Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille
Losec 20 mg enterotabletti
omepratsoli

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lddkkeen kiyttimisen, silla

se siséltaa sinulle tirkeita tietoja.

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 1adkari tai

apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadmé koskee
myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéénny ladkirin puoleen, ellei olosi parane 14 pdivén jilkeen tai se huononee.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Losec 20 mg -valmiste on ja mihin sitd kiytetidn

Mitd sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytdt Losec 20 mg -valmistetta
Miten Losec 20 mg -valmistetta kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Losec 20 mg -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN I

1. Miti Losec 20 mg -valmiste on ja mihin siti kéytetiin

Kéénny ladkéarin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi 14 paivin
jalkeen

Losec 20 mg enterotabletit sisdltdvat vaikuttavana aineena omepratsolia. Se kuuluu lidkeaineryhméén,
jota kutsutaan protonipumpun estéjiksi. Ne vihentidvit hapon miirda vatsassa.

Losec 20 mg -valmistetta kdytetdan aikuisille refluksioireiden lyhytaikaiseen hoitoon. Niitd oireita
ovat mm. néréstys ja happaman mahanesteen takaisinvirtaus ruokatorveen.

Refluksi tarkoittaa hapon takaisinvirtausta mahasta ruokatorveen, joka saattaa tulehtua ja tulla kipeéksi.
Tama saattaa aiheuttaa oireita, kuten kivuliasta polttavaa tunnetta rinnassa nousten ylos kurkkuun
(ndrastys) ja happamaa makua suussa (happaman mahanesteen takaisinvirtaus ruokatorveen). Ennen
kuin oireet helpottavat, saattaa olla tarpeen ottaa tabletteja 2-3 perdkkidisen péivéin ajan.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Losec 20 mg -valmis te tta

Ali kiiyti Losec 20 mg -valmiste tta

- jos olet allerginen omepratsolille tai timdn lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6),

- jos olet allerginen lddkkeille, jotka siséltdvit muita protonipumpun estijid (kuten pantopratsolia,
lansopratsolia, rabepratsolia, esomepratsolia),

- jos kaytit nelfinaviiria sisdltdvaa laakettd (HI'V -infektioon).

Jos olet epdvarma asiasta, kddnny apteekkihenkilokunnan puoleen ennen Losec-valmisteen kayttoa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytit Losec-valmistetta.



Ali kiiyti Losec-valmistetta yli 14 paiviin ajan ilman, etti keskustelet siitd Eiakirin kanssa. Keskustele
ladkarin kanssa, jos oireesi eivit lievity valmisteen kdyton aikana tai jos ne pahenevat.

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin otat Losec-valmistetta, jos

- sinulla on joskus ollut jokin thoreaktio, joka on littynyt Losec-valmisteen kaltaisen mahahapon
erittymistd vihentdvin ladkkeen kéyttoon.

- olet menossa tiettyyn verikokeeseen (kromograniini A).

Jos sinulle kehittyy ihottuma etenkin auringonvalolle alttiille ihoalueelle, kerro siitd lddkarille
mahdollisimman pian, koska hoito Losec-valmisteella voidaan joutua lopettamaan. Muista mainita myos
muut sairauden oireet kuten nivelkipu.

Omepratsolin ottamisen aikana saattaa ilmaantua munuaistulehdus. Sen oireita ja 16ydoksid voivat olla
vahentynyt virtsan maari tai verivirtsaisuus ja/tai yliherkkyysreaktiot, kuten kuume, ihottuma ja nivelten
jaykkyys. Kerro téllaisista oireista hoitavalle Iddkarille.

