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Pribalova informace: Informace pro uZivatele
Ortanol 20 mg enterosolventni tvrdé tobolky

omeprazolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

— Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékatre nebo Iékarnika.

— Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zzadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek 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

ALY e

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

Pripravek Ortanol obsahuje 1é¢ivou latku omeprazol. Omeprazol patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych
“inhibitory protonové pumpy”. U¢inkuji tak, Ze snizuji mnozstvi kyseliny, ktera se tvoii ve Vasem
zaludku.

Ortanol se pouziva k 1é€bé nasledujicich stavi:
U dospélych:

e refluxni choroby jicnu. Zaludecni kyselina se v tomto pfipad¢ vraci do jicnu a vyvolava
bolest, zanét a paleni zahy.

e viedd horni ¢asti tenkého stfeva (duodendlni viedy) nebo zaludku (zaludecni viedy).

e viedd, které jsou infikovany bakterii nazyvanou ,,Helicobacter pylori®. Pokud mate toto
onemocnéni, l€kai Vam miiZe téZ predepsat antibiotika k 1écbé infekce a hojeni viedu.

e viedd, které jsou zplsobeny uzivanim 1éCiv oznaCovanych jako ,nesteroidni protizanétlivé
léky* (NSAIDs). Ortanol 1ze podavat, aby se zabranilo tvorbé viedi, kdyz uzivate NSAIDs.

e nadmérné tvorby Zalude¢ni kyseliny zptisobené rstem slinivky bfisni (Zollingertav-Ellisonav
syndrom).

U déti:
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Deti od 1 roku a s telesnou hmotnosti 10 kg a vyssi
e refluxni choroba jicnu. Zalude¢ni kyselina se v tomto piipadé vraci do jicnu a vyvolava bolest,
zanét a paleni zahy.
U déti mohou piiznaky zahrnovat i ndvrat zaludecniho obsahu do st (regurgitace), nuceni na zvraceni
(zvraceni) a pomalé ptribyvani na vaze.

Déti od 4 rokit a dospivajici
e viedd, které jsou infikovany bakterii nazyvanou ,,Helicobacter pylori*. Pokud ma Vase dité tuto
infekci, 1ékat mu mize predepsat antibiotika k 1écbé infekce a hojeni viedu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Ortanol uZivat

Neuzivejte Ortanol

- jestlize jste alergicky(4) na omeprazol nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

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

- jestlize uzivate 1éky, které obsahuji nelfinavir (k 1écbé HIV infekce).

P1i nejistoté se obrat'te na svého 1ékate nebo lékarnika piedtim, nez za¢nete uzivat Ortanol.

Upozornéni a opatieni

Pfed uzitim piipravku Ortanol se poradte se svym lékafem nebo lékarnikem. Ortanol muze zakryvat
ptiznaky jinych onemocnéni. Informujte ihned svého Iékate, pokud mate nasledujici obtize nebo pokud se
tyto obtize objevi v pribéhu uzivani tohoto ptipravku:

- jestlize jste bez znamych pficin vice zhubnul(a) a mate potize s polykanim.

- mate bolesti bficha nebo nechut’ k jidlu.

- zacal(a) jste zvracet potravu nebo krev.

- mate ¢ernou stolici (stolici s pfimési krve).

- mate silny a trvaly prijem, nebot’ bylo zjisténo, Ze podavani omeprazolu je spojeno s malym zvySenim
rizika infek¢niho prajmu.

- mate zavazné problémy s jatry.

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

- pokud se u Vas n¢kdy objevila kozni reakce po 1é€bé ptipravkem, ktery je podobny piipravku Ortanol a
snizuje mnozstvi zaludec¢ni kyseliny.

Pokud budete mit na kizi vyrazku, zejména na mistech vystavenych slune¢nim paprskim, sdélte to co
nejdiive svému lékati, protoze Vasi 1écbu piipravkem Ortanol bude mozna nutné ukoncit. Neopomeiite
uvést i pripadné dalsi nezadouci ucinky, jako jsou bolesti kloubt.

Pokud uzivate inhibitor protonové pumpy, jako je ptipravek Ortanol, po dobu del$i nez 1 rok, mizete mit
mimé zvysené riziko zlomeniny krcku stehenni kosti, zapésti nebo patete (obratli). Sdélte svému lékati,
zda trpite osteopor6zou nebo uzivate kortikosteroidy (mohou také zvySovat riziko osteoporozy).

