Sp. zn. sukls159998/2021

Piibalova informace: informace pro pacienta

Omeprazol Noridem 40 mg prasek pro infuzni roztok
omeprazol

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez je Vam tento piipravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, zdravotni sestry nebo l€kérnika.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékaii, zdravotni
sestie nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci
1. Co je ptipravek Omeprazol Noridem a k ¢emu se pouziva
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Omeprazol Noridem podan
3. Jak je ptipravek Omeprazol Noridem podavan
4. Mozné nezadouci u¢inky
5. Jak ptipravek Omeprazol Noridem uchovavat
6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Omeprazol Noridem a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Omeprazol Noridem obsahuje 1é¢ivou latku omeprazol. Omeprazol patii do skupiny léciv
nazyvanych inhibitory protonové pumpy. U¢inkuji tak, ze snizuji mnozstvi kyseliny, ktera se tvoii v
zaludku.

Ptipravek Omeprazol Noridem prasek pro infuzni roztok se pouziva jako alternativa k peroralni
1écbe.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude pripravek Omeprazol Noridem podian

Piipravek Omeprazol Noridem Vam nesmi byt podan

- jestlize jste alergicky(a) na omeprazol nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize jste alergicky(a) na lécivé pripravky obsahujici jiné inhibitory protonové pumpy (napft.
pantoprazol,
lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol);

- jestlize uzivate 1é€ivé pripravky, které obsahuji nelfinavir (k 1écbé infekce HIV).

Pokud se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného, nesmi Vam byt piipravek Omeprazol Noridem podan.
Pokud si nejste jisty(4), obrat’te se na svého lékare, zdravotni sestru nebo lékarnika predtim, nez Vam
bude pripravek Omeprazol Noridem podan.

Upozornéni a opatieni
Pied podanim tohoto pripravku se porad’te se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem.

Pfi uzivani omeprazolu mize dojit k zanétu ledvin. Znamky a ptiznaky mohou zahrnovat snizeny
objem mo¢i, krev v moc¢i a/nebo reakce z precitlivélosti, jako jsou horecka, vyrazka a ztuhlost
kloubii. Tyto znamky nahlaste oSetfujicimu lékari.

V souvislosti s 1écbou omeprazolem byly hlaseny zavazné kozni reakce vCetné Stevensova-Johnsonova
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syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS
syndrom) a akutni generalizované exantematozni pustuldzy (AGEP). Prestaiite pouzivat Omeprazol
Noridem a okamzité¢ vyhledejte 1ékaiskou pomoc, pokud zaznamenate jakykoli z ptiznakl souvisejici s
témito zdvaznymi koznimi reakcemi popsanych v bod¢ 4.

Ptipravek Omeprazol Noridem muze zakryvat ptiznaky jinych onemocnéni. Proto, pokud se u Vas

objevi kterakoli z nésledujicich obtizi pfed podanim nebo po podéni piipravku Omeprazol Noridem,

ihned o tom informujte 1ékare:

- jestlize jste bez znamych pficin vice zhubl(a) a mate potiZe s polykanim;

- jestlize trpite bolesti bficha nebo méate problémy s travenim;

- jestlize jste zacal(a) zvracet potravu nebo krev;

- jestlize mate Cernou stolici (stolici s ptimési krve);

- jestlize mate silny nebo trvaly prijjem, nebot’ bylo zji§téno, Ze podavani omeprazolu je
spojeno s mirnym zvySenim rizika infekéniho prajmu;

- jestlize mate zdvazné problémy s jatry;

- pokud se u Vas né€kdy objevila kozni reakce po 1écbé piipravkem, ktery je podobny piipravku
Omeprazol Noridem a snizuje mnozstvi zalude¢ni kyseliny;

- pokud mate jit na specialni vysetieni krve (chromogranin A).

Pokud pouzivate inhibitor protonové pumpy, jako je ptipravek Omeprazol Noridem, zejména po
dobu delsi nez 1 rok, miizete mit mirn€ zvysené riziko zlomeniny v oblasti kycelniho kloubu,
zlomeniny dolni casti predlokti nebo patete (obratlit). Sdélte svému 1ékaii, pokud trpite osteopordzou
(onemocnéni projevujici se ubytkem kostni hmoty) nebo uzivate kortikosteroidy (mohou také
zvySovat riziko osteoporozy).

