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UPUTSTVO ZA LEK

ukupno 14 kom, blister, 2 x 7 kom
ukupno 15 kom, boca, 1 x 15 kom

Ime leka, oblik, jacina i pakovanje
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OMEPRAZOL, 20 mg, gastrorezistentna kapsula, tvrda
INN: omeprazol

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da koristite ovaj lek.

Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Ovaj lek propisan je Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im Skodi, ¢ak i kada imaju iste znake
bolesti kao i Vi.

Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u
ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta.

U ovom uputstvu procitaéete:

1. Sta je lek OMEPRAZOL i ¢emu je namenjen

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek OMEPRAZOL
3. Kako se upotrebljava lek OMEPRAZOL

4. Moguca nezeljena dejstva

5. Kako ¢uvati lek OMEPRAZOL

6. Dodatne informacije

1. STA JE LEK OMEPRAZOL I CEMU JE NAMENJEN?

Lek OMEPRAZOL kao aktivnu supstancu sadrzi omeprazol. Pripada grupi lekova poznatoj pod nazivom
*’inhibitori protonske pumpe’’. Oni deluju tako $to smanjuju koli¢inu kiseline koja se stvara u zelucu.

Lek OMEPRAZOL se koristi za:

Kod odraslih:

e lecenje gastroezofagealne refluksne bolesti (GERB). Ova bolest nastaje kada zeludacna kiselina ulazi
u jednjak izazivajuéi bol, zapaljenje i gorusicu

e lecenje Cireva (ulkusa) na gornjim delovima creva (Cir na dvanaestopalacnom crevu) ili na zelucu
lecenje cireva udruzenih sa infekcijom bakterijom helikobakter pilori (H.Pylori). U ovom slucaju
lekar Vam mozZe propisati i antibiotike koji deluju na ovu bakteriju

e leCenje Cireva koji su nastali kao posledica koris¢enja lekova protiv bolova (NSAIL-nesteroidnih
antiinflamantornih lekova).

e spreCavanje pojave Cireva kod pacijenata sa rizikom koji su na terapiji nesteroidnim
antiinflamantornim lekovima (NSAIL)

e sprecavanje povecanog lucenja zeludacne kiseline izazvane rastom tumora u gusteraci (Zollinger-
Ellison-ov sindrom)

Kod dece:

Broj resenja: 515-01-7240-11-001 od 08.01.2013.godine za lek Omeprazol, gastrorezistentne kapsule, tvrde, 14 x (20mg)
Broj resenja: 515-01-7242-11-001 od 08.01.2013.godine za lek Omeprazol, gastrorezistentne kapsule, tvrde, 15 x (20mg)
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Deca (starija od 1 godine i tt > 10kg)

. leCenje gastroezofagealne refluksne bolesti (GERB). Ova bolest nastaje kada Zeluda¢na kiselina
ulazi u jednjak (organ koji povezuje zdrelo sa zelucem) izazivajuéi bol, zapaljenje i goruSicu. Kod
dece, ovi simptomi mogu uzrokovati vracanje Zeludacnog sadrzaja u usta (regurgitacija), povracanje
i nenapredovanje u tezini.

Deca (starija od 4 godine) i adolescenti:
. lecenje Cireva koji su udruZeni sa infekcijom bakterijom helikobakter pilori. Ukoliko je kod
Vaseg deteta ovakav slucaj, lekar detetu moze dodatno propisati i antibiotik koji ¢e pomoéi u
leCenju ove vrste Cira.

2. STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO STO UZMETE LEK OMEPRAZOL

Lek OMEPRAZOL ne smete Koristiti:

. ukoliko ste alergi¢ni na omeprazol ili na bilo koju pomoénu suspstancu koja ulazi u sastav leka

. ukoliko ste alergic¢ni na druge lekove koji sadrze inhibitore protonske pumpe (npr. pantoprazol,
lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol)

. ukoliko uzimate nelfinavir (lek koji se koristi kod infekcije HIV-om)

Ukoliko se bilo $ta od navedenog odnosi na Vas ili imate neku sumnju popricajte sa lekarom pre nego Sto
uzmete lek OMEPRAZOL.