Losec saattaa peittdd muiden sairauksien oireet. Jos jokin seuraavista vaivoista ilmaantuu sinulle ennen
Losec-tablettien kdyttod tai niiden kdyton aikana, ota heti yhteys Idékériin:
e laihdut voimakkaasti ilman mitdédn syytd tai sinulla on nielemisvaikeuksia
e jos sinulla on mahakipua tai ruoansulatusvaivoja
e alat oksentaa ruokaa ja verta
e sinulla on mustia (verisid) ulosteita
e sinulla esiintyy vaikeaa tai jatkuvaa ripulia, silld omepratsolin kaytto6n on littynyt tarttuvan
ripulin véhéista lisdéntymista
e sinulla on todettu aikaisemmin mahahaava tai on tehty maha-suoli-kanavan leikkaus
e olet saanut jatkuvaa symptomaattista hoitoa mahavaivoihin tai nardstykseen yli 4 viikkon
ajan
e olet kirsinyt jatkuvasti mahavaivoista tai ndrdstyksesti yli 4 viikon ajan
e sinulla on keltatauti tai vakava maksasairaus
e olet yli 55-vuotias ja sinulla on uusia tai hiljattain muuttuneita oireita.

Potilaiden ei tule kdyttdd omepratsolia ennaltachkdisevané hoitona.

Lapset ja nuoret )
Losec 20 mg -valmiste on tarkoitettu itsehoidossa ainoastaan yli 18-vuotiaille. Ald kéytd Losec 20 mg -
valmistetta, jos olet alle 18 vuoden ikdinen.

Muut liddikevalmisteet ja Losec 20 mg -valmiste

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéaytit tai olet dskettdin kiyttanyt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeitd. Tamé sen vuoksi, ettd Losec-tabletit voivat vaikuttaa joidenkin Iddkkeiden
tehoon ja jotkut ifikkeet puolestaan voivat vaikuttaa Losec-tablettien tehoon. Ali kiiyti Losectabletteja
jos kévytét nelfinaviiria sisdltavid ladkkeitd (HIV-ladkkeitd).

Sinun tulee kertoa asiasta lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti silloin, jos kaytat
klopidogreelia (kdytetdén verihyytymien (trombien) estoon).

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytit jotain seuraavista lddkkeistd:

- ketokonatsoli, itrakonatsoli tai vorikonatsoli (kdytetddn sienitulehdusten hoitoon)

- digoksiini (kiytetddn syddnvaivojen hoitoon)

- diatsepaami (kdytetddn ahdistuksen hoitoon, lihasten rentouttamiseen tai epilepsiaan)

- fenytoiini (kdytetdédn epilepsiahoitoon). Jos kdytdt fenytoiinia, ldékérin tulee seurata
terveydentilaasi, kun aloitat tai lopetat Losec-valmisteen kdyton.




verenohennuslidkkeet, kuten varfariini tai muut K-vitamiiniantagonistit. La4kérisi on kenties
tarpeen seurata terveydentilaasi, kun aloitat tai lopetat Losec-valmisteen kiyton.
- rifampisiini (tuberkuloosilddke)
- anatsanaviiria (HI'V-lddke)
- takrolimuusi (elinsiirron yhteydessé kaytettiva valmiste)
- metotreksaatti (kdytetdédn reuman hoitoon)
- miakikuisma (kdytetddn lievdin masennukseen)
- silostatsoli (kdytetdédn katkokédvelyn hoitoon)
- sakinaviiri (kdytetdédn HIV-infektion hoitoon).

Losec 20 mg -valmiste ruuan ja juoman kanssa
Tabletit voidaan ottaa joko ruokaillessa tai tyhjadn vatsaan.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epiilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdimén ladkkeen kayttod. Ladkari paattad, voitko kayttdd Losec-
valmistetta tuona aikana.

Ladkari paattaa, voitko kayttdd Losec-valmistetta imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Losec ei todennékdisesti vaikuta ajokykyyn tai koneiden kédyttokykyyn. Haittavaikutuksia kuten
huimausta ja nikdhéiriditd voi kuitenkin esiintyé (ks. kohta 4). Ali aja autolla tai kiiyti koneita, jos
tillaisia haittavaikutuksia esintyy.

Losec 20 mg -valmiste siséiltda sakkaroosia ja natriumia
Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli sen voidaan
sanoa olevan “natriumiton”.

3.  Miten Losec 20 mg -valmis te tta kiyte tiéin

Kéyta titi ladkettd juuri siten kuin tisséd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin 1adkéari on madrannyt.
Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on yksi 20 mgn tabletti kerran paivassd 14 pédivin ajan. Ota yhteyttd l[A&kérin, jos
oireet jatkuvat vield timén jilkeen. Ennen kuin oireet helpottavat, saattaa olla tarpeen ottaa tabletteja 2-
3 perikkiisen pdivin ajan.