Jestlize uzivate pfipravek Ortanol dlouhodobé (déle nez 1 rok), 1ékat Vas pravdépodobné bude pravidelné
sledovat. Reknéte 1ékaii o jakémkoli novém nebo zvlastnim piiznaku a okolnostech pii kazdé navitéve
1ékare.

Uzivani tohoto pfipravku miiZze ovlivnit vySetieni neuroendokrinnich nadori. Ped vySetfenim informujte
svého 1ékare o vSech 1écich, které uzivate. Aby se pfedeslo tomuto ovlivnéni, méla by byt 1écba
omeprazolem docCasné pierusena 5 dni pted timto vySetienim.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Ortanol
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Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu. Ptipravek
Ortanol mtze ovlivnit t€inek jinych 1€kt a jiné 1éky mohou ovlivnit Gc¢inek ptipravku Ortanol .

Neuzivejte ptipravek Ortanol, pokud uzivate 1éky obsahujici nelfinavir (k 1écbé infekce HIV).

Informujte 1€kate nebo 1ékarnika, pokud uzivate kterékoli z nasledujicich 1é¢iv:

- ketokonazol, itrakonazol nebo vorikonazol (k 1é¢b¢ plisniovych onemocnéni).

- digoxin (k 1é¢bé problémt se srdcem).

- diazepam (k 1&cbé¢ izkosti, uvolnéni svali nebo epilepsie).

- fenytoin (k 1écbé epilepsie). Pokud uZzivate fenytoin, 1ékat Vas bude sledovat, kdyz zacnete uzivat
nebo piestanete uzivat piipravek Ortanol.

- warfarin a jiné blokatory vitaminu K (ke sniZeni srazlivosti krve). Lékat Véas bude mozna muset
sledovat, kdyz zacnete uzivat nebo piestanete uzivat ptipravek Ortanol.

- rifampicin (k 1é¢bé tuberkul6zy).

- atazanavir (k 1écbé infekce HIV).

- takrolimus (v pfipadech transplantace organt).

- Tiezalka teCkovana (Hypericum perforatum) (k 1€cbé mirné deprese).

- cilostazol (k 1écbé intermitentni klaudikace, tj. bolesti vznikajici pii chiizi, kdy dochazi k nedokrveni
svalll pti poruse prutoku krve v dolnich koncetinach).

- sachinavir (k 1écbé infekce HIV).

- klopidogrel (k prevenci vzniku krevnich srazenin (trombi)).

- erlotinib (k 1écbé rakoviny).

- methotrexat (chemoterapeutikum uzivané ve vysokych davkach k 1écbé rakoviny) — jestlize uzivate
vysokou davku methotrexatu, 1ékat mize docasné prerusit Vasi lécbu piipravkem Ortanol.

Pokud Vam Iékar predepsal antibiotika amoxicilin a klarithromycin a sou¢asné pripravek Ortanol k 16¢bé
viedu zpusobenych infekci Helicobacter pylori, je velmi dulezité, abyste 1€kaie informoval(a) o vSech
lécich, které uzivate.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uZzivat.

Lékar rozhodne, zda mizete v této dob¢ uzivat Ortanol.

Lékat rozhodne, zda mizete uzivat Ortanol v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Ortanol pravdépodobné neovlivni Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat néstroje a stroje.
Mohou se objevit nékteré nezadouci ucinky jako zavraté a poruchy vidéni (viz bod 4). Pokud se u Vas
objevi, nemél(a) byste fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Ortanol obsahuje sacharosu a sodik.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje sacharosu. Pokud vam lékar sdélil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se

se svym lékafem, nez zacnete tento léCivy piipravek uzivat.

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

3. Jak se piipravek Ortanol uziva

Vzdy uzivejte piipravek Ortanol piesné podle pokyni svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo 1€karnikem.
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Lékat Vam tekne, kolik tobolek a jak dlouho budete uzivat. Zavisi to na onemocnéni a Vasem veku.
Doporucené davky jsou uvedeny nize:

Dospéli

Lécba ptiznakd refluxni choroby jicnu, napt. paleni Zahy a kyselé regurgitace:

- Pokud Iékaft zjistil, ze Vas jicen je mirné poSkozen, obvykla davka je 20 mg jednou denn¢ po dobu 4-
8 tydnid. Pokud se jicen nezhoji, mize Vam Iékat doporucit uzivani davky 40 mg po dobu dalsich 8
tydnd.

