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Pi#ibalova informace: informace pro pacienta
Omeprazol Medreg 10 mg enterosolventni tvrdé tobolky
Omeprazol Medreg 20 mg enterosolventni tvrdé tobolky
Omeprazol Medreg 40 mg enterosolventni tvrdé tobolky

omeprazol

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento piipravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢ink, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
V této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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1.

Co je Omeprazol Medreg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Omeprazol Medreg uZivat
Jak se Omeprazol Medreg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Omeprazol Medreg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Omeprazol Medreg a k ¢emu se pouZiva

Omeprazol Medreg obsahuje 1é¢ivou latku omeprazol. Omeprazol patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych
»inhibitory protonové pumpy“. U¢inkuji tak, Ze snizuji mnozstvi kyseliny, ktera se tvoii v zaludku.

Omeprazol Medreg se pouziva k 16€bé nasledujicich stavii:

U dospélych:

Refluxni choroba jicnu. Zaludeéni kyselina se v tomto p¥ipadé vraci do jicnu a vyvolava bolest,
zanét a paleni zahy.

Viedy horni ¢asti tenkého stfeva (duodenalni viedy) nebo zaludku (zalude¢ni viedy).

Viedy, které jsou infikovany bakterii nazyvanou ,,Helicobacter pylori“. Pokud mate toto
onemocnéni, 1ékat Vam muze téz predepsat antibiotika k 1é¢b¢ infekce a hojeni viedu.
(NSAIDs). Omeprazol Medreg 1ze podavat, aby se zabranilo tvorbé viedu, pokud uzivate
NSAIDs.

Nadmeérna tvorba zaludeéni kyseliny zpisobena nadorem slinivky bfisni (Zollingerav-Ellisontv
syndrom).

U deti:
Déti od 1 roku a >10 kg

Refluxni choroba jicnu. Zaludeéni kyselina se v tomto p¥ipadé vraci do jicnu a vyvolava bolest,
zanét a paleni zahy.

U déti mohou ptiznaky zahrnovat i navrat zalude¢niho obsahu do st (regurgitace), zvraceni a
pomaly piiristek t€lesné hmotnosti.

Déti od 4 let a dospivajici



- Vfedy, které jsou infikovany bakterii nazyvanou ,,Helicobacter pylori“. Pokud ma Vase dité tuto
infekci, 1ékat mu mize téz predepsat antibiotika k 1é¢b¢€ infekce a hojeni viedu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Omeprazol Medreg uZivat

Neuzivejte Omeprazol Medreg

- Jestlize jste alergicky(a) na omeprazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

- Jestlize jste alergicky(a) na 1éky obsahujici jiné inhibitory protonové pumpy (napf. pantoprazol,
lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

- Jestlize uzivate 1éky, které obsahuji nelfinavir (k 1écb¢ infekce HIV).

Neuzivejte Omeprazol Medreg pokud se Vas tyka cokoliv z vySe uvedeného. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékarem nebo 1ékarnikem piedtim, nez zatnete Omeprazol Medreg uzivat.

Upozornéni a opatieni
Pied uzitim piipravku Omeprazol Medreg se porad’te se svym Iékafem nebo Iékarnikem.

V souvislosti s 1é¢bou piipravkem Omeprazol Medreg byly hlaSeny zavazné kozni nezadouci reakce
vcetné Stevensova-Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, 1ékové reakce s eozinofilii a
systémovymi priznaky (DRESS) a akutni generalizované exantematozni pustuldézy (AGEP). Pokud si
v§imnete kteréhokoli z ptiznakd souvisejicich s témito zavaznymi koznimi nezadoucimi reakcemi
uvedenymi v bod¢ 4, piestante pripravek Omeprazol Medreg uzivat a okamzité vyhledejte 1ékaiskou
pomoc.

Omeprazol Medreg muize maskovat pfiznaky jinych onemocnéni. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli
z nasledujicich stavil predtim, nez zacnete uzivat Omeprazol Medreg, nebo béhem jeho uzivani,
okamzit¢ se porad’te se svym lékafem:
- Bez znamych pficin jste vice zhubl(a) a mate potize s polykanim.
- Mate bolesti bficha nebo zazivaci potize.
- Zacal(a) jste zvracet potravu nebo krev.
- Mate ¢ernou stolici (stolici s ptimési krve).
- Mate silny nebo trvaly prijem, nebot’ bylo zjisténo, ze podavani omeprazolu je spojeno s malym
zvySenim rizika infekéniho prijmu.
- Mate zavazné problémy s jatry.
- Jste n€kdy mel(a) kozni reakci po 1é¢bé 1ékem podobnym piipravku Omeprazol Medreg, ktery
snizuje mnozstvi zalude¢ni kyseliny.
- Mate podstoupit specificky krevni test (Chromogranin A).