Téamin ladkkeen kiytto

Tabletit suositellaan otettavaksi aamulla.

Tabletit voidaan ottaa joko ruokaillessa tai tyhjién vatsaan.

Tabletit niellidn kokonaisena veden kera (vahintddn 1/2 lasillista vettd).

Tablettia ei saa purra eikd murskata. Tdmé johtuu siitd, ettd tabletit siséltdvit paillystettyja
mikrorakeita, jotka estdvit lidkkeen hajoamisen mahan happamassa ympéristossd. On tarkeaa, ettd
rakeet pysyvit ehjind. Ndmi mikrorakeet sisiltdvit vaikuttavan aineen, omepratsolin, ja ovat
enteropédllystettyjd. Enteropdillyste suojaa mikrorakeita rikkoontumiselta niiden kulkiessa mahan Iapi.
Rakeet vapauttavat vaikuttavan aineen suolessa, mistd se imeytyy ja vaikuttaa kehossasi.

Miti tehdi, jos sinulla on vaikeuksia tablettien nielemisessé
Mikéli sinulla on vaikeuksia nielld tabletti:



- Halkaise se ja sekoita ruokalusikalliseen vettd (hiillhapotonta), hapokasta hedelmédmehua (esim.
omena, appelsiini tai ananas) tai omenasosetta.

- Sekoita seosta juuri ennen juomista (liuoksesta ei tule kirkasta). Juo seos heti tai viimeistdan 30
minuutin sisalli.

- Jotta saat kaiken lidkkeen, huuhtele lasi huolellisesti vedelld (1/2 lasillista) ja juo se.

Ali kiiyti maitoa tai hiilihapollista vettd. Yksittdiset kiintedt osaset sisiltivit liikkeen — niitd ei saa
pureskella tai murskata.

Jos kiytit enemmiin Losec 20 mg -valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Losec-tabletin

Jos unohdit ottaa yhden annoksen, ota se vilittomasti. Jos seuraavaan annokseen on kuitenkin vain
lyhyt aika, jitd unohtamasi annos ottamatta. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi
tabletin.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
4.  Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos huomaat jonkin seuraavista harvinaisista, mutta vakavista haittavaikutuksista, lopeta
Losec 20 mg -valmisteen kiytto ja ota heti yhteys lddkariin:

Akillinen keuhkojen vinkuna, huulten, kielen tai kehon turpoaminen, thottuma, pydrtyminen tai
nielemisvaikeudet (vaikea allerginen reaktio).

Thon punoitus, rakkulat ja kuoriutuminen. My6s huuliin, silmiin, suuhun, nenéén ja sukuelimiin voi
ilmaantua vaikeita rakkuloita ja verenvuotoa. Kyse voi olla ‘Stevens-Johnsonin oireyhtymésta’ tai
toksisesta epidermaalisesta nekrolyysista.

Thon keltaisuus, tumma virtsa ja visymys voivat olla oireita maksan toimintah&iridst.

Haittavaikutukset esiintyvét tietyn yleisyyden mukaan: esiintyy yhi yhdelld potilaalla kymmenesté

Hyvin yleinen

Yleinen esiintyy 1-10 potilaalla sadasta

Melko harvinainen esiintyy 1-10 potilaalla tuhannesta

Harvinainen esiintyy 1-10 potilaalla 10 000:sta

Hyvin harvinainen esiintyy alle yhdelld potilaalla 10 000:sta

Tuntematon yleisyyttd ei voida arvioida kdytettavissa
olevan tiedon perusteella

Muita haittavaikutuksia ovat:

Yleiset haittavaikutukset:

- Péénsérky

- Mabha- ja suolistovaivat: ummetus, ripuli, mahakipu ja ilmavaivat
- Pahoinvointi ja oksentelu

- Mabhalaukun hyvéinlaatuiset polyypit

Melko harvinaiset haittavaikutukset:
- Jalkojen ja nilkkojen turvotus
- Unihdiriét (unettomuus)



Huimaus, pistely, uneliaisuus

Heitehuimaus

Muutokset maksan toimintaa mittaavissa verikokeissa
Thottuma, nokkosrokko ja ihon kutina

Yleinen huonovointisuus ja energian puute.

Harvinaiset haittavaikutukset:

Verimuutokset, kuten valkosolujen tai verihiutaleiden méérén viheneminen, miki voi aiheuttaa
heikotusta, mustelmia tai infektiotaipumusta.

Allergiset reaktiot, jotka voivat joskus olla hyvin vaikeita, kuten huulten, kielen ja kurkun
turpoaminen, kuume, keuhkojen vinkuna.

Veren natriumpitoisuuden aleneminen, mikd voi aiheuttaa heikotusta, pahoinvointia (oksentelua) ja
kouristuksia.

Kiihtymyksen, sekavuuden tai masennuksen tunne

Makumuutokset

Nakohairiot, kuten ndén sumeneminen

Akillinen keuhkojen vinkuminen tai hengéistyneisyys (bronkospasmi)

Suun kuivuminen

Suutulehdus

Suun hiivasieni-infektio (sammas), joka voi vaikuttaa suolistoon ja on sienen aiheuttama.
Mikroskooppinen koliitti

Maksan toimintahdiriot, kuten keltatauti, joka voi aiheuttaa ihon keltaisuutta, virtsan tummumista ja
vasymysta.

Hiustenlihto (alopecia)

Auringonvalon aiheuttama ihottuma

Nivelkivut (artralgia) tai lihaskivut (myalgia)

Vaikeat munuaisten toimintahéiriét (interstitiaalinefriitti)

Hikoilun lisdédntyminen.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset:

Verenkuvan muutokset, kuten agranulosytoosi (valkosolujen puutos)

Aggressiivisuus

Aistiharhat (potilas nékee, tuntee tai kuulee olemattomia asioita)

Vaikeat maksan toimintahdiriot, jotka voivat johtaa maksan vajaatoimintaan tai aivotulehdukseen.
Akillisesti alkanut vaikea ihottuma tai hon rakkuloituminen tai kuoriutuminen. T#hin voi liitty#
korkea kuume ja nivelkipuja (Erythema multiforme, Stevens-Johnsonin oireyhtymé, toksinen
epidermaalinen nekrolyysi).

Lihasheikkous

Miehilld rintojen suurentuminen

Hypomagnesemia (veren magnesiumniukkuus). Vakava hypomagnesemia voi johtaa
hypokalsemiaan (veren kalsiumniukkuus). Hypomagnesemia voi myds johtaa hypokalemiaan
(veren kalumniukkuus).

Haittavaikutukset, joiden esiintyvyys tunte maton:

Thottuma sekd mahdollinen siihen liittyva nivelkipu

Losec voi erittidin harvoin vaikuttaa valkosoluihin, mikd aiheuttaa immuunipuutoksen. Jos sinulla on
tulehdus, jonka oireita ovat kuume ja vaikeasti alentunut yleistila, tai kuume, johon lLittyy
paikallisinfektion oireita, kuten niska-, kurkku- tai suun alueen kipua tai virtsaamisvaikeuksia, sinun tulee
kddntya ladkarisi puoleen mahdollisimman pian, jotta valkosolujen puutos (agranulosytoosi) voidaan
poissulkea verikokeella.

On tirkedd, ettd kerrot hoitohenkilokunnalle kayttdméstisi ladkityksest.



Ald huolestu tissa listassa olevista haittavaikutuksista. Et ehkd saa mitd4n niista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminenn

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téamé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Losec 20 mg -valmisteen siilyttiimine n
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ali kilytd titd [dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin (Kéyt.viim./Utg.dat./EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopdivaimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Sailyta alle 25 °C.
Pidd lapipainopakkaus ulkopakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttdmien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Losec 20 mg siséltia

- Vaikuttava aine on omepratsolimagnesium. 1 enterotabletti siséltid 20 mg omepratsolia
(omepratsolin magnesiumsuolana).

