Sp. zn. sukls214723/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Helides 20 mg enterosolventni tvrdé tobolky
Helides 40 mg enterosolventni tvrdé tobolky
esomeprazol

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inktl, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Helides a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Helides uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace
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Co je pripravek Helides a k éemu se pouZziva

Pripravek Helides obsahuje 1é¢ivou latku esomeprazol, ktera patii do skupiny 1é¢iv oznacovanych jako
»inhibitory protonové pumpy*. Snizuje vylucovani zalude¢ni kyseliny.

Pripravek Helides se uziva k 1é¢bé:

Dospéli

- Refluxni choroby jicnu (symptomaticka refluxni choroba jicnu) zptisobené navratem kyselého
zalude¢niho obsahu zpét do jicnu (trubice spojujici hrdlo s zaludkem) ptisobici zanétlivé zmény,
bolest a paleni zahy.

- Zaludeénich viedt a viedi v horni ¢asti stieva (dvanacterniku) infikovanych bakterii
»~Helicobacter pylori. Trpite-li timto onemocnénim, miize 1ékar predepsat také antibiotika
k 1é¢b¢ infekce a umoznéni zhojeni viedu.

- Zaludeénich viedd, zpasobenych 1é¢ivymi ptipravky ze skupiny NSAID (nesteroidni
ze skupiny NSAID.

- Nadmérné tvorbé zalude¢ni kyseliny zptisobené zvétsenim slinivky (tzv. Zollinger-Ellisontv
syndrom).

- K dlouhodobé 1écbe po prevenci opétovného krvaceni ze zalude¢nich viedil jako pokraCovani
nitrozilni 1é¢by esomeprazolem.

Dospivajici ve véku 12 let a starsi

- Refluxni choroby jicnu (symptomaticka refluxni choroba jicnu) zptisobené navratem kyselého
zalude¢niho obsahu zpét do jicnu (trubice spojujici hrdlo s zaludkem) plisobici zanétlivé zmény,
bolest a paleni zahy.




- Zaludec¢nich viedu a viedi v horni Casti stieva (dvanacterniku) infikovanych bakterii
wHelicobacter pylori. Trpite-li timto onemocnénim, mize 1ékaf pfedepsat také antibiotika
k 1é¢be infekce a umoznéni zhojeni viedu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Helides uzivat

Neuzivejte piipravek Helides

- jestlize jste alergicky(4) na esomeprazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6);

- jestlize jste alergicky(4) na jiné inhibitory protonové pumpy (napf. pantoprazol, lansoprazol,
rabeprazol, omeprazol);

- jestlize uzivate 1écivy pripravek obsahujici nelfinavir (pouzivany k 1é¢b¢ infekce HIV).

Neuzivejte ptipravek Helides, pokud se Vas tyka kterykoliv z uvedenych stavii. Pokud si nejste

jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem dfive, nez zaénete piipravek Helides uzivat.

Upozornéni a opati‘eni

Pted uzitim ptipravku Helides se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

- pokud mate zavaznou poruchu funkce jater;

- pokud mate zavaznou poruchu funkce ledvin;

- pokud se u Vas nékdy objevila kozni reakce po 1é¢bé piipravkem, ktery je podobny ptipravku
Helides a snizuje mnozstvi zalude¢ni kyseliny;

- pokud mate jit na specialni vysetieni krve (chromogranin A).

Ptipravek Helides miize piekryvat pfiznaky jinych onemocnéni. Vyskytne-li se u Vas néktery z niZe
uvedenych stavii pred tim, neZ za¢nete piipravek Helides uzivat nebo béhem jeho uZivani,
neprodlené informujte svého lékare:

- dojde k ubytku télesné hmotnosti bez zjevné pticiny a objevi se obtize pii polykani;

- mate bolesti bficha nebo zazivaci potize;

- zacnete zvracet jidlo nebo krev;

- objevi se Cerna stolice (zbarvena krvi).

Pokud Vam byl ptipravek Helides pfedepsan k uzivani ,,dle potieby*, porad’te se se svym Ié¢kaiem,
jestlize budou Vase ptiznaky pretrvavat nebo dojde ke zméné jejich charakteru.