Kada uzimate lek OMEPRAZOL, posebno vodite racuna:

Lek OMEPRAZOL moze prikriti simptome drugih bolesti. 1z tog razloga, ukoliko Vam se javi neki od
slede¢ih simptoma pre nego §to pocnete da uzimate OMEPRAZOL ili u toku uzimanja leka odmah se javite
lekaru:

e ukoliko ste bez posebnog razloga dosta izgubili u tezini i imate problema sa gutanjem
imate bolove u Zelucu ili probleme s varenjem
poceli ste da povracate hranu ili krv
imate crnu stolicu
imate ozbiljan ili dugotrajan proliv (dijareju), s obzirom da upotreba omeprazola vodi blagom
povecanju rizika od pojave proliva uzrokovanih bakterijama.
e imate ozbiljne probleme sa jetrom.

Ukoliko je potrebno da uzimate OMEPRAZOL duzi vremenski period (duze od jedne godine) lekar ¢e od
Vas zahtevati da dolazite na redovne kontrole. Ukoliko primetite neke nove ili neobi¢ne simptome obavezno
obavestite VaSeg lekara.

Broj resenja: 515-01-7240-11-001 od 08.01.2013.godine za lek Omeprazol, gastrorezistentne kapsule, tvrde, 14 x (20mg)
Broj resenja: 515-01-7242-11-001 od 08.01.2013.godine za lek Omeprazol, gastrorezistentne kapsule, tvrde, 15 x (20mg)
e ——————
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Uzimanje lekova iz grupe inhibitora protonske pumpe (kao §to je OMEPRAZOL), posebno u periodu duzem
od jedne godine moze blago povecati rizik od preloma kuka, ru¢nog zgloba ili ki¢me. Obavestite lekara
ukoliko znate da imate osteoporozu ili koristite kortikosteroide (jer mogu povecati rizik od osteoporoze).

Primena drugih lekova

Kazite svom lekaru ili farmaceutu ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lek, ukljucujuci i
one koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta.

Ne uzimajte OMEPRAZOL ukoliko koristite lek nelfinavir (lek koji se koristi kod pacijenata inficiranih
virusom HIV-a).

Obavestite lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate neki od slede¢ih lekova:
o ketokonazol, itrakonazol ili vorikonazol (lekovi koji se koriste za lecenje gljivicnih infekcija)
e digoksin (lek koji se koristi za leCenje nekih bolesti srca)
e diazepam (lek koji se koristi za leenje uznemirenosti, za opustanje misica ili kod epilepsije)
e fenitoin (lek za leCenje epilepsije). Ukoliko koristite fenitoin, moracéete biti pod nadzorom lekara
kada budete pocinjali ili prekidali terapiju omeprazolom
e lekove za spreCavanje zgrusavanja krvi, kao §to su varfarin i drugi antagonisti (blokatori) vitamina
K. U ovom slu¢aju moguce je da ¢ete biti pod nadzorom lekara kada budete zapocinjali ili prekidali
terapiju omeprazolom
rifampicin (lek za leenje tuberkuloze)
atazanavir (lek koji se koristi u terapiji pacijenata sa HIV infekcijom)
takrolimus (lek koji se daje kod transplantacije organa)
kantarion (koristi se u terapiji blage depresije)
cilostazol (lek koji se koristi u terapiji intermitentnih klaudikacija, koju karakteriSu bol, hramanje i
utrnulost jedne ili obe noge pri hodu, koji nestaju pri mirovanju)
sakvinavir (lek koji se koristi u terapiji pacijenata sa HIV infekcijom)
klopidogrel (lek za sprecavanje stvaranja krvnih ugrusaka)
erlotinib ( lek koji se koristi za lecenje nekih vrsta raka )
metotreksat ( lek koji se u visokoj dozi koristi za le¢enje raka-hemoterapija )-ukoliko uzimate visoke
doze leka metotreksat, Va§ lekar moZe privremeno obustaviti terapiju lekom Omeprazol

Ukoliko Vam je lekar propisao antibiotike amoksicilin i klaritromicin zajedno sa omeprazolom za terapiju
C¢ira uzrokovanih bakterijom helikobakter pilori, veoma je vazno da napomenete ukoliko uzimate bilo koji
drugi lek.

