Indlzegsseddel: Information til brugeren
Omeprazol Pensa 10 mg enterokapsler, hiarde
Omeprazol Pensa 20 mg enterokapsler, harde

Omeprazol Pensa 40 mg enterokapsler, hiarde

omeprazol

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den inneholder
vigtige oplysninger.

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

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

Lagen har ordineret Omeprazol Pensa til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre.
Det kan veaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger,
som ikke er nevnt her. Se pkt. 4.

Den senest opdaterede indleegssedlen for dette leegemiddel er tilgaengelig pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Sk L

1.

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Omeprazol Pensa
Sadan skal du tage Omeprazol Pensa

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Omeprazol Pensa indeholder det aktive stof omeprazol. Det tilherer en gruppe leegemidler, som kaldes
protonpumpeha&mmere. De virker ved at nedsatte produktionen af mavesyre.

Omeprazol Pensa bruges til at behandle folgende:
Hos voksne:

Gastrogsofageal reflukssygdom (GERD), der skyldes, at syre fra maven stiger op i spisereret og
giver smerte, inflammation (en betendelsesagtig tilstand) og halsbrand.

Sar p& den gverste del af tarmen (duodenalt ulcus) eller i maven (gastrisk ulcus).

Mavesar, som er inficeret med bakterien ‘Helicobacter pylori’. Hvis du lider af dette, kan din
leege ogsé udskrive antibiotika, sa infektionen behandles, og saret kan fa ro til at hele.

Mavesér, som er opstaet ved brug af smertestillende medicin af typen NSAID (non-steroide
antiinflammatoriske leegemidler, gigtmedicin’). Omeprazol Pensa kan ogsa bruges til at hindre
mavesdr, hvis du tager leegemidler af typen NSAID.

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

Hos bern:
Born over 1 arog>10kg

Gastrogsofageal reflukssygdom (GERD), der skyldes, at syre fra maven stiger op i spiseraret

og giver smerte, inflammation (en betendelsesagtig tilstand) og halsbrand. Hos bern kan
symptomerne pa denne tilstand inkludere tilbagelgb af mavens indhold til munden, opkastning og
ringe vaegtogning.



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

2. Det skal de vide, for du begynder at tage Omeprazol Pensa

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

Tag ikke Omeprazol Pensa

. hvis du er allergisk over for omeprazol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Omeprazol Pensa
(angivet i pkt. 6).

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

. hvis du tager medicin, som indeholder nelfinavir (bruges til behandling af HIV).

Hvis du er i tvivl, sa tal med din lege eller apoteket, inden du tager Omeprazol Pensa.

Advarsler og forsiktighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Omeprazol Pensa.
. hvis du skal have taget en serlig blodpreve (chromogranin A)

Omeprazol Pensa kan maskere symptomerne pa andre sygdomme. Derfor skal du straks tale med din lege,
hvis noget af det folgende sker for dig, for du begynder at tage Omeprazol Pensa, eller mens du tager det:

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

. hvis du far mavesmerter eller fordgjelsesbesveer.

. hvis du kaster mad eller blod op.

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

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

. hvis du har alvorlige leverproblemer.

. hvis du nogensinde har faet hudreaktioner efter at have taget et legemiddel af samme slags

som Omeprazol Pensa, der nedsatter syreindholdet i maven.

Hvis du far udsleet, iser pa de dele af huden, der er udsat for sol, skal du snarest muligt sige det til
leegen, da du kan veere nedt til at holde op med at tage Omeprazol Pensa. Husk ogsa at navne
andre negative virkninger sisom ledsmerter.

Naér du tager protonpumpeh@emmere som Omeprazol Pensa kan din risiko for brud pa hofte, handled og
ryg vare gget en smule, is@r i en periode over et ar. Fortal det til din leege hvis du har osteoporose eller
hvis du tager kortikosteroider (hvilket kan gge risikoen for osteoporose).

