INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Omeprazol Mylan 20 mg, harde enterokapsler
Omeprazol

(MMylan

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at tage medicinen.

* Gem indlzgssedlen. De kan fa brug for at lese den igen. ® Sporg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide. ® Lagen har ordineret
Omeprazol Mylan til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan vacre skadeligt for andre, selvom de har de samme symp-
tomer, som De har. ® Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller De far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Oversigt over indleegssedlen

1. Virkning og anvendelse 2. Det skal De vide, for De begynder at tage
Omeprazol Mylan 3. Sadan skal De tage Omeprazol Mylan 4. Bivirk-
ninger 5. Opbevaring 6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Omeprazol Mylan enterokapsler tilhorer en gruppe legemidler, der
kaldes protonpumpehzmmere. Denne gruppe legemidler nedsatter
produktionen af mavesyre ved at hemme mavens syrepumpe.
Omeprazol Mylan enterokapsler anvendes:

« til behandling af godartet sar pa mavesakken og sir pé tolvfinger-
tarmen samt en betendelsestilstand i spiseroret, hvor tilstanden skyldes
tilbagelob af mavesyre til spiseroret og som kan give sure opstod og
halsbrand. ¢ til behandling af symptomer pa betendelsestilstand 1
spiseroret, hvor tilstanden skyldes tilbagelob af mavesyre og fore-
byggende mod hyppigt tilbagevendende anfald af denne. * mod den
sjzldne Zollinger-Ellisons sygdom (overdreven produktion af mave-
syre). * sammen med antibiotika mod mavesar forirsaget af infektion
med baktetien Helicobacter pylori. * til at behandle mavesir og sir pa
tolvfingertarmen, som er opstéet i forbindelse med behandling med
smertestillende medicin af typen NSAID (non-steroide anti-inflamma-
toriske legemidler, f.cks. ibuprofen) og til forebyggelse af tilbage-
vendende anfald af dette.

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angi-
vet i denne information. Folg altid legens anvisning og oplysningerne
pa doseringsetiketten.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE

BEGYNDER AT TAGE OMEPRAZOL MYLAN

Tag ikke Omeprazol Mylan hvis:

* De er overfolsom (allergisk) over for omeprazol eller et af de ovrige
indholdsstoffer. * De har nedsat leverfunktion, og De samtidigt tager
clarithromycin.

Veaer ekstra forsigtig med at tage Omeprazol Mylan

Tal med lagen hvis:

* De tager syrenedsattende legemidler. » De er xldre. ® De har
alvorligt nedsat leverfunktion ¢ De har alvorligt nedsat nyrefunktion.
* De tager smertestillende medicin af typen NSAID (non-steroide
anti-inflammatoriske leegemidler. ® De har taget Omeprazol Mylan i
mere end 1 ér eller, hvis De oplever syns- eller horeforstyrrelser.

Omeprazol Mylan bor ikke gives til born under 2 ar.

Var opmarksom pé, at Omeprazol Mylan kan dempe mavesmerter

og kan derved skjule symptomer pa andre sygdomme. Tal med legen,
hvis De taber Dem uventet, hvis De kaster op gentagne gange, hvis De
har sveert ved at synke maden, De har blod i afforingen, har voldsom
diarré eller opkastning,

Se afsnittet ” Brug af anden medicin”, da nogle legemidler kan pavirke
virkningen af Omeprazol Mylan enterokapsler, og Omeprazol Mylan
enterokapsler kan pavirke andre legemidlers virkning,

Brug af anden medicin

Fortzl det altid til legen eller pa apoteket, hvis De bruger anden
medicin eller har brugt det for nylig. Dette galder ogsd medicin, som
ikke er kobt pa recept, medicin kobt i udlandet, naturlegemidler,
sterke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med Deres lege inden De begynder behandlingen med Omeprazol
Mylan, hvis De bruger folgende medicin:

* mod depression (f.eks. diazepam, triazolam, fluazepam, citalopram,
imipramin og klomipramin) * mod epilepsi (phenytoin) ¢ blodfor-
tyndende medicin (warfarin) ¢ sovemedicin (hexobarbital) ® mod alko-
holisme (disulfiram) ® efter organtransplantation (f. eks. ciclosporin)

*» mod infektion (f.eks. clarithromycin, roxithromycin og erythromycin)

* mod svampeinfektion (f.eks. ketoconazol eller itraconazol) * hjerte-
medicin (digoxin) * B-vitamin ¢ Naturlegemidler med prikbladet
perikon (Sct. Johns urt)

Kontakt legen. Det er eventuelt nedvendigt at justere dosis.

Brug af Omeprazol Mylan sammen med mad og drikke
Det er bedst at tage Omeprazol Mylan pa tom mave. Samtidig fode-
indtagelse forsinker optagelsen.

Graviditet og amning
Sporg Deres lege eller apoteket til rdds, for De tager nogen form for
medicin.

Graviditet
De mi kun tage Omeprazol Mylan efter legens anvisning,

Amning
Omeprazol Mylan bliver udskilt i modermaelk. Erfaringer med
Omeprazol Mylan er endnu begrensede. Sporg leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Brug af Omeprazol Mylan kan miéske give bivirkninger (f.eks. syns-
forstyrrelser og svimmelhed), der i storre eller mindre grad kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at ferdes i trafikken.

Vigtig information om nogle af de

ovrige indholdsstoffer i Omeprazol Mylan

Dette legemiddel indeholder saccharose. Kontakt legen, for De tager
denne medicin, hvis laegen har fortalt Dem, at De ikke taler visse
sukkerarter.

3. SADAN SKAL DE TAGE OMEPRAZOL MYLAN

Tag altid Omeprazol Mylan nojagtigt efter legens anvisning, Er De i
tvivl, sa sporg legen eller pa apoteket.

Kapslerne skal synkes hele med 1 glas vaske. Kapslerne mi ikke tygges
eller knuses.

Folgende dosering anvendes sedvanligvis:

Voksne

Sir i tolvfingertarmen: 20 mg én gang dagligt i 2-4 uger. I sveere tilfaelde
kan dosis oges til 40 mg én gang dagligt.

Godartet sir i mavesakken: 20 mg én gang dagligt i 4-8 uger. I svare
tilfelde kan dosis oges til 40 mg én gang dagligt.

For de to ovennavnte tilstande gzlder, at behandling alene med
Omeprazol Mylan enterokaplser kun anbefales, hvis kombinations-
behandling med antibiotika er udelukket.

Betendelsestilstand i spiseroret: 20 mg én gang dagligt i 4-8 uger. I svare
tilfelde kan dosis oges til 40 mg én gang dagligt.
Vedligeholdelsesbehandling: For at undga tilbagefald anbefales

10-20 mg én gang dagligt.

Zollinger-Ellisons syndrom: Behandlingen bor startes med 60 mg
dagligt. I ovrigt skal doseringen tilpasses individuelt. Folg lagens
anvisninger.

Sdr i mavesakken og rolvfingertarmen som er opstdet pi grund af anven-
delse af smertestillende medicin/gigtmedicin af typen NSAID: 20 mg én
gang dagligt i 4-8 uger.



Vedligeholdelsesbehandling: For at undga tilbagefald anbefales 20 mg
én gang dagligt.

Behandling af symptomer i forbindelse med oplob af mavesyre i spiseroret:
10-20 mg én gang dagligt i 2-4 uger.

Hvis der ikke ses bedring efter 2 uger, bor De kontakte legen.

Sér i maven og tolvfingertarmen forirsaget af bakterien Helicobacter
pylori: Omeprazol Mylan enterokapsler gives sammen med to typer
antibiotika i 1 uge. Derefter kan behandlingen fortsaette med
Omeprazol Mylan eneterokapsler alene. Folg i ovrigt legens anvisninger.
Born over 2 ar

Alvorlige betandelsestilstande i spiseroret: Hvis barnet vejer 10-20 kg:

10 mg én gang dagligt. Hvis barnet vejer over 20 kg: 20 mg én gang
dagligt.

Behandlingen varer normalt 4-8 uger og bor ikke overstige 12 uger.
Omeprazol Mylan enterokapsler bor ikke anvendes til spedborn og
born under 2 ér.

AEldre

Dosistilpasning til «ldre er ikke nodvendigt.

Nedsat nyrefunktion

Det er ikke nodvendigt at nedstte dosis. De skal folge legens anvisninger.
Nedsat leverfunktion

Det kan vare nodvendigt at justere dosis. De skal folge lagens anvisninger.

Folg altid legens anvisning. Der er forskel p, hvad den enkelte har brug
for. Endring eller stop i behandlingen bor kun ske i samrad med legen.

Hvis De har taget for mange Omeprazol Mylan

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget flere
Omeprazol Mylan enterotabletter, end der stir her, eller flere end
legen har foreskrevet.

Hvis De har glemt at tage Omeprazol Mylan
De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

4. BIVIRKNINGER
Omeprazol Mylan enterokapsler kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
100 patienter): Tilstand af sovnlignende bevidsthedssvackkelse, hvorfra
personen kun kan vakkes delvist og forbigaende ved kraftig tiltale.
Ikke almindelige bivirkninger (forckommer hos mellem 1 og 10 ud
af 1.000 patienter): Endringer i leverenzymer (forsvinder ved ophor
med behandlingen), akut symmetrisk hudlidelse (karakteriseret ved
montstore, rode elementer iser i ansigt, pi arme og ben og i mundens
slimhinde, ofte ledsaget af feber og smerter i muskler, knogler og led).
Sjeldne bivirkninger (forckommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000
patienter): Forandringer i blodbilledet, hallucinationer.

