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Pisomn4 informacia pre pouZivatela

OPRAZOLE
20 mg gastrorezistentné tablety

omeprazol

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gu¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je OPRAZOLE a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete OPRAZOLE
Ako uzivat OPRAZOLE

Mozné vedlajsie uéinky

Ako uchovavat OPRAZOLE

Obsah balenia a d’alsie informacie

ANl e

1. Co je OPRAZOLE a na &o sa pouZiva

OPRAZOLE obsahuje lie¢ivo omeprazol. Patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaji “inhibitory
protonovej pumpy”. Posobia tak, Ze znizuju mnozstvo kyseliny, ktor produkuje vas zaladok.

OPRAZOLE sa pouziva na liecbu nasledovnych stavov:

U dospelych:

. Gastroezofagedlna refluxnd choroba (GERD). Pri nej zaludkova kyselina unika spit’ do
pazeréka (trubice, ktora spdja hltan so zaladkom), ¢o spdsobuje bolest’, zapal a palenie zahy.

. Vredy v hornej Casti tenkého ¢reva (dvanastnikovy vred) alebo v zaludku (zaludkovy vred).

. Vredy, ktoré st infikované baktériou, ktora sa nazyva “Helicobacter pylori”. Ak mate tento

stav, lekar vam moze predpisat’ aj antibiotikd na liecbu infekcie a na zahojenie vredu.

. Vredy sposobené liekmi, ktoré sa nazyvaji NSAID (nesteroidné protizapalové lieky).
OPRAZOLE mozno pouzit’ aj na zabranenie tvorby vredov, ak uzivate NSAID.

. Nadmerné mnozstvo kyseliny v zaludku, spdsobené zvacsenim pankreasu (Zollingerov-
Ellisonov syndrom — nadorové ochorenie pankreasu spojené s opakujicou sa vredovou
chorobou zalidka).

U deti:

Deti starsie ako 1 rok a s telesnou hmotnostou > 10 kg

. Gastroezofagealna refluxna choroba (GERD). Pri nej zaludkova kyselina uniké spat’ do
pazeréka (trubice, ktora spaja hltan so zaladkom), ¢o spdsobuje bolest’, zapal a palenie zahy.
U deti mdzu priznaky tohto stavu zahfiiat’ spitny ndvrat obsahu Zaludka do ust (regurgitaciu),
vracanie a nizky prirastok hmotnosti.

Deti a dospievajuci starsi ako 4 roky
. Vredy, ktoré st infikované baktériou nazyvanou “Helicobacter pylori”. Ak ma vaSe dieta tento
stav, lekar mu méze predpisat’ aj antibiotika na liecbu infekcie a na zahojenie vredu.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete OPRAZOLE

Neuzivajte OPRAZOLE

- ak ste alergicky na omeprazol alebo na ktorakol'vek z d’al§ich zloziek tohto licku (uvedenych
v Casti 6),

- ak ste alergicky na lieky, ktoré obsahuji iné inhibitory protonovej pumpy (napr. pantoprazol,
lanzoprazol, rabeprazol, ezomeprazol),

- akuzivate liek obsahujuci nelfinavir (pouzivany na lie¢bu infekcie HIV).

Neuzivajte OPRAZOLE, ak sa vas tyka nie¢o z vyssie uvedeného. Ak si nie ste isty, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat OPRAZOLE.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat OPRAZOLE, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

OPRAZOLE moze prekryvat priznaky inych ochoreni. Preto, ak sa ¢okol'vek z nizSie uvedeného u vas

vyskytne pred zacatim uzivania licku OPRAZOLE alebo v priebehu uzivania tohto lieku, ihned’ o tom

informujte svojho lekara:

- Bez pri¢iny u vas dochadza k velkej strate hmotnosti a mate problémy s prehitanim.

- Mate bolest’ zaludka alebo problémy s travenim.

- Zacnete vracat’ jedlo alebo krv.

- Vylucujete stolicu ¢iernej farby (stolica s primesou krvi).

- Mate zavaznu alebo pretrvavajucu hnacku, pretoze uzivanie omeprazolu siivisi s malym zvysenim
vyskytu infek¢nej hnacky.

- Mate zavazné problémy s pecenou.

- Ak ste nickedy mali koznu reakciu po lie¢be lickom podobnym licku OPRAZOLE, ktory znizuje
zaludocnu kyselinu.

