P132822-3S
Indleegsseddel: Information til brugeren

Omedipram 40 mg harde enterokapsler
omeprazol

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt i denne indlzegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Omedipram
Séadan skal du tage Omedipram

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1.  Virkning og anvendelse

Omedipram indeholder det aktive stof omeprazol. Det tilhgrer en gruppe leegemidler, der hedder
‘protonpumpehammere’. De virker ved at reducere den mangde syre, maven producerer.

Omedipram bruges til at behandle fglgende tilstande:

Hos voksne:

e ‘Gastrogsofageal reflukssygdom’ (GERD). Dette er, nér syre fra maven slipper ud og op i
spisergret (det rar, der forbinder halsen med maven) og forarsager smerte, beteendelse og
halsbrand.

e Mavesar i den gvre del af tarmen (ulcus duodeni) eller maven (ulcus ventriculi).

e Mavesar, som er inficeret med bakterier, der kaldes ‘Helicobacter pylori’. Hvis du har denne
tilstand, vil din l&ege maske ogsa ordinere antibiotika til at behandle infektionen og gare det muligt
for mavesaret at heles.

e Mavesar forarsaget af legemidler, der kaldes NSAID (Ikke-steroide anti-inflammatoriske
leegemidler). Omedipram kan ogsa bruges til at forhindre mavesar i at dannes, hvis man tager
NSAID.

e For meget mavesyre forarsaget af en vaekst af bugspytkirtlen (Zollinger-Ellison syndrom).

Hos bgrn:

Born over 1 ar og > 10 kg

e ‘Gastrogsofageal reflukssygdom’ (GERD). Dette er, nér syre fra maven slipper ud og op i
spisergret (det rer, der forbinder halsen med maven) og forarsager smerte, beteendelse og
halsbrand. Hos bgrn kan symptomerne pa tilstanden omfatte, at maveindholdet vender tilbage til
munden (opgylpning), opkastning og darlig veegtagning.

Bern og unge over 4 ar


http://www.indlaegsseddel.dk/

e Mavesar, som er inficeret med bakterier, der hedder ‘Helicobacter pylori’. Hvis dit barn har denne
tilstand, vil din lege maske ogsa ordinere antibiotika til at behandle infektionen og gare det muligt
for mavesaret at heles.

Kontakt leegen, hvis du far det verre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Omedipram

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Falg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Omedipram:

- hvis du er allergisk over for omeprazol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Omedipram (angivet i
afsnit 6).

- hvis du er allergisk over for liegemidler, der indeholder andre protonpumpehammere (f.eks.
pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

- hvis du tager et legemiddel, der indeholder nelfinavir (anvendes ved HIV-infektion).

Tal med din leege eller apotekspersonalet, far du tager Omedipram, hvis du er usikker.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Omedipram.

Omedipram kan skjule andre sygdommes symptomer. Tal derfor straks med din leege, hvis noget af
fglgende sker for dig, fer du begynder at tage Omedipram, eller mens du tager det:

hvis du uventet taber dig meget og har svaert ved at synke.

hvis du far mavesmerter eller fordgjelsesbesveer.

hvis du begynder at kaste mad eller blod op.

hvis du har sort affgring (blodfarvet feces).

hvis du oplever svar eller vedvarende diarré, da omeprazol har varet forbundet med en stigning i

infektigs diarré.

hvis du har alvorlige leverproblemer.

e hvis du nogensinde har faet hudreaktioner efter at have taget et laegemiddel af samme slags som
Omedipram der nedsztter syreindholdet i maven.

e hvis du skal have taget en seerlig blodprgve (chromogranin A)

Hvis du tager Omedipram pa langtidsbasis (leengere end 1 ar), vil din leege formentlig holde dig under
regelmassig overvagning. Du skal rapportere alle eventuelle nye og uszdvanlige symptomer og
omsteendigheder, hver gang du besgger leegen.

Hvis du far udslet, iser pa de dele af huden, der er udsat for sol, skal du snarest muligt sige det til
legen, da du kan veere ngdt til at holde op med at tage Omedipram. Husk ogsa at nevne andre
negative virkninger sdsom ledsmerter.

Barn
Nogle barn med kroniske sygdomme kan kraeve langsigtet behandling, selvom det ikke anbefales. Giv
ikke denne medicin til bgrn under 1 ar eller <10 kg.

Brug af andre leegemidler sammen med Omedipram

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planlaegger at tage andre laegemidler. Dette skyldes, at Omedipram kan pavirke
maden, andre legemidler virker pa, og nogle leegemidler kan have en virkning pa Omedipram.

Tag ikke Omedipram, hvis du tager leegemidler, der indeholder nelfinavir (bruges til at behandle HIV-
infektion).



