Sp.zn.sukls196752/2015
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Omeprazol Actavis 10 mg
Enterosolventni tvrdé tobolky
omeprazolum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uZivat, protoZe
obsahuje pro Vas dileZzité udaje.

Tento ptipravek je dostupny bez lékarského piedpisu. Piesto vSak musite pfipravek Omeprazol
Actavis 10 mg uzivat peclivé podle ndvodu, aby Vam co nejvice prospél.

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynl svého
1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc€inkd, sdélte to svému 1ékafti, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Pokud se do 14 dni nebudete citit [épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Omeprazol Actavis 10 mg a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Omeprazol Actavis 10 mg uZivat
3. Jak se ptipravek Omeprazol Actavis 10 mg uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Omeprazol Actavis 10 mg uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Omeprazol Actavis 10 mg a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Omeprazol Actavis 10 mg obsahuje 1é¢ivou latku omeprazol, ktera patii do skupiny 1€ki
nazyvanych inhibitory protonové pumpy. Tyto 1éky ucinkuji tim, Ze snizuji mnozstvi kyseliny, ktera se
tvoii ve VaSem zaludku.

Bez porady s lékafem se ptipravek Omeprazol Actavis 10 mg pouziva u dospélych ke kratkodobé
1é¢bé refluxnich ptiznakt (jako je paleni zahy a kyseld regurgitace).

Reflux je zpétny navrat zaludeéni kyseliny do jicnu, kde mlze zplsobit zanét a bolest. To mulize byt
pri¢inou ptiznaku, jako je napt. bolestivy pocit paleni na hrudi stoupajici az do Ust (paleni zahy)
a kysely pocit v ustech (kysela regurgitace).

Muize byt potiebné uzivat kapsle po 2 az 3 po sobé nasledujici dny, nez dojde ke zlepSeni priznaki.
Pokud se do 14 dnti nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Pouze na doporuceni a pod dohledem lékaie se pfipravek Omeprazol Actavis 10 mg pouziva
k 1é¢b¢ nasledujicich stavi:

U dospélych:
e refluxni choroba jicnu. Tato choroba vznikne, kdyz se zaludecni kyselina vraci do jicnu (trubice,
ktera spojuje usta a zaludek), coz zptisobuje bolest, zanét a paleni Zahy.
e vfedy v horni ¢asti stfeva (dvanactnikovy vied) nebo zaludku (Zaludec¢ni vred).
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e viedy, které jsou infikovany bakterii nazyvanou Helicobacter pylori. Pokud trpite touto nemoci,
muize Vam lékat rovnéZ predepsat antibiotika k 1é¢b¢ infekce a hojeni viedu.

e vredy zplsobené uzivanim lé¢iv nazyvanych nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID). Pripravek
Omeprazol Actavis 10 mg lze rovnéz pouzivat k zabranéni vzniku viedi, pokud NSAID uzivate.

e nadmérnéd tvorba kyseliny v zaludku zptisobend nadorem slinivky bfiSni (syndrom Zollinger-
Ellison).

U déti:

Déti od 1 roku a s hmotnosti vyssi nez 10 kg

o refluxni choroba jicnu. Ta vznika, kdyz se kyselina ze zaludku vraci do jicnu (trubice spojujici
usta se zaludkem), coz zpisobuje bolest, zanét a paleni zahy.
U déti mohou ptiznaky choroby zahrnovat i navrat zalude¢niho obsahu do ust (regurgitace),
nevolnost (zvraceni) a pomalé pfibyvani na véze.

Déti starsi 4 let a dospivajici
o viedy, které jsou infikovany bakterii nazyvanou Helicobacter pylori. Pokud VaSe dité tuto
chorobu ma, mtize mu lékat rovnéz predepsat antibiotika k 1é¢b¢ infekce a hojeni viedu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete pripravek Omeprazol Actavis 10 mg uZivat

Neuzivejte piipravek Omeprazol Actavis 10 mg:

o jestlize jste alergicky(d) na omeprazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pifipravku (uvedenou
v bodg 6).

o jestlize jste alergicky(4) na léky obsahujici jiné inhibitory protonové pumpy (napi. pantoprazol,
lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

o jestlize uzivate 1éky obsahujici nelfinavir (k 1é¢b¢ infekce HIV).

JestliZe si nejste jisty(a), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem ptedtim, nez zacnete ptipravek
Omeprazol Actavis 10 mg uzivat.

