UPUTSTVO ZA PACLJENTA
Prije upotrebe pazijivo procitajte ovo uputstvo!

ZADA

PHARMACEUTICALS

Pazljivo procitajte uputstvo prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne podatke. Uputstvo sa¢uvajte. Mozda cete Zeljeti da ga ponovo pro¢itate . Ako
imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu. Ovaj lijek je propisan li¢cno Vama i ne smijete ga dati drugome. Drugome ovaj lijek moze da skodi, cak i
ako ima znake bolesti sli¢ne Vasima. Ako primjetite bilo koje nezeljeno djelovanje potrebno je obavijestiti ljekara ili farmaceuta.

HELICOL® 20 mg
kapsula, tvrda
omeprazol
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|1. Sta je HELICOL® i za 3ta se koristi?

HELICOL® kapsule sadrze lijek pod nazivom omeprazol. On pripada skupini
lijekova koja se zove ,inhibitori protonske pumpe®. Inhibitori protonske pumpe
smanjuju koli¢inu kiseline koju stvara zeludac.

HELICOL® se primjenjuje za lijec¢enje sljedecih bolesti:

Kod odraslih:

lijecenje gastroezofagealne refluksne bolesti (GERB). Ova bolest nastaje
kada zeluda¢na kiselina ulazi u jednjak (organ koji povezuje zdrijelo sa
zelucom) izazivajudi bol, zapaljenje i gorusicu

lijecenje cireva (ulkusa) na gornjim dijelovima crijeva (ulkus na
dvanaestopala¢nom crijevu) ili na zelucu (gastri¢ni ulkus)

lijecenje ¢ireva udruzenih sa infekcijom bakterijom Helikobacter pylori
(H.Pylori). U ovom slucaju ljekar Vam moze propisati i antibiotike koji
djeluju na ovu bakteriju i omogucuju ¢iru da zalijeci

lije¢enje ¢ireva koji su nastali kao posljedica koris¢enja lijekova protiv
bolova (NSAlLnesteroidnih antiinflamantornih lijekova). HELICOL®
sprjecava pojave Cireva kod pacijenata sa rizikom koji su na terapiji
nesteroidnim antiinflamantornim lijekovima (NSAIL)

sprjecavanje povecanog luc¢enja zeludacne kiseline izazvane rastom
tumora u gusteraci (Zollinger-Ellison-ov sindrom)

Kod djece:

Djeca (starija od 1 godine i tjelesne teZine > 10 kg)

lijecenje gastroezofagealne refluksne bolesti (GERB). Ova bolest nastaje
kada Zeludacna kiselina ulazi u jednjak (organ koji povezuje Zdrijelo sa
zelucem) izazivajuci bol, zapaljenje i gorusicu.

Kod djece, ovi simptomi mogu uzrokovati vracanje zeluda¢nog sadrzaja u
usta (regurgitacija), osjecaj bolesti (povracanje) i nenapredovanje u tezini.

Djeca (starija od 4 godine) i adolescenti:

« lijecenje cireva koji su udruzeni sa infekcijom bakterijom Helicobacter
pylori. Ukoliko je kod Vaseg dijeteta ovakav slucaj, Vas ljekar dijetetu
moze dodatno propisati i antibiotik koji ¢e pomoci u lije¢enju ove vrste
cira.

2. Prije nego pocnete uzimati HELICOL® |

Nemojte uzimati HELICOL®

ukoliko ste alergicni (preosjetljivi) na omeprazol ili na bilo koju pomoc¢nu
suspstancu koja ulazi u sastav lijeka HELICOL®

ukoliko ste alergi¢ni na druge lijekove koji sadrze inhibitore protonske
pumpe (npr.pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol)

« ukoliko uzimate nelfinavir (lijek koji se koristi kod infekcije HIV-om)

Upozorenje i mjere opreza

HELICOL® moze prikriti simptome drugih bolesti. Iz tog razloga, ukoliko Vam se
javi neki od sljedecih simptoma prije nego sto po¢nete da uzimate HELICOL® ili u
toku uzimanja lijeka odmah se javite ljekaru:

« ukoliko ste bez posebnog razloga dosta izgubili u teZini i imate problema

sa gutanjem

imate bolove u Zelucu ili probleme s varenjem

poceli ste da povracate hranu ili krv

imate crnu stolicu (krvlju obojen feces)

imate ozbiljan ili dugotrajan proljev (dijareju), s obzirom da upotreba
omeprazola vodi blagom povecanju rizika od pojave proljeva

uzrokovanih bakterijama

imate ozbiljne probleme sa jetrom.

Ukoliko je potrebno da uzimate HELICOL® duzi vremenski period (duze od jedne
godine) Vas ljekar ¢e od Vas zahtijevati da dolazite na redovne kontrole. Ukoliko
primijetite neke nove ili neobicne simptome obavezno obavijestite Vaseg ljekara.

Uzimanje lijekova iz grupe inhibitora protonske pumpe, kao $to je HELICOL®,
posebno u periodu duzem od jedne godine moze blago povecati rizik od
preloma kuka, ru¢nog zgloba ili ki¢me.

Obavijestite ljekara ukoliko znate da imate osteoporozu ili koristite
kortikosteroide (jer mogu povecati rizik od osteoporoze).

Drugi lijekovi i HELICOL®

avijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste nedavno uzimali bilo
koji lijek, ¢ak i ako ste ga nabavili bez recepta. Razlog je tome $to HELICOL® moze
uticati na djelovanje nekih lijekova i neki lijekovi mogu uticati na djelovanje
HELICOL®-a.

Ne uzimajte HELICOL® ukoliko koristite lijek koji sadrzi nelfinavir (lijek koji se
koristi kod infekcije HIVom).

Obavijestite ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate neki od sljedecih lijekova:
« ketokonazol, itrakonazol, posakonazol ili vorikonazol (lijekovi koji se koriste za
lijecenje gljivi¢nih infekcija)

digoksin (lijek koji se koristi za lijecenje bolesti srca)

diazepam (lijek koji se koristi za lijecenje uznemirenosti, za opustanje
misica ili kod epilepsije)

fenitoin (lijek za lijecenje epilepsije). Ukoliko koristite fenitoin, moracete
biti pod nadzorom ljekara kada budete pocinjali ili prekidali terapiju sa
HELICOL®-om

lijekove za sprje¢avanje zgrusavanja krvi, kao $to su varfarin i drugi
antagonisti (blokatori) vitamina K. U ovom slucaju moguce je da cete biti
pod nadzorom ljekara kada budete zapocinjali ili prekidali terapiju sa
HELICOL®-om

rifampicin (lijek za lijecenje tuberkuloze)

atazanavir (lijek koji se koristi kod infekcije HIV-om)

takrolimus (lijek koji se daje kod transplantacije organa)

kantarion (Hypericum perforatum) (koristi se u terapiji blage depresije)
cilostazol (lijek koji se koristi u terapiji intermitentnih klaudikacija)
sakvinavir (lijek koji se koristi kod infekcije HIV-om)

klopidogrel (lijek za sprjecavanje stvaranja krvnih ugrusaka (tromba))

Ukoliko Vam je ljekar propisao antibiotike amoksicilin i klaritromicin zajedno sa
HELICOL®-om za terapiju Cira uzrokovanih bakterijom Helicobacter pylori, veoma
je vazno da obavijestite Vaseg ljekara ukoliko uzimate bilo koji drugi lijek.

HELICOL® s hranom i picem
Kapsule mozete uzeti s hranom ili na prazan zeludac.

Trudnocda i dojenje

Ako ste trudni ili pokusavate da ostanete u drugom stanju, obavijestite o tome
svog ljekara prije upotrebe lijeka.Vas ljekar ¢e odluciti da li mozete koristiti
HELICOL® u tom periodu.

Vas ljekar ce odluciti da li mozete koristiti HELICOL® dok dojite.

Upravljanje vozilima i

Mala je vjerovatnoca da ¢e HELICOL® imati uticaja na sposobnost upravljanja
motornim vozilima i rukovanje masinama. Ipak, moguca je pojava nezeljenih
efekata kao $to su vrtoglavica i poremecaji vida (vidjeti dio 4), pa u tim
slu¢ajevima ne bi trebalo upravljati vozilima niti rukovati masinama.

Ostala upozorenja

Lijek HELICOL® sadrzi manitol kao jednu od pomo¢nih supstanci. Manitol moze
imati blago laksativno djelovanje.

HELICOL® sadrzi saharozu. Ako Vam je ljekar rekao da ne podnosite odredene
Secere, posavjetujte se sa svojim ljekarom prije uzimanja ovog lijeka.

[3. Kako uzimati HELICOL®?

Uvijek uzimajte HELICOL® kapsule upravo onako kako Vas je uputio ljekar.
Ukoliko niste sigurni, provjerite kod svog ljekara ili farmaceuta.

Vas ljekar ¢e Vam reci koliko kapsula trebate uzeti i koliko dugo ih uzimati. To ¢e
ovisiti o Vasem stanju, o tome koje ste dobi i kako radi Vasa jetra. Uobicajene doze
su navedene u nastavku.

Odrasli

Lijecenje simptoma GERB-a kao $to su gorusica i vracanje zeludacne kiseline u
jednjak

ukoliko je Vas ljekar uocio promjene na jednjaku, uobi¢ajena doza je 20
mg jednom dnevno u trajanju 4-8 sedmica. Ljekar Vam moze savjetovati
da dozu povecate na 40 mg i terapiju produzite jo$ 8 sedmica ukoliko
promjene na jednjaku jos nisu zalije¢ene.

uobicajena doza kada dode do zalijecenja jednjaka je 10 mg jednom
dnevno.

ukoliko nemate promjene na jednjaku uobicajena doza je 10 mg jednom
dnevno.

Lijecenje ¢ira dvanaestopala¢nog crijeva (ulkusa duodenuma)

- uobicajena doza je 20 mg jednom dnevno u trajanju od 2 sedmice. Ljekar
Vam moze savjetovati da produzite terapiju jos dvije sedmice ukoliko ¢ir
jos uvijek nije zalijecen.

« ukoliko ¢ir jos uvijek nije u potpunosti zalije¢en doza moze biti povecana
na 40 mg jednom dnevno u trajanju od 4 sedmice.

Lijecenje ulkusa (Cira) Zeluca (gastri¢ni ulkus)

« uobicajena doza je 20 mg jednom dnevno u trajanju od 4 sedmice. Ljekar
Vam moze savjetovati da produzite terapiju jos 4 sedmice ukoliko ¢ir jo$
uvijek nije zalijecen.

ukoliko cir jos uvijek nije u potpunosti zalijecen doza moze biti povecana
na 40 mg jednom dnevno u trajanju od 8 sedmice.

Sprjecavanje ponovne pojave Cira zeluca i dvanaestopalac¢nog crijeva
« uobicajena doza je 10 mg ili 20 mg jednom dnevno. Ljekar Vam moze
povecati dozu na 40 mg jednom dnevno.

Lijecenje ¢ira zeluca ili dvanaestopalaénog crijeva nastalog kao

posljedica koristenja NSAIL (nesteroidnih antiinflamatornih lijekova):

« uobicajena doza je 20 mg jednom dnevno u trajanju od 4-8 sedmice

Sprjecavanje pojave cira Zeluca ili dvanaestopalac¢nog crijeva ukoliko uzimate
AlL:

« uobicajena doza je 20 mg jednom dnevno.



Lijecenje cireva nastalih kao posljedica infekcije bakterijom Helicobacter pylori,
kao i sprje¢avanje njihovog ponovnog javljanja
« preporucena doza je 20 mg HELICOL® dvaput dnevno u trajanju od
sedmicu dana.
« Vas ljekar ¢e Vam takoder reci da uzmete i dva antibiotika izmedu
amoksicilina, klaritromicina i metronidazola.

