Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Omeprazol SanoSwiss 20 mg enterokapseli, kova
omepratsoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tAmén liikkeen kayttamisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin tdssi pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laakéri tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle.

o Sailytd tima pakkausseloste. Saatat tarvita sitd uudelleen.

o Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

o Kéanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane 14 pdivén jilkeen tai se huononee.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Omeprazol SanoSwiss on ja mihin sitd kdytetian

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin kdytdt Omeprazol SanoSwiss -valmistetta
Miten Omeprazol SanoSwiss -valmistetta kidytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Omeprazol SanoSwiss -valmisteen séilyttdiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1.  Mitid Omeprazol SanoSwiss on ja mihin siti kiyte taén

Omeprazol SanoSwiss -enterokapselit sisdltdvit vaikuttavana aineena omepratsolia. Se kuuluu
ladkeaineryhméén, jota kutsutaan protonipumpun estéjiksi. Ne vihentdvit hapon midria vatsassa.

Omeprazol SanoSwiss -valmistetta kdytetddn aikuisille lyhytkestoiseen refluksioireiden (kuten
ndristys, happaman mahanesteen ruokatorveen takaisinvirtaus) hoitoon.

Refluksi tarkoittaa hapon takaisinvirtausta mahasta ruokatorveen, joka saattaa tulehtua ja tulla
kipedksi. Tamé saattaa aiheuttaa oireitasi, kuten kivuliasta polttavaa tunnetta rinnassa nousten ylos
kurkkuun (nérdstys) ja happamaa makua suussa (happaman mahanesteen takaisinvirtaus
ruokatorveen). Ennen kuin oireet helpottavat, saattaa olla tarpeen ottaa kapseleita 2—3 perakkaisen
péivéin ajan.

Kéanny ladkarin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi 14 paivan
jilkeen.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Omeprazol SanoSwiss -valmis tetta

Ali kiiyti Ome prazol SanoSwiss -valmis tetta

o jos olet allerginen omepratsolille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

o jos olet allerginen lddkkeille, jotka siséltdvét muita protonipumpun estdjid (kuten pantopratsolia,
lansopratsolia, rabepratsolia, esomepratsolia)

o jos kaytit nelfinaviria sisiltavaa lddkettd (HIV -infektioon).

Jos olet epdvarma asiasta, kddnny lddkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen ennen Omeprazol
SanoSwiss -valmisteen kayttoa.



Varoitukset ja varotoimet

Ali kiiyti Omeprazol SanoSwiss -valmistetta yli 14 pdiviin ajan ilman, etti keskustelet siitd Fi#kérin
kanssa. Keskustele lddkérin kanssa, jos oireesi eivit lievity valmisteen kdyton aikana tai jos ne
pahenevat.

Vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien Stevens-Johnsonin oireyhtymé, toksinen epidermaalinen
nekrolyysi, ladkkeeseen littyvd yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtymé (DRESS) ja akuutti yleistynyt
eksantematoottinen pustuloosi (AGEP), on raportoitu Omeprazol SanoSwiss -hoidon yhteydessa.
Omeprazol SanoSwiss -valmisteen kéytto ja hakeudu lddkérin vilittdomasti, jos huomaat mitd tahansa
kohdassa 4 kuvatuista oireista, jotka liittyvdt ndihin vakaviin ihoreaktioihin.

