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INDLAGSSEDDEL

Omeprazole Teva 20 mg hérde enterokapsler, pakningssterrelser over 14 stk.

Receptpligtig



Indlaegsseddel: Information til patienten
Omeprazole Teva 20 mg hirde enterokapsler
omeprazol

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

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vare med at give leegemidlet til
andre. Det kan vaere 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 indleegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlzegssedlen

L. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Omeprazole Teva
3. Sadan skal du tage Omeprazole Teva

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk.

1. Virkning og anvendelse
Omeprazole Teva kapsler indeholder det aktive stof omeprazol. Det tilharer en gruppe leegemidler, som
kaldes protonpumpeha&mmere. De virker ved at nedsatte produktionen af mavesyre.

Omeprazole Teva bruges til behandling af felgende lidelser:

Hos voksne:

»  Gastrogsofageal reflukssygdom (GERD), hvor syre fra maven stiger op i spisergret (roret der forbinder

dit sveelg med din mavesak) og forarsager smerte, beteendelse og halsbrand.
o Sariden gverste del af tarmen (duodenalt ulcus) eller i maven (gastrisk ulcus).

e  Mavesar, som er inficeret med bakterien ‘Helicobacter pylori’. Hvis du lider af dette, kan din laeege ogsa

udskrive antibiotika, s infektionen behandles, og séret kan fa ro til at hele.

o  Mavesar, som er opstdet ved brug af smertestillende medicin af typen NSAID (nonsteroide
antiinflammatoriske l&egemidler). Omeprazole Teva kan ogsa bruges til at hindre udviklingen af
mavesar, hvis du tager leegemidler af typen NSAID.

o  For meget mavesyre pa grund af en svulst 1 bugspytkirtlen (Zollinger-Ellisons syndrom).

Hos bern:
Born over 1 drog> 10 kg

o  QGastrogsofageal reflukssygdom (GERD), hvor syre fra maven stiger op i spiseraret (roret der forbinder

dit sveelg og din mavesak) og forarsager smerte, beteendelse og halsbrand. Hos bern kan symptomerne
pa denne tilstand omfatte tilbageleb af mavens indhold til munden (gylpning), opkastning og ringe
vaegtogning.

Born og unge over 4 dr
e  Mavesar, som er inficeret med bakterien 'Helicobacter pylori’. Hvis dit barn lider af dette, kan leegen
ogsé udskrive antibiotika, sé infektionen kan behandles, og saret kan fa ro til at hele.



2. Det skal du vide, for du begynder at tage Omeprazole Teva

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

Tag ikke Omeprazole Teva

«  hvis du er allergisk over for omeprazol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Omeprazole Teva (angivet i
punkt 6).

o  hvis du er allergisk over for medicin, der indeholder andre protonpumpehaemmere (f.eks. pantoprazol,
lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

o hvis du tager medicin, som indeholder nelfinavir (anvendes mod hiv).

Du ma ikke tage Omeprazole Teva, hvis noget af ovenstaende gaelder for dig. Hvis du er i tvivl, sa tal med
din laege eller apotekspersonalet, inden du tager Omeprazole Teva.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Omeprazole Teva.

Der er rapporteret om alvorlige hudreaktioner, herunder Stevens-Johnsons syndrom, toksisk

epidermal nekrolyse, leegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS) og akut
generaliseret eksantemates pustulose (AGEP), i forbindelse med behandling med Omeprazole Teva. Du skal
stoppe med at bruge Omeprazole Teva og sege legehjelp med det samme, hvis du bemerker nogen af de
symptomer, der er forbundet med disse alvorlige hudreaktioner, som er beskrevet i afsnit 4.

Omeprazole Teva kan skjule symptomerne pé andre sygdomme. Derfor skal du straks tale med din leege,

hvis du oplever folgende, for du begynder at tage Omeprazole Teva, eller mens du tager det:

e  hvis du uden grund taber dig meget og har svert ved at synke.

o  hvis du far mavesmerter eller fordgjelsesbesveer.

o  hvis du kaster mad eller blod op.

e hvis du har sort/merk affering (blod i afferingen).

o hvis du far alvorlig eller vedvarende diarré, eftersom brug af omeprazol er sat i forbindelse med en let
oget risiko for smitsom diarré.

o  hvis du har alvorlige leverproblemer.

»  hvis du nogensinde har faet hudreaktioner efter at have taget et legemiddel af samme slags som
Omeprazole Teva, der nedsatter syreindholdet i maven.

o hvis du skal have taget en sarlig blodpreve (chromogranin A).

Hvis du tager Omeprazole Teva i leengere tid (over 1 ar), vil din laege sandsynligvis gerne se dig
regelmaessigt. Du skal indberette alle nye og usaeedvanlige symptomer eller forhold, nar du konsulterer din
lege.

Nar du tager protonpumpehammere som Omeprazole Teva, isar i en periode over et ar, kan din risiko for
brud pé hofte, handled og ryg vere aget en smule. Fortal det til din laege, hvis du har knogleskerhed, eller
hvis du tager kortikosteroider (hvilket kan gge risikoen for knogleskerhed).

