Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Omestad 10 mg enterokapseli, kova

Omestad 20 mg enterokapseli, kova

Omestad 40 mg enterokapseli, kova
omepratsoli

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1adkkeen ottamisen, silla se

siséltada sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, k&danny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamé ladke on méaratty vain sinulle eika sit4 tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny laékéarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Tdméa koskee
myos sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausse losteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mitd Omestad on ja mihin sitd kdytetdan

2. Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin otat Omestadia
3. Miten Omestadia otetaan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Omestadin sdilyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mitd Omestad on ja mihin sita kdytetdan

Omestad sisaltad vaikuttavana aineena omepratsolia. Se kuuluu ld&keaineryhméaén, jota kutsutaan
protonipumpun estajiksi. Ne vahentdvat hapon maaraé vatsassa.

Omestadia kaytetéd&n seuraavissa tiloissa:

Aikuiset:

o Gastroesofageaalinen refluksitauti (GERD). Siind mahanestettd nousee ruokatorveen, mista
aiheutuu Kipua, tulehdusta ja naréstysta.

o Suoliston yldosan haava (pohjukaissuolinaava) tai mahahaava.

o Helicobacter pylori -nimisen bakteerin aiheuttama pohjukaissuoli- tai mahahaava. Talloin
ladkari voi myds maaraté infektion hoitoon antibiootteja, jotka auttavat haavan paranemisessa.

o Pohjukaissuolihaava tai mahahaava, joka on tulehduskipulddkkeiden (NSAID) kayton
aiheuttama. Omestad kapseleita voidaan myos kéayttdd ehkéisemadn haavojen muodostumista
NSAID-ladkkeiden kayttajilla.

o Haiman kasvaimesta aiheutunut mahahapon liikaeritys (Zollinger-Ellisonin oireyhtyma).

Lapset:
Yli 1-vuotiaat ja > 10 kg painavat lapset:

o Gastroesofageaalinen refluksitauti (GERD). Siind mahanestettd nousee ruokatorveen, mista
aiheutuu kipua, tulehdusta ja narastysté. Lapsilla tdmén tilan oireita voivat olla mahasisalién
nouseminen suuhun (ns. regurgitaatio), oksentelu ja hidas painonnousu.

Yli 4-vuotiaat lapset ja nuoret:



o Helicobacter pylori -nimisen bakteerin aiheuttama pohjukaissuoli- tai mahahaava. Talloin
laakari voi myds méarata lapsellesi infektion hoitoon antibiootteja, jotka auttavat haavan
paranemisessa.

Omepratsolia, jota Omestad-valmiste siséltad, voidaan joskus kayttdd myods muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettéava, ennen kuin otat Omestadia

Ala ota Omestadia

o jos olet allerginen omepratsolille tai timéan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

o jos olet allerginen ladkkeille, jotka siséltdvat muita protonipumpun estdjia (kuten pantopratsolia,
lansopratsolia, rabepratsolia, esomepratsolia)

o jos kaytat nelfinaviiria sisaltavaa lagketta (HIV -infektioon).

Jos olet epdvarma asiasta, kdénny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen ennen Omestadin
kayttoa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Omestadia.

Omestad saattaa peittdd muiden sairauksien oireet. Jos jokin seuraavista vaivoista ilmaantuu sinulle

ennen Omestad-enterokapseleiden kayttoa tai niiden kayton aikana, ota heti yhteys ladkériin:

o laihdut voimakkaasti ilman mitdan syyta tai sinulla on nielemisvaikeuksia

o sinulla on mahakipuja tai ruoansulatusvaivoja

o alat oksentaa ruokaa tai verta

o sinulla on mustia (verisid) ulosteita

o sinulla esiintyy vaikeaa tai jatkuvaa ripulia, silld omepratsolin kdyttdon on liittynyt tarttuvan ripulin
véahaista lisddntymista

o sinulla on vakavia maksan toimintahdirioita

o jos sinulla on joskus ollut jokin ihoreaktio, joka on liittynyt Omestad-valmisteen kaltaisen
mahahapon erittymistad vahentavan laédkkeen kayttéon

o jos olet menossa tiettyyn verikokeeseen (kromograniini A).

Jos sinulle kehittyy ihottuma etenkin auringonvalolle alttiille ihoalueelle, kerro siité laakarille
mahdollisimman pian, koska hoito Omestad-valmisteella voidaan joutua lopettamaan. Muista mainita
myds muut sairauden oireet kuten nivelkipu.

Jos kaytat Omestad-valmistetta pitki& aikoja (yli yhden vuoden ajan), on todennakdistd, etté la&kéari
seuraa tilaasi sdanndllisesti. Kerro ladkarille jokaisen tapaamisen yhteydessa kaikista uusista tai
epatavallisista oireista ja tilanteista.

Protonipumpun estdjan, kuten Omestadin kayttd (erityisesti pitkaaikainen, yli vuoden kestava kaytto)
saattaa lievasti suurentaa lonkan, ranteen tai selkdrangan murtuman riskia. Kerro laékérille, jos sinulla
on todettu osteoporoosi tai kéytét kortikosteroideja (voivat suurentaa osteoporoosin riskid).

Omepratsolihoito voi vaikuttaa verikokeiden tuloksiin. Jos sinulta otetaan verinayte, kerro laékarille etta
kaytat Omestadia.

