Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Omeprazol ratiopharm 20 mg kovat enterokapselit
omepratsoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tiimiin ldiikkeen kiyttimisen, silld se sisiltai
sinulle tirkeiti tietoja.

Kayta tata 1ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin l14édkéri tai apteekkihenkilokunta
on neuvonut sinulle.

o Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

) Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

) Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissid pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

. Kédnny ladkérin puoleen, ellei olosi parane kahden viikon jilkeen tai se huononee.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Omeprazol ratiopharm on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettidvé, ennen kuin kéytit Omeprazol ratiopharmia
Miten Omeprazol ratiopharmia kéytetién

Mabhdolliset haittavaikutukset

Omeprazol ratiopharmin sédilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

ANl A e

1. Miti Omeprazol ratiopharm on ja mihin siti kiytetaiin

Omeprazol ratiopharm -enterokapselit sisdltdvdat vaikuttavana aineena omepratsolia. Se kuuluu
ladkeaineryhmdién, jota kutsutaan protonipumpun estéjiksi. Ne vaikuttavat vihentdmélld mahasi tuottaman
hapon maaraa.

Omeprazol ratiopharm -enterokapseleita kéytetddn aikuisille lyhytkestoiseen refluksioireiden (kuten néréstys,
happaman mahanesteen ruokatorveen takaisinvirtaus) hoitoon.

Refluksi tarkoittaa hapon takaisinvirtausta mahasta ruokatorveen, joka saattaa tulehtua ja tulla kipedksi. Tama
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 tabletteja 2—3 perdkkéisen péivin ajan.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Omeprazol ratiopharmia

Ali kiiytd Omeprazol ratiopharmia:
e jos olet allerginen omepratsolille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
e jos olet allerginen lddkkeille, jotka siséltdvdat muita protonipumpun estdjid (kuten pantopratsolia,
lansopratsolia, rabepratsolia, esomepratsolia)
e jos kéytit nelfinaviiria siséltidvai ladkettd (HIV-infektioon).

Ali kiytd Omeprazol ratiopharmia, jos joki edelld mainituista koskee sinua. Jos olet epdvarma asiasta, kiinny
apteekkihenkilokunnan puoleen ennen Omeprazol ratiopharmin kayttoa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele l1adkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Omeprazol ratiopharmia:

Vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien Stevens-Johnsonin oireyhtymad, toksinen epidermaalinen nekrolyysi,
ladkkeeseen liittyva yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma (DRESS) ja akuutti yleistynyt eksantematoottinen
pustuloosi (AGEP), on raportoitu Omeprazol ratiopharm -hoidon yhteydessé. Lopeta Omeprazol ratiopharmin



kaytto ja hakeudu lddkariin valittdmasti, jos huomaat miti tahansa kohdassa 4 kuvatuista oireista, jotka liittyvét
ndihin vakaviin ihoreaktioihin.

Al kiytdi Omeprazol ratiopharm -enterokapseleita yli 14 piivin ajan ilman, ettd keskustelet siitd 1d4kérin
kanssa. Keskustele ladkérin kanssa, jos oireesi eivét lievity valmisteen kéyton aikana tai jos ne pahenevat.

Omeprazol ratiopharm saattaa peittdd muiden sairauksien oireet. Jos jokin seuraavista vaivoista ilmaantuu
sinulle ennen Omeprazol ratiopharm -enterokapseleiden kayttoa tai sen kdyton aikana, ota heti yhteys l4ékariin

) laihdut voimakkaasti ilman mitddn syyta tai sinulla on nielemisvaikeuksia

. sinulla on mahakipua tai ruoansulatusvaivoja

. alat oksentaa ruokaa tai verta

o sinulla on mustia (verisid) ulosteita

. sinulla esiintyy vaikeaa tai jatkuvaa ripulia, silld omepratsolin kdyttoon on liittynyt tarttuvan ripulin
véhiisti lisddntymisté

) sinulla on todettu aiemmin mahahaava tai on tehty maha-suoli-kanavan leikkaus

) olet saanut jatkuvaa symptomaattista hoitoa mahavaivoihin tai niréstykseen yli neljén viikon ajan

. olet kérsinyt jatkuvasti mahavaivoista tai nirdstyksestd yli neljan viikon 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 liittynyt Omeprazol ratiopharm -valmisteen kaltaisen
mahahapon erittymistd vihentdvén ladkkeen kiyttoon
. olet menossa tiettyyn verikokeeseen (kromograniini A).

