Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Ultop 10 mg Zelu¢anootporne tvrde kapsule

Ultop 20 mg Zelu¢anootporne tvrde kapsule

Ultop 40 mg Zelu¢anootporne tvrde kapsule
omeprazol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Ultop i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Ultop
Kako uzimati Ultop

Mogucée nuspojave

Kako cuvati Ultop

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

D UTA W NP U

1. Sto je Ultop i za $to se Koristi

Ultop kapsule sadrze djelatnu tvar pod nazivom omeprazol koja pripada skupini lijekova zvanoj
inhibitori protonske pumpe. Inhibitori protonske pumpe smanjuju koli¢inu kiseline koja se stvara u
zelucu.

Ultop kapsule se primjenjuju za lije¢enje sljedecih stanja:

Odrasli:

- gastroezofagealna refluksna bolest (GERB) tj. vracanje kiselog Zeluanog sadrzaja u jednjak
(cijev koja povezuje zdrijelo sa zelucem), uzrokujuci bol u Zelucu, upalu i Zgaravicu.

- ¢irevi (vrijed) u gornjem dijelu crijeva (¢ir na dvanaesniku) ili zelucu.

- ¢irevi koji nastaju zbog infekcije bakterijom Helicobacter pylori. U tom sluéaju, lijeénik ¢e
Vam mozda propisati i antibiotike za lijecenje infekcije i lakse zacjeljivanje Cira.

- ¢irevi koji nastaju zbog primjene lijekova koji se nazivaju nesteroidni protuupalni lijekovi
(NSAIL-i). Ultop kapsule se mogu koristiti i za sprjeCavanje pojave Cireva tijekom primjene
nesteroidnih protuupalnih lijekova.

- pojacano izlucivanje zelucane kiseline zbog izrasline u gusteraci (Zollinger-Ellisonov sindrom).

Djeca:

Djeca starija od 1 godine i tezine > 10 kg

- gastroezofagealna refluksna bolest (GERB) tj. vracanje kiselog zelu¢anog sadrzaja u jednjak,
uzrokujuéi bol u zelucu, upalu i zgaravicu.

U djece simptomi mogu ukljucivati vracanje Zelu¢anog sadrzaja u usta (regurgitacija), povracanje i

slabiji porast tjelesne teZine.

Djeca starija od 4 godine i adolescenti

- ¢irevi koji nastaju zbog infekcije bakterijom Helicobacter pylori. Ako Vase dijete boluje od
takvog cira, lijecnik ¢e mu mozda propisati i antibiotike za lijeCenje infekcije 1 lakSe
zacjeljivanje Cira.
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2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Ultop

Nemojte uzimati Ultop

- ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

- ako ste alergi¢ni na lijekove koji sadrze druge inhibitore protonske pumpe (primjerice
pantoprazol, lanzoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

- ako uzimate lijek pod nazivom nelfinavir (koristi se za lijeCenje infekcije HIV virusom).

Nemojte uzeti Ultop kapsule ako se bilo §to od gore navedenog odnosi na Vas. Ako niste sigurni,
posavjetujte se sa svojim lijecnikom.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Ultop.

Teske kozne nuspojave, ukljuujuéi Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢nu epidermalnu nekrolizu,
reakciju na lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS) i akutnu generaliziranu
egzantematoznu pustulozu (AGEP), zabiljezene su u vezi s lijeCenjem ovim lijekom. Prestanite
uzimati Ultop i odmah potrazite lije¢ni¢ku pomo¢ ako primijetite bilo koji od simptoma povezanih s
ovim ozbiljnim koznim reakcijama opisanim u dijelu 4.

Ultop moze prikriti simptome drugih bolesti. Stoga, ako Vam se dogodi neSto od sljedeceg prije

pocetka ili tijekom uzimanja ovog lijeka, odmah se posavjetujte sa svojim lije¢nikom:

- ako znacajno gubite na tjelesnoj tezini bez jasnog razloga ili imate poteskoce s gutanjem.

- ako imate bol u zelucu ili problema s probavom.

- ako povracate hranu ili krv.

- ako imate crnu stolicu (krv u stolici).

- ako imate tezak ili dugotrajan proljev, jer je ovaj lijek povezan s nesto ¢eS¢om pojavom proljeva
uzrokovanih infekcijom.

- ako imate teSke probleme s jetrom.

- ako ste ikad imali koznu reakciju nakon terapije s lijekom koji takoder smanjuje Zeluanu
kiselinu.

- ako morate napraviti odredenu krvnu pretragu (kromogranin A).

