TEKCT 3A CHOJbILE U YHYTPAIIIIHE NAKOBAIBE

JINCTA CA HEOIIXOJHUM IMOJALIMMA 3A OBEJIEXKABAILE CIIO/bILET U
YHYTPAIIEI TAKOBABA (LABELLING) 3A XYMAHE JIEKOBE

N TEKCT 3A CIIOJ/BILE TAKOBAIBE CAJIPKU IOJAATKE:

1. UME IJIEKA, JAYMHA JIEKA, MHH OJHOCHO TEHEPUYKO WJIN
XEMUWJCKO WJIA ONIITE NPUXBAREHO UME JIEKA

Lappoxo”

10 mg/15 mL

20 mg/15 mL

(HaKOH OTBapama, MPOU3BO/I je CIIPEMaH 3a ynorpeoy)
omeprazol

| 2. DPAPMAIEYTCKU OBJINK*

KOHIOCHTPAT U pacTBapayd 3a OpaiHA paCTBOP

3. AKTHUBHA CYIICTAHIDA  HW3PA’KEHA  KBAJIMTATUBHO n
KBAHTUTATHUBHO 110 JEAUHUIINA TO3UPAIBA

Lappoxo, 10 mg/15 mL, KOHIIEHTpAT ¥ pacTBapay 3a OPAJIHUA PACTBOD:

Opannu pactBop cripemad 3a ynotpeOy (15 mL) cagpxu 10 mg omenpaszona.

Lappoxo, 20 mg/15 mL, KOHIIEHTpAaT ¥ pacTBapad 3a OPAJIHUA PACTBOD:
Opannu pactBop cripemad 3a ynotpeOy (15 mL) cagpxu 20 mg omenpaszona.

| 4. MTAKOBAIHE (BEJIMYNHA ITAKOBAIbA)

14 6ouwnia

5. CIMCAK IOMORHUX CYIHCTAHIIA (HABOJE CE CAMO CYIICTAHLE
KOJE UMAJY HNOTBPBEHO AEJCTBO IIPEMA IIPWJIOTI'Y ITPABHJIHUKA O
OBEJIEXKABAGY, A 3A JIEKOBE 3A ITAPEHTEPAJIHY ITPUMERY, JIEKOBE 3A
JIOKAJIHY NTPUMEHY U JIEKOBE 3A OKVYJIAPHY YIIOTPEBY HABOJE CE
CBE IOMORHE CYIICTAHIIE)

[lomohne cymcranue ca mnotBpheHuMm naejctBoM: mnpomwneHraukon (E1520), watpujym,
OeH30€Ba KUCEIHHA.

| 6. HAYUH ITPUMEHE JIEKA*

3a opanHy ynorpely

IIpunpema 1 ynorpeda opaJHOr pacTBopa
KonTejuep je cucreM onl 1Be KOMOpPE KOjU Calp>KU KOHIIGHTPAT Y TOKJIOIIy W pacTBapad y
6ounny. [Ipe Hero mMTO MaNMjeHT y3Me JIeK, KOHIIEHTPAT ¥ pacTBapad Tpeda MpBO MOMEIIATH.
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Jlex Lappoxo je moTpeOHO ymoTpeOuTH y poKy on HajBuiie 20 MHHYTa HAaKOH MeIIama
KOHIIEHTpaTa W pacTtBapada. HakoH oTBapama Oouuile, pacTBOp je oOAMax CIpeMaH 3a
ynotpeOy. Huje HeonxoaHO 101aTHO pa30IakUTH MPOU3BO/I.

YnyrcTBo 3a npunpeMy OpaJHOI PACTBOPA CIPEMHOI 33 IPHUMEHY:

Nk W=

VYKJIOHUTH CUTYPHOCHH IIPCTEH.

[IpuTHCHUTE M OKPEHUTE MOKJIOMNAL] Y CMEpy Ka3aJbKe Ha caTy 10 Kpaja rpia Oouuiie.
Ho6po npomyhkajTe HajMame 15 ceKyHaM Aa ce MoMeIIajy KOHIEHTpAT U pacTBapad.
OctaBuTe Aa opaHu pacTBOp oAcToju 60 CeKyHAH.