Omeprazol SanoSwiss saattaa peittdd muiden sairauksien oireet. Jos jokin seuraavista vaivoista
ilmaantuu sinulle ennen Omeprazol SanoSwiss -kapseleiden kayttod tai niiden kdyton aikana, ota heti
yhteys ladkariin:

o laihdut voimakkaasti ilman mitdén syyté taisinulla on nielemisvaikeuksia

sinulla on mahakipua tai ruoansulatusvaivoja

alat oksentaa ruokaa tai verta

sinulla on mustia (verisid) ulosteita

sinulla esiintyy vaikeaa tai jatkuvaa ripulia, silli omepratsolin kdyttoon on littynyt tarttuvan
ripulin vdhiistd lisddntymista

sinulla on todettu aiemmin mahahaava tai on tehty maha-suolikanavan leikkaus

olet saanut jatkuvaa oireenmukaista hoitoa mahavaivoihin tai ndrdstykseenyli 4 vikkon ajan
olet kdrsinyt jatkuvasti mahavaivoista tai nirdstyksesti yli 4 vikkon ajan

sinulla on keltatauti tai vakava maksasairaus

olet yli 55-vuotias ja sinulla on uusia tai hiljattain muuttuneita oireita.

sinulla on joskus ollut jokin ihoreaktio, joka on littynyt Omeprazol SanoSwiss -valmisteen
kaltaisen mahahapon erittymistd vahentdvin lidkkeen kayttoon.

o olet menossa tiettyyn verikokeeseen (kromograniini A).

Omepratsolin ottamisen aikana saattaa imaantua munuaistulehdus. Sen oireita ja 10ydoksid voivat olla
vahentynyt virtsan miard tai verivirtsaisuus ja/tai yliherkkyysreaktiot, kuten kuume, ihottuma ja
nivelten jaykkyys. Kerro téllaisista oireista hoitavalle ladkarille.

Jos sinulle kehittyy ihottuma etenkin auringonvalolle alttiille ihoalueelle, kerro siitd Iddkérille
mahdollisimman pian, koska hoito valmisteella Omeprazol SanoSwiss voidaan joutua lopettamaan.
Muista mainita my0s muut sairauden oireet, kuten nivelkipu.

Potilaiden ei pidd kdyttd4 omepratsolia ennaltachkdisevéini hoitona.

Muut lidfike valmisteet ja Ome prazol SanoSwiss

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytt tai olet dskettidin kéyttinyt, tai
saatat joutua kiyttimdan muita lddkkeitd. TAma sen vuoksi, ettd Omeprazol SanoSwiss -kapselit voivat
vaikuttaa joidenkin lddkkeiden tehoon ja jotkut ladkkeet puolestaan voivat vaikuttaa Omeprazol
SanoSwiss -kapselien tehoon.

Ali kiiyti Omeprazol SanoSwiss -kapseleita, jos kiytit nelfinaviiria sisiltivid liakkeitd (HIV-
ladkkeitd).

Kerro laédkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytét jotain seuraavista lddkkeista:

o ketokonatsoli, itrakonatsoli, posakonatsoli tai vorikonatsoli (kdytetdén sienitulehdusten hoitoon)

o digoksiini (kdytetddn syddnvaivojen hoitoon)

o diatsepaami (kdytetdin ahdistuksen hoitoon, lihasten rentouttamiseen tai epilepsiaan)

o fenytoiini (kéytetdédn epilepsian hoitoon). Jos kdytdt fenytoiinia, lddkérin tulee seurata
terveydentilaasi, kun aloitat tai lopetat Omeprazol SanoSwiss -valmisteen kayton.

o verenohennusladkkeet, kuten varfariini tai muut K-vitamiiniantagonistit. Laékarisi on kenties
tarpeen seurata terveydentilaasi, kun aloitat tai lopetat Omeprazol SanoSwiss -valmisteen



kayton.

rifampisiini (tuberkuloosildéke)

atatsanaviiria (HIV-ladke)

takrolimuusi (elinsiirron yhteydessa kdytettdva valmiste)

mékikuisma (kdytetdén lievddn masennukseen)

silostatsoli (kdytetddn katkokdvelyn hoitoon)

sakinaviiri (kdytetdédn HIV-infektion hoitoon)

klaritromysiini (kdytetdén bakteeri-infektioiden hoitoon)

klopidogreeli (kdytetddn verihyytymien (trombien) estoon)

erlotinibi (kdytetddn syovéan hoitoon)

metotreksaatti (kdytetddn syovan lidkehoitoon suurilla annoksilla) — jos kdytét suuria
metotreksaattiannoksia, ld4kérisi voi keskeyttdd Omeprazol SanoSwiss -hoitosi viliaikaisesti.