Jestlize uzivate Omeprazol Medreg dlouhodobé (déle nez 1 rok), 1¢kai Vés pravdépodobné bude
pravideln¢ sledovat. Mél(a) byste 1ékafi fici o jakémkoli novém nebo zvlastnim ptiznaku a pozorovani,
kdykoliv 1ékate navstivite.

Uzivani inhibitoru protonové pumpy, jako je Omeprazol Medreg, zejména po dobu delsi nez jeden
rok, muze mirn¢ zvysit riziko zlomenin krcku stehenni kosti, zapésti nebo obratlti. Informujte svého
1ékate, pokud mate osteopordzu nebo pokud uzivate kortikosteroidy (které mohou zvysit riziko
osteoporozy).

Pokud se Vam na kiiZi objevi vyrazka, zejména v oblastech vystavenych slunci, sd€lte to co nejdiive
svému lékafi, protoze mozna budete muset ukoncit 1é¢bu piipravkem Omeprazol Medreg.
Nezapomeiite také zminit jakékoli dal$i nezadouci G¢inky, jako je bolest kloubtl.

Pfi uzivani omeprazolu mtize dojit k zanétu ledvin. Zndmky a ptiznaky mohou zahrnovat snizeny
objem moci, krev v moc¢i a/nebo reakce z piecitlivélosti jako je horecka, vyrazka a ztuhlost kloubii.
Tyto znamky nahlaste oSetfujicimu 1ékati.



Tento ptipravek miiZze ovlivnit zpisob, jakym Vase télo vstiebava vitamin B1z, zejména pokud jej
pottebujete uzivat dlouhodobé. Kontaktujte svého lékare, pokud zaznamenate n€ktery z nasledujicich
ptiznaki, které mohou naznacovat nizké hladiny vitaminu B!

- Extrémni inava nebo nedostatek energie

- Mravenceni

- Bolest jazyka nebo zarudly jazyk, viedy v tstech

- Svalova slabost

- Porucha vidéni

- Problémy s paméti, zmatenost, deprese

Déti
Nekteré déti s chronickym onemocnénim mohou vyzadovat dlouhodobou 1é¢bu, ackoliv se

nedoporucuje. Nepodévejte tento pfipravek détem mlad$im 1 roku nebo s télesnou hmotnosti nizsi nez
10 kg.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Omeprazol Medreg

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To se tyka i 1€k dostupnych bez 1ékatského piedpisu. To
proto, ze Omeprazol Medreg miize ovlivnit zpisob uc¢inku nékterych 1€kt a nékteré 1éky mohou mit
vliv na Omeprazol Medreg.

Neuzivejte Omeprazol Medreg, pokud uzivate 1éky obsahujici nelfinavir (k 1é€b¢ infekce HIV).

Informujte 1€kate nebo 1ékarnika, pokud uzivate kterékoli z nasledujicich 1é¢iv:

- Ketokonazol, itrakonazol, posakonazol nebo vorikonazol (k 1é¢b¢ plisnovych onemocnéni)

- Digoxin (k 1é¢bé problémt se srdcem)

- Diazepam (k 1é¢bé uzkosti, kK uvolnéni svalti nebo pti epilepsii)

- Fenytoin (k 16¢bé epilepsie). Pokud uzivate fenytoin, 1ékai Vas bude sledovat, kdyz zaénete
nebo prestanete uzivat Omeprazol Medreg.

- Léky pouzivané k fedéni krve, jako warfarin a jiné blokatory vitaminu K. Lékai Vas mtze
sledovat, kdyz za¢nete nebo prestanete uzivat Omeprazol Medreg.