Pokud uzivate inhibitor protonové pumpy, jako je ptipravek Helides, zvlast€ po dobu delsi nez 1 rok,
muzete mit mirné zvysené riziko zlomeniny kréku stehenni kosti, zapésti nebo patefe (obratll). Sd€lte
svému lékafi, zda trpite osteopordézou nebo uzivate kortikosteroidy (mohou také zvysovat riziko
osteoporozy).

Vyrazka a koZni pfiznaky

Pokud budete mit na kiizi vyradzku, zejména na mistech vystavenych slunecnim paprskiim, sd€lte to co
nejdiive svému lékafi, protoZe Vasi 1ébu piipravkem Helides bude mozné nutné ukoncit.
Neopomeiite uvést i pripadné dalsi nezadouci ucinky, jako jsou bolesti kloubd.

U pacientl uzivajicich esomeprazol se objevily zadvazné kozni vyrazky (viz také bod 4). Vyradzka mtze
zahrnovat viedy v ustech, krku, nosu, genitaliich a zanét spojivek (Cervené a oteklé oci). Tyto zavazné
kozni vyrazky Casto ptichazeji po priznacich podobnych chiipce, jako je horecka, bolest hlavy, bolest
téla. Vyrazka mtze pokryt velké €asti téla puchyfi a olupovanim ktize.

Pokud se u Vas kdykoli béhem 1écby (i po nékolika tydnech) objevi vyrazka nebo néktery z
téchto koznich piiznaki, pfestaiite tento ptipravek uzivat a okamzité kontaktujte svého lékare.

Déti ve véku do 12 let
U déti ve véku od 1 roku do 11 let ma byt pouzita jina Iékova forma dostupna na trhu (potiebujete-li
dalsi informace, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika).



Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Helides

Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Toto se tyka i 1ékti dostupnych bez 1ékarského predpisu.
Zejména proto, ze ptipravek Helides mize ovlivnit ptisobeni nékterych jinych 1€kt a nékteré 1€ky
mohou ovlivnit plisobeni piipravku Helides.

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

Informujte svého Iékatre nebo 1ékarnika, pokud uzivate neéktery z nasledujicich 1éku:

- atazanavir (pouzivany k 1é¢b¢ infekce HIV),

- klopidogrel (pouzivany k prevenci vzniku krevnich srazenin (trombt)),

- ketokonazol, itrakonazol nebo vorikonazol (pouzivané k 1écbé plisiovych infekci),

- erlotinib (pouzivany k 1é¢bé rakoviny),

- citalopram, imipramin nebo klomipramin (pouZzivané k 1écbé depresi),

- diazepam (pouzivany k 1é¢b¢ uzkostnych stavii, k uvolnéni svall nebo pii epilepsii),

- fenytoin (pouzivany pii epilepsii). Pokud uzivate fenytoin, Vas Iékat bude muset Vas stav
na pocatku a pfi ukonceni uzivani piipravku Helides blize sledovat,

- 1éky ovliviyjici srazlivost krve, jako napt. warfarin. Vas 1ékat mtze Vas stav blize sledovat
na pocatku a pii ukonceni uzivani piipravku Helides,

- cilostazol (pouzivany k 1é¢b¢ intermitentni klaudikace, tj. bolesti vznikajici pfi chiizi, kdy
dochazi k nedokrveni svalti pfi poruse pratoku krve v dolnich koncetinach),

- cisaprid (pouzivany pfi travicich obtizich a paleni zahy),

- digoxin (pouzivany pii srdecnich problémech),

- methotrexat (chemoterapeutikum uzivané ve vysokych davkach k 1é¢bé rakoviny) — jestlize
uzivate vysokou davku methotrexatu, 1ékat Vam mtize doCasn¢ prerusit 1écbu piipravkem
Helides,

- takrolimus (v pfipadech transplantace organti),

- rifampicin (pouzivany k 1é¢bé tuberkuldzy),

- trezalka teckovana (Hypericum perforatum) (pouzivana k 1écb¢ deprese).

Pokud Vam Iékar k 1é¢b¢ viedl zpusobenych infekci bakterii Helicobacter pylori ptedepsal antibiotika
amoxicilin a klarithromycin soucasné s ptipravkem Helides, je velmi dilezité, abyste svého 1ékare
informoval(a) o vSech dalSich lécich, které uzivate.

