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Pribalova informace: informace pro pacienta

Helicid 10 mg enterosolventni tvrdé tobolky
omeprazol

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

Tento pripravek byl predepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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Co je pripravek Helicid a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Helicid uZivat
Jak se ptipravek Helicid uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Helicid uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

Co je pripravek Helicid a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Helicid obsahuje 1é€ivou latku omeprazol. Omeprazol patfi do skupiny 1é¢iv nazyvanych
»inhibitory protonové pumpy*. Uc¢inkuji tak, Ze snizuji mnozstvi kyseliny, ktera se tvoii v zaludku.

Pripravek Helicid se pouziva k 1é¢bé nasledujicich stavii:
U dospélych:

Refluxni choroba jicnu (GERD). Zaludeéni kyselina se v tomto p¥ipadé vraci do jicnu a
vyvolava bolest, zanét a paleni Zahy.

Viedy horni ¢asti tenkého stfeva (duodenalni viedy) nebo zaludku (zaludecni viedy).

Viedy, které jsou infikovany bakterii nazyvanou ,,Helicobacter pylori‘. Pokud mate toto
onemocnéni, 1ékat Vam miize téZ predepsat antibiotika k 1é¢b¢ infekce a umoznéni hojeni
viedu.

leky* (NSAID). Pripravek Helicid lze podavat, aby se zabranilo tvorbé viedu, kdyz uzivate
NSAID.

Nadmérna tvorba zaludecni kyseliny zpisobena nadorem slinivky biisni (Zollingertv-Ellisontiv
syndrom).

U deti:

Déti od 1 roku a s télesnou hmotnosti 10 kg a vyssi

Refluxni choroba jicnu. Zaludeéni kyselina se v tomto piipadé vraci do jicnu a vyvolavé bolest,
zanét a paleni zahy.
U déti mohou priznaky zahrnovat i navrat zaludecniho obsahu do ust (regurgitace), zvraceni a



pomaly prirtistek télesné hmotnosti.

Déti od 4 let a dospivajici

- Viedy, které jsou infikovany bakterii nazyvanou ,,Helicobacter pylori*. Pokud ma Vase dité
toto onemocnéni, 1ékat mu maze téz predepsat antibiotika k 1é¢b¢€ infekce a umoznéni hojeni
viedu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Helicid uZivat

Neuzivejte pripravek Helicid

- Jestlize jste alergicky(4) na omeprazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- Jestlize jste alergicky(a) na Iéky obsahujici jiné inhibitory protonové pumpy (napf. pantoprazol,
lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

- Jestlize uzivate 1éky, které obsahuji nelfinavir (k 1é€bé infekce HIV).

Pokud se Vas tyka cokoliv z vySe uvedeného, ptipravek Helicid neuzivejte. Pokud si nejste jisty(a),
obrat’te se na svého lékate nebo Iékarnika predtim, nez zacnete ptipravek Helicid uzivat.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Helicid se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

V souvislosti s 1écbou piipravkem Helicid byly hlaseny zdvazné kozni reakce vcetné Stevensova-
Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, polékové reakce s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky (DRESS) a akutni generalizované exantematdézni pustulézy (AGEP). Pokud si vSimnete
kteréhokoli z ptiznakli souvisejicich s t€émito zavaznymi koznimi nezadoucimi ucinky uvedenych
v bod¢ 4, prestante pripravek Helicid uzivat a okamzité vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Ptipravek Helicid mize zakryvat ptiznaky jinych onemocnéni. Pokud se nasledujici obtize objevi pred

uzitim nebo v prab&hu 1écby piipravkem Helicid, ihned se porad’te se svym lékatem:

- Jestlize jste bez znamych pricin vice zhubnul(a) a mate potize s polykanim.

- Trpite bolesti bficha nebo mate problémy s travenim.

- Zacal(a) jste zvracet potravu nebo krev.

- Mate ¢ernou stolici (stolici s ptimési krve).

- Mate silny nebo trvaly prijem, nebot’ bylo zjisténo, Ze podavani omeprazolu je spojeno s
mirnym zvySenim rizika infek¢éniho prijmu.

- Mate zavazné problémy s jatry.

- Pokud se u Vas nekdy objevila kozni reakce po 1écbé ptripravkem, ktery je podobny ptipravku
Helicid a snizuje mnozstvi zalude¢ni kyseliny.

- Pokud mate jit na specialni vySetfeni krve (chromogranin A).

Jestlize uzivate pripravek Helicid dlouhodob¢ (déle nez 1 rok), 1ékatf Vas pravdépodobné bude
pravideln¢ sledovat. Reknéte 1ékafi o jakémkoli novém ¢i zvlastnim ptiznaku a pozorovani, kdykoliv
lékate navstivite.

