Navodilo za uporabo

Lappoxo 10 mg/15 ml koncentrat in vehikel za peroralno raztopino

Lappoxo 20 mg/15 ml koncentrat in vehikel za peroralno raztopino

(Zdravilo je po odprtju peroralna raztopina, pripravijena za uporabo.)
omeprazol

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Lappoxo in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Lappoxo
Kako jemati zdravilo Lappoxo

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Lappoxo

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AN ol S e

1. Kaj je zdravilo Lappoxo in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Lappoxo vsebuje ucinkovino omeprazol. Spada v skupino zdravil, imenovanih »zaviralci
protonske ¢rpalke«. Ta zdravila delujejo tako, da zmanjSajo nastajanje kisline v Zelodcu.

Zdravilo Lappoxo se uporablja za zdravljenje naslednjih bolezni:

Pri odraslih:

. gastroezofagealne refluksne bolezni (GERB). To je stanje, pri katerem kislina iz Zelodca uhaja v
poziralnik (cev, ki povezuje zrelo z zelodcem), kar povzroca bolecine, vnetje in zgago;

. razjed v zgornjem delu ¢revesja (razjed na dvanajstniku) ali Zelodcu (razjed na zelodcu),

. razjed, okuZenih z bakterijo, ki se imenuje Helicobacter pylori. Ce imate to bolezen, vam bo
zdravnik morda predpisal tudi antibiotike za zdravljenje okuzbe in zacelitev razjede;

. razjed, ki so posledica jemanja zdravil, imenovanih nesteroidna protivnetna zdravila (NSAIDs —

Non-Steroidal Anti-Inflammatory Drugs). Zdravilo Lappoxo se lahko uporablja tudi za
preprecitev nastanka razjed, ¢e jemljete NSAIDs.

Pri otrocih:

Otroci, starejsi od 1 meseca:

. gastroezofagealne refluksne bolezni (GERB) in refluksnega ezofagitisa. To je stanje, pri katerem
kislina iz zelodca uhaja v poziralnik (cev, ki povezuje zrelo z zZelodcem), kar povzroca bolecine,
vnetje in zgago.

Pri otrocih lahko simptomi te bolezni vkljucujejo vracanje zelod¢ne vsebine v usta (regurgitacija),
bruhanje in slabo pridobivanje telesne mase.

Otroci, starejsi od 4 let, ter mladostniki:

. razjed, okuzenih z bakterijo, ki se imenuje Helicobacter pylori. Ce ima va$ otrok to bolezen, mu
bo zdravnik morda predpisal tudi antibiotike za zdravljenje okuzbe in zacelitev razjede.
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Zdravnik vam bo povedal, zakaj ste prejeli to zdravilo.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Lappoxo

Ne jemljite zdravila Lappoxo:

. Ce ste alergi¢ni na omeprazol ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),

. ¢e ste alergi¢ni na zdravila, ki vsebujejo druge zaviralce protonske ¢rpalke (npr. pantoprazol,
lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol),

. ¢e jemljete zdravilo, ki vsebuje nelfinavir (za zdravljenje okuzbe s HIV).

Ce kar koli od zgoraj navedenega velja za vas, ne vzemite zdravila Lappoxo. Ce niste prepri¢ani, se pred
zacetkom jemanja zdravila Lappoxo posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zaCetkom jemanja zdravila Lappoxo se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

V povezavi z zdravljenjem z omeprazolom so porocali o resnih koznih reakcijah, vklju¢no s Stevens-
Johnsonovim sindromom, toksi¢no epidermalno nekrolizo, reakcijo na zdravilo z eozinofilijo in
sistemskimi simptomi (DRESS) ter akutno generalizirano eksantemsko pustulozo (AGEP). Ce opazite
katerega od simptomov, povezanih s temi resnimi koznimi reakcijami, opisanimi v poglavju 4,
prenehajte jemati zdravilo Lappoxo in takoj poiscite zdravnisko pomoc.