Omeprazol SanoSwiss ruoan ja juoman kanssa
Katso kohta 3 ”Miten Omeprazol SanoSwiss -valmistetta kiytetdan”.

Raskaus ja ime tys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod. Ladkari paattas, voitko kiyttaa
Omeprazol SanoSwiss -valmistetta tuona aikana.

Omepratsoli erittyy rintamaitoon, mutta normaaleita hoitoannoksia kaytettdesséd vaikutukset lapseen
ovat epéatodennikoisid. Ladkari paattad, voitko kayttdd Omeprazol SanoSwiss -valmistetta imetyksen
aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Omeprazol SanoSwiss ei vaikuta ajokykyyn taikoneiden kéyttokykyyn. Haittavaikutuksia kuten
huimausta ja nikohiiriditd voi kuitenkin esiintyd (ks. kohta 4). Ali aja autolla tai kiyti koneita, jos
tillaisia haittavaikutuksia esiintyy.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtdviin ldékehoidon aikana. Ldikkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Omeprazol SanoSwiss sisiltdi sakkaroosia
Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkarisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

Omeprazol SanoSwiss sisiltii natriumia
Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Omeprazol SanoSwiss -valmistetta kéytetéiin

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ladkéri tai
apteekkihenkilokunta on maarannyt. Tarkista ohjeet laédkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on yksi 20 mgn kapseli tai kaksi 10 mgmn kapselia kerran pdivissd 14 péivin ajan.
Ota yhteyttd ladkariin, jos oireet jatkuvat vield timén jalkeen.

Ennen kuin oireet helpottavat, saattaa olla tarpeen ottaa kapseleita 2—3 perédkkaisen pdivén ajan.

Téamén ladkkeen kaytto
o On suositeltavaa ottaa kapselit aamuisin.
o Tabletit voidaan ottaa joko ruokaillessa tai tyhjiin vatsaan.



o Niele kapselit kokonaisina puolen vesilasillisen kanssa. Ali pureskele tai murskaa kapseleita.
Tama johtuu siitd, ettd kapselit sisdltiavit paillystettyja rakeita, jotka estivit lidkkeen
hajoamisen mahahappojen vaikutuksesta. On tirkedd, ettet vahingoita rakeita.

Miti tehdi, jos sinulla on vaike uksia kapselien nielemisessi
o Jos sinulla on vaikeuksia nielld kapseleita:

- Avaakapselit ja niele siséltd sellaisenaan puolen vesilasillisen kanssa tai sekoita rakeet
lasilliseen hiilihapotonta vetté, hapokasta hedelmédmehua (esim. omena, appelsiini tai
ananas) tai omenasoseeseen.

- Sckoita seosta juuri ennen juomista (linoksesta ei tule kirkasta). Juo seos heti tai
viimeistddn 30 minuutin sisalla.

- Jotta saat kaiken ladkkeen, huuhtele lasi huolellisesti (1/2 vesilasillista) ja juo se.
Yksittdiset kiintedt osaset siséltdvit ladkkeen — niitd ei saa pureskella tai murskata.