Uzimanje leka OMEPRAZOL sa hranom ili pi¢ima
OMEPRAZOL kapsule mozete uzeti sa hranom ili na prazan stomak.

Primena leka OMEPRAZOL u periodu trudnode i dojenja

Broj resenja: 515-01-7240-11-001 od 08.01.2013.godine za lek Omeprazol, gastrorezistentne kapsule, tvrde, 14 x (20mg)
Broj resenja: 515-01-7242-11-001 od 08.01.2013.godine za lek Omeprazol, gastrorezistentne kapsule, tvrde, 15 x (20mg)
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Pre nego Sto pocnete da uzimate neki lek, posavetujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Ako ste trudni ili pokusavate da ostanete u drugom stanju, obavestite o tome svog lekara pre upotrebe leka.
Vas lekar ¢e odluciti da li mozete koristiti ovaj lek u tom periodu.

Recite svome lekaru ukoliko dojite, on ¢e odluciti da li mozete koristiti lek OMEPRAZOL dok dojite.
Uticaj leka OMEPRAZOL na upravljanje motornim vozilima i rukovanje masinama

Mala je verovatnoca da ¢e lek OMEPRAZOL imati uticaja na sposobnost upravljanja motornim vozilima i
rukovanje masinama. Ipak, moguca je pojava nezeljenih dejstava kao §to su vrtoglavica i poremecaji vida, pa
u tim slucajevima ne bi trebalo upravljati vozilima niti rukovati masinama (vidi odeljak 4.).

Vazne informacije o nekim sastojcima leka OMEPRAZOL

Lek OMEPRAZOL sadrzi Secer (saharozu) kao pomoc¢nu supstancu. Ukoliko znate da ne podnosite neki od
Secera obavestite o tome VasSeg lekara.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LEK OMEPRAZOL

Uvek uzimajte lek OMEPRAZOL onako kako Vam je preporucio lekar. Proverite sa lekarom ili
farmaceutom ukoliko niste sigurni kako pravilno da uzimate ovaj lek.

Lekar ¢e Vam reci koliko kapsula bi trebalo da uzimate i koliko dugo. Ovo zavisi od Vaseg zdravstvenog
stanja i Vasih godina.

Uobic¢ajene preporucene doze su date u nastavku.

Napomena: Kapsula OMEPRAZOL 20 mg se ne moze deliti tako da se u slucajevima kada je potrebno
primeniti dozu od 10 mg lek OMEPRAZOL 20 mg ne moze koristiti.

Odrasli

Lecenje simptoma GERB-a kao $to su gorusica i vracanje Zeludacne kiseline u jednjak
e ukoliko imate promene na jednjaku, uobicajena doza je 20 mg jednom dnevno u trajanju 4-8
nedelja. Lekar Vam moze savetovati da dozu povecate na 40 mg i terapiju produzite joS 8 nedelja
ukoliko promene na jednjaku jo$ nisu zaleCene.
uobicajena doza kada dode do zaleCenja jednjaka je 10 mg omeprazola jednom dnevno.
e ukoliko nemate promene na jednjaku uobicajena doza koja ¢e Vam biti preporucena je 10 mg
omeprazola jednom dnevno.

Broj resenja: 515-01-7240-11-001 od 08.01.2013.godine za lek Omeprazol, gastrorezistentne kapsule, tvrde, 14 x (20mg)
Broj resenja: 515-01-7242-11-001 od 08.01.2013.godine za lek Omeprazol, gastrorezistentne kapsule, tvrde, 15 x (20mg)
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Lecenje cira dvanaestopalacnog creva (ulkusa duodenuma)
e uobicajena doza je 20 mg jednom dnevno u trajanju od 2 nedelje. Lekar Vam moze savetovati da
produzite terapiju jo§ dve nedelje ukoliko €ir jo§ uvek nije zaleCen.
o ukoliko Cir jo§ uvek nije u potpunosti zalecen doza omeprazola moze biti povecana na 40 mg jednom
dnevno u trajanju od 4 nedelje.

