Sp. zn. sukls81893/2023
Pribalova informace: informace pro pacienta

Omeprazol Zentiva 40 mg prasek pro infuzni roztok
omeprazol

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Omeprazol Zentiva a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Omeprazol Zentiva podan
Jak je pripravek Omeprazol Zentiva podavan

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Omeprazol Zentiva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je pripravek Omeprazol Zentiva a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Omeprazol Zentiva obsahuje 1é¢ivou latku omeprazol. Omeprazol patii do skupiny [éCiv
nazyvanych ,,inhibitory protonové pumpy*. UCinkuji tak, Ze snizuji mnozstvi kyseliny, ktera se tvori
ve VaSem zaludku.

Ptipravek Omeprazol Zentiva lze pouzivat jako alternativu k perordlni (isty podavané) 1écbe.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude pripravek Omeprazol Zentiva podan

Piipravek Omeprazol Zentiva Vam nesmi byt podan

- jestlize jste alergicky(4) na omeprazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

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

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

Pokud se Vs tyka cokoliv z vySe uvedeného, nesmi Vam byt piipravek Omeprazol Zentiva podan.
Pokud si nejste jisty(4), obrat'te se na svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru pfedtim, nez Vam
bude pripravek Omeprazol Zentiva podan.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Omeprazol Zentiva se porad'te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou.

V souvislosti s 1¢é€bou ptipravkem Omeprazol Zentiva byly hlaSeny zavazné kozni reakce véetné
Stevensova-Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, polékové reakce s eozinofilii a
systémovymi piiznaky (DRESS) a akutni generalizované exantematozni pustulézy (AGEP). Pokud si
vSimnete kteréhokoli z ptiznaki souvisejicich s témito zadvaznymi koznimi nezddoucimi u€inky



uvedenymi v bodé¢ 4, prestaite piipravek Omeprazol Zentiva pouZivat a okamzit¢ vyhledejte 1ékatskou
pomoc.

Ptipravek Omeprazol Zentiva mize zakryvat ptiznaky jinych onemocnéni. Pokud se Vas tyka

kterykoli z nasledujicich problémt, informujte o tom lékate jeste predtim, nez Vam poda piipravek

Omeprazol Zentiva anebo hned po podani:

- jestlize jste bez znamych pficin vice zhubnul(a) a mate potize s polykanim;

- mate bolesti bficha nebo travici potize;

- zacal(a) jste zvracet potravu nebo krev;

- mate ¢ernou stolici (stolici s ptimesi krve);

- mate silny nebo trvaly prijjem, nebot’ bylo zjisténo, Ze podavani omeprazolu je spojeno s
mirnym zvySenim rizika infekéniho prijmu;

- mate zavazné problémy s jatry;

- pokud se u Vas n¢kdy objevila kozni reakce po 1é€b¢ piipravkem, ktery je podobny pfipravku
Omeprazol Zentiva a snizuje mnozstvi zalude¢ni kyseliny.

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

Pfi uzivani omeprazolu miize dojit k zdnétu ledvin. Znamky a ptiznaky mohou zahrnovat snizeny
objem moci, krev v moci a/nebo reakce z precitlivélosti jako je horecka, vyrazka a ztuhlost kloubt.
Tyto znamky nahlaste oSetfujicimu 1ékafi.

Pokud pouzivéate inhibitor protonové pumpy, jako je pfipravek Omeprazol Zentiva, po dobu delsi nez
1 rok, miiZzete mit mirn€ zvysené riziko zlomeniny horniho konce stehenni kosti, dolni ¢asti predlokti
nebo patefe (obratlil). Sd€lte svému I€kaii, pokud 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 lékafi, protoze Vasi 1écbu pfipravkem Omeprazol Zentiva bude mozna nutné ukoncit.
Neopomeiite uvést i ptipadné dalsi nezddouci ucinky, jako jsou bolesti kloubti.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento ptipravek détem a dospivajicim do 18 let. S ptipravkem Omeprazol Zentiva pro
intravendzni pouZiti u déti jsou omezené zkusenosti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Omeprazol Zentiva

Informujte svého 1ékate 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste

v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Zahrnuje to také 1éky, které muzete
ziskat bez 1ékafského predpisu.

