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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Helides 20 mg enterosolventni tvrdé tobolky
Helides 40 mg enterosolventni tvrdé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Helides 20 mg: Jedna tobolka obsahuje 20 mg esomeprazolu (ve formée dihydratu hotecnaté soli).
Pomocné latky se znamym ucinkem: jedna tobolka obsahuje 8,05 mg sacharosy, 1,85 mikrogrami
methylparabenu (E218) a 0,56 mikrogrami propylparabenu (E216).

Helides 40 mg: Jedna tobolka obsahuje 40 mg esomeprazolu (ve forme dihydratu hotecnaté soli).
Pomocné latky se znamym uc¢inkem: jedna tobolka obsahuje 16,09 mg sacharosy, 3,65 mikrogramu
methylparabenu (E218) a 1,1 mikrogramii propylparabenu (E216).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Enterosolventni tvrda tobolka.

Helides 20 mg: Tobolka s neprithlednym zlutym vickem a neprtthlednym bilym télem, s cernym
potiskem ,,20 mg* jak na vicku, tak na téle. Tobolka obsahuje skoro bil¢ az nasedivélé sférické
mikrogranule.

Helides 40 mg: Tobolka s neprithlednym zlutym vickem a neprtthlednym Zlutym télem, s cernym
potiskem ,,40 mg* jak na vicku, tak na téle. Tobolka obsahuje skoro bilé az naSedivélé sférické
mikrogranule.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Pripravek Helides je indikovan k 1é¢bé dospélych u téchto stavii:

Refluxni choroba jicnu (GERD)

- 1écba erozivni refluxni ezofagitidy,

- dlouhodoba lécba pacientii se zhojenou ezofagitidou k prevenci relapsu,
- symptomaticka lécba refluxni choroby jicnu (GERD).

Eradikace Helicobacter pylori v kombinaci s vhodnymi antibakteridlnimi terapeutickymi rezimy a
- hojeni duodenalnich viedii v souvislosti s infekci Helicobacter pylori a
- prevenci relapsu peptickych viedi u pacientd s Helicobacter pylori pozitivni viedovou chorobou.

Pacienti vyzadujici dlouhodobou 1é¢bu nesteroidnimi antirevmatiky (NSAID)

- Hojeni zalude¢nich viedii v souvislosti s podavanim NSAID.

- Prevence zalude¢nich a duodenalnich viedl v souvislosti s podavanim NSAID u rizikovych
pacienti.



Prevence opétovného krvaceni z ZaludeCnich viedi jako dlouhodobé pokracovani intravenozni 1€cby.
Lécba Zollinger-Ellisonova syndromu

Pripravek Helides je indikovan k 1€¢bé dospivajicich ve véku od 12 let u téchto stavi:
Refluxni choroba jicnu (GERD)

- 1é¢ba erozivni refluxni ezofagitidy,

- dlouhodoba lécba pacientd se zhojenou ezofagitidou k zabranéni recidivy,

- symptomatickd 1écba refluxni choroby jicnu (GERD).

V kombinaci s antibiotiky 1é¢ba duodenalnich viedt zpisobenych bakterii Helicobacter pylori.
4.2 Davkovani a zptsob podani
Déavkovani

Dospeéli

Refluxni choroba jicnu (GERD)

- 1écba erozivni refluxni ezofagitidy
40 mg jednou denn¢ po dobu 4 tydnd.
U pacienttl, u kterych nedojde ke zhojeni ezofagitidy, nebo u kterych pietrvavaji symptomy
onemocnéni, se doporucuje pokracovat v 1écbe¢ dalsi 4 tydny.

- dlouhodoba 1é¢ba pacientu se zhojenou ezofagitidou k prevenci relapsu
20 mg jednou denng.

- symptomaticka 1écba refluxni choroby jicnu (GERD)
20 mg jednou denn¢ u pacientd bez ezofagitidy. Pokud neni dosazeno kontroly symptomu
onemocnéni v prubehu 4 tydnii, ma nasledovat podrobnéjsi vySetieni pacienta. Po ustupu
symptomu Ize jejich dalsi kontroly dosahnout uzivanim 20 mg jednou denné. U dospélych lze
pouzit rezim podavani dle potieby v davce 20 mg jednou denné. U pacientd uzivajicich 1éciveé
ptipravky ze skupiny NSAID a s rizikem rozvoje Zalude¢nich a duodendlnich viedii se pro
naslednou kontrolu symptomi rezim dle potfeby nedoporucuje.

Eradikace Helicobacter pylori v kombinaci s vhodnymi antibakterialnimi terapeutickymi rezimy a
- hojeni duodenalnich viedu v souvislosti s infekci Helicobacter pylori a
- prevence relapsu peptickych viedu u pacientu s Helicobacter pylori pozitivni viedovou chorobou.

Helides 20 mg, amoxicilin 1 g a klarithromycin 500 mg, vSe dvakrat denn€ po dobu 7 dni.

Pacienti vyzadujici dlouhodobou lécbu nesteroidnimi antirevmatiky (NSAID)

- zhojeni zalude¢nich viedu v souvislosti s podavanim NSAID
Obvykla dévka je 20 mg jednou denné. Délka 1éCby je 4 - 8 tydnd.

- prevence zalude¢nich a duodendlnich viedii v souvislosti s 1ébou NSAID u rizikovych
pacienti:
20 mg jednou denné.

Prevence opétovného krvaceni z Zaludecnich viedii jako dlouhodobé pokracovani intravenozni léchby.
40 mg jednou denn¢ po dobu 4 tydnti po intraven6zni 1é¢be k prevenci opétovného krvaceni
z zalude¢nich viedu.



Lécba Zollinger-Ellisonova syndromu

Doporucené pocate¢ni davkovani je Helides 40 mg dvakrat denn¢. Davkovani pak ma byt upraveno
individualné a 1é¢ba ma pokracovat, dokud je klinicky indikovana. Dle dostupnych klinickych dat je
vétSina pacientli kontrolovana davkami 80 az 160 mg esomeprazolu denné. U davek nad 80 mg denné
davka ma byt rozdélena a podavana dvakrat denné.

Zv14astni skupiny pacientu

Porucha funkce ledvin
Uprava davek u pacientii s poruchou funkce ledvin neni nutnd. Vzhledem k omezenym zkusenostem
u pacienti s t€Zkou poruchou funkce ledvin je tfeba tyto pacienty 1éCit s opatrnosti (viz bod 5.2).

