Sp. zn. sukls122552/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Omeprazol Neuraxpharm 20 mg enterosolventni tvrdé tobolky
omeprazol

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.
Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého 1ékare
nebo l¢karnika.
— Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
— Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkil, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.
— Pokud se do 14 dni nebudete citit [épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1 Co je ptipravek Omeprazol Neuraxpharm a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Omeprazol Neuraxpharm uzivat
3 Jak se pripravek Omeprazol Neuraxpharm uziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5 Jak piipravek Omeprazol Neuraxpharm uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Omeprazol Neuraxpharm a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Omeprazol Neuraxpharm obsahuje 1éCivou latku omeprazol. Omeprazol patfi do skupiny
1é¢iv nazyvanych ,,inhibitory protonové pumpy*. Ucinkuji tak, Ze snizuji mnozstvi kyseliny, ktera
se tvoii ve VaSem zaludku.

Bez porady s lékai'em se piipravek Omeprazol Neuraxpharm se pouziva u dospélych ke kratkodobé
1é¢bé piiznaku refluxu (napt. paleni zahy, kysela regurgitace).

Reflux je névrat kyselého obsahu Zaludku zpét do jicnu, kde mlze zpisobit zanét a bolest. To mtize byt
pri¢inou priznakd, jako je napf. bolestivy pocit paleni na hrudi stoupajici az do ust (paleni Zahy) a
kysely pocit v tstech (kysela regurgitace).

Muze byt potiebné uzivat tobolky po 2 az 3 po sob¢ nasledujici dny, nez dojde ke zlepSeni ptiznak.
Pokud se do 14 dni nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Délka 1é¢by bez dohledu 1ékate nesmi piesahnout 14 dni. Bez doporudeni lékaie mohou Omeprazol
Neuraxpharm uzivat jen dospéli pacienti.

Pouze na doporuceni a pod dohledem lékai‘e

se piipravek Omeprazol Neuraxpharm se pouziva k 1¢cbé nasledujicich stavii:

U dospélych:

e Refluxni choroba jicnu. Zaludeéni kyselina se v tomto piipadé vraci do jicnu (trubice, ktera
spojuje Usta a zaludek) a vyvolava bolest, zanét a paleni zahy.
Viedy horni ¢asti tenkého stieva (duodenalni viedy) nebo zaludku (zaludecni viedy).
Viedy, které jsou infikovany bakterii nazyvanou ,,Helicobacter pylori®. Pokud mate toto
onemocnéni, lékai Vam miize t€Z predepsat antibiotika k 1écbé infekce a hojeni viedu.
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(NSAIDs). Omeprazol Neuraxpharm Ize podavat, aby se zabranilo tvorbé viedi, kdyz uzivate
NSAIDs.

e Nadmérna tvorba zaludecni kyseliny zplisobena rlstem slinivky biisni (Zollinger-Ellisontiv
syndrom).

U déti:

Déti od 1 roku a s hmotnosti > 10 kg

e Refluxni choroba jicnu. Zaludeéni kyselina se v tomto piipadé vraci do jicnu (trubice, ktera
spojuje Usta a zaludek) a vyvolava bolest, zanét a paleni zahy. U déti mohou piiznaky zahrnovat i
navrat zalude¢niho obsahu do st (regurgitace), nuceni na zvraceni (zvraceni) a pomalé pfibyvani
na vaze.

Déti od 4 let a dospivajici
e  Viedy, které jsou infikovany bakterii nazyvanou ,,Helicobacter pylori“. Pokud ma Vase dité tuto
infekci, 1ékat mu miZze predepsat antibiotika k 1é¢b¢ infekce a hojeni viedu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete pripravek Omeprazol Neuraxpharm uZivat

Neuzivejte Omeprazol Neuraxpharm

e Jestlize jste alergicky(4) na omeprazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pitipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

e Jestlize jste alergicky(d) na Iéky obsahujici jiné inhibitory protonové pumpy (napf. pantoprazol,
lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

o Jestlize uzivate léky, které obsahuji nelfinavir (k 1é¢bé infekce HIV).

