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Piibalova informace: informace pro pacienta

Ortanol 40 mg prasek pro infuzni roztok

sodna sil omeprazolu

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

— Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, zdravotni sestry nebo 1ékarnika.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inki, sdélte to svému 1ékafi, zdravotni sestie
nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé kterychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ptipravek Ortanol a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam zaéne byt piipravek Ortanol podavan
Jak se ptipravek Ortanol podava

Mozné nezadouci G€inky

Jak ptipravek Ortanol uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1 Co je pripravek Ortanol a k ¢emu se pouziva

Pripravek Ortanol obsahuje 1écivou latku omeprazol. Omeprazol patii do skupiny léciv nazyvanych
,inhibitory protonové pumpy*. Uginkuji tak, Ze snizuji mnozstvi kyseliny, ktera se tvofi ve Vaem
zaludku.

Pripravek Ortanol, prasek pro infuzni roztok se pouziva jako alternativa k perordlni 1écbé.

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam zacne byt piipravek Ortanol podavan

Piipravek Ortanol Vam nesmi byt podan, jestlize:
- jste alergicky(4) na omeprazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé¢ 6).
- jste alergicky(d) na léky obsahujici jiné inhibitory protonové pumpy (napf. pantoprazol,
lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).
- uzivate léky, které obsahuji nelfinavir (k 1écbé infekce HIV).

Pii nejistoté se obrat'te na svého 1ékafte, zdravotni sestru nebo 1ékarnika predtim, nez Vam zacne byt
tento piipravek podavan.

Upozornéni a opatieni

Pripravek Ortanol miize zakryvat pfiznaky jinych onemocnéni. Pokud se nésledujici problémy tykaji
také Vas, informujte o tom I1ékare jesté predtim, nez Vam poda piipravek Ortanol, nebo hned po
podani:

— jestlize jste bez znamych pficin vice zhubl(a) a mate potize s polykanim.

— mate bolesti bficha nebo nechut k jidlu.



— zacal(a) jste zvracet potravu nebo krev.

— mate ¢ernou stolici (stolici s ptimé&si krve).

— mate silny a trvaly prijem, nebot’ bylo zjiSténo, ze podavani omeprazolu je spojeno s malym
zvySenim rizika infekéniho prijmu.

— mate zavazné problémy s jatry.

— mate jit na specidlni vySetfeni krve (chromogranin A).

— pokud se u Vas nékdy objevila kozni reakce po 1écbé ptipravkem, ktery je podobny pfipravku
Ortanol a sniZzuje mnozZstvi zalude¢ni kyseliny.

Pokud budete mit na k@izi vyrazku, zejména na mistech vystavenych slune¢nim paprskiim, sd¢lte to co

nejdiive svému lékaii, protoze Vasi Ié¢bu ptipravkem Ortanol bude mozna nutné ukoncit. Neopomeiite

uvést i ptipadné dalsi nezadouci Gc¢inky, jako jsou bolesti kloubt.

Pfi uzivani omeprazolu mize dojit k zané¢tu ledvin. Znamky a piiznaky mohou zahrnovat snizeny objem
moci, krev v moc¢i a/nebo reakce z precitlivélosti jako je horeCka, vyrazka a ztuhlost kloubt. Tyto
znamky nahlaste oSetfujicimu lékafi.

Uzivani inhibitoru protonové pumpy, jako je piipravek Ortanol, zvlasté po dobu delsinez 1 rok, mize
mirné zvysit riziko zlomeniny krcku stehenni kosti, zapé€sti nebo patete (obratlit). Sd€lte svému Iékafi,
pokud mate osteoporézu nebo uzivate kortikosteroidy (mohou také zvysovat riziko osteoporozy).

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) na 40mg davku. To znamena, Ze je
prakticky bez sodiku.

DalSi lécivé piripravky a pripravek Ortanol

Informujte svého l€kate, zdravotni sestru nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Pripravek Ortanol mlze ovlivnit u¢inek
jinych 1€k, a jiné 1éky mohou ovlivnit a¢inek ptipravku Ortanol.

Piipravek Ortanol Vam nesmi byt podén, pokud uzivate Iéky obsahujici nelfinavir (k 1é¢b¢ infekce
HIV).

