UDAJE UVADENE NA VNEJSIM A VNITRNIM OBALU

Krabicka pro Al/Alblistr a HDPE lahvicku
Stitek pro HDPE lahvi¢ku

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ortanol 10 mg enterosolventni tvrdé tobolky
omeprazol

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna enterosolventni tvrda tobolka obsahuje 10 mg omeprazolu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sacharosu.
Ostatni pomocné latky jsou uvedeny v piibalové informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

7 enterosolventnich tvrdych tobolek

14 enterosolventnich tvrdych tobolek
15 enterosolventnich tvrdych tobolek
28 enterosolventnich tvrdych tobolek

| 5. ZPUSOB A CESTA /CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

Spotiebujte do 100 dni po prvnim otevieni lahvicky

9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

Lahvicku uchovavejte dobie uzavienou, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

| 10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU |

1/3



| NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€kérny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko
Zastoupeni v CR: Sandoz s.r.0., Praha

| 12. REGISTRACNI CiSLO

Reg. ¢islo: 09/181/06-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku mozny bez 1ékarského predpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI

Ke kratkodobé 1€¢bé priznaki refluxu (napt. paleni zahy, kyselé regurgitace) u dospé€lych.
Uzivejte dvé 10 mg tobolky jednou denné€ po dobu 14 dnti. Pokud ptiznaky po této dobé zcela
neustoupi, navstivte lékare.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

ortanol 10 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.

2/3



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH
Al/Al blistr

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ortanol 10 mg enterosolventni tvrdé tobolky
omeprazol

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Lek Pharmaceuticals d.d.

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE
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