PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE
ONPRELEN 10

ONPRELEN 20

ONPRELEN 40

tvrdé tobolky

(omeprazolum)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

e  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého 1ékafe nebo Iékarnika.

e Tento piipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalSi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

e Pokud se kterykoli znezadoucich u¢inki vyskytne v zavazné mitfe, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich u¢inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafti nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek ONPRELEN a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ONPRELEN uZivat
Jak se ONPRELEN uZiva

Mozné nezadouci u¢inky

Jak pripravek ONPRELEN uchovavat

Dalsi informace

AN .

1. CO JE PRIPRAVEK ONPRELEN A K CEMU SE POUZIVA
Onprelen obsahuje Ié¢ivou latku omeprazol, ktera patii mezi inhibitory protonové pumpy. Vyznamné
snizuje sekreci kyseliny chlorovodikové v zaludku a tim tlumi nezadouci Kyselost zalude¢ni $tavy.
Nedochazi vsak k sou¢asnému snizeni sekrece pepsinu, enzymu nutného pro traveni.
Ptipravek Onprelen je urcen pro déti od jednoho roku, mladistvé a dospé€lé ke kratkodobé i dlouhodobé
1écbe u téchto onemocnéni:
Dvanactnikovy a zaludec¢ni vied.
Viedova choroba dvanactniku a Zzaludku s bakteridlni infekci (vymyceni Helicobacter pylori), vzdy v
kombinaci s u¢innymi antibakterialnimi piipravky.
Zanét jicnu zpisobeny pronikanim kyselého obsahu zaludku zpét do jicnu (refluxni ezofagitida) a
symptomatickd refluxni choroba jicnu.
Nadmérna sekrece Zalude¢ni kyseliny v dasledku zvySené produkce hormonu gastrinu (Zollingertav-
Ellisondv syndrom).
Profylakticka 1é¢ba Zalude¢nich a dvanacternikovych viedd a erozi v souvislosti s podavanim 1é¢iv proti
bolesti a zanétu kloubli a svalli (eroze a viedy gastroduodena zpisobené podavani nesteroidnich
antirevmatik-antiflogistik).

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE ONPRELEN UZiVAT
NeuZivejte pripravek ONPRELEN
- jestlize jste alergicky/a (pfecitlivély/a) na 1écivou latku omeprazol nebo kteroukoli dals§i slozku

ptipravku ONPRELEN.

Vzijemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Ucinky Onprelenu a u¢inky jinych soucasn¢ uzivanych 1ékti se mohou vzajemné ovliviiovat.
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Prosim, informujte svého Iékaie nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné
dobé, a to 1 o 1écich, které jsou dostupné bez l¢kaiského predpisu.

Jestli Vam dalsi Iékat bude predepisovat nebo doporucovat n¢jaky dalsi 1€k, informujte ho, Ze jiz uzivate
Onprelen. Nez zacnete soucasné s uzivanim ptipravku Onprelen uzivat n¢jaky voln¢ prodejny 1ék, porad'te
se svym oSetiujicim lékatem.

Soucasné uzivani ptipravku Onprelen mize ovlivnit 1é€bu krevni srazlivosti ptfipravky s warfarinem,
epilepsie fenytoinem, dusnosti teofylinem nebo G&innost kontracepénich piipravki. Uéinnost pfipravku
Onprelen neni ovlivnéna piijmem potravy, podavanim 1€kt na snizeni kyselosti zalude¢niho obsahu
(antacid) a 1ékii proti zanétim a bolestem kloubt a svald (nesteroidni antirevmatika-antiflogistika).

Uzivani pripravku ONPRELEN s jidlem a pitim

Piipravek Onprelen uzivejte nejlépe rano pied jidlem nebo v prubéhu jidla podle rady lékate. Tobolky
nekousejte ani je nedrt'te, ale spolknéte je celé a zapijte je vodou.

Pokud mate potize s polykanim a nemuzete tobolky spolknout celé, nebo pii podavani tobolek ditéti,
muzete je nad prazdnou sklenici oteviit povytazenim obou casti tobolky a jejich obsah za michani
rozptylit v kyselé tekutin€, napf. pitnd voda, ovocna $tava, fidky jogurt nebo kysel¢ mléko. Obsah
sklenice vypijte nejpozdéji do 30 minut. Sklenici jesté jednou vyplachnéte a obsah vypijte. Tobolky lze
také oteviit tak, ze je nechate asi 1-2 minuty nabobtnat ve vod¢ nebo ovocné §tavé a obsah sklenice
vypijete. Po otevieni obsah tobolek nekousejte.

