@ ORIFARM

GENERICS

INDLAGSEDLER FOR:
Omeprazol Copyfarm gastro-resistente tabletter

omeprazol

10, 20 0g 40 mg

Indhold:
Indlaegsseddel for medicinen kgbt i handkgb

Indleegsseddel for medicin kgbt pa recept



Indleegsseddel: Information til brugeren

Omeprazol Copyfarm, harde enterokapsler
10 mg, pakningsstarrelser op til 28 stk.
20 mg, pakningsstarrelser op til 14 stk.

omeprazol

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.
- Tag altid dette leegemiddel ngjagtig som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter de anvisninger,
leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet har givet dig.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.
- Sparg pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.
- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt her.
- Kontakt laegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre i lgbet af 14 dage.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Omeprazol Copyfarm
3. Sadan skal du tage Omeprazol Copyfarm

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Omeprazol Copyfarm bruges til behandling af sure opsted og halsbrand.

Omeprazol Copyfarm tilhgrer en gruppe af medicin, der kaldes syrepumpehaemmer. Din mave producerer
normalt syre, som hjalper med fordgjelse af mad. For meget syre kan resultere i smertefuld irritation og
skade pa din mave og tolvfingertarm. Syrepumpehaemmere virker ved at nedsatte mavens produktion af
syre, lette smerterne og hjelpe med at udbedre eventuel skade.

Huvis din leege har sagt, at du skal tage Omeprazol Copyfarm for noget andet, skal du altid falge leegens
anvisning.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Omeprazol Copyfarm

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

Tag ikke Omeprazol Copyfarm
o hvis du er allergisk over for omeprazol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Omeprazol Copyfarm
(angivet i pkt. 6).
e hvis du er i samtidig behandling med clarithromycin (et antibiotika) og du har nedsat leverfunktion.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, apoteket eller sundhedspersonalet, far du tager Omeprazol Copyfarm



e hvis du allerede har brugt omeprazol eller andre syrepumpehaemmere i lang tid, mere end 1 ar. Hvis
du har det eller hvis det forventes, at du skal tage omeprazol i leengere tid (mere end 1 ar), sa vil din
leege sandsynligvis have dig til regelmaessig kontrol. Nar du ser din laege skal du informere ham om
nye og usaedvanlige symptomer eller omstendigheder.

o hvis du lider eller for nylig har lidt af nogen af de falgende symptomer: utilsigtet vaegttab,
tilbagevendende opkastning eller opkastning af blod eller mark affaring. Sa vil din leege muligvis
lave en undersggelse der kaldes en endoskopi for at diagnosticere din tilstand og/eller udelukke
ondartet sygdom.

o hvis du har eller har haft problemer med din lever eller dine nyrer. Det er muligt, at din leege med en
blodprave undersgger, hvordan de virker, is&r hvis du skal tage omeprazol kapsler i l&engere tid.

e hvis du har diarré, mens du er i behandling med Omeprazol Copyfarm. Omeprazol er blevet
forbundet med en lille stigning i smitsom diarré.

Huvis din leege har givet dig Omerazol Copyfarm sammen med anden medicin, som er beregnet til behandling
af Helicobacter pylori infection (antibiotika) eller sammen med anti-antiflammatorisk medicin til at behandle
din smerte eller gigtsygdom: lzes ogsa indlaegssedlerne omhyggeligt fra de andre laegemidler.

Brug af anden medicin sammen med Omeprazol Copyfarm
Forteel altid til leegen eller pa apoteket, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette galder
ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Hvis flere laegemidler tages samtidig, kan de pavirke effekten af hinanden. Kontakt laegen, hvis du tager et af
falgende legemidler samtidig med Omeprazol Copyfarm, da dosis eventuelt skal justeres:

Beroligende medicin kaldet benzodiazepiner (f.eks. diazepam, triazolam eller flurazepam)
Atatanavir (til at behandle infektioner med HIV)

Citalopram, imipramin, clomipramin (mod depression)

Fenytoin (mod epilepsi)

Fenofarbital (mod epilepsi)

Warfarin (heemmer blodets evne til at starkne)

Ketokonazol og itraconazol (svampemedicin)

Digoxin (hjertemedicin).

Clarithromycin (mod infektioner)

Disulfiram (medicin til alkoholafvaenning).

