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Prospect

Prospect: informatii pentru pacient

Sagalix 10mg capsule gastrorezistente

Sagalix 20mg capsule gastrorezistente

Sagalix 40mg capsule gastrorezistente
omeprazol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistul.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Sagalix si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte s utilizati Sagalix
Cum sa utilizati Sagalix

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Sagalix

Continutul ambalajului si alte informatii

SR

1. Ce este Sagalix si pentru ce se utilizeaza

Sagalix contine substanta activd omeprazol. Aceasta apartine unui grup de medicamente denumite
»inhibitori ai pompei de protoni”. Acestea actioneaza prin reducerea cantitatii de acid produse de catre
stomac.

Sagalix este utilizat pentru tratarea urmatoarelor afectiuni:
Adulti:

. »Boala de reflux gastro-esofagian” (BRGE). Aceasta afectiune apare atunci cand acidul din
stomac ajunge in esofag (portiunea din tubul digestiv care face conexiunea dintre gét si stomac),
afectiune care provoaca durere, inflamatie si arsuri la stomac.

. Ulcer in partea superioara a intestinului (ulcer duodenal) sau a stomacului (ulcer gastric).

. Ulcere, care sunt infectate cu bacterii numite ,,Helicobacter pylori”. Daca aveti aceasta afectiune,
medicul dumneavoastra va poate prescrie, de asemenea, antibiotice pentru a trata infectia si pentru
a permite ulcerului sa se vindece.

. Ulcere cauzate de medicamente numite AINS (medicamente antiinflamatoare nesteroidiene).
Sagalix poate fi, de asemenea, utilizat pentru a opri formarea ulcerelor daca luati AINS.
. Excesul de acid in stomac, provocat de o crestere a pancreasului (sindrom Zollinger-Ellison).

Copii si adolescenti:




Copii cu vdrsta de peste 1 an si greutatea peste 10 kg

. »Boala de reflux gastro-esofagian” (BRGE). Aceasta afectiune apare atunci cand acidul din
stomac ajunge 1n esofag (portiunea din tubul digestiv care face conexiunea dintre gét si stomac),
afectiune care provoaca durere, inflamatie si arsuri la stomac.

. La copii, simptomele acestei afectiuni pot include Intoarcerea continutului acid din stomac in gura
(regurgitare), stare de rau (varsaturi) si deficit in luarea in greutate.

Copii si adolescenti cu vdrsta peste 4 ani

. Ulcere, care sunt infectate cu bacterii numite ,,Helicobacter pylori”. In cazul in care copilul
dumneavoastra are aceastd afectiune, medicul dumneavoastra va poate prescrie, de asemenea,
antibiotice pentru a trata infectia si pentru a permite ulcerului sd se vindece.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Sagalix
Nu utilizati Sagalix

- Daca sunteti alergic la omeprazol sau la oricare dintre ingredientele acestui medicament
(enumerate in sectiunea 6).

- Daca sunteti alergic la alte medicamente care contin alti inhibitori ai pompei de protoni (de
exemplu, pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

- Daca luati medicamente care contin nelfinavir (utilizate pentru infectia HIV).

Nu utilizati Sagalix daca oricare dintre cele de mai sus este valabil in cazul dumneavoastrd. Daca nu
sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a lua Sagalix .

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastrd sau farmacistul Tnainte de a utiliza Sagalix .

Sagalix poate ascunde simptomele anumitor afectiuni. De aceea, daca oricare dintre urmatoarele
afirmatii se aplicd in cazul dumneavoastra, inainte sau in timpul administrarii Sagalix, vorbiti imediat
cu medicul dumneavoastrd in cazul in care:

. Ati pierdut in greutate fara motiv si aveti probleme la inghitire.

Aveti dureri la stomac sau indigestie.

Aveti varsaturi cu alimente inclusiv cu sange.

Aveti scaune de culoare neagra (prezenta de sange in fecale).