Potilaiden ei tule kaytt44 omepratsolia ennaltaehkéisevind hoitona.

Protonipumpun estéjén, kuten Omeprazol ratiopharmin, kéyttd (erityisesti pitkdaikainen, yli vuoden kestivi
kayttd) saattaa lievésti suurentaa lonkan, ranteen tai selkdrangan murtuman riskid. Kerro ladkérille, jos sinulla
on todettu osteoporoosi tai kaytit kortikosteroideja (voivat suurentaa osteoporoosin riskid).

Jos sinulle kehittyy ihottuma etenkin auringonvalolle alttiille ihoalueelle, kerro siita ladkérille 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
vahentynyt virtsan maira tai verivirtsaisuus ja/tai yliherkkyysreaktiot, kuten kuume, ihottuma ja nivelten
jaykkyys. Kerro tillaisista oireista hoitavalle ladkarille.

Lapset ja nuoret
Omeprazol ratiopharm on tarkoitettu itsehoidossa ainoastaan yli 18-vuotiaille. Ald kéytd
Omeprazol ratiopharmia, jos olet alle 18 vuoden ikdinen.

Muut lisikevalmisteet ja Omeprazol ratiopharm

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kayttaa
muita ladkkeitd. Tdma koskee my0s ladkkeitd, joita 14édkéri ei ole médrdnnyt. Téma sen vuoksi, ettd Omeprazol
ratiopharm enterokapselit voivat vaikuttaa joidenkin laddkkeiden tehoon ja jotkut lddkkeet puolestaan voivat
vaikuttaa Omeprazol ratiopharmin enterokapseleiden tehoon.

Al4 kiiytd Omeprazol ratiopharmia, jos kiytét nelfinaviiria sisiltévia lddkkeitd (HIV-lddkkeitd).

Sinun tulee kertoa asiasta ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti silloin, jos kdytét klopidogreelia
(kdytetdén verihyytyminen (trombien) estoon).

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytdt jotain seuraavista 1ddkkeista:
. ketokonatsoli, itrakonatsoli, posakonatsoli tai vorikonatsoli (kéytetddn sienitulehdusten hoitoon)
. digoksiini (kdytetdén sydédnvaivojen hoitoon)



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

) fenytoiini (kdytetddn epilepsian hoitoon). Jos kaytét fenytoiinia, 148kérin 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 kéyton.
. rifampisiini (tuberkuloosildéke)

) atatsanaviiri (HIV-laéke)

) takrolimuusi (elinsiirron yhteydessé kaytettavd valmiste)

o mikikuisma (Hypericum perforatum, kdytetdin lievddn masennukseen)

. silostatsoli (kdytetdén katkokévelyn hoitoon)

o sakinaviiri (kdytetddn HIV-infektion hoitoon)

o klopidogreeli (kdytetdan verihyytymien (trombien) estoon)

. erlotinibi (kdytetddn syovén hoitoon)

. metotreksaatti  (kdytetddn syovan lddkehoitoon suurilla annoksilla) — jos kéytit suuria

metotreksaattiannoksia, lddkérisi voi keskeyttdd omepratsolihoitosi viliaikaisesti.

Omeprazol ratiopharm ruuan ja juoman kanssa
Ks. kohta 3.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilté tai
apteekista neuvoa ennen tdméin ladkkeen kayttoa.

Omepratsoli erittyy rintamaitoon, mutta normaaleita hoitoannoksia kéytettdessd vaikutukset lapseen ovat
epatodenndkdisid. Ladkari paittad, voitko kayttdd Omeprazol ratiopharmia imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Omeprazol ratiopharm ei todennékoisesti vaikuta ajokykyyn tai tydkalujen tai koneiden kéyttokykyyn.
Haittavaikutuksia kuten huimausta ja nikohairiditd voi kuitenkin esiintyi (ks. kohta 4). Al aja autolla tai kiyti
koneita, jos tdllaisia haittavaikutuksia esiintyy.

Omeprazol ratiopharm sisaltii sakkaroosia
Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1ddkérin kanssa ennen tdman
ladkevalmisteen ottamista.