Hvis du far udsleet, iser pa de dele af huden, der er udsat for sol, skal du snarest muligt sige det til l&egen, da
du kan vere nedt til at holde op med at tage Omeprazole Teva. Husk ogsa at neevne andre negative
virkninger, sdsom ledsmerter.

Nar du tager omeprazol, kan der foreckomme nyrebetendelse. Tegn og symptomer kan omfatte nedsat
urinmeengde eller blod i urinen og/eller overfelsomhedsreaktioner som f.eks. feber, udslet og stive led. Du
skal rapportere sddanne tegn til din behandlende lege.



Dette leegemiddel kan pavirke den méde, hvorpa din krop optager B12-vitamin, iser hvis du har brug for at
tage det i lang tid. Kontakt din lage, hvis du bemaerker nogle af folgende symptomer, som kan indikere lave
niveauer af B12-vitamin:

o  ckstrem treethed eller mangel pé energi

o  prikkende og stikkende fornemmelse

o om eller rad tunge, mundsér

o  muskelsvaghed

»  synsforstyrrelser

o  problemer med hukommelse, forvirring, depression.

Bern
Nogle bern med kroniske sygdomme kan krave langvarig behandling, selvom dette ikke anbefales.
Laegemidlet ma ikke gives til bern under 1 ar eller bern, som vejer under 10 kilo.

Brug af andre lzegemidler sammen med Omeprazole Teva

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre lagemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlegger at tage andre leegemidler. Dette omfatter ogsa leegemidler, som du kan kebe i
héndkeb. Dette skyldes, at Omeprazole Teva kan pévirke den méade, som anden medicin virker pé, og anden
medicin kan pavirke den made, som Omeprazole Teva virker pa.

Du mé ikke tage Omeprazole Teva, hvis du tager et legemiddel, som indeholder nelfinavir (anvendes mod
hiv).

Forteel det til din leege eller apotekspersonalet, hvis du tager et eller flere af folgende leegemidler:

« Ketoconazol, itraconazol, posaconazol eller voriconazol (anvendes mod svampeinfektioner).

« Digoxin (anvendes mod hjerteproblemer).

o Diazepam (anvendes mod angst, til muskelafslapning eller mod epilepsi).

»  Phenytoin (anvendes mod epilepsi). Hvis du tager phenytoin, vil din leege méle koncentrationen af
phenytoin i dit blod, nar du starter eller stopper med at tage Omeprazole Teva.

o  Blodfortyndende medicin, som warfarin eller andre K-vitamin-h@&mmere. Din laege kan vaere nedt til at
folge dig, nér du starter eller stopper med at tage Omeprazole Teva.

« Rifampicin (anvendes mod tuberkulose).

o  Atazanavir (anvendes mod hiv).

o  Tacrolimus (anvendes ved organtransplantation).

o  Perikon (Hypericum perforatum) (anvendes mod nedtrykthed).

o  Cilostazol (anvendes mod claudicatio intermittens, ogsa kaldet ’vindueskiggersyndrom”).

»  Saquinavir (anvendes mod hiv).

o  Clopidogrel (anvendes forebyggende mod blodpropper (tromboser)).

o  Erlotinib (anvendes mod kreeft).

e Methotrexat (kemoterapi anvendt i hgje doser mod kraeft); hvis du tager en hgj dosis methotrexat, kan
din lege veelge midlertidigt at stoppe behandlingen med Omeprazole Teva.

Hyvis leegen har ordineret amoxicillin og clarithromycin (antibiotika) sammen med Omeprazole Teva for at
behandle mavesar forarsaget af en infektion med 'Helicobacter pylori’, er det meget vigtigt, at du fortaeller
leegen, hvilke andre legemidler du tager.

Brug af Omeprazole Teva sammen med mad og drikke
Se punkt 3.

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



Omeprazol udskilles i modermeelk, men det er ikke sandsynligt, at de terapeutiske doser vil have indvirkning
pa dit barn. Din leege vil tage stilling til, om du kan tage Omeprazole Teva, mens du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er ikke sandsynligt, at Omeprazole Teva pavirker din evne til at fore motorkeretgj eller betjene
maskiner. Der kan forekomme bivirkninger, sdsom svimmelhed eller synsforstyrrelser (se punkt 4). Hvis du
fér et eller flere af disse symptomer, ma du ikke fore motorkeretej eller betjene maskiner.

Omeprazole Teva indeholder saccharose
Kontakt laegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

Omeprazole Teva indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. kapsel, dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Omeprazole Teva

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen
eller apotekspersonalet.

Laegen vil forteelle dig, hvor mange kapsler du skal tage, og hvor lenge du skal tage dem. Dette athenger af
din tilstand og din alder. De anbefalede doser er angivet nedenfor.

Ikke alle godkendte doseringsmuligheder/anvendelsesmuligheder kan folges med dette praparat.