Ciclosporin og tacrolimus (undertrykker kroppens immunforsvar)
Vitamin B12

Perikon

Brug af Omeprazol Copyfarm sammen med mad og drikkevarer
Du kan tage Omeprazol Copyfarm sammen med mad og drikke.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du
sparge din leege eller apoteket til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Graviditet:
Du ma kun tage Omeprazol Copyfarm efter leegens anvisning.

Amning:
Erfaringer med Omeprazol Copyfarm er begraensede. Du ma derfor sa vidt muligt ikke tage Omeprazol
Copyfarm hvis du ammer.



Trafik- og arbejdssikkerhed
Omeprazol Copyfarm kan give bivirkninger, der i starre eller mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden og
evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Omeprazol Copyfarm indeholder saccharose, hvor advarsel er pakravet
Omeprazol Copyfarm indeholder saccharose. Kontakt leegen, fgr du tager denne medicin, hvis laegen har
fortalt dig at, du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Omeprazol Copyfarm

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter leegens,
apotekspersonalets eller sundhedspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s sperg leegen, pa apoteket eller
sundhedspersonalet.

Kapslerne ber synkes hele sammen med rigelig maengde vand (f.eks et glas vand) far et maltid (f.eks. for
morgenmad eller aftensmad) eller pa tom mave. Kapslerne ma ikke tygges eller knuses.

Den sa&dvanlige dosis er:

Voksne:

20 mg en gang daglig. Behandlingstiden er 2-4 uger. | szrlige tilfeelde kan doses gges til 40 mg daglig.
Vedligeholdelsesdosis er 10 mg en gang daglig.

/Eldre:
Samme dosis som angivet under ”VVoksne”.

Barn:
Bar ikke anvendes til bgrn under 15 ar uden leegens anvisning.

Nedsat nyrefunktion:
Det er ikke ngdvendigt at justere dosis.

Nedsat leverfunktion:
Det kan her veere ngdvendigt at justere dosis. Du skal fglge leegens anvisning.

Har du taget for mange Omeprazol Copyfarm
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Omeprazol Copyfarm, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet og du faler dig utilpas. Tag pakningen med.
Har du glemt at tage Omeprazol Copyfarm
Hvis du glemmer at tage en dosis skal du tage en dosis nar snart du husker det medmindre det neesten er tid
til din neeste dosis. | det tilfeelde skal du fortseette som far. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte tablet.

4. Bivirkninger

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

De fleste bivirkninger forsvinder enten ved fortsat behandling eller efter opher af behandlingen.



Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end én ud af 10 patienter):
e Sgvnighed, sgvnlgshed, svimmelhed, hovedpine og dgsighed
o Diaré, forstoppelse, luft i maven - evt. med mavesmerter, kvalme og opkastning.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 100 patienter):
o Synsforstyrrelser (tab af synsskarphed eller nedsat syn).
Ringen for grerne (f.eks. tinnitus).
Smagsforstyrrelser.
Forandringer i leverenzymveerdier (ses i blodpraver).
Hudklge, hududslet, hartab, hudlidelse specielt lokaliseret i ansigt samt pa arme og ben,
lysfalsomhed i huden og @get svedtendens
e Vaskeansamlinger i kroppen.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 1.000 patienter):
e Visse typer blodmangel: Hypokromami, mikrocystisk anemi hos bgrn.
e Fornemmelse af snurren og myrekryben pa huden og let forvirring. Mental forvirring og
hallucinationer overvejende hos alvorligt syge og &ldre.
e Brun-sort misfarvning af tungen ved samtidig anvendelse af clarithromycin (mod infektion).
Godartede kirtelcyster.
o Muskelsvaghed, muskel- og ledsmerter.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10.000 patienter):

Stop med at tage Omeprazol Copyfarm og kontakt straks laegen hvis du far falgende allergiske symptomer:
haevelse i ansigt, tunge eller svalg

Besvar med at synke

Andedraetsbesveer eller anafylaktisk shock.

Leverbetendelse med eller uden gulsot, nedsat leverfunktion og bevidsthedssvaekkelse eller slgvhed,
der kan fare til forbigdende koma (encefalopati) hos patienter med meget alvorlig leversygdom.

e Hudlidelse med afstgdning af overhuden.

Yderligere meget sjaeldne bivirkninger

e Forandringer i blodveerdier. Neeldefeber, forhgjet kropstemperatur. Allergisk betendelse i
blodkarrene og feber.

e Uro og depressive reaktioner overvejende hos alvorligt syge og ldre.

e Mundtgrhed, beteendelse i mundslimhinden, svampeinfektion (candidiasis) eller beteendelse i
bugspytkirtlen.

e Nyrebetendelse.

e Lavt indhold af natrium i blodet, forstarrelse af brystkirtlerne hos mand.

