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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Omeprazol Polpharma 40 mg prasek pro infuzni roztok
omeprazol

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inktl, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ptipravek Omeprazol Polpharma a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam zaéne byt ptipravek Omeprazol Polpharma podavéan
Jak se ptipravek Omeprazol Polpharma podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Omeprazol Polpharma uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je piipravek Omeprazol Polpharma a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Omeprazol Polpharma obsahuje 1é¢ivou latku omeprazol. Omeprazol patii do skupiny 1éCiv
nazyvanych ,,inhibitory protonové pumpy*. U¢inkuji tak, Ze snizuji mnozstvi kyseliny, ktera se tvoii v
zaludku.

Ptipravek Omeprazol Polpharma ve formé prasku pro infuzni roztok se pouziva u dospélych jako
alternativa k peroralni (Gsty podavané) 1éCbe.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam zaéne byt p¥ipravek Omeprazol Polpharma
podavan

Piipravek Omeprazol Polpharma Vam nesmi byt podan, jestliZze

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

- jste alergicky(4) na 1éky obsahujici jiné inhibitory protonové pumpy (napf. pantoprazol,
lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

- uzivate léky, které obsahuji nelfinavir (k 1é¢bé infekce HIV).

Pokud se Vas tyka cokoliv z vySe uvedeného, nesmi Vam byt piipravek Omeprazol Polpharma podan.
Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez Vam bude ptipravek
Omeprazol Polpharma podan.

Upozornéni a opatieni
Porad’te se svym lékatem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem, nez Vam bude piipravek Omeprazol
Polpharma podan.

Zavazné kozni reakce véetné Stevensova-Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy,
1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS), a akutni generalizované exantematdzni



postulozy (AGEP) byly hlaseny v souvislosti s 1é¢bou omeprazolem. Pokud zpozorujete jakékoli
piiznaky souvisejici s koznimi reakcemi uvedenymi v bod¢ 4, piestante piipravek Omeprazol
Polpharma uzivat a vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc.

Ptipravek Omeprazol Polpharma miize zakryvat ptiznaky jinych onemocnéni. Pokud se u Vs

kterakoli z nasledujicich obtizi objevi pied podanim nebo po podani ptipravku Omeprazol Polpharma,

ihned o tom informujte 1ékare:

- jestlize jste bez znamych pficin vice zhubl(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 ptimesi krve).

- mate silny nebo trvaly priijem, nebot’ bylo zjisténo, Ze podavani omeprazolu je spojeno s malym
zvySenim rizika infek¢éniho prijmu.

- mate zavazné problémy s jatry.

- pokud se u Vas n¢kdy v minulosti objevila kozni reakce po 1é¢bé piipravkem, ktery je podobny
ptipravku Omeprazol Polpharma a snizuje mnozstvi zZalude¢ni kyseliny.

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

Uzivani inhibitoru protonové pumpy, jako je ptipravek Omeprazol Polpharma, zvlasté po dobu delsi
nez 1 rok, miiZze mirné zvysit riziko zlomeniny v oblasti kycelniho kloubu, zlomeniny dolniho konce
predlokti nebo patefe (obratlll). Sdélte svému Iékari, pokud mate osteoporézu (onemocnéni projevujici
se ubytkem kostni hmoty) nebo uzivate kortikosteroidy (mohou také zvysovat riziko osteoporozy).

Pokud budete mit na kiizi vyrazku, zejména na mistech vystavenych slune¢nim paprskiim, sd€lte to co
nejdiive svému 1ékafi, protoze Vasi 1écbu piipravkem Omeprazol Polpharma bude mozna nutné
ukoncit. Neopomeiite uvést i piipadné dal$i nezadouci ucinky, jako je bolest kloubd.

Pfi uzivani omeprazolu mize dojit k zanétu ledvin. Znamky a ptiznaky mohou zahrnovat snizeny
objem moci, krev v moc¢i a/nebo reakce z precitlivélosti jako je horecka, vyrazka a ztuhlost kloubti.
Tyto znamky nahlaste oSettujicimu lékafi.

Déti a dospivajici
Tento pripravek nema byt podavan détem nebo dospivajicim mladsim 18 let. ZkuSenosti s podavanim
omeprazolu pro nitrozilni (intraven6zni) pouZiti détem jsou omezené.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Omeprazol Polpharma

Informujte svého 1ékare, zdravotni sestru nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste

v nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Piipravek Omeprazol Polpharma muze
ovlivnit u€inek jinych 1éCivych piipravki, a jiné 1é¢ivé piipravky mohou ovlivnit ucinek piipravku
Omeprazol Polpharma.

Pripravek Omeprazol Polpharma Vam nesmi byt podan, pokud uzivate 1é¢ivé ptipravky obsahujici
nelfinavir (k 1é¢b¢ infekce HIV).

Informujte 1€kaie nebo 1ékarnika, pokud uzivate kterykoli z nasledujicich 1é¢ivych pripravku:

- Ketokonazol, itrakonazol or vorikonazol (k 1é¢b¢ plisnovych onemocnéni).

- Digoxin (k 1é¢bé problémd se srdcem).

- Diazepam (k 1é¢b¢€ tizkosti, uvolnéni svalli nebo 1é¢bé epilepsie).

- Fenytoin (k 1écbé epilepsie). Pokud uzivate fenytoin, Iékai bude provadet sledovani, kdyz Vam
zacne nebo prestane byt podavan Omeprazol Polpharma.

- Warfarin a jiné blokatory vitaminu K (ke sniZeni srazlivosti krve). Lékat mize provadét
sledovani, kdyz Vam za¢ne nebo piestane byt podavan Omeprazol Polpharma.

- Rifampicin (k 1é¢bé tuberkulozy).

- Atazanavir (k 1écb¢ infekce HIV).

- Takrolimus (v pfipadech transplantace organi).

- Ttezalka teCkovana (Hypericum perforatum, k 16¢b€ mirné deprese).



- Cilostazol (k 1é¢b¢ intermitentni klaudikace — bolesti vznikajici pfi chiizi, kdy dochazi
k nedokrveni svali pfi poruSeni pritoku krve v dolnich koncetinach).

- Sachinavir (k 1é¢bé infekce HIV).

- Klopidogrel (k ptedchéazeni tvorbé krevnich srazenin - trombu).

- Erlotinib (k 1é¢bé rakoviny).

- Methotrexat (chemoterapeutikum pouzivané ve vysokych davkach k 1é€bé rakoviny) - jestlize
uzivate vysokou davku methotrexatu, lékar miize docasné prerusit Vasi 1éCbu piipravkem
Omeprazol Polpharma.

Pokud Vam Iékat predepsal antibiotika amoxicilin a klarithromycin a soucasné ptipravek Omeprazol
Polpharma k 1é¢b¢ vieda zptisobenych infekci Helicobacter pylori, je velmi dillezité, abyste 1¢kaie
informoval(a) o vSech lécich, které uzivate.

Téhotenstvi, kojenin a fertilita

Predtim, nez Vam zacne byt podavan pripravek Omeprazol Polpharma, informujte 1ékate, pokud jste
tehotna nebo se snazite otéhotnét. Lékar rozhodne, zda Vam v této dobé miize byt podavan piipravek
Omeprazol Polpharma.

Omeprazol je vylucovan do mateiského mléka, ale je nepravdépodobné, Zze by ovlivitoval kojené dité
pii uzivani doporuc¢enych davek. Lékar rozhodne, zda Vam muze byt podavan piipravek Omeprazol
Polpharma v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Omeprazol Polpharma pravdépodobné neovlivni Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat
nastroje a stroje. Mohou se objevit nezadouci ucinky, jako zavrat’ a poruchy vidéni (viz bod 4). Pokud
se u Vas objevi, nefid'te a neobsluhujte stroje.

Pripravek Omeprazol Polpharma obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce. To znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

Cely obsah injek¢ni lahvicky je tfeba rozpustit a nafedit. Jakykoli sodik pfitomny v fedicim pifipravku
ma byt vzat v ivahu pii vypoctu celkového obsahu sodiku v pfipraveném fedéni. Podrobné informace
o0 obsahu sodiku v fedicim pfipravku naleznete v informacich o pfipravku poskytnutych vyrobcem.

3. Jak se pripravek Omeprazol Polpharma podava

- Pripravek Omeprazol Polpharma mutize byt podavan dospe€lym, vcetné starSich pacientu.
- ZkuSenosti s podavanim piipravku Omeprazol Polpharma pro nitroZzilni pouZziti u déti jsou
omezeng.

Zpusob podani piripravku Omeprazol Polpharma
- Pripravek Omeprazol Polpharma Vam poda lékat, ktery rozhodne o podané davce.

- Lécivy pripravek Vam bude podan jako infuze do jedné z Vasich zil.

JestliZe Vam bylo podano vice piipravku Omeprazol Polpharma, nezZ mélo

Jestlize se domnivate, ze Vam bylo podano pfili§ mnoho piipravku Omeprazol Polpharma, feknéte o
tom okamzité 1€kafi.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento piipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich vzacnych nebo velmi vzacnych, ale zavaznych
neZadoucich ucinki, piestaiite pripravek Omeprazol Polpharma uZivat a ihned kontaktujte
svého lékafre.

- Nahla dusnost, otok rtli, jazyka a hrdla nebo téla, vyrazka, mdloba nebo potize s polykanim
(tézka alergicka reakce) — vzacné.

- Zarudnuti ktize s puchyfi nebo olupovanim kiize. Mlize byt pfitomno zavazné puchyfovaténi a
krvaceni ze rti, o¢i, ust, nosu a pohlavnich organii. Mlize jit o Stevenstv-Johnsontiv syndrom
nebo toxickou epidermalni nekrolyzu — velmi vzacné.

- Rozsitena vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené mizni uzliny (DRESS syndrom nebo
syndrom pfecitlivélosti na 1éky) — vzacné.

- Cervena, Supinata, rozsifena vyrazka s hrbolky pod kiizi a puchyfi, doprovazena horeckou.
Ptiznaky se obvykle objevuji na zacatku lécby (akutni generalizovana exantematdzni pustuloza)
— vzéacné.

- Zluta kiize, tmava mo¢ a tinava, které mohou byt projevem poskozeni jater — vzacné.

Nezédouci u¢inky zahrnuji:

Casté neZzadouci i¢inky (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10)

- Bolest hlavy.

- Uginky na 7aludek a stfeva: pritjem, bolest biicha, zacpa, plynatost.
- Pocit na zvraceni (nauzea) nebo zvraceni.

- Nezhoubné polypy Zaludku.

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)
- Otoky chodidel a kotnikd.

- Poruchy spanku (nespavost).

- Zavrat, pocit paleni ktize (pichani, bodani), spavost.

- Pocit zavraté (vertigo).

- Zmeény krevnich testl pfi kontrole funkce jater.

- Kozni vyrazka, koptivka a sveédéni kuze.

- Celkova nepohoda a ztrata energie.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 1 000)

- Problémy s krvi, napf. snizeny pocet bilych krvinek nebo krevnich desticek. To mtize
zpusobovat slabost, tvorbu modiin nebo snadné onemocnéni infekcemi.

- Alergické reakce, nékdy velmi zavazné, véetné otoku rtl, jazyka a hrdla, horecky a dusnosti.

- DRESS syndrom nebo syndrom ptecitlivélosti na l1éky, akutni generalizovand exantemat6zni
pustuloza.

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

- Neklid, zmatenost nebo deprese.

- Poruchy chuti.

- Problémy s vidénim napft. rozmazané vidéni.

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

- Sucho v tstech.

- Zanét dutiny Ustni.

- Infekce ozna¢ovana jako mouc¢nivka, ktera miize mit vliv na travici trakt a je zpisobena plisni.

- Problémy s jatry vcetné zloutenky, kterd mtze zpusobit zezloutnuti kiize, ztmavnuti moci a
unavu.

- Ztrata vlast (plesatost).

- Kozni vyrazka po slunéni.

- Bolest kloubti nebo svali.

- Zavazné problémy s ledvinami (intersticialni nefritida).

- ZvySena potivost.

- Zanét streva (mize vést k prijmu).



Velmi vzacné neZadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000)

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

- Agresivita.

- Vidiny, hmatové nebo sluchové vjemy, které nemaji realny zaklad (halucinace).

- Zavazné jaterni problémy vedouci k selhani jater a zanétu mozku.

- Nahly nastup tézké vyrazky nebo tvorba puchyti nebo olupovani klize. Miize byt doprovazeno
horeckou a bolesti kloubti (erythema multiforme, Stevenstv-Johnsoniiv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza).

- Svalova slabost.

- ZvétSeni prsi u muZzu.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

- Pokud pouzivate ptipravek Omeprazol Polpharma déle nez 3 mésice, mize u Vas dojit
k poklesu hladiny hot¢iku v krvi. Nizké hladiny hoi¢iku se projevuji tinavou, mimovolnymi
zaSkuby svali, dezorientaci, kfeCemi, zavrati a zrychlenym srde¢nim tepem. Pokud se u Vas
vyskytne kterykoli z téchto priznakd, vyhledejte, prosim, ihned Iékate. Nizka hladina hot¢iku
v krvi miize vyvolat i pokles hladin drasliku a vapniku v krvi. Lékat miize rozhodnout
o provadeéni pravidelnych kontrol hladiny hot¢iku ve Vasi krvi.

- Vyrazka, ptipadné provazena bolesti kloubd.

Byly hlaseny jednotlivé ptipady nevratného poSkozeni zraku u kriticky nemocnych pacientd, kterym
byl podavan ptipravek Omeprazol Polpharma ve formé nitrozilni injekce, zvlasté ve vysokych
davkach, ale nebyla zjisténa pii¢inna souvislost.

Ptipravek Omeprazol Polpharma miize ve velmi vzacnych piipadech ovlivnit bilé krvinky, coz mtze
vést az k imunodeficitu (snizeni obranyschopnosti organismu). Pokud mate infek¢éni onemocnéni s
ptiznaky jako je horecka a celkoveé zna¢né€ zhorSeny zdravotni stav nebo horecku s ptiznaky mistni
infekce, napt. bolest $ije, bolest v hrdle nebo tstech nebo potize s mocenim, porad’te se co nejdrive s
lékafem, aby bylo mozno krevnim testem vyloucit nedostatek bilych krvinek (agranulocytozu). Je
tteba, abyste v tuto chvili informoval(a) 1ékate o lécich, které uzivate.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inktl, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinka, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci u€¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Omperazol Polpharma uchovavat

Tento ptfipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci:

Infuzni roztok ziskany rekonstituci roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) je tfeba pouzit
v pribéhu 12 hodin od pfipravy.

Infuzni roztok ziskany rekonstituci roztokem glukozy 50 mg/ml (5%) je tfeba pouzit v prib&hu
6 hodin od pripravy.




Z mikrobiologického hlediska je tfeba roztok pouzit ihned, pokud nebyla rekonstituce provedena za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a injekéni lahvicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Omeprazol Polpharma obsahuje

- Lécivou latkou je omeprazol. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 42,6 mg sodné soli omeprazolu
odpovidajici 40 mg omeprazolu.

- Pomocnymi latkami jsou hydroxid sodny a dihydrat dinatrium-edetatu.

Jak pripravek Omeprazol Polpharma vypada a co obsahuje toto baleni

Omeprazol Polpharma je bily az téméef bily, homogenni, porézni lyofilizovany prasek pro infuzni
roztok (praSek pro infuzi) dodéavany v injekénich lahvickach z bezbarvého skla tidy I o objemu 10 ml.
Injekéni lahvicka je uzaviena chlorbutylovou pryZovou zatkou a zapeceténa hlinikovym odtrhovacim
uzavérem.

Ve své rozpusténé formé to je bezbarvy, Ciry roztok prakticky prosty viditelnych Castic.

Velikost baleni: 5 injek¢nich lahvicek x 40 mg, 10 injek¢nich lahvicek x 40 mg, 50 injekEnich
lahvicek x 40 mg.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Polsko

Vyrobce
LABORATORIOS NORMON, S.A.

Ronda de Valdecarrizo, 6 — 28760 Tres Cantos — Madrid
Spanélsko

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika: Omeprazol Polpharma

Bulharsko: Omenpazon [Tondapma 40 mg npax 3a uHQY3UOHEH Pa3TBOP

Polsko: Opral

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 2. 9. 2024

Nasledujici informace jsou urcéeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Obsah jedné injekeni lahvicky se rozpusti v priblizn€ 5 ml a poté se ihned zfedi do 100 ml. Musi se
pouzit infuzni roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) nebo infuzni roztok glukézy 50 mg/ml (5%).
Stabilita omeprazolu je ovliviiovana pH infuzniho roztoku a z tohoto diivodu nelze k fedéni pouZit jiné
infuzni roztoky nebo jind mnozstvi infuznich roztokd.



Ptiprava

1.

B

Z infuzni lahve nebo vaku o objemu 100 ml se do injek¢ni stfikacky natahne 5 ml infuzniho
roztoku.

Roztok z injekéni stiikacky se ptida k lyofilizovanému omeprazolu. Injekéni lahvicka se
protiepa tak, aby se vSechen omeprazol rozpustil.

Vznikly roztok se nasaje zpét do injekéni stiikacky.

Roztok se injekeni stiikackou prevede zpét do infuzniho vaku nebo lahve.

Postup v bodech 1-4 se opakuje tak, aby se vSechen omeprazol zcela pievedl z injekéni
lahvicky do infuzniho vaku nebo lahve.

Alternativni zpusob pfipravy infuzniho roztoku ve flexibilnich obalech

1.

2.

Pouzije se oboustranna pienosova jehla. Jeden konec se upevni do mista portu infuzniho vaku,
opacny konec do injekéni lahvicky s lyofilizovanym omeprazolem.

Omeprazol se rozpusti opakovanym ptepousténim infuzniho roztoku do injekéni lahvicky

a zp¢t do infuzniho vaku.

Ujistéte se, ze vSechen omeprazol je rozpustén.

Infuzni roztok je tfeba podat jako intraveno6zni infuzi po dobu 20-30 minut.