- Rifampicin (k 1é¢bé tuberkul6zy)

- Atazanavir (k 1é¢bé infekce HIV)

- Tacrolimus (v pfipadech transplantace organt)

- Ttezalka teCkovana (Hypericum perforatum) (k 1é¢bé mirné deprese)

- Cilostazol (k 1é¢bé intermitentni klaudikace, tj. bolesti vznikajici pii chizi, kdy dochazi
k nedokrveni svall pfi poruseném prutoku krve v dolnich konéetinach)

- Sachinavir (k 1é¢bé¢ infekce HIV)

- Klopidogrel (k ptfedchazeni tvorbé krevnich sraZenin (trombi1))

- Erlotinib (uzivany k 1é¢bé rakoviny)

- Metotrexat (chemoterapeuticky 1ék uzivany ve vysokych davkach k 1é¢bé rakoviny) — pokud
uzivate vysokou davku metotrexatu, miize Vas lékar docasné prerusit 1é¢bu pripravkem
Omeprazol Medreg.

Pokud Vam Iékaf piedepsal antibiotika amoxicilin a klarithromycin soucasné s ptipravkem Omeprazol
Medreg k 1é¢bé vieda zpusobenych infekci Helicobacter pylori, je velmi dtlezité, abyste 1¢kare
informoval(a) o vsech lécich, které uzivate.

Omeprazol Medreg s jidlem a pitim
Viz bod 3.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.



Omeprazol se vylucuje do matetského mléka, ale pii pouziti terapeutickych davek neni
pravdépodobné, Ze by ovlivnil dité. Vas Iékai rozhodne, zda mtizete uzivat Omeprazol Medreg, pokud
kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Omeprazol Medreg pravdépodobné neovlivni Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat jakékoli néstroje
nebo stroje. Mohou se objevit nékteré nezadouci G¢inky jako zavrat’ a poruchy vidéni (viz bod 4).
Pokud se u Vas tyto ucinky objevi, nefid’te a neobsluhujte stroje.

Omeprazol Medreg obsahuje sacharoézu
Pokud Vam lékar sd€lil, ze nesndsite n€které cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1écivy ptipravek uzivat.

Omeprazol Medreg obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, zZe je
V podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se Omeprazol Medreg uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékarem nebo 1ékarnikem.

Vas lékat Vam sdéli, kolik tobolek a jak dlouho méate uzivat. Zavisi to na VaSem stavu a véku.
Doporucené davky jsou uvedeny nize:

Pouziti u dospélych
Lécba ptiznaki refluxni choroby jicnu, napt. paleni Zahy a kyselé regurgitace:

- Pokud lékar zjistil, ze Vas jicen je mirn€ poskozen, doporucena davka je 20 mg jednou denné
po dobu 4—8 tydni. Pokud se jicen nezhoji, mtize Vam lékai doporuéit uzivani davky 40 mg po
dobu dalsich 8 tydnd.

- Pokud se jicen zhojil, doporuc¢ena pokracovaci davka je 10 mg jednou denné.

- Pokud jicen neni poskozen, obvykla dédvka je 10 mg jednou denné.

Lécba viredii v horni ¢asti tenkého sti‘eva (dvanactnikovy vied):
- Doporucena davka je 20 mg jednou denné po dobu 2 tydnil. Pokud se vied nezhoji, mize Vam
1ékat doporucit uzivani stejné davky po dobu dalsich 2 tydnt.
- Pokud se vied zcela nezhoji, davku Ize zvysit na 40 mg jednou denné€ po dobu 4 tydnd.

Lécba viedi v Zaludku (Zalude¢ni vied):
- Doporucena davka je 20 mg jednou denné po dobu 4 tydnt. Pokud nedojde ke zhojeni, 1ékaf
Vam muze doporucit uzivani stejné davky po dobu dalsich 4 tydnd.
- Pokud se vied zcela nezhojil, 1ze davku zvysit na 40 mg jednou denné po dobu 8 tydni.

Prevence navratu dvanactnikovych a Zalude¢nich viedi:
- Doporucena davka je 10 mg nebo 20 mg jednou denn€. Lékai mize davku zvysit na 40 mg

jednou denng.

Lécba dvanactnikovych a Zalude¢nich vitedii zpisobenych uzivanim NSAIDs:
- Doporucena davka je 20 mg jednou denné po dobu 4 az 8§ tydnt.

Prevence vzniku dvanactnikovych a Zalude€nich viedi, pokud uzivate NSAIDs:
- Doporucena davka je 20 mg jednou denné.

Lécba vicedii zpusobenych infekci Helicobacter pylori a prevence jejich navratu:



- Doporuéena davka je 20 mg piipravku Omeprazol Medreg dvakrat denné po dobu 1 tydne nebo
40 mg ptipravku Omeprazol Medreg jednou denné po dobu jednoho tydne.