Brug til voksne:
Til behandling af GERD-symptomer, sdésom halsbrand og sure opsted:

«  Hyvis dit spiserer er let beskadiget, er den anbefalede dosis 20 mg en gang dagligt i 4-8 uger. Din laege
kan veelge at give dig 40 mg i yderligere 8 uger, hvis dit spiserer ikke er helet.

o  Den anbefalede dosis, nér spisergret er helet, er 10 mg en gang dagligt.

o  Hyvis dit spiserer ikke er beskadiget, er den anbefalede dosis 10 mg en gang dagligt.

Til behandling af sar i den everste del af tarmen (duodenalt ulcus):

o  Den anbefalede dosis er 20 mg en gang dagligt i 2 uger. Din leege kan valge at give dig samme dosis i
yderligere 2 uger, hvis dit sar ikke er helet.

o  Huvis dit sar ikke heler fuldstendigt, kan dosis settes op til 40 mg en gang dagligt i 4 uger.

Til behandling af mavesar (gastrisk ulcus):

o  Den anbefalede dosis er 20 mg en gang dagligt i 4 uger. Din leege kan vaelge at give dig samme dosis i
yderligere 4 uger, hvis dit sar ikke er helet.

o  Hyvis dit sar ikke heler fuldstendigt, kan dosis settes op til 40 mg en gang dagligt i 8 uger.

For at forebygge, at mavesar og sar i den overste del af tarmen vender tilbage:
o Den anbefalede dosis er 10 mg eller 20 mg en gang dagligt. Din leege kan velge at satte dosis op til 40
mg en gang dagligt.

Til behandling af maveséar og sir pa den overste del tarmen opstiet som folge af behandling med
NSAID (nonsteroide anti-inflammatoriske leegemidler):
o  Den anbefalede dosis er 20 mg en gang dagligt i 4-8 uger.

Til forebyggelse af mavesar og sir i den everste del af tarmen, hvis du tager NSAID:
o  Den anbefalede dosis er 20 mg en gang dagligt.



Til behandling af mavesar forarsaget af infektion med Helicobacter pylori og for at forebygge, at det

vender tilbage:

o Den anbefalede dosis er 20 mg omeprazol to gange dagligt i en uge.

o  Leagen vil ogsa ordinere behandling med to af felgende tre antibiotika: amoxicillin, clarithromycin eller
metronidazol.

Til behandling af for meget mavesyre pa grund af en svulst i bugspytkirtlen (Zollinger-Ellisons syndrom):
o  Den anbefalede dosis er 60 mg dagligt.
« Din leege vil tilpasse dosis efter dit behov og tage stilling til, hvor lang tid du skal tage medicinen.

Brug til bern og unge:

Til behandling af GERD-symptomer, sasom halsbrand og gylpning:

o Boarnover | &r med en legemsvegt pa over 10 kg ma fa omeprazol. Dosis til bern afthenger af barnets
veegt, og leegen vil beregne den korrekte dosis.

Til behandling af mavesar forarsaget af infektion med Helicobacter pylori og for at forebygge, at det

vender tilbage:

o  Born over 4 &r ma fa omeprazol. Dosis til bern afhsenger af barnets vagt, og laegen vil beregne den
korrekte dosis.

» Legen vil ogsa ordinere to typer antibiotika kaldet amoxicillin og clarithromycin til dit barn.

Sadan skal du tage medicinen

o  Det anbefales, at du tager kapslerne om morgenen.

o  Du kan tage kapslerne sammen med mad eller p& tom mave.

o  Du skal synke kapslerne hele med et halvt glas vand. Du ma ikke tygge eller knuse kapslerne. Dette
skyldes, at kapslerne indeholder sma overtrukne kugler, som sikrer, at medicinen ikke bliver nedbrudt af
mavesyren. Det er vigtigt ikke at edelaegge disse overtrukne kugler.

Hvad du kan gere, hvis du eller dit barn har svaert ved at synke kapslerne

Hvis du eller dit barn har svert ved at synke kapslerne:

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

o  Ror altid rundt, umiddelbart for du drikker (blandingen bliver ikke klar). Drik blandingen med det
samme eller inden for 30 minutter.

o  For at vaere sikker pa, at du har drukket al medicinen, skal du skylle glasset grundigt efter med et halvt
glas vand og drikke det. De sma harde kugler indeholder medicinen og ma ikke knuses eller tygges.

Hyvis du har taget for meget Omeprazole Teva
Kontakt l&gen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Omeprazole Teva, end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hyvis du har glemt at tage Omeprazole Teva

Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du kommer i tanker om den. Hvis det nesten er
tid til den naeste dosis, skal du springe den glemte dosis over. Du mé ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Omeprazole Teva
Du maé ikke stoppe med at tage Omeprazole Teva, uden forst at tale med laegen eller apotekspersonalet.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&gemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hyvis du far nogen af felgende sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede) eller

meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede), men alvorlige

bivirkninger, skal du stoppe med at tage Omeprazole Teva og straks kontakte laegen:

o  Pludselig hveesende vejrtraekning, havelse af laeber, tunge og sveelg eller haevelser andre steder pa
kroppen, udslet, besvimelse eller besveer med at synke (alvorlig allergisk reaktion) (sjelden).

o Redmen af huden med bleredannelse eller afskalning. Der kan ogsé forekomme alvorlig bleeredannelse
og bladning fra laeber, gjne, mund, nase og kensorganer. Dette kan vaere Stevens-Johnson syndrom
eller toksisk epidermal nekrolyse (meget sjelden).

o Omfattende udslet, feber og forsterrede lymfekirtler (DRESS-syndrom eller
leegemiddeloverfolsomhedssyndrom) (sjelden).

o Omfattende redt og skaellende udslet med ujaevnheder under huden og blerer, der er ledsaget af feber.
Symptomerne opstar som regel i starten af behandlingen (akut generaliseret eksantematgs pustulose)
(sjeelden).

o Gullig hud, merk urin og treethed, som kan vare symptomer pa leverproblemer (sjelden).