Pokud uZzivéate inhibitor protonové pumpy, jako je ptipravek Helicid, po dobu delsi nez 1 rok, mtzete
mit mirn€ zvySené riziko zlomeniny v oblasti ky¢elniho kloubu, dolniho konce ptedlokti nebo patete
(obratlit). Sdélte svému 1ékari, pokud trpite osteopordzou (onemocnéni projevujici se ibytkem kostni
hmoty) nebo uzivate kortikosteroidy (mohou také zvySovat riziko osteoporézy).

Pokud budete mit na kizi vyrazku, zejména na mistech vystavenych slunecnim paprsktim, sdélte to co
nejdiive svému 1ékafi, protoze 1é¢bu pripravkem Helicid bude moZna nutné ukoncit. Neopomerite
uvést i pripadné dalsi nezadouci ucinky, jako je bolest kloubil.



Pti uzivani omeprazolu muze dojit k zanétu ledvin. Znamky a pfiznaky mohou zahrnovat snizeny
objem moci, krev v moc¢i a/nebo reakce z precitlivélosti jako je horecka, vyrazka a ztuhlost kloubti.
Tyto znamky nahlaste oSetfujicimu lékati.

Tento 1éCivy ptipravek mize ovlivnit zplisob, jakym Vase télo vstiebava vitamin Bi», zejména pokud
jej potiebujete uzivat dlouhodobé. Kontaktujte prosim svého Iékaie, pokud zaznamenate kterykoli z
nasledujicich pfiznaku, které mohou naznacovat nizké hladiny vitaminu Bi»:

- Extrémni tinava nebo nedostatek energie

- Mravenceni a brnéni

- Bolest jazyka nebo jeho z¢ervenani, viedy v tstech

- Svalova slabost

- Poruchy vidéni

- Problémy s paméti, zmatenost, deprese

Déti a dospivajici

Nekteré déti s chronickym onemocnénim mohou vyzadovat dlouhodobou 1é¢bu, i kdyz se to
nedoporucuje. Nepodavejte tento pripravek détem mlad$im nez 1 rok nebo s t€lesnou hmotnosti nizsi
nez 10 kg.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Helicid

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Helicid miiZze ovlivnit uc¢inek jinych 1€kt a jiné 1éky mohou ovlivnit u¢inek piipravku
Helicid.

Neuzivejte ptipravek Helicid, pokud uzivate 1éky obsahujici nelfinavir (k 1é¢b¢ infekce HIV).

Informujte 1€kaie nebo 1ékarnika, pokud uzivate kterékoli z nasledujicich 1éciv:

- Ketokonazol, itrakonazol, posakonazol nebo vorikonazol (k [é¢b¢€ plisnovych onemocnéni).

- Digoxin (k 1écbé problému se srdcem).

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

- Fenytoin (k 1é¢bé epilepsie). Pokud uzivate fenytoin, I€kai Vas bude sledovat, kdyz zacnete
uzivat nebo prestanete uzivat pripravek Helicid.

- Warfarin a jiné blokatory vitaminu K (ke sniZeni srazlivosti krve). Lékai Vas bude mozna muset
sledovat, kdyz za¢nete uzivat nebo prestanete uzivat pripravek Helicid.

- Rifampicin (k 1é¢bé tuberkulozy).

- Atazanavir (k 1écbé infekce HIV).

- Takrolimus (v pfipadech transplantace organi).

- Ttezalka teCkovana (Hypericum perforatum) (k 1€¢bé mirné deprese).

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

- Sachinavir (k 1é¢b¢ infekce HIV).

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

- Erlotinib (k 1é¢bé rakoviny).

- Methotrexat (chemoterapeutikum uzivané ve vysokych davkach k 1é¢beé rakoviny) — jestlize
uzivate vysokou davku methotrexatu, lékar mize docasné prerusit Vasi 1é€bu piipravkem
Helicid.

Pokud Vam Iékat predepsal antibiotika amoxicilin a klarithromycin a soucasné piipravek Helicid k
1é¢be viedl zpusobenych infekci Helicobacter pylori, je velmi dilezité, abyste 1ékafe informoval(a) o
vsech lécich, které uzivate.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
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porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.
Omeprazol se vyluéuje do matetského mléka, ale neni pravdépodobné, Ze by ovlivitoval dité,
pokud je uzivan v doporucenych davkach. Lékat rozhodne, zda miiZete pripravek Helicid uzivat,
pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Helicid pravdépodobné neovlivni Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat nastroje a stroje.
Mohou se objevit n¢které nezadouci ucinky jako zavraté a poruchy vidéni (viz bod 4). Pokud se u
Vés objevi, netid’te a neobsluhujte stroje.