- Lékat Vam také predepisSe dve z nasledujicich antibiotik: amoxicilin, klarithromycin nebo
metronidazol.

Lécba nadmérné tvorby kyseliny v zaludku zptsobené nadorem slinivky b¥isni (Zollingertv-
Ellisontiv syndrom):
- Doporucena davka je 60 mg denng.
- Lékatr mize davku podle potieby upravit a také rozhodne o tom, jak dlouho budete piipravek
uzivat.

Pouziti u déti a dospivajicich
Lécba ptiznakd refluxni choroby jicnu, napt. paleni Zahy a kyselé regurgitace:
- Déti starsi nez 1 rok a s télesnou hmotnosti vy$si nez 10 kg mohou uzivat Omeprazol Medreg.
Davka pro déti se urci na zakladé télesné hmotnosti a 1ékat rozhodne o spravné davce.

Lécba viredi zpasobenych infekei Helicobacter pylori a prevence jejich navratu:
- Déti starsi nez 4 roky mohou uzivat Omeprazol Medreg. Davka pro déti se urci na zakladé
télesné hmotnosti a 1ékat rozhodne o spravné davce.
- Lékat Vasemu ditéti predepisSe také dve antibiotika nazyvana amoxicilin a klarithromycin.

Zpusob uZivani tohoto pripravku
- Doporucuje se uzivat tobolky rano.
- Tobolky muZete uzivat s jidlem nebo nala¢no.
- Tobolky polykejte celé a zapijte polovinou sklenice vody. Tobolky nekousejte ani nedrt'te. To
proto, ze tobolky obsahuji obalené pelety, které zabranuji, aby se 1é¢ivo rozkladalo v kyselém
prosttedi zaludku. Je dilezité, aby se pelety neposkodily.

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

- Oteviete tobolku a spolknéte pfimo jeji obsah a zapijte polovinou sklenice vody, nebo obsah
rozmichejte ve sklenici neperlivé vody, mirné kyselé ovocné §t'avy (napf. jable¢na,
pomeran¢ova nebo ananasova) nebo jable¢ného pyré.

- Vzdy té€sné pred vypitim smés promichejte (smes nebude Cird). Smes vypijte ihned nebo
nejpozdéji do 30 minut.

- Abyste se ujistil(a), ze jste vypil(a) vSechen 1ék, dobie vyplachnéte sklenici jesté jednou
polovinou sklenice vody a vypijte. Pevné kousky obsahuji 1é¢ivo — nekousejte je ani nedrt'te.

Jestlize jste uZil(a) vice pFipravku Omeprazol Medreg, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Omeprazol Medreg nez Vam piedepsal 1ékat, obrat'te se ihned na
svého lékate nebo 1€karnika.

Jestlize jste zapomnél(a) uZzit pripravek Omeprazol Medreg

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

JestliZe jste piestal(a) uzivat Omeprazol Medreg

Nepfrestavejte uzivat Omeprazol Medreg, aniz byste se nejprve poradil(a) se svym lékafem nebo
lékarnikem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo

lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky



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

Pokud zaznamenite kterykoli z nasledujicich vzacnych nebo velmi vzacnych, ale zavaznych
nezadoucich ucinku, prestaiite Omeprazol Medreg uZivat a okamzité kontaktujte lékaie:

Nahlé sipani, otok rtd, jazyka a hrdla nebo téla, vyrazka, mdloba nebo potize s polykanim (t€zka
alergicka reakce) (vzacné).

Zarudnuti ktize s puchyfi nebo olupovanim kiize. Mohou se také objevit zavazné puchyie a
krvaceni ze rti, oc¢i, ust, nosu a pohlavnich organd. Mtze se jednat o ,,Stevenstiv-Johnsontiv
syndrom‘ nebo ,.,toxickou epidermalni nekrolyzu‘ (velmi vzacné).

Rozséahla kozni vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétsené mizni uzliny (Syndrom lékové reakce
s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS) nebo syndrom ptecitlivélosti na 1ék) (vzacné).
Cervena, Supinovita §ifici se vyrazka se zdufeninami pod kiizi a puchyii provazena hore¢kou.
Ptiznaky se obvykle objevuji na zacatku l1écby (akutni generalizovana exantemat6zni pustul6za)
(vzéacné).