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pfipravku Omeprazol Neuraxpharm se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Ptipravek Omeprazol Neuraxpharm mulize zakryvat pfiznaky jinych onemocnéni. Pokud se u Vas
vyskytne jakykoliv z nésledujicich stavli jest¢ pfedtim, nez zacnete uZzivat Omeprazol
Neuraxpharm, nebo v prubéhu uzivani tohoto pfipravku, ihned se porad’te se svym lékafem:

Jestlize jste bez znamych pficin vice zhubl(a) a mate potiZe s polykanim.

Mate bolesti biicha nebo zaZivaci obtize.

Zacal(a) jste zvracet potravu nebo krev.

Mate Cernou stolici (stolici s ptimési krve).

Mate silny nebo pretrvavajici priijem, nebot’ podavani omeprazolu je spojeno s malym zvySenim

rizika infek¢niho prijmu.

Mate zavazné problémy s jatry.

e  Pfiuzivani inhibitoru protonové pumpy, jako je Omeprazol Neuraxpharm, zejména po dobu delsi
nez jeden rok, mizete mit mirn€ zvySené riziko zlomeniny krcku stehenni kosti, zapésti nebo
patete. Sdelte svému lékari, zda trpite osteopordzou nebo uzivate kortikosteroidy (mohou
zvySovat riziko osteoporozy).

e  Pokud se u Vés n¢kdy objevila kozni reakce po 1écbé piipravkem, ktery je podobny ptipravku
Omeprazol Neuraxpharm a snizuje mnozstvi zalude¢ni kyseliny.

e  Pokud mate jit na specialni vySetfeni krve (chromogranin A).

Pokud budete mit na ktizi vyrazku, zejména na mistech vystavenych slune¢nim paprskiim, sdélte to co
nejdiive svému lékati, protoZze Vasi lécbu piipravkem Omeprazol Neuraxpharm bude moznd nutné
ukon¢it. Neopomeiite uvést i pfipadné dalsi nezadouci Gcinky, jako jsou bolesti kloubt.

Pfi uzivani omeprazolu mize dojit k zanétu ledvin. Znamky a pfiznaky mohou zahrnovat snizeny objem
moci, krev v moci a/nebo reakce z precitlivélosti jako je horecka, vyrazka a ztuhlost kloubl. Tyto
znamky nahlaste oSetfujicimu 1ékafi.

Jestlize piipravek Omeprazol Neuraxpharm uZzivate dlouhodobé (déle nez 1 rok), bude Vas lékaf
pravdépodobné pravidelné sledovat. Musite pii kazdé navstéve 1ékare hlasit vSechny nové a vyjimecné
piiznaky a okolnosti.



Pokud uzivate pfipravek bez porady s lékafem k lécbé refluxu, neuzivejte omeprazol k prevenci
onemocnéni. Neuzivejte piipravek Omeprazol Neuraxpharm po dobu del$i nez 14 dnti bez porady s
lékatfem. Pokud nedojde k uleve, nebo dojde ke zhorSeni pfiznaki, porad'te se s 1€katem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Omeprazol Neuraxpharm

Informujte svého Iékate nebo Iékarnika o vsSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat. Pripravek Omeprazol Neuraxpharm mutze ovlivnit ucinek
jinych 1€kt a jiné Iéky mohou ovlivnit €inek pripravku Omeprazol Neuraxpharm.

Neuzivejte piipravek Omeprazol Neuraxpharm, pokud uzivate 1éky obsahujici nelfinavir (k 1écbé
infekce HIV).

Informujte 1€¢katre nebo 1ékarnika, pokud uzivate nékteré z nasledujicich 1éciv:

e  Ketokonazol, itrakonazol nebo vorikonazol (k 1é¢bé plisiiovych onemocnéni).

e Digoxin (k 1é¢bé problému se srdcem).

e Diazepam (k 1é¢bé€ uzkosti, uvolnéni svall nebo epilepsie).

e Fenytoin (k 1éCbé epilepsie). Pokud uzivate fenytoin, Vas Iékai Vas bude sledovat, kdyz zacnete
uzivat nebo prestanete uzivat Omeprazol Neuraxpharm.

