Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Omeprazole STADA 10 mg skrandyje neirios Kietosios kapsulés

Omeprazole STADA 20 mg skrandyje neirios kietosios kapsulés

Omeprazole STADA 40 mg skrandyje neirios kietosios kapsulés
omeprazolas

Atidziai perskaityKite visg §i lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Omeprazole STADA ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Omeprazole STADA
Kaip vartoti Omeprazole STADA

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Omeprazole STADA

Pakuotés turinys ir kita informacija

Uk wd P

1.  Kasyra Omeprazole STADA ir kam jis vartojamas

Omeprazole STADA kapsuliy sudétyje yra veikliosios medZiagos omeprazolo, kuri priklauso vaisty,
vadinamy protony siurblio inhibitoriais, grupei. Sie vaistai mazina riigSties gamybg skrandyje.

Omeprazole STADA yra gydomos Zemiau nurodytos ligos:
Suaugusiems Zmoneéms:

o gastroezofaginio refliukso liga (rtigstis i$ skrandzio patenka j stemple — vamzdelj, kuris jungia
burnos ertme su skrandZiu, ir sukelia skausma, uzdegima, rémenj);
o virSutinés Zarnyno dalies (dvylikapirstés zarnos) ar skrandzio opos;

o bakterijy, vadinamy Helicobacter pylori, infekuotos opos (jeigu sergate Sia liga, gydytojas taip
pat gali skirti antibiotiky infekcijai sunaikinti, kad galéty uzgyti opa);

o nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo sukeltos opos (Omeprazole STADA taip pat galima vartoti
norint iSvengti opy susidarymo vartojant nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo);

o kasos augliy sukeltas ragsties perteklius skrandyje (Colingerio-Elisono (Zollinger-Ellison)
sindromas).

Vaikams

Vyresniems kaip 1 mety vaikams, sveriantiems > 10 kg:

o gastroezofaginio refliukso liga (rugstis i$ skrandzio patenka j stemplg — vamzdelj, kuris jungia
burnos ertmg su skrandziu, ir sukelia skausma, uzdegimg, rémenj). Vaikams $ios ligos
simptomai gali biiti skrandzio turinio atpylimas j burnos ertme (regurgitacija), vémimas ir
menkas svorio augimas.

Vyresniems kaip 4 mety vaikams ir paaugliams:

o bakterijy, vadinamy Helicobacter pylori, infekuotos opos (jeigu Jusy vaikas serga $ia liga,
gydytojas taip pat gali skirti antibiotiky infekcijai sunaikinti, kad opa uzgyty).

2.  Kas Zinotina prie§ vartojant Omeprazole STADA

Omeprazole STADA vartoti draudZiama:



- jeigu yra alergija omeprazolui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);

- jeigu yra alergija kitiems vaistams, priklausantiems protony siurblio inhibitoriy grupei (pvz.,
pantoprazolui, lansoprazolui, rabeprazolui, ezomeprazolui);

- jeigu vartojate vaisty, kuriy sudétyje yra nelfinaviro (nuo ZIV infekcijos).

Jeigu abejojate, tai, prie$ pradédami vartoti Omeprazole STADA, pasikonsultuokite su gydytoju arba
vaistininku.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, pries pradédami vartoti Omeprazole STADA.

Omeprazole STADA gali maskuoti kity ligy simptomus, todél tuojau pat pasikonsultuokite su

gydytoju, jeigu pries pradedant vartoti Omeprazole STADA arba vartojant §j vaista Jums pasireiskia

kuris nors i8 $iy sutrikimy:

o be aiskios priezasties gerokai sumazéja kiino svoris arba sutrinka rijimas;

skauda skrandj arba nevir§kina;

pradedate vemti maistu arba krauju;

iSmatos tampa juodos arba suteptos krauju;

stiprus arba nepraeinantis viduriavimas (vartojant omeprazola, Siek tiek padidéja infekcinio

viduriavimo rizika);

pasireiskia sunkiy kepeny sutrikimy;

o jeigu Jums kada nors pasireiské odos reakcija po gydymo vaistu, panasiu j Omeprazole
STADA, kuriuo mazinamas skrandzio rugstingumas;

o jeigu jums bus atlickamas specialus kraujo tyrimas (dél chromogranino A).

