Sp.zn. sukls232976/2024
Piibalova informace: informace pro pacienta

Helicid 40 mg enterosolventni tvrdé tobolky
omeprazol

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

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

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo l€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné 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 ucinkl, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Helicid a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Helicid uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk v~

1. Co je pripravek Helicid a k ¢emu se pouziva

Nazev tohoto piipravku je Helicid. Pripravek Helicid 40 mg enterosolventni tvrdé tobolky obsahuje
1é¢ivou latku omeprazol. Omeprazol patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych ,,inhibitory protonové
pumpy*. U€inkuji tak, Ze snizuji mnozstvi kyseliny, kterd se tvofi ve VaSem zaludku.

Pripravek Helicid se pouziva k 1é¢bé nasledujicich stavii:

U dospélych:

- Refluxni choroba jicnu. Zaludeéni kyselina se v tomto piipadé vraci do jicnu (trubice, ktera
spojuje hrdlo a zaludek) a vyvolava bolest, zanét a paleni zahy.

- Viedy horni ¢asti tenkého stfeva (duodenalni viedy) nebo zaludku (zaludecni viedy).

- Viedy, které jsou infikovany bakterii nazyvanou ,,Helicobacter pylori“. Pokud mate toto
onemocnéni, 1ékat Vam muize téZ predepsat antibiotika k 1é¢b¢ infekce a hojeni viedu.
leky* (NSAID). Pripravek Helicid lze podévat, aby se zabranilo tvorbé viedu, kdyz uzivate
NSAID.

- Nadmeérna tvorba zaludec¢ni kyseliny zptisobena rstem slinivky bfi$ni (Zollinger-Ellisoniv
syndrom).

U déti:

Déti od 1 roku a s hmotnosti 10 kg a vice

- Refluxni choroba jicnu (GERD). Zaludeéni kyselina se v tomto ptipadé vraci do jicnu (trubice,
ktera spojuje hrdlo a zaludek) a vyvolava bolest, zanét a paleni Zahy.
U déti mohou priznaky zahrnovat i navrat Zaludecniho obsahu do ust (regurgitace), nuceni
na zvraceni (zvraceni) a pomalé pfibyvani na vaze.
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Deti od 4 rokii a dospivajict
- Viedy, které jsou infikovany bakterii nazyvanou ,,Helicobacter pylori*. Pokud ma Vase dité
tuto infekci, 1ékaf mu mtize predepsat antibiotika k 1écbé infekce a hojeni viedu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Helicid uZivat

NeuZivejte pripravek Helicid

- Jestlize jste alergicky(4) na omeprazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

- Jestlize jste alergicky(4) na Iéky obsahujici jiné inhibitory protonové pumpy (napt. pantoprazol,
lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

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

Pokud se Vs tyka cokoliv z vyse uvedeného, pfipravek Helicid neuzivejte. Pokud si nejste jisty(4),
obrat’te se na svého 1ékafe nebo 1ékarnika diive, nez zaCnete uzivat pripravek Helicid.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Helicid se porad’te se svym lékafem nebo 1€ékarnikem.

V souvislosti s 1écbou pripravkem Helicid byly hlaSeny zavazné kozni reakce zahrnujici Stevensiiv-
Johnsontiv syndrom, toxickou epidermélni nekrolyzu, polékovou reakci s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky (DRESS) a akutni generalizovanou exantemat6zni pustulézu (AGEP). Pokud si vSimnete
nekterého z priznakti souvisejicich s t€émito zavaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bodé 4,
ptestaiite ptipravek Helicid uzivat a okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Pripravek Helicid mize zakryvat ptiznaky jinych onemocnéni. Informujte ihned svého 1ékate, pokud

mate nasledujici obtize nebo pokud se tyto obtiZe objevi v prubehu 1écby:

- Jestlize jste bez znamych pticin vice zhubnul(a) a mate potize s polykdnim.

- Mate bolesti biicha nebo zaZivaci potize.

- Zacal(a) jste zvracet potravu nebo krev.