Léky pouzivané k fedéni krve, jako je warfarin nebo jiné blokatory vitaminu K. Vas 1ékat Vas
muze potiebovat sledovat pfi nasazeni nebo vysazeni ptipravku Omeprazol Neuraxpharm.
Rifampicin (k 1écbé tuberkulozy).

Atazanavir (k 1é¢bé infekce HIV).

Takrolimus (v pfipadech transplantace organa).

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

Cilostazol (k 1é¢b¢ obcasného kulhani).

Sachinavir (k 1é¢bé infekce HIV).

Klopidogrel (k prevenci vzniku krevnich srazenin (trombtl)).

Erlotinib (k 1é¢bé rakoviny).

Methotrexat (chemoterapeutikum uzivané ve vysokych davkach k 1é¢bé rakoviny) - pokud uzivate
vysoké davky methotrexatu, mtize Vam lékar docasné vysadit uzivani pfipravku Omeprazol
Neuraxpharm.

Pokud Vam lékat zaroven s pfipravkem Omeprazol Neuraxpharm pfedepsal antibiotika amoxicilin a
klarithromycin k 1é¢eni viedt zplisobenych infekci Helicobacter pylori, je velmi dilezité, abyste jej
informovali o vSech jinych 1écich, které uzivate.

Piipravek Omeprazol Neuraxpharm s jidlem, pitim a alkoholem
Tobolky miiZete uzivat s jidlem nebo nalacno.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat. Vas 1ékat rozhodne, zda
v této dobé mutizete pripravek Omeprazol Neuraxpharm uzivat.

Lékar rozhodne, zda miZete uzivat Omeprazol Neuraxpharm v prubéhu kojeni.
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji

Pripravek Omeprazol Neuraxpharm pravdépodobné neovlivni Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje. Mohou se objevit nékteré nezadouci U¢inky jako zavraté a poruchy vidéni (viz bod 4). Pokud
se u Vas objevi, nemél(a) byste fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Omeprazol Neuraxpharm obsahuje sacharézu.
Jestlize Vam Iékar sdélil, ze trpite nesnasenlivosti nekterych cukrti, obratte se na lékare predtim, nez
zacnete tento 1&Civy piipravek uzivat.



Piipravek Omeprazol Neuraxpharm obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, zZe je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se piipravek Omeprazol Neuraxpharm uziva

Lécba bez porady s lékafem:

Vzdy uzivejte ptipravek Omeprazol Neuraxpharm piesn€ v souladu s ptibalovou informaci nebo
podle pokynti svého 1ékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo
1ékarnikem.

Doporucena davka pripravku Omeprazol Neuraxpharm je jedna 20 mg tobolka jednou denn¢ po dobu
14 dnti. Navstivte Vaseho 1ékate, pokud béhem této doby piiznaky onemocnéni neodezni. Nékdy
muze byt nutné uzivat tobolky 2-3 po sobé& nasledujici dny, nez dojde ke zlepSeni piiznakd.

Lécba pouze na doporuceni a pod vedenim lékare:
Vzdy uzivejte tento 1é¢ivy ptipravek presné podle pokynil svého 1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Vas lékat Vam sdéli, kolik tobolek mate uzivat a jak dlouho je mate uzivat. To bude zaviset na Vasi
nemoci a véku.
Obvyklé davky jsou uvedeny nize.

Pouziti u dospélych:

K 1é¢eni ptiznakil gastroezofagealni refluxni choroby, jako je paleni Zahy a kysela regurgitace:

o Jestlize Vas 1ékar zjistil, ze Vs jicen byl lehce poskozen, je obvykla davka 20 mg jednou denné
po dobu 4 az 8 tydnd. Lékat Vam muze fici, abyste uzival/a davku 40 mg po dobu dalsich 8 tydna,
pokud se Vas jicen jeste nezhojil.

e Obvykla davka po vyhojeni jicnu je 10 mg jednou denné.

e  Pokud nebyl jicen poskozen, je obvykla davka 10 mg jednou denne.