Piipravek Helides s jidlem a pitim
Tobolky se mohou uzivat s jidlem nebo nala¢no.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat. Vas l1ékat rozhodne,
zda mlzete v tomto obdobi uzivat pfipravek Helides.

Neni znamo, zda se 1é¢iva latka piipravku Helides vylucuje do mateiského mléka. Neuzivejte proto
pripravek Helides, pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Helides pravdépodobné neovlivituje schopnost fidit dopravni prostfedky ani schopnost obsluhovat
stroje. Mohou se v§ak méné Casto nebo vzacné vyskytnout nezddouci ucinky jako zavraté a rozmazané
vidéni (viz bod 4). Pokud se toto u Vas vyskytne, netfid’te ani neobsluhujte stroje.

Piipravek Helides obsahuje sacharosu, sodik, propylparaben (E216) a methylparaben (E218)
Pokud Vam Iékar fekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete tento
pripravek uZzivat.

Parabeny mohou zpusobit alergické reakce (pravdépodobné opozdéng).



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

3. Jak se pripravek Helides uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého I€kaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se

svym lékafem nebo l1ékarnikem.

- Pokud tento 1€k uzivate po dlouhou dobu (obzvlast pokud jej uzivate déle nez jeden rok), bude
1¢kart pecliveé sledovat Vas zdravotni stav.

- Pokud Vam Iékar tekl, Ze mate tento ptipravek uzivat dle potfeby, oznamte svému lékafi,
zméni-li se Vase ptiznaky.

Kolik ptipravku uzit

- Vs lékat Vam sdéli, kolik tobolek mate uzivat a po jak dlouhou dobu. Oboji zavisi na Vasem
zdravotnim stavu, v€ku a funkci jater.

- Obvyklé doporucené davky jsou uvedené nize.

Pouziti u dospélych ve véku od 18 let

K 1é¢bé paleni Zahy zpiisobené refluxni chorobou jicnu:

- Pokud I€kat zjisti, Ze je VaS jicen lehce poskozen, €ini doporucena davka jednu tobolku
pripravku Helides 40 mg jednou denn¢ po dobu 4 tydnt. Lékatr miize pozadovat uzivani stejné
davky po dobu dalsich 4 tydnti, pokud nedojde k tiplnému zhojeni jicnu.

- Doporucend davka po zhojeni jicnu je jedna tobolka ptripravku Helides 20 mg jednou denné.

- Pokud nedoslo k poskozeni jicnu, ¢ini doporuc¢ena ddvka jednu tobolku piipravku Helides
20 mg denné. Po zvladnuti obtizi Vam muize 1ékat doporudit uzivani dle potieby, az do davky
jedné tobolky pftipravku Helides 20 mg denné.

- Pokud mate z&dvazné jaterni obtize, 1ékai Vam mutize predepsat nizsi davku.

K 1é¢bé viredu zptsobenych infekci bakterii Helicobacter pylori a p¥i prevenci jejich navratu:

- Doporucend davka je jedna tobolka piipravku Helides 20 mg dvakrat denné po dobu jednoho
tydne.

- Lékatr Vam miize také predepsat antibiotika amoxicilin a klarithromycin.

K 1é¢bé Zalude¢nich viedii zpiisobenych 1é¢ivymi piipravky ze skupiny NSAID (nesteroidni

protizanétliva l1éciva):

- Doporucena davka je jedna tobolka piipravku Helides 20 mg jednou denné po dobu 4 az 8
tydna.

K prevenci Zaludecnich viredi pii uzivani 1é¢ivych pripravku ze skupiny NSAID (nesteroidni
protizanétliva 1éciva):
- Doporucend davka je jedna tobolka piipravku Helides 20 mg jednou denné.

K 1é¢bé nadmérné tvorby kyseliny v Zaludku zpiisobené zvétSenim slinivky (Zollinger-Ellisonuv

syndrom):

- Doporucena davka je jedna tobolka piipravku Helides 40 mg dvakrat denné.