Aveti diaree severa si persistenta, deoarece omeprazolul a fost asociat cu o crestere usoara a diareii
infectioase.

Aveti probleme severe cu ficatul.

Ati avut vreodata o reactie pe piele cu un medicament similar cu Sagalix care reduce cantitatea
de acid de la nivelul stomacului.

. Urmeaza sa efectuati o analiza specifica (cromogranina A).

Daca luati Sagalix pe termen lung (mai mult de 1 an) medicul dumneavoastra va va tine sub
supraveghere regulatd. Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra orice simptome si circumstante care
sunt noi si deosebite.

Daca luati un inhibitor al pompei de protoni, precum Sagalix , mai ales pentru o perioadd mai mare de
un an, poate creste usor riscul unei fracturi a soldului, a incheieturii sau a coloanei vertebrale. Spuneti
medicului dumneavoastra daca aveti osteoporoza sau daca luati corticosteroizi (care pot creste riscul de
osteoporoza).

Daca va apare o eruptie pe piele, mai ales In zonele expuse la soare, adresati-vd imediat medicului,
deoarece s-ar putea sa fie necesara oprirea tratamentului cu Sagalix . Nu uitati s2 mentionati si orice alte
manifestari, cum este durerea la nivelul articulatiilor.



Copii si adolescenti

Unii copii cu boli cronice pot necesita tratament pe termen lung, desi nu este recomandat. Nu
administrati acest medicament copiilor cu varsta mai micd de 1 an sau copiilor cu o greutate mai mica
de 10 kg.

Sagalix impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente. Acestea includ si medicamentele eliberate fard prescriptie medicala. Aceasta
deoarece Sagalix poate afecta felul in care actioneaza unele medicamente si unele medicamente pot avea

un efect asupra Sagalix .

Nu luati Sagalix daca luati un medicament care contine nelfinavir (folosite pentru tratamentul infectiei
HIV).

In special, spuneti medicului daca folositi oricare dintre urmatoarele medicamente:

. Ketoconazol, itraconazol, posaconazol sau voriconazol (utilizate pentru tratamentul infectiilor
determinate de fungi)

. Digoxind (utilizata pentru tratamentul unor probleme de inima)

. Diazepam (pentru tratamentul anxietatii, pentru relaxare musculara sau in epilepsie)

Fenitoina (pentru tratamentul epilepsiei). Daca luati fenitoina, medicul dumneavoastra va va
monitoriza atunci cand ncepeti sau opriti tratamentul cu Sagalix
. Medicamente utilizate pentru subtierea sangelui, precum warfarina sau alti antagonisti ai
vitaminei K. Medicul dumneavoastra poate fi nevoit sd va monitorizeze atunci cand Incepeti sau
incheiati tratamentul cu Sagalix
Rifampicina (utilizata in tratamentul tuberculozei)
Atazanavir (utilizat pentru tratamentul infectiei HIV)
Tacrolimus (in cazul transplantului de organ)
Sunatoare (Hypericum perforatum) (folosita pentru tratamentul depresiilor usoare)
Cilostazol (utilizat in tratamentul claudicatiei intermitente)
Saquinavir (utilizat in tratamentul HIV)
Clopidogrel (utilizat pentru a preveni formarea cheagurilor de sange)
Erlotinib (utilizat in tratamentul cancerului)
Metotrexat (un medicament chimioterapic utilizat in doze mari pentru tratamentul cancerului) —
daca luati o doza mare de metotrexat, medicul dumneavoastra va poate opri temporar tratamentul
cu Sagalix

Daca medicul dumneavoastra v-a prescris antibioticele amoxicilind si claritromicind impreuna cu
Sagalix pentru tratamentul ulcerelor determinate de infectii cu Helicobacter pylori, este foarte important
sa spuneti medicului dumneavoastra toate celelalte medicamente pe care le luati.

Sagalix impreuna cu alimente si bauturi
Vezi pct. 3.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca puteti fi gravida sau planuiti sa aveti un copil, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Omeprazolul se excretd in laptele matern dar este putin probabil sa influenteze copilul
la dozele terapeutice. Daca alaptati, medicul dumneavoastra va decide daca puteti s luati Sagalix .

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament nu afecteazd capacitatea dumneavoastra de a conduce sau de a folosi utilaje. Pot sa
apard reactii adverse precum ameteli si tulburari de vedere (vezi pct. 4). In cazul in care sunteti afectat
de acestea, nu trebuie sa conduceti sau sa folositi utilaje.



Sagalix contine sucroza si sodiu
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, contactati-
va medicul Tnainte de a lua acest medicament.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Sagalix

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Medicul dumneavoastrd va va spune cate capsule sd luati si pentru ce perioadd. Aceasta depinde de
afectiunea si de varsta dumneavoastra

Dozele recomandate sunt prezentate mai jos.
Adulti:

Pentru tratamentul simptomelor de BRGE precum arsuri si regurgitare acida:

. Daca medicul dumneavoastra a observat ca este usor afectatd conducta alimentara (esofagul),
doza recomandata este de 20 mg o datd pe zi, timp de 4-8 sdptamani. Medicul dumneavoastra
poate sd va spuna sa luati o doza de 40 mg pentru Inca 8 saptdmani, daca esofagul dumneavoastra
nu s-a vindecat.

. In cazul in care esofagul este vindecat, doza recomandati este de 10 mg o dati pe zi.

. Daca esofagul nu a fost afectat, doza recomandata este de 10 mg o data pe zi.

Pentru tratamentul ulcerului la nivelul péartii superioare a intestinului (ulcer duodenal):

. Doza recomandata este de 20 mg o datd pe zi, timp de 2 saptiméni. Medicul dumneavoastra va
poate prescrie aceeasi dozad pentru incd 2 saptdmani daca ulcerul nu s-a vindecat.

. Daca ulcerele nu sunt vindecate complet, doza poate fi crescuta la 40 mg pe zi, timp de 4
saptamani.

Pentru tratamentul ulcerului la nivelul stomacului (ulcer gastric):

. Doza recomandata este de 20 mg o data pe zi, timp de 4 saptimani. Medicul dumneavoastra va
poate prescrie aceeasi doza pentru inca 4 saptamani daca ulcerul nu s-a vindecat.

. Daca ulcerele nu sunt vindecate complet, doza poate fi crescutd la 40 mg pe zi, timp de 8
sdptamani.

Pentru prevenirea recurentei ulcerului gastric sau duodenal:
. Doza recomandata este de 10 mg sau 20 mg o data pe zi. Medicul dumneavoastra ar putea sa va
creasca doza la 40 mg o data pe zi.

Pentru tratamentul wulcerului gastric si duodenal determinat de administrarea de AINS
(antiinflamatoare nesteroidiene):
. Doza recomandata este de 20 mg o data pe zi, timp de 4—8 saptdmani.

Penru prevenirea ulcerului gastric sau duodenal daca luati AINS:
. Doza recomandata este de 20 mg o data pe zi.

Pentru tratamentul ulcerului cauzat de infectia cu Helicobacter pylori si prevenirea recurentei acestuia:

. Doza recomandata este de 20 mg Sagalix de doua ori pe zi, timp de o sdptamana.

. Medicul dumneavoastrd ar putea sa va spund sa luati si doud antibiotice dintre amoxicilina,
claritromicina sau metronidazol.



Pentru tratamentul aciditatii crescute la nivelul stomacului determinatd de ocrestere a pancreasului

(sindrom Zollinger-Ellison):

. Doza recomandata este de 60 mg zilnic.

. Medicul dumneavoastra va va ajusta doza in functie de necesitati si va decide perioada in care
veti urma tratamentul.

Copii si adolescenti
Pentru tratamentul simptomelor de BRGE precum arsuri si regurgitare acida:
. Copiii cu varsta peste 1 an si cu greutatea mai mare de 10 kg, pot lua Sagalix . Doza pentru copii

este datd in functie de greutatea copilului si medicul va decide doza corecta.