Andre bivirkninger omfatter:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede)
« Hovedpine.

»  Pavirkning af mave og tarm: diarré, mavesmerter, forstoppelse, luft i maven.
«  Kvalme eller opkastning.

o  Godartede polypper i mavesakken.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede)
o  Haevede fodder og ankler.

o Sevnforstyrrelser (sevnleshed).

o  Svimmelhed, prikken eller snurren som f.eks. nar benet sover, tracthedsfelelse.

o Folelse af, at det hele drejer rundt (svimmelhed).

o  ZAndringer i de blodprever, der viser, hvordan leveren fungerer.

o Hududslat, neldefeber og klgende hud.

o  Generel utilpashed og mangel pa energi.

o  Brud pa hofte, handled eller rygrad (se punkt 2).

Sjezeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede)

o  Lidelser i blodet, sdsom nedsat antal hvide blodlegemer eller blodplader. Dette kan forarsage svaghed,
bla meerker eller aget modtagelighed over for infektioner.

o  Lavt natriumindhold i blodet. Dette kan forarsage svaghed, opkastning og kramper.

o  Ophidselse, forvirring eller depression.

o  Smagsforstyrrelser.

e  Synsproblemer, sdsom uklart syn.

o  Pludselig hveesende vejrtreekning eller vejrtrakningsbesveer.

o  Mundterhed.

o  Betaendelse i munden.

»  En infektion kaldet treske, som kan angribe tarmen og er forarsaget af en svamp.

o  Hartab.

o  Hududslat ved eksponering af huden for sollys.

o  Ledsmerter eller muskelsmerter.

»  Alvorlige nyreproblemer.

e get svedtendens.



Meget sjaeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede)
o  Andringer i blodtaelling, herunder nedsat antal hvide blodlegemer.

o Aggression.

e Atse, fole eller hore ting, der ikke er der (hallucinationer).

o  Alvorlige leverproblemer, der kan fore til leversvigt og betandelse i1 hjernen.

o  Erythema multiforme.

e  Muskelsvaghed.

»  Forsterrede bryster hos mand.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra

forhindenvzerende data)

o Betaendelse i tarmen (kan medfore diarré).

o  Hypomagnesiemi. Hvis du tager Omeprazole Teva i mere end tre méneder, kan koncentrationen af
magnesium i dit blod falde. Lav magnesiumkoncentration kan ses som trathed, ufrivillige
muskelsammentrakninger, desorientering, kramper, svimmelhed og @get puls. Hvis du far nogen af
disse symptomer, skal du omgéende kontakte din leege. Lav magnesiumkoncentration kan ogsa fere til
en reduktion i kalium- eller calciumkoncentrationen i blodet. Det kan vere, at din leege vil tage
regelmassige blodprever for at holde gje med magnesiumkoncentrationen.

o  Udslet, eventuelt med ledsmerter.

Omeprazole Teva kan i meget sjeldne tilfeelde pavirke de hvide blodlegemer og derved fore til en svaekkelse
af immunforsvaret. Hvis du har en infektion med symptomer, sasom feber med en alvorligt pavirket
almentilstand eller feber med symptomer pa en lokal infektion, sdésom smerter i nakke, hals eller mund, eller
du har sveert ved at komme af med urinen, skal du hurtigst muligt kontakte din lage, sa mangel pa hvide
blodlegemer kan udelukkes ved en blodpreve. Det er vigtigt, at du oplyser om den medicin, du tager.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

S. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa den ydre og den indre pakning efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Blisterpakning:
Opbevares ved temperaturer under 30 “C. Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.



Beholder:
Opbevares ved temperaturer under 30 “C. Hold beholderen tet tillukket for at beskytte mod fugt.
Holdbarhed efter forste dbning er 90 dage.

Kun geeldende for 20 mg med 250 stk. i en 250 ml beholder:
Holdbarhed efter forste dbning er 6 méneder.

Brug ikke leegemidlet, hvis du bemaerker synlige tegn pa nedbrydning.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke
smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Omeprazole Teva indeholder:

- Aktivt stof: omeprazol. Hver kapsel indeholder sma kugler med 20 mg omeprazol.
- @vrige indholdsstoffer:

Kapselkerne: saccharosekugler (saccharose og majsstivelse), natriumstivelsesglycolat,
natriumlaurilsulfat, povidon K30, trinatriumphosphat dodecahydrat, hypromellose, methacrylsyre-
ethylacrylat copolymer, triethylcitrat, titandioxid (E171), talcum, natriumhydroxid.