Téhotenstvi a kojeni

V pripade¢, Ze planujete otehotnét, jste t€hotna nebo kojite, méla byste byt vzdy velmi opatrna pii uzivani
jakychkoliv 1€kii. Pokud otéhotnite nebo kojite a byl Vam piedepsan Onprelen, informujte o tom svého
osetfujiciho lékarte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Onprelen neovliviiuje Vasi schopnost fidit motorova vozidla ani schopnost ovladat stroje.

U star$ich lidi a pacientl s poSkozenou funkci ledvin neni nutné upravovat davkovani ptipravku Onprelen.
Pacienti s tézkym postizenim jater ziidka vyzaduji vyssi davku pripravku nez 10-20 mg denné.

3. JAK SE ONPRELEN UZIiVA.

Vzdy uzivejte ptipravek Onprelen piesné podle pokynt svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem. Pfesné davkovani urci vzdy 1€kat. Pfi uzivani pfipravku Onprelen se fid'te
radami Vaseho Iékare, které se mohou castecné liSit od doporuceni v této piibalové informaci.
Dvandactnikovy vied, Zaludecni vied a refluxni ezofagitida (zanét jicnu)

Podle zavaznosti onemocnéni se doporucuje uzivat Onprelen 20-40 mg jednou denné po dobu 2-8 tydnd.
K zabranéni opakovani (prevenci) dvanactnikového viedu nebo refluxni ezofagitidy se doporucuje
dlouhodobé podavani pripravku Onprelen 10-40 mg jednou denné. K prevenci zalude¢niho viedu se
doporucuje podavat dlouhodob& Onprelen 20-40 mg jednou denne.

Doporucend davka u déti s tézkym zanétem jicnu, zplisobené¢ho zpétnym tokem kyselého Zzalude¢niho
obsahu do jicnu je 10 mg Onprelenu jednou denné pro déti s t€lesnou hmotnosti 10-20 kg a 20 mg jednou
denné détem s télesnou hmotnosti nad 20 kg.

Symptomaticka refluxni choroba jicnu

Doporucuje se podavat Onprelen 10-20 mg jednou denné€ po dobu 4 tydnt.

Eroze (poskozeni sliznice) a viedy gastroduodena spojené s léecbou nesteroidnimi antirevmatiky-
antiflogistiky (protizanétlivé léky).

Pro zhojeni viedl se doporucuje uzivat Onprelen 20 mg jednou denné po dobu 4-8 tydnii. K zabranéni
vzniku novych viedi pfi pokracovani antirevmatické 1€¢by se doporucuje dlouhodobé uzivani piipravku
Onprelen 20 mg jednou denné.
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Eradikace Helicobacter pylori u viredoveé choroby gastroduodena

Obvykle se podava Onprelen 40 mg jednou denné€ nebo 20 mg dvakrat denn€ v kombinaci s
antimikrobialnimi latkami.

Onprelen se dvéma antimikrobidlnimi latkami

Onprelen s amoxicilinem a klarithromycinem dvakrat denné po dobu jednoho tydne; nebo Onprelen

s klarithromycinem a metronidazolem (nebo tinidazolem) dvakrat denné po dobu jednoho tydne; nebo
Onprelen s amoxicilinem a metronidazolem tfikrat denné po dobu jednoho tydne.

Onprelen s jednim antibiotikem

Onprelen 40-80 mg a amoxicilin dvakrat denné po dobu dvou tydnii; nebo Onprelen 40 mg jednou denné a
klarithromycin tfikrat denné po dobu dvou tydnd.

Pokud Vase zdravotni problémy ptetrvavaji, mize 1ékat nektery z téchto rezimt zopakovat.
Zollingeriv-Ellisonitv syndrom

Na pocatku 1é¢by se doporucuje podavat Onprelen 60 mg jednou denné. Davkovani je tieba ptizptsobit
individualné a pokracovat v 1é€b¢ podle uvazeni Iékare. Pti denni davce vyssi nez 80 mg je vhodngjsi
davku rozdélit a uzivat ve dvou dennich davkach.

JestliZe jste uzil/a vice pripravku ONPRELEN nezZ jste mél/a

Neuzivejte vice tobolek, nez Vam piredepsal 1¢ékar.

I kdyz u pacientt, kteti uzivali velmi vysoké davky omeprazolu, nebyly pozorovany zadné ptiznaky
predavkovani, doporucujeme Vam poradit se s 1ékatem nebo 1ékarnikem v ptipadé ndhodného
predavkovani nebo poziti vice tobolek ditétem.

JestliZe jste zapomnél/a uZit pripravek ONPRELEN

Pokud si zapomenete vzit svoji pravidelnou davku, vezméte si ji, jakmile to zjistite. Jestlize se vSak jiz
blizi doba pro dalsi pravidelnou davku, vyckejte do této doby a pak pokracujte podle pravidelného
davkového rezimu. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou dévku ptipravku
Onprelen.

