Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Ome prazol ratiopharm 10 mg kovat enterokapselit

Omeprazol ratiopharm 20 mg kovat enterokapselit

Omeprazol ratiopharm 40 mg kovat enterokapselit
omepratsoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat llifikkeen kéyttimisen, sillé s e sisiltii

sinulle tarkeiti tietoja.

- Séilytd tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmé ladke on médratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka
kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Omeprazol ratiopharm on ja mihin sitd kdytetdén

Mitéd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytdt Omeprazol ratiopharmia
Miten Omeprazol ratiopharmia kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Omeprazol ratiopharmin séilyttiminen

Pakkauksen sisédlto ja muuta tietoa

DNk W=

1. Mitid Ome prazol ratiopharm on ja mihin sitéi kéyte tiin
Omeprazol ratiopharm enterokapselit —sisédltdvdt vaikuttavana aineena omepratsolia. Se kuuluu
ladkeaineryhméén, jota kutsutaan protonipumpun estdjiksi. Niiden vaikutus perustuu mahasi tuottaman hapon

méadran vihentdmiseen.

Omeprazol ratiopharm -enterokapseleita kiytetddn seuraavissa tiloissa:

Aikuiset

. gastro-esofageaalinen refluksitauti (GERD). Siind mahanestettd nousee ruokatorveen, mistd aiheutuu
kipua, tulehdusta ja ndrdstysta.

. suoliston yldosan haava (pohjukaissuolihaava) tai mahahaava.

. Helicobacter pylori —nimisen bakteerin aiheuttama pohjukaissuoli- tai mahahaava. Talloin 1d4dkéri voi

myds médritd infektion hoitoon antibiootteja, jotka auttavat haavan paranemisessa.

. pohjukaissuolihaava tai mahahaava, joka on tulehduskipulddkkeiden (NSAID) kdyton aiheuttama.
Omeprazol ratiopharm -enterokapseleita voidaan myos kayttdd ehkdisemddn haavojen muodostumista
NSAID-ladkkeiden kayttajilla.

. haiman kasvaimesta aiheutunut mahahapon likaeritys (Zollinger-Ellisonin oireyhtyma).

Lapset
Yli I-vuotiaatja =10 kg painavat lapset:

. gastro-esofageaalinen refluksitauti (GERD). Siind mahanestettd nousee ruokatorveen, mistd aiheutuu
kipua, tulehdusta ja nirdstystd. Lapsilla tdmén tilan oireita voivat olla mahansisidllon nouseminen
suuhun (ns. regurgitaatio), oksentelu ja hidas painonnousu.

Yli 4-vuotiaat lapset ja nuoret:
. Helicobacter pylori —nimisen bakteerin aiheuttama pohjukaissuoli- tai mahahaava. Talloin ladkari voi
myos maarita lapsellesi infektion hoitoon antibiootteja, jotka auttavat haavan paranemisessa.



Omepratsolia, jota Omeprazol ratiopharm sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkildkunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kdytit Omeprazol ratiopharmia

Ali kiiyti Ome prazol ratiopharmia

. jos olet allerginen omepratsolille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

. jos olet allerginen IAdkkeille, jotka sisdltivdt muita protonipumpun estdjid (kuten pantopratsolia,
lansopratsolia, rabepratsolia, esomepratsolia)

. jos kdytdt nelfinaviiria sisdltdvaa lddkettd (HIV -infektioon).

Ali kiiytd Omeprazol ratiopharmia, jos jokin edelli mainituista koskee sinua. Jos olet epivarma asiasta, kizinny
ladkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen ennen Omeprazol ratiopharmin kayttoa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Omeprazol ratiopharmia:

Vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien Stevens-Johnsonin oireyhtymi, toksinen epidermaalinen nekrolyysi,
ladkkeeseenliittyva yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtymi (DRESS)ja akuutti yleistynyt eksantematoottinen
pustuloosi (AGEP), on raportoitu Omeprazol ratiopharm -hoidon yhteydessi. Lopeta Omeprazol ratiopharmin
kéytto ja hakeudu lddkariin valittomasti, jos huomaat mitd tahansa kohdassa 4 kuvatuista oireista, jotka littyvét
néihin vakaviin ihoreaktioihin.

Omeprazol ratiopharm saattaa peittdd muiden sairauksien oireet. Jos jokin seuraavista vaivoista ilmaantuu

sinulle ennen Omeprazol ratiopharm enterokapseleiden kédyttod tai niiden kéyton aikana, ota heti yhteys

ladkarin:

. laihdut voimakkaasti ilman mitéén syyté tai sinulla 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 kdytt66n on littynyt tarttuvan ripulin

vahdistd lisdéntymistd

sinulla on vakavia maksan toimintahdiridita

sinulla on alhaiset B12-vitamiinivarat tai alhaisen BIl2-vitamiinipitoisuuden riskitekijoitd ja saat

pitkdaikaishoitoa omepratsolilla. Kuten kaikki mahan happamuutta vahentévét lidkkeet, omepratsolikin

voi johtaa B12-vitamiinipitoisuuden laskuun.

. sinulla on joskus ollut jokin ihoreaktio, joka on littynyt Omeprazol ratiopharm -valmisteen kaltaisen
mahahapon erittymistd vdhentivin lddkkeen kayttoon

. olet menossa tiettyyn verikokeeseen (kromograniini A).

Jos kdytidt Omeprazol ratiopharm enterokapseleita pitkid aikoja (yli yhden vuoden ajan), on todennikoistd, etti
ladkari seuraa tilaasi sdénnoéllisesti. Kerro ladkérille jokaisen tapaamisen yhteydessd kaikista uusista tai
epétavallisista oireista ja tilanteista.

