Indleegsseddel: Information til brugeren
Omeprazol ”Vian”, pulver og solvens til injektionsvaeske, oplesning
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 leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Den senest reviderede indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide om Omeprazol ”Vian”

Sadan bliver du behandlet med Omeprazol ”Vian”
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Omeprazol “Vian” indeholder det aktive stof omeprazol. Det tilhgrer en gruppe leegemidler, som
kaldes protonpumpehammere. De virker ved at nedseette mavens produktion af mavesyre.

Omeprazol “Vian” pulver til infusionsveeske kan bruges, som et alternativ til oral behandling, til
behandling af falgende:

e Sar pa den gverste del af tarmen (duodenalt ulcus) eller i maven (gastrisk ulcus).

e Mavesar, som er inficeret med bakterien ‘Helicobacter pylori’. Hvis du lider af dette, kan din
lege ogsa udskrive antibiotika, sa infektionen behandles, og séret kan fa ro til at hele.

e Mavesar, som er opstaet ved brug af smertestillende medicin af typen NSAID (non-steroide
antiinflammatoriske leegemidler, “gigtmedicin”). Omeprazol ”Vian” kan ogsa bruges til at
hindre mavesar, hvis du tager leegemidler af typen NSAID.

o Gastrogsofageal reflukssygdom (GERD), der skyldes, at syre fra maven stiger op i spisergret og
giver smerte, inflammation (en beteendelsesagtig tilstand) og halsbrand.

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

2. Det skal du vide om Omeprazol ”Vian”

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning.

Du ma ikke fa Omeprazol ”Vian”
- hvis du er allergisk over for omeprazol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Omeprazol ”Vian”
(angivet i punkt 6)
- hvis du er allergisk over for medicin, der indeholder andre protonpumpehaemmere
(f.eks. pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol)
- hvis du tager medicin, som indeholder nelfinavir (bruges til behandling af hiv).

Hvis du er i tvivl, sa tal med din lzege, sundhedspersonalet eller apoteket, inden du far denne medicin.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

Omeprazol ”Vian” kan maskere symptomer pa andre sygdomme. Derfor skal du straks tale med din
lege, hvis noget af det falgende sker for dig, fr eller efter du far Omeprazol Vian”

hvis du uventet taber dig meget og har svert ved at synke

hvis du far mavesmerter eller fordgjelsesbesvar

hvis du kaster mad eller blod op

hvis du har blod i afferingen (sort/mgrk affering)

hvis du far svar 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 oplever symptomer pa for lavt indhold af magnesium i blodet (hypomagnesieemi) sa

som treethed, ufrivillige muskelsammentrakninger, vildelse, kramper, svimmelhed og

forstyrrelser i hjerterytmen. Hvis du skal i leengerevarende behandling og samtidig tager digoxin

eller andre legemidler, der kan forarsage hypomagnesieemi (f.eks. vanddrivende medicin) vil

sundhedspersonalet kontrollere dit indhold af magnesium i blodet far behandlingsstart og

herefter jeevnligt.

hvis du har risiko for at udvikle knogleskarhed. Protonpumpehammere, iseer hvis de anvendes i

hgje doser og i lang tid (> 1ar), kan gge risikoen for brud pa hofte, handled og rygsgjle, iszr hos
eldre og ved tilstedevarelse af andre risikofaktorer. Din laege vil sikre, at du har et tilstreekkeligt

indtag af D-vitamin og calcium.

Brug af anden medicin sammen med Omeprazol ”Vian”
Forteel det altid til leegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Det skyldes, at Omeprazol ”Vian” kan pavirke virkningen af anden medicin, og anden medicin

kan pavirke virkningen af Omeprazol Vian.

Du ma ikke fa Omeprazol ”Vian™, 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 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 leege veere nadt til
at male koncentrationen af phenytoin i dit blod, nar du starter eller stopper med at bruge
Omeprazol ”Vian”.

Blodfortyndende medicin, som warfarin eller andre vitamin K-haemmere. Din laege kan vere
ngdt til at male koncentrationen af den blodfortyndende medicin i dit blod, nar du starter eller
stopper med at tage Omeprazol ”Vian”.

Rifampicin (bruges til behandling af tuberkulose).

Atazanavir (bruges til behandling af hiv).

Tacrolimus (bruges i forbindelse med organtransplantation).

Naturleegemidlet 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).

Methotrexat (bruges til behandling af kraft og leddegigt)

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din lzge til rads, far du far Omeprazol ”Vian” Din laege vil tage stilling til, om du ma fa
Omeprazol ”Vian” i denne periode.



Omeprazol gér over i modermalken, men det er ikke sandsynligt, at det skader dit barn, hvis du far en
”normal” dosis.
Din laege vil tage stilling til, om du ma fa Omeprazol ”Vian”, mens du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Omeprazol Vian” pavirker ikke arbejdssikkerheden og 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 fare motorkaretgj eller betjene maskiner.

Omeprazol ”Vian” indeholder natrium
Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det vaesentlige
natriumfri.

3. Sadan bliver du behandlet med Omeprazol ”Vian”

- Omeprazol ”Vian” kan gives til voksne inklusive &ldre.
- Der er begranset erfaring med intravengs brug til barn.

Nar du far Omeprazol ”Vian”
- Du vil fa Omeprazol Vian” af en leege, som vil vurdere, hvor meget du har brug for.
- Du vil fa medicinen som injektion i en blodare.

Hvis du har faet for meget Omeprazol ”Vian”

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har faet mere af Omeprazol Vian” end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Hvis du tror, du har faet for meget Omeprazol ”Vian”, skal du straks tale med din leege.

4. Bivirkninger

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

Hvis du far nogle af falgende sjeldne, men alvorlige bivirkninger, skal du stoppe med at fa
Omeprazol ”Vian” og straks kontakte leegen:

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

- Raedmen af huden med bleredannelse eller afskalning. Der kan ogsa vere alvorlig
bleredannelse og blgdning fra leber, gjne, mund, naese og kansorganer. Dette kan veere
”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 fglger:

Meget almindelig: forekommer hos flere end 1 ud af 10
behandlede

Almindelig: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
100 behandlede

Ikke almindelig: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
1.000 behandlede

Sjeelden: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
10.000 behandlede

Meget sjelden: forekommer hos feerre end 1 ud af
10.000 behandlede




Ikke kendt: hyppigheden kan ikke vurderes ud fra
forhandenverende data

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 (sgvnlgshed).
— Svimmelhed, prikken eller snurren som f.eks. nar benet sover, treethedsfalelse.
— Falelse af, det hele drejer rundt (svimmelhed).
— /Andringer i de blodpraver, der viser, hvordan leveren fungerer.
— Hududslat, nzeldefeber og klgende hud.
— Generel utilpashed og mangel pa energi.
— Brud pa hofte, handled eller rygsgijle

Sjeeldne bivirkninger

— Blodproblemer sasom nedsat antal hvide blodlegemer og blodplader. Dette kan forarsage

svaghed, bla meerker eller gget modtagelighed overfor infektioner.
— Overfglsomhedsreaktioner, til tider meget alvorlige, heriblandt haevelse af leber, 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).

— Mundterhed.

— Betandelse i mundslimhinden.

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

— Mikroskopisk colitis (en beteendelsestilstand der kun kan ses i biopsier under et mikroskop) i

mave-tarm-kanalen.

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

— Hartab.

— Hududslat ved udszttelse for sollys.

— Ledsmerter eller muskelsmerter.

— Alvorlige nyreproblemer (interstitiel nefritis).

— @get svedtendens.

Meget sjeeldne bivirkninger

— /Andringer i blodtzlling inklusive nedsat antal hvide blodlegemer (agranulocytose).

— Aggression.

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

— Alvorlige leverproblemer, der kan fare til leversvigt og betaendelse 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.

— Forstgrrede bryster hos mend.