Tal med laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke fremgar af denne indleegsseddel.

Bivirkninger, som ikke er navnt her, bar indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan
blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du
finder skema og vejledning pa Laegemiddelstyrelsens netsted www.meldenbivirkning.dk.

5. Opbevaring

Opbevar Omeprazol Copyfarm utilgeengeligt for barn.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Tag ikke Omeprazol Copyfarm efter den udlgbsdato, der er anfart pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

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

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

e  Aktivt stof: Omeprazol 10 mg

o @vrige indholdsstoffer: Saccharose, hypromellose, talcum, titandioxid (E 171), methacrylsyre-
ethylacrylat copolymer (1:1) dispersion 30 %, triethylcitrat, majsstivelse, dinatriumphosphatdihydrat
(E339ii).
Kapselskal: Gelatine, titandioxid (E 171), sort jernoxid (E 172).
Sort blek: shellac, vandfri ethanol, isopropylalkohol, butylalkohol, propylenglycol, renset vand,
ammoniakoplgsning, kaliumhydroxid, og sort jernoxid (E 172).

Udseende:
Harde enterokapsler. Hvide, uigennemsigtige kapsler meerket “OM10”.

Pakningsstarrelser:
7, 14, 15, 28, 30, 50 og 56 kapsler i plastbeholder.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Copyfarm A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

info@copyfarm.com

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
Danmark: Omeprazol Copyfarm
Tyskland: Omecat 10 mg magensaftresistente Hartkapseln

Omecat 20 mg magensaftresistente Hartkapseln

Omecat 40 mg magensaftresistente Hartkapseln

Denne indleegsseddel blev senest revideret
11/2011

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk



http://www.indlægsseddel.dk/

INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Omeprazol Copyfarm 10 mg, 20 mg og 40 mg harde enterokapsler
Omeprazol

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Spaerg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret Omeprazol Copyfarm til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er
navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Omeprazol Copyfarm.
Sadan skal du tage Omeprazol Copyfarm.

Bivirkninger.

Opbevaring

Yderligere oplysninger.

ok whE

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Omeprazol Copyfarm kan bruges til behandling eller forebyggelse af de falgende tilstande:

Voksne:

e Sar patolvfingertarmen eller mavesar.

e Til at stoppe halsbrand som skyldes tilbagelgb af mavesyre i spisergret og til at hele beteendelse i
spisergret som skyldes tilbagelgb af mavesyre.

e Behandling af mavesar forarsaget af Helicobacter pylori bakterier. Omeprazol Copyfarm skal bruges
i tilleg til antibiotika, fordi det hjalper antibiotika til at virke bedre og hermed slippe af med
infektionen.

e Behandling af for meget mavesyre som giver tilbagevendende mavesar og sar pa tolvfingertarmen i
forbindelse med Zollinger-Ellison’s syndrom (permanent for stor mavesyreproduktion).

e Forebyggelse og behandling af mavesar og sar pa tolvfingertarmen som kan komme efter behandling
med betendelsesdeempende medicin (NSAID som f.eks ibuprofen).

Barn over 1 ar og med en kropsvaegt pa 10 kg eller mere:
e Til at stoppe halsbrand forarsaget af tilbagelgb af syre fra maven til spiseraret og til at hele
beteendelse i spiseraret forarsaget af tilbagelgb af mavesyre.

Omeprazol Copyfarm tilhgrer en gruppe af medicin, der kaldes syrepumpeha&mmere. Din mave producerer
normalt syre, som hjeelper med fordgjelse af maden. For meget syre kan resultere i smertefuld irritation og
skade pa din mave og tolvfingertarm. Syrepumpehaemmere virker ved at nedsatte mavens produktion af
syre, lette smerterne og hjelper med at udbedre eventuel skade.

Laegen kan have givet dig Omeprazol Copyfarm for noget andet. Fglg altid laegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT TAGE OMEPRAZOL COPYFARM
Tag ikke Omeprazol Copyfarm hvis

e Du er overfglsom over for omeprazol eller et eller flere af de gvrige indholdsstoffer i Omeprazol
Copyfarm.
o Du erisamtidig behandling med clarithromycin (et antibiotika) og du har nedsat leverfunktion.



