Schvaleni registrace lécivého pripravku
HELICID NEO 20 mg tvrdeé tobolky

10.6.2024 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

SUKL informuje zdravotnické pracovniky a pacienty o schvaleni registrace 1é¢ivého
pripravku Helicid Neo 20 mg tvrdé tobolky, registracni ¢islo 09/113/23-C, SUKL kody
274439, 274440. Jedna tvrda tobolka obsahuje 20 mg omeprazolu. Pripravek Helicid Neo je
indikovan k 1écbhé priznaku refluxu (napr.: paleni zahy, kysela regurgitace) u dospélych a
Ize jej vydavat i bez 1ékarského predpisu.

Doposud registrované 1é¢ivé pripravky obsahujici omeprazol v 1ékovych formach pro peroralni
podani jsou ve formé enterosolventnich tvrdych tobolek. Tyto enterosolventni tvrdé tobolky obsahuji
enterosolventni pelety. Tobolky se polykaji v celku a nesmi se zvykat nebo drtit, nicméné tobolku lze
otevrit a jeji obsah (tzn. enterosolventni pelety) se spolkne, priCemz pelety se nesmi kousat.
Enterosolventni tvrdé tobolky se uzivaji bez ohledu na prijem potravy (tj. 1ze je uzivat s jidlem nebo
bez jidla).

Pripravek Helicid Neo ma vSak odliSnou lékovou formu, jde o tvrdé tobolky. Jedna se o formulaci
omeprazolu s okamzitym uvoliiovanim v nepotahované formé. Omeprazol je acidolabilni, a proto
pripravek Helicid Neo obsahuje hydrogenuhli¢itan sodny, ktery neutralizuje kyselé pH zaludku a
chrani omeprazol pred degradaci kyselinami, coz umoznuje jeho absorpci.

Diky této lékové formé se pripravek Helicid Neo ma uzivat nalacno alespon 30 minut pred jidlem a
nejméné 2 hodiny po poslednim jidle. Tobolku je treba spolknout v celku, a tobolka se nesmi Zvykat
ani otevirat, aby bylo dosazeno plného ucinku lé¢ivého pripravku. Ve studii biologické dostupnosti
snizilo podavani s jidlem rozsah absorpce priblizné o 50 %, proto se pripravek Helicid Neo nema
uzivat s jidlem.

Aktuélni SmPC a pribalova informace jsou k dispozici v Databézi 16kt SUKL.
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