Informujte lékate nebo 1ékarnika, pokud uZivate nékteré z nasledujicich 1éciv:

— ketokonazol, itrakonazol, posakonazol nebo vorikonazol (k 1é¢b¢ plisnovych onemocnéni)

— digoxin (k 1€¢b¢ problémi se srdcem)

— diazepam (k 1€¢b¢ tzkosti, uvolnéni svalii nebo epilepsie)

— fenytoin (k 1éCbe epilepsie). Pokud uzivate fenytoin, I¢kat bude provadét sledovani, kdyz Vam
zacne nebo piestane byt podavan Ortanol

— warfarin a jiné blokatory vitaminu K (ke snizeni srazlivosti krve). Lékat mtize provadét
sledovani, kdyz Vam zac¢ne nebo pfestane byt podavan Ortanol

— rifampicin (k [é¢bé tuberkulozy)

— atazanavir (k 1é¢bé infekce HIV)

— takrolimus (v pifipadech transplantace organti)

— trezalka teckovana (Hypericum perforatum, k 16cb€ mirné deprese)

— cilostazol (k 1écbé prerusované klaudikace - neschopnosti jit bez zastavek)

— sachinavir (k 1é¢bé infekce HIV)

— klopidogrel (k ptedchazeni tvorbé krevnich srazenin - trombil)

— erlotinib (k 1é¢b¢ rakoviny)

— methotrexat (chemoterapeutikum pouzivané ve vysokych davkach k 1é¢bé rakoviny) - jestlize
uzivate vysokou davku methotrexatu, l¢kat mize docasné pierusit Vasi lécbu piipravkem
Ortanol.



Pokud Vam lékat predepsal antibiotika amoxicilin a klarithromycin a sou¢asné ptipravek Ortanol k
1é¢bé viedu zplisobenych infekci Helicobacter pylori, je velmi dillezité, abyste 1ékate informoval(a) o
vSech lécich, které uzivate.

Téhotenstvi a kojeni
Predtim, nez Vam zacne byt podéavan ptipravek Ortanol, informujte 1¢kate, pokud jste t€hotndnebo se
snazite otéhotnét. Lékar rozhodne, zda Vam v této dobé mize byt podavan pripravek Ortanol.

Lékaf rozhodne, zda Vam miize byt podavan piipravek Ortanol v pribéhu kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Pripravek Ortanol pravdépodobné neovlivni Vasi schopnost tidit nebo obsluhovat nastroje a stroje.
Mohou se objevit nekteré nezadouci tcinky, jako zavraté a poruchy vidéni (viz bod 4). Pokud se u Vas
objevi, nemél(a) byste fidit a obsluhovat stroje.

3  Jak se pripravek Ortanol podava

— Pripravek Ortanol mtze byt podavan dospélym, vcetné starSich pacientd.
— Zkusenosti s podavanim ptipravku Ortanol pro nitrozilni pouziti u déti jsou omezené.

Zpisob podani piipravku Ortanol
— Pripravek Ortanol Vam poda lékaft, ktery rozhodne o podané davce.
— Lék Vam poda jako infuzi do jedné z Vasich zil.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku Ortanol, neZ mélo
Jestlize se domnivate, Ze Vam bylo podéno ptili§ mnoho piipravku Ortanol, feknéte o tom okamzité
I€kari.

4  Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky mlze mit i tento piipravek nezddouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich vzacnych, ale zavaznych nezadoucich ucinki,
prestaiite piripravek Ortanol uZivat a ihned kontaktujte svého lékare:

— nahla dusnost, otok rti, jazyka a hrdla nebo téla, vyrazka, slabost nebo potize s polykanim
(t€zké alergicka reakce)

— zrudnuti kize s puchyii nebo olupovanim ktize. Miize byt ptitomno zdvazné puchyfovaténi a
krvaceni ze rti, o¢i, Gist, nosu a pohlavnich organt.. MtiZe jit o Stevenstv-Johnsontiv syndrom
nebo toxickou epidermalni nekrolyzu.

— 7luta ktiZze, tmava moc a unava, které mohou byt projevem poskozeni jater.

