FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Omeprazol Actavis 10 mg, 20 mg og 40 mg syrupolin hylki, hord
Omeprazol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um lyfid.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6¢drum.
pad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad reeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

[ fylgisedlinum:

1. Upplysingar um Omeprazol Actavis og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad taka Omeprazol Actavis

3. Hvernig taka & Omeprazol Actavis

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma & Omeprazol Actavis

6.  Adrar upplysingar

1. UPPLYSINGAR UM OMEPRAZOL ACTAVIS OG VID HVERJU PAD ER NOTAD

Omeprazol Actavis inniheldur virka efnid 6meprazol. pad tilheyrir flokki lyfja sem kallast
Lprotonpumpuhemlar. beir verka med pvi ad draga ur syruframleidslu magans.

Omeprazol Actavis er notad til medshondlunar & eftirfarandi sjukdémum:

Hja fulloronum:

- Maga-vélinda-bakflaedissjukddmi (gastro-esophageal reflux disease [GERD]). ba berst syra ar
maga upp i vélinda og veldur verkjum, bdlgu og brjostsvida.

- Sarum i efri hluta parma (skeifugarnarsar) eda maga (magasar).

- Sarum sem eru sykt af bakteriu sem kallast ,,Helicobacter pylori. Ef pt ert med slikt sar getur
verid ad leknirinn avisi einnig syklalyfjum til ad medhdndla sykinguna svo sarid groi.

- Sarum af voldum lyfja sem kallast bélgueydandi gigtarlyf (NSAID). Einnig er hagt ad nota
Omeprazol Actavis til ad koma i veg fyrir myndun séra ef pa tekur bélgueydandi gigtarlyf.

- Of mikilli magasyru af voldum axlis i brisi (Zollinger-Ellison heilkenni).

Hja bérnum:

Bérn eldrien I ars og 210 kg

- Maga-vélinda-bakflaedissjukddmi (gastro-esophageal reflux disease [GERD]). ba berst syra ar
maga upp i vélinda og veldur verkjum, bélgu og brjostsvida.
Hja bornum geta einkenni sjukddmsins verid bakflaedi magainnihalds upp i munn (nébitur),
uppkost eda litil pyngdaraukning.

Born og unglingar eldri en 4 ara
- Sarum sem eru sykt af bakteriu sem kallast ,,Helicobacter pylori. Ef barnid pitt er me slikt sar
getur verid ad leeknirinn avisi einnig syklalyfjum til ad medhdndla sykinguna svo sarid groi.

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabdad.



2. APUR EN BYRJAD ER AP TAKA OMEPRAZOL ACTAVIS

Ekki mé& taka Omeprazol Actavis

- ef pu ert med ofnaemi fyrir 6meprazdli eda einhverju 6dru innihaldsefni Omeprazol Actavis.

- ef pa ert med ofnaemi fyrir lyfjum sem innihalda adra proténpumpuhemla (t.d. pantoprazéli,
lansoprazoli, rabeprazoéli, esémeprazéli).

- ef pa tekur lyf sem inniheldur nelfinavir (vid HIV sykingu).

Ef pa ert ekki viss skaltu reeda vid leekninn eda lyfjafreeding &dur en pu tekur Omeprazol Actavis

Geeta skal sérstakrar varadar vid notkun Omeprazol Actavis

Omeprazol Actavis getur dulid einkenni annarra sjukdéma. Pvi skaltu raeda strax vid leekninn ef

eitthvad af eftirfarandi kemur fyrir pig &dur en pu tekur Omeprazol Actavis eda medan pu tekur

Omeprazol Actavis:

- ef pu léttist ad asteedulausu og att i erfidleikum med ad kyngja.

- ef pa feerd magaverk eda meltingartruflanir.

- ef pu kastar upp mat eda bléoi.

- ef pa hefur svartar haegdir (blddlitadar haegair).

- ef pa ert med alvarlegan eda langvarandi nidurgang, par sem émeprazdl hefur verio tengt vid
litillega aukningu & smitandi nidurgangi.

- ef pa ert med alvarlegan lifrarkvilla.