Zdravilo Lappoxo lahko prikrije simptome drugih bolezni. Zato se morate takoj posvetovati z

zdravnikom, ¢e se vam pred zacetkom jemanja zdravila Lappoxo ali med jemanjem tega zdravila pojavi

kar koli od nastetega:

. brez razloga izgubite veliko telesne mase in imate tezave s poZziranjem,

pojavijo se vam bolecine v zelodcu ali tezave s prebavo,

zacnete bruhati hrano ali kri,

odvajate ¢rno blato (krvavo obarvano blato),

imate hudo ali dolgotrajno drisko, saj je bil omeprazol povezan z nekoliko vecjo pogostnostjo

infekcijske driske,

imate hude tezave z jetri,

. ste kdaj imeli kozno reakcijo po zdravljenju z zdravilom, podobnim zdravilu Lappoxo, ki
zmanjsuje izloCanje Zelod¢ne kisline,

. naroceni ste na specifi¢no preiskavo krvi (kromogranin A).

Ce zdravilo Lappoxo jemljete dlje ¢asa (veé kot 1 leto), vas bo zdravnik verjetno redno preverjal. Ob
vsakem obisku zdravnika morate porocati o vseh novonastalih ali izrednih simptomih in okolis¢inah.

Jemanje zaviralca protonske ¢rpalke, kot je zdravilo Lappoxo, zlasti ¢e ga jemljete ve¢ kot eno leto,
lahko nekoliko poveca tveganje za zlom kolka, zapestja ali hrbtenice. Zdravniku morate povedati, ce
imate osteoporozo ali ¢e jemljete kortikosteroide (ti lahko povecajo tveganje za osteoporozo).

Ce se vam na koZi pojavi izpui¢aj, zlasti na predelih, ki so izpostavljeni soncu, o tem &im prej obvestite
zdravnika, saj boste morda morali prekiniti zdravljenje z zdravilom Lappoxo. Ne pozabite omeniti tudi
drugih morebitnih nezelenih u¢inkov, kot so bolecine v sklepih.

To zdravilo lahko vpliva na nacin, kako vase telo absorbira vitamin Bi,, zlasti ¢e ga morate jemati dlje
casa. Posvetujte se z zdravnikom, ¢e opazite katerega od naslednjih simptomov, ki lahko nakazujejo na
nizko raven vitamina Bi»:

. huda utrujenost ali pomanjkanje energije,
. mravljincenje,
° bolec¢ ali rdec jezik, razjede v ustih,
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. Sibkost miSic,
. motnje vida,
. tezave s spominom, zmedenost, depresija.

Pri jemanju omeprazola lahko pride do vnetja ledvic. Znaki in simptomi lahko vklju€ujejo zmanjSano
koli¢ino urina ali kri v urinu in/ali preobcutljivostne reakcije, kot so zviSana telesna temperatura,
izpuscaj in okorelost sklepov. O tak$nih znakih je treba obvestiti leCeCega zdravnika.

Otroci

Nekateri otroci s kroni¢nimi boleznimi lahko potrebujejo dolgotrajno zdravljenje, Ceprav to ni
priporocljivo.

Tega zdravila ne dajajte otrokom, mlajSim od 1 meseca.

Druga zdravila in zdravilo Lappoxo

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo. To velja tudi za zdravila, ki jih lahko kupite brez recepta. Zdravilo Lappoxo
namre¢ lahko vpliva na delovanje nekaterih zdravil in nekatera zdravila lahko vplivajo na zdravilo
Lappoxo.

Ne jemljite zdravila Lappoxo, ¢e jemljete zdravilo, ki vsebuje nelfinavir (uporablja se za zdravljenje
okuzbe s HIV).

Zdravniku ali farmacevtu morate povedati, ¢e jemljete katero od naslednjih zdravil:

. ketokonazol, itrakonazol, posakonazol ali vorikonazol (uporabljajo se za zdravljenje glivicnih
okuzb),
digoksin (uporablja se za zdravljenje tezav s srcem),

