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Ptibalova informace: informace pro uZivatele
Omeprazol STADA 20 mg enterosolventni tvrdé tobolky

omeprazolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete pottfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.
Tento pripravek byl ptredepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

AN e

Co je pripravek Omeprazol STADA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Omeprazol STADA uzivat
Jak se pripravek Omeprazol STADA uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Omeprazol STADA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Omeprazol STADA a k ¢emu se pouZziva

Omeprazol STADA obsahuje 1é¢ivou latku omeprazol. Omeprazol patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych
»inhibitory protonové pumpy®. Uc¢inkuji tak, ze snizuji mnozstvi kyseliny, ktera se tvoii ve Vasem
zaludku.

Omeprazol STADA se pouziva k 1é¢bé nasledujicich stavii:
U dospélych:

refluxni choroby jicnu. Zalude&ni kyselina se v tomto piipadé vraci do jicnu (trubice, ktera spojuje
usta a zaludek) a vyvolava bolest, zanét a paleni zahy.

viedl horni ¢asti tenkého stfeva (dvanactnikové viedy) nebo zaludku (Zaludecni viedy).

viedl, které jsou infikovany bakterii nazyvanou ,Helicobacter pylori“. Pokud mate toto
onemocnéni, Iékat Vam miize téZ predepsat antibiotika k 1é¢b¢ infekce a hojeni viedu.

1éky* (NSAID). Omeprazol STADA lze rovnéZ pouzivat k zabranéni tvorby viedl, kdyz uzivate
NSAID.

nadmérné tvorby zaludecni kyseliny zptisobené ristem nadoru slinivky bfisni (syndrom Zollinger-
Ellison).

U deéti:
Déti od 1 roku véeku a s hmotnosti > 10 kg

refluxni choroba jicnu. Zaludeé¢ni kyselina se v tomto piipadé vraci do jicnu (trubice, ktera spojuje
usta a zaludek) a vyvolava bolest, zanét a paleni zahy.

U déti mohou pfiznaky zahrnovat i navrat Zalude¢niho obsahu do Ust (regurgitace), nevolnost
(zvraceni) a pomalé ptribyvani na vaze.

Deti starsi 4 let a dospivajici



» vredy, které jsou infikovany bakterii nazyvanou ,,Helicobacter pylori®. Pokud ma Vase dité tuto
infekci, 1ékat mu mutize rovnéz predepsat antibiotika k 1é¢b¢ infekce a hojeni viredu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Omeprazol STADA uZivat

Neuzivejte pripravek Omeprazol STADA:
o Jestlize jste alergicky(d) na omeprazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pitipravku
(uvedenou v bod¢ 6).
e Jestlize jste alergicky(a) na Iéky obsahujici jiné inhibitory protonové pumpy (napf. pantoprazol,
lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).
o Jestlize uzivate 1éky, které obsahuji nelfinavir (k 1é¢b¢ infekce HIV).

Pokud si nejste jisty(a) obratte se na svého lékafe nebo lékarnika ptedtim, nez zaCnete uzivat
pripravek Omeprazol STADA.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pripravku Omeprazol STADA se porad’te se svym Iékafem nebo l1ékarnikem.

Omeprazol STADA miize zakryvat priznaky jinych onemocnéni. Informujte ihned svého lékare,
pokud se u Vas ptfed zahijenim nebo v prubéhu lécby piipravkem Omeprazol STADA objevi
nasledujici obtize:
e jestlize jste bez znamych piicin vice zhubnul(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 pfimési krve).
mate silny a trvaly prijem, protoze 1éCba omeprazolem je spojena s malym zvySenim rizika
infek¢niho prijmu.
mate zavazné problémy s jatry.
e pokud se u Vas n¢kdy objevila kozni reakce po 1é¢bé piipravkem, ktery je podobny pripravku
Omeprazol STADA a snizuje mnozstvi zalude¢ni kyseliny.
e pokud mate jit na specidlni vySetfeni krve (chromogranin A).

Pokud budete mit na kizi vyrazku, zejména na mistech vystavenych slunec¢nim paprskiim, sdélte to co
nejdrive svému lékari, protoze Vasi lécbu pripravkem Omeprazol STADA bude mozna nutné ukoncit.
Neopomeiite uvést i ptipadné dalsi nezddouci ucinky, jako jsou bolesti kloubd.

Jestlize uzivate pripravek Omeprazol STADA dlouhodobé (déle nez 1 rok), 1ékat Vas pravdépodobné
bude pravidelné sledovat. Pii kazdé navstéveé lékare informujte o jakémkoli novém a zvlaStnim
priznaku a okolnosti.