VYKIIOHHUTE MIACTUYHU IMOKJIONALl OKPETAEM CYNIPOTHO Off Ka3aJbKe Ha caTy.
VYBepuTe ce 1a je 10ma NOBPIINHA TOKJIONIa NpoOyIieHa 1 0TBOpEHa.

Y3mure/najre pacTBOp AUPEKTHO U3 OOUHIIE.

3a no3e <10 mg (3a mewy y3pacrta g0 1 rogune u tenecue mace < 10 kg) kopuctute numnery
IOOCTYNHY (3a jauuny nexa 10 mg/15 mL):

A SR AN o

13.
14.
15.

VYKIIOHUTE CUTYPHOCHH NIPCTEH.

[IpuTHCHUTE M OKPEHUTE MOKJIONALl y CMEpy Ka3aJbKe Ha caTy 0 Kpaja rpia OovHLe.
Ho6po npomyhkajTe HajMame 15 ceKyHIH Aa ce KOHIEHTPAT U pacTBapad NOMEIajy.
OcTtaBuTe OpaJIHU PacTBOP J1a OACTOjU HajMambe 5 MUHYTa, IIpe yIOTpede numeTe.
VYKIIOHHTE MIACTUYHH MOKIONALl 00Ile OKPETaheM CyNPOTHO O] Ka3aJbKe Ha caTy.
VYBepuTe ce Ja je 10ma NOBPIIMHA OKIOoNIa NpoOyIieHa 1 0TBOpeHa.

CkuHHUTE TOKJIONAIl ca MUIETe.

Jlok 6ounna cTOju Ha YBPCTOj, PaBHOj MOBPILMHM yOauuTe MUMETy y O0uuIy.
[Tonako mOByHxTE KJIUI MUIETE 10 TPAaHUYHE O3HAKE Ha MUIIETH KOja OAroBapa
KOJIMYMHHU Yy MutriuTpuMa (mL) kojy je nmponucao Bam nexap.

. U3Bagute nunery u3 Gouurle.
. IIpoBepuTe na 1 je Barie nere oCIO®BEHO Y yCTIPpaBHOM TOJIOXKA]y.
. CraBuTe BpX MUIETE y YCTa ACTETA U MOJIAKO MIPUTUCHUTE KIIUII MUIIETE HAAOJE J1a

JIaraHo OTITYCTHTE JIEK.

Jlo3BoaHTE CBOM JIETETY MAJIO BPEMEHA Jja IPOryTa JIEK.

[lonassbajre Kopake §8-13 Ha UCTH HAYMH AOK HE AaTe LTy 03Y.

Haxon ynorpebe ncrnepure NUIeTy TOIIOM BOJOM H OCTaBHUTE /14 CE OCYIIH.
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16. bauute kopumheny O0uHIly ca IpeOCTaTuM PacTBOPOM.

7. HOJATAK JA JIX JE JIEK HAMEIBLEH 3A HOBOPOBEHYAJZl, OJOJYA,
JAEIY HJIN OAPACIJIE

Jlek je HaMemeH 3a ojpacie U Jely y3pacta 1 Mecell u cTapujy.

| 8. YHHO3OPEIGE JA CE JIEK MOPA YYBATHU BAH TIOMAIIAJA JELIE

YypaTn BaH BUJOKpYra U A0MAaIIaja gene.

9. YITIO3OPEILE KOJE CE O/JTHOCH HA YIIPAB/BAILE BOSWINMA U PYKOBAIBE
MAIINMHAMA, Y BUY TEKCTA YIIO30PEIbHA (AKO JE ITIOTPEBHO)
/

10. OCTAJIA TIOCEBHA YIIO30PEIBHA

[Ipe mpuMeHe Jieka IPOYNTATH NPUI0KEHO Y IIyTCTBO 34 JIEK.
Jlex ce u3maje y3 JIeKapCKy peLerT.