K 1é¢bé vicedii v horni ¢asti stieva (duodenalni vied):

e  Obvykla davka je 20 mg jednou denné€ po dobu 2 tydntl. Lékat Vam muze fici, abyste uzival/a
stejnou davku po dobu dalsich 2 tydni, pokud se Vas vied jesté nezhojil.

e  Pokud se vied zcela nezhojil, 1ze davku zvysit na 40 mg jednou denné po dobu 4 tydnd.

K 1é¢be vitedii v Zaludku (zalude¢ni vied):

e  Obvykla davka je 20 mg jednou denné po dobu 4 tydnt. Lékai Vam miize fici, abyste uzival/a
stejnou davku po dobu dalSich 4 tydnt, pokud se Vas vied jeste nezhojil.

e  Pokud se vied zcela nezhojil, 1ze davku zvysit na 40 mg jednou denn¢ po dobu 8 tydnd.

K prevenci navratu duodenalnich a Zalude¢nich viedii:
e  Obvykla davka je 10 nebo 20 mg jednou denné. Vas 1ékat maze davku zvysit na 40 mg jednou
denné.

K 1é¢b¢é duodenalnich a Zalude¢nich vi‘ed zptisobenych nesteroidnimi antirevmatiky:
e  Obvykla davka je 20 mg jednou denné po dobu 4 az 8 tydnt.

K prevenci duodenalnich a Zalude¢nich vi‘edii, pokud uzivate nesteroidni antirevmatika:
e  Obvykla davka je 20 mg jednou denné.

K 1é¢bé vicedii zpusobenych infekci Helicobacter pylori a k zabranéni jejich navratu:

e  Obvykla davka je 20 mg 2x denné po dobu jednoho tydne.

e  Vag lékar Vam rovnéZz muze fici, abyste uzival(a) dvé dalsi antibiotika ze skupiny zahrnujici
amoxicilin, klarithromycin a metronidazol.



K 1é¢eni nadmémého mnozstvi kyseliny v Zaludku zptisobené ristem ve slinivee biiSni (Zollinger-
Ellisoniiv syndrom):

e  Obvykla davka je 60 mg denné.
e  Vag lékat miize davku upravit v zavislosti na Vasi potfebé a rovnéz rozhodne, jak dlouho budete
1€k uzivat.

Pouziti u déti:

K 1é¢eni piiznakil gastroezofagealni refluxni choroby, jako je paleni Zahy a kysela regurgitace:

e  Pripravek Omeprazol Neuraxpharm mohou uzivat déti starsi 1 roku vaZzici vice nez 10 kg.
Doporucend dévka pro déti je zalozena na hmotnosti ditéte, pti¢emz spravnou davku urci 1€kar.

K 1é¢bé viredi zpisobenych infekci Helicobacter pylori a k zabranéni jejich navratu:

e  Piipravek Omeprazol Neuraxpharm mohou uzivat déti starsi 4 let. Doporucend davka pro déti je
zalozena na hmotnosti ditéte, pfi¢emz spravnou davku uréi lékat.

e  Vag lékat Vasemu ditéti rovnéz predepiSe dve antibiotika nazyvana amoxicilin a klarithromycin.

Jak se tento 1€k uziva

e  Tobolky se doporucuje uzivat rano.

e  Tobolky mizete uzivat s jidlem nebo nala¢no.

e  Tobolky polykejte celé a zapijejte je polovinou sklenice vody. Tobolky nezvykejte ani nedrtte. To
proto, ze obsahuji potahované pelety, které brani rozkladu 1é¢iva kyselinou v zaludku. Je dilezite,
aby pelety ztistaly nepoSkozené.

Co délat, kdyZ Vy nebo Vase dité mate potiZe s polykanim tobolek
e Jestlize Vy nebo Vase dit€¢ mate potize s polykanim tobolek:

— Tobolku oteviete a spolknéte jeji obsah ptimo se sklenici vody, pfipadné jeji obsah rozmichejte
ve sklenici neperlivé vody, kyselé ovocné stavy (naptiklad jablecné, pomerancové nebo
ananasové) nebo v jable¢ném pyré.

—  Pred vypitim smés vzdy promichejte (smes nebude ¢ird). Poté smés ihned nebo do 30 minut
vypijte.