Omeprazol ratiopharm sisaltisi natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Omeprazol ratiopharmia kéytetiin

Kaytd tatd ladkettd juuri siten kuin tidssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin 1ddkdri tai
apteekkihenkilokunta on médréannyt. Tarkista ohjeet 1adkarilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos yksi 20 mg:n enterokapseli kerran péivéssé 14 pdivén ajan.

Ota yhteyttd ladkariin, jos oireet jatkuvat vield timén jalkeen.

Ennen kuin oireet helpottavat, saattaa olla tarpeen ottaa tabletteja 2—3 perdkkdisen pdivén ajan.

Itsehoidossa Omeprazol ratiopharm kapseleita ei saa kéyttdéd yli kahta viikkoa. Jos vaivasi ei ole hdvinnyt tai
jos se on vaikeutunut korkeintaan kahden viikon yhtdjaksoisen hoidon jdlkeen, kdy ladkéarin vastaanotolla.

Taman lidkkeen kiytto
Kapselit suositellaan otettavaksi aamulla.
Kapselit voidaan ottaa joko ruokaillessa tai tyhjddn vatsaan.



Kapselit niellddn kokonaisena veden kera (vahintdan 1/2 lasillista vettd). Kapselia ei saa purra eikd murskata.
Tama johtuu siitd, ettd kapselit siséltivit paillystettyjd pellettejd, jotka estivit ladkkeen hajoamisen mahan
happamassa ympéristossd. On tarkeéd, ettd pelletit pysyvét ehjind. Namé mikropelletit siséltdvét vaikuttavan
aineen, omepratsolin, ja ovat enteropédllystettyjd. Enteropaillyste suojaa pellettejd rikkoontumiselta niiden
kulkiessa mahan ldpi. Pelletit vapauttavat vaikuttavan aineen suolessa, misti se imeytyy ja vaikuttaa kehossasi.

Miti tehdi, jos sinulla on vaikeuksia kapselien nielemisess:i

o Mikili sinulla on vaikeuksia nielld kapseli:
- Avaa kapseli ja sekoita sen siséltd happamaan nesteeseen, esim. hedelmédmehuun tai omenasoseeseen.
- Sekoita seosta juuri ennen juomista (liuoksesta ei tule kirkasta). Juo seos heti.
- Yksittéiset kiintedt osaset siséltavit lddkkeen — niité ei saa pureskella tai murskata.

Jos otat enemmén Omeprazol ratiopharmia kuin sinun pitéisi
Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden

saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia tdman lddkkeen kaytosta, kdanny l1adkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, taimékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitéd saa.
Jos huomaat jonkin seuraavista harvinaisista (enintddn 1 potilaalla tuhannesta) tai hyvin harvinaisista

(enintddn 1 potilaalla kymmenestituhannesta), mutta vakavista haittavaikutuksista, lopeta Omeprazol
ratiopharmin kiytto ja ota heti yhteys lidédkériin:

o Akillinen keuhkojen vinkuna, huulten, kielen, nielun tai kehon turpoaminen, ihottuma, pydrtyminen tai
nielemisvaikeudet (vaikea allerginen reaktio). (harvinainen)
) Thon punoitus, rakkulat ja kuoriutuminen. Myds huuliin, silmiin, suuhun, nenédén ja sukuelimiin voi

ilmaantua vaikeita rakkuloita ja verenvuoto. Kyse voi olla Stevens-Johnsonin oireyhtymaésti tai
toksisesta epidermaalisesta nekrolyysistd. (hyvin harvinainen)

. Laajalle levinnyt ihottuma, kuume ja suurentuneet imusolmukkeet (lddkkeeseen liittyvé yleisoireinen
eosinofiilinen oireyhtymé (DRESS) tai ldékeyliherkkyysoireyhtyma). (harvinainen)

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

o Ihon keltaisuus, tumma virtsa ja vasymys voivat olla oireita maksan toimintahdirioisti. (harvinainen)

Muita haittavaikutuksia ovat:

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

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

o mahalaukun hyvénlaatuiset polyypit.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy enintddn 1 lddkkeen kéyttdjdlld 100.sta):
. jalkojen ja nilkkojen turvotus

o unihdiriét (unettomuus)

. huimaus, pistelyt ja puutumiset, uneliaisuus

o heitehuimaus

. muutokset maksan toimintaa mittaavissa verikokeissa

o ihottuma, 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 méairdn 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

. ndkohairiot, kuten nddn sumeneminen

) akillinen keuhkojen vinkuminen tai hengéstyneisyys (bronkospasmi)

) suun kuivuminen

. suutulehdus

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

o hiustenldhto (alopecia)

o auringonvalon aiheuttama ihottuma

o nivelkivut (artralgia) tai lihaskivut (myalgia)

o vaikeat munuaisten toimintahairiot (interstitiaalinefriitti)

o hikoilun lisddntyminen.

