sp.zn. sukls182844/2017

Pribalova informace: informace pro uZivatele

APO-OME 20
enterosolventni tvrdé tobolky
(omeprazolum)

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynti svého

l1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi ¢i lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 14 dnd nebudete citit [épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je APO-OME 20 a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete APO-OME 20 uZivat
Jak se APO-OME 20 uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak APO-OME 20 uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je APO-OME 20 a k ¢emu se pouZziva

APO-OME 20 enterosolventni tobolky obsahuje 1é¢ivou latku omeprazol. Omeprazol patii do skupiny
1é¢iv nazyvanych ,,inhibitory protonové pumpy*. U¢inkuji tak, Ze snizuji mnozstvi kyseliny, ktera se
tvoti ve vasem Zaludku.

Bez doporuceni lékaie (Vydej pripravku bez lékarského piredpisu):

APO-OME 20 se pouziva u dospélych k 1écbé ptiznaki refluxu (napft. paleni Zahy, kyseld regurgitace).
Reflux je navrat kyselého obsahu zaludku zpét do jicnu, ktery se miize zanitit a bolet. To miize
zpusobit ptiznaky jako je bolestivy pocit paleni na hrudi stoupajici az do ust (paleni zahy) a kysely
pocit v ustech (kysela regurgitace).

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

Pouze na doporuceni lékate (Vydej pripravku pouze na lékarsky predpis):

Pouze na doporuceni 1ékate se ptipravek APO-OME 20 pouziva k 1é€b¢€ nasledujicich stavi:

U dospélych:

e refluxni choroba jicnu. Zaludeéni kyselina se v tomto piipadé vraci do jicnu (trubice, ktera spojuje
usta a Zaludek) a vyvolava bolest, zdnét a paleni Zzahy.

e viedy horni ¢asti tenkého stfeva (duodenalni viedy) nebo zaludku (zaludecni viedy).

e viedy, které jsou infikovany bakterii nazyvanou ,,Helicobacter pylori‘‘. Pokud mate toto
onemocnéni, [ékai Vam miize téZ predepsat antibiotika k 1é€bé¢ infekce a hojeni viedu.
(NSAIDs). APO-OME 20 Ize podavat, aby se zabranilo tvorbé viedt, kdyz uzivate NSAIDs.

e nadmérna tvorba zaludecni kyseliny zptsobena riistem slinivky bfisni (syndrom Zollinger-Ellison).
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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 ptiznaky zahrnovat i navrat zaludecniho obsahu do Gst (regurgitace), nuceni na zvraceni

(zvraceni) a pomalé pribyvani na vaze.

Deti od 4 let a dospivajici
e viedy, které jsou infikovany bakterii nazyvanou ,,Helicobacter pylori®. Pokud ma Vase dit¢ tuto
infekci, 1ékat mu miize predepsat antibiotika k 1écbé infekce a hojeni viedu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete APO-OME 20 uZivat

NeuZivejte APO-OME 20

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

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

— Jestlize uzivate 1éky, které obsahuji nelfinavir (k 1é¢b¢ infekce HIV).

Pfi nejistoté se obrat'te na svého 1ékare nebo Iékarnika ptedtim nez zacnete uzivat APO-OME 20.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku APO-OME 20 se porad’te se svym lé¢kaiem nebo Iékarnikem.

- Pokud se u Vas n¢kdy objevila kozni reakce po 1écbée pripravkem, ktery je podobny APO-OME 20
a snizuje mnozstvi zalude¢ni kyseliny.
Pokud budete mit na kizi vyrazku, zejména na mistech vystavenych slunecnim paprskiim, sdelte to
co nejdiive svému lékarii, protoze Vasi lécbu ptipravkem APO-OME 20 bude mozna nutné ukoncit.
Neopomeiite uvést i pripadné dalsi nezadouci ucinky, jako jsou bolesti kloubd.

- Pokud mate jit na specialni vySetieni krve (chromogranin A)

Neuzivejte APO-OME 20 po dobu delsi nez 14 dni bez porady s 1¢kaiem. Pokud nedojde k ulevée,
nebo dojde ke zhorseni ptiznakd, porad’te se s Iékarem.

APO-OME 20 mtze zakryvat ptiznaky jinych onemocnéni. Informujte ihned svého 1€kate, pokud

mate nasledujici obtize nebo pokud se tyto obtiZe objevi v prib&hu 1é¢by:

— jestlize jste bez znamych pfi¢in vice zhubnul(a) a mate potize s polykanim.

