Pribalova informace — informace pro uzivatele - VP

ONPRELEN 10
(omeprazolum)
tvrdé tobolky

Pi‘ectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas dulezité idaje.

Tento ptipravek je dostupny bez 1ékaiského ptedpisu. Presto vSak pripravek ONPRELEN 10
musite uzivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.
e Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
e Pokud se vase ptiznaky nezlepsi do 5 dnii, vyhledejte 1ékare.
e Pokud se ptfiznaky zlepsSuji, douzivejte i pfesto celou 14denni 1écbu tak, jak je popsano
nize.
e Pokud se kterykoli znezadoucich ucinkti vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci,
prosim, sdé€lte to svému l€kati nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je ptipravek ONPRELEN 10 a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek ONPRELEN 10 uZivat
3. Jak se ptipravek ONPRELEN 10 uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak se ptipravek ONPRELEN 10 uziva

6. Dalsi informace

1. Co je pripravek ONPRELEN 10 a k ¢emu se pouZiva
Piipravek ONPRELEN 10 patfi do skupiny 1é¢iv nazyvanych protiviedova 1éciva (antiulcerdza).
Snizuje tvorbu Zaludec¢ni kyseliny.

Bez doporuceni 1ékafe mize byt ONPRELEN 10 pouzivan u osob, které trpi castymi (vice nez
dva dny v tydnu) pfiznaky typu paleni zahy ¢i Zalude¢niho piekyseleni. Délka 1é¢by bez dohledu
lékate nesmi ptesahnout 14 dni.

Bez doporuceni 1ékare mohou ONPRELEN 10 uzivat dospéli a mladistvi starsi 15 let.

Ptipravek ONPRELEN 10 pfimo sniZuje tvorbu Zalude¢ni kyseliny, na rozdil od pfipravki ze
skupiny tzv. antacid, které piisobi pouze na jiz vytvoienou zalude¢ni kyselinu.

ONPRELEN 10 zac¢ina potlacovat tvorbu Zaludecni kyseliny béhem nékolika hodin po podani
prvni davky léku. Maximélniho uc¢inku je obvykle dosazeno po 4 dnech uzivani ptipravku
ONPRELEN 10. Neposkytuje tedy okamzitou ulevu od paleni zahy, jeho uc¢inek je vsak
vyznamné dlouhodobéjsi (tleva od obtizi obvykle pietrvavd 24 hodin po podani doporucené
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davky pftipravku). Po 14denni 1é€bé omeprazolem (u¢inna latka ptipravku ONPRELEN 10)
dochazi u vétsiny pacientil k odeznéni ptiznakl typu péaleni zahy ¢i zalude¢niho piekyseleni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek ONPRELEN 10 uZivat

e Neuzivejte pripravek ONPRELEN 10:
- pokud jste precitlivély(d) na omeprazol nebo jinou slozku tohoto piipravku

- jestlize trpite jaternim onemocnénim neuzivejte ptipravek Onprelen 10 v kombinaci s
klaritromycinem (latka 1é¢ici urcité druhy infekci)

- kdyz uzivate atazanavir (latka pouzivana k 1é¢b¢ infekce HIV).
e Zvlastni opatrnosti pri pouziti pripravku ONPRELEN 10 je zapotiebi:

Pacienti uzivajici ONPRELEN 10 bez doporuceni 1ékafe musi prerusit 1écbu a vyhledat 1€kate
Vv pfipadé, ze se paleni zdhy nezlepSuje do 5 dni od zacatku 1écby ptipravkem nebo se dokonce
zhorSuje.