- Mate Cernou stolici (stolici s ptimesi krve).

- Mate silny nebo trvaly prijem, protoze podavani piipravku Helicid je spojeno s mirnym
zvySenim rizika infekéniho prijmu.

- Mate zavazné problémy s jatry.

- Pokud se u Vas nékdy objevila kozni reakce po 1é¢bé pripravkem, ktery je podobny piipravku
Helicid a snizuje mnozstvi zalude¢ni kyseliny.

- Pokud mate jit na specialni vySetfeni krve (chromogranin A).

Jestlize uzivate pripravek Helicid dlouhodobé (déle nez 1 rok), 1ékatf Vas pravdépodobné bude
pravidelné sledovat. Reknéte 1€kafi o jakémkoli novém a zvlastnim piiznaku a pozorovani, kdykoliv
ékate navstivite.

Pokud uzivate inhibitor protonové pumpy, jako je ptipravek Helicid, po dobu delsi nez 1 rok, mazete
mit mirné zvySené riziko zlomeniny krcku stehenni kosti, zapésti nebo patete (obratlll). Sdélte svému
1ékati, zda trpite osteopordzou nebo uzivate kortikosteroidy (mohou také zvysovat riziko
osteoporozy).

Pokud budete mit na kiizi vyrazku, zejména na mistech vystavenych slune¢nim paprskiim, sdélte to co
nejdiive svému 1ékafi, protoze Vasi 1é¢bu piipravkem Helicid bude mozna nutné ukongéit. Neopomernite
uvést i pripadné dalsi nezadouci u¢inky, jako jsou bolesti kloubti.



Pfi uzivani omeprazolu mtize dojit k zanétu ledvin. Znadmky a ptiznaky mohou zahrnovat snizeny
objem mo¢i, krev v moc¢i a/nebo reakce z precitlivélosti jako je horecka, vyrazka a ztuhlost kloubti.
Tyto zndmky nahlaste oSetfujicimu lékafi.

Tento 1éCivy ptipravek mize ovlivnit zplisob, jakym Vase télo vstiebava vitamin Bi», zejména pokud
jej potiebujete uzivat dlouhodobé. Kontaktujte prosim svého lékare, pokud zaznamenate néktery z
nasledujicich pfiznaku, které mohou naznacovat nizké hladiny vitaminu Bi»:

- Extrémni inava nebo nedostatek energie

- Mravenceni

- Bolest jazyka nebo jeho zarudnuti, viedy v tGstech

- Svalova slabost

- Poruchy vidéni

- Problémy s paméti, zmatenost, deprese

Déti

Nekteré déti s chronickym onemocnénim mohou vyzadovat dlouhodobou 1é¢bu, 1 kdyzZ se to
nedoporucuje. Nepodavejte tento pripravek détem mladsim nez 1 rok nebo s télesnou hmotnosti
<10 kg.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Helicid

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Je to proto, zZe ptipravek Helicid mtze ovlivnit u¢inek
jinych 1€k a jiné léky mohou ovlivnit u€inek ptipravku Helicid.

Neuzivejte ptipravek Helicid, pokud uzivate 1éky obsahujici nelfinavir (k 1é¢b¢ infekce HIV).

Informujte 1€kaie nebo 1ékarnika, pokud uzivate nékteré z nasledujicich 1éCiv:

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

- digoxin (k 1é¢b€ problémt se srdcem),

- diazepam (k 1é¢bé tizkosti, uvolnéni svali nebo epilepsie),

- fenytoin (k 1&¢bé epilepsie). Pokud uzivate fenytoin, 1ékat Vas bude sledovat, kdyz zacnete
uzivat nebo pfestanete uzivat omeprazol,

- warfarin a jiné blokatory vitaminu K (ke sniZeni srazlivosti krve). Lékar Vas bude moznd muset
sledovat, kdyZ za¢nete uzivat nebo prestanete uzivat omeprazol,

- rifampicin (k 1é¢bé tuberkul6zy),

- atazanavir (k 1é¢b¢ infekce HIV),

- takrolimus (v pfipadech transplantace organt),

- trezalka teCkovana (Hypericum perforatum) (k 1é¢b& mirné deprese),

- cilostazol (k 1écbé¢ intermitentni klaudikace, tj. bolesti vznikajici pti chtizi, kdy dochézi
k nedokrveni svalt pti poruSe priutoku krve v dolnich koncetinéch),

- saquinavir (k 1é¢b¢ infekce HIV),

- klopidogrel (k pfedchazeni tvorbé krevnich srazenin — trombil),

- erlotinib (k 1é¢bé rakoviny),

- methotrexat (chemoterapeutikum uzivané ve vysokych davkach k 1é¢bé rakoviny) — jestlize
uzivate vysokou davku methotrexatu, lékar miize docasné prerusit Vasi 1éCbu piipravkem
Helicid.

Pokud Vam Iékar predepsal antibiotika amoxicilin a klarithromycin a soucasné omeprazol k 1écbé
viedl zpisobenych infekci Helicobacter pylori, je velmi dilezité, abyste 1ékate informoval(a) o vSech
lécich, které uzivate.

Piipravek Helicid s jidlem a pitim
Tobolky muzete uzivat v prib¢chu jidla nebo nalacno.



Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat. Omeprazol se vylucuje
do matetského mléka, ale neni pravdépodobné, ze by ovliviioval dit€, pokud je uzivan v doporucenych
davkach. Lékat rozhodne, zda muzete uzivat ptipravek Helicid, pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Helicid pravdépodobné neovlivni Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat néstroje

a stroje. Mohou se objevit n¢které nezadouci t€inky jako zdvraté a poruchy vidéni (viz bod 4).
Pokud se u Vas objevi, nemél(a) byste fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Helicid obsahuje laktozu, sacharozu a sodik

Pokud Vam lékar sd¢lil, Ze nesnasite ne¢které cukry, porad’te se se se svym lékarem, nez za¢nete tento
1écivy ptipravek uzivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tvrdé tobolce, to znamena,
7e je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Helicid uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého lékare nebo l€karnika. Pokud si nejste
jisty(d), porad’te se se svym lékaiem nebo lékarnikem.

Lékar Vam tekne, kolik tobolek a jak dlouho budete uzivat. Zavisi to na onemocnéni a Vasem veku.
Doporucené davky jsou uvedeny nize.

Dospéli:
Tento pripravek o sile 40 mg neni urcen k léchbé nékterych stavii zminénych niZe. V téchto pripadech je
treba pouzit omeprazol o sile 10 mg nebo 20 mg.

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

- Pokud lékar zjistil, ze V4as jicen je mirn€ poSkozen, doporucena davka je 20 mg jednou denné
po dobu 4-8 tydnt. Pokud se jicen nezhoji, mtize Vam lékat doporudit uzivani davky 40 mg po
dobu dalsich 8 tydnd.

- Pokud se jicen zhojil, doporucena pokracovaci davka je 10 mg jednou denné.

- Pokud jicen neni poskozen, obvykla davka je 10 mg jednou denne.

Lécba viredii v horni ¢asti tenkého sti‘eva (dvanactnikovy vied):

- Doporucena davka je 20 mg jednou denné po dobu 2 tydnii. Pokud se vied nezhoji, miize Vam
1ékat doporucit uzivani stejné davky po dobu dalsich 2 tydnt.

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

Lécba zalude€nich viedii:

- Doporucena davka je 20 mg jednou denné po dobu 4 tydnt. Pokud se vied nezhoji, 1ékaf Vam
muze doporucit uzivani stejné davky po dobu dalsich 4 tydnii.

- Pokud se vied zcela nezhojil, 1ze davku zvysit na 40 mg jednou denné¢ po dobu 8 tydnd.

Prevence navratu dvanactnikovych a Zalude€¢nich vi‘edii:
- Doporucena davka je 10 mg nebo 20 mg jednou denné. Lékat mize davku zvysit na 40 mg
jednou denng.