Jeigu Jums isberty odg, ypac saulés apsviestose vietose, kuo skubiau pasakykite apie tai savo
gydytojui, kadangi Jums gali tekti nutraukti gydyma Omeprazole STADA. Taip pat nepamirskite
pasakyti, jeigu Jums pasireiSkia bet koks kitas neigiamas poveikis, kaip antai sanariy skausmas.

Jeigu Omeprazole STADA vartosite ilgai (daugiau kaip 1 metus), tikriausiai gydytojas reguliariai
tikrins Jusy bukle. Jei pasireiksty koks nors naujas ar nejprastas simptomas arba kitas reiskinys, kito
apsilankymo metu apie tai pasakykite gydytojui.

Vartojant | Omeprazole STADA panasius protony siurblio inhibitorius, ypac jeigu jie vartojami ilgiau
nei vienerius metus, gali Siek tiek padidéti Slaunikaulio, rieSo ar stuburo kauly liZiy rizika. Jeigu
sergate osteoporoze arba vartojate kortikosteroidy (kurie gali didinti osteoporozés rizika), apie tai

pasakykite gydytojui.

Labaratoriniy tyrimy rezultatus gali jtakoti gydymas omeprazolu. Jei Jums atliekami bet kokie kraujo
tyrimai, pasakykite gydytojui, kad vartojate Omeprazole STADA.

Vartojant omeprazola, gali pasireiksti inksty uzdegimas. PoZymiai ir simptomai gali biiti:
sumazéjes Slapimo kiekis ar kraujas Slapime ir (arba) padidéjusio jautrumo reakcijos, tokios
kaip karS§¢iavimas, bérimas ir sgnariy sustingimas. Apie tokius pozymius turite pranesti
gydanc¢iam gydytojui.

Kiti vaistai ir Omeprazole STADA

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Tai svarbu dél to, kad Omeprazole STADA gali keisti kai kuriy kity vaisty veikima,
o kai kurie kiti vaistai gali keisti Omeprazole STADA veikima.

Omeprazole STADA negalima vartoti kartu su vaistais, kuriy sudetyje yra nelfinaviro (jie vartojami
ZIV infekcijaigydyti).
Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate kurj nors i$ $iy vaisty:



o ketokonazola, itrakonazolg arba vorikonazolg (jy skiriama grybeliy sukeltoms infekcijos

gydyti);
o digoksing (jo skiriama $irdies ligoms gydyti);
o diazepama (jo skiriama nerimui $alinti, raumenims atpalaiduoti ir epilepsijai gydyti);

o fenitoing (jo skiriama epilepsijai gydyti; gydytojui gali reikéti Jus stebéti, kai pradedate arba
baigiate vartoti Omeprazole STADA);

. vaistus kraujui skystinti, pvz., varfaring arba kita vitamino K poveikj slopinantj vaista

(gydytojas turés Jus stebéti, kai pradedate arba baigiate vartoti Omeprazole STADA);

rifampicing (jo skiriama tuberkuliozei gydyti);

atazanavira (jo skiriama ZIV infekcijai gydyti);

takrolimuza (jo skiriama organy transplantacijos atvejais);

jonazolés (Hypericum perforatum) preparaty (jy skiriama lengvai depresijai gydyti);

cilostazola (jo skiriama protarpiniam §lubumui gydyti);

sakvinavira (jo skiriama ZIV infekcijai gydyti);

klopidogrel;j (jo skiriama norint, kad nesusidaryty kraujo kresuliy — tromby);

erlotinibg (jo skiriama véziui gydyti);

metotreksatg (chemoterapinj vaistg, kuris skiriamas didelémis dozémis véziui gydyti). Jei Jis

vartojate metotrksatg didelémis dozémis, Jusy gydytojas turi laikinai nutraukti gydyma

Omeprazole STADA.

Jeigu kartu su Omeprazole STADA gydytojas Jums skyré antibiotiky amoksicilino ir klaritromicino
Helicobacter pylori infekcijos sukeltoms opoms gydyti, tai labai svarbu jj informuoti apie visus kitus
vaistus, kuriuos vartojate.

NésStumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Jisy gydytojas nusprgs, ar §iuo metu
Jums galima vartoti Omeprazole STADA.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gebéjimui vairuoti ar dirbti su jrankiais ir technika Omeprazole STADA neturéty veikti, taciau gali
pasireiksti toks Salutinis poveikis, kaip galvos svaigimas ir regos sutrikimai (zr. 4 skyriy), kurj pajutus
vairuoti ir valdyti mechanizmy negalima.