Porucha funkce jater

Uprava davek neni nutna u pacientti s lehkou az stiedné tézkou poruchou funkce jater. U pacientli
s tézkou poruchou funkce jater maximalni davka nema ptekrocit 20 mg piipravku Helides (viz bod
5.2).

Starsi pacienti
Uprava davkovani u starSich pacientil neni nutna.

Pediatricka populace

Dospivajici ve véku od 12 let

Refluxni choroba jicnu (GERD)

- 1écba erozivni refluxni ezofagitidy
40 mg jednou denn¢ po dobu 4 tydnd.
U pacienttl, u kterych nedojde ke zhojeni ezofagitidy, nebo u kterych pietrvavaji symptomy
onemocnéni, se doporucuje pokracovat v 1écbeé dalsi 4 tydny.

- dlouhodobé 1é¢ba pacientt se zhojenou ezofagitidou k prevenci relapsu
20 mg jednou denng.

- symptomatickd 1écba refluxni choroby jicnu (GERD)
20 mg jednou denn€ u pacientd bez ezofagitidy. Pokud neni dosazeno kontroly symptomu
onemocnéni v prubehu 4 tydnii, ma nasledovat podrobnéjsi vySetieni pacienta. Po ustupu
symptomu Ize jejich dalsi kontroly dosahnout uzivanim 20 mg jednou denné.

Lécba duodenalniho viedu zpiisobeného bakterii Helicobacter pylori

Pti vybéru vhodné kombinace 1é¢by je tieba vzit v ivahu oficialni narodni, regionalni a mistni
pokyny, pokud jde o rezistence bakterii, trvani 1écby (nejcastéji 7 dnd, ale nékdy az 14 dnti) a vhodné
pouziti antibakterialnich latek. Lécba ma probihat pod dohledem odbornika.

Doporucené davkovani:

Télesna hmotnost | Davkovani

30-40 kg Kombinace se dvéma antibiotiky: ptipravek Helides 20 mg, amoxicilin 750 mg
a klarithromycin 7,5 mg/kg télesné hmotnosti jsou podavany spole¢n¢ dvakrat
denné po dobu jednoho tydne.

>40 kg Kombinace se dvéma antibiotiky: ptipravek Helides 20 mg, amoxicilin 1 g
a klarithromycin 500 mg jsou podavany spolecné dvakrat denné po dobu
jednoho tydne.




Déti ve véku do 12 let
U déti ve véku od 1 roku do 11 let ma byt pouzita jina Iékova forma dostupna na trhu.

Zpusob podani
Tobolky se polykaji celé a zapijeji se. Tobolky se nesméji Zvykat nebo drtit.

U pacientl s obtizemi pti polykani Ize tobolky oteviit a jejich obsah smichat s polovinou sklenice
vody prosté oxidu uhli¢itého. Nesmi se pouzit jiné tekutiny, nebot’ by mohlo dojit k rozpusténi
enterosolventni potahové vrstvy. Voda se micha a tekutina s granulemi se vypije ihned nebo
nejpozdéji do 30 minut. Sklenice se vyplachne vodou o poloving jejiho objemu a tekutina se vypije.
Granule se nesmi zvykat nebo drtit.

U pacientt, ktefi nemohou polykat, 1ze obsah tobolek rozmichat ve vod¢ prosté oxidu uhlicitého a
podat Zalude¢ni sondou. Je dulezité vyzkouset vhodnost zvolené stiikacky a zalude¢ni sondy. Navod k
priprave a podani viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, substituované benzimidazoly nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bod¢ 6.1.
Esomeprazol nema byt uzivan soubézné s nelfinavirem (viz bod 4.5).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Pti vyskytu jakéhokoli varovného symptomu (napt. vyrazny neocekavany tbytek télesné hmotnosti,
opakované zvraceni, dysfagie, hematemeza, nebo meléna) a pti podezieni na zalude¢ni vied ¢i pfi jeho
pritomnosti je tfeba vyloucit malignitu, nebot’ 1é€ba esomeprazolem muize zmiriiovat symptomy

a oddalit stanoveni spravné diagnozy.

Dlouhodobé uzivani
Pacienti 1é¢eni dlouhodobé (obzvlaste ti, ktefi jsou 1éCeni déle nez 1 rok) maji byt pod pravidelnym
l1ékatskym dohledem.

Lécba podle potieby
Pacienti 1éCeni v rezimu dle potieby maji byt informovani o nutnosti kontaktovat 1ékate, pokud dojde
ke zméné¢ charakteru symptom?.

Eradikace Helicobacter pylori

Pti ptedepisovani esomeprazolu pro eradikaci Helicobacter pylori je tieba zvazit interakce u vSech
slozek trojkombinac¢ni 1é¢by. Klarithromycin je uc¢inny inhibitor CYP3A4, a proto je potieba zvazit
kontraindikace a interakce klarithromycinu u pacientd sou¢asné uzivajicich jiné 1éky metabolizované
cytochromem CYP3A4, jako je cisaprid.

Gastrointestindlni infekce
Lécba inhibitory protonové pumpy miize vést k mirn€ zvySenému riziku gastrointestinalnich infeket,
jako je Salmonella ¢i Campylobacter (viz bod 5.1).

Absorpce vitaminu B,

Esomeprazol, stejné jako vSechny ptipravky potlacujici tvorbu zaludecni kyseliny, mtze snizit
absorpci vitaminu B, (kyanokobalamin) v disledku hypochlorhydrie nebo achlorhydrie. Toto ma byt
zvazeno u pacientil se snizenymi télesnymi zasobami nebo rizikovymi faktory pro snizenou absorpci
vitaminu B, pfi dlouhodobé 1écbé.




Hypomagnesemie

U pacientt [é¢enych inhibitory protonové pumpy (IPP), jako je esomeprazol, byly hlaSeny piipady
zavazné hypomagnesemie. Tito pacienti byli 1é¢eni nejméné 3 mésice, ve vétsing piipadt 1 rok.
Hypomagnesemie se miize projevit zavaznymi pfiznaky, jako je tinava, tetanie, delirium, kiece,
zévrate a ventrikuldrni arytmie. Poc¢atecni pfiznaky vSak mohou byt nenapadné a mohou byt
prehlédnuty. U vétSiny postizenych pacientll doslo ke zlepSeni stavu poté, co byla 1é¢ba inhibitorem
protonové pumpy ukoncena a zahajena suplementace magnesiem.

