sp.zn. sukls74058/2023

Pribalova informace: informace pro uZivatele
Omeprazol Galmed 20 mg enterosolventni tvrdé tobolky

omeprazolum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité uadaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého 1ékate

nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo lékarnikovi.
Stejné€ postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich uc€inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 14 dni nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Omeprazol Galmed a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Omeprazol Galmed uZivat
Jak se Omeprazol Galmed uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Omeprazol Galmed uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e

1. Co je Omeprazol Galmed a k ¢emu se pouziva

Pripravek Omeprazol Galmed obsahuje 1é¢ivou latku omeprazol. Omeprazol patii do skupiny 1é¢iv
nazyvanych ,,inhibitory protonové pumpy*. Uc¢inkuji tak, ze snizuji mnozstvi kyseliny, ktera se tvofi v
zaludku.

Omeprazol Galmed se pouziva u dospélych ke kratkodobé 16¢bé piiznakd refluxu (napft. paleni zahy,
kysela regurgitace).

Reflux je navrat kyselého obsahu Zaludku zpét do jicnu, ktery se mlize zanitit a bolet. To mtze zpusobit
priznaky jako je bolestivy pocit paleni na hrudi stoupajici az do Ust (paleni zahy), a kysely pocit v ustech
(kysela regurgitace).

Muize se stat, Ze budete muset uzivat tobolky 2-3 dny po sobé, aby se ptiznaky zlepsily.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Omeprazol Galmed uzivat

Neuzivejte Omeprazol Galmed

e jestlize jste alergicky(4) na omeprazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6),

e jestlize jste alergicky(a) na léky obsahujici jiné inhibitory protonové pumpy (napf. pantoprazol,
lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol),

e  jestlize uzivate 1éky, které obsahuji nelfinavir (k 1é¢bé HIV infekce).
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Pokud se Vas tyka cokoliv z vy$e uvedeného, ptipravek Omeprazol Galmed neuzivejte. Pokud si nejste
jisty(a), obrat'te se na svého lékare nebo 1ékarnika predtim, nez zacnete uzivat Omeprazol Galmed.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Omeprazol Galmed se porad’te se svym lé¢kafem nebo lékarnikem.

Omeprazol Galmed mlze zakryvat ptiznaky jinych onemocnéni. Informujte ihned svého 1ékare, pokud
mate kteroukoli z nasledujicich obtizi nebo pokud se tyto obtize objevi v pribéhu uzivani tohoto

pripravku:
jestlize jste bez znamych pticin vice zhubnul(a) a mate potize s polykanim.

e  mate bolesti biicha nebo problémy s travenim.

e  zacal(a) jste zvracet potravu nebo krev.

e mate ¢ernou stolici (stolici s pfimési krve).

e mate silny nebo pietrvavajici prijem, nebot’ bylo zjisténo, ze podavani omeprazolu je spojeno
s malym zvySenim rizika infek¢niho prijmu.

e m¢l(a) jste zaludecni vied nebo jste prodélal(a) chirurgicky zakrok na zazivacim tstroji.

e  jestlize trpite nedostatkem vitaminu B,

e  [é&cite se s ptiznaky problémt s travenim nebo paleni Zahy po dobu 4 a vice tydnti.

e  trpite stalymi problémy s tr&venim nebo palenim zahy po dobu 4 a vice tydnii.

e  mate zloutenku nebo zavazné problémy s jatry.

e jevam vice nez 55 let a pfiznaky onemocnéni jsou Cerstvé nebo se nedavno zménily.

e pokud se u Vas nékdy objevila kozni reakce po 1écbé pripravkem, ktery je podobny piipravku

Omeprazol Galmed a snizuje mnozstvi zalude¢ni kyseliny.
Neuzivejte Omeprazol Galmed k prevenci onemocnéni.

Pokud mate jit na specidlni vySetfeni krve (chromogranin A) z diivodu podezieni na neuroendokrinni
nador, porad'te se pfed tim ohledné uzivani pfipravku Omeprazol Galmed s Iékafem. Uzivani tohoto
pfipravku mtze ovlivnit vySetieni neuroendokrinnich nadorii. Aby se pfedeslo tomuto ovlivnéni, ma byt
1é¢ba omeprazolem docasné pierusena 5 dni pfed timto vySetfenim. Lékai Vam poradi, jak postupovat.

