Indleegsseddel: Information til brugeren

Losec® 10 mg og 20 mg enterotabletter
omeprazol

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

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

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

Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nzvnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaeegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
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1.

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Losec
Sadan skal du tage Losec

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Losec enterotabletter indeholder det aktive stof omeprazol. Det tilhgrer en gruppe leegemidler, som
kaldes protonpumpehammere. De virker ved at nedsatte produktionen af mavesyre.

Losec bruges til at behandle felgende:

Hos voksne:

Syre fra maven, der stiger op i spisergret og giver smerte, inflammation (en betendelsesagtig
tilstand) og halsbrand (gastrogsofageal reflukssygdom, GERD).

Sar pa 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 ogsa udskrive antibiotika, sa infektionen behandles, og saret kan fa ro til at hele.
Mavesar, som er opstaet ved brug af smertestillende medicin af typen NSAID (non-steroide
antiinflammatoriske leegemidler, “gigtmedicin”). Losec kan ogsa bruges til at hindre mavesar,
hvis du tager leegemidler af typen NSAID.

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

Hos barn:
Barn over 1 ar og > 10 kg

Syre fra maven, der stiger op i spisergret og giver smerte, inflammation (en betaendelsesagtig
tilstand) og halsbrand (gastrogsofageal reflukssygdom, GERD).

Hos bgrn kan symptomerne pa denne tilstand inkludere tilbagelgb af mavens indhold til
munden, opkastning og ringe vagtegning.

Bern og unge over 4 ar

Mavesar, som er inficeret med bakterien Helicobacter pylori. Hvis dit barn lider af dette, kan
leegen ogsa udskrive antibiotika, sa infektionen kan behandles, og saret kan fa ro til at hele.
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2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Losec

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

Tag ikke Losec:

° Huvis du er allergisk over for omeprazol eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 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).

Tag ikke Losec, hvis noget af ovenstaende gealder for dig. Hvis du er i tvivl, sa tal med din laege eller
apoteket, inden du tager Losec.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, far du tager Losec.

Losec kan maskere symptomerne pa andre sygdomme. Derfor skal du straks tale med din lzge, hvis

noget af det fglgende sker for dig, fer du begynder at tage Losec, eller mens du tager det:

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

Hvis du far mavesmerter eller fordgjelsesbesveer.

Hvis du kaster mad eller blod op.

Hvis du har blod i afferingen (sort/mgrk affering).

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 har alvorlige leverproblemer.

° Hvis du nogensinde har faet hudreaktioner efter at have taget et leegemiddel af samme slags
som Losec, der nedsztter syreindholdet i maven.

. Hvis du skal have taget en serlig blodprave (chromogranin A)

Hvis du tager Losec i leengere tid (over 1 ar), vil legen sandsynligvis gerne se dig regelmassigt. Du
skal indberette alle nye og useedvanlige symptomer eller forhold, nar du ser din lege.

Nar du tager protonpumpehaemmere som Losec kan din risiko for brud pa hofte, handled og ryg veere
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).

Hvis du far udslet, iszr 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 Losec. Husk ogsa at naevne andre negative
virkninger sdsom ledsmerter.

Born
Nogle bgrn med kroniske sygdomme kan kreeve langvarig behandling, selvom dette ikke anbefales.
Medicinen ma ikke gives til barn under 1 ar eller barn som vejer under 10 kilo.

Brug af anden medicin sammen med Losec

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept. Det skyldes, at Losec kan pavirke
virkningen af anden medicin, og anden medicin kan pavirke virkningen af Losec.

Tag ikke Losec, hvis du tager medicin, der indeholder nelfinavir (bruges til behandling af hiv).



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

° Ketoconazol, itraconazol posaconazol 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 laege veere ngdt
til at male koncentrationen af phenytoin i dit blod, nar du starter eller stopper med at tage Losec

. Blodfortyndende medicin, som warfarin eller andre vitamin K-h&mmere. Din laege kan veere

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

stopper med at tage Losec

Rifampicin (bruges til behandling af tuberkulose)

Atazanavir (bruges til behandling af hiv)

Tacrolimus (bruges i forbindelse med organtransplantation)

Naturlzegemidlet 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 kraeft) — hvis du tager en hgj

dosis methotrexat kan din leege afbryde din behandling med Losec midlertidigt

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

Brug af Losec sammen med mad og drikke
Se afsnit 3.

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

Omeprazol udskilles i modermaelken, men det er usandsynligt, at det vil pavirke barnet, nar der
anvendes terapeutiske doser. Din laege vil tage stilling til, om du kan tage Losec, mens du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Losec 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 patienter
pavirkes af disse, ma de ikke fgre motorkaretgj eller betjene maskiner.

Losec tabletter indeholder saccharose
Losec enterotabletter indeholder saccharose. Kontakt leegen, far du tager denne medicin, hvis legen
har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3.  Sadan skal du tage Losec

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Din leege vil fortelle dig, hvor mange enterotabletter du skal tage, og hvor lenge du skal tage dem.
Det vil afhaenge af din tilstand, og hvor gammel du er.
Den anbefalede dosis er angivet nedenfor:



Brug til voksne

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

. Hvis din leege har fundet, at dit spiserar er beskadiget, er den anbefalede dosis 20 mg én gang
dagligt i 4-8 uger. Din laege kan veelge at give dig 40 mg i yderligere 8 uger, hvis dit spiserar
ikke er helet.

° Den anbefalede dosis, nar spiseraret er helet, er 10 mg én gang dagligt.

° Huvis dit spiserar ikke er beskadiget, er den saedvanlige dosis 10 mg én gang dagligt.

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

o Den anbefalede dosis er 20 mg én gang dagligt i 2 uger. Din lege kan veelge at give dig samme
dosis i yderligere 2 uger, hvis dit sar ikke er helet.

° Hvis dit sar ikke heler fuldsteendigt, kan dosis sattes op til 40 mg én gang dagligt i 4 uger.

Til behandling af mavesar (gastrisk ulcus):

o Den anbefalede dosis er 20 mg én gang dagligt i 4 uger. Din lege kan veelge at give dig samme
dosis i yderligere 4 uger, hvis dit sar ikke er helet.

° Hvis dit sar ikke heler fuldsteendigt, kan dosis settes op til 40 mg én gang dagligt i 8 uger.

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

Til behandling af mavesar og sar pa den gverste del tarmen opstaet som fglge af behandling med
NSAID (non-steroide anti-inflammatoriske lzegemidler):
. Den anbefalede dosis er 20 mg én gang dagligt i 4 til 8 uger.

For at forebygge mavesar og sar pa den gverste del af tarmen, hvis du tager NSAID:
° Den anbefalede 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 anbefalede dosis er 20 mg Losec to gange dagligt i en uge.

. Din lzege vil kombinere behandlingen med to af faglgende tre antibiotika: amoxicillin,
clarithromycin eller metronidazol.

Til behandling af for meget mavesyre pa grund af en svulst i bugspytkirtlen (Zollinger-Ellisons

syndrom):

o Den anbefalede dosis er 60 mg dagligt.

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

Brug til bgrn og unge

Til behandling af GERD-symptomer sasom halsbrand og sure opstad:
. Barn over 1 ar med en legemsveegt pa over 10 kg kan tage Losec. Dosis til barn afhenger af
barnets vaegt, 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:

. Barn over 4 ar kan tage Losec. Dosis til bgrn afhaenger af barnets veegt, og leegen vil finde frem
til den rigtige dosis.

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



Brugsvejledning

° Det anbefales at tage enterotabletterne om morgenen.

° Du kan tage enterotabletterne sammen med mad eller pa tom mave.

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

Hvad du kan gare, hvis du eller dit barn har sveert ved at synke enterotabletterne
° Hvis du eller dit barn har svaert ved at synke enterotabletterne:
- Del enterotabletten og opsleem den i en skefuld vand uden brus. Du kan ogsa bruge sure
typer juice (f.eks. a&ble, appelsin eller ananas) eller &blemos.
- Rar altid rundt, umiddelbart far du drikker (blandingen bliver ikke klar). Drik blandingen
med det samme eller inden for 30 minutter.
- For at veere 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 vand med brus. De harde
perler indeholder medicinen og ma ikke knuses eller tygges.

Hvis du har taget for meget Losec
Hvis du har taget mere Losec, end din lzege har foreskrevet, sa tal med din laege eller apoteket med det
samme.

Hvis du har glemt at tage Losec

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

Hvis du holder op med at tage Losec
Du ma ikke stoppe med at tage Losec, uden farst at tale med laegen eller apotekspersonalet.

Spearg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

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

Hvis du far nogen af fglgende sjeeldne, men alvorlige bivirkninger, skal du stoppe med at tage

Losec og straks kontakte lzegen:

. Pludseligt andedraetshesvaer, havelse af laber, tunge og hals eller andre steder pa kroppen,
udslat, besvimelse eller besvaer med at synke (alvorlig allergisk reaktion).

. Regdmen af huden med blaredannelse eller afskalning. Der kan ogsa veere alvorlig
bleeredannelse og blgdning fra leber, gjne, mund, naese og kansorganer. Dette kan veere
”Stevens-Johnson syndrom” eller toksisk epidermal nekrolyse”.

o Gullig hud, merk urin og treethed, som kan veere symptomer pa leverproblemer.

Andre bivirkninger omfatter:

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

. Hovedpine.

o Pavirkning af mave og tarm: Diarré, mavesmerter, forstoppelse, luft i maven (flatulens).
. Kvalme eller opkastning.

. Godartede polypper i mavesakken.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede)



Haevede fadder og ankler.

Forstyrret sgvn (sgvnlgshed).