Ef pa tekur Omeprazol Actavis til lengri tima (Iengur en 1 &r) mun leeknirinn veentanlega hafa
reglulegt eftirlit med pér. pu att ad greina leekninum fra nyjum og 6venjulegum einkennum og
adstedum.

Notkun annarra lyfja

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um énnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru an lyfsedils, vegna pess ad Omeprazol Actavis getur haft ahrif & verkun sumra
lyfja og sum lyf geta haft ahrif & Omeprazol Actavis.

EkKki taka Omeprazol Actavis ef pa tekur lyf sem inniheldur nelfinavir (notad vié HIV sykingu).

Segdu leekninum eda lyfjafreedingi fra pvi ef pa notar eitthvert eftirtalinna lyfja:
- Ketoconazdl, itraconazél eda voriconazol (notad til medferdar vid sveppasykingum).

- Digoxin (notad vid hjartakvillum).
- Diazepam (notad til medferdar vid kvida, til vodvaslokunar eda vid flogaveiki).

- Phenytoin (notad vid flogaveiki). Ef pd tekur phenytoin mun leeknirinn purfa ad fylgjast med
pér pegar pu byrjar eda hattir ad taka Omeprazol Actavis.

- Lyf sem eru notud til ad pynna bl6did, svo sem warfarin eda adra K-vitamin hemla. Laknirinn
geeti purft ad fylgjast med pér pegar pu byrjar eda heattir ad taka Omeprazol Actavis.

- Rifampicin (notad vid berklum).

- Atazanavir (notad vid HIV sykingu).

- Tacrolimus (notad vid liffeeraflutninga).

- Johannesarjurt (Hypericum perforatum) (notad vid veegu punglyndi).
- Cilostazdl (notad vid heltikdstum vegna skerts bl6dfladis i fotum).

- Saquinavir (notad vid HIV sykingu).

- Clopidogrel (notad til ad koma i veg fyrir bl6dkekkjun (bl6dsega)).

Ef leeknirinn hefur &visad syklalyfjunum amoxicillin og claritromycin &samt Omeprazol Actavis til ad
medhdndla sar af voldum Helicobacter pylori sykingar, er mjog mikilvaegt ad pu segir leekninum fra
68rum lyfjum sem pu tekur.

Ef Omeprazol Actavis er tekid med mat eda drykk
Syrupolnu hylkin mé taka fyrir maltid (t.d. morgunmat eda kvoldmat) eda a fastandi maga.



Medganga og brjostagjof
Segdu lekninum fra pvi ef pu ert barnshafandi eda ert ad reyna ad verda barnshafandi adur en pa tekur
Omeprazol Actavis. Leaeknirinn mun &kveda hvort dhatt sé fyrir pig ad taka Omeprazol Actavis.

Laeknirinn mun dkveda hvort éheett sé fyrir pig ad nota Omeprazol Actavis ef pu ert med barn a
brjosti.

Akstur og notkun véla

Oliklegt er ad Omeprazol Actavis hafi ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla. Aukaverkanir eins
og sundl og sjontruflanir geta komid fram (sjé kafla 4). Ef pu finnur fyrir sliku skaltu ekki keyra eda
nota vélar.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft &hrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vio lzekni eda lyfjafraeding.

Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Omeprazol Actavis
Omeprazol Actavis inniheldur sukrésa. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni
aour en lyfig er tekid inn.

3. HVERNIG NOTA A OMEPRAZOL ACTAVIS

Notid Omeprazol Actavis alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekki viss um hvernig & ad
nota lyfid leitadu pa upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Laeknirinn mun segja pér hversu margar toflur pa att ad taka og hversu lengi. betta er had sjakdémi
pinum og aldri.
Venjulegir skammitar eru tilgreindir hér fyrir nedan.

Fullordnir
Til ad medhondla einkenni maga-vélinda-bakflaedissjukdoms eins og brjostsvida og surt bakflzaedi:
- Ef leeknirinn hefur komist ad pvi ad vélindad er litillega skaddad, er venjulegur skammtur
20 mg einu sinni & solarhring i 4-8 vikur. Laknirinn geeti sagt pér ad taka 40 mg i 8 vikur til
vidbotar ef vélindad er ekki graid.
- Venjulegur skammtur eftir ad vélindad er gréid er 10 mg einu sinni & sélarhring.
- Ef vélindad er dskaddad, er venjulegur skammtur 10 mg einu sinni & sélarhring.

Til ad medhondla sar i efri hluta parma (skeifugarnarsar):
- Venjulegur skammtur er 20 mg einu sinni & sélarhring i 2 vikur. Laeknirinn geeti sagt pér ad taka
sama skammt i 2 vikur til vidbotar ef s&rid er ekki groid.

- Ef sérid er ekki gréid ad fullu, ma auka skammtinn i 40 mg einu sinni a sélarhring i 4 vikur.

Til ad medhondla sar i maga (magasar):
- Venjulegur skammtur er 20 mg einu sinni & sélarhring i 4 vikur. Laknirinn geeti sagt pér ad taka
sama skammt i 4 vikur til vidbotar ef sarid er ekki gréid.

- Ef sérid er ekki gréid ad fullu, mé auka skammtinn i 40 mg einu sinni & solarhring i 8 vikur.

Til ad koma i veg fyrir ad maga- og skeifugarnarsar myndist ad nyju
- Venjulegur skammtur er 10 mg eda 20 mg einu sinni & sélarhring. Laeknirinn geeti aukid
skammtinn i 40 mg einu sinni & solarhring.

Til ad medhondla maga- og skeifugarnarsar af voldum boélgueydandi gigtarlyfja (NSAID):
- Venjulegur skammtur er 20 mg einu sinni & solarhring i 4 til 8 vikur.

Til ad koma i veg fyrir maga- og skeifugarnarsar ef pu ert ad taka bdlgueydandi gigtarlyf (NSAID):
- Venjulegur skammtur er 20 mg einu sinni & solarhring.
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Til ad medhondla sar af voldum Helicobacter pylori sykingar og til ad koma i veg fyrir ad pau

myndist ad nyju:

- Venjulegur skammtur er 20 mg Omeprazol Actavis tvisvar & s6larhring i eina viku.

- Laeknirinn mun einnig segja pér ad taka tvo af eftirfarandi premur syklalyfjum: amoxicillin,
claritromycin eda metronidazol.

Til ad koma i veg fyrir of mikla magasyruframleidslu af véldum axlis i brisi (Zollinger-Ellison

heilkenni):

- Venjulegur skammtur er 60 mg & solarhring.

- Laeknirinn mun adlaga skammtinn ad pinum pérfum og mun einnig dkveda hversu lengi pu parft
ao taka lyfid.

Born

Til ad medhondla einkenni maga-vélinda-bakflaedissjukdoms eins og brjostsvida og surt bakflaedi:

- Born eldri en 1 ars og pyngri en 10 kg mega taka Omeprazol Actavis. Skammturinn fyrir bérn
fer eftir pyngd barnsins og mun leknirinn &kvarda réttan skammt.

Til ad medhondla sar af voldum Helicobacter pylori sykingar og til ad koma i veg fyrir ad pau

myndist ad nyju:

- Born eldri en 4 &ra mega taka Omeprazol Actavis. Skammturinn fyrir born fer eftir pyngd
barnsins og mun laeknirinn akvarda réttan skammt.

- Leeknirinn mun einnig avisa tveimur syklalyfjum, amoxicillini og claritromycini, fyrir barnid.

Taka lyfsins

- Hylkin & ad gleypa med glasi af vokva.

- Taka ma hylkin fyrir mat eda & fastandi maga.
- Ekki mé tyggja eda mylja hylkin.

Hvad skal gera ef pu eda barnid a i erfidleikum med ad kyngja
Ef bl eda barnid att i vandreedum med ad gleypa hylkin ma opna pau og blanda kornunum vid teskeid
af safa. Blonduna & ad taka strax

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er tekinn
Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekio inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Omeprazol Actavis

Ef pu gleymir ad taka skammt skaltu taka hann um leid og pu manst eftir pvi. Ef hins vegar er komid
ad naesta skammti skaltu sleppa skammtinum sem pa gleymdir. Ekki & ad tvéfalda skammt til ad beeta
upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eins og vid & um 6ll lyf getur Omeprazol Actavis valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja
Ollum.

Ef pa tekur eftir einhverjum eftirfarandi alvarlegum aukaverkunum sem koma érsjaldan fyrir,

heaettu pa ad taka Omeprazol Actavis og haféu samband vid laekni strax:

- Ondun verdur skyndilega hvaesandi, proti i vérum, tungu og halsi eda likama, Gtbrot, yfirlid eda
kyngingarorougleikar (alvarleg ofneemisvidbrogd).

- Rodi i hud med blédrum og hudflégnun. Einnig getur verid um ad raeda verulega blédrumyndun
og bledingar i vorum, augum, munni, nefi og kynfaerum. betta getur verid ,,Stevens-Johnsons
heilkenni* eda ,,eitrunardrep i hudpekju.

- Gul hig, dokkt pvag og preyta sem geta verid einkenni lifrarsjukdéms.



Tidni hugsanlegra aukaverkana er skilgreind eftir vidtekinni venju:

Mj6g algengar: koma fram hja fleiri en 1 notanda af hverjum 10
Algengar: koma fram hja 1 til 10 notendum af hverjum 100
Sjaldgeefar: koma fram hja 1 til 10 notendum af hverjum 1.000
Mjdg sjaldgeefar: koma fram hja 1 til 10 notendum af hverjum 10.000
Koma drsjaldan fyrir: ~ koma fram hjé feerri en 1 notanda af hverjum 10.000
Tioni ekki pekkt: ekki heegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum

Adrar aukaverkanir eru m.a.:
Algengar aukaverkanir
- Hofudverkur.

- Anrif & maga eda parma: nidurgangur, magaverkur, heegdatregda, vindgangur.
- Ogledi eda uppkost.

Sjaldgeefar aukaverkanir
- proti i fétum og dkklum.

- Svefntruflanir (svefnleysi).

- Sundl, naladofi, syfja.

- Svimi.

- Breytingar & nidurstddum blédrannsdkna & lifrarstarfsemi.
- Utbrot, ofsakladi og htidkladi.

- Almenn vanlidunartilfinning og orkuleysi.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir
- Kvillar i blédi eins og t.d. faekkun hvitra bl6okorna eda bléoflagna. betta getur valdid prottleysi,
marblettum og getur aukid hattu & sykingum.

- Ofnaemisvidbrogd, stundum mjog alvarleg, p.m.t proti i vérum, tungu og halsi, hiti, hvees vid
ondun.

- Natriumskortur i bl6di. betta getur valdid préttleysi, uppkostum og krampa.
- Asingur, rugl og punglyndi.

- Bragétruflanir.

- Sjontruflanir t.d. pokusyn.

- Skyndileg andprengsli eda madi (berkjukrampi).

- Munnpurrkur.

- Bdlga i munni.

- Syking sem kallast ,,pruska‘ sem getur haft dhrif 4 parma og er sveppasyking.
- Lifrarkvillar, p.m.t. gula sem getur valdid gulri h(d, dokku pvagi og preytu.
- Haérlos.

- Utbrot vid sdlarljosi.

- Lidverkur eda vodvaverkur.

- Alvarlegir nyrnasjukdomar (nyra- og skjédubolga).

- Aukin svitamyndun.

Aukaverkanir sem koma drsjaldan fyrir
- Breyting a blodmynd p.m.t kyrningahrap (skortur a hvitum bl6dkornum).
- Arésarhneigd.



- Ad sja, finna eda heyra ymislegt sem ekki er raunverulegt (ofskynjanir).
- Alvarlegir lifrarsjukdémar sem leida til lifrarbilunar og heilabdlgu.

- Skyndileg alvarleg Utbrot eda bl6drumyndun eda hudflégnun. Petta geeti verid tengt hdum hita
og lidverkjum (regnbogarodasétt, Stevens-Johnson heilkenni, eitrunardrep i hidpekju).

- Vodvaslappleiki.
- Brjdstastaekkun hja kérlum.
- Blodmagnesiumlakkun.