U pacienttl, u nichz je planovana dlouhodoba 1écba nebo kteti maji uzivat inhibitor protonové pumpy
spolecné s digoxinem nebo jinymi latkami, které mohou plisobit hypomagnesemii (napt. diuretika), je
vhodné vysetfit hladinu magnesia pfed zahajenim 1écby a opakované v jejim prubchu.

Riziko zlomenin

Inhibitory protonové pumpy (IPP), obzvlasté pokud jsou podavany ve vysokych davkach

a dlouhodob¢ (>1 rok), mohou mirn¢ zvysovat riziko zlomenin proximalniho konce femuru, distalniho
konce predlokti a obratlli, zejména u starSich pacientt a pacientd se zndmymi rizikovymi faktory.
Podle vysledkil observacnich studii mohou inhibitory protonové pumpy zvySovat celkové riziko
fraktur o 10-40 %. K tomuto zvysSeni mohou ¢aste¢n¢ ptispivat jiné rizikové faktory. Pacienti

s rizikem osteopordzy maji byt 1éceni podle soucasnych klinickych doporuceni a maji mit zajistén
dostate¢ny ptisun vitaminu D a kalcia.

Subakutni kozni lupus erythematodes (SCLE)

S inhibitory protonové pumpy jsou velmi vzacné spojeny piipady SCLE. Pokud se objevi 1éze,
zejména na mistech, kde je kiize vystavena slune¢nim paprskiim, a pokud jsou tyto 1éze doprovazeny
bolesti kloubii, pacient ma neprodlené vyhledat 1ékafskou pomoc a lékat ma zvazit vysazeni pfipravku
Helides. SCLE, ktery se vyvinul po pfedchozi [é¢b€ neékterym inhibitorem protonové pumpy, miize
zvySovat riziko SCLE i u jinych inhibitord protonové pumpy.

Kombinace s jinymi 1é€ivymi pfipravky

Soubézné podavani esomeprazolu s atazanavirem se nedoporucuje (viz bod 4.5). Pokud je kombinace
atazanaviru a inhibitoru protonové pumpy povazovana za nevyhnutelnou, doporucuje se peclivé
klinické sledovani spolu se zvySenim davek atazanaviru na 400 mg a na 100 mg ritonaviru; davka

20 mg esomeprazolu nema byt prekrocena.

Esomeprazol je inhibitorem CYP2C19. Pfi zavadéni nebo preruseni 1é€by esomeprazolem je tieba vzit
v uvahu mozné interakce s 1éky, které jsou metabolizovany prosttednictvim CYP2C19. Byla
zaznamenana interakce mezi esomeprazolem a klopidogrelem (viz bod 4.5). Klinicky vyznam této
interakce neni znam. Jako bezpecnostni opatieni se nedoporucuje soucasné uzivani esomeprazolu a
klopidogrelu.

Pti predepisovani esomeprazolu k 1é¢b¢ dle potieby je tfeba zvazit disledky interakci s dal§imi 1éky
vzhledem ke kolisajicim koncentracim esomeprazolu v plazmé. Viz bod 4.5.

Zavazné kozni nezadouci ¢inky (SCAR)

Zavazné kozni nezadouci ucinky (SCAR), jako je erythema multiforme (EM), Stevens-Johnsontv
syndrom (SJS), toxicka epidermalni nekrolyza (TEN) a Iékova reakce s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky (DRESS), které mohou byt Zivot ohrozujici, byly hlaSeny velmi vzacné v souvislosti s 1é€bou
esomeprazolem.

Pacienti maji byt pouceni o znamkach a piiznacich zavazné kozni reakce EM/SJIS/TEN/DRESS a maji
vyhledat 1ékaiskou pomoc u svého lékare, jakmile zpozoruji jakékoli indikativni zndmky nebo
priznaky.

Esomeprazol mé byt okamzit€ vysazen pii znamkach a pfiznacich zavaznych koznich reakci a podle
potfeby ma byt poskytnuta dalsi 1ékarska péce/peclivé sledovani.



U pacientt s EM/SJS/TEN/DRESS nema dojit k opétovné expozici.

Pomocné latky
Tento 1écivy piipravek obsahuje sacharosu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci

fruktosy, malabsorpci glukosy a galaktosy nebo pfi sachardso-isomaltasové insuficienci tento
ptipravek nemaji uzivat.

Tento pripravek obsahuje parabeny, které mohou zpisobit alergické reakce (i opozdeéné).

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

Interference s laboratornimi testy

ZvysSena hladina chromograninu A (CgA) miiZe interferovat s vySetfenim neuroendokrinnich tumort.
Aby se tomu predeslo, ma byt 1écba esomeprazolem pieruSena alespon 5 dni pied méfenim CgA (viz
bod 5.1). Pokud se hladiny CgA a gastrinu po uvodnim méteni nevrati do referen¢niho rozmezi, je
nutné méfeni zopakovat po 14 dnech od preruseni 1é¢by inhibitorem protonové pumpy.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Vliv esomeprazolu na farmakokinetiku jinych 1éka

Inhibitory protedz

Byly hlaSeny interakce omeprazolu s nékterymi inhibitory protedz. Klinicky vyznam a mechanismy
téchto hlasenych interakci nejsou vZzdy znamy. Zvysené zaludec¢ni pH béhem 1é¢by omeprazolem
muze ovlivnit absorpci inhibitorti protedz. Dal$i mozné mechanismy interakci jsou prostiednictvim
inhibice CYP2C19.

