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Prospect: Informatii pentru utilizotor

Omez 10 mg capsule qastrorezislente3ffi
Omeprazol

Cititi cu atenlie ti ln lntregime acest prospectinainte de a inc€pe sd lua(i acest mealicam€nt
deoarece conline informalii importante pentru dumD€avoastrtr,
- Pdstrali acest prospect. S-ar putea sd fie necesar s6-l recititi.- Daca a\e!i orice inlrebari suplimenlare. adresai-va medicului durnneavoaslrd sau

farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris nrmbi pentru dumneavoastri. Nu hebuie sdl datr arror

persoane. Le poate face rtru, chiar daca au acelea$j semne de boal6 ca duDneavoa;trd.- Daca manifestali orice rcaclii adverse, adresali-vd medicului dumneavoastr, sau
famacistului. Acestea includ odce posibile reaclii adveBe nemenlionate ln acest prospec!.
Vezi pct. 4.

Ce gtrsili in acest prospect
1. Ce este Omez $i pentru ce se utilizeazd
2. Ce trebuie sA Stili inaifte sA luati Omez
3. Cum sA lualiOmez
4. Reaciii adverse posibile
5. Cum se ptrstreazii Omez
6. Conlinutul ambalajului $i alte informalii

1. Ce este Omez Si pentru ce se utilizeaz{

Omez conline substanta acdve omeprazol. Apa4ine unui grup de medicamente denumite
,,inhibitori ai pompei de protoni". Ele aclioneazi prin reducerea cantititii de acid produse de
slomac.

Omez este utilizat pentru tntarea urmdtoarclor afectiuni:

Adu11i:

. ,,Boala de reflux gastro-esofagian" (BRGE). in aceastd boal4 acidul din stomac trece ln
esofag (tubul carc leagd getul cu stomacul), provocand durere, inflamalie qi senzatie de
arsuri in capul pieptului (pirozis).

. Ulcere in partea de sus a intestinului (ulcer duodenal) sau ln stomac (ulcer gastric).

. Ulcere infectate cu bacteria numita ,,Fl€l,c obacter Wlori " . Dacd 
^veti 

aceastd afecliune,
medicul dumneavoastrd vl poate prescrie ti antibiotice pentru a trata infeclia gi a permite
ulcerului sd se vindece.
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?-*:^l Ulcere produse de medicamentele denumite AINS (Anti-Infl amatoare Non-Steroidiene).

Omez poate fi utilizat si pentru a impiedica lormarea ulcerelof atunci cand luali AINS.
Prea mult acid in stomac din cauza unei tumoi in pancreas (sindromulZollinger-Ellison).

Copii cu varsta peste 1 an $i greutate corporald > l0 kg
. ,,Boala de reflux gastro-esofagian" (BRCE). in aceast, boaid, acidul din stomac trece in

esofag (tubul care leagd gatul cu stomacul), provocand durere, inflamalie 9i senzalie de

arsuri ln capul pieptului (pirozis).
Printre sirnptomele acestei tulburtrri, la copii mai pot apArea 9i lntoarcerea continutului
stomaculuiin gura (regurgitare), vdrsaturi Sicre$tere prea miceln $eutate.

Copii cu varsta peste 4 ani si adolescenli
. Ulcere infectate cu bacteria numita ,,llelr? obactet pylori " . Dac6, copi lul dumneavoastrd

are aceastd afecliune, medicul dumneavoastrd poate sd ii prescrie $i antibiotice pentru a
trata infeclia ti a permite ulcerului sd se vindece.

2. Ce trebuie str $1iliinainle str luali Omez

Nu luali Omezr
. dacd sunteti alergic la omeprazol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui

medicament (enumerate la pct. 6).
. dacl sunteli alergic la medicamentele inhibitoare ale pompei de protoni (de exemplu,

pantoprazol, lansoprazol, fabeprazol, esomeprazol),
. daca luati un medicament care conline nelfinavir (utilizat pentru infeclia HIV)

inainte se luali Omez, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Atenliontri ii precaurii
Omez poate masca simptomele altor boli. De acee4 dacd odcare dintre urmebarele vi se
lntAmpll lnainte se luali Omez sau in timp ce luati acest medicament, discutati imediat cu
medicul dumneavoastrd:
. Scedeli prea mult in greutate fhrA motiv $i aveli tulburari de inghilire.
. Vd aparc durerc de stomac sau indigestie.
. incepeli sd varsati alimente sau senge.
. Eliminali scaune Degre (materii fecale cu sange).
. Ve confruntali cu diaree gravd sau persisienti, deoarece omeprazol a fost asociat cu o

cre$tere mic6 in diareea infectioasr.
. Aveli tulburdri hepatice severe.
. Daca afi alut \aeodattr o reaclie la nivelul pielii in urma tratamentului cu un medicament

similar cu Omez, care reduce cantitatea de acid gastdc.
. Urmeazd sd faceli o analize de senge specificd (Cromogranind A).

