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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Ortanol 20 mg
Omeprazolum
enterosolventni tvrdé tobolky

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo l1ékarnika.

Tento ptipravek byl predepsdn Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji ubliZit, a to i tehdy, ma-li
stejné piiznaky jako Vy.

Pokud se kterykoli znezadoucich U¢inkli vyskytne v zdvazné¢ mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezédoucich ucinktl, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému Iékati nebo
1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

NN

1.

Co je ptipravek Ortanol 20 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ortanol 20 mg uZivat
Jak se ptipravek Ortanol 20 mg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ortanol 20 mg uchovavat

Dalsi informace

CO JE PRIPRAVEK ORTANOL 20 MG A K CEMU SE POUZiVA

Ptipravek Ortanol 20 mg obsahuje 1é€ivou latku omeprazol. Omeprazol patii do skupiny 1¢kt nazyvanych
“inhibitory protonové pumpy”. Tyto 1éky Vam snizi mnozstvi kyseliny produkované v Zaludku.

Ptipravek Ortanol 20 mg se pouziva k 1écbe:
Dospéli:

gastroezofagealni refluxni choroby (GERD). Pii této chorobé unika kyselina do jicnu (trubice, ktera spojuje
usta a zaludek) a vyvolava paleni zahy, bolest a zan¢t.

viedl v horni ¢asti stfeva (duodenalni viedy) a viedi v zaludku (benigni Zaludecni viedy).

viedll infikovanych bakterii nazyvanou Helicobacter pylori. V tomto pfipadé Vam muize Vas lékar
predepsat pfislusnou antibakterialni 1é¢bu, aby doslo k odstranéni infekce a vied se mohl zhojit.

uzivat pti 1écbe NSAID k ptedchazeni vzniku viedu.

pfi nadmeérné tvorbé zaludecni kyseliny nasledkem zmnoZeni urcitych bun€k ve slinivce bfisni (Zollingeriv-
Ellisondv syndrom).

Déti:
Deéti starsi 1 roku a > 10 kg
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— refluxni choroby jicnu (GERD). Pii této chorobé unikd kyselina do jicnu (trubice, ktera spojuje tsta a
zaludek) a vyvolava péleni zahy, bolest a zanét. U déti mohou symptomy zahrnovat vraceni obsahu zaludku
do tst, nevolnost (zvraceni) a nedostate¢né pribyvani na vaze.

Deti a dospivajici starsi 4 let

— viedu infikovanych bakterii Helicobacter pylori. V tomto ptipadé Vam mize Vas I€kar predepsat piislusnou
antibakterialni 1é¢bu, aby doslo k odstranéni infekce a vied se mohl zhojit.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK ORTANOL 20 MG
UZIVAT

Neuzivejte Ortanol 20 mg

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na omeprazol nebo na kteroukoli dalsi slozku piipravku Ortanol 20
mg.

- jestlize jste alergicky/a na jakykoliv 1€k obsahujici jiny inhibitor protonové pumpy (napf. pantoprazol,
lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

- jestlize uzivate 1€k obsahujici nelfinavir (pouzivany k 1é¢bé HIV infekce).

Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se svym lékaiem d¥ive, nez za¢nete uzivat Ortanol 20 mg.

Zv1astni opatrnosti pri pouziti pripravku Ortanol 20 mg je zapotiebi

Ortanol 20 mg muze skryt pfiznaky jinych nemoci. Ztoho divodu je nutné, abyste se poradil/a se

svym lékafem, nez za¢nete tento piipravek pouzivat, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavi:

- jestliZze jste zaznamenal/a vyrazny nechtény ubytek na vaze a mate problémy s polykanim

- jestlize mate bolesti bficha nebo travici obtize

- jestlize zvracite jidlo nebo krev

- jestlize mate ¢ernou (krvi zbarvenou) stolici

- jestlize mate tézky nebo pietrvavajici prijjem, protoze omeprazol miize zptsobit mirné zhorseni infekéniho
prijmu

- jestlize trpite zavaznym onemocnénim jater.

Pokud uzivate ptipravek Ortanol 20 mg dlouhodobé (déle nez 1 rok), Vas lékat Vam pravdépodobné bude
provadét pravidelné prohlidky. Pfi prohlidkach byste mél/a svého Iékaie informovat o vSech novych nebo
necekanych symptomech a okolnostech.

