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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Lappoxo 10 mg/15 ml peroralni roztok
Lappoxo 20 mg/15 ml peroralni roztok
omeprazol

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

Tento ptipravek byl predepsan vyhradne¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Lappoxo a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Lappoxo uZivat
Jak se pripravek Lappoxo uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Lappoxo uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace
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Co je pripravek Lappoxo a k ¢emu se pouZiva

Lappoxo peroralni roztok obsahuje 1éCivou latku omeprazol. Patii do skupiny 1€k nazyvanych
,inhibitory protonové pumpy". Uginkuji tak, Ze snizuji mnozstvi kyseliny, kter4 se tvoii v zaludku.
Lappoxo se pouziva k 1é¢bé nasledujicich stavii:

U dospélych:

+ Refluxni choroba jicnu (GERD). Zaludeéni kyselina se pfi tomto onemocnéni vraci do jicnu a
vyvolava bolest, zanét a paleni zahy.
* Viedy v horni ¢asti tenkého stfeva (dvanactnikové viedy) nebo v zaludku (Zalude¢ni viedy).

* Vredy, které jsou infikovany bakterii nazyvanou ,,Helicobacter pylori". Pokud mate toto
onemocnéni, [ékat Vam miZe téz predepsat antibiotika k 1€¢bé infekce a umoznéni hojeni viedu.
(NSAID). Lappoxo lze podavat, aby se zabranilo tvorbé viedi, kdyz uzivate NSAID.

U déti:

Déti starsi nez 1 mésic:

« Refluxni choroba jicnu (GERD) a refluxni ezofagitida. Zaludeéni kyselina se v tomto ptipadé vraci
do jicnu a vyvolava bolest, zanét a paleni zahy.

U déti mohou ptiznaky zahrnovat i navrat Zalude¢niho obsahu do ust (regurgitace), zvraceni a
pomaly prirtstek télesné hmotnosti.

Déti starsi nez 4 roky a dospivajici:

» Vrtedy, které jsou infikovany bakterii nazyvanou ,,Helicobacter pylori". Pokud ma Vase dit¢€ toto
onemocnéni, lékaf mu mtze téz predepsat antibiotika k 1é¢b¢ infekce a umoznéni hojeni viedu.



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Lappoxo uZivat
NeuZzivejte pripravek Lappoxo:

» jestlize jste alergicky(4) na omeprazol nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

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

» jestlize uzivate 1€k obsahujici nelfinavir (pouzivany k 1é¢b¢ infekce HIV).

Neuzivejte ptipravek Lappoxo, pokud se Vs tyka cokoliv z vySe uvedeného. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem, nez zacnete piipravek Lappoxo uzivat.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Lappoxo se porad'te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

V souvislosti s 1é¢bou piipravkem Lappoxo byly hlaSeny zavazné kozni reakce vcetné Stevensova-
Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi
priznaky (DRESS) a akutni generalizované exantematézni pustuldzy (AGEP). Pokud si v§imnete
kteréhokoli z ptiznakl souvisejicich s témito zavaznymi koznimi nezadoucimi uc€inky, které jsou
uvedeny v bodé¢ 4, prestaiite piipravek Lappoxo uzivat a okamzité vyhledejte 1€katskou pomoc.

Lappoxo mize maskovat priznaky jinych onemocnéni. Pokud se objevi nasledujici obtize pied uzitim
nebo v prubehu 1écby piipravkem Lappoxo, ihned se porad’te se svym lé¢kaiem:

* Bez znamych pfi¢in jste vyrazné¢ zhubnul(a) a mate potize s polykanim.

* Boli Vas bticho nebo mate problémy s travenim.

» Zacal(a) jste zvracet jidlo nebo krev.

» Mate Cernou stolici (stolici s pfimesi krve).

» Mate silny nebo trvaly prijem, nebot’ bylo zjisténo, ze podavani omeprazolu je spojeno s malym
zvysenim rizika infek¢éniho prijmu.

* Mate zavazné problémy s jatry.

* V minulosti se u Vas objevila kozni reakce po 1écbé piipravkem, ktery je podobny ptipravku
Lappoxo a snizuje mnozstvi zalude¢ni kyseliny.

* Mate podstoupit specialni vysetfeni krve (chromogranin A).

