OMEPRAZOL
Galmed 20 mg

Ptibalova informace:
informace pro uzivatele

Omeprazol Galmed 20 mg
enterosolventni tvrdé tobolky
omeprazolum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou
informaci dfive, nez za¢nete tento pripra-
vek uzivat, protoze obsahuje pro Vas
dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné

v souladu s ptibalovou informaci nebo podle

pokyn( svého Iékare nebo lékarnika.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro
pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist
Znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potie-
bujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli
z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému
Iékafi nebo lékarnikovi. Stejné postupujte
v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd,
které nejsou uvedeny v této pfiibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 14 dnl nebudete citit I1épe
nebo pokud se Vam pfitizi, musite se
poradit s |ékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci

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

. Cemu musite vénovat pozornost, nez
zacnete Omeprazol Galmed uzivat

. Jak se Omeprazol Galmed uziva

. Mozné nezadouci ucinky

. Jak Omeprazol Galmed uchovavat

. Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je Omeprazol Galmed a k ¢emu se
pouziva

Omeprazol patfi do skupiny léciv nazyva-
nych inhibitory protonové pumpy”. U¢inkuji
tak, ze snizuji mnozstvi kyseliny, kterd se
tvoii v zaludku.

Bez porady s lékafem se Omeprazol
Galmed pouziva u dospélych k |é¢bé prizna-
ka refluxu (napf. paleni zahy, kyseld regurgi-
tace).

Reflux je navrat kyselého obsahu Zzaludku
zpét do jicnu, ktery se mlze zanitit a bolet.
To mUze zplsobit piiznaky jako je bolestivy
pocit paleni na hrudi stoupajici az do ust
(paleni zahy), a kysely pocit v Ustech (kyseld
regurgitace).

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

Pouze na doporuceni a pod dohledem
lékafe se Omeprazol Galmed pouziva
k 1é6¢bé nasledujicich stavi:

U dospélych:

refluxni choroby jicnu. Zaludeéni kyselina
se v tomto pfipadé vraci do jicnu (trubice,
kterd spojuje Usta a zaludek) a vyvolava
bolest, zanét a paleni zahy.

viedd horni ¢asti tenkého stieva (duode-
nalni viedy) nebo Zaludku (Zalude¢ni
viedy).

viedd, které jsou infikovany bakterii
nazyvanou Helicobacter pylori. Pokud mate
toto onemocnéni, lékai Vam mize téz
predepsat antibiotika k 1écbé infekce
a hojeni viedu.

vied(, které jsou zplsobeny uzivanim léciv
oznacovanych jako ,nesteroidni protiza-
nétlivé léky” (NSAID). Omeprazol Galmed
Ize podavat, aby se zabranilo tvorbé viedq,
kdyz uzivate NSAID.

nadmérné tvorby Zaludecni kyseliny
zpUsobené rlstem slinivky bfisni (Zollin-
ger-Ellisonliv syndrom).

U déti:

Détiod 1 roku as hmotnosti > 10 kg

refluxni choroba jicnu. Zaludeéni kyselina
se v tomto pfipadé vraci do jicnu (trubice,
kterd spojuje uUsta a Zaludek) a vyvolava
bolest, zanét a paleni zahy. U déti mohou
pfiznaky zahrnovat i navrat zaludec¢niho
obsahu do Ust (regurgitace), nuceni na
zvraceni (zvraceni) a pomalé pfibyvéni na
vaze.

Déti od 4 let a dospivajici

. viedl, které jsou infikovany bakterii
nazyvanou Helicobacter pylori. Pokud ma
Vase dité tuto infekci, lékai mu muze
predepsat antibiotika k 1écbé infekce
a hojeni viedu.

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

Neuzivejte Omeprazol Galmed

- jestlize jste alergicky(a) na omeprazol nebo
na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6),

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

. jestlize uzivate léky, které obsahuji nelfina-
vir (k 1é¢bé HIV infekce).

Pfi nejistoté se obratte na svého Iékare nebo
lékdrnika predtim nez zacnete uzZivat
Omeprazol Galmed.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim pfipravku Omeprazol Galmed se
poradte se svym |ékafem nebo Iékarnikem.