— Abyste s jistotou vypil(a) vSechen 1€k, sklenici velmi dobie vyplachnéte polovinou sklenice vody a
vypijte ji. Tuhé kousky obsahuji 1€¢ivo — nezvykejte je a ani je nedrt'te.

JestliZe jste uZzil(a) vice pripravku Omeprazol Neuraxpharm, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Omeprazol Neuraxpharm, nez jste mél(a) nebo nez Vam predepsal
l1ékar, ihned se obrat’te na svého lékafe nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Omeprazol Neuraxpharm

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

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékaie nebo
l1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, miiZze mit i tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich vzacnych, ale zavaZznych nezadoucich ucinki,

prestaiite Omeprazol Neuraxpharm uzivat a ihned kontaktujte 1ékaie:

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

o  Zrudnuti klize s tvorbou puchyid nebo olupovanim kiize. MiiZze byt pfitomna tvorba zavaznych



puchyiu a krvaceni ze rtli, o€, Gst, nosu a pohlavnich organt. Mize jit o ,,Stevens-Johnsontv
syndrom‘ nebo ,,toxickou epidermalni nekrolyzu®.
Zluta kiize, tmava mo¢ a unava, které mohou byt projevem poskozeni jater.

Nezadouci u¢inky se mohou vyskytovat s urcitou Cetnosti, ktera je definovana takto:

Velmi Casté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob
Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob
Mén¢ Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob
Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 osob
Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 osob
Neni znamo: Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit

Dalsi nezadouci ucinky zahrnuji:

o o o o

asté nezadouci ucinky

Bolest hlavy.

Utinky na Va3 zaludek a stfevo: priijem, bolest bficha, zicpa, plynatost.
Pocit na zvraceni (nausea) nebo zvraceni.

Nezhoubné polypy zaludku.

Méné casté nezadouci ucinky

Otoky chodidel a kotnikd.

Poruchy spanku (nespavost).

Zavrate, pocit mravenceni (pichani, bodani), ospalost.
Pocit zavraté (vertigo).

Zmeény krevnich testd pfi kontrole funkce jater.
Kozni vyrazka (rash), koptivka a svédéni ktize.
Celkové nepohoda a ztrata energie.

Vzacné nezadouci ucinky

Problémy s krvi, napt. snizeny pocet bilych krvinek nebo krevnich desti¢ek. To mlize
zpusobovat slabost, tvorbu modfin nebo vést ke zvysenému riziku rozvoje infekce.
Alergické reakce, nékdy velmi zavazné, véetné otoku rtli, jazyka a hrdla, horecky a dusnosti.
Nizké hladiny sodiku v krvi. To miiZze zptisobovat slabost, zvraceni a kiece.

Pocit agitovanosti, zmatenosti nebo deprese.

Poruchy chuti.

Problémy s vidénim, napf. neostré vidéni.

Nahly pocit dusnosti nebo neschopnosti se nadechnout (bronchospasmus).

Sucho v tstech.

Zanét dutiny Ustni.

Houbova infekce postihujici stfevo, oznacovana jako moucnivka.

Problémy s jatry v€etné zloutenky, ktera zpisobuje zezloutnuti kize, ztmavnuti moci a inavu.
Vypadavani vlast (alopecie).

Kozni vyrazka po oslunéni.

Bolesti kloubti (artralgie) nebo svalli (myalgie).

Zavazné problémy s ledvinami (intersticialni nefritida).

Zvysena potivost.

Velmi vzacné nezadouci ucinky

Zmény poctu krevnich bunék zahrnujici agranulocytézu (nedostatek bilych krvinek).
Agresivita.
Halucinace (fale$ny zrakovy, sluchovy ¢i jiny vjem néceho, co neexistuje).



Zavazné jaterni problémy vedouci k selhani jater a zanétu mozku.

Nahly nastup t¢zké vyrazky nebo tvorby puchyiti nebo olupovani kiize. Mize byt doprovazen
horeckou a bolesti kloubti (multiformni erytém, Stevens-Johnsonliv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza).

Svalova slabost.

