Pfibalova informace: informace pro uZivatele

LOSEC 20 mg
(omeprazolum)
enterosolventni tvrdé tobolky

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek
uZivat.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo lékarnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako vy.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkli vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sd€lte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

V ptibalové informaci naleznete:

1. Coje LOSEC 20 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete LOSEC 20 mg uZivat
Jak se LOSEC 20 mg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak LOSEC 20 mg uchovavat

Dalsi informace

ATl i N

1. Co je LOSEC 20 mg a k ¢emu se pouZiva

LOSEC 20 mg (omeprazol) snizuje vyluCovani Zaludecni kyseliny. Latka, ktera zptisobuje
kyselost zaludecniho obsahu, je uvoliiovana do zaludku ze Zzaludec¢ni sliznice (vnitini povrch
zaludku). Bunky sliznice, které tuto ¢innost obstaravaji se oznacuji jako kysela zaludecni
pumpa. LOSEC 20 mg potlacuje Cinnost téchto bunék, a tak snizuje kyselost Zalude¢niho
obsahu. LOSEC 20 mg snizuje sekreci zaludecni kyseliny v pribéhu asi 2 hodin po podani
prvni davky a plného ucinku je dosaZeno po 3-5 dnech pravidelného uzivani.

Ptipravek mohou uzivat dospéli, mladistvi i déti od jednoho roku.

LOSEC 20 mg se pouziva ke kratkodobé i dlouhodobé 1é¢bé:

viedil dvanactniku a zaludku

viedil dvanactniku a zaludku zplisobenych podavanim IéCiv proti bolesti a zanétu kloubt
a svalt (eroze a viedy gastroduodena zplisobené podavanim nesteroidnich antirevmatik-
antiflogistik)

viedové choroby dvanactniku a zaludku s bakterialni infekci Zzaludku (eradikace
Helicobacter pylori)

zanétu jicnu zpisobeného ndvratem zalude¢niho obsahu do jicnu (refluxni ezofagitida)
u dospélych a déti od jednoho roku

nemoci s priznaky (napf. palenim zahy) zplisobenymi navratem Zalude¢niho obsahu do
jicnu (symptomaticka refluxni choroba jicnu)

travicich obtizi projevujicich se bolesti v nadbiisku i jinych ¢astech bticha, palenim zahy,
navratem kyselého nebo hotkého Zzalude¢niho obsahu do jicnu a celkovou poruchou chuti
k jidlu (dyspepsie)

nadmérné sekrece zaludecni kyseliny v dasledku zvySené produkce hormonu gastrinu
z nadoru slinivky biisni (Zollinger-Ellisontiv syndrom)

k predchazeni vdechnuti zaludecniho obsahu v pribéhu operace u pacienti v celkové
anestezii (profylaxe aspirace zalude¢niho obsahu)
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete LOSEC 20 mg uZivat

Neuzivejte piipravek LOSEC 20 mg, jestlize jste ptecitlivély/a na 1éCivou latku (omeprazol)
nebo kteroukoliv slozku pripravku (napt. ve formé kozni vyrazky). Informujte proto svého
I¢kate, pokud jste mél/a néjakou neobvyklou reakci na jiné 1éky.
Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku LOSEC 20 mg je zapotiebi

- jestlize u vas doslo k nechténé nahlé ztraté télesné hmotnosti

- jestlize opakované zvracite

- jestlize obtizné¢ polykate

- jestlize se objevila krev ve zvratcich nebo stolici
Ve vsech téchto pripadech je nutné, abyste navstivil/a bez odkladu 1ékare.
Vzajemné piisobeni s dalSimi lé¢ivymi piipravky
Prosim informujte svého l1ékafe o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival/a v nedavné
dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu. Nekterd 1é¢iva mohou
ovlivnit 1é¢bu ptipravkem Losec 20 mg, napft.:

- ketokonazol, itrakonazol a vorikonazol (k 1é¢bé plisnovych onemocnéni)