- Lékat Vam upravi davkovani podle potieby a rozhodne, jak dlouho je tieba pfipravek uzivat.
Maximalni davka je 80 mg dvakrat denné.

K dlouhodobé 1é¢bé po prevenci opétovného krvaceni viredi nitroZilnim esomeprazolem;
- Doporucend davka je jedna tobolka pripravku Helides 40 mg jednou denné po dobu 4 tydni.



Pouziti u dospivajicich ve véku od 12 let

K 1é¢bé paleni Zahy zptsobené refluxni chorobou jicnu:

- Pokud Iékat zjisti, Ze je Vas jicen lehce poskozen, €ini doporuc¢ena davka jednu tobolku
ptipravku Helides 40 mg jednou denné po dobu 4 tydnti. Lékai mtize pozadovat uzivani stejné
davky po dobu dalsich 4 tydnti, pokud nedojde k tipIlnému zhojeni jicnu.

- Doporucena davka po zhojeni jicnu je jedna tobolka ptipravku Helides 20 mg jednou dennég.

- Pokud nedoslo k poskozeni jicnu, ¢ini doporuc¢ena ddvka jednu tobolku ptipravku Helides
20 mg denné.

- Pokud mate zavazné jaterni obtize, 1¢kat Vam muize predepsat nizsi davku.

K 1é¢bé viredi zpusobenych infekei bakterii Helicobacter pylori a pii prevenci jejich navratu:

- Doporucena davka je jedna tobolka piipravku Helides 20 mg dvakrat denné po dobu jednoho
tydne.

- Lékat Vam miize také pfedepsat antibiotika, naptiklad amoxicilin a klarithromycin.

Uzivani pripravku

- Tobolky mutzete uzivat v libovolnou denni dobu.

- Tobolky mizete uzivat s jidlem nebo nalacno.

- Tobolku spolknéte celou a zapijte ji sklenici vody. Tobolky ani jejich obsah nezvykejte ani
nedrt’te. Tobolky obsahuji granule s enterosolventni potahovou vrstvou branici rozkladu 1é¢iva
kyselinou v zaludku. Je dilezité, aby tyto granule zdstaly neposkozené.

Co délat, pokud mate potize s polykanim tobolek
- Pokud mate potize s polykanim tobolek:
1)  Opatrng oteviete tobolku nad sklenici Cisté (neperlivé) vody a vysypte obsah tobolky
(granule) do sklenice. Nepouzivejte jiné tekutiny.
2)  Zamichejte a roztok vypijte hned nebo do 30 minut. Pfed napitim roztok vzdy zamichejte.
3)  Abyste m¢l(a) jistotu, Ze jste vypil(a) vSechen 1éCivy pripravek, vyplachnéte sklenici
dikladné vodou o poloving jejiho objemu a vypijte. Pevné Castice obsahuji 1é¢ivou latku
—nezvykejte je ani je nedrt'te.
- Pokud viibec nemtizete polykat, mize byt obsah tobolky smichan s vodou a natazen do
sttikacky. Poté Vam muze byt podan hadi¢kou piimo do zaludku (,,zalude¢ni sondou*).

Pouziti u déti ve véku do 12 let

Pripravek Helides se nedoporucuje podavat détem do 12 let.

U déti ve véku od 1 roku do 11 let ma byt pouzita jina Iékova forma dostupna na trhu (potiebujete-li
dalsi informace, zeptejte se svého l1ékate nebo 1ékarnika).

Starsi pacienti
U star$ich pacientd neni nutna uprava davky.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Helides, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Helides, nez Vam ptedepsal l¢kat, obrat'te se ihned na svého lékate
nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Helides

- Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Helides, zapomenutou davku si vezméte ihned, jakmile
si vzpomenete. Jestlize se vSak jiz blizi doba pro dalsi pravidelnou davku, vynechejte
zapomenutou davku.

- Nezdvojnasobujte nasledujici davku (dvé davky ve stejnou dobu), abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich zavaZznych nezadoucich uc¢inku, prestaite

pripravek Helides uZivat a kontaktujte ihned svého lékare:

- ZeZloutnuti ktize, tmava mo¢ a inava, cozZ mohou byt ptiznaky jaternich obtizi.

Tyto nezddouci u€inky jsou vzacné, mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt.