Lecenje cira zeluca (ulkusa Zeluca)
e uobicajena doza je 20 mg jednom dnevno u trajanju od 4 nedelje. Lekar Vam moze savetovati da
produzite terapiju sa istom dozom leka za jos 4 nedelje ukoliko ¢ir jo$ uvek nije zalecen.
e ukoliko Cir jo§ uvek nije u potpunosti zalecen doza omeprazola moze biti povecana na 40 mg jednom
dnevno u trajanju od 8 nedelja.

Sprecavanje ponovne pojave cira zeluca i/ili dvanaestopalacnog creva
e uobicajena doza je 10 mg ili 20 mg omeprazola jednom dnevno. Lekar Vam moze povecati dozu na
40 mg jednom dnevno.

Lecenje cira zeluca i/ili dvanaestopalacnog creva nastalog kao posledica koriséenja nesteroidnih
antiinflamatornih lekova (NSAIL - vrsta lekova protiv bolova)
e uobicajena doza je 20 mg jednom dnevno u trajanju od 4-8 nedelje

Sprecavanje pojave cira zZeluca i/ili dvanaestopalacnog creva kod pacijenata sa rizikom koji su na terapiji
NSAIL
e uobicajena doza je 20 mg jednom dnevno

Lecenje cireva nastalih kao posledica infekcije bakterijom helikobakter pilori (H.pylori), kao i sprecavanje
njihovog ponovnog javljanja
e preporucena doza je 20 mg omeprazola dvaput dnevno u trajanju od nedelju dana.
e lekar Vam takode moze preporuciti da uzmete i dva antibiotika (npr. amoksicilin, klaritromicin i
metronidazol)

Lecenje povecanog lucenja zeludacne kiseline uzrokovane rastom tumora u gusteraci (Zollinger-Ellison-ov
sindrom)

e uobicajena doza je 60 mg dnevno

e lekar ¢e Vam prilagoditi dozu i duzinu trajanja terapije u zavisnosti od Vasih potreba

Deca

Lecenje simptoma GERB-a kao Sto su gorusica i vracanje Zeludacne kiseline u jednjak
e deca starija od 1 godine i teza od 10 kg mogu koristiti OMEPRAZOL. Jacina doze kod dece zavisi
od njihove tezine. Lekar ¢e odrediti koju dozu leka ¢e dobiti Vase dete.

Lecenje cireva nastalih kao posledica infekcije bakterijom helikobakter pilori (H.pylori), kao i sprecavanje
njihovog ponovnog javljanja

Broj resenja: 515-01-7240-11-001 od 08.01.2013.godine za lek Omeprazol, gastrorezistentne kapsule, tvrde, 14 x (20mg)

Broj resenja: 515-01-7242-11-001 od 08.01.2013.godine za lek Omeprazol, gastrorezistentne kapsule, tvrde, 15 x (20mg)
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e deca starija od 4 godine mogu koristiti lek OMEPRAZOL. Ja¢ina doze kod dece zavisi od njihove
tezine. Lekar ¢e odrediti koju dozu leka ¢e dobiti Vase dete.
e lekar Vasem detetu moze propisati i dva antibiotika (amoksicilin i klaritromicin).

Nacin primene leka
e preporuceno je da se kapsule popiju yjutru
o kapsule mozete uzeti sa hranom ili na prazan stomak
o kapsule treba progutati cele sa pola ¢ase vode. Kapsule nemojte zZvakati i mrviti, jer sadrZe granule sa
omotacem koje Stite lek od dejstva zeludacne kiseline. Zato je veoma vazno da se granule ne oStete.

