PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Omep 20 mg, gastroresistentsed kovakapslid
Omep 40 mg, gastroresistentsed kovakapslid
Omeprasool

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui iiksk&ik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mérkate monda kdrvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun ridkige sellest oma arstile vdi apteekrile. Vt 16ik 4.

Infolehes antakse iilevaade:

Mis ravim on Omep ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Omep’i votmist
Kuidas Omep’it votta

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Omep’it sdilitada

Lisainfo

AR

1. MIS RAVIM ON OMEP JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Omep sisaldab toimeainena omeprasooli. See kuulub ravimite hulka, mida nimetatakse
,prootonpumba inhibiitoriteks” ning vihendab maos toodetava happe hulka.

Omep’it kasutatakse jargnevate seisundite raviks.

Taiskasvanutel:

- Gastrodsofageaalne reflukshaigus (GERD). Sellisel juhul pddseb maohape sd6gitorusse
(neelu ja mao vaheline iihendus) pdhjustades valu, pSletikku ja korvetisi.

- Seedetrakti algusosa (kaksteistsdrmiksool ehk duodeenum) vdi mao haavandid.

- Helicobacter pylori nimelise bakteriga nakatunud haavandid. Sellisel juhul vdib arst teile
mdadrata tdiendavalt antibiootikume, et tdhustada nakkuse ravi ja soodustada haavandi
paranemist.

- Mittesteroidseteks pdletikuvastasteks aineteks (MSPV A-d) nimetatavate ravimite
pohjustatud haavandid. Omep’it vdib kasutada ka haavandite tekke takistamiseks juhul,
kui te votate mittesteroidseid poletikuvastaseid aineid.

- Kohunidédrme kasvajast pohjustatud mao liighappesus (Zollingeri-Ellisoni siindroom).

Lastel:

Lapsed vanuses iile 1 aasta ja kehakaaluga vihemalt 10 kg

- »(Gastrodsofageaalne reflukshaigus® (GERD). Sellisel juhul pddseb maohape s6ogitorusse
(neelu ja mao vaheline iihendus), pdhjustades valu, péletikku ja korvetisi.
Lastel vdivad selle haiguse nidhtudeks olla maosisu tagasivool suhu (regurgitatsioon),
iiveldus (oksendamine) ja vihene kaaluiive.

Lapsed vanuses iile 4 aasta ja noorukid

- Helicobacter pylori nimelise bakteriga nakatunud haavandid. Sellisel juhul vdib arst teie
lapsele miérata tidiendavalt antibiootikume, et tShustada nakkuse ravi ja soodustada
haavandi paranemist.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE OMEP’I VOTMIST



Arge vitke Omep’it

- kui te olete allergiline (iilitundlik) omeprasooli vdi Omep’i mdne koostisosa suhtes.

- kui te olete allergiline teiste prootonpumba inhibiitoreid sisaldavate ravimite suhtes (nt
pantoprasool, lansoprasool, rabeprasool, esomeprasool).

- kui te kasutate nelfinaviiri sisaldavaid ravimeid (kasutatakse HIV nakkuse korral).

Kui te ei ole milleski kindel, riagkige oma arsti vdi apteekriga enne Omep’i votmist.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Omep

Omep voib varjata teiste haiguste siimptomeid. Seetdttu radkige viivitamatult oma arstile, kui enne

Omep’i votmist vOi selle votmise ajal juhtub teiega midagi jargnevast loetelust:

- Kui teie kehakaal langeb mérgatavalt ilma pShjuseta ja teil on raske neelata.

- Kui teil tekivad kdhuvalu voi seedehéired.

- Kui te hakkate oksendama toitu vdi verd.

- Kui teie viljaheide muutub mustaks (veri véljaheites).

- Kui teil on raske vdi piisiv kdhulahtisus, kuna omeprasooli on seostatud nakkusliku
kShulahtisuse vihese sagenemisega.

- Kui teil on rasked probleemid maksaga.

Kui te votate Omep’it pikaajaliselt (kauem kui iiks aasta), siis tdenéoliselt jalgib arst teie seisundit
regulaarselt. Teavitage oma arsti k&igist uutest ja ootamatutest nahtudest ja tingimustest kohe, kui te
tema juurde poordute.

Votmine koos teiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti voi apteekrit kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid, sest Omep v3ib mdjutada teiste ravimite
toimet ja moned ravimid vdivad m&jutada Omep’i toimet.

