Pakendi infoleht: teave kasutajale

LOSEPRAZOL 10 mg, gastroresistentsed kdvakapslid
Omeprasool

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes vdi nagu arst v3i apteeker on

teile selgitanud.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Lisateabe saamiseks pidage ndu oma apteekriga.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

- Kui te 14 pdeva pérast ei tunne end paremini voi tunnete end halvemini, peate vdtma iihendust
arstiga.
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1. Mis ravim on Loseprazol ja milleks seda kasutatakse

Loseprazol sisaldab toimeainet nimega omeprasool. See kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse
prootonpumba inhibiitoriteks. Need ravimid vihendavad mao poolt toodetava happe hulka.

Mao iilihappesusega seotud siimptomite (kdrvetised, tilakdhuvalu) leevendamine tdiskasvanutel alates
18. eluaastast.

Refluksiks nimetatakse happelist tagasivoolu maost s66gitorru, mille tdttu vaib s66gitoru muutuda
poletikuliseks ja valusaks. See v3ib pdhjustada selliseid siimptomeid, nagu valulik kdrvetav tunne
rinnus, mis touseb kurku (kdrvetis) ja hapukas maitse suus (happe tagasivool). Vdib juhtuda, et
stimptomite paranemiseks tuleb tablette kasutada 2...3 jérjestikust paeva.

2. Mida on vaja teada enne Loseprazol’i votmist

Arge kasutage Loseprazol’i

- kui olete omeprasooli vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline;

- kui te olete allergiline teisi prootonpumba inhibiitoreid sisaldavate ravimite suhtes (nt
pantoprasool, lansoprasool, rabeprasool, esomperasool);

- kui te kasutate nelfinaviiri sisaldavat ravimit (kasutatakse HIV raviks).

Kui te ei ole kindel, palun pidage ndu oma arsti voi apteekriga enne Loseprazol’i kasutamist.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Loseprazol'i votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga, kui:

- te kehakaal langeb tundmatul pdhjusel ja teil on raskusi neelamisega;

- teil tekib kdhuvalu voi seedimatus;

- te oksendate toitu v3i verd;

- teil tekib mustjas roe (verine viljaheide);

- teil tekib raskekujuline vdi kestev kdhulahtisus, sest omeprasooli on seostatud nakkusliku
k&hulahtisuse kerge sagenemisega.

- teil on varasemast teadaolev maohaavand voi teostatud mao-soolestiku operatsioon;

- te olete viimase nelja niddala jooksul olnud pideval siimptomaatilisel ravil seedehdirete voi
kdrvetiste tottu;



- te olete viimase nelja niddala jooksul pidevalt kannatanud seedehiirete voi korvetiste tottu;
- teil on nahakollasus vdi tdsine maksahaigus;

- te olete vanuses iile 55-a ning siimptomid on uued vdi hiljuti muutunud.

Patsiendid ei tohi omeprasooli kasutada ennetava ravimina.

Loseprazol voib varjata teiste haiguste siimptomeid.

Arge kasutage Loseprazol’i ilma arstiga ndu pidamata iile 14 pieva. Rizdkige oma arstile, kui te ei
parane voi kui teil liheb halvemaks.

Muud ravimid ja Loseprazol

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vdtate voi olete hiljuti vdtnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid. See on vajalik seetdttu, et Loseprazol voib mdjutada seda, kuidas moned ravimid
toimivad ning monedel ravimitel on toime Loseprazol’ile.

Arge kasutage Loseprazol’i, kui te kasutate ravimit, mis sisaldab nelfinaviiri (kasutatakse HIV
raviks).

Kindlasti rddkige oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate klopidogreeli (kasutatakse verehiiiivete
(trombide) ennetamiseks).

Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate mdnda jérgmistest ravimitest:

- ketokonasool, itrakonasool, posakonasool v&i vorikonasool (kasutatakse seenhaiguste ravis);

- digoksiin (kasutatakse siidamehaiguste ravis);

- diasepaam (kasutatakse drevuse ravis, lihaste 1ddvestamiseks ja epilepsia korral);

- feniitoiin (kasutatakse epilepsia korral). Kui te kasutate feniitoiini, peab teie arst teid jélgima
ravi alustamisel ja 1dpetamisel Loseprazol’iga;

- ravimid, mida kasutatakse vere vedeldamiseks, nagu varfariin ja teised K vitamiini antagonistid;

- erlotiniib, metotreksaat (kasutatakse véhiravis) — kui te vtate suuri metotreksaadi annuseid,
vOib teie arst ajutiselt ravi Loseprazol’iga katkestada.

Teie arst peab teid voib-olla jalgima Loseprazol-ravi alustamisel voi Idpetamisel;

- rifampitsiin (kasutatakse tuberkuloosi ravis);

- atasanaviir (kasutatakse HIV raviks);

- takroliimus (kasutatakse elundite siirdamise korral);

- liht-naistepuna (Hypericum perforatum) (kasutatakse kerge depressiooni ravis);
- tsilostasool (kasutatakse vahelduva lonkamise ravis);

- sakvinaviir (kasutatakse HIV raviks).

Loseprazol koos toidu ja joogiga
Te voite Loseprazol’i vitta koos toiduga vai tithja kdhuga.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Teie arst otsustab, kas te vdite sel ajal Loseprazol’i kasutada.

Teie arst otsustab, kas te vdite kasutada Loseprazol’i sel ajal, kui te toidate last rinnapiimaga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

On ebatdendoline, et Loseprazol mdjutaks autojuhtimise ja masinate kisitsemise vdimet. Tekkida
vdivad sellised kdrvaltoimed nagu pearinglus ja ndgemishdired (vt 15ik 4). Nende ilmnemisel te ei tohi
autot juhtida ega masinaid kasitseda.

Loseprazol sisaldavad sahharoosi
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, pidage enne selle ravimi vGtmist arstiga ndu.

3. Kuidas Loseprazol’i vitta



Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes voi nagu arst vdi apteeker on
teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Soovitatav annus on 20 mg (kaks 10 mg kapslit) iiks kord 66pdevas 14 pdeva jooksul. Kui teie
stimptomid piisivad veel pérast seda perioodi, vdtke ithendust oma arsti vdi apteekriga.
Voib juhtuda, et siimptomite paranemiseks tuleb kapsleid kasutada 2...3 jérjestikust pieva.

Ravimi kasutamisel

- Kapslid on soovitav sisse votta hommikul.

- Te vdite Loseprazol’i votta koos toiduga voi tithja kShuga.

- Neelake kapslid tervelt alla koos poole klaasitdie veega. Kapsleid ei tohi néarida ega purustada.
Seda seetottu, et kapslid sisaldavad maohappekindlaid kaetud pelleteid, mis takistavad ravimi
18hustumist maohappe toimel. Oluline on pelleteid mitte vigastada. Mikropelletid sisaldavad
toimeainena omeprasooli ning on kaetud maohappekindla kattega, mis ei lase neil 1dhustuda
mao ldbimisel. Toimeaine vabaneb pelletitest sooles, kus see ka imendub, et teie organismis
toimet avaldada.

Kui teil esineb raskusi kapslite neelamisel

- Avage kapsel ning segage selle sisu poole klaasitdie veega voi kergelt hapuka mahla, nt
puuviljamahla v&i dunaseguga, v3i gaseerimata veega.

- Alati segage segu vahetult enne joomist (segu on hidgune). Seejérel jooge segu koheselt

- v&i 30 minuti jooksul.

- Olemaks kindel, et kogu toimeaine on manustatud, loputada klaasi poole klaasitdie vedelikuga
ja juua ka see. Tahked osakesed sisaldavad toimeainet, neid ei tohi nirida ega purustada.

Kui te kasutate Loseprazol’i rohkem kui ette nihtud
Kui te kasutate Loseprazol’i rohkem kui arst on teile mééranud, votke koheselt ithendust oma arsti v&i
apteekriga.

Kui te unustate Loseprazol’i kasutada

Kui unustasite Loseprazol’i annuse votmata, tehke seda niipea, kui teile meenub. Arge siiski unustatud
annust votke, kui peaaegu on kiies aeg votta jirgmine annus. Arge vdtke kahekordset annust, kui annus
jéi eelmisel korral votmata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud koérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Kui teil tekib moni allpool loetletud harvadest, kuid tdsistest korvaltoimetest, katkestage

Loseprazol’i kasutamine ning po6rduge viivitamatult arsti poole:

- Akiliselt tekkivad kiuned, huulte, keele ja keelepiirkonna vdi keha turse, minestamine v&i
raskus neelamisel (tdsine allergiline reaktsioon).

- Naha punetus koos villide tekkimise vdi naha koorumisega. Tdsised villid ja veritsus vdivad
tekkida ka huultel, silmade piirkonnas, suus, ninas ja suguelundeil. Tegemist vdib olla Stevensi-
Johnsoni siindroomi vdi toksilise epidermaalse nekroliiiisiga.

- Kollane nahk, tume uriin ja vdsimus, mis v3ivad olla maksatalitluse hdirete siimptomeiks.

Teisteks korvaltoimeteks voivad olla:

Sage (v6ib esineda kuni 1 inimesel 10st)

- peavalu;

- mao ja soolega seotud probleemid: kdhulahtisus, kdhuvalu, kdhukinnisus, puhitus;
- iiveldus voi oksendamine.