Zluta kiize, tmava mo¢ a inava, coz mohou byt pfiznaky jaternich problémii (vzacné).

Mezi dal$i nezadouci ucinky patii:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt)

Bolest hlavy.

Uginky na Zaludek nebo stfeva: prijem, bolest biicha, zacpa, vétry (nadymant).
Pocit na zvraceni (nauzea) nebo zvraceni.

Nezhoubné polypy v zaludku.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit)

Otoky chodidel a kotnika.

Poruchy spanku (nespavost).

Zavrat', pocit mravencéeni kiize (pichani, bodani), pocit ospalosti.
Pocit zavraté (vertigo).

Zmény krevnich testl pti kontrole funkce jater.

Kozni vyrazka, hrudkovita vyrazka (koptivka) a svédéni ktize.
Celkova nepohoda a ztrata energie.

Zlomenina kréku stehenni kosti, zapé&sti nebo obratli.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientit)

Problémy s krvi, jako je snizeny pocet bilych krvinek nebo krevnich desti¢ek. To miize
zpusobovat slabost, tvorbu modfin nebo zvysit pravdépodobnost infekci.

Alergické reakce, nékdy velmi tézké, véetn€ otokti rtli, jazyka a hrdla, horecky a sipani.
Nizka hladina sodiku v krvi. To mze zptisobovat slabost, zvraceni a kiece.

Pocit nabuzenosti, zmatenosti nebo deprese.

Poruchy chuti.

Problémy se zrakem, napt. rozmazané vidéni.

Nahly pocit sipani nebo neschopnosti se nadechnout (bronchospasmus).

Sucho v tustech.

Zanét dutiny Gstni.

Kvasinkova infekce zndma jako ,,moucnivka‘ postihujici travici trakt zpiisobena kvasinkou.
Problémy s jatry, véetné Zloutenky, ktera zpisobuje zezloutnuti kiize, ztmavnuti mo¢i a inavu.
Ztrata vlasu (alopecie).

Kozni vyrazka po vystaveni slune¢nimu zatreni.

Akutni generalizovana exantematozni pustuldéza (AGEP), 1ékova reakce s eozinofilii a
systémovymi ptiznaky (DRESS).

Bolest kloubii (artralgie) nebo bolest svalti (myalgie).

Zavazné problémy s ledvinami (intersticialni nefritida).

Zvysené poceni.



Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)

- Zmény krevniho obrazu vetné agranulocytozy (nedostatek bilych krvinek).

- Agrese.

- Videéni, citéni nebo slySeni véci, které neexistuji (halucinace).

- Zavazné jaterni potize vedouci k selhani jater a zdnétu mozku.

- Nahly nastup tézké vyrazky nebo puchyit nebo olupovani kiize. To miZe byt spojeno s vysokou
horeckou a bolestmi kloubt (erythema multiforme, Stevenstv-Johnsontiv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza).

- Svalova slabost.

- ZvétSeni prst u muzu.

Neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit)

- Zanét stiev (vedouci k prajmu).

- Pokud uzivate Omeprazol Medreg déle nez tfi mésice, je mozné, Ze hladina hot¢iku ve Vasi krvi
mize klesnout. Nizka hladina hot¢iku se mtize projevit jako inava, mimovolni svalové
kontrakce, dezorientace, kieCe, zavrat’ nebo zvySena srde¢ni frekvence. Pokud se u Vas objevi
kterykoli z téchto pfiznakd, informujte prosim neprodlené svého 1ékare. Nizka hladina hot¢iku
muze také vést ke snizeni hladiny drasliku nebo vapniku v krvi. V4§ lékat se mize rozhodnout
provadét pravidelné krevni testy ke sledovani hladiny hotc¢iku.

- Vyrazka, s moznou bolesti v kloubech.

Omeprazol Medreg miiZze ve velmi vzacnych piipadech ovlivnit bilé krvinky, coz mtze vést az k
imunitni nedostatecnosti. Pokud mate infek¢ni onemocnéni s ptiznaky, jako je horecka se znacné
zhorSenym celkovym stavem nebo horecka s pfiznaky lokalni infekce, jako je bolest §ije, v krku nebo
ustech nebo potize s moc¢enim, porad’te se co nejdiive se svym Iékatem, aby bylo mozno krevnim
testem vyloucit nedostatek bilych krvinek (agranulocytozu). Je tfeba, abyste v tuto chvili informoval(a)
Iékare o 1écich, které uzivate.