Upozornéni a opati‘eni

Pted uzitim ptipravku Omeprazol Actavis 10 mg se poradte se svym lékatem, lékdrnikem nebo
zdravotni sestrou.

Neuzivejte Omeprazol Actavis 10 mg déle nez 14 dni, aniz byste se poradili s 1ékafem. Pokud nedojde
k ulevé nebo zaznamenate zhorseni ptiznaki, obrat'te se na svého 1ékare.

Pripravek Omeprazol Actavis 10 mg mlze zakryvat pfiznaky jinych nemoci. Informujte ihned svého
1ékare, pokud se u Vas pred zahajenim nebo v prubéhu 1écby piipravkem Omeprazol Actavis 10 mg
objevi nasledujici obtize:

bez znamych pficin vice zhubnete a mate potize s polykanim

mate bolesti zaludku (bficha) nebo poruchy traveni

zacnete zvracet jidlo nebo krev

mate ¢ernou stolici (stolici s pfimési krve)

mate silny nebo dlouhodoby prijem, protoze 1é¢ba omeprazolem je spojena s malym zvySenim
rizika infek¢niho prijmu

meél(a) jste Zaludecni vied nebo jste podstoupil(a) operaci zazivaciho traktu

1é¢ite se po dobu 4 a vice tydnt pro piiznaky poruchy traveni nebo paleni Zahy

po dobu 4 a vice tydnil trpite poruchou traveni nabo palenim Zahy

mate Zloutenku nebo zdvazné onemocnéni jater

jste star§i nez 55 let a pfiznaky onemocnéni jsou nové nebo se v posledni dobé zménily

pokud se u Vas n€kdy objevila kozni reakce po 1écbé ptipravkem, ktery je podobny pfipravku
Omeprazol Actavis a snizuje mnozstvi zaludecni kyseliny.



Pokud budete mit na kuzi vyrazku, zejména na mistech vystavenych slune¢nim paprskim, sdélte to co
nejdiive svému lékati, protoze Vasi 1é€bu pripravkem Omeprazol Actavis bude mozna nutné ukoncit.
Neopomeiite uvést i pripadné dalsi nezadouci ucinky, jako jsou bolesti kloubt.

Pokud uzivate inhibitor protonové pumpy jako je pfipravek Omeprazol Actavis 10 mg po dobu delsi
nez 1 rok, mizete mit mirn€ zvySené riziko zlomeniny krc¢ku stehenni kosti, zadpésti nebo patete
(obratlil). Sdélte svému lékati, zda trpite osteoporézou nebo uzivate kortikosteroidy (mohou také
zvySovat riziko osteopordzy).

Jestlize uzivate pripravek Omeprazol Actavis 10 mg dlouhodobé (déle nez 1 rok), Iékai Vas
pravdépodobné bude pravidelné sledovat. M¢l(a) byste pfi kazdé navstéve 1ékare hlasit vsechny nové
a zvlastni piiznaky a udalosti.

Pokud uzivate pripravek bez porady s lékafem k 1écbé refluxu, neuZzivejte omeprazol k prevenci
onemocnéni. Neuzivejte piipravek Omeprazol Actavis 10 mg po dobu delsi nez 14 dnl bez porady
s lékatem. Pokud nedojde k ulevé, nebo dojde ke zhorSeni ptriznaki, porad'te se s 1ékatem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Omeprazol Actavis 10 mg

Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat. To proto, Ze ptipravek Omeprazol Actavis 10 mg mlize mit
vliv na to, jak nékteré 1€ky ptisobi a nekteré 1éky mohou mit vliv na plsobeni piipravku Omeprazol
Actavis 10 mg.

Neuzivejte pripravek Omeprazol Actavis 10 mg , pokud uzivate 1€k obsahujici nelfinavir (pouziva se
k 1éCeni HIV infekce).