Jos otat enemmiin Ome prazol SanoSwiss -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 Ome prazol SanoSwiss -valmis tetta

Jos unohdit ottaa yhden annoksen, ota se vilittdmasti. Jos seuraavaan annokseen on kuitenkin vain
lyhyt aika, jidtd unohtamasi annos ottamatta. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen
annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytosté, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin Iddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Jos huomaat jonkin seuraavista harvinaisis ta, mutta vakavista haittavaikutuksista, lopeta

Omeprazol SanoSwiss -valmis teen kaytto ja ota heti yhteys lddkériin:

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

° Thon punoitus, rakkulat ja kuoriutuminen. My6s huuliin, silmiin, suuhun, nendén ja sukuelimiin
voi imaantua vaikeita rakkuloita ja verenvuotoa. Kyse voi olla ‘Stevens-Johnsonin
oireyhtymista’ tai toksisesta epidermaalisesta nekrolyysistid. (hyvin harvinainen)

o Laajalle levinnyt ihottuma, kuume ja suurentuneet imusolmukkeet (lidkereaktio eosinofilian ja
systeemisten oireiden kanssa (DRESS) tai lddkeyliherkkyysoireyhtymé). (harvinainen)

o Punoittava, hilseilevd laajalle levinnyt ihottuma, johon hLittyy ihonalaisia patteja ja rakkuloita
sekd kuumetta. Oireet ilmaantuvat yleensi hoidon alussa (akuutti yleistynyt eksantematoottinen
pustuloosi). (harvinainen)

o Thon keltaisuus, tumma virtsa ja vdsymys voivat olla oireita maksan toimintahdiriosta.
(harvinainen)

Muita haittavaikutuksia ovat:

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd korkeintaan 1 henkilolld 10:std)
o paansarky

o maha- ja suolistovaivat: ripuli mahakipu, ummetus, ilmavaivat
o pahoinvointi ja oksentelu

o mahalaukun hyvénlaatuiset polyypit.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd korkeintaan 1 henkilolld 100:sta)
o jalkojen ja nilkkojen turvotus




unihdiriét (unettomuus)

huimaus, pistely, uneliaisuus

heitehuimaus

muutokset maksan toimintaa mittaavissa verikokeissa
ihottuma, nokkosrokko ja thon kutina

yleinen huonovointisuus ja energian puute.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd korkeintaan 1 henkilolld 1 000:sta)

° verimuutokset, kuten valkosolujen tai verihiutaleiden méérin viheneminen, mikd voi aiheuttaa
heikotusta, mustelmia tai infektiotaipumusta

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

o veren natriumpitoisuuden aleneminen, mikd voi aiheuttaa heikotusta, pahoinvointia (oksentelua)

ja kouristuksia

kithtymyksen, sekavuuden tai masennuksen tunne

makumuutokset

nakohairiot, kuten ndidn sumeneminen

dkillinen keuhkojen vinkuminen tai hengéstyneisyys (bronkospasmi)

suun kuivuminen

suutulehdus

suun hiivasieni-infektio (sammas), joka voi vaikuttaa suolistoon ja on sienen aiheuttama

maksan toimintahdiriét, kuten keltatauti, joka voi aiheuttaa ihon keltaisuutta, virtsan

tummumista ja visymysti

hiustenldhto (alopesia)

auringonvalon aiheuttama ihottuma

nivelkivut (artralgia) tai lihaskivut (myalgia)

vaikeat munuaisten toimintahdiridt (interstitiaalinefriitti, joka voi johtaa munuaisten

vajaatoimintaan)

o hikoilun lisddntyminen.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd korkeintaan 1 henkilolla 10 000:sta)

o verenkuvan muutokset, kuten agranulosytoosi (valkosolujen puutos)

o aggressiivisuus

o aistiharhat (potilas nékee, tuntee tai kuulee olemattomia asioita)

o vaikeat maksan toimintahéiriot, jotka voivat johtaa maksan vajaatoimintaan tai aivotulehdukseen
o dkillisesti alkanut vaikea ihottuma taiihon rakkuloituminen tai kuoriutuminen. Téhén voi littya

korkea kuume ja nivelkipuja (Erythema multiforme, Stevens-Johnsonin oireyhtymi, toksinen
epidermaalinen nekrolyysi).

o lihasheikkous

o miehilld rintojen suurentuminen.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto el riitd arviointiin)

o tulehdus suolistossa (aiheuttaa ripulia)

o veren magnesiumpitoisuuden alhaisuus (hypomagnesemia)
o ihottuma sekd mahdollinen sithen littyvd nivelkipu.