Omeprazol Galmed muze zakryvat pfiznaky
jinych onemocnéni. Informujte ihned svého
lékare, pokud mate nasledujici obtize nebo
pokud se tyto obtize objevi v prabéhu
uzivani tohoto pfipravku:

- jestlize jste bez zndmych pficin vice
zhubnul(a) a mate potize s polykanim.
mate bolesti bricha nebo nechut k jidlu.
zacal(a) jste zvracet potravu nebo krev.
mate Cernou stolici (stolici s pfimési krve).
mate silny nebo pretrvavajici prdjem,
nebot bylo zjisténo, Ze podavani omepra-
zolu je spojeno s malym zvysenim rizika
infek¢niho prdjmu.

mél(a) jste zaludecni vied nebo jste prodé-
lal(@) chirurgicky zakrok na zazivacim
ustroji.

|é¢ite se s pfiznaky nechutenstvi nebo
paleni zahy po dobu 4 a vice tydnd.

trpite stalym nechutenstvim nebo pélenim
zahy po dobu 4 a vice tydn(.

mate Zloutenku nebo zavazné problémy
s jatry.

- je vdm vice nez 55 let a pfiznaky onemoc-
néni jsou cerstvé nebo se neddvno zméni-
ly.

pokud se u Vas nékdy objevila kozni reakce
po lécbé pripravkem, ktery je podobny
pfipravku Omeprazol Galmed a snizuje
mnozstvi Zaludeni kyseliny.

Pokud wuzivdte pripravek bez porady
s lékatem k lécbé refluxu, neuzivejte
Omeprazol Galmed k prevenci onemocnéni.
Neuzivejte Omeprazol Galmed po dobu
delsi nez 14 dnd bez porady s lékarem.
Pokud nedojde k ulevé, nebo dojde ke
zhorseni pfiznakd, poradte se s lékarem.
Jestlize uzivate Omeprazol Galmed dlouho-
dobé (déle nez 1 rok), Iékar Vas pravdépo-
dobné bude pravidelné sledovat.
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Mél(a) byste lékafi fici o jakémkoli novém
nebo zvlastnim pfiznaku a okolnostech pfi
kazdé navstéve lékare.

Pokud uzivate inhibitor protonové pumpy,
jako je Omeprazol Galmed, po dobu delsi nez
1 rok, mlzete mit mirné zvysené riziko zlome-
niny kr¢ku stehenni kosti, zapésti nebo patere
(obratll). Sdélte svému lékali, zda trpite
osteoporézou nebo uzivate kortikosteroidy
(mohou také zvysovat riziko osteoporozy).

Uzivani tohoto pfipravku muze ovlivnit
vysetfeni neuroendokrinnich nadord. Pred
vysetienim informujte svého |ékafe o vsech
|écich, které uzivate. Aby se predeslo tomuto
ovlivnéni, méla by byt lécba omeprazolem
docasné prerusena 5 dni pred timto vysetie-
nim.

Pokud budete mit na kizi vyrazku, zejména
na mistech vystavenych slune¢nim paprs-
kGim, sdélte to co nejdfive svému lékafi,
protoze Vasi lé¢bu pripravkem Omeprazol
Galmed bude moznd nutné ukoncit. Neopo-
mente uvést i pfipadné dalsi nezddouci
ucinky, jako jsou bolesti kloub(.

Dalsi lécivé pFipravky a Omeprazol
Galmed

Informujte svého Iékafe nebo lékarnika
o vsech lécich, které uzivate, které jste
v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna
budete uzivat. Omeprazol Galmed mize
ovlivnit Ucinek jinych 1ékd a jiné Iéky mohou
ovlivnit Ucinek pfipravku Omeprazol Galmed.

Neuzivejte Omeprazol Galmed, pokud
uzivate léky obsahujici nelfinavir (k lécbé
infekce HIV).

Informujte |ékafe nebo Iékarnika, pokud

uzivate nékteré z nasledujicich Iéciv:

« ketokonazol, itrakonazol nebo vorikonazol
(k 1é¢bé plisrovych onemocnéni).

« digoxin (k 1é¢bé problémd se srdcem).