Arge votke Omep’it, kui tarvitate ravimit, mis sisaldab nelfinaviiri (kasutatakse HIV nakkuse korral).

Rédkige oma arstile voi apteekrile, kui te votate monda jargnevalt loetletud ravimitest:

- Ketokonasool, itrakonasool v6i vorikonasool (kasutatakse seen-nakkuste korral)

- Digoksiin (kasutatakse stidamehaiguste korral)

- Diasepaam (kasutatakse drevuse raviks, lihaste 166gastamiseks v3i epilepsia korral)

- Feniitoiin (kasutatakse epilepsia korral). Kui te vState feniitoiini, peab arst teid jalgima, kui
alustate voi Iopetate ravi Omep’iga.

- Vere vedeldamiseks kasutatavad ravimid, nt varfariin voi teised K-vitamiini blokaatorid. Arst
vOib pidada vajalikuks teid jalgida, kui alustate vdi Iopetate ravi Omep’iga.

- Rifampitsiin (kasutatakse tuberkuloosi korral)

- Atasanaviir (kasutatakse HI'V nakkuse korral)

- Takroliimus (kasutatakse elundite siirdamise korral)

- Naistepuna-iirt (Hypericum perforatum) (kasutatakse kerge depressiooni korral)

- Tsilostasool (kasutatakse vahelduva lonkamise korral)

- Sakvinaviir (kasutatakse HIV nakkuse korral)

- Klopidogreel (kasutatakse trombide (verehiiiivete) ennetamiseks).

Kui arst on teile Helicobacter pylori pdhjustatud haavandi raviks méédranud antibiootikume
amoksitsilliin ja klaritromiitsiin koos Omep’iga, siis on véga oluline, et radgiksite arstile kdigist
ravimitest, mida te vOtate.

Omep’i votmine koos toidu ja joogiga
Vaite votta kapsleid koos toiduga vai tithja kdhuga.

Rasedus ja imetamine

Kui olete rase vdi planeerite rasedust, siis 6elge seda oma arstile enne, kui votate Omep’it. Teie arst
otsustab, kas voite sel ajal votta Omep’it.

Teie arst otsustab, kas vdite v3tta Omep’it imetamise ajal.



Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Omep ei mdjuta tdendoliselt teie autojuhtimise vdi todriistade voi masinate kasutamise vdimet.
Voivad ilmneda korvaltoimed, nagu pearinglus ja ndgemishéired (vt 10ik 4). Nende tekkides ei tohi te
juhtida autot ega to6tada masinatega.

Oluline teave méningate Omep’i koostisainete suhtes
Omep kapslid sisaldavad laktoosi. Kui teie arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te
enne ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

3. KUIDAS OMEP’IT VOTTA

Votke Omep’it alati tépselt nii, nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage néu
oma arsti voi apteekriga.

Arst iitleb teile mitu kapslit te peate vStma ja kui kaua neid vGtma peab. See s6ltub teie seisundist ja
vanusest.
Tavalised annused on jargmised.

Tdgiskasvanud

Gastroosofageaalse reflukshaiguse (GERD) ndhtude, nagu korvetised ja maohappe tagasivool

(regurgitatsioon), ravi:

- Kui arst on tuvastanud sodgitoru kerge kahjustuse, siis on tavaline annus 20 mg tiks kord péevas
4...8 néddala jooksul. Arst voib paluda teil votta 40 mg annust veel 8 néddala jooksul, kui teie
sOogitoru ei ole paranenud.

- Tavaline annus pérast s6ogitoru paranemist on 10 mg iiks kord pdevas.

- Kui s6ogitoru kahjustust ei ole, siis on tavaline annus 10 mg iiks kord pievas.

Seedetrakti iilaosa haavandite ravi (kaksteistsGrmikuhaavand):

- Tavaline annus on 20 mg iiks kord pdevas 2 nédala jooksul. Arst vdib paluda teil votta
sama annust veel 2 niddala jooksul, kui teie haavand ei ole paranenud.

- Kui haavand ei parane tiielikult, vdib annust suurendada 40 mg-ni iiks kord péevas 4
niddala jooksul.

Maohaavandite ravi:

- Tavaline annus on 20 mg iiks kord péevas 4 néddala jooksul. Arst v&ib paluda teil votta sama
annust veel 4 nddala jooksul, kui teie haavand ei ole paranenud.

- Kui haavand ei parane tdielikult, vdib annust suurendada 40 mg-ni iiks kord péevas 8 nédala
jooksul.

Kaksteistsrmiku- ja maohaavandite ennetamine:
- Tavaline annus on 10 mg v&i 20 mg iiks kord pdevas. Arst vdib suurendada annust 40 mg-ni iiks

kord p#evas.

Mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete (MSPV A-d) pShjustatud kaksteistsdrmiku- ja
maohaavandite ravi:
- Tavaline annus on 20 mg iiks kord péevas 4...8 nadala jooksul.

Kaksteistsdrmiku- ja maohaavandite ennetamine. kui te votate MSPV A-sid:
- Tavaline annus 20 mg iiks kord pdevas.

Helicobacter pylori nakkusega seotud haavandite ravi ja nende taastekke ennetamine:

- Tavaline annus on 20 mg Omep’it kaks korda pdevas iithe nddala jooksul.

- Arst palub teil votta ka kahte antibiootikumi amoksitsilliini, klaritromiitsiini ja
metronidasooli hulgast.




Liigse maohappe produktsiooni ravi kdhuniirme kasvaja korral (Zollingeri-Ellisoni siindroom):

- Tavaline annus on 60 mg 66péevas.
- Arst kohandab annust vastavalt teie vajadustele ja otsustab, kui kaua te ravi vajate.

Lapsed
GERD siimptomite, nagu kdrvetised ja maohappe tagasivool, ravi:

- Ule 1-aasta vanused ja iile 10 kg kaaluvad lapsed vdivad Omep’it votta. Laste annus
soltub nende kehakaalust ja arst médrab dige annuse.

Helicobacter pylori nakkusega seotud haavandite ravi ja nende taastekke ennetamine:
- Ule 4-aasta vanused lapsed vdivad Omep’it votta. Laste annus sSltub nende kehakaalust ja arst

miérab dige annuse.
- Arst midrab teie lapsele ka kahte antibiootikumi — amoksitsillini ja klaritromiitsiini.

Ravimi votmine

- Kapsleid soovitatakse votta hommikuti.

- Kapsleid voib vdtta koos sd6giga voi tithja kdhuga.

- Neelake kapslid tervelt alla koos poole klaasitiie veega. Arge nirige ega purustage kapsleid,
sest kapslid sisaldavad kaetud graanuleid, mis ei lase maohappel ravimit lagundada. On téhtis
mitte purustada graanuleid.

Mida teha, kui teil vdi teie lapsel on raskusi kapslite neelamisega

Kui teil vdi teie lapsel on raskusi kapslite neelamisega, siis:

- Avage kapsel ja neelake selle sisu kohe alla koos poole klaasitidie veega voi pange kapsli sisu
gaseerimata vette, mis tahes happelise puuviljamahla (nt dun, apelsin v3i ananass) voi
dunakastme sisse.

- Segage saadud segu alati vahetult enne selle joomist (segu ei ole selge). Seejirel jooge segu dra
kohe v6i 30 minuti jooksul.

- Veendumaks, et olete kogu ravimi &ra joonud, loputage korralikult klaasi poole klaasitdie veega
jajooge see dra. Kovad tiikid sisaldavad ravimit — drge neid nérige ega purustage.

Kui te votate Omep’it rohkem kui ette niihtud
Kui te votate Omep’it rohkem kui arst on teile madranud, siis rddkige sellest otsekohe oma arstile voi
apteekrile.

Kui te unustate Omep’it votta

Kui unustate ithe annuse votta, votke see sisse niipea kui see teile meenub. Kui on juba peaaegu
jirgmise annuse vtmise aeg, siis jitke unustatud annus vdtmata. Arge votke kahekordset annust kui
kapsel jéi eelmisel korral votmata.

4.  VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu kdik ravimid, vdib ka Omep pShjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui teil peaks tekkima iikskdik milline alljirgnev harvaesinev, aga tdsine korvaltoime, I15petage

Omep’i votmine ja vStke otsekohe iithendust arstiga:

- AKKi tekkiv hingeldus, huulte, keele ja kori voi keha turse, nahalodve, minestamine voi
neelamisraskused (raske allergiline reaktsioon).

- Naha punetus koos villide tekkimise v3i naha irdumisega. Veel v3ib esineda raskekujuline
villilisus ja veritsus huultel, silmades, suus, ninas ja genitaalidel. See vdib olla Stevensi-
Johnsoni siindroom vdi toksiline epidermise nekroliiiis.

- Nabha kollasus, tume uriin ja vdsimus, mis v3ivad olla maksaprobleemide siimptomid.