Dacl vd apare o eruplie pe piele, mai ales ln zonele expuse Ia soare, adresa{i-vA imediat
medicului, deoarece s-ar putea sA fie necesare oprirea tfatamentului cu Omez. Nu uitati s:.
menfionati $i orice alte manifestdri, cum sunt dureri la nivelul articulatiilor.

DacA luali Omez pe termen lung (mai mult de 1 an), medicul dumneavoastrd vAva monitoriza
prcbabil la intervale de timp regulate. Trebuie sA spuneli medicului dumneavoastrd orice
simptome 9i situalii noi 9i exceplionale.



Dacd luali un inhibitor al pompei de protoni, precum OmeZ mai ales pentru perioadi m;
de un anj poate cre$te uior riscul unei fracturi a $oldului, alnchejeiurii sau a coloanei vertebrale.
Spuneli medicului dumneavoastrtr daca aveli osteoporozA sau daci luali corticosteroizi (care por
crege riscul de osteoporozd).

Omezlmpreund cu alte medicamente
Spuneli medicului dumneavoasta sau farmacistului dace luali, ali luat recent sau s-ar putea sa
luali orice alte medicamente, inclusiv medicamente oblinute fhra prescriplie medicala. Aceasta
deoarece Omez poate afecta modul in care actrioneaza anumite medicamente si anumite
medicamenre Dot avea influenla asupra Ome,,.

Nu luali Omez dacd luali un medicament care conline nelfiDavir (utilizat pentru tratarea infecliei
HIV),

Spuneti medicului dumneavoastri sau farmacistului dace luati unul din unnetoarele
meotcamente:
. Ketoconazol, posoconazol, ihaconazol sau voriconazol (utilizat pentru tratarea infectiilor

fungice)
. DigoxinA (utilizatd pentru tratarea problemelor de inimi)
. Diazepam (utiiizat pentru tratarea anxieteii, relaxare mugchilor sau ln epilepsie)
. Fenitoin, (utilizatd in epilepsie). Dace luali fenitoine, medicul dumneavoastre va ffebui

sd vA monitodzeze cAnd incepeli sau oprili administrarea de Omez
. Medicamente care se utilizeazA pentru sublierea sangelui, cum este warfarina sau alte

blocante ale vitaminei K. Este posibil sd necesitati monitorizare efectuata de cdire
medicul dumneavoastrd cend incepeli sau oprili administrarea de Omez

e Rifampicind (utilizata penru tatamentul tuberculozei)
. Atazanavir (utilizat pentru tratamentul infecliei HIV)
. Tacrolimus (in cazul de transplant de organe)
. Sunabare (A/pericun perJbratum) (utilizate pentru tratarea depresiei u$oate)
. Cilostazol(utilizatpentrutratamentulclaudicalieiintermitente)
. Saquinavir (utilizat pentru tratamentul infectiei HIV)
. Clopidogrel (utilizal pentru prevenirea cheagurilor de sange (trombi))
. Erlotinib (utilizat pentru tratamentul cancerului)
. Metotrexat (un medicament de chimioterapie utilizatin doze mari pentru tratamentul

cancerului) - dace luali o dozi mare de metotrexat, medicul dumneavoastra poate opri
temporar administrarea de Omez

DacA medicul dumneavoastre v-a prescris antibioticele amoxicilind ii claritromicina precum $i
Omez pentru tratamentul ulcerelor provocate de infeattLa Helicobacter o/j, este foafe
impoftant sb il informali pe medic despre celelalte medicamente pe care le luali.

Omezimpreuni cu alimente $i biuturi
Se recomanda si luali capsuiele ldrd alimente. Acestea NU trebuie mestecate sau sf&amate.
Trebuie inghilite intregi cu un pahar cu apa.

Sarcina 9i altrptarea



s lua Omez. spuneli-i medicului dumneavoaslra ca sunleli gravidd sau cd inlenliondli
gravidd. Medicul dumneavoastrd va decide dace puteli se luali Omez in aceasta

Medicul dumneavoastrl va decide daca pdeli sd lualiOmezin timpul alepterii.

Conducerea vehiculelor $i folosirea utilajelor
Este pulin probabil ca Omez str vA afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a utiliza
orice fel de instrumente sau utilaje. Pot apdrea efecte adverse, cum srmt ameteli $i tulburari de
vedere (vezi pct. 4). Nn trebuie se conduceti vehicule sau sd folosili utilaje daca aveti astlel de
reactii adverse,

Om€z contine zahir
Daca medicul dumneavoastd v-a alenlionat ca aveli intoleranl, la unele categorii de glucide, vd
rugim sAl intrebati inainte de a utiliza acest medicament.

Cum si luafi Omez

Luali intotdeauna acest medicament exact ata cum v-a spus medicul. Discutali cu medicul
dumneavoastre sau cu farmacistul dace nu sunteli sigur.

Medicul dumneavoastra vd va spune cate capsule $ipentru ce perioaddtrebuie sd luali. Acest
lucru depinde de afecliunea dumneavoastrd !i de ce verstd aveli.

Doza recomandata este de:

Pentru tratarea simptomelor BRGE, precum senzafia de arsuri ln capul pieptului ti
regurgittrrile acide:
. DacA medicul dumneavoashd a constatat ce esofagul vd este u$or afectat, doza uzuald este

de 20 mg o data pe zi timp de 4 - 8 sdptdmani. Dacd esofagul nu s-a vindecat, medicul
dumneavoastd ve poale spune s, luali o dozi de 40 mg pentru inc6 8 sAptimani.

. Dupd ce esofagul s-a vindecat, doza uzuale e$e de I 0 ng o datd pe zi.

. Dactr esofagul nuafostafectat, doza uzuala este de 10 mgo dat pezi.

Pentru a trata ulcereleln partea superioari a intestinului (ulcer duodenal):
. Doza uzuale este de 20 mg o datd pe zi, timp de 2 septamani. Dacd ulcerul nu s-a vindecat,

medicul dumneavoastra vd poate spune sA luali aceea$i doza pentru alte 2 saptdmeni.
. DacA ulcerul nu se vindecA complet, doza poate fi crescuta peni la 40 mg o date pe zi,

timp de 4 s,ptemani.

Pentru a trata ulcerele stomacului (ulcer gastric):
. Doza uzualA este de 20 mg o datd pe zi, timp de 4 srptemeni. Dacd ulcerul nu s-a vindecat,

medicul dumneavoastre ve poate spune sA luati aceea$i doztr pentru alte 4 saptdmani.
. Dacd ulcerul nu se vindecd complet, doza poate fi crescutd panA la 40 mg o datA pe zi,

timp de 8 saptAmani.

Pentru a preveni reaparifia ulcerelor duodenale $i grstricel
. Doza uzualdeste de 10 mg sau 20 mg o data pe zi. Medicul dumneavoastra poate crette

doza pend la 40 mg o date pe zi.
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Pentru a trata ulcercle duodenale gi gastdce provocale de AINS (Medicamente
Infl amatoare Non-Steroidiene)l
. Doza uzuala este de 20 mg o dati pe zi timp, de 4 8 sapttrmeni.

Penfu a preveni ulcerele duodenale $i gastrice, dacd lua(i AINS:
. Doza uzuald este de 20 mg o date pe z.

Pentru a trata ulcerele c^\zale de infealia Helicobacter pllori $i ale lr piedica sa reapard:. Doza uzualA este de 20 mg de Omez de doutr ori pe zi, timp de o sdptAmana.. Medicul dumneavoastrd v6 va spune se ma; tuali gi doua dintre antibioticele amoxicilina,
claritromicini $i metronidazol.

Pentru tratarea prezenla a prea mult acid in stomac, produs de o tumorA din pancreas
(sindromul Zollinger-Ellison):
. Doza uzuald este de 60 mg pe zi.
. Medicul dumneavoaste va ajusta doza in functrie de nevoile dunmeavoastri si va decide

cat dmp trebuie sl luali medicamentul

Utilizar€a la copii

Pentru tratarea simptomelor bolii de ref'lux gastro-esofagian, prccum senzatia al€ arsurt ltr
capul pieptului 9i r€gurgitirile acide:
. Copiii pesrc varsta de I an $i cu o $eutate co$omle mai mare de l0 kg pot lua Omez.