Pokud se na kiizi objevi vyrazka, zejména na mistech vystavenych slunecnim paprskiim, sdélte to co
nejdiive svému 1ékafi, protoze Vasi 1é¢bu ptripravkem Omeprazol Galmed bude mozna nutné ukondit.
Neopomeiite uvést i pripadné dalsi nezadouci ucinky, jako jsou bolesti kloubt.

Pfi uzivani omeprazolu mtize dojit k zanétu ledvin. Znamky a ptiznaky mohou zahrnovat snizeny
objem mo¢i, krev v mo¢i a/nebo reakce z precitlivélosti jako je horeCka, vyrazka a ztuhlost kloubd.
Tyto zndmky nahlaste osetfujicimu lékari.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Omeprazol Galmed

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. To se tyka i piipravkd dostupnych bez 1ékatského predpisu. Omeprazol
Galmed mtize ovlivnit ucinek jinych 1€kt a jiné léky mohou ovlivnit ucinek ptipravku Omeprazol
Galmed.

Neuzivejte Omeprazol Galmed, pokud uzivate 1éky obsahujici nelfinavir (k 1é¢b¢ infekce HIV).

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika zejména pokud uzivate 1éky s obsahem klopidogrelu (pouzivany
k prevenci tvorby krevnich srazenin).

Informujte 1ékatfe nebo lékarnika, pokud uzivate kterékoli z nasledujicich 1€¢iv:
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ketokonazol, itrakonazol, posakonazol nebo vorikonazol (k 1é¢bé plisiovych onemocnéni).
digoxin (k 1é¢bé problému se srdcem).

diazepam (k 1é¢bé izkosti, uvolnéni svalli nebo epilepsie).

fenytoin (k 1é¢b¢ epilepsie). Pokud uzivate fenytoin, 1ékat Vas bude muset sledovat, kdyz zacnete
uzivat nebo prestanete uzivat Omeprazol Galmed.

warfarin a jiné blokatory vitaminu K (ke snizeni srazlivosti krve). Lékat Vas mozna bude muset
sledovat, kdyZ za¢nete uzivat nebo prestanete uzivat Omeprazol Galmed.

rifampicin (k 1é¢be tuberkul6zy).

atazanavir (k 1é¢b¢ infekce HIV).

takrolimus (v pfipadech transplantace organti).

trezalka teckovana (Hypericum perforatum) (k 1é€bé mirné deprese).

cilostazol (k 1é€be¢ tzv. intermitentni klaudikace, tj. bolesti vznikajici pfi chizi, kdy dochazi k
nedokrveni svall pii poruseném prutoku krve v dolnich koncetinach a tim k neschopnosti jit bez
zastavek).

e  sachinavir (k 1é¢b¢ infekce HIV).

o  erlotinib (k [éCb¢ rakoviny).

e  metotrexat (vysokodavkova chemoterapie k 1é¢bé rakoviny) — jestlize pouzivate vysoké davky
metotrexatu, lékat mize docasné prerusit 1éCbu ptipravkem Omeprazol Galmed.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Omeprazol nemé nezadouci UCinky na prabéh téhotenstvi nebo na zdravi plodu a novorozence.
Omeprazol 1ze uzivat v prubchu te¢hotenstvi.

Omeprazol je vyluCovan do mateiského mléka, ale pii uzivani v doporucenych davkach je ovlivnéni
kojeného ditéte nepravdépodobné. Lékar rozhodne, zda miizete uzivat Omeprazol Galmed v obdobi
kojeni.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Omeprazol Galmed pravdépodobné neovlivni Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat néstroje a stroje.
Mohou se objevit nékteré nezadouci ucinky jako zavrat’ a poruchy vidéni (viz bod 4). Pokud se u Vas
objevi,netid’te a neobsluhujtet stroje.