Pokud budete mit na kuzi vyrazku, zejména na mistech vystavenych slune¢nim paprskiim, sd€lte to co
nejdiive svému lékafi, protoze Vasi lécbu ptipravkem Omeprazol Noridem bude mozna nutné ukoncit.
Neopomeiite uvést i pripadné dalsi nezadouci ucinky, jako je bolest kloubi.

Déti a dospivajici do 18 let
Tento piipravek se nema podavat détem a dospivajicim ve véku do 18 let. ZkusSenosti s omeprazolem
pro nitrozilni (intravendzni) pouziti u déti jsou omezené.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Omeprazol Noridem

Informujte svého lékare, zdravotni sestru nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které

jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek Omeprazol Noridem muze ovlivnit G¢inek jinych lé¢ivych ptipravka a jiné 1€¢ivé ptipravky
mohou ovlivnit u€inek ptipravku Omeprazol Noridem.

Nesmi Vam byt podan pifipravek Omeprazol Noridem, pokud uzivate 1éky obsahujici nelfinavir (k
1é¢b¢ infekce HIV).

Informujte svého Iékare nebo Iékarnika, pokud uzivate kterékoli z nasledujicich 1é¢iv:

- ketokonazol, itrakonazol, posakonazol nebo vorikonazol (k 1é¢b¢ plisiiovych onemocnéni);

- digoxin (k 1é¢b& problému se srdcem);

- diazepam (k 1écbé¢ izkosti, uvolnéni svalli nebo 1é¢be epilepsie);

- fenytoin (k [é¢bé¢ epilepsie). Pokud uzivate fenytoin, Vas 1ékair Vas bude muset sledovat,
kdyz za¢nete pouzivat nebo piestanete pouzivat piipravek Omeprazol Noridem;

- warfarin a jiné blokatory vitaminu K (ke snizeni srazlivosti krve). Lékat Vas bude mozna muset
sledovat, kdyz zacnete pouzivat nebo prestanete pouzivat ptipravek Omeprazol Noridem;

- rifampicin (k 16¢bé tuberkul6zy);

- atazanavir (k 1écbé infekce HIV);

- takrolimus (v ptipadech transplantace organti);

- ttezalka teckovand (Hypericum perforatum) (k 16€bé mirné deprese);

- cilostazol (k 1é¢bé intermitentni klaudikace, tj. bolesti vznikajici pii chiizi, kdy dochazi
k nedokrveni svali pii poruseni pritoku krve v dolnich koncetinach);

- sachinavir (k 1é¢b¢ infekce HIV);
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- klopidogrel (k pfedchazeni tvorbé krevnich srazenin (trombtt));

- erlotinib (k 1é¢bé rakoviny);

- methotrexat (chemoterapeutikum uzivané ve vysokych davkach k 1é€bé rakoviny) — jestlize
uzivate vysokou davku methotrexatu, 1¢kar mize docasné prerusit 1écbu ptipravkem
Omeprazol Noridem.

Pokud Vam lékat predepsal antibiotika amoxicilin a klarithromycin a soucasné ptipravek Omeprazol
Noridem k 1é¢b¢ viedt zptisobenych infekci Helicobacter pylori, je velmi dulezité, abyste 1ékate
informoval(a) o vSech lécich, které uzivate.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem diive, nez je Vam tento ptipravek podan.

Omeprazol je vylucovan do mateiského mléka, ale je nepravdépodobné, ze by ovliviioval kojené dité
pii pouzivani doporucenych davek. Lékar rozhodne, zda Vam mtizete byt piipravek Omeprazol
Noridem podan v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Piipravek Omeprazol Noridem pravdépodobné neovlivni Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje. Mohou se objevit n¢které nezadouci ucinky, jako jsou zavrat’ a poruchy vidéni (viz bod 4).
Pokud se u Vas objevi, netfid’te a neobsluhujte stroje.

Pripravek Omeprazol Noridem obsahuje sodik.
Tento 1écivy pripravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injek¢ni lahvicce, to znamena,
7e je v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak je pripravek Omeprazol Noridem podavan

Ptipravek Omeprazol Noridem muze byt poddn dospélym vcetné starSich pacienti.
Zkusenosti s podavanim piipravku Omeprazol Noridem pro nitrozilni pouziti u déti jsou omezené.

