FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Omestad

20 mg enterokapslar, harda
omeprazol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Ta alltid detta Iakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din
lakare eller apotekspersonal.

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

- Vand dig till apotekspersonalen om du behéver mera information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte néamns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala ldkare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 14 dagar.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Omestad ar och vad det anvands for

2. Vad du behéver veta innan du anvander Omestad
3. Hur du anvander Omestad

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Omestad ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Omestad ar och vad det anvands for

Omestad innehaller lakemedelssubstansen omeprazol. Den tillh6r en grupp av ldkemedel som kallas
"protonpumpshammare”. Dessa verkar genom att reducera mangden syra som produceras i magen.

Omestad anvands hos vuxna for korttidsbehandling av refluxsymtom (till exempel halsbranna, sura
uppstoétningar).

Reflux ar aterflédet av syra fran magsacken till matstrupen, som kan bli inflammerad och smartsam, Detta
kan orsaka symtom sdsom smartsam brannande kansla i brostet som stiger upp mot halsen (halsbranna)
och en sur smak i munnen (sura uppstétningar).

Det kan vara nédvandigt att ta kapslarna i 2 3 dagar i rad for att uppna symtomlindring.

Omeprazol som finns i Omestad kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns

i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du anvander Omestad

Anvand inte Omestad

® om du ar allergisk mot omeprazol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

® om du ar allergisk mot lakemedel som innehaller andra protonpumpshammare (till exempel
pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

® om du anvander lakemedel som innehaller nelfinavir (anvands mot hiv-infektion).

Om du ar osaker, tala med din ldkare eller med apotekspersonalen innan du tar Omestad.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Omestad.

Ta inte Omestad i mer &n 14 dagar utan att ta kontakt med din ldkare. Om du inte far en lindring, eller om
du far en forvarring i dina symtom, ta kontakt med din lakare.

Omestad kan délja symtom pa andra sjukdomar. Darfér, om nagot av foljande intréffar innan du borjar ta
Omestad eller under tiden du tar det, ska du omedelbart kontakta lakare:

Du gar ner mycket i vikt utan orsak och har problem att svalja.

Du far magsmartor eller matsmaltningsbesvar.

Du borjar krakas foda eller blod.

Du far svart (blodblandad) avforing.

Du far svar eller ihallande diarré, eftersom omeprazol har visat sig ha ett samband med en viss
okning av infektios diarré

Du tidigare har haft ventrikelsar eller gastrointestinalkirurgi

Du har anvant kontinuerlig symtombehandling for dyspepsi eller halsbranna i 4 veckor eller langre
Du har gulsot eller svar leversjukdom

Du &r aldre &n 55 ar med nya eller nyligen férandrade symtom.

Om du nagonsin har fatt en hudreaktion efter behandling med ett Iakemedel liknande Omestad som
minskar magsyran.

Om du far hudutslag, sarskilt i omraden som utsatts for sol, ska du tala om det fér din lakare sa snart som
mojligt eftersom du kan behdva avbryta behandlingen med Omestad. Kom aven ihdg att néamna eventuella
andra biverkningar, sdsom ledsmarta.

Patienter ska inte ta omeprazol som férebyggande medicinering.

Resultaten av blodprover kan paverkas av omeprazol behandling. Om du far tagit blodprov fér analys,
beratta for din Iakare att du tar Omestad.

Under behandling med omeprazol kan inflammation i njurarna férekomma. Tecken och symtom kan
inkludera minskad urinmangd eller blod i urinen och/eller 6verkanslighetsreaktioner sdsom feber, hudutslag

och ledstelhet. Du ska rapportera sadana tecken till lakare.

Andra lakemedel och Omestad
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Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Detta eftersom Omestad kan paverka hur andra ldkemedel fungerar och andra lakemedel kan paverka
effekten av Omestad.

Ta inte Omestad om du samtidigt anvander lakemedel som innehaller nelfinavir (anvands mot hiv-infektion

).

Du bor sarskilt informera din lakare eller apotekspersonal om du tar clopidogrel (anvands for att férhindra
blodproppar (tromboser)).

Tala om for din Iakare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande lakemedel:

Ketonkonazol, itrakonazol eller vorikonazol (anvands for behandling av svampinfektioner).

Digoxin (anvands vid behandling av hjartproblem)

Diazepam (anvands for behandling av angest, for muskelavslappning eller vid epliepsi).