Ver ekstra forsigtig med at tage Omeprazol Copyfarm

e Huvis du allerede har brugt omeprazol eller andre syrepumpehammere i lang tid, mere end 1 ar. Hvis
du har det eller hvis det forventes, at du skal tage omeprazol i leengere tid (mere end 1 &r), sa vil din
leege sandsynligvis have dig til regelmassig kontrol. Du skal informere din leege om nye og
usaedvanlige symptomer eller omstaendigheder.

e Huvis du lider eller for nylig har lidt af en af de fglgende symptomer: utilsigtet veegttab,
tilbagevendende opkastning, opkastning af blod eller hvis din affering er mark. Din laege vil udfere
en undersggelse, der kaldes en endoskopi, for at diagnosticere din tilstand og/eller udelukke ondartet
sygdom.

e Huvis du er @ldre eller du tidligere har haft komplikationer (f.eks. bladning eller mavesar) efter
indtagelse af non-steroid anti-inflammatorisk medicin (NSAID), f.eks. ibuprofen.

Hvis du allerede tager NSAID. Det er muligt, at din leege vil stoppe brugen af disse.
Hvis du har eller har haft problemer med din lever eller dine nyrer. Det er muligt, at din leege, via en
blodpreve, undersgger hvordan de virker, is&r hvis du skal tage omeprazol kapsler i l&ngere tid.

e Huvis du har diarré, mens du er i behandling med Omeprazol Copyfarm. Omeprazol er blevet
forbundet med en lille stigning i smitsom diarré.

Hvis din leege har givet dig Omeprazol Copyfarm sammen med anden medicin (antibiotika), som er beregnet
til behandling af Helicobacter pylori infektion eller ssmmen med anti-antiflammatorisk medicin til at
behandle din smerte eller gigtsygdom: laes ogsa indlegssedlerne omhyggeligt fra de andre leegemidler.

Nogle bgrn med kroniske sygdomme kan kreeve leengerevarende behandling, selvom det ikke anbefales.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til legen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette
geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturlegemidler, steerke vitaminer
og mineraler samt kosttilskud.

Hvis flere leegemidler tages samtidigt, kan de pavirke effekten af hinanden. Kontakt laegen, hvis du tager et
af falgende legemidler samtidig med Omeprazol Copyfarm, da dosis eventuelt skal justeres:
Beroligende medicin kaldet benzodiazepiner (f.eks. diazepam, triazolam, flurazepam)
Atazanavir (medicin til at behandle infektioner med HIV)

Citalopram, imipramin, clomipramin (medicin mod depression)

Fenytoin (medicin mod epilepsi)

Fenobarbital (medicin mod epilepsi)

Warfarin (medicin der fortynder blodet)

Ketoconazol og itraconazol (svampemedicin)

Digoxin (hjertemedicin)

Clarithromycin (medicin mod infektioner)

Disulfiram (medicin til alkoholafvaenning)

Ciclosporin og tacrolimus (medicin der undertrykker kroppens immunforsvar)
Vitamin B12 supplement

Perikon (naturmedicin med Hypericum perforatum)

Brug af Omeprazol Copyfarm sammen med mad og drikke
Du kan tage Omeprazol Copyfarm sammen med mad og drikke.

Graviditet og amning

Sperg din laege eller apoteket til rads, far du tager nogen form for medicin.

Graviditet

Du ma kun tage Omeprazol Copyfarm efter leegens anvisning.

Amning

Erfaringer med Omeprazol Copyfarm er begraeensede. Du ma derfor sa vidt muligt ikke tage Omeprazol
Copyfarm, hvis du ammer. Sparg lsegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed



Omeprazol Copyfarm kan hos enkelte give bivirkninger, som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at
feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Omeprazol Copyfarm

Omeprazol Copyfarm indeholder saccharose. Kontakt lzegen, fgr du tager denne medicin, hvis laegen har
fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE OMEPRAZOL COPYFARM

Tag altid Omeprazol Copyfarm ngjagtigt efter legens anvisning. Er du i tvivl, s sperg leegen eller pa
apoteket.

Kapslerne bar synkes hele med rigelig meaengde vand (f.eks. et glas vand) far et maltid (f.eks. far morgenmad
eller aftensmad) eller pa tom mave. Kapslerne ma ikke tygges eller knuses.

Den sa&dvanlige dosis er:
Voksne
Sar pd tolvfingertarmen

20 mg én gang dagligt. Behandlingsvarighed er 2-4 uger. Dosis kan i serlige tilfeelde gges til 40 mg én gang
dagligt. Vedligeholdelsesdosis er 10 mg én gang dagligt.