- Mate naplanované Specifické vySetrenie krvi (chromogranin A).

Ak uZivate OPRAZOLE dlhodobo (dlhSie ako 1 rok), vas lekar vas bude pravdepodobne pravidelne
sledovat’. Oznamte svojmu lekdrovi akykol'vek novy a nezvycajny priznak a okolnost’, kedykol'vek sa
u vas vyskytne.

Pri uzivani omeprazolu sa méze vo vasich oblickach objavit’ zapal. Prejavy a symptomy mdzu zahfiat’
znizeny objem mocu alebo krv vo vaSom moci a/alebo reakcie z precitlivenosti, ako je horucka,
vyrdzka a stuhnutost’ klbov. Takéto priznaky je potrebné nahlasit’ oSetrujucemu lekarovi.

Uzivanie inhibitorov protéonovej pumpy, ako je OPRAZOLE, najmé ak st uzivané dlhodobo pocas
viac ako jedného roka, moze viest’ k miernemu zvySeniu rizika vzniku zlomenin kré¢ku stehennej kosti,
zapdstia alebo stavcov chrbtice. V pripade, ze mate osteopordzu (rednutie kosti) alebo ak uzivate
kortikosteroidy (ktoré mézu riziko vzniku osteoporozy zvysovat’), povedzte to svojmu lekarovi.

Ak mate na kozi vyrazku, najmi v oblastiach vystavenych slnku, povedzte to ¢o najskor lekarovi,
pretoZe mozno bude potrebné zastavit’ liecbu lickom OPRAZOLE. Ak mate akekol'vek in¢ vedlajsie
ucinky, napriklad bolest’ klbov, tiez to povedzte lekarovi.

Deti
Niektoré deti s dlhodobymi ochoreniami mézu vyzadovat dlhodobu liecbu, hoci sa neodporuca.
Nepodavajte tento liek detom mlad$im ako 1 rok alebo s telesnou hmotnostou < 10 kg.

Iné liecky a OPRAZOLE

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi alebo lekdrnikovi. Je to z dovodu, Ze OPRAZOLE mdze mat’ vplyv na G€inok
niektorych liekov a niektoré lieky mézu mat’ vplyv na G¢inok lieku OPRAZOLE.
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Neuzivajte OPRAZOLE, ak uZzivate liek, ktory obsahuje nelfinavir (pouzivany na liecbu infekcie
HIV).

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate ktorykol'vek z nasledovnych lickov:

- ketokonazol, itrakonazol, posakonazol alebo vorikonazol (pouzivané na liecbu infekcii
sposobenych plestiami)

- digoxin (pouzivany pri problémoch so srdcom)

- diazepam (pouzivany na lie¢bu stavov uzkosti, na uvolnenie svalstva alebo pri epilepsii)

- fenytoin (pouzivany na lie¢bu epilepsie). Ak uzivate fenytoin, vas lekar bude monitorovat’ vas
stav, ak zaCnete alebo prestanete uzivat OPRAZOLE.

- lieky pouzivané na zriedenie krvi, ako su warfarin alebo iné blokatory vitaminu K. Vas lekar
bude monitorovat’ vas stav, ak za¢nete alebo prestanete uzivat OPRAZOLE.

- rifampicin (pouzivany na liecbu tuberkulozy)

- atazanavir (pouzivany na lie¢bu HIV infekcie)

- takrolimus (pouzivany v pripadoch transplantacie organov)

- T'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (pouzivany na liecbu I'ahkej depresie)

- cilostazol (pouzivany na lie¢bu prerusovaného krivania)

- sakvinavir (pouzivany na lie¢bu HIV infekcie)

- klopidogrel (pouzivany na prevenciu krvnych zrazenin (trombov))

- erlotinib (pouzivany na liecbu rakoviny)

- metotrexat (pouzivany ako chemoterapia vo vysokych davkach na liecbu rakoviny) — ak uzivate
vysoku davku metotrexatu, vas lekar vam moze docasne ukoncit’ lieCbu lickom OPRAZOLE.

Ak vam vas lekar predpiSe antibiotikd amoxicilin a klaritromycin, ako aj OPRAZOLE na liecbu
vredov sposobenych infekciou Helicobacter pylori, je vel'mi dolezité, aby ste lekara informovali
o vSetkych d’alSich liekoch, ktoré uzivate.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek.

