Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ortanol 10 Plus, 10 mg, kapsulki
Omeprazolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

ok wn
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Co to jest Ortanol 10 Plus i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ortanol 10 Plus
Jak stosowa¢ Ortanol 10 Plus

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Ortanol 10 Plus

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

. Co to jest Ortanol 10 Plus i w jakim celu si¢ go stosuje

Ortanol 10 Plus zawiera substancje czynng omeprazol, ktory nalezy do grupy tzw. inhibitorow pompy
protonowe;j. Leki te zmniejszaja ilos¢ kwasu solnego wytwarzanego w zotadku.

Lek Ortanol 10 Plus stosuje si¢ w leczeniu:

u dorostych:

choroby refluksowej przetyku; w chorobie tej kwasna tre$¢ zotadkowa cofa sie do przetyku
(odcinka przewodu pokarmowego, taczacego gardto z zotadkiem), powodujac bol, zapalenie

I zgage;

wrzodoéw w poczatkowym odcinku jelita (tzw. wrzodow dwunastnicy) lub w zotadku (wrzodow
zotadka);

wrzodow zwigzanych z zakazeniem bakterig Helicobacter pylori; w tym przypadku lekarz
przepisuje rowniez antybiotyki w celu wyleczenia zakazenia i ulatwienia wygojenia wrzodu;
wrzodoéw spowodowanych przyjmowaniem tzw. niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
(NLPZ); Ortanol 10 Plus moze by¢ rowniez stosowany w celu zapobiegania powstawaniu
wrzodoéw u pacjentdw przyjmujacych leki z grupy NLPZ;

tzw. zespotu Zollingera-Ellisona, w ktérym w zotadku wytwarzana jest nadmierna ilo§¢ kwasu
solnego na skutek istnienia guza trzustki.

u dzieci:
Dzieci w wieku powyzej 1 roku i o masie ciala 210 kg

choroby refluksowej przetyku; w schorzeniu tym kwasna tres¢ zotadkowa cofa si¢ do przetyku
(odcinka przewodu pokarmowego, taczacego gardto z zotadkiem), powodujac bdl, zapalenie

i zgage.

U dzieci objawy choroby refluksowej moga obejmowac cofanie si¢ tresci zotadkowej do jamy
ustnej, wymioty i staby przyrost masy ciata.

Drzieci i mtodziez w wieku powyzej 4 lat

wrzodow spowodowanych zakazeniem bakterig Helicobacter pylori.
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W tym przypadku lekarz moze przepisac¢ dziecku rowniez antybiotyki w celu wyleczenia zakazenia
1 ulatwienia wygojenia wrzodu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ortanol 10 Plus

Kiedy nie stosowa¢ leku Ortanol 10 Plus

« jesli pacjent ma uczulenie na omeprazol lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

+ jesli pacjent ma uczulenie na leki zawierajgce inne inhibitory pompy protonowej (np. pantoprazol,
lanzoprazol, rabeprazol, ezomeprazol);

« jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy nelfinawir (stosowany w leczeniu zakazenia HIV).

W razie watpliwosci przed zastosowaniem leku Ortanol 10 Plus nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem
lub farmaceuts.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Ortanol 10 Plus moze maskowa¢ objawy innych chordb, dlatego jesli przed lub w trakcie jego

stosowania wystapi u pacjenta ktorykolwiek z wymienionych objawow, nalezy od razu zwrocic si¢ do

lekarza:

= znaczne zmniejszenie masy ciala bez zadnej przyczyny oraz trudnosci w potykaniu

= bdl zotadka lub niestrawno$¢

= wymioty, rowniez krwawe

= smoliste stolce (z domieszkg krwi)

= cigzka lub uporczywa biegunka (gdyz stosowanie omeprazolu moze wigzac si¢ z niewielkim
ryzykiem wystapienia biegunki zakazne;j)

= cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby.

Jesli pacjent przyjmuje Ortanol 10 Plus przez dtugi czas (dtuzej niz 1 rok), lekarz bedzie
prawdopodobnie przeprowadzat regularne kontrole jego stanu zdrowia. Nalezy zgtasza¢ lekarzowi
wszystkie zaobserwowane nowe lub nietypowe objawy oraz okoliczno$ci zdrowotne.

Przyjmowanie inhibitorow pompy protonowe;j (takich jak lek Ortanol 10 Plus), zwlaszcza dtuzej niz
rok, moze nieznacznie zwigkszy¢ ryzyko ztamania biodra, nadgarstka lub kregostupa. Jesli u pacjenta
stwierdzono osteoporoze lub przyjmuje on kortykosteroidy (ktdre mogg zwigkszy¢ ryzyko rozwoju
osteoporozy), nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Ortanol 10 Plus a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowa¢. Ortanol 10 Plus i niektore inne
leki moga wzajemnie wplywac na swoje dziatanie.

Nie wolno przyjmowac¢ leku Ortanol 10 Plus, jesli pacjent otrzymuje lek zawierajacy nelfinawir
(stosowany w leczeniu zakazenia HIV).

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych lekow:

= ketokonazol, itrakonazol, pozakonazol lub worykonazol (leki stosowane w zakazeniach
wywotanych przez grzyby);

= digoksyna (lek stosowany w leczeniu chorob serca);

= diazepam (lek stosowany w leczeniu Ieku, rozluzniajacy migénie lub stosowany w leczeniu
padaczki);

= fenytoina (Iek stosowany w leczeniu padaczki). Jesli pacjent przyjmuje fenytoing, konieczna
bedzie obserwacja lekarska na poczatku lub po zakonczeniu stosowania leku Ortanol 10 Plus.

= leki zapobiegajace krzepnigciu krwi, takie jak warfaryna lub inne leki hamujace dziatanie
witaminy K. Konieczna moze by¢ obserwacja lekarska na poczatku lub po zakonczeniu stosowania
leku Ortanol 10 Plus.
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= ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy);

= atazanawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV);

= takrolimus (lek stosowany po przeszczepieniu narzadow);

= ziele dziurawca - Hypericum perforatum (stosowane w leczeniu tagodnej depresji);

= cylostazol (lek stosowany w leczeniu chromania przestankowego);

= sakwinawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV);

= klopidogrel (lek stosowany w celu zapobiegania powstawaniu zakrzepoéw krwi);

= erlotynib (lek stosowany w leczeniu raka);

= metotreksat (lek stosowany w duzej dawce w chemioterapii raka). Jesli pacjent otrzymuje duza
dawke metotreksatu, lekarz moze przerwac na jaki$ czas stosowanie u niego leku Ortanol 10 Plus.

Jesli lekarz przepisal oprocz leku Ortanol 10 Plus dwa antybiotyki (amoksycyling i klarytromycyne)
w celu leczenia choroby wrzodowej spowodowanej przez zakazenie Helicobacter pylori, bardzo
istotne jest poinformowanie go o jakichkolwiek innych przyjmowanych lekach.

Ortanol 10 Plus z jedzeniem i piciem
Kapsutki mozna przyjmowac podczas positku lub na pusty zotadek.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub usituje zaj$¢ w ciaze, powinna poinformowac o tym lekarza przed
zastosowaniem tego leku. Lekarz zadecyduje, czy moze ona przyjmowac lek Ortanol 10 Plus w tym
czasie.

Lekarz zadecyduje rowniez, czy lek Ortanol 10 Plus moze by¢ przyjmowany przez pacjentke karmigca
piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Wptyw produktu Ortanol 10 Plus na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn jest
mato prawdopodobny. Moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy i zaburzenia
widzenia (patrz punkt 4). W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn.

Ortanol 10 Plus zawiera laktoze
Jezeli u pacjenta stwierdzono wezesniej nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac¢ Ortanol 10 Plus

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz okresli, ile kapsutek nalezy przyjmowac oraz jak dtugo trwa leczenie. Bedzie to zalezato od
stanu zdrowia i wieku pacjenta.
Nizej przedstawiono zwykle stosowane dawkowanie.

Dorosli

Leczenie objawow choroby refluksowej przetyku, takich jak zgaga i cofanie si¢ kwasnej tresci

zoladkowej do przelyku:

+ Jesli lekarz stwierdzit u pacjenta niewielkie uszkodzenie przetyku, zwykle stosowana dawka
wynosi 20 mg raz na dobg¢ przez 4 do 8 tygodni. Jesli w tym czasie nie nastapi wyleczenie
przetyku, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie dawki 40 mg przez dalszych 8 tygodni.

+ Po wyleczeniu przetyku zwykle przyjmuje si¢ 10 mg raz na dobe.

+ Jesli przelyk nie jest uszkodzony, zwykle stosowana dawka wynosi 10 mg raz na dobe.
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Leczenie wrzodow w gornym odcinku jelita (wrzodéw dwunastnicy):

« Zwykle stosowana dawka wynosi 20 mg raz na dobe przez 2 tygodnie. Je$li w tym czasie nie
nastgpi wyleczenie wrzodu, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie tej samej dawki leku przez
nastepne 2 tygodnie.

+ Jesli nie nastapi catkowite wygojenie wrzodu, dawke mozna zwigkszy¢ do 40 mg przyjmowanych
raz na dobe przez 4 tygodnie.

Leczenie wrzodéw zoladka:

+ Zwykle stosowana dawka wynosi 20 mg raz na dobe przez 4 tygodnie. Jesli w tym czasie nie
nastgpi wyleczenie wrzodu, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie tej samej dawki leku przez
nastepne 4 tygodnie.

+ Jesli nie nastapi catkowite wygojenie wrzodu, dawke mozna zwiekszy¢ do 40 mg przyjmowanych
raz na dobe przez 8 tygodni.

Zapobieganie nawrotowi choroby wrzodowej dwunastnicy i Zoladka:
« Zwykle stosowana dawka wynosi 10 mg lub 20 mg raz na dobe. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do
40 mg raz na dobe.

Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy i zotadka, spowodowanej stosowaniem NLPZ
(niesteroidowych lekow przeciwzapalnych):
+ Zwykle stosowana dawka wynosi 20 mg raz na dobe przez 4 do 8 tygodni.

Zapobieganie chorobie wrzodowej dwunastnicy i Zzoladka u pacjentow przyjmujacych NLPZ:
« Zwykle stosowana dawka wynosi 20 mg raz na dobe.

Leczenie choroby wrzodowej wywolanej przez zakazenie bakterig Helicobacter pylori

i zapobieganie jej nawrotom:

« Zwykle stosowana dawka leku Ortanol 10 Plus wynosi 20 mg dwa razy na dobg przez 1 tydzien.

+ Lekarz zaleci rowniez przyjmowanie dwoch antybiotykow (amoksycyliny, klarytromycyny lub
metronidazolu).

Leczenie zespotu Zollingera-Ellisona (w ktorym w zotadku wytwarzana jest nadmierna ilo$¢ kwasu

solnego na skutek istnienia guza trzustki):

« Zwykle stosowana dawka wynosi 60 mg na dobe.

+ Lekarz dostosuje dawke w zaleznosci od potrzeb pacjenta i zadecyduje, jak dlugo nalezy
przyjmowac lek.

Dzieci

Leczenie objawow choroby refluksowej przetyku, takich jak zgaga i cofanie si¢ kwasnej tresci

zoladkowej do przelyku:

+ Ortanol 10 Plus mozna stosowac u dzieci w wieku powyzej 1 roku i o masie ciata wigkszej niz
10 kg. Wiasciwa dawke dla dziecka ustala lekarz na podstawie masy ciata pacjenta.

Leczenie choroby wrzodowej wywolanej przez zakazenie bakterig Helicobacter pylori

i zapobieganie jej nawrotom:

« Ortanol 10 Plus mozna stosowac u dzieci w wieku powyzej 4 lat. Whasciwg dawke dla dziecka
ustala lekarz na podstawie masy ciata pacjenta.

+ Lekarz przepisze dziecku rowniez dwa antybiotyki (amoksycyling i klarytromycyneg).

Jak przyjmowaé lek
Kapsutki nalezy:
przyjmowac rano
przyjmowac podczas positku lub na pusty zotadek
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polyka¢ w calosSci, popijajac potowsa szklanki wody, bez zucia lub rozgniatania. W kapsutkach
zawarte sg powlekane peletki, ktore chronig lek przed rozpadem na skutek dziatania kwasu solnego
w zotadku. Wazne jest, aby nie uszkodzi¢ powlekanych peletek.