Omeprazol Galmed obsahuje sacharosu a sodik

Pokud Vam lékar sdé¢lil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékarem dfive, nez zaCnete tento
pripravek uzivat.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se Omeprazol Galmed uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého lékate
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucend davka piipravku je jedna 20 mg tobolka jednou denné po dobu 14 dnil. Navstivte svého

1ékare, pokud po této dobé priznaky onemocnéni neodezni. Ne¢kdy muze byt nutné uzivat tobolky 2-3
po sob¢ jdouci dny, aby doslo ke zlepSeni pfiznaki.
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Zpusob uZivani tohoto pripravku

e  Doporucuje se uzivat tobolky rano.

e  Tobolky mlzete uzivat v prubehu jidla nebo nala¢no.

o Tobolky spolknéte celé a zapijte je polovinou sklenice vody. Tobolky nekousejte ani nedrt'te.
Tobolky obsahuji potahované pelety, které zabratiuji tomu, aby se 1é¢iva latka rozkladala v kyselém
prostiedi zaludku. Je dilezité, aby se pelety neposkodily. Tyto mikropelety obsahuji 1é¢ivou latku
omeprazol a jsou potazeny vrstvou, ktera je chrani pred rozkladem pii prichodu zaludkem. Pelety
uvolnyji 1é¢ivou latku v tenkém stfeveé, odkud se dostava do téla na misto ucinku.

Co délat v piipadé, Ze mate potiZe s polykanim tobolek

Jestlize mate potize s polykdnim tobolek:

e tobolku oteviete a obsah spolknéte a zapijte polovinou sklenice vody nebo vysypte obsah tobolky
do sklenice s vodou prostou oxidu uhli¢itého (neperliva voda), kyselym ovocnym dzusem (napf.
jable¢ny, pomeran¢ovy nebo ananasovy dzus) nebo jable¢nou $tavou. Nesmi se pouzivat mléko
nebo voda sycena oxidem uhli¢itym (perliva voda).

e pred vypitim vzdy zamichejte (smés nebude zcela ¢ird). Smés vypijte ihned nebo nejpozdéji do 30
minut.

e abyste vypili veskery 1€k, vyplachnéte dobie sklenici jesté jednou vodou a obsah vypijte. Tuhé
castecky obsahuji 1é¢ivou latku - nekousejte je, ani nedrt'te.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Omeprazol Galmed, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Omeprazol Galmed, nez se doporucuje, obratte se ihned na lékate
nebo l€karnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Omeprazol Galmed

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, vezmeéte si ji, jakmile si vzpomenete. Pokud se vSak jiz blizi ¢as
dalsi davky, vynechte opomenutou davku. Nezdvojndsobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

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

Pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich vzacnych, ale zavaznych neZadoucich ucinkii,

prestaiite Omeprazol Galmed uZivat a ihned kontaktujte lékaie:

e  Nahla dusnost, otok rt, jazyka a hrdla nebo téla, vyrazka, slabost nebo potize s polykanim (tézka
alergicka reakce).

e  Zrudnuti kiize s puchyfi nebo olupovanim kiize. Mlze byt pfitomno zavazné puchyfovaténi a
krvaceni ze rtd, o€i, ust, nosu a pohlavnich organd. Muze jit o ,,Stevenstiv-Johnsontv syndrom*
nebo ,,toxickou epidermalni nekrolyzu“.

e Zluta kiize, tmava mo¢ a Ginava, které mohou byt projevem poskozeni jater.

Dalsi nezadouci ucinky zahrnuji:

asté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 10)
Bolest hlavy.
Vliv na Vas zaludek a stfevo: prijem, bolest bficha, zacpa, plynatost.
Pocit na zvraceni (nauzea) nebo zvraceni.
Nezhoubné polypy Zaludku.

e o o o
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Méné casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta ze 100)
Otoky chodidel a kotnikd.

Poruchy spanku (nespavost).

Zavrat’, pocit paleni ktize (pichéani, bodani), ospalost.

Pocit zavraté (vertigo).

Zmeény krevnich testl pfi kontrole funkce jater.

Kozni vyrazka, koptivka a svédeni kize.

Celkova nepohoda a ztrta energie.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 1 000)

e  Problémy s krvi, napt. snizeny pocet bilych krvinek nebo krevnich desticek. To mize zplisobovat
slabost, tvorbu modfin nebo snadné onemocnéni infekcemi.

Alergickeé reakce, nékdy velmi zavazné, véetné otoku rtli, jazyka a hrdla, horecky a dusnosti.
Nizké hladiny sodiku v krvi. To miize zptisobovat slabost, zvraceni a kiece.

Neklid, zmatenost nebo deprese.

Poruchy chuti.

Problémy s vidénim, napt. rozmazané vidéni.

Néhly pocit dusnosti nebo neschopnosti se nadechnout (bronchospasmus).

Sucho v ustech.