Pentru tratamentul ulcerului cauzat de infectia cu Helicobacter pylori si prevenirea recurentei acestuia:

. Copii cu varsta peste 4 ani pot lua Sagalix . Doza pentru copii este datd in functie de greutatea
copilului si medicul va decide doza corecta.
. Medicul dumneavoastra va prescrie pentru copilul dumneavoastra, de asemenea, doud antibiotice

denumite amoxicilina si claritromicina.

Administrarea acestui medicament

. Se recomanda administrarea acestui medicament dimineata.
. Se pot administra capsulele impreuna cu alimente sau pe neméancate.
. Inghititi capsulele intregi cu jumatate de pahar cu apd. Nu mestecati sau zdrobiti capsulele.

Aceasta deoarece, capsulele contin pelete care opresc distrugerea medicamentului de catre
continutul acid al stomacului. Este important sa nu se distruga peletele.

Ce sa faceti daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra are probleme la inghitirea capsulelor

Dacé dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti dificultati de inghitire a capsulelor:

. Deschideti capsula si inghiti continutul direct cu o jumatate de pahar cu apa sau puneti continutul
intr-un pahar cu apa platd (necarbogazoasd), suc de fructe acid (de ex., de mere, portocale sau
ananas) sau sos de mere.

. Se agitd intotdeauna amestecul chiar inainte de inghitire (amestecul nu va fi limpede). Apoi beti
amestecul imediat sau in decurs de 30 de minute.
. Pentru a va asigura ca ati baut tot medicamentul, clatiti foarte bine paharul cu o jumatate de pahar

cu apa si beti continutul. Partile solide continute de medicament — nu se mesteca sau se zdrobesc.
Daci luati mai mult decit trebuie din Sagalix

Daca ati luat o dozd mai mare de Sagalix decat v-a fost prescris, discutati imediat cu medicul
dumneavoastra sau farmacistul.

Daca uitati sa luati Sagalix

Daca ati uitat sa luati o doza, luati-o de indatd ce va amintiti. Totusi, daca se apropie timpul pentru
urmatoarea doza, sariti peste doza pe care ati uitat-o. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza
uitata.

Daca opriti administrarea Sagalix

Nu opriti administrarea Sagalix fara sa discutati mai intai cu medicul sau farmacistul. Daca aveti

intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile



Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Daca observati oricare din urmaétoarele reactii adverse grave, dar rare, opriti administrarea
Sagalix si contactati imediat un medic:

. Aparitia brusca a respiratiei suieratoare (wheezing), umflare a buzelor, a limbii si a gatului sau la
nivelul corpului, eruptie trecitoare pe piele, lesin sau dificultati la inghitire (reactii alergice
severe).

. Inrosire a pielii cu aparitia de basici sau descuamare. Acestea pot fi de asemenea, basici severe cu

sangerare la nivelul buzelor, al ochilor, al gurii, al nasului si al zonei genitale. Aceasta poate fi o
afectiune denumita ,,sindrom Stevens Johnson” sau ,,epidermoliza toxica”.

. Ingalbenire a pielii, urina inchisa la culoare si oboseala care pot fi simptome ale unor probleme la
ficat.

Alte reactii adverse includ:

Reactii adverse frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 10 persoane)

. Cefalee.

. Reactii la nivelul stomacului sau al intestinului: diaree, dureri de stomac, constipatie, gaze
(flatulentd).

. Senzatie de rau (greatd) sau stare de rau (varsaturi).

. Polipi benigni la nivelul stomacului.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 100 persoane)

. Umflare a picioarelor si a gleznelor.

. Tulburari de somn (insomnie).

. Ameteli, senzatie de amorteald precum ,,intepaturi si furnicaturi”, somnolenta.

. Senzatie de invartire (vertij).