Zpiisob podani pripravku Omeprazol Noridem
- Omeprazol Noridem Vam poda lékat, ktery rozhodne o podané davce.
- Lécivy pripravek Vam bude podén jako infuze do jedné z Vasich zil.

JestliZe jste dostal(a) vice piipravku Omeprazol Noridem, neZ jste mél(a)
Jestlize se domnivate, ze Vam bylo podano pfili§ mnoho piipravku Omeprazol Noridem, feknéte o
tom ihned 1ékafi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci ucinky

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

Pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich vzacnych (mohou postihnout az 1z 1 000
osob) nebo velmi vzacnych (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob), ale zavaznych
nezadoucich ucinki, prestaiite pripravek Omeprazol Noridem uZivat a ihned kontaktujte
1ékaie:

- nahla dusnost, otok rtli, jazyka a hrdla nebo téla, vyrazka, mdloba nebo potize s polykanim
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(t87k4 alergicka reakce). Cetnost vyskytu tohoto nezadouciho uéinku je vzacna.

- zarudnuti kGize s puchyfi nebo olupovanim ktize. Mlze byt také pfitomna zadvazna tvorba
puchyit a krvaceni ze rt, o¢i, Ust, nosu a pohlavnich orgdnt. Mize jit o tzv. Stevenstv-
Johnsontiv syndrom nebo toxickou epidermélni nekrolyzu. Cetnost vyskytu tohoto
nezadouciho tcinku je velmi vzacna.

- rozsitena vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené mizni uzliny (DRESS syndrom nebo
syndrom piecitlivélosti na Iéky). Cetnost vyskytu tohoto nezadouciho uéinku je vzacna.

- Cervena, Supinata rozsifena vyrazka s hrbolky pod kizi a puchyii doprovazena horeckou.
Ptiznaky se obvykle objevuji na zacatku lécby (akutni generalizovana exantematdzni
pustuléza). Cetnost vyskytu tohoto nezadouciho Géinku je vzacna.

- 7luta kiize, tmava mo¢ a unava, které mohou byt projevem poskozeni jater. Cetnost vyskytu tohoto
nezadouciho ucinku je vzacna.

Dalsi nezadouci ucinky zahrnuji:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)

- Bolest hlavy.

- Vlivy na zaludek a stieva: prijem, bolest bficha, zacpa, plynatost.
- Pocit na zvraceni (nauzea) nebo zvraceni.

- Nezhoubné polypy Zaludku.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt)

- Otoky chodidel a kotnikd.

- Poruchy spanku (nespavost).

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

- Zmeény krevnich testl pfi kontrole funkce jater.

- Kozni vyrazka, koptivka a svédéniklize.

- Celkova nepohoda a ztrata energie.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt)

- Problémy s krvi, napt. snizeny pocet bilych krvinek nebo krevnich desticek. To
muze zpusobovat slabost, tvorbu modfin nebo snadné onemocnéni infekcemi.

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

- Neklid, zmatenost nebo deprese.

- Poruchy chuti.

- Problémy s vidénim, napf. rozmazané vidéni.

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

- Sucho v ustech.

- Zanét dutiny Ustni.

- Infekce oznacovana jako moucnivka, ktera miize mit vliv na travici trakt a je zptisobena plisni.

- Ztrata vlasu (plesatost).

- Kozni vyrazka po slunéni.

- Bolesti kloubti nebo svalt.

- Zavazné problémy s ledvinami (intersticialni nefritida).

- ZvySena potivost.

Velmi vzicné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)

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

- Agresivita.

- Vidiny, sluchové nebo hmatové vjemy, které nemaji redlny zéklad (halucinace).

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

- Erythema multiforme (Cervena, vyvySena, tercovita vyrazka na ktizi nebo na sliznicich).
- Svalova slabost.

- ZvétSeni prst u muzu.
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Neni znamo (etnost z dostupnych tdaji nelze urcit)

- Zanét strev vedouci k prijmu.

- Pokud je Vam pfipravek Omeprazol Noridem poddvan déle nez 3 mésice, mohlo by u Vas dojit k
poklesu hladiny hotciku v krvi. Nizké hladiny hot¢iku se projevuji tnavou, nechténymi zaskuby
svalll, dezorientaci, kireCemi, zavrati a zrychlenym srde¢nim tepem. Pokud se u Véas vyskytne
kterykoli z téchto ptiznaki, vyhledejte ihned 1€kaie. Nizka hladina hot¢iku v krvi mize 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 kloubi.