Fortael det til din leege eller apotekspersonalet, hvis du tager nogle af falgende leegemidler:

o Ketoconazol, itraconazol, posaconazol eller voriconazol (bruges til at behandle infektioner
forarsaget af en svamp)

¢ Digoxin (bruges til at behandle hjerteproblemer)

o Diazepam (bruges til at behandle angst, afslappe muskler eller ved epilepsi)

e Fenytoin (bruges ved epilepsi). Hvis du tager fenytoin, er din leege ngdt til at overvage dig, néar du
begynder eller holder op med at tage Omedipram

e Lagemidler, som bruges til at fortynde blodet, sdsom warfarin eller andre K-vitamin-blokkere.

Din lzege kan veere ngdt til at overvage dig, nar du begynder eller holder op med at tage

Omedipram

Rifampicin (bruges til at behandle tuberkulose)

Atazanavir (bruges til at behandle HIV-infektion)

Tacrolimus (i tilfelde af organtransplantation)

Perikon (Hypericum perforatum) (bruges til at behandle mild depression)

Cilostazol (bruges til at behandle claudicatio intermittens [vindueskiggersyndrom])

Saquinavir (bruges til at behandle HIV-infektion)

Clopidogrel (bruges til at forebygge blodkoagler [tromber])

Erlotinib (bruges til behandling af kreeft)

Methotrexat (en kemoterapi medicin, der bruges i hgje doser til behandling af kraft) - hvis du

tager en hgj dosis af methotrexat, kan din leege midlertidigt stoppe behandlingen for omeprazol

Hvis din leege har ordineret antibiotikaene amoxicillin og clarithromycin savel som Omedipram til at
behandle mavesar forarsaget af Helicobacter pylori infektion, er det meget vigtigt at fortzlle din laege
om alle andre eventuelle lsegemidler, du tager.

Brug af Omedipram sammen med mad og drikke
Se afsnit 3.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaeegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Omedipram kan anvendes under graviditet. Tal med lagen.

Omeprazol udskilles i modermelk, men det er ikke sandsynligt, at de terapeutiske doser vil have
indvirkning pa dit barn. Laegen vil tage stilling til, om du kan tage Omedipram, mens du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er ikke sandsynligt, at Omedipram vil pavirke din evne til at fare motorkeretgj eller betjene
vaerktgj eller maskiner. Der kan forekomme bivirkninger sasom svimmelhed og synsforstyrrelser (se
afsnit 4). Hvis du oplever dette, ma du ikke fare motorkaretgj eller betjene maskiner.

Omedipram indeholder saccharose og natrium

Kontakt lzegen, far du tager dette legemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. enterokapsel, dvs. det er i det
veaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Omedipram

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
lzegen eller apotekspersonalet.



Laegen vil fortzelle dig, hvor mange kapsler du skal tage, og hvor leenge du skal tage dem. Dette vil
afhaenge af din tilstand, og hvor gammel du er.
De anbefalede doser er angivet herunder.

Voksne:

For at behandle symptomer pa GERD s&som halsbrand og sure opstad:

o Huvis laegen har vurderet, at dit spiserar er blevet en smule beskadiget, er den anbefalede dosis 20
mg en gang om dagen i 4-8 uger. Laegen vil maske sige til dig, at du skal tage 40 mg dosis i
yderligere 8 uger, hvis spisergret endnu ikke er helet.

e Den anbefalede dosis, nar spisergret er helet, er 10 mg en gang om dagen.

o Huvis spisergret ikke er beskadiget, er den anbefalede dosis 10 mg en gang om dagen.

For at behandle mavesar i den gvre del af tarmen (ulcus duodeni):

e Den anbefalede dosis er 20 mg en gang dagligt i 2 uger. Laegen vil maske sige til dig, at du skal
tage den samme dosis i yderligere 2 uger, hvis mavesaret endnu ikke er helet.

e Hvis mavesaret ikke heler fuldstendigt, kan dosen gges til 40 mg en gang om dagen i 4 uger.

For at behandle mavesar i maven (ulcus ventriculi):

e Den anbefalede dosis er 20 mg en gang om dagen i 4 uger. Laegen vil maske sige til dig, at du skal
tage den samme dosis i yderligere 4 uger, hvis mavesaret endnu ikke er helet.

e Hvis mavesaret ikke heler fuldstendigt, kan dosen gges til 40 mg en gang om dagen i 8 uger.

For at forhindre ulcus duodeni og ulcus ventriculi i at vende tilbage:
e Den anbefalede dosis er 20 mg en gang om dagen. Leagen vil maske gge dosen til 40 mg en gang
om dagen.