Lécba dvanéctnikovych a zalude¢nich vitedii zpiisobenych uzivanim NSAID (nesteroidni
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- Doporucena davka je 20 mg jednou denné po dobu 4 az 8§ tydnu.

Prevence vzniku dvanactnikovych a Zalude¢nich viedi, pokud uzivate NSAID:
- Doporucend davka je 20 mg jednou denné.

Lécba viedi zpisobenych infekci Helicobacter pylori a prevence jejich navratu:

- Doporucena davka je 20 mg omeprazolu dvakrat denn€ po dobu 1 tydne.

- Lékat Vam také predepiSe dvé z nasledujicich antibiotik: amoxicilin, klarithromycin nebo
metronidazol.

Lécba nadmérné tvorby kyseliny v Zaludku zpisobené ristem slinivky bii$ni (Zollinger-Ellisontuv
syndrom):

- Doporucena davka je 60 mg denng.

- Lékar miize davku podle potteby zvysit a rozhodne o tom, jak dlouho budete ptipravek uZzivat.

Déti:
Tento pripravek o sile 40 mg neni urcen k lécbé nekterych stavii a k lecbé néekterych vékovych skupin
pacienti zminénych nize. V téchto pripadech je tFeba pouzit omeprazol o sile 10 mg nebo 20 mg.

Lécba piiznak refluxni choroby jicnu, napt. paleni Zahy a kyselé regurgitace:
- Déti starsi nez 1 rok a s télesnou hmotnosti veétsi nez 10 kg mohou uzivat omeprazol. Davka pro
déti se ur¢i na zdklade télesné hmotnosti a Iékat rozhodne o spravné déavce.

Lécba viedi zpisobenych infekci Helicobacter pylori a prevence jejich navratu:

- Déti starsi nez 4 roky mohou uzivat omeprazol. Davka pro déti se urci na zaklade télesné
hmotnosti a 1ékar rozhodne o spravné davce.

- Lékar Vasemu ditéti predepise také dve antibiotika nazyvana amoxicilin a klarithromycin.

Zpiisob uzivani tohoto pripravku

- Doporucuje se uzivat tobolky rano.

- Tobolky muizete uzivat v pribéhu jidla nebo nalacno.

- Tobolky spolknéte celé a zapijte polovinou sklenice vody. Tobolky nekousejte ani nedrt'te.

- Tobolky obsahuji potahované pelety, které zabranuji tomu, aby se 1écCiva latka rozkladala v
kyselém prostiedi zaludku. Je dilezité, aby se pelety neposkodily.

Co délat v pripadé, Ze mate nebo Vase dité ma potiZe s polykanim tobolek
- Jestlize mate nebo Vase dité ma potize s polykanim tobolek:

- Tobolku oteviete a obsah spolknéte a zapijte polovinou sklenice vody nebo vysypte obsah
tobolky do sklenice s vodou prostou oxidu uhlicitého (neperliva voda), kyselym ovocnym
dzusem (napf. jablecnym, pomerancovym nebo ananasovym) nebo jable¢nou stavou.

- Pied vypitim vzdy zamichejte (smés nebude zcela Cird). Smés vypijte ihned nebo
nejpozdéji do 30 minut.

- Abyste se ujistil(a), ze jste vypil(a) veskery 1€k, vyplachnéte dobte sklenici jesté jednou
polovinou sklenice vody a obsah vypijte. Tuhé ¢astecky obsahuji 1é¢ivou latku —
nekousejte je ani nedrt'te.

Odstraiiovani vicka z HDPE lahvicky s détskym bezpe¢nostnim uzavérem®*

Plastové lahvicka s détskym bezpecnostnim uzavérem musi byt otevirdna nasledovneé:
- Tlacte plastové Sroubovaci vicko smérem dolu (1) a otacejte

jim proti sméru hodinovych rucicek (2).
- Sejméte odsroubované vicko. @

"s...
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* plati pouze pro HDPE lahvicku s nésledujicim symbolem na vicku

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Helicid, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Helicid, nez Vam piedepsal 1ékar, obrat'te se pfimo na Iékaie nebo
1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Helicid

JestliZe jste zapomnél(a) uzit davku, vezmete si ji, jakmile si vzpomenete. Pokud se vSak jiz blizi ¢as
dalsi davky, vynechte opomenutou davku. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Helicid
Neptestavejte pripravek Helicid uzivat, aniz byste se nejprve poradil(a) se svym lékafem nebo
lekarnikem.