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud uzivate n¢ktery z téchto 1éki:

e ketokonazol, itrakonazol, posakonazol nebo vorikonazol (pouzivaji se k 1écbé infekei zpisobenych
plisnémi)

e digoxin (pouziva se k 1€cbé problémil se srdcem)

e diazepam (pouziva se k 1é€b¢ uzkosti, uvolnéni svali nebo epilepsie)

e fenytoin (pouziva se k 1écbé epilepsie). Jestlize uZzivate fenytoin, bude nutné, aby Vas lékar
sledoval, kdyZ zacnete nebo piestanete uzivat ptipravek Omeprazol Actavis 10 mg.

e 1éky pouzivané k fedéni krve, jako je warfarin nebo jiné blokatory vitaminu K. Lékat Vas mozna
bude sledovat, kdyz za¢nete uzivat nebo piestanete uzivat pripravek Omeprazol Actavis 10 mg .

e rifampicin (pouziva se k 1écbé tuberkulozy)

e atazanavir (pouziva se k 1é¢b¢ infekce HIV )

e takrolimus (v ptipadech transplantace orgéni)

o tiezalka teckovand (Hypericum perforatum) (pouziva se k 1é¢be€ mirné deprese)

e cilostazol (pouziva se k 1é¢b¢ intermitentnich klaudikaci, tj. bolest nohou pfi chtizi zplisobena
jejich Spatnym prokrvenim; neschopnosti jit bez zastavek)

e sachinavir (pouziva se k 1écb¢ infekce HIV)

e Kklarithromycin (pouziva se k 1é¢b¢ infekci zplisobenych bakteriemi)

e klopidogrel (pouziva se k prevenci vzniku krevnich srazenin (trombii))

e crlotinib (pouzivany k 1é¢b¢ rakoviny)

e methotrexat (uzivany k 1écbé rakoviny) - jestlize uzivate vysoké davky methotrexatu, Vas Iékar

Vam mutze docasné prerusit 1écbu ptipravkem Omeprazol Actavis 10 mg

Pripravek Omeprazol Actavis 10 mg s jidlem a pitim
Viz bod 3 ,,Jak se Omeprazol Actavis 10 mg uziva“.



Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Vas l1ékar rozhodne, zda v této dobé mutizete piipravek Omeprazol Actavis 10 mg uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neni pravdépodobné, Zze by piipravek Omeprazol Actavis 10 mg ovliviioval schopnost fidit nebo
pouzivat nastroje ¢i obsluhovat stroje. Mohou se objevit nezadouci ucinky, jako jsou zéavraté
a poruchy vidéni (viz bod 4). Pokud se u Vas tyto potize vyskytnou, nemél(a) byste fidit ani
obsluhovat stroje.

Pripravek Omeprazol Actavis 10 mg obsahuje sacharézu.
Jestlize Vam nekdy Vas 1ékar sdélil, Ze trpite nesnasenlivosti neékterych cukrti, porad’te se se svym
lékafem ptedtim, nez zacnete tento piipravek uzivat.

3. Jak se Omeprazol Actavis 10 mg uziva

Lécba bez porady s lékai'em:

Vzdy uZivejte tento pripravek piesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynii svého
1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym lékafem,
lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Doporucend davka pripravku Omeprazol Actavis 10 mg je dvé 10 mg tobolky 1x denné po dobu
14 dnti. Pokud béhem této doby nedojde k vymizeni ptiznaki, obrat’te se na svého lékarte.

Neékdy mize byt potfebné uzivat tobolky po 2 az 3 po sob¢ nasledujici dny, nez dojde ke zlepseni
priznaki.

Lécba na doporuceni a pod vedenim lékare:
Vzdy uzivejte tento piipravek pfesné podle pokynt svého lékafe nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Vas 1ékar Vam tekne, kolik tobolek mate uzivat a jak dlouho je budete uzivat. To bude zaviset
na Vasem zdravotnim stavu a Vasem veku.
Obvyklé davky jsou uvedeny nize:

Dospéli:

K 1é¢bé priznakii refluxni choroby jicnu, jako je paleni Zahy a kysela regurgitace (tj. navrat kyseliny

ze zaludku zpét do jicnu):

e jestlize Vas 1ékar zjistil, ze Vas jicen byl mirné poskozen, je obvykla davka 20 mg 1x denné
po dobu 4 az 8 tydnt. Lékai Vam mutize doporucit, abyste uzival(a) davku 40 mg po dobu dalsich
8 tydnd, pokud se Vas jicen jesté nezahojil.

e obvykla pokracovaci davka po vyhojeni jicnu je 10 mg 1x denné.

e pokud jicen neni poSkozen, je obvykld davka 10 mg 1x denné.

K 1é¢bé viFed v horni ¢asti stieva (dvanactnikovy vied):

e obvykla davka je 20 mg 1x denné po dobu 2 tydnt. Lékat Vam miuze doporudit, abyste uzival(a)
stejnou davku po dobu dalsich 2 tydnti, pokud se Vas vied jesté nezahojil.

e pokud se vied zcela nezhojil, 1ze davku zvysit na 40 mg 1x denné po dobu 4 tydni.