« diazepam (k 1é¢bé uzkosti, uvolnéni sval(

nebo epilepsie).

fenytoin (k 1écbé epilepsie). Pokud uzivate

fenytoin, V&s lékaf Vas mozna bude muset

sledovat, kdyz za¢nete uzivat nebo presta-

nete uzivat Omeprazol Galmed.

warfarin a jiné blokatory vitaminu K (ke

snizeni srazlivosti krve). Vas |ékaf Vas mozna

bude muset sledovat, kdyz zacnete uzivat

nebo prestanete uzivat Omeprazol Galmed.

rifampicin (k 1é¢bé tuberkuldzy).

atazanavir (k [é¢bé infekce HIV).

tacrolimus (v pfipadech transplantace

organt).

trezalka te¢kovand (Hypericum perforatum)

(k 16¢bé mirné deprese).

cilostazol (k 1é¢bé tzv. intermitentni klaudi-

kace, tj. bolesti vznikajici pti chizi, kdy

dochazi k nedokrveni svall pfi poruseném

pritoku krve v dolnich koncetinach a tim

k neschopnosti jit bez zastavek).

sachinavir (k 1é¢bé infekce HIV).

klopidogrel (k predchézeni tvorby krevnich

srazenin (trombu)).

erlotinib (k |é¢bé rakoviny).

metotrexat (vysokodavkova chemoterapie

k 1é¢bé rakoviny) - jestlize pouzivate vysoké

davky metotrexdtu, Vas Iékaf mlZe docasné

prerusit 1écbu pripravkem Omeprazol

Galmed.

Pokud Vam lékar predepsal antibiotika amoxi-
cilin a klarithromycin a sou¢asné Omeprazol
Galmed k 1é¢bé viedl zpusobenych infekci
Helicobacter pylori, je velmi dllezité, abyste
lékafe informoval(a) o vsech lécich, které
uzivate.

Omeprazol Galmed s jidlem a pitim

Tobolky mUlzete uZivat v pribéhu jidla nebo
nalac¢no.

Téhotenstvi a kojeni

Informujte svého lékare nebo Iékarnika
o vsech lécich, které uzivate, které jste
v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna
budete uzivat.

Lékal rozhodne, zda miizete v této dobé
uzivat Omeprazol Galmed.

Lékal rozhodne, zda mUzete uzivat Omepra-
zol Galmed v pribéhu kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha
stroju

Omeprazol Galmed pravdépodobné neovliv-
ni Vasi schopnost Fidit nebo obsluhovat
nastroje a stroje. Mohou se objevit nékteré
nezddouci Ucinky jako zavraté a poruchy
vidéni (viz bod 4). Pokud se u Vas objevi,
nemeél(a) byste fidit a obsluhovat stroje.

Omeprazol Galmed obsahuje sacharosu.

Pokud Vam lékaf rekl, ze nesnasite nékteré
cukry, poradte se se svym lékafem dfive, nez
zacnete tento pfipravek uzivat.

3. Jak se Omeprazol Galmed uziva
Lécba bez porady s Iékarem:

Vzdy uzivejte tento pripravek presné
v souladu s piibalovou informaci nebo podle
pokyna svého Iékare nebo Iékérnika. Pokud si
nejste jisty(d), poradte se se svym lékafem
nebo Iékarnikem.

Doporucena davka pfipravku je jedna 20 mg
tobolka jednou denné po dobu 14 dnu.
Navstivte svého lékare, pokud po této dobé
pfiznaky onemocnéni neodezni. Nékdy muze
byt nutné uzivat tobolky 2-3 po sobé jdouci
dny, aby doslo ke zlepseni priznaku.

Lécba pouze na doporuceni a pod
vedenim lékare:

Vzdy uzivejte tento pfipravek presné podle
pokyna svého Iékare nebo Iékérnika. Pokud si
nejste jisty(d), poradte se se svym lékafem
nebo Iékarnikem.

Lékar Vam fekne, kolik tobolek budete uZivat
a jak dlouho. Zavisi to na onemocnéni
a Vasem véku.

Doporucené davky jsou uvedeny nize:

Dospéli:

Tento pfipravek o sile 20 mg neni uréen
k lécbé nékterych stavd zminénych nize.
V téchto pfipadech je tieba pouzit omeprazol
o sile 10 mg.

Lécba priznakd refluxni choroby jicnu, napf.

paleni zahy a kyselé regurgitace:

- pokud lékaf zjistil, ze Va3 jicen je mirné
poskozen, obvykla davka je 20 mg jednou
denné po dobu 4-8 tydn(l. Pokud se jicen
nezhoji, mize Vam lékaf doporucit uzivani
davky 40 mg po dobu dalsich 8 tydn(.

« pokud se jicen zhojil, obvykld pokracovaci
dévka je 10 mg jednou denné.