Nacin primene leka ukoliko Vi ili VaSe dete imate teSkoce s gutanjem kapsula

e otvorite kapsulu i progutajte sadrzaj sa pola ¢ase vode, ili rastvorite sadrzaj u ¢asi negazirane vode,
blago kiselom voénom soku (npr.sok od jabuke, pomorandze ili ananasa) ili kasi od jabuke.

e uvek promesajte sadrzaj pre nego Sto ga popijete (mesavina nece biti bistra). Mesavinu popiti odmah
ili najkasnije u roku od 30 minuta.

e da biste bili sigurni da ste Vi ili VaSe dete popili celokupnu koli¢inu leka, nakon §to ste popili lek,
dolijte jo§ pola ¢ase vode i to opet popijte. Cvrsti komadiéi sadrze lek, pa ih nemojte Zvakati ili
mrviti.

Ukoliko imate neka dodatna pitanja obratite se Vasem lekaru.

Ako ste uzeli visSe leka OMEPRAZOL nego $to je trebalo

Ukoliko ste uzeli vise leka OMEPRAZOL nego §to je trebalo, odmah se javite Vasem lekaru ili farmaceutu.
AKko ste zaboravili da uzmete lek OMEPRAZOL

Ukoliko ste zaboravili da popijete lek, uzmite ga Sto pre. Medutim, ukoliko bi uskoro trebalo da uzmete

slede¢u dozu, zanemarite Cinjenicu da niste uzeli lek na vreme i nastavite sa normalnim reZimom uzimanja
leka. Ne uzimajte duplu dozu da nadoknadite preskocenu dozu.

4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA

Lek OMEPRAZOL, kao i drugi lekovi, moze da ima nezeljena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod
svih.

Ukoliko se javi neko od sledecih retkih ali ozbiljnih neZeljenih dejstava, odmah se obratite Vasem lekaru ili
farmaceutu:
e iznenadno zvizdanje u grudima, otok lica, jezika ili grla, osip, nesvestica ili otezano gutanje (ozbiljna
alergijska reakcija)

Broj resenja: 515-01-7240-11-001 od 08.01.2013.godine za lek Omeprazol, gastrorezistentne kapsule, tvrde, 14 x (20mg)
Broj resenja: 515-01-7242-11-001 od 08.01.2013.godine za lek Omeprazol, gastrorezistentne kapsule, tvrde, 15 x (20mg)
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crvenilo koze sa plikovima ili [jus¢enjem koze. Mogu se pojaviti i plikovi i krvarenje iz usana, ociju,
usne duplje, nosa i genitalija. To mogu biti simptomi ozbiljne i teske bolesti koze i sluznica pod
nazivom’’Stevens-Johnsonov sindrom’’ ili ’’toksi¢na epidermalna nekroliza’’.

zuta prebojenost koze, tamna prebojenost mokrace i umor, koji mogu biti simptomi ostecenja jetre.

Nezeljena dejstva se javljaju sa nekom ucestaloscu, koja su definisana kao:

Veoma Cesto: javlja se kod viSe od 1 od 10 pacijenata
Cesto: javlja se kod 1-10 pacijenata od 100
Povremeno: javlja se kod 1-10 pacijenata od 1000
Veoma retko: javlja se kod 1-10 pacijenata od 10000
Retko: javlja se kod manje od 1 pacijenta od 10000

Nepoznata ucestalost: ne moze se utvrditi ucestalost iz postojecih podataka

Javljala su se sledeca nezeljena dejstva:

Cesto:

glavobolja
uticaj na Zeludac ili creva: proliv, bol u zelucu, zatvor (opstipacija), vetrovi (gasovi)
mucnina i povracanje.

Povremeno:

Retko:

otoci zglobova i stopala

poremecaji spavanja (nesanica)

vrtoglavica, osecaji peckanja i bockanja, osecaj pospanosti

vertigo

promene u rezultatima analiza krvi, koje ukazuju na poremecaj u funkciji jetre
osip po kozi, koprivnjaca, svrab koze

opsti osecaj slabosti

prelomi kuka, ruénog zgloba ili kicme.

poremecaji u krvnoj slici, kao §to je smanjen broj belih krvnih zrnaca ili trombocita. To moze
prouzrokovati slabost, pojavu modrica ili pove¢anu podloznost infekcijama.

alergijske reakcije, ponekad veoma ozbiljne, koje ukljucuju otok usana, jezika i zdrela, groznicu,
zvizdanje u grudima

snizen nivo natrijuma u krvi, koji moZze prouzrokovati slabost, povracanje i gréeve.