Doza penhu copii va fi stabilitdin functie de greutatea copilului. Medicul va decide cloza

Pentru a tmta ulcerele cauzat€ de infectiq llelrco bacter p|toti gi a le impiedica sd reapad:. Copiii cu vanta peste 4 ani pot lua Omez. Doza pentru copii va fi stabilitd ln funclie de
greutatea copilului. Medicul va decide doza corect6.

. Medicul va prescrie, de asemenea, doui antibiotice numite amoxicilinA si claritromicina.

Cum str luali acest medicametrt
. Se recomandA se luati capsulele dimineata.
. Puteii sd luali capsulele pe stomacul gol sau cu alimente.
. lnghilili capsulele intregi, cujumetab de pahar de apa. Nu mestecali sau sfdremat

capsulele. Acest lucru deoarece capsulele conlin microgranule filmate care impiedicA
medicamentul sA fie distrus de aciditatea din stomacul dumneavoaste. Este important sA
nu deteriorali microgranulele.

Ce tr€buie lacut dac{ dumneavoastrd sau copilul dumneavoastri aveti diricultltiitr a
inghiti capsulel€
. Dacd durnneavoastrd sau copilul durnneavoastre ave{i dificultdli in a inghili capsulele:

- Deschidelicapsulele giinghilili conlinutul direct cu o jumetate de pahar cu api sau
infoduceli conlinutul intr-un pahar cu apA plate (necarbogaz oas6), suc de ftucle
acide (de exemplu mar, portocala sau ananas) sau compot de mere.

- lntotdeauna agitati amestecul inainte sd il beli (amestecul nu rebuie sd fie clar). Beti
apoi amestecul imediat sau ln urmdtoarele 30 de minute.



Pentru a vb asigura cd ali bdut tot medicamentul, cldtili bine paharul cu jumatate de
pahar de ape ti beli-o. Componentele solide conlin medicamentul - nu le mestecali
sau sfdremat.

Dacd luati mti mult Om€z decat trebui€
Dac, luali mai mult Omez decat v-a prescris medicul, discutali imediat cu medicul
dumneavoastr, sau farmacistul.

Daci uitali str luati Om€z
Dactr uita! sa luali o dozz, luati-o imediat ce vd amintili. Totuli, dacd este timpul pentru

urmetoarea doz5" sarif peste doza pe care ali uitat-o. Nu luali o dozi dubla pentru a compensa
doza uitat6.

4. Reaclii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reaclii adverse, cu toate cA nu apar la
toate persoanele,

Dac[ obsergali oricare dintre urmtrtoarele reacfii adverse mre dar grave, intrerup€ri
rdministmrea de Omez 9i adresali-vi imediat medicului dumn€avoastrti
. Aparilie bruscz a respiraliei quieretoare, umflarea buzelor, limbii, gatului sau corpului,

eruplii pe piele, leqin sau dificultdli de inghilire (reaclie ale€ica severi).
. inrosirea pielii cu vezicule sau exfoliere. De asemenea, pot apdrea vezicute severe $i

senge.are la nivelul buzelor, ochilor, nasului gi organelor genitale. Acesta poate fi
sindromul,,Stevens-Johnson" sau,,necroliza epidermicA toxictr".

. Piele galbenr, urine lnchisd la culoare $i oboseald, care pot fi simplome de tulburdri
hepatice.

Alte reaclii adverse includ:

Reacfii adverse frecvente (afecteazi pantr la 1 utilizalor din 10)
. Durere de cap.
. Efecte asupra stomacului sau intestinului: diaree, dureri de stomac, constipalie, gaze

(flatulenta).
. Senzalie de rtru (geal6) sau stare de du (versAturi).
. Polipi benigni in stomac.

Reaclii adv€rse mai pulin frecvente (af€ctea2ri panl la 1 utilizetor din 100)
. Umflarea picioarelor gi gleznelor.
. Tulburdri de somn (insomnie).
. Ameleli, senzatie de fumicdturi ca "ace", somnolenF.
. Senzalia de invartire (vertii).
. Modificeri ale analizelor de senge care verifica cum vl funclioneazd ficatul.
. Eruplie trecdtoare pe piele, eruptii noduloase (urticarie) $i mAncdrime a pielii.
. Senzatie generala de rau $i lipsa de energie.