Dalsi nezadouci ucinky zahrnuji:

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii)
— bolest hlavy
— vlivy na Vas zaludek a stievo: prijem, bolest bficha, zacpa, plynatost

— pocit na zvraceni (nauzea) nebo zvraceni
3



nezhoubné polypy zaludku

Méné casté neZadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)

otoky chodidel a kotnikti

poruchy spanku (nespavost)

zavraté, pocit slabosti, pocit paleni kiize (pichani, bodani), ospalost
pocit zavraté (vertigo)

zmény krevnich testd pii kontrole funkce jater

kozni vyrazka (rash), koptivka a svédéni ktize

celkové nepohoda a ztrata energie

zlomenina kr&ku stehenni kosti, zapésti nebo patefe (obratlf)!

Vzacné nezadouci u€inky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii)

problémy s krvi, napf. snizeny pocet bilych krvinek nebo krevnich desti¢ek. To muze
zpusobovat slabost, tvorbu modfin nebo snadné onemocnéni infekcemi.

alergické reakce, nékdy velmi zavazné, vcetné otoku rtli, jazyka a hrdla, horecky a dusnosti.
nizké hladiny sodiku v krvi. To mize zptisobovat slabost, nuceni na zvraceni a kiece.
pocit nabuzenosti, zmatenosti nebo deprese

poruchy chuti

problémy s vidénim, napft. neostré vidéni

nahly pocit dusnosti nebo neschopnosti se nadechnout (bronchospasmus)

sucho v ustech

zanét dutiny ustni

kvasinkova infekce oznacovana jako moucnivka, postihujici stfeva

problémy s jatry vCetné zloutenky, ktera zptisobuje zeZloutnuti klize, ztmavnuti moci a inavu
ztrata vlasi (plesatost)

kozni vyrazka po oslunéni

bolesti kloubt nebo svali

zévazné problémy s ledvinami (intersticialni nefritida)

zvysena potivost

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

zmeény krevnich testl zahrnujici agranulocytézu (nedostatek bilych krvinek)

agresivita

vidiny, sluchové vjemy, které nemaji realny zaklad, nebo pocity, které neexistuji (halucinace)
zavazné jaterni problémy vedouci k selhdni jater a zdnétu mozku

nahly nastup t€zké vyrazky nebo puchytrovaténi nebo olupovani ktize. Mtize byt doprovazeno
horeckou a bolesti kloubii (erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsoniiv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza).

svalova slabost

zvétSeni prsi u muzi

Neni znamo (Cetnost z dostupnych idaji nelze urdit)

zangt ve stieveé (coz vede k prijmu)

pokud pouzivate ptipravek Ortanol mg déle nez 3 mésice, mize u Vas dojit k poklesu hladiny
hot¢iku v krvi. Nizké hladiny hoi¢iku se projevuji unavou, mimovolnimi zaskuby svala,
dezorientaci, kfeCemi, zdvratémi a zrychlenym srdecnim tepem. Pokud se u Vas vyskytne néktery
z téchto ptiznaki, vyhledejte, prosim, ihned 1ékare. Nizka hladina hot¢iku v krvi mize vyvolat i
pokles hladin drasliku a vapniku v krvi. Lékat mize rozhodnout o provadéni pravidelnych kontrol
hladiny hot¢iku ve Vasi krvi.



- vyrazka, ptipadné provazena bolestmi kloubi

Byly hlaSeny jednotlivé ptipady nevratného poSkozeni zraku u kriticky nemocnych pacientt, kterym
byl podavan ptipravek Ortanol ve formé nitrozilni injekce, zvlaste¢ ve vysokych davkach, ale nebyla
zjisténa pri¢inna souvislost.

Pripravek Ortanol miize ve velmi vzacnych ptipadech ovlivnit bilé krvinky vedouci az k
imunodeficitu. Pokud mate infekéni onemocnéni s ptiznaky horecky a celkové znaéné zhorseného
stavu s pfiznaky mistni infekce, napf. bolest Sije, v krku nebo tistech nebo potize s mocenim, porad’te
se co nejdiive s Iékafem, aby bylo mozno krevnim testem vyloucit nedostatek bilych krvinek
(agranulocytozu). Je tieba, abyste v tuto chvili informoval(a) 1ékate o 1écich, které uzivate.

HlaSeni neZddoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému lékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci ucinky muizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5 Jak pripravek Ortanol uchovavat
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teplot€ do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén ptred
svétlem.