U atazanaviru a nelfinaviru byly hlaSeny snizené hladiny v séru pii sou¢asném podavani

s omeprazolem, a soub&zné uzivani se nedoporucuje. Soucasné uzivani omeprazolu (40 mg jednou
denng) a atazanaviru 300 mg/ritonaviru 100 mg u zdravych dobrovolnikd vedlo k vyraznému snizeni
dostupnosti atazanaviru (ptiblizné 75% snizeni AUC, Cmax @ Cmin). ZvySeni davky atazanaviru

na 400 mg nevedlo ke kompenzaci vlivu omeprazolu na dostupnost atazanaviru. Soucasné podavani
omeprazolu (20 mg denn¢) a atazanaviru 400 mg/ritonaviru 100 mg zdravym dobrovolnikiim vedlo
k poklesu dostupnosti atazanaviru o pfiblizné 30 % ve srovnani s dostupnosti atazanaviru

300 mg/ritonaviru 100 mg denné bez omeprazolu 20 mg denné. Soucasné podavani omeprazolu

(40 mg denng) sniZilo primé&mé AUC, Cpax @ Ciin nelfinaviru o 36-39 %, a primérné AUC, Cinax

a Cnmin farmakologicky aktivniho metabolitu M8 o 75 - 92 %. Vzhledem k podobnym
farmakodynamickym 0¢inktim a farmakokinetickym vlastnostem omeprazolu a esomeprazolu se
soub&zné uzivani esomeprazolu a atazanaviru nedoporucuje (viz bod 4.4) a soub&zné podavani
esomeprazolu a nelfinaviru je kontraindikovano (viz bod 4.3).

Pro sachinavir (spole¢né s ritonavirem) byly hlaseny zvysené hladiny v séru (80-100 %) pfi soubézné
1é¢bé omeprazolem (40 mg denng). Lécba omeprazolem v davce 20 mg denné neméla zadny vliv na
expozici darunaviru (spolecné s ritonavirem) a amprenaviru (spolecné s ritonavirem). Lécba
esomeprazolem v davce 20 mg denné neméla zadny vliv na expozici amprenaviru (podavaného
samostatne nebo soubézné s ritonavirem). Lécba omeprazolem v davce 40 mg denné neméla zadny
vliv na expozici lopinaviru (spole¢né s ritonavirem).

Methotrexat

Pii soubézném podavani s inhibitory protonové pumpy byly u n€kterych pacientii hlaSeny zvysené
hladiny methotrexatu. Pti vysokych davkach methotrexatu mize byt nutné zvazit doCasné vysazeni
esomeprazolu.



Takrolimus

Bylo hlaseno, Ze soubézné podavani esomeprazolu zvysuje sérové hladiny takrolimu. Ma byt
provedeno zesilené monitorovani koncentrace takrolimu, stejn€ jako funkce ledvin (clearance
kreatininu) a v ptipadé potieby upraveno davkovani takrolimu.

Lecivé pripravky s absorpct zavislou na pH

Potlaceni sekrece Zalude¢ni kyseliny béhem 1écby esomeprazolem a dal$imi inhibitory protonové
pumpy miiZe snizovat ¢i zvySovat absorpci 1éCivych ptipravkd, jejichz absorpce zévisi na pH

v zaludku. Stejné jako u jinych 1é€ivych ptipravkd, které snizuji zaludecni aciditu, mize byt v pribéhu
1écby esomeprazolem snizena absorpce 1€¢ivych pripravki, jako je ketokonazol, itrakonazol a erlotinib
a zvysena absorpce digoxinu. Soubézné 1écba omeprazolem (20 mg denné) a digoxinem zvysila

u zdravych dobrovolniki biologickou dostupnost digoxinu o 10 % (az 0 30 % u 2 z 10 subjekth).
Vzacné byla hlasena toxicita digoxinu. Nicméné je tfeba opatrnost, pokud je esomeprazol podavan ve
vysokych davkach star§im pacientim. Sledovani terapeutického t¢inku digoxinu ma byt tehdy
posileno.

Lécivé pripravky metabolizované CYP2C19

Esomeprazol inhibuje CYP2C19, hlavni enzym metabolizujici esomeprazol. Pokud je esomeprazol
podavan soucasné s 1éky metabolizovanymi CYP2C19, jako je diazepam, citalopram, imipramin,
klomipramin, fenytoin a dal$i, mize dojit ke zvyseni plazmatické koncentrace téchto 1€kl vedouci az k
nutnosti snizit jejich davkovani. Tuto skuteCnost je potieba zvazit obzvlast pii predepisovani
esomeprazolu k uzivani dle potieby.

Diazepam
Soub¢zné uzivani 30 mg esomeprazolu vedlo ke 45% sniZeni clearance diazepamu, ktery je substratem
CYP2C19.

Fenytoin

Soucasné podavani 40 mg esomeprazolu vedlo ke 13% zvySeni minimalnich plazmatickych
koncentraci fenytoinu u pacientt s epilepsii. Doporucuje se monitorovani plazmatickych koncentraci
fenytoinu pfi zahajeni ¢i ukonceni 1€Cby esomeprazolem.

Vorikonazol
Omeprazol (40 mg jednou denng) zvysil Cmax @ AUC; vorikonazolu (substrat CYP2C19) o 15 %,
respektive 41 %.

Cilostazol

Omeprazol, stejn¢ jako esomeprazol, plsobi jako inhibitor CYP2C19. Omeprazol podavany ve
zktizené studii zdravym dobrovolniklim v davce 40 mg, zvySil Cmaxa AUC cilostazolu o 18 %,
respektive 0 26 %, a jednoho z jeho aktivnich metabolitii 0 29 %, respektive o 69 %.

Cisaprid

U zdravych dobrovolnika vedlo soubézné podavani 40 mg esomeprazolu ke 32% zvySeni plochy
pod kiivkou plazmatické koncentrace (AUC) a k prodlouzeni elimina¢niho polocasu (ti2) 0 31 %, ale
nikoliv k vyznamnému zvyseni nejvyssich plazmatickych koncentraci cisapridu. Mirn€ prodlouzeny
QTec interval, pozorovany po podani samotného cisapridu, se dale neprodluzoval pti podani cisapridu
v kombinaci s esomeprazolem (viz téz bod 4.4).

Warfarin

Soucasné podavani 40 mg esomeprazolu pacientim lé¢enym warfarinem v ramci klinické studie
ukazalo, ze koagula¢ni Casy byly v bézném rozmezi. V priubéhu sledovani po uvedeni ptipravku na trh
bylo vSak hlaseno nékolik izolovanych piipadi klinicky vyznamné zvyseného INR béhem soubézné
1écby. Doporucuje se blizsi sledovani pacientti na pocatku a pfi ukoncovani soubézné 1écby
esomeprazolem a warfarinem nebo jinymi kumarinovymi derivaty.



Klopidogrel
Vysledky studii u zdravych dobrovolniki prokazaly farmakokinetickou/farmakodynamickou interakci

mezi klopidogrelem (300 mg inicialni davka/75 mg denni udrzovaci davka) a esomeprazolem (40 mg
peroralné denng) vedouci ke snizené expozici aktivnimu metabolitu klopidogrelu v priméru o 40 %
a vedouci ke snizeni maximalni inhibice agregace krevnich desticek (indukované ADP) v priméru o
14 %.