- warfarin a jiné blokatory vitaminu K (ke snizeni srazlivosti krve)

- fenytoin (k 1é¢b¢ epilepsie)

- klarythromycin (k peroralni 1écb¢ tézkych infekci)

- atazanavir (k 1écbé HIV)

- takrolimus (k 1é¢bé€ po transplantacich organti)
Uzivani pripravku LOSEC 20 mg s jidlem a pitim
Losec 20 mg uzivejte nejlépe rano pred snidani a zapijte sklenkou vody.
Téhotenstvi a kojeni
Porad'te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.
U ptipravku LOSEC 20 mg nebyl pozorovan zadny nepiiznivy vliv na plod, a proto miiZete
uzivat LOSEC 20 mg v prub¢hu téhotenstvi.
Léciva latka (omeprazol) se dostava do matefského mléka. Neni znamo, zda néjak ovliviiuje
kojence, a tak pokud kojite, pozadejte o radu svého lékafe predtim, nez zacnete uzivat
LOSEC 20 mg.
Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
LOSEC 20 mg nema vliv na schopnost fidit motorova vozidla ani na schopnost obsluhovat
stroje.

3. Jak se LOSEC 20 mg uZiva

Vzdy uzivejte ptipravek presné podle pokynd svého 1ékare, které se mohou caste¢né lisit od
doporuceni v této pribalové informaci. Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se svym lékarem.

Déavkovani pro dospélé:

Dvanactnikovy vied, Zalude¢ni vi‘ed a refluxni ezofagitida

Podle zavaznosti onemocnéni se doporucuje uzivat LOSEC 20-40 mg jednou denné po dobu
2 az 8 tydnt.

K zabranéni opakovani (prevenci) dvanactnikového viedu nebo refluxni ezofagitidy se
doporucuje dlouhodobé podavani ptipravku LOSEC 10-40 mg jednou denné. K prevenci
zalude¢niho viedu se doporucuje podavat dlouhodobé LOSEC 20-40 mg jednou denné.
Symptomaticka refluxni choroba jicnu

Doporucuje se podavat LOSEC 10-20 mg jednou denné po dobu 4 tydnii.

Dyspepsie (bolest bricha, poruchy traveni)

Pro odstranéni priznakt dyspepsie se doporucuje podavat LOSEC 10-20 mg denné po dobu
4 tydnt. Pokud po této dobé nedojde ke zlepSeni vaseho zdravotniho stavu, vyhledejte opét
svého 1ékare, ktery provede dalsi vySetieni.
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Eroze a viedy gastroduodena spojené slécbou nesteroidnimi antirevmatiky-
antiflogistiky

Pro zhojeni viedl se doporucuje uzivat LOSEC 20 mg jednou denné po dobu 4 az 8 tydnti.
K zabranéni vzniku novych viedd pii pokraCovani antirevmatické 1é¢by se doporucuje
dlouhodobé uzivani ptipravku LOSEC 20 mg jednou denné.

Eradikace Helicobacter pylori u viedové choroby gastroduodena

Obvykle se podava LOSEC 40 mg jednou denné nebo 20 mg dvakrat denné¢ v kombinaci
s antimikrobialnimi latkami.

LOSEC 20 mg se dvéma antimikrobialnimi latkami:

LOSEC 20 mg s amoxicilinem a clarithromycinem dvakrat denné po dobu jednoho tydne;
nebo

LOSEC 20 mg s clarithromycinem a metronidazolem (nebo tinidazolem) dvakrat denné po
dobu jednoho tydne; nebo LOSEC 20 mg s amoxicilinem a metronidazolem tfikrat denné po
dobu jednoho tydne

LOSEC 20 mg s jednim antibiotikem:

LOSEC 40-80 mg denné a amoxicilin dvakrat denn¢ po dobu dvou tydnti; nebo

LOSEC 40 mg denn¢ a clarithromycin tiikrat denné po dobu dvou tydnti

Pokud vase zdravotni problémy pietrvavaji, miize 1ékar néktery z té€chto rezimli zopakovat.
Zollinger-Ellisoniiv syndrom

Na pocatku 1é¢by se doporucuje podavat LOSEC 60 mg jednou denné. Davkovani je tieba
ptizpisobit individualné a pokracovat v 16€bé podle uvazeni 1ékare. Pfi denni davce vyssi nez
80 mg je vhodnéjsi davku rozd¢lit a uzivat ve dvou dennich davkach.

