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                                                            UPUTSTVO ZA LIJEK

                               Omeprol T, 20 mg, gastrorezistentna kapsula, tvrda
                                                                   omeprazol




Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 

U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Omeprol T i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Omeprol T
1. Kako se upotrebljava lijek Omeprol T
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Omeprol T 
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 





1. ŠTA JE LIJEK OMEPROL T I ČEMU JE NAMIJENJEN
Omeprol T sadrži aktivnu supstancu omeprazol koji spada u grupu ljekova koji se zovu „inhibitori protonske pumpe". Oni djeluju tako što smanjuju količinu kiseline koja se stvara u želucu.

Lijek Omeprol T se primjenjuje za liječenje sljedećih stanja:

Kod odraslih:
· gastroezofagealna refluksna bolest (GERB). To je bolest kod koje se kisjelina vraća iz želuca u jednjak (cijev koja povezuje grlo sa želucem) izazivajući bol, upalu i gorušicu.
· čir u gornjem dijelu tankog crijeva (čir na dvanaestopalačnom crijevu) ili želucu (čir na želucu).
· čir koji je inficiran bakterijom Helicobacter pylori. Ako imate ovo stanje, Vaš ljekar će Vam možda propisati i antibiotike kako bi se izliječila infekcija i omogućilo zarastanje čira.
· čir izazvan lijekovima koji se zovu NSAIL (nesteroidni antiinflamatorni lijekovi). Lijek Omeprol T se takođe može primjenjivati za spriječavanje formiranja čira tokom primjene nesteroidnih antiinflamatornih lijekova.
· višak kisjeline u želucu koji je izazvan izraslinom u pankreasu (Zollinger - Ellisonov sindrom).

Kod djece:
Djeca starija od godinu dana i teška  ≥ 10 kg
· Gastroezofagealna refluksna bolest (GERB). To je bolest kod koje se kisjelina vraća iz želuca u jednjak (cijev koja povezuje grlo sa želucem) izazivajući bol, upalu i gorušicu. Kod djece, simptomi mogu uključivati vraćanje želudačnog sadržaja u usta (regurgitacija), povraćanje i slabije povećanje tjelesne težine.

Djeca i adolescenti stariji od 4 godine
· Čirevi koji su inficirani bakterijom Helicobacter pylori. Ako Vaše dijete ima ovo stanje, ljekar će možda propisati i antibiotike kako bi se izliječila infekcija i omogućilo zarastanje čira.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK OMEPROL T

Lijek Omeprol T ne smijete koristiti:
· ako ste alergični na omeprazol ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
· ako ste alergični na ljekove koji sadrže druge inhibitore protonske pumpe (npr. pantoprazol, lanzoprazol, rabeprazol, esomeprazol)
· ako uzimate lijek koji sadrži nelfinavir (koristi se za liječenje HIV infekcije)

Nemojte uzimati lijek Omeprol T ako se bilo što od gore navedenog odnosi na Vas. Ako nijeste sigurni, posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Omeprol T.

Upozorenja i mjere opreza:
Porazgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Omeprol T.

Teške neželjene reakcije na koži uključujući Stevens-Johnson sindrom, toksičnu epidermalnu nekrolizu, reakciju na ljekove sa eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS) i akutnu generalizovanu aksantematoznu pustulozu (AGEP), prijavljene su u vezi sa terapijom liječenja omeprazolom. Ukoliko primijetite bilo koje od simptoma vezane za navedene teške neželjene reakcije na koži opisane u dijelu 4, prestanite sa korišćenjem omeprazola i odmah potražite medicinsku pomoć.

Lijek Omeprol T može da prikrije simptome drugih bolesti. Stoga, ako Vam se nešto od sljedećeg dogodi prije nego što počnete da uzimate Omeprol T ili dok uzimate Omeprol T, odmah se obratite svom ljekaru:

· ako značajno gubite na težini bez jasnog razloga ili imate problema sa gutanjem 
· ako Vam se javi bol u želucu ili problemi sa varenjem
· ako počnete da povraćate hranu ili krv
· ako imate crne stolice (krv u stolici)
· ako se kod Vas javi teška ili uporna dijareja jer je omeprazol udružen sa malim povećanjem učestalosti infektivne dijareje
· ako imate teške probleme sa jetrom
· ako ste ikad imali kožnu reakciju nakon terapije lijekom koji je sličan lijeku Omeprol T koji smanjuje želudačnu kiselinu
· ako treba da se podvrgnete specifičnoj analizi krvi (hromogranin A).

Ako dugotrajno uzimate lijek Omeprol T (duže od godinu dana), Vaš ljekar će Vas vjerovatno redovno kontrolisati. Treba da prijavite sve nove i neuobičajene simptome i okolnosti kad god posjetite Vašeg ljekara.

Uzimanje inhibitora protonske pumpe kao što je Omeprol T, posebno tokom vremenskog perioda dužeg od godinu dana, može blago povećati rizik od preloma kuka, ručnog zgloba ili kičme. Obavijestite svog ljekara ako bolujete od osteoporoze ili ako uzimate kortikosteroide (koji mogu povećati rizik od osteoporoze).

Ako dobijete osip na koži, posebno na površinama izloženim suncu obavijestite svog ljekara o tome što prije, jer ćete možda morati da prekinete liječenje lijekom Omeprol T. Sjetite se da pomenete i sva druga neželjena dejstva kao što je bol u zglobovima.

Kada uzimate omeprazol, može doći do upale u bubrezima. Znaci i simptomi mogu uključivati smanjen volumen urina ili krvi u urinu i/ili reakcije preosjetljivosti kao što su groznica, osip, i ukočenost zglobova. Ove simptome trebate prijaviti Vašem ljekaru.

Ovaj lijek može uticati na način na koji Vaše tijelo apsorbuje vitamin B12, posebno ako treba da ga uzimate duži vremenski period. Obratite se svom ljekaru ako primijetite bilo koji od sljedećih simptoma, koji mogu ukazivati na nizak nivo vitamina B12:
		• Ekstremni umor ili nedostatak energije
		• Žmarci
		• Bol ili crveni jezik, čirevi u ustima
		• Slabost mišića
		• Poremećen vid
		• Problemi sa pamćenjem, konfuzija, depresija

Djeca i adolescenti
Kod neke djece sa hroničnom bolešću može biti potrebno dugotrajno liječenje, iako nije preporučljivo. Ovaj lijek nemojte davati djeci mlađoj od godinu dana ili djeci čija je tjelesna težina manja od 10 kg.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ako uzimate, nedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove. To je potrebno zato što lijek Omeprol T može da utiče na dejstvo drugih ljekova i drugi ljekovi mogu uticati na dejstvo lijeka Omeprol T.

Nemojte uzimati lijek Omeprol T ako uzimate lijek koji sadrži nelfinavir (koristi se za liječenje HIV infekcije).

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate neki od sljedećih ljekova:
· ketokonazol, itrakonazol, posakonazol ili vorikonazol (ljekovi za liječenje gljivičnih infekcija)
· digoksin (lijek za liječenje srčanih problema)
· diazepam (lijek za liječenje anksioznosti, za opuštanje mišića ili liječenje epilepsije)
· fenitoin (lijek za liječenje epilepsije). Ako uzimate fenitoin, Vaš ljekar će morati da prati Vaše stanje kada počnete, odnosno prestanete da uzimate lijek Omeprol T.
· lijekovi koji se koriste za razređivanje krvi (za sprečavanje zgrušavanja krvi) kao što je varfarin ili drugi blokatori vitamina K. Vaš ljekar će pratiti Vaše stanje kada počnete, odnosno prestanete da uzimate lijek Omeprol T.
· rifampicin (lijek za liječenje tuberkuloze) 
· atazanavir (lijek za liječenje HIV infekcije)
· takrolimus (lijek koji se koristi kod transplantacije organa)
· kantarion (Hypericum perforatum) (koristi se za liječenje blage depresije)
· cilostazol (lijek za liječenje intermitentne klaudikacije)
· sakvinavir (lijek za liječenje HIV infekcije)
· klopidogrel (lijek za sprečavanje krvnih ugrušaka (tromba))
· erlotinib (lijek za liječenje raka)
· metotreksat (hemioterapeutik koji se primjenjuje u velikim dozama za liječenje raka) – ukoliko uzimate velike doze metotreksata, Vaš ljekar može privremeno da prekine primjenu lijeka Omeprol T.