Lijecenje povecanog lu¢enja zeluda¢ne kiseline uzrokovane rastom tumora u
gusteraci (Zollinger-Ellison-ov sindrom):
« uobicajena doza je 60 mg dnevno
« Vas ljekar ¢e Vam prilagoditi dozu i duZinu trajanja terapije u zavisnosti
od Vasih potreba.

Djeca

Lije¢enje simptoma GERB-a kao 3to su gorusica i vracanje zeluda¢ne kiseline u
jednjak

- djeca starija od 1 godine i tjelesne tezine vise od 10 kg mogu koristiti
HELICOL®. Ja¢ina doze kod djece zavisi od njihove tezine. Ljekar ¢e odrediti koju
dozu ljeka ¢e dobiti Vase dijete.

Lije¢enje ¢ireva nastalih kao posljedica infekcije bakterijom Helicobacter Pylori,

kao i sprjecavanje njihovog ponovnog javljanja:

- djeca starija od 4 godine mogu koristiti HELICOL®. Ja¢ina doze kod djece zavisi
od njihove tezine. Ljekar ¢e odrediti koju dozu ljeka ¢e dobiti Vase dijete

« Vas ljekar ce propisati Vasem dijetetu i dva antibiotika koji se zovu amoksicilin i
klaritromicin.

Uzimanje ovog lijeka

+ Ove kapsule mozete uzeti u bilo koje doba dana

+ Mozete ih uzeti s hranom ili na prazan zeludac

« Kapsule progutajte cijele uz gutljaj vode. Kapsule se ne smiju zvakati ili
drobiti, zbog toga sto sadrze oblozene pelete koje sprijecavaju
razgradnju lijeka u kiseloj sredini Vaseg Zeluca. Vazno je ne ostetiti pelete.

Sto uciniti ako imate teskoce s gutanjem kapsula?

Ukoliko Vi ili Vase dijete imate teskoce sa gutanjem kapsule:

« otvorite kapsulu i progutajte sadrzaj sa pola ¢ase vode, ili rastvorite
sadrzaj u ¢asi negazirane vode, blago kiselom vo¢nom soku (npr. sok od
jabuke, narandze ili ananasa) ili kasi od jabuke

« uvijek promijesajte sadrzaj prije nego $to ga popijete (mijesavina nece
biti bistra). Mije3avinu popiti odmabh ili najkasnije u roku od 30 minuta.

« da biste bili sigurni da ste Vi ili Vase dijete popili cijelokupnu koli¢inu
lijeka, nakon $to ste popili lijek,dolijte jo3 pola ¢ase vode i to opet popijte.
Cvrsti komadici sadrze lijek, pa ih nemojte zvakati ili mrviti.

Ako uzmete vise HELICOL® kapsula nego sto ste trebali
Ako uzmete vise HELICOL® kapsula nego $to Vam je propisao Vas ljekar, odmah
se posavjetujte sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Ako ste zaboravili uzeti HELICOL

Ne uzimajte dvostruku dozu kako bi nadoknadili dozu koju ste zaboravili.
Ako ste zaboravili uzeti dozu, uzmite je ¢im se sjetite. Medutim, ako je uskoro
vrijeme za Vasu sljede¢u dozu, preskocite propustenu dozu.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom HELICOL®-a
obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

4. Moguca nez j j

Kao i drugi lijekovi, HELICOL® moze izazvati nezeljene efekte, mada se oni ne

moraju ispoljiti kod svih.

