UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

HDPE LAHVICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Apo-Ome 20
enterosolventni tvrdé tobolky
Omeprazolum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna enterosolventni tvrda tobolka obsahuje omeprazolum 20 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

|4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

7 enterosolventnich tvrdych tobolek
14 enterosolventnich tvrdych tobolek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE,LE(V?IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté 15-25 °C.
Uchovavejte v dobfe uzavieném ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci: Apotex Europe B.V., Archimedesweg 2, 2333 CN Leiden,
Nizozemsko



| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg.€.: 09/132/03-C

|13.  CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku mozny bez Iékatského piedpisu.

| 15.  NAVOD K POUZITI

Ke kratkodobé 1€cbé priznaki refluxu (napt. paleni zahy, kyselé regurgitace) u dospélych.
Uzivejte jednu 20 mg tobolku jednou denné po dobu 14 dnid. Pokud piiznaky po této dobé zcela
neustoupi, vyhledejte Iékate.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Apo-Ome 20

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem

[18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:



