UPUTSTVO ZA PACIJENTA

ULTOP 20 mg gastrorezistentne kapsula, tvrda
ULTOP 40 mg gastrorezistentna kapsula, tvrda
omeprazol

Prije uzimanja lijeka pazljivo procitajte uputstvo o lijeku.

Cuvajte ovo uputstvo o lijeku jer Vam moze ponovno zatrebati.

Ako imate dodatnih pitanja, upitajte svog ljekara ili farmaceuta.

Ovaj lijek je propisan Vama li€no i ne smijete ga davati drugima jer im moze Stetiti Cak i ako imaju
simptome jednake VaSima.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti ljekara ili farmaceuta. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovom uputstvu.

Uputstvo o lijeku sadrzi slijedeée podatke:
1.Sta je Ultop i za $ta se koristi?
2.Prije nego poc¢nete uzimati Ultop
3.Kako uzimati Ultop?

4 .Moguce nuspojave
5.Kako Cuvati Ultop?
6.Dodatne informacije

1. STA JE ULTOP | ZA STA SE KORISTI?
Lijek Ultop sadrzi aktivhu supstancu omeprazol. Spada u skupinu lijekova nazvanih "inhibitori
protonske pumpe". Ovi lijekovi djeluju tako da smanjuju nastajanje kiseline u zelucu.

Lijek Ultop se upotrebljava za lijeCenje sljedecih bolesti:

Kod odraslih:

- Gastroezofagealne refluksne bolesti (GERB). Radi se o bolesti kod koje se kiselina iz Zzeluca
vrac¢a u jednjak (cijev koja povezuje zdrijelo sa zelucem), $to uzrokuje bol, upalu i Zgaravicu.

- Ulkusa u gornjem dijelu crijeva (ulkusa na dvanaesniku) ili Zelucu (ulkusa na zelucu).

- Ulkusa inficiranih bakterijom koja se naziva Helicobacter pylori. Ako imate ovu bolest, ljekar ¢e
Vam mozda propisati i antibiotike za lije€enje infekcije i zacjeljivanja ulkusa.

- Ulkusa na zelucu koji su posljedica uzimanja nesteroidnih protuupalnih lijekova (NSAID: Non-
Steroidal Anti-Inflammatory Drugs). Lijek Ultop se moze upotrebljavati i za spreCavanje
nastanka ulkusa ako uzimate NSAID.

- Prekomjernog izlucivanja zelu€ane kiseline koje je posljedica procesa u gusteraci (Zollinger-
Ellisonova sindroma).

Kod djece:

Djeca starija od 1 godine i s tjelesnom masom = 10 kg

- Gastroezofagealne refluksne bolesti (GERB). Radi se o bolesti kod koje se kiselina iz Zzeluca
vrac¢a u jednjak (cijev koja povezuje Zdrijelo sa zelucem), Sto uzrokuje bol, upalu i Zgaravicu.
Kod djece medu simptomima te bolesti mogu biti vracanje kiseline u usta (regurgitacija),
povracanije i slabi porast tjelesne mase.

Djeca i adolescenti starifi od 4 godine
- Ulkusa inficiranih bakterijom koja se naziva Helicobacter pylori. Ako VaSe dijete ima tu bolest,
liekar ¢e mu mozda propisati i antibiotike za lije€enje infekcije i zacjeljivanje ulkusa.

2. PRIJE NEGO POCENTE UZIMATI ULTOP

Nemojte uzimati Ultop

- ako ste alergicni (preosjetljivi) na omeprazol ili bilo koji sastojak lijeka Ultopa;

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

- ako uzimate neki lijek koji sadrzava nelfinavir (upotrebljava se kod infekcije HIV-om).

Ne uzimajte Ultop ako se bilo Sta od gore navedenog odnosi na vas. Ako ste u nedumici, posavjetujte
se s ljekarom ili farmaceutom prije nego uzmete lijek Ultop.
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Budite oprezni s Ultopom

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

Lijek Ultop moze prikriti simptome drugih bolesti. Zato se morate odmah posavjetovati sa svojim

liekarom ako Vam se nesto od nabrojenoga dogodi prije poCetka uzimanja lijeka Ultopa ili za vrijeme

dok uzimate ovaj lijek:

- Bez razloga dosta smr3avite i imate teSko¢e s gutanjem.

- Pojave Vam se bolovi u Zelucu ili teSkoce sa zelucem.

- Zapocnete povracati hranu ili krv.

- Imate crnu (krvavo obojenu) stolicu.

- Ako Vam se pojavi teSki ili dugotrajni proljev jer je omeprazol bio povezan s neSto vecom
ucestalosti infekcijskog proljeva.

- Imate jake tegobe s jetrom.

- Ako ste imali rekaciju na kozi nakon terapije sa lijekom koji je slitan Ultopu, koji smanjuje
nastajanje kiseline u zZelucu.

Ako ste dobili osip na kozi, posebno u podruéjima koji su izloZzeni suncu, recite to svom ljekaru Sto je
prije moguce, jer to moze zahtijevati prekid terapije sa Ultopom. Takoder, spomenite bilo koji drugi
osjecaj poput bola u zglobovima.

Ako lijek Ultop uzimate dugo vremena (vise od 1 godine), ljekar ¢e Vas vjerovatno redovno kontrolisati.
Kada posjetite ljekara, morate mu reci za sve novonastale ili izvanredne simptome i okolnosti.

Primjena inhibitora protonske pumpe, poput ULCOSANA, posebno kroz period duzi od jedne godine,
moze blago povecati rizik od loma kuka, ru¢nog zgloba ili kicme. Recite Vadem ljekaru ako imate
osteoporozu ili primjenjujete kortikosteroide (to moze povecati rizik od osteoporoze).

Tijekom uzimanja omeprazola moze doc¢i do upale bubrega. Znakovi i simptomi mogu ukljucivati
smanjen volumen mokrace, krv u mokradi i/ili reakcije preosjetljivosti kao §to su vrucica, osip i
ukocenost zglobova. Takve znakove trebate prijaviti nadleznom ljekaru.

Djeca

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

Ultop se ne smije primjenjivati djeci mladoj od 1 godine ili tielesne tezine manje od 10 kg.

Uzimanje drugih lijekova s Ultopom

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste prije kratkog vremena uzimali bilo koji lijek,
takoder ako ste ga dobili bez recepta. Naime, lijek Ultop moze uticati na djelovanje nekih lijekova i neki
lijekovi mogu uticati na lijek Ultop.

Ne uzimajte lijek Ultop ako uzimate neki lijek koji sadrzi nelfinavir (upotrebljava se za lijeCenje infekcije
HIV-om).

Svom ljekaru ili farmaceutu morate reci ako uzimate neki od sljedecih lijekova:

- ketokonazol, itrakonazol, posakonazol ili vorikonazol (upotrebljavaju se za lijeCenje gljivicnih
infekcija),

- digoksin (upotrebljava se za lije€enje tegoba sa srcem),

- diazepam (upotrebljava se za lijeCenje tjeskobe, za opustanje miSica ili kod epilepsije),

- fenitoin (upotrebljava se kod epilepsije). Ako uzimate fenitoin, ljekar ¢e Vas morati kontrolisati
kad cete zapoceti ili prestati uzimati lijek Ultop.

- lijekove za razrjedivanje krvi, npr. varfarin ili druge antagoniste vitamina K. Ljekar ¢e Vas
mozda morati kontrolisati kad cete zapoceti ili prestati uzimati lijek Ultop.

- rifampicin (upotrebljava se za lije€enje tuberkuloze),

- atazanavir (upotrebljava se za lijeCenje infekcije HIV-om),

- takrolimus (upotrebljava se kod presadivanja organa),

- gospinu travu (Hypericum perforatum) (upotrebljava se za lijeCenje blage depresije),
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- cilostazol (lijek za lije¢enje intermitentnih klaudikacija, odnosno stanja koje karakterizira
pojava gréeva u nogama pri hodanju i uspinjanju);

- sakvinavir (upotrebljava se za lijeCenje infekcije HIV-om),

- klopidogrel (upotrebljava se za spreCavanje krvnih ugruSaka (tromba),

- erlotinib (za lijeCenje raka),

- metotreksat (hemoterapijski lijek koji se u visokim dozama primjenjuje za lije€enje raka). Ako
Vi primjenjujete visoku dozu metotreksata, Vas$ ljekar moze privremeno prekinuti Vase
lijeCenje s Ultopom.