Nepouzivejte piipravek ORTANOL po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na Stitku za
»EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Poté, co Iékar nebo sestra roztok piipravi, musi byt uchovavan pfi teploté do 25 °C a pouzit do 12
hodin po rekonstituci (nafedéni) v roztoku NaCl 0,9% nebo do 6 hodin po rekonstituci pokud byl
pouzit roztok glukozy.

Pokud nebyla rekonstituce provedena za aseptickych validovanych podminek, mél by byt
rekonstituovany roztok z mikrobiologického hlediska pouzit okamzité.

Rekonstituovany roztok se nesmi pouzivat, pokud jsou v ném pfitomny castice. Obsah injek¢ni
lahvicky je urcen k jedinému pouziti; veSkery ptipravek, ktery v injek¢ni lahvicce ziistane, se musi
zlikvidovat.

Lécive ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.



6  Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Ortanol obsahuje

Jedna injekeni lahvicka s praskem pro infuzni roztok obsahuje 1é¢ivou latku sodnou sil omeprazolu,
odpovidajici 40 mg omeprazolu.

Po natedéni obsahuje jeden ml 0,4 mg omeprazolu.

Jedna injeke¢ni lahvicka rovnéz obsahuje roztok hydroxidu sodného 1mol/l a dihydrat dinatrium-
edetatu.

Jedna injek¢ni lahvicka je uréena na jednu infuzi.

Jak pripravek Ortanol vypada a co obsahuje toto baleni
Prasek pro infuzni roztok je bily az téméf bily prasek.

Pripravek Ortanol je k dispozici v balenich: 1, 5, 10 a 20 injek¢nich lahvicek.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Sandoz GmbH, Kundl, Rakousko

Vyrobce:
Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko

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

Belgie: Omeprazol Sandoz 40 mg poeder voor oplossing voor infusie
Bulharsko: Probitor

Ceska republika: Ortanol

Estonsko: Omeprazole Sandoz

Italie: OMEPRAZOLO SANDOZ 40 mg polvere per soluzione per infusione
Lotyssko: Omeprazole Sandoz 40 mg pulveris infuziju §kiduma pagatavosSanai
Litva: Omeprazole Sandoz 40 mg milteliai infuziniam tirpalui

Nizozemsko: Omeprazol Sandoz infuus 40

Portugalsko: OMEPRAZOL Sandoz 40 mg PO PARA SOLUCAO PARA PERFUSAO
Rumunsko: Omeprazol Sandoz 40 mg pulbere pentru solutie perfuzabila
Spanélsko: Omeprazol Sandoz 40 mg infusion EFG

Velka Britanie: Omeprazole 40mg Powder for Solution for Infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 20. 6. 2023



Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Obsah jedné lahvicky se rozpusti v asi 5 ml a poté se ihned zfedi do 100 ml. Musi se pouzit roztok
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%)na infuze nebo roztok glukézy 50 mg/ml (5%) na infuze. Stabilita
roztoku omeprazolu je ovliviiovana pH roztoku na infuze a z tohoto diivodu nelze k fedéni pouzit jiné
roztoky nebo jind mnozstvi roztokl na infuze.

Ptiprava

1. Natdhnéte 5 ml infuzniho roztoku z infuzni ldhve nebo vaku 100 ml do injek¢ni stiikacky.

2. Ptidejte tento objem do lahvicky s lyofilizovanym praSkem omeprazolu, dobfe zamichejte, aby
se vSechen omeprazol rozpustil.

3. Nasajte vznikly roztok omeprazolu zpét do injekéni stfikacky.

4. Preved’te roztok do infuzni lahve nebo vaku.

5. Opakujte postup v bodech 1-4, aby se veskery omeprazol pievedl do infuzni ldhve nebo vaku.

Alternativni zptsob pfipravy infuzniho roztoku ve flexibilnich obalech

1. Pouzijte oboustrannou pienosovou jehlu. Jeden konec upevnéte do mista portu infuzniho vaku,
opacny konec do lahvicky s lyofilizovanym omeprazolem.

2. Rozpustte omeprazol opakovanym piepousténim infuzniho roztoku do lahvic¢ky a zpét do
infuzniho vaku.

3. Ujistéte se, ze se veskery omeprazol rozpustil.

Infuzni roztok je tfeba podat jako intravendzni infuzi po dobu 20-30 minut.
Po rekonstituci je roztok bezbarvy, Ciry, prakticky prosty viditelnych ¢astic.