Ako Vam je ljekar zajedno sa lijekom Omeprol T propisao antibiotike amoksicilin i klaritromicin za liječenje čira izazvanog bakterijom Helicobacter pyori, veoma je važno da obavijestite Vašeg ljekara ako uzimate bilo koje druge ljekove.

Uzimanje lijeka Omeprol T sa hranom ili pićem 
Vidjeti dio 3.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.

Omeprazol se izlučuje u majčino mlijeko, ali nije vjerovatno da će uticati na dijete ako se primjenjuje u terapijskim dozama. Vaš ljekar će odlučiti možete li da uzimate Omeprol T ako dojite.

Uticaj lijeka Omeprol T na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Nije vjerovatno da će lijek Omeprol T uticati na Vašu sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja mašinama. Mogu se javiti neželjena dejstva poput omaglice i poremećaja vida (vidjeti dio 4.). U tom slučaju ne treba da upravljate vozilima ili rukujete mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Omeprol T
Lijek Omeprol T sadrži saharozu kao pomoćnu supstancu sa  potvrđenim dejstvom
[bookmark: bookmark39]Lijek Omeprol T sadrži saharozu. Ako Vam je ljekar rekao da ne podnosite neke šećere, obratite se svom ljekaru prije nego što uzmete ovaj lijek.
Lijek Omeprol T sadrži natrijum kao pomoćnu supstancu sa  potvrđenim dejstvom
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po kapsuli, odnosno može se reći da on suštinski ne sadrži natrijum.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK OMEPROL T

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

Vaš ljekar će vam reći koliko kapsula da uzimate i koliko dugo da ih uzimate. Ovo će zavisiti od Vašeg stanja i koliko godina imate. 
Preporučena doza je data u nastavku.

Odrasli:
[bookmark: bookmark41]Za liječenje simptoma gastroezofagealne refluksne bolesti (GERB), kao što su gorušica i vraćanje želudačne kiseline:
· ako je Vaš ljekar utvrdio da Vam je jednjak blago oštećen, preporučena doza je 20 mg jednom dnevno tokom 4-8 nedjelja. Ako jednjak još uvijek nije izliječen, Vaš ljekar će Vam možda reći da uzimate dozu od 40 mg tokom narednih 8 nedjelja.
· preporučena doza pošto se jednak izliječi iznosi 10 mg jednom dnevno.
· ako jednjak nije oštećen, uobičajena doza je 10 mg jednom dnevno.
[bookmark: bookmark42]
Za liječenje čira na gornjem dijelu tankog crijeva (čir na dvanaestopalačnom crijevu):
· preporučena doza je 20 mg jednom dnevno tokom 2 nedjelje. Ako čir još nije izliječen, Vaš ljekar će Vam možda propisati istu dozu još naredne 2 nedjelje.
· ako čir nije u potpunosti izliječen, doza se može povećati na 40 mg jednom dnevno tokom 4 nedjelje.
[bookmark: bookmark43]
Za liječenje čira na želucu:
· preporučena doza je 20 mg jednom dnevno tokom 4 nedjelje. Ako čir još nije izliječen, Vaš ljekar će Vam možda propisati istu dozu još naredne 4 nedjelje.
· ako čir nije u potpunosti izliječen, doza se može povećati na 40 mg jednom dnevno tokom 8 nedjelja.
[bookmark: bookmark44]
Za spriječavanje ponovnog nastanka čira na dvanaestopalačnom crijevu i želucu:
· preporučena doza je 10 mg ili 20 mg jednom dnevno. Vaš ljekar će možda povećati dozu na 40 mg jednom dnevno.
[bookmark: bookmark45]
Za liječenje čira na dvanaestopalačnom crijevu i želucu koji nastaju zbog primjene nesteroidnih antiinflamatornih ljekova (NSAIL):
· preporučena doza je 20 mg jednom dnevno tokom 4-8 nedjelja.