Mavesar
20 mg én gang dagligt. Behandlingsvarighed er 4-8 uger. Dosis kan i serlige tilfeelde gges til 40 mg én gang
dagligt.

Beteendelse i spisergret
20 mg én gang dagligt. Behandlingsvarighed er 4-8 uger. Dosis kan i s&rlige tilfeelde gges til 40 mg én gang
dagligt. Vedligeholdelsesdosis er 10-20 mg én gang dagligt.

Zollinger-Ellison’s syndrom
Dosering tilpasses den enkelte. Fglg leegens anvisninger.

Behandling af mavesar og sar pa tolvfingertarmen opstaet efter behandling med NSAID
20 mg én gang dagligt. Behandlingsvarighed er 4-8 uger. Vedligeholdelsesdosis er 20 mg én gang dagligt.

Sure opsted og halsbrand
10-20 mg én gang dagligt. Behandlingsvarighed er 2-4 uger. Hvis du ikke maerker bedring efter 2 ugers
behandling, bar du kontakte legen.

Behandling af bakteriebetinget (Helicobacter pylori bakterier) mavesar
Den sa&dvanlige dosis er 20 mg to gange dagligt. De anbefalede kombinationer med antibiotika er:

20 mg omeprazol + 1000 mg amoxicillin + 500 mg clarithromycin
20 mg omeprazol + 250 mg clarithromycin + 400-500 mg metronidazol

Det hele gives to gange dagligt. Din laege vil forteelle dig, hvilken af kombinationerne, du skal tage.
Behandlingsvarighed er normalt 1 uge. Din leege kan ordinere 20 mg omeprazol én gang dagligt i yderligere
1-3 uger for at hele mavesaret. Vaer omhyggelig med at tage alle doserne hele ugen, for at undga at
bakterierne bliver resistente over for behandlingen.

Barn

Betaendelse i spisergret pga. sure opstad




Behandlingsvarigheden er 4-8 uger.

Behandling af halsbrand og sure opstegd
Behandlingsvarigheden er 2-4 uger. Hvis symptomerne ikke er under kontrol efter 2-4 uger bar barnet
undersgges ngjere.

Fglgende dosering bar anvendes:

Alder Vegt Dosering
>1 ar 10-20 kg 10 mg én gang dagligt. Dosis kan gges, falg laeegens anvisning.
Alder Veagt Dosering
>2 ar >20 kg 20 mg én gang dagligt. Dosis kan gges, falg legens anvisning.

Barn over 4 ar

I kombination med antibiotika til behandling af mavesar forarsaget af Helicobacter pylori.
Behandlingsvarigheden er oftest 7 dage men nogle gange op til 14 dage. Behandlingen skal overvages af en
specialist. Dosis afhanger af barnets alder og veegt.

Vegt Dosering

15-<30 kg  Kombination med to antibiotika: Omeprazol Copyfarm 10 mg, amoxicillin 25 mg/kg
kropsvaegt og clarithromycin 7,5 mg/kg kropsveegt tages sammen to gange dagligt i 1 uge.

30-<40 kg  Kombination med to antibiotika: Omeprazol Copyfarm 20 mg, amoxicillin 750 mg og
clarithromycin 7,5 mg/kg kropsvaegt tages sammen to gange dagligt i 1 uge.

>40 kg Kombination med to antibiotika: Omeprazol Copyfarm 20 mg, amoxicillin 1 g og
clarithromycin 500 mg tages sammen to gange dagligt i 1 uge.

Folg altid leegens anvisninger.

Aldre:
Samme dosis som angivet under ”VVoksne”.

Nedsat nyrefunktion:
Det er ikke ngdvendigt at justere dosis. Du skal falge legens anvisninger.

Nedsat leverfunktion:
Det kan her veere ngdvendigt at justere dosis. Du skal fglge leegens anvisninger.

Folg altid leegens anvisning. Der er forskel pa, hvad den enkelte har brug for. Z£ndringer eller stop i
behandlingen bar kun ske i samrad med leegen.

Hvis du har taget for mange Omeprazol Copyfarm
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Omeprazol Copyfarm, end der star her, eller
flere end lzegen har foreskrevet og du faler dig utilpas. Tag pakningen med.

Hvis du har glemt at tage Omeprazol Copyfarm
Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage en dosis sa snart du husker det, medmindre det nasten er tid
til din naeste dosis. | det tilfelde skal du fortsaette som fer. Tag aldrig dobbelt dosis.