Protonipumpun estéjin, kuten Omeprazol ratiopharmin, kdyttd (erityisesti pitkdaikainen, yli vuoden kestdvi
kéyttd) saattaa lievésti suurentaa lonkan, ranteen tai selkdrangan murtuman riskid. Kerro lddkdrille, jos sinulla
on todettu osteoporoosi tai kédytét kortikosteroideja (voivat suurentaa osteoporoosin riskid).

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



Omepratsolin ottamisen aikana saattaa ilmaantua munuaistulehdus. Sen oireita ja 10ydoksid voivat olla
viahentynyt virtsan maéra tai verivirtsaisuus ja/tai yliherkkyysreaktiot, kuten kuume, ihottuma ja nivelten
jaykkyys. Kerro tillaisista oireista hoitavalle ldadkarille.

Lapset
Kroonisista sairauksista kérsivdt lapset saattavat joissakin tapauksissa tarvita pitkdaikaishoitoa, joskaan
tallaista ei suositella. Tétd lddketté ei saa antaa alle 1 vuoden ikdisille tai alle 10 kg painaville lapsille.

Muut ldfike valmis teet ja Ome prazol ratiopharm

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat kayttad
muita lAdkkeitd. Tama koskee myds ladkkeitd, joita 1ddkéari ei ole mddrdnnyt. TAma sen vuoksi, ettd Omeprazol
ratiopharm enterokapselit voivat vaikuttaa joidenkin lddkkeiden tehoon ja jotkut lddkkeet puolestaan voivat
vaikuttaa Omeprazol ratiopharm enterokapseleiden tehoon.

Ali kiiyti Omeprazol ratiopharmia, jos kiytit nelfinaviiria sisiltivii liikkeitd (HIV-Eikkeitd).

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytét jotain seuraavista lidkkeista:

. ketokonatsoli, itrakonatsoli, posakonatsoli tai vorikonatsoli (kdytetddn sienitulehdusten hoitoon)

. digoksiini (kdytetddn sydidnvaivojen hoitoon)

. diatsepaami (kédytetddn ahdistuksen hoitoon, lihasten rentouttamiseen tai epilepsiaan)

. fenytoiini (kdytetddn epilepsiaan). Jos kdytdt fenytoiinia, lddkérin tulee seurata terveydentilaasi, kun

aloitat tai lopetat Omeprazol ratiopharmin kayton.

verenohennuslddkkeet, kuten varfariini tai muut K-vitamiiniantagonistit. Léékérisi on kenties tarpeen
seurata terveydentilaasi, kun aloitat tai lopetat Omeprazol ratiopharmin kayton.

rifampisiini  (tuberkuloosiliddke)

atatsanaviiri (HI'V-lddke)

takrolimuusi (elinsiirron yhteydessa kdytettava valmiste)

mékikuisma (Hypericum perforatum, kidytetdén lieviin masennukseen)

silostatsoli (kédytetdan katkokdvelyn hoitoon)

sakinaviiri (kdytetaan HIV-infektion hoitoon)

klopidogreeli (kdytetddn verihyytymien (trombien) estoon)

erlotinibi (kdytetdén syovan hoitoon)

metotreksaatti  (kdytetdédn syovdn lddkehoitoon suurilla annoksilla) — jos kéytdt suuria
metotreksaattiannoksia, lddkérisi voi keskeyttdd omepratsolihoitosi véliaikaisesti.

Jos lddkéri on méédrdnnyt sinulle amoksisilliini- ja klaritromysiiniantibiootteja sekd Omeprazol ratiopharm
enterokapseleita Helicobacter pylori -infektion aiheuttaman mahahaavan hoitoon, on erittdin tirke&d, ettd
kerrot hédnelle kaikista muista kdyttdmistési ladkkeista.

Omeprazol ratiopharm ruuan ja juoman kanssa
Ks. kohta 3.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkériltd tai
apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kdyttoa.

Omepratsoli erittyy rintamaitoon, mutta normaaleja hoitoannoksia kéytettdessd vaikutukset lapseen ovat
epatodenndkdisid. Ladkari paattas, voitko kdyttdd Omeprazol ratiopharmia imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Omeprazol ratiopharm ei todennidkoisesti vaikuta ajokykyyn tai tyOkalujen tai koneiden kéyttokykyyn.
Haittavaikutuksia kuten huimausta ja ndkohdiriétd voi kuitenkin esiintyé (ks. kohta 4). Ali aja autolla tai kiyti
koneita, jos téillaisia haittavaikutuksia esiintyy.



Omeprazol ratiopharm sis:ltii sakkaroosia
Jos lddkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, ota keskustele lidkirin kanssa ennen timéan
ladkevalmisteen ottamista.

Ome prazol ratiopharm sisiltii natriumia
Témé ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Omeprazol ratiopharmia kiytetain

Kéyté titd ladkettd juuri siten kuin lddkdri on médrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Laakari kertoo, kuinka monta kapselia sinun tulee ottaa ja miten kauan niitd kdytetdan. TAma riippuu tilastasi
ja idstdsi. Alla on kerrottu suositellut annokset.

Kavito aikuisillat

GERD-oireiden, kuten nirédstyksen ja regurgitaation (mahansisillon nouseminen suuhun), hoito:

. Jos lddkari on todennut, ettd ruokatorvesi on lievésti vaurioitunut, suositeltu annos on 20 mg péivissa
4-8 viikon ajan. Jos ruokatorvesi ei timin hoidon jilkeen ole parantunut, lidkéri saattaa miarata sinulle
40 mg annoksen vield kahdeksan viikkon ajaksi.

