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Pribalova informace: informace pro pacienta
Relumo 20 mg enterosolventni tvrdé tobolky
omeprazol

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

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynti svého

l1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 14 dnii nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Relumo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Relumo uZivat
Jak se Relumo uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Relumo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY e

1. Co je Relumo a k ¢emu se pouziva

Relumo obsahuje 1é¢ivou latku omeprazol. Omeprazol patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych ,,inhibitory
protonové pumpy*‘. U¢inkuji tak, Ze snizuji mnoZzstvi kyseliny, ktera se tvoii v zaludku.

Relumo se pouziva u dospélych ke kratkodobé 1écbé priznak refluxu (napft. paleni zahy, kyselé
regurgitace).

Reflux je navrat kyselého obsahu zaludku zpét do jicnu, ktery se miize zanitit a bolet. To muze
zpusobit ptiznaky jako napiiklad bolestivy pocit paleni na hrudi stoupajici az do Gst (paleni zahy) a
kysely pocit v tstech (kysela regurgitace).

Aby se Vase piiznaky zlepsily, mize byt nutné uzivat tobolky po dobu 2-3 po sob¢ nasledujicich dnti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Relumo uZivat

Neuzivejte Relumo

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

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

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

Neuzivejte Relumo, pokud se Vas tyka cokoliv z vyse uvedeného. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem predtim, nez za¢nete Relumo uzivat.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Relumo se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.



Neuzivejte Relumo po dobu delsi nez 14 dnii bez porady s 1ékafem. Pokud nedojde k ulevé, nebo
dojde ke zhorSeni priznaki, poradte se s Iékafem.

Relumo miize maskovat pfiznaky jinych onemocnéni. Pokud se u Véas vyskytne kterykoli
z nasledujicich stavi pfedtim, nez zacnete uzivat Relumo, nebo béhem jeho uzivani, okamzite se
porad’te se svym lékatem:
- Bez znamych pficin jste vice zhubl(a) a mate potize s polykanim.
- Mate bolesti biicha nebo zaZivaci potize.
- Zacal(a) jste zvracet potravu nebo krev.
- Mate Cernou stolici (stolici s pfimési krve).
- Mate silny nebo trvaly prijem, nebot’ bylo zjisténo, Ze podavani omeprazolu je spojeno s malym
zvySenim rizika infek¢éniho prijmu.
- V minulosti jste méel(a) zalude¢ni vied nebo operaci traviciho traktu.
- Po dobu 4 nebo vice tydni se nepftetrzite 1é¢ite pro priznaky poruchy traveni nebo péaleni zahy.
- Po dobu 4 nebo vice tydni trpite poruchou traveni nebo palenim Zahy.
- Je Vam vice nez 55 let a Vase ptiznaky jsou nové nebo se nedavno zménily.
- Mate Zloutenku nebo zavazné problémy s jatry.
- Pokud se u Vas ne¢kdy objevila kozni reakce po 1é¢be 1ékem, ktery je podobny piipravku
Relumo a snizuje mnozstvi zaludecni kyseliny.
- Pokud mate podstoupit specialni vysetfeni krve (Chromogranin A).

Omeprazol se nema uzivat jako 1€k k prevenci onemocnéni.

Pokud se Vam na ktizi objevi vyrazka, zejména v oblastech vystavenych slunci, sdélte to co nejdrive
svému lékafi, protoze mozna budete muset ukoncit 1é¢bu ptipravkem Relumo. Nezapomente také
zminit jakékoli dalsi nezadouci u¢inky, jako je bolest kloubu.

Pfi uzivani omeprazolu miize dojit k zanétu ledvin. Znamky a piiznaky mohou zahrnovat snizeny
objem mo¢i, krev v moc¢i a/nebo reakce z precitlivélosti jako je horecka, vyrazka a ztuhlost kloubt.
Tyto znamky nahlaste oSetfujicimu lékafi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Relumo

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To se tyka i 1€kt dostupnych bez 1ékatského piedpisu. To
proto, ze Relumo muize ovlivnit zptisob ucinku nékterych 1éki a nékteré 1éky mohou mit vliv na
Relumo.

Neuzivejte Relumo, pokud uzivate 1éky obsahujici nelfinavir (k 1é¢beé infekce HIV).