Aeg-ajalt (voib esineda kuni 1 inimesel 100st)

- jalalabade ja pahkluude turse;

- unehiired (unetus);

- poorduv segasusseisund, nahatundlikkuse hiired nagu torkimistunne nahal, unisus;
- peapodritus;

- maksatalitluse nditajate muutused veres;

- 166ve, ndgestdbi, siigelus;

- ildine halb enesetunne ja energia puudumine.

Harv (voib esineda kuni 1 inimesel 1000st)

- vere hiired, nagu leukotsiiiitide ja trombotsiiiitide arvu langus veres. See vdib pohjustada
ndrkust, verevalumite teket voi suurendada vastuvotlikkust nakkushaigustele;

- allergilised reaktsioonid, vahel t3sised, sealhulgas huulte, keele ja koripiirkonna turse, palavik,

- kiuned rinnus;

- naatriumi madal sisaldus veres. See vdib pohjustada ndrkust, oksendamist ja krampe;

- drritatus, agressiivsus, depressioon;

- maitsetundlikkuse héired;

- silma kahjustused, nagu ndgemise higustumine;

- dgedalt tekkinud kiuned rinnus v&i Shupuudus (bronhospasm);

- suu kuivus;

- suu limaskesta poletik;

- kandidoos ehk seeninfektsioon, mis vdib tabada soolestikku, on tekitatud seente poolt;

- kédrsoole pdletik (mikroskoopiline koliit);

- maksatalitluse héired, sealhulgas ikterus, mis tekitab naha kollasust, tumedat uriini ja vdsimust;

- juuste viljalangemine (alopeetsia);

- naha valgustundlikkus;

- liigesvalud (artralgia) ja lihasvalud (miialgia);

- tosised neerutalitluse hdired (interstitsiaalne nefriit);

- suurenenud higistamine.

Viga harv (voib esineda kuni 1 inimesel 10000st)

- muutused vererakkude arvus, sealhulgas agranulotsiitoos (valgete vererakkude puudumine);

- agressiivsus;

- olematute asjade ndgemine, tundmine v&i kuulmine (hallutsinatsioonid);

- tosised maksatalitluse hidired, mis tekitavad maksapuudulikkust ja ajupdletikku;

- tosise 166be, villide voi naha koorumise teke. See voib olla seotud korge palaviku ja
liigesvaludega (erythema multiforme, Stevensi-Johnsoni stindroom, toksiline epidermaalne
nekroliiiis);

- lihasnorkus;

- rindade suurenemine meestel;

- hiipomagneseemia.

Viga harvadel juhtudel vdib Loseprazol toimida valgetele vererakkudele nii, et see pohjustab

immuunpuudulikkust. Kui teil on tekkinud nakkushaigus selliste siimptomitega, nagu palavik koos

tosiselt halvenenud iildseisundiga vdi palavik koos paikse nakkushaiguse stimptomitega, nagu valu
kaelas, kurgus vdi suus voi urineerimishdired, peate te koheselt p6rduma oma arsti poole, et vilistada
valgete vererakkude puudumine (agranulotsiitoos). Sel ajal on ka oluline, et te teavitate oma ravimist.

Arge ehmuge voimalike kdrvaltoimete loetelust. Teil ei pruugi neist iihtegi tekkida.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Loseprazol’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.



Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil parast “K&lblik kuni.”
Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele pédevale.

Hoida temperatuuril kuni 25°C. Hoida originaalpakendis.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejistmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Loseprazol sisaldab

- Toimeaine on omeprasool. \Uks gastroresistentne kdvakapsel sisaldab 10 mg omeprasooli.

- Abiained on: Suhkrusfadrid (maisitédrklisest ja sahharoosist), naatriumlauriiiilsulfaat, veevaba
dinaatriumfosfaat, mannitool, hiipromelloos, makrogool 6000, talk, poliisorbaat 80,
titaandioksiid, metakriiiilhappeetiiiilakriilaat kopoliimeeri (1:1) dispersioon 30%.

Kapslid: indigokarmiin (E132), kinoliinkollane (E104), titaandioksiid (E171), vesi, zelatiin.

Kuidas Loseprazol vilja nieb ja pakendi sisu
Kapsel on roheline ja valge.

Pakendis on 14 v&i 28 kapslit.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
PRO.MED.CS Praha a.s.
Teléska 1

140 00 Prague 4

Tsehhi Vabariik

Lisakiisimuste tekkimisel p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole
PRO.MED.CS Baltic, UAB, Liimi 1, 10621 Tallinn, Tel: +372 6 597008

AS Prom.Medic. Eesti

Liimi 1

10621 Tallinn

Tel/Faks: +372 6 211969
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