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: Mikrokiteinen selluloosa, glyseryylimonostearaatti, hydroksipropyyliselluloosa,
hypromelloosi, magnesiumstearaatti, metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1),
sokeripallot (sakkaroosi, maissitirkkelys), polysorbaatti, krospovidoni,
natriumstearyylifumaraatti, talkki, trietyylisitraatti, natriumhydroksidi.
Tabletin paillyste: Hypromelloosi, punaruskea rautaoksidi (E 172), titaanidioksidi (E 171),
makrogoli, synteettinen parafiini.

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Losec 20 mg kalvopééllysteinen tabletti, joka siséltdd enteropdillysteisid mikrorakeita.
Kalvopééllysteinen tabletti on vaaleanpunainen, pitkulainen, kaksoiskupera tabletti, jossa kaiverrus
toisella puolella ja merkintd 20 mg toisella puolella.

Losec 20 mg on saatavana itsehoitoon 7 tai 14 enterotabletin ldpipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja



Myyntiluvan haltija
Bayer Oy

Pansiontie 47

20210 Turku

Suomi

Valmis taja

SAG Manufacturing, S.L.U
Carretera N-1, km 36

28750 San Agustin del Guadalix
Madrid

Espanja

Lisétietoja tésti lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Bayer Oy, Consumer Health, PL 73, 02151 Espoo. Puhelin 020 785 21, faksi 020 785 8214.

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 19.6.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren

Losec 20 mg enterotablett
omeprazol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den

inne haller information som ar viktig for dig.

- Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
frén din lakare eller apotekspersonal. Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

- Om du fér biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

- Dumaste tala med likare om du inte mar bittre eller om du mér sdmre efter 14 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Losec 20 mg dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvdnder Losec 20 mg
Hur du anvénder Losec 20 mg

Eventuella biverkningar

Hur Losec 20 mg ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SNk L=

1. Vad Losec 20 mg ir och vad det anvinds for
Du maéste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mér sdmre efter 14 dagar.

Losec 20 mg enterotabletter innehéller det verksamma dmnet omeprazol. Omeprazol hor till en grupp
lakemedel som kallas selektiva protonpumpsinhibitorer. Dessa verkar genom att reducera méngden
syra som produceras i magen Losec 20 mg preparatet anviands hos vuxna for kortvarig be handling
av refluxsymptom. Saddana symptom é&r t.ex. halsbrdnna och aterflode (reflux) av sur magsaft i
matstrupen.

Reflux ar aterflodet av syra frdn magsicken till matstrupen, som kan bli inflammerad och smértsam.
Detta kan orsaka symtom sdsom smértsam brannande kénsla i brostet som stiger upp mot halsen
(halsbridnna) och en sur smak i munnen (sura uppstotningar).

Det kan vara nodvandigt att ta tabletterna i 2-3 dagar i rad for att uppnd symtomlindring.

2. Vad du behover veta innan du anviinder Losec 20 mg
Anviind inte Losec 20 mg

- om du &r allergisk (6verkdnslig) mot omeprazol eller mot niagot av 6vriga innehéllsémnen i detta
likemedel (anges i avsnitt 6).

- om du ar allergisk mot mediciner som innehéller andra protonpumpshammare (till exempel
pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

- om du anvinder likemedel som innehaller nelfinavir (anvands mot HIV -infektion).

Om du ér oséker, prata med din doktor eller med apotekspersonalen innan du tar Losec.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder Losec.



Ta inte Losec i mer dn 14 dagar utan att ta kontakt med din likare. Om du inte far en lindring, eller om
du far en forvérring i dina symtom, ta kontakt med din ldkare.

Tala med ldkare innan du tar Losec om

- dunagonsin har fatt en hudreaktion efter behandling med ett likemedel liknande Losec som
minskar magsyran.

- duska genomgé en specifik blodprovstagning (kromogranin A).

Om du far hudutslag, sirskilt i omrdden som utsétts for sol, ska du tala om det for din likare sa snart
som mdjligt eftersom du kan behdva avbryta behandlingen med Losec. Kom &dven ihag att nimna
eventuella andra biverkningar, sdsom ledsmérta.

