HDPE fTasiach po 5, 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90 a 100 kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko
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Vyrobcea:
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko

Laboratorios Liconsa, S.A., Avda. Migalcampo, no. 7, Poligono Industrial Miralcampo, 19200
Azuqueca de Henares (Guadalajara), Spanielsko
Stada Arzneimitte]l GmbH, Muthgasse 36/2, 1190 Vieden, Rakisko

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

Belgicko: Omeprazole EG 10 /20 / 40 mg maagsapresistente capsules, hard
Ceska republika: Omeprazol STADA 20 mg enterosolventni tvrdé tobolky

Dansko Omestad 10 / 20 mg enterokapsel, hérd

Holandsko: Omeprazol CF 10 /20 / 40 mg maagsapresistente capsule, hard
Estonsko: Omeprazole STADA 10/20 /40 mg

Finsko Omestad 10 / 20 / 40 mg enterokapseli, kova

Litva: Omeprazol STADA 10 /20 /40 mg skrandyje neirios kietosios kapsulés
LotyS$sko: Omeprazol STADA 10 /20 /40 mg zarnas $kistosas cietas kapsulas
Luxembursko: Omeprazole EG 10/20 / 40 mg gélule gastro-résistante

Nemecko Omeprazol AL 10/ 20/ 40 mg magensaftresistente Hartkapseln
Portugalsko: Omeprazol Tartet 10 / 40 mg Capsulas gastrorezistente

Omeprazol Ciclum 20 mg Capsulas gastrorresistentes

Rakusko: Omeprazol STADA 10 /20 / 40 mg magensaftresistente Hartkapseln
Slovensko: Omeprazol STADA 20 /40 mg

Svédsko: Omestad 10 / 20 / 40 mg enterokapsel, hard

Taliansko: OMEPRAZOLO EG STADA 10/20 mg capsule rigide gastroresistenti

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2023.