Ako Vam je ljekar pored lijeka Ultopa za lijeCenje ulkusa koji uzrokuje infekcija s Helicobacter pylori
propisao i antibiotike amoksicilin i klaritromicin, veoma je vazno da mu kazete za sve druge lijekove
koje mozda uzimate.

Uzimanje hrane i pi¢a s Ultopom
Kapsule mozete uzeti s hranom ili na prazan zeludac.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Prije nego 8to uzmete lijek Ultop, lijekaru morate reCi ako ste trudni ili ako pokuSavate zatrudnjeti.
Ljekar ¢e prosuditi mozete li za to vrijeme uzimati lijek Ultop.

Omeprazol se izlu€uje u majcino mlijeko, ali nije vjerovatno da ¢e uticati na dijete ukoliko majka
primjenjuje terapijske doze ovog lijeka. Ako ste Vi daoijilja, Vas ljekar ¢e donijeti odluku o tome da li Vi
mozete primjenjivati lijek Ultop.

Upravljanje vozilima i masinama

Nije vjerovatno da bi lijek Ultop uticao na Vadu sposobnost za upravljanje vozilima ili masinama. Moze
doc¢i do nuspojava, npr. omaglice ili smetnji vida (pogledajte poglavlje 4). Ako Vam se to dogodi, ne
smijete voziti ili upravljati masinama.

Dodatne informacije
Lijek Ultop sadrzi saharozu. Ako Vam je ljekar rekao da imate intoleranciju na neke Secere, prije
upotrebe ovog lijeka posavjetujte se sa svojim ljekarom.

3. KAKO UZIMATI ULTOP?
Kod uzimanja lijeka Ultopa tacno se pridrzavajte ljekarovih uputa. Ako ste u nedoumici, posavjetujte se
s liekarom ili farmaceutom.

Ljekar ¢e Vam reéi koliko kapsula morate uzeti i koliko vremena ih morate uzimati. To e biti ovisno o
Va$oj bolesti i VaSoj dobi.
Uobi¢ajene doze su navedene dolje.

Odrasli:

Za lijecenje simptoma GERB-a, npr. Zgaravice i vracanja kiseline:

- Ako je ljekar ustanovio da imate blago oSte¢en jednjak, preporu¢ena doza je 20 mg lijeka Ultopa
jedanput na dan od 4 do 8 sedmica. Ako jednjak joS nije izlijeCen, ljekar moze zahtijevati da
uzimate dozu 40 mg daljih 8 sedmica.

- Zatim, kad jednjak ozdravi, preporu¢ena doza je 10 mg jedanput na dan.

- Ako jednjak nije bio oStecen, preporu¢ena doza je 10 mg jedanput na dan.

Za lijeCenje ulkusa u gornjem dijelu crijeva (ulkusa na dvanaesniku):

- Preporucena doza je 20 mg jedanput na dan 2 sedmice. Ako ulkus jo$ nije izlijeen, ljekar moze
zahtijevati da uzimate jednaku dozu jo$ daljnjih 2 sedmice.

- Ako Vam se ulkus ne izlijeci potpuno, dozu je moguce povecati na 40 mg jedanput na dan za 4
sedmice.

Za lije€enje ulkusa u zelucu:

- Preporuc¢ena doza je 20 mg jedanput na dan, 4 sedmice. Ako se ulkus jo$ nije izlijeCio, ljekar
moze zahtijevati da uzimate jednaku dozu jo$ daljnjih 4 sedmice.

- Ako Vam se ulkus ne izlije€i potpuno, dozu je moguce povecati na 40 mg jedanput na dan za
daljnjih 8 sedmica.
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Za spre€avanje ponavljanja ulkusa na dvanaesniku ili Zelucu:
- Preporucena doza je 10 mg ili 20 mg jedanput na dan. Ljekar Vam dozu moze povecati na 40
mg jedanput na dan.

