FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Lomex-T 20 mg syrupolnar toflur
Omeprazol

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

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

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

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki mé gefa pad 6orum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

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

fylgisedlinum:

Upplysingar um Lomex-T og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad taka Lomex-T

Hvernig taka & LOmex-T

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Lomex-T

Adrar upplysingar
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1. UPPLYSINGAR UM LOMEX-T OG VID HVERJU PAD ER NOTAD

Lomex-T inniheldur virka efnid 6meprazol. bad tilheyrir flokki lyfja sem kallast
,,protonpumpuhemlar®. Peir verka med pvi ad draga Ur syruframleidslu magans.

Lomex-T er notad til medhondlunar & eftirfarandi sjakdomum:

Hja fulloronum:

- Maga-vélinda-bakflaedissjukdomi. ba berst syra Gr maga upp i vélinda og veldur verkjum, bélgu
og brjéstsvioa.

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

- Sarum sem eru sykt af bakteriu sem kallast ,,Helicobacter pylori“. Ef pu ert med slikt sar getur
verid ad laeknirinn avisi einnig syklalyfjum til ad medhondla sykinguna svo sarid grai.

- Sarum af voldum lyfja sem kallast bolgueydandi gigtarlyf. Einnig er haegt ad nota Lomex-T til
ad koma i veg fyrir myndun sara ef pa tekur bélgueydandi gigtarlyf.

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

Hja bornum:

Bérn eldri en 1 drs og 210 kg

- Maga-vélinda-bakflaedissjukddmi. P4 berst syra ir maga upp i vélinda og veldur verkjum, bdlgu
0g brjostsvida.
Hja bérnum geta einkenni sjukdomsins verid bakfledi magainnihalds upp i munn (nabitur),
uppkdst eda litil pyngdaraukning.

par sem Lomex-T syrupolnar toflur eru eingdngu faanlegar i 20 mg t6flum henta peaer ekki til pess ad

hefja medferd fyrir born sem ekki hafa nad 20 kg ad pyngd. Athugid einnig ad 6nnur lyfjaform geetu

hentad bornum betur.

Bdrn og unglingar eldri en 4 &ra
- Séarum sem eru sykt af bakteriu sem kallast ,,Helicobacter pylori®. Ef barnid pitt er med slikt sar
getur verid ad leknirinn avisi einnig syklalyfjum til ad medhdndla sykinguna svo sarid groi.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum lzeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabuo.




2. APUR EN BYRJAD ER AD TAKA LOMEX-T

Ekki mé& taka Lomex-T

- ef pa ert med ofnaemi fyrir 6meprazdli eda einhverju 6oru innihaldsefni Lomex-T.

- ef pu ert med ofnaemi fyrir lyfjum sem innihalda adra prétonpumpuhemla (t.d. pantoprazoli,
lansoprazoli, rabeprazoéli, esémeprazdli).

- 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 Lomex-T.

Geeta skal sérstakrar varadar vid notkun Lomex-T

Loémex-T getur dulid einkenni annarra sjukdoma. bvi skaltu reeda strax vid leekninn ef eitthvad af

eftirfarandi kemur fyrir pig adur en pa tekur Lémex-T eda medan pa tekur Lomex-T:

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

- ef pu feerd magaverk eda meltingartruflanir.

- ef pa kastar upp mat eda blddi.

- ef pa hefur svartar haegdir (blédlitadar haegair).

- ef pu ert med alvarlegan eda langvarandi nidurgang, par sem 6meprazol hefur verid tengt vid
litillega aukningu & smitandi nidurgangi.

- ef pa ert med alvarlegan lifrarkvilla.

Ef pa tekur Lomex-T til lengri tima (lengur en 1 &r) mun leknirinn vaentanlega hafa reglulegt eftirlit
meod pér. bu att ad greina leekninum fra nyjum og Gvenjulegum einkennum og adsteedum.

Notkun annarra lyfja

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita ef onnur lyf eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig pau sem
fengin eru an lyfsedils, vegna pess ad Lomex-T getur haft ahrif & verkun sumra lyfja og sum lyf geta
haft ahrif & Lomex-T.

Ekki taka Lomex-T ef pu 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 Lomex-T.

- 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 hattir ad taka Lomex-T.

- 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 Lomex-T til ad
medhdndla sar af voldum Helicobacter pylori sykingar, er mjog mikilveaegt ad pa segir leekninum fra
68rum lyfjum sem pu tekur.