OPRAZOLE sa vylu¢uje do materského mlieka, ale je nepravdepodobné, Ze ovplyvni dieta ak sa
uzivaji predpisané davky. Ak ste tehotna alebo dojcite, o uzivani lickan OPRAZOLE rozhodne vas
lekar.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je nepravdepodobné, Zze OPRAZOLE ovplyvni vaSu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
Mobzu sa vyskytnit’ vedl'ajSie ucinky, ako st zavrat a poruchy videnia (pozri ¢ast’ 4 Mozné vedl'ajsie
ucinky). Ak sa vyskytni, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

OPRAZOLE obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej gastrorezistentne;j tablete, t.j.
v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat OPRAZOLE

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Vas lekar vam povie, kol’ko tabliet mate uzit’ a ako dlho ich mate uzivat’. Bude to zavisiet’ od vasho
zdravotného stavu a veku.
Odportcana davka je uvedena niZsie.

Pouzitie u dospelych
Na liecbu priznakov gastroezofagealnej refluxnej choroby (GERD), ako st palenie zahy
a regurgitacia Zaludkovej Kkyseliny:
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. Ak vam lekar zistil mierne poSkodenie pazeraka (ezofagu), zvycajna davka je 20 mg 1-krat
denne pocas 4 az 8 tyzdiov. Vas lekar vam moze predpisat’ davku 40 mg na obdobie d’alSich
8 tyzdnov, ak sa este nedosiahlo vyhojenie pazeraka.

. Zvycajna davka po zahojeni pazeraka je 10 mg 1-krat denne.

. Ak nejde o poSkodenie pazeraka, zvy¢ajna davka je 10 mg 1-krat denne.

Na liecbu vredov v hornej ¢asti tenkého ¢reva (dvanastnikovy vred):

. Zvycajna davka je 20 mg 1-krat denne pocas 2 tyzdiov. Lekar vam moze predpisat’
tuto davku este pocCas d’alsich 2 tyzdnov, ak sa vam vred este nezahojil.
. Ak sa vred uplne nezahoji, davku mozno zvysit na 40 mg 1-krat denne pocas 4 tyzdiov.

Na liecbu vredov Zalidka (zaludkovy vred):

. Zvycajna davka je 20 mg 1-krat denne pocas 4 tyzdiov. Lekar vam moze predpisat’
tuto davku este pocas d’alsich 4 tyzdnov, ak sa vam vred este nezahojil.
. Ak sa vred uplne nezahoji, davku mozno zvysit’ na 40 mg 1-krat denne pocas 8 tyzdiov.

Na zabranenie navratu dvanastnikového a zalidkového vredu:
. Zvycajna davka je 10 mg alebo 20 mg 1-krat denne. Lekar vam moéze davku zvysit na 40 mg
1-krat denne.

Na lie¢bu dvanastnikovych a zalidkovych vredov sposobenych NSAID (protizapalovymi
nesteroidnymi liekmi):
° Zvycajna davka je 20 mg 1-krat denne pocas 4 az 8 tyzdnov.

Na zabranenie vzniku dvanastnikovych a Zalidkovych vredov, ak uzivate NSAID:
° Zvycajna davka je 20 mg 1-krat denne.

Na liecbu vredov sposobenych infekciou Helicobacter pylori a na zabranenie ich navratu:
° Zvycajna davka je 20 mg licku OPRAZOLE 2-krat denne pocas 1 tyzdia.
° Vas lekar vam tiez predpiSe dve antibiotika spomedzi amoxicilinu, klaritromycinu

a metronidazolu.

Na liecbu nadmernej kyslosti v zaludku sposobenej nadorom pankreasu (Zollingerov-Ellisonov

syndrom):

. Zvycajna davka je 60 mg denne.

. Lekar vam davku upravi v zavislosti od vasich potrieb a tiez rozhodne o tom, ako dlho mate
liek uzivat'.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Na liecbu priznakov GERD, ako su palenie zahy a regurgitacia Zalidkovej kyseliny:

. OPRAZOLE mézu uzivat’ deti starSie ako 1 rok a s telesnou hmotnost'ou vyssou ako 10 kg.
Dévka u deti je stanovena podl'a hmotnosti dietat’a a presnu davku urci lekar.