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

o verenkuvan muutokset, kuten agranulosytoosi (valkosolujen puutos)

o aggressiivisuus

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

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

) lihasheikkous

) miehill4 rintojen suurentuminen.

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

. tulehdus suolistossa (aiheuttaa ripulia)

. hypomagnesemia (veren magnesiumniukkuus). Jos kéytdt Omeprazol ratiopharmia yli kolmen
kuukauden ajan, on mahdollista, ettd veren magnesiumpitoisuus laskee. Matala magnesiumpitoisuus voi
aiheuttaa visymystd, tahattomia lihassupistuksia, sekavuutta, kouristelua, huimausta ja sydidmen
sykkeen nousua. Ota pikaisesti yhteyttd 14édkériin, jos sinulla esiintyy jokin néistd oireista. Matala veren
magnesiumpitoisuus voi my0s pienentdd veren kalium- ja kalsiumpitoisuuksia. Ladkdri arvioi,
tarvitseeko magnesiumpitoisuutta seurata verikokeilla.

. ihottuma sekd mahdollinen siihen liittyvé nivelkipu.

Omeprazol ratiopharm voi erittdin harvoin vaikuttaa valkosoluihin, miké aiheuttaa immuunipuutoksen. Jos
sinulla on tulehdus, jonka oireita ovat kuume ja vaikeasti alentunut yleistila, tai kuume, johon liittyy
paikallisinfektion oireita kuten niska-, kurkku- tai suun alueen kipuja tai virtsaamisvaikeuksia, sinun tulee
kadntya ladkarisi puoleen mahdollisimman pian, jotta valkosolujen puutos (agranulosytoosi) voidaan sulkea
pois verikokeella. On tirkedd, ettd kerrot hoitohenkilokunnalle kéyttdmastisi 14dkityksesta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myo0s suoraan (ks. yhteystiedot alla) Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén laddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Omeprazol ratiopharmin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Sailyta alle 30 °C.

Pidé purkki tiiviisti suljettuna. Herkké kosteudelle.
Kestoaika ensimmdiisen avaamisen jélkeen: 56 vuorokautta.

Ald kiytd titi lidketti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen (Kiyt.viim./EXP).
Viimeinen kéyttopdivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdméattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitid Omeprazol ratiopharm sisiltiaa
Vaikuttava aine on omepratsoli. Yksi kapseli siséltdd 20 mg omepratsolia.

Apuaineet ovat

- kapselin sisdltond: sokeripallot (sakkaroosi 80 mg ja maissitirkkelys), natriumtirkkelysglykolaatti,
natriumlauryylisulfaatti, = povidoni K30, trinatriumfosfaatti-dodekahydraatti, =~ hypromelloosi,
metakryylihappo-etyyliakrylaatti-kopolymeeri (1:1), trietyylisitraatti, titaanidioksidi (E 171), talkki ja
natriumhydroksidi.

- kapselissa: erytrosiini (E 127), indigokarmiini (E 132), titaanidioksidi (E 171), puhdistettu vesi, liivate ja
kinoliinikeltainen (E 104).

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

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kapselin oranssissa runko-osassa merkintd *20’ ja sinisessd yldosassa ’O’.
Omeprazol ratiopharm on saavilla itsehoitoon 7 ja 14 enterokapselin pakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistajat
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 tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 21.8.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Omeprazol ratiopharm 20 mg hirda enterokapslar
omeprazol

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehéller information
som ir viktig for dig.

Anvénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din
lakare eller apotekspersonal.

. Spara denna information, du kan behova lésa den igen.

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

) Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

o Du maéste tala med lédkare om du inte mér béttre eller om du mér sémre efter 2 veckor.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Omeprazol ratiopharm dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Omeprazol ratiopharm
Hur du anviander Omeprazol ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Omeprazol ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ANl A e

1. Vad Omeprazol ratiopharm éir och vad det anvinds for

Omeprazol ratiopharm innehaller lakemedelssubstansen omeprazol. Den tillhor en grupp av lakemedel som
kallas protonpumpshdmmare. Dessa verkar genom att reducera miangden syra som produceras i magen.

