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Pribalova informace: informace pro pacienta

Ulcamed 120 mg potahované tablety
bismuthi oxidum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Ulcamed a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Ulcamed uZivat
Jak se ptipravek Ulcamed uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ulcamed uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

SN AL =

1. Co je pripravek Ulcamed a k ¢emu se pouZziva

Ptiznaky v horni ¢asti bficha mohou byt zptisobeny zanétem vystelky Zaludku nebo dvanactniku (prvni
¢ast tenkého stieva). Piipravek Ulcamed 1é¢i viedy a zanét sliznice vytvorenim ochranné vrstvy (jakoby
zaplaty) a pomaha zastavit dalsi podrazdéni zptsobené kyselinou v zaludku. Ma také antibakteridlni
ucinnost proti Helicobacter pylori, coz je bakterie, ktera pravdépodobné zplsobuje zanéty sliznice a
peptické viedy.

Pro trvalé uzdraveni viedu musi byt choroboplodné zarodky zni¢eny. Pfipravek Ulcamed pomaha
vymytit nebo zmirnit infekci zpisobenou timto choroboplodnym zarodkem. Va§ lékat Vam muze
pfedepsat ptipravek Ulcamed v kombinaci s jinymi léCivymi piipravky, aby usnadnil vymyceni
Helicobacter pylori.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Ulcamed uZivat

Neuzivejte pripravek Ulcamed

- jestlize jste alergicky(d) na oxid bismutity nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

- jestlize mate tézké problémy s ledvinami (t€zké selhani ledvin).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Ulcamed se porad'te se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.

Nepouzivejte soubézné s piipravkem Ulcamed jiné 1éky obsahujici bismut.

Dlouhodobé uzivani ptipravki obsahujicich bismut se nedoporucuje. Vas 1ékat Vam piipravek Ulcamed
obvykle nepiedepiSe na déle nez dva mésice.

Déti a dospivajici

Pripravek Ulcamed neni uréen pro pouziti u déti a dospivajicich.



Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Ulcamed
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte jiné 1éky, zvlaste pak piipravky, které snizuji kyselost v zaludku, pul hodiny pied nebo po
uziti ptipravku Ulcamed, protoZe mohou ovliviiovat jeho t¢inek.

Pripravek Ulcamed muze snizit G¢inek antibiotik nazyvanych tetracykliny, pokud se uzivaji soubézng¢.

Piipravek Ulcamed s jidlem a pitim
Nejezte ani nepijte ptl hodiny pfed nebo po uziti piipravku Ulcamed. Zejména mléko, ovoce nebo
ovocneé §tavy mohou zabranit spravnému ucinku Iéku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Neuzivejte ptipravek Ulcamed béhem téhotenstvi nebo pokud kojite, pokud to neni nezbytné nutné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Je nepravdépodobné, ze pripravek Ulcamed ovlivni Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Ulcamed obsahuje draslik
Tento ptipravek obsahuje 1,19 mmol (nebo 46,58 mg) drasliku v jedné tableté. Je nutno vzit v ivahu
u pacientll se snizenou funkci ledvin a u pacientli na dieté€ s nizkym obsahem drasliku.

3. Jak se pripravek Ulcamed uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého Iékate nebo 1€karnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucend davka pro dospé€lé a starsi osoby je 4 tablety. Mohou byt uzivany nésledujicimi zptisoby:

- 1 tableta ¢tytikrat denn€ na prazdny Zaludek, ptl hodiny pied kazdym ze tfi hlavnich jidel a pied
spanim

nebo

- 2 tablety dvakrat denné, ptl hodiny pied snidani a piil hodiny pfed vecefi nebo pred spanim.

Tablety pripravku Ulcamed maji byt polykany celé a s dostate¢nym mnozstvim vody.

Nejezte ani nepijte ptl hodiny pfed nebo po uziti tablety. I pokud vynechate jidlo, musite piesto
tabletu(y) uzit.

Délka 1écby
Pti 1écbé dvanactnikovych nebo zaludecnich viedi je délka jednoho 1é¢ebného cyklu 4 az 8 tydnd.

Pti vymyceni H. pylori ma vybér kombinované 1é¢by a jeji délka (7 az 14 dni) brat v uvahu toleranci
jednotlivych pacientt k 1é€bé a vybér ma byt proveden v souladu s regionalni rezistenci a lécebnymi
pokyny.

Maximalni délka jednoho cyklu 1écby je dva mésice. Neuzivejte ptipravek Ulcamed ani jiné ptipravky
obsahujici bismut po delsi dobu. Neuzivejte zadné léky obsahujici bismut béhem dvou mésicii po

ukonceni 1é¢by pripravkem Ulcamed.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ulcamed, neZ jste mél(a)



Neobavejte se, jestlize jste jednorazové uzil(a) jednu nebo dvé dalsi tablety navic. Pokud vsak uZijete
vice tablet soubézné nebo béhem kratkého ¢asového obdobi, okamzité se porad’te s 1ékafem. Ptijme
vhodna opatfeni, aby se bismut nevstiebal. Kromé toho se bude né€kolik tydnii sledovat funkce Vasich
ledvin.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Ulcamed
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku ptipravku, vezmeéte si ji ihned, jakmile si vzpomenete, pokud jesté
neni ¢as na podani dal$i davky. Pokud jiz je ¢as na podani dal$i davky, vynechejte zapomenutou davku.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pti uzivani pfipravku Ulcamed se mlize objevit potencialné Zivot ohrozujici alergicka reakce. Priznaky
alergie zahrnuji nahlé sipani, otok rtdl, jazyka a hrdla, potize s polykanim, vyrazku nebo dokonce
mdloby.

Pokud zaznamenate néktery z téchto priznakl, prestaiite uzivat pfipravek Ulcamed a kontaktujte
okamzité 1ékaie. Tyto uCinky jsou zavazné, ale velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000
pacientil).

Dalsi nezadouci ucinky zahrnuji:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienttt):
- z¢ernani stolice (vykalt). Neni to ditvod k obavam a zbarveni vymizi brzy po ukonceni 1éCby.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd):
- pocit na zvraceni, zvraceni, zacpa nebo prijem;
- vyrazka, svédéni.

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejne
postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezéadouci ucinky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Ulcamed uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prosttedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ulcamed obsahuje

- Lécivou latkou je bismuthi oxidum. Jedna potahovana tableta obsahuje bismuthi oxidum 120 mg
(jako trikalii bismuthi dicitras (bismuthi subcitras)).

- Dalsimi slozkami (pomocnymi latkami) jsou kukufi¢ny Skrob, povidon K30, draselna stl
polakrilinu, makrogol 6000 a magnesium-stearat (E 470b) v jadru tablety a polyvinylalkohol,
makrogol 4000, mastek a oxid titani€ity (E 171) v potahové vrstve.

Viz bod 2 ,,Ulcamed obsahuje draslik.*

Jak pripravek Ulcamed vypada a co obsahuje toto baleni
Potahované tablety (tablety) jsou bilé az témér bilé, kulaté (primeér: 10 mm), potahované, mirné
bikonvexni se zkosenymi hranami. Povrch tablet mize byt skvrnity.

Ptipravek Ulcamed je dostupny v balenich obsahujicich 28, 30, 40, 42, 45, 56 a 60 potahovanych tablet
v blistrech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu Nazev 1é¢ivého piipravku

Bulharsko Ynkamen 120 mg ¢unmupanu TabaeTKu

Ceska republika Ulcamed

Estonsko Ulcamed

Chorvatsko Ulcamed 120 mg filmom obloZene tablete

Litva Ulcamed 120 mg plévele dengtos tabletés

Mad’arsko Ulcamed 120 mg filmtabletta

Polsko Ulcamed

Rakousko Ulcamed 120 mg Filmtabletten

Rumunsko Ulcamed 120 mg comprimate filmate

Slovenska republika Ulcamed 120 mg filmom obalené tablety

Slovinsko Bizmutov oksid Krka 120 mg filmsko oblozene
tablete

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 24. 12. 2024

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho tstavu
pro kontrolu lé¢iv (www.sukl.cz).



