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Pribalova informace — informace pro uZivatele

HELICID 10 ZENTIVA
enterosolventni tvrdé tobolky
omeprazolum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas dileZzité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynil svého 1ékate
nebo 1ékarnika.

. Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
o Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.
o Pokud se do 14 dni nebudete citit [épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek HELICID 10 ZENTIVA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Helicid 10 Zentiva uzivat
Jak se ptipravek Helicid 10 Zentiva uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek HELICID 10 ZENTIV A uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e

1. Co je pripravek HELICID 10 ZENTIVA a k ¢emu se pouZiva

HELICID 10 ZENTIVA obsahuje 1é¢ivou latku omeprazol. Omeprazol patii do skupiny 1é¢iv
nazyvanych ,.inhibitory protonové pumpy*. Uc¢inkuji tak, Ze snizuji mnozstvi kyseliny, ktera se tvofi ve
Vasem zaludku.

HELICID 10 ZENTIVA se pouziva u dospélych k 1é¢b¢ ptiznak reflexu (napt. paleni zahy, kysela
regurgitace).

Reflux je névrat kyselého obsahu Zaludku zpét do jicnu, ktery se miiZe zanitit a bolet. To mtize zplisobit
ptiznaky, napf. bolestivy pocit paleni na hrudi stoupajici az do ust (paleni zahy) a kysely pocit v tstech
(kysela regurgitace).

Muze se stat, ze budete muset uzivat tobolky 2-3 dny po sob¢, aby se ptiznaky zlepsily.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek HELICID 10 ZENTIVA uZivat

Neuzivejte pripravek HELICID 10 ZENTIVA
- Jestlize jste alergicky(a) na omeprazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).
- Jestlize jste alergicky(a) na léky obsahujici jiné inhibitory protonové pumpy (napf. pantoprazol,
lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).
- Jestlize uzivate 1¢ky, které obsahuji nelfinavir (k 1é¢bé infekce HIV).
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Pii nejistoté se obrat'te na svého Iékate nebo l1€karnika predtim, nez zacnete uzivat HELICID 10
ZENTIVA.

Upozornéni a opatieni
Neuzivejte ptipravek HELICID 10 ZENTIVA po dobu delsi nez 14 dnil bez porady s 1ékafem. Pokud
nedojde k tleve, nebo dojde ke zhorSeni ptiznakd, porad'te se s 1ékatrem.

HELICID 10 ZENTIV A mize zakryvat ptiznaky jinych onemocnéni. Informujte ihned svého 1ékare,
pokud maéte nasledujici obtize nebo pokud se tyto obtize objevi v pritbéhu 1écby:
- Jestlize jste bez znamych pficin vice zhubnul/a a mate potize s polykanim.
- Mate bolesti bricha nebo nechut’ k jidlu.
- Zacal/a jste zvracet potravu nebo krev.
- Mate Cernou stolici (stolici s piimesi krve).
- Mate silny a trvaly priijem, nebot’ bylo zjisténo, ze podavani omeprazolu je spojeno s mirnym
zvySenim rizika infek¢éniho prijmu.
- Mg¢l/a jste zalude¢ni vied nebo jste prodelal chirurgicky zakrok na zazivacim traktu.
- Lécite se s priznaky nechutenstvi nebo paleni zZahy po dobu 4 a vice tydnt.
- Trpite stalym nechutenstvim nebo palenim zahy po dobu 4 a vice tydnd.
- Mate Zloutenku nebo zavazné problémy s jatry.
- Je vam vice nez 55 let a pfiznaky onemocnéni jsou Cerstvé nebo se nedavno zmeénily.

Pacienti by nemé¢li uzivat omeprazol k prevenci onemocnéni.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Helicid 10 Zentiva

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival/a nebo které mozna budete uzivat.

HELICID 10 ZENTIV A muze ovlivnit u¢inek jinych 1€kt a jiné 1éky mohou ovlivnit ti¢inek
pripravku HELICID 10 ZENTIVA.

Neuzivejte HELICID 10 ZENTIVA, pokud uzivate 1éky obsahujici nelfinavir (k 1écbé infekce HIV).