Jestlize uzivate Lappoxo dlouhodobé (déle nez 1 rok), lekat Vas pravdépodobné bude pravidelné
sledovat. Reknéte 1€kati o jakémkoli novém ¢i zvlastnim ptiznaku a stavu, kdykoli navstivite 1ékare.

Pokud uzivate inhibitor protonové pumpy, jako je Lappoxo, zejména po dobu delsi neZ jeden rok,
muzete mit mirne€ zvysené riziko zlomeniny v oblasti ky¢elniho kloubu, dolniho konce ptedlokti nebo
patete (obratll). Sdélte svému lékati, pokud trpite osteopordzou (onemocnéni projevujici se ibytkem
kostni hmoty) nebo uzivate kortikosteroidy (mohou také zvySovat riziko osteoporozy).

Pokud se u Vas objevi vyrazka na kiizi, zejména na mistech vystavenych slune¢nim paprskim, sdélte
to co nejdiive svému lékafi, protoze 1é¢bu pripravkem Lappoxo bude mozna nutné ukoncit.
Nezapomeiite uvést i pfipadné dalsi nezadouci ucinky, jako je bolest kloubti.

Tento pfipravek mize ovlivnit zpisob, jakym Vase télo vstiebava vitamin B12, zejména pokud jej
potiebujete uzivat dlouhodobé. Kontaktujte prosim svého Iékare, pokud zaznamenate kterykoli z
nasledujicich ptiznak, které mohou naznacovat nizké hladiny vitaminu B12:



 Extrémni inava nebo nedostatek energie

* Mravenceni a brnéni

* Bolest jazyka nebo jeho zcervenani, viedy v ustech
* Svalova slabost

* Poruchy vidéni

* Problémy s paméti, zmatenost, deprese

Pii uzivani omeprazolu u Vas mize dojit k zanétu ledvin. Znamky a ptiznaky mohou zahrnovat
snizeny objem moci, krev v moci a/nebo reakce z precitlivélosti jako je horecka, vyrazka a ztuhlost
kloubii. Tyto ptiznaky nahlaste oSetiujicimu 1ékafi.

Déti

Nékteré déti s chronickym onemocnénim mohou vyzadovat dlouhodobou 1é¢bu, i1 kdyz se to
nedoporucuje. Nepodavejte tento ptipravek détem mlad$im nez 1 mésic.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Lappoxo

Informujte svého 1ékare 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. Je to
proto, ze piipravek Lappoxo mtze ovlivnit €inek jinych 1€kt a jiné Iéky mohou ovlivnit Gcinek
ptipravku Lappoxo.

Neuzivejte Lappoxo, pokud uzivate 1éky obsahujici nelfinavir (k 1é¢b¢ infekce HIV).
Informujte 1ékatfe nebo 1ékarnika, pokud uzivate kterykoli z nasledujicich 1éka:

» ketokonazol, itrakonazol, posakonazol nebo vorikonazol (k 1é¢bé plisiiovych onemocnéni)

* digoxin (k 1é¢bé potizi se srdcem)

* diazepam (k 1é¢b¢ uzkosti, uvolnéni svalii nebo k 16cbé epilepsie)

» fenytoin (k 1écbe epilepsie). Pokud uzivate fenytoin, 1ékat Vas bude sledovat, kdyz za¢nete uzivat
nebo prestanete uzivat ptipravek Lappoxo

» warfarin a jiné blokatory vitaminu K (ke snizeni srazlivosti krve). Lékar Vas bude sledovat, kdyz
zacnete uzivat nebo prestanete uzivatpiipravek Lappoxo

» rifampicin (k 1€cbé tuberkulozy)

» atazanavir (k 1écbé infekce HIV)

» takrolimus (v ptipadech transplantace organti)

» ttezalka teckovana (Hypericum perforatum) (k 1é¢bé mirné deprese)

» cilostazol (k 1é¢bé bolesti nohou pii chlizi - intermitentni klaudikace)

* sachinavir (k 1écb¢ infekce HIV)

» klopidogrel (k ptedchazeni tvorby krevnich srazenin (trombit))

» erlotinib (k 1éCbé rakoviny)

» methotrexat (chemoterapeutikum uzivané ve vysokych davkach k 1é¢bé rakoviny) — jestlize uzivate
vysokou davku methotrexatu, 1ékat mize docasné prerusit Vasi 1écbu ptipravkem Lappoxo.