Vzijemné piuisobeni s dalSimi 1é¢ivymi piipravky

Prosim, informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival/a v nedavné dobg,
a to 1 o lécich, které jsou dostupné bez lékarského predpisu. Piipravek Ortanol 20 mg mtze ovlivnit funkci
jinych lé¢ivych ptipravki a nekteré 1éky naopak mohou ovlivnit funkei ptipravku Ortanol 20 mg.

Neuzivejte pripravek Ortanol 20 mg, pokud uzivate 1éCivy pripravek obsahujici nelfinavir (pouzivany k 1é¢bé
HIV infekce).

Pred zahajenim uzivani omeprazolu se porad’te se svym lékafem, pokud uzivate:

- ketokonazol, itrakonazol nebo vorikonazol (k 1écbé¢ plisiiovych infekcei).

- digoxin (pouzivany k 1é¢b¢ srdecnich obtizi).

- diazepam (pouzivany k 1é¢b¢ uzkosti, jako svalovy relaxant nebo pfi epilepsii).

- fenytoin (na epilepsii). Pokud uzivate fenytoin, Vas 1ékar bude sledovat Vas zdravotni stav pfi zahajeni a
ukonceni 1écby piipravkem Ortanol 20 mg.

- léky k prevenci srazeni krve, jako je warfarin nebo jiné blokatory vitaminu K. V&3 1ékat bude sledovat Va3
zdravotni stav pfi zahdjeni a ukonceni 1écby piipravkem Ortanol 20 mg.

- rifampicin (k 1écbé tuberkulozy).
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- atazanavir (pouzivany k 1é¢bé HIV infekce).

- takrolimus (pouzivany v piipad¢ transplantaci).

- ptipravky s tfezalkou teCkovanou (Hypericum perforatum) (k 16cbé mirné deprese).

- cilostazol (k [é¢b¢ klaudikace, tj. bolesti vznikajici pti chiizi, kdy dochazi k nedokrveni svali pfi poruseném
pritoku krve v dolnich koncetinach).

- sachinavir (pouzivany k 1é¢b¢ HIV infekce).

- klopidogrel (pouzivany k prevenci krevnich srazenin).

V ptipadé, ze Vam Vas§ lékar predepsal souCasné s pfipravkem Ortanol 20 mg antibiotika amoxicilin a
klarithromycin v souvislosti s 1é¢bou vied zptisobenych infekci Helicobacter pylori, je velmi dilezité, abyste
svého 1ékare informoval/a o vSech 1écich, které uzivate.

Uzivani pripravku Ortanol 20 mg s jidlem a pitim
Tobolky tohoto pfipravku miiZzete uzivat s jidlem nebo na lacny zaludek.

Téhotenstvi a kojeni
Diive, nez zacnete tento pfipravek uzivat, informujte svého lékate, pokud jste t€hotna nebo téhotenstvi
planujete. Vas 1ékai rozhodne, jestli miizete tento pripravek uZzivat.

Vs 1ékar rozhodne, zda mizete ptipravek Ortanol 20 mg uzivat, pokud kojite.
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt

Ortanol 20 mg obvykle neovliviiuje schopnost fidit motorové vozidlo a obsluhovat stroje. Nicméné se mohou
vyskytnout nezadouci ucinky jako zavraté a poruchy vidéni (viz bod 4).

Jestlize se u Vas takovy nezadouci u€inek objevi, netid’te motorova vozidla ani neobsluhujte stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Ortanol 20 mg
Slozkou ptipravku Ortanol 20 mg je laktosa. Jestlize Vam Vas 1ékat oznamil, Ze trpite nesnasenlivosti nékterych
cukri, porad’te se s nim, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

3.  JAK SE PRIPRAVEK ORTANOL 20 MG UZiVA

Vzdy uzivejte Ortanol 20 mg presné podle pokynt svého 1ékafe. Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem.
Na zaklad¢é Vaseho stavu a véku Vas Iékar urci davkovani a délku 1écby.

Obvyklé davkovani je:

Dospéli

Lécba priznakii refluxni choroby jicnu (GERD), jako je paleni Zahy a unikani kyseliny ze Zaludku

- pokud Vas lékar zjistil, Ze Vas jicen je mirn€ poskozeny, obvykld davka je 20 mg jednou denné po dobu 4
az 8 tydni. Vas lékar mize zvysit davku na 40 mg jednou denné€ na dalSich 8 tydnti, pokud po pocatecni
1é€bé nedoslo k uplnému zhojeni Vaseho jicnu.

