Oplysninger om Omelix 10 mg enterokapsel, hard

Lzes hele denne information godt igennem for De begynder at anvende medicinen

- Denne medicin kan fas uden recept. For at opna den bedste virkning, skal De altid folge
vejledningerne i denne information.

- Gem informationen, De far méske brug for at leese den igen.

- Onsker De mere information, sa kontakt lage eller apotek.

- Hvis De ikke har faet det bedre inden 14 dage, eller hvis De har faet det vaerre, skal De kontakte
leegen.

Indholdsfortegnelse:

Virkning og anvendelse.

Vigtig information som ber leses for De anvender Omelix.
Sadan skal De tage Omelix.

Bivirkninger.

Opbevaring.

Yderligere information.

A

1. Virkning og anvendelse

Udseende: gelatinekapsel, starrelse 2, med hvid underdel maerket ”10” og lysered overdel maerket
”OM?”, der indeholder et hvide eller nasten hvide, runde, bikonvekse granulatkorn.

Omelix tilharer en gruppe legemidler, der nedsatter produktionen af mavesyre ved at hemme mavens
syrepumpe.

Omelix 10 mg enterokapsler bruges til korttidsbehandling af halsbrand og sure opstad som
selvbehandling. Leegen kan ogsa have forskrevet preeparatet ved andre tilstande i maven, spiserer og
tolvfingertarm. Omeprazol hammer dannelsen af mavesyre og reducerer surhedsgraden i mavesaften.

Halsbrand og sure opsted opstéar ved at mavesaft kommer op i spisereret for eksempel ved tunge loft,
efter maltid eller nar De ligger ned. Disse symptomer kan ogséa foreckomme ved mavesar eller ved
alvorlige sygdomme i magen eller spisergret. Ved at eendre pa livsstilen, for eksempel ved at ryge
mindre, undga kaffe, alkohol, steerkt krydret mad, sene aftensmaéltider, tunge loft og stress kan
symptomerne lindres. En hgjere pude kan ogsa hjelpe. Hvis disse tiltag alene ikke hjalper, kan
behandling med leegemiddel hjaelpe. Hvis symptomerne er vedvarende, ofte kommer tilbage, eller hvis
de har synkeproblemer, er det vigtigt at De kontakter laegen for at klarleegge arsagen.

Visse laegemidler som acetylsalicylsyre og andre l&gemidler som har beteendelsesdeempende og
smertestillende effekt (sakaldte NSAIDs) kan ogsa give lignende symptomer. Kontakt leegen eller
apotek for yderligere information.

2. Vigtig information som ber lzses for De anvender Omelix

Anvend ikke Omelix, hvis De:
- er overfelsom (allergisk) over for omeprazol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Omelix.

Serlige forholdsregler:

De ber sparge Deres leege om brugen af Omelix, hvis De:

- taber Dem, hvis De kaster op gentagne gange, hvis De har synkebesveer, eller hvis De har blod i
afferingen (kontakt laegen umiddelbart).

- har nedsat leverfunktion.

- har nedsat nyrefunktion.

- eraldre
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Hvis De har mavesér ber De kontakte leegen for brug og for eventuelt at fa undersegt om De har en
infektion med bakterien Helicobacter pylori. Ligeledes kan laegen undersgge om De har ondartede
svulster for start af behandlingen.

Omeprazol frarédes til bern under 2 ar.

Vigtige oplysninger om hjzlpestofferne i Omelix
Dette leegemiddel indeholder lactose. Kontakt legen, for De tager denne medicin, hvis leegen har
fortalt Dem, at De ikke téler visse sukkerarter.

Brug af Omelix sammen med mad og drikkevarer
Omelix enterokapsler skal synkes hele med tilstrekkelig veeske (f.eks. 1 glas vand) pa tom mave.
Samtidig indtagelse af fode gor at optagelsen af Omeprazol bliver mindre og langsommere.

Graviditet & Amning
Fé vejledning hos leegen eller apotek for de tager nogen form for medicin under graviditet.

Graviditet
Der er begranset erfaring med anvendelse under graviditet. Sperg derfor Deres laege til rads, inden De
tager Omelix under graviditet.

Amning

Omelix gér over i modermalken, men pavirker formentlig ikke bern, der ammes. De ber dog sperge
Deres laege til rads, inden De anvender laegemidlet under amning. Anvendelse af omeprazol under
amning kraever ngje vurdering af fordele og risici.

Trafik og arbejdssikkerhed

Der foreligger ingen undersggelser af, om Omelix pavirker evnen til at fore motorkeretgj eller betjene
maskiner. Kun i sjeldne eller meget sjeldne tilfaelde forekommer bivirkninger i centralnervesystemet,
som hovedpine, treethed, sgvnbesvear, svimmelhed, syn og herelsesforstyrrelser, der kan svaekke
reaktionsevne og demmekraft, og dermed nedsatte arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i
trafikken.

Brug af anden medicin

Fortzael altid laegen eller apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Det

galder ogsa medicin, som ikke er pa recept, naturlaegemidler samt staerke vitaminer og mineraler.

Det er isaer vigtigt for laegen at fa kendskab til, om De er i behandling med:

- ketokonazol, itrakonazol eller lignende leegemidler mod svampeinfektioner, idet deres effekt
mindskes af omeprazol.

- erythromycin, clarithromycin, roximycin (antibiotika), som forsterker og forlaenger omeprazols
virkning, samt forsteerkes selv af omeprazol.

