Indleegsseddel: Information til brugeren

Omeprazol Amneal 10 mg enterokapsler, harde
Omeprazol Amneal 20 mg enterokapsler, harde
Omeprazol Amneal 40 mg enterokapsler, harde

omeprazol

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

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

- Spearg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nzvnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pad www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at tage Omeprazol Amneal
Sadan skal du tage Omeprazol Amneal

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok wdE

1. Virkning og anvendelse

Omeprazol Amneal indeholder det aktive stof omeprazol. Det tilhgrer en gruppe af leegemidler, som
kaldes syrepumpehammere. De virker ved at nedsatte den meaengde mavesyre, som dannes i maven.

Omeprazol Amneal anvendes til at behandle fglgende tilstande:

Voksne:

o Gastrogsofageal reflukssygdom (GERD). Skyldes, mavesyre treenger op i spisergret og
medfarer smerte, beteendelse og halsbrand.

o Mavesar i tolvfingertarmen eller mavesar i mavesakkens slimhinde.

o Mavesar, som skyldes bakterien Helicobacter pylori. Hvis du har denne tilstand, kan din leege
ogsa ordinere antibiotika til at behandle med for at fa saret til at hele.

o Mavesar, som skyldes medicin kaldet NSAID (non-steroide antiinflammatoriske midler).
Omeprazol Amneal kan ogsa anvendes til at forebygge dannelsen af mavesar, hvis du tager
NSAIDs.

o For meget mavesyre forarsaget af en svulst i bugspytkirtlen, som medfarer dannelsen af for

meget mavesyre (Zollinger-Ellisons syndrom).

Barn

Bern over 1 ar, som vejer 10 kg eller derover

Gastrogsofageal refluks (GERD). Skyldes mavesyre treenger op i spisergret og medfagrer smerte,
beteendelse og halsbrand. Hos bgrn kan symptomerne pa denne tilstand omfatte syreudlgb fra maven
til munden, opkastning og vanskelig veegtagning.

Bern og unge over 4 ar



Mavesar, som skyldes bakterien Helicobacter pylori. Hvis du har denne tilstand, kan din leege ogsa
ordinere antibiotika til at behandle med for at fa saret til at hele.

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

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

Tag ikke Omeprazol Amneal

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

o hvis du er allergisk over for medicin, som indeholder andre syrepumpehammere (f.eks.
pantoprazol, lanzoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

e hvis du far medicin, som indeholder nelfinavir (anvendes til behandling af HIV)

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om, far du tager Omeprazol
Amneal.

Advarsler og forsigtighedsregler

Omeprazol Amneal kan skjule symptomerne pa andre sygdomme. Kontakt leegen eller

apoteketspersonalet, fgr du tager Omeprazol Amneal:

- hvis du har utilsigtet veegttab og har synkebesveer.

- hvis du far mavesmerter eller fordgjelsesbesveer.

- hvis du begynder at kaste maden op eller far blodig opkastning.

- hvis du far merk affaring

- hvis du far alvorlig eller vedvarende diarré, da omeprazol er blevet forbundet med en lille
stigning i infektigs diarré.

- hvis du har alvorlige leverproblemer

- hvis du nogensinde har faet hudreaktioner efter at have taget et leegemiddel af samme slags som
Omeprazol Amneal, der nedsetter syreindholdet i maven.

- du skal have taget en seerlig blodprgve (chromograninA)

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

Hvis du tager Omeprazol Amneal som langtidsbehandling (l&engere end 1 ar), vil din leege muligvis
kontrollere dig regelmaessigt. Du skal meddele ethvert nyt eller usaedvanligt symptom samt
omstandighederne, hver gang du konsulterer din laege.

Nar du tager protonpumpehammere som Omeprazol Amneal kan din risiko for brud pa hofte, handled
og ryg vaere gget en smule, iser i en periode over et ar. Fortzel det til din leege, hvis du har
osteoporose eller hvis du tager kortikosteroider (hvilket kan gge risikoen for osteoporose).

Brug af anden medicin sammen med Omeprazol Amneal

Forteel det altid til leegen eller apoteketspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det
for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kgbt i udlandet,
naturleegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud. Dette skyldes, at Omeprazol Amneal
kan pavirke den made andre laegemidler virker pa, og visse andre leegemidler kan have virkning pa
Omeprzaol Amneal.

Tag ikke Omeprazol Amneal, hvis du tager medicin, som indeholder nelfinavir (anvendes til
behandling af HIV).