Under behandling med omeprazol kan inflammation i njurarna forekomma. Tecken och
symtom kan inkludera minskad urinméngd eller blod i urinen och/eller
overkénslighetsreaktioner sdsom feber, hudutslag och ledstelhet. Du ska rapportera sddana
tecken till den behandlande Iikaren.

Losec kan dolja symptom pa andra sjukdomar. Darfor ska du omedelbart kontakta likare om nagot av
foljande ntraffar innan du borjar ta Losec-tabletter eller under tiden du tar dem:

e du gar ner mycket i vikt utan orsak eller har problem att svilja

e du fir magsmartor eller matsméaltningsbesvar

e du borjar krikas foda eller blod

e du far svart (blodblandad) avforing

e du far svér eller ihallande diarré, eftersom omeprazol har visat sig ha ett samband med en viss
Okning av infektios diarré

e du har haft tidigare ventrikelsar eller gastrointestinalkirurgi eller du har anvént kontinuerlig
symtombehandling for dyspepsi eller halsbrénna i 4 veckor eller lingre.

e du har gulsot eller svar leversjukdom

e du ér dldre &n 55 ar med nya eller nyligen férdndrade symptom.

Patienter ska inte ta omeprazol som forebyggande medicinering,

Barn och ungdomar
Losec 20 mg dr ett egenvardspreparat avsett endast for personer i 6ver 18 ars alder. Du ska inte
anvinda Losec 20 mg preparatet, om du ar under 18 ar.

Andra likemedel och Losec 20 mg

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan téinks anvinda
andra likemedel. Detta eftersom Losec kan paverka hur andra likemedel fungerar och andra
lakemedel kan paverka effekten av Losec.

Ta nte Losec 20 mg om du samtidigt anvinder likemedel som innehéller
- nelfinavir (anvinds mot HIV-infektioner).

Du bor sérskilt informera din ldkare eller apotekspersonalen om du tar clopidogrel (anvédnds for att
forhindra blodproppar (tromboser)).

Tala om for likaren eller apotekspersonalen om du tar nagot av foljande likemedel:

— Ketokonazol, itrakonazol eller vorikonazol (anviinds for behandling av svampinfektioner).
— Digoxin (anvidnds vid behandling av hjartproblem)
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— Diazepam (anvénds for behandling av &ngest, for muskelavslappning eller vid epilepsi).

— Fenytoin (anvdnds vid epilepsi). Om du tar fenytoin, behover likaren dvervaka nér du borjar eller
slutar ta Losec.

— Lékemedel som anvénds for blodfoértunning, till exempel warfarin eller andra vitamin K -blockerare.
Lakaren kan behova 6vervaka ndr du borjar eller slutar ta Losec.

— Rifampicin (anvénds vid behandling av tuberkulos).

— Atazanavir (anvdands mot HI'V-infektion)

— Metotrexat (anvinds for behandling av reuma)

—  Takrolimus (vid organtransplantation).

— Johannesort (Hypericum perforatum) (anviands for behandling av mild nedstimdhet)

— Cilostazol (anvédnds vid behandling av ”fonstertittarsjuka’)

— Sakvinavir (anvinds mot HIV-infektion)

Losec 20 mg med mat och dryck
Du kan ta dina tabletter i samband med méltid eller pa ”tom mage”.

Gravidite t, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal imnan du anvénder detta likemedel. Lékaren avgér om du kan ta Losec under
den tiden.

Likaren avgor om du kan ta Losec om du ammar.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Det ér inte troligt att Losec paverkar din formaga att kora fordon eller att hantera verktyg eller
maskiner. Biverkningar sdsom synstorningar och yrsel kan forekomma (se punkt 4). Om du paverkas
av denna symptom bor du inte kora bil eller hantera maskiner.

Losec enterotabletter innehaller sackaros och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare nnan du tar denna medicin.

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Losec 20 mg

Anviand alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
likare. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Rekommenderad dos &r 1 tablett a 20 mg en gang dagligen i 14 dagar. Kontakta likare om du inte ar
symtomfti efter denna period. Det kan vara nddvindigt att ta tabletterna i 2-3 dagar irad for att uppna
symtomlindring.