Pripravek Onprelen uzivejte nejlépe rano pied jidlem nebo v pribéhu jidla podle rady 1ékafe. Tobolky
nekousejte ani je nedrt'te, ale spolknéte je celé a zapijte je vodou.

Pokud mate potiZze s polykanim a nemuzete tobolky spolknout celé, muZete je nad prazdnou sklenici
oteviit povytazenim obou casti tobolky a jejich obsah za michani rozptylit v kyselé tekutin€, napt. pitna
voda, ovocna Stava, fidky jogurt nebo kyselé mléko. Obsah sklenice vypijte nejpozdé€ji do 30 minut.
minuty nabobtnat ve vodé nebo ovocné Stavé a obsah sklenice vypijete. Po otevieni obsah tobolek
nekousejte.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobné jako vSechny 1éky, mize mit i pfipravek Onprelen nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Onprelen se obvykle dobie snasi. Nezadouci Géinky, které se piesto mohou v priubéhu 1é¢by vyskytnout,
jsou obvykle mirné a vymizi pii pieruseni 1éCby. MiiZe se objevit bolest hlavy, prijem, zacpa, bolest
bricha, nuceni na zvraceni, zvraceni a plynatost. Vzacné jsou projevy vyrazky, svédéni a/nebo koptivky,
pocit paleni kiize (pichani, bodani nebo naopak kozni necitlivost), zavraté, obtizné usinani, pocit ospalosti
nebo todici se hlavy. V ojedinélych pfipadech mohou vzniknout alergie na slunce, zdvazné kozni reakce,
zvySené vypadavani vlasu, bolestivost kloubt a svalii, svalové slabosti, pocit sucha v tstech, zaniceni
ustni sliznice, plisnové infekce zazivaciho traktu, projevy Spatné orientace, agrese, zmatenost a zhorSené
vnimani (pfedevs§im u pacientt s t€Zkym poskozenim jater), zanét ledvin a zanét jater doprovazeny
zloutenkou nebo bez projevu zloutenky, zhorSeni funkce jater, porucha krvetvorby (snizeni poctu bilych
krvinek a krevnich desti¢ek) a zvétSovani prsou u muzd. Mize se objevit horecka, pocit tlaku na hrudniku,
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tézka alergicka reakce (anafylakticky Sok), zvy$ené poceni, neostré vidéni, poruchy vnimani chuti, snizeni
hladiny sodiku v krvi a u celkové téZce nemocnych pacientll zmatenost, neklid, deprese nebo halucinace.
Pokud se kterykoli z nezddoucich Gc€inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich U¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK ONPRELEN UCHOVAVAT
Uchovavejte pii teploté do 30°C v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a
vihkem.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Velikost baleni

Onprelen 10 mg: 14 nebo 28 tobolek v jednom baleni.

Onprelen 20 mg: 14 nebo 28, 84 (2 x 42) tobolek v jednom baleni.
Onprelen 40 mg 14 nebo 28 tobolek v jednom baleni

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek ONPRELEN obsahuje

Lécivou latkou je omeprazolum 10 mg, 20 mg nebo 40 mg v 1 tvrdé tobolce.

Pomocnymi latkami jsou zrnény cukr (obsahuje sacharosu a kukufi¢ny skrob), sodna stl
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: Zzelatina, oxid titanicity (E171), chinolinova Zlut’ (E104), Cerveny oxid zelezity (E172) — pouze u
sily 10 mg, sodna stl erythrosinu (E127), indigokarmin (E132)- u sily 20 mg a 40 mg, ¢isténa voda.
Potisk: bily inkoust.

Jak pripravek vypada a co obsahuje toto baleni

Popis pripravku:

ONPRELEN 10 — tvrdé zelatinové tobolky, vrchni ¢ast Cervena s bilym potiskem ,,0 a spodni ¢ast
oranzova s bilym potiskem ,,10%, obsahujici bilé az béZzové mikropelety

ONPRELEN 20 - tvrdé zelatinové tobolky, vrchni ¢ast modra s bilym potiskem ,,0° a spodni ¢ast
oranzova s bilym potiskem ,,20%, obsahujici bilé az béZzové mikropelety

ONPRELEN 40 - tvrdé zelatinové tobolky, vrchni ¢ast modra s bilym potiskem ,,0° a spodni ¢ast
oranzova s bilym potiskem ,,40%, obsahujici bilé az béZzové mikropelety

Velikost baleni

ONPRELEN 10 mg: 14 nebo 28 tobolek v lahvicce

ONPRELEN 20 mg: 14 nebo 28 tobolek v lahvicce, 84 (2 x 42) tobolek v jednom baleni.
ONPRELEN 40 mg : 14 nebo 28 tobolek v lahvicce

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

Vyrobce: 5
BELMAC S.A., Zaragoza, Spanélsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:

28.5.2008
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