Ve studii se zdravymi dobrovolniky, kde byl klopidogrel podévan s fixni kombinaci esomeprazolu
20 mg + ASA 81 mg, doSlo ke sniZeni expozice aktivnimu metabolitu klopidogrelu téméf o 40 % ve
srovnani s podanim samotného klopidogrelu. Maximalni uroven inhibice agregace krevnich desticek
(indukované ADP) vSak byla u téchto subjekti stejnd v obou skupinach (samotny klopidogrel

a klopidogrel v kombinaci s esomeprazolem + ASA).

Z observacnich i klinickych studii byly hlaSeny nekonzistentni tidaje tykajici se klinickych dusledkii
farmakokinetické/farmakodynamické interakce esomeprazolu, pokud jde o zadvazné kardiovaskularni
pfihody. Jako opatieni se mé zabranit soubéznému podévani esomeprazolu a klopidogrelu.

Zkoumané lécivé pripravky, u ktervch nebyla zjistena klinicky relevantni interakce

Amoxicilin a chinidin

Bylo prokazano, ze esomeprazol nema klinicky vyznamné ucinky na farmakokinetiku amoxicilinu a
chinidinu.

Naproxen nebo rofekoxib
Kratkodobé klinické studie, hodnotici soub€zné podavani esomeprazolu a bud’ naproxenu, nebo
rofekoxibu, neprokazaly zadné klinicky vyznamné farmakokinetické interakce.

Vliv jinych 1é¢ivych pfipravkia na farmakokinetiku esomeprazolu

Lécive pripravky, ktere inhibuji CYP2C19 a/nebo CYP3A4

Esomeprazol je metabolizovan prostrednictvim CYP2C19 a CYP3A4. Soubézné podavani
esomeprazolu a inhibitoru CYP3A4 klarithromycinu (500 mg dvakrat denné) vedlo ke zdvojnasobeni
dostupnosti (vyjadiené jako AUC) esomeprazolu. SoubéZzné podavani esomeprazolu a kombinovan¢ho
inhibitoru CYP2C19 a CYP3A4 mize vést k vice nez zdvojnasobeni dostupnosti esomeprazolu.
Vorikonazol, inhibitor CYP2C19 a CYP3A4, zvysil AUC, omeprazolu o 280 %. Uprava davkovéni
esomeprazolu neni ani u jednoho z téchto ptipadii obecné nutna. Uprava davkovéani viak ma byt
zvazena u pacientil se zavaznou poruchou funkce jater, a pokud je indikovana dlouhodob4 1écba.

Lecivé pripravky, které indukuji CYP2C19 a/nebo CYP3A44

Léky, o kterych je znamo, Ze indukuji bud’ CYP2C19 nebo CYP3A4 nebo oba (napf. rifampicin nebo
trezalka teckovana) mohou zpisobit pokles hladin esomeprazolu v séru zvySenim metabolismu
esomeprazolu.

Pediatricka populace
Interakéni studie byly provedeny pouze u dospélych.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Klinické tidaje o expozici uc¢inkim esomeprazolu v té¢hotenstvi jsou nedostatecné. U racemické smesi
omeprazolu udaje z vétsiho poctu téhotenstvi ziskané z epidemiologickych studii neukazuji Zzadné
malformacni ¢i fetotoxické G¢inky. Studie s esomeprazolem provedené na zviratech neukazuji pfimé
ani nepfimé Skodlivé u€inky na embryonalni/fetalni vyvoj. Studie s racemickou smési provedené

na zvitatech neukazuji ptimé ani nepiimé Skodlivé G€inky na té¢hotenstvi, porod ani postnatalni vyvoj.
Opatrnost je na mist¢ pii predepisovani t€hotnym zenam.



Udaje ziskané ze stiedné velkého souboru téhotnych Zen (mezi 300-1000 ukon&enych t&hotenstvi)
nenaznacuji zadné malformacni Géinky nebo fetalni/neonatalni toxicitu esomeprazolu.

Studie reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo neptimé skodlivé ucinky (viz bod
5.3).

Kojeni
Neni zndmo, zda se esomeprazol vylucuje do matetského mléka u lidi. Nejsou dostate¢né informace o
vlivu esomeprazolu na novorozence/kojence. Esomeprazol se v obdobi kojeni nema podavat.

Fertilita
Studie na zvifatech s racemickou smési omeprazolu podavanou peroralné nenaznacuji vliv na fertilitu.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Esomeprazol ma maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Byly hlaSeny nezadouci t¢inky
jako zavraté (mén¢ Casté) a rozmazané vidéni (vzacné) (viz bod 4.8). Pokud se objevi, pacienti nemayji
tidit nebo obsluhovat stroje

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

V klinickych studiich (a také po uvedeni pfipravku na trh) byly nejéastéji hlaSenymi nezadoucimi
ucinky bolest hlavy, bolest bficha, prijem a nauzea. Bezpecnostni profil je navic podobny pro rizné
1ékové formy, terapeutické indikace, vékové skupiny a skupiny pacientti. Nebyly zjistény zadné
nezadouci ucinky zavislé na davce.

Tabulkovy seznam nezadoucich t¢inki

V prubéhu klinickych studii a v poregistracnim obdobi byly identifikovany nebo vzniklo podezieni na
nasledujici nezadouci u€inky esomeprazolu. U zZadného z nich nebyla prokazana zavislost na davce.
Nezadouci ucinky jsou sefazeny podle frekvence vyskytu (velmi Casté >1/10; ¢asté >1/100 az <1/10;
méne Casté >1/1 000 az <1/100; vzacné >1/10 000 az <1/1 000; velmi vzacné <1/10 000, neni znamo
(z dostupnych udajti nelze urcit)).

Tridy organovych systému Frekvence Nezadouci ucinek

Poruchy krve a lymfatického Vzéacné Leukopenie, trombocytopenie
systému Velmi vzacné Agranulocytdza, pancytopenie
Poruchy imunitniho systému Vzacné Hypersenzitivni reakce, napt. horecka,

angioedém a anafylakticka reakce/Sok

Poruchy metabolismu a vyzivy

Mén¢ Casté

Periferni otok

Vzacné

Hyponatremie

Neni znamo

Hypomagnesemie (viz bod 4.4); zavazna
hypomagnesemie mize korelovat

s hypokalcemii.