. diazepam (uporablja se za zdravljenje tesnobnosti, za spro§¢anje misic ali pri epilepsiji),

fenitoin (uporablja se pri epilepsiji). Ce jemljete fenitoin, vas bo zdravnik moral spremljati, ko
boste zaceli ali prenehali jemati zdravilo Lappoxo;
. zdravila, ki se uporabljajo za redCenje krvi, npr. varfarin ali drugi antagonisti vitamina K.
Zdravnik vas bo morda moral spremljati, ko boste zaceli ali prenehali jemati zdravilo Lappoxo;
rifampicin (uporablja se za zdravljenje tuberkuloze),
atazanavir (uporablja se za zdravljenje okuzbe s HIV),
takrolimus (uporablja se pri presaditvi organov),
Sentjanzevko (Hypericum perforatum) (uporablja se za zdravljenje blage depresije),
cilostazol (uporablja se za zdravljenje intermitentne klavdikacije),
sakinavir (uporablja se za zdravljenje okuzbe s HIV),
klopidogrel (uporablja se za prepreCevanje nastanka krvnih strdkov [trombov]),
erlotinib (uporablja se za zdravljenje rakavih obolenj),
metotreksat (zdravilo, ki se v velikih odmerkih uporablja v kemoterapiji za zdravljenje rakavih
obolenj) — ¢e jemljete velike odmerke metotreksata, bo zdravnik morda zacasno prekinil vase
zdravljenje z zdravilom Lappoxo.

Ce vam je zdravnik poleg zdravila Lappoxo predpisal tudi antibiotika amoksicilin in klaritromicin za
zdravljenje razjed, ki jih povzroca okuzba s Helicobacter pylori, je zelo pomembno, da mu poveste za
vsa druga zdravila, ki jih morda jemljete.

Zdravilo Lappoxo skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo Lappoxo morate vzeti/dati brez hrane na prazen Zelodec.

Nosecnost, dojenje in plodnost

Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.
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Omeprazol se izlo¢a v materino mleko, vendar je malo verjetno, da bi pri terapevtskih odmerkih vplival
na otroka. Va§ zdravnik bo presodil, ali lahko jemljete zdravilo Lappoxo, ¢e dojite.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Ni verjetno, da bi zdravilo Lappoxo vplivalo na vaSo sposobnost za voznjo in upravljanje orodij ali
strojev. Pojavijo se lahko neZeleni uéinki, kot so omotica in motnje vida (glejte poglavje 4). Ce se vam
to zgodi, ne smete voziti ali upravljati strojev.

Zdravilo Lappoxo vsebuje propilenglikol

Peroralna raztopina zdravila Lappoxo 10 mg/15 ml vsebuje 8,9 mg propilenglikola v 15 ml, kar je enako
0,593 mg/ml. Peroralna raztopina zdravila Lappoxo 20 mg/15 ml vsebuje 6,7 mg propilenglikola v 15
ml, kar je enako 0,447 mg/ml.

Zdravilo Lappoxo vsebuje natrij

Peroralni raztopini zdravila Lappoxo 10 mg/15 ml in 20 mg/15 ml vsebujeta 9,14 mg natrija (glavne
sestavine kuhinjske soli) v 1 ml ali 137 mg natrija v 15 ml odmerka. Odmerek 15 ml je enak 6,85 %
priporoCenega najvec¢jega dnevnega vnosa natrija s hrano za odrasle osebe.

Zdravilo Lappoxo vsebuje benzojsko kislino
Peroralni raztopini zdravila Lappoxo 10 mg/15 ml in 20 mg/15 ml vsebujeta 0,0016 mg benzojske
kisline v 1 ml.

3. Kako jemati zdravilo Lappoxo

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravnik vam bo povedal, koliko peroralne raztopine morate vzeti in koliko ¢asa jo morate jemati. To
bo odvisno od vase bolezni in vase starosti.

Priporoceni odmerki so navedeni spodaj:

Uporaba pri odraslih
Za zdravljenje simptomov GERB, kot sta zgaga in vracanje Kisline:
. Ce je zdravnik ugotovil, da imate rahlo poskodovano prehranjevalno cev (poziralnik), je

priporoceni odmerek 20 mg enkrat na dan od 4 do 8 tednov. Zdravnik vam bo morda narocil, da
jemljite odmerek 40 mg nadaljnjih 8 tednov, ¢e se vam poziralnik $e ni pozdravil.
Ko se poziralnik pozdravi, je priporoceni odmerek 10 mg enkrat na dan.

. Ce poziralnik ni bil pogkodovan, je obi¢ajni odmerek 10 mg enkrat na dan.