Fortael det til leegen, hvis du tager medicin, som indeholder:
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o Ketoconazol, itraconazol, posaconazol eller voriconazol (mod svampeinfektioner)

¢ Digoxin (hjertemedicin)

o Diazepam (mod angst, muskelafslappende eller mod epilepsi)

e Phenytoin (mod epilepsi). Hvis du tager phenytoin, vil det veere ngdvendigt, at din laege
kontrollerer dig, nar du starter og stopper med at tage Omeprazol Amneal

e Blodfortyndende medicin, sdsom warfarin eller andre K-vitamin blokkere. Det er ngdvendigt, din
leege kontrollerer dig, nar du starter eller stopper med at tage Omeprazol Amneal

o Rifampicin (mod tuberkulose)

e Atazanavir (til behandling af HIV)

e Tacrolismus (anvendes efter organtransplantation)

o Prikbladet perikon (Hypericum perforatum) (mod mild depression)

o Cilostazol (behandling af vindueskiggersyndrom)

e Saquinavir (til behandling af HIV)

o Clopidogrel (forebyggelse af blodpropper)

e Erlotinib (bruges til behandling af kreeft).

o Methotrexat (kemoterapi, som bruges i hgje doser til behandling af kreeft) — hvis du tager en hgj

dosis methotrexat kan din leege afbryde din behandling med Omeprazol Amneal midlertidigt.

Huvis laegen har ordineret antibiotika som amoxicillin og clarithromycin sammen med Omeprazol
Amneal til at behandle mavesar forarsaget af Helicobacter pylori, er det meget vigtigt, at du siger til
leegen, hvilke andre slags medicin, du tager.

Brug af Omeprazol Amneal sammen med mad og drikke
Du kan tage kapslerne 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 sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, far du tager Omeprazol Amneal.

Omeprazol udskilles i modermalken, men det er usandsynligt, at det vil pavirke barnet, nar der
anvendes terapeutiske doser.

Laegen vil afgere, om du kan tage Omeprazol Amneal, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Omeprazol Amneal pavirker normalt ikke evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner. Der
kan dog opsta bivirkninger som svimmelhed og synsforstyrrelser kan forekomme (se afsnit 4). Hvis du
oplever dette, ma du ikke fare motorkaretgj eller betjene maskiner.

Omeprazol Amneal indeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter

3. Sadan skal du tage Omeprazol Amneal

Tag altid Omeprazol Amneal ngjagtigt efter legens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apoteketspersonalet.

Laegen vil forteelle dig, hvor mange kapsler, du skal tage og i hvor lang tid. Dette afhaenger af din
sygdom og din alder.
De szdvanlige doser er angivet nedenfor.

Voksne:

Behandling af symptomerne pa refluksgsofagitis sisom halsbrand og sure opstad:

o Huvis leegen har fundet, at dit spiserar er let beskadiget, er den ssedvanlige dosis 20 mg en gang
daglig i 4-8 uger. Laegen kan beslutte, at du skal tage en dosis pa 40 mg i yderligere 8 uger, hvis
dit spisergr endnu ikke er helet.



e Den sedvanlige dosis, nar spiseraret er helet, er 10 mg daglig.
o Huvis dit spisergr ikke er beskadiget, er den saedvanlige dosis 10 mg daglig.

Behandling af mavesar pa tolvfingertarmen:

o Den sa&dvanlige dosis er 20 mg daglig i 2 uger. Laegen kan beslutte, at du skal tage den samme
dosis i yderligere 2 uger, hvis dit sar endnu ikke er helet.

e Huvis saret ikke er fuldsteendig helet, kan dosis gges til 40 mg daglig i 4 uger.

Behandling af mavesar i maveslimhinden:

o Den seedvanlige dosis er 20 mg daglig i 4 uger. Laegen kan beslutte, at du skal tage den
samme dosis i yderligere 4 uger, hvis dit sar endnu ikke er helet.
o Hvis séret ikke er fuldsteendig helet, kan dosis gges til 40 mg daglig i 8 uger.

At forebygge sar pa tolvfingertarm og mavesar opstar igen:
o Den sa&dvanlige dosis er 10 mg eller 20 mg daglig. Laegen kan gge dosis til 40 mg daglig.

Behandling af mavesar og sar pa tolvfingertarmen forarsaget af NSAID (non-steroide
antiinflammatoriske midler):
o Den sa&dvanlige dosis er 20 mg daglig i 4 til 8 uger.

Behandling af mavesar forarsaget af Helicobacter pylori og forhindre tilbagekomst:

o Den sa&dvanlige dosis er 20 mg Omeprazol Amneal to gange daglig i en uge.

¢ Din lege vil kombinere behandlingen med to af fglgende tre antibiotika: amoxicillin,
clarithromycin og metronidazol.

Behandling af for meget syre i maven forarsaget af svulst i bugspytkirtlen (Zollinger-Ellison

syndrom):

o Den sa&dvanlige dosis er 60 mg daglig.

e Lagen vil justere dosis afhaengig af dit behov og vil ligeledes beslutte, hvor lenge du behgver at
tage medicinen.