Omeprazole STADA sudétyje yra sacharozés ir natrio

Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j jj pries
pradédami vartoti §j vaista.

Sio vaisto vienoje kapsuléje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikimes.

3. Kaip vartoti Omeprazole STADA

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja arba
vaistininkg.

Gydytojas nurodys kiek kapsuliy ir kaip ilgai vartoti. Doz¢ ir vartojimo trukmé priklauso nuo Jisy
ligos ir amziaus.

Rekomenduojamos dozés nurodytos zemiau.

Vartojimas suaugusiems Zmonéms

Gastroezofaginio refliukso ligos simptomams, tokiems kaip rémuo ir rugsties regurgitacija, gydyti:

o Jasy gydytojas, nustates nezymy stemplés pazeidima, jprastai skiria 20 mg dozel kartg per parg
4-8 savaites. Jeigu per ta laikg stemplé neuzgijo, Jusy gydytojas gali nurodyti vartoti 40 mg
doze dar 8 savaites;

o kai stemplé sugyja, jprastiné dozé 10 mg 1 kartg per para;



o jei stemplé nepazeista, jprastiné dozé 10 mg 1 kartg per para.

VirSutinés Zarnyno dalies (dvylikapirstés Zarnos) opoms gydyti:

. Iprastiné dozé yra 20 mg 1 karta per para 2 savaites; jeigu per ta laikg opa neuzgijo, gydytojas
gali nurodyti vartoti tg paciag dozg dar 2 savaites;

o jeigu opa ne visai uzgijo, doze galima padidinti iki 40 mg 1 karta per para (ji vartojama
4 savaites).

SkrandZzio opoms gydyti:

. Iprastiné dozé yra 20 mg 1 karta per parg 4 savaites; jeigu per tg laikg opa neuzgijo, Jisy
gydytojas gali nurodyti vartoti ta pacig doze¢ dar 4 savaites;

o jeigu opa ne visai uzgijo, doz¢ galima padidinti iki 40 mg 1 kartg per para (ji vartojama 8
savaites).

Dvylikapirstés Zarnos ir skrandZio opy atsinaujinimui iSvengti (profilaktikai):
o jprastiné dozé yra 10 mg arba 20 mg 1 kartg per para. Gydytojas gali padidinti dozg¢ iki 40 mg 1
kartg per para.

Nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo sukeltoms dvylikapirs§tés Zarnos ir skrandZio opoms gydyti:
o jprastiné dozé yra 20 mg 1 kartg per parg, 4-8 savaites.

Dvylikapir$tés Zarnos ir skrandzio opu profilaktikai vartojant nesteroidiniy vaisty nuo
uzdegimo:
o Iprastiné dozé yra 20 mg 1 karta per para.

Opoms, sukeltoms Helicobacter pylori infekcijos, gydyti ir jy atsinaujinimui i$vengti:

o iprastiné dozé yra 20 mg Omeprazole STADA 2 kartus per parg, 1 savaitg;

o Jusy gydytojas taip pat paskirs kartu vartoti 2 antibiotikus i$ 3 (amoksicilinas, klaritromicinas,
metronidazolas).

Per didelei riig§ties gamybai skrandyje, sukeltai kasos augliy, slopinti (Colingerio-Elisono

(Zollinger-Ellison) sindromui gydyti):

o Iprastiné dozé yra 60 mg per para;

o gydytojas koreguos §ig dozg, atsizvelgdamas j Jusy poreikj, ir taip pat nuspres, kiek laiko Jums
vartoti §j vaistg.

Vartojimas vaikams

Gydomi refliukso ligos simptomams, pavyzdziui, rémuo ir ragsties regurgitacija, gydyti:
o Omeprazole STADA galima vartoti vyresniems kaip 1 mety vaikams sveriantiems daugiau kaip
10 kg. Vaikui tinkamg doze parinks gydytojas atsizvelgdamas j vaiko kiino svorj.

Opomes, sukeltoms Helicobacter pylori infekcijos, gydyti ir jy atsinaujinimui i§vengti:

o Omeprazole STADA galima vartoti vyresniems kaip 4 mety vaikams. Vaikui tinkama dozg
parinks gydytojas atsizvelgdamas j vaiko kiino svorj;

o gydytojas paskirs Jisy vaikui kartu vartoti 2 antibiotikus (amoksiciling ir klaritromicing).

Vartojimas metodas

o Kapsules rekomenduojama vartoti ryte.

o Kapsules galima vartoti valgio metu arba nevalgius.

o Kapsulés nuryjamos nepazeistos uzgeriant puse stiklinés vandens. Kapsuliy negalima kramtyti
ar traiSkyti, kadangi jose yra dengty granuliy, kurios apsaugo vaista, kad skrandyje jo
nesuardyty rugstis. Dél to yra svarbu granuliy nepazeisti.

Ka daryti, jeigu Jums arba Jiisy vaikui sunku nuryti kapsule
Jeigu Jums arba Jiisy vaikui sunku nuryti kapsule:



o atidarykite kapsule ir nurykite jos turinj, uzgerdami puse stiklinés vandens, arba supilkite
kapsulés turinj j stikling negazuoto vandens, rigsciy vaisiy sulciy (pvz., obuoliy, apelsiny,
ananasy) arba obuoliy tyrés;

. pries pat gerdami mikstiira butinai iSmaiSykite (ji bus neskaidri). ISgerkite ja tuojau pat arba per
30 min.;
. kad iSgertuméte visa vaista, gerai praskalaukite stikling puse stiklinés vandens ir iSgerkite jj.

Kietose dalelése yra vaisto, todél jy negalima kramtyti ar traiskyti.
Ka daryti pavartojus per didele Omeprazole STADA doze
Pavartoje¢ didesng negu nurodé gydytojas Omeprazole STADA dozg, nedelsdami kreipkités j savo
gydytoja arba vaistininkg.
PamirSus pavartoti Omeprazole STADA
Pamirsg iSgerti vaisto, prisiming iSgerkite jo tuoj pat. Vis délto jeigu jau beveik laikas gerti kita dozg,
tai uzmirstaja praleiskite. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.
4.  Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Nedelsdami nutraukite Omeprazole STADA vartojima ir kreipkités j gydytoja, jeigu pastebéjote
kurij nors i$ Siy rety, bet sunkiy Salutiniy poveikiy:

o staiga prasidéjes Svokstimas, liipy, liezuvio, gerkly ar kiino tinimas, iSbérimas, alpimas ar
sutrikes rijimas (sunki alerginé reakcija);
o odos paraudimas, piisliy susidarymas ar lupimasis. Taip pat gali susidaryti liipy, akiy, burnos

ertmes, nosies, lytiniy organy pusliy ir kraujuoti (tai gali baiti Stivenso-Dzonsono (Stevens-
Johnson) sindromas arba toksiné epidermoliz¢);

o pageltusi oda, patamséj¢s Slapimas ir nuovargis (Sie simptomai gali rodyti sutrikusig kepeny
funkcija).

Kiti $alutiniai poveikiai gali bati:

o Dazni $alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti refiau kaip 1 i$ 10 asmeny):Galvos
skausmas.

o Poveikis skrandziui ar zarnoms: viduriavimas, skrandZio skausmas, viduriy uzkietéjimas, dujy
i$éjimas.

o Pykinimas ar vémimas.

o Gerybiniai skrandzio polipai.

o NedaZni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny): Pédy ir
kulksniy patinimas.

. Sutrikgs miegas (nemiga).

o Galvos svaigimas, dilg¢iojimo pojutis (,,skruzdéliy bégiojimas‘‘), mieguistumas.

o Svaigulys (vertigo).

o Kraujo tyrimy, rodanc¢iy kepeny funkcija, duomeny pokyc¢iai.

o Odos bérimas, dilgéliné ir odos niezulys.

o Bendras negalavimas ir energijos stoka.

o Reti $alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny): Kraujo
pokyciai (sumazejes baltyjy kraujo kiineliy ar trombocity kiekis), dél kuriy gali jaustis
silpnumas, susidaryti kraujosriivy, padidéti infekcijy pavojus.

o Alerginés reakcijos, kartais labai sunkios (gali patinti lipos, liezuvis ir gerklos, prasidéti
kars¢iavimas, §vokstimas kvépuojant).
o Sumazéjes natrio kiekis kraujyje (dél to gali jaustis silpnumas, prasidéti vémimas ir méslungis).

o Psichomotorinis sujaudinimas, sutrikusi orientacija, depresija.
o Pakites skonis.



Sutrikes (pvz., neryskus) regéjimas.

Staiga pasireiskes Svokstimas ar dusulys (bronchy spazmas).
Sausa burna.

Burnos ertmés uzdegimas.

Grybeliné infekcija, vadinama pienlige, kuri gali paZeisti Zarnas.
Kepeny sutrikimai (gelta, t.y. pageltusi oda, patamséjes Slapimas, nuovargis).
Plauky slinkimas (alopecija).

Odos isbérimas ja paveikus saulés Sviesai.

Sanariy skausmai (artralgija) ar raumeny skausmai (mialgija).
Sunkus inksty pazeidimas (intersticinis nefritas).

Pagauséjes prakaitavimas.

Labai reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 000
asmeny):Sumaz¢jes kraujo lasteliy kiekis — agranulocizé (baltyjy kraujo lasteliy trikumas).
Agresyvumas.

Matymas, jutimas ar girdéjimas to, ko néra (haliucinacijos).

Sunkiis kepeny sutrikimai, pasireiSkiantys kepeny nepakankamumu ir smegeny uzdegimu.
Staiga prasidéjes stiprus odos iSbérimas ar puisliy susidarymas ir lupimasis, kuris gali biti
susijes su auksSta temperatiira ir sgnariy skausmais (daugiaformé eritema, Stivenso-DZonsono
(Stevens-Johnson) sindromas, toksiné epidermio nekrolizé).

Raumeny silpnumas.

Kriity padidéjimas (vyrams).

Labai retais atvejais Omeprazole STADA gali pazeisti baltasias kraujo Igsteles ir susilpninti imunine
sistema. Jeigu pasireiSkia infekcija, kurios simptomai yra kar§¢iavimas ir labai pablogéjusi bendra
buklé arba kar§¢iavimas ir lokalios infekcijos simptomai (pvz., kaklo, gerklés ar burnos ertmés
skausmas arba pasunkéjes Slapinimasis), biitina kiek jmanoma greiciau pasikonsultuoti su gydytoju,
kadangi tokiu atveju reikia atlikti kraujo tyrimg ir jsitikinti, ar nesumazéjo baltyjy kraujo lasteliy (ar
néra agranulocitozes). Nepamirskite gydytojui pasakyti, kad vartojate §j vaista.

DazZnis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):

Jeigu vartojate Omeprazole STADA ilgiau kaip tris ménesius, gali sumazéti magnio
koncentracija Jusy kraujyje. Dél sumazéjusios magnio koncentracijos kraujyje gali biiti
juntamas nuovargis, pasireiksti nevalingi raumeny susitraukimai, orientacijos sutrikimas,
traukuliai, galvos svaigimas, padaznéti Sirdies plakimas. Jeigu Jums pasireiské kuris nors i$ $iy
simptomy, apie tai nedelsdami pasakykite savo gydytojui. Dél sumazéjusios magnio
koncentracijos gali sumazéti ir kalio bei kalcio koncentracijos kraujyje. Gydytojas gali nuspresti
reguliariai tirti magnio koncentracijg Jusy kraujyje.

Zarnyno uzdegimas (sukeliantis viduriavima).

ISbérimas, galintis pasireiksti kartu su sgnariy skausmu.

PraneSimas apie Salutinj poveiki
Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba

5.

vaistininkui . Prane§img apie Salutinj poveikj galite pateikti Siais buidais: tiesiogiai uzpildant
formg internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-
web/public/nrv arba uzpildant Paciento pranesimo apie jtariamg nepageidaujama reakcijg (INR)
forma, kuri skelbiama https:/www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiun¢iant elektroniniu
pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.It) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. PraneSdami
apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

Kaip laikyti Omeprazole STADA

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.



Ant buteliuko etiketés, lizdinés plokstelés ir kartono dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

DTPE buteliuky tinkamumo laikas po pirmojo atidarymo:

Omeprazole STADA 10 ir 40 mg skrandyje neirias kietasias kapsules: atidarius suvartoti per
100 dieny. Pavartojus sandariai uzdarykite dangtelj.

Omeprazole STADA 20 mg skrandyje neirias kietgsias kapsules: atidarius suvartoti per 105 dienas.
Pavartojus sandariai uzdarykite dangtelj.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

OPA/Al/PVC/Al lizdinés plokstelés. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo
drégmés.
DTPE buteliukai. Buteliukg laikyti sandary, kad preparatas buity apsaugotas nuo drégmés.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6.  Pakuotés turinys ir kita informacija
Omeprazole STADA sudétis

- Veiklioji medziaga yra omeprazolas.
Omeprazole STADA skrandyje neirioje kapsuléje yra 10 mg, 20 mg arba 40 mg omeprazolo.

- Pagalbinés medziagos yra:
Kapsulés turinys: cukriniai branduoliai (kukurtizy krakmolas ir sacharoz¢), natrio laurilsulfatas,
dinatrio fosfatas, manitolis (E421), hipromeliozé, makrogolis 6000, talkas, polisorbatas 80,
titano dioksidas (E171), metakrilo rtigsties ir etilakrilato kopolimeras.
Kapsulés apvalkalas: Zelatina. titano dioksido (E171), Selakas, juodasis gelezies oksidas (E172),
propilenglikolis, amonio hidroksidas.

Omeprazole STADA iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Omeprazole STADA 10 mg kapsulés. Nepermatomos baltos kapsulés su uzrasu ,,OM 10%, kuriose yra
beveik balty ar kreminio atspalvio sferiniy mikrogranuliy.

Omeprazole STADA 20 mg kapsulés. Nepermatomos baltos kapsulés su uzrasu ,,OM 20%, kuriose yra
beveik balty ar kreminio atspalvio sferiniy mikrogranuliy.

Omeprazole STADA 40 mg kapsulés. Nepermatomos baltos kapsulés su uzrasu ,,OM 40%, kuriose yra
beveik balty ar kreminio atspalvio sferiniy mikrogranuliy.

Preparatas tickiamas lizdinémis plokstelémis, kuriose yra 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100,
140, 280 arba 500 kapsuliy, ir DTPE buteliukais, kuriuose yra 5, 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90,100,
105 arba 250 (pakuoté, skirta vartoti ligoninéje) kapsuliy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

STADA Arzneimittel AG
Stadastraflle 2 — 18
D-61118 Bad Vilbel
Vokietija



Gamintojas

LABORATORIOS LICONSA, S.A.

Av. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)

Ispanija

arba
STADA Arzneimittel AG

Stadastrafe 2-18
D-61118 Bad Vilbel

Vokietija

arba

Stada Arzneimittel GmbH

Muthgasse 36/2

1190 Wien
Austrija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

UAB ,,STADA Baltics*
A. Gostauto g. 40A

03163 Vilnius
Lietuva

Tel. +37052603926
stada.baltics@stada.com

Sio vaistas Europos ekonominés erdvés valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:

Omeprazole EG 10 mg/20 mg/40 mg maagsapresistente capsules, hard

OMEPRAZOLO EG STADA 10 mg /20 mg capsule rigide gastroresistenti
Omeprazole STADA 10 mg/20 mg/40 mg zarnas $kistoSas cietas kapsulas

Austrija: Omeprazol STADA 10 mg/20 mg/40 mg

Belgija:

Cekija: Omeprazol STADA 20 mg enterosolventni tvrdé tobolky
Danija: Omestad 10 mg/20 mg enterokapsel, hard

Estija: Omeprazole STADA 10 mg/20 mg/40 mg

Italija:

Latvija:

Lietuva:

Liuksemburgas:

Omeprazole STADA 10 mg/20 mg/40 mg skrandyje neirios Kietosios
kapsulés
Omeprazole EG 10/ 20 / 40 mg maagsapresistente capsules, hard

Nyderlandai: Omeprazol CF 10 mg/20 mg/40 mg maagsapresistente capsule, hard

Portugalija: Omeprazol Tartet 10 mg / 40 mg Capsulas gastrorresistentes
Omeprazol Ciclum 20 mg Capsulas gastrorresistentes

Slovakija: Omeprazol STADA 10 mg/20 mg/40 mg

Suomija: Omestad 10 mg/20 mg/40 mg enterokapseli, kova

Svedija: Omestad 10 mg/20 mg/40 mg, enterokapsel, hard

Vokietija: Omeprazol AL 10 mg/20 mg/40 mg magensaftresistente Hartkapsel

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2023-04-24,

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.



http://www.ema.europa.eu/