Za zdravljenje razjed v zgornjem delu ¢revesja (razjed na dvanajstniku):

. Priporoceni odmerek je 20 mg enkrat na dan 2 tedna. Zdravnik vam bo morda narocil, da jemljite
enak odmerek $e nadaljnja 2 tedna, ¢e se vasa razjeda Se ni pozdravila.
. Ce se razjeda ne pozdravi popolnoma, se odmerek lahko pove¢a na 40 mg enkrat na dan 4 tedne.

Za zdravljenje razjed na Zelodcu:

. Priporoceni odmerek je 20 mg enkrat na dan 4 tedne. Zdravnik vam bo morda narocil, da jemljite
enak odmerek Se nadaljnje 4 tedne, e se vasa razjeda Se ni pozdravila.
. Ce se razjeda ne pozdravi popolnoma, se odmerek lahko pove&a na 40 mg enkrat na dan 8 tednov.

Za prepreditev ponovitve razjede na dvanajstniku ali Zelodcu:
. Priporoceni odmerek je 10 mg ali 20 mg enkrat na dan. Zdravnik vam odmerek lahko poveca na
40 mg enkrat na dan.
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Za zdravljenje razjed na dvanajstniku ali zelodcu, ki so posledica nesteroidnih protivnetnih zdravil
(NSAIDs):
. Priporoceni odmerek je 20 mg enkrat na dan od 4 do 8 tednov.

Za preprecevanje razjed na dvanajstniku ali Zelodcu, ¢e jemljete NSAIDs:
. Priporoceni odmerek je 20 mg enkrat na dan.

Za zdravljenje razjed, ki jih povzro¢a okuzba s Helicobacter pylori, in za preprecevanje njihovih

ponovitev:

. Priporo¢eni odmerek je 20 mg zdravila Lappoxo dvakrat na dan 1 teden.

. Zdravnik vam bo predpisal tudi dva izmed naslednjih treh antibiotikov: amoksicilin, klaritromicin
in metronidazol.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih

Za zdravljenje simptomov GERB in refluksnega ezofagitisa, kot sta zgaga in vracanje Kisline:

. Zdravilo Lappoxo lahko jemljejo otroci, starejSi od 1 meseca. Odmerek za otroka temelji na
otrokovi telesni masi in ustrezni odmerek bo dolo¢il zdravnik na podlagi naslednjega:

Starost Telesna masa | Odmerek

Starost od 1 meseca | <10 kg 1 mg/kg enkrat na dan.

do 1 leta

Starost > 1 leto 10-20 kg 10 mg enkrat na dan. Po potrebi se lahko odmerek poveca
na 20 mg enkrat na dan.

Starost > 2 leti >20kg 20 mg enkrat na dan. Po potrebi se lahko odmerek poveca
na 40 mg enkrat na dan.

Odmerjanje za otroke, mlajse od 1 leta in s telesno maso < 10 kg, je predstavljeno spoda;j:

Telesna masa | Priporocena koli¢ina Odmerek v ml peroralne raztopine*
v kg omeprazola Zdravilo Lappoxo 10 mg/15 ml
3kg 3 mg 4,5 ml

4 kg 4 mg 6 ml

S5kg 5mg 7,5 ml

6 kg 6 mg 9ml

7kg 7 mg 10,5 ml

8 kg 8 mg 12 ml

9kg 9 mg 13,5 ml

10 kg 10 mg 15 ml

* Za informacije o pripravi peroralne raztopine pred dajanjem glejte spodnje podpoglavje Priprava in
jemanje peroralne raztopine.

Za zdravljenje razjed, ki jih povzroca okuzba s Helicobacter pylori, in za prepreCevanje njihovih
ponovitev:

. Zdravilo Lappoxo lahko jemljejo otroci, starejsi od 4 let. Odmerek za otroka temelji na otrokovi
telesni masi in ustrezni odmerek bo dolocil zdravnik.

. Zdravnik bo vasemu otroku predpisal tudi dva antibiotika, imenovana amoksicilin in
klaritromicin.