osecaj uznemirenosti, zbunjenosti ili depresije

poremecaj ¢ula ukusa

poremecaji vida kao Sto je zamucen vid

iznenadna pojava SiStanja u grudima ili kratkog daha (simptomi bronhospazma)

suvoca u ustima

Broj resenja: 515-01-7240-11-001 od 08.01.2013.godine za lek Omeprazol, gastrorezistentne kapsule, tvrde, 14 x (20mg)
Broj resenja: 515-01-7242-11-001 od 08.01.2013.godine za lek Omeprazol, gastrorezistentne kapsule, tvrde, 15 x (20mg)
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pojava zapaljenskih procesa u usnoj duplji
o kandidijaza (gljivi¢no zapaljenje usta koje moze zahvatiti i jednjak)
poremecaj funkcije jetre, koji ukljuuje pojavu Zzutice sa Zutom prebojenos¢u koze, tamnom
prebojenos¢u mokrace i ose¢ajem umora
gubitak kose (alopecija)
pojava ospe po kozi nakon izlaganja sunc¢evoj svetlosti
bolovi u zglobovima (artralgija) i u misi¢ima (mijalgija)
ozbiljni problemi s bubrezima (intersticijalni nefritis)
pojacano znojenje.

Veoma retko:

e promene u krvnoj slici koje ukljucuju agranulocitozu (nedostatak belih krvnih zrnaca)
agresivnost
halucinacije (ose¢aj da vidite, Cujete ili osecate stvari koje zapravo ne postoje)
ozbiljno ostecenje jetre koje vodi ka potpunom prestanku funkcije jetre i zapaljenju mozga
iznenadna pojava teSkog osipa ili pojave plikova ili ljuséenja koze. Ovo moze biti udruzeno sa
pojavom groznice i bolovima u zglobovima (Erithema multiforme, Stevens-Johnsonov sindrom,
toksi¢na epidermalna nekroliza)
e miSi¢na slabost
e uvecanje grudi kod muskaraca.

Nepoznata ucestalost:

¢ inflamacija u crevima ( koja vodi u proliv )

e snizena koncentracije magnezijuma (hipomagnezijemija).
Ukoliko ste na terapiji lekom OMEPRAZOL duZe od tri meseca, nivo magnezijuma u Vasoj krvi moze biti
snizen. Znaci toga mogu biti umor, nevoljne misi¢ne kontrakcije, dezorijentacija, konvulzije (grcevi),
vrtoglavica ili ubrzani rad srca. Ukoliko imate neki od ovih znakova, odmah obavestite VaSeg lekara. Nizak
nivo magnezijuma moze dovesti do sniZzavanja kalijuma ili kalcijuma u krvi. Lekar od Vas moze zahtevati da
redovno radite analize krvi radi provere nivoa magnezijuma.

Lek OMEPRAZOL moze u veoma retkim slucajevima uticati na smanjenje broja belih krvnih zrnaca i
dovesti do deficita odbrambenog (imunog) sistema. Ukoliko imate infekciju sa simptomima kao S§to su
groznica i ozbiljno oslabljeno opste stanje ili groznicu sa simptomima lokalne infekcije sa bolom u vratu,
grlu ili usnoj duplji, ili imate otezano mokrenjem, morate konsultovati Vaseg lekara §to je pre moguce, jer se
nedostatak belih krvnih zrnaca (agranulocitoza) moze otkriti analizom krvi. U ovom slucaju je bitno da date
informaciju o leku koji pijete.

Nemojte biti zabrinuti kada procitate sva moguca nezeljena dejstva, jer to ne znaci da ¢ete Vi imati bilo $ta
od navedenog.

Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u
ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta.

Broj resenja: 515-01-7240-11-001 od 08.01.2013.godine za lek Omeprazol, gastrorezistentne kapsule, tvrde, 14 x (20mg)
Broj resenja: 515-01-7242-11-001 od 08.01.2013.godine za lek Omeprazol, gastrorezistentne kapsule, tvrde, 15 x (20mg)
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5. KAKO CUVATI LEK OMEPRAZOL
Cuvati van domasaja i vidokruga dece!
Rok upotrebe:

3 godine.