Omeprazol ratiopharm anvinds hos vuxna for korttidsbehandling av refluxsymtom (till exempel halsbréinna,
sura uppstotningar).

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

Det kan vara nddvéndigt att ta tabletterna i 2—3 dagar i rad for att uppna symtomlindring.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Omeprazol ratiopharm

Anvind inte Omeprazol ratiopharm:
e om du &r allergisk mot omeprazol eller ndgot annat innehéllsémne i detta ldkemedel (anges i avsnitt
6)
e om du ér allergisk mot mediciner som innehéller andra protonpumpshidmmare (t.ex. pantoprazol,
lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol)
e om du anvinder ldkemedel som innehaller nelfinavir (anvdands mot HIV-infektion).

Anvind inte Omeprazol ratiopharm om nagot av ovanstdende stimmer in pa dig. Om du 4r osdker, prata med
din doktor eller med apotekspersonalen innan du tar Omeprazol ratiopharm.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Omeprazol ratiopharm:

Allvarliga hudreaktioner inklusive Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys, ldkemedelsreaktion
med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) och akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP) har
rapporterats i samband med Omeprazol ratiopharm-behandling. Sluta anvdnda Omeprazol ratiopharm och sok



omedelbart lakare om du méarker ndgot av symtomen relaterade till dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs
1 avsnitt 4.

Ta inte Omeprazol ratiopharm i mer &n 14 dagar utan att ta kontakt med din lékare. Om du inte far en lindring,
eller om du fér en forvérring i dina symtom, ta kontakt med din l4kare.

Omeprazol ratiopharm kan dolja symtom pa andra sjukdomar. Darf6r, om nagot av foljande intraffar innan du
borjar ta Omeprazol ratiopharm eller under tiden du tar dem, ska du omedelbart kontakta lékare:
e du gar ner mycket i vikt utan orsak eller har problem att svilja
du far magsmértor eller matsmaéltningsbesvar
du borjar krikas foda eller blod
du fér svart (blodblandad) avf6ring
du far svar eller ihallande diarré, eftersom omeprazol har visat sig ha ett samband med en viss 6kning
av infektios diarré
du har haft tidigare ventrikelsar eller gastrointestinalkirurgi
du har anvint kontinuerlig symtombehandling for dyspepsi eller halsbrénna i 4 veckor eller langre
du har gulsot eller svér leversjukdom
du dr dldre dn 55 ar med nya eller nyligen fordndrade symtom
du har fétt en hudreaktion efter ndgon behandling med ett lakemedel liknande Omeprazol ratiopharm
som minskar magsyran.
e du ska genomga en specifik blodprovstagning (kromogranin A).

Patienter ska inte ta omeprazol som forebyggande medicinering.

Anvéndning av protonpumpshdmmare som Omeprazol ratiopharm, sirskilt om du anvinder Omeprazol
ratiopharm i mer &n ett &r, kan leda till en l4tt 6kad risk for hoft-, handleds- eller kotfrakturer (benbrott). Tala
om for ldkaren om du har benskdrhet (osteoporos) eller om du anvinder lakemedel som kallas kortikosteroider,
eftersom de kan 6ka risken for benskorhet.

Om du féar hudutslag, sirskilt i omraden som utsitts for sol, ska du tala om det for din ldkare si snart som
mojligt, eftersom du kan behdva avbryta behandlingen med Omeprazol ratiopharm. Kom dven ihdg att nimna
eventuella andra biverkningar, sisom ledsmarta.

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

Barn och ungdomar
Omeprazol ratiopharm &r ett egenvardspreparat avsett endast for personer 6ver 18 &r. Du ska inte anvénda
Omeprazol ratiopharm om du &r under 18 ar.

Andra likemedel och Omeprazol ratiopharm

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra ladkemedel. Detta
giller dven ldkemedel som ar receptfria. Detta eftersom Omeprazol ratiopharm kan paverka hur andra
lakemedel fungerar och andra lakemedel kan paverka effekten av Omeprazol ratiopharm.

Ta inte Omeprazol ratiopharm om du samtidigt anvénder ldkemedel som innehéller nelfinavir (anvénds mot
HIV-infektion).