Ptipravek Omeprazol Zentiva mize ovlivnit ucinek jinych 1¢ka a jiné léky mohou ovlivnit ucinek
ptipravku Omeprazol Zentiva.

Nepouzivejte pripravek Omeprazol Zentiva, pokud uzivate léky obsahujici nelfinavir (k lécbé
infekce HIV).

Informujte 1€kaie, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud uzivate kterékoli z nasledujicich 1é¢iv:

- ketokonazol, itrakonazol, posakonazol nebo vorikonazol (k 1€cbé plisiovych onemocnéni);

- digoxin (k 1é¢b& problému se srdcem);

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

- fenytoin (k 1écbé epilepsie). Pokud uzivate fenytoin, 1ékat Vas bude sledovat, kdyz zacnete
pouzivat nebo prestanete pouzivat pripravek Omeprazol Zentiva,

- warfarin a jiné blokatory vitaminu K (ke snizeni srazlivosti krve). Lékar Vas bude mozna muset
sledovat, kdyZz zacnete pouzivat nebo prestanete pouzivat pripravek Omeprazol Zentiva;

- rifampicin (k 1é¢bé tuberkul6zy);

- atazanavir (k 1écb¢ infekce HIV);

- takrolimus (v pfipadech transplantace organti);
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- Ttezalka teCkovana (Hypericum perforatum) (k 16cbé mirné deprese);

- cilostazol (k 1é¢bé intermitentni klaudikace; tj. bolesti vznikajici pfi chtizi, kdy dochazi
k nedokrveni svalil pii poruseni pratoku krve v dolnich koncetinach);

- sachinavir (k 1é¢b¢ infekce HIV);

- klopidogrel [k ptedchazeni tvorbe krevnich srazenin (trombil)];

- erlotinib (k 1é¢bé rakoviny);

- methotrexat (chemoterapeutikum uzivané ve vysokych davkach k 1é¢bé rakoviny) — jestlize
uzivate vysokou davku methotrexatu, Iékar mize docasné prerusit Vasi 1écbu piipravkem
Omeprazol Zentiva.

Pokud Vam Iékat predepsal antibiotika amoxicilin a klarithromycin a soucasné piipravek Omeprazol
Zentiva k 1écbé vieda zptisobenych infekci Helicobacter pylori, je velmi dilezité, abyste 1¢kaie
informoval(a) o vSech lécich, které uzivate.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t€hotnd, nebo pldnujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.
Omeprazol je vylu¢ovan do mateiského mléka, ale je nepravdépodobné, Ze by ovliviioval kojence pii
pouzivani doporucenych davek.

Lékat rozhodne, zda mizete pouzivat tento 1écivy piipravek, pokud pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento 1éCivy ptipravek pravdépodobné neovlivni Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Mohou
se objevit n¢které nezadouci ucinky jako zavrat’ a poruchy vidéni (viz bod 4). Pokud se u Vas objevi,
netid’te a neobsluhujte stroje.

Pripravek Omeprazol Zentiva obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injekéni lahvicee, to
znamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku®.

3. Jak je pripravek Omeprazol Zentiva podavan

- Pripravek Omeprazol Zentiva mohou pouzivat dospéli véetné starSich pacientd.
- ZkuSenosti s podavanim piipravku Omeprazol Zentiva pro nitrozilni pouziti u déti jsou
omezeng.

Zpisob podani pripravku Omeprazol Zentiva
- Ptipravek Omeprazol Zentiva Vam poda l¢kat, ktery rozhodne o podané davce.
- Lék Vam poda jako infuzi do jedné z Vasich zil.

JestliZe jste dostal(a) vice piipravku Omeprazol Zentiva, nez jste mél(a)

Jestlize se domnivéte, ze jste dostal(a) ptili§ mnoho pfipravku Omeprazol Zentiva, feknéte o tom ihned
1ékafi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1€karnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Pokud zaznamenite kterykoli z nasledujicich vzacnych (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii)
nebo velmi vzacnych (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti), ale zavaznych neZadoucich
ucinki, prestaite pripravek Omeprazol Zentiva pouZivat a ihned kontaktujte lékare:

- Nahla dusnost, otok rtli, jazyka a hrdla nebo téla, vyrazka, slabost nebo potize s polykanim
(t&zka alergické reakce). Cetnost tohoto nezadouciho u¢inku je vzacna.

- Zarudnuti ktize s puchyfi nebo olupovanim kiize. Muze byt ptitomna zdvazna tvorba puchyit
a krvaceni ze rtd, o€i, Ust, nosu a pohlavnich organti. Mize jit o tzv. ,,Stevenstiv-Johnsondv
syndrom* nebo ,,toxickou epidermalni nekrolyzu*“. Cetnost tohoto nezadouciho uéinku je velmi
vzacna.

- Rozséahla kozni vyrazka, vysoka t€lesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom polékové
reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky nebo syndrom pftecitlivélosti na lécivy piipravek).
Cetnost tohoto nezadouciho G&inku je vzacna.

- Cervena, Supinovita §ifici se vyrazka se zdufeninami pod kiizi a puchyii provazena hore¢kou.
Ptiznaky se obvykle objevuji na zacatku 1écby (akutni generalizovana exantemat6zni
pustuldza). Cetnost tohoto nezadouciho u¢inku je vzacna.

- Zluta kiize, tmava mo¢ a Ginava, které mohou byt projevem poskozeni jater. Cetnost tohoto
nezadouciho ucinku je vzacna.

Dalsi nezadouci ucinky zahrnuji:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienttr)

- Bolest hlavy.

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

- Nezhoubné polypy Zaludku.

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

- Otoky chodidel a kotnikd.

- Poruchy spanku (nespavost).

- Zavrat, pocit slabosti, pocit paleni kize (pichani, bodéni), spavost.
- Pocit zavraté (vertigo).

- Zmeény krevnich testl pfi kontrole funkce jater.

- Kozni vyrazka, koptivka a svédéni kaze.

- Celkova nepohoda a ztrata energie.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt)

- Problémy s krvi napt. snizeny pocet bilych krvinek nebo krevnich desti¢ek. To mize
zpusobovat slabost, tvorbu modiin nebo snadné onemocnéni infekcemi.

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

- Neklid, zmatenost nebo deprese.

- Poruchy chuti.

- Problémy s vidénim napi. rozmazané vidéni.

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

- Sucho v ustech.

- Zanét dutiny stni.

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

- Ztrata vlast (alopecie).

- Kozni vyrazka po slunéni.

- Bolesti kloubt (artralgie) nebo svalti (myalgie).

- Zavazné problémy s ledvinami (intersticialni nefritida).

- Zvysena potivost.

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

- Zmény krevnich testll zahrnujici agranulocytézu (nedostatek bilych krvinek).

- Agresivita.

- Vidiny, sluchové nebo hmatové vjemy, které nemaji realny zaklad (halucinace).
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- Zavazné jaterni problémy vedouci k selhéni jater a zanétu mozku.
- Erythema multiforme.

- Svalova slabost.

- Zvétseni prsi u muzu.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tdaji nelze urcit)

- Zanét ve stieve (vedouci k prijmu).

- Pokud pouzivate ptipravek Omeprazol Zentiva déle nez 3 mésice, mohlo by u Vas dojit
k poklesu hladiny hot¢iku v krvi. Nizké hladiny hot¢iku se projevuji inavou, mimovolnymi
zaSkuby svall, dezorientaci, kfeCemi, zavratémi a zrychlenym srdecnim tepem. Pokud se u Vas
vyskytne kterykoli z téchto priznakd, vyhledejte ihned 1ékate. Nizka hladina hot¢iku v krvi
muze vyvolat i pokles hladin drasliku a vapniku v krvi. Lékat mize rozhodnout o provadéni
pravidelnych kontrol hladiny hot¢iku ve Vasi krvi.

- Vyrazka, ptipadné provazena bolestmi kloubti

Ptipravek Omeprazol Zentiva mize ve velmi vzacnych piipadech ovlivnit bilé krvinky, coz miize vést
az k imunodeficitu (sniZzeni obranyschopnosti organismu). Pokud mate infekéni onemocnéni s
priznaky horecky a celkové zna¢né zhorSeného stavu s piiznaky mistni infekce, napft. bolest Sije,
bolest v hrdle nebo ustech nebo potize s mocenim, porad’te se co nejdiive s Iékarem, aby bylo mozno
krevnim testem vyloucit nedostatek bilych krvinek (agranulocytozu). Je tieba, abyste v tuto chvili
informoval(a) 1ékate o 1écich, které uzivate.