Hvis du tager Omeprazol Pensa i leengere tid (over 1 ar), vil leegen sandsynligvis gerne se dig
regelmassigt. Du skal indberette alle nye og usadvanlige symptomer eller forhold, nar du ser din leege

Brug af anden medicin sammen med Omeprazol Pensa

Fortal det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Det skyldes, at Omeprazol Pensa kan pavirke virkningen af anden medicin, og anden medicin kan
pavirke virkningen af Omeprazol Pensa.



Tag ikke Omeprazol Pensa, hvis du tager medicin, der indeholder nelfinavir (bruges til behandling af
HIV).

Fortzl din leege eller pa apoteket, hvis du tager nogle af folgende legemidler:

. Ketoconazol, itraconazol eller voriconazol (bruges til behandling af svampeinfektioner).

. Digoxin (bruges til behandling af hjerteproblemer).

. Diazepam (bruges til behandling af angst, til muskelafslapning og mod epilepsi).

. Phenytoin (bruges til behandling af epilepsi). Hvis du tager phenytoin, vil din l&ege vare nedt til at
male koncentrationen af phenytoin i dit blod, nér du starter eller stopper med at tage Omeprazol
Pensa.

. Blodfortyndende medicin, som warfarin eller andre vitamin K-ha@mmere. Din lege kan vare nedt

til at male koncentrationen af den blodfortyndende medicin i dit blod, nar du starter eller stopper

med at tage Omeprazol Pensa.

Rifampicin (bruges til behandling af tuberkulose).

Atazanavir (bruges til behandling af HIV).

Tacrolimus (bruges i forbindelse med organtransplantation).

Naturleegemidlet perikon (Hypericum perforatum) (bruges til behandling af milde depressioner)

. Cilostazol (brukes till behandling af claudicatio intermittens vindueskiggersyndrom”)

. Saquinavir (bruge til behandling af HIV)

. Clopidogrel (forhindrer at det opstéar blodpropper i forkalkede blodérer)

. Methotrexat (bruges til behandling af leddegigt, psoriasis og leukemi)

Hyvis din leege har ordineret de to antibiotika amoxicillin og clarithromycin sammen med Omeprazol Pensa
for at behandle mavesar forarsaget af en Helicobacter pylori-infektion, er det meget vigtigt, at du fortaeller
din leege, hvilken anden medicin du tager.

Brug af Omeprazol Pensa sammen med mad og drikke
Kapslerne kan tages sammen med mad eller pa tom mave.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sporge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette legemiddel. Din leege vil tage stilling
til, om du kan tage Omeprazol Pensa i denne periode.

Din laege vil tage stilling til, om du kan tage Omeprazol Pensa, mens du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Omeprazol Pensa pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Der kan
forekomme bivirkninger som f.eks. svimmelhed og synsforstyrrelser (se pkt. 4). Hvis du bliver pavirket af
disse, ma du ikke fore motorkeretej eller betjene maskiner.

Omeprazol Pensa indeholder saccharose
Omeprazol Pensa kapsler indeholder saccharose. Kontakt laegen, for du tager denne medicin, hvis leegen
har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal de tage Omeprazol Pensa

Tag altid Omeprazol Pensa nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller pa
apoteket.

Din laege vil fortelle dig, hvor mange kapsler du skal tage, og hvor leenge du skal tage dem. Det vil
athange af din tilstand, og hvor gammel du er.



De sadvanlige doser er angivet nedenfor.

Voksne:

Til behandling af GERD-symptomer sdsom halsbrand og sure opsted:

. Hvis din leege har fundet, at dit spiserer er beskadiget, er den sedvanlige dosis 20 mg én gang

J dagligt i 4-8 uger. Din laeege kan veelge at give dig 40 mg i yderligere 8 uger, hvis dit spiserer ikke er
helet.

. Den sadvanlige dosis, nér spiseroret er helet, er 10 mg én gang dagligt.