Fenytoin (anvands vid epilepsi). Om du tar fenytoin, behover lakaren évervaka nar du borjar eller
slutar ta Omestad.

Lakemedel som anvands for blodfértunning, till exempel warfarin eller andra vitamin K-blockerare.
Lakaren kan behdva 6vervaka nar du borjar eller slutar ta Omestad.

Rifampicin (anvands vid behandling av tuberkulos).

Atazanavir (anvands mot hiv-infektion)

Takrolimus (vid organtransplantation)

Johannesort (Hypericum perforatum) (anvands for behandling av mild nedstamdhet)

Cilostazol (anvands vid behandling av "fénstertittarsjuka”)

Sakvinavir (anvands mot hiv-infektion)

Erlotinib (anvands vid behandling av cancer)

Metotrexat (ett kemoterapeutiskt [akemedel som anvands i hdga doser for att behandla cancer) - om
du tar héga doser av metotrexat kan din Ikare gora ett tillfalligt uppehall i din behandling med
Omestad

Omestad med mat, dryck och alkohol

Du bor helst ta dina kapslar i samband utan mat. Kapslarna ska INTE tyggas eller krossas. Svalj kapslarna
hele tillsammans med ett glas vatten.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du tar detta lakemedel. Lakaren avgér om du kan ta Omestad under den tiden.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar inte troligt att Omestad paverkar din formaga att framfora fordon eller att hantera verktyg eller
maskiner. Biverkningar sasom yrsel eller synstérningar kan forekomma (se avsnitt 4). Om du paverkas av
dessa symtom bdr du inte kora bil eller hantera maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.
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Omestad innehaller sackaros och natrium

Om du har inte tal vissa sockerarter bér du kontakta din |dkare innan du tar detta |akemedel.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, dvs. &r nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Omestad

Dosering

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran lakare
eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Rekommenderad dos &r 1 kapsel a 20 mg en gang dagligen i 14 dagar. Kontakta Idkare om du inte ar
symtomfri efter denna period.

Det kan vara nédvandigt att ta kapslarna i 2-3 dagar i rad for att uppna symtomlindring.

Administreringssatt

® Det rekommenderas att du tar kapslarna pa morgonen.

® Du bor helst ta kapslarna utan mat.

® Svalj dina kapslar hela tillsammans med ett halvt glas vatten. Tugga eller krossa inte kapslarna,
Detta for att kapslarna innehaller tackta granulatkorn som férhindrar att lakemedlet bryts ner av syra
i magen. Det ar viktigt att granulatkornen inte skadas. Dessa mikro-pellets (granulatkorn) innehaller
det verksamma amnet omeprazol och ar magsaftresistenta, vilket skyddar dem fran att brytas ner
under passagen genom magen. Granulatkornen frigor det aktiva innehallsamnet i tarmen, dar det
absorberas av kroppen for att ge en effekt.

Vad du kan géra om du har svart att svélja kapslarna

® Om du har problem att svalja kapslarna:

® Hppna kapslen och svalj innehallet genast tillsammans med ett halvt glas vatten, eller blanda
ut innehallet i ett glas i vatten (ej kolsyrat), ndgon sur vatska (till exempel dpple-, apelsin- eller
ananasjuice) eller appelmos.

® or alltid om blandningen direkt innan du dricker den (blandningen blir inte klar). Drick
blandningen genast eller inom 30 minuter.

® for att vara saker pa att du har fatt i dig allt Iakemedel, skélj noggrant med ytterligare ett halvt
glas vatten som du dricker upp. De fasta partiklarna innehaller lakemedlet - tugga eller krossa
dem inte.

Om du anvant for stor mangd av Omestad

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvanda Omestad

Om du glémmer att ta en dos, ta den sa snart du upptacker det. Om det &r nara tidpunkten fér nésta dos -
hoppa 6ver den missade dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.
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Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Sluta ta Omestad och kontakta ldkare omedelbart, om du observerar ndgon av féljande sallsynta men
allvarliga biverkningar:

Plétslig vasande andning, svullnad av lappar, tunga och svalg eller kropp, hudutslag,
svimningskansla eller svarigheter att svalja (allvarlig allergisk reaktion).
Rodnad av huden med blasbildning eller fjallning. Svar blasbildning och blédning fran lappar, 6gon,

mun, nasa och konsorganen kan ocksa forekomma. Detta kan vara "Stevens-Johnsons syndrom” eller

"toxisk epidermal nekrolys”.
Gulnad hud, mork urin och trétthet, vilket kan vara symtom pa leverproblem.