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

Léc¢ba viedd v horni éasti tenkého stieva
(dvandactnikovy vied):
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- obvykld dévka je 20 mg jednou denné po
dobu 2 tydna. Pokud se vied nezhoji, mize
Vam lékai doporucit uzivani stejné davky
po dobu dalsich 2 tydn(.

- pokud se vied zcela nezhoji, davku lze
zvysit na 40 mg jednou denné po dobu
4 tydn(.

Lé¢ba zaludeénich viedi:

- obvykld dévka je 20 mg jednou denné po
dobu 4 tydn(. Pokud nedojde ke zhojeni,
Iékaf Vam mUze doporucit uzivani stejné
davky po dobu dalsich 4 tydn(.

« Pokud se vied zcela nezhojil, Ize davku
zvysit na 40 mg jednou denné po dobu
8 tydn(.

Prevence navratu dvanactnikovych a

zaludecnich vied:

- obvyklad davka je 10 mg nebo 20 mg
jednou denné. Lékai mGze davku zvysit na
40 mg jednou denné.

Lé¢ba dvanactnikovych a zaludec¢nich viedt
zpisobenych uzivanim NSAID (nesteroidni

- obvykla déavka je 20 mg jednou denné po
dobu 4 az 8 tydnd.

Prevence vzniku dvanactnikovych
a zaludecnich viedu, pokud uzivate NSAID

« obvykld davka je 20 mg jednou denné.

Lécba viedl zplsobenych infekci Helico-

bacter pylori a prevence jejich navratu:

- obvykld davka je 20 mg Omeprazol
Galmed dvakrat denné po dobu 1 tydne

. lékaf Vam predepiSe dvé z nasledujicich
antibiotik: amoxicilin, klarithromycin nebo
metronidazol.

Lécba nadmérné tvorby kyseliny v Zaludku

zpusobené ristem slinivky bfisni (Zollin-

ger- Ellisoniiv syndrom):

« obvykld davka je 60 mg denné.

- lékai mlze davku podle potieby zvysit
a rozhodne o tom, jak dlouho budete
pfipravek uzivat.

Déti:

Tento pripravek o sile 20 mg neni urcen k lécbé
nékterych stavi a k lécbé nékterych vékovych
skupin pacienti zminénych niZe. V téchto
pripadech je tfeba pouzit omeprazol o sile
10 mg.

Lécba priznakud refluxni choroby jicnu, napf.

paleni zahy a kyselé regurgitace:

- déti starsi nez 1 rok a s télesnou hmotnosti
vétsi nez 10 kg mohou uzivat omeprazol.
Davka pro déti se ur¢i na zakladé télesné
hmotnosti a lékaf rozhodne o spravné
davce.

Lé¢ba viedl zpusobenych infekci Helico-

bacter pylori a prevence jejich navratu:

- déti starSi nez 4 roky mohou uzivat
omeprazol. Davka pro déti se urci na
zakladé télesné hmotnosti a Iékaf rozhod-
ne o spravné davce.

« lékat Vasemu ditéti predepise také dvé
antibiotika nazyvana amoxicilin a klarithro-
mycin.

Zpusob uzivani tohoto pripravku

» Doporucuje se uzivat tobolky rano.

« Tobolky muizete uzivat v prdbéhu jidla
nebo nalac¢no.

Tobolky spolknéte celé a zapijte je polovi-
nou sklenice vody. Tobolky nekousejte ani
nedrtte. Tobolky obsahuji potahované
pelety, které zabranuji tomu, aby se léc¢iva
latka rozkladala v kyselém prostiedi zalud-
ku. Je dllezité, aby se pelety neposkodily.
Tyto mikropelety obsahuji lé¢ivou latku
omeprazol a jsou potazeny vrstvou, kterd je
chréni pred rozkladem pfi prlichodu zalud-
kem. Pelety uvolnuji léCivou latku v tenkém
stievé, odkud se dostava do téla na misto
ucinku.

Co délat v pripadé, ze mate Vy nebo Vase

dité potize s polykanim tobolek

Jestlize mate Vy nebo Vade dité potize

s polykanim tobolek:

. tobolku oteviete a obsah spolknéte
a zapijte polovinou sklenice vody nebo
vysypte obsah tobolky do sklenice s vodou
prostou oxidu uhli¢itého (neperlivé voda),
kyselym ovocnym dZzusem (napf. jablecny,

pomerancovy nebo ananasovy) nebo
jable¢nou stavou.
- pfed vypitim vzdy zamichejte (smés

nebude zcela cird). Smés vypijte ihned
nebo nejpozdéji do 30 minut.