. Hyvis dit spiserer ikke er beskadiget, er den seedvanlige dosis 10 mg én gang dagligt.

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

. Den sadvanlige dosis er 20 mg én gang dagligt i 2 uger. Din laege kan valge at give dig samme
. dosis i yderligere 2 uger, hvis dit sar ikke er helet.

o Hyvis dit sar ikke heler fuldstaendigt, kan dosis sattes op til 40 mg én gang dagligt i 4 uger.

Til behandling af maveséar (gastrisk ulcus):

. Den sadvanlige dosis er 20 mg én gang dagligt i 4 uger. Din leege kan valge at give dig samme
. dosis 1 yderligere 4 uger, hvis dit sir ikke er helet.

. Hyvis dit sar ikke heler fuldsteendigt, kan dosis sattes op til 40 mg én gang dagligt i 8 uger.

For at forebygge, at mavesar og sar pa den overste del af tarmen kommer igen:
. Den sadvanlige dosis er 10 mg eller 20 mg én gang dagligt. Din leege kan vaelge at satte dosis
. op til 40 mg én gang dagligt.

Til behandling af mavesar og sar pa den everste del tarmen opstiet som felge af behandling med
NSAID (non-steroide anti-inflammatoriske legemidler):
. Den sedvanlige dosis er 20 mg én gang dagligt i 4 til 8 uger.

For at forebygge mavesar og sir pa den everste del af tarmen, hvis du tager NSAID:
. Den sedvanlige dosis er 20 mg én gang dagligt.

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

kommer igen:

. Den saedvanlige dosis er 20 mg Omeprazol Pensa to gange dagligt i en uge.

o Din laege vil kombinere behandlingen med to af felgende tre antibiotika: amoxicillin,
clarithromycin eller metronidazol.

Til behandling af for meget mavesyre pé grund af en svulst i bugspytkirtlen (Zollinger-Ellisons
syndrom):

. Den sedvanlige dosis er 60 mg dagligt.

. Din laege vil tilpasse dosis efter dit behov og tage stilling til, hvor lang tid du skal tage medicinen.

Brug till bern og unge

Til behandling af GERD-symptomer sdsom halsbrand og sure opsted:

o Barn over 1 ar med en legemsvagt pa over 10 kg kan tage Omeprazol Pensa. Dosis til bern
afhenger af barnets vegt, og leegen vil finde frem til den rigtige dosis.

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

kommer igen:

. Born over 4 &r kan tage Omeprazol Pensa. Dosis til bern athaenger af barnets veegt, og leegen vil
finde frem til den rigtige dosis.

. Din leege vil ogsa ordinere to typer antibiotika kaldet amoxicillin og clarithromycin til dit barn.



Brugsvejledning

. Det anbefales at tage kapslerne om morgenen.

. Du kan tage kapslerne sammen med mad eller pd tom mave.

. Kapslerne skal synkes hele med et halvt glas vand. Kapslerne ma ikke knuses eller tygges. Dette
skyldes, at kapslerne indeholder overtrukne perler (pellets), som sikrer, at medicinen ikke bliver
nedbrudt af mavesyren. Det er vigtigt ikke at adelaegge perlerne (pellets).

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

. Hyvis du eller dit barn har svaert ved at synke kapslerne:
- Abn kapslen og synk indholdet direkte med et halvt glas vand eller udrer indholdet i et glas vand
uden brus. Du kan ogsé bruge sure typer juice (f.eks. &ble, appelsin eller ananas) eller &blemos.
- Ror altid rundt, umiddelbart for du drikker (blandingen bliver ikke klar). Drik blandingen med det
samme eller inden for 30 minutter.
- For at vere sikker pa, at du har drukket al medicinen, skal du skylle glasset grundigt efter med et
halvt glas vand og drikke det. BRUG IKKE melk eller kulsyreholdige vand. De harde perler
indeholder medicinen og ma ikke knuses eller tygges.