Za lije€enje ulkusa na dvanaesniku ili Zelucu koji su posljedica nesteroidnih protuupalnih lijekova
(NSAID):
- Preporucena doza je 20 mg jedanput na dan od 4 do 8 sedmica.

Za spre€avanje ulkusa na dvanaesniku ili Zelucu, ako uzimate NSAID:
- Preporucena doza je 20 mg jedanput na dan.

Za lijeCenje ulkusa koje uzrokuje infekcija bakterijom Helicobacter pylori i za spreCavanje njihovih

ponavljanja:

- Preporucena doza je 20 mg lijeka Ultopa dvaput na dan, jednu sedmicu.

- Liekar ¢e Vam propisati i dva izmedu sljedecéih antibiotika: amoksicilin, klaritromicin i
metronidazol.

Za lijeCenje prekomjernog izluCivanja ZzeluCane kiseline koji je posljedica procesa u gusteradi

(Zollinger-Ellisonova sindroma):

- Preporucena doza je 60 mg jedanput na dan.

- Ljekar ¢e Vam dozu prilagoditi s obzirom na Vase potrebe i odluciti koliko vremena morate
uzimati lijek.

Djeca i adolescenti:

Za lije€enje simptoma GERBA-a, npr. zgaravice i vraéanja kiseline:

- Djeca koja su starija od 1 godine i teSka su vise od 10 kg mogu uzimati lijek Ultop. Doza za
dijete bazira se na njegovoj tjelesnoj masi, a odgovarajucu dozu odredit e ljekar.

Za lije€enje ulkusa koje uzrokuje infekcija bakterijom Helicobacter pylorii za spreavanje njihovih

ponavljanja:

- Djeca starija od 4 godine mogu uzimati lijek Ultop. Doza za dijete temelji se na njegovoj tjelesnoj
masi, a odgovarajucu dozu odredit Ce ljekar.

- Ljekar ce djetetu propisati i dva antibiotika koji se nazivaju amoksicilin i klaritromicin.

Uzimanje ovog lijeka

- Preporucuje se da kapsule uzimate ujutro.

- Kapsule mozete uzeti s hranom ili na prazan zeludac.

- Kapsule progutajte cijele, s pola ¢aSe vode. Kapsule ne grizite i ne drobite: naime, one
sadrzavaju oblozene kuglice, koje spre€avaju da kiselina u zelucu razgradi lijek. Vazno je da se
te kuglice ne ostete.

Sta uginiti ako Vi ili Va3e dijete te3ko gutate kapsule?

Ako Vi ili Vase dijete teSko gutate kapsule:

- Otvorite kapsule i njihov sadrzaj neposredno uzmite s pola ¢ase vode ili njihov sadrzaj stavite u
¢asu obi¢ne vode (bez mjehuri¢a), bilo koji kiseli voéni sok (npr. jabucni, narandin ili ananasov)
ili u voénu kaSu.

- MijeSavinu uvijek promijeSajte, tik prije nego ju popijete (mjeSavina nece biti bistra). Zatim
mjeSavinu popijte odmabh ili najkasnije za 30 minuta.

- Kako biste zaista popili sav lijek, ¢aSu zatim dobro isplahnite s pola ¢ase vode i tu vodu popijte.
Tvrdi djeli¢i sadrze lijek - ne zvacite i ne drobite ih.

Ako uzmete vide lijeka Ultop nego Sto ste trebali
Ako ste uzeli vise lijeka Ultopa nego $to Vam je propisao ljekar, odmah se posavjetujte s ljekarom ili
farmaceutom.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Ultop
Ako ste zaboravili uzeti dozu, uzmite je ¢im se sjetite. Ako je vec skoro vrijeme za sljede¢u dozu,
preskocite izostavljenu dozu. Ne uzimajte dvostruku dozu ako ste zaboravili uzeti prijasnju dozu.

U slucaju bilo kakvih nejasnoéa ili pitanja u vezi s primjenom lijeka Ultop obratite se svom ljekaru ili
farmaceutu.

Odobreno
ALMBIH
20.6.2024.