Ikke kendt



— Lavt magnesiumindhold i blodet. Hvis du tager Omeprazol ”Vian” i mere end tre maneder kan
koncentrationen af magnesium i dit blod falde. Lav magnesiumkoncentration kan ses som
treethed, ufrivillige muskelsammentreekninger, desorientering, kramper, svimmelhed og aget
puls. Hvis du far nogen af disse symptomer skal du omgaende kontakte din laege. Lav
magnesiumkoncentration kan ogsa fere til en reduktion i kalium- eller calcium
koncentrationen i blodet. Det kan veere, at din lzege vil tage regelmaessige blodpraver pa dig
for at holde gje med magnesiumkoncentrationen.

| enkelte tilfaelde er der set permanent nedsat syn hos alvorligt syge patienter, som har faet intravengs
injektion af omeprazol, iser ved hgje doser. Det vides dog ikke, om der er nogen sammenhang.

Omeprazol ”Vian” kan i meget sjeldne tilfeelde 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 laege,
sa mangel pa hvide blodlegemer (agranulocytose) kan udelukkes ved en blodprave. Det er vigtigt, at
du oplyser om den medicin, du tager.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
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 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 efter Exp. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Pulver og solvens til injektionsveaeske, oplasning: Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Haetteglas: Kan opbevares uden for yderpakningen ved normalt dagslys i op til 24 timer.

Opbevaring efter tilberedning: den brugsfeaerdige oplasning til injektion er holdbar i 4 timer nar
den opbevares ved temperaturer under 25°C.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Omeprazol ”Vian” indeholder:


mailto:sst@sst.dk

- Aktivt stof er omeprazol. Et hatteglas indeholder 40 mg omeprazol som omeprazolnatrium
svarende til 40 mg omeprazol.

- @vrige indholdsstoffer:
Pulver til injektionsvaske, oplgsning: natriumhydroxid (til pH-justering)
Solvens til injektionsveeske, oplgsning: 1 ampul indeholder macrogol 400, citronsyre
monohydrat og vand til injektionsvaske.

udseende og pakningsstarrelse
Omeprazol ”Vian” er et hvidt, frysetarret pulver .

Pakningsstarrelser:
1 haetteglas med 40 mg pulver og 1 ampul med 10 ml oplgsningsvaeske.

Indehaveren af markedsfagringstilladelsen og fremstiller
Vian S.A.

Ermou 15 — Kifissia 14564

14™ km National Road Athens-Lamia

Greekenland

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Danmark: Omeprazol ”Vian”
Cypern: Omeprazol ”Vian”

Denne indleegsseddel blev senest revideret 10/2013

o — — —

Falgende oplysninger er kun til leeger og sundhedspersonale:

Omeprazol “Vian” injektionsvaeske fremstilles ved at oplese det fryseterrede pulver i det medfelgende
oplasningsmiddel. Der ma ikke anvendes andre oplgsningsmidler.

Omeprazols stabilitet pavirkes af injektionsvaeskens pH, og derfor bar der ikke anvendes andre
oplasningsmidler eller meengder end de angivne ved fremstillingen af oplasningen.

Forkert tilberedte oplgsninger identificeres ved deres gule til brune misfarvning og ma ikke anvendes.
Anvend kun klare, farvelgse eller svagt gullig-brune oplgsninger.

Tilberedning
BEMZERK: Trin 1 til 5 skal udfgres umiddelbart efter hinanden:

1. Med en sprgjte optreekkes oplgsningsmidlet fra ampullen (10 ml).

2. Injicer ca. 5 ml af oplgsningsmidlet i haetteglasset, der indeholder den frysetgrrede omeprazol.
3. Sug derefter mest mulig luft ud af haetteglasset og tilbage i sprajten. Dette letter injektionen af
resten af oplgsningsmidlet.

4. Tilsaet resten af oplgsningsmidlet til haetteglasset. Tem sprgjten fuldstaendigt.

5. Omryst og vend heatteglasset, sa det frysetgrrede pulver oplgses fuldstendigt.

Omeprazol “Vian” injektionsvaeske ma kun gives som intravengs injektion og aldrig sammen med
andre infusionsoplasninger. Efter tilberedning gives injektionen langsomt over et forlgb pa mindst 2%2
minut og med en hastighed pa maksimalt 4 ml pr. minut.