Zvétseni prst u muzu.

NezZadouci u¢inky s neznamou cetnosti

Zangét stteva (vedouci k priijmu). Pokud uzivate ptipravek Omeprazol Neuraxpharm déle nez tii
mésice, mohlo by u Vés dojit k poklesu hladiny hot¢iku v krvi. Nizké hladiny hotciku se
projevuji Unavou, nechténymi zaskuby svalli, dezorientaci, kfeCemi, zavratémi a zrychlenou
srdecni akci. Pokud se u Vés vyskytne néktery z téchto ptiznaki, vyhledejte ihned 1ékate. Nizka
hladina hot¢iku v krvi mtize vyvolat i pokles hladin drasliku a vapniku v krvi. Lékat mtze
rozhodnout o provadéni pravidelnych kontrol hladiny hot¢iku ve Vasi krvi.

Vyrazka, ptipadné provazena bolestmi kloubt.

Ptipravek Omeprazol Neuraxpharm mize ve velmi vzacnych ptipadech postihnout bilé krvinky, coz

vede

k oslabeni imunity. Pokud mate infekci s pfiznaky, jako je horecka s tézce zhorSenym

celkovym stavem nebo horecka s ptiznaky mistni infekce, jako je bolest v §iji, hrdle nebo v ustech
nebo potize s mocenim, musite se co nejdfive poradit se svym lékatem, aby bylo mozno pomoci
krevniho testu vyloucit nedostatek bilych krvinek (agranulocytdzu). Je dilezité, abyste v tomto ptipade
uvedli informaci o svém léku.

Nebud'te znepokojeni timto seznamem moznych nezddoucich uc¢inkti. U Vas se nemusi objevit zadny z

nich.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinku, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pifimo na adresu:

Statni uistav pro kontrolu léciv

Srobdarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

Jak pripravek Omeprazol Neuraxpharm uchovavat

Uchovavejte tento pripravek 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. Lahvicku HDPE uzivejte do 3
m¢ésict po otevieni.

Pripravek uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Uchovavejte blistr v ptivodnim obalu a lahvi¢ku pevné uzavienou.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

Obsah baleni a dalsi informace


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

Co pripravek Omeprazol Neuraxpharm obsahuje
—  Lécivou latkou je omeprazol. Jedna tobolka ptipravku Omeprazol Neuraxpharm obsahuje 20 mg
omeprazolu.
—  Pomocnymi latkami jsou:
o Obsah tobolky: kulicky cukru (obsahujici kukufi¢ny Skrob a sachar6zu), natrium-lauryl-sulfat,
hydrogenfosfore¢nan sodny, mannitol, hypromeléza 6 cP, makrogol 6000, mastek, polysorbat
80, oxid titanicity (E 171), kopolymer methakrylové kyseliny a ethylakrylatu (1:1).
o Obal tobolky: zelatina, barvivo chinolinova zlut’ (E 104) a oxid titanicity (E 171).

Jak pripravek Omeprazol Neuraxpharm vypada a co obsahuje toto baleni
e  Omeprazol Neuraxpharm 20 mg enterosolventni tvrdé tobolky: neprtihledné Zluté tobolky
obsahujici témét bilé az krémové bilé kulaté mikrogranule

Velikost baleni:
e Blistry 7 nebo 14 tobolek
e HDPE lahvicky 7 nebo 14 tobolek

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Neuraxpharm Bohemia s.r.0.
namésti Republiky 1078/1

110 00 Praha 1 — Nové Mésto
Ceska republika

Vyrobce:
1. SVUS Pharma a.s., Smetanovo nabiezi 1238/20a, 500 02 Hradec Kralové, Ceska republika

2. LABORATORIOS LICONSA, S.A., Av. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial, Miralcampo,
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara), Spanélsko

Tento 1éCivy piipravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Mad’arsko: Omewill 20 mg gyomornedv-ellendllé kemény kapszula
Ceska republika: Omeprazol Neuraxpharm

Slovenska republika: Omeprazol Neuraxpharm 20 mg tvrda gastrorezistentna kapsula

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 11. 5. 2023