Kapselovertreek: erythrosin (E127), indigotin (E132), titandioxid (E171), vand, gelatine, quinolingul
(E104).

Bleek: shellac, propylenglycol, natriumhydroxid, povidon, titandioxid (E171).

Udseende og pakningssterrelser
Kapslerne bestar af en orange bund maerket med 720" og en bl top maerket med ”O”

Pakningssterrelser:
Blisterpakning:
Pakninger med 15, 20, 21, 25, 28, 30, 35, 42, 50, 50x1 hospitalspakning, 56, 60, 98 eller 100 kapsler.

Beholdere:
Pakninger med 15, 20, 21, 28, 30, 42, 50, 56 (2x28), 60 (2x30), 84 (2x42), 90, 90 (3x30), 98 (7x14), 100
(2x50), 250, 250 (5x50) eller 500 (10x50) kapsler.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfert.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsforingstilladelsen:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland
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Repreesentant:
Teva Denmark A/S

Vandtéarnsvej 83A

2860 Sgborg

Telefon: 44 98 55 11
E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:

Teva Pharma S.L.U.

C/C, n. 4, Poligono Industrial Malpica, 50016 Zaragoza
Spanien

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europaiske Okonomiske Samarbejdsomrade
og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under folgende navne:

Belgien Omeprazol Teva 10 mg, 20 mg & 40 mg maagsapresistente capsules, hard

Danmark Omeprazole Teva

Frankrig Omeprazole Teva Pharma, 10 mg & 20 mg, gelule gastro-resistante

Holland Omeprazol Teva 10 mg, 20 mg & 40 mg, maagsapresistente capsules, hard

Irland Omeprazole Teva 10 mg, 20 mg & 40 mg Gastro-resistant Capsules, hard

Italien Omeprazolo Teva Italia 10 mg, 20 mg & 40 mg capsule rigide gastroresistenti

Luxembourg Omeprazol-ratiopharm NT 10 mg, 20 mg & 40 mg magensaftresistente
Hartkapseln

Tyskland Omeprazol-ratiopharm NT 10 mg, 20 mg & 40 mg magensaftresistente
Hartkapseln

Ungarn Omeprazol-Teva 10 mg, 20 mg & 40 mg gyomornedv-ellenallé kemény kapszula

Det Forenede
Kongerige (Nordirland) Omeprazole 10 mg, 20 mg & 40 mg Gastro-resistant hard Capsules

Denne indlegsseddel blev senest zendret februar 2024.
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INDLAGSSEDDEL

Omeprazole Teva 20 mg hédrde enterokapsler, pakningssterrelser til og med 14 stk.

Héndkeb
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Indleegsseddel: Information til patienten
Omeprazole Teva 20 mg hirde enterokapsler
omeprazol

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

Tag dette legemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter de anvisninger, laegen eller

apotekspersonalet har givet dig.

- Gem indleegssedlen. Du kan fé brug for at leese den igen.

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

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt her. Se punkt 4.

- Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre i lobet af 14 dage.

Oversigt over indlzegssedlen:

L. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Omeprazole Teva
3. Sadan skal du tage Omeprazole Teva

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk.

1. Virkning og anvendelse

Omeprazole Teva kapsler indeholder det aktive stof omeprazol. Det tilharer en gruppe leegemidler, som
kaldes protonpumpehammere. De virker ved at nedsette produktionen af mavesyre.

Omeprazole Teva bruges til behandling af reflukssymptomer (f.eks. halsbrand og sure opsted) hos voksne.

Refluks er tilbageleb af syre fra maven til spisereret, som kan blive beteendt og smertefuldt. Det kan
give symptomer som en smertefuld, breendende fornemmelse 1 brystet og op i halsen (halsbrand) og en
sur smag i munden (sure opsted).

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Omeprazole Teva

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg altid
leegens anvisning.

Tag ikke Omeprazole Teva

»  hvis du er allergisk over for omeprazol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Omeprazole Teva (angivet i
punkt 6).

o hvis du er allergisk over for medicin, der indeholder andre protonpumpehemmere (f.eks. pantoprazol,
lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

o  hvis du tager medicin, som indeholder nelfinavir (anvendes mod hiv).

Du ma ikke tage Omeprazole Teva, hvis noget af ovenstaende gaelder for dig. Hvis du er i tvivl, sa tal med
din leege eller apotekspersonalet, inden du tager Omeprazole Teva.
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Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre i labet af 14 dage. Du mé ikke tage
Omeprazole Teva i mere end 14 dage uden at tale med en lege.

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Omeprazole Teva.

Der er rapporteret om alvorlige hudreaktioner, herunder Stevens-Johnsons syndrom, toksisk

epidermal nekrolyse, leegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS) og akut
generaliseret eksantemates pustulose (AGEP), i forbindelse med behandling med Omeprazole Teva. Du skal
stoppe med at bruge Omeprazole Teva og sege legehjaelp med det samme, hvis du bemaerker nogen af de
symptomer, der er forbundet med disse alvorlige hudreaktioner, som er beskrevet i afsnit 4.