Hyvis du har taget for meget Omeprazol Pensa
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis De/du har taget mere af ” Omeprazol Pensa”, end der stér i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hyvis du har glemt at tage Omeprazol Pensa

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

4. Biverkningar

Detta legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hyvis du far nogen af felgende sjaeldne, men alvorlige bivirkninger, skal du stoppe med at tage
Omeprazol Pensa og straks kontakte laegen:

. Pludseligt &ndedreaetsbesvear, havelse af leber, tunge og hals eller andre steder pa kroppen,
udslaet, besvimelse eller besvaer med at synke (alvorlig allergisk reaktion).
. Redmen af huden med bleredannelse eller afskalning. Der kan ogsa vere alvorlig

bleeredannelse og bladning fra leber, gjne, mund, nese og kensorganer. Dette kan vaere
”Stevens-Johnsons syndrom” eller "toksisk epidermal nekrolyse”.
. Gullig hud, merk urin og traethed, som kan veere symptomer pa leverproblemer.

Bivirkninger kan forekomme, hyppigheden er defineret som folger:

Meget almindelig: | forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede

Almindelig: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede

Ikke almindelig: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede
Sjeelden: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede
Meget sjelden: forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 behandlede

Ikke kendt: Hyppigheden kan ikke vurderes ud fra forhadndenvarende data

Andre bivirkninger omfatter:
Almindelige bivirkninger
. Hovedpine.



. Pévirkning af mave og tarm: Diarré, mavesmerter, forstoppelse, luft i maven (flatulens).
. Kvalme eller opkastning.
. Godartede polypper i mavesakken.

Ikke almindelige bivirkninger

. Hevede fodder og ankler.

Forstyrret sevn (sevnlgshed).

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

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

Zndringer i de blodprever, der viser, hvordan leveren fungerer.

. Hududslet, neldefeber og kleende hud.

. Generel utilpashed og mangel pa energi.

. Fraktur pa hofte, handled eller rygrad (hvis omeprazol anvendes i hgje doser i leengere tid).

Sjzldne bivirkninger

. Blodproblemer sdsom nedsat antal hvide blodlegemer og blodplader. Dette kan forarsage svaghed,
bla maerker eller gget modtagelighed over for infektioner.

. Overfolsomhedsreaktioner, til tider meget alvorlige, heriblandt havelse af leeber, tunge og
hals, feber og andedratsproblemer.

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

. Ophidselse, forvirring eller depression.

. Smagsforstyrrelser

. Synsproblemer sasom uklart syn.

. Pludselig dndedraetsbesver (bronkospasme).

o Mundterhed.

. Betandelse i mundslimhinden.

. En infektion kaldet traske, som kan angribe fordejelseskanalen og er forarsaget af en svamp.

. Leverproblemer, inklusive gulsot, som kan forarsage gullig hud, merk urin og traethed.

. Haértab.

. Hududslat ved udseaettelse for sollys.

. Ledsmerter eller muskelsmerter.

o Alvorlige nyreproblemer (interstitiel nefritis).

. Dget svedtendens.

. Tarminflammation, der medferer diarré (mikroskopisk kolit).

Meget sjeldne bivirkninger

. Andringer i blodtelling inklusive nedsat antal hvide blodlegemer (agranulocytose).

. Aggression.

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

. Alvorlige leverproblemer, der kan fore til leversvigt og betendelse i hjernen.

. Pludseligt, alvorligt hududsleat eller bleeredannelse eller afskalning. Dette kan vare ledsaget af hgj
feber og ledsmerter (erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal
nekrolyse).

. Muskelsvaghed.

° Forsterrede bryster hos mend.

Frekvens ikke kendt

. Betaendelse 1 mavesakken (giver diarre)

. Hvis du tager Omeprazol Pensa i mere end tre méneder, kan koncentrationen af magnesium i dit

blod falde. Lav magnesiumkoncentration kan ses som traethed, ufrivillige
muskelsammentraeekninger, desorientering, kramper, svimmelhed og eget puls. Hvis du far nogen af



disse symptomer skal du omgaende kontakte din leege. Lav magnesiumkoncentration kan ogsé 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.