Zanét dutiny Ustni.

Plisnovéa infekce oznaCovana jako moucnivka a postihujici hltan.

Problémy s jatry véetné zloutenky, kterd zptisobuje zezloutnuti ktize, ztmavnuti moci a tinavu.
Ztrata vlasu (plesatost).

Kozni vyrazka po oslunéni.

Bolest kloubti nebo svalt.

Zavazné problémy s ledvinami (intersticidlni nefritida).

ZvySena potivost.

Velmi vzacné neZadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 10 000)

e Zmény krevnich testl zahrnujici agranulocytdzu (nedostatek bilych krvinek).

Agresivita.

Vidiny, sluchové vjemy, které nemaji realny zaklad, nebo pocity, které neexistuji (halucinace).
Zavazné jaterni problémy vedouci k selhani jater a zanétu mozku.

Nahly nastup tézké vyrazky nebo puchyiovaténi nebo olupovani kiize. Mize byt doprovazeno
horeckou a bolesti kloubdi (erythema multiforme, Stevenstv-Johnsoniiv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza).

e  Svalova slabost.

e  ZvétSeni prsit u muzul.

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit)

e Zanét stfev (vedouci k prijmu).

e  Snizena hladina hotciku v krvi.

e Vyrazka, ptipadné provazena bolestmi kloubti.

Omeprazol Galmed muze ve velmi vzacnych piipadech ovlivnit bilé krvinky, coz muze vést az
k imunitni nedostatecnosti. Pokud mate infek¢ni onemocnéni s piiznaky horecky a celkové znaéné
zhorseného stavu s ptfiznaky mistni infekce, napf. bolest §ije, bolest v krku nebo tstech nebo potize s
mocenim, porad’te se co nejdiive s Iékafem, aby bylo mozno krevnim testem vyloucit nedostatek bilych
krvinek (agranulocytézu). Je tfeba, abyste v tuto chvili informoval(a) 1ékate o 1écich, které uzivate.

Hl4seni nezadoucich acéinku
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli neZzadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci ucinky miizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezddoucich ucinkt na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkidl mtzete ptispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak Omeprazol Galmed uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, lahvicce, blistru za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Blistr: Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
Lahvicky: Uchovavejte v dobte uzaviené lahviéce, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Omeprazol Galmed obsahuje
Lécivou latkou je omeprazolum. Jedna tobolka obsahuje omeprazolum 20 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

e Obsah tobolky: Zrnény cukr (obsahuje sacharosu a kukufi¢ny $krob), povidon 30, natrium-
lauryl-sulfat, sodna stl karboxymethylskrobu (typ A), dodekahydrat fosfore¢nanu sodného,
hypromelosa 2910/6, triethyl-citrat, kopolymer kyseliny methakrylové a ethyl-akrylatu
1:1 (obsahujenatrium-lauryl-sulfat a polysorbat 80), hydroxid sodny, oxid titani¢ity (E 171),
mastek

e Té&lo tobolky: Zelatina, erythrosin (E 127), indigokarmin (E 132), oxid titani¢ity (E 171)
Vicko tobolky: Zelatina, chinolinova zlut' (E 104), erythrosin (E 127), oxid titani¢ity (E 171)

e Potisk tobolky: Bily inkoust (obsahuje Selak, propylenglykol, oxid titani¢ity (E171), povidon,
hydroxid sodny)

Jak Omeprazol Galmed vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Omeprazol Galmed jsou enterosolventni tvrdé Zelatinové tobolky velikost 2 se spodni ¢asti
oranzovou s bilym potiskem ,,20“ a s modrou vrchni €asti s bilym potiskem ,,0%. Tobolky obsahuji bilé
az bézové mikropelety.

Baleni:

Bila HDPE lahvicka, bily PP uzavér garantujici neporusenost obalu s vlozenym vysousedlem.
Al/PVC/Polyamid//Al/PVC nebo A/PVDC/Polyamid//Al/PVC blistr.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Velikost baleni: 14 tobolek

Drzitel rozhodnuti o registraci: 5
GALMED a.s., T¢sinska 1349/296, Radvanice, 716 00 Ostrava, Ceska republika

Vyrobce:
TEVA PHARMA S.L.U., C/C, n° 4. Poligono Industrial Malpica, 50016 Zaragoza, Spanélsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 28. 3. 2023
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