Pokud Vam lékar predepsal antibiotika amoxicilin a klarithromycin a soucasné piipravek Lappoxo k
1é¢cbe viedt zptusobenych infekci Helicobacter pylori, je velmi dulezité, abyste lékate informoval(a) o
vsech 1écich, které uzivate.

Pripravek Lappoxo s jidlem a pitim

Pro informace o tom, jak pfipravek uzivat s ohledem na jidlo, viz bod 3, ,,Jak se ptipravek Lappoxo
uziva“,.



Téhotenstvi a kojeni
Omeprazol Ize uzivat béhem tehotenstvi. AvSak, pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze
muzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym lékarem nebo 1ékarnikem diive, nez

zacénete tento piipravek uzivat.

Omeprazol se vylucuje do matetského mléka, ale pfi pouZiti terapeutickych davek neni
pravdépodobné, Ze by ovliviioval dité. Lékat rozhodne, zda mtizete uzivat Lappoxo , pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Lappoxo pravdépodobné neovlivni Vasi schopnost fidit nebo pouzivat néstroje a obsluhovat stroje.
Mohou se objevit nezddouci ucinky jako zavraté a poruchy vidéni (viz bod 4). Pokud se u Vés objevi,
nefid’te a neobsluhujte stroje.

Pripravek Lappoxo obsahuje propylenglykol

Lappoxo 10 mg/15 ml peroralni roztok obsahuje 8,9 mg propylenglykolu v 15 ml, coz odpovida 0,593
mg/ml. Lappoxo 20 mg/15 ml peroralni roztok obsahuje 6,7 mg propylenglykolu v 15 ml, coz
odpovida 0,447 mg/ml.

Pripravek Lappoxo obsahuje sodik

Oba peroralni roztoky Lappoxo 10 mg/15 ml a 20 mg/15 ml obsahuji 9,14 mg sodiku (hlavni slozky
kuchymiské soli) v jednom ml nebo 137 mg sodiku v ddvce 15ml. Tato 15ml davka odpovida 6,85 %
doporuc¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Lappoxo uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Lékat Vam tekne, kolik roztoku a jak dlouho jej mate uzivat. Zavisi to na VaSem stavu a véku.

Doporucené davky jsou uvedeny nize:

Pouziti u dospélych

Lécba ptiznakt refluxni choroby jicnu, napt. paleni Zahy a kyselé regurgitace:

» Pokud Iékar zjistil, Ze Vas jicen byl mirné pos§kozen, doporu¢ena davka je 20 mg jednou denné po
dobu 4-8 tydnl. Lékat Vam mize doporucit uzivani davky 40 mg po dobu dalsich 8 tydnut, pokud
u Vas nedoslo ke zhojeni jicnu.

* Doporucena davka po zhojeni jicnu je 10 mg jednou denné.

» Pokud jicen neni poskozen, obvykla davka je 10 mg jednou denné.

Lécba vi‘edii v horni ¢asti tenkého stieva (dvanactnikovy vied):

* Doporucena davka je 20 mg jednou denné po dobu 2 tydnd. Lékat Vam mize doporucit uzivani
stejné davky po dobu dalSich 2 tydnt, pokud se vied nezhojil.

» Pokud se vied zcela nezhojil, davku lze zvysit na 40 mg jednou denné po dobu 4 tydnt.



Lécba zaludecénich viedu:

* Doporucena davka je 20 mg jednou denné po dobu 4 tydnt. Lékat Vam mize doporucit uzivani
stejné davky po dobu dalSich 4 tydnt, pokud se vied nezhojil.

» Pokud se vied zcela nezhojil, davku lze zvysit na 40 mg jednou denné po dobu 8 tydni.

Prevence opétovného vyskytu dvanactnikovych a Zalude¢nich viedii:

* Doporucena davka je 10 mg nebo 20 mg jednou denné. Lékai mtize davku zvysit na 40 mg jednou
denné.

Lécba dvanactnikovych a zalude¢nich viredl zpisobenych uzZivanim NSAID (nesteroidni
protizanétlivé 1éky):

* Doporucena davka je 20 mg jednou denn¢ po dobu 4 az 8 tydnd.

Prevence vzniku dvanactnikovych a Zalude¢nich viediu, pokud uzivate NSAID:

* Doporucena davka je 20 mg jednou denné.

Lécba viredi zptisobenych infekci Helicobacter pylori a prevence jejich navratu:

* Doporucena davka je 20 mg piipravku Lappoxo dvakrat denné po dobu jednoho tydne.