. Udsleat, eventuelt med ledsmerter

Omeprazol Pensa kan i meget sjeldne tilfeelde pavirke de hvide blodlegemer og derved fore til en
sveekkelse af immunforsvaret. Hvis du har en infektion med symptomer som feber med en alvorligt
pavirket almentilstand eller feber med symptomer pa en lokal infektion sdsom smerter i nakke, hals eller
mund, eller du har sveert ved at komme af med urinen, skal du hurtigst muligt kontakte din laege, sa
mangel pd hvide blodlegemer (agranulocytose) kan udelukkes ved en blodpreve. Det er vigtigt, at du
oplyser om den medicin, du tager.

Ver ikke bekymret over denne liste af bivirkninger. Du far maske ikke nogen af dem. Tal med lagen eller
apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt
her.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via de oplysninger der fremgar herunder. Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke Omeprazol Pensa efter den udlebsdato, der stér pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den neevnte méned.

Plastbeholder: Der er ingen s&rlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette legemiddel. Hold
beholderen teet tillukket, for at beskytte mod fugt.

Blister: Opbevares ved temperaturer under 30 °C.

Opbevares i den originale yderpakning, for at beskytte mod fugt.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljoet mé du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Omeprazol Pensa indeholder:

- Aktivt stof(er) omeprazol. Hver kapsel indeholder 10 mg, 20 mg eller 40 mg omeprazol

- @vrige indholdsstoffer: Granulat: saccharose, majsstivelse, hypromellose,
dinatriumphosphatdihydrat, metacrylsyre-etylacrylat copolymer, talcum, triethylcitrat,



natriumlaurilsulfat, polysorbat 80, titandioxid (E171). Kapsler: gelatine, titandioxid (E171).
Trykfarve: shellac, sort jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstoerrelser

Udseende:

Omeprazol Pensa 10 mg: Uigennemsigtig, hvid kapsel market med "OM10”. Indeholder hvide til lys
beige runde granulat.

Kapsler storrelse 4 (lengde 14,5 mm)

Omeprazol Pensa 20 mg: Uigennemsigtig, hvid kapsel market med "OM20”. Indeholder hvide til lys
beige runde granulat.
Kapsler storrelse 3 (lengde 15,8 mm)

Omeprazol Pensa 40 mg: Uigennemsigtig, hvid kapsel market med "OM40”. Indeholder hvide til lys
beige runde granulat.
Kapsler storrelse 1 (lengde 19,5 mm)

Pakningsstorrelser:

Omprazol Pensa 10 mg:

Blister: 28, 56 enterokapsler

Tabletbeholder med skrueldg indeholdende terremiddel: 16, 32, 100 (2 x50), 100 (1x100), 105
enterokapsler

Omprazol Pensa 20 mg:

Blister: 28, 56 enterokapsler

Tabletbeholder med skrueldg indeholdende terremiddel: 16, 28, 32, 56, 100 (2x50), 100 (1x100), 104
(2x52), 104 (1x104), 105, 250, 500 enterokapsler

Omprazol Pensa 40 mg:

Blister: 28, 56 enterokapsler.

Tabletbeholder med skrueldg indeholdende terremiddel: 16, 30, 32, 100 (2x50), 100 (1x100), 105
enterokapsler.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsforingstilladelsen:
Pensa Pharma AB, Norrlandsgatan 10, 111 43 Stockholm, Sverige

Fremstiller:

TOWA PHARMACEUTICAL EUROPE, S.L.
¢/ de Sant Marti, 75-97

08107 Martorelles, (Barcelona)

Spanien

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under felgende navne:

Medlemslandets navn: | Leegemidlets navn:

DK, NO, SE Omeprazol Pensa

Denne indlzegsseddel blev senest revideret maj 2021