For at behandle ulcus duodeni og ulcus ventriculi forarsaget af NSAID (Ikke-steroide anti-
inflammatoriske leegemidler):
e Den anbefalede dosis er 20 mg en gang om dagen i 4-8 uger.

For at forebygge ulcus duodeni og ulcus ventriculi hvis du tager NSAID:
e Den anbefalede dosis er 20 mg en gang om dagen.

For at behandle mavesar forarsaget af Helicobacter pylori infektion og for at forhindre dem i at

vende tilbage:

o Den anbefalede dosis er 20 mg Omedipram to gange om dagen i en uge.

e Lagen vil ogsa bede dig tage to af falgende antibiotika: amoxicillin, clarithromycin og
metronidazol.

For at behandle for meget mavesyre forarsaget af en vaekst i bugspytkirtlen (Zollinger-Ellison

syndrom):

e Den anbefalede dosis er 60 mg dagligt.

e Leagen vil justere dosen afhaengigt af dit behov og vil ogsa afgare, hvor leenge du skal tage
medicinen.

Brug til bgrn og unge
For at behandle symptomer pa GERD sasom halsbrand og sure opstad:

Barn over 1 ar og med en kropsveegt pa mere end 10 kg kan tage Omedipram. Dosen for barn er
baseret pa barnets veegt, og leegen vil afgare den korrekte dosis.

For at behandle mavesar forarsaget af Helicobacter pylori infektion og for at forhindre dem i at

vende tilbage:

e Barn over 4 ar kan tage Omedipram. Dosen for barn er baseret pa barnets veegt, og leegen vil
afgare den korrekte dosis.

e Lagen vil ogsa ordinere to antibiotika, der hedder amoxicillin og clarithromycin, til dit barn.



Sadan skal du tage denne medicin

o Det anbefales, at du tager kapslerne om morgenen.

e Du kan tage kapslerne sammen med mad eller pa tom mave.

o Synk kapslerne hele med et halvt glas vand. Tyg eller knus ikke kapslerne. Dette skyldes, at
kapslerne indeholder sma, belagte kugler, hvilket forhindrer medicinen i at blive nedbrudt af syren
i maven. Det er vigtigt ikke at beskadige de sma kugler.

Hvad du skal gare, hvis du eller dit barn har sveert ved at synke kapslerne
e Huvis du eller dit barn har svaert ved at synke kapslerne:

- Abn kapslen og synk indholdet direkte med et halvt glas vand eller udrgr indholdet i et glas
vand uden brus. Du kan ogsa bruge sure typer juice (f.eks. &ble, appelsin eller ananas) eller
&blemos.

- Rar altid rundt i blandingen, lige far den drikkes (blandingen vil ikke vaere klar). Drik
dernaest blandingen med det samme eller inden for 30 minutter.

- Skyl glasset rigtig godt med et halvt glas vand og drik det for at sikre, at du har drukket al
medicinen. De faste stykker indeholder medicinen — tyg eller knus dem ikke.

Omeprazol fas i flere styrker. Var derfor opmeerksom pa, at du ikke ngdvendigvis kan bruge dine
Omedipram til alle de anferte doseringer.

Hvis du har taget for meget Omedipram

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Omedipram, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Symptomer pa overdosering kan veere: kvalme, opkastning, svimmelhed, mavesmerter, diarré og
hovedpine. I enkelte tilfelde kan symptomer som depression, forvirring og en falelse af ligegyldighed
forekomme.

Hvis du har glemt at tage Omedipram

Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du husker det. Hvis det naesten er tid til
den naste dosis, skal du dog springe den glemte dosis over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Omedipram
Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du bemerker nogen af falgende sjeeldne, men alvorlige bivirkninger, skal du holde op med

at tage Omedipram og omgaende kontakte en leege:

e Pludselig hvaesen, opsvulmen af leeberne, tungen og halsen eller kroppen, udslat, besvimelse eller
synkebesver (alvorlig allergisk reaktion).

e Radme af huden med blerer eller afskalning. Der kan ogsa veere alvorlige blarer og blgdning i
leeberne, gjnene, munden, nasen og kensorganerne. Dette kan vere ‘Stevens-Johnson syndrom’
eller ‘toksisk epidermal nekrolyse’.

e Gul hud, merk urin og treethed, som kan veere symptomer pa leverproblemer.

Andre bivirkninger omfatter:

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

e Hovedpine.

Virkninger pa maven eller tarmen: diarré, mavesmerter, forstoppelse, luft (flatulens).
Kvalme eller opkastning.

Godartede polypper i mavesakken.



Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter
Opsvulmen af fadder og ankler.

Sgvnforstyrrelser (sgvnlgshed).

Svimmelhed, prikkende fornemmelser sdsom “stikken og prikken”, sevnighed.
Svimmelhed (vertigo).

/Andringer i blodprgveresultater, som tester, hvordan leveren virker.
Hududsleet, ujeevnt udslat (neldefeber) og hudklge.

Generel falelse af utilpashed og mangel pa energi.

Brud pa handled, hofte eller rygrad.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter

e Blodproblemer sdsom reduceret antal hvide blodceller eller blodplader. Dette kan forarsage
svaghed, bla pletter eller gare infektioner mere sandsynlige.

o Allergiske reaktioner, til tider meget alvorlige, herunder opsvulmen af laber, tunge og sveelg,

feber, hvaesende vejrtreekning.

Lave natriumniveauer i blodet. Dette kan forarsage svaghed, kvalme (opkastning) og kramper.

Falelse af uro, forvirring eller depression.

Smagsforstyrrelser.

Synsproblemer sasom slgret syn.

Pludselig falelse af hvaesende vejrtreekning eller stakandethed (bronkospasme).

Mundtgrhed.

Betendelse i mundslimhinden. En infektion, der hedder “treske”, som kan pévirke tarmen og

forarsages af en svamp.

Leverproblemer, herunder gulsot, som kan forarsage gul hud, mark urin og traethed.

Hartab (alopeci).

Hududsleet ved udseettelse for solskin.

Ledsmerter (artralgi) eller muskelsmerter (myalgi).

Alvorlige nyreproblemer (interstitiel nefritis).

@get svedtendens.

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter

e /Endringer i blodtal, herunder agranulocytose (mangel pa hvide blodceller).

Aggression.

Se, fole eller hgre ting, som ikke er der (hallucinationer).

Alvorlige leverproblemer, som medfarer leversvigt og beteendelse i hjernen.

Pludseligt opstaende alvorligt udslet eller blisterdannelse eller hudafskalning. Dette kan vare
forbundet med hgj feber og ledsmerter (erythema multiforme, Stevens-Johnson syndrom, toksisk
epidermal nekrolyse).

e Muskelsvaghed.

o Forstgrrede bryster hos mand.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

e Betandelse i tarmen (der farer til diarré)

e Hvis du tager Omedipram i mere end tre maneder, kan koncentrationen af magnesium i dit blod
falde. Lav magnesiumkoncentration kan ses som traethed, ufrivillige muskelsammentreekninger,
desorientering, kramper, svimmelhed og gget puls. Hvis du far nogen af disse symptomer, skal du
omgaende kontakte din leege. Lav magnesiumkoncentration kan ogsa fere til en reduktion i
kalium- eller calciumkoncentrationen i blodet. Det kan vare, at din laege vil tage regelmaessige
blodpraver pa dig for at holde gje med magnesiumkoncentrationen.

e Udslat, eventuelt med ledsmerter

Omedipram kan i meget sjeldne tilfeelde pavirke de hvide blodceller og fere til immundefekt. Hvis du
har en infektion med symptomer sasom feber med en alvorligt reduceret almentilstand eller feber med



symptomer pa en lokal infektion sdsom smerter i nakken, halsen eller munden eller
vandladningsbesvaer, skal du konsultere laegen s hurtigt som muligt, s& mangel pa hvide blodceller
(agranulocytose) kan udelukkes gennem en blodprave. Det er vigtigt, at du oplyser om din medicin pa
dette tidspunkt.

Bliv ikke bekymret over denne liste over mulige bivirkninger. Maske far du ingen af dem.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette galder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Tag ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa aesken eller beholderen efter Exp. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den nevnte maned. Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Hold beholderen tat tillukket for at beskytte mod fugt.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Omedipram indeholder:

- Aktivt stof: Omeprazol. Hver kapsel indeholder 40 mg omeprazol.

- @vrige indholdsstoffer:

- Kapselindhold: Sukkerkugler (bestaende af majsstivelse og saccharose), natriumlaurilsulfat,
dinatriumphosphat, mannitol, hypromellose 6 cP, macrogol 6000, talcum, polysorbat 80,
titandioxid (E171) og methacrylsyreethylacrylat-copolymer (1:1).

- Kapselskal: Gelatine, indigokarmin (E132) og titandioxid (E171).

Udseende og pakningsstarrelser

Uigennemsigtig bla og hvid kapsel indeholdende gralighvide til fladehvide kugleformede
granulatkorn.

Omedipram fas i en pakningsstarrelse & 90 harde enterokapsler.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Nordic Prime

Niels Bohrs Vej 6

6700 Esbjerg

Fremstiller
SVUS Pharma a.s.
Smetanovo nabrezi 1238/20a
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Denne indlaegsseddel blev senest s&endret januar 2025.