Omeprazole Teva kan skjule symptomerne pé andre sygdomme. Derfor skal du straks tale med din leege,

hvis noget af det folgende sker for dig, for du begynder at tage Omeprazole Teva, eller mens du tager det:

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

o  hvis du far mavesmerter eller fordgjelsesbesveer.

e  hvis du kaster mad eller blod op.

e hvis du har sort/merk affering (blod i afferingen).

o  hvis du far sver eller vedvarende diarré, eftersom brug af omeprazol er sat i forbindelse med en let gget
risiko for smitsom diarré.

o  hvis du tidligere har haft mavesar eller er blevet opereret i maven eller tarmen.

o hvis du er blevet behandlet for fordgjelsesbesveer eller halsbrand uafbrudt i 4 uger eller mere.

o hvis du har alvorlige leverproblemer.

»  hvis du nogensinde har faet hudreaktioner efter at have taget et legemiddel af samme slags som
Omeprazole Teva, der nedsatter syreindholdet i maven.

o hvis du skal have taget en szrlig blodpreve (chromogranin A)

Nar du tager protonpumpehammere som Omeprazole Teva kan din risiko for brud pa hofte, handled og
rygrad vare gget en smule, iser i en periode over et ar. Fortel det til din leege, hvis du har osteoporose, eller
hvis du tager kortikosteroider (hvilket kan gge risikoen for osteoporose).

Hvis du far udsleet, iser pa de dele af huden, der er udsat for sol, skal du snarest muligt sige det til l&egen, da
du kan vere nedt til at holde op med at tage Omeprazole Teva. Husk ogsa at neevne andre negative
virkninger, sdsom ledsmerter.

Nér du tager omeprazol, kan der forekomme nyrebetendelse. Tegn og symptomer kan omfatte nedsat
urinmeengde eller blod i urinen og/eller overfelsomhedsreaktioner som f.eks. feber, udslet og stive led. Du
skal rapportere sddanne tegn til din behandlende lege.

Dette leegemiddel kan pavirke den méde, hvorpa din krop optager B12-vitamin, iser hvis du har brug for at
tage det i lang tid. Kontakt din lage, hvis du bemaerker nogle af folgende symptomer, som kan indikere lave
niveauer af B12-vitamin:

o  ckstrem treethed eller mangel pé energi

» prikkende og stikkende fornemmelse

o om eller rad tunge, mundsér

o  muskelsvaghed

»  synsforstyrrelser

o  problemer med hukommelse, forvirring, depression.
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Brug af andre le2gemidler sammen med Omeprazole Teva

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre lagemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlagger at tage endre leegemidler. Dette omfatter ogsa legemidler, som du kan kebe i
héndkeb. Dette skyldes, at Omeprazole Teva kan pévirke den méade, som anden medicin virker pé, og anden
medicin kan pavirke den made, som Omeprazole Teva virker pa.

Du mé ikke tage Omeprazole Teva, hvis du tager et legemiddel, som indeholder nelfinavir (anvendes mod
hiv).

Forteel det til din leege eller apotekspersonalet, hvis du tager et eller flere af folgende leegemidler:

»  ketoconazol, itraconazol, posaconazol eller voriconazol (anvendes mod svampeinfektioner).

o digoxin (anvendes mod hjerteproblemer).

o diazepam (anvendes mod angst, til muskelafslapning eller mod epilepsi).

»  phenytoin (anvendes mod epilepsi). Hvis du tager phenytoin, vil din lege vere nedt til at male
koncentrationen af phenytoin i dit blod, nar du starter eller stopper med at tage Omeprazole Teva.

o  Dblodfortyndende medicin, som warfarin eller andre vitamin K-heemmere. Din lege kan vere nedt til at
male koncentrationen af den blodfortyndende medicin i dit blod, nér du starter eller stopper med at tage
Omeprazole Teva.

« rifampicin (anvendes mod tuberkulose).

e  atazanavir (anvendes mod hiv).

»  tacrolimus (anvendes ved organtransplantation).

o  perikon (Hypericum perforatum) (anvendes mod mild depression).

« cilostazol (anvendes mod claudicatio intermittens, ogsa kaldet *vindueskiggersyndrom®).

»  saquinavir (anvendes mod hiv).

o clopidogrel (anvendes forebyggende mod blodpropper (tromboser)).

o erlotinib (anvendes til at behandle kreeft).

«  methotrexat (kemoterapi, der anvendes i hogje doser til behandling af kreeft). Hvis du fér hgje doser af
methotrexat, kan din leege veelge midlertidigt at stoppe behandlingen med Omeprazole Teva.

Hvis du far amoxicillin og/eller clarithromycin (antibiotika), er det meget vigtigt du kontakter lagen, for du
begynder at tage Omeprazole Teva.

Brug af Omeprazole Teva sammen med mad og drikke
Se punkt 3.