Omeprazol SanoSwiss voi erittdin harvoin vaikuttaa valkosoluihin, mikd aiheuttaa immuunipuutoksen.
Jos sinulla on tulehdus, jonka oireita ovat kuume ja vaikeasti alentunut yleistila, tai kuume, johon
littyy 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 tirkedé, ettd kerrot hoitohenkilokunnalle
kayttdmaistési ladkityksesta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen




Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5.  Omeprazol SanoSwiss -valmis teen séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiilytd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopiivimiirin jilkeen. Viimeinen kiyttopaivimiiri
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyta alle 25 °C. Sailytd alkuperéispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ladkkeitd ei tule heittdd vieméiriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttdmien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Ome prazol SanoSwiss sisiltia

o Vaikuttava aine on omepratsoli. Yksi kapseli sisdltdd 20 mg omepratsolia.

o Muut aineet ovat sokeripallot (sakkaroosi, maissitarkkelys, vesi), metakryylihappo-
etyyliakrylaattikopolymeeridispersio (1:1), hypromelloosi, talkki, mannitoli makrogoli 6000,
titaanidioksidi (E171), polysorbaatti 80, dinatriumfosfaatti, natriumlauryylisulfaatti.

Kapselin kuori: gelatiini, vesi, titaanidioksidi (E171), kinolinikeltainen (E104).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

20 mg: lapindkymadton, keltainen kapseli.
Kapselit siséltidvit lnonnonvalkoisia tai kermanvalkoisia pallomaisia mikrorakeita.

Pakkauskoot:
20 mg: 7 tai 14 kapselia lapipainopakkauksessa

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myvntiluvan haltija
SanoSwiss UAB
Lvivo 25-701
LT-09320 Vilna
Licttua

Valmistaja

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo N° 7 Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)

Espanja


http://www.fimea.fi/

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 27.06.2024



Bipacksedeln: Information till anvéindaren
Omeprazol SanoSwiss 20 mg enterokapsel, hard
Omeprazol
Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel . Den inne hiller
information som ir viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran din likare eller apotekspersonal.

o Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

o Vind dig till apotekspersonalen om du behover mera information eller rad.

o Om du far nagra biverkningar, tala med din likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

o Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mér sdmre efter 14 dagar.

I denna bipacksedel finner du information om foljande :

Vad Omeprazol SanoSwiss &dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Omeprazol SanoSwiss
Hur du anvinder Omeprazol SanoSwiss

Eventuella biverkningar

Hur Omeprazol SanoSwiss ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Omeprazol SanoSwiss ir och vad det anvénds for
Omeprazol SanoSwiss innehéller likemedelssubstansen omeprazol. Den tillhor en grupp av likemedel
som kallas ”’protonpumpshdmmare”. Dessa verkar genom att reducera miangden syra som produceras i

magen.

Omeprazol SanoSwiss anvdnds hos vuxna for korttidsbehandling av refluxsymtom (till exempel
halsbrdnna, sura uppstotningar).

Reflux dr dterflodet av syra frdn magsédcken till matstrupen, som kan bli inflammerad och sméirtsam.
Detta kan orsaka symtom sdsom smértsam brannande kénsla i brostet som stiger upp mot halsen
(halsbrénna) och en sur smak i munnen (sura uppstotningar). Det kan vara nodvandigt att ta kapslarna i
2-3 dagar i rad for att uppnd symtomlindring.

Tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du méar samre efter 14 dagar.

2. Vad du behéver veta innan du anvéinder Ome prazol SanoSwiss

Anvind inte Omeprazol SanoSwiss

o om du ar allergisk mot omeprazol eller nagot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

o om du &r allergisk mot mediciner som innehaller andra protonpumpshdmmare (till exempel
pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

o om du anvénder likemedel som innehéller nelfinavir (anvdinds mot HIV -infektion).

Om du ar osdker, prata med din likare eller med apotekspersonalen innan du tar Omeprazol
SanoSwiss.

Varningar och forsiktighet
Ta inte Omeprazol SanoSwiss i mer dn 14 dagar utan att ta kontakt med din likare. Om du inte far en
lindring, eller om du far en forvérrning i dina symtom, ta kontakt med din Iikare.
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Allvarliga hudreaktioner inklusive Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys,
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) och akut generaliserad
exantematos pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med Omeprazol SanoSwiss-behandling.
Sluta anvéinda Omeprazol SanoSwiss och sok omedelbart likare om du mérker ndgot av symtomen
relaterade till dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Omeprazol SanoSwiss kan dolja symtom pé andra sjukdomar. Darfor, om nigot av foljande intréffar
innan du bdrjar ta Omeprazol SanoSwiss eller under tiden du tar dem, ska du omedelbart kontakta
lakare, om:

o du gar ner mycket i vikt utan orsak och har problem att svilja.

du far magsmaértor eller matsméltningsbesvér.

du borjar krikas foda eller blod.

du far svart (blodblandad) avforing.

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

du har haft tidigare ventrikelsar eller gastrointestinalkirurgi.

du har anvént kontinuerlig symtombehandling for dyspepsi eller halsbrénna i 4 veckor eller
langre.

du har kontinuerlig dyspepsi eller halsbrédnna i 4 veckor eller lingre.

du har gulsot eller svar leversjukdom.

du dr dldre &dn 55 ar med nya eller nyligen fordndrade symtom

du nigonsin har fatt en hudreaktion efter behandling med ett lakemedel liknande Omeprazol
SanoSwiss som minskar magsyran.

o Du ska genomgé en specifik blodprovstagning (kromogranin A).

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 sadana
teckentill den behandlande ldkaren.

Om du far hudutslag, séarskilt i omraden som utsétts for sol, ska du tala om det for din likare sa snart
som majligt eftersom du kan behdva avbryta behandlingen med Omeprazol SanoSwiss. Kom dven
ihdg att nimna eventuella andra biverkningar, sdsom ledsmérta.

Patienter ska inte ta omeprazol som férebyggande medicinering.

Andra likemedel och Omeprazol SanoSwiss

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan téinkas anvdnda
andra likemedel. Detta eftersom Omeprazol SanoSwiss kan paverka hur andra likemedel fungerar och
andra likemedel kan paverka effekten av Omeprazol SanoSwiss.

Ta inte Omeprazol SanoSwiss om du samtidigt anvénder likemedel som innehaller nelfinavir (anvénds
mot HIV-infektion).

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande likemedel:

o Ketokonazol, itrakonazol, posakonazol eller vorikonazol (anvénds for behandling av
svampinfektioner)

o Digoxin (anvénds vid behandling av hjirtproblem)

o Diazepam (anvénds for behandling av angest, for muskelavslappning eller vid epilepsi).

o Fenytoin (anviands vid epilepsi). Om du tar fenytoin, behover likaren Gvervaka nir du borjar
eller slutar ta Omeprazol SanoSwiss.
o Likemedel som anvinds for blodfértunning, till exempel warfarin eller andra vitamin K-

blockerare. Lékaren kan behdva dvervaka ndr du borjar eller slutar ta Omeprazol SanoSwiss.
o Rifampicin (anvénds vid behandling av tuberkulos)
o Atazanavir (anvands mot HIV -infektion)



Takrolimus (vid organtransplantation)

Johannesort (Hypericum perforatum) (anvéinds for behandling av mild nedstdmdhet)

Cilostazol (anvénds vid behandling av “fonstertittarsjuka’)

Sakinavir (anvinds mot HIV -infektion)

Klaritromycin (anvénds mot bakterieinfektioner)

Klopidogrel (anvénds for att forhindra blodproppar (tromboser)

Erlotinib (anvinds for behandling av cancer)

Metotrexat (ett kemoterapeutiskt likemedel som anvénds i hoga doser for att behandla cancer) —
om du tar hoga doser av metotrexat kan likaren tillfdlligt avbryta din behandling med
Omeprazol SanoSwiss.

Ome prazol SanoSwiss med mat och dryck
Se avsnitt 3 ”Hur du anvinder Omeprazol SanoSwiss”.

Gravidite t och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel. Lékaren avgor om du kan ta Omeprazol SanoSwiss
under den tiden.

Omeprazol utséndras i1 brostmjolk men vid terapeutiska doser forvantas inga effekter pa barnet.
Likaren avgor om du kan ta Omeprazol SanoSwiss om du ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner

Det dr inte troligt att Omeprazol SanoSwiss paverkar din forméga att framfora fordon eller att hantera
verktyg eller maskiner. Biverkningar sasom yrsel och synstorningar kan féorekomma (se avsnitt 4). Om
du paverkas av dessa symtom bor du inte kora bil eller hantera maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Omeprazol SanoSwiss innehiller sackaros
Det hir lakemedlet innehéller sackaros. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare
innan du tar denna medicin.

Omeprazol SanoSwiss inne hille r natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Ome prazol SanoSwis s

Anvénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran likare eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Rekommenderad dos &r 1 kapsel a 20 mg eller 2 kapslar a 10 mg en géng dagligen i 14 dagar.
Kontakta likare om du inte 4r symtomfti efter denna period.

Det kan vara nodvéndigt att ta kapslarna i 2-3 dagar i rad for attuppnd symtomlindring.

Intag av liikkemedlet

o Du bér ta kapslarna pa morgonen.

o Du kan ta tabletterna tillsammans med foda eller pd tom mage.

o Svilj kapslarna hela med ett halvt glas vatten. Tugga eller krossa inte kapslarna, eftersom de
innehéller granulat som dr dragerade for att forhindra att likemedlet bryts ner av magsyrorna.
Det ér viktigt att granulaten inte skadas.
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Vad du kan gora om du har svart att sviilja table tterna
o Om du har svart att svélja kapslarna:

- Oppna kapslarna och svillj innehéllet som sadant tillsammans med ett halvt glas vatten,
eller héll ut granulatet i ett glas vanligt kranvatten, sur fruktjuice (t.ex. dppel-, apelsin-
eller ananasjuice) eller i &ppelmos.

- Roralltid om drycken/moset strax innan du tar likemedlet (I6sningen kommer inte att bli
helt klar) och ta din dos genast di du blandat fardigt eller senast inom 30 minuter.

- For att vara séker pa att du har fatti dig allt likemedel, skdlj noggrant med ytterligare ett
halvt glas vatten som du dricker upp. De fasta partiklarna innehéller likemedlet — tugga
eller krossa dem inte.

Om du har tagit for stor méingd av Ome prazol SanoSwis s

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Ome prazol SanoSwiss
Om du glommer att ta en dos, ta den sa snart du upptécker det. Om det ér néra tidpunkten for nista
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 ldkare eller apotekspersonal.
4.  Eventuella biverkningar

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

Sluta ta Ome prazol SanoSwiss och kontakta liikare omedelbart, om du observerar nigon av

foljande ovanliga men allvarliga biverkningar:

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

o Rodnad av huden med bldsbildning eller fjédllning. Svar bldsbildning och blédning pé lippar,
Ogon, mun, nidsa och konsorganen kan ocksé forekomma. Detta kan vara Stevens-Johnsons
syndrom eller toxisk epidermal nekrolys. (mycket séllsynt)

o Utbredda utslag, hog kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelsdverkdnslighetssyndrom). (séllsynt)

o Ett rott, fjéalligt utbrett utslag med knolar under huden och blasor tillsammans med feber.
Symtomen upptriader vanligtvis iborjan av behandlingen (akut generaliserad exantematos
pustulos). (séllsynt)

o Gulskiftande hud, mérk urin och trétthet, vilket kan vara symtom pé leverproblem. (sdllsynt)

Andra biverkningar omfattar:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

o Huvudvirk.

o Paverkan pa mage eller tarm: diarré, magsmaérta, férstoppning, viderspanningar (gasbildning).
o [llamaende eller krakningar

o Godartade polyper i magsacken.

Ovanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
. Svullnad i fotter och anklar.

Somnstoérningar (sémnloshet).

Yrsel, stickningar, s6mnighet.

Svindel (vertigo).

Foréndringar 1 blodbilden som visar leverns funktion.
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o Hudutslag, nésselfeber och kldda.
. Generell olustkénsla och orkesloshet.

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

o Forandrad blodbild s& som reducerat antal vita blodkroppar eller blodplittar. Detta kan orsaka
svaghet, bldimirken eller infektionskénslighet.

o Allergiska reaktioner, ibland mycket allvarliga, sdsom svullnad av Edppar, tunga och svalg,

feber, visande andning.

Laga nivaer av natrium i blodet. Detta kan orsaka svaghet, krikningar och kramper.

Kénsla av upprordhet, forvirring eller depression.

Smakfo6randringar.

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.

Leverproblem inklusive gulsot, vilket kan ge gulskiftande hud, mork urin och trétthet.

Haravfall (alopeci).

Hudutslag vid solning.

Ledsmirtor (artralgi) eller muskelsmérta (myalgi).

Svara njurproblem (interstitiell nefrit, som kan leda till njursvikt).

Okad svettning.

Mycket sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

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

Aggression.

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

Svara leverproblem som leder till leversvikt och hjarninflammation.

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).

o Muskelsvaghet.

o Forstoring av brostkortlar hos mén.

Ingen kind frekvens (kan inte beriknas fran tilleinglica data)
o Inflammation itarmen (som ger upphov till diarré)

o Laga nivaer av magnesium i blodet (hypomagnesemi)

o Hudutslag, eventuellt med smérta i lederna.

Omeprazol SanoSwiss kan i mycket sillsynta fall pAverka de vita blodkropparna sa att immunforsvaret
blir nedsatt. Om du far en infektion med symtom sdsom feber och kraftigt nedsatt allméntillstind eller
feber med symtom pa lokal infektion sdsom smértor i nacke, svalg eller mun eller svarigheter att
urinera, méste du kontakta likare snarast mdjligt sa att eventuell brist pé vita blodkroppar
(agranulocytos) kan uteslutas genom ett blodprov. Det r viktigt att du dd informerar om din medicin.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA
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5. Hur Omeprazol SanoSwiss ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkinsligt.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

o Den aktiva substansen dr omeprazol. En kapsel innehéller 20 mg omeprazol.

o Ovriga innehallsimnen #r sockerglober (sackaros, majsstirkelse, vatten), metakrylsyra-
etylakrylatsampolymerdispersion (1:1), hypromellos, talk, mannitol, makrogol 6000, titandioxid
(E171), polysorbat 80, dinatriumfosfat, natriumlaurylsulfat.

Kapselns holje: gelatin, vatten, titandioxid (E171), kinolingult (E104).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
20 mg: opak, gul kapsel.
Kapslarna innehéller naturvita eller elfbensvita mikrogranuler.

Forpackningsstorlekar:
20 mg: 7 eller 14 kapslar 1 blisterforpackning.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkédnnande for forsélining
SanoSwiss UAB

Lvivo 25-701

LT-09320 Vilnius

Litauen

Tillverkare

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo N° 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)

Spanien

Denna bipacksedel godkiindes senast den 27.06.2024

13