Informujte 1€kaie nebo 1ékarnika, pokud uzivate kterékoli z nasledujicich 1éciv:

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

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

- Diazepam (k 1é¢b¢ uzkosti, k uvolnéni svalti nebo pfi epilepsii)

- Fenytoin (k 1écbé epilepsie). Pokud uzivate fenytoin, Iékat Vas bude sledovat, kdyz zacnete
nebo prestanete uzivat Relumo.

- Léky pouzivané k fedéni krve, jako warfarin a jiné blokatory vitaminu K. Lékat Vas muze
sledovat, kdyz za¢nete nebo prestanete uzivat Relumo.

- Rifampicin (k [écbé tuberkulozy)

- Atazanavir (k 1é¢bé infekce HIV)

- Tacrolimus (v pfipadech transplantace organt)

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

- Cilostazol (k 1écbé intermitentni klaudikace, tj. bolesti vznikajici pfi chtizi, kdy dochazi
k nedokrveni svall pfi poruseném pritoku krve v dolnich koncetinach)

- Sachinavir (k 1é¢b¢ infekce HIV)

- Klopidogrel (k ptedchdzeni tvorbé€ krevnich sraZenin (trombt))

- Erlotinib (uzivany k 1é¢bé rakoviny)



- Methotrexat (chemoterapeuticky 1€k uzivany ve vysokych davkach k 1é¢b¢ rakoviny) — pokud
uzivate vysokou davku methotrexatu, mize Vas Iékat doCasné prerusit 1écbu piipravkem
Relumo.

Relumo s jidlem a pitim
Viz bod 3.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Omeprazol se vylucuje do matetského mléka, ale pii pouziti terapeutickych davek neni
pravdépodobné, Ze by ovlivnil dité. VAas 1ékat rozhodne, zda mizete uzivat Relumo, pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Relumo pravdépodobné neovlivni Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat jakékoli nastroje
nebo stroje. Mohou se objevit nékteré nezadouci ucinky jako zavrat’ a poruchy vidéni (viz bod 4).
Pokud se u Vas tyto u€inky objevi, nefid'te a neobsluhujte stroje.

Relumo obsahuje sacharézu
Pokud Vam lékar sd€lil, ze nesnésite n€které cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento
lécivy piipravek uzivat.

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

3. Jak se Relumo uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka je jedna 20mg tobolka jednou denné€ po dobu 14 dnti. Navstivte svého 1€kare,
pokud po této dobé pfiznaky onemocnéni neodezni.
Aby se Vase priznaky zlepSily, muze byt nutné uzivat tobolky 2-3 po sob¢ nasledujici dny.

Zpisob uzivani tohoto pripravku

- Doporucuje se uzivat tobolky rano.

- Tobolky muzete uzivat s jidlem nebo nalacno.

- 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
prostiedi zaludku. Je dilezité, aby se pelety neposkodily.

Co délat v piipadé, Ze mate potiZe s polykanim tobolek
JestliZze mate potize s polykanim tobolek:

- Oteviete tobolku a spolknéte jeji obsah pfimo a zapijte polovinou sklenice vody, nebo obsah
rozmichejte ve sklenici neperlivé vody, mirn€ kyselé ovocné stavy (napf. jablecna,
pomerancova nebo ananasova) nebo jable¢ného pyré.

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

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



JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Relumo, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Relumo nez je doporuceno, obrat'te se ihned na svého lékaie nebo
l1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Relumo

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

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

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny lIéky mtiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich vzacnych, ale zavaznych neZadoucich ucinki,
prestaiite Relumo uzivat a okamzité kontaktujte 1ékare:

- N4ahlé sipani, otok rtil, jazyka a hrdla nebo téla, vyrazka, mdloba nebo potize s polykanim (tézka
alergicka reakce).

- Zarudnuti ktize s puchyfi nebo olupovanim kiize. Mohou se také objevit zavazné puchyie a
krvaceni ze rtii, o¢i, ust, nosu a pohlavnich organd. Mtze se jednat o ,,Stevenstiv-Johnsontiv
syndrom“ nebo ,,toxickou epidermalni nekrolyzu“.

- Zluta kize, tmava mo¢ a inava, coz mohou byt ptiznaky jaternich problémi.