Na liecbu vredov sposobenych infekciou Helicobacter pylori a na zabranenie ich navratu:

. OPRAZOLE mozu uzivat’ deti starSie ako 4 roky. Davka u deti je stanovena podl'a hmotnosti
dietata a spravnu davku urci lekar.
. Lekar vasmu dietat'u predpiSe tiez dve antibiotika, amoxicilin a klaritromycin.

Uzivanie tohto lieku

. Odporuca sa, aby ste tablety uzivali rano.
. Tablety mozete uzivat’ s jedlom alebo na prazdny zalidok.
. Prehltnite tablety celé a zapite s polovicou pohara vody. Tablety nezuvajte, ani nedrvte. Je to

z dovodu, Ze tablety maju Specidlny povrch, ktory zabranuje, aby sa liek rozkladal posobenim
zalidkovej kyseliny. Je dolezité, aby tablety ostali neporusené.
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Ak uZijete viac lieku OPRAZOLE, ako mate
Ak uZijete viac licku OPRAZOLE, ako vam predpisal vas lekar, ihned’ sa skontaktujte so svojim
lekarom alebo lekarnikom.

Ak zabudnete uzitt OPRAZOLE
Ak si v€as uvedomite, ze ste zabudli uzit’ davku vo zvy€ajnom cCase, uzite ju ¢o najskor. Ak uz takmer
nastal ¢as pre uzitie nasledujucej davky, zabudnuti davku vynechajte. Neuzivajte dvojnasobnu davku,
aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ OPRAZOLE
Neprestainte uzivat OPRAZOLE bez toho, aby ste sa najprv poradili so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  MozZné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledovnych zavaznych vedl’ajsich ucinkov, prestaiite

OPRAZOLE uZivat’ a ihned’ sa skontaktujte so svojim lekarom:

- Nahle stazené dychanie, opuch pier, jazyka, hrdla alebo tela, vyrazky, mdloby alebo t'azkosti
s prehitanim (fazké alergické reakcie).

- Scervenanie koZe s pl'uzgiermi alebo olupovanim. Mdzu sa vyskytnit’ aj zavazné pluzgiere
na perach a krvacanie z pier, o€i, Gst, nosa a pohlavnych organov. M6zu to byt’ priznaky
Stevensovho-Johnsonovho syndromu alebo toxickej epidermalnej nekrolyzy.

- Zozltnutie koze, tmavé sfarbenie mocu a inava, ¢o moézu byt priznaky problémov s pecenou.

Dalsie vedlajsie u¢inky mozu zahinat’:

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi)

- Bolest hlavy.

- Utinky na zaludok alebo &revo: hnacka, bolest’ brucha, zapcha, plynatost’ (flatulencia).
- Pocit nevol'nosti (nauzea) alebo vracanie.

- Benigne polypy (nezhubné vyrastky) na sliznici zaludka.

Menej casté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 I'udi)

- Opuchy chodidiel a ¢lenkov.

- Poruchy spanku (nespavost).

- Zavrat, pocity palenia ako je ,,mravCenie®, ospalost’.

- Tocenie hlavy (vertigo).

- Zmeny v krvnych testoch odrazajucich funkciu pecene.

- Kozna vyrazka, vyrazka s opuchom (zihl'avka) a svrbenie koze.
- Celkovy pocit nepohody a nedostatku energie.

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 'udi)

- Zmeny v krvnom obraze, napr. znizenie poctu bielych krviniek alebo krvnych dosticiek. To mbze
spdsobit’ slabost’, tvorbu modrin alebo vacsiu nachylnost’ na infekcie.

- Alergické reakcie, niekedy vel'mi zavazné, vratane opuchu pier, jazyka a hrdla, horucky,
dychavi¢nosti.

- Nizke hladiny sodika v krvi. To mdZe sposobit’ slabost’, vracanie a kice.

- Pocity rozruSenia, zmétenosti alebo depresie.

- Zmeny chuti.

- Poruchy videnia, napr. zahmlen¢ videnie.
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- Nabhly pocit stazeného dychania alebo nedostatku vzduchu (bronchospazmus).

- Sucho v ustach.

- Zéapal v ustnej dutine.

- Infekcia nazyvana kandidoza, ktora méze postihniit’ ¢revo a je spésobena plestiami.

- Problémy s pecenou, vratane zltacky, co mbze sposobit’ ZIté sfarbenie koze, tmavé sfarbenie
mocu a pocit tnavy.