Za spriječavanje nastanka čira na dvanaestopalačnom crijevu i želucu tokom uzimanja nesteroidnih antiinflamatornih ljekova (NSAIL):
· preporučena doza je 20 mg jednom dnevno.

Za liječenje čira uzrokovanog bakterijskom infekcijom Helicobacter pylori i spriječavanje njihovog ponovnog nastanka:
· preporučena doza je 20 mg lijeka Omeprol T dva puta dnevno tokom nedjelju dana.
· Vaš ljekar će Vam takođe propisati dva antibiotika (amoksicilin, klaritromicin ili metronidazol).

Liječenje viška kiseline u želucu čiji je uzrok izraslina u pankreasu (Zollinger-Ellisonov sindrom):
· preporučena doza je 60 mg dnevno.
· Vaš ljekar će prilagoditi dozu zavisno od Vaših potreba i takođe odlučiti koliko dugo treba da uzimate lijek.

Primjena kod djece i adolescenata

Za liječenje simptoma gastroezofagealne refluksne bolesti (GERB) kao što su gorušica i vraćanje želudačne kiseline:
· djeca starija od godinu dana i tjelesne težine veća od 10 kg mogu uzimati lijek Omeprol T. Doza za djecu zavisi od tjelesne težine djeteta i ljekar će odlučiti koja doza je potrebna.

Liječenje čira uzrokovanog bakterijskom infekcijom Helicobacter pylori i spriječavanje njegovog ponovnog nastanka:
· djeca starija od 4 godine mogu uzimati lijek Omeprol T. Doza za djecu zavisi od tjelesne težine djeteta i ljekar će odlučiti koja doza je potrebna.
· Vaš ljekar će takođe Vašem djetetu propisati dva antibiotika koji se zovu amoksicilin i klaritromicin.

Način primjene
· Preporučuje se da kapsule uzimate ujutru.
· Kapsule možete uzimati sa hranom ili na prazan želudac.
· Kapsulu progutajte cijelu sa pola čaše vode. Nemojte žvakati niti drobiti kapsule jer kapsule sadrže obložene pelete (zrnca) koje spriječavaju da želudačna kiselina razgradi lijek u želucu. Važno je da se pelete ne oštete.

Šta treba uraditi ako Vi ili Vaše dijete imate problema sa gutanjem kapsula
· Ako Vi ili Vaše dijete imate teškoća sa gutanjem kapsula:
· Otvorite kapsulu i progutajte sadržaj sa pola čaše vode ili sadržaj rastvorite u čaši negazirane vode, bilo kom voćnom soku (npr. sok od jabuke, pomorandže ili ananasa) ili kašici od jabuke.
· Uvijek promiješajte mješavinu neposredno prije nego što je popijete (mješavina neće biti bistra). Nakon toga je popijte odmah ili u roku od 30 minuta.
· Kako biste bili sigurni da ste popili sav lijek, dobro isperite čašu sa pola čaše vode i to popijte. Čvrsti djelovi sadrže lijek - nemojte ih žvakati niti drobiti.