K 1é¢b¢ viredu v Zaludku (zaludecéni vied):

e obvykla davka je 20 mg 1x denné po dobu 4 tydnt. Lékat Vam miize doporucit, abyste uzival(a)
stejnou davku po dobu dalsich 4 tydnt, pokud se Vas vied jesté nezahojil.

e pokud se vied zcela nezhojil, 1ze davku zvysit na 40 mg 1x denné po dobu 8 tydnt.
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K prevenci navratu dvanactnikovych a Zalude¢nich viredu:
e obvykla davka je 10 mg nebo 20 mg 1x denné. Vas 1ékat mize davku zvysit na 40 mg 1x denné.

K 1é¢bé¢ dvanactnikovych a Zaludefnich viedd zpisobenych wuZivanim nesteroidnich
protizanétlivych 1éka (NSAID):
e obvykla davka je 20 mg 1x denné po dobu 4 az 8 tydn.

K prevenci vzniku dvanactnikovych a Zalude¢nich viedi p¥i uzZivani NSAID:
e obvykla davka je 20 mg 1x denng.

K 1é¢be viredii zpusobenych infekci Helicobacter pylori a k zabranéni jejich navratu:

e obvykla davka je 20 mg ptipravku Omeprazol Actavis 2x denné po dobu jednoho tydne.

e Vas lékat Vam také predepiSe uzivani dvou z nasledujicich antibiotik ze skupiny zahrnujici
amoxicilin, klarithromycin nebo metronidazol.

K 1é¢bé nadmérné tvorby kyseliny v Zaludku zplsobené nadorem slinivky b#isSni (syndrom

Zollinger-Ellison):

e obvykla davka je 60 mg denné.

e Vas Iékar bude Vasi davku upravovat v zavislosti na Vasi potiebé a rovnéz rozhodne, jak dlouho
budete 1ék uzivat.

Pouziti u déti:

K 1é¢bé ptiznaki refluxni choroby jicnu, jako je paleni Zahy a kyselé regurgitace (navrat kyseliny

ze zaludku zpét do jicnu):

o ptipravek Omeprazol Actavis mohou uzivat déti star$i 1 roku véku s télesnou hmotnosti vyssi nez
10 kg. Davka pro déti je dana hmotnosti ditéte, pricemz spravnou davku uréi 1ékafr.

K 1é¢be viredii zpusobenych infekci Helicobacter pylori a k zabranéni jejich navratu:

e pripravek Omeprazol Actavis mohou uzivat déti starS$i nez 4 roky. Davka pro déti je dana
hmotnosti ditéte, pti¢emz spravnou davku urci l1ékar.

o I¢kar Vasemu ditéti rovnéZz predepise dvé antibiotika nazyvand amoxicilin a klarithromycin.

Jak se tento 1ék uziva

e  Doporucuje se uzivat tobolky rano.

e  Tobolky by se mély uzivat pied jidlem (napft. snidani) nebo nalacno.

o Tobolky se polykaji celé a zapiji se polovinou sklenice vody. Tobolky se nesmi zvykat ani drtit.
To proto, Zze tobolky obsahuji potahované pelety, které zabrafnuji tomu, aby se 1éCiva latka
rozkladala v kyselém prostiedi zaludku. Je dtlezité, aby se pelety neposkodily.

Co délat, kdyZ mate Vy nebo Vase dité potiZe s polykianim tobolek

e Jestlize mate Vy nebo VasSe dité potize s polykanim tobolek:
- Otevrete tobolku, spolknéte obsah a zapijte ho polovinou sklenice vody nebo obsah tobolky
vysypte do sklenice s vodou (neperlivou), s mirn¢ kyselou ovocnou $tavou (napt. jable¢nou,
pomerancovou nebo ananasovou) nebo s jable¢nym mostem.
- Smés se michd vzdy tésné pred pitim (tekutina nebude ¢ird). Poté ji vypijte ihned nebo béhem
30 minut.
- Abyste se ujistil(a), ze jste vypil(a) veskery 1€k, sklenici jeSté jednou vyplachnéte velmi dobte
polovinou sklenice vody a obsah vypijte. Pevné Castice obsahuji 1éCivou latku - nezvykejte je ani
nedrt'te.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Omeprazol Actavis 10 mg, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Omeprazol Actavis 10 mg, nez se doporucuje nebo nez Vam
predepsal 1ékaf, ihned se obrat'te na svého 1ékare nebo Iékarnika.



JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Omeprazol Actavis10 mg

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, uZzijte ji, jakmile si vzpomenete. Pokud se vSak jiz blizi Cas
na dal$i davku, zapomenutou davku vynechte. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, lékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento piipravek nezddouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize zaznamenate néktery z nasledujicich vzacnych, ale zavaZznych nezadoucich ucinkii,

prestaite pripravek Omeprazol Actavis 10 mg uZivat a ihned kontaktujte 1ékafte:

e Nahlé sipani, otok rtil, jazyka a hrdla nebo téla, vyrazka, slabost nebo potize s polykanim (tézka
alergicka reakce).

e Zarudnuti kize s puchyti nebo olupovanim kiize. Mohou se rovnéz vyskytnout bolestivé puchyie
a krvaceni ze rtli, o¢i, ust, nosu a pohlavnich organi. Mize jit o ,,Stevens-Johnsoniiv syndrom*
nebo ,toxickou epidermalni nekrolyzu®.

e Zluta kiize, tmava mo¢ a inava, které mohou byt projevem jaternich problémil.

Dalsi nezZadouci ucinky jsou:

Casté nezadouci ulinky (postihuji az 1 z 10 pacienti)
o Bolesti hlavy.

e Uginky na V4§ zaludek nebo stieva: prijem, bolesti zaludku, zacpa, plynatost.

e Pocit nevolnosti (nauzea) nebo zvraceni.

Méné Casté neZadouci ucinky (postihuji az 1 ze 100 pacientii)

Otoky nohou a kotniku.

Poruchy spanku (nespavost).

Zavratg, slabost, pocit paleni kize (brnéni a mravenceni), pocit ospalosti.

Pocit to¢eni hlavy (zavrat’).

Zmény krevnich testd, kterymi se kontroluje funkce jater.

Kozni vyrazka, koptivka a svédéni klize.

Celkovy pocit nevolnosti a nedostatku energie.

Zlomeniny kréku stehenni kosti, zapésti nebo patefe (obratld), pokud se ptipravek Omeprazol
Actavis uziva ve vysokych davkach a dlouhodob¢ (déle nez 1 rok).

Vzacné nezadouci ucinky (postihuji az 1 z 1000 pacienti)

e Problémy s krvi, jako je snizeny pocet bilych krvinek nebo krevnich desticek. To miize
zpusobovat slabost, tvorbu modfin nebo zvySeni pravdépodobnosti vzniku infekei.
Alergické reakce, nékdy velmi t&€zké, véetné otoku rti, jazyka a hrdla, horecky, sipani.
Nizka hladina sodiku v krvi. To muze vést ke slabosti, zvraceni a kie¢im.

Pocit neklidu, zmatenosti nebo deprese.

Poruchy vnimani chuti.

Zrakové potize, jako je rozostfené vidéni.

Nahly pocit sipani nebo dusnosti, neschopnosti se nadechnout (bronchospasmus).
Sucho v ustech.

Zangt dutiny Gstni.

Plisnova infekce zvana moucnivka, ktera mtize postihnout stieva.



e Potize s jatry, véetné zloutenky, ktera se projevuje zeZloutnutim kiize, tmavym zbarvenim moci
a tnavou.

Vypadavani vlast (alopecie).

Kozni vyrazka po vystaveni se slune¢nimu svétlu.

Bolesti kloubti (artralgie) nebo svalti (myalgie).

Véazné onemocnéni ledvin (intersticialni nefritida).

ZvySené poceni.

Velmi vzacné nezadouci ucinky (postihuji az 1 z 10 000 pacienti)

e Zmény krevniho obrazu, vetné agranulocytézy (neptitomnost bilych krvinek)

Agresivita.

Vidiny, sluchové vjemy, které nemaji realny zéklad, nebo pocity, které neexistuji (halucinace).
T&zké onemocnéni jater vedouci k selhani jater a zanétu mozku.

Nahly nastup tézké vyrazky nebo tvorba puchyit ¢i olupovani kize. Tento stav miize byt spojen
s vysokou horeckou a bolesti kloubii (erythema multiforme, Stevens-Johnsoniv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza).

Svalova slabost.

e ZvétSeni prsi u muzi.