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

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

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er ikke sandsynligt, at Omeprazole Teva pavirker arbejdssikkerheden eller evnen til at faeerdes sikkert i trafikken.
Der kan forekomme bivirkninger, sdsom svimmelhed eller synsforstyrrelser (se punkt 4). Hvis du far et eller flere af
disse symptomer, mé du ikke fore motorkeretgj eller betjene maskiner.

Omeprazole Teva indeholder saccharose
Omeprazole Teva kapsler indeholder saccharose. Kontakt laegen, for du tager denne medicin, hvis lagen har
fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.
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Omeprazole Teva indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. kapsel, dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Omeprazole Teva

Tag altid legemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter leegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er en 20 mg enterokapsel en gang dagligt i 14 dage. Hvis du ikke er symptomfri efter
denne periode, skal du kontakte din laege.

Det kan veere nodvendigt at tage enterokapslerne 2-3 dage i treek for at lindre symptomerne.

Brugsanvisning

o  Det anbefales, at du tager kapslerne om morgenen.

o  Du kan tage kapslerne sammen med mad eller p& tom mave.

o  Kapslerne skal synkes hele med et halvt glas vand. Kapslerne ma ikke tygges eller knuses. Dette
skyldes, at kapslerne indeholder overtrukne granulatkorn, som sikrer, at medicinen ikke bliver nedbrudt
af mavesyren. Det er vigtigt ikke at edelaegge granulatkornene.

Hvad du kan gere, hvis du har sveert ved at synke kapslerne

Hvis du har sveert ved at synke kapslerne:

«  Abn kapslen, og synk indholdet direkte med et halvt glas vand, eller ror indholdet ud i et glas vand uden
brus. Du kan ogsa bruge en sur juice (f.eks. &ble, appelsin eller ananas) eller eeblemos.

o  Ror altid rundt, umiddelbart for du drikker (blandingen bliver ikke klar). Drik blandingen med det
samme eller inden for 30 minutter.

o  For at vaere sikker pa at du har drukket al medicinen, skal du skylle glasset grundigt efter med et halvt
glas vand og drikke det. De harde kugler indeholder medicinen og ma ikke knuses eller tygges.

Hyvis du har taget for meget Omeprazole Teva
Kontakt l&gen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Omeprazole Teva, end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hyvis du har glemt at tage Omeprazole Teva

Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du kommer i tanker om den. Hvis det nesten er
tid til den naeste dosis, skal du springe den glemte dosis over. Du mé ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&gemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hyvis du fir nogen af felgende sjzeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede) eller

meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede), men alvorlige

bivirkninger, skal du stoppe med at tage Omeprazole Teva og straks kontakte leegen:

o pludseligt 4ndedratsbesver, hevelse af leber, tunge og svelg eller havelser andre steder pa kroppen,
udslet, besvimelse eller besveer med at synke (alvorlig allergisk reaktion) (sjelden).
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o rodmen af huden med bleredannelse eller afskalning. Der kan ogsa forekomme alvorlig bleeredannelse
og bladning i leeber, gjne, mund, nase og kensorganer. Dette kan vare Stevens-Johnsons syndrom eller
toksisk epidermal nekrolyse (meget sjeelden).

« omfattende udslet, feber og forsterrede lymfekirtler (DRESS-syndrom eller
leegemiddeloverfelsomhedssyndrom) (sjalden).

o omfattende radt og skellende udslaet med ujeevnheder under huden og blarer, der er ledsaget af feber.
Symptomerne opstar som regel i starten af behandlingen (akut generaliseret eksantemates pustulose)
(sjeelden).

o  gullig hud, merk urin og traethed, hvilket kan vaere symptomer pé leverproblemer (sjelden).

Andre bivirkninger omfatter:

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede)

e  hovedpine.

o  pavirkning af mave og tarm: diarré, mavesmerter, forstoppelse, luft i maven.
o  kvalme eller opkastning.

o  benigne (godartede) gastriske polypper.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede)

»  hevede fodder og ankler.

« sevnforstyrrelser (sevnleshed).

o svimmelhed, prikken eller snurren som f.eks. néar benet sover, treethedsfolelse.
o folelse af, at det hele drejer rundt (svimmelhed).

« @ndringer i de blodprever, der viser, hvordan leveren fungerer.

o  hududslet, neldefeber og kleende hud.

o  generel utilpashed og mangel pa energi.

o  fraktur pa hofte, handled eller rygrad (se punkt 2).

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede)

o  forandringer i blodsammensztningen, sasom nedsat antal hvide blodlegemer eller blodplader. Dette kan
forérsage svaghed, bla meerker eller sget modtagelighed over for infektioner.

o lavt natriumindhold i blodet. Dette kan forarsage svaghed, opkastning og kramper.

o  ophidselse, forvirring eller depression.

»  smagsforstyrrelser.

o  synsproblemer, sisom uklart syn.

o  pludselig hvasende vejrtrekning eller andedraetsbesvaer (bronkospasme).

o  mundterhed.

e  betendelse i munden.