Ako dugotrajno uzimate ovaj lijek (dulje od 1 godine), lije¢nik ¢e Vas vjerojatno redovito kontrolirati.
Vrlo je vazno prijaviti sve nove i izrazene simptome i okolnosti prilikom posjete lijecniku.

Uzimanje lijekova iz skupine inhibitora protonske pumpe, posebice dulje od godinu dana, moze blago
povecati rizik od prijeloma kuka, ruénog zgloba ili kraljeznice. Obavijestite svog lijecnika ako imate
osteoporozu ili uzimate kortikosteroide (lijekove koji se koriste za lijeGenje upalnih stanja, a mogu
povecati rizik od osteoporoze).

Ako dobijete osip na kozi, posebice na podrucjima izloZenima suncu, obavijestite svog lijecnika §to je
prije moguce, jer ¢ete mozda morati prekinuti lijeCenje ovim lijekom. Sjetite se spomenuti i bilo koje
druge Stetne ucinke, poput boli u zglobovima.

Tijekom uzimanja omeprazola moze do¢i do upale bubrega. Znakovi i simptomi mogu ukljucivati
smanjen volumen mokrace, krv u mokraci i/ili reakcije preosjetljivosti kao $to su vruéica, osip i
ukocenost zglobova. Takve znakove trebate prijaviti nadleznom lijec¢niku.

Ovaj lijek moze utjecati na na¢in na koji VasSe tijelo apsorbira vitamin B1,, posebno ako ga morate
uzimati dulje vrijeme. Obratite se lije¢niku ako primijetite neki od sljede¢ih simptoma, koji mogu
upucivati na niske razine vitamina B,:

- izrazit umor ili nedostatak energije

- osjet trnaca i bockanja

- bolan ili crven jezik, ¢irevi u ustima
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- miSi¢na slabost
- poremecaj vida
- problemi s paméenjem, zbunjenost, depresija.

Djeca

U neke djece s kroni¢nim bolestima moze biti potrebno dugotrajno lije¢enje ovim lijekom, iako ono
nije preporucljivo.

Ultop se ne smije primjenjivati djeci mladoj od 1 godine ili tjelesne teZine manje od 10 kg.

Drugi lijekovi i Ultop

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Ultop moze utjecati na u¢inak drugih lijekova i obrnuto.

Nemojte uzimati Ultop ako koristite lijek koji sadrzi nelfinavir (Koristi se za lije¢enje infekcije HIV
virusom).

Obavijestite lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate bilo koji od sljede¢ih lijekova:

- ketokonazol, itrakonazol, posakonazol ili vorikonazol, koji se koriste za lijeCenje gljivi¢nih
infekcija.

- digoksin, koji se koristi za lijecenje bolesti srca.

- diazepam, koji se koristi za lije¢enje tjeskobe, opustanje misic¢a ili epilepsije.

- fenitoin, koji se koristi za lijeCenje epilepsije. Ako uzimate fenitoin, lije¢nik ¢e Vas promatrati
kada pocnete ili kada prestanete uzimati Ultop.

- varfarin ili drugi blokatori vitamina K, koji se koriste za sprjeavanje zgruSavanja Krvi.
Lijecnik ¢e Vas promatrati kada pocnete ili kada prestanete uzimati Ultop.

- rifampicin, koji se koristi za lijeCenje tuberkuloze.

- atazanavir, koji se koristi za lijecenje infekcije HIV-om.

- takrolimus, koji se koristi kod transplantacije organa.

- pripravke gospine trave (Hypericum perforatum), koji se koriste za lije¢enje blage depresije.

- cilostazol, koji se koristi za lije¢enje jake boli u misi¢ima nogu kod hodanja.

- sakvinavir, koji se koristi za lije¢enje infekcije HIV-om.

- klopidogrel, koji se koristi za sprjeavanje stvaranja krvnih ugrusaka/tromba.

- erlotinib, koji se koristi za lije¢enje raka.

- metotreksat, koji se koristi za lijeGenje raka. Ako uzimate velike doze metotreksata, lije¢nik
Vam moze privremeno obustaviti primjenu lijeka Ultop.

Ako Vam je lijecnik uz Ultop propisao antibiotike amoksicilin i klaritromicin za lijeCenje Cira
uzrokovanog bakterijom Helicobacter pylori, vrlo je vazno da lije¢nika obavijestite ako uzimate bilo
koje druge lijekove.

Ultop s hranom i pi¢em
Mozete uzeti Ultop s hranom ili na prazan Zeludac.
Pogledajte dio 3. za informacije o na¢inu uzimanja ovog lijeka.

Trudnocéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijeéniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Omeprazol se izlucuje u maj¢ino mlijeko, ali nije vjerojatno da ¢e utjecati na dojencad ako se koristi u
terapijskim dozama.

Vas ¢e lijecnik odluciti mozete li uzimati Ultop ako dojite.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ultop ne utjece ili zanemarivo utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Postoji moguénost nastanka nuspojava kao $to su omaglica i smetnje vida (pogledajte dio 4.). U tom
sluc¢aju ne smijete upravljati vozilima niti raditi sa strojevima.
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Ultop sadrZi saharozu
Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lijecniku prije uzimanja ovog lijeka.

3. Kako uzimati Ultop

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lijecnikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Lijecnik ¢e Vam re¢i 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.

Preporucene doze su navedene u nastavku.

Odrasli:

Lijeenje simptoma gastroezofagealne refluksne bolesti (GERB), kao $to su Zgaravica i vraéanje

Zelucane kiseline:

- Ako je lijecnik ustanovio da Vam je sluznica jednjaka blago oStec¢ena, preporucena doza je
20 mg jedanput dnevno tijekom 4-8 tjedana. Ako jednjak joS nije zacijelio, lije¢nik Vam moze
povecati dozu na 40 mg jedanput dnevno tijekom sljede¢ih 8 tjedana.

- Nakon zacjeljivanja jednjaka, preporucena doza je 10 mg jedanput dnevno.

- Ako jednjak nije oSteéen, preporucena doza je 10 mg jedanput dnevno.

LijeCenje €¢ira u gornjem dijelu tankog crijeva (Cir na dvanaesniku):

- Preporucena doza je 20 mg jedanput dnevno tijekom 2 tjedna. Ako ¢ir jo$ nije zacijelio, lije¢nik
¢e Vam mozZda propisati istu dozu tijekom sljedeca 2 tjedna.

- Ako ¢ir nije u potpunosti zacijelio, doza se moze povecati na 40 mg jedanput dnevno tijekom
4 tjedna.

LijeCenje €ira na Zelucu:

- Preporucena doza je 20 mg jedanput dnevno tijekom 4 tjedna. Ako ¢ir jos$ nije zacijelio, lije¢nik
¢e Vam mozda propisati istu dozu tijekom sljedeca 4 tjedna.

- Ako ¢ir nije u potpunosti zacijelio, doza se moze poveéati na 40 mg jedanput dnevno tijekom
8 tjedana.

SprjeCavanje ponovnog nastanka ¢ira na dvanaesniku i Zelucu:
- Preporucena doza je 10 mg ili 20 mg jedanput dnevno. Lije¢nik ¢e Vam mozda povecati dozu
na 40 mg jedanput dnevno.

LijeCenje ¢ira nma dvanaesniku i Zelucu uzrokovanog primjenom nesteroidnih protuupalnih
lijekova:
- Preporucena doza je 20 mg jedanput dnevno tijekom 4-8 tjedana.

Sprjecavanje nastanka ¢ira na dvanaesniku i Zelucu tijekom uzimanja nesteroidnih protuupalnih
lijekova:
- Preporuéena doza je 20 mg jedanput dnevno.

Lijecenje ¢ira uzrokovanog infekcijom bakterijom Helicobacter pylori i sprje¢avanje njegovog

ponovnog nastanka:

- Preporuéena doza je 20 mg dvaput dnevno tijekom jednog tjedna.

- Lije¢nik ¢e Vam takoder propisati kombinaciju dva antibiotika (amoksicilin, klaritromicin ili
metronidazol).

LijeCenje pojacanog izlucivanja ZeluCane kiseline zbog izrasline u gusteraci (Zollinger-Ellisonov
sindrom):
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- Preporucena dnevna doza je 60 mg.
- Lijecnik Ce prilagoditi dozu ovisno o Vasim potrebama te takoder odluciti koliko dugo ¢e trajati
lijecenje.

Djeca i adolescenti:

LijeCenje simptoma gastroezofagealne refluksne bolesti (GERB), kao $to su Zgaravica i vraéanje

Zelucane kiseline:

- Djeca starija od 1 godine i tjelesne tezine veée od 10 kg mogu uzimati Ultop. Lijecnik ce
odluciti koja doza je potrebna djetetu ovisno o njegovoj starosti i tjelesnoj tezini.

LijeCenje ¢ira uzrokovanog infekcijom bakterijom Helicobacter pylori i sprjeavanje njegovog

ponovnog nastanka:

- Djeca starija od 4 godine mogu uzimati Ultop. Lije¢nik ¢e odrediti potrebnu dozu na temelju
djetetove tjelesne teZine.