Pokud uzivate inhibitor protonové pumpy, jako je Omeprazol STADA, po dobu del$i nez 1 rok,
muzete mit mirn€ zvysSené riziko zlomeniny krcku stehenni kosti, zapé€sti nebo patete (obratli). Sdélte
svému lékafi, zda trpite osteopordézou nebo uzivate kortikosteroidy (mohou také zvysovat riziko
osteoporozy).

Pii 1écbé omeprazolem mohou byt ovlivnény vysledky krevnich testti. Pokud mate jit na jakykoli
odbér krve k vySetfeni, sdélte svému 1ékafi, Ze uzivate pripravek Omeprazol STADA.

Pfi uzivani omeprazolu mtze dojit k zanétu ledvin. Znadmky a pfiznaky mohou zahrnovat
snizeny objem moci, krev v moci a/nebo reakce z precitlivélosti jako je horecka, vyrazka a

ztuhlost kloubti. Tyto znamky nahlaste oSetfujicimu 1ékafi.

Dalsi 1écivé piipravky a pripravek Omeprazol STADA



Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uZzivat. To proto, Ze pfipravek Omeprazol STADA muze ovlivnit
ucinek jinych 1€k a jiné Iéky mohou ovlivnit u¢inek ptipravku Omeprazol STADA.

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

Informujte 1€kaie nebo 1ékarnika, pokud uzivate nékteré z nasledujicich 1é€iv:

e ketokonazol, itrakonazol nebo vorikonazol (k 1é¢b¢ infekci zplisobenych plisnémi).

e digoxin (k 1écbé problémi se srdcem).

e diazepam (k 1écb¢ izkosti, uvolnéni svali nebo epilepsie).

e fenytoin (k 1écbé epilepsie). Pokud uzivate fenytoin, 1ékat bude provadét sledovani, kdyz zacnete
uzivat nebo prestanete uzivat ptipravek Omeprazol STADA.

e I¢ky pouzivané k fedéni krve, jako je warfarin a jiné blokatory vitaminu K (ke snizeni srazlivosti

krve). Lékat Vas mlize potiebovat sledovat, kdyz zacnete uzivat nebo piestanete uzivat piipravek

Omeprazol STADA.

rifampicin (k 1é¢b¢ tuberkul6zy).

atazanavir (k 1écbé infekce HIV).

takrolimus (v pfipadech transplantace organtl).

trezalka teckovana (Hypericum perforatum) (k 1é6¢b¢ mirné deprese).

cilostazol (k 1é¢b¢ intermitentnich klaudikaci, tj. bolest nohou pfi chtizi zptisobena jejich Spatnym

prokrvenim; neschopnosti jit bez zastavek).

sachinavir (k 1é¢b¢ infekce HIV).

klopidogrel (k pfedchazeni vzniku krevnich sraZenin (trombi)).

erlotinib (k 1é¢bé zhoubnych nadortt).

methotrexat (tzv. chemoterapeuticky pripravek, ktery se ve vysokych davkach podava k 1écbé

zhoubnych nadoril) — pokud uzivate vysoké davky methotrexatu, 1ékaif Vam muze docCasné

prerusit 1écbu piipravkem Omeprazol STADA.

Pokud Vam Iékat predepsal antibiotika amoxicilin a klarithromycin zaroven s ptipravkem Omeprazol
STADA k lécbé viedi zptsobenych infekci Helicobacter pylori, je velmi dulezité, abyste lékate
informoval(a) o vSech jinych lécich, které uzivate.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pfipravek uzivat. Lékat rozhodne, zda
muzete v této dob¢ uzivat ptipravek Omeprazol STADA.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Omeprazol STADA pravdépodobné neovlivni Vasi schopnost fidit nebo pouZzivat nastroje a
obsluhovat stroje. Mohou se objevit nékteré nezadouci ucinky jako zavraté a poruchy vidéni (viz bod
4). Pokud se u Vas tyto potiZe objevi, nemél(a) byste fidit ani obsluhovat stroje.

Piipravek Omeprazol STADA obsahuje sacharézu a sodik
Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.



3. Jak se pripravek Omeprazol STADA uzZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynii svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Lékat Vam tekne, kolik tobolek mate uzivat a jak dlouho je budete uzivat. To bude zaviset na Vasem
zdravotnim stavu a Vasem véku.
Doporucené davky jsou uvedeny nize:

Pouziti u dospélych:
Lécba priznaki refluxni choroby jicnu, napt. paleni Zahy a kyselé regurgitace (navrat Zaludecniho
obsahu zpét do hltanu a 1st):

e pokud Iékar zjistil, Ze Vas jicen je mirn¢ poskozen, obvykla davka je 20 mg jednou denné po
dobu 4-8 tydnid. Pokud se Vas jicen jesté nezhojil, mize Vam lékar doporucit uzivani davky 40
mg po dobu dalsich 8 tydnt.

e pokud se jicen zhojil, obvykla pokracovaci davka je 10 mg jednou denné.

e pokud jicen neni poskozen, obvykla davka je 10 mg jednou denné.

Lécba viedi v horni ¢asti tenkého stieva (dvanactnikovy vied):

e obvykla davka je 20 mg jednou denné po dobu 2 tydnd. Pokud se vied jesté nezhojil, miize Vam
1ékat doporucit uzivani stejné davky po dobu dalsich 2 tydnt.

e pokud se vied zcela nezhojil, davku lze zvysit na 40 mg jednou denné po dobu 4 tydnti.

Lécba vireda v Zaludku (Zalude¢ni vied):
e obvykla davka je 20 mg jednou denn¢ po dobu 4 tydnt. Pokud nedojde ke zhojeni, 1ékai Vam
muze doporucit uzivani stejné davky po dobu dalsich 4 tydni.
e Pokud se vied zcela nezhojil, 1ze davku zvysit na 40 mg jednou denné po dobu 8 tydni.

Prevence navratu dvanactnikovych a Zaludeénich vicedi:
e obvykla davka je 10 mg nebo 20 mg jednou denn¢. Lékar mize davku zvysit na 40 mg jednou
denné.

Lécba dvanactnikovych a zalude¢nich viedi zpisobenych uZivanim NSAID (nesteroidni

rrrrrr

e obvykla davka je 20 mg jednou denné€ po dobu 4 az 8 tydni.

Prevence vzniku dvanidctnikovych a Zalude¢nich viedii, pokud uzivite NSAID (nesteroidni

rrrrrr

e obvykla davka je 20 mg jednou denné.

Lécba viedi zptisobenych infekci Helicobacter pylori a prevence jejich navratu:
e obvykla davka je Omeprazol STADA 20 mg dvakrat denné po dobu 1 tydne.
o I¢kar Vam predepise dveé z nasledujicich antibiotik: amoxicilin, klarithromycin nebo metronidazol.

Lécba nadmérné tvorby kyseliny v Zaludku zptsobené riistem nadoru slinivky b¥#iSni (syndrom
Zollinger- Ellison):

e obvykla davka je 60 mg denng.

e [ékaf bude Vasi davku upravovat v zavislosti na Vasi potiebé a rovné€z rozhodne, jak dlouho
budete piipravek uzivat.

Pouziti u déti:
Lécba ptiznak refluxni choroby jicnu, napt. paleni Zahy a kyselé regurgitace (navrat Zaludecniho
obsahu zpét do hltanu a ust):



e dé&ti starSi nez 1 rok a s télesnou hmotnosti vétsi nez 10 kg mohou uzivat Omeprazol STADA.
Déavka pro déti se ur¢i na zaklad¢ t€lesné hmotnosti a 1ékat rozhodne o spravné davce.

Lécba viedd zptisobenych infekci Helicobacter pylori a prevence jejich navratu:
e dé&ti starsi nez 4 roky mohou uzivat piipravek Omeprazol STADA. Déavka pro déti se ur¢i na
zakladg teélesné hmotnosti a Iékaf rozhodne o spravné davce.
e |¢kar VaSemu ditéti rovnéz predepise také dveé antibiotika nazyvana amoxicilin a klarithromycin.

Zpusob podani
e Doporucuje se uzivat tobolky rano.
e Tobolky uzivejte rad¢ji mimo jidlo.
e Tobolky spolknéte celé a zapijte polovinou sklenice vody. Tobolky nekousejte ani nedrtte. To
proto, ze tobolky obsahuji potahované pelety, které zabrafuji tomu, aby se 1é¢iva latky rozkladala
v kyselém prostiedi zaludku. Je dalezité, aby se pelety neposkodily.

Co délat v piipadé, Ze mate Vy nebo Vase dité potiZe s polykanim tobolek.