« en infektion kaldet troske, som kan angribe fordejelseskanalen og er forarsaget af en svamp.

o  hartab (alopeci).

o  hududslet ved eksponering af huden for sollys.

o  ledsmerter (artralgi) eller muskelsmerter (myalgi).

o alvorlige nyreproblemer (interstitiel nefrit).

e  gget svedtendens.

Meget sjaeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede)

o @ndringer i blodtelling, herunder nedsat antal hvide blodlegemer (agranulocytose).
o  aggression.

o atse, fole eller hore ting, der ikke er der (hallucinationer).

o alvorlige leverproblemer, der kan fore til leversvigt og betandelse i hjernen.

»  erythema multiforme.

«  muskelsvaghed.

o forstarrede bryster hos mand.
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Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra

forhindenvzerende data)

+  Dbetendelse i tarmen (kan medfere diarré).

«  hypomagnesieemi. Hvis du tager Omeprazole Teva i mere end tre maneder, kan koncentrationen af
magnesium i dit blod falde. Lav magnesiumkoncentration kan ses som traethed, ufrivillige
muskelsammentrakninger, desorientering, kramper, svimmelhed og gget puls. Hvis du fir nogen af
disse symptomer, skal du omgéende kontakte din leege. Lav magnesiumkoncentration kan ogsa fore til
en reduktion i kalium- eller calciumkoncentrationen i blodet. Det kan vere, at din leege vil tage
regelmaessige blodprever pa dig for at holde gje med magnesiumkoncentrationen.

o udslet, eventuelt med ledsmerter.

Omeprazole Teva kan i meget sjeldne tilfeelde pavirke de hvide blodlegemer og derved fore til en svaekkelse
af immunforsvaret. Hvis du har en infektion med symptomer, sdsom feber med en alvorligt pavirket
almentilstand eller feber med symptomer pa en lokal infektion, sdésom smerter i nakke, hals eller mund, eller
du har sveert ved at komme af med urinen, skal du hurtigst muligt kontakte din lege, saledes at mangel pa
hvide blodlegemer (agranulocytose) kan udelukkes ved en blodprave. Det er vigtigt, at du oplyser om den
medicin, du tager.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

S. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Tag ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa den ydre og den indre pakning efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Blisterpakning:
Opbevares ved temperaturer under 30 "C. Opbevares den originale pakning for at beskytte mod fugt.

Beholder:
Opbevares ved temperaturer under 30 “C. Hold beholderen tet tillukket for at beskytte mod fugt.

Holdbarhed efter forste abning er 90 dage.
Brug ikke laegemidlet, hvis der er synlige tegn pa nedbrydning.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke
smide legemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Omeprazole Teva indeholder:

- Aktivt stof: omeprazol. Hver kapsel indeholder granulatkorn med 20 mg omeprazol.

- @vrige indholdsstoffer:
Kapselkerne: saccharosekugler (saccharose og majsstivelse), natriumstivelsesglycolat,
natriumlaurilsulfat, povidon K30, trinatriumphosphat dodecahydrat, hypromellose, methacrylsyre-
ethylacrylat copolymer, triethylcitrat, titandioxid (E171), talcum, natriumhydroxid.
Kapselovertreek: erythrosin (E127), indigotin (E132), titandioxid (E171), vand, gelatine, quinolingult
(E104).
Bleek: shellac, propylenglycol, natriumhydroxid, povidon, titandioxid (E171).

Udseende og pakningssterrelser
Kapslerne bestar af en orange bund maerket med 720" og en bl top maerket med ~0”.

Pakningssterrelser:

Blisterpakninger:

Pakninger med 5, 7, eller 14 kapsler.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfert.

Beholdere:
Pakninger med 5, 7 eller 14 kapsler.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Reprasentant:

Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A

2860 Seborg

Telefon: 44 98 55 11
E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:

Teva Pharma S.L.U.

C/C, n. 4, Poligono Industrial Malpica, 50016
Spanien

19



Dette lcegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europaiske Okonomiske Samarbejdsomrade
og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under felgende navne:

Belgien Omeprazol Teva 10 mg, 20 mg & 40 mg maagsapresistente capsules, hard
Danmark Omeprazole Teva

Frankrig Omeprazole Teva Pharma, 10 mg & 20 mg, gelule gastro-resistante

Holland Omeprazol Teva 10 mg, 20 mg & 40 mg, maagsapresistente capsules, hard

Irland Omeprazole Teva 10 mg, 20 mg & 40 mg Gastro-resistant Capsules, hard

Italien Omeprazolo Teva Italia 10 mg, 20 mg & 40 mg capsule rigide gastroresistenti
Luxembourg Omeprazol-ratiopharm NT 10 mg, 20 mg & 40 mg magensaftresistente Hartkapseln
Tyskland Omeprazol-ratiopharm NT 10 mg, 20 mg & 40 mg magensaftresistente Hartkapseln
Ungarn Omeprazol-Teva 10 mg, 20 mg & 40 mg gyomornedv-ellenallé kemény kapszula

Det Forenede
Kongerige (Nordirland) Omeprazole 10 mg, 20 mg & 40 mg gastro-resistant hard capsules

Denne indlaegsseddel blev senest zendret februar 2024,
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