Hypomagnesemie muze byt také spojena
s hypokalemii.

Psychiatrické poruchy M¢éng Casté Nespavost
Vzacné Agitovanost, zmatenost, deprese
Velmi vzacné Agresivita, halucinace

Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy
M¢éng Casté Zavrat, parestezie, somnolence
Vzacné Poruchy chuti

Poruchy oka Vzacné Rozmazané vidéni




Poruchy ucha a labyrintu Méné Casté Zavrat

Respiracni, hrudni a mediastinalni | Vzacné Bronchospasmus

poruchy

Gastrointestinalni poruchy Casté Bolest bricha, zacpa, prijem, nadymani,

nevolnost/zvraceni, polypy ze Zlazek fundu
zaludku (benigni)

Méne Casté

Sucho v ustech

Vzéacné Stomatitida, gastrointestinalni kandidoza
Neni zndmo Mikroskopicka kolitida

Poruchy jater a zlu€ovych cest Méné Casté Zvyseni hodnot jaternich enzymi
Vzacné Hepatitida s projevy zloutenky ¢i bez téchto

projevi

Velmi vzacné

Jaterni selhani, encefalopatie u pacienti
s preexistujicim onemocnénim jater

Poruchy ktize a podkozni tkan¢

M¢éné Casté

Dermatitis, pruritus, vyrazka, kopfivka

Vzacné

Alopecie, fotosenzitivita

Velmi vzacné

Erythema multiforme, Stevens-Johnsontiv
syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza (TEN),
1ékova reakce s eozinofilii a systémovymi
priznaky (DRESS)

Neni znamo

Subakutni kozni lupus erythematodes (viz bod
4.4)

Poruchy svalové a kosterni
soustavy a pojivoveé tkang

Méneé Casté

Fraktury proximalniho konce femuru, distalniho
konce predlokti a obratli (viz. bod 4.4)

Vzacné

Artralgie, myalgie

Velmi vzacné

Svalova slabost

Poruchy ledvin a mocovych cest

Velmi vzacné

Intersticidlni nefritida, u nékterych pacient
bylo soucasné hlaseno selhani ledvin

Poruchy reprodukéniho systému a
prsu

Velmi vzacné

Gynekomastie

Celkové poruchy a reakce v misté
aplikace

Vzacné

Malatnost, zvysené poceni

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é€ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,

aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Existuji pouze velice omezené zkuSenosti s umyslnym piredavkovanim. Symptomy popsané pii poziti
davky 280 mg esomeprazolu byly gastrointestinalni obtiZe a slabost. Jednotlivé davky 80 mg
esomeprazolu nebyly provazeny zadnymi obtizemi. Zadné specifické antidotum neni znamo.
Esomeprazol je extenzivné vazan na plazmatické proteiny, a neni proto snadno dialyzovatelny.
Podobné¢ jako v jinych piipadech predavkovani, [écba ma byt symptomaticka a je tfeba pouzit obecna

podptirna opatteni.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: 1é¢iva k terapii onemocnéni spojenych s poruchou acidity, inhibitory
protonové pumpy
ATC kod: A02BCO5

Esomeprazol je S-izomer omeprazolu a snizuje sekreci zalude¢ni kyseliny prostiednictvim cileného
mechanismu ucinku. Je specifickym inhibitorem protonové pumpy v parietalnich bunikach. Oba
stereoizomery omeprazolu (R- i S-) vykazuji podobnou farmakodynamickou aktivitu.

Mechanismus uc¢inku

Esomeprazol je slabou bazi a je koncentrovan a pteménovan na aktivni formu ve vysoce kyselém
prostiedi sekre¢nich kanalki parietalnich bungk, kde pak inhibuje enzym H'/K"-ATPazu (protonovou
pumpu) a inhibuje bazalni i stimulovanou sekreci kyseliny.

Farmakodynamické ucinky

Po peroralnim uziti esomeprazolu 20 mg a 40 mg nastupuje ucinek béhem jedné hodiny.

Po opakovaném podani 20 mg esomeprazolu jednou denné po dobu péti dni se snizuje maximalni
sekrece zalude¢ni kyseliny po stimulaci pentagastrinem o 90 % (méfeno paty den 6-7 hodin

po podani).

Po péti dnech peroralniho uzivani 20 mg a 40 mg esomeprazolu bylo pH Zalude¢niho obsahu u
pacientil se symptomatickou refluxni chorobou jicnu udrzovano vyssi nez 4 po dobu v prumeéru 13,
resp. 17 hodin. Podil pacientti s pH Zalude¢niho obsahu vyssim nez 4 po dobu nejméné 8, 12 a 16
hodin byl pro esomeprazol 20 mg 76 %, 54 % resp. 24 %, a pro esomeprazol 40 mg 97 %, 92 % resp.
56 %.

Pti pouziti AUC jako zastupného parametru plazmatické koncentrace byla prokazana zavislost mezi
rozsahem inhibice sekrece zalude¢ni kyseliny a expozice 1é¢ivé latky.

Ke zhojeni refluxni ezofagitidy podavanim esomeprazolu 40 mg dochézi priblizn€ u 78 % pacientt
po ctyfech tydnech a u 93 % po osmi tydnech.

Tydenni 1écba esomeprazolem 20 mg dvakrat denné a vhodnymi antibiotiky vede k tispésné eradikaci
H. pylori ptiblizné u 90 % pacientq.

U nekomplikovanych duodenalnich viedl neni po tydenni eradikacni 1é€bé€ k t€innému zhojeni viedu
a vymizeni symptomil potfeba nasledna monoterapie antisekretoriky.

V randomizovang, dvojite slepé, placebem kontrolované klinické studii byli pacienti s endoskopicky
potvrzenym krvacenim z peptického viedu, charakterizovanym jako Forrest Ia, Ib, Ila nebo IIb (9 %,
43 %, 38 %, respektive 10 %), randomizovani k podavani infuze esomeprazolu (n=375) nebo placeba
(n=389). Po endoskopické hemostaze bylo pacientim poddno 80 mg esomeprazolu ve formée
intraveno6zni infuze po dobu 30 minut, nasledované kontinudlni infuzi rychlosti 8 mg/h nebo placeba
po dobu 72 hodin. Po Givodni 72hodinové terapii byl vS§em pacientim peroralné podavan esomeprazol
40 mg po dobu 27 dni k potlaceni kyselé zalude¢ni sekrece. Vyskyt opétovného krvaceni byl b€hem
3 dni u skupiny lécené esomeprazolem 5,9 % ve srovnani s 10,3 % ve skupiné placeba. Béhem 30 dni
od 1é¢by byl vyskyt opétovného krvaceni u skupiny lécené esomeprazolem 7,7 % oproti 13,6 %

u placeba.

V priabéhu lécby antisekretoriky dochazi v reakci na sniZzenou sekreci zaludecni kyseliny ke zvyseni

sérové hladiny gastrinu. V dasledku snizené zaludecni acidity se zvySuje téz koncentrace CgA.
Zvysena hladina CgA miiZe interferovat s vySetfenim neuroendokrinnich tumord.
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Z dostupnych publikovanych diikazd vyplyva, Ze 1é€ba inhibitory protonové pumpy ma byt prerusena
5 dnui az 2 tydny pfed méfenim hladin CgA. To umozni, aby se hladiny CgA, které mohou byt faleSné
zvyseny v dusledku 1é¢by inhibitory protonové pumpy, navratily do referencniho rozmezi.

Béhem dlouhodobé 1é¢by esomeprazolem byl u déti i dospelych pozorovan zvyseny pocet
enterochromafinnich (ECL) bunék, ktery pravdépodobné souvisi se zvySenou hladinou gastrinu v
krevnim séru. Tato zjiSténi nejsou povazovana za klinicky vyznamna.

Pti dlouhodobém uzivani s antisekrecnimi léky byl hlaSen mirn€ zvyseny vyskyt zalude¢nich
glandularnich cyst. Tyto zmény jsou fyziologickym dasledkem vyrazné inhibice sekrece zaludecni
kyseliny, jsou benigni a pravdépodobné reverzibilni.

Snizena zalude¢ni kyselost z jakychkoliv divodu, véetn€ uzivani inhibitord protonové pumpy, zvysuje
v zaludku pocet bakterii, normalné se vyskytujicich v gastrointestinalnim traktu. Lécba inhibitory
protonové pumpy muze vést k mirn€ zvySenému riziku gastrointestinalnich infekci, napt. druhy
Salmonella nebo Campylobacter a u hospitalizovanych pacientl ptipadné i Clostridium difficile.

Klinické tc¢innost
Ve dvou srovnavacich studiich s ranitidinem prokazal esomeprazol lepsi ti¢innost na hojeni
zalude¢nich viedl u pacientt uzivajicich 1éky ze skupiny NSAID, v¢etné COX-2 selektivnich NSAID.

Ve dvou placebem kontrolovanych studiich prokazal esomeprazol lepsi ucinek pti prevenci
zalude¢nich a duodenalnich viedl u pacientt (starSich nez 60 let a/nebo s viedem v anamnéze)
uzivajicich NSAID, v¢etné COX-2 selektivnich NSAID.

Pediatricka populace

Ve studii u pediatrickych pacientii s GERD (ve véku < 1 az 17 let), dlouhodobé uzivajicich 1écbu
inhibitory protonové pumpy, se u 61 % déti rozvinul mirny stupeii hyperplazie ECL bun¢k bez
znamého klinického vyznamu a bez rozvoje atrofické gastritidy nebo karcinoidnich nadort.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Esomeprazol je nestabilni v kyselém prostiedi, a proto se peroralné podava jako granule

s enterosolventnim potahem. /n vivo konverze na R-stereoizomer je zanedbatelna. Absorpce
esomeprazolu je rychld a maximalni plazmatické koncentrace (Cmax) je dosaZeno piiblizné za

1 - 2 hodiny po podani. Absolutni biologicka dostupnost esomeprazolu je po jednorazovém podani

v davce 40 mg 64 % a stoupa na 89 % po opakovaném podavani jednou denné. Odpovidajici hodnoty
pro esomeprazol 20 mg jsou 50 % resp. 68 %. Soucasny piijem potravy oddaluje a snizuje absorpci
esomeprazolu. Tato skute¢nost v§ak vyznamné neovliviiuje u¢inek esomeprazolu na zalude¢ni
kyselost.

Distribuce
Zdanlivy distribu¢ni objem esomeprazolu v ustaleném stavu je u zdravych jedinct pfiblizn€ 0,22 1/kg
télesné hmotnosti. Esomeprazol se vaze z 97 % na plazmatické proteiny.

Biotransformace

Esomeprazol je zcela metabolizovan systémem cytochromu P450 (CYP). Hlavni ¢ast metabolismu
esomeprazolu zavisi na polymorfnim CYP2C19, odpovédném za vytvateni hydroxy- a desmethyl-
metabolitll esomeprazolu. Zbyvajici ¢ast zavisi na jiné specifické isoformé, CYP3A4, odpovédné
za vytvareni sulfonu esomeprazolu, hlavniho metabolitu v plazmé.
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Eliminace
Nize uvedené parametry odrazeji hlavné farmakokinetiku u tzv. rychlych metabolizatort s funkénim
enzymem CYP2C19.

Celkova plazmaticka clearance je asi 17 I/hod po jedné dévce a asi 9 1/hod po opakovaném podani.
Plazmaticky elimina¢ni polocas je asi 1,3 hodiny po opakovaném uziti jednou denné. Esomeprazol je
v pribéhu davkového intervalu pti podavani jednou denné zcela eliminovan z plazmy a nema tendenci
k akumulaci.

Hlavni metabolity esomeprazolu nemaji zadny i€inek na sekreci zaludecni kyseliny. Témét 80 %
perorélni davky esomeprazolu je vylouceno ve formé¢ metaboliti moci, zbytek stolici. Méné nez 1 %
ptvodniho 1é¢iva se objevi v moci.

Linearita/nelinearita

Farmakokinetika esomeprazolu byla studovéana s ddvkami az do 40 mg dvakrat denn¢. AUC se

s opakovanym poddvanim esomeprazolu zvySuje. Toto zvyseni je zavislé na davce a zvySeni AUC je
po opakovaném podani vice nez proporcionalni vzhledem k davce. Tato ¢asova a davkova zavislost je
zpusobena snizenim first-pass metabolismu a systémové clearance, pravdépodobné v disledku
inhibice enzymu CYP2C19 esomeprazolem a/nebo jeho sulfonovym metabolitem.