- po zhojeni jicnu je obvykla ddvka 10 mg jednou denné.

- pokud Vas jicen neni poskozeny, obvykla davka je 10 mg jednou denng.

Lécba vi‘edii v horni ¢asti stfeva (dvanactnikovy viced)

- obvykla davka je 20 mg jednou denné po dobu 2 tydni. Vas Iékat Vam muze predepsat 1écbu stejnou
davkou po dalsi 2 tydny, pokud béhem pocatecni 1écby nedoslo ke zhojeni viedu.

- pokud se vied uplné nezhojil, mize Vas Iékar zvysit davku na 40 mg jednou denné po dobu 4 tydnd.
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Zaludeéni vied

- obvykla davka je 20 mg jednou denné po dobu 4 tydni. Vas Iékat Vam muze piedepsat 1écbu stejnou
davkou po dalsi 4 tydny, pokud nedoslo ke zhojeni viedu.

- pokud se vied uplné nezhojil, mtize Vas 1ékat zvysit davku na 40 mg jednou denné po dobu 8 tydnti.

Prevence navratu dvanactnikovych a Zalude¢nich vireda
- obvykla davka je 10 mg nebo 20 mg jednou denné. V4s§ 1ékat mize ddvku zvysit na 40 mg jednou denné.

Lécba dvanactnikovych a Zalude¢nich vi‘ed zpisobenych uZivanim nesteroidnich
protizanétlivych 1éka (NSAID)
- obvykla davka je 20 mg jednou denné€ po dobu 4 az 8 tydnti.

Prevence vzniku Zaludefnich a dvanactnikovych viedi vyvolanych wuZivanim nesteroidnich
protizanétlivych 1éki (NSAID)
- obvykla davka je 20 mg jednou denné.

Lécba viredii vyvolanych infekci bakterii Helicobacter pylori a prevence jejich navratu

- obvykla davka je 20 mg dvakrat denné po dobu 1 tydne.

- Vas lékat Vam také da soucasné uzivat dvé antibiotika ze tfi moznych: amoxicilin, klarithromycin nebo
metronidazol.

Lécba pri nadmérné tvorbé Zalude¢ni kyseliny nasledkem zmnoZeni urcitych bunék ve slinivce bFisni

(Zollinger-Ellisontiv syndrom)

- obvykla davka je 60 mg jednou denné.

- Vas lékat upravi davku v zavislosti na VaSich potfebach a také rozhodne, jak dlouho budete tento ptipravek
uZzivat.

Déti

Lécba priznakii refluxni choroby jicnu (GERD), jako je paleni Zahy a unikani kyseliny ze Zaludku
- déti starsi nez 1 rok a s hmotnosti 10 kg a vice mohou pfipravek Ortanol 20 mg uzivat.

Déavku urci Iékat na zakladé hmotnosti ditéte.

Lécba viedii vyvolanych infekci bakterii Helicobacter pylori a zabranéni jejich navratu
- déti star$i nez 4 roky mohou ptipravek Ortanol 20 mg uzivat. Davku urc¢i Iékat na zédkladé hmotnosti ditéte.
- lékar Vasemu ditéti také predepiSe dvé antibiotika nazyvana amoxicilin a klarithromycin.

Zptsob podani

- doporucuje se uzivat tobolky rano

- pripravek mizete uzivat s jidlem nebo na la¢ny zaludek

- tobolky polykejte celé, zapijte polovinou sklenice vody. Tobolky nezvykejte ani nedrt'te, a to z divodu, Ze
tobolky obsahuji obalené pelety, které zabranuji rozpadu léku pisobenim kyseliny ve Vasem zaludku. Je
velmi dilezité, aby pelety nebyly poskozeny.

Co délat v piipadé, Ze mate/VaSe dité ma potiZe s polykianim tobolek
e Pokud mate/Vase dit€ ma potize s polykanim tobolek
- oteviete tobolku a bud’ pfimo spolknéte jeji obsah a zapijte ho polovinou sklenice vody, nebo
vysypejte obsah do sklenice neperlivé vody nebo kyselé ovocné §tavy (jable¢né, pomerancové nebo
ananasové¢) nebo jablecného mostu.
- pred kazdym napitim je tfeba smés promichat.
- smés vypijte hned nebo nejpozdéji do 30 minut.
- abyste se ujistil/a, ze jste vypil/a vSechen Iék, sklenici dikladné vyplachnéte polovinou sklenice
vody a cely obsah vypijte. Pevné Castice obsahuji 1é¢ivou latku, proto je nezvykejte ani nedrt'te.

