PAKKAUSSELOSTE

Losec 20 mg enterotabletti
Omepratsoli

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, silla se siséltaa sinulle tarkeita tietoja.

Taté ladkettd saa ilman ladkemadrdysta. Silti sinun tulee Losec -valmistetta huolellisesti saadaksesi

siitd parhaan hyodyn.

- Sailyta tdima pakkausseloste. Saatat tarvita sitd uudelleen.

- Kysy apteekista tarvittaessa lisétietoja ja neuvoja.

- Ota yhteytté laakariin, jos oireesi pahenevat tai ne eivat lievity 2 viikon jalkeen.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassa pakkausselosteessa mainittu, tai
kokemasi haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niista laakarille tai
apteekkihenkil6kunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:

Mité Losec 20 mg -valmiste on ja mihin sitd kdytetdan
Ennen kuin kaytat Losec 20 mg -valmistetta

Miten Losec 20 mg -valmistetta kéytetadén
Mahdolliset haittavaikutukset

Losec 20 mg -valmisteen sdilyttaminen

Muuta tietoa
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1. MITA LOSEC 20 MG -VALMISTE ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Losec 20 mg enterotabletit sisaltavat vaikuttavana aineena omepratsolia. Se kuuluu l&8keaineryhmaan,
jota kutsutaan protonipumpun estéjiksi. Omepratsoli véhentd4 mahahapon eritysta estamalla
spesifisesti mahalaukun katesolujen protonipumppua.

Losec 20 mg enterotabletit -valmistetta kdytetadan refluksioireiden lyhytaikaiseen hoitoon.
N&ité oireita ovat mm. nérastys ja happaman mahanesteen takaisinvirtaus ruokatorveen.

Losec 20 mg véahentdd mahahapon eritysta kahden tunnin sisélla l1adkkeen otosta ja tdysi hoitovaikutus
saadaan 2-3 péivén hoidon jalkeen.

2. ENNEN KUIN KAYTAT LOSEC 20 MG -VALMISTETTA.

Ala kayta Losec 20 mg -valmistetta
- jos olet allerginen (yliherkka) omepratsolille tai valmisteen jollekin muulle aineelle.
- jos kaytat atatsanaviiria (HIV-l1aéke)

Ole erityisen varovainen Losec 20 mg valmisteen suhteen

Jos lyhytaikainen, korkeintaan 14 vuorokautta kestévé hoito Losec 20 mg -valmisteella ei
tehoa ja/tai oireet jatkuvat hoidon lopettamisen jalkeen tulee ottaa yhteytta l&&kériin oireiden
taustalla olevan syyn selvittdmiseksi. Ndité syit4 voivat olla mm. mahahaava ja mahalaukun
pahanlaatuiset kasvaimet.




Seuraavissa tapauksissa sinun on otettava yhteys ladkariin ennen kuin aloitat tai kun olet

lopettanut Losec 20 mg -valmisteen kdyton

- jos muiden oireiden lisaksi painosi laskee.

- jos sinulla on nielemisvaikeuksia tai pitkaan kestdvia vatsan alueen vaivoja.

- jos sinulla on jatkuvaa oksentelua, oksennus on verensekaista, huomaat verta ulosteessa tai
ulosteesi ovat mustat.

- jos olet yli 45-vuotias ja kokemasi vatsavaiva ilmenee ensimmaista kertaa tai vatsavaivasi on
muuttunut viime aikoina.

- jos olet kalpea tai koet heikotusta

- jos sinulla on rinta- tai vatsakipua

- jos sinulla on aikaisemmin ollut maha- tai pohjukaissuolihaavaumia.

- jos kaytat sdaannollisesti kipulaakkeita tai tulehduslaakkeita (esim. tulehduskipulaédkkeita tai
kortikosteroideja).

- jos tiedossa on, ettd sairastat munuaisten tai maksan toimintahairiota.

- jos sinulla on jokin vakava sairaus tai jos n&dssasi tai kuulossasi on ongelmia.