- abyste vypili veskery [ék, vyplachnéte
dobte sklenici jesté jednou vodou a obsah
vypijte. Tuhé castecky obsahuji Ié¢ivou
latku - nekousejte je, ani nedrtte.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku
Omeprazol Galmed, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Omeprazol
Galmed, nez se doporucuje, obratte se
pfimo na lékafe nebo Iékarnika.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek
Omeprazol Galmed

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, vezméte
si ji, jakmile si vzpomenete. Pokud se v3ak jiz
blizi ¢as dalsi davky, vynechte opomenutou
davku. Nezdvojnédsobujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou dévku.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky tykajici se
uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého
|ékare nebo Iékarnika.

4. Mozné nezadouci Gcinky

Podobné jako vsechny léky, mGze miti tento
pfipravek nezadouci Ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate néktery z nasleduji-
cich vzacnych, ale zavaznych nezadoucich
ucinkl, prestanite Omeprazol Galmed
uzivat a ihned kontaktujte Iékare:

« Nahld dusnost, otok rtli, jazyka a hrdla
nebo téla, vyrdzka, slabost nebo potize
s polykanim (tézka alergicka reakce).
Zrudnuti kdize s puchyfi nebo olupovanim
kdze. MGze byt pfitomno zavazné puchyro-
vaténi a krvéceni ze rtd, odi, Ust, nosu
a pohlavnich orgénl. Maze jit o ,Stevens-
-Johnsondv syndrom” nebo ,toxickou
epidermalni nekrolyzu”.

Zlutd kiize, tmava mo¢ a Unava, které
mohou byt projevem poskozeni jater.

Dalsi nezadouci ucinky zahrnuiji:

Casté nezadouci u¢inky (mohou se vyskyt-

nout u 1 az 10 pacient(l ze 100)

« Bolest hlavy.

- Vliv na Vas zaludek a strevo: prdjem, bolest
bficha, zacpa, plynatost.

« Pocit na zvraceni (nauzea) nebo zvraceni.

« Nezhoubné polypy zaludku.

Méné casté nezadouci ucinky (mohou se

vyskytnout u 1 az 10 pacient(i z 1 000)

« Otoky chodidel a kotnika.

« Poruchy spanku (nespavost).

. Zavraté, pocit slabosti, pocit paleni kiize
(pichani, bodani), ospalost.

« Pocit zévraté (vertigo).

« Zmény krevnich testl pfi kontrole funkce
jater.

« Kozni vyrdzka (rash), kopfivka a svédéni
kaze.
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« Celkové nepohoda a ztrata energie.

Vzacné nezadouci uc¢inky (mohou se vyskyt-
nout u 1 az 10 pacientt z 10 000)

« Problémy s krvi, napt. snizeny pocet bilych
krvinek nebo krevnich desticek. To muze
zplUsobovat slabost, tvorbu modiin nebo
snadné onemocnéni infekcemi.

Alergické reakce, nékdy velmi zdvazné,
véetné otoku rtl, jazyka a hrdla, horecky
a dusnosti.

Nizké hladiny sodiku v krvi. To mdze zpUso-
bovat slabost, nuceni na zvraceni (nauzea)
a krece.

Neklid, zmatenost nebo deprese.

Poruchy chuti.

Problémy s vidénim, napf. neostré vidéni.
Nahly pocit dusnosti nebo neschopnosti se
nadechnout (bronchospasmus).

Sucho v Ustech.

Zéanét dutiny ustni.

Plisnova infekce oznac¢ovana jako moucniv-
ka a postihujici hltan.

Problémy s jatry vcetné zloutenky, ktera
zpUsobuje zezloutnuti klize, ztmavnuti moci
a unavu.

Ztrata vlasu (plesatost).

Kozni vyrazka po oslunéni.

Bolesti kloubl nebo svald.

Zéavazné problémy s ledvinami (intersticil-
ni nefritida).

« Zvy3ena potivost.

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou se

vyskytnout u méné nez 1 pacienta z 10 000)

« Zmény krevnich testl zahrnujici agranulo-
cytézu (nedostatek bilych krvinek).