4. MOGUCE NUSPOJAVE
Kao i svi drugi lijekovi i Ultop moze imati nuspojave.

Ako opazite bilo koju od sljedecih rijetkih ali ozbiljnih nuspojava, prestanite uzimati lijek Ultop i odmah
se posavjetuijte s ljekarom:
Rifetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)

Iznenadno zvizdajuée disanje, nateCenost usana, jezika i zdrijela ili tijela, osip, nesvjesticu ili
teSkoce s gutanjem (jaka alergijska reakcija).

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

Crveni, ljuskavi raSireni osip s izboCinama ispod koze i mjehuri¢cima, praéen groznicom.
Simptomi se obi¢no pojavljuju na poCetku lijeCenja i mogu ukazivati na akutnu generaliziranu
egzantematoznu pustulozu - AGEP.

Zutilo koze, tamna mokrac¢a i umor; mogu to biti simptomi tegoba s jetrom.

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

Crvenilo koze s mjehurima ili guljenjem. Takoder se mogu pojaviti jaki mjehuri i krvarenja na
usnama, oc¢ima, ustima, nosu i spolovilu. Moze to biti tzv. Stevens-Johnsonov sindrom ili
toksi¢na epidermalna nekroliza.

Medu drugim nuspojavama su:

Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):

glavobolja

ucinci na zeludac i crijevo: proljev, bolovi u Zzelucu, zatvor, vjetrovi
tjeranje na povracanje ili povracanje

benigni polipi u zelcu

Povremene nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba):

oticanje stopala i gleznjeva

smetnje spavanja (nesanica)

omaglica, osjecaji puzanja, npr. "mravci", pospanost
vrtoglavica

promjene nalaza pretraga krvi koje provjeravaju rad jetre
osip na kozi, bulozni osip (koprivnjaca), i svrbez koze
prijelom kuka, ruénog zgloba i kicme

opste loSe osjecanje i manjak energije

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 1.000 osoba)

poremecaiji krvi, npr. smanjivanje broja bijelih krvnih stanica ili krvnih ploc€ica. Posljedice mogu
biti slabost, podljevi ili veCa vjerojatnost infekcija.

niska razina kalija u krvi, $to moze prouzrociti slabost, povrac¢anje i gréeve,
uznemirenost, smusenost ili utu€enost

promjene okusa

teSkoce s vidom, npr. zamagljen vid

iznenadno zvizdajucée disanje ili kratki dah (bronhospazam)

suha usta

upala u ustima

infekcija, nazvana kandidoza koja moze zahvatiti crijevo, a uzrokuju je gljivice
ispadanje kose (alopecija)

osip na kozi nakon izlaganja suncu

bolovi u zglobovima (artralgija) ili miSi¢ima (mijalgija)

jake tegobe s bubrezima (intersticijski nefritis)

jace znojenje

Veoma rijetke nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10.000 osoba):

promjene broja krvnih stanica, ukljucujuci agranulocitozu (manjak bijelih krvnih stanica)
nasilnost (agresivnost)

vidjeti, osjecati ili Cuti stvari koje ne postoje (halucinacije)

jake tegobe s jetrom koje uzrokuju zatajivanje jetre i upalu mozga

multiformni eritem

slabost misic¢a
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- povecanje prsiju kod muskaraca

Nepoznata (u€estalost ovih neZeljenih djelovanja se ne moze utvrditi na osnovu dostupnih podataka):

- Ako se lijecite s Ultopom duze od tri mjeseca, nivoi magnezija u Vasoj krvi mogu opasti.

- Niski nivoi magnezija mogu se ispoljiti kao umor, nevoljne misi¢ne kontrakcije, dezorijentacija,
konvulzije, omaglica ili ubrzan rad srca. Ako Vam se javi bilo koji od ovih simptoma, odmah se

- obratite VaSem ljekaru. Niski nivoi magnezija takoder mogu dovesti do snizavanja nivoa kalija
ili kalcija u krvi. Vas ljekar moze odluciti da Vas redovno upucuje na pretrage krvi zbog
pracenja nivoa magnezija.

- Upala u crijevima (koja dovodi do proljeva);

- Osip, moguce sa bolom u zglobovima.