Jemanje tega zdravila

° To zdravilo jemljite skozi usta (peroralno).
. Priporocljivo je, da zdravilo vzamete zjutraj.
. To zdravilo je treba vzeti na prazen Zelodec, vsaj 30 minut pred obrokom ali zauzitvijo tekoCine,

razen vode. Jakosti 10 mg/15 ml in 20 mg/15 ml sta enakovredni glede na pufrsko kapaciteto
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(enaka koli¢ina pufra na ml). Jakost 10 mg/15 ml je indicirana za starost od 1 meseca do 1 leta in
> 1 leto starosti za dajanje odmerka 10 mg. Za odmerka 20 mg ali 40 mg je primerna jakost 20
mg/15 ml.

. Za odmerjanje pravilnega odmerka za otroke od 1 meseca do 1 leta starosti uporabite merilno
pipeto, ki je prilozena jakosti 10 mg/15 ml (glejte Priprava in jemanje peroralne raztopine).

. To zdravilo se lahko daje tudi preko nazogastricnih (NG) ali perkutanih endoskopskih
gastrostomskih (PEG) cevk.

. Navodila za dajanje preko NG ali PEG cevk:
Pred dajanjem se prepricajte, da cevka za enteralno hranjenje ni zamasena.
1) Enteralno cevko sperite s 5 ml vode.
2) Potrebni odmerek zdravila Lappoxo dajte z ustreznim merilnim pripomoc¢kom v 20 minutah

po pripravi raztopine.

3) Enteralno cevko sperite z najmanj 20 ml vode.

To zdravilo se lahko uporablja s poliuretanskimi nazogastri¢nimi (NG) in perkutanimi endoskopskimi
gastrostomskimi (PEG) cevkami v velikosti 6 Fr do 15 Fr. Za cevke z najmanj$im premerom (6 Fr) se
lahko uporabi manj$i volumen izpiranja 3 ml pri zelo majhnih otrocih, kjer je omejitev vnosa tekocine
lahko pomembna.

Priprava in jemanje peroralne raztopine

Vsebnik je sistem z dvema prekatoma, ki vsebuje koncentrat v zaporki in vehikel v plastenki. Koncentrat
in vehikel je treba najprej zdruziti (zmesati), nato pa ju bolnik zauzije.

Po odprtju plastenke je peroralna raztopina pripravljena za uporabo. Dodatno redCenje zdravila ni
potrebno.

Zdravilo je treba uporabiti v 20 minutah po mesanju koncentrata in vehikla.
V tem ¢asu je zdravilo skoraj bele do bledo rumene barve. Po 20 minutah zdravilo zavrzite.

Navodila za pripravo peroralne raztopine, pripravljene za uporabo

Odstranite varnostni obrocek.

Pritisnite navzdol in zavrtite zaporko v smeri urinega kazalca do konca navoja na vratu.

Dobro stresajte vsaj 15 sekund, da premesate koncentrat in vehikel.

Peroralno raztopino pustite stati 60 sekund, da se posede.

Odstranite plasticno zaporko, tako da jo odvijete v nasprotni smeri urinega kazalca.

Prepricajte se, da je bila spodnja povrsina zaporke preluknjana in se je odprla.

Preverite videz raztopine. Biti mora skoraj bele do bledo rumene barve. Raztopine ne uporabite,
Ce opazite spremembo v njenem videzu.

8. Vzemite/dajte raztopino neposredno iz plastenke.

Nk W=

JAZMP-IB/004-8.7.2026 6



Koncna raztopina, pripravljena za uporabo, bo skoraj bela do bledo rumena viskozna raztopina z vonjem
po mentolu.

Kon¢na raztopina, pripravljena za uporabo, bo skoraj bela do bledo rumena viskozna raztopina z vonjem
po mentolu in limoni.

Za odmerke < 10 mg (uporabljajo se pri otrocih, mlajsih od 1 leta in s telesno maso < 10 kg) uporabite
pipeto, ki je priloZena jakosti 10 mg/15 ml:

L. Odstranite varnostni obrocek.

2. Pritisnite navzdol in zavrtite zaporko v smeri urinega kazalca do konca navoja na vratu.

3. Dobro stresajte vsaj 15 sekund, da premesate koncentrat in vehikel.

4. Pred uporabo pipete peroralno raztopino pustite stati 5 minut, da se posede.

5. Preverite videz raztopine. Biti mora skoraj bele do bledo rumene barve. Raztopine ne uporabite,
¢e opazite spremembo v njenem videzu.