- Vypadavanie vlasov (alopécia).

- Kozna vyrazka po vystaveni slne¢nému Ziareniu.

- Bolesti kibov (artralgia) alebo svalov (myalgia).

- Zavazné tazkosti s oblickami (intersticialna nefritida).

- ZvySené potenie.

Velmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 I'udi)

- Zmeny v krvnom obraze, vratane agranulocytozy (nedostatok bielych krviniek).

- Agresivita.

- Videnie, citenie alebo pocutie neexistujucich veci (halucinacie).

- Tazké poruchy funkcie petene, ktoré mozu viest' k zlyhaniu pedene a zapalu mozgu.

- Nahly vznik zavaznych vyrazok, pluzgierov alebo olupovania koze. Zaroven sa moze
vyskytnat’ vysoka hortéka a bolesti kibov (multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom,
toxicka epidermalna nekrolyza).

- Svalova slabost’.

- ZvacSenie prsnej zl'azy u muzov.

Nezname (¢astost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov)

- Zapal ¢riev (o vedie k hnacke).

- Vyrazka, s moznou bolest'ou kibov.

- Ak uzivate OPRAZOLE dlhsie ako tri mesiace, mdze u vas dojst’ k zniZzeniu hladin hor¢ika
v krvi. Nizke hladiny hor¢ika v krvi sa mozu prejavit’ ako unava, mimovol'né svalové st'ahy,
strata orientacie, kiCe, zavraty alebo zrychlenie srdcového tepu. Ak sa u vas vyskytne
ktorykol'vek z uvedenych priznakov, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi. Nizke hladiny hor¢ika
mozu tiez viest’ k zniZzeniu hladiny draslika alebo vapnika v krvi. Vas lekar méze rozhodnut’
pravidelne kontrolovat’ hladiny horcika vo vasej krvi.

OPRAZOLE méze vo vel'mi zriedkavych pripadoch ovplyvnit’ biele krvinky, ¢o moze viest

k imunitnej nedostatocnosti. Ak sa u vas vyskytne infekcia s priznakmi, ako st horucka s vazne
zhorSenym celkovym stavom alebo horucka s priznakmi lokalnej infekcie, ako st bolest’ v krku, hrdle
alebo ustach alebo t'azkosti pri moceni, musite to ¢o najskor oznamit’ svojmu lekarovi, aby sa
pomocou krvnych testov vyluc¢ila moznost’ nedostatku bielych krviniek (agranulocytoza). Je dolezité,
aby ste lekara informovali, aké lieky v tom cCase uzivate.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj§i ucinok, obrat'te sa na svojho lekdra alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat OPRAZOLE

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek uchovavajte pri teplote do 25 °C v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

Neuzivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na Skatul’ke alebo liekovke po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deti v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co OPRAZOLE obsahuje
Liecivo je omeprazol.
Kazda gastrorezistentna tableta obsahuje 20 mg omeprazolu.

Dalsie zlozky st mikrokrystalickd celuléza, kyselina metakrylova s etylakrylatom 1:1 kopolymér, 30
% disperzia, hlinity lak chinolinovej zltej, lakova hneda (E 110/122/151), hydroxypropylceluloza,
Ciastocne substituovand, makrogol 6000, stearat horec¢naty (E 572), manitol, hydrogenfosforecnan
sodny, dihydrat, hydroxid sodny, laurylsiran sodny, rastlinné oleje, mastenec, oxid titani¢ity (E 171),
trietyl-citrat, hypromeloza (E 464), voda, Cistena.

Ako vyzera OPRAZOLE a obsah balenia

OPRAZOLE su svetlo bézové, okrthle, obojstranne vypuklé tablety obalené ochrannou vrstvou
odolnou voc¢i zaludo¢nej kyseline a rozpustajiicou sa az v ¢reve.

Dodavaju sa v bielej plastovej HDPE liekovke so skrutkovacim uzaverom a vysusovacimi granulami
v papierovej Skatul’ke.

Velkost balenia: 14, 28 alebo 90 gastrorezistentnych tabliet
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Hikma Farmacéutica (Portugal) S.A.
Estrada do Rio da Mo, 8, 8A e 8B, Fervenca
2705-906 Terrugem SNT

Portugalsko

Vyrobca

hameln rds s.r.o.
Horna 36

900 01 Modra
Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2023.