Retctii adverse rare (af€cterzi pAni h 1 utilizator din 1000)
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TulbuAri aie sangeluj, cum sunt scdderea numerului de globule albe sau de

Reaclii alergice, uneori foafte severe, incluzand umflarea buzelot limbii qi getului, febra,
respiralie iuieratoarc.
Concentralii mici de sodiu in sange. Acestea pot determina slebiciune, senzalie de rau
(vdrslturi) ii crampe.
Senzalie de agitalie, confuzie sau depresie.
Modifi cAri ale gustului.
Probleme cu vederea cum ar fi vederc incelotati.
Instalare brusce a respimliei $uierdtoare sau dificultei respimtorii (bronhospasm).
Uscdciunea cavitAlii bucale.
Inflamalie a interiorului gudi.
O infeclie denumitA "candidoze" care afecteaza intestinele $i este deteminata de o
ciupercd.
Probleme heparice, inclusiv ictet care pot provoca lngdlbenirea pielii, urindinchise la
culoare $i oboseale.
Caderea perului r alopecier.
Eruptie pe piele la expunerea la lumina solara.
Dureri articulare (arffalgii) sau dureri musculare (mialgii).
Probleme renale severe (nefri6 interstiliala).
Transpiratii excesive.

Reactii adyerse foarte rare (afect€ad pAnd h 1 utilizator din 10000)
. Modificari ale hemogramei! inclusiv agranulocitoza (lipsa globuielor albe din sange).
. Agresivitate.
. Vederea, simtirea sau auzirea unor lucruri care nu existi ln realitate (halucinalii).
. Probleme hepatice severe care duc la insuficienld hepatictr 9i la inflamalia creierulul.
. Debut brusc al unei erupiii severe pe piele sau vezicule ori exfolieri ale pielii. Acestea se

pot asocia cu febrd mare gi dureri articulare (eritem polimorf, sindrom Stevens-Jobnson,
necrolizA epidermictr toxicd).

. Slabiciune musculard.

. Marirea senilor la b6rbati.

Cu frecventl trecunoscuti (frecventa nu poate Ii estimattr din datele disponibile)
. Inflamare a intestinelor (care provoacA diaree).
. DacA luati Omez de mai mult de trei luni, este posibil ca valorile magneziului din s6nge sa

fie scAzute. Concentraliile mici de magneziu se pot manifesta sub forma sldbiciunii, a
contractiilor musculare involuntare, a dezorienterii, a conwlsiilot a amelelii sau a cre$terii
ritmului de biiaie al inimii. Dacd manifestali oricare dintre aceste reaclii adverse, adresali-
vd medicului dumneavoastri sau farmacistului. Concentraliile mici de magneziu pot
conduce $i la o reducere a concentraliilor de potasiu sau de calciu din senge. Medicul
dumneavoastre poate decide efectuarea regulati de analize de sange pentru monitorizarea
valoriior magneziului.

. Eruplie trecdtoare pe piele, posibil cu dureri la nivelul articulaliilor.

Omezpoate,ln cazuri foarte mre, sd afecteze globulele albe ducend la deficit imun. Daci avetri o
infeclie cu simptome precum febrA cu o stare generald alterata sever sau febld cu simptome de
infectie locald precum durere la nivelul gatului, faringelui sau gurii sau dificultdli de urinarc,
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sd mergeli cet mai repede posibil la medicul dumneavoastrd pentru a putea fi exclusd o

de globule.albe (aganulocitozA), printr-o analizd de sange. Este important pentru
cain acel moment se spunelidespre medicalia dumneavoastrd.

Nu vd ingdjoralj in legaturd cu aceastd listi de posibile reaclii adverse. Este posibil sd nu
prezentati niciuna dinhe ele. Dac, vreuna dintre reaciiile adverse devine gavd sau dacd observali
orice reactie adversa nementionatr ln acest prospect, vd rugdm sd spuneji medicului
dumneavoastra sau famacistului.