Lékat nebo lékarnik by predevsim méli védet, ze uzivate klopidogrel (k predchazeni tvorbé krevnich
srazenin-trombi).

Informujte 1ékate nebo 1ékarnika, pokud uzivate nékteré z nasledujicich 1é¢iv:

- Ketokonazol, itrakonazol nebo vorikonazol (k 1é€b¢ plisniovych onemocnéni).

- Digoxin (k 1écbé problému se srdcem).

- Diazepam (k 1é¢b¢ uzkosti, uvolnéni svall nebo epilepsie).

- Fenytoin (k 1é¢b¢ epilepsie). Pokud uzivate fenytoin, 1€kai bude provadét sledovani, kdyz
zalnete uzivat nebo prestanete uzivat HELICID 10 ZENTIVA.

- Warfarin a jiné blokatory vitaminu K (ke snizeni srazlivosti krve). Lékat Vas bude mozna muset
sledovat, kdyz zacnete uzivat nebo piestanete uzivat HELICID 10 ZENTIVA.

- Rifampicin (k 1é¢bé tuberkulozy).

- Atazanavir (k 1écbé infekce HIV).

- Tacrolimus (v ptipadech transplantace organit).

- Tiezalka teCkovana (Hypericum perforatum) (k 16¢bé mirné deprese).

- Cilostazol (k 1é¢bé intermitentni klaudikace; tj. bolesti vznikajici pfi chtizi, kdy dochazi
k nedokrveni svall pfi poruse prutoku krve v dolnich koncetinach).

- Saquinavir (k 1é¢b¢ infekce HIV).

- Klopidogrel (k pfedchazeni tvorbé krevnich srazenin (trombi)).

- Erlotinib (k 1é¢bé rakoviny).

- Methotrexat (chemoterapeutikum uzivané ve vysokych davkach k 1ébé rakoviny) — jestlize
uzivate vysokou davku methotrexatu, 1ékat mize doCasné pierusit Vasi 1é¢bu piipravkem
Helicid 10 Zentiva.
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Piipravek HELICID 10 ZENTIVA s jidlem a pitim
Tobolky mizete uzivat v pribehu jidla nebo nala¢no.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zaCnete tento pfipravek uzivat.

Lékat rozhodne, zda muzete v této dob¢ uzivat HELICID 10 ZENTIVA.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

HELICID 10 ZENTIVA pravdépodobn¢ neovlivni Vasi schopnost ridit nebo obsluhovat nastroje a
stroje. Mohou se objevit nékteré nezddouci ucinky jako zavrat€ a poruchy vidéni (viz bod 4). Pokud se u
Vas objevi, nem¢l(a) byste fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek HELICID 10 ZENTIVA obsahuje laktosu a sacharosu.
Pokud Vam Vs 1ékat tekl, ze nesnasite n€které cukry, obrat'te se na Iékatre predtim, nez zaCnete uzivat
tento piipravek.

3. Jak se pripravek HELICID 10 ZENTIVA uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptfesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Obvykla davka je dvé 10mg tobolky jednou denné po dobu 14 dnti. Navstivte svého 1ékate, pokud po
této dobé priznaky onemocnéni neodezni. Nékdy mtlize byt nutné uzivat tobolky 2-3 nésledujici dny, aby
doslo ke zlepSeni piiznaka.

Zpisob uzivani tohoto pripravku

e Doporucuje se uzivat tobolky rano.

e Tobolky muzete uzivat v pribéhu jidla nebo nalacno.

e Tobolky spolknéte celé a zapijte polovinou sklenice vody. Tobolky nekousejte ani nedrt’te.
Tobolky obsahuji potahované pelety, které zabranuji tomu, aby se 1é¢iva latky rozkladala v
kyselém prostredi zaludku. Je dilezité, aby se pelety neposkodily. Tyto mikropelety obsahuji
1é¢ivou latku omeprazol a jsou potaZeny vrstvou, ktera je chrani pred rozkladem pii prachodu
zaludkem. Pelety uvolnuji 1é¢ivou latku v tenkém stieve, odkud se dostava do téla na misto
ucinku.