Profylaxe aspirace (pfedchazeni vdechnuti Zalude¢niho obsahu)

LOSEC 40 mg vecer pted operaci a 40 mg rano v den operace.

Davkovani pro déti:
Refluxni ezofagitida a 1é¢ba kyselé regurgitace a paleni Zahy u symptomatické refluxni
choroby jicnu
Doporucené davkovani pro déti od 2 rokd je:
- LOSEC 20 mg jednou denné pfi té€lesné hmotnosti vétsi nez 20 kg
Pokud je tfeba, mize byt LOSEC 20 mg jednou denné podavan i détem od 1 roku véku
s télesnou hmotnosti 10-20 kg.
Lécba duodenalnich vi‘edi v souvislosti s infekci Helicobacter pylori
Doporucené davkovani pro déti od 4 roki je:

- Pii télesné hmotnosti 30-40 kg, kombinace se dvéma antibiotiky: LOSEC 20 mg,
amoxicilin 750 mg a klarithromycin 7,5 mg/kg télesné hmotnosti, v§e dvakrat denné
po dobu 1 tydne

- Pii télesné hmotnosti vétsi nez 40 kg, kombinace se dvéma antibiotiky: LOSEC
20 mg, amoxicilin 1 g a klarithromycin 500 mg, vSe dvakrat denné po dobu 1 tydne

Pro déti s télesnou hmotnosti 15-30 kg je urcen pripravek LOSEC 10 mg.

LOSEC 20 mg uzivejte nejlépe rano pied jidlem nebo v pribéhu jidla podle rady lékare.
Tobolky nekousejte ani nedrt’te, ale spolknéte je celé a zapijte vodou.

Mate-li potize s polykanim, muzete postupovat podle nasledujicich doporuceni: Pokud
nemuzete tobolky spolknout celé, mtizete je nad prazdnou sklenici oteviit povytazenim obou
casti tobolky a jejich obsah (mikropelety) za michani rozptylit v kyselé tekutin€, napf. pitna
voda nebo ovocna §t'ava. Obsah sklenice vypijte nejpozdéji do 30 minut. Sklenici jesté jednou
vyplachnéte a obsah vypijte. Na sklenici by nemély ziistat ulp€lé pevné Castice, které obsahuji
lécivou latku. Tobolky lze otevrit také tak, Ze je nechate asi 1 az 2 minuty nabotnat ve vodé
nebo ovocné $tave a obsah sklenice vypijete. Obsah tobolek po otevieni nekousejte.

JestliZe jste uzil/a vice pripravku LOSEC 20 mg, neZ jste mél/a

Neuzivejte (nepodavejte ditéti) vice tobolek nez predepsal 1ékatr. I kdyz u pacientl, ktefi
uzivali velmi vysoké davky omeprazolu, nebyly pozorovany zadné ptiznaky predavkovani,
doporucujeme vam poradit se s Iékatem nebo 1ékarnikem v ptipad¢ nahodného piredavkovani
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nebo poziti vice tobolek ditétem. Jednotlivé davky az 560 mg nemély za nasledek zadné
zavazné ptiznaky.

