PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
VIMOVO 500 mg/20 mg tablety s fizenym uvoliiovanim
naproxenum/esomeprazolum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek uzivat.

- Ponechte si pfibalovou 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 i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich 0€inkl vyskytne v zadvazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je VIMOVO a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete VIMOVO uzivat
3. Jak se VIMOVO uziva

4. Mozné nezadouci uinky

5 Jak VIMOVO uchovavat

6.

Dalsi informace

1. COJE VIMOVO A K CEMU SE POUZIiVA

Co je VIMOVO

VIMOVO obsahuje dv¢ rizné 1é¢ivé latky naproxen a esomeprazol. Kazda z téchto latek plsobi jinak:

. Naproxen patfi do skupiny 1é¢iv ozna¢ovanych jako ,,nesteroidni antirevmatika antiflogistika*
(NSAIDs). Naproxen zmensuje bolest a zanét.

. Esomeprazol patti do skupiny 1é¢iv oznaCovanych jako ,,inhibitory protonové pumpy*.
Esomeprazol snizuje mnozstvi zaludecni kyseliny v zaludku.

Esomeprazol pomaha snizovat riziko viedi a jinych zalude¢nich problému, které vznikaji u pacientt,
ktefi uzivaji NSAIDs.

K ¢emu se VIMOVO pouZziva

VIMOVO se pouziva k ulevé od piiznakti nasledujicich onemocnéni:
. Osteoartroza

. Revmatoidni artritida

. Ankylozujici spondylitida

Piipravek VIMOVO pomaha zmenSovat bolest, otoky, zarudnuti a horkost (zanét).

Tento ptipravek Vam lékar predepise v pfipad€, ze Vas nizsi davky NSAIDs nezbavi bolesti a pokud
existuje riziko, Ze se u Vas vyvine zaludecni vied nebo dvanactnikovy vied, kdyz uzivate NSAIDs.
2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE VIMOVO UZIVAT
Neuzivejte VIMOVO

- jestlize jste alergicky/a (piecitlivély/a) na naproxen.
- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na esomeprazol nebo jiné inhibitory protonové pumpy.



- alergicky/a (ptecitlivély/a) na kteroukoli dalsi slozku piipravku VIMOVO (uvedené v bod¢ 6
,»Dalsi informace®)

- jestlize uzivate léky s obsahem latek ,,atazanavir nebo ,,nelfinavir* (pouzivané k 1écbeé HIV).

- jestlize Vam uzivani kyseliny acetylsalicylové (napt. ACYLPYRIN, ASPIRIN), naproxenu
nebo jinych NSAIDs, napt. ibuprofen, diklofenak nebo inhibitory cyklooxygenazy-2 (COX-2
inhibitory) vyvolalo astma (hvizdani na praduskach) nebo alergickou reakci, napft. svédeéni
ktize, vyrazka na kiizi (rash, koptivka).

- jestlize se nachazite v obdobi poslednich 3 mésicti té¢hotenstvi.

- jestlize mate zavazné problémy s jatry, ledvinami nebo srdcem.

- mate vied zaludku nebo dvandctniku.

- mate poruchu krvacivosti nebo se objevilo zavazné neo¢ekavané krvaceni.

VIMOVO neuzivejte, pokud se n€které z vyse uvedenych upozornéni vztahuje i na Vas. Pokud si
nejste jisty(a), zeptejte se 1ékaie nebo 1ékarnika predtim, nez za¢nete uzivat VIMOVO.

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pfipravku VIMOVO je zapotiebi
Neuzivejte VIMOVO a porad’te se okamzité s Iékafem, pokud se n¢ktery z nasledujicich stavii u Vas
objevil pied 1é¢bou nebo se vyskytne v pribéhu 1é¢by pripravkem VIMOVO, nebot tento 1€k mize
zakryt ptiznaky jinych onemocnéni:.
- Bez zndmych divodt se nahle zna¢né snizila Vase télesnd hmotnost a mate problémy
s polykénim.
- Zacal(a) jste zvracet potravu nebo krev.
- Vase stolice je ¢erna (nebo s piimési krve).

Pokud se néktery z vy$e uvedenych piiznakd vztahuje také na Vas (nebo pokud nemate jistotu),
porad’te se s 1ékafem nebo lékarnikem jesté predtim nez zacnete uzivat VIMOVO.

Pred zahajenim 1é¢by piipravkem VIMOVO se porad’te s Iékafem nebo 1ékarnikem, jestlize:

- mate zanét stteva (Crohnova nemoc nebo ulcer6zni kolitida).