Muut lddkevalmisteet ja Omestad



Kerro ladkarille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet askettéin kayttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd. Tdma sen vuoksi, ettd Omestad-enterokapselit voivat vaikuttaa joidenkin
ladkkeiden tehoon ja jotkut muut ladkkeet puolestaan voivat vaikuttaa Omestadin tehoon.

Ala kayta Omestad-enterokapseleita, jos kaytat nelfinaviiria sisiltavia laakkeita (HIV-liakkeita).

Kerro ladkarille tai apteekkinenkilokunnalle, jos kaytat jotain seuraavista ladkkeisté:

o ketokonatsoli, itrakonatsoli tai vorikonatsoli (k&ytetaan sienitulehdusten hoitoon)

o digoksiini (kaytetddn sydénvaivojen hoitoon)

o diatsepaami (k&ytetd&n ahdistuksen hoitoon, lihasten rentouttamiseen tai epilepsiaan)

o fenytoiini (kaytetaan epilepsian hoitoon). Jos kéaytét fenytoiinia, ladkarin tulee seurata
terveydentilaasi, kun aloitat tai lopetat Omestadin kayton

o verenohennuslaakkeet, kuten varfariini tai muut K-vitamiiniantagonistit. L&&karin on kenties
tarpeen seurata terveydentilaasi, kun aloitat tai lopetat Omestadin kayton

o rifampisiini (tuberkuloosildéke)

o atatsanaviiri (HIV-laéke)

o takrolimuusi (elinsiirron yhteydessé kéytettavé valmiste)

o makikuisma (Hypericum perforatum, kdytetdan lievadn masennukseen)

o silostatsoli (kaytetadn katkokavelyn hoitoon)

o sakinaviiri (kdytetaan HIV-infektion hoitoon)

o klopidogreeli (kaytetaan verihyytymien (trombien) estoon)

o erlotinibi (kdytetddn sydvan hoitoon)

. metotreksaatti (kdytetd&n syovan ladkehoitoon suurilla annoksilla) - jos kaytat suuria
metotreksaattiannoksia, ladkérisi voi keskeyttdd Omestad -hoitosi valiaikaisesti.

Jos laakéri on mé&rannyt sinulle amoksisilliini- tai klaritromysiini-antibiootteja sek& Omestadia
Helicobacter pylori -infektion aiheuttaman mahahaavan hoitoon, on erittiin tarkeda, etta kerrot
hanelle kaikista muista k&yttamistasi ladkkeista.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen taman laakkeen kayttod. Ladkari paattad, voitko kayttaa
Omestadia tuona aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Omestad ei todennékdisesti vaikuta ajokykyyn tai kykyyn kéyttadé koneita tai tyokaluja.
Haittavaikutuksia kuten huimausta ja nakohairioita voi kuitenkin esiintya (ks. kohta 4). Al4 aja autoa tai
kayta koneita, jos téllaisia haittavaikutuksia esiintyy.

Laake voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtavida. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtéaviin la&dkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

Omestad sisaltaa sakkaroosia
Jos ladkari on kertonut, ett& sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarin kanssa ennen tdmén
[adkevalmisteen ottamista.

3. Miten Omestadia otetaan



Ota tata ladketta juuri siten kuin 1a&k&ri on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

L&&kari kertoo, kuinka monta kapselia sinun tulee ottaa ja miten kauan niitd kaytetadn. Tama riippuu
tilastasi ja i&stasi.
Alla on kerrottu tavallisimmat annokset.

Aikuiset:

GERD-oireiden, kuten narastyksen ja regurgitaation (mahansisélion nouseminen suuhun), hoito:

. Jos la&kéri on todennut, ettd ruokatorvesi on lievasti vaurioitunut, tavallinen annos on 20 mg
paivassa 4-8 viikon ajan. Jos ruokatorvesi ei tdiman hoidon jalkeen ole parantunut, ladkari saattaa
maarata sinulle 40 mg annoksen vield 8 viikon ajaksi.

o Tavallinen annos ruokatorven parantumisen jalkeen on 10 mg kerran paivassa.

o Jos ruokatorvessasi ei ole vaurioita, tavallinen annos on 10 mg kerran paivassa.

Suoliston yldosan haavojen (pohjukaissuolihaava) hoito:

o Tavallinen annos on 20 mg kerran paivassa 2 viikon ajan. Jos haava ei taman hoidon jalkeen ole
parantunut, ladkari saattaa maaréta sinulle saman annoksen viela toiseksi 2 viikoksi.

o Jos haavat eivat parane tdysin, annosta voidaan suurentaa 40 mg:aan kerran paivassa 4 viikon
ajan.

Mahahaavan hoito:

o Tavallinen annos on 20 mg kerran paivassa 4 viikon ajan. Laakari saattaa maarata sinulle saman
annoksen vield toiseksi 4 viikoksi, jos haava ei ole parantunut.

o Jos haava ei parane taysin, annosta voidaan suurentaa 40 mg:aan kerran paivassa 8 viikon ajan.

Pohjukaissuoli- ja mahahaavan uusiutumisen ehkéisy:
o Tavallinen annos on 10 mg tai 20 mg kerran paivassa. Laakari voi suurentaa annoksen
40 mg:aan kerran paivassa.

Tulehduskipuldédkkeiden (NSAID) aