INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Omeprazol Bluefish 10 mg, enterotabletter
Omeprazol Bluefish 20 mg, enterotabletter

Omeprazol

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter de anvisninger,
leegen eller apotekspersonalet har givet dig.

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

- Sperg apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som

ikke er nzvnt her. Se afsnit 4.
- Kontakt lzegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre i lgbet af 14 dage.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Omeprazol Bluefish
Sadan skal du tage Omeprazol Bluefish

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok wdpE

1. Virkning og anvendelse

Omeprazol Bluefish indeholder det aktive stof omeprazol. Det tilhgrer en gruppe leegemidler, som
kaldes ’protonpumpehammere”, som virker ved at nedsatte produktionen af mavesyre.

Omeprazol Bluefish bruges til kortvarig behandling af reflukssymptomer (f.eks. halsbrand og sure
opsted) hos voksne.

Refluks er tilbagelab af syre fra maveseakken til spisergret. Det kan fare til at spiseraret bliver
betaendt, hvilket er smertefuldt. Det kan give dig symptomer som en smertefuld, braeendende
fornemmelse i brystet og op i halsen (halsbrand) og en sur smag i munden (sure opsted).

Det kan veere ngdvendigt at tage tabletterne 2-3 dage i traek for at lindre symptomerne.

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

Tag ikke Omeprazol Bluefish
e hvis du er allergisk over for omeprazol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Omeprazol
Bluefish (angivet i afsnit 6).
o hvis du er allergisk over for medicin, der indeholder andre protonpumpehammere (f.eks.
pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).
o hvis du tager medicin, som indeholder nelfinavir (bruges til behandling af HIV).

Hvis du er i tvivl, sa tal med din lzege eller apoteket, inden du tager Omeprazol Bluefish.
Advarsler og forsigtighedsregler

Du ma ikke tage Omeprazol Bluefish i mere end 14 dage uden at tale med en laege.
Hvis du ikke far det bedre eller far en forvearring af symptomerne, skal du tale med din laege.



Omeprazol Bluefish kan skjule symptomer pa andre sygdomme. Derfor skal du straks tale med din

leege far du begynder at tage Omeprazol Bluefish, eller mens du tager det, hvis noget af det fglgende

sker for dig:

Hvis du uventet taber dig meget og har sveert ved at synke.

Hvis du far mavesmerter eller fordgjelsesbesveer.

Hvis du kaster mad eller blod op.

Hvis du har sort/merk affgring (blod i afferingen).

Hvis du far sver eller vedvarende diarré, eftersom brug af omeprazol er sat i forbindelse med

en let gget risiko for smitsom diarré.

Hvis du tidligere har haft mavesar eller er blevet opereret i maven eller tarmen.

Hvis du er blevet behandlet for fordgjelsesbesvar eller halsbrand uafbrudt i 4 uger eller mere.

Hvis du har haft fordgjelsesbesveer eller halsbrand i 4 uger eller mere.

Hvis du har gulsot eller en alvorlig leversygdom.

Hvis du er over 55 ar med nye symptomer eller symptomer, der for nyligt har @ndret sig.

Hvis du nogensinde har faet hudreaktioner efter at have taget et leegemiddel af samme slags

som Omeprazol Bluefish, der nedseetter syreindholdet i maven.

Huvis du far udslet, iser pa de dele af huden, der er udsat for sol, skal du snarest muligt sige
det til leegen, da du kan vere ngdt til at holde op med at tage Omeprazol Bluefish. Husk ogsa
at nevne andre negative virkninger sasom ledsmerter.

Du ma ikke tage omeprazol som et forebyggende leegemiddel.

Nar du tager protonpumpehaemmere som Omeprazol Bluefish kan din risiko for brud pa hofte, handled
0g ryg veere gget en smule, isar i en periode over et ar. Fortzel det til din leege, hvis du har
knogleskarhed (osteoporose) eller hvis du tager kortikosteroider (hvilket kan gge risikoen for
osteoporose).

Brug af anden medicin sammen med Omeprazol Bluefish

Forteel altid leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Det skyldes, at Omeprazol Bluefish kan pavirke virkningen af anden medicin, og anden medicin kan
pavirke virkningen af Omeprazol Bluefish.

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

Forteel din leege eller pa apoteket, hvis du tager nogle af falgende leegemidler:

» 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 lege veere ngdt
til at male koncentrationen af phenytoin i dit blod, nar du starter eller stopper med at tage
Omeprazol Bluefish.

» Blodfortyndende medicin, som warfarin eller andre vitamin K heemmere. Din leege kan vere
ngdt til at male koncentrationen af den blodfortyndende medicin i dit blod, nar du starter eller
stopper med at tage Omeprazol Bluefish.

» Rifampicin (bruges til behandling af tuberkulose).

» Atazanavir (bruges til behandling af HIV).

» Tacrolimus (bruges i forbindelse med organtransplantation).

* Naturlegemidlet perikon (Hypericum perforatum) (bruges til behandling af milde

depressioner).

Cilostazol (bruges til behandling af claudicatio intermittens, ("vindueskiggersyndrom”)).
Saquinavir (bruges til behandling af HIV).

Clopidogrel (bruges til forebyggelse af blodpropper)

Erlotinib (bruges til behandling af kraeft)

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 BBM Pharma
midlertidigt.



Brug af Omeprazol Bluefish sammen med mad, drikke og alkohol
Du kan tage enterotabletterne sammen med mad eller pa tom mave.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sparge din lzege eller apoteket til rads, far du tager dette laegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Omeprazol Bluefish pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at ferdes sikkert i trafikken. Der
kan forekomme bivirkninger som f.eks. svimmelhed og synsforstyrrelser (se afsnit 4). Hvis du er
pavirket af dette, ma du ikke fare motorkaretgj eller betjene maskiner.

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

3. Sadan skal du tage Omeprazol Bluefish
Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg
legen eller pa apoteket.

Den sedvanlige dosis er en 20 mg tablet eller to 10 mg tabletter én gang dagligt i 14 dage. Hvis du
ikke er symptomfri efter denne periode, sa kontakt din leege.

Det kan veere ngdvendigt at tage tabletterne 2-3 dage i traek for at lindre symptomerne.

Brugsvejledning
» Det anbefales at tage tabletterne om morgenen.
+  Du kan tage tabletterne sammen med mad eller pa tom mave.
Tabletter skal synkes hele med et halvt glas vand. Tabletterne ma ikke knuses eller tygges.
Dette skyldes, at tabletterne indeholder overtrukne perler (pellets), som sikrer, at medicinen
ikke bliver nedbrudt af mavesyren. Det er vigtigt ikke at gdelaegge disse perler (pellets).

Hvis du har taget for mange Omeprazol Bluefish, enterotabletter
Hvis du har taget mere Omeprazol Bluefish end anbefalet, sa tal med din leege eller apoteket med det
samme.

Hvis du har glemt at tage Omeprazol Bluefish

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

Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du far nogen af falgende sjaeldne, men alvorlige bivirkninger, skal du stoppe med at tage
Omeprazol Bluefish og straks kontakte leegen:

+  Pludseligt andedraetshesver, havelse af leber, tunge og hals eller andre steder pa kroppen,
udsleet, besvimelse eller besvaer med at synke (alvorlig allergisk reaktion).

»  Redmen af huden med bleeredannelse eller afskalning. Der kan ogsa veere alvorlig
bleeredannelse og blgdning fra leber, gjne, mund, nase og k@nsorganer. Dette kan vaere
”Stevens-Johnsons syndrom” eller "toksisk epidermal nekrolyse”.

+  Gullig hud, mark urin og treethed, som kan vaere symptomer pa leverproblemer.



Bivirkninger kan forekomme, hyppigheden er defineret som fglgende:

Meget almindelig: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer

Almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

Ikke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer

Sjelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer

Meget sjelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de eksisterende oplysninger

Andre bivirkninger omfatter:

Almindelige bivirkninger
* Hovedpine.
«  Pavirkning af mave og tarm: Diarré, mavesmerter, forstoppelse, luft i maven (flatulens).
» Kvalme eller opkastning.

Ikke almindelige bivirkninger
* Hevede fgdder og ankler.
» Forstyrret sgvn (insomnia).
«  Svimmelhed, prikken eller snurren som f.eks. nar benet sover, treethedsfalelse.
» Folelse af, det hele drejer rundt (vertigo).
» /ndringer i de blodpraver, der viser, hvordan leveren fungerer.
*  Hududslat, neldefeber og klgende hud.
«  Generel utilpashed og mangel pa energi.

Sjeeldne bivirkninger

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

» Overfglsomhedsreaktioner, til tider meget alvorlige, heriblandt haevelse af leber, 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 andedratsbesver eller andengd (bronkospasme).

*  Mundterhed.

» Betendelse i mundslimhinden.

« Eninfektion kaldet “trgske”, som kan angribe fordgjelseskanalen og er forarsaget af en
svamp.

« Leverproblemer, inklusive gulsot, som kan forarsage gullig hud, mark urin og treethed.

« Hartab (alopecia).

» Hududslat ved udszttelse for sollys.

» Ledsmerter (arthralgia) eller muskelsmerter (myalgia).

» Alvorlige nyreproblemer (interstitiel nefritis).

*  (get svedtendens.

Meget sjeeldne bivirkninger

» /ndringer i blodteelling inklusive agranulocytose (nedsat antal hvide blodlegemer).
Aggression.
Se, fole eller hgre ting, der ikke er der (hallucinationer).
Alvorlige leverproblemer, der kan fare til leversvigt og beteendelse i hjernen.
Pludseligt, alvorligt hududslet eller bleeredannelse eller afskalning. Dette kan veere ledsaget af
hgj feber og ledsmerter (erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal
nekrolyse).
*  Muskelsvaghed.
» Forstarrede bryster hos meand.

Ikke kendt




« Betaendelse i tarmen (som medfarer diarre)

» Udslet, eventuelt med ledsmerter.

Huvis du tager Omeprazol Bluefish 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 gget puls. Hvis du far
nogen af disse symptomer skal du omgéaende kontakte din lzege. Lav magnesiumkoncentration
kan ogsa fare til en reduktion i kalium- eller calciumkoncentrationen i blodet. Det kan vere, at
din lege vil tage regelmassige blodpraver pa dig for at holde gje med
magnesiumkoncentrationen.

Omeprazol Bluefish kan i meget sjeldne tilfelde pavirke de hvide blodlegemer og derved fare 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 sasom smerter i nakke, hals
eller mund, eller du har sveert ved at komme af med urinen, skal du hurtigst muligt kontakte din leege,
sa mangel pa hvide blodlegemer (agranulocytose) kan udelukkes ved en blodprgve. Det er vigtigt, at
du oplyser om den medicin, du tager.

Veer ikke bekymret over denne liste af bivirkninger. Du far maske ikke nogen af dem.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: sst@sst.dk

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

5. Opbevaring
»  Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

« Brug ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der star pa den indre og ydrepakning efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

« Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Omeprazol Bluefish indeholder:

Det aktive stof er omeprazol. Omeprazol BMM Pharm enterotabletter indeholder 10 mg eller 20 mg
omeprazol.

De gvrige indholdsstoffer er ascorbylpalmitat, lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose,
crospovidon, magnesiumstearat, polyvidon K29/32, hypromellosephthalat, talcum, glyceroltriacetat,
red jernoxid (E172) og for Omeprazol Bluefish 20 mg ogsa sort jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstarrelser
» Omeprazol Bluefish enterotabletter er aflange, brune og filmovertrukne.


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:sst@sst.dk

Pakningsstarrelse:
« HDPE plastikbgtte med sikkerhedslag og terremiddel.
« 7,10, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 100 (2x50), 112 (2x56), 250 og 500 enterotabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfgringstilladelsen

Bluefish Pharmaceuticals AB
Torsgatan 11

111 23 Stockholm

Sverige

Fremstiller

SMB Technology S.A.

39 rue du Parc Industriel
B-6900 Marche-en-Famenne
Belgien

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 11/2015