» Lékar Vam také predepise dvé antibiotika ze skupiny zahrnujici amoxicilin, klarithromycin a
metronidazol.

Pouziti u déti a dospivajicich
Lécba priznakt refluxni choroby jicnu a refluxni ezofagitidy, napt. paleni Zahy a kyselé regurgitace:

» Lappoxo mohou uzivat déti starsi nez 1 mésic. Davka pro déti se ur¢i na zéklade télesné hmotnosti
a lékar rozhodne o spravné davce na zaklad¢ nasledujiciho:

Vek T¢lesna Davka
hmotnost
1 mésic az 1 rok | 1 mg/kg jednou denné.
> 1 rok 10-20 kg 10 mg jednou denn€. Déavka se mtize zvysit na 20 mg jednou denné v
pripade¢ potieby.
> 2 roky 20 kg 20 mg jednou denné. Davka se mtze zvysit na 40 mg jednou denné v
piipadé potieby.

Pro déti ve veku od 1 mésice do 1 roku je vhodny pfipravek Lappoxo 10 mg/15 ml. Lékai Vam
predepiSe spravnou davku.

Davkovani pro déti mladsi nez 1 rok s télesnou hmotnosti < 10 kg pti pouziti pripravku Lappoxo 10
mg/15 ml je uvedeno nize:

T¢lesna | Doporucena davka Objem ptipraveného peroralniho roztoku

hmotnost | omeprazolu Lappoxo 10 mg/15 ml
v kg




3 kg 3 mg 4,5 ml
4 kg 4 mg 6 ml
Skg 5 mg 7,5 ml
6 kg 6 mg 9 ml

7 kg 7 mg 10,5 ml
8 kg 8 mg 12 ml
9 kg 9 mg 13,5 ml
10 kg 10 mg 15 ml

Lécba viredii zpiisobenych infekei Helicobacter pylori a prevence jejich navratu:

» Lappoxo mohou uzivat déti starsi nez 4 roky. Davka pro déti se urci na zaklad¢ t€lesné hmotnosti
ditéte a 1ékaf rozhodne o spravné davce.
» Lékar také predepise Vasemu ditéti dve€ antibiotika nazyvana amoxicilin a klarithromycin.

Uzivani tohoto pripravku

* Lappoxo 10 mg/15 ml se mé pouzivat pro déti ve véku od 1 mésice do 1 roku a pro davky 10 mg.
Pro davky 20 mg nebo 40 mg je vhodny piipravek Lappoxo 20 mg/15 ml.

» Uzivejte tento pripravek usty.

» Doporucuje se uzivat tento pripravek rano.

» Tento pripravek se ma uzivat nala¢no, aspon 30 minut pied jidlem.

* Na odméfeni spravné davky pro déti od 1 mésice do 1 roku pouzijte odmérnou pipetu, ktera je
ptilozena k ptipravku o sile 10 mg/15 ml (viz Priprava a uzivani peroralniho roztoku).

» Tento pripravek lze také podavat pies nazogastrickou (NG) sondu nebo pies sondu perkutanni
endoskopické gastrostomie (PEG).

» Pokyny k pouziti ptes NG nebo PEG sondu:

1. Pted podanim se ujistéte, ze enteralni vyzivova sonda neni ucpana.

2. Proplachnéte enteralni sondu 5 ml vody.

3. Vhodnym odmérnym zafizenim podejte pozadovanou davku piipravku Lappoxo do 20 minut

od pripravy roztoku ptipraveného k pouZziti.

4. Proplachnéte enteralni sondu aspon 20 ml vody.
Tento ptipravek lze pouZzivat s polyuretanovymi nazogastrickymi (NG) a perkutannimi
endoskopickymi gastrostomickymi (PEG) sondami velikosti 6 Fr az 15 Fr. Pro nejmensi pramér sond
(6 Fr) lze u velmi malych déti, kde mtize byt relevantni omezeni piijmu tekutin, lze pouzit mensi
objem proplachnuti 3 ml.

Priprava a uzivani peroradlniho roztoku

Baleni se sklada ze dvou komor, které obsahuji roztok jak v uzavéru, tak v lahviéce. Pfed pouzitim je
tteba nejprve oba roztoky smichat.