- Néhla dusnost, otok rtil, jazyka a hrdla nebo celého téla, vyrazka, mdloby nebo obtizné polykani
(projevy tézké alergické reakce).

Tyto nezddouci u€inky jsou vzacné, mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt.

- Néhly vyskyt zdvazné vyrazky nebo z¢ervenani kiize s tvorbou puchyit a odlupovanim kiize se
muze objevit i po nékolika tydnech 1€cby. Mohou se vyskytnout i bolestivé puchyte a krvaceni
ze 1tl, oc€i, Ust, nosu nebo pohlavnich organti. Tyto kozni vyrazky se mohou rozvinout
v zavazné rozsahlé poskozeni kiize (olupovani pokozky a povrchovych sliznic) s zivot
ohrozujicimi nasledky. MiiZe se jednat o ,,erythema multiforme®, ,,Stevens-Johnsondv
syndrom‘ nebo ,,toxickou epidermalni nekrolyzu‘ nebo o ,,lékovou reakci s eozinofilii
a systémovymi ptiznaky*. Tyto nezaddouci t€inky jsou vzacné, mohou postihnout az 1 z 10 000
pacienti.

Dalsi nezadouci ucinky zahrnuji:

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienttl)

- Bolest hlavy.

- Zaludeéni nebo stievni obtiZe: priijem, bolest bficha, zacpa, plynatost.
- Nevolnost (pocit na zvraceni) nebo zvraceni.

- Nezhoubné polypy Zaludku.

Méng¢ ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

- Otok nohou a kotnik.

- Poruchy spanku (nespavost).

- Zavrate, pocity brnéni (mravenceni), ospalost.

- Pocit toCeni hlavy (zavrat).

- Sucho v ustech.

- Zmeény vysledki krevnich testt, které ovetuji funkci jater.

- Kozni vyrazka, koptivka, svédéni kize.

- Zlomenina krcku stehenni kosti, zapésti nebo patete (jestlize je ptipravek Helides uzivan ve
vyssich davkach a pfili§ dlouho).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientit)

- Poruchy krvetvorby, jako napf. snizeny pocet bilych krvinek nebo krevnich desticek. Mohou
zpusobit slabost, vyskyt modiin, nebo zvysit nachylnost k infekcim.

- Nizké hladiny sodiku v krvi, které mohou zptisobit slabost, nevolnost (zvraceni) a kiece.

- Pocity rozruseni, zmatenosti nebo deprese.

- Zmény chuti.

- Poruchy zraku, jako napt. rozmazané vidéni.

- Nahlé pocity dusnosti nebo pocit kratkého dechu (bronchospasmus).

- Zanét dutiny Gstni.

- Infekce zvana ,,moucnivka®, ktera mize postihnout stieva a je zptisobena plisni.

- Jaterni problémy vcetné Zloutenky, projevujici se nazloutlym zbarvenim kiize, tmavou moci a
unavou.

- Vypadavéni vlasi (alopecie).



- Vyrazka na kuzi pfi vystaveni se slunci.

- Bolesti kloubt (artralgie) nebo svalli (myalgie).
- Celkové pocity nevolnosti a ztraty energie.

- ZvySené poceni.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)

- Zmeény poctu krevnich bunék vcetné agranulocytdzy (nedostatku bilych krvinek).

- Agresivita.

- Zrakové, hmatové nebo sluchové vjemy neexistujicich véci (halucinace).

- Zavazné jaterni poruchy vedouci k jaternimu selhani a zanétu mozku.

- Néhly vyskyt zdvazné vyrazky, puchyit a odlupovani kiize. To mtize byt spojeno i s horeckou a
bolesti kloubti (erythema multiforme, Stevens-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni
nekrolyza, Iékova reakce s eozinofilii a systémové priznaky).

- Svalova slabost.

- Zavazné poruchy funkce ledvin.

- ZvétSeni prst u muza.