Lijek Ultop moze u veoma rijetkim sluCajevima oStetiti bijele krvne stanice i prouzro€iti imunoloSku
manjkavost. Ako imate infekciju sa simptomima kao 5to su npr. povidena tjelesna temperatura i veoma
loSe opSte stanje ili poviSena tjelesna temperatura sa simptomima lokalne infekcije, npr. bolovima u
vratu, zdrijelu i ustima ili s teSko¢ama kod mokrenja, morate se 5to prije posavjetovati s ljekarom, kako
bi pretragom krvi mogao iskljuciti manjak bijelih krvnih stanica (agranulocitozu). U takvom slucaju je
vazno da mu kazete za svoj lijek.

Ipak, neka Vam ovaj popis mogucih nuspojava ne zadaje brige. Mozda Vam se nece pojaviti ni jedna
od njih.

Prijavljivanje sumnje na neZeljena dejstva lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavjestiti Vaseg ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu
o lijeku, kao i one koje jesu.

5. KAKO CUVATI ULTOP?
Ultop morate Cuvati izvan dohvata i pogleda djece!

Rok trajanja lijeka u pakovanju plasti¢ni spremnik je 3 godine od datuma proizvodnje.
Lijek Ultop ne smijete upotrebljavati nakon isteka roka trajanja koji je haveden na ambalazi. Datum
isteka roka trajanja odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvajte na temperaturi do 25 °C.
Cuvajte u originalnoj ambalazi kako biste osigurali zastitu od vlage.

Lijek ne smijete baciti u otpadne vode ili medu kuéni otpad. O nacinu uklanjanja lijeka koji vise ne
trebate, posavjetujte se s farmaceutom. Takvi postupci pomazu €uvanju okolisa.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta Ultop sadrzi?

Aktivha supstanca je omeprazol. Jedna gastrorezistentna kapsula, tvrda sadrzi 20 mg ili 40 mg
omeprazola.

Pomocne supstance su saharoza, kukuruzni 8krob, tedki magnezij subkarbonat, hidroksipropilceluloza
(E463), natrij laurilsulfat, 30 %-tna disperzija kopolimera (1 : 1) metakrilne kiseline i etakrilata, talk
(E553b), makrogol 6000 i titan dioksid (E171) u jezgri kapsule te titan dioksid (E171), crveni zeljezo
oksid (E172) i zelatina (E441) u ovojnici kapsule.

Kako Ultop izgleda i sadrzaj pakovanja?

Ultop 20 mg gastrorezistentna kapsula, tvrda: tijelo kapsule je svijetlo ruzi€aste boje, kapa smede-
ruziCaste boje; kapsule su punjene bijelim do lagano zutim ili lagano ruzi¢astim peletama.

Ultop 40 mg gastrorezistentna kapsula, tvrda: tijelo kapsule je smede-ruziCaste boje, kapa svijetlo
ruziCaste boje; kapsule su punjene bijelim do lagano zutim ili lagano ruzi¢astim peletama.

Ultop 20 mg gastrorezistentna kapsula, tvrda na raspolaganju su u kutijama sa 14 kapsula u
plasti€nom spremniku.

Ultop 40 mg gastrorezistentne kapsule, tvrde na raspolaganju su u kutijama sa 28 kapsula u
plasticnom spremniku.

Odobreno
ALMBIH
20.6.2024.



Proizvodac 3
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Republika Slovenija

Proizvodac gotovog lijeka
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjesSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Republika Slovenija

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet
KRKA FARMA d.o.o. Sarajevo, Dzemala Bijedi¢a 125 A, Sarajevo

Rezim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje uz ljekarski recept

Broj i datum rjeSenja o dozvoli za stavljanje gotovog lijeka u promet
Ultop, 20 mg, 14 kapsula (plasti¢na bocica): 04-07.3-2-10406/21 od 13.03.2023.
Ultop, 40 mg, 28 kapsula (plasti¢na bocica): 04-07.3-2-10407/21 od 13.03.2023.

Datum revizije teksta : 20.06.2024.

Odobreno
ALMBIH
20.6.2024.