« Agresivita.

« Vidiny, sluchové vjemy, které nemaiji realny
zaklad, nebo pocity, které neexistuji (haluci-
nace).

« Zavazné jaterni problémy vedouci k selhani
jater a zanétu mozku.

« Nahly nastup tézké vyrazky nebo puchyrio-
vaténi nebo olupovani klze. Mlze byt
doprovazeno horec¢kou a bolesti kloubt
(erythema multiforme, Stevens-Johnson(v
syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza).

« Svalové slabost.

« Zvétseni prst u muzd.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

« Zanét stiev (vedouci k prdjmu).

+ Snizena hladina hofi¢iku v krvi.

. Vyrédzka, pfipadné provézend bolestmi
kloub.

Omeprazol Galmed muze ve velmi vzacnych
piipadech ovlivnit bilé krvinky, coz mGze vést
az k imunodeficitu. Pokud mate infekéni
onemocnéni s pfiznaky hore¢ky a celkové
znacné zhorseného stavu s pfiznaky mistni
infekce, napf. bolest Sije, bolest v krku nebo
ustech nebo potize s mocenim, poradte se co
nejdrive s lékafem, aby bylo mozno krevnim
testem vyloucit nedostatek bilych krvinek
(agranulocytoézu). Je tfeba, abyste v tuto chvili
informoval(a) Iékare o lécich, které uzivate.

Hlaseni nezadoucich Gcinkd

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezédou-
cich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo
|ékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé
jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci. Nezadou-
ci ucinky mlzete hlasit také pfimo prostred-
nictvim narodniho systému hlaseni nezadou-
cich ucinkd na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu léciv

Srobérova 48

10041 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-neza-
douci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich Ucinkli muzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti
tohoto pfipravku.

5. Jak Omeprazol Galmed uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled
a dosah déti.

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

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

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

Lahvicky: Uchovavejte v dobfe uzaviené
lahvi¢ce, aby byl pfipravek chranén pred
vihkosti.

Nevyhazujte Zddné I|écivé pripravky do
odpadnich vod nebo domdciho odpadu.
Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit
s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatie-
ni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Omeprazol Galmed obsahuje
Jedna

Lécivou latkou je omeprazolum.
tobolka obsahuje omeprazolum 20 mg.

Pomocnymi latkami jsou:
« Obsah tobolky: Zrnény cukr (obsahuje
sacharosu a kukufi¢ny Skrob), povidon 30,
natrium-lauryl-sulfat, sodna sul karboxy-
methylskrobu (typ A), dodekahydrat
fosfore¢cnanu  sodného,  hypromelosa
2910/6, triethyl-citrat, kopolymer MA/EA 1:1
(obsahuje natrium-lauryl-sulfat a polysorbat
80), hydroxid sodny, oxid titanicity (E 171),
mastek
Télo tobolky: Zelatina, erythrosin (E 127),
indigokarmin (E 132), oxid titanicity (E 171)
Vicko tobolky: Zelatina, chinolinové Zlut (E
104), erythrosin (E 127), oxid titanicity (E
171)
« Potisk tobolky: Bily inkoust (obsahuje selak,
propylenglykol, oxid titanic¢ity (E171),
povidon, hydroxid sodny)

Jak Omeprazol Galmed vypada a co
obsahuje toto baleni

Pripravek Omeprazol Galmed jsou enterosol-
ventni tvrdé Zelatinové tobolky velikost 2 se
spodni ¢asti oranzovou s bilym potiskem 20"
a s modrou vrchni ¢asti s bilym potiskem 0"
Tobolky obsahuiji bilé az bézové mikropelety.

Baleni:

Bild HDPE lahvic¢ka, bily PP uzavér garantujici
neporusenost obalu s vlozenym vysoused-
lem.

Al/PVC/Polyamid//Al/PVC nebo Al/PVDC/Po-
lyamid//Al/PVC blistr.

Velikost baleni: 14 tobolek

Drzitel rozhodnuti o registraci:
GALMED ass.,

Tésinska 1349/296, Radvanice, 716 00
Ostrava, Ceska republika

Vyrobce:

TEVA PHARMAS.L.U.,

C/C, n°® 4. Poligono Industrial Malpica, 50016
Zaragoza, Spanélsko

Tato ptibalova informace byla naposledy
revidovana: 10.1.2020