Piipravek Helicid obsahuje lakt6zu, sacharoézu a sodik

Pokud Vam lékar sd€lil, ze nesndsite n€které cukry, porad’te se se svym lékatfem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Helicid uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého lékare nebo l€karnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Lékat Vam tekne, kolik tobolek a jak dlouho budete uzivat. Zavisi to na onemocnéni a Vasem veku.
Doporucené davky jsou uvedeny nize:

Dospéli:

Lécba piiznaki refluxni choroby jicnu, napt. paleni Zahy a kyselé regurgitace:

- Pokud I€kat zjistil, ze V&S jicen je mirn¢ poskozen, doporuc¢ena davka je 20 mg jednou denné
po dobu 4-8 tydnti. Pokud se jicen nezhoji, mtize Vam lékar doporucit uzivani davky 40 mg po
dobu dalsich 8 tydnd.

- Pokud se jicen zhojil, doporucena pokracovaci davka je 10 mg jednou denné.

- Pokud jicen neni poskozen, obvykla davka je 10 mg jednou denne.

Lécba viedi v horni ¢asti tenkého stieva (dvanactnikovy vied):

- Doporucena davka je 20 mg jednou denné po dobu 2 tydnt. Pokud se vied nezhoji, mize Vam
1ékat doporucit uzivani stejné davky po dobu dalSich 2 tydnt.

- Pokud se vied zcela nezhoji, davku Ize zvysit na 40 mg jednou denné po dobu 4 tydnd.

Lécba Zalude€nich viedii:
- Doporucena davka je 20 mg jednou denné po dobu 4 tydnii. Pokud nedojde ke zhojeni, 1ékar

Vam muze doporudit uzivani stejné davky po dobu dalSich 4 tydnt.
- Pokud se vied zcela nezhojil, 1ze davku zvysit na 40 mg jednou denné po dobu 8 tydnt.

Prevence navratu dvanactnikovych a Zalude¢nich viedi:
- Doporucena davka je 10 mg nebo 20 mg jednou denné. Lékai mize davku zvysit na 40 mg
jednou denné.

Lécba dvanactnikovych a zalude¢nich viredii zptisobenych uzZivanim NSAID (nesteroidni

-----

- Doporucena davka je 20 mg jednou denné po dobu 4 az 8§ tydnd.

Prevence vzniku dvanactnikovych a Zalude¢nich viedi, pokud uzivate NSAID:
- Doporucena davka je 20 mg jednou denné.

Lécba viedi zpisobenych infekci Helicobacter pylori a prevence jejich navratu:
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- Doporucena davka je 20 mg omeprazolu dvakrat denn€ po dobu 1 tydne.

- Lékar Vam piedepise také dvé z nasledujicich antibiotik: amoxicilin, klarithromycin nebo
metronidazol.

Lécba nadmérné tvorby kyseliny v Zaludku zpiisobené nadorem slinivky brisni (Zollingertiv-

Ellisoniiv syndrom):

- Doporucena davka je 60 mg denng.

- Lékar miize davku podle potteby upravit a rozhodne o tom, jak dlouho budete ptipravek uzivat.

Déti:

Lécba piiznaki refluxni choroby jicnu, napt. paleni Zahy a kyselé regurgitace:

- Déti starsi nez 1 rok a s télesnou hmotnosti vétsi nez 10 kg mohou uzivat omeprazol. Davka pro
déti se urcéi na zaklad¢ t€lesné hmotnosti a 1ékar rozhodne o spravné davce.

Lécba viedi zpisobenych infekci Helicobacter pylori a prevence jejich navratu:

- Déti starsi nez 4 roky mohou uzivat omeprazol. Davka pro déti se urci na zaklade télesné
hmotnosti a 1ékar rozhodne o spravné davce.

- Lékar Vasemu ditéti predepise také dve antibiotika nazyvana amoxicilin a klarithromycin.

Zpiisob uzivani tohoto pripravku

- Doporucuje se uzivat tobolky rano.

- Tobolky muizete uzivat v pribéhu jidla nebo nala¢no.

- Tobolky spolknéte veelku a zapijte polovinou sklenice vody. Tobolky nekousejte ani nedrt’te.
Tobolky obsahuji potahované pelety. Tyto mikropelety obsahuji 1é¢ivou latku omeprazol a jsou
potazeny vrstvou, ktera je chrani pred rozkladem pii prichodu Zaludkem. Pelety uvoliuji
1é¢ivou latku v tenkém streve, odkud se dostava do téla na misto ucinku. Je dilezité, aby se
pelety neposkodily.