4. BIVIRKNINGER

Omeprazol Copyfarm kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De fleste bivirkninger forsvinder enten ved fortsat behandling eller efter opher af behandlingen.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
e Spvnighed, sgvnlgshed, svimmelhed, hovedpine og dgsighed.
o Diarreé, forstoppelse, luft i maven (evt. med mavesmerter), kvalme og opkastning.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
o Synsforstyrrelser (tab af synsskarphed eller nedsat syn).
Ringen for grerne (f.eks. tinnitus).
Smagsforstyrrelser.
Forandringer i leverenzymveerdier (ses i blodpraver).
Hudklge, hududslet, hartab, hudlidelse specielt lokaliseret i ansigt samt pa arme og ben,
lysfalsomhed i huden og @get svedtendens.
e Va&skeansamlinger i kroppen.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
o Visse typer blodmangel (hypokromami mikrocystisk anemi) hos barn.
e Fornemmelse af snurren og myrekryben pa huden og let forvirring. Mental forvirring eller
hallucinationer (overvejende hos alvorligt syge og &ldre).
¢ Reversibel brun-sort misfarvning af tungen ved samtidig anvendelse af clarithromycin (mod
infektion). Godartede kirtelcyster.
¢ Muskelsvaghed, muskel- og ledsmerter.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):
Stop med at tage Omeprazol Copyfarm og kontakt straks laegen, hvis du far falgende allergiske symptomer:
e Hevelse i ansigt, tunge eller svaelg B
e Besvar med at synke
o Andedratsbesvar eller anafylaktisk shock (voldsom allergisk reaktion).
o Leverbetendelse med eller uden gulsot, nedsat leverfunktion og bevidsthedssvaekkelse eller slgvhed,
der kan fare til forbigdende koma (encefalopati) hos patienter med meget alvorlig leversygdom.
e Hudlidelse med afstgdning af overhuden.

Yderligere meget sjaeldne bivirkninger
o Forandringer i blodvaerdier. Neeldefeber, forhgjet kropstemperatur. Allergisk betendelse i
blodkarrene og feber.
Uro og depressive reaktioner overvejende hos alvorligt syge og &ldre.
Mundtgrhed, betaendelse i mundslimhinden, svampeinfektion (candidiasis) eller betaendelse i
bugspytkirtlen.
Nyrebetendelse.
Lavt indhold af natrium i blodet
Forstarrelse af brystkirtlerne hos maend.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver verre eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Nogle bivirkninger kan kraeve behandling.

Bivirkninger, som ikke er navnt her, bar indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan
blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du
finder skema og vejledning pa Lagemiddelstyrelsens netsted www.meldenbivirkning.dk.



http://www.meldenbivirkning.dk/

S. OPBEVARING

Dette legemiddel kreever ingen szrlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Opbevar Omeprazol Copyfarm utilgengeligt for barn.

Tag ikke Omeprazol Copyfarm efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (Exp) er den
sidste dag i den navnte maned.

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

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Omeprazol Copyfarm indeholder:

Det virksomme indholdsstof i Omeprazol Copyfarm er hhv.: Omeprazol 10 mg, 20 mg eller 40 mg.

De gvrige indholdsstoffer er: Saccharose, hypromellose, talcum, titandioxid (E 171), methacrylsyre-
ethylacrylat copolymer (1:1) dispersion 30 %, triethylcitrat, majsstivelse, dinatriumphosphatdihydrat (E339).
Kapselskal: Gelatine, Titandioxid (E 171). Sort jernoxid (E 172).

Sort blaek: shellac, vandfri ethanol, isopropylalkohol, butylalkohol, propylenglycol, renset vand,
koncentreret ammoniakoplgsning, kaliumhydroxid, sort jernoxid (E 172).

Udseende og pakningsstarrelser:
Udseende:

Harde enterokapsler. Hvide, uigennemsigtige kapsler merket “OM10”, "OM20” eller "OM40”.
Pakningsstarrelser:

10 mg kapsler: 60 og 100 stk. i plastbeholder

20 mg og 40 mg kapsler: 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60 og 100 stk. i plastbeholder.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Danmark: Omeprazol Copyfarm

Tyskland: Omecat 10 mg magensaftresistente Hartkapseln
Omecat 20 mg magensaftresistente Hartkapseln

Omecat 40 mg magensaftresistente Hartkapseln

Denne indlegsseddel blev senest revideret 11/2011
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