Raportarea reactiilor adverse
Dacd manilestali orice rcaclii adverse, adresali-vd medicului dumneavoastri sau farmacistului.
Acestea includ orice reaclii adverse nemenlionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reacliile adverse direct prin intermediul sistemului national de rapotare, ale cArui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agenliei Nationale a Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale
http r//www.anm.ro/.
Agentia Nalionald a Medicamentului ti a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Senetescu nr. 48, sector I
Bucuresti 011478- RO
Tel: + 4 0751 117 259
Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.
Raportand reacliiie adverse, puteli contribui la fumizarea de inlormalii suplimentare privind
siguranla acestui medicament.

5. Cum se ptrstreazd Omez

. Nu ldsali acest medicament la vederea $iindemena copiilor.

. Nu utilizali acest medicament dup, data de expirale inscrisd pe cutie dupe EXP. Data de
expirarc se refera la ultima zi a luniirespective.

. Penhu blistere Al/Al (OPA-AI-PVC/AI): A se pdstra la temperaturi sub 30.C. A se line
medicamentul ln ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

. Penlru blistere PVC-PVDC/AI: A se pdstra la temperaturi sub 30 oC. A se tine
rnedicamentul ln ambalajul original pentru a fi protEat de umiditate.

. Pentru flacoane: Nu necesitA condilii de temperaturd speciale de pdstrare. A se line
flaconul bine inchis pentru a fi Fotejat de umiditate.

. Nu aruncali niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebali
farmacistul cum se aruncali medicamentele pe care nu le mai folosili. Aceste m6sun vot
ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului li alte informatii

Ce conlin€ Omez



M1,!;3

s
Substanla active este omeprazol. Capsulele gastrorezistente de Omez 10
omeprazol 10 mg. Capsulele gastrorezistenle de Omez 20 mg conlin
Capsulele gastrorezistente de Omez 40 mg conlin omeprazol40 mg.
Ceielalte ingrediente sunt sfere de zaher (zahbr qi amidon de porumb), hipromelozd, talc,
dioxid de titan, fosfat disodic dihidrat, laurilsulfar de sodiu, poiisorbar 80, copolimer de
acrilat de etil $i acid metacrilic, trietil citrat. Cdpslle: gelatinr, dioxid de titan, cerneala de
imprimare (oxid negru de ler (E 172), hidrotid de potasiu $i shellac). Vezi pc,I.2 Omez
conline zahar.

Cum aratd Omez 9i conlitrutul ambalajului

Omez l0 mg capsule gastrorezistente: Capsule gastrorezistente, opace, albe, imprimate cu ,,OM
I n r^nrin;n/l nclcrc sfari.a
Omez 20 mg capsule gastrorezislente: Capsule gastrorezistente, opace, albe, imprimaie cu ,,OM
20", conlinand pelete sferice.
Omez 40 mg capsule gastrorezistentet Capsule gastrorezistente, opace, albe, imprimate cu ,,OM
40", conlinand peiete sferice.

Flacon alb din PEID cu capac $i inel de sigiiare cu un agent desicanr: 14, 28, 90 qi 100 de
capsule.

Blisler Ai/Al (OPA-AI-PVC/AI) : l4 ;i 28 de capsule.

Blister PVC-PVDC/AI: 14, 28, 30 ti 100 de capsule.

Este posibil ca nu toate mirimile de ambalaj sd fie comercializate.

Detintrtorul autoriza(iei de punere pe piaftr $i fabricantul

Delitritorul autorizaliei de punere pe piald
Dr. Reddy's Laboratories Romenia SRL
Str. Nicolae Caramfil nr. 71-73, etaj 5, spaliul 10, sectof 1, Bucuretti, Romania

Fabricantul
Laboratorios Dr. Esteve S.A.
Sant Martl s/n, Poligon Industrial, Martorelles
08107 Barcelona - Spania

Acest medicameDt este autorizatln Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmdtoarele denumid:

Franla: Omeprazole Pensadose 10, 20 mg gdiule gastro-rdsistante

Germania: Omeplis 10, 20, 40 mg magensaftresistente Hartkapseln
Olanda: Omecat 10, 20, 40 mg maagsapresistenle capsule, hard
Regatul Unit: Kitome 10, 20, 40 mg gastro-resistant capsule, hard
Romania: Omez 10, 20, 40 mg capsule gastrorezistente
Spania: Omeprazol cinfa 40 mg capsula dura gastrorresistente

Acest prospecl a fost revizuitln Noiembrie 2017.