Co délat v pripadé, Ze mate Vy nebo Vase dité potiZe s polykanim tobolek

Jestlize mate Vy nebo Vase dité€ potiZe s polykanim tobolek:

- Tobolku oteviete a obsah spolknéte a zapijte polovinou sklenice vody nebo vysypte obsah
tobolky do sklenice s vodou prostou oxidu uhlic¢itého (neperliva voda), kyselym ovocnym
dzusem (napf. jable¢ny, pomeran¢ovy nebo ananasovy) nebo jablecnou stavou.

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

- Abyste vypili veskery 1€k, vyplachnéte dobie sklenici jesté jednou vodou a obsah vypijte. Tuhé
CasteCky obsahuji 1é¢ivou latku — nekousejte je ani nedrt’te.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Helicid, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Helicid, nez Vam ptedepsal 1€kat, obratte se piimo na Iékate nebo
lékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Helicid

JestliZe jste zapomnél(a) uzit davku, vezmeéte si ji, jakmile si vzpomenete. Pokud se vSak jiz blizi ¢as
dalsi davky, vynechte opomenutou davku. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Helicid
Nepfrestavejte pripravek Helicid uzivat, aniz byste se nejprve poradil(a) se svym lékafem nebo
lékéarnikem.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého l€kaife nebo
lékarnika.



4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich vzacnych, (mohou postihnout az 1z 1 000

pacientii) nebo velmi vzacnych (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientii), ale zavaZnych

neZadoucich ucinku, prestaiite pripravek Helicid uzivat a ihned kontaktujte 1ékaie:

- Nahla dusnost, otok rtli, jazyka a hrdla nebo téla, vyrazka, mdloba nebo potize s polykanim
(t€zk4 alergické reakce). (vzacné)

- Zarudnuti ktize s puchyfi nebo olupovanim kiize. Mtze byt také pfitomna zédvazna tvorba
puchyit a krvaceni ze rt, o€i, Ust, nosu a pohlavnich organt. Mize jit o ,,Stevenstiv-Johnsontv
syndrom® nebo ,.,toxickou epidermalni nekrolyzu®. (velmi vzacné)

- Rozséahla kozni vyrazka, vysoka t€lesna teplota a zvétSené mizni uzliny (syndrom polékové
reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky nebo syndrom pfecitlivélosti na 1é¢ivy ptipravek).
(vzéacné)

- Cervena, Supinata rozifena vyrazka s hrbolky pod kiizi a puchyii, doprovazena hore¢kou.
Priznaky se obvykle objevuji na zacatku 1é¢by (akutni generalizovana exantematozni
pustuloza). (vzacné)

- Zluta kiize, tmava mo¢ a inava, které mohou byt projevem poskozeni jater. (vzacné)

Nezadouci ucinky se mohou vyskytovat s uréitou Cetnosti, ktera je definovana takto:

Velmi Casté: mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10
Casté: mohou postihnout az 1 pacienta z 10

M¢éng¢ 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 zndmo: neni znamo (z dostupnych dajti nelze urcit)

Dalsi nezadouci ucinky zahrnuji:

Casté nezadouci idinky

- Bolest hlavy.

- Uginky na Zaludek a stieva: prijem, bolest biicha, zicpa, plynatost.
- Pocit na zvraceni (nauzea) nebo zvraceni.

- Nezhoubné polypy zaludku.

Méné Casté neZadouci ucinky

- Otoky chodidel a kotnikd.

- Poruchy spanku (nespavost).

- Zavrat, pocit paleni kiize (pichani, bodani), spavost.
- Pocit zavrate (vertigo).

- Zmeény krevnich testl pfi kontrole funkce jater.

- Kozni vyrazka, koptivka a svédéni kuze.

- Celkova nepohoda a ztrata energie.

Vzacné nezadouci ucinky

- Problémy s krvi, napt. snizeny pocet bilych krvinek nebo krevnich desti¢ek. To miize
zpusobovat slabost, tvorbu modiin nebo snadné onemocnéni infekcemi.

- Nizké hladiny sodiku v krvi. To miiZze zptisobovat slabost, zvraceni a kiece.

- Neklid, zmatenost nebo deprese.

- Poruchy chuti.

- Problémy s vidénim, napt. rozmazané vidéni.

- Nahly pocit dusnosti nebo neschopnosti se nadechnout (bronchospasmus).

- Sucho v tstech.



Zanét dutiny Gstni.