Suunnitteilla oleva ruoansulatuskanavan tutkimus
Jos sinua hoidetaan vatsavaivojen vuoksi, kerro laékérille, etta kdytat Losec 20 mg -valmistetta, silla
tdmaén ladkkeen kayttod saattaa vadristaa tutkimusten tuloksia.

Lapset ja nuoret )
Losec 20 mg -valmiste on tarkoitettu itsehoidossa ainoastaan yli 18-vuotiaille. Ala kéyta Losec 20 mg
valmistetta, jos olet alle 18 vuoden ikdinen.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen otto
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettéin /kéayttanyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeita, joita ladkari ei ole maarannyt.

Valmisteen vaikuttava-aine omepratsoli voi vaikuttaa muiden I4akkeiden tehoon.
Al ota Losec 20 mg -valmistetta samanaikaisesti:

- makikuismaa sisaltavien valmisteiden kanssa.
- atatsanaviirin kanssa (kéytetaan HIV-infektioiden hoitoon).

Ladkarin on seurattava terveydentilaasi sddnnollisesti, jos kdytat Losec 20 mg -valmistetta
samanaikaisesti seuraavien lddkeaineiden kanssa:

- fenytoiini (epilepsialdéke, jonka poistumista elimistosta Losec voi hidastaa).).

- siklosporiini (immuunivastetta heikentévé ladke).

- takrolimuusi (immuunivastetta heikentdva ladke, jonka pitoisuus voi suureta).

Kysy ladkériltd, onko seuraavien laikkeiden annostusta muutettava, jos kdytét niit4 samanaikaisesti

Losec 20 mg -valmisteen kanssa:

- bentsodiatsepiinit, kuten diatsepaami, triatsolaami ja fluratsepaami (ndité ladkkeitd kaytetaan
pelko- ja jannistytilojen hoitoon, joiden poistumista elimistdsta Losec voi hidastaa).

- heksobarbitaali (uni- ja nukutuslaake).

- sitalopraami, imipramiini, kKlomipramiini (mielialaladkkeitd).

- digoksiini (sydamen toimintaa vahvistava ladke).

- klaritromysiini (bakteeritulehduksen hoitoon tarkoitettu antibiootti).

- ketokonatsoli ja itrakonatsoli (sienitulehdusten hoitoon tarkoitettuja laékkeitd, joiden
imeytyminen mahalaukusta saattaa véhetd).

- vorikonatsolia (sieniladkettd) jatkuvasti kdyttavien potilaiden kohdalla Losec -annoksen
séataminen on tarpeen jos heilla on vaikea maksan vajaatoiminta.

- B12-vitamiini.

- varfariini tai muut K-vitamiinin vastavaikuttajat (ndita ladkkeita kaytetaan veren hyytymisen
vahentdmiseksi ja niiden aineenvaihduntaa Losec voi hidastaa). Jos kéytetdan varfariinia tai
muuta K-vitamiinin vastavaikuttajaa, ladkarisi saattaa Losec -hoidon alussa haluta tarkistuttaa
veren hyytymisarvoa.




Losec 20 mg:n otto ruuan ja juoman kanssa
Ruoka ei vaikuta omepratsolin kdyttdon. Ei ole ndyttda siitd, ettd alkoholilla tai kofeiinipitoisilla
juomilla olisi yhteisvaikutuksia omepratsolin kanssa.

Raskaus ja imetys
Kysy laakariltési tai apteekista neuvoa ennen minkaan laékkeen kayttoa.

Jos suunnittelet raskautta, tai raskauden ja imetyksen aikana, on aina noudatettava erityista
varovaisuutta ladkkeiden kayton suhteen.

Losec valmistetta ei saa kayttaa raskauden ja imetyksen aikana ennen kuin laékéri on punninnut
ladkkeen kayton vaarat ja hyddyt.

Kerro 1a8kérille jos imetét tai tulet raskaaksi Losec hoidon aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Yleisesti omepratsoli ei vaikuta lainkaan ajokykyyn eika koneiden kayttokykyyn tai vaikutus on
merkityksetdn. Jos kuitenkin havaitset olevasi uninen tai vasynyt tai jos sinulla on n&on tai kuulon
héirioita, &la aja alaka kayta koneita.

Tarkeaa tietoa Losec 20 mg:n siséltamista aineista

Tama laéke sisaltdd max. 19-20 mg sakkaroosia per annos.

Jos hoitava l&4&kéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1adkarin kanssa
ennen taman ladkevalmisteen ottamista.

3. MITEN LOSEC 20 MG VALMISTETTA KAYTETAAN

Kéytd Losec 20 mg -valmistetta juuri sen verran kuin tdssa pakkausselosteessa suositellaan. Tarkista
la&kariltasi tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ellei 1adkari ole maarannyt toisin, ota 1 enterotabletti kerran paivassa, mika vastaa 20 mg
omepratsolia. Enterotabletti suositellaan otettavaksi aamulla ja se tulee niella kokonaisena nesteen
kanssa. Vuorokaudessa otettava annos on 1 enterotabletti eikd tatd annosta saa ylittaa.

Miten Losec 20 mg on syyté ottaa
Nielaise Losec 20 mg enterotabletti purematta riittdvan nesteméaaran kanssa (esim. lasillinen
hiilihapotonta vettd).

Voit my0s tarvittaessa liuottaa tabletin sekoittamalla se lasilliseen (hiilihapotonta) vettd tai mehua.
Sekoitetaan kunnes tabletti on hajonnut. Syntyy samea liuos, joka sinun on juotava heti. Jos lasiin jaa
tablettijd@mad, huuhdo se nesteelld ja juo heti uudelleen. Yksittdiset osaset siséltavat ladkkeen. Osasia
ei saa pureskella tai murskata.

Voit halutessasi my0s liuottaa tabletin lusikalliseen (hiilihapotonta) vetta ja sekoittaa sen
omenasoseeseen. Myds tdma seos on nautittava heti. Vaikuttavaa ainetta sisaltdvia rakeita ei saa
purra.

Tabletteja ei saa liuottaa maitoon eiké hiilihappoiseen veteen.

Kéayttbaika

Itsehoidossa Losec 20 mg -tabletteja ei saa kéyttaa yli 2 viikkoa.

Jos vaivasi ei ole hdvinnyt tai jos se on vaikeutunut maksimissaan 2 viikon yhtdjaksoisen hoidon
jalkeen, kdy ladkarin vastaanotolla.

Jos otat enemman Losec 20 mg kuin sinun pitéisi
Kysy neuvoa laékaérilta tai apteekkihenkilokunnalta.



Jos unohdat ottaa Losec 20 mg
Al& ota tavallista suurempaa annosta seuraavalla kerralla, vaan jatka hoitoa suositetulla annoksella.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, myds Losec 20 mg voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan
niité saa.

Haittavaikutusten arvioinnissa kdytetaan seuraavia maaritelmia:

Hyvin yleiset yli 1 potilaalla kymmenesta

Yleiset yli 1 potilaalla sadasta

Melko harvinaiset ~ 1-10 potilaalla tuhannesta

Harvinaiset 1-10 potilaalla kymmenesté tuhannesta

Hyvin harvinaiset alle 1 potilaalla kymmenestatuhannesta

Tuntemattomat: esiintyvyytta ei voida arvioida kéytettavissé olevan tiedon valossa

Osa haittavaikutuksista ilmaantui vasta suuremmilla, 1adkarin maaraamilla annoksilla tai vasta
pitk&an kestaneen hoidon aikana.

Mahdolliset haittavaikutukset

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd heti ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle.

Haittavaikutukset ovat olleet yleensa lievia ja ohimenevia.

Yleiset:
- Paansarky.
- Vatsakivut
- Ummetus
- Ripuli
- llmavaivat (johon saattaa liittyd vatsakipu)
- Pahoinvointi
- Oksentelu.

Yleensa ndma haittavaikutukset haviavat hoidon jatkuessa.