- Jestlize mate Vy nebo VasSe dité potize s polykanim tobolek:
- tobolku oteviete a obsah spolknéte a zapijte polovinou sklenice vody nebo vysypte obsah
tobolky do sklenice s vodou (neperlivou), nebo s kyselym ovocnym dzusem (napf. jablko,
pomeran¢ nebo ananas) nebo s jable¢nym mostem.
- pred vypitim smés vzdy zamichejte (smés nebude zcela ¢ird). Poté ji hned vypijte nebo
béhem 30 minut.

......

vodou a obsah vypijte. Tuhé ¢astecCky obsahuji 1é¢ivou latku — nekousejte ani nedrt'te.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Omeprazol STADA nezZ jste mél(a):
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Omeprazol STADA, nez Vam predepsal 1€kat, ihned se obrat'te
primo na Iékafe nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Omeprazol STADA:

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

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsSechny léky, mlze mit i tento piipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich vzacnych, ale zdvaznych neZadoucich ac¢inkd,
prestaiite pripravek Omeprazol STADA uZivat a ihned kontaktujte lékare:

- nahla dusnost, otok rtl, jazyka a hrdla nebo tela, vyrazka, slabost nebo potize s polykanim (tézka
alergicka reakce).

- zrudnuti k@ze s puchyfi nebo olupovanim ktize. Mohou se rovnéz vyskytnout zavazné puchyte a
krvaceni ze rtd, o¢i, ust, nosu a pohlavnich organi. Muze jit o ,,Stevens-Johnsontiv syndrom* nebo
»toxickou epidermalni nekrolyzu®.

- zIuta ktize, tmava moc¢ a inava, které mohou byt projevem poskozeni jater.

Dalsi nezadouci t€inky mohou zahrnovat:
Casté (postihuji az 1 z 10 pacienti)
e Bolest hlavy.
e Vlivy na Vas zaludek a stfevo: prijem, bolest biicha, zacpa, plynatost.



e Pocit na zvraceni (nauzea) nebo zvraceni.
e Nezhoubné polypy zaludku.

Méné casté (postihuji az 1 ze 100 pacienti)

Otoky nohou a kotnik.

Poruchy spanku (nespavost).

Zavrate¢, pocit brnéni (mravenceni), ospalost.

Pocit toceni hlavy (zavrat¢).

Zmény krevnich testd, které kontroluji funkce jater.
Kozni vyrazka (rash), koptivka a svédéni kize.
Celkovy pocit nevolnosti a nedostatku energie.

Vzacné (postihuji az 1 z 1 000 pacientit)
e Problémy s krvi, napf. snizeny pocet bilych krvinek nebo krevnich desticek. To miize zplisobovat
slabost, tvorbu modfin nebo snadné onemocnéni infekcemi.
Alergické reakce, nékdy velmi zavazné, véetné otoku rtl, jazyka a hrdla, horecky a dusnosti.
Nizké hladiny sodiku v krvi. To miize zpiisobovat slabost, nevolnost (zvraceni) a kiece.
Pocit neklidu, zmatenosti nebo deprese.
Poruchy chuti.
Problémy s vidénim, napf. rozmazané vidéni.
Nahly pocit dusnosti nebo neschopnosti se nadechnout (bronchospasmus).
Sucho v ustech.
Zanét sliznice dutiny ustni.
Infekce oznacovana jako moucnivka, ktera mize postihnout stievo a je zptisobena plisni.
Problémy s jatry vCetné Zloutenky, kterd zpusobuje zezloutnuti klize, tmavé zbarveni moci a
unavu.
Ztrata vlasu (alopecie).
Kozni vyrazka po vystaveni se slune¢nimu svétlu.
Bolesti kloubil (artralgie) nebo svalii (myalgie).
Zavazné problémy s ledvinami (intersticialni nefritida).
Zvysené poceni.

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacientl)
e Zmeény krevniho obrazu vcetné agranulocytozy (nedostatek bilych krvinek).
Agresivita.
Videéni, citéni nebo slySeni véci, které neexistuji (halucinace).
Zavazné jaterni problémy vedouci k selhani jater a zanétu mozku.
Néhly nastup tézké vyrazky nebo tvorba puchyit nebo olupovani klize. Miize byt doprovazeno
horeckou a bolesti kloubti (erythema multiforme, Stevens-Johnsontiv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza).
e Svalova slabost.
e ZvétSeni prsi u muZzi.

Omeprazol STADA muze ve velmi vzacnych pripadech ovlivnit bilé krvinky, coz povede k oslabeni
imunity. Pokud mate infekéni onemocnéni s ptiznaky horecky a celkové znaéné€ zhorSeného stavu,
nebo horecky s pfiznaky mistni infekce, napt. bolest §ije, v krku nebo tstech nebo potize s mocenim,
musite se co nejdiive poradit s lékafem, aby bylo mozno krevnim testem vyloucit chybéni bilych
krvinek (agranulocytézu). Je dilezité, abyste informoval(a) 1€kate o 1écich, které v této dob¢ uzivate.