- Pokud se jicen zhojil, obvykla pokracovaci davka je 10 mg jednou denne.

- Pokud jicen neni poskozen, obvykla davka je 10 mg jednou denné.

Lécba viredii v horni ¢asti tenkého stireva (dvanactnikovy vied):

- Obvykla davka je 20 mg jednou denn¢ po dobu 2 tydnii. Pokud se vied nezhoji, miize Vam lékar
doporucit uzivani stejné davky po dobu dalsich 2 tydnii.

- Pokud se vied zcela nezhoji, 1ze davku zvysit na 40 mg jednou denné po dobu 4 tydnd.

Lécba zaludeénich viedi:

- Obvyklé davka je 20 mg jednou denn€ po dobu 4 tydni. Pokud nedojde ke zhojeni, 1ékat Vam muze
doporucit uzivani stejné davky po dobu dalsich 4 tydnt.

- Pokud se vied zcela nezhojil, 1ze davku zvysit na 40 mg jednou denné po dobu 8 tydni.

Prevence navratu dvanactnikovych a zZaludec¢nich viedi:
- Obvykla davka je 10 mg nebo 20 mg jednou denné. Lékai miize davku zvysit na 40 mg jednou denng.

/////

leky):
- Obvykla davka je 20 mg jednou denn¢ po dobu 4 az 8 tydnd.

Prevence vzniku Zalude¢nich a dvanactnikovych viedi, pokud uzivate NSAIDs:
- Obvykla davka je 20 mg jednou denné.

Lécba viedii zptisobenych infekei Helicobacter pylori a prevence jejich navratu:
- Obvykla davka je Ortanol 20 mg dvakrat denné po dobu 1 tydne.
- Lékat Vam predepise dvé z nasledujicich antibiotik: amoxicilin, klarithromycin nebo metronidazol.

Lécba nadmeérné tvorby kyseliny v zaludku zptisobené ruastem slinivky bii$ni (Zollingeruv-Ellisonuv
syndrom):

- Obvyklé davka je 60 mg jednou denné.

- Lékat mize davku podle potieby zvysit a rozhodne o tom, jak dlouho budete ptipravek uzivat.

Pouziti u déti a dospivajicich

Lécba ptiznaktl refluxni choroby jicnu, napt. paleni Zahy a kyselé regurgitace:

- Déti starsi nez 1 rok a s té€lesnou hmotnosti vétsi nez 10 kg mohou uzivat pfipravek Ortanol 20 mg.
Davka pro déti se ur¢i na zaklade télesné hmotnosti a 1ékat rozhodne o spravné davce.

Lécba viedi zptsobenych infekci Helicobacter pylori a prevence jejich navratu:

- Déti starsi nez 4 roky mohou uzivat pfipravek Ortanol. Davka pro déti se urci na zaklad¢ télesné
hmotnosti a
l1ékat rozhodne o spravné davce.

- Lékar Vasemu ditéti predepiSe také dvé antibiotika nazyvana amoxicilin a klarithromycin.

Zpusob podani
- Doporucuje se uzivat tobolky rano.
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- Tobolky muizete uzivat v priabéhu jidla nebo nalacno.

- Tobolky spolknéte celé a zapijte polovinou sklenice vody. Tobolky nekousejte ani nedrt'te.
Tobolky obsahuji potahované pelety, které zabraiiuji tomu, aby se 1é¢iva latky rozkladala v kyselém
prostredi zaludku. Je dulezité, aby se pelety neposkodily.