Infekce ozna¢ovana jako mouc¢nivka, ktera miize mit vliv na travici trakt a je zpisobena plisni.
Ztrata vlast (plesatost).

Kozni vyrazka po oslunéni.

Bolest kloubil nebo svali.

Zéavazné problémy s ledvinami (intersticidlni nefritida).

ZvySena potivost.

Velmi vzacné nezadouci acinky

Zmény krevnich testl zahrnujici agranulocytézu (nedostatek bilych krvinek).
Agresivita.

Vidiny, sluchové nebo hmatové vjemy, které nemaji realny zéklad (halucinace).
Zavazné jaterni problémy vedouci k selhani jater a zanétu mozku.

Erythema multiforme.

Svalova slabost.

ZvétSeni prsi u muzu.

Neni znamo

Zanét ve stievech (vedouci k prijmu).

Pokud uzivate ptipravek Helicid déle nez 3 meésice, mohlo by u Vas dojit k poklesu hladiny
hot¢iku v krvi. Nizké hladiny hoi¢iku se projevuji unavou, mimovolnymi zaSkuby svall,
dezorientaci, kieCemi, zavratétmi a zrychlenym srdecnim tepem. Pokud se u Vas vyskytne
kterykoli z téchto piiznaktl, vyhledejte ihned Iékate. Nizka hladina hotc¢iku v krvi mtize vyvolat i
pokles hladin drasliku a vapniku v krvi. Lékat mtize rozhodnout o provadéni pravidelnych kontrol
hladiny hot¢iku ve Vasi krvi.

Vyrazka, ptipadné provazena bolesti kloubil.

Pripravek Helicid mize ve velmi vzacnych piipadech ovlivnit bilé krvinky, coz mtize vést az

k oslabeni imunity (obranyschopnost organismu). Pokud mate infekéni onemocnéni s ptiznaky
horecky a celkové zna¢né zhorSeného stavu s ptiznaky mistni infekce, napt. bolest §ije, bolest v hrdle
nebo ustech nebo potize s mocenim, porad’'te se co nejdiive s 1ékafem, aby bylo mozno krevnim testem
vyloucit nedostatek bilych krvinek (agranulocytozu). Je tieba, abyste informoval(a) 1ékate o 1écich,
které prave uzivate.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5.

Jak pripravek Helicid uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, blistru a etiketé
lahvicky za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Blistr: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
Lahvicky: Po prvnim otevieni lahvicky pfipravek spotfebujte do 3 mésicti. Uchovavejte v dobie
uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Helicid obsahuje

Lécivou latkou je omeprazol. Jedna enterosolventni tvrda tobolka obsahuje 10 mg omeprazolu.
Pelety: pomocnymi latkami jsou zrnény cukr (obsahuje nejvyse 92 % sachardzy, zbytek obsahuje
kukuti¢ny skrob a mize také obsahovat skrobové hydrolyzaty a piisady barviv), laktoza, hypromeloza
2910/6, hyproloza, natrium-lauryl-sulfat, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, disperze
kopolymeru MA/EA 1:1 30% (obsahuje natrium-lauryl-sulfat, polysorbat 80 a ¢isténou vodu),
makrogol 6000, mastek.

T¢lo tobolky: Cerny oxid Zelezity (E 172), cerveny oxid zelezity (E 172), zluty oxid zZelezity (E 172),
oxid titanicity (E 171), zelatina.

Vicko tobolky: ¢erveny oxid zelezity (E 172), zluty oxid Zelezity (E 172), oxid titanicity (E 171),
Zelatina.

Jak pripravek Helicid vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Helicid jsou enterosolventni tvrdé tobolky €. 4 s oranzovym vickem a svétle hnédym télem
obsahujici témer bilé az svétle zlutohnédé kulaté pelety.

Druh obalu

1. Sklenéna lahvicka hnédé barvy, bily HDPE Sroubovaci uzavér s vlozenym vysousedlem,
krabicka.

2. Bila HDPE lahvicka, bily PP détsky bezpecnostni uzavér s vlozenym vysousedlem, krabicka.

3. Bila HDPE lahvicka, bily plastovy Sroubovaci uzavér s vlozenym vysousedlem a

s bezpecnostnim krouzkem garantujicim neporusenost originalniho baleni, krabicka.
4. oPA/AI/HDPE+PE+vysousedlo+HDPE — Al blistr, krabicka.
5. oPA/Al/PVC — Al blistr, krabicka.
Velikost baleni: 90 enterosolventnich tvrdych tobolek.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce
S.C. Zentiva S.A., B-dul Theodor Pallady nr.50, sector 3, Bukurest’, cod032266, Rumunsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 8. 11. 2024