— mate bolesti bficha nebo nechut’ k jidlu.

— zacal(a) jste zvracet potravu nebo krev.

— mate Cernou stolici (stolici s pfimesi krve).

— mate silny a trvaly prijem, nebot’ bylo zjisténo, ze podavani omeprazolu je spojeno s malym
zvySenim rizika infek¢niho prijmu.

— meél(a) jste zaludecni vied nebo jste prodelal chirurgicky zakrok na zazivacim traktu.

— é&¢ite se s ptiznaky nechutenstvi nebo paleni zahy po dobu 4 a vice tydnt.

— trpite stalym nechutenstvim nebo palenim Zahy po dobu 4 a vice tydn.

— mate Zloutenku nebo zavazné problémy s jatry.

— je vam vice nez 55 let a ptiznaky onemocnéni jsou Cerstvé nebo se nedavno zménily.

Pokud uzivate ptipravek bez porady s lékafem k 1é¢bé refluxu, neuzivejte omeprazol k prevenci
onemocnénti.
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Jestlize uzivate APO-OME 20 dlouhodobé (déle nez 1 rok), 1¢kat Vas pravdépodobné bude pravidelné
sledovat. M¢l(a) byste lékafi fici o jakémkoli zvlaStnim ptiznaku a pozorovani, kdykoliv 1€kaie
navstivite.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a APO-OME 20

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

APO-OME 20 mtze ovlivnit u€inek jinych 1€kt a jiné 1éky mohou ovlivnit G€inek ptipravku APO-
OME 20.

Neuzivejte APO-OME 20, pokud uzivate Iéky obsahujici nelfinavir (k 1é¢b¢ infekce HIV).

Lékart nebo lékarnik by pfedevsim méli védet, ze uzivate klopidogrel (k ptedchazeni tvorbé krevnich
srazenin (trombul).

Informujte 1€kaie nebo 1ékarnika, pokud uzivéte n€které z nasledujicich 1é€iv:

— ketokonazol, itrakonazol nebo vorikonazol (k 1é¢bé plisiovych onemocnéni).

— digoxin (k 1é¢b¢€ problémt se srdcem).

— diazepam (k 1é¢b¢ uzkosti, uvolnéni svalti nebo epilepsie).

— fenytoin (k 1é¢bé epilepsie). Pokud uzivate fenytoin, 1ékat Vas bude muset sledovat, kdyz zacnete
uzivat nebo prestanete uzivat APO-OME 20.

— léky, které se pouzivaji k fedéni krve, napt. warfarin a jiné blokatory vitaminu K. Lékai Vs bude
muset sledovat, kdyz za¢nete uzivat nebo prestanete uzivat APO-OME 20.

— rifampicin (k 1écbé tuberkulozy).

— atazanavir (k 1é¢b¢ infekce HIV).

— tacrolimus (v pfipadech transplantace organil).

— tiezalka teCkovana (Hypericum perforatum) (k 1é¢bé mirné deprese).

— cilostazol (k 1écb¢ intermitentni klaudikace, tj. bolesti vznikajici pti chiizi, kdy dochazi
k nedokrveni svali pti poruSeni pritoku krve v dolnich koncetinach.

— saquinavir (k 1écbé infekce HIV).

— methoterxat (chemoterapeutikum uzivané ve vysokych davkach k 1é¢bé rakoviny) - jestlize uzivate
vysokou davku methotrexatu, 1¢kat mize docasné prerusit Vasi 1é€bu piipravkem APO-OME 20

APO-OME 20 s jidlem a pitim
Tobolky mizete uzivat v pribéhu jidla nebo nalacno.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Lékar rozhodne, zda muizZete v této dobé uzivat APO-OME 20.

Lékar rozhodne, zda mizete uzivat APO-OME 20 v priubéhu kojeni.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
APO-OME 20 pravdépodobné neovlivni Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat nastroje a stroje.

Mohou se objevit nékteré nezadouci ucinky jako zavraté a poruchy vidéni (viz bod 4). Pokud se u Vas
objevi, nemél(a) byste fidit a obsluhovat stroje.
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3. Jak se APO-OME 20 uZziva

Lécba bez dohledu lékai‘e (Vydej piipravku bez lékai'ského predpisu):

Vzdy uzivejte tento pripravek presné piesné v souladu s touto pribalovou informaci nebo podle
pokynti svého 1ékatre nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo
lékarnikem.

Bez doporuceni lékai'e se APO-OME 20 pouziva u dospélych k 1é¢bé piiznaku refluxu (napi.
paleni Zahy, kysela regurgitace).

Obvykla davka je jedna 20 mg tobolka jednou denné po dobu 14 dnil. Navstivte svého 1ékare, pokud
po této dobé pfiznaky onemocnéni neodezni. Nékdy mtize byt nutné uzivat tobolky 2-3 nasledujici
dny, aby doSlo ke zlepSeni ptiznaki.

Lécba pouze po poradé s lékaiem (Vydej pripravku pouze na lékarsky predpis):
Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné podle pokynti svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem.

Lékat Vam tekne, kolik tobolek a jak dlouho budete uzivat. Zavisi to na onemocnéni a VaSem veku.
Obvyklé davky jsou uvedeny nize:

Dospéli:

Lécba piiznaki refluxni choroby jicnu, napt. paleni Zahy a kyselé regurgitace:

— pokud Iékar zjistil, ze Vas jicen je mirné poskozen, obvykla davka je 20 mg jednou denné po dobu
4-8 tydnt. Pokud se jicen nezhoji, mize Vam lékar doporucit uzivani davky 40 mg po dobu dalsich
8 tydn.

— pokud se jicen zhojil, obvykla pokracovaci davka je 10 mg jednou denng.

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

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

— obvykla dévka je 20 mg jednou denné po dobu 2 tydnti. Pokud se vied nezhoji, mize Vam lékar
doporucit uzivani stejné davky po dobu dalsich 2 tydnt.

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

Lécba zalude€nich viedii:

— obvykla davka je 20 mg jednou denn€ po dobu 4 tydnt. Pokud nedojde ke zhojeni, 1ékat Vam
muze doporudit uzivani stejné davky po dobu dalsich 4 tydnu.

— pokud se vied zcela nezhojil, 1ze davku zvysit na 40 mg jednou denné po dobu 8 tydnti.

Prevence navratu dvanactnikovych a Zalude¢nich viedi:
— obvykla davka je 10 mg nebo 20 mg jednou denné. Lékai mize davku zvysit na 40 mg jednou
denng.

Lécba dvanactnikovych a zalude¢nich viedl zptisobenych uZivanim NSAIDs (nesteroidni

protizanétlivé 1éky):
— obvykla davka je 20 mg jednou denn€ po dobu 4 az 8 tydnd.

Prevence vzniku dvanactnikovych a Zalude¢nich viedi, pokud uzivate NSAIDs:
— obvykla davka je 20 mg jednou denné.

Lécba viredi zplisobenych infekcei Helicobacter pylori a prevence jejich navratu:

— obvykla davka je 20 mg dvakrat denn¢ po dobu 1 tydne.
— lékat Vam predepise dvé z nésledujicich antibiotik: amoxicilin, klarithromycin nebo metronidazol.
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Lécba nadmérné tvorby kyseliny v Zaludku zpiisobené rustem slinivky biisni (Zollinger-Ellisoniv
syndrom):

— obvykla dévka je 60 mg denné.

— lékat mtze davku podle potieby zvysit a rozhodne o tom, jak dlouho budete piipravek uzivat.

Déti:

Lécba piiznaki refluxni choroby jicnu, napt. paleni Zahy a kyselé regurgitace:

— déti starSi nez 1 rok a s télesnou hmotnosti vétsi nez 10 kg mohou uzivat APO-OME 20. Davka pro
déti se urcéi na zakladé télesné hmotnosti a 1ékar rozhodne o spravné davce.

Lécba viedi zptisobenych infekcei Helicobacter pylori a prevence jejich navratu:

— déti star$i nez 4 roky mohou uzivat APO-OME 20. Davka pro déti se ur¢i na zaklad¢ télesné
hmotnosti a 1ékaf rozhodne o spravné davce.

— lékar Vasemu ditéti predepise také dvé antibiotika nazyvana amoxicilin a klarithromycin.

Zpisob uzivani tohoto pripravku

— Doporucuje se uzivat tobolky rano.

— Tobolky mtizete uzivat v pribéhu jidla nebo nalacno.

— Tobolky spolknéte celé a zapijte polovinou sklenice vody. Tobolky nekousejte ani nedrt’te.
Tobolky obsahuji potahované pelety, které zabraiuji tomu, aby se 1éc¢iva latka rozkladala v
kyselém prostredi zaludku. Je dillezité, aby se pelety neposkodily. Tyto mikropelety obsahuji
1é¢ivou latku omeprazol a jsou potazeny vrstvou, ktera je chrani pred rozkladem pii prichodu
zaludkem. Pelety uvolnuji 1é¢ivou latku v tenkém stievé, odkud se dostava do téla na misto ucinku.

Co délat v piipadé, Ze mate Vy nebo Vase dité potiZe s polykanim tobolek
— Jestlize mate Vy nebo Vase dité potize s polykanim tobolek:

o tobolku oteviete a obsah spolknéte a zapijte polovinou sklenice vody nebo vysypte obsah
tobolky do sklenice s vodou prostou oxidu uhlic¢itého (neperliva voda), kyselym ovocnym
dzusem (napf. jablecny, pomeran¢ovy nebo ananasovy) nebo jable¢nou §tavou.

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

o abyste vypili veSkery 1€k, vyplachnéte dobte sklenici jesté jednou vodou a obsah vypijte.
NepouZivejte mléko nebo vodu sycenou oxidem uhli¢itym. Tuhé Castecky obsahuji 1é¢ivou
latku — nekousejte je ani nedrt’te.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku APO-OME 20, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice pripravku APO-OME 20 nez se doporucuje, obrat'te se pfimo na lékaie nebo
lékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek APO-OME 20

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

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich vzacnych, ale zavaznych neZadoucich ucinki,

prestaiite APO-OME 20 uzivat a ihned kontaktujte 1ékafe:

— nahla dusnost, otok rtli, jazyka a hrdla nebo téla, vyrazka, slabost nebo potize s polykanim (tézka
alergicka reakce)
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zrudnuti kiize s puchyii nebo olupovanim kiize. MiiZze byt pfitomno zavazné puchytfovaténi a
krvaceni ze rtl, o¢i, ust, nosu a pohlavnich organii. Mize jit o ,,Stevens-Johnsontiv syndrom® nebo
»toxickou epidermalni nekrolyzu®.

zluta kiize, tmava moc a unava, které mohou byt projevem poskozeni jater.

Nezadouci ucinky se mohou vyskytovat s urcitou Cetnosti, které jsou definovany takto:

Velmi Casté: Vyskytuje se u vice nez 1 pacienta z 10
Casté: Vyskytuje se u 1 az 10 pacientd ze 100
M¢éng Casté: Vyskytuje se u 1 az 10 pacientd z 1000
Vzacné: Vyskytuje se u 1 az 10 pacientd z 10000
Velmi vzacné: Vyskytuje se u méné nez 1 pacienta z 10000
Neznama frekvence: Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit)

Dalsi nezadouci ucinky zahrnuji:
Casté nezadouci ucinky

Bolest hlavy.

Vliv na Vas zaludek a stfevo: prijem, bolest biicha, zacpa, plynatost.
Pocit na zvraceni (nauzea) nebo zvraceni.

Nezhoubné polypy zaludku

Méné Casté neZadouci ucinky

Otoky chodidel a kotnikd.

Poruchy spanku (nespavost).

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

Zmény krevnich testl pfi kontrole funkce jater.

Kozni vyrazka (rash), koptivka a svédéni ktize.

Celkova nepohoda a ztrata energie.

Pokud uzivéte inhibitor protonové pumpy jako je APO-OME 20 po dobu delsi nez 1 rok, mizete mit
mirné zvySené riziko zlomeniny krcku stehenni kosti, zapésti nebo patefe (obratlt). Sdélte svému
lékati, zda trpite osteoporézou nebo uzivate kortikosteroidy (mohou také zvySovat riziko
osteoporozy).

Vzacné nezadouci ucinky

Problémy s krvi, napft. snizeny pocet bilych krvinek nebo krevnich desticek. To mtize zpisobovat
slabost, tvorbu modiin nebo snadné onemocnéni infekcemi.

Alergické reakce, nékdy velmi zavazné, vCetn€ otoku rtli, jazyka a hrdla, horecky a dusnosti.
Nizké hladiny sodiku v krvi. To miiZe zptisobovat slabost, nuceni na zvraceni (nauzea) a kiece.
Neklid, zmatenost nebo deprese.

Poruchy chuti.

Problémy s vidénim, napt. neostré videéni.

Nahly pocit dusnosti nebo neschopnosti se nadechnout (bronchospasmus).

Sucho v tstech.

Zanét dutiny Gstni.

Zangt strev (miize vést k prijmu).

Infekce oznac¢ovana jako moucnivka, ktera miize mit vliv na stfevo a je zptsobena plisni.
Problémy s jatry vCetné zloutenky, ktera zpiisobuje zezloutnuti kiize, ztmavnuti moci a tnavu.
Ztrata vlast (plesatost).

Kozni vyrazka po oslunéni.

Bolesti kloubti nebo svalil.

Zavazné problémy s ledvinami (intersticialni nefritida).
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— Zvysena potivost.

Velmi vzacné nezadouci acinky

— Zmény krevnich testl zahrnujici agranulocyt6ézu (chybéni bilych krvinek).

— Agresivita.

— Vidiny, sluchové vjemy, které nemaji redlny zaklad, nebo pocity, které neexistuji (halucinace).

— Zévazné jaterni problémy vedouci k selhani jater a zanétu mozku.

— Nahly nastup tézké vyrazky nebo puchytovaténi nebo olupovani kiize. Miize byt doprovazeno
horeckou a bolesti kloubti (erythema multiforme, Stevens-Johnsoniv syndrom, toxicka epidermalni
nekrolyza).

— Svalova slabost.

— ZvétSeni prst u muzu.

— Snizena hladina hotciku v krvi.

APO-OME 20 miize ve velmi vzacnych piipadech ovlivnit bilé krvinky, coz miize vést az

k imunodeficitu. Pokud mate infekéni onemocnéni s piiznaky horecky a celkové zna¢né zhorseného
stavu s pfiznaky mistni infekce, napt. bolest §ije, bolest v krku nebo ustech nebo potiZze s mo¢enim,
porad’te se co nejdiive s 1ékafem, aby bylo mozno krevnim testem vyloucit nedostatek bilych krvinek
(agranulocytézu). Je tieba, abyste v tuto chvili informoval(a) 1ékate o 1écich, které uzivate.

Frekvence neznima

Pokud uzivate APO-OME 20 déle nez 3 mésice, mohlo by u vas dojit k poklesu hladiny hot¢iku
v krvi. Nizké hladiny hoiciku se projevuji tnavou, nechténymi zaSkuby svall, dezorientaci, kireCemi,
zavratémi a zrychlenou srde¢ni akci. Pokud se u vas vyskytne néktery z téchto priznakd, vyhledejte
ihned lékare.

Nizka hladina hot¢iku v krvi mize vyvolat i pokles hladin drasliku a vapniku v krvi. Lékat mutize
rozhodnout o provadéni pravidelnych kontrol hladiny hot¢iku ve vasi krvi.

Vyrazka, ptipadné provazena bolestmi kloubti.

Nebud'te znepokojeni timto seznamem moznych nezadoucich u¢inkl. U Vas se nemusi objevit zadny
z nich.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak APO-OME 20 uchovavat

Pripravek uchovavejte pii teplot¢ 15-25°C v dobie uzavieném ptvodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pted vlhkosti.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdhaji chranit Zivotni
prosttedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
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Co pripravek APO-OME 20 obsahuje

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

Pomocnymi latkami jsou: hydroxid hofec¢naty, mannitol, povidon, methakrylatovy kopolymer typ C,
triethyl-citrat, Cerveny oxid zelezity, oxid titanicity, cerny inkoust, Zelatina.

Jak pripravek APO-OME 20 vypada a co obsahuje toto baleni
Tvrda zelatinova enterosolventni tobolka plnéna témét bilymi az zlutymi kulovitymi nebo
tyCinkovitymi peletami, spodni ¢ast tobolky rtizova, vrchni ¢ast cervenohnéda, s potiskem APO 20.

Bila, neprthledna kulatda HDPE lahvic¢ka, uzaviena EVA/AI folii, modry PP Sroubovaci uzavér,
ptibalova informace soucasti etikety.

Vydej pripravku je mozny i bez lékarského predpisu
lahvicky o velikosti baleni 7, 14 enterosolventnich tvrdych tobolek.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Apotex Europe B.V., Archimedesweg 2, 2333 CN Leiden, Nizozemsko.
Vyrobce

Apotex Nederland B.V., Archimedesweg 2, 2333 CN Leiden, Nizozemsko.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 19. 10. 2017

9/9