Co délat v ptipadé, ze mate nebo Vase dit€¢ ma potize s polykdnim tobolek
- Jestlize mate nebo Vase dité ma potize s polykanim tobolek:
e Tobolku oteviete a obsah spolknéte a zapijte polovinou sklenice vody nebo vysypte obsah
tobolky do sklenice s vodou prostou oxidu uhli¢itého (neperliva voda), kyselym ovocnym dzusem
(napf. jable¢na, pomerancova nebo ananasova) nebo jablecnou §tavou.
e Pied vypitim vzdy zamichejte (smés nebude zcela ¢ird). Smés ihned vypijte nebo nejpozdeji do
30 minut.
e Abyste vypili veskery 1€k, vyplachnéte dobte sklenici jeste jednou vodou a obsah vypijte.
o Tuhé castecky obsahuji 1é¢ivou latku — nekousejte je ani nedrt'te.

JestliZe jste uzil(a) vice pfipravku Ortanol, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Ortanol, nez Vam piredepsal l€kaf, obratte se pfimo na Iékate
nebo lékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Ortanol

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku ptipravku, vezmeéte si ji, jakmile si vzpomenete. Pokus se vsak jiz
blizi ¢as dal§i davky, vynechte opomenutou davku. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a)

vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mtiize mit i tento ptipravek nezadouci tcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud si zaznamenate kterykoli z nasledujicich vzacnych, ale zavaznych nezadoucich ucinki,
prestaiite Ortanol uZivat a ihned kontaktujte lékare:

- nahla dusnost, otok rtil, jazyka a hrdla nebo téla, vyrazka, slabost nebo potize s polykanim (tézka
alergicka reakce).

- zrudnuti ktize s puchyfi nebo olupovanim ktize. Miize byt pfitomno zavazné puchyiovaténi a krvaceni
ze 1td, o€, st, nosu a pohlavnich organd. Mize jit o ,,Stevensiiv-Johnsontiv syndrom* nebo ,,toxickou
epidermalni nekrolyzu“.

- 7luté ktize, tmava moc a inava, které¢ mohou byt projevem poskozeni jater.

Nezadouci ucinky se mohou vyskytovat s uréitou Cetnosti, které jsou definovany takto:

Velmi Casté: Vyskytuje se u vice nez 1 pacienta z 10
Casté: Vyskytuje se az u 1 pacienta z 10
Méng Casté: Vyskytuje se az u 1 pacienta ze 100
Vzacné: Vyskytuje se az u 1 pacienta z 1000
Velmi vzacné: Vyskytuje se az u 1 pacienta z 10000

Neznama frekvence: ~ Neni zndmo (z dostupnych idaji nelze urcit)

Dalsi nezadouci G¢inky zahrnuji:
Casté nezadouci ucinky
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- Bolest hlavy.

- Vlivy na V4§ zaludek a stfevo: prijem, bolest bficha, zcpa, plynatost.
- Pocit na zvraceni (nauzea) nebo zvraceni.

- Nezhoubné polypy zaludku.

Méné casté neZadouci ucinky

- Otoky chodidel a kotnikd.

- Poruchy spanku (nespavost).

- Zavratg, slabost, pocit paleni kiize (pichani, bodani), ospalost.

- Pocit zavrat¢ (vertigo).

- Zmény krevnich testt pfi kontrole funkce jater.

- Kozni vyrazka (rash), koptivka a svédéni kiize.

- Celkova nepohoda a ztrata energie.

- Zlomenina kréku stehenni kosti, zapésti nebo patefe (obratlll) (jestlize je ptipravek Ortanol uzivan ve
vyssich davkach a pftili§ dlouho — viz bod 2).

Vzacné nezadouci ucinky

- Problémy s krvi, naptf. snizeny pocet bilych krvinek nebo krevnich desticek. To mize zplisobovat
slabost, tvorbu modiin nebo snadné onemocnéni infekcemi.

- Alergické reakce, nekdy velmi zadvazné, v¢etn€ otoku rtl, jazyka a hrdla, horecky a dusnosti.

- Nizké hladiny sodiku v krvi. To miiZze zptisobovat slabost, nuceni na zvraceni (nauzea) a kiece.
- Pocit nabuzenosti, zmatenosti nebo deprese.

- Poruchy chuti.

- Problémy s vidénim, napt. neostré vidéni.

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

- Sucho v ustech.

- Zanét dutiny ustni.

- Plisnova infekce oznacovana jako moucnivka a postihujici hltan.

- Problémy s jatry véetné zloutenky, ktera zptsobuje zezloutnuti kiize, ztmavnuti moci a unavu.
- Ztrata vlasi (plesatost).