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

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar ndgot av foljande ldkemedel:
. ketokonazol, itrakonazol, posakonazol eller vorikonazol (anvinds for behandling av svampinfektioner)
. digoxin (anvinds vid behandling av hjértproblem)



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

o fenytoin (anvéinds vid epilepsi). Om du tar fenytoin, behover likaren 6vervaka nir du borjar eller slutar
ta Omeprazol ratiopharm.
. lakemedel som anvénds for blodfortunning, till exempel warfarin eller andra vitamin K-blockerare.

Liakaren kan behdva 6vervaka nir du borjar eller slutar ta Omeprazol ratiopharm.
rifampicin (anvénds vid behandling av tuberkulos)

atazanavir (anvénds mot HIV-infektion)

takrolimus (vid organtransplantation)

Johannesort (Hypericum perforatum) (anvénds for behandling av mild nedstdmdhet)
cilostazol (anvénds vid behandling av ”fonstertittarsjuka’)

sakvinavir (anvinds mot HIV-infektion)

klopidogrel (anvénds for att forhindra blodproppar (tromboser)

erlotinib (anvinds vid behandling av cancer)

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

Omeprazol ratiopharm med mat och dryck
Se avsnitt 3.

Graviditet och amning
Om du &r 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 ar inte troligt att Omeprazol ratiopharm paverkar din forméga att framfora fordon eller att hantera verktyg
eller maskiner. Biverkningar sdsom yrsel och synstorningar kan forekomma (se avsnitt 4). Om du péverkas av
dessa symtom bor du inte kora bil eller hantera maskiner.

Omeprazol ratiopharm innehéller sackaros
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Omeprazol ratiopharm innehéller natrium
Detta likemedel innehdller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. &r nést intill “natriumfritt”.

3. Hur du anviinder Omeprazol ratiopharm

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran lékare eller
apotekspersonal. Radfriga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos ér 1 tablett a 20 mg en gang dagligen i 14 dagar. Kontakta ldkare om du inte dr symtomfri
efter denna period.

Det kan vara nddvéndigt att ta tabletterna i 2—3 dagar i rad for att uppna symtomlindring.

Vid egenvérd far Omeprazol ratiopharm kapslar inte anvdndas langre dn i 2 veckors tid. Om dina besvér
kvarstar eller blivit varre efter en kontinuerlig behandling pa hogst 2 veckor, ska du uppsoka lékare.

Intag av likemedlet

Du bor ta kapslarna pa morgonen.

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

Svélj dina kapslar hela tillsammans med ett halvt glas vatten. Tugga eller krossa inte kapslarna. Detta for att
kapslarna innehéller dragerade granulatkorn som foérhindrar att lakemedlet bryts ner av magsyra. Det &r viktigt
att granulatkornen inte skadas. Dessa mikro-pellets (granulatkorn) innehéller det verksamma é&mnet omeprazol



och de ar magsaftresistenta, vilket skyddar dem frédn att brytas ner under passagen genom magen.
Granulatkornen frigor det aktiva innehallsimnet i tarmen, dir det absorberas av kroppen for att ge en effekt.

Vad du kan gora om du har svirt att svilja kapslarna
* Om du har problem med att svilja kapslarna:
- Oppna kapseln och blanda ut i ndgon sur vitska, till exempel fruktjuice eller dppelmos.
- Ror alltid om blandningen direkt innan du dricker den (blandningen blir inte klar). Drick blandningen
genast.
- De fasta partiklarna innehéller lakemedlet — tugga eller krossa dem inte

Om du har tagit for stor méingd av Omeprazol ratiopharm
Om du fatt i dig en alltfor stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag, kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinforationscentralen (tel: 0800 147 111) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte f4 dem.

Sluta ta Omeprazol ratiopharm och kontakta liikare omedelbart, om du observerar nigon av féljande
séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare) eller mycket séllsynta (kan forekomma hos upp
till 1 av 10 000) men allvarliga biverkningar:

) Plotslig vasande andning, svullnad av léppar, tunga, svalg eller kropp, hudutslag, svimningskénsla eller
svarigheter att svélja (allvarlig allergisk reaktion). (sillsynt)

. Rodnad av huden med blésbildning eller fjéllning. Svér blasbildning och blédning pé ldppar, 6gon, mun,
ndsa och konsorganen kan ockséd forekomma. Detta kan vara Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk
epidermal nekrolys. (mycket séllsynt)

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

. Ett rott, fjélligt utbrett utslag med knolar under huden och blasor tillsammans med feber. Symtomen
upptrader vanligtvis i borjan av behandlingen (akut generaliserad exantematos pustulos). (séllsynt)
. Gulskiftande hud, mork urin och trétthet, vilka kan vara symtom pa leverproblem. (séllsynt)

Andra biverkningar omfattar:

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

. huvudvérk

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

. godartade polyper i magsicken.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
svullnad i f6tter och vrister

somnstorningar (somnloshet)

yrsel, stickningar och domningar, sémnighet

svindel (vertigo)

forédndringar i blodbilden som visar leverns funktion

hudutslag, nadsselfeber och klada

generell olustkénsla och orkesloshet

handleds-, hoft- eller kotfraktur.



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

fordndrad blodbild sa som reducerat antal vita blodkroppar eller blodpléttar. Detta kan orsaka svaghet,
blamaérken eller infektionskanslighet

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

smakfordandringar

synproblem, till exempel dimsyn

plotslig viasande andning eller andndd (bronkospasm)

muntorrhet

inflammation i munhalan

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

hudutslag vid solning

ledsmirtor (artralgi) eller muskelsmérta (myalgi)

svara njurproblem (interstitiell nefrit)

okad svettning.

Mycket sdllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvdndare):

Ingen

fordndringar i blodbilden inklusive agranulocytos (brist pa vita blodkroppar)
aggression

hallucinationer (att se, kénna eller hora saker som inte finns)

svara leverproblem som leder till leversvikt och hjérninflammation
erythema multiforme

muskelsvaghet

forstoring av brostkortlar hos mén.

kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

inflammation i tarmen (orsakar diarré)

hypomagnesemi. Om du anvinder Omeprazol ratiopharm i mer dn tre ménader kan magnesiumnivéerna
i blodet sjunka. Laga nivder av magnesium kan visa sig som trotthet, ofrivilliga muskelrorelser,
forvirring, kramper, yrsel och snabb hjéartrytm. Om du far nagot av dessa symtom, kontakta ldkare
omedelbart. Laga nivéer av magnesium kan ocksa leda till minskade nivéer av kalium eller kalcium i
blodet. Lakaren kan komma att mita magnesiumnivén i blodet med hjilp av regelbundna blodprov.
hudutslag, eventuellt med smérta i lederna.

Omeprazol ratiopharm kan i mycket séllsynta fall paverka de vita blodkropparna sa att immunforsvaret blir
nedsatt. Om du fér en infektion med symtom sasom feber med kraftigt nedsatt allméntillstdnd eller feber med
symtom pé lokal infektion sdsom smértor i nacke, svalg eller mun eller svarigheter att urinera, maste du
kontakta lékare snarast mojligt sé att eventuell brist pé vita blodkroppar (agranulocytos) kan uteslutas genom
ett blodprov. Det ar viktigt att du d& informerar om din medicin.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven biverkningar
som inte ndgmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Omeprazol ratiopharm ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 30 °C.

Tillslut burken vél. Fuktkénsligt.

Oppnad burk héllbar: 56 dagar.

Anvinds fore utgdngsdatum (Utg.dat/EXP) som anges pé forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven ménad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder 4r till att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
Den aktiva substansen dr omeprazol. Varje kapsel innehaller 20 mg omeprazol.

Ovriga innehallsimnen

- inuti kapseln dr: sockersfarer (sackaros 80 mg och majsstirkelse), natriumstirkelseglykolat,
natriumlaurilsulfat, povidon K30, trinatriumfosfatdodekahydrat, hypromellos, metakrylsyra-
etylakrylatsampolymer (1:1), trietylcitrat, titandioxid (E 171), talk och natriumhydroxid.

- kapselskalet dr: erytrosin (E 127), indigokarmin (E 132), titandioxid (E 171), renat vatten, gelatin och
kinolingult (E 104).

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

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Den orange stommen &dr mérkt med "20" och den blé hittan med "O".

Omeprazol ratiopharm 20 mg finns att fa for egenvérd i forpackningsstorlekar pa 7 och 14 kapslar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning
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
godkédnnandet for forsdljning.

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dindrades senast den 21.8.2023