- diazepam (mod angst og uro), phenytoin (mod epilepsi) og R-warfarin (blodfortyndende), idet
deres virkning forstaerkes og forlaenges ved brug af omeprazol.

- digoxin (hjertemedicin), som far gget virkning ved brug af omeprazol.

- disulfiram (leegemiddel mod alkoholafthangighed), idet deres virkning forstaerkes og forleenges af
omeprazol.

- Perikum (naturleegemiddel).

3. Sadan skal De tage Omelix

Enterokapslerne sluges hele med tilstraekkelig veeske (f. eks. 1 glas vand), helst pa tom mave om
morgenen for morgenmaden. Enterokapslerne kan abnes, men indholdet ma ikke tygges eller knuses.
Dosering:

Omelix 10 mg, 1-2 enterokapsler i dognet.

Hvis symptomerne ikke forbedres eller hvis de forveerres 14 degn efter pdbegyndt behandling, eller
hvis symptomerne kommer tilbage straks efter behandlingen er det vigtigt at De kontakter leegen.
Omelix ber ikke anvendes til barn under 15 ar uden laegens anvisning..
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Har De taget for meget Omelix
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget mere af Omelix, end der star i denne
information, eller mere end laeegen har foreskrevet.

Hyvis De glemmer at tage Omelix
De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for glemte enkeltdoser. De skal blot fortsaette som
normalt med at tage den angivne dosis.

4. Bivirkninger
Omelix kan som al anden medicin give bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger:

Sjeeldne (forekommer hos flere end 1 ud af 10.000 og mindre end 1 ud af 1000 patienter)
Nervesystemet: Hallucinationer.

Blod- og lymfesystem: Jernmangel (hypokrom mikrocytaer angemi) hos bern.
Mave-tarmsystemet: Godartede cyster ved langtidsbehandling.

Meget sjceldne (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter)

Mave-tarmsystemet: Betaendelse i bugspytkirtlen.

Lever og galdeveje: Hjernelidelse (encefalopati) hos patienter med alvorlig leversygdom,
leverbetaendelse med eller uden gulsot, leversvigt.

Hud: Visse alvorlige hud- og slimhindereaktioner (Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal
nekrolyse).

Nyrer og urinveje: Betendelsesreaktion (interstitiel nefrit).

Nervesystemet: Depression.

Overfolsomhedsreaktioner: Bronkokonstriktion eller anafylaktisk shock, allergisk karbetaendelse
(vaskulit).

Ikke alvorlige bivirkninger:

Almindelige (forekommer hos flere end 1 ud af 100 og mindre end 1 ud af 10 patienter)
Nervesystemet: Hovedpine, slavhed, sgvnighed, sgvnforstyrrelser og svimmelhed.
Mave-tarmsystemet: Diaré, forstoppelse, luft i maven eventuelt med mavesmerter, kvalme og
opkastninger.

Ikke almindelige (forekommer hos flere end 1 ud af 1000 og mindre end 1 ud af 100 patienter)

Hud: Klge (pruritus), udslet, hartab (alopeci), redmen (erytem) eller lysfalsomhed og aget
svedtendens.

Lever og galdeveje: Forhgjede levertal.

Sanseorganer: Synsforstyrrelser (uskarpt syn, nedsat synsstyrke eller synsfelt), hareproblemer (f.eks.
tinnitus) eller smagsforstyrrelser.

Andet: Utilpashed, havelser (perifere edemer).

Der kan i sjaeldne eller meget sjeldne tilfaelde optreede andre ikke alvorlige bivirkninger. @nsker De
information om disse bivirkninger, si sperg laegen eller apoteket.

Afbryd medicineringen og kontakt omgéende laegen, hvis De i lgbet af behandlingen far symptomer
som feber med blaereformede udslat pa huden og ved kropsébning, havelser i hud og slimhinder,
afstedning af hudomréder. Dette kan vere tegn pa nogle af de ovenstiaende meget sjeldne alvorlige
bivirkninger.

Fortael leegen eller apoteket, hvis De far andre bivirkninger end dem, der stér her, sa bivirkningerne
kan blive indberettet til Laegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre.
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Forteael leege eller apotek, hvis De fér bivirkninger, der bliver ved og er generende. Nogle bivirkninger
kan kreeve behandling.

Patienter eller parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. De finder
skema og vejledning under bivirkninger pé leegemiddelstyrelsens netsted:
http://www.lacgemiddelstyrelsen.dk/

5. Opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Ma ikke opbevares ved over 25°C.

Hold beholderen teet tillukket.

Aflever altid eventuelle medicinrester pa apoteket.

6. Yderligere information

Omelix 10 mg enterokapsel, hard indeholder:

- Det aktive stof er omeprazol. En enterokapsel indeholder 10 mg omeprazol.

- De avrige indholdsstoffer er 58 mg lactosemonohydrat, crospovidon, hypromellose,
methacrylsyre-ethylmethacrylat copolymer (1:1) med natriumlaurylsulfat og polysorbat 80,
talcum, triethylcitrat, titandioxid (E171), glyceroldibehenat og silica, kolloid vandfri. Desuden
indeholder kapselskallen gelatine, titandioxid (E171), natriumlaurylsulfat og red jernoxid
(E172).

Indehaver af markedsferingstilladelse
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, D-89079 Ulm, Tyskland

Fremstiller
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, D-89143 Blaubeuren, Tyskland

Reprzsentant i Danmark
ratiopharm A/S, Slotsmarken 12, st. tv., 2970 Hersholm
Tel.: 45 46 06 60
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