Andra biverkningar omfattar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

Huvudvark.

Paverkan pa mage eller tarm: diarré, magsmarta, forstoppning, vaderspanningar (gasbildning).
lllamaende eller krékningar.

Godartade polyper i magsacken.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

Svullnad i fétter och anklar.

Sémnstdérningar (sémnldshet).

Yrsel, stickningar, sdmnighet.

Svindel (vertigo).

Forandringar i blodprov som visar leverns funktion.
Hudutslag, nasselfeber och klada.

Allman sjukdomskansla och orkesléshet.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

Férandrad blodbild sa som reducerat antal vita blodkroppar eller blodplattar. Detta kan orsaka
svaghetskansla, 6kad tendens till bldmarken eller infektionskanslighet.

Allergiska reaktioner, ibland mycket allvarliga, sdsom svullnad av lappar, tunga och svalg, feber,
vasande andning.

Laga nivaer av natrium i blodet. Detta kan orsaka svaghetskansla, krakningar och kramper.
Kansla av upprordhet, férvirring eller depression.

Smakférandringar.

Synproblem, till exempel dimsyn.

Plotslig uppkommen vasande andning eller andnéd (bronkospasm).

Muntorrhet.

Inflammation i munhalan.
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En svampinfektion kallad "torsk” som kan paverka tarmen och orsakas av en svamp.
Leverproblem inklusive gulsot, vilket kan ge gulnad hud, mérk urin och trétthet.
Haravfall (alopeci).

Hudutslag vid solning.

Ledsmartor (artralgi) eller muskelsmarta (myalgi).

Svara njurproblem (interstitiell nefrit).

Okad svettning.

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

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

Aggression.

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

Svara leverproblem som leder till leversvikt och hjarninflammation.

Plétsligt uppkomna av svara hudutslag, blasbildning eller flagnande hud. Detta kan vara forenat med
hdg feber och ledsmartor (Erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys).

Muskelsvaghet.

Forstoring av brostkértlar hos man.

Omestad kan i mycket sallsynta fall paverka de vita blodkropparna sa att immunférsvaret blir nedsatt. Om
du far en infektion med symtom sasom feber och kraftigt nedsatt allmantillstand eller feber med symtom pa
lokal infektion sdsom smartor i nacke, svalg eller mun eller svarigheter att urinera, maste du kontakta
lakare snarast mojligt sa att eventuell brist pa vita blodkroppar (agranulocytos) kan uteslutas genom ett
blodprov. Det ar viktigt att du da informerar om din medicin.

Ingen kand frekvens (férekommer hos okant antal anvandare)

® | 3ga nivaer av magnesium i blodet.
® Inflammation i tarmen (som ger upphov till diarré).
® Hudutslag, eventuellt med smarta i lederna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Omestad ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.
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http://www.lakemedelsverket.se/

HDPE-burk efter 6ppnande: Anvands inom 105 dagar efter dppnande. Tillslut plastburken val efter
anvandning.

Foérvaras vid hogst 25°C.

OPA/AI/PVC-Al-blister: Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.

HDPE-burk: Tillslut plastburken val. Fuktkansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar omeprazol. Varje kapsel innehaller 20 mg omeprazol.

Ovriga innehdllsdmnen &r:

® Kapselinnehall: sockersfarer (innehaller majsstarkelse och sackaros), natriumlaurylfosfat,
dinatriumfosfat, mannitol (E421), hypromellos, makrogol 6000, talk, polysorbat 80, titandioxid (E171)
och metakrylsyra-etylakrylatpolymer

® Kapselhdlje: gelatin, titandioxid (E171), shellack, svart jarnoxid (E172), propylenglykol,
ammoniumhydroxid

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ogenomskinliga vita kapslar markta med "OM 20” innehallande benvita till kramvita runda mikrogranulat
Kapslarna kommer i blisterférpackningar med 7, 14, 15, 28, 30 kapslar (receptfria)

och i HDPE-burk med 5, 7, 14, 15, 28, 30 kapslar (receptfria).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande fér forsaljning:
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Tillverkare:

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Tyskland

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avd. Miralcampo, no. 7, Poligono

Industrial Miralcampo 19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Spanien
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Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 2023-05-04
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