Co zrobié, gdy pacjent (w tym dziecko) ma trudnos$ci z potknieciem kapsulki

Jesli pacjent lub dziecko ma trudno$ci z potknigeciem kapsutki:

- kapsutke mozna otworzy¢ i potkna¢ jej zawartos$¢, popijajac potowa szklanki wody lub wsypaé
zawarto$¢ kapsutki do szklanki z niegazowana woda, kwasnym sokiem owocowym
(np. jabtkowym, pomaranczowym lub ananasowym) lub musem jabtkowym;

- uzyskany ptyn nalezy zawsze zamieszac tuz przed wypiciem (ptyn nie bgdzie klarowny),
a nastepnie wypi¢ natychmiast lub w ciggu 30 minut;

- W celu upewnienia sig¢, ze zazyta zostala cata dawka leku, szklanke z ewentualng pozostatoscia
peletek nalezy napetni¢ do potowy woda, zamiesza¢ ptyn i wypi¢. W peletkach zawarty jest lek -
nie wolno ich zu¢ ani zgniatac.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Ortanol 10 Plus
Jesli pacjent zazyje wiecej leku Ortanol 10 Plus niz zalecono, nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Pominigcie przyjecia leku Ortanol 10 Plus

Jesli pacjent zapomni zazy¢ dawke leku, powinien przyjac ja zaraz po przypomnieniu sobie 0 tym.
Jesli jednak zbliza si¢ czas zazycia nastepnej dawki, nie nalezy przyjmowac pomini¢tej kapsutki. Nie
nalezy zazywa¢ podwdjnej dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapi ktérekolwiek z wymienionych rzadkich, ale ciezkich dzialan niepozadanych,

nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Ortanol 10 Plus i niezwlocznie skontaktowa¢ sie

z lekarzem:

« nagly Swiszczacy oddech, obrzek warg, jezyka i gardta lub ciata, wysypka, omdlenie lub trudnosci
W potykaniu (ciezka reakcja alergiczna);

« zaczerwienienie skory z powstawaniem pecherzy lub ztuszczaniem. Mozliwe jest rowniez
wystapienie pecherzy na skorze i krwawienie w obrebie warg, oczu, jamy ustnej, nosa i narzadow
plciowych (tzw. zesp6t Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

+ zazolcenie skory, ciemna barwa moczu i uczucie zmgczenia, co moze wskazywac na zaburzenia
czynnosci watroby.

Inne dziatania niepozadane:

Wystepujace czesto (moga wystepowaé rzadziej niz u 1 na 10 oséb)

+  bole glowy

+ objawy zotadkowo-jelitowe: biegunka, bdl zotadka, zaparcie, gazy (ze wzdgciem)
+ nudnosci lub wymioty

Wystepujace niezbyt czesto (moga wystepowacé rzadziej niz u 1 na 100 os6b)
+ obrzek stop i okolic kostek

« zaburzenia snu (bezsennos$¢)

+ zawroty glowy, uczucie mrowienia, sennos¢

+ odczucie wirowania (zawroty gtowy pochodzenia btgdnikowego)

« zmiany wynikow badan czynno$ci watroby

+ wysypka skorna, wzniesiona wysypka (pokrzywka) i §wiad skory

+ ogoblne zte samopoczucie i brak energii

« zlamanie biodra, nadgarstka lub krggostupa
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Wystepujace rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 oséb)

« zaburzenia krwi, takie jak zmniejszenie liczby krwinek biatych lub ptytek krwi, co moze
spowodowac ostabienie, powstawanie siniakow lub tatwiejszy rozwoj zakazen

+ reakcje alergiczne, niekiedy bardzo cigzkie, w tym obrzek warg, jezyka i gardta, goraczka,
$wiszczacy oddech

+ male stezenie sodu we krwi, co moze spowodowac ostabienie, wymioty i kurcze mig¢sni

« pobudzenie, splatanie lub depresja

- zaburzenia smaku

-+ zaburzenia widzenia (np. niewyrazne widzenie)

+ nagta dusznos$¢ (skurcz oskrzeli)

+ sucho$¢ w jamie ustnej

+ zakazenie blony $luzowej jamy ustnej

 zakazenie grzybicze jelit

-+ zaburzenia czynno$ci watroby, w tym zottaczka z zazoétceniem skory, ciemnym zabarwieniem
moczu i uczuciem ostabienia

+ wypadanie wlosow (tysienie)

«  wysypka skorna w wyniku narazenia na promienie stoneczne

+ b6l stawow lub migsni

+ cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek (Srodmigzszowe zapalenie nerek)

+ nasilone pocenie si¢

Wystepujace bardzo rzadko (mogg wystepowa¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb)

« zmiany w obrazie krwi, w tym agranulocytoza (brak biatych krwinek)

« agresja

+ widzenie, odczuwanie lub styszenie nieistniejagcych rzeczy (omamy)

+ cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby prowadzace do niewydolnosci watroby i zapalenia mézgu

+ nagly rozwoj ciezkiej wysypki lub pecherzy na skoérze albo ztuszczanie skory. Objawom tym moze
towarzyszy¢ wysoka gorgczka i bol stawow (rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona,
toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka)

+ oslabienie mig¢éni

+ powigkszenie piersi u mg¢zczyzn

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

+ zapalenie jelita (prowadzace do biegunki)

«  mozliwo$¢ zmniejszenia stgzenia magnezu we krwi, jesli pacjent przyjmuje lek Ortanol 10 Plus
dtuzej niz przez trzy miesiace. Male stezenie magnezu moze objawiac si¢ uczuciem zmeczenia,
mimowolnymi skurczami mig$ni, dezorientacja, drgawkami, zawrotami glowy, przyspieszona
czynnoscig serca. Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawdw, nalezy niezwtocznie
poinformowac o tym lekarza. Male stezenie magnezu moze réwniez prowadzi¢ do zmniejszenia
stezenia potasu lub wapnia we krwi. Lekarz moze zaleci¢ regularne wykonywanie badan krwi
w celu kontrolowania stezenia magnezu.

Ortanol 10 Plus moze bardzo rzadko wptywac na liczbe krwinek biatych z ryzykiem spowodowania
niedoboru odpornosci pacjenta. Jesli u pacjenta rozwinie si¢ zakazenie z takimi objawami, jak
goraczka z ciezkim pogorszeniem stanu zdrowia lub goraczka z objawami miejscowego zakazenia,
np. bolem szyi, gardta lub jamy ustnej, albo trudnosciami w oddawaniu moczu, konieczne jest jak
najszybsze skonsultowanie si¢ z lekarzem. Lekarz zaleci badanie krwi, aby wykluczy¢ brak krwinek
biatych (agranulocytoze). Wazne jest poinformowanie lekarza o przyjmowaniu leku Ortanol 10 Plus.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiadomic lekarza, farmaceute lub pielegniarke.
5. Jak przechowywa¢ Ortanol 10 Plus

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
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Nie stosowa¢ leku Ortanol 10 Plus po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku,
etykiecie oraz blistrze po EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Po pierwszym otwarciu pojemnika z HDPE lek zachowuje wazno$¢ przez 3 miesiace.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Blister: Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i wilgocia.
Pojemnik: Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamkniety.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Ortanol 10 Plus
Substancja czynna jest omeprazol.
Kazda kapsutka zawiera 10 mg omeprazolu.

Pozostate sktadniki to: hydroksypropyloceluloza o niskim stopniu podstawienia, celuloza
mikrokrystaliczna, laktoza bezwodna, powidon K25, polisorbat 80, talk, magnezu tlenek, kwasu
metakrylowego kopolimer (1:1), dyspersja wodna 30%, trietylu cytrynian, magnezu stearynian.

Otoczka kapsutki (korpus i wieczko): zelatyna, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty (E172),
zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek czarny (E172).

Tusz: szelak, glikol propylenowy, amonowy wodorotlenek, zelaza tlenek czarny (E172) lub szelak,
zelaza tlenek czarny (E172), glikol propylenowy, amonowy wodorotlenek stezony, potasu
wodorotlenek.

Jak wygladaja kapsulki Ortanol 10 Plus i co zawiera opakowanie

Kapsutka z korpusem i wieczkiem w kolorze jasnobrazowym, z nadrukiem OME 10 na obu czgsciach,
zawierajgca biate lub bezowe powlekane peletki (granulki).

Blistry z folii Aluminium/Aluminium w tekturowym pudetku, zawieraja 7, 14, 15, 28, 30, 56 1 98
kapsutek.

Biaty pojemnik z HDPE z zabezpieczong przed otwarciem zakretka PP i umieszczonym w srodku
srodkiem pochtaniajagcym wilgo¢, w tekturowym pudetku, zawierajacy 30 kapsutek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

Wytworca
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy
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Salutas Pharma GmbH
Dieselstrasse 10
70839 Gerlingen, Niemcy

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

S.C. Sandoz S.R.L.
Str. Livezeni nr 7A
RO-540472 Targu-Mures, Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczeg6lowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych
krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2013

Logo Sandoz
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