Zv14stni skupiny pacientu

Pomali metabolizdtori

Priblizné 2,9 + 1,5 % populace schazi funkéni enzym CYP2C19. Tyto osoby jsou oznacovany jako
pomali metabolizatofi. U téchto jedinct probihd metabolismus esomeprazolu pravdépodobné hlavng
cestou CYP3A4. Po opakovaném podavani 40 mg esomeprazolu jednou denné€ byla primérna AUC
priblizné o 100 % vyssi u tzv. pomalych metabolizatori nez u osob s funkénim enzymem CYP2C19
(rychli metabolizatofi). Primérmé nejvyssi plazmatické koncentrace byly zvySeny asi o 60 %.

Tato zjisténi nemaji vliv na davkovani esomeprazolu.

Pohlavi

Po jednorazovém podéani 40 mg esomeprazolu je primérna AUC u Zen pfiblizné o 30 % vyS$si nez
u muzi. Po opakovaném podani jednou denné nebyly mezi pohlavimi zji§tény zadné rozdily. Tato
zjisténi nemaji vliv na davkovani esomeprazolu.

Porucha funkce jater

Metabolismus esomeprazolu u pacientli s mirnou az stfedné zavaznou dysfunkci jater miize byt
snizeny. U pacientd s t€Zkou dysfunkci jater je rychlost metabolismu sniZena, coZ u esomeprazolu
vede ke zdvojnasobeni AUC. Proto u pacienti s té¢zkou dysfunkci nema byt prekrocena maximalni
davka 20 mg. Esomeprazol ani jeho hlavni metabolity nevykazuji pfi davkovani jednou denné
tendenci k akumulaci.

Porucha funkce ledvin

Z4dné studie nebyly provadény u pacientd se snizenou funkci ledvin. JelikoZ ledviny odpovidaji
za vyluCovani metabolitli esomeprazolu, ale nikoliv za eliminaci ptivodni latky, nejsou u pacientti
s poruchou funkce ledvin ocekavany zmény metabolismu esomeprazolu.

Starsi pacienti
U star$ich pacienti (ve ve€ku 71-80 let) se metabolismus esomeprazolu vyrazné neméni.

Pediatrickd populace

Dospivajici 12 - 18 let:

Po opakovaném podéavani 20 mg a 40 mg esomeprazolu byla celkova expozice (AUC) a doba

do dosazeni maximalni plazmatické koncentrace (tmax) u 12-18letych pro obé davky podobna jako
u dospéelych.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencidlu, reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka. Nezadouci t€inky, které nebyly pozorovany

v klinickych studiich, ale byly pozorovany ve studiich na zvitatech pfi expozicich, které jsou podobné
klinickym expozicim a s moznou relevanci pro klinické pouziti byly nasledujici: Studie
karcinogenicity s pouZzitim racemické smési na potkanech prokézaly hyperplazii zalude¢nich ECL
bunck a karcinoidy. Tyto zmény na Zaludec¢ni sliznici potkanti jsou diisledkem dlouhodobé vyrazné
hypergastrinemie vyvolané sekundarné snizenim tvorby zaludec¢ni kyseliny a jsou pozorovany

po dlouhodobém podavéni inhibitord sekrece zalude¢ni kyseliny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Obsah tobolky:
Zrnény cukr (sacharosa a kukufi¢ny skrob), hypromelosa 2910/3, 35% emulze dimetikonu [obsahuje

dimetikon, propylparaben (E216), methylparaben (E218), kyselinu sorbovou, natrium-benzoat,
makrogol, sorbitan-laurat, oktoxinol a propylenglykol], polysorbat 80, mannitol,
diacetomonoacylglycerol, mastek, disperze kopolymeru MA/EA 1:1 30% (obsahuje kopolymer
MA/EA, natrium-lauryl-sulfat a polysorbat 80), triethyl-citrat, glyceromakrogol-stearat.

Obal tobolky:
Zluty oxid zelezity (E172), oxid titanicity (E171), zelatina

Cerny inkoust, &erny oxid Zelezity (E172), Selak
6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Blistr:
2 roky

Lahvicka:
Pred otevienim lahvicky: 2 roky.
Po otevieni lahvicky: 3 mésice.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Lahvic¢ka: Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.
Blistr: Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pfed vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

HDPE lahvicka, obsahujici vysousedlo silikagel, uzaviena bilym polypropylenovym uzavérem.

Otevieni lahvi¢ky je indikovano porusenim Alu tésnici folie.
Velikosti baleni: 28, 30, 90 nebo 98 tobolek.
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PA-Alu-PVC/Alu blistr
Velikosti baleni: 3, 7, 14, 15, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 nebo 140 tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Podavani pripravku Zaludecni sondou

L.

SANNANE Sl N

Ptidejte obsah tobolky do piiblizn¢€ 25 ml nebo 50 ml vody. (Pro n¢které sondy je tieba
pfipravek rozmichat v 50 ml vody, aby nedoslo k ucpani sondy.) Zamichejte.

Natahnéte suspenzi do stiikacky a pfidejte asi 5 ml vzduchu.

Ihned tepejte sttikackou po dobu pfiblizné 2 minut, aby se granule rozmichaly.

Otocte sttikacku ustim vzhiru a zkontrolujte, Ze nedoslo k ucpani.

V této poloze ptipojte stiikacku k sondé.

Zattepejte stiikackou a otocte ji ustim dold. Thned vstiiknéte do sondy 5 - 10 ml. Po vstiiknuti
sttikacku obrat'te a protiepejte (stiikacka musi byt orientovana Gstim vzhiru, aby nedoslo
k ucpéni).

Obrat'te stiikacku ustim dold a ihned vstiiknéte dalsich 5 - 10 ml do sondy. Tento postup
opakujte do vyprazdnéni stiikacky.

Naplnte sttikacku 25 ml vody a 5 ml vzduchu a opakujte krok 6, pokud je potfeba vymyt
sediment usazeny ve stiikacce. Pro n¢které sondy je poteba 50 ml vody.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Zvlastni pozadavky na likvidaci

Z4dné zvlastni pozadavky.

7.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zentiva, k. s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

8.

REGISTRACNI CISLO(A)

Helides 20 mg: 09/406/10-C
Helides 40 mg: 09/407/10-C

9.

DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 19. 5. 2010
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 28. 6. 2017

10.

DATUM REVIZE TEXTU

26.10. 2023
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