Ef Lomex-T er tekid med mat eda drykk
Toflurnar ma taka fyrir maltid (t.d. morgunmat eda kvoldmat) eda & fastandi maga.



Medganga og brjostagjof
Segdu laekninum fra pvi ef pu ert barnshafandi eda ert ad reyna ad verda barnshafandi adur en pa tekur
Lomex-T. Laknirinn mun dkveda hvort 6heett sé fyrir pig ad taka Lomex-T.

Laeknirinn mun dkveda hvort éhatt sé fyrir pig ad nota LOmex-T ef pu ert med barn & brjosti.

Akstur og notkun véla

Oliklegt er ad lyfid geti haft ahrif & haefni til aksturs eda stjornunar vélkndinna tekja. Aukaverkanir
eins og sundl og sjontruflanir geta komio fram (sja 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 dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Mikilvaegar upplysingar um tiltekid innihaldsefni Lomex-T
Loémex-T inniheldur laktésa. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni
aour en lyfig er tekid inn.

3. HVERNIG TAKA A LOMEX-T

Notadu lyfid 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. Petta er had sjukddmi
pinum og aldri.
Venjulegir skammtar eru tilgreindir hér fyrir nedan.

Fullordnir

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

Til ad medhondla sar i efri hluta parma (skeifugarnarsér):

J 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 sarid er ekki gréid.

J Ef sario er ekki groid ad fullu, ma auka skammtinn i 40 mg einu sinni & sélarhring i 4 vikur.

Til ad medhondla sar i maga (magasar):

J Venjulegur skammtur er 20 mg einu sinni & sélarhring i 4 vikur. Laeknirinn geeti sagt pér ad taka
sama skammt i 4 vikur til vidbotar ef sarid er ekki gréid.

J Ef sario er ekki groid ad fullu, ma auka skammtinn i 40 mg einu sinni & sélarhring i 8 vikur.

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

Til ad medhdndla maga- og skeifugarnarsar af voldum bélgueydandi gigtarlyfja (NSAID):
. Venjulegur skammtur er 20 mg einu sinni & s6larhring i 4 til 8 vikur.

Til ad koma i veg fyrir maga- og skeifugarnarsar ef pu ert ad taka bdlgueydandi gigtarlyf (NSAID):



o Venjulegur skammtur er 20 mg einu sinni a sélarhring.

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

myndist ad nyju:

o Venjulegur skammtur er 20 mg émeprazol tvisvar a sélarhring i eina viku.

J Leeknirinn 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):

o Venjulegur skammtur er 60 mg & solarhring.

o Laeknirinn mun adlaga skammtinn ad pinum pérfum og mun einnig akveda hversu lengi pu parft
aod taka lyfid.

Bdrn

Til ad medhondla einkenni maga-vélinda-bakflaedissjukdoms eins og brjostsvida og surt bakflzaedi:
. Born eldri en 1 ars og pyngri en 10 kg mega taka 6meprazol. Skammturinn fyrir born fer eftir
pyngd barnsins og mun leeknirinn 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 6meprazél. Skammturinn fyrir born fer eftir pyngd barnsins og
mun leeknirinn dkvarda réttan skammt.

o Laeknirinn mun einnig avisa tveimur syklalyfjum, amoxicillini og claritromycini, fyrir barnid.

Taka lyfsins
Toflurnar & ad gleypa heilar &samt ¥z glasi af vokva. Toflurnar ma hvorki tyggja né mylja.

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

Ef gleymist ad taka Lomex-T

Ef pu gleymir ad taka skammt skaltu taka hann um leid og pu manst eftir pvi. Ef hins vegar er komid
ao nasta skammiti skaltu sleppa skammtinum sem pa gleymdir. EkKi a ad tvofalda skammt til ad baeta
upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

4, HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR
Eins vid & um o6ll lyf getur Lomex-T valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.

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

heettu pa ad taka LOmex-T og hafdu samband vid laekni strax:

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

- Rodi i htid med blédrum og haoflégnun. Einnig getur verid um ad reeda verulega blédrumyndun
og blaedingar i vérum, augum, munni, nefi og kynfaeerum. Petta getur verid ,,Stevens-Johnsons
heilkenni* eda ,,eitrunardrep i hudpekju.