Neni znamo (z dostupnych udajl nelze urcit)
e Pokud uzivate Omeprazol STADA déle nez tfi mé&sice, mohlo by u Vas dojit k poklesu hladiny
hot¢iku v krvi (hypomagnezemie). Nizké hladiny hoic¢iku se projevuji unavou, nechténymi
zaSkuby svall, dezorientaci, kieCemi, zavratémi a zrychlenou srde¢ni akci. Pokud se u Vas



vyskytne néktery z téchto ptiznakt, vyhledejte ihned 1ékafe. Nizka hladina hot¢iku v krvi
muze vyvolat i pokles hladin drasliku a vapniku v krvi. Lékai muze rozhodnout o provadéni
pravidelnych kontrol hladiny hot¢iku ve Vasi krvi.

e Zanétlivé onemocnéni stiev (vedouci k priijmu).

e Vyrazka, piipadné provazena bolestmi kloubi.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Omeprazol STADA uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Doba pouzitelnosti po otevieni HDPE lahvicky: Pouzivejte 105 dni po otevieni. Po pouziti dobie
uzaviete.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
OPA/Al/PVC/Al blistr: uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
Lahvicka HDPE: uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl pripravek chranén pied vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které¢ jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Omeprazol STADA obsahuje:

Lécivou latkou je omeprazolum.
Jedna tobolka obsahuje omeprazolum 20 mg.

Dalsimi slozkami jsou:

Obsah tobolky: zmény cukr (obsahujici kukuficny Skrob a sacharézu), natrium-lauryl-sulfat,
hydrogenfosfore¢nan sodny, mannitol (E421), hypromelosa 2910/6, makrogol 6000, mastek,
polysorbat 80, oxid titanicity (E171), kopolymer MA/EA 1:1.

Télo a vicko tobolky: zelatina a oxid titanicity (E171)

Inkoust pro potisk tobolky: Selak (E904), ¢erny oxid zelezity (E172), propylenglykol (E1520), roztok
amoniaku 30%

Jak pripravek Omeprazol STADA vypadaji a co obsahuje toto baleni:


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

Omeprazol STADA 20 mg je neprihledna bila tobolka s potiskem ,,OM* a ,,20%, obsahujici témeér bilé
az krémov¢ bilé kulaté mikrogranule.

Blistrové baleni: 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 140, 280 a 500 tobolek
Lahvicky HDPE: 5, 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 105 a 250 tobolek. Baleni po 250 tobolkach
je uréeno pouze pro nemocnicni zafizeni.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Némecko

Vyrobce:

LABORATORIOS LICONSA, S.A.

Av. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)

Spanélsko

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel
Némecko

Stada Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wien

Rakousko

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

Nizozemsko:  Omeprazol CF 20 mg maagsapresistente capsule, hard
Rakousko: Omeprazol STADA 20 mg magensaftresistente Hartkapseln
Belgie: Omeprazole 20 mg maagsapresistente capsules, hard
Bulharsko: Omeprazol STADA 20 mg CTOMAIITHO-YCTOHYMBA KaJCyJia, TBbP/A
Ceska republika: Omeprazol STADA

Némecko: Omeprazol AL 20 mg magensaftresistente Hartkapsel
Dansko: Omestad 20 mg enterokapsel, hard

Estonsko: Omeprazole STADA 20 mg

Finsko: Omestad 20 mg enterokapseli, kova

Mad’arsko: Omeprazol STADA 20 mg gyomornedv-ellenallé kemény kapszula
Italie: Omeprazolo EG Stada 10/20 mg capsule rigide gastroresistenti
Litva: Omeprazol STADA 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulés
Lucembursko: Omeprazole EG 20 mg maagsapresistente capsules, hard
Lotyssko: Omeprazol STADA 20 mg  zarnas SkistoSas cietas kapsulas
Portugalsko:  Omeprazol Ciclum 20 mg Capsulas gastrorresistentes
Rumunsko: Omeprazol STADA 20 mg capsule gastrorezistente

Svédsko: Omestad 20 mg enterokapsel, hard

Slovinsko: Omeprazol STADA 20 mg trde gastrorezistentne kapsule

Slovensko: Omeprazol STADA 20 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 10. 3. 2023