6. Odstranite pokrovéek s pipete.

7. Medtem ko plastenka stoji na trdni, ravni povr$ini, vanjo vstavite pipeto.

8. Pocasi povlecite bat pipete do oznake na pipeti, ki ustreza koli¢ini v mililitrih (ml) v skladu s
preglednico za odmerjanje.

9. Iz plastenke odstranite pipeto.

10. Prepricajte se, da je vas otrok v podprtem pokonc¢nem polozaju.

11. Konico pipete vstavite v otrokova usta in pocasi potisnite bat pipete navzdol, da nezno sprostite
zdravilo.

12.  Pustite otroku nekaj casa, da pogoltne zdravilo.

13.  Po uporabi pipeto sperite s toplo vodo in pustite, da se posusi.

14.  Uporabljeno plastenko z morebitno preostalo raztopino zavrzite.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Lappoxo, kot bi smeli

Ce ste vzeli ve¢ zdravila Lappoxo, kot vam ga je predpisal zdravnik, se takoj posvetujte z zdravnikom
ali farmacevtom.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Lappoxo

Ce pozabite vzeti odmerek, ga vzemite takoj, ko se spomnite. Ce pa je Ze skoraj ¢as za naslednji
odmerek, pozabljeni odmerek izpustite. Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prejSnji

odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Lappoxo
Ne prenchajte jemati zdravila Lappoxo, ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MoZni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce opazite katerega od naslednjih redkih, vendar resnih neZelenih ué¢inkov, prenehajte jemati
zdravilo Lappoxo in se nemudoma posvetujte z zdravnikom:

° Nenadno piskajo¢e dihanje, otekanje ustnic, jezika in grla ali telesa, izpuscaj, omedlevica ali
tezave s poziranjem (huda alergijska reakcija) (redko).
. Pordelost koze z mehurji ali lupljenje koze. Pojavijo se lahko tudi hudi mehurji in krvavitve na

ustnicah, oceh, ustih, nosu in spolovilih. To bi lahko bila Stevens-Johnsonov sindrom ali toksi¢na
epidermalna nekroliza (zelo redko).

. Razsirjen izpuscaj, visoka telesna temperatura in poveCane bezgavke (sindrom DRESS ali
sindrom preobcutljivosti na zdravilo) (redko).
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Rdec, luskast, razsirjen izpuscaj z bulami pod kozo in mehurji, ki ga spremlja zviSana telesna
temperatura. Simptomi se obicajno pojavijo na zacetku zdravljenja (akutna generalizirana
eksantemska pustuloza) (redko).

Porumenelost koze, temen urin in utrujenost, kar so lahko simptomi tezav z jetri (redko).

Drugi nezeleni ucinki vkljucujejo:
Pogosti neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

glavobol,

ucinki na Zelodec ali ¢revesje: driska, boleine v trebuhu, zaprtje, vetrovi (napenjanje),
siljenje na bruhanje (navzea) ali bruhanje,

benigni polipi v Zelodcu.

Ob¢asni neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)

otekanje stopal in gleznjev,

motnje spanja (nespecnost),

omotica, S¢emeci obcutki, kot je mravljinenje, zaspanost,

vrtoglavica (vertigo),

spremembe izvidov preiskav krvi, s katerimi se preverja delovanje jeter,
izpu$c¢aj na kozi, bulast izpuséaj (koprivnica) in srbenje koze,

zlom kolka, zapestja ali hrbtenice,

splosno slabo pocutje in pomanjkanje energije.

Redki neZeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najveé¢ 1 od 1000 bolnikov)

krvne motnje, npr. zmanjsanje Stevila belih krvnih celic ali trombocitov. To lahko povzroci
Sibkost, podplutbe ali poveca verjetnost za okuzbe;

alergijske reakcije, vcasih zelo hude, vkljucno z otekanjem ustnic, jezika in Zrela, zviSano telesno
temperaturo, piskajo¢im dihanjem,

nizka raven natrija v krvi. To lahko povzroci Sibkost, bruhanje in krce;

vznemirjenost, zmedenost ali depresija,

spremembe okusSanja,

tezave z vidom, kot je zamegljen vid,

nenadno piskajoce dihanje ali kratka sapa (bronhospazem),

suha usta,

vnetje v ustih,

okuzba, imenovana »gobice, ki lahko prizadene ¢revo in jo povzro¢ajo glivice,

tezave z jetri, vkljucno z zlatenico, ki lahko povzroc¢i porumenelost koze, temen urin in utrujenost,
izpadanje las in dlak (alopecija),

izpu$c¢aj na kozi po izpostavljenosti soncu,

bolecine v sklepih (artralgija) ali misicah (mialgija),

hude tezave z ledvicami (intersticijski nefritis),

povecano znojenje.