Mezi dalsi nezadouci ucinky patfi:

Casté nezadouci utinky (mohou postihnout a7 1 z 10 pacientii)
- 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 nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)
- Otoky chodidel a kotnikd.
- Poruchy spanku (nespavost).
- Zavrat, pocit mravenceni kiize (pichani, bodani), pocit ospalosti.
- Pocit zavraté (vertigo).
- Zmény krevnich testl pfi kontrole funkce jater.
- Kozni vyrazka, hrudkovita vyrazka (koptivka) a svédéni ktize.
- Celkovy pocit nemoci a ztrata energie.

Vzicné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii)

- Problémy s krvi, jako je sniZzeny pocet bilych krvinek nebo krevnich desticek. To mutize

zpusobovat slabost, tvorbu modiin nebo zvysit pravdépodobnost infekei.

- Alergické reakce, n€kdy velmi tézké, véetné otokd rti, jazyka a hrdla, horecky, sipani.
- Nizka hladina sodiku v krvi. To mtze zpusobovat 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 tstech.

- Zanét dutiny Ustni.

- Infekce znama jako ,,moucnivka‘“ postihujici travici trakt zptisobena kvasinkou.



- Problémy s jatry, v€etné zloutenky, ktera zptisobuje zeZloutnuti kiize, ztmavnuti moci a unavu.
- Ztrata vlasu (alopecie).

- Kozni vyrazka po vystaveni slune¢nimu zateni.

- Bolest kloubil (artralgie) nebo bolest svalti (myalgie).

- Zavazné problémy s ledvinami (intersticialni nefritida).

- Zvysené poceni.

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

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

- Agresivita.

- 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 miiZze byt spojeno s vysokou
horeckou a bolesti kloubti (erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsoniiv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza).

- Svalova slabost.

- Zvétseni prsi u muzu.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)
- Zanét stiev (vedouci k prajmu).
- Nizk4 hladina hoi¢iku v krvi.
- Vyrazka, s moznou bolesti kloubt.

Relumo miize ve velmi vzacnych piipadech ovlivnit bilé krvinky, coz miiZze vést az k imunitni
nedostatecnosti. Pokud mate infekéni onemocnéni s pfiznaky, jako je horecka se znacné zhorSenym
celkovym stavem nebo horecka s ptiznaky lokalni infekce, jako je bolest §ije, v hrdle nebo ustech nebo
potize s mocenim, porad'te se co nejdiive se svym lékatem, aby bylo mozno krevnim testem vyloucit
nedostatek bilych krvinek (agranulocytozu). Je tfeba, abyste v tuto chvili informoval(a) [ékate o lécich,
které uzivate.

Hlaseni nezadoucich ac¢inki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinki mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

S. Jak Relumo uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek 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 piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Lahvicka: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v dobte uzaviené lahvicce, aby byl piipravek 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 pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Relumo obsahuje
- Lécivou latkou je omeprazol. Jedna enterosolventni tobolka obsahuje 20 mg omeprazolu.

- Dalsimi slozkami jsou zrnény cukr (skladajici se z kukuti¢ného Skrobu a sacharézy), hydroxid
hotecnaty (obsahujici kukufi¢ny $krob), hydrogenfosfore¢nan sodny, hypromel6za 2910,
natrium-lauryl-sulfat, mannitol, sodna sil karboxymethyl skrobu (typ A), mastek, oxid
titaniCity (E 171), makrogol 6000, polysorbat 80, kopolymer kyseliny methakrylové a ethyl-
akrylatu 1:1 disperze 30 %, zelatina, indigokarmin (E 132).

Jak Relumo vypada a co obsahuje toto baleni
Tvrdé zelatinové tobolky velikosti ,,4 (pfiblizne€ 14,3 mm + 0,3 mm), s modrym vickem a bilym
télem, obsahujici bilé az témét bilé nebo krémovée bilé kulovité pelety.

Enterosolventni tvrdé tobolky (enterosolventni tobolky) jsou dodavany v PVC-PE-PVDC/ALl blistrech
po 7 a 14 tobolkach; a v HDPE lahvickach po 7 a 14 tobolkach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Medreg s.r.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobce:
Medis International a.s.

Primyslova 961/16
747 23 Bolatice
Ceska republika

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika, Polsko Relumo

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 4. 5. 2023