- Lijecnik ¢e takoder Vasem djetetu propisati kombinaciju dva antibiotika (amoksicilin i
Klaritromicin).

Nacin primjene

Ovaj lijek se uzima kroz usta. Mozete ga uzeti uz hranu ili na prazan Zeludac. Preporucuje se uzimati
ga ujutro.

Progutajte cijelu kapsulu s pola case vode. Nemojte zvakati niti drobiti kapsule jer sadrze
mikrogranule (pelete) koje sprjeCavaju da ZeluCana kiselina razgradi lijek u Zelucu. Vazno je da se
granule (pelete) ne oStete.

Sto u¢initi ako Vi ili VaSe dijete imate problema s gutanjem kapsula

Ako Vi ili Vase dijete imate problema s gutanjem kapsula:

- Otvorite kapsulu i progutajte sadrzaj s pola ¢ase vode ili pomijesajte sadrzaj s malom koli¢inom
jogurta, bilo kojim kiselim voénim sokom (npr. jabuka, naranca ili ananas) ili kaSicom od
jabuka.

- Uvijek promijeSajte mjeSavinu prije nego $to je popijete (mjeSavina ne smije biti bistra). Popijte
ovu mjeSavinu odmah ili unutar 30 minuta.

- Kako biste bili sigurni da ste popili sav lijek, ostatak mjeSavine isperite s pola ¢ase vode i
popijte. Cvrsti dijelovi sadrze lijek — nemojte ih Zvakati niti drobiti.

AKko uzmete vise lijeka Ultop nego $to ste trebali
Ako ste uzeli vise lijeka nego $to Vam je propisao lijecnik, odmah se posavjetujte sa svojim
lijecnikom ili ljekarnikom.

Ako ste zaboravili uzeti Ultop

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako ste zaboravili uzeti dozu, uzmite je ¢im se sjetite. Medutim, ako je uskoro vrijeme za Vasu
sljedecu dozu, preskocite propustenu dozu.

Ako prestanete uzimati Ultop

U sluéaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ako primijetite bilo koju od sljede¢ih ozbiljnih nuspojava, prestanite uzimati Ultop kapsule i
odmah obavijestite lije¢nika:

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
- iznenadno piskutavo disanje, oticanje usana, jezika, grla ili tijela, osip, nesvjestica ili poteskoce
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s gutanjem. To mogu biti simptomi teske alergijske reakcije pod nazivom angioedem.

- raSireni osip, visoka tjelesna temperatura i povecani limfni ¢vorovi. To mogu biti simptomi
sindroma preosjetljivosti na lijekove (reakcija na lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima
— DRESS).

- crveni, ljuskavi rasireni osip s izboCinama ispod koZze i mjehuri¢ima, praden groznicom.
Simptomi se obicno pojavljuju na pocetku lijeCenja i mogu ukazivati na akutnu generaliziranu
egzantematoznu pustulozu — AGEP.

- zuta boja koze, tamna boja mokrace i umor koji ukazuju na probleme s jetrom.

Vrlo rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

- crvenilo koze s mjehurima ili ljuStenjem. Moze do¢i do stvaranja velikih mjehura i krvarenja u
podru¢ju usana, ociju, usta, nosa i spolovila. To mogu biti simptomi bolesti koje se nazivaju
Stevens-Johnsonov sindrom ili toksi¢na epidermalna nekroliza.

Ostale nuspojave:

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

- glavobolja

- bol u trbuhu, zatvor, proljev, vjetrovi (flatulencija)
- mucnina, povracanje

- dobrocudni polipi u Zelucu.

Manje ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
- oticanje stopala i gleznjeva

- nesanica

- omaglica, trnci i bockanje, izrazita pospanost

- vrtoglavica

- osip, koprivnjaca i svrbez koze

- promjene rezultata krvnih pretraga rada jetre

- prijelom kuka, ru¢nog zgloba i kraljeznice

- opca slabost.

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)

- promjene u krvi kao $to su smanjen broj bijelih krvnih stanica ili trombocita. To moze dovesti
do slabosti, lakog nastajanja modrica ili povecati moguénost nastanka infekcija.

- sniZene razine natrija u krvi. To moze uzrokovati slabost, povracanje i gréeve.