Co délat v pripadé, Ze mate potiZe s polykanim tobolek
Jestlize mate potize s polykanim tobolek:

e Tobolku oteviete a obsah spolknéte a zapijte polovinou sklenice vody nebo vysypte obsah tobolky
do sklenice s vodou prostou oxidu uhli¢itého (neperliva voda), kyselym ovocnym dzusem (napf.
jable¢ny, pomerancovy nebo ananasovy) nebo jablecnou §tavou.

e Pied vypitim vzdy zamichejte (smés nebude zcela ¢ird). Smés vypijte ihned nebo nejpozdéji do 30
minut.

e Abyste vypili veskery 1€k, vyplachnéte dobte sklenici jeste jednou vodou a obsah vypijte.
NepouZivejte mléko nebo vodu sycenou oxidem uhli¢itym. Tuhé ¢astecky obsahuji 1é¢ivou latku
— nekousejte je ani nedrt’te.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku HELICID 10 ZENTIVA, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku HELICID 10 ZENTIVA nez se doporucuje, obrat’te se pfimo na
1ékate nebo 1ékarnika.
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JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek HELICID 10 ZENTIVA

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, vezmeéte si ji, jakmile si vzpomenete. Pokud se vSak jiz blizi cas
dalsi davky, vynechte opomenutou davku. Neznasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky mtize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich vzacnych, ale zavaznych nezadoucich ucinkii,
prestaiite HELICID 10 ZENTIVA uzZivat a ihned kontaktujte 1ékare:
- Nahla dusnost, otok rtii, jazyka a hrdla nebo t€la, vyrazka, slabost nebo potize s polykanim
(tézka alergicka reakce).

- Zrudnuti kize s puchyfi nebo olupovanim ktize. Mtze byt piitomno zadvazné puchytovaténi a
krvaceni ze rtl, oci, ist, nosu a pohlavnich organti. Muze jit o ,,Stevens-Johnsontiv syndrom*
nebo ,,toxickou epidermalni nekrolyzu®.

- Zluta kiize, tmava mo¢ a Unava, které mohou byt projevem poskozeni jater.

Nezadouci ucinky se mohou vyskytovat s urcitou Cetnosti, které¢ jsou definovany takto:

Velmi dasté: Mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10
Casté: Mohou postihnout az 1 pacienta z 10
Mén¢ Casté: Mohou postihnout az 1 pacienta ze 100
Vzacné: Mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000
Velmi vzacné: Mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000
Neni znamo: Z dostupnych udajt nelze urcit.

Dalsi nezadouci u¢inky zahrnuji:

Casté nezadouci u¢inky
- Bolest hlavy.
- Vliv na Vas zaludek a stfevo: priijem, bolest bficha, zacpa, plynatost.
- Pocit na zvraceni (nauzea) nebo zvraceni.

Méné casté nezadouci ucinky
- Otoky chodidel a kotnik.
- Poruchy spanku (nespavost).
- Zavratg, pocit slabosti, pocit paleni kiize (pichani, bodéani), ospalost.
- Pocit zavraté (vertigo).
- Zmény krevnich testl pti kontrole funkce jater.
- Kozni vyrazka (rash), koptivka a svédéni ktize.
- Celkova nepohoda a ztrata energie.

Vzacné nezadouci Gcinky
- Problémy s krvi, napf. snizeny pocet bilych krvinek nebo krevnich desti¢ek. To mize
zpusobovat slabost, tvorbu modfin nebo snadné onemocnéni infekcemi.
- Alergické reakce, nékdy velmi zavazné, véetné otoku rtt, jazyka a hrdla, horecky a dusnosti.
- Nizké hladiny sodiku v krvi. To mlze zpisobovat slabost, nuceni na zvraceni (nauzea) a kiece.
- Neklid, zmatenost nebo deprese.
- Poruchy chuti.
- Problémy s vidénim, napft. neostré vidéni.
- Nahly pocit dusnosti nebo neschopnosti se nadechnout (bronchospasmus).
- Sucho v tstech.
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- Zéanét dutiny ustni.