Svimmelhed, prikken eller snurren som f.eks. nar benet sover, traethedsfalelse.
Folelse af, det hele drejer rundt (svimmelhed).

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

Hududslet, neldefeber og klgende hud.

Generel utilpashed og mangel pa energi.

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

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

o Overfglsomhedsreaktioner, til tider meget alvorlige, heriblandt haevelse af leeber, tunge og hals,

feber og andedraetsproblemer.

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

Ophidselse, forvirring eller depression.

Smagsforstyrrelser.

Synsproblemer sdsom uklart syn.

Pludselig andedraetsbesveer (bronkospasme).

Mundtgrhed.

Betendelse i mundslimhinden.

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

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

Hartab.

Hududsleet ved udsettelse for sollys.

Ledsmerter eller muskelsmerter (myalgi).

Alvorlige nyreproblemer (interstitiel nefritis).

@get svedtendens.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede)

Zndringer i blodtzlling inklusive nedsat antal hvide blodlegemer (agranulocytose).
Aggression.

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

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

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

° Muskelsvaghed.

. Forstarrede bryster hos mend.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke fastlaegges pa baggrund af de tilgeengelige data)

o Beteendelse i tarmen (som medfarer diarré).

o Hvis du tager Losec i mere end tre maneder, kan koncentrationen af magnesium i dit blod falde.
Lav magnesiumkoncentration kan ses som traethed, ufrivillige muskelsammentrakninger,
desorientering, kramper, svimmelhed og gget puls. Hvis du far nogen af disse symptomer skal
du omgaende kontakte din leege. Lav magnesiumkoncentration kan ogsa fere til en reduktion i
kalium- eller calciumkoncentrationen i blodet. Det kan veere, at din laege vil tage regelmassige
blodpraver pa dig for at holde gje med magnesiumkoncentrationen.

. Udslet, eventuelt med ledsmerter.

Losec kan i meget sjeldne tilfeelde pavirke de hvide blodlegemer og derved fare til en svaekkelse 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 svaert ved at komme af med urinen, skal du hurtigst muligt kontakte din lzege, sa mangel



pa hvide blodlegemer (agranulocytose) kan udelukkes ved en blodprgve. Det er vigtigt, at du oplyser
om den medicin, du tager.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laeegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.
Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen, beholderens etiket eller
blisterpakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Blister: Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.
Beholder: Hold beholderen teet tillukket for at beskytte mod fugt.

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
Losec indeholder:

Aktivt stof: Omeprazol. Hver enterotablet indeholder omeprazolmagnesium svarende til 10 mg eller
20 mg omeprazol.

@vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose, glycerylmonostearat, hydroxypropylcellulose,
hypromellose, magnesiumstearat, methacrylsyre-ethylacrylat copolymer (1:1) dispersion 30 %,
saccharosekugler, syntetisk paraffin (NF), macrogol (polyethylenglycol 6000), polysorbat 80,
crospovidon, natriumhydroxid (til pH-justering), natriumstearylfumarat, talcum, triethylcitrat,
jernoxid (E 172), titandioxid (E 171), (se afsnit 2, ”Losec indeholder saccharose™).

Udseende og pakningsstarrelser

° Losec enterotabletter 10 mg er lys pink market med @ pa den ene side og 10 mg pa den anden
side.

o Losec enterotabletter 20 mg er pink maerket med ® pa den ene side og 20 mg pa den anden
side.

Pakningsstarrelser:
. 10 mg:
o HDPE-beholdere med 7, 14, 15, 28, 30, 50, 100, 100 (2x50) enterotabletter;
hospitalspakning med 140 enterotabletter.
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o Blisterpakninger med 5, 7, 10, 14, 15, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90,
100 enterotabletter; hospitalspakning med 560 enterotabletter.

o Perforeret enkeltdosis-blisterpakning (hospitalspakninger) med 25 x 1,28 x 1, 50 x 1,
56 x 1 enterotabletter.

o HDPE-beholdere med 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 100, 100 (2x50) enterotabletter;
hospitalspakninger med 140, 200, 280 enterotabletter.

o Blisterpakninger med 5, 7, 14, 15, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98,
100 enterotabletter; hospitalspakning med 560 enterotabletter.

o Perforeret enkeltdosis-blisterpakning (hospitalspakning) med 25 x 1, 28 x 1, 50 x 1,
56 x 1, 100 x 1 enterotabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
AstraZeneca A/S, World Trade Center Ballerup, Borupvang 3, DK-2750 Ballerup

Fremstiller
AstraZeneca AB, Sodertélje, Sverige

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Medlemsland Laegemidlets navn

Belgien, Cypern, Danmark, Graekenland, Island, Irland, Losec
Luxemburg, Malta, Holland, Rumanien, Sverige,
Storbritannien

Finland, Norge Losec MUPS

Tyskland Antra

Denne indlegsseddel blev senest eendret april 2020
© AstraZeneca 2020

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside
http://www.dkma.dk.