Orsjaldan getur Omeprazol Actavis haft ahrif & hvit blodkorn sem leida til Gnaemisbrests (immune
deficiency). Ef pu ert med sykingu med einkennum eins og t.d. hita og almennt verulega versnandi
heilsufari eda hita med einkennum stadbundinnar sykingar eins og t.d. verk i halsi, koki eda munni eda
pvaglatserfidleikar, er naudsynlegt ad pa radfeerir pig vid leekninn eins fljott og haegt er svo ad heaegt sé
ad Utiloka skort & hvitum bl6dkornum (kyrningahrap) med blodprufu. Mikilvaegt er ad pa gefir
upplysingar um lyfjanotkun pina a pessum tima.

Ekki hafa ahyggjur af pessum lista med hugsanlegum aukaverkunum. EKKi er vist ad pu fair neina
peirra. Latiod leekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst & i
pessum fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar. Par med er haegt ad
tilkynna aukaverkanir til Lyfjastofhunar og bata pannig pekkingu & aukaverkunum.

Sjuklingar og adstandendur peirra geta einnig tilkynnt aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar.
Leidbeiningar eru & heimasidu Lyfjastofnunar (sja ,,Aukaverkanir*) www.lyfjastofnun.is

5. HVERNIG GEYMA A OMEPRAZOL ACTAVIS
Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Omeprazol Actavis eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a umbdadunum & eftir
,Fyrnist®. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Hylkjaglos: Geymid ekki vid heerri hita en 30°C. Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.
Pynnupakkningar: Geymid ekki vid herri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar
gegn raka.

Ekki ma fleygja lyfjum i skélplagnir eda heimilissorp. Leitid rada hja lyfjafredingi um hvernig
heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. betta er gert til pess ad vernda umhverfid.

6. APRAR UPPLYSINGAR

Hvad inniheldur Omeprazol Actavis

Virka innihaldsefnid er meprazél. Hvert hylki inniheldur 10 mg, 20 mg eda 40 mg af 6meprazdli.
Onnur innihaldsefni eru sykurkalur (gerdar Gr maissterkju, stikrésa og vatni), metakrylsyru-etylakrylat
samfjollida (1:1), hypromelldsi, talkim, mannitol, makrogdl 6000, titantvioxid (E171), pélysorbat 80,
vatnsfritt tvinatriumfosfat, natriumlarylsulfat.

Hylkisskel (10 mg og 20 mg): Gelatina, vatn, titantvioxid (E171), kindlingult (E104).
Hylkisskel (40 mg): Gelatina, vatn, titantvioxid (E171), indigbkarmin (E132).

Utlit Omeprazol Actavis og pakkningasteerdir
10 mg: égegnsatt gult hylki

20 mg: dgegnsett gult hylki

40 mg: 6gegnsett blatt og hvitt hylki

Hylkin innihalda beinhvit til rjdmahvit kdlulaga smakorn.


http://www.lyfjastofnun.is/

pynnupakkningar: 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 140, 280 og 500 hyIki.
Hylkjaglos: 7, 14, 28, 30, 56, 60, 90, 100 og 500 hylki.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour

Framleidandi

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo, N° 7. Poligono Industrial Miralcampo,
19200 Azuqueca de Henares, (Guadalajara)

Spann

petta lyf hefur markadsleyfi i [ondum Evrépska efnahagssvadisins undir eftirfarandi heitum:
Svipjoa: Omeprazol Actavis

Austurriki: Omeprazol Actavis

Bulgaria:  Gastrocid

Kypur: Omediprol

Tékkland: Omeprazol Actavis

Danmork:  Omeprazol Actavis

Eistland: ~ Omediprol

Spann: Omeprazol Actavis
Finnland:  Omeprazol Actavis
irland: Omeprazole Actavis
island: Omeprazol Actavis

italfa: Omeprazolo Actavis PTC

Lithaen: Omediprol
Lettland:  Omediprol
Noregur:  Omeprazol Actavis
PortGgal: ~ Omeprazol Sivatca

pessi fylgisedill var sidast sampykktur 3. agust 2011.

itarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar & http://www.serlyfjaskra.is