- mate jakékoliv problémy s jatry, ledvinami nebo jste senior(ka).

- uzivate néktera jina 1éCiva, napft. kortikoidy ve formé tablet, warfarin, selektivni inhibitory
zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), kyselinu acetylsalicylovou (ASPIRIN, ACYLPYRIN)
nebo NSAIDs véetné inhibitortt COX-2 (viz bod ,,Vzajemné pisobeni s dal$imi 1é¢ivymi
pripravky).

Pokud se néktery z vySe uvedenych stavl vztahuje také na Vas, nebo pokud si nejste jisty(4), porad'te
se s Iékafem nebo I1ékarnikem jesté pied zahajenim 1éCby.

Pokud jste mél(a) zalude¢ni vied nebo jste krvacel(a), informujte o tom Iékate. Lékat Vas miize
pozadat, abyste mu hlasil(a) vSechny neobvyklé zaludeéni piiznaky (napf. bolest).

Podavani nekterych I1éciv jako je VIMOVO mtize byt spojeno s mirnym vzestupem rizika srde¢niho
infarktu nebo mozkové cévni piihody. Riziko se zvysuje pii podavani vysokych davek a pti
dlouhodobé 1é¢bé. Nepiekracujte doporucenou davku a délku 1€cby.

Pripravek VIMOVO neni urcen k 1é¢beé déti.

Poradte se s Iékatem jesté pred zahajenim 1é¢by, pokud si myslite, ze mizete pattit k rizikovym
muze byt zvysené, pokud:

- mate vysoky krevni tlak.

- mate problémy s krevnim ob&hem nebo srazlivosti krve.

- mate diabetes mellitus (cukrovku).

- mate vysoky cholesterol.

- jste kurak(cka).



Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)

v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu, véetné rostlinnych 1é¢iv.
Dtivodem je okolnost, Ze piipravek VIMOVO mtize ovliviiovat ucinek jinych 1é¢iv. Nektera jina
lé¢iva mohou ovliviiovat G¢inek ptipravku VIMOVO.

Neuzivejte VIMOVO a porad'te se s 1ékafem nebo 1ékarnikem, pokud uzivate:
- léky s obsahem latky ,,atazanavir” nebo ,,nelfinavir (k 1écb¢ HIV).

Informujte 1ékafe nebo 1ékarnika, pokud uzivate nékteré z nasledujich 1é¢iv:

- kyselinu acetylsalicylovou (ASPIRIN, ACYLPYRIN). Pokud uZzivate nizkou davku kyseliny
acetylsalicylové, mizete uzivat VIMOVO.

- jiné NSAIDs vcetn¢ inhibitorat COX-2.

- nekteré jiné 1éky jako ketokonazol, itrakonazol, posakonazol nebo vorikonazol (k 1écbé
plisiiovych infekci).

- erlotinib (nebo jiné protinadorové latky ze stejné skupiny).

- cholestyramin (ke snizovani cholesterolu).

- klarithromycin (k 1é¢b¢ infekci).

- chinolonova antibiotika (k 1é¢b¢ infekci), napt. ciprofloxacin nebo moxifloxacin.

- diazepam (k 1é¢bé izkosti, k uvolnéni svalového napéti a k 1é¢bé epilepsie).

- hydantoiny, napt fenytoin (k 1é¢bé epilepsie).

- lithium (k 1é¢bé nekterych typid deprese).

- methotrexat (k 16cb¢ rheumatoidni artritidy, lupénky a nadortr).

- probenecid (k 1écbé dny).

- selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), napt. fluoxetin (k 1é¢be deprese
nebo tzkostné poruchy).

- cyklosporin nebo takrolimus (k potla¢eni imunity organismu).

- digoxin (k 1é€bé poruch srdce).

- derivaty sulfonylurey, napt. glimepirid (Iéky podavané usty ke kontrole hladiny cukru v krvi pii
onemocnéni cukrovkou).

- 1é¢iva k 1écbeé vysokého krevniho tlaku oznacovana jako diuretika (napt. furosemid a
hydrochlorothiazid), ACE inhibitory (napf. enalapril) a beta blokatory (napft. propranolol).

- kortikoidy, napt. hydrokortizon a prednisolon (protizanétlivé latky).

- 1€ky ke snizeni srazlivosti krve, napt. warfarin, dikumarol, heparin nebo klopidogrel.

- rifampicin (k 1é¢bé tuberkulozy).

- ttezalku teckovanou (Hypericum perforatum) (k 1é¢bé mirné deprese)

- cilostazol (k 1é¢bé bolesti nohou v disledku $patného pritoku krve)

Pokud uzivate nékteré z vyse uvedenych 1é¢iv, nebo pokud si nejste jisty(4), porad’te se s 1ékarem
nebo Iékarnikem jesté predtim, nez zacnete uzivat VIMOVO.

Uzivani VIMOVO s jidlem a pitim
Neuzivejte ptipravek VIMOVO spolu s jidlem. Uc¢innost ptipravku VIMOVO se tak mize snizit.
Tablety uzivejte alespon 30 minut pied jidlem.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k a jste t€¢hotna,

miZete byt t€hotna a nebo kojite.

- Neuzivejte VIMOVO v prubéhu poslednich 3 mésicii t¢hotenstvi.

- Porad’te se s 1ékafem jesté pied zahajenim 1éCby, pokud jste v prvnim nebo druhém trimestru
téhotenstvi. Lékar rozhodne, zda muzete uzivat VIMOVO.

- Pokud uzivate VIMOVO, nekojte. Mald mnozstvi 1é€iv mohou pronikat do matetského mléka.
Pokud chcete kojit, neméla byste uzivat VIMOVO.



Pripravek VIMOVO muize zptsobit, Ze ot€¢hotnéni mize byt nesnadné. Informujte svého 1ékare, ze
planujete otehotnét nebo mate problémy s otéhotnénim.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
V prubéhu 1écby pripravkem VIMOVO muizete pocitovat zavrat' nebo mit neostré vidéni. Pokud je to
Vas ptipad, nefid'te dopravni prostfedek ani neobsluhujte Zadné pfistroje nebo stroje.

Diilezité informace o nékterych slozZkach VIMOVO
VIMOVO obsahuje metylparaben (E218) a propylparaben (E216), které¢ mohou vyvolat alergickou
reakci. Tato reakce se nemusi projevit ihned po podani Iéku.

3. JAK SE VIMOVO UZIiVA

Vzdy uzivejte VIMOVO piesné podle pokynil svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo l€¢karnikem.

Jak uZzivat tento pripravek

- Tablety spolknéte celé a zapijte vodou. Tablety nekousejte, ned¢€lte ani nedrt'te. Aby lécivé
latky spravné ucinkovaly, je dulezité, abyste tabletu uzil(a) celou.

- Tablety uzivejte alespon 30 minut pied jidlem.

- Pokud vzivate VIMOVO dlouhou dobu, I¢kai Vas bude kontrolovat (zvlasté, pokud VIMOVO
uzivate déle nez 1 rok).

Obvykla davka pripravku

- UZivejte jednu tabletu dvakrat denné tak dlouho, jak Vam predepsal 1ékat.

- VIMOVO je dostupné pouze v sile 500 mg/20 mg. Jestlize 1€kat rozhodne, Ze tato davka pro
Vas neni vhodna, predepise Vam jiny 1ék.

Jestlize jste uzil(a) vice VIMOVO, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice VIMOVO, nez jste mél(a), informujte ihned Vaseho 1ékaie nebo 1ékarnika.
Predavkovani se mtize projevovat nasledujicimi pfiznaky: zavratémi, ospalosti, bolestmi v horni ¢asti
bficha nebo nevolnosti, palenim zahy, zmatenosti, zvracenim, krvacenim do zaludku nebo tenkého
stfeva, ztratou védomi, otokem obliceje, alergickou reakci a nekontrolovanymi pohyby téla.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit VIMOVO

- Pokud jste zapomn¢l(a) uzit pravidelnou davku, uzijte ji, jakmile si vzpomenete. Pokud se jiz
blizi ¢as dal$i davky, vynechte opomenutou davku.

- Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i VIMOVO nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci u¢inky.

Piestaiite uzivat VIMOVO a ihned volejte 1ékafte, jestliZze zaznamenate nasledujici zadvazné

nezadouci u¢inky — muZe byt potifebna neodkladna lékarska pomoc:

- nahla dusnost, otok rtli, jazyka a hrdla nebo celého téla, vyrazka, slabost nebo obtizné polykani
(tezka alergicka reakce).

- zarudnuti kize s puchyiky, které se mohou odlupovat. Mohou se tvofit puchyie a nastat
krvaceni ze rtl, o¢i, Gst, nosu a pohlavnich organt.



- zezloutnuti kiize a bélma Vasich o¢i, ztmavnuti mo¢i a inava mohou byt projevy $patné funkce
jater.

- srdecni infarkt a mozkova cévni ptihoda (Iéky jako VIMOVO mohou zvysovat riziko srde¢ni
ataky nebo mrtvice). Pfiznaky zahrnuji zmatenost, bolest na hrudniku vyzatujici smérem ke
krku a do ramene a dale dolii do paze, svalova slabost nebo necitlivost, ktera muize byt
lokalizovana pouze na jedné poloving téla.

- stolice je tmava a lepkava nebo se dostavi krvavé prijmy.

- zvracite s pfimési krve nebo tmavych ¢astic, které vypadaji jako kavova sedlina.

Informujte svého lékai‘e co nejdiive, pokud se dostavi nasledujici obtiZe:
VIMOVO miize ve vzacnych piipadech ovliviiovat bilé krvinky vedouci az k poruSe imunity.

Pokud mate infekci doprovazenou horeckou a celkove Spatnym stavem nebo horecku s ptiznaky
lokalni infekce jako je bolest $ije, krku nebo tst nebo potize pii moceni (nesnadné moceni),
informujte 1ékate co nejdiive, aby vyloucil moznost chybéni bilych krvinek (agranulocytoza)
provedenim krevniho testu. Informujte Iékate o 1écich, které uzivate.

Dal$i mozné nezadouci ucinky zahrnuji:

Casté (postihuji 1 aZz 10 pacienti ze 100)

- Bolest hlavy.

- Pocit tnavy.

- Pocit zizné.

- Pocit deprese.

- Pocit dusnosti.

- Zvysené poceni.

- Svédeéni kize a kozni vyrazka.

- Pocit zavraté (vertigo).

- Rudé nebo nachové skvrny, modfiny nebo skvrny na kizi.

- Pocit nevolnosti a zvraceni.

- Pocit buseni srdce (palpitace).

- Poruchy spanku nebo obtizné usinani (nespavost).

- Problémy se sluchem, napt, zvonéni v usich.

- Zavratg, pocit ospalosti a pocit toCici se hlavy.

- Otoky rukou, chodidel a kotnikti (edémy).

- Zanét dutiny ustni, viidky v duting stni.

- Problémy s vidénim, napt. neostré vidéni, zanét spojivek, bolavé o¢i.
- Prljem, bolest bficha, paleni zahy, nechutenstvi, zacpa, plynatost (flatulence).

Méné casté, vzacné a velmi vzacné (postihuji 1 az 10 pacienti z 1000 a mén¢)
- Horecka.

- Mdloba, slabost.

- Sucho v ustech.

- Agrese.

- Ztrata sluchu.

- Astmaticky zachvat.

- Kiece.

- Menstruacni problémy.

- Zmeény télesné hmotnosti.

- Vypadavani vlasi (alopecie).

- Vyrazka podobna planym nestovicim.
- Bolesti kloubt (artralgie).

- ZvétSeni prsou u muzi.

- Bolestivy a otekly jazyk.



- Svalové zaskuby a svalovy tres.

- Zmeny chuti a chutové problémy.

- Svalova slabost a bolest svald (myalgie).

- Snizena srazlivost krve.

- Problémy s ot¢hotnénim u Zen.

- Horecka, zarudnuti a jiné ptiznaky infekce.

- Nepravidelna srde¢ni akce, rychla nebo velmi rychla.

- Pocit brnéni, bodani v kizi.

- Problémy s paméti a koncentraci.

- Pocit nabuzenosti, zmatenost, zkost nebo nervozita.

- Celkovy pocit nepohody, slabost a ztrata energie.

- Oteklé nebo bolestivé ¢asti téla v disledku zadrzené vody.

- Vysoky nebo nizky krevni tlak. Pocit slabosti nebo zavraté.

- Kozni vyrazka nebo odlupovani kiize. Zvysena citlivost klize na oslunéni.

- Halucinace — vidéni, slySeni a pocity, které neexistuji.

- Zmeény krevnich testd, napt. funkce jater. Vas Iékat mize veéc vysvétlit blize.

- Infekce oznacovana jako moucnivka, ktera mize postihnout stievo, a je vyvolana plisnémi.

- Krev v moci nebo jiné problémy s ledvinami. MiiZzete mit bolesti zad.

- Nesnadné dychani, které se miize pomalu zhorSovat. Mtize to byt prvni signal zanétu plic nebo
vyvijejiciho se otoku plic.

- Nizké koncentrace soli (sodiku) v krvi. To miize zapficinit slabost, zvraceni a kiece.

- Ptiznaky zanétu mozku, napt. horecka, nauzea, zvraceni, ztuhlost §ije, bolest hlavy, citlivost na
jasné svétlo a zmatenost.

- Problémy se slinivkou biis$ni. Pfiznaky zahrnuji ipornou bolest bficha, ktera vyzaiuje smérem
do zad.

- Svétla stolice, ktera je zndmkou zavazného poskozeni jater (zanét jater). Zavazné problémy
s jatry mohou vést k selhani jater a zanétu mozku.

- Zhorseni zanétlivého onemocnéni stfeva, napt. Crohnovy nemoci nebo ulcer6zni kolitidy.
Znamky zahrnuji bolest, priijem, zvraceni a ztratu télesné hmotnosti.

- Problémy s krvi, napf. snizeni poctu Cervenych krvinek (anémie), bilych krvinek a krevnich
desticek. To mtize vyvolat slabost, tvorbu modfin, horecku, tfesavku, bolest v krku nebo zvysit
riziko infekce.

- Problémy s krevnim ob&éhem nebo poskozeni cév. Pfiznaky mohou zahrnovat unavu, dusnost,
pocit slabosti, bolest na prsou nebo celkovou bolest.

- Snizena hladina hotéiku v krvi. Nemusite mit zadné ptiznaky, dokud nejsou hladiny velmi
nizké. Projevuje se zmatenosti, svalovou slabosti nebo kie¢emi svalil, nepravidelnou srde¢ni
akci nebo celkovymi kiecemi.

Nemusite se znepokojovat timto seznamem moZnych neZadoucich ucinka. U Vas se nemusi
projevit zadny z nich.

Pokud se kterykoli z nezddoucich G¢inka vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
neb lékarnikovi.

5. JAK VIMOVO UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

VIMOVO nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabi¢ce/lahvicce/blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30°C.



Uchovavejte v piivodnim obalu nebo dobie uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
I€karnika, jak mate likvidovat pripravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE
Co VIMOVO obsahuje

- Lécivymi latkami jsou naproxenum 500 mg a esomeprazolum 20 mg.

- Pomocnymi latkami jsou v jadre tabety kroskarmelosa, magnesium-stearat, povidon, koloidni
bezvody oxid kfemicity a v potahové vrstvé tablety karnaubsky vosk, glycerol-monostearat
40-55, hypromelosa, oxid Zelezity (E172, zluty a ¢erny), makrogol 8000, disperze kopolymeru
MA/EA 1:1 30%, methylparaben (E218), polydextrosa, polysorbat 80, propylenglykol,
propylparaben (E216), laurylsiran sodny, oxid titanicity (E171), triethyl-citrat.

Jak VIMOVO vypada a co obsahuje toto baleni
VIMOVO jsou ovalné Zluté tablety s ¢ernym potiskem 500/20.

Lahvicka:
Velikost baleni: 6, 20, 30, 60, 100, 180 nebo 500 tablet s fizenym uvolilovanim.

Hlinikovy blistr:
Velikost baleni: 10, 20, 30, 60 nebo 100 tablet s fizenym uvolnovanim.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci
AstraZeneca, Czech Republic s.r.o, Plzetiska 3217/16, Praha 5, Ceska republika

Vyrobce 5
AstraZeneca AB, Gértunavigen, SE-151 85 Sodertilje, Svédsko

Tento 1éCivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko Vimovo
Belgie Vimovo
Bulharsko Vimovo
Ceska republika Vimovo
Estonsko Vimovo
Finsko Vimovo
Recko Vimovo
Mad’arsko Vimovo
Irsko Vimovo

Italie Vimovo
Lotyssko Vimovo
Litva Vimovo
Lucembursko Vimovo
Nizozemsko Vimovo
Norsko Vimovo
Polsko Vimovo



Portugalsko Vimovo
Rumunsko Vimovo
Slovenska republika Vimovo
Slovinsko Vimovo
Spanélsko Vimovo

Svédsko Vimovo

Velka Britanie Vimovo

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 9.9.2011

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uvefejnény na webovych strankach Ceska
republika/Statni ustav pro kontrolu 1€Civ.

©AstraZeneca 2011

Registrovana ochranna znamka VIMOVO je majetkem AstraZeneca plc.

Referencni ¢islo dokumentu: 090911PIL