. Suositeltu annos ruokatorven parantumisen jilkeen on 10 mg kerran péivissa.
Jos ruokatorvessasi ei ole vaurioita, suositeltu annos on 10 mg kerran paivassa.

Suoliston yldos an haavojen (pohjukaissuolihaava) hoito:

. Suositeltu annos on 20 mg kerran pdivissd kahden vilkkon ajan. Jos haava ei timén hoidon jélkeen ole
parantunut, ladkari saattaa méarita sinulle saman annostuksen vield toiseksi kahdeksi viikoksi.

o Jos haava ei parane tdysin, annosta voidaan suurentaa annostasi40 mg:aan kerranpaivdssa neljin vikon
ajan.

M ahahaavan hoito:

. Suositeltu annos on 20 mg kerran pdivissa neljdn vilkkon ajan. Ladkéri saattaa méaératd sinulle saman
annostuksen vield toiseksi neljaksi vikkoksi, jos haava ei ole parantunut.
. Jos haava ei parane tiysin, annosta voidaan suurentaa 40 mg:aan kerran paivissa kahdeksan vikkon ajan.

Pohjukaissuoli- ja mahahaavan uusiutumisen ehkiisy:

. Suositeltu annos on 10 mg tai 20 mg kerran pdivassd. Laédkari voi suurentaa annoksen 40 mg:aan kerran
paivassa.

Tule hdus kipuliikkeiden (NSAID) aihe uttaman pohjukais suoli- ja mahahaavan hoito:
. Suositeltu annos on 20 mg kerran piivissd 4-8 vikkon ajan.

Pohjukaissuoli- ja mahahaavan ehkaisy tule hduskipuldikkeiden (NSAID) kayttdjilla:
. Suositeltu annos on 20 mg kerran paivassa.

Helicobacter pylori -infe ktion aihe uttamien haavojen hoito ja uusiutumisen ehkéisy:

. Suositeltu annos on 20 mg Omeprazol ratiopharmia kahdesti pdivissé vilkkon ajan.
. Léékari saattaa myos madriti sinulle kahta seuraavista antibiooteista: amoksisilliini, klaritromysiini ja
metronidatsoli.

Haimakas vaime n aihe uttaman mahahapon liiallis e n e rittymis en hoito (Zollinge r-Ellisonin oire yhtymé):
. Suositeltu annos on 60 mg péaivissa.



. Léékari sovittaa annoksen omien tarpeittesi mukaan ja pddttdd myoOs siitd, kuinka kauan sinun tulee
kayttad ladketta.

Kavitd lapsille ja nuorille

GERD-oireiden, kuten niirdstyksen ja regurgitaation (mahansisillon nouseminen s uuhun), hoito:

. Yli vuoden vanhoille yli 10 kg painaville lapsille voidaan antaa Omeprazol ratiopharmia. Annostus
perustuu lapsen painoon ja lddkari padttdéd oikean annoksen.

Helicobacter pylori -infe ktion aihe uttamien haavojen hoito ja uusiutumisen ehkéisy:

. Yli 4-vuotiaille lapsille voidaan antaa Omeprazol ratiopharmia. Annostus perustuu lapsen painoon ja
ladkari paattdd oikean annoksen.
. Ladkari voi myos maarati lapsellesi kahta mikrobilddkettd, amoksisilliinia ja klaritromysiinia.

Tdmdn lddkkeen kiytto

Kapselit suositellaan otettavaksi aamulla.

Kapselit voidaan ottaa joko ruokaillessa tai tyhjién vatsaan.

Kapselit niellidn kokonaisena veden kera (1/2 lasillista vettd). Kapseleita ei saa purra eikd murskata. Tama
johtuu siitd, ettd kapselit sisédltivat pdillystettyja pellettejd, jotka estdvét lidkkeen hajoamisen mahan
happamassa ympiristossd. On tarkedd, ettd pelletit eivit vahingoitu.

Miti tehdi, jos sinulla tai lapsellasi on vaikeuksia kapselien nielemisessi

e Mikdl sinulla tailapsellasi on vaikeuksia nielld kapseli:
- Avaakapseli ja sekoita sen siséltd happamaan nesteeseen, esim. hedelmémehuun tai omenasoseeseen.
- Sekoita seosta juuri ennen juomista (liuoksesta ei tule kirkasta). Juo seos heti.
- Yksittdiset kiintedt osaset sisdltdvit lidkkeen — niitd ei saa pureskella tai murskata.

Jos kiytit enemmiin Ome prazol ratiopharmia Kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren annoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkarin sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi

Jos unohdat ottaa Ome prazol ratiopharmia

Jos unohdit ottaa yhden annoksen, ota se vilittomésti, kun muistat asian. Jos seuraavaan annokseen on
kuitenkin vain lyhyt aika, jiti unohtamasi annos ottamatta. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Omeprazol ratiopharm -liikkeen kiyton
Ali lopeta Omeprazol ratiopharm -lidikkeen kiyttod keskustelematta asiasta ensin Iddkirin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timikin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Jos huomaat jonkin seuraavista harvinaisista (enintdin 1 potilaalla tuhannesta) tai hyvin harvinaisista

(enintdén 1 potilaalla kymmenestdtuhannesta), mutta vakavista haittavaikutuksista, lope ta Ome prazol
ratiopharmin kiytto ja ota heti yhteys ladkériin:



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

Thon punoitus, rakkulat ja kuoriutuminen. My6s huuliin, silmiin, suuhun, nenédén ja sukuelimiin voi
ilmaantua vaikeita rakkuloita tai verenvuotoa. Kyse voi olla Stevens-Johnsonin oireyhtyméstd tai
toksisesta epidermaalisesta nekrolyysistd. (hyvin harvinainen)

Laajalle levinnyt ihottuma, kuume ja suurentuneet imusolmukkeet (lidkkeeseen littyvd yleisoireinen
eosinofillinen oireyhtymé (DRESS) tai ladkeyliherkkyysoireyhtymé). (harvinainen)

Punoittava, hilseilevd laajalle levinnyt ihottuma, johon Littyy ihonalaisia patteja ja rakkuloita sekd
kuumetta. Oireet iimaantuvat yleensé hoidon alussa (akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi).
(harvinainen)

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

Muita haittavaikutuksia ovat:

Yleiset haittavaikutukset (esiintyy enintddn 1 lddkkeen kdyttdjalld 10:std)

péaédnsirky

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

mahalaukun hyvénlaatuiset polyypit.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy enintddn 1 lddkkeen kdyttdjdlld 100:sta)

jalkojen ja nilkkojen turvotus

unihdiriét (unettomuus)

huimaus, pistely, puutumiset, unelaisuus
heitehuimaus

muutokset maksan toimintaa mittaavissa verikokeissa
thottuma, nokkosrokko ja ihon kutina

yleinen huonovointisuus ja energian puute

ranteen, lonkan tai selkdrangan murtuma.

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy enintddn 1 lddkkeen kdyttdjdlld 1 000:sta)

verimuutokset, kuten valkosolujen tai verihiutaleiden mddrdn vdheneminen, mikd voi aiheuttaa
heikotusta, mustelmia tai infektiotaipumusta

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

kithtymyksen, sekavuuden tai masennuksen tunne

makumuutokset

nékohdiriot kuten ndén sumeneminen

dkillinen keuhkojen vinkuminen tai hengéstyneisyys (bronkospasmi)

suun kuivuminen

suutulehdus

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

hiustenlédhto (alopecia)

auringonvalon aiheuttama ihottuma

nivelkivut (artralgia) tai lihaskivut (myalgia)

vaikeat munuaisten toimintahdiriot (interstitiaalinefriitti)

hikoilun lisdéntyminen.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy enintddn 1 lddkkeen kdyttdjdlld 10 000:sta)

verenkuvan muutokset, kuten agranulosytoosi (valkosolujen puutos)
aggressiivisuus
aistiharhat (potilas nikee, tuntee tai kuulee olemattomia asioita)



vaikeat maksan toimintahdiriot, jotka voivat johtaa maksan vajaatoimintaan tai aivotulehdukseen
monimuotoinen punavihoittuma (erythema multiforme)

lihasheikkous

miehilld rintojen suurentuminen.

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

. tulehdus suolistossa (aiheuttaa ripulia)

. hypomagnesemia (veren magnesiumniukkuus). Jos kédytdt Omeprazol ratiopharmia yli kolmen
kuukauden ajan, on mahdollista, ettd veren magnesiumpitoisuus laskee. Matala magnesiumpitoisuus voi
aiheuttaa vdsymystd, tahattomia lihassupistuksia, sekavuutta, kouristelua, huimausta ja syddmen
sykkeen nousua. Ota pikaisesti yhteyttd ladkariin, jos sinulla esiintyy jokin ndistd oireista. Matala veren
magnesiumpitoisuus voi my0s pienentdd veren kalium- ja kalsiumpitoisuuksia. Ladkédri arvioi,
tarvitseeko magnesiumpitoisuutta seurata verikokeilla.

. thottuma sekd mahdollinen sithen littyvd nivelkipu.

Omeprazol ratiopharm voi erittdiin harvoin vaikuttaa valkosoluthin, 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
kéadntyid ladkérisi puoleen mahdollisimman pian, jotta valkosolujen puutos (agranulosytoosi) voidaan sulkea
pois verikokeella. On tarkedd, ettd kerrot hoitohenkilokunnalle kayttamadstdsi ldkityksesta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla) Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Ome prazol ratiopharmin séilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Lépipainopakkaukset: Siilytd alle 30°C, alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Purkit: Sailytd alle 30°C. Pida purkki tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.
Kestoaika ensimméisen avaamisen jilkeen 50 vuorokautta (10 mg ja 40 mg) tai 56 vuorokautta (20 mg).

Ali kiiytd titd lidketti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen (Kiyt. viim./EXP).
Viimeinen kdyttopdivaimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivéd.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdrin eikd havittdad talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien lidkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitid Ome prazol ratiopharm sis iltii
Vaikuttava aine on omepratsoli, jota jokainen kapseli sisdltdd 10 mg, 20 mg tai 40 mg.