JestliZe jste uzil/a vice pripravku Ortanol 20 mg, neZ jste mél/a
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Jestlize jste uzil/a ptilis mnoho tobolek, kontaktujte svého lékate nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél/a uZit pripravek Ortanol 20 mg

Jestlize jste zapomnél/a uzit davku ptipravku, uZzijte ji, jakmile si vzpomenete. Pokud se blizi doba, kdy mate
uzit dalsi davku, vynechanou davku neuzivejte, a pokracujte piisti davkou v obvyklou dobu. Nezdvojujte pristi
davku, abyste nahradil/a davku vynechanou.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékatre nebo 1ékarnika.
4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i Ortanol 20 mg nezadouci Ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Jestlize zjistite kterykoli z nasledujicich vaznych neZadoucich ucinki, piestaiite tento 1é¢ivy piipravek

uzivat a neodkladné kontaktujte svého lékaie:

- nahlé sipani, otok rtd, jazyka a krku nebo téla, vyrdzka, mdloby nebo polykaci obtize (t€zké alergicka
reakce).

- z€ervenani kiize s puchyfi nebo odlupovanim ktize. Také se mohou objevit bolestivé puchyte a krvaceni na
rtech, oc€ich, v ustech, nose a na pohlavnich organech. To mohou byt pfiznaky Stevens-Johnsonova
syndromu nebo toxické epidermalni nekrolyzy.

- zeZloutnuti kiize, tmava mo¢ a inava mohou byt ptiznaky problému s jatry.

Dalsi nezadouci ucinky:

Casté (postihuji vice nez 1 ze 100 pacientti a méné nez 1 z 10 pacient)

- bolesti hlavy.

- ucinky na Vas zaludek nebo stieva: prijjem, bolest bicha, zacpa, nadymani.
- nevolnost nebo zvraceni.

Méné Casté (postihuji vice nez 1 z 1 000 pacienti a méné nez 1 ze 100 pacientil)
- otok chodidel nebo kotniki.

- poruchy spanku (nespavost).

- pocit to¢eni hlavy, pocit paleni klize (pichani, bodani), ospalost.

- zavrat’ (vertigo).

- zmény hodnot krevnich testt zjist'ujicich funkci jater.

- kozni vyrazka, koptivka a svédéni.

- celkovy pocit nepohody a nedostatek energie.

- zlomenina kr&ku stehenni kosti, zap&sti nebo patefe (obratli)'.

Vzacné (postihnou vice nez 1 z 10 000 pacientd a méné nez 1 z 1 000 pacientt)

- snizeni poctu bilych krvinek nebo krevnich desticek. To mlize zpusobit slabost, snadnéjsi tvorbu modiin
nebo vEtsi nachylnost k infekcim.

- alergické reakce, nékdy velmi vazné, zahrnujici otok rtil, jazyka a krku, horecku, sipani.

- snizena hladina sodiku v krvi, coz mtize vyvolat slabost, nevolnost (zvraceni) a kiece.

- pocity rozruseni, zmatenost, deprese.

- zmény chuti.

- problémy s vidénim, jako je rozmazané vidéni.

- nahlé sipani nebo zkraceni dechu (bronchospasmus).

- sucho v tstech.

- zanét v ustech.

- houbova infekce zvand moucnivka, ktera miZe postihnout stfeva.

- problémy s jatry, v€etné Zloutenky, ktera se projevuje zezloutnutim ktize, tmavou moci a unavou.

- vypadavani vlast (alopecie).

- kozni vyrazka pfi vystaveni kiize slunecnimu zafeni.
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- bolesti kloubi (artralgie) nebo svalti (myalgie).
- vazné problémy s ledvinami (intersticialni nefritida).
- zvySené poceni.

Velmi vzacné (postihnou méné nez 1 z 10 000 pacientii)

- zmény v krevnim obraze véetné agranulocytozy (nedostatek bilych krvinek).

- agresivita.

- halucinace.

- vazné problémy s jatry vedouci k selhani jater a zanétu mozku.