Korvaltoimed vdivad esineda teatud sagedustega, mis jagunevad jargmiselt.



Viga sage ilmneb rohkem kui 1 kasutajal 10-st

Sage ilmneb 1...10 kasutajal 100-st

Aeg-ajalt ilmneb 1...10 kasutajal 1000-st

Harv ilmneb 1...10 kasutajal 10 000-st

Viga harv ilmneb vihem kui 1 kasutajal 10 000-st
Teadmata ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

Teised korvaltoimed:

Sageli esinevad kdrvaltoimed

- Peavalu.

- Mao voi soolestikuga seotud toimed: kdhulahtisus, kdhuvalu, kdhukinnisus, kdhupuhitus.
- liveldus vdi oksendamine.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed

- Jalgade ja hiippeliigeste turse.

- Unehdired (unetus).

- Pearinglus, torkimistunne, unisus.

- Peapdoritus (vertiigo).

- Muutused maksa t66d niitavates vereproovides.
- Nahalt6ve, ndgestobi ja nahastigelus.

- Uldine halb enesetunne ja energiapuudus.

- Puusaluu-, randmeluu- vai liilisambamurd'.

Harva esinevad korvaltoimed

- Vereprobleemid, nt valgeliblede v&i vereliistakute arvu vidhenemine. See vdib pohjustada
ndrkust, verevalumeid v6i muuta nakkuste tekkimise tdendolisemaks.

- Allergilised reaktsioonid, mdnikord véga rasked, sealhulgas huulte, keele ja kurgu turse,
palavik, vilistav hingamine.

- Vere naatriumisisalduse langus. See v&ib pShjustada ndrkust, oksendamist ja krampe.

- Erutus, segasus vdi depressioon.

- Maitsetundlikkuse muutused.

- Négemisprobleemid, nt nigemise dhmastumine.

- Akilise algusega vilistav hingamine v&i Shupuudus (bronhospasm).

- Suukuivus.

- Suu limaskesta pdletik.

- Nakkus, mida nimetatakse ,,sooriks* (kandidoos), mis vdib mgjutada soolestikku ja mida
pShjustab seen.

- Maksaprobleemid, sealhulgas kollatdbi, mis vdib muuta naha kollaseks, uriini tumedaks ja
tekitada vésimust.

- Juuste viljalangemine (alopeetsia).

- Nahalo6ve kokkupuutel piikesevalgusega.

- Liigesevalud (artralgia) voi lihasvalud (miialgia).

- Rasked neeruprobleemid (interstitsiaalne nefriit).

- Suurenenud higistamine.

- Soolepdletik (mis viib kdhulahtisuseni).

Viga harva esinevad korvaltoimed

- Muutused verevalemis, sealhulgas agranulotsiitoos (valgevereliblede puudus).

- Agressiivsus.

- Asjade ndgemine, tundmine vdi kuulmine, mida ei ole olemas (hallutsinatsioonid).

- Rasked maksaprobleemid, mis viivad maksapuudulikkuse ja ajupdletikuni.

- AKkki algav raske nahaldove voi villide tekkimine vai naha irdumine. Sellega vdib kaasneda
korge palavik ja liigesevalud (multiformne eriiteem, Stevens-Johnsoni siindroom, toksiline
epidermise nekroliiiis).

- Lihasndrkus.

- Rinnanddrmete suurenemine meestel.




Sagedus teadmata

Kui te kasutate Omep'it kauem kui kolm kuud, siis on véimalik, et magneesiumisisaldus teie veres
vOib viheneda. Madala magneesiumisisalduse tunnusteks on viasimus, tahtevastased lihaste
kokkutdmbed, segasusseisund, vapluskrambid, pearinglus, kiirenenud pulss. Kui teil ilmneb moni
neist haigustunnustest, siis rdzgkige sellest oma arstile kohe. Madal magneesiumisisaldus v3ib viia ka
kaaliumi- ja kaltsiumisisalduse vihenemisele veres. Teie magneesiumisisalduse jalgimiseks voib teie
arst otsustada regulaarselt teilt vereproove votta.

! Prootonpumba inhibiitori, nagu Omep, votmisel (eriti kauem kui iiks aasta), voib teil natuke
suureneda puusaluu-, randmeluu- véi lillisambamurru tekkerisk. Radkige oma arstile, kui teil on
luuh&renemine (osteoporoos) voi kui te votate kortikosteroide (mis vdivad suurendada luuhSrenemise
tekkeriski).

Omep voib viga harvadel juhtudel mojutada vere valgeliblesid, mis viib immuunpuudulikkusele. Kui
teil on nakkus, mille nidhtudeks on palavik ja oluliselt halvenenud iildseisund vdi palavik koos paiksete
poletikundhtudega, nagu valu kaelas, kurgus voi suus voi urineerimisraskused, siis peate esimesel
vOimalusel p66rduma oma arsti poole, et vereproovi abil saaks vélistada valgeliblede puuduse
(agranulotsiitoos). On oluline, et titleksite sellisel juhul, millist ravimit te tarvitate.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib 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 OMEP’IT SAILITADA
Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage Omep’it pirast kalblikkusaega, mis on mérgitud karbil, etiketil, blistril.
Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele pédevale.

Omep 20 mg

Sdilivus pérast esmast avamist 3 kuud (HDPE purkides).

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Blister: Hoida originaalpakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.
Purk ja pudel: Hoida purk ja pudel tihedalt suletuna.

Omep 40 mg

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

Hoida purk tihedalt suletuna.

Hoida pudel tihedalt suletuna.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Omep sisaldab

- Toimeaine on omeprasool.

Uks gastroresistentne kdvakapsel sisaldab 20 mg vdi 40 mg omeprasooli.
- Abiained on:

Omep 20 mg:



Kapsli sisu: viheasendatud hiidroksiipropiiiiltselluloos, mikrokristalliline tselluloos, veevaba laktoos,
povidoon (K 25), poliisorbaat 80, talk, magneesiumoksiid, metakriiiilhappe kopoliimeerdispersioon
tiitip C, trietiitiltsitraat, magneesiumstearaat.

Kapsli kest (kapsli kaas ja keha): zelatiin, titaandioksiid (E171).

Triikitint: Sellak, propiileengliikool, ammooniumhiidroksiid, must raudoksiid (E172) vdi Sellak, must
raudoksiid (E172), propiileengliikool, kontsentreeritud ammoniaagilahus, kaaliumhiidroksiid.

Omep 40 mg:

Kapsli sisu: viheasendatud hiidroksiipropiiiiltselluloos, mikrokristalliline tselluloos, veevaba laktoos,
kroskarmelloosnaatrium, povidoon (K 25), poliisorbaat 80, hiipromelloosftalaat, dibutiiiilsebakaat,
talk.

Kapsli kest (kapsli kaas ja keha) v3ib sisaldada: karrageen, kaaliumkloriid, titaandioksiid (E171),
kollane raudoksiid (E172), punane raudoksiid (E172), must raudoksiid (E172), hiipromelloos.
Triikitint: Sellak, propiileengliikool, ammooniumhiidroksiid, kaaliumhiidroksiid, must raudoksiid
(E172).

Kuidas Omep viilja nieb ja pakendi sisu

Omep 20 mg:

Kapsel, millel on valge kaas ja valge keha margistusega ,,OME 20” ja mis sisaldab valgeid kuni
beezikaid kaetud pelleteid (graanuleid).

Omep 40 mg:

Kapsel, millel valge kaas ja helepruun keha mérgistusega ,,OME 40” ja mis sisaldab kahvatu-
kollakaspruune graanuleid.

Pakendi suurused:

Blisterpakendid: 7, 10, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60 ja 100 gastroresistentset kdvakapslit.

Omep 20 mg: Valge HDPE purk poliipropiileenist keeratava turvakorgiga, mis sisaldab
kuivatusainet.

Omep 40 mg: Valge HDPE purk poliipropiileenist keeratava korgiga, mis sisaldab
kuivatusainet.

Tabletipurk sisaldab

7,10, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60 ja 100 gastroresistentset kdvakapslit.

Pudel: 15 gastroresistentset kdvakapslit.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

Sandoz d.d.

Verovskova 57

1000 Ljubljana

Sloveenia

Tootjad:
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57,
1526 Ljubljana
Sloveenia

vOi

LEK S.A.

ul. Domaniewska 50 C,
02-672 Warszawa
Poola



vOi

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Saksamaa

vOi

Salutas Pharma GmbH
Dieselstrasse 5

70839 Gerlingen
Saksamaa

vOi

Sandoz S.R.L.

Str. Livezeni nr. 7A
RO-540472 Targu-Mures
Rumeenia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Sandoz d.d. Eesti filiaal

Pérnu mnt 105

11312 Tallinn

Tel : +372 6652400

Infoleht on viimati uuendatud detsembris 2014