Byly hlaseny jednotlivé pripady nevratného poskozeni zraku u kriticky nemocnych pacientt, kterym
byl podavan omeprazol intravendzné (do Zily), zvlaste ve vysokych davkach, ale nebyla zjisténa
pri¢inna souvislost.

Pripravek Omeprazol Noridem muze ve velmi vzacnych ptipadech ovlivnit bilé krvinky, coz mize
vést az k imunodeficitu (snizeni obranyschopnosti organismu). Pokud mate infekéni onemocnéni s
priznaky horecky a celkové znacné zhorSeného stavu nebo horecky s pfiznaky mistni infekce, napf.
bolest $ije, bolest v hrdle nebo tstech nebo potize s mocenim, musite se co nejdiive poradit s
1ékatfem, aby bylo mozno krevnim testem vyloucit nedostatek bilych krvinek (agranulocytozu). Je
tteba, abyste v tuto chvili informoval(a) Iékate o lécich, které uzivate.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripade€ jakychkoli nezadoucich uc€inki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci u¢inky miizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Omeprazol Noridem uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku injek¢ni lahvicky a
krabi¢ce za EXP.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte injekeni lahvicky v krabicce, aby byl ptipravek chranén
pred svétlem.

Injekeni lahvicky vSak mohou byt uchovavany na bézném vnitinim svétle mimo krabicku po dobu az 24
hodin.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci:

Chemicka a fyzikalni stabilita po rekonstituci pied pouZzitim byla prokazéna po dobu 12 hodin pfi teploté
25+2 °C pod umélym osvétlenim a po dobu 24 hodin pti 53 °C po rozpusténi v 5 ml roztoku chloridu
sodného 0,9 % a nasledném okamzitém natfedéni stejnym rozpoustédlem na celkovy objem 100 ml.

Chemicka a fyzikalni stabilita po rekonstituci pfed pouzitim byla prokazana po dobu 6 hodin pfi teploté
25+2 °C pod umélym osvétlenim a po dobu 24 hodin pii 543 °C po rozpusténi v 5 ml roztoku glukodzy
5% a nasledném okamzitém nafedéni stejnym rozpoustédlem na celkovy objem 100 ml.
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Z mikrobiologického hlediska, pokud zptisob otevieni nevylucuje riziko mikrobialni kontaminace, ma
byt pripravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzit¢, doba a podminky uchovavani po
rekonstituci pied pouZzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Jakykoli nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdahaji chranit zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Omeprazol Noridem obsahuje

- Lécivou latkou je omeprazol. Jedna injekéni lahvicka s praskem pro infuzni roztok obsahuje
sodnou stil omeprazolu ekvivalentni 40 mg omeprazolu.
- Pomocnymi latkami jsou dihydrat dinatrium-edetatu a hydroxid sodny.

Jak pripravek Omeprazol Noridem vypada a co obsahuje toto baleni

Omeprazol Noridem 40 mg prasek pro infuzni roztok se dodava v injekénich lahvickach z ¢irého skla tiidy
I o objemu > 8 ml, obsahujicich bily az témér bily prasek, uzavienych brombutylovou pryzovou zatkou a
zapecetény hlinikovym uzavérem.

Suchy préasek v injek¢ni lahvicce se pted podanim rozpusti.
Tento 1éCivy piipravek je dodavan v baleni po 1, 5, 10 nebo 50 injekénich lahvickach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Noridem Enterprises Limited
Evagorou & Makariou,

Mitsi Building 3, Office 115,
1065 Nicosia, Kypr

Vyrobce

DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY
21st Km National Road Athens—Lamia,

14568 Krioneri, Attiki, Recko

Tento pripravek je v ¢lenskych stitech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod témito
nazvy:

Ceska republika: Omeprazol Noridem

Rumunsko: Omeprazol Noridem 40 mg Pulbere pentru solutie perfuzabila
Francie: Omeprazole Noridem 40 mg Poudre pour solution pour perfusion
Italie: Omeprazolo Noridem

Polsko: Omeprazole Noridem

Slovenska republika: Omeprazol Noridem 40 mg prasok na infuzny roztok
Spénélsko: Omeprazol Noridem 40 mg Polvo para solucion para perfusion
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 30. 5. 2023

Naésledujici udaje jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Priprava a zachazeni s pripravkem

Cely obsah injek¢ni lahvicky se rozpusti pfiblizn€ v 5 ml a poté se okamzité natedi stejnym
rozpoustédlem na celkovy objem 100 ml infuzniho roztoku. Musi byt pouzit infuzni roztok chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9%) nebo infuzni roztok glukézy 50 mg/ml (5%). Stabilita omeprazolu je
ovlivnéna pH infuzniho roztoku, proto se k fedéni nema pouzivat zadné jiné rozpoustédlo nebo
mnozstvi.