- nahly vyskyt t€zké vyrazky nebo puchyit nebo odlupovani kiize. Tyto projevy mohou byt doprovazeny
vysokou teplotou a bolesti kloubt (erythema multiforme, Stevens-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni
nekrolyza).

- svalova slabost.

- zvétSeni prsit u muZzd.

Neni znamo

- snizena hladina hoi¢iku v krvi®.

' Pokud uZivate inhibitor protonové pumpy jako je Ortanol 20 mg po dobu deldi nez 1 rok, miizete mit mirng
zvySené riziko zlomeniny krcku stehenni kosti, zapésti nebo patefe (obratll). Sdélte svému 1ékafi, zda trpite
osteopordzou nebo uzivate kortikosteroidy (mohou také zvySovat riziko osteoporozy).

* Pokud uzivate Ortanol 20 mg déle nez 3 mésice, mohlo by u Vas dojit k poklesu hladiny hoi¢iku v krvi. Nizké
hladiny hot¢iku se projevuji unavou, nechténymi zaskuby svald, dezorientaci, kieCemi, zavratémi a zrychlenou
srdecni akci. Pokud se u Vas vyskytne nektery z téchto pfiznakdl, vyhledejte ihned l¢kare.

Nizké hladina hot¢iku v krvi miize vyvolat i pokles hladin drasliku a vapniku v krvi. Lékat mize rozhodnout o
provadéni pravidelnych kontrol hladiny hotéiku ve Vasi krvi.

Ortanol 20 mg mtze ve velmi vzacnych piipadech ovliviiovat bilé krvinky a zptisobit imunitni nedostate¢nost.
Pokud mate infekei s projevy jako je horeCka s téZce zhorSenym celkovym stavem nebo horecku s piiznaky
lokalni infekce, jako je bolest v krku, hrdle nebo ustech nebo potize s mocenim, okamzité navstivte svého
1ékate, aby mohl vyloucit nedostatek bilych krvinek (agranulocytézu) pomoci krevnich testii. Je pro Vas velmi
dilezité, abyste 1ékatre informovali, Ze uzivate tento ptipravek.

Nemgéjte obavy z prehledu moznych nezddoucich U¢inkli. Nemusi se u Vas objevit zadny z nich. Pokud se
kterykoli z nezddoucich ucinkti vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému I1ékati nebo Iékarnikovi.

5.  JAK PRIPRAVEK ORTANOL 20 MG UCHOVAVAT

Blistr: Uchovavejte pfi teploté do 25°C v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
Lahvicka: Uchovavejte pfi teploté¢ do 25°C. Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén
pted svétlem a vlhkosti.

Lahvicka: po prvnim otevieni je doba pouzitelnosti piipravku 50 dni.

Ptipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak
mate likvidovat pripravky, které jiz nepottebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE
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Co Ortanol 20 mg obsahuje

Léciva latka: omeprazolum 20 mg v jedné enterosolventni tvrdé tobolce.

Pomocné latky: CasteCné substituovana hyprolosa, mikrokrystalicka celulosa, laktosa, povidon, polysorbat 80,
mastek, oxid hofe¢naty, methakrylatovy kopolymer typ C (30% vodni disperze), triethyl-citrat, magnesium-
stearat.

Tobolka: zelatina, oxid titaniCity.

Potisk tobolky: Cerny inkoust (Selak, Cerny oxid zelezity, propylenglykol, hydroxid amonny).

Jak pripravek ORTANOL 20 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Enterosolventni tvrdé tobolky bilé barvy s cernym potiskem ,,OME 20 na obou cdstech, uvnitv bilé az bézove
pelety.

OPA/ALU-PVC/ALU blistr, krabic¢ka.

Velikost baleni: 28, 56 enterosolventnich tvrdych tobolek.

Bila lahvi¢ka z HDPE s PP Sroubovacim uzavérem (détskym bezpecnostnim nebo pojistnym) s vloZzenym
vysousedlem obsahujicim silikagel a molekularni sita, krabicka.

Velikost baleni: 28 nebo 2 x 50 enterosolventnich tvrdych tobolek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko

Vyrobce

Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko
Salutas Pharma GmbH, Barleben, Némecko
LEK S.A., Warszawa, Polsko

Salutas Pharma GmbH, Gerlingen, Némecko
Sandoz S.R.L., Targu Mures, Rumunsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Sandoz s.r.0., Praha, e-mail: office.cz@sandoz.com.

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
29.3.2013
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