- uznemirenost, smetenost ili depresija

- promjene osjeta okusa

- problemi s vidom, poput zamucenog vida

- iznenadno piskanje ili osjecaj nedostatka zraka (bronhospazam)

- suha usta ili upala s unutrasnje strane usta

- gljivi¢na infekcija kandidom

- osip koze koji se javlja nakon izlaganja suncevoj svjetlosti

- ispadanje kose (alopecija)

- bolni oteceni zglobovi

- bol u misi¢ima

- pojacano znojenje

- problemi s bubrezima (intersticijski nefritis).

Vrlo rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)
- promjene u krvnoj slici, ukljucuju¢i smanjen broj bijelih krvnih stanica (agranulocitoza)
- agresija

- prividenja (halucinacije)

- teski problemi s jetrom koji dovode do zatajenja jetre i upale mozga
- misi¢na slabost

- povecanje dojki u muskaraca.
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Nepoznate (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

- upala crijeva (koja uzrokuje proljev)

- snizena razina magnezija u krvi, pogotovo nakon uzimanja lijeka dulje od tri mjeseca. Niska
razina magnezija moze se o€itovati kao umor, nevoljno stezanje miSi¢a, dezorijentacija,
konvulzije, omaglica ili ubrzan sréani ritam. Ako primijetite neki od tih simptoma, odmah
obavijestite svog lijecnika. Niske razine magnezija takoder mogu dovesti do pada razine kalija
ili kalcija u krvi. Lije¢nik Vas moze redovito upucivati na krvne pretrage radi kontrole razine
magnezija.

- osip, moguce pracen boli u zglobovima.

Ultop moze u vrlo rijetkim slucajevima utjecati na bijele krvne stanice, dovode¢i do slabljenja
imuniteta. Odmah obavijestite svog lije¢nika ako imate infekciju sa simptomima kao §to su vrucica s
tesko naruSenim opéim stanjem, vrucica sa simptomima lokalne infekcije poput bolova u vratu,
zdrijelu ili ustima, ili otezano mokrenje, kako bi se krvnim pretragama iskljucio smanjeni broj bijelih
krvnih stanica (agranulocitoza). Vazno je lijecniku napomenuti da uzimate ovaj lijek.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Ultop
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od vlage.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Ultop sadrzi

- Djelatna tvar je omeprazol. Svaka kapsula sadrzi 10 mg, 20 mg ili 40 mg omeprazola.

- Drugi sastojci su:
Jezgra kapsule: hidroksipropilceluloza, teski magnezijev subkarbonat, saharoza, kukuruzni
Skrob, natrijev laurilsulfat, metakrilatna kiselina/etilakrilat kopolimer 1:1 (30 postotna
rasprsina), talk, makrogol 6000, titanijev dioksid (E171).
Ovojnica kapsule: Zelatina, titanijev dioksid (E171), crveni zeljezov oksid (E172).
Pogledajte dio 2. Ultop sadrzi saharozu.

Kako Ultop izgleda i sadrzaj pakiranja
Ultop 10 mg Zelucanootporne tvrde kapsule: tijelo kapsule je svijetlo ruzi¢aste boje, a kapa bijele boje;
kapsule su punjene bijelim do lagano Zutim ili lagano ruzi¢astim peletama.

Ultop 20 mg Zelucanootporne tvrde kapsule: tijelo kapsule je svijetlo ruziaste boje, a kapa smede-
ruzicaste boje; kapsule su punjene bijelim do lagano Zzutim ili lagano ruzicastim peletama.

Ultop 40 mg zeluéanootporne tvrde kapsule: tijelo kapsule je smede-ruzicaste boje, a kapa svijetlo
ruzicaste boje; kapsule su punjene bijelim do lagano Zutim ili lagano ruzi¢astim peletama.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ultop 10 mg je dostupan u plasti¢noj bocici s plasti¢énim zatvaratem s integriranim sredstvom za

susenje, a svako pakiranje sadrzi ukupno 28 kapsula.

Ultop 20 mg je dostupan u plasti¢noj boéici s plastiénim zatvaracem S integriranim sredstvom za

susenje, a svako pakiranje sadrzi ukupno 14 ili 28 kapsula.

Ultop 40 mg je dostupan u:

- plasti¢noj bocici s plasti¢nim zatvaraem s integriranim sredstvom za susenje, a svako pakiranje
sadrzi ukupno 14 kapsula,

- plasti¢noj bocici s plastiénim zatvaraCem s integriranim sredstvom za suSenje i valjkom sa
sredstvom za susenje, a svako pakiranje sadrzi ukupno 28 kapsula.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja:
KRKA - FARMA d.o.0., Radnicka cesta 48, 10000 Zagreb

Proizvodac: ;
KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u veljaé¢i 2025.

8 HALMED
06 - 02 - 2025
ODOBRENO