Pied zahajenim 1éCby se o uzivani piipravku porad'te s Iékafem nebo 1ékarnikem v piipadé, ze:

- je Vam vice nez 45 let a paleni zahy se u vas vyskytlo poprvé v zivoté,

- trpite palenim Zahy jiz déle nez tfi mésice,

- doSlo u Vas k vyraznému ubytku véhy bez zjevné pticiny, nebo trpite inavnosti,

- trpite déletrvajicimi bolestmi bficha,

- 1écite se, nebo jste se 1écil/a na vied zaludku nebo dvanactniku,

- krvécite z traviciho traktu (krvaceni se mize projevovat krvavymi zvratky nebo cerné
zbarvenou stolici) nebo v posledni dobé opakované zvracite,

- mate obtize s polykdnim,

- mate déletrvajici kasel nebo chrapot, obtize s dychanim,

- mate Zloutenku,

- trpite jaterni nedostatecnosti,

- trpite bolesti na hrudniku, zejména pokud bolest vyzatuje do krku, koncetin nebo mezi
lopatky a pokud je doprovazena pocenim, obtizemi s dychanim nebo zavrati,

- nékdo z vasi rodiny trpél nddorem Zaludku nebo jicnu.

V doporuceném davkovani mohou ptipravek ONPRELEN 10 uzivat i pacienti s cukrovkou.
Vzijemné pusobeni s dal§imi lé¢ivymi pFipravky
ONPRELEN 10 a jiné 1éky se mohou navzajem ovliviiovat.

Je zvlasté dulezité, abyste informoval svého 1ékafe o tom, Ze uZivate nebo jste v nedavné dobé
uzival léky, které obsahuyji:

. Atazanavir (latka pouzivand k 1é¢b¢ infekce HIV)

. Cyklosporin a takrolimus (léky, které sniZzuji imunitu a tak zabranuji nepfijeti
transplantatl) Digoxin (1€k uZivany pfi srde€nich onemocnénich).

. Disulfiram (1€k uZivany k 1é€bé alkoholizmu)

. Léky, které jsou metabolizovany jatry jako jsou:

- benzodiazepiny (I€ky se sedativnim, spanek podporujicim nebo svaly uvoliujicim
ucinkem), jako je diazepam, triazolam, flurazepam

- fenytoin (1€k uzivany naptiklad k 1écbé epilepsie)

- karbamazepin (formy s prodlozenym uvolfiovanim, uzivané k 1é¢b¢ epilepsie)
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- warfarin (Iék zabraiujici krevni srazlivosti)

- nékteré 1éky uzivané k 1é¢bé depresi, jako jsou citalopram, imipramin and

klomipramin

o Ketokonazol a itrakonazol (léky uzivané k 1€¢bé plisnovych onemocnéni) a néktera jina
1€¢iva, jejichz absropce je ovliviiovana stupném zaludec¢ni acidity.

. Makrolidy (jsou to léCiva zabranujici vzniku nebo hojici urcité infekce), jako jsou
klarithromycin, roxithromycin and erythromycin

o Ttezalka teCkovana (vytazek z rostliny, ktery se ¢asto pouziva jako ptirodni prostiedek k
1é¢beé depresi).

. Vitamin By.

o Metotrexat (pouzivany pii 1écbé lupénky a nékterych nddorovych onemocnéni)

o Ticlopidin (1é¢ivo zabranujici zhlukovani krevnich desticek a tim vzniku krevnich srazenin
Vv cévach)

Nemocni uzivajici soub&zné¢ warfarin, fenytoin, karbamazepin (formy s prodlouzenym
uvolnovanim) anebo cyklosporin s omeprazolem mohou piipravek uzivat pouze po poradé s
l1ékatem.

Prosim, informujte Svého lékarnika o vsech lécich, které uzivate nebo jste uzival (a) v nedavné
dobe, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékarského predpisu.

Uzivani pripravku ONPRELEN 10 s jidlem a pitim

Vstiebavani omeprazolu (1€innd latka ptipravku ONPRELEN 10) zpozd'uje potrava, proto by mél
byt ONPRELEN 10 podavén nalacno.

ONPRELEN 10 uzivejte nejlépe rano pied jidlem nebo v pribéhu jidla. Tobolky nekousejte ani
nedrt’te, ale spolknéte je celé a zapijte vodou, pfi obtizich s polykanim postupujte podle navodu
uvedeného v odstavci 3.

V pribéhu terapie omeprazolem neni doporuc¢eno uzivani brusinkového dzusu. Brusinkovy dZus
muze sniZovat u¢innost omeprazolu.

Téhotenstvi a kojeni
Poradte se se svym lékarem drive, nez zacnete uzivat jakykoliv lék.

ONPRELEN 10 mohou uzivat té¢hotné a kojici Zeny pouze na doporuceni Iékare.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Podle dostupnych informaci neovliviiuje ONPRELEN 10 schopnost fidit motorova vozidla ani
schopnost ovladat stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku ONPRELEN 10

Ptipravek obsahuje sacharézu. Informujte svého 1ékarnika, pokud trpite nesnasenlivosti nékterych
cukru.

3. Jak se pripravek ONPRELEN 10 uziva
e Lécba bez dohledu lékai‘e (samolécba)
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Bez doporuceni 1ékafe mohou ptipravek ONPRELEN 10 uzivat pacienti s Castymi (vice nez dva
dny v tydnu) pfiznaky typu paleni zahy ¢i zalude¢niho piekyseleni. Piipravek ONPRELEN 10 ma
byt uzivan po dobu 14 dni v davce 2 tobolky rdno nala¢no.

Pokud Vase obtize ustoupi diive nez za 14 dni, dokoncete i piesto celou l4denni lécbu
piipravkem ONPRELEN 10 v doporuc¢eném davkovani (tj. 2 tobolky rano nalacno).

Lécba bez Iékatského dohledu smi trvat maximalné 14 po sobé nésledujicich dni, opakovana mtze
byt nejCastéji jedenkrat za Ctyfi mésice.

Denni davka ptipravku ONPRELEN 10 v pribéhu 1écby bez doporuceni 1ékafe nesmi v zddném
piipadé prekrocit dvé tobolky denné.

Lécba delsi nez 14 dni musi byt vzdy konzultovéna s Iékarem.

Konzultujte 1€katfe v ptipadé€, Ze je nutno lécbu opakovat diive nez za 4 mésice od ukonceného
l4denniho cyklu.

e DalSi diilezité pokyny pro uzivani pripravku

Ptipravek je nutno zapit vhodnou tekutinou (nejlépe pitnou vodou). Tobolky se polykaji celé,
nesméji se kousat ani drtit. Mate-li potize s polknutim tobolky, miizete postupovat podle
nasledujicich doporuceni: tobolku miizete nad prazdnou sklenici oteviit povytazenim obou casti
tobolky a jejich obsah za michani rozptylit v tekuting, napf. pitné vodé, kyselém mléce nebo
fidkém jogurtu. Obsah sklenice vypijte nejpozdéji do 30 minut. Sklenici jesté jednou vyplachnéte
a obsah vypijte. Na sklenici by nemély zustat ulpélé pevné Castice, které obsahuji 1é¢ivou latku.
Tobolky lze otevfit také tak, Ze je nechate asi 1-2 minuty nabobtnat ve vod¢ a obsah sklenice
vypijete. Obsah tobolek po otevieni nekousejte.

JestliZe jste uzil (a) vice pripravku ONPRELEN 10, neZ jste mél (a)

Ptedavkovani omeprazolem se projevuje nutkdnim na zvraceni, zvracenim, zrychlenim srde¢ni
¢innosti a bolesti hlavy. Ojedinéle je projevem piedavkovani netecnost, skleslost a zmatenost.
Ptiznaky pfedavkovani jsou pfechodné.

Pokud uzijete Vy nebo n€kdo jiny vétsi pocet tobolek soucasné, vyhledejte 1€kare.

JestliZe jste zapomnél (a) uZzit pripravek ONPRELEN 10
UZzijte doporucenou davku piipravku, jakmile si vzpomenete. Dal§i davku pfipravku uZijte
v obvyklou dobu. Nezdvojujte davku, abyste nahradil (a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky
Podobné jako vsechny léky, mize mit i pripravek ONPRELEN 10 nezadouct ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

ONPRELEN 10 je obvykle dobfe snasen. Nezadouci ucinky, které se pfesto mohou v prubéhu
1é¢by vyskytnout, jsou obvykle mirné a vymizi pfi preruseni 1é¢by. Muze se objevit bolest hlavy,
prijem, zacpa, bolest bficha, nuceni na zvraceni, zvraceni a plynatost. Vzacné jsou vyrazky,
svédéni a/nebo koptivky, pocit paleni kiize (pichdni, bodani nebo naopak kozni necitlivost),
zavraté, obtizné usinani, pocit ospalosti nebo tocici se hlavy. V ojedinélych pripadech mize dojit
k alergii na slunce, zdvaznym koZznim reakcim, zvySenému vypadéavani vlast, bolestivosti kloubt
a svalti, svalové slabosti, pocitu sucha v ustech, zaniceni ustni sliznice, plisnové infekci zazivaciho
traktu, projeviim Spatné orientace, agrese, zmatenosti a zhorseného vnimani (predevsim u pacientt
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s tézkym poskozenim jater), zanétu ledvin a zanétu jater provazeného zloutenkou nebo bez
zloutenky, zhorSeni funkce jater, poruse krvetvorby (snizeni poctu bilych krvinek a krevnich
desticek) a zvétSovani prsou u muzii. Miuze se objevit horeCka, pocit tlaku na hrudniku, tézka
alergicka reakce (anafylakticky Sok), zvySené poceni, neostré vidéni, poruchy vnimani chuti,
sniZeni hladiny sodiku v krvi a u celkové tézce nemocnych pacientd zmatenost, neklid, deprese
nebo halucinace.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkit vyskytne v zdavazné mire, nebo pokud si vsimnete
Jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim sdélte to
svému lékari nebo lékarnikovi.

5. Jak pripravek ONPRELEN 10 uchovavat
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek ONPRELEN 10 nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neoteviené uchovavejte pii teploté do 30°C v plivodnim obalu.
Po prvnim otevieni lahvicky ptipravek spotfebujte do 3 mésici. Uchovavejte v dobie uzaviené
lahvicce, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.

6. Dalsi informace

Co pripravek ONPRELEN 10 obsahuje

Lécivou latkou je omeprazolum 10 mg v 1 tobolce.

Pelety: pomocnymi latkami jsou zrnény cukr (obsahuje sacharozu a kukutiény $krob), sodna sil
karboxymethylskrobu (typ A), natrium-lauryl-sulfat, povidon 40, kalium oleat, kyselina olejova,
hypromelosa 2910/6, disperse kopolymeru MA/EA 1:130 % (obsahuje polysorbat 80), trietyl citrat, oxid
titaniCity, mastek.

Tobolky: Zelatina, oxid titanic¢ity (E171), chinolinova Zlut' (E104), Gerveny oxid Zelezity (E172), ¢isténa
voda.

Potisk: bily inkoust.

Jak pripravek ONPRELEN 10 vypada a co obsahuje toto baleni
ONPRELEN 10 jsou tvrdé zelatinové tobolky s vrchni ¢asti Gervenou s bilym potiskem ,,0% a spodni
¢asti oranzovou s bilym potiskem ,,10%, obsahujici bilé az béZové mikropelety.

Druh obalu
Bila HDPE lahvicka, bily PP bezpecnostni uzavér s vlozenym vysousedlem, krabicka.

Velikost baleni: 14 nebo 28 tobolek

Drzitel rozhodnuti o registraci
GENERICON s. r. 0., Praha, Ceska republika

Vyrobce:
BELMAC S. A., Zaragoza, Spanélsko
Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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Tato ptibalova informace byla naposledy schvalena: 24.10.2007
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