Ptiprava:

1. Pomoci injekéni stiikacky natahnéte 5 ml infuzniho roztoku ze 100 ml infuzni lahve nebo vaku.

2. Prtidejte tento objem do injekéni lahvicky s lyofilizovanym omeprazolem, dikladné promichejte a
ujistéte se, Ze se vSechen omeprazol rozpustil.

3. Natahnéte roztok omeprazolu zpét do injekeni stiikacky.

4. Pteneste roztok do infuzniho vaku nebo lahve.

5. Opakujte kroky 1-4, abyste se ujistili, Ze je veSkery omeprazol pienesen z injek¢ni lahvicky do
infuzniho vaku nebo lahve.

Alternativni zpisob ptipravy infuzniho roztoku ve flexibilnich obalech

1. Pouzijte oboustrannou prenosovou jehlu a pfipojte ji k injekéni membrané infuzniho vaku.
Ptipojte druhy konec jehly z injek¢ni lahvicky s lyofilizovanym omeprazolem.

2. Rozpust'te latku omeprazolu precerpavanim infuzniho roztoku mezi infuznim vakem a injekéni
lahvickou tam a zpét.

3. Ujistéte se, ze je vSechen omeprazol rozpustén.

Podani
Infuzni roztok prakticky neobsahuje viditelné Castice a podava se v intravendzni infuzi po dobu 20—
30 minut.

Inkompatibility

Tento 1é¢ivy pripravek se nesmi misit s jinymi 1éCivymi piipravky kromé téch, které jsou uvedeny v
bod¢ Piiprava a zachazeni s ptipravkem.

Davkovani

Alternativa k peroralni lécbé

U pacienttl, u kterych je pouziti peroralnich 1é¢ivych pfipravk nevhodné, se Omeprazol Noridem i.v.
40 mg doporucuje jednou denné. U pacientt se Zollingerovym-Ellisonovym syndromem je
doporucend tivodni davka ptipravku Omeprazol Noridem podavana intraven6zné 60 mg denné.
Mohou byt vyzadovany vyssi denni davky a davkovani ma byt upraveno individualng. Pokud je
potieba vyssi davka nez 60 mg denné, je tieba ji rozde€lit do dvou dennich davek.

Zvlastni skupiny pacientti
Porucha funkce ledvin
U pacienti s poruchou funkce ledvin neni nutna tiprava davkovani.

Porucha funkce jater
U pacientt s poruchou funkce jater miize byt mtize byt denni ddvka 10-20 mg dostatecna.
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Starsi pacienti (> 65 let)
U starS$ich pacientii neni nutna uprava davky.

Pediatricka populace
ZkuSenosti s intravendznim podavanim piipravku Omeprazol Noridem u déti jsou omezené.

Piedavkovani

Existuji pouze omezené informace o ucincich piedavkovani omeprazolem u clovéka. V literatufe je
popséna aplikace dadvek az 560 mg a vyjimecné byly hldseny ptipady, kdy jednotliva peroralni davka
dosahla az 2 400 mg omeprazolu (tj. 120nasobn¢ vyssi nez obvykla doporucena jednotliva davka).
Byly hlaSeny nauzea, zvraceni, zavrat,, bolest bficha, prijem a bolest hlavy. Ojedinéle byly
popisovany apatie, deprese a zmatenost.

Ptiznaky v souvislosti s predavkovanim omeprazolem byly prechodné a nebyly hlaseny zadné
zévazné klinické nasledky pfedavkovani. Rychlost eliminace farmaka u vyssich davek (kinetika

prvniho fadu) ziistava nezménéna. Lécba, pokud je tieba, je symptomaticka.

V prubéhu klinického hodnoceni byly podévany intravenozni davky az 270 mg za den a az 650 mg v
prabéhu tfi dnt bez nezddoucich ucinki zavislych na davce.

Stranka 8 z 8