11. JATYM HCTEKA POKA VYIIOTPEBE JIEKA ,BA’XKH J10: MECELl U
I'OJNHA“MIPEABUBEH NPOCTOP JIA CE YIIMIIE MECEII U TTOAUHA)

Baxwu no:

12. HAUMH YYBAIbA JIEKA, AKO IIOCTOJE IOCEBHU YCJIOBA YYBAIbA |
Uysatu y pprxugepy (2°C — 8°C).

UyBaTH y OpUTHHAITHOM MAaKOBamky, Pagy 3alITUTE O] CBETIOCTH.

HeotBopen nek ce moxe n3Bagutu u3 gpmwxuaepa (2°C — 8°C) u uyBaru 28 nana Ha
Temnepatypu o 25°C.

13. POK VYIHOTPEBE N HAYMH 4YYBAIBA JIEKA HAKOH nPBOT
OTBAPAIbA, OJHOCHO HAKOH PEKOHCTUTYUCAIBA/PA3BJIA’KUBAIBA
JIEKA, YKOJIMKO JE IPUMEH/BUBO

Jlex je moTpebHO ynoTpeOuTH y poKy oa Hajsuile 20 MUHYTa HAKOH MEIamka Mpe IpUMEHE.
CBy HeuckopuiheHy KOJHYUHY TpeOa oa0annTH.

14. IOCEBHE MEPE HNPEJOCTPOXHOCTH KOJ OJIATAIbA H
YHUIITABAIBA JIEKA, YKOJIMKO JE IPUMEHJBHUBO

Heynotpebspenu Jiek ce yHUIITaBa y cKiaay ca Baxkehum mponucuma.

15. HA3MB U AJIPECA HOCHOIIA JIO3BOJIE 3A CTABJbAIGE JIEKA Y IPOMET |

Hocwunar 1o3Bosie 3a cTaBibame JIeKa y POMET:
AJIKAJIONJ 1.0.0. BEOI'PA/], Ilpaxoscka 3, beorpan

16. BPOJ U1 JATYM J1O3BOJIE/OBHOBE JO3BOJIE 3A CTABJ/BAIBE JIEKA VY
INPOMET

Bpoj no3Bome:
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Lappoxo, 10mg/15mL, koHnenTpat u pactBapad 3a opainu pactsop: 000461879 2023 ox
26.12.2024.
Lappoxo, 20mg/15mL, koHIeHTpaT u pacTBapay 3a opaiau pactsop: 000461887 2023 ox
26.12.2024.

17. BPOJ CEPWJE JIEKA (ITPEABHAETHU IIPOCTOP JA CE YIHUHIE BPOJ
CEPUJE)

Bpoj cepuje:

18. ATl KIACUPUKAIINJA

ATC A02BCO1
LAPPOXO, 10 mg/15 mL, 15 mL JKJI: 2122460
LAPPOXO, 20 mg/15 mL, 15 mL JKJI: 2122461

19. EAH KOJ

LAPPOXO, 10 mg/15 mL, 15 mL: 5310001274122
LAPPOXO, 20 mg/15 mL, 15 mL: 5310001274115

20. IMIOCEBHO O3HAYEH IPOCTOP (BLUE BOX) CA IIOTPEBHUM
NOJAIIMMA (PEKUM U3JJABAIBA JIEKA: ,,Camo Ha peuent” uiu ,,be3 peuenra®,
KOHTPOJIHA MAPKHIIA)

Blue box/Camo Ha penenit

21. HAYMH KOPUIIREILA JIEKA 4YUJU JE PEXUM MH3JABAIbBA BE3
PELENTA

/

22. UME JIEKA HAITMCAHO BPAJEBUM ITMCMOM (IOCTABUTHU ¥ ITPRJIOT'Y
Y3 HAIIPT ITAKOBAIbA)

IIpedsuoemu

23. NPEABUJIETHU HOCEBHO O3HAYEH IIPOCTOP 3A YIIMCUBAIGE
INPOIIMCAHE JO3E JIEKA

Ilpeosuoemu
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JUCTA CA HEOIIXO/JHUM IIOJALTUMA 3A OBEJIEZKABABBE MAJIOr
YHYTPAIIBET ITAKOBAIbA (HIIP. BOI[A)**

| 1. UME JIEKA

Lappoxo”