Hlaseni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci uc¢inky miizete 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 u¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Omeprazol Zentiva uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte v ptivodnim
obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Omeprazol Zentiva obsahuje
- Lécivou latkou je omeprazol. Jedna lahvicka obsahuje 40 mg omeprazolu (jako sodnou sul


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

omeprazolu).
- Pomocnymi latkami jsou dinatrium-edetat a hydroxid sodny.

Jak pripravek Omeprazol Zentiva vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Omeprazol Zentiva je bily nebo téméf bily, porézni, homogenni lyofilizovany prasek.
Ptipravek Omeprazol Zentiva 40 mg prasek pro infuzni roztok (prasek pro infuzi) je dostupny
v injek¢nich lahvickach. Predtim nez se poda, je tfeba suchy prasek v lahvicce rozpustit.

Velikost baleni: lahvicky 1x 40 mg, 5% 40 mg, 10 x 40 mg, 50 x 40 mg.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci 5
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy, Ceska republika

Vyrobce
Laboratorios Normon SA, Ronda de Valdecarrizo 6, 28760 Tres Cantos, Madrid, Spanélsko

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

Ceska republika: Omeprazol Zentiva

Bulharsko: Helicid 40 INF powder for solution for infusion 40 mg

Italie: Omeprazolo Zentiva Srl

Polsko: HELICID

Rumunsko: Omeprazol Zentiva 40 mg pulbere pentru solutie perfuzabila

Slovenska republika: Omeprazole Zentiva

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 14. 5. 2023

Nasledujici udaje jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Obsah jedné lahvicky se rozpusti pfiblizné v 5 ml a poté se ihned zfedi do 100 ml. Musi se pouZit
infuzni roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) nebo infuzni roztok glukozy 50 mg/ml (5%). Stabilita
roztoku omeprazolu je ovliviiovana pH infuzniho roztoku a z tohoto diivodu nelze k fedéni pouzit jiné
rozpoustédlo nebo jiny objem rozpoustédla.

Piiprava

1. Natahnéte 5 ml infuzniho roztoku ze 100ml infuzni ldhve nebo vaku do injekéni stiikacky.

2. Ptidejte tento objem do injek¢ni lahvicky s lyofilizovanym praskem omeprazolu, dobie
zamichejte, aby se v§echen omeprazol rozpustil.

3 Natahnéte roztok omeprazolu zpét do injekéni stiikacky.
4, Vstiiknéte roztok do infuzni 1dhve nebo vaku.
5. Opakujte body 1-4, aby bylo zaru¢eno, ze veskery omeprazol byl pfemistén z injek¢ni lahvicky

do infuzni ldhve nebo vaku.

Alternativni zpusob pfipravy infuzniho roztoku ve flexibilnich obalech

1. Pouzijte oboustrannou pfenosovou jehlu a pfipojte ji k portu infuzniho vaku. Pfipojte opacny
konec jehly k injekeni lahviccee s lyofilizovanym omeprazolem.

2. Rozpust'te omeprazol pumpovanim infuzniho roztoku tam a zpét mezi infuznim vakem a
injeké¢ni lahvickou.

3. Ujistéte se, Ze se veSkery omeprazol rozpustil.

Pripravek nepouzivejte, pokud v rekonstituovaném roztoku zpozorujete jakékoli Castice.
Infuzni roztok je tfeba podat jako intravenozni infuzi po dobu 20-30 minut.



Doba pouzitelnosti po natedéni

Infuzni roztok ziskany rozpusténim v roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) je tieba pouzit
v prubéhu 12 hodin od ptipravy.

Infuzni roztok ziskany rozpusténim v roztoku glukézy 50 mg/ml (5%) je tieba pouzit v pribchu
6 hodin od ptipravy.

Z mikrobiologického hlediska je tfeba roztok pouzit ihned. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky
uchovévani po otevieni jsou v odpovédnosti uzivatele.