Melko harvinaiset:
- Maksan toimintaa kuvaavien entsyymiarvojen kohoaminen.
- Unettomuus
- Vasymys
- Pyorrytys
- Uneliaisuus
- Tunnottomuus
- Huimaus
- Huonovointisuus
- Kudosten turvotus
- Kutina
- lhottuma
- lhotulehdus
- Nokkosihottuma

Harvinaiset:
- Yliherkkyysreaktiot kuten kuume, angio6dema, allerginen Sokki
- Veren valkosolujen niukkuus



- Verihiutale niukkuus

- Kiihtyneisyys

- Masennus

- Lis&antynyt hikoilu

- Munuaistulehdus

- Hiustenlahto

- Valoyliherkkyys

- Nivel- ja lihassarky

- Natriumsuolan vaheneminen veressa (hyponatremia)
- Makuhéiriot

- Nakohairiot

- Keuhkoputkien seindmén sileiden lihassyiden kouristus
- Suun kuivuminen

- Suutulehdus

- Suun kuivuminen

- Suutulehdus

- Ruoansulatuskanavan sienitulehdus

- Maksatulehdus

Hyvin harvinaiset:
- Vihamielisyys
- Hallusinaatiot
- Maksan vajaatoiminta
- Aivosairaus potilailla, joilla on vaikea maksasairaus ennestaan.
- Verenkuvan muutokset
- Rintarauhasten suureneminen miehill&.
- Lihasheikkous
- Vakava ihoon kohdistuva haittavaikutus (Stevens-Johnsonin oireyhtyma)
- Toksinen epidermaalinen nekrolyysi (Lyellin oireyhtymad)
- Punavihoittuma ( erythema multiforme)

5. LOSEC 20 MG -VALMISTEEN SAILYTTAMINEN
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Al4 kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopdivamadran jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara
tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa. Ala kayta Losec 20 mg, jos huomaat nakyvia muutoksia
ladkevalmisteen ulkon&dssé.

Laakkeité ei tule heittadd viemariin eika havittad talousjatteiden mukana. Kayttamattémien laakkeiden
hévittdmisesta kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

Sailyta alle 25°C. Sdilyta alkuperdisessé pakkauksessa. Herkka kosteudelle.
6. MUUTA TIETOA

Mité Losec 20 mg sisaltaa
Vaikuttava aine on omepratsolimagnesium.
1 enterotabletti sisaltdd 20 mg omepratsolia (omepratsolin magnesiumsuolana).

Muut aineet ovat :

tabletin ydin: Mikrokiteinen selluloosa, glyseryylimonostearaatti, hydroksipropyyliselluloosa,
hypromelloosi, magnesiumstearaatti, metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1), sokeripallot
(sakkaroosi, maissitarkkelys), polysorbaatti, krospovidoni, natriumstearyylifumaraatti, talkki,
trietyylisitraatti, natriumhydroksidi,.



tabletin paallyste: Hypromelloosi, punaruskea rautaoksidi (E 172),titaanidioksidi (E 171), makrogoli,
synteettinen parafiini.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Losec 20 mg enterotabletti on vaaleanpunainen, pitkulainen, kaksoiskupera, filmipaallysteinen tabletti,
jossa kaiverrus toisella puolella ja merkintd 20 mg toisella puolella.

Losec 20 mg on saatavana itsehoitoon 7, 14 enterotabletin I&pipainopakkauksissa.

Myyntiluvan haltija
Bayer Oy

Pansiontie 47

20210 Turku

Suomi

Valmistaja

Corden Pharma GmbH
Otto-Hahn-StraRe
DE-68723 Plankstadt
Saksa

Lisétietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Bayer Oy, Consumer Care, Keilaranta 12, 02150 Espoo. Puhelin 020 785 21, faksi 020 785 8214.

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi 10.1.2011

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Losec 20 mg enterotablett
Omeprazol



L&s noga igenom denna bipacksedel. Den innehaller information som &r viktig for dig.

Detta lakemedel &r receptfritt. Losec maste trots det anvandas med forsiktighet for att uppna det basta

resultatet.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behéver mera information eller rad.

- Du maéste kontakta lakare om symtomen forsamras eller inte forbattras inom 2 veckor.