Intag av likemedlet

— Du bor ta tabletterna pad morgonen.

— Du kan ta tabletterna tillsammans med foda eller pa ’tom mage”.

— Svilj dina tabletter hela tillsammans med ett halvt glas vatten. Tugga eller krossa inte tabletterna.
Detta for att tabletterna innehéller tdckta mikrodragéer som forhindrar att likemedlet bryts ner av
syra imagen. Det &r viktigt att mikrodragéerna inte skadas. Dessa mikrodragéer innehaller det
verksamma dmnet omeprazol och dr magsaftsresistenta, vilket skyddar dem frén att brytas ner
under passagen genom magen. Mikrodragéerna frigor det aktiva innehallsimnet i tarmen, dér det
absorberas av kroppen for att ge en effekt.

Vad du kan gora om du har svart att sviilja table tterna
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Om du har problem att svélja tabletterna:

— Dela tabletten och blanda ut i en matsked vatten (ej kolsyrat), nagon sur vétska (till exempel dpple-,
apelsin- eller ananasjuice) eller dppelmos.

— Ror alltid om blandningen direkt innan du dricker den (blandningen blir inte klar). Drick blandningen
genast eller inom 30 minuter.

—  For att vara siker pa att du har fatt i dig allt likemedel, skolj noggrant med ytterligare ett halvt glas
vatten som du dricker upp. Anvind inte mjolk eller kolsyrat vatten. De fasta partiklarna innehaller
likemedlet — tugga eller krossa dem inte.

Om du har tagit for stor méingd av Losec

Om du fatt i gig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Losec
Om du glommer att ta en dos, ta den sé& snart du uppticker det. Om det dr néra tidpunkten for nésta
dos — hoppa 6ver den missade dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Sluta ta Losec och kontakta léikare omedelbart, om du observerar nigon av foljande ovanliga
men allvarliga biverkningar:

Plotslig visande andning, svullnad av ldppar, tunga och svalg eller kropp, hudutslag, svimningskansla
eller svarigheter att svélja (allvarlig allergisk reaktion).

Rodnad av huden med blasbildning eller fjélining. Svér blasbildning och blodning pa lippar, 6gon, mun,
nésa och kdnsorganen kan ocksa forekomma. Detta kan vara ”Stevens-Johnsons syndrom” eller
toxisk epidermal nekrolys”.

Gulnad hud, mork urin och trotthet, vilket kan vara symtom pé leverproblem.

Biverkningar kan forekomma med vissa frekvenser, vilka definieras enligt foljande:

Mycket vanliga: forekommer hos fler an 1 av 10
anvindare

Vanliga: forekommer hos 1 till 10 av 100
anvéndare

Ovanliga: forekommer hos 1 till 10 av 1000
anviandare

Séllsynta: forekommer hos 1 till 10 av 10 000
anvindare

Mycket séllsynta: forekommer hos férre dn 1 av
10 000 anvidndare

Ingen kénd frekvens: frekvensen kan inte beréknas fran
tillgéngliga data

Andra biverkningar omfattar:
Vanliga biverkningar:
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- Huvudvirk

- Paverkan pd mage eller tarm: diarré, magsmérta, forstoppning, viderspanning (gasbildning).
- Illamaende eller krakningar

- Godartade polyper i magsidcken

Ovanliga biverkningar:

— Svullnad i fotter och anklar.

—  Sémnstorningar (sémnloshet).

—  Yrsel, stickningar, somnighet.

— Svindel (vertigo).

— Fordndringar i blodbilden som visar leverns funktion.
— Hudutslag, nisselfeber och klada.

—  Generell olustkédnsla och arkesloshet.

Sillsynta biverkningar

— Fordndrad blodbild sd som reducerat antal vita blodkroppar eller blodplittar. Detta kan orsaka
svaghet, blanad eller infektionskénslighet.

— Allergiska reaktioner, ibland mycket allvarliga, sdsom svullnad av Idppar, tunga och svalg, feber,
visande andning,

— Lé&ga nivder av natrium i blodet. Detta kan orsaka svaghet, krdkningar och kramper.