Zelo redki neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 000 bolnikov)

spremembe v Stevilu krvnih celic, vkljuéno z agranulocitozo (pomanjkanje belih krvnih celic),
agresivnost,

videnje, Cutenje ali sliSanje stvari, ki niso resni¢ne (halucinacije),

hude tezave z jetri, ki vodijo do odpovedi jeter in vnetja mozganov,

nenaden pojav hudega izpuscaja, mehurjev ali lupljenja koze. To je lahko povezano z zelo visoko
telesno temperaturo in bolecinami v sklepih (multiformni eritem, Stevens-Johnsonov sindrom,
toksic¢na epidermalna nekroliza);

Sibkost miSic,

povecanje prsi pri moskih.
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Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti)

. vnetje v ¢revesju (kar vodi v drisko),

. ¢e jemljete zdravilo Lappoxo ve¢ kot tri mesece, se lahko koncentracija magnezija v vasi krvi
zniza. Nizke ravni magnezija se lahko kaZejo kot utrujenost, nehoteni misi¢ni krci, dezorientacija,
kréi, omotica ali pospesen sréni utrip. Ce opazite katerega od teh simptomov, nemudoma obvestite
zdravnika. Nizke ravni magnezija lahko povzrocijo tudi znizanje ravni kalija ali kalcija v krvi.
Vas zdravnik se bo morda odlocil za redne preiskave krvi za spremljanje ravni magnezija;

. izpuscaj, lahko z bole€inami v sklepih.

Zdravilo Lappoxo lahko v zelo redkih primerih vpliva na bele krvne celice in povzro¢i imunsko
pomanijkljivost. Ce imate okuZbo s simptomi, kot so zvi$ana telesna temperatura in zelo slabo splo§no
stanje ali zviSana telesna temperatura s simptomi lokalne okuZzbe, npr. boleinami v vratu, zrelu ali ustih
ali s tezavami pri uriniranju, se morate ¢im prej posvetovati z zdravnikom, da bo lahko s preiskavo krvi
izkljucil pomanjkanje belih krvnih celic (agranulocitozo). V takSnem primeru je pomembno, da mu
poveste za zdravilo, ki ga jemljete.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih ucinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

tel.: +386 (0)8 2000 500

faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko poroc¢ate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Lappoxo
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki in Skatli
poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte v hladilniku (2 °C-8 °C).

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo.

Zdravilo je uporabno 28 dni, ¢e se ga neodprtega vzame iz hladilnika (2 °C—8 °C) in hrani na sobni
temperaturi (15 °C-25 °C).

Zdravilo je treba uporabiti v 20 minutah po meSanju koncentrata in vehikla.

Zdravila ne smete odvrec¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nadinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Lappoxo

Ucinkovina je omeprazol.
Za uporabo pripravljena peroralna raztopina (15 ml) vsebuje 10 mg omeprazola.
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Za uporabo pripravljena peroralna raztopina (15 ml) vsebuje 20 mg omeprazola.

Druge sestavine zdravila so: glicerol (E422), ksantanski gumi (E415), polisorbat 80 (E433), dinatrijev
edetat, acetilcistein, natrijev dihidrogenfosfat dihidrat, natrijev hidroksid, 30-% emulzija simetikona
(simetikon, polisorbat 65, metilceluloza, makrogol 400 stearat, glicerilmonostearat, ksantanski gumi,
benzojska kislina (E210), sorbinska kislina, zZveplova(VI) kislina, pre¢is¢ena voda), precis¢ena voda,
natrijev karmelozat (E468), sukraloza (E955), natrijev hidrogenkarbonat, domifenijev bromid, aroma
mentola, aroma za prikrivanje okusa, aroma limone (za 20 mg/15 ml).