Barn:

Behandling af symptomerne pa refluksgsofagitis som halsbrand og sure opsted:

e Barnover 1 ar og med en vaegt pa mere end 10 kg kan tage Omeprazol Amneal. Dosis til bgrn er
baseret pa barnets veegt, og leegen vil bestemme den korrekte dosis.

Behandling af mavesar forarsaget af Helicobacter pylori og forhindre tilbagekomst:

e Barn over 4 ar kan tage Omeprazol Amneal. Dosis til bgrn er baseret pa barnets vaegt, og leegen
vil bestemme den korrekte dosis.

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

Sadan tages medicinen

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. Det skyldes, at
kapslerne indeholder smé overtrukne korn, som forhindrer medicinen i at blive nedbrudt af
mavesyren. Det er vigtigt ikke at beskadige de sma korn.

Hvad kan du ggare, hvis du eller dit barn har problemer med at sluge kapslerne
e Huvis du eller dit barn har problemer med at sluge kapslerne:

- Aben kapslerne og synk indholdet direkte med et halvt glas vand eller kom indholdet i et glas
med vand (uden brus), noget syrligt frugtjuice (f.eks. a&ble, appelsin eller ananas) eller
&blemos.

- Omrer altid blandingen lige far den drikkes (blandingen vil veere uklar). Drik derpa
blandingen med det samme eller inden for 30 minutter.
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- For at veere sikker pa, du har drukket alt medicin, skal du skylle glasset grundigt med et halvt
glas vand og drikke det. De faste smastykker indeholder medicinen — tyg eller knus dem ikke.

Hvis du har taget for mange Omeprazol Amneal
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Omeprazol Amneal, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet.

Hvis du har glemt at tage Omeprazol Amneal

Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage den snart, du kommer i tanke om det. Hvis det nasten
er tid for din naeste dosis, skal du springe den glemte dosis over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4, Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du bemaerker nogle af de fglgende sjeeldne, men alvorlige bivirkninger, skal du stoppe med

at tage Omeprazol Amneal og straks kontakte en laege:

o Pludselig hvaesende vejrtraekning, haevelse af leber, tunge og hals eller af kroppen, hududsleet,
besvimelse eller synkebesveer (alvorlig allergisk reaktion).

e Rgdmen af huden med blistre eller afskalning. Der kan ogsa vere voldsom blisterdannelse og
blgdning af leeber, gjne, mund, naese og kansorganer. Det kan veere Stevens-Johnsons syndrom
eller toksisk epidermal nekrolyse.

e Gulfarvet hud, mark urin og treethed, som kan vaere symptomer pa leverproblemer

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

e Hovedpine

e Virkninger pa mave og tarm: Diarré, mavepine, forstoppelse, luft i maven og luftafgang
o Kvalme og opkastning

e Godartede polypper i mavesakken

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede)
Havelse af fadder og ankler

Sevnlgshed

Svimmelhed, prikkende og breendende falelser sasom prikken og stikken, sgvnighed
Gyngende fornemmelse

Forandringer i leverfunktionen pavist ved blodpraver

Hududslat, klgende udslat og klgende hud

Generel utilpashed og mangel pa energi

Brud pa hofte, handled eller rygsgjle

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

¢ Nedsat antal hvide blodlegemer eller blodplader. Dette kan medfare svaghed, blodudtreedninger
eller gget risiko for infektioner

o Allergiske reaktioner, af og til alvorlige herunder havelse af leber, tunge og hals, feber,

hvaesende vejrtraekning

Lavt indhold af natrium i blodet. Dette kan medfgre svaghed, opkastning og kramper

Overstadighed, forvirring eller nedtrykthed

Smagsforandringer

Synsforstyrrelser sdsom slgret syn

Pludselig hveesende andedraet eller stakandet

Mundtgrhed



Beteendelse i munden

Traske. Svampeinfektion i munden

Leverproblemer herunder gulsot, som kan give gullig hud, mgark urin og traethed
Hartab

Lysoverfglsomhed

Led- eller muskelsmerter

Alvorlige nyreproblemer

@get svedtendens

Betaendelse i tarmen (som medfarer diarré)

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos farre end 1 af 10.000 behandlede)

Zndringer i blodtzllinger herunder nedsat antal hvide blodlegemer

Aggression

Ser, faler eller hgrer ting, som ikke findes (hallucinationer)

Alvorlige leverproblemer, som medfarer leversvigt og betendelse i hjernen

Pludselig indsattende alvorligt hududsleat, blisterdannelse eller afskalning af huden. Dette kan
veere forbundet med hgj feber og ledsmerter /erythema multiforme, Stevens-Johnson syndrom,
toksisk epidermal nekrolyse)

e Muskelsvaghed

o Brystforstarrelse hos mend

Frekvens ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data)
Hvis du tager Omeprazol Amneal i mere end tre maneder kan koncentrationen af magnesium i dit
blod falde. Lav magnesiumkoncentration kan ses som treethed, ufrivillige
muskelsammentraekninger, desorientering, kramper, svimmelhed og @get puls. Hvis du far nogen
af disse symptomer, skal du omgéaende kontakte deres laege. Lav magnesiumkoncentration kan
ogsa fare til en reduktion i kalium- eller calciumkoncentrationen i blodet. Det kan veere, at din
lege vil tage regelmassige blodprever pa dig for at holde gje med magnesiumkoncentrationen.

e Udslet, eventuelt med ledsmerter.

Omeprazol Amneal kan i meget sjaeldne tilfeelde pavirke de hvide blodceller og medfare nedsat
immunforsvar. Hvis du har en infektion med symptomer sdsom feber med alvorligt nedsat
almentilstand eller feber med symptomer pa en lokal infektion sasom smerter i halsen, svelget,
munden eller besvaeret vandladning, skal du kontakte leegen sa hurtigt som muligt, saledes at mangel
pa hvide blodceller kan pavises ved en blodprave. Det er vigtigt for dig, at give oplysninger om din
medicin pa dette tidspunkt.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apoteket. Dette geaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kghenhavn S

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

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

5. Opbevaring

Opbevar dette leegemiddel utilgengeligt for barn.



Brug ikke Omeprazol Amneal efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares ved temperaturer under 30 °C.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Omeprazol Amneal indeholder:

- Aktivt stof: omeprazol
Hver hard enterokapel indeholder 10 mg, 20 mg eller 40 mg omeprazol.

- @vrige indholdsstoffer:
Kapselindhold: Lactosemonohydrat, natriumlaurilsulfat, mikrokrystallinsk cellulose,
hydroxypropylcellulose, mannitol, dinatriumhydrogenphosphatdihydrat, hypromellose,
triethylcitrat, talcum, methacrylsyre-ethylacrylat copolymer (1:1), glycerolmonostearat,
polysorbat, titandioxid (E171).
Kapselskal: Rad jernoxid (E171), titandioxid (E171), gelatine, natriumlaurilsulfat.
Praegebleak: Shellac, propylenglycol, sort jernoxid (E172), kaliumhydroxid.

Udseende og pakningsstarrelser
Harde enterokapsler

Omeprazol Amneal 10 mg:
Pink/pink, starrelse ”3” hard gelatinekapsel preeget med "E” pa pink top og ”65” pa pink bund med
sort bleek, fyldt med hvide til off-white korn forsynet med et mavesyreresistent overtrak.

Omeprazol Amneal 20 mg:
Radbrun/pink, starrelse ”1” hard gelatinekapsel preeget med "E” pa redbrune top og "67” pa pink
bund med sort blak, fyldt med hvide til off-white korn forsynet med et mavesyreresistent overtraek.

Omeprazol Amneal 40 mg:

Radbrun/rgdbrun, stgrrelse 0" hard gelatinekapsel preeget med "E” pa redbrune top og ”69” pa den
radbrune bund med sort blak, fyldt med hvide til off-white korn forsynet med et mavesyreresistent
overtrek.

Omeprazol Amneal findes i Polyamid/Aluminium/PVC /Aluminium blisterpakninger og HDPE
beholdere.

Polyamid/Aluminium/PVC /Aluminium blisterpakninger:

Omeprazol Amneal 10 mg: 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 og 500 kapsler

Omeprazol Amneal 20 mg: 1, 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 250, 500 og 1.000 kapsler
Omeprazol Amneal 40 mg: 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 og 500 kapsler

HDPE beholder med tarremiddel af silicagel i polypropylenléget:
Omeprazol Amneal 10 mg, 20 mg og 40 mg: 14, 28, 50 og 500 kapsler

Ikke alle pakningsstaerrelser er ngdvendigvis markedsfart
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Amneal Pharma Europe Limited
70 Sir John Rogerson’s Quay



Dublin 2
Irland

Fremstiller

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate,

Hal Far, Birzebbugia, BBG 3000
Malta

Reprasentant:
Amneal Nordic ApS
Kanalholmen 14-18
2650 Hvidovre
Danmark

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Danmark Omeprazol Amneal 10 mg/20 mg/ 40 mg enterokapsler

Malta Omeprazole Amneal 10 mg/ 20 mg/ 40 mg Gastro-resistant capsules
Norge Omeprazol Amneal

Sverige Omeprazol Amneal

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 01/2017
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