Meget sjeldne bivirkninger (foreckommer hos farre end 1 ud af
10.000 patienter): Beteendelse i bugspytkirtlen, leverbeteendelse med
og uden gulsot, leversvigt, hjernelidelser, forandringer i blodbilledet
som normalt forvinder ved ophor med behandlingen, svar form af
hudlidelse med feber, blereformet udslet, serlig pa haender og fodder
og afskalning af de overste hudlag, nyresygdom, anfaldsvis vaske-
ophobning i underhuden og bindevay, alvorlig overfolsomhedsreak-
tion (symptomkompleks som blandt andet omfatter nysen, neseflad,
hoste, foleforstyrrelser, vejrtrakningsbesvar, opkastning, krampe samt
afforings- og vandladningstrang, blodtryksfald, hurtig puls og ofte dod
hvis ubehandlet).

Hyvis De far en af ovenstaende bivirkninger: kontakt straks lege
eller skadestue. Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forckommer hos mellem 1 og 10 ud af
100 patienter): Kvalme, opkastning, diarré, luft i tarmene (muligvis
med mavesmerter), forstoppelse. I de fleste tilfalde bedres sympto-
merne ved fortsat behandling.

Hovedpine, sovnighed, svimmelhed, forstyrret sovn (forsvinder

normalt ved fortsat behandling).

Ikke almindelige bivirkninger (forckommer hos mellem 1 og 10

ud af 1.000 patienter): Kloe, hududslat, pletvis skaldethed, lysover-
folsomhed og oget svedtendens, synsforstyrrelser (sloret syn, nedsat
syn), forstyrrelser i smag og horelse, hevede fodder, hender og ben.
Forstyrrelserne forsvinder normalt ved ophor med behandlingen.

Sjeldne bivirkninger (forckommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000
patienter): Brun-sort misfarvning af tungen (opstar ved samtidig brug
af clarithromycin), godartede kirtelcyster. Forsvinder ved ophor med
behandlingen.

Muskelsvaghed, muskel- og ledsmerter, unormale folefornemmelser fra
huden (f.eks i form af myrekryben, brenden, kloen, soven og prikken),
uklarhed, forvirring.

Meget sjeldne bivirkninger (forekommer hos farre end 1 ud af
10.000 patienter): Mundtorhed, betandelse af mundslimhinden,
infektion med svamp, aggressive reaktioner, depression, nxldefeber,
krampelignende sammentrackning af muskulaturen omkring
bronkierne, allergisk hudsygdom (med diffus rodme, vabler, blaerer og
nzldefeber), feber, nedsat koncentration af natrium i blodet, udvikling
af brystkirtlerne hos mand, impotens.

Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller
bliver varre, eller De far bivirkninger, som ikke er nzevnt her.
Bivirkninger, som ikke er navnt her, bor indberettes til Lagemiddel-
styrelsen, si viden om bivirkninger kan blive bedre. De eller Deres
parorende kan selv indberette bivirkninger direkte til Laegemiddel-
styrelsen. De finder skema og vejledning under bivirkninger pa
Lzgemiddelstyrelsens netsted: http:/ /wwwlacgemiddelstyrelsen.dk/.

5. OPBEVARING

* Opbevar Omeprazol Mylan utilgengeligt for born. ® Opbevar ikke
Omeprazol Mylan ved temperaturer over 25° C. * Tag ikke Omeprazol
Mylan efter den udlebsdato, der star pd pakningen. * Aflever altid
medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljoet ma De ikke smide
medicinrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Omeprazol Mylan 20 mg enterokapsler indeholder:

 Aktivt stof: omeprazol.

* Ovre indholdsstoffer: hypromellose, talcum, titandioxid (E171),
metacrylsyre copolymer*, triethylcitrat, saccharose og stivelse.

Kapsel: gelatine, jernoxid (E172), titandioxid (E171), erythrosin

(E127), renset vand.

Blak til print: Jernoxid (E172), Propylenglycol, ammoniumhydroxid,

kaliumhydroxid, shellac.

*indeholder natriumlaurylsulfat og polysorbat 80.

Udseende og pakningsstorrelser

Udseende

20 mg enterokapslerne er hvide/lyspink med ”G” og "OE20” printet
med sort blzk.

Pakningsstorrelser

Omeprazol Mylan enterokapsler fas i enten beholder eller blisterpak-
ning med 2 x 50 stk., 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56 eller 60 stk.

* Ikke alle pakningsstorrelser er nodvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsforingstilladelsen

Mylan AB, Ynglingagatan 14, 10435 Stockholm, Sverige
Reprasentant i Danmark

Mylan ApS, Sluseholmen 2-4, 2450 Kobenhavn SV
Fremstiller

Laboratorios Dr. Esteve, S.A., Santa Marti, s/n, Pol. Industrial,
08107 Martorelles, Barcelona, Spanien

Denne indlgsseddel blev sidst revideret februar 2009