JestliZe jste zapomnél/a uZzit pravidelnou davku pripravku LOSEC 20 mg

Pokud si zapomenete vzit svoji pravidelnou davku, vezméte si ji, jakmile to zjistite. JestliZe se
vsak jiz blizi doba pro dalsi pravidelnou davku, vyckejte do této doby a pak pokracujte podle
pravidelného davkového rezimu. Neuzivejte davku dvojnasobnou.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, mize mit i LOSEC 20 mg nezadouci Gc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. LOSEC 20 mg se obvykle dobie snasi. Nezadouci ucinky, které se
presto mohou v pribehu 1écby vyskytnout, jsou obvykle mirné a vymizi pfi preruseni lécby.
Casté, tj. u jednoho a vice neZ jednoho za sta 1é¢enych, jsou: bolest hlavy, prijem, nuceni na
zvraceni, zvraceni, bolest bficha, zacpa a plynatost.

Meéné casté, tj. u jednoho a vice nez jednoho z tisice 1éCenych, jsou: zavraté, ospalost, inava,
poruchy spanku. Pocit paleni kiize (pichani, bodani nebo naopak kozni necitlivosti). Projevy
vyrazky, svédéni a zaniceni ktize. Zmény hodnot jaternich enzymd.

Vzacné, tj. u jednoho a vice nez jednoho z deseti tisic 1éCenych, jsou: bolest kloubt, svalova
unava, svalova bolest. Zmatenost, neklid, deprese a halucinace, zvlasté u vazné¢ nemocnych.
Sucho v Ustech. Zaniceni ustni sliznice, plisiové infekce zazivaciho traktu. Zanét jater
doprovazeny zloutenkou nebo bez projevil Zloutenky. ZvétSovani prsou umuzi. Zmeény
slozeni krve. Otoky dolnich koncetin. Neostré¢ vidéni. Zmény chuti. Zvysena citlivost na
svétlo, rizné kozni zmény. ZvySené vypadavani vlast. ZvySené poceni. Reakce
z precitlivélosti, napt. vyrazka ve formé koptivky, hromadéni télesnych tekutin, horecka a
pocit obtizného dychani (bronchokonstrikce), tézka alergicka reakce (anafylakticky Sok).
Zanét ledvin. Snizena hladina sodiku v krvi. Zanét kiize a sliznic doprovazeny vysokou
horeckou (Stevens-Johnsontiv syndrom, toxicka nekrolyza epidermis).

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkti vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkti, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

5. Jak LOSEC 20 mg uchovavat

Pripravek uchovavejte pii teploté do 30°C. Lahvicku po otevieni vzdy znovu dobfe uzavtete,
pripravek je citlivy na vlhko.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pripravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které¢ jiz nepotiebujete. Tato opatieni
pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Dalsi informace

Co LOSEC 20 mg obsahuje

Lécivou latkou je omeprazol. Jedna tobolka obsahuje 20 mg omeprazolu.

Pomocnymi  latkami  jsou: dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného, hyproloza,
hydroxypropylmethylceluloza, laktoza, magnesium-stearat, manitol, disperze
methakrylatového kopolymeru C 30%, mikrokrystalicka celuldza, makrogol, natrium-lauryl-
sulfat, Zelatina, Cerveny oxid zelezity (E 172), oxid titanicity (E 171).
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Jak LOSEC 20 mg vypada a co obsahuje toto baleni

LOSEC 20mg: neprthledné, tvrdé tobolky srizovym spodkem potisténym 20 a
cervenohnédym vickem potisténym A nad OM.

LOSEC 20 mg obsahuje 7, 14 nebo 28 tvrdych tobolek v jednom baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Cheshire, Velka Britanie

Vyrobce

AstraZeneca AB, S-151 85 Sodertilje, Svédsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti
0 registraci.

AstraZeneca Czech Republic s.r.0., Plzenska 3217/16, 150 00 Praha 5

Tel.: 222 807 111

Fax: 222 807 221

WWwWw.astrazeneca.cz

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
19.11.2008

©OAstraZeneca 2008
Registrovana ochranna znamka LOSEC je majetkem AstraZeneca plc.
Referencni ¢islo dokumentu: 191108PIL20

5/5