Jestlize mate jakékoliv dalsi otdzky ohledné€ uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se 1ékare nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich vzacnych (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii)

nebo velmi vzacnych (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientii), ale zavaZnych neZadoucich

ucinki, prestaiite pripravek Helicid uZivat a ihned kontaktujte 1ékate:

- Nahla dusnost, otok rtl, jazyka a hrdla nebo téla, vyrazka, slabost nebo potize s polykdnim
(t€zka alergicka reakce). (vzacné)

- Zrudnuti ktize s puchyii nebo olupovanim kize. MiiZe byt pfitomno zavazné puchytovaténi
a krvaceni ze rtd, o€i, Gst, nosu a pohlavnich organti. Maze jit o ,,Stevenstiv-Johnsontiv
syndrom“ nebo ,,toxickou epidermalni nekrolyzu®. (velmi vzacné)

- Rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétsené lymfatické uzliny (syndrom polékové
reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS) nebo syndrom piecitlivélosti na 1¢k).
(vzacné)

- Cervena, $upinovita §ifici se vyrazka se zdufeninami pod kiizi a puchyii provazena horeckou.
Ptiznaky se obvykle objevuji pfi zahdjeni 1écby (akutni generalizovana exantematdzni
pustuldza). (vzacné)

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



Dalsi nezadouci ucinky zahrnuji:

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii)

- Bolest hlavy.

- Vliv na Vas zaludek nebo stievo: prijem, bolest bficha, zacpa, plynatost.
- Pocit na zvraceni (nauzea) nebo zvraceni.

- Nezhoubné polypy Zaludku.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)
- Otoky chodidel a kotnikd.

- Poruchy spanku (nespavost).

- Zavrat€, pocit brnéni a mravenceni, ospalost.

- Pocit zavraté (vertigo).

- Zmeény krevnich testl pfi kontrole funkce jater.

- Kozni vyrazka (rash), koptivka a svédéni kiize.

- Celkova nepohoda a ztrata energie.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii)

- Problémy s krvi, napf. snizeny pocet bilych krvinek nebo krevnich desticek. To mtize
zpusobovat slabost, tvorbu modiin nebo snadné onemocnéni infekcemi.

- Nizké hladiny sodiku v krvi. To miize zptisobovat slabost, zvraceni a kiece.

- Neklid, zmatenost nebo deprese.

- Poruchy chuti.

- Problémy s vidénim, napf. neostré vidéni.

- Nahly pocit dusnosti nebo neschopnosti se nadechnout (bronchospasmus).

- Sucho v ustech.

- Zanét dutiny Ustni.

- Infekce ozna¢ovana jako moucnivka, ktera miize mit vliv na stfevo a je zpisobena plisni.

- Ztrata vlast (plesatost).

- Kozni vyrazka po oslunéni.

- Bolesti kloubti nebo svalt.

- Zavazné problémy s ledvinami (intersticialni nefritida).

- Zvysena potivost.

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

- Zmény krevniho obrazu zahrnujici agranulocytézu (nedostatek bilych krvinek).

- Agresivita.

- Vidiny, sluchové vjemy, které nemaji realny zaklad, nebo pocity, které neexistuji (halucinace).
- Zavazné jaterni problémy vedouci k selhani jater a zanétu mozku.

- Erythema multiforme.

- Svalova slabost.

- ZvétSeni prsi u muzu.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

- Zanét ve stieveé (vedouci k prijmu).