Boca sa 15 gastrorezistentnih kapsula
Nakon prvog otvaranja boce lek se moze koristiti tri meseca. Posle upotrebe poklopac ¢vrsto zatvoriti.

Nemojte koristiti lek OMEPRAZOL posle isteka roka naznacenog na pakovanju. Rok upotrebe istice
poslednjeg dana navedenog meseca.

Nacin ¢uvanja:

Kutija sa 14 gastrorezistentnih kapsula
Cuvati na temperaturi do 25 °C, u originalnom pakovanju u cilju zastite od vlage.

Boca sa 15 gastrorezistentnih kapsula
Cuvati na temperaturi do 25 °C, u dobro zatvorenoj boci u cilju zastite od vlage.

Lekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kuéni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da otklonite lekove koji
Vam vi$e nisu potrebni. Ove mere pomazu ocuvanju zivotne sredine.
Neupotrebljeni lek se uniStava u skladu sa vaze¢im propisima.

6. DODATNE INFORMACIJE
Sta sadrzi lek OMEPRAZOL

Aktivne supstance su:

1 gastrorezistentna kapsula, tvrda sadrzi:
omeprazol 20 mg

Ostali sastojci su:

Sadrzaj kapsule:
e Secerne sfere: kukuruzni skrob, saharoza, pre¢is¢ena voda
e metakrilna kiselina-etil akrilat kopolimer (1:1) disperzija 30%

Broj resenja: 515-01-7240-11-001 od 08.01.2013.godine za lek Omeprazol, gastrorezistentne kapsule, tvrde, 14 x (20mg)
Broj resenja: 515-01-7242-11-001 od 08.01.2013.godine za lek Omeprazol, gastrorezistentne kapsule, tvrde, 15 x (20mg)
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hipromeloza tip 6CP
natrijum lauril sulfat
dinatrijum fosfat, bezvodni
manitol (E421)

makrogol 6000

talk

polisorbat 80

titan-dioksid (E171)

Kapsula:
e Zelatin
e voda
e Quinoline Yellow (E104)
e titan-dioksid (E171)

Kako izgleda lek OMEPRAZOL i sadrzaj pakovanja

Neprozirne tvrde zelatinske kapsule N°2 zute kape i tela koje sadrze skoro bele do krem bele okrugle
mikrogranule.

Kutija sa 14 gastrorezistentnih kapsula
2 Al/Al blistera ( OPA/AI/PVC folija i dva tipa folija za pecacenje: non-peelable Al i peelable PET/ALl folija)
sa po 7 gastrorezistentnih kapsula.

Boca sa 15 gastrorezistentnih kapsula

HDPE boca sa zatvara¢em od polipropilena u kome se nalazi LDPE kapsula sa silika gelom. U boci se nalazi
15 gastrorezistentnih kapsula.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole i proizvoda¢: Hemofarm A.D., Beogradski put bb, 26300 Vrsac, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Novembar 2012.

Broj resenja: 515-01-7240-11-001 od 08.01.2013.godine za lek Omeprazol, gastrorezistentne kapsule, tvrde, 14 x (20mg)
Broj resenja: 515-01-7242-11-001 od 08.01.2013.godine za lek Omeprazol, gastrorezistentne kapsule, tvrde, 15 x (20mg)
|
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Rezim izdavanja leka: Lek se moze izdavati samo uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole

515-01-7240-11-001 od 08.01.2013.godine, Omeprazol, gastrorezistentne kapsule, tvrde, 14 x (20mg)
515-01-7242-11-001 od 08.01.2013.godine, Omeprazol, gastrorezistentne kapsule, tvrde, 15 x (20mg)

Broj resenja: 515-01-7240-11-001 od 08.01.2013.godine za lek Omeprazol, gastrorezistentne kapsule, tvrde, 14 x (20mg)
Broj resenja: 515-01-7242-11-001 od 08.01.2013.godine za lek Omeprazol, gastrorezistentne kapsule, tvrde, 15 x (20mg)
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