Hlaseni nezadoucich ac¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Omeprazol Medreg uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, Stitku na lahvicku
nebo blistru za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Blistr: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

Lahvicka: Tento 1é¢ivy piipravek nevyZzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v dobte uzaviené lahvicce, aby byl pripravek chranén pied vlhkosti.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Omeprazol Medreg obsahuje
- Lécivou latkou je omeprazol. Omeprazol Medreg enterosolventni tvrdé tobolky (enterosolventni
tobolky) obsahuji 10 mg, 20 mg nebo 40 mg omeprazolu.

- Dalsimi sloZzkami jsou zrnény cukr (skladajici se z kukufiéného skrobu a sacharozy), hydroxid
hotecnaty (obsahujici kukufi¢ny skrob), hydrogenfosfore¢nan sodny, hypromeloza typ 2910,
natrium-lauryl-sulfat, mannitol, sodna stl karboxymethyl skrobu (typ A), mastek, oxid titanicity
(E 171), makrogol 6000, polysorbat 80, kopolymer kyseliny methakrylové a ethyl-akrylatu 1:1
disperze 30 %, zelatina, brilantni modt FCF (E 133, jen pro silu 10 mg), zluty oxid zelezity
(E 172, jen pro silu 10 mg ), indigokarmin (E 132, jen pro silu 20 mg), ¢erny oxid Zelezity
(E 172, jen pro silu 40 mg).

Jak Omeprazol Medreg vypada a co obsahuje toto baleni

Omeprazol Medreg 10 mg tobolky: Tvrda Zelatinova tobolka velikosti ,,4“ (ptiblizné

14,3 mm + 0,3 mm), se zelenym vickem a bilym télem, obsahujici bilé az téméf bilé nebo krémove
bilé kulovité pelety.

Omeprazol Medreg 20 mg tobolky: Tvrda Zelatinova tobolka velikosti ,,4* (pfiblizné

14,3 mm + 0,3 mm), s modrym vickem a bilym télem, obsahujici bilé az témét bilé nebo krémove bilé
kulovité pelety.

Omeprazol Medreg 40 mg tobolky: Tvrda Zelatinova tobolka velikosti ,,3* (pfiblizné

15,9 mm + 0,3 mm), s bilym vickem a Sedym télem, obsahujici bilé az témer bilé nebo krémovée bilé
kulovité pelety.

Velikosti baleni:

10 mg:

Enterosolventni tvrdé tobolky (enterosolventni tobolky) jsou dodavany v PVC-PE-PVDC/AI blistrech
po 7, 14, 15, 28, 30, 35, 42, 50, 56, 60, 90, 98, 100 a 112 tobolkach; a v HDPE lahvi¢kach po 7, 14,
15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 105, 120 a 250 tobolkach.

20 mg:

Enterosolventni tvrdé tobolky (enterosolventni tobolky) jsou dodavany v PVC-PE-PVDC/AI blistrech
po 7, 14, 15, 20, 28, 30, 35, 42, 50, 56, 60, 90, 98, 100 a 112 tobolkach; a v HDPE lahvi¢kach po 7,
14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 105, 120 a 250 tobolkach.

40 mg:

Enterosolventni tvrdé tobolky (enterosolventni tobolky) jsou dodavany v PVC-PE-PVDC/AI blistrech
po 7, 14, 15, 28, 30, 35, 42, 50, 56, 60, 90, 98, 100 a 112 tobolkach; a v HDPE lahvic¢kach po 7, 14,
15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 105 a 120 tobolkach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Medreg s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika



Vyrobce:

Medis International a.s.
Vyrobni zavod Bolatice
Primyslova 961/16

747 23 Bolatice

Ceska republika

Pharmazet Group s.r.o.
T#tinova 260/1
Cakovice

196 00 Praha 9

Ceska republika

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:
Ceska republika, Polsko Omeprazol Medreg
Rumunsko Omeprazol Gemax Pharma 10 mg capsule gastrorezistente
Omeprazol Gemax Pharma 20 mg capsule gastrorezistente
Omeprazol Gemax Pharma 40 mg capsule gastrorezistente
Slovenska republika Omeprazol Medreg 10 mg
Omeprazol Medreg 20 mg
Omeprazol Medreg 40 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 3. 2. 2025