| 2. JAUMHA JIEKA

10 mg/15 mL
20 mg/15 mL

| 3. ®A

PMAILNEYTCKH OBJIMK*

KOHIOCHTPAT U pacTBapayd 3a OpaiHA paCTBOP

4. MHH OJHOCHO TEHEPHUYKO nim XEMHJCKO
OINNMITENPUXBAREHO UME JIEKA

omeprazol

| 5. HAYUH ITPUMEHE JIEKA*

3a opanHy ynorpely

6. AKTHUBHA CVYICTAHIOA W3PA’KEHA Y JEIWMHHUIAMA
SAINIPEMUMHE WM 11O JEAUHUIIN JO3UPAIBA

Lappoxo, 10 mg/15 mL, KOHIIEHTpAT ¥ pacTBapay 3a OPAJIHUA PACTBOD:

Opannu pactBop cripemad 3a ynotpeOy (15 mL) cagpxu 10 mg omenpaszona.

Lappoxo, 20 mg/15 mL, KOHLIEHTpaT ¥ pacTBapay 3a OPAIHUA PACTBOD:

Opannu pactBop cripemad 3a ynotpeOy (15 mL) cagpxu 20 mg omenpaszona.

| 7. HASUB HOCHOIA JT103BOJIE 3A CTAB/BAILE JIEKA Y ITIPOMET

Hocunan 1o3Bosne 3a cTaBbame JeKa y IPOMET:
AJIKAJIONJ A.0.0. BEOT'PA/, ITpaxoBcka 3, beorpan

nim

8. JATYM UCTEKA POKA YIIOTPEBE JIEKA ,,BA’KHU 1O: MECEIl U TOJANHA“
»EXP“ (ITPEABUBEH ITPOCTOP JJA CE YIIMIIE JATYM HCTEKA POKA
YHOTPEBE JIEKA)

Baxu no:

9. BPOJ CEPUJE JIEKA (ITPEJIBUBEH IPOCTOP JIA CE YIIMIIE BPOJ CEPUJE
JIEKA)

Bpoj cepuje:

| 10. OCTAJIO

15 mL

So0m6

MACE,




[lomohne cymcranne ca mnorBpheHuMm naejctBoM: mnpomwineHriaukon (E1520), watpujym,
OeH30eBa KUCETIHHA.

[Ipe mpumMeHe neka NpOYUTATH NPUIIOKEHO YITyTCTBO 3a JIEK.
YypaTu BaH BHIOKpYra U I0MAaIIaja aene.

UyBaTH y OpUTHHAITHOM MAaKOBamky, Pagy 3alITUTE O] CBETIOCTH.

Uysaru y ¢ppmwxugepy (2°C — 8°C).

HeotBopen nek ce moxe n3Bagutu u3 ppwkuaepa (2°C — 8°C) u uyBatu 28 nana Ha
Temneparypu 1o 25°C.

Jlex je moTpebHO ynoTpeOuTH y poKy oa Hajsuile 20 MUHYTa HAKOH MEIIA alipe IpUMEHE.
CBy HeuckopuiheHy KOJHYUHY TpeOa oa0annTH.

* (hpapmanieyTckn oOJMMK M HAUMH MPUMEHE JIeKa YCKJIAIUTH TIpeMa CTaHIapJHUM TepMuHHMa EBporcke dapmakorneje
HA CPIICKOM jEe3HKY

** YKOJIMKO je pacTBapad cacTaBHHU €0 MMaKOBama TOTOBOI MPOU3BOJIA, HOTPEOHO je a ce UCTH 00eexu y CKIaay ca
ITpaBUnHUKOM O caapkajy M HaduuHy oOejekaBama, CIOJBHEI M YHYTPAlllber [aKoBama JIeKa, J0JaTHOM
obernexaBary, Kao U caJpikajy ymyrcrsa 3a nek (,,Ciayxoenu rmacauk PC”, 6p. 41/2011 ox 10.06.2011.)

Napomena: Ovaj Predlog spoljasnjeg i unutrasnjeg pakovanja leka je korigovan u skladu sa
Resenjem o ispravci broj: 000254387 2025 59010 003 000 515 052 04 001 od 07.02.2025.
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