Muut aineet ovat

kapselin  sisdltond:  sokeripallot [sakkaroosi  (40mg/80mg/160mg) ja  maissitarkkelys],
natriumtirkkelysglykolaatti, natriumlauryylisulfaatti, povidoni K30, trinatriumfosfaattidodekahydraatti,
hypromelloosi, metakryylihappo-etyyliakrylaatti -kopolymeeri (1:1), trietyylisitraatti, titaanidioksidi (E
171), talkki ja natriumhydroksidi.

kapselissa: punainen rautaoksidi (E 172, vain 10 mg kapseleissa), erytrosiini (E 127), indigokarmiini (E
132, vain 20 mg ja 40 mg kapseleissa), titaanidioksidi (E 171), puhdistettu vesi, liivate ja kinoliinikelta inen
(E 104).

merkitsemismusteessa: sellakka, propyleeniglykoli, natriumhydroksidi, polyvinyylipyrrolidoni ja
titaanidioksidi (E 171).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Lidkevalmisteen kuvaus

10 mgn enterokapselit: kapselin oranssissa runko-osassa merkintd *10° ja punaisessa yldosassa ’O’.
20 mgn enterokapselit: kapselin oranssissa runko-osassa merkintd 20’ ja sinisessé yldosassa O’.
40 mgn enterokapselit: kapselin oranssissa runko-osassa merkintd 40’ ja sinisessd yldosassa *O’.

Pakkauskoot

10 mgn enterokapselit:

2, 7,14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 ja 100 (2x50) kovaa enterokapselia.
20 mgn enterokapselit:

2,7, 14, 28, 50, 56, 100, 100 (2x50), 250 ja 500 (2x250) kovaa enterokapselia.
40 mgn enterokapselit:

7, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 ja 100 (2x50) kovaa enterokapselia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmis tajat

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Saksa

Valmistajat

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Saksa

Teva Pharma S.L.U, Poligono Industrial Malpica, Calle C. No4, Zaragoza 50016, Espanja
Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi Gt 13, 4042 Debrecen, Unkari

Lisdtietoja tistd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
Teva Finland Oy, PL 67, 02631 Espoo
Puh: 020 180 5900

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 14.8.2023



Bipacksedel: Information till patienten

Omeprazol ratiopharm 10 mg hiarda enterokapslar

Ome prazol ratiopharm 20 mg hiarda enterokapslar

Omeprazol ratiopharm 40 mg harda enterokapslar
omeprazol

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda dettaliikemedel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Omeprazol ratiopharm dr och vad det anvdnds for

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

Eventuella biverkningar

Hur Omeprazol ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN

1.  Vad Omeprazol ratiopharm ér och vad det anvéinds for

Omeprazol ratiopharm innehaller likemedelssubstansen omeprazol. Den tillhér en grupp av likemedel som
kallas protonpumpshdmmare. Dessa verkar genom att reducera méngden syra som produceras i magen.

Omeprazol ratiopharm anvinds for att behandla foljande tillstdnd:
Vuxna:

. gastroesofageal reflux-sjukdom (GERD). Det &r ndr syra fran magséicken licker upp i matstrupen
(forbindelsen mellan munnen och magsidcken) och orsakar smérta, inflammation och

halsbranna/brostbranna.

. sér i tolvfingertarmen (duodenalsar) eller i magsidcken (ventrikelsér).

. sar som ar infekterade av en bakterie som kallas Helicobacter pylori. Om du har sddana sér kan likaren
dven forskriva antibiotika for behandling av infektionen och for att méjliggora sarlikning.

. magsar som orsakas av s kallade NSAID-likemedel (icke-steroida antiinflammatoriska medel).
Omeprazol ratiopharm kan ockséd anvéindas for att forhindra uppkomst av magsar nir du tar NSAID-
lakemedel.

. for mycket syra i magen orsakad av en tumdr i1 bukspottkorteln (Zollinger-Ellisons syndrom).

Barn:

Barn over 1 aroch>10kg

. gastroesofageal reflux-sjukdom (GERD). Det ér nér syra fran magsécken licker upp i matstrupen
(forbindelsen mellan munnen och magsdcken) och orsakar smairta, inflammation och
halsbranna/bréstbranna. Hos barn kan symtomen inkludera uppstotningar av maginnehall till munnen,
krékningar och forsdmrad viktuppgéng.

Barn och ungdomar over 4 ar
. sar som ar infekterade av en bakterie som kallas Helicobacter pylori. Om du har sddana sér kan likaren
dven forskriva antibiotika for behandling av infektionen och for att mojliggora sarldkning.



Omeprazol som finns i Omeprazol ratiopharm kan ocksa vara godként for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmnas i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.  Vad du behdver veta innan du anviinder Ome prazol ratiopharm

Anvind inte Ome prazol ratiopharm

. om du dr allergisk mot omeprazol eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

. om du érallergisk mot mediciner som innehaller andra protonpumpshdmmare (till exempel pantoprazol,
lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol)

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

Anvind inte Omeprazol ratiopharm om nagot av ovanstaende stimmer in pa dig. Om du ar osdker, prata med
din doktor eller med apotekspersonalen innan du tar Omeprazol ratiopharm.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Omeprazol ratiopharm:

Allvarliga hudreaktioner inklusive Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys, likemedelsreaktion
med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) och akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP) har
rapporterats i samband med Omeprazol ratiopharm-behandling. Sluta anvinda Omeprazol ratiopharm och sdk
omedelbart likare om du mérker nagot avsymtomen relaterade till dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs
1 avsnitt 4.

Omeprazol ratiopharm kan dolja symtom pa andra sjukdomar. Dérfor, om ndgot av foljande intréffar innan du

bdrjar ta Omeprazol ratiopharm eller under tiden du tar det, ska du omedelbart kontakta likare:

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

du far magsmértor eller matsméltningsbesvér

du borjar krikas foda eller blod

du far svart (blodblandad) avforing

du far svér eller ihdllande diarré, eftersom omeprazol har visat sig ha ett samband med en viss 6kning

av infektios diarré

du har allvarliga leverbesvar

. din kroppsreserv av vitamin B12 &r nedsatt eller du har en 6kad risk for sénkt halt av vitamin B12 i
blodet och far lingtidsbehandling med omeprazol. I likhet med andra syrasinkande medel kan
omeprazol leda till minskat upptag av vitamin B12.

o du har fatt en hudreaktion efter ndgon behandling med ett likemedel liknande Omeprazol ratiopharm
som minskar magsyran.

. du ska genomga en specifik blodprovstagning (kromogranin A).

Om du tar Omeprazol ratiopharm under en lingre tid (6ver ett &r) kommer din ldkare troligen att utfora
regelbunda kontroller. Du bor ta upp eventuella nya eller ovanliga symtom och omsténdigheter med din lékare.

Anviandning av protonpumpshdimmare som Omeprazol ratiopharm, sérskilt om du anvinder Omeprazol
ratiopharm i mer dn ett &r, kan leda till en Iitt 6kad risk for hoft-, handleds- eller kotfrakturer (benbrott). Tala
om for lakaren om du har benskdrhet (osteoporos) eller om du anvinder likemedel som kallas kortikosteroider,
eftersom de kan oka risken for benskorhet.

Om du far hudutslag, sérskilt i omraden som utsétts for sol, ska du tala om det for din likare s& snart som
mojligt, eftersom du kan behdva avbryta behandlingen med Omeprazol ratiopharm. Kom dven ihag att nimna
eventuella andra biverkningar, sadsom ledsmaérta.



Under behandling med omeprazol kan inflammation injurarna férekomma. Teckenoch symtom kan inkludera
minskad urinméngd eller blod i urinen och/eller Overkdnslighetsreaktioner sasom feber, hudutslag och
ledstelhet. Du ska rapportera sddana tecken till den behandlande likaren.

Barn
En del barn med kroniska sjukdomar kan behdva langtidsbehandling med detta likemedel, dven om detta inte
rekommenderas. Ge inte detta likemedel till barnunder 1 ar eller med en vikt pa mindre &n 10 kg.

Andra liikemedel och Omeprazol ratiopharm

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tidnkas ta andra likemedel. Detta
giller dven likemedel som &r receptfria. Detta eftersom Omeprazol ratiopharm kan paverka hur andra
lakemedel fungerar och andra likemedel kan paverka effekten av Omeprazol ratiopharm.

Ta inte Omeprazol ratiopharm om du samtidigt anvidnder likemedel som innehaller nelfinavir (anvinds mot
HIV-infektion).

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

. ketokonazol, itrakonazol, posakonazol eller vorikonazol (anvidnds for behandling av svampinfektioner).
. digoxin (anvdnds vid behandling av hjértproblem)

. diazepam (anvinds for behandling av angest, for muskelavslappning eller vid epilepsi).

. fenytoin (anvénds vid epilepsi). Om du tar fenytoin, behdver ldkaren 6vervaka nir du borjar eller slutar

ta Omeprazol ratiopharm.

lakemedel som anvénds for blodfortunning, till exempel warfarin eller andra vitamin K-blockerare.
Lékaren kan behdva folja upp ditt tillstdnd nér du borjar eller slutar ta Omeprazol ratiopharm.
rifampicin (anvénds vid behandling av tuberkulos).

atazanavir (anvands mot HIV -infektion)

takrolimus (vid organtransplantation).

Johannesdrt (Hypericum perforatum) (anviands for behandling av mild nedstdmdhet)

cilostazol (anvénds vid behandling av “’fOnstertittarsjuka’)

sakvinavir (anvénds mot HIV -infektion)

klopidogrel (anvédnds for att forhindra blodproppar, d.v.s. (tromboser)

erlotinib (anvdnds vid behandling av cancer)

metotrexat (anvinds i hdga doser for att behandla cancer) — om du tar hoga doser av metotrexat kan din
lakare gora ett tillfalligt uppehéll i din omeprazolbehandling.

Om ldkaren har forskrivit antibiotika, amoxicillin och klaritromycinantibiotika, ikombination med Omeprazol
ratiopharm for behandling av magsar orsakade av Helicobacter pylori-infektion, dr det mycket viktigt att du
talar om for likaren vilka andra likemedel du anvénder.

Ome prazol ratiopharm med mat och dryck
Se avsnitt 3.

Graviditet och amning
Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Omeprazol utsondras i brostmjolk med vid terapeutiska doser forvantas inga effekter pa barnet. Lakaren avgor
om du kan ta Omeprazol ratiopharm om du ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner

Det ér inte troligt att Omeprazol ratiopharm péverkar din forméga att framfora fordon eller att hantera verktyg
eller maskiner. Biverkningar sadsom yrsel och synstérningar kan férekomma (se avsnitt 4). Om du paverkas av
dessa symtom bor du inte kora bil eller hantera maskiner.



Ome prazol ratiopharm innehéller sackaros
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

Ome prazol ratiopharm inne hiller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. dr nistintill “natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Ome prazol ratiopharm
Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Likaren talar om for dig hur manga kapslar du ska ta och hur Iinge du ska ta dem. Doseringen beror pa ditt
tillstind och hur gammal du &r.
Rekommenderade doser anges nedan.

Anvdndning for vuxna:

For behandling av symtom vid halsbrinna och sura uppstétningar orsakad av gastroesofageal reflux-

sjukdom (GERD):

. Om ldkaren har funnit att din matstrupe ar litt skadad dr den rekommenderade dosen 20 mg en gang
dagligen under 4-8 veckor. Léikaren kan rekommendera att du ska ta en dos pad 40 mg i ytterligare
8 veckor om skadorna i matstrupen inte ar likta.

. Rekommenderad dos efter att matstrupen dr likt 4r 10 mg en gang dagligen.

. Om din matstrupe inte &r skadad dr den rekommenderade dosen 10 mg en gang dagligen.

For behandling av sér i tolvfinge rtarmen (duodenalsar):

o Den rekommenderade dosen dr 20 mg en gang dagligen i 2 veckor. Likaren kan rekommendera att du
ska ta samma dos 1 ytterligare 2 veckor om saret inte har lakt.

. Om séret inte har ikt helt, kan dosen Okas till 40 mg en gang dagligen i 4 veckor.

For behandling av séar i magsécken (ventrikelsar):

. Den rekommenderade dosen dr 20 mg en gang dagligen i 4 veckor. Lakaren kan rekommendera att du
ska ta samma dos 1 ytterligare 4 veckor om saret inte har likt.

. Om séret inte har Ikt helt, kan dosen Okas till 40 mg en gang dagligen i 8 veckor.

For att forhindra att duodenal- och ventrikelsar upps tar pa nytt:
. Den rekommenderade dosen dr 10 eller 20 mg kapslar en gang dagligen. Lékaren kan 6ka dosen till
40 mg en gang dagligen.

For behandling av magsar orsakade av NSAID (Icke-steroida antiinflammatoriska medel):
. Den rekommenderade dosen dr 20 mg en gang dagligen 1 4-8 veckor.

For att forebygga duodenal- och ventrikelsir om du tar NSAID:
. Rekommenderad dos édr 20 mg en gang dagligen.

For behandling av sér orsakade av Helicobacter pylori-infektion och for att forhindra att sar uppstar pa nytt:

. Den rekommenderade dosen dr 20 mg Omeprazol ratiopharm tva génger dagligen i 1 vecka.

. Likaren kommer dessutom att rekommendera att du tar tvd antibiotika utav amoxicillin, klaritromycin
och metronidazol.

For behandling av dverskott av magsyra som beror pd en tumdr i bukspottskorteln (Zollinge r-Ellisons
syndrom):
. Rekommenderad dos dr 60 mg dagligen.

. Likaren kommer att justera dosen efter ditt behov och kommer ocksa att besluta hur linge du ska ta
likemedlet.



Anvindning for barn och ungdomar

For behandling av symtom pa GERD sasom halsbrinna och sura upps totningar:

o Barn 6ver 1 r och med en kroppsvikt pd mer dn 10 kg kan behandlas med Omeprazol ratiopharm.
Doseringen ér baserad pé barnets vikt och den korrekta dosen avgors av likaren.

For behandling av sér orsakade av Helicobacter pylori-infektion och for att forhindra att sar uppstar pa nytt:

. Barn 6ver 4 ars alder kan behandlas med Omeprazol ratiopharm. Doseringen dr baserad pa barnets vikt
och den korrekta dosen avgors av lakaren.
. Likaren kommer dessutom att forskriva tva antibiotika till ditt barn, amoxicillin och klaritromycin.

Intag av likemedlet

. Du bor ta kapslarna pa morgonen.

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

. Sviélj dina kapslar hela tillsammans med ett halvt glas vatten. Tugga eller krossa inte kapslarna. Detta

pa grund av att kapslarna innehéller tickta granulatkorn vars dragering forhindrar att likemedlet bryts
ner av magsyra. Det dr viktigt att granulatkornen inte skadas.

Vad du kan gora om du eller ditt barn har svirt att sviilja kapslarna
¢ Om du eller ditt barn har problem att svilja kapslarna:
- Oppna kapseln och blanda ut i nagon sur vitska, till exempel fruktjuice eller a&ppelmos.
- Ror alltid om blandningen direkt innan du dricker den (blandningen blir inte klar). Drick blandningen
genast.
- De fasta partiklarna innehéller likemedlet — tugga eller krossa dem inte.

Om du har tagit for stor miingd av Ome prazol ratiopharm
Om du fétti dig en alltfor stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag, kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel: 0800 147 111) for beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Ome prazol ratiopharm
Om du glommer att ta en dos, ta den sa snart du upptdcker det. Om det &r néra tidpunkten for nésta dos — hoppa
over den missade dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.

Om du slutar att anvinda Ome prazol ratiopharm
Sluta inte ta Omeprazol ratiopharm utan att forst diskutera detta med likare eller apotekspersonal.

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

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

Sluta ta Ome prazol ratiopharm och kontakta liikare omedelbart, om du observerar niagon av féoljande
sillsynta (kan forekomma hos upp till 1av 1 000 anvindare) eller mycket séllsynta (kan forekomma hos upp
till 1 av 10 000) men allvarliga biverkningar:

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

. Rodnad av huden med blasbildning eller fjillning. Svar blasbildning och blodning pa lappar, 6gon, mun,
nésa och konsorganen kan ocksa férekomma. Detta kan vara Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk
epidermal nekrolys. (mycket séllsynt)

. Utbredda utslag, hog kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelsoverkanslighetssyndrom). (sdllsynt)



o Ett rott, fjélligt utbrett utslag med kndlar under huden och bldsor tillsammans med feber. Symtomen
upptriader vanligtvis i borjan av behandlingen (akut generaliserad exantematos pustulos). (séllsynt)
. Gulskiftande hud, moérk urin och trétthet, vilka kan vara symtom pé leverproblem. (séllsynt)

Andra biverkningar omfattar:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hosupp till I av 10 anvindare)

. huvudvirk

. paverkan pa mage eller tarm: diarré, magsmarta, forstoppning, viderspanningar (gasbildning)
o illaméende eller krékningar

. godartade polyper i magsacken.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare)
svullnad 1 fotter och vrister

somnstorningar (somnloshet)

yrsel, stickningar, och domningar, sémnighet

svindel (vertigo)

fordndringar i blodbilden som visar leverns funktion

hudutslag, nisselfeber och klada

generell olustkénsla och orkesloshet

handleds-, hoft- eller kotfraktur.

Sdllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)

. fordndrad blodbild s& som reducerat antal vita blodkroppar eller blodplittar. Detta kan orsaka svaghet,
blaméirken eller infektionskénslighet.

laga nivder av natrium i blodet. Detta kan orsaka svaghet, krékningar och kramper.
kénsla av upprordhet, forvirring eller depression

smakforandringar

synproblem, till exempel dimsyn

plotslig viasande andning eller andndd (bronkospasm)

muntorrhet

inflammation i munhdlan

en svampinfektion kallad torsk som kan paverka tarmen och som orsakas av en svamp
héravfall (alopeci)

hudutslag vid solning

ledsmértor (artralgi) eller muskelsmérta (myalgi)

svara njurproblem (interstitiell nefrit)

okad svettning.

Mycket séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare)

. forandringar i blodbilden inklusive agranulocytos (brist pa vita blodkroppar)
. aggression

° hallucinationer (attse, kénna eller hora saker som inte finns)

o svara leverproblem som leder till leversvikt och hjdrninflammation

. erythema multiforme

. muskelsvaghet

[}

forstoring av brostkortlarna hos mén.

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas frdn tillgdngliga data)

. inflammation itarmen (orsakar diarré)

. hypomagnesemi. Om du anvéinder Omeprazol ratiopharm i mer &n tre manader kan magnesiumnivaerna
i blodet sjunka. Liga nivder av magnesium kan visa sig som trétthet, ofrivilliga muskelrdrelser,



forvirring, kramper, yrsel och snabb hjartrytm. Om du far nadgot av dessa symtom, kontakta likare
omedelbart. Laga nivier av magnesium kan ocksa leda till minskade nivaer av kalium eller kalcium i
blodet. Léakaren kan komma att mita magnesiumnivan iblodet med hjilp avregelbundna blodprov.

o hudutslag, eventuellt med smarta i lederna.

Omeprazol ratiopharm kan i mycket séllsynta fall paverka de vita blodkropparna sa att immunforsvaret blir
nedsatt. Om du far en infektion med symtom sdsom feber med kraftigt nedsatt allméntillstind eller feber med
symtom pa lokal infektion sdsom smirtor i nacke, svalg eller mun eller svarigheter att urinera, maste du
kontakta likare snarast mojligt s att eventuell brist pa vita blodkroppar (agranulocytos) kan uteslutas genom
ett blodprov. Det dr viktigt att du da informerar om din medicin.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven biverkningar
som inte ndmns 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

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Omeprazol ratiopharm ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Blister: Forvaras vid hogst 30 °C, i originalférpackningen. Fuktkdnsligt.

Burk: Forvaras vid hogst 30 °C. Tillslut burken vél. Fuktkénsligt.

Oppnad burk héllbar: 50 dagar (10 mg, 40 mg) eller 56 dagar (20 mg).

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen (Utg. dat./EXP). Utgangsdatumet dr den sista dagen
1 angiven ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration

Den aktiva substansen dr omeprazol. Varje kapsel innehéller 10 mg, 20 mg respektive 40 mg omeprazol.

Ovriga innehallsimnen

- inuti kapseln ar: sockersfarer [sackaros (40mg/80mg/160mg) och majsstirkelse], natriumstirkelseglykolat,
natriumlaurilsulfat,  povidon K30, trinatrumfosfatdodekahydrat,  hypromellos,  metakrylsyra-
etylakrylatsampolymer (1:1), trietylcitrat, titandioxid (E 171), talk och natriumhydroxid.

- kapselskalet ar: rod jarnoxid (E 172, endasti kapslarna pa 10 mg), erytrosin (E 127), indigokarmin (E 132,
endast i kapslarna pa 20 mg och 40 mg), titandioxid (E 171), renat vatten, gelatin och kinolingult (E 104).

- trycksvértan ér: shellack, propylenglykol, natriumhydroxid, polyvinylipyrrolidon och titandioxid (E 171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Liikemedlets utseende
Enterokapslarna pa 10 mg: den orange stommen dr mérkt med "10" och den roda hittan med "O".



Enterokapslarna pa 20 mg: den orange stommen dr mérkt med "20" och den bld héttan med "O".
Enterokapslarna pa 40 mg: den orange stommen ar mérkt med "40" och den bld héttan med "O".

Forpackningsstorlekar

10 mg kapsel: 2, 7, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 och 100 (2x50) harda enterokapslar.
20 mg kapsel: 2, 7, 14, 28, 50, 56, 100, 100 (2x50), 250 och 500 (2x250) hérda enterokapslar.
40 mg kapsel: 7, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 och 100 (2x50) harda enterokapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljining
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Tyskland

Tillverkare

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Tyskland.

Teva Pharma S.L.U, Poligono Industrial Malpica, Calle C. No4, Zaragoza 50016, Spanien
Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi ut 13, 4042 Debrecen, Ungern

Ovriga upplysningar om detta likemedel kan erhdllas hos den nationella representanten for innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning

Teva Finland Oy, PL 67, 02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast den 14.8.2023