- Kozni vyrazka po oslunéni.

- Bolesti kloubt nebo svald.

- Zéavazné problémy s ledvinami (intersticialni nefritida).

- Zvysena potivost.

- Zanét stfeva (mikroskopicka kolitida).

Velmi vzacné nezadouci ucinky

- Zmény krevnich testli zahrnujici agranulocytozu (pokles poctu az uplné chybéni bilych krvinek).

- Agresivita.

- Vidiny, sluchové vjemy, které nemaji redlny zaklad, nebo pocity, které neexistuji (halucinace).

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

- Nahly néstup tézké vyrazky nebo vznik puchyit nebo olupovani ktize. Mtize byt doprovazeno horeckou
a bolesti kloubl (multiformni erytém, Stevenstiv-Johnsontv syndrom, toxické epidermélni nekrolyza).

- Svalova slabost.

- ZvétSeni prst u muzu.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urdit)
- Vyrazka, ptipadné provazena bolestmi kloubt.

Pokud uzivate Ortanol déle nez 3 mésice, mize u Vas dojit k poklesu hladiny hot¢iku v krvi. Nizké
hladiny hot¢iku se projevuji unavou, nechténymi zaskuby svall, dezorientaci, kie¢emi, zavratémi a
zrychlenou srde¢ni akci. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z téchto ptiznakt, vyhledejte ihned 1ékare.
Nizké hladina hotc¢iku v krvi mize vyvolat i pokles hladin drasliku a vapniku v krvi. Lékat muze
rozhodnout o provadéni pravidelnych kontrol hladiny hot¢iku ve Vasi krvi.

6/8



Ortanol mtze ve velmi vzacnych piipadech ovlivnit bilé krvinky, coz mize vést az k imunodeficitu.
Pokud mate infekéni onemocnéni s ptiznaky horecky a celkové znacné€ zhorSeného stavu s piiznaky
mistni infekce, napft. bolest §ije, bolest v krku nebo tstech nebo potize s mocenim, porad’te se co nejdiive
s lékatem, aby bylo mozno krevnim testem vyloucit chybéni nebo nedostatek bilych krvinek
(agranulocytdzu). Je tieba, abyste v tuto chvili informoval(a) 1ékate o vSech lécich, které uzivate.

Nebud'te znepokojen(a) timto seznamem moznych nezadoucich ucinkd. U Vas se nemusi objevit zadny z
nich.

HlaSeni nezadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této piribalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Ortanol uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte pii teploté 25 °C.

Blistr: Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

Lahvicka: Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
Lahvicka: po prvnim otevieni je doba pouzitelnosti pripravku 100 dni.

Nevyhazujte zaddné léc¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chrénit Zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Ortanol obsahuje

Lécivd latka: Jedna enterosolventni tvrda tobolka obsahuje omeprazolum 20 mg.

Pomocné latky: zrnény cukr (obsahuje sacharosu a kukufi¢ny skrob), hypromelosa, natrium-lauryl-sulfat,
tézky oxid hofecnaty, povidon 25, mastek, kopolymer MA/EA 1:1, triethyl-citrat.

Tobolka: zelatina, oxid titaniCity, ¢isténa voda.

Jak pripravek Ortanol vypada a co obsahuje toto baleni
Enterosolventni tvrdé tobolky bilé barvy, uvnitr bilé az svetle hnédé pelety.
OPA/AL/PVC/AL blistr, krabicka.

Velikost baleni: 28, 56 enterosolventnich tvrdych tobolek.

Bila HDPE lahvicka s vlozenou HDPE nadobkou obsahujici vysousedlo silikagel uzavienou PP détskym
bezpe¢nostnim Sroubovacim uzavérem s tésnici folii nebo PP Sroubovacim uzavérem s té€snici folii,
krabicka.

Velikost baleni: 28 nebo 100 enterosolventnich tvrdych tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

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

Vyrobce

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

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, Barleben, Némecko
LEK S.A., Domaniewska 50 C, Warszawa, Polsko

LEK S.A., ul. Podlipie 16, Strykow, Polsko

Sandoz S.R.L., Str. Livezeni nr. 7A, Targu Mures, Rumunsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Sandoz s.r.o., Praha, e-mail: office.cz@sandoz.com.

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 19. 8. 2020
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