- Pokud uzivate ptipravek Helicid déle nez tii méesice, mohlo by u Vas dojit k poklesu hladiny
hot¢iku v krvi. Nizké hladiny hoi¢iku se projevuji tnavou, mimovolnymi zaskuby svald,
dezorientaci, kifeCemi, zavrati a zvySenou srde¢ni frekvenci. Pokud se u Vas vyskytne néktery
z téchto priznakd, vyhledejte ihned l¢kare. Nizké hladiny hoi¢iku v krvi mohou vyvolat i pokles
hladin drasliku a vapniku v krvi. Lékat miiZe rozhodnout o provadéni pravidelnych kontrol
hladin hot¢iku ve Vasi krvi.

- Vyrazka, ptipadné provazena bolestmi kloubti.



Ptipravek Helicid mtze ve velmi vzacnych ptipadech ovlivnit bilé krvinky, coz mlize vést az

k oslabeni imunity. Pokud mate infek¢éni onemocnéni s ptiznaky jako je horecka s celkové znaéné
zhorSenym stavem nebo horecka s pfiznaky mistni infekce, napft. bolest $ije, bolest v krku nebo ust
nebo potiZze s mocenim, musite se co nejdiive poradit se svym lékarem, aby bylo mozno krevnim
testem vyloucit nedostatek bilych krvinek (agranulocytézu). Je dilezité, abyste v tuto chvili
informoval(a) 1ékare o 1écich, které uzivate.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci ucinky mutizete hlasit

prostiednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Helicid uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.

Po prvnim otevieni lahvicky miize byt pfipravek uchovavan maximalné po dobu 3 mésici pii teploté
do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho 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 pripravek Helicid obsahuje

Jedna tobolka obsahuje 40 mg omeprazolu (1é¢iva latka).

Pomocnymi latkami jsou:

Pelety: zrnény cukr (obsahuje sacharézu a kukufi¢ny skrob), laktoza, hypromeloza 2910/6, hyproloza,
natrium-lauryl-sulfat, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, kopolymer kyseliny
methakrylové a ethyl-akrylatu 1:1 Disperze 30%, makrogol 6000, mastek.

Prazdna zelatinova tobolka obsahuje:

T¢lo tobolky: ¢erny oxid zelezity (E 172), Cerveny oxid zelezity (E 172), zluty oxid zelezity (E 172),
oxid titanicity (E 171), Zelatina.

Vicko tobolky: indigokarmin (E 132), ¢erveny oxid zelezity (E 172), zluty oxid zZelezity (E 172), oxid
titanicity (E 171), Zelatina.



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

Jak piipravek Helicid vypada a co obsahuje toto baleni
Helicid jsou enterosolventni tvrdé tobolky ¢. 2 (délka pfiblizné 18 mm) se svétle hnédym télem
a hnédym vickem. Tobolka obsahuje témét bilé az svétle zlutohnédé kulaté pelety.

Druh obalu

Sklenéna lahvicka hnédé barvy s bilym HDPE Sroubovacim uzavérem s vlozenym vysousedlem
nebo

bila HDPE lahvicka s bilym plastovym Sroubovacim uzévérem a vloZenym vysousedlem a détskym
bezpecnostnim uzaveérem a bezpecnostnim krouzkem garantujicim neporuSenost origindlniho baleni
nebo

bila HDPE lahvicka s bilym plastovym Sroubovacim uzavérem a vloZzenym vysousedlem a
bezpecnostnim krouzkem garantujicim neporuSenost origindlniho baleni

nebo

oPA/AlI/HDPE+PE+vysousedlo+HDPE — Al blistr nebo oPA/Al/PVC — Al blistr, krabicka.

Velikost baleni: 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 tobolek.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce
S.C. Zentiva S.A., B-dul. Theodor Pallady nr. 50 sector 3, Bukurest, Rumunsko

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Helicid

Slovenska republika Helicid 40

Francie Omeprazole Zentiva LAB 10/20 mg
Rumunsko Omeprazol Zentiva 20 mg

Italie Omeprazolo Zentiva Italia
Portugalsko Omeprazol Zentiva

Spojené kralovstvi (Severni Irsko) Omeprazole 40 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 29. 8. 2025