Ako ste uzeli više lijeka Omeprol T nego što je trebalo
Ako ste uzeli više lijeka Omeprol T nego što Vam je propisao Vaš ljekar, odmah se posavjetujte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Omeprol T
Ako ste zaboravili da uzmete dozu lijeka Omeprol T, uzmite je čim se sjetite. Međutim, ukoliko je već vrijeme za narednu dozu, preskočite zaboravljenu dozu. Nemojte uzimati dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete da uzimate lijek Omeprol T
Nemojte prestati da uzimate lijek Omeprol T bez prethodnog razgovora sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi sa primjenom ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Omeprol T može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

[bookmark: bookmark49][bookmark: bookmark50]Ako primijetite neko od sljedećih rijetkih (mogu da se jave kod najviše 1 na 1,000 pacijenata koji uzimaju lijek) ili veoma rijetkih (mogu da se jave kod najviše 1 na 10,000 pacijenata koji uzimaju lijek), ali ozbiljnih neželjenih dejstava, prestanite da uzimate lijek Omeprol T i odmah se javite ljekaru:
· iznenadno zviždanje u grudima, oticanje usana, jezika i grla ili tijela, osip, nesvjesticu ili teškoće pri gutanju (teška alergijska reakcija) - rijetko
· crvenilo kože sa plikovima ili ljuštenje kože. Takođe mogu se javiti plikovi na koži teškog stepena i krvarenje na usnama, očima, ustima, nosu i genitalijama. To može da bude Stevens-Johnsonov sindrom ili toksična epidermalna nekroliza – veoma rijetko
· rasprostranjeni osip, visoka tjelesna temperatura i uvećani limfni čvorovi (DRESS sindrom ili sindrom preosjetljivosti na lijek) – rijetko
· crveni, ljuskavi rasprostranjeni osip sa izbočinama ispod kože i plikovima praćeni groznicom. Simptomi se obično javljaju na početku liječenja (akutna generalizovana egzantematozna pustuloza) - rijetko
· žutilo kože, tamna boja mokraće i umor mogu biti simptomi problema sa jetrom - rijetko

Ostala neželjena dejstva uključuju:
[bookmark: bookmark51]
Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· glavobolja
· dejstva na želudac ili crijeva: dijareja, bol u trbuhu, konstipacija, gasovi
· mučnina, povraćanje
· dobroćudni polipi u želucu
[bookmark: bookmark52]
Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
· oticanje stopala i gležnjeva
· poremećaj spavanja (nesanica)
· omaglica, osjećaj trnaca poput bockanja iglicama, pospanost
· vrtoglavica
· promjene u analizama krvi koje ukazuju na funkciju jetre
· kožni osip, koprivnjača i svrab kože
· generalno se loše osjećati, osjećati manjak energije
[bookmark: bookmark53]
Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· poremećaj krvne slike kao što je smanjen broj bijelih krvnih zrnaca ili trombocita. To može uzrokovati slabost, javljanje modrica ili povećanu sklonost ka infekcijama.
· nizak nivo natrijuma u krvi. To može izazvati slabost, povraćanje i grčeve. 
· osjećaj uznemirenosti, konfuzije ili depresije
· promjene ukusa
· problemi sa vidom kao što je zamućen vid
· iznenadno zviždanje u grudima ili kratak dah (bronhospazam)
· suva usta
· zapaljenje usne šupljine
· infekcija koja se zove kandidijaza koja može zahvatiti crijeva a koju izaziva gljivica
· gubitak kose (alopecija)
· kožni osip pri izlaganju suncu
· bolovi u zglobovima (artralgija) i mišićima (mijalgija)
· teški problemi sa bubrezima (intersticijalni nefritis)
· pojačano znojenje
[bookmark: bookmark54]
Veoma rijetka neželjena dejstva (mogu se javiti kod manje od 1 na 10 000 osoba)
· promjene u krvnoj slici uključujući agranulocitozu (manjak bijelih krvnih zrnaca)
· agresija
· halucinacije (vide se, osjećaju ili čuju stvari kojih nema)
· teški problemi sa jetrom koji dovode do otkazivanja jetre i zapaljenja mozga
· multiformni eritem
· mišićna slabost 
· povećanje dojki kod muškaraca
[bookmark: bookmark55]
Nepoznata učestalost: ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka.
· zapaljenje crijeva (koje dovodi do dijareje)
· ako uzimate lijek Omeprol T duže od tri mjeseca, može doći do smanjenja nivoa magnezijuma u krvi. Niski nivoi magnezijuma mogu se ispoljiti kao umor, nevoljne mišićne kontrakcje, dezorijentisanost, konvulzije, omaglica ili ubrzan rad srca. Ako primijetite bilo koji od ovih simptoma, odmah obavijestite Vašeg ljekara. Niski nivoi magnezijuma mogu takođe da dovedu do smanjenja nivoa kalijuma ili kalcijuma u krvi. Vaš ljekar može da odluči da redovno sprovodi analize krvi kako bi pratio Vaš nivo magnezijuma.
· osip, eventualno praćen bolom u zglobovima

Lijek Omeprol T može u veoma rijetkim slučajevima uticati na bijela krvna zrnca dovodeći do oslabljenog imuniteta. Ako imate infekciju sa simptomima kao što je povišena tjelesna temperatura sa teškim opštim stanjem ili povišenu tjelesnu temperaturu sa simptomima lokalne infekcije poput bolova u vratu, grlu ili ustima ili otežano mokrenje, konsultujte se sa Vašim ljekarom što prije, kako bi se analizom krvi isključio manjak bijelih krvnih zrnaca (agranulocitoza). Važno je da tada kažete da uzimate ovaj lijek .

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]

5. 	KAKO ČUVATI LIJEK OMEPROL T

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Blister:
Nemojte čuvati na temperaturi iznad 30oC. Čuvati u originalnom pakovanju radi zaštite od vlage.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I OSTALE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Omeprol T
· Aktivna supstanca je omeprazol. Jedna kapsula sa gastrorezistentnim granulama sadrži 20 mg omeprazola.
· Pomoćne supstance su:
Jezgro kapsule – šećerne kuglice (saharoza ili kukuruzni skrob), natrijum skrob glikolat (tip A); natrijum laurilsulfat, povidon K-30, trinatrijum fosfat dodekahidrat; hipromeloza; trietil citrat; metakrilatna kiselina/etilakrilat kopolimer,  titan dioksid (E171), talk, natrijum hidroksid.

Omotač kapsule 
Kapsula – KAPICA:  eritrozin (E127), indigo karmin (E132), titan dioksid (E171), voda, želatin
Kapsula –TIJELO: eritrozin (E127), titan dioksid (E171), voda, želatin, kinolin žuto (E104).

Mastilo za štampu - šelak, etilalkohol, bezvodni, izopropil alkohol, n-butil alkohol, propilen glikol, natrijum hidroksid, polivinilpirolidon, titan dioksid (E171).

Kako izgleda lijek Omeprol T i sadržaj pakovanja

Kapsule od 20 mg: imaju neprozirno, narandžasto tijelo na kome se nalazi oznaka '20' i neprozirnu, plavu kapicu na kojoj se nalazi oznaka 'O'.

Veličina pakovanja: 
Omeprol T, 20 mg, gastrorezistentna kapsula, tvrda:
Složiva kartonska kutija sa 15 (3x5) Omeprol T gastrorezistentnih kapsula - 3 (Al/Al) blistera sa po 5 gastrorezistentnih kapsula, tvrdih..

Nosilac dozvole:

Evropa Lek Pharma, d.o.o. 
[bookmark: _GoBack]Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođači:

Teva Pharma, S.L.U.,
C/C, no 4. Poligono Industrial Malpica, 50016 Zaragoza, Španija
Merckle GmbH,
Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Njemačka 
Pharmachemie B.V, Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/24/1407 – 4519 od 14.03.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Mart, 2024. godine
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