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

Aukaverkanir koma fram i &kvedinni tidni, sem er skilgreind & eftirfarandi hatt:

Mjdg algengar: Koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 notendum
Algengar Koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 notendum
Sjaldgaefar Koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 notendum




Mjdg sjaldgeefar Koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000 notendum

Koma orsjaldan fyrir: | Koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 notendum

Tioni ekki pekkt EkKi haegt ad astla tioni Gt fra fyrirliggjandi gognum

Algengar aukaverkanir eru hofudverkur, magaverkur, haegdatregda,.nidurgangur, vindgangur, égledi,
uppkost.

Sjaldgaefar aukaverkanir eru proti i fotum og & 6kklum, svefntruflanir (svefnleysi), sundl, naladofi,
syfja, svimi, breytingar 4 nidurstédum blédrannsokna a lifrarstarfsemi, dtbrot, kladi, ofsakladi, almenn
vanlidunartilfinning og orkuleysi.

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir eru kvillar i bl6di t.d. feekkun hvitra blodkorna eda blodflagna (getur
valdio prottleysi, marblettum og aukid haettu & sykingum). Ofnaemisvidbrdgd, stundum mjog alvarleg,
p.m.t proti i vérum, tungu og halsi, hiti, hvaes vid 6ndun. Natriumskortur i bl6di (getur valdid
préttleysi, uppkdstum og krampa). ZAsingur, rugl, punglyndi, bragdtruflanir, sjontruflanir t.d. pokusyn,
skyndileg andprengsli eda meadi (berkjukrampi), munnpurrkur, bdlga i munni, syking sem kallast
»pruska® sem getur haft ahrif & parma (sveppasyking), lifrarkvillar, p.m.t. gula sem getur valdid gulri
had, dokku pvagi og preytu. Harlos, Gtbrot vid sélarljési, lidverkur, védvaverkur, alvarlegir
nyrnasjukdémar (nyra- og skjodubdlga), aukin svitamyndun.

Aukaverkanir sem koma 6rsjaldan fyrir eru breytingar & bl6dmynd p.m.t kyrningahrap (skortur &
hvitum bléokornum), arésarhneigd, ofskynjanir, alvarlegir lifrarsjakdomar sem leida til lifrarbilunar
og heilabolgu, skyndileg alvarleg utbrot eda blédrumyndun eda hudflognun. betta geeti verid tengt
haum hita og lidverkjum (regnbogarodasoétt, Stevens-Johnson heilkenni, eitrunardrep i hudpekju),
voovaslappleiki, brjostasteekkun hja kérlum, blédmagnesiumlakkun.

Orsjaldan getur Lomex-T haft ahrif & hvit blodkorn sem leida til 6naemisbrests. Ef pl 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 pu radfeerir pig vio lekninn eins fljétt og heegt er svo ad haegt sé ad Gtiloka skort & hvitum
bl6dkornum (kyrningahrap) med bl6dprufu. Mikilveegt er ad pa gefir upplysingar um lyfjanotkun pina
a pessum tima.

EkKi hafa ahyggjur af pessum lista med hugsanlegum aukaverkunum. EkKi er vist ad pa fair neina
peirra. Latid 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.

5, HVERNIG GEYMA A LOMEX-T

Geymid par sem born hvorki nd til né sja.

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

Geymid tofluglasid vel lokad til varnar gegn raka.

Ekki mé& nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem er & umbadum pess. Fyrningardagsetning er sidasti
dagur manadarins sem par kemur fram.

Tofluglasid inniheldur purrkhylki sem ekki ma fjarleegja.

Ekki mé fleygja lyfjum i skdlplagnir eda heimilissorp. Leitadu rada hja lyfjafreedingi um hvernig
heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. Petta er gert til pess ad vernda umhverfid.

6. APRAR UPPLYSINGAR

Hvad inniheldur Lémex-T

- Virka innihaldsefnio er 6meprazol, 20 mg.
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- Onnur innihaldsefni eru B-cyklodextrin, laktdsi (mjolkursykur), maissterkija,
natriumsterkjuglykolat, magnesiumsterat, hyprémelldsatalat, asetylerad mondglyserid og
litarefnin titantvioxid (E171) og svart jarnoxid (E172).

Utlit Lomex-T og pakkningasteerdir
Ljosgraar, kringlottar, hudadar toflur.
Pakkningasteerd 28, 56 eda 100 syrupolnar toflur.

Markadsleyfishafi og framleidandi:
Actavis hf, Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjorour.

Pessi fylgisedill var sidast sampykktur mars 2011