- Om négra biverkningar blir varre (se avsnitt 4) eller om du marker ndgra biverkningar som inte
ndmns i denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Losec 20 mg ar och vad det anvands for
Innan du anvander Losec 20 mg

Hur du anvénder Losec 20 mg

Eventuella biverkningar

Hur Losec 20 mg ska forvaras

Ovriga upplysningar
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1 VAD LOSEC 20 MG AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Losec 20 mg enterotabletter innehaller det verksamma dmnet omeprazol. Omeprazol hor till en grupp
lakemedel som kallas selektiva protonpumpsinhibitorer. Omeprazol minskar utséndringen av
magsyra genom att specifikt hdmma protonpumpen i magséckens parietalceller.

Losec 20 mg enterotabletter anvands for kortvarig behandling av refluxsymptom. Sadana symptom
ar t.ex. halsbranna och aterflode (reflux) av sur magsaft i matstrupen.

Losec 20 mg minskar utséndringen av magsyra inom tva timmar efter tablettintag och full
behandlingseffekt fas efter 2 — 3 dagars behandling.

2. INNAN DU ANVANDER LOSEC 20 MG

Tainte Losec 20 mg

- omdu ar allergisk (6verkanslig) mot omeprazol eller mot nagot av de évriga innehallsémnena i
Losec 20 mg.

- om du anvander atazanavir (medicin for behandling av HIV-infektion).

Var sarskilt forsiktig med Losec 20 mg

Om kortvarig behandling med Losec 20 mg inte inom hdgst 14 dygn ger effekt och/eller om
symptomen fortsatter efter avslutad behandling, ska du ta kontakt med lakare for utredning av orsaken
till symptomen. Orsaker kan vara bl.a. magsar och elakartade magsackstumorer.

| foljande fall ska du kontakta lakare innan du bérjar anvanda eller sedan du slutat anvanda

Losec 20 mg

- om du forutom andra symptom har gatt ner i vikt.

- om du har svart att svalja eller har utdragna bukbesvar.

- om du har langvariga krékningar, kraks blod eller om din avforing &r svart.

- om du ar 6ver 45 ar gammal och aldrig tidigare har haft bukbesvar eller om dina tidigare
bukbesvar nyligen blivit annorlunda.

- om du ar blek eller kdnner dig svag

- om du har mag- eller bréstsmartor

- om du tidigare har haft magsar eller sar pa tolvfingertarmen.



- om du anvander regelbundet varkmedicin eller inflammationshdmmande medicin (t.ex. icke-
steroidala antiinflammatoriska/antireumatiska medel, som ocksa kallas inflammationshammande
varkmediciner, eller kortikosteroider).

- om man vet att du har njur- eller leverfel.

- om du har nagon allvarlig sjukdom eller om du har syn- eller hérselproblem.

Planerad bukundersékning

Om du behandlas for bukbesvér, ska du tala om for din lakare att du anvander Losec 20 mg.
Anvindningen av denna medicin kan namligen under vissa omstandigheter paverka
undersokningsresultaten.

Barn och ungdomar
Losec 20 mg &r ett egenvardspreparat avsett endast for personer éver 18 ars alder. Du ska inte
anvéanda Losec 20 mg, om du &r under 18 ar.

Intag av andra lakemedel
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder eller nyligen har anvant andra lakemedel,
aven receptfria sddana.

Omeprazol, som &r det verksamma amnet (den aktiva substansen) i Losec 20 mg, kan inverka pa
effekten av andra mediciner.

Ta inte Losec 20 mg samtidigt med:
- preparat som innehaller johannesort.
- atazanavir (medicin for behandling av HIV-infektioner).

Om du anvander Losec 20 mg tillsammans med nagot av nedanstdende lakemedel, maste lékare félja
upp ditt tillstand regelbundet:

- fenytoin (epilepsimedicin vars avsondring ur kroppen kan fordréjas av Losec).

- ciclosporin (immunsuppressionsmedicin).

- takrolimus (immunsuppressionsmedicin vars halt kan 6ka).

Fraga din lakare om doseringen av foljande mediciner ska justeras om de anvands samtidigt med

Losec 20 mg:

- bensodiazepiner, t.ex. diazepam, triazolam och flurazepam (mediciner for behandling av angest
och spanningstillstand vars avsondring ur kroppen kan fordrojas av Losec)

- hexobarbital (sdmn- och anestesimedicin).

- citalopram, imipramin, klomipramin (mediciner med lynnesforbéattrande verkan).

- digoxin (medicin som starker hjartats funktion).

- klaritromycin (antibiotikum mot vissa bakterieinfektioner).

- ketokonazol och itrakonazol (svampinfektionsmediciner vars upptag fran magsacken kan minska).

- Bgp-vitamin.

- varfarin och andra K-vitaminantagonister (dessa s.k. antikoagulanter anvands for att minska
blodets levringsformaga och deras omséttning kan fordrojas av Losec). Om du anvénder varfarin
eller ndgon annan K-vitaminantagonist, vill kanske din lakare i borjan av behandlingen lata
kontrollera levringsférmagan pa ditt blod.

Intag av Losec 20 mg med mat och dryck
Mat paverkar inte intaget av omeprazol. Det finns inget som antyder att det skulle finnas
samverkningar mellan alkohol eller koffeinhaltiga drycker och omeprazol.

Graviditet och amning
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar ett ldkemedel om du ar gravid eller om du ammar.

Om du planerar att bli gravid eller om du ar gravid samt under amning maste du iaktta sarskild
forsiktighet vad galler anvandningen av lakemedel.



Losec 20 mg ska inte anvéandas under graviditet och amning forrén en lakare gjort en beddmning av
risk och nytta i dessa situationer.

Tala om for din ldkare om du ammar eller blir gravid, da du anvander Losec.

Korformaga och anvandning av maskiner

Allmant taget inverkar omeprazol i forsumbar utstrackning eller inte alls pa korformagan och pa
formagan att anvanda maskiner. Om du dock méarker verkningar av typ dasighet, trotthet eller syn-
eller horselstérningar ska du inte kéra och inte anvanda maskiner.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Losec 20 mg
Detta lakemedel innehéller max. 19-20 mg sackaros per enterotablett.

Om du inte kan anvénda vissa sorters socker (har sockerintolerans) ska du anvanda Losec 20 mg forst
efter det du radfragat lakare.

3. HUR DU ANVANDER LOSEC 20 MG

Anvand alltid Losec 20 mg precis enligt anvisningarna i denna bipacksedel. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Sévida din lakare inte ordinerat annat, ska du ta en (1) enterotablett en (1) gang dagligen vilket
motsvarar 20 mg omeprazol. Ta tabletten helst pd morgonen. Svélj den hel med vétska.

Dygnsdosen ar en (1) enterotablett och denna dos far inte 6verskridas.

Hur ska Losec 20 mg tas
Svilj Losec 20 mg med en tillracklig mangd vatska (t.ex. ett (1) glas vatten utan kolsyra) och utan att
tugga tabletten.

Vid behov kan du ocksa upplosa tabletten genom att rora ner den i ett (1) glas vatten (utan kolsyra)
eller juice. Ror om tills tabletten upplost sig. Detta ger en grumlig vatska som du ska dricka genast.
Om tablettrester blir kvar i glaset, ska du skélja glaset med vatska och dricka upp genast. Det
verksamma amnet i medicinen finns i de enskilda kornen (pellettarna). Kornen far inte tuggas sonder
eller krossas.

Om du vill, kan du ocksé uppl6sa tabletten i en sked vatten (utan kolsyra) och blanda med appelmos.
Ocksa denna blandning ska intas genast. Tugga inte sénder de sma kornen som innehaller det
verksamma amnet.

Tabletterna far inte upplosas i mjolk eller i kolsyrat vatten.

Hur lange ska tabletterna anvandas

For egenvard far Losec 20 mg tabletter inte anvandas langre an i 2 veckor.

Om ditt besvar kvarstar eller blir varre efter hogst 2 veckors kontinuerlig behandling, ska du uppsoka
lékare.

Om du har tagit for stor mangd av Losec 20 mg
Radfraga lakare eller pa apotek.