Po otevteni lahvicky je peroralni roztok pripraven k pouZiti. Neni potieba dalsi fedéni ptipravku.
Ptipravek se musi pouzit do 20 minut po smichani.
Pokyny k ptiprave roztoku ptipraven¢ho k pouziti

1. Odstrante krouzek garantujici neporusenost obalu.
2. Stlacte a otoCte uzaver ve sméru hodinovych rucicek az na konec zavitového hrdla.



Dobie protiepejte po dobu asponi 15 sekund, aby se roztoky promichaly.
Peroralni roztok nechte ustalit po dobu 60 sekund.

Odstrante plastovy uzaveér otocenim proti sméru hodinovych rucicek.
Ujistéte se, ze dno uzavéru bylo propichnuto a otevieno.

UZijte/podejte roztok piimo z lahvicky.
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Konec¢ny roztok pfipraveny k pouZiti je témeéft bily az nazloutly viskézni roztok s mentolovou vini.

Konecny roztok pfipraveny k pouZiti je témért bily az nazloutly viskdzni roztok s mentolovou
a citrénovou vini.

Pro davky < 10 mg (pouzivané pro déti mladsi nez 1 rok a s t€lesnou hmotnosti < 10 kg) pouzijte
pipetu pfilozenou v baleni s ptipravkem se silou 10 mg/15 ml:

Odstrante krouzek garantujici neporusenost obalu.

Stlacte a otocte uzaver ve smeru hodinovych rudicek az na konec zavitového hrdla.
Dobte protrepejte po dobu aspon 15 sekund, aby se roztoky promichaly.

Pred pouzitim pipety nechte peroralni roztok 5 minut ustalit.

Odstrante uzaver z pipety.

Lahvicku postavte na pevny, rovny povrch a vlozte pipetu do lahvicky.

Pomalu tahnéte za pist pipety az po rysku na pipeté odpovidajici mnozstvi v mililitrech (ml)
predepsaném lékarem.

8. Vyjmeéte pipetu z lahvicky.

9. Ujistéte se, ze Vase dite je podepieno ve vzpiimené poloze.

10. Vlozte Spicku pipety do ust ditéte a pomalu stlacte pist pipety a opatrné vytlacte 1ék.
11. Dejte VaSemu ditéti trochu ¢asu na spolknuti léku.

12. Po pouziti umyjte pipetu teplou vodou a nechte ji uschnout.

13. Zlikvidujte pouzitou lahvicku spolecné s jakymkoli zbyvajicim roztokem.
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JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Lappoxo, neZ jste mél(a)



Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Lappoxo, nez Vam predepsal 1ékar, okamzit¢ kontaktujte svého
1ékate nebo 1ékarnika.

Jestlize jste zapomnél(a) uZzit pripravek Lappoxo

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, vezmeéte si ji, jakmile si vzpomenete. Pokud se vSak jiz blizi cas
dalsi davky, vynechejte opomenutou davku. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Lappoxo
Neptestavejte uzivat Lappoxo, aniz byste se nejprve poradil(a) se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

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

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich vzacnych (mohou postihnout az 1z 1 000
pacientti) nebo velmi vzacnych (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti), ale zavaznych
neZadoucich u¢inki, prestaite Lappoxo uZivat a ihned kontaktujte lékare:

» Nahla dusnost, otok rtll, jazyka a hrdla nebo téla, vyrazka, mdloba nebo potize s polykanim (tézka
alergicka reakce) (vzacné).

» Zarudnuti kiize s puchyii nebo olupovanim ktize. Miize byt také piitomna zavazna tvorba puchyit
a krvaceni ze rtdl, o€i, Ust, nosu a pohlavnich organd. Muze jit o ,,Stevenstv-Johnsondv syndrom"
nebo ,toxickou epidermalni nekrolyzu" (velmi vzacné).

* Rozsahla kozni vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené mizni uzliny (syndrom lékové reakce s
eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS) nebo syndrom pfecitlivélosti na 1é¢ivy ptipravek)
(vzacné).

« Cervena, Supinata rozsifena vyrazka s hrbolky pod kiizi a puchyti, doprovazena horeckou.
Priznaky se obvykle objevuji na zacatku 1é¢by (akutni generalizovana exantematdzni pustuloza)
(vzéacné).

« Zluta kiize, tmava mo¢ a inava, které mohou byt projevem poskozeni jater (vzacné).