. Modificarea testelor de sange care verifica functionarea ficatul.

. Eruptii pe piele, eruptii care se pot simti la atingere (urticarie) si senzatie de mancarime la nivelul
pielii.

. Stare generald alterata si lipsa de energie.

Reactii adverse rare (pot afecta mai putin de 1 din 1.000 persoane)

. Probleme la nivelul sangelui, precum o reducere a numarului de celule albe sau a plachetelor
sanguine. Aceasta poate determina senzatie de slabiciune, aparitia mai frecventd a vanatailor sau
a infectiilor.

. Reactii alergice, cateodata foarte severe, incluzand umflare a buzelor, a limbii si a gatului, febra,
respiratie suierdtoare.

. Nivele scazute ale sodiului In sange. Aceasta poate determina slabiciune, stare de rau (varsaturi)
si crampe.

. Agitatie, confuzie sau depresie.

. Modificari ale gustului.

. Tulburari de vedere precum vedere incetosata.

. Aparitie brusca a respiratiei suierdtoare sau respiratiei ingreunate (bronhospasm).

. Gura uscata.

. O inflamatie in gura.

. O infectie denumita ,,candidoza” care poate afecta intestinul si este cauzata de fungi.

. Probleme la nivelul ficatului, inclusiv ingdlbenire a pielii, urina inchisa si oboseala.

. Pierdere a parului (alopecie).

. Eruptie pe piele la expunerea la soare.

. Dureri articulare (artralgie) sau dureri musculare (mialgie).

. Afectarea severa a rinichilor (nefritd interstitiala).



. Transpiratie excesiva.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta mai putin de 1 din 10.000 persoane)

. Modificari la nivelul sangelui inclusiv agranulocitoza (lipsa celulelor albe).

. Agresivitate.

. Vederea, simtirea sau auzirea unor lucruri care nu exista (halucinatii).

. Probleme severe la nivelul ficatului conducand la insuficientd hepatica si inflamatie a creierului.
. Aparitia brusca a eruptiei severe sau aparitia basicilor sau a descuamarii pielii. Aceasta poate fi

asociatda cu febrda mare si dureri articulare (eritem polimorf, sindrom Stevens Johnson,
epidermoliza toxica).

. Slabiciune musculara.

. Marire a sanilor la barbati.

Cu frecventa necunoscutia (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

. Inflamatie la nivelul intestinului (care determina diaree).

. Daca luati Sagalix de mai mult de trei luni, este posibil ca nivelul magneziului din sangele
dumneavoastra sa fie scdzut. O concentratie mica de magneziu se poate manifesta prin: oboseala,
contractii musculare involuntare, dezorientare, convulsii, ameteli sau crestere a numarului batailor
inimii. Daca aveti oricare dintre aceste simptome, anuntati-va imediat medicul. Concentratiile
scazute de magneziu pot duce de asemenea, la o scadere a concentratiilor de potasiu si calciu din
sangele dumneavoastrd Medicul dumneavoastra poate decide sa va efectueze analize de sange in
mod regulat, pentru a monitoriza concentratia de magneziu.

. Eruptie trecatoare pe piele, posibil cu dureri la nivelul articulatiilor.

Omeprazolul poate afecta, in foarte rare cazuri, celulele albe de la nivelul sangelui determinédnd deficit
imunitar. Daca aveti o infectie cu simptome precum febra cu o stare generala foarte proasta sau febra cu
simptomele unei infectii locale precum dureri la nivelul gatului, a gurii sau dificultati la urinare, trebuie
sa consultati medicul dumneavoastra cat mai repede posibil pentru a se putea exclude, cu ajutorul testelor
de laborator, cauza lipsei de celule albe (agranulocitoza). Este important pentru dumneavoastra, in acest
caz, sa dati informatii despre tratamentul dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati reactii adverse, discutati cu medicul sau farmacistul. Acestea includ orice posibile
reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin
intermediul sistemului national de raportare, Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania:

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro
5. Cum se pastreaza Sagalix

A nu se lasa acest medicament la vederea si Indemana copiilor.