Pripravek Omeprazol Actavis 10 mg mize ve velmi vzacnych pfipadech postihnout bilé krvinky, coz
povede k oslabeni imunity. Pokud mate infekéni onemocnéni s priznaky horecky s vyrazné
zhorSenym celkovym stavem, nebo horecky s pfiznaky mistni infekce, napt. bolest Sije, v krku nebo
v ustech nebo potize s mocenim, musite se co nejdiive poradit se svym lékafem, aby bylo mozno
vySetfenim krve vyloucit nepfitomnost bilych krvinek (agranulocytozu). Je dilezité, abyste sdélil(a)
1ékati, jaké 1éky v této dob¢ uzivate.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

e Zanét ve stfeve (coz vede k prijmu)

e Pokud uzivate pripravek Omeprazol Actavis 10 mg déle nez 3 mésice, mohlo by u Vas dojit
k poklesu hladiny hot¢iku v krvi (hypomagnezemie). Nizké hladiny hoiciku se projevuji inavou,
mimovolnymi zaskuby svald, dezorientaci, kiecemi, zavratémi a zrychlenym srdecnim tepem.
Pokud se u Vas vyskytne néktery z té€chto priznaki, vyhledejte ihned 1ékare.

Nizka hladina hot¢iku v krvi mtize vyvolat i pokles hladin drasliku a vapniku v krvi. Lékai miize
rozhodnout o provadéni pravidelnych kontrol hladiny hot¢iku ve Vasi krvi.

e Vyrazka, ptipadné provazena bolestmi kloubi.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sd€lte to svému lékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipad€ jakychkoli nezddoucich G€inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci ¢inky miiZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezddoucich ucinkd miZzete pfispét k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Omeprazol Actavis 10 mg uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

7


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabi¢ce a blistru nebo
lahvicce za ,,Pouzitelné do:/EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni daného mésice.

Lahvicka: Uchovavejte pii teploté do 30 °C, v dobie uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén
pred vlhkem.
Blistr: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, v ptivodnim obalu, aby byl ptfipravek chranén pted vihkem.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékérnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Omeprazol Actavis 10 mg obsahuje

Lécivou latkou je omeprazolum.

Jedna tobolka obsahuje omeprazolum 10 mg.

Pomocné latky: zrnény cukr (sacharoza, kukuti¢ny skrob, ¢isténa voda), kopolymer MA/EA 1:1 30%
disperze, hypromeldza, mastek, mannitol, makrogol 6000, oxid titanicity (E171), polysorbat 80,
hydrogenfosfore¢nan sodny, natrium-lauryl-sulfat.

Tobolka: zelatina, CiSténa voda, oxid titaniCity (E171), hlinity lak chinolinové zluti (E104).

Jak pripravek Omeprazol Actavis 10 mg vypada a co obsahuje toto baleni
Neprithledna zluta tobolka.

Tobolky obsahuji bélavé (barvy slonové kosti) az smetanové bilé kulaté mikrogranule.

Velikosti baleni:
Blistry: 7, 14, 15 a 28 tobolek.
Lahvicka: 7, 14 a 28 tobolek.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 76-78

220 Hafnarfjordur

Island

Vyrobce

LABORATORIOS LICONSA, S.A.

Avda. Miralcampo, N° 7. Poligono Industrial Miralcampo,
19200 Azuqueca de Henares, (GUADALAJARA)
Spanélsko

MPF B.V. (Manufacturing Packaging Farmaca)
Neptunus 12

8448 CN Heerenveen

Nizozemsko

MPF B.V. (Manufacturing Packaging Farmaca)
Appelhof 13
8465 RX Oudehaske



Nizozemsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Svédsko:
Bulharsko:
Estonsko:
Kypr:
Dansko, Island, Norsko:
Finsko:
Irsko:

Italie:

Litva:
Lotyssko:
Portugalsko:
Rakousko:
Spanélsko:

Omeprazol Actavis 10 mg

Gastrocid

OmeFlux

Omediprol

Omeprazol Actavis

Omeprazol Actavis 10 mg, enterokapseli, kova
Omeprazole Actavis 10 mg, gastro-resistant capsules
Omeprazolo Aurobindo Pharma Italia

Omediprol 10 mg zarnas $kistosas cietas kapsulas
Omediprol 10 mg skrandyje neirios kietos kapsulés
Omeprazol Sivatca

Omeprazol Actavis 10 mg magensaftresistente kapseln
Omeprazol Actavis 10 mg capsulas duras gastroresistentes

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 29.10.2015