— Kénsla av upprordhet, forvirring eller depression.

—  Smakforandringar.

—  Synproblem, till exempel dimsyn.

— Plotslig visande andning eller andndd (bronkospasm).

—  Muntorrhet.

— Inflammation i munhalan.

— En svampinfektion kallad "torsk” som kan paverka tarmen och orsakas av en svamp.

— Mikroskopisk kolit

— Leverproblem inklusive gulsot, vilkket kan ge gulnad hud, mork urin och trotthet.

— Haravfall (alopeci).

— Hudutslag vid solning,

— Ledsmértor (artralgi) eller muskelsmérta (myalgi).

— Svara njurproblem (interstitiell neftit).

—  Okad svettning.

Mycket sillsynta biverkningar

— Forandringar i blodbilden inklusive agranulocytos (brist pa vita blodkroppar).

— Aggression.

— Hallucinationer (se, kénna eller hora saker som inte finns).

— Svéra leverproblem som leder till leversvikt och hjdrninflammation.

—  Plotsligt upptradande av svara hudutslag, blasbildning eller flagnande hud. Detta kan vara forenat
med hog feber och ledsmértor (Erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys).

— Muskelsvaghet.

— Forstoring av brostkortlar hos mén.

— Hypomagnesemi (for laga blodvdarden av magnesium). Svar hypomagnesemi kan leda till
hypokalcemi (for liga blodvdrden av kalcium). Hypomagnesemi kan leda till hypokalemi (for laga
blodvdrden av kalium).

Ingen kiind frekvens
- Hudutslag, eventuellt med smaérta i lederna
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Losec kan i mycket séllsynta fall pAverka de vita blodkropparna s& att immunforsvaret blir nedsatt. Om
du far en infektion med symtom sasom feber och kraftigt nedsatt allméntillstdnd eller feber med
symtom pa lokal infektion sdsom smértor i nacke, svalg eller mun eller svarigheter att urinera, maste du
kontakta likare snarast mojligt sé att eventuell brist pa vita blodkroppar (agranulocytos) kan uteslutas
genom ett blodprov.

Det ar viktigt att du d& informerar om din medicin.
Bli inte oroad av denna lista 6ver mdjliga biverkningar. Du kanske inte drabbas av nagon av dem.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapporter biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels
sékerhet.

webbplats: www. fimea. fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Losec 20 mg ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter Kayt.viim./Utg.dat./EXP..
Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara blistren 1 ytterkartongen. Fuktkénsligt.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa atgéirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar

Inne hallsdeklaration

— Den aktiva substansen dr omeprazolhemimagnesium. 1 enterotablett innehaller 20 mg
omeprazol (som omeprazolhemimagnesium).

— Ovriga innehallsimnen r:
Tablettkdrna: Mikrokristallinsk cellulosa, glycerolmonostearat, hydroxipropylcellulosa,
hypromellos, magnesiumstearat, etylakrylatkopolymer av metakrylsyra (1:1), sockergranulat
(sackaros, majsstirkelse), polysorbat, krospovidon, natriumstearylfumarat, talk, trietylcitrat,
natriumhydroxid
Tablettoverdrag: Hypromellos, rédbrun jairnoxid (E 172), titandioxid (E 171), makrogol,
syntetiskt paraffin.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Losec 20 mg &r filmdragerade tabletter som innehéller enterodragerade mikrodragéer. De
filmdragerade tabletterna dr rosa, avlanga och bikonvexa med gravering pa ena sidan och mérkningen
20 mg” pa den andra sidan.

Losec 20 mg finns att fa for egenvard i folieforpackningar 7 och 14 enterotabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forséljning
Bayer Oy

Pansiovidgen 47

20210 Abo

Finland

Tillverkare

SAG Manufacturing, S.L.U
Carretera N-1, km 36

28750 San Agustin del Guadalix
Madrid

Spanien

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkédnnandet
for forséljning:

Bayer Oy, Consumer Health, PL 73, 02151 Esbo. Telefon 020 785 21, fax 020 7858214.

Denna bipacksedel éindrades senast 19.6.2023
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