Om du har glémt att ta Losec 20 mg
Ta inte storre dos nasta gang, utan fortsatt behandlingen med den rekommenderade dosen.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR



Liksom alla lakemedel kan Losec 20 mg orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa dem.
Vid bedémning av biverkningarna anvénds féljande definitioner:

Mycket vanliga:hos flera &n 1 patient av tio

Vanliga: hos flera &n 1 patient av hundra

Mindre vanliga: hos 1-10 patienter av hundra

Sallsynta: hos 1-10 patienter av tusen

Mycket séllsynta: hos férre an 1 patient av tiotusen

Okanda: forekomsten kan inte bedémas pa basis av tillganglig information

Vissa av dessa biverkningar forekom endast hos patienter som anvant hogre dos pa lakarordination
eller som anvant lakemedlet under en langre tid.

Eventuella biverkningar

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal. Biverkningarna har i regel varit lindriga och
dvergaende.

Vanliga:
- huvudvark
- buksmarta
- forstoppning
- vaderspanning (ev. tillsammans med buksmartor)
- diarre
- illamaende
- kréakning

| de flesta fallen avtar dessa biverkningar da behandlingen fortsatter.

Mindre vanliga:
- forhojda vérden av de enzymer som beskriver leverns funktion
- somnldshet
- trotthet
- yrsel
- dasighet
- kénselbortfall
- svindel
- illaméaende
- vavnadssvullnad
- klada
- utslag
- hudinflammation
- nasselutslag

Séllsynta:
- Overkénslighetsreaktioner, t.ex. feber, angioddem, allergisk chock
- |agt antal vita blodkroppar
- lagt antal blodplattar
- upphetsning
- depression
- Okad svettning
- njurinflammation
- haravfall
- ljusoverkanslighet
- led- och muskelvark
- minskad natriumhalt i blodet (hyponatremi)
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- smakstorning

- synstdrning

- sammandragning av glatta muskelfibrer i luftréren
- muntorrhet

- inflammation i munnen

- svampinfektion i matstrupen

- leverinflammation

Mycket sallsynta:
- aggressivitet
- hallucinationer
- leversvikt
- hjarnsjukdom hos patienter som har svar leversjukdom fran tidigareandrad blodbild
- brostkortelforstoring hos man
- muskelsvaghet
- svar hudbiverkning (Stevens-Johnsons syndrom)
- toxisk epidermal nekrolys (Lyells syndrom)
- erythema multiforme, (som &r en typ av hudreaktion med rodnad och utslag)

5. HUR LOSEC 20 MG SKA FORVARAS
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad. Anvand inte Losec 20 mg om du marker synliga forandringar i lakemedlets utseende.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen i skydd mot fukt.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar omeprazolhemimagnesium. 1 enterotablett innehaller 20 mg omeprazol
(som omeprazolhemimagnesium).

Ovriga innehallsamnen ar:

Tablettkédrna: Mikrokristallinsk cellulosa, glycerolmonostearat, hydroxipropylcellulosa, hypromellos,
magnesiumstearat, etylakrylatkopolymer av metakrylsyra (1:1), sockergranulat (sackaros,
majsstéarkelse), polysorbat, krospovidon, natriumstearylfumarat, talk, trietylcitrat, natriumhydroxid
Tablettdverdrag: Hypromellos, rodbrun jarnoxid (E 172), titandioxid (E 171), makrogol, syntetiskt
paraffin.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Losec 20 mg enterotabletterna &r rosa, avlanga, bikonvexa, filméverdragna tabletter med gravering pa
ena sidan och markningen ”20 mg” pa den andra sidan.

Losec 20 mg finns att fa for egenvard i folieforpackningar 7, 14 enterotabletter.

Innehavare av godk&nnande for forséljning
Bayer Oy

Pansiovégen 47

20210 Abo
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Finland

Tillverkare:

Corden Pharma GmbH
Otto-Hahn-Stralle
DE-68723 Plankstadt
Tyskland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet
for forsaljning:
Bayer Oy, Consumer Care, K&gelstranden 12, 02150 Esbo. Telefon 020 785 21, fax 020 7858214.

Denna bipacksedel godkandes senast 10.1.2011
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