Sp. zn. sukls103345/2024
Pribalova informace: Informace pro pacienta
Ortanol 10 mg enterosolventni tvrdé tobolky

omeprazol

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek presn€ v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynii svého
lékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého l1ékarnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gc€inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 14 dnii nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit

s lékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Ortanol a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ortanol uZivat
Jak se pripravek Ortanol uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ortanol uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR e e

1. Co je pripravek Ortanol a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Ortanol obsahuje 1é¢ivou latku omeprazol. Omeprazol patii do skupiny 1ékli nazyvanych
“inhibitory protonové pumpy”. Tyto Iéky u€inkuji tim, Ze snizuji mnoZstvi kyseliny produkované
ve VaSem Zaludku.

Bez porady s lékai'em (Vydej pripravku bez 1ékarského predpisu) se pfipravek Ortanol pouziva
u dospélych ke kratkodobé 1écbé refluxnich ptiznaki (jako je paleni Zahy, kysela regurgitace).

Reflux je navrat kyselého obsahu zaludku zpét do jicnu, kde miize zptisobit zanét a bolest. To mlize
byt pficinou pfiznakd, jako je napf. bolestivy pocit paleni na hrudi stoupajici az do Ust (paleni Zahy)
a kysely pocit v Gstech (kysela regurgitace).

Miize byt potiebné uzivat tobolky 2-3 po sobé nasledujici dny, nez dojde ke zlepSeni priznak.
Pokud se do 14 dnli nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s l€karem.
Délka 1écby bez dohledu 1ékate nesmi pfesahnout 14 dni.

Pouze na doporuceni a pod dohledem lékare (Vydej pripravku pouze na lékarsky predpis) se
ptipravek Ortanol pouziva k 1é€b¢€ nasledujicich stavi:

Dospéli
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. refluxni choroby jicnu (GORD). Pfi této chorobé unika kyselina do jicnu (trubice, ktera
spojuje usta a zaludek) a vyvolava paleni Zahy, bolest a zanét.

. viedl v horni ¢asti tenkého stieva (duodendlni viedy) a viedi v zaludku (Zzalude¢ni viedy).
. viedl infikovanych bakterii nazyvanou Helicobacter pylori. V tomto piipadé Vam muze
Vas I¢kat predepsat rovnéz antibiotika k 1écb¢ infekce a hojeni viedu.

. viedl zpaisobenych uzivanim 1é¢iv nazyvanych nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID).
Ptipravek Ortanol Ize také uzivat k pfedchazeni vzniku viedi pii [é¢bé NSAID.

. nadmérné tvorby zaludec¢ni kyseliny v zaludku zptisobené nadorem slinivky biisni

(Zollingertav-Ellisontiv syndrom).

Déti a dospivajici

Deti starsi 1 roku veku a s télesnou hmotnosti vyssi nez 10 kg

- refluxni choroby jicnu (GORD). Pfi této chorobé unika kyselina ze zaludku zpét do jicnu
(trubice, ktera spojuje tsta a zaludek) a vyvolava bolest, zanét a paleni zahy.

U déti mohou symptomy zahrnovat i navrat zaludecniho obsahu do ust (regurgitace), nevolnost
(zvraceni) a pomalé pfibyvani na vaze.

Déti starsi 4 let veku a dospivajici
- viedl infikovanych bakterii Helicobacter pylori. Pokud Vase dité tuto chorobu ma, mize mu
1¢kat rovnéz piedepsat antibiotika k 1écb¢ infekce a hojeni viedu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Ortanol uZivat

Neuzivejte pripravek Ortanol

- jestlize jste alergicky(d) na omeprazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodg¢ 6).

- jestlize jste alergicky(d) na léky obsahujici jiné inhibitory protonové pumpy (napf.
pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

- jestlize uzivate 1€k obsahujici nelfinavir (pouzivany k 1é¢bé HIV infekce).

Pokud se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného, ptipravek Ortanol neuzivejte. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem predtim, neZ zacnete piipravek Ortanol uZivat.

Upozornéni a opatieni
Neuzivejte ptipravek Ortanol déle nez 14 dni, aniz byste se poradili s Iékafem. Pokud nedojde k
ulevé nebo zaznamenate zhorSeni ptiznakd, obrat’te se na svého lékare.

Pted uzitim piipravku Ortanol, se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Zavazné kozZni reakce vcetné Stevensova-Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy,
1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS) a akutni generalizované exantematozni
pustuléozy (AGEP) byly hlaSeny v souvislosti s 1écbou ptipravkem Ortanol. Pokud zaznamenate
jakykoli z pfiznakil souvisejicich s témito zavaznymi koZnimi reakcemi popsanymi v bod¢ 4,
pfestaiite uzivat piipravek Ortanol a okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Ptipravek Ortanol mize skryvat pfiznaky jinych nemoci. Z toho diivodu je nutné, abyste se poradil(a)
se svym lékafem, pokud se u Vas pied zahdjenim nebo v prabéhu 1écby piipravkem Ortanol objevi
néktery z nasledujicich stavi:

- jestlize jste zaznamenal(a) vyrazny nechtény ubytek na vaze a mate problémy s polykénim
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- jestlize mate bolesti biicha nebo travici obtize

- jestlize zvracite jidlo nebo krev

- jestlize mate Cernou stolici (s pfimési krve)

- jestlize mate t€zky nebo pfetrvavajici prijem, protoze 1écba omeprazolem je spojena s
mirnym zvysenim rizika infek¢niho prijmu

- m¢él(a) jste zaludecni vied nebo jste prodé€lal(a) chirurgicky zakrok na zazivacim traktu
- 1é¢ite se po dobu 4 a vice tydnil pro ptiznaky nechutenstvi, poruchy traveni nebo paleni
zahy

- mate zloutenku nebo zdvazné problémy s jatry

- pokud mate jit na specidlni vySetfeni krve (chromogranin A)

- je Vam vice nez 55 let a piiznaky onemocnéni jsou nové nebo se neddvno zmeénily

- pokud se u Vas nékdy objevila kozni reakce po 1€¢bé piipravkem, ktery je podobny
piipravku Ortanol a snizuje mnozstvi zalude¢ni kyseliny.

Pokud uzivate ptipravek Ortanol dlouhodobé (déle nez 1 rok), Iékai Vas bude pravdépodobné
pravidelné sledovat. Pfi kazdé navstéve Iékare hlaste vSechny nové a zvlastni pfiznaky a udalosti.

Pti uzivani omeprazolu mize dojit k zanétu ledvin. Znamky a ptiznaky mohou zahrnovat snizeny
objem moci, krev v moci a/nebo reakce z ptecitlivélosti jako je horecka, vyrazka a ztuhlost kloubd.
Tyto znamky nahlaste oSetfujicimu lékafi.

Pokud uzivate inhibitor protonové pumpy, jako je piipravek Ortanol, po dobu del$i nez 1 rok, mtizete
mit mirn€ zvysené riziko zlomeniny kréku stehenni kosti, zapésti nebo patete (obratlll). Sdélte svému
I€kati, zda trpite osteoporézou nebo uzivate kortikosteroidy (mohou také zvySovat riziko
osteoporozy).

Pokud budete mit na klizi vyrazku, zejména na mistech vystavenych slune¢nim paprskiim, sdélte to
co nejdiive svému lékafi, protoze Vasi lécbu piipravkem Ortanol bude mozna nutné ukondit.
Neopomeiite uvést 1 ptipadné dalsi neZadouci Uc€inky, jako jsou bolesti kloubti.

Tento 1écivy piipravek miiZze ovlivnit zplisob, jakym Vase télo vstiebava vitamin B2, zejména pokud
jej pottebujete uzivat dlouhodobé. Prosim, kontaktujte svého 1ékate, pokud zaznamenate néktery z
nasledujicich pfiznak, které mohou naznacovat nizké hladiny vitaminu Bi2:

» Extrémni unava nebo nedostatek energie

* Mravenceni

* Bolest nebo Cerveny jazyk, viedy v Gstech

Svalova slabost

Poruchy vidéni

Problémy s paméti, zmatenost, deprese

Déti

Nékteré déti s chronickym onemocnénim mohou vyZadovat dlouhodobou léc¢bu, ackoli neni
doporucovana. Nepodavejte tento pripravek détem mladsim 1 roku nebo s télesnou hmotnosti mensi
nez 10 kg.

Pokud uzivate ptipravek bez porady s Iékafem k 1é¢bé refluxu, neuzivejte omeprazol k prevenci

onemocnéni. Neuzivejte ptipravek Ortanol po dobu delsi nez 14 dnti bez porady s 1ékarem. Pokud
nedojde k ulevé€, nebo dojde ke zhorSeni ptiznakd, poradte se s 1ékarem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ortanol
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Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Zahrnuje to i piipravky, které si mizete koupit bez
1ékarského predpisu. To proto, Ze ptipravek Ortanol mize mit vliv na to, jak jiné l1éky ptsobi a nékteré
1éky naopak mohou ovlivnit ptisobeni pfipravku Ortanol.

Neuzivejte pripravek Ortanol, pokud uzivate 1éCivy piipravek obsahujici nelfinavir (pouzivany
k 1écb¢ HIV infekce).

Informujte svého I€kate nebo lékarnika, pokud uzivate néktery z téchto 1éki:

- ketokonazol, itrakonazol, posakonazol nebo vorikonazol (k 1é¢b¢ plisniovych infekei)

- digoxin (pouzivany k 1é¢bé srde¢nich obtizi)

- diazepam (pouzivany k 1é¢bé tizkosti, jako svalovy relaxant nebo pfi epilepsii)

- fenytoin (na epilepsii). Pokud uZzivate fenytoin, V4§ 1ékat bude sledovat Vas zdravotni stav
pii zahdjeni a ukonceni 1écby piipravkem Ortanol.

- 1€ky k prevenci sraZeni krve, jako je warfarin nebo jiné blokatory vitaminu K. Vas lékat bude
sledovat Vas zdravotni stav pii zahajeni a ukonceni 1€cby ptipravkem Ortanol.

- rifampicin (k 1é¢bé tuberkul6zy)

- atazanavir (pouzivany k 1écbé HIV infekce)

- takrolimus (pouzivany v piipadech transplantace organi)

- ptipravky s ttezalkou teCkovanou (Hypericum perforatum) (k 16cbé mirné deprese)

- cilostazol (pouzivany k 1é¢bé intermitentnich klaudikaci, tj. bolest nohou pfi chtizi zpiisobena
jejich Spatnym prokrvenim; neschopnosti jit bez zastavek)

- sachinavir (pouzivany k 1écbé HIV infekce)

- klopidogrel (pouzivany k prevenci vzniku krevnich srazenin)

- erlotinib (pouzivany k 1é¢bé rakoviny)

- methotrexat (1¢k pouzivany ve vysokych davkach k 1écbé rakoviny) — pokud uzivate vysoké
davky methotrexatu, Vas l1ékai Vam muize docasné pierusit 1écbu piipravkem Ortanol.

V piipadé, ze Vam Vas lékar predepsal soucasné s pripravkem Ortanol antibiotika amoxicilin a
klarithromycin k lé€eni viedl zpisobenych infekci bakterii Helicobacter pylori, je velmi dilezité,
abyste svého I€kate informoval(a) o vSech jinych 1écich, které uzivate.

Piipravek Ortanol s jidlem a pitim
Tobolky tohoto ptipravku miizete uzivat s jidlem nebo na la¢ny zaludek.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem diive, neZ zaénete tento piipravek uzivat.

Omeprazol se vylucuje do matefského mléka, ale vliv na kojence pfi terapeutickych davkach neni
pravdépodobny.

Vs Iékar rozhodne, zda mtzete ptipravek Ortanol uzivat, pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Neni pravdépodobné, Ze by pfipravek Ortanol ovliviioval schopnost fidit motorové vozidlo nebo
obsluhovat stroje. Nicmén¢ se mohou vyskytnout nezadouci Gc¢inky jako zavraté a poruchy vidéni
(viz bod 4).

Pokud se u Vas tyto potize vyskytnou, nesmite fidit ani obsluhovat stroje.

Pripravek Ortanol obsahuje sacharosu a sodik
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Pokud Vam Iékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, poradte se se svym Iékatem, nez zaCnete tento
1écivy ptipravek uzivat.

Tento ptipravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné enterosolventni tvrdé tobolce,
to znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Ortanol uziva
Lécba bez porady s l1ékaiem (Vydej pripravku bez 1ékarského piedpisu):

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého
I€kate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(d), porad’te se se svym lékairem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka ptipravku Ortanol je 2 tobolky 1x denné (nejlépe rano) po dobu 14 dni. Pokud
béhem této doby nedojde k vymizeni ptiznaki, obrat'te se na svého I€kare.

N¢kdy mize byt potiebné uzivat tobolky 2-3 po sobé nasledujici dny, nez dojde ke zlepSeni ptiznak.
Bez porady s 1ékafem neuzivejte ptipravek déle nez 14 dni.

Lécba na doporudeni a pod vedenim lékaifem (Vydej pripravku pouze na lékarsky predpis):

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné¢ podle pokynt svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem.
Vas Iékat Vam urci davkovani a délku 1é¢by na zakladé Vaseho zdravotniho stavu a Vasem véku.

Doporucena davka je:

Dospéli

Lécba ptiznaki refluxni choroby jicnu (GORD), jako je paleni Zahy a kysela regurgitace (tj. inik
kyseliny ze zaludku zpét do jicnu)

- Pokud Vas lékar zjistil, ze VaS jicen byl mirn€ poSkozen, je doporucend davka 20 mg 1x
denn¢ po dobu 4 az 8 tydnd. Lékat Vam mize zvysit davku na 40 mg 1x denné po dobu dalSich 8
tydni, pokud po pocatecni 1é¢bé nedoslo k iplnému zhojeni Vaseho jicnu.

- Po zhojeni jicnu je doporucena davka 10 mg 1x denné.

- Pokud Vas jicen nebyl poskozen, je doporuc¢end davka 10 mg 1x denné.

Lécba viredi v horni ¢asti tenkého stieva (dvanactnikovy vied)

- Doporucena davka je 20 mg 1x denné po dobu 2 tydnd. Lékat Vam muze predepsat 1écbu
stejnou davkou po dalsi 2 tydny, pokud béhem pocatecni 1écby nedoslo ke zhojeni viedu.

- Pokud se vied tpln€ nezhojil, mize Vam Iékat zvysit davku na 40 mg 1x denné po dobu 4
tydni.

Lécba vireda v Zaludku (Zaludecni vied)

- Doporucena davka je 20 mg 1x denné po dobu 4 tydnd. Lékat Vam muze predepsat 1écbu
stejnou davkou po dalsi 4 tydny, pokud nedoslo ke zhojeni viedu.

- Pokud se vied upln€ nezhojil, mize Vam Iékat zvysit davku na 40 mg 1x denné po dobu 8
tydni.

Prevence navratu dvanactnikovych a Zalude¢nich viedi
- Doporucena davka je 10 mg nebo 20 mg 1x denné. Vas Iékat miize davku zvysit na 40 mg 1x
denné.

Lécba dvanactnikovych a Zalude¢nich vi‘edi zptisobenych uzZivanim nesteroidnich
5/10



protizanétlivych 1ékti (NSAID)
- Doporucena davka je 20 mg 1x denné€ po dobu 4 az 8§ tydnii.

Prevence vzniku Zalude¢nich a dvanactnikovych vicedu zpisobenych uZivanim nesteroidnich
protizanétlivych 1ékt (NSAID)
- Doporucena davka je 20 mg 1x denn¢.

Lécba viredu zpisobenych infekci bakterii Helicobacter pylori a prevence jejich ndvratu

- Doporucena davka je 20 mg 2x denn€ po dobu 1 tydne.

- Vas 1ékat Vam také soucasné piedepiSe dvé antibiotika ze tfi moznych: amoxicilin,
klarithromycin nebo metronidazol.

Lécba nadmérné tvorby Zaludeéni kyseliny zplsobené nadorem slinivky brisni (Zollingertv-
Ellisoniv syndrom)

- Doporucena davka je 60 mg 1x denng.

- Vs 1ékar bude Vasi davku upravovat v zavislosti na Vasich potfebach a také rozhodne, jak
dlouho budete 1k uzivat.

Pouziti u déti a dospivajicich

Lécba priznaki refluxni choroby jicnu (GORD), jako je paleni Zahy a unikani kyseliny ze Zaludku
- Déti star$i nez 1 rok veéku a s t€lesnou hmotnosti vyssi nez 10 kg a vice mohou ptipravek
Ortanol uzivat. Davka pro déti je dana hmotnosti ditéte, pfi¢emz spravnou davku urci 1ékatr.

Lécba viredu zpisobenych infekci bakterii Helicobacter pylori a zabranéni jejich navratu

- Déti starsi nez 4 roky vé€ku mohou ptipravek Ortanol uzivat. Davka pro déti je ddna hmotnosti
ditéte, pti¢emz spravnou davku urci 1ékar.

- Lékat VaSemu ditéti také predepiSe dvé antibiotika nazyvand amoxicilin a klarithromycin.

Jak se tento 1€k uziva

- Doporucuje se uzivat tobolky rano.

- Ptipravek muzete uZivat s jidlem nebo na la¢ny Zaludek.

- Tobolky polykejte celé, zapijte polovinou sklenice vody. Tobolky se nesmi Zvykat ani drtit.
To proto, Ze tobolky obsahuji obalené pelety, které zabranuji rozpadu léku plisobenim kyseliny ve
Vasem Zaludku. Je velmi dilleZité, aby se pelety nepoSkodily.

Co délat, kdyZ mate Vy nebo Vase dité potiZe s polykanim tobolek

Pokud mate Vy nebo Vase dité potiZe s polykanim tobolek:

- Otevrtete tobolku, a bud’ ptimo spolknéte jeji obsah a zapijte ho polovinou sklenice vody,
nebo vysypejte obsah do sklenice neperlivé vody nebo kyselé ovocné §tavy (jablecné, pomerancové
nebo ananasové) nebo jablecného mostu.

- Pted kazdym napitim je tfeba smés promichat.

- Smés vypijte hned nebo nejpozdéji do 30 minut.

- Abyste se uyjistil(a), ze jste vypil(a) vSechen 1€k, sklenici dikladné vyplachnéte polovinou
sklenice vody a cely obsah vypijte. Pevné Castice obsahuji 1é¢ivou latku, proto je nezvykejte ani
nedrt'te.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ortanol, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Ortanol, nez Vam I€kar piedepsal, ihned kontaktujte svého I¢kare
nebo 1ékarnika.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Ortanol
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Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku pripravku, uzijte ji, jakmile si vzpomenete. Pokud se vSak jiz
blizi ¢as, kdy mate uzit dalsi davku, zapomenutou davku vynechte. Nezdvojnasobujte piisti davku,
abyste nahradil(a) davku vynechanou.

Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek Ortanol
Neptestavejte s uzivanim piipravku Ortanol bez porady s lékafem nebo 1ékarnikem. Mate-li
jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mliize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

JestliZe zaznamenite néktery z nasledujicich vziacnych (mohou postihnout az 1 z 1000
pacientii) nebo velmi vzacnych (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientii), ale zavaznych
neZadoucich ucinki, prestaiite pripravek Ortanol uZivat a neodkladné kontaktujte 1ékare:

- nahl¢ sipani, otok rtl, jazyka a hrdla nebo téla, vyrazka, slabost nebo polykaci obtize (t¢zka
alergicka reakce) - vzacné.

- z€ervenani kiiZze s puchyfti nebo olupovanim kiize. Také se mohou objevit bolestivé puchyte a
krvaceni ze rtd, o¢i, Gst, nosu a pohlavnich organii. To mohou byt ptiznaky Stevensova-
Johnsonova syndromu nebo toxické epidermalni nekrolyzy - velmi vzacné.

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

- cCervena, Supinata roz§ifena vyrazka s hrbolky pod kazi a puchyti doprovazena horeckou.
Ptiznaky se obvykle objevuji na zacatku 1écby (akutni generalizované exantematdzni
pustuléza) - vzacné.

- zezloutnuti kiize, tmava moc¢ a inava, které mohou byt projevem jaternich problému - vzacné.

Dalsi nezadouci ucinky:

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout a7 1 z 10 pacienti)

- bolesti hlavy

- ucinky na Vas zaludek nebo stfeva: prijjem, bolest biicha, zacpa, nadymani
- nevolnost nebo zvraceni

- nezhoubné polypy zaludku

Méné Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)
- otok nohou a kotnikli

- poruchy spanku (nespavost)

- pocit to¢eni hlavy, pocit mravenceni, pocit ospalosti

- zavrat’ (vertigo)

- zmény hodnot krevnich testi, které zjiStuji funkci jater

- kozni vyrazka, koptivka a svédéni kiize

- celkovy pocit nevolnosti a nedostatku energie

- zlomeniny kr¢ku stehenni kosti, zapésti nebo patete (obratli)

Vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii)

- problémy s krvi, jako je sniZeni poctu bilych krvinek nebo krevnich desticek. To mlize
zpusobovat slabost, snadné¢j$i tvorbu modiin nebo vétsi ndchylnost k infekcim.

- sniZend hladina sodiku v krvi, coz mize vyvolat slabost, nevolnost (zvraceni) a kiece

- pocity neklidu, zmatenosti, deprese

- zmény vnimani chuti

7/10



- problémy s vidénim, jako je rozmazané vidéni

- nahlé sipani nebo zkraceni dechu (dusnost, bronchospasmus)

- sucho v ustech

- zanét dutiny ustni

- infekce zvana moucnivka, ktera miize postihnout stfeva a je zptisobena plisni
- vypadévani vlastu (alopecie)

- kozni vyréazka pti vystaveni klize slune¢nimu svétlu

- bolesti kloubt (artralgie) nebo svalt (myalgie)

- vazné problémy s ledvinami (intersticialni nefritida)

- zvysen¢ poceni

Velmi vzacné nezadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientii)

- zmény krevniho obrazu véetné agranulocytdzy (nedostatek bilych krvinek)
- agresivita

- vidiny, citéni nebo slySeni véci, které neexistuji (halucinace)

- vazné onemocnéni jater vedouci k selhani jater a zanétu mozku

- erythema multiforme

- svalova slabost

- zvétSeni prsi u muzi

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaju nelze urcit)

- zanét ve stieve (vedouci k prijmu)

- Pokud uzivéte ptipravek Ortanol déle nez 3 mésice, mohlo by u Vas dojit k poklesu hladiny
hot¢iku v krvi. Nizké hladiny hot¢iku se projevuji inavou, mimovolnymi zaSkuby svali,
dezorientaci, kfeCemi, zavratémi nebo zrychlenym srde¢nim tepem. Pokud se u Vas vyskytne
néktery z téchto ptiznakt, vyhledejte ihned Iékate.

Nizka hladina hot¢iku v krvi mtiZze vyvolat i pokles hladin drasliku a vapniku v krvi. Lékat mize
rozhodnout o provadéni pravidelnych kontrol hladiny hoi¢iku ve Vasi krvi.

- vyrazka, ptipadné provazend bolestmi kloubii.

Ptipravek Ortanol miZe ve velmi vzacnych ptipadech ovliviiovat bilé krvinky a zplsobit oslabeni
imunity. Pokud mate infekéni onemocnéni s projevy horecky s vyrazné zhorSenym celkovym
stavem, nebo horecku s pfiznaky mistni infekce, napt. bolest v krku, hrdle nebo tstech, nebo potiZe
s mocenim, musite okamzité navstivit svého Iékate, aby mohl vySetfenim krve vyloucit nedostatek
bilych krvinek (agranulocytozu). Je velmi dileZité, abyste 1ékafe informoval(a), Ze uzivate tento
ptipravek.

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému Iékati nebo 1ékéarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Uc€inkt, které nejsou uvedeny v této ptibaloveé
informaci. NeZadouci ti¢inky miZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Ortanol uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

8/10


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

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

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

(Pro lahvicku):

Uchovavejte pfi teploté¢ do 25 °C.

Lahvicku uchovavejte dobie uzavienou, aby byl ptipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.
Doba pouzitelnosti pfipravku po prvnim otevieni lahvicky: 100 dni.

Nevyhazujte zadné 1€¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
I¢karnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomdhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ortanol obsahuje

Lécivou latkou je omeprazol.

Jedna enterosolventni tvrda tobolka obsahuje 10 mg omeprazolu.

Dalsi pomocné latky jsou:

obsah tobolky:

zrnény cukr (obsahuje sacharosu a kukufi¢ny $krob), hypromelosa, natrium-lauryl-sulfat, povidon 25,
mastek, t€zky oxid hotfe¢naty, kopolymer MA/EA 1:1 (30% vodni disperze), triethyl-citrat.

potah tobolky:

zelatina, oxid titanicity (E171), zluty oxid zelezity (E172), ¢erveny oxid zelezity (E172), mtze téz
obsahovat: ¢erny oxid Zelezity (E172).

Jak pripravek Ortanol vypada a co obsahuje toto baleni

Tvrdé Zelatinové tobolky se svétle hnédym vickem a svétle hnédym télem, obsahujici témét bilé az
svétle hnédé pelety.

Vydej pripravku bez lékai'ského piedpisu:
Al/Al blistr v baleni po 7, 14, 15 a 28 enterosolventnich tvrdych tobolkach.

Bil4 lahvicka z HDPE s vloZzenym vysouSedlem (nddobka se silikagelem) s PP Sroubovacim

uzavérem: v krabickach obsahujicich 1 lahvicku po 7, 14, 15 a 28 enterosolventnich tvrdych
tobolkach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
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Lek Pharmaceuticals d.d.,
Verovskova 57
1526 Ljubljana, Slovinsko

Vyrobce

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovinsko

Salutas Pharma GmbH, Otto-von Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Némecko

LEK S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polsko

LEK S.A., ul.Podlipie 16, 95-010 Strykow, PolskoS.C. Sandoz S.R.L., Str. Livezeni nr. 7A, 540472
Targu-Mures, Rumunsko

Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovinsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Sandoz s.r.0., Praha, e-mail: office.cz@sandoz.com

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Velka Britanie Omeprazole 10 mg Capsules

Belgie Omeprazol Sandoz 10 mg harde maagsapresistente capsules
Ceska republika Ortanol

Némecko Omeprazol Sandoz 10 mg magensaftresistente Hartkapseln

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 28. 6. 2024

10/10