Izgled zdravila Lappoxo in vsebina pakiranja

Peroralna raztopina zdravila Lappoxo 10 mg/15 ml je skoraj bela do bledo rumena viskozna raztopina z
vonjem po mentolu.

Peroralna raztopina zdravila Lappoxo 20 mg/15 ml je skoraj bela do bledo rumena viskozna raztopina z
vonjem po mentolu in limoni.

Primarno pakiranje z dvema prekatoma za zdravilo Lappoxo 10 mg/15 ml, 15 ml je sestavljeno iz:

- HDPE zaporke (s kapaciteto 10 ml) z obrockom z zascito pred poseganjem v zdravilo, s PP batom
in PE membrano, ki je napolnjena s 5 ml koncentrata omeprazola z jakostjo 2 mg/ml;

- HDPE plastenke (s kapaciteto 25 ml) z vratom, ki je napolnjena z 10 ml vehikla za pripravo
zdravila Lappoxo 10 mg/15 ml.

Primarno pakiranje z dvema prekatoma za zdravilo Lappoxo 20 mg/15 ml, 15 ml je sestavljeno iz:

- HDPE zaporke (s kapaciteto 10 ml) z obrockom z zascito pred poseganjem v zdravilo, s PP batom
in PE membrano, ki je napolnjena s 5 ml koncentrata omeprazola z jakostjo 4 mg/ml;

- HDPE plastenke (s kapaciteto 25 ml) z vratom, ki je napolnjena z 10 ml vehikla za pripravo
zdravila Lappoxo 20 mg/15 ml.

Koncentrat: skoraj bela do bledo rumena viskozna raztopina.
Vehikel: skoraj bela do bledo rumena viskozna raztopina z vonjem po mentolu.
Vehikel: skoraj bela do bledo rumena viskozna raztopina z vonjem po mentolu in limoni.

Kartonska Skatla vsebuje 14 enoodmernih, dvoprekatnih HDPE plastenk na PVC podstavku in navodilo
za uporabo.

Zdravilo Lappoxo 10 mg/15 ml vsebuje merilno pipeto s kapaciteto 15 ml, s PS batom, LDPE telesom
in pokrovckom ter z graduacijskimi oznakami po 0,5 ml.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nacin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila Lappoxo
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
ALKALOID-INT d.o.o.

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana-Crnuce

Slovenija

tel.: +386 (0)1 300 42 90

faks: +386 (0)1 300 42 91

e-posta: info@alkaloid.si

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za
promet z naslednjimi imeni:

JAZMP-IB/004-8.7.2026 10



Nizozemska

Bolgarija

Hrvaska
Portugalska
Romunija
Madzarska

Slovenija

Lappoxo 10 mg/15 ml concentraat en oplossing voor drank

Lappoxo 20 mg/15 ml concentraat en oplossing voor drank

Lappoxo 10 mg/15 ml concentrate and solvent for oral solution / Jlamokco 10 mg/15
ml KOHIIEHTpAT U Pa3TBOPHUTEIN 3a TIepOpajieH Pa3TBOP

Lappoxo 20 mg/15 ml concentrate and solvent for oral solution / JIamokco 20 mg/15
ml KOHIIEHTpAT ¥ Pa3TBOPHUTEIN 3a IEpOpaJieH Pa3TBOP

Lappoxo 10 mg/15 ml koncentrat i otapalo za oralnu otopinu

Lappoxo 20 mg/15 ml koncentrat i otapalo za oralnu otopinu

Lappoxo 10 mg/15 ml concentrado e solvente para solu¢do oral

Lappoxo 20 mg/15 ml concentrado e solvente para solugéo oral

Lappoxo 10 mg/15 ml concentrat si solvent pentru solutie orala

Lappoxo 20 mg/15 ml concentrat si solvent pentru solutie orala

Lappoxo 10 mg/15 ml koncentratum ¢€s oldoszer belsdleges oldathoz

Lappoxo 20 mg/15 ml koncentratum ¢€s oldoszer belsdleges oldathoz

Lappoxo 10 mg/15 ml koncentrat in vehikel za peroralno raztopino

Lappoxo 20 mg/15 ml koncentrat in vehikel za peroralno raztopino

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 8. 7. 2026.
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