Dalsi nezadouci u¢inky zahrnuji:
Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)

* bolest hlavy

» ucinky na Zaludek a stfeva: prajem, bolest bficha, zacpa, plynatost
* pocit na zvraceni (nauzea) nebo zvraceni

* nezhoubné polypy Zaludku

Méné ¢asté neZadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)

* otoky chodidel a kotnikt

* poruchy spanku (nespavost)

» zavrat’, pocit paleni klize (pichani, bodani), spavost
* pocit zavraté (vertigo)



» zmény krevnich testd pfi kontrole funkce jater

» kozni vyrazka, koptivka a svédéni kiize

» zlomenina v oblasti kycelniho kloubu, dolniho ptedlokti nebo obratld
» celkovy pocit nemoci a ztrata energie

Vzacné nezadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii)

» problémy s krvi, napt. snizeny pocet bilych krvinek nebo krevnich desticek. To mtize zpiisobovat
slabost, tvorbu modfin nebo snadné&js$i onemocnéni infekcemi.

 nizké hladiny sodiku v krvi. To mtze zptisobovat slabost, zvraceni a kiece.

* neklid, zmatenost nebo deprese

* poruchy chuti

» potize se zrakem, napf. rozmazané vidéni

* nahly pocit dusnosti nebo neschopnost se nadechnout (bronchospasmus)

» sucho v ustech

» zangt dutiny Ustni

» infekce oznacovana jako moucnivka, ktera miize mit vliv na travici trakt a je zplisobena plisni

* potize s jatry, vCetné Zloutenky, kterda mize zpUsobit zluté zbarveni kiize, tmavou barvu moci a
unavu

* padani vlast (plesatost)

» kozni vyrazka po vystaveni slunci

* Dbolest kloubti nebo svali

» zavazné problémy s ledvinami (intersticialni nefritida)

* zvySena potivost

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientii)

* zmeény krevnich testd zahrnujici agranulocytozu (nedostatek bilych krvinek)

» agresivita

 vidiny, sluchové nebo hmatové vjemy, které¢ nemaji realny zéklad (halucinace)

» zavazné jaterni potize vedouci k selhani jater a zanétu mozku

» erythema multiforme (kozni vyrazka, ktera se projevuje skvrnami s ¢ervenym nebo nachovym
okrajem a/nebo puchyiky)

» svalova slabost

» zvétSeni prsti u muzi

Neni znamo (z dostupnych tidaji nelze urcit)

» zanét ve stfevech (vedouci k prijmu).

» pokud uzivéate piipravek Lappoxo déle nez tfi mésice, mohlo by u Vas dojit k poklesu hladiny
hot¢iku v krvi. Nizké hladiny hot¢iku se projevuji tnavou, mimovolnymi zaskuby svald,
dezorientaci, kfecemi, zavratémi a zrychlenym srde¢nim tepem. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli
z téchto priznaki, vyhledejte ihned lékare. Nizka hladina hotciku v krvi mize vyvolat i pokles
hladin drasliku a vapniku v krvi. Lékat mtze rozhodnout o provadéni pravidelnych kontrol hladiny
hot¢iku v krvi.

» vyrazka, ptipadn€ provazena bolesti kloubt

Lappoxo mize ve velmi vzacnych piipadech ovlivnit bilé krvinky, coz miiZe vést az k oslabeni
imunity (obranyschopnost organismu). Pokud mate infekéni onemocnéni s priznaky jako naptiklad
horecka a celkové vyrazné zhorSeny zdravotni stav nebo horecka s ptiznaky lokalni infekce, napf.
bolest §ije, bolest v hrdle nebo tstech nebo potize s mocenim, porad’te se co nejdiive s Iékatem, aby
bylo mozno krevnim testem vylou¢it nedostatek bilych krvinek (agranulocytozu). Je tieba, abyste
informoval(a) 1ékaie o 1écich, které v té dob¢ budete uzivat.



Hlaseni nezadoucich ac¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich Uc€inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.  Nezadouci  UCinky muzete hlasit prostfednictvim  webového  formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1éCiv,
Srobarova 49/48,

100 00, Praha 10,

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Lappoxo uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na §titku a krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnic¢ce (2°C — 8°C).
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Neotevieny piipravek lze vyjmout z chladnic¢ky (2°C — 8°C) a uchovévat az 28 dni pfi teploté do
25°C. Po smichani musi byt pfipravek pouzit do 20 minut. Jakykoli nepouzity obsah zlikvidujte.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Lappoxo obsahuje

Lécivou latkou je omeprazol.

15 ml peroréalniho roztoku obsahuje po smiseni 10 mg omeprazolu.

15 ml peroralniho roztoku obsahuje po smiseni 20 mg omeprazolu.

Dalsimi slozkami jsou: glycerol (E 422), xanthanova klovatina (E 415), polysorbat 80, dihydrat
dinatrium-edetatu, acetylcystein, dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, roztok hydroxidu
sodného, sodna stl karmelosy (E 468), simetikonova emulze 30%, sukralosa (E 955),

hydrogenuhli¢itan sodny, domifenium-bromid, ¢isténa voda, tekuté mentholové aroma, glycirrhizové
korigens chuti (obsahuje propylenglykol), citronové aroma (pro 20 mg/15ml).


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Jak pripravek Lappoxo vypada a co obsahuje toto baleni
Lappoxo 10 mg/15 ml peroralni roztok je témét bily az nazloutly viskézni roztok s mentolovou vini.

Lappoxo 20 mg/15 ml peroralni roztok je témét bily az nazloutly viskdzni roztok s mentolovou a
citronovou vuni.

Primérni baleni ptipravku Lappoxo 10 mg/15 ml, 15 ml se sklada ze dvou komor:

- HDPE uzavér s krouzkem garantujicim neporusenost obalu, s PP pistem a PE membranou
naplnény 5 ml roztoku omeprazolu 2 mg/ml

- HDPE lahvicka s hrdlem naplnéna 10 ml fediciho roztoku pro pripravek Lappoxo 10 mg/15
ml peroralni roztok.

Primarni baleni ptipravku Lappoxo 20 mg/15 ml, 15 ml se sklada ze dvou komor:

- HDPE uzavér s krouzkem garantujicim neporusenost obalu, s PP pistem a PE membranou,
kterou je mozné propichnout, naplnény 5 ml roztoku omeprazolu 4 mg/ml

- HDPE lahvi¢ku s hrdlem naplnénou 10 ml fediciho roztoku pro ptipravek Lappoxo 20 mg/15
ml peroralni roztok.

Krabicka obsahuje 14 jednodavkovych, dvojkomorovych HDPE lahvi¢ek umisténych na PVC
podloZce a vlozenou piibalovou informaci.

Lappoxo 10 mg/15 ml obsahuje odmérnou pipetu o objemu 15 ml s PS pistem, LDPE télem a
uzaveérem, se stupnici po 0,5 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci

INN-FARM d.o.0.
Maleseva ulica 14
1000 Ljubljana
Slovinsko

Vyrobce

ALKALOID-INT d.o.o.
Slandrova ulica 4
Ljubljana-Crnuce, 1231
Slovinsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodai'ského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Irsko Appizped 10 mg/15 ml oral solution

Appizped 20 mg/15 ml oral solution




Recko

Lappoxo 10 mg/15 ml nécipo didivpua

Lappoxo 20 mg/15 ml ndécipo didivpua

Finsko Appizmit 10 mg/15 ml oraaliliuos
Appizmit 20 mg/15 ml oraaliliuos
Svédsko Appizmit 10 mg/15 ml oral 16sning
Appizmit 20 mg/15 ml oral 16sning
Italie Appizmit
Némecko Appizmit 10 mg/15 ml Lésung zum Einnehmen
Appizmit 20 mg/15 ml Lésung zum Einnehmen
Rakousko Appizmit 10 mg/15 ml Lésung zum Einnehmen
Appizmit 20 mg/15 ml Lésung zum Einnehmen
Dansko Lappoxo
Norsko Lappoxo
Polsko Lappoxo
Ceska republika Lappoxo

Slovenska republika

Lappoxo 10 mg/15 ml peroralny roztok

Lappoxo 20 mg/15 ml peroralny roztok

Lotyssko Lappoxo 10 mg/15 ml skidums iekskigai lietoSanai
Lappoxo 20 mg/15 ml skidums iekskigai lietoSanai
Litva Lappoxolo 10 mg/15 ml geriamasis tirpalas
Lappoxolo 20 mg/15 ml geriamasis tirpalas
Estonsko Lappoxo

Belgie

Lappoxo 10 mg/15 ml solution buvable / drank /




Lo6sung zum Einnehmen

Lappoxo 20 mg/15 ml solution buvable / drank /
Losung zum Einnehmen

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 7. 10. 2025