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisad pe cutie, pe blister si pe eticheta de pe flacon dupa EXP.
Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

Blister din PVC-PE-PVdC/ALl: A se depozita la temperaturi mai mici de 25°C; a se depozita in ambalajul
original pentru protectie impotriva umezelii.

Flacon din PEID: Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare in ceea ce priveste
temperatura; pastrati flaconul bine inchis pentru protectie impotriva umezelii.



Nu aruncati medicamentele pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Sagalix

- Substanta activa este omeprazol. Fiecare capsuld gastrorezistenta contine omeprazol 10 mg, 20
mg sau 40 mg.

- Celelalte ingrediente sunt: sfere de zahar (amidon de porumb si sucroza), hidroxid de magneziu,
amidon de porumb, fosfat disodic, hipromeloza, laurilsulfat de sodiu, manitol (E421),
amidonglicolat de sodiu, talc, dioxid de titan (E171), Macrogol, polisorbat 80 si Copolimer acid
metacrilic acrilat de etil (1:1)

- Capsulele gelatinoase de 10 mg contin: Albastru briliant FCF (E133), oxid galben de fer (E172),
dioxid de titan (E171) si gelatina.

- Capsulele gelatinoase de 20 mg contin: Indigotind (E132), dioxid de titan (E171) si gelatina.

- Capsulele gelatinoase de 40 mg contin: Dioxid de titan (E171), oxid negru de fer (E172) si
gelatina.

Cum arata Sagalix si continutul ambalajului

Capsule tari gastrorezistente de 10 mg: capsuld gelatinoasa tare de aproximativ 14,3 mm cu capac verde
si corp alb, care contine pelete sferice de culoare alba pana la alb-crem.

Capsule tari gastrorezistente de 20 mg: capsuld gelatinoasd tare de aproximativ 14,3 mm cu capac
albastru si corp alb, care contine pelete sferice de culoare alba pana la alb-crem.

Capsule tari gastrorezistente de 40 mg: capsula gelatinoasa tare de aproximativ 15,9 mm cu capac alb si
corp gri, care contine pelete sferice de culoare alba pana la alb-crem.

Dimensiuni de ambalaje:

Sagalix 10mg este disponibil sub forma de blistere din PVC-PE-PVdC/Al cu 7, 14, 15, 28, 30, 35, 42,
50, 56, 60, 90 si 100 de capsule dure gastrorezistente si in flacoane din PEID cu 7, 14, 15, 28, 30, 50,
56, 60, 90, 98, 100, 105, 120 si 250 de capsule dure gastrorezistente.

Sagalix 20 mg este disponibil sub forma de blistere din PVC-PE-PVdC/Al cu 7, 14, 15, 28, 30, 35, 42,
50, 56, 60, 90 si 100 de capsule dure gastrorezistente si in flacoane din PEID cu 7, 14, 15, 28, 30, 50,
56, 60, 90, 98, 100, 105, 120 si 250 de capsule dure gastrorezistente.

Sagalix 40 mg este disponibil sub forma de blistere din PVC-PE-PVdC/Al cu 7, 14, 15, 28, 30, 35,42,
50, 56, 60, 90 si 100 de capsule dure gastrorezistente si in flacoane din PEID cu 7, 14, 15, 28, 30, 50,
56, 60, 90, 98, 100, 105 si 120 de capsule dure gastrorezistente.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

Laboratorios Liconsa, S.A

Calle Dulcinea s/n

28805 - Alcala de Henares (Madrid)

Spania

Fabricantul

Laboratorios Liconsa S.A.

Avenida Miralcampo 7, Poligono Industrial Miralcampo, Azuqueca De Henares, Guadalajara, 19200
Spania



Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmaétoarele denumiri comerciale:

Romania Sagalix
Irlanda Licomep
Polonia Sagalix
Portugal Sagalix

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie 2021.