- Zanét stfeva (miize vést k prijmu).

- Infekce oznacovana jako moucnivka, ktera mtize mit vliv na stfevo a je zptisobena plisni.

- Problémy s jatry vcetné Zloutenky, ktera zptisobuje zezloutnuti kiize, ztmavnuti moc¢i a tmavu.
- Ztrata vlasi (plesatost).

- Kozni vyrazka po oslunéni.

- Bolesti kloubti nebo svalti.

- Zéavazné problémy s ledvinami (intersticialni nefritida).

- ZvySena potivost.

Velmi vzicné nezadouci ufinky
- Zmény krevnich testll zahrnujici agranulocytézu (nedostatek bilych krvinek).
- Agresivita.
- Vidiny, sluchové vjemy, které nemaji realny zaklad, nebo pocity, které neexistuji (halucinace).
- Zavazné jaterni problémy vedouci k selhani jater a zanétu mozku.

- Nahly néstup tézké vyrazky nebo puchytovaténi nebo olupovani kiize. Mze byt doprovazeno
horeckou a bolesti kloubt (erythema multiforme, Stevens-Johnsoniiv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza).

- Svalova slabost.

- Zvétseni prst u muzi.

Neni znamo
- Snizena hladina hotc¢iku v krvi.

HELICID 10 ZENTIVA muze ve velmi vzacnych ptipadech ovlivnit bilé krvinky, coz miize vést az k
imunodeficitu. Pokud mate infekéni onemocnéni s priznaky horecky a celkové znaéné zhorSeného stavu
s ptiznaky mistni infekce, napt. bolest $ije, bolest v krku nebo tstech nebo potize s moc¢enim, porad’te se
co nejdiive s Iékafem, aby bylo mozno krevnim testem vyloucit nedostatek bilych krvinek
(agranulocytozu). Je tfeba, abyste v tuto chvili informoval/a 1€kate o lécich, které uzivate.

Nebud'te znepokojeni timto seznamem moznych nezadoucich u¢inkt. U Vas se nemusi objevit zadny z
nich.

Hlaseni nezadoucich u¢inkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému 1ékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci €¢inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak piipravek HELICID 10 ZENTIVA uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teplot¢ do 25 °C v ptivodnim obalu.

Po prvnim otevieni lahvicky piipravek spotiebujte do 3 mésict. Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce,
aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek HELICID 10 ZENTIVA obsahuje

Lécivou latkou je omeprazolum 10 mg v 1 tobolce.

Pelety: pomocnymi latkami jsou zrnény cukr (obsahuje nejvyse 92 % sacharosy, zbytek obsahuje
kukuti¢ny skrob a mtize také obsahovat skrobové hydrolyzaty a ptisady barviv), laktosa, hypromelosa
2910/6, hyprolosa, natrium-lauryl-sulfat, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, disperze
kopolymeru MA/EA 1:1 30%, triethyl-citrat, polysorbat 80, mastek, €ist€na voda.

Tobolky: ¢erny oxid zelezity (E 172), cerveny oxid zelezity (E 172), zluty oxid zelezity (E 172), oxid
titani¢ity (E 171), zelatina.

Jak pripravek HELICID 10 ZENTIVA vypada a co obsahuje toto baleni
HELICID 10 ZENTIVA jsou enterosolventni tvrdé zelatinové tobolky s vickem svétle oranzovym a
télem svétle hnédozlutym, obsahujici témert bilé az svétle zlutohnédé kulaté pelety.

Druh obalu
1. Sklenéna lahvicka hnédé barvy, bily HDPE Sroubovaci uzaveér s vlozenym vysousedlem, krabicka.
2. Bila HDPE lahvicka, bily PP bezpec¢nostni uzavér s vlozenym vysousedlem, krabicka.

Velikost baleni: 14 a 28 enterosolventnich tvrdych tobolek.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci 5
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha, Ceska republika

Vyrobci

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

S.C. Zentiva S.A., B-dul Theodor Pallady nr.50, sector 3, Bukurest’, cod032266, Rumunsko
Saneca Pharmaceuticals, a. s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 19.2.2014.
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