Ako primijetite bilo koju od sljedecih ozbiljnih nuspojava, prestanite uzimati

HELICOL® kapsule i odmah obavijestite ljekara ili zatrazite savjet hitne sluzbe

Vama najblize bolnice:

« iznenadno zvizdanje u grudima, otok jezika, grla ili tijela, osip, nesvjestica
ili otezano gutanje (ozbiljna alergijska reakcija)

« crvenilo koze sa plikovima ili ljustenjem koZe. Mogu se pojaviti i plikovi i
krvarenje iz usana, o¢iju, usne supljine, nosa i genitalija. To mogu biti
"Stevens-Johnsonov sindrom”ili “ toksi¢na epidermalna nekroliza”

« zuta koza, tamna mokraca i umor, koji mogu biti simptomi o3tecenja jetre.

Nezeljeni efekti se javljaju sa nekom ucestalos¢u, koja su definisana kao:

Vrlo este: avljaju se kod viSe od 1 na 10 bolesnika koji uzimaju lijek
Ceste: avljaju se kod 1 do 10 na 100 bolesnika koji uzimaju lijek
Manje ceste: _|Javljaju se kod 1 do 10 na 1000 bolesnika koji uzimaju lijek
Rijetke: avljaju se kod 1 do 10 na 10000 bolesnika koji uzimaju lijek
Vrlo rijetke:  |Javljaju se kod manje od 1 na 10000 bolesnika koji uzimaju lijek
Nije poznato: [UCestalost se ne mozZe procijeniti iz dostupnih podataka

Druge nuspojave ukljucuju:

Ceste (javljaju se kod manje od 1 na 10 bolesnika)

« Glavobolja.

- Uginci na Zeludac ili crijeva: bol u zelucu, zatvor (opstipacija), proljev (dijareja),
gasovi (nadutost).

« Mucnina (nauzeja) ili povracanje.

Manije éeste (javljaju se kod manje od 1 na 100 bolesnika)

oticanje zglobova i stopala

poremecaj spavanja (nesanica).

omaglica, osjecaji peckanja i bockanja, osjecaj pospanosti.

vrtoglavica (vertigo).

osip koze, osip iznad razine koze (koprivnjaca), svrbez koze

promjene u rezultatima analiza krvi, koje ukazuju na poremecaj u funkciji jetre
opsti osjecaj slabosti i nedostatak snage

Rijetke (javljaju se kod manje od 1 na 1000 bolesnika)

Rijetki nezeljeni efekti
« poremecaji u krvnoj slici, kao $to je smanjen broj bijelih krvnih zrnaca ili
trombocita. To moze prouzrokovati slabost, pojavu modrica ili povec¢anu

podloznost infekcijama.

alergijske reakcije, ponekad veoma ozbiljne, koje uklju¢uju otok usana, jezika i
Zdrijela

groznicu, zvizdanje u grudima

snizen nivo natrijuma u krvi, koji moze prouzrokovati slabost, povracanje i
gréeve

osjecaj uznemirenosti, zbunjenosti ili depresije

poremecaj ¢ula ukusa

poremecaji vida kao $to je zamucen vid

iznenadna pojava pistanja u grudima ili kratkog daha (bronhospazma)

suha usta

zapaljenje u usnoj Supljini

infekcija koja se naziva,drozd” gljivi¢na infekcija koja moze zahvatiti jednjak
poremecaj funkcije jetre, koji uklju¢uje pojavu zutice sa Zutom obojenom
kozom, tamnom mokrac¢om i umorom

gubitak kose (alopecija)

* pojava osipa po kozi nakon izlaganja suncevoj svjetlosti

* bolovi u zglobovima (artralgija) i u misi¢ima (mijalgija)

ozbiljni problemi s bubrezima (intersticijalni nefritis)

pojacano znojenje.