Neni zndmo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit)

- Pokud uzivate pripravek Helides déle nez 3 mésice, mohlo by u Vés dojit k poklesu hladiny
hot¢iku v krvi. Nizké hladiny hot¢iku se projevuji tnavou, nechténymi zaskuby svali,
dezorientaci, kifeCemi, zavratémi a zrychlenym srde¢nim tepem. Pokud se u Vas vyskytne
néktery z téchto priznaki, vyhledejte ihned 1ékate. Nizka hladina hotc¢iku v krvi miize vyvolat i
pokles hladin drasliku a vapniku v krvi. Lékar miize rozhodnout o provadéni pravidelnych
kontrol hladin hot¢iku ve Vasi krvi.

- Zanét stteva (miize vést k prijmim).

- Vyrazka, ptipadné provazena bolestmi kloubti.

Velmi vzacné miize pripravek Helides ovlivnit bilé krvinky vedouci az k oslabeni imunity
(imunodeficienci). Pokud mate infekci s ptiznaky, jako je horecka se zavazné zhorSenym celkovym
stavem, nebo horecka se znamkami mistni infekce jako napt. bolest v krku, hrdle, v ustech nebo obtize
pti moceni, kontaktujte co nejdiive svého Iékare, aby mohl pomoci krevniho testu vyloucit nedostatek
bilych krvinek (agranulocytozu). Je dulezité ptitom lékate informovat o vSech soucasné uzivanych
lécich.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinku, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci ¢inky muiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Helides uchovavat

- Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

- Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

- Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce nebo lahvicce
nebo blistru za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

- Lahvicka: Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.


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

- Blistr: Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vihkosti.

- Tobolky maji byt vyuzivany béhem 3 mésicti od otevieni lahvicky.

- Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého l€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Helides obsahuje

Lécivou latkou je esomeprazol.

Jedna tobolka ptipravku Helides obsahuje 20 mg nebo 40 mg esomeprazolu (ve formé dihydratu
hotecnaté soli).

Pomocnymi latkami jsou:

Obsah tobolky:

Zrnény cukr (sacharosa a kukufi¢ny skrob), hypromelosa 2910/3, 35% emulze dimetikonu (obsahuje
dimetikon, propylparaben (E216), methylparaben (E218), kyselinu sorbovou, natrium-benzoat,
makrogol, sorbitan-laurat, oktoxinol a propylenglykol), polysorbat 80, mannitol,
diacetomonoacylglycerol, mastek, disperze kopolymeru MA/EA 1:1 30% (obsahuje kopolymer
MA/EA, natrium-lauryl-sulfat a polysorbat 80), triethyl-citrat, glyceromakrogol-stearat.

Obal tobolky:
Zelatina, Zluty oxid Zelezity (E172) a oxid titani¢ity (E171).

v

Qerny’ inkoust:
Cerny oxid zelezity (E172) a Selak.

Jak pripravek Helides vypada a co obsahuje toto baleni
Helides 20 mg: Tobolka s neprihlednym zlutym vickem a neprtthlednym bilym télem, s cernym
potiskem ,,20 mg* jak na vicku, tak na téle.

Helides 40 mg: Tobolka s neprihlednym zlutym vickem a neprtihlednym Zlutym télem, s cernym
potiskem ,,40 mg™ jak na vicku, tak na téle.

Velikost baleni:
Lahvic¢ka: 28, 30, 90 nebo 98 tobolek.
Blistry: 3, 7, 14, 15, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 nebo 140 tobolek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, k. s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce

ETHYPHARM, Z.1 de Saint-Arnoult, 28170 Chateauneuf-en-Thymerais, Francie
ETHYPHARM, Chemin de la Poudriére, 76120 Grand-Quevilly, Francie

S.C. Zentiva S.A., B-dul Theodor Pallady nr.50, sector 3, 032266 Bukurest, Rumunsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Bulharsko:
Helides 20 mg cTomManiHo-yCTOMYMBH KaICYJIH, TBHPIU
Helides 40 mg cromManiHo-yCTOMYMBH KaIlCyiIH, TBEPIT



Ceska republika:
Helides

Polsko:
Helides 20 mg kapsutki dojelitowe twarde
Helides 40 mg kapsutki dojelitowe twarde

Rumunsko:
Helides 20 mg capsule gastrorezistente
Helides 40 mg capsule gastrorezistente

Slovenska republika:
Dereflin 20 mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly

Dereflin 40 mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 26. 10. 2023.