Veoma rijetki nezeljeni efekti

« promjene u krvnoj slici koje ukljucuju agranulocitozu (nedostatak bijelih krvnih

zrnaca)

« agresivnost

- osjecaj da vidite, Cujete ili osjecate stvari koje zapravo ne postoje (halucinacije)

« ozbiljno ostecenije jetre koje vodi ka potpunom prestanku funkcije jetre i
zapaljenju mozga

« iznenadna pojava teskog osipa ili pojave plikova ili ljustenja koze. Ovo moze
biti udruzeno sa pojavom povisene temperature i bolovima u zglobovima
(Erithema multiforme, Stevens-Johnsonov sindrom,toksi¢na epidermalna

nekroliza)

« misi¢na slabost

« uvecanje grudi kod muskaraca

« hipomagnezemija; ukoliko ste na terapiji sa HELICOL® -om duze od tri mjeseca,
nivo magnezijuma u Vasoj krvi moze biti snizen. Znaci toga mogu biti umor,
nevoljne misi¢ne kontrakcije, dezorijentacija,konvulzije (gréevi), vrtoglavica ili
ubrzani rad srca.

Ukoliko imate neki od ovih znakova, odmah obavijestite Vaseg ljekara. Nizak nivo

magnezijuma moze dovesti do snizavanja kalijuma ili kalcijuma u krvi. Ljekar od

Vas moze zahtjevati da redovno radite analize krvi radi provjere nivoa

magnezijuma.

HELICOL® moze u veoma rijetkim slu¢ajevima uticati na smanjenje broja bijelih
krvnih zrnaca i dovesti do deficita odbrambenog (imunog) sistema. Ukoliko imate
infekciju sa simptomima kao $to su groznica i ozbiljno oslabljeno opste stanje ili
groznicu sa simptomima lokalne infekcije sa bolom u vratu, grlu ili usnoj Supljini,
iliimate otezano mokrenje, morate konsultovati Vaseg ljekara $to je prije moguce,
jer se nedostatak bijelih krvnih zrnaca (agranulocitoza) moze otkriti analizom krvi.
U ovom slucaju je bitno da date informaciju o lijeku koji pijete.

Nemojte biti zabrinuti kada procitate sve moguce nezeljena efekte, jer to ne znaci
da cete Vi imati bilo $ta od navedenog. Ukoliko neki nezeljeni efekat postane
ozbiljan ili primjetite neki nezeljeni efekat koji nije navedeno u ovom uputstvu,
molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

U slucaju bilo kakvih neZeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je
obavijestiti Vaseg ljekara ili farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene
reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu o lijeku, kao i one koje jesu.

5. Kako ¢uvati HELICOL®

Lijek morate cuvati van pogleda i dohvata djece!
Cuvati na temperaturi do 25 °C u originalnom pakovanju, zasti¢eno od vlage.

Rok trajanja : 3 godine

HELICOL kapsule se ne smiju upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog
na pakovanju. Rok upotrebe na pakiranju odnosi se na zadnji dan navedenog
mjeseca.

6. Dodatne informacije

Sta HELICOL® sadrzi?
Svaka kapsula HELICOL® sadrzi kao aktivnu supstancu 20 mg omeprazola.

Pomocne supstance: Manitol, saharoza, natrijum lauril sulfat, dinatrijum hidrogen
fosfat, kalcijum karbonat, hidroksi propil metil celuloza E5, hidroksi propil metil
celuloza HP55, cetil alkohol, titanijum dioksid, natrijum metil paraben, natrijum
propil paraben, aceton, izopropil alkohol i Zelatinske kapsule.

Kako HELICOL izgleda i sadrzaj pakovanja?
Kartonska kutija lijeka sa 14 kapsula od 20 mg omeprazola u plasti¢noj boici, sa
silika gelom koji ne smijete progutati!

Rezim izdavanja
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

PROIZVOPAC (administrativno sjediste), PROIZVODAC GOTOVOG LIJEKA (mjesto
pustanja serije lijeka u promet) i NOSILAC ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET:

ZADA Pharmaceuticals d.o.o.
Doniji Bistarac b.b.
75300 Lukavac

ZADA
PHARMACEUTICALS

BROJ | DATUM RJESENJA O STAVLJANJU LIJEKA U PROMET:
HELICOL®, kapsula tvrda, 14 x 20 mg: 04-07.3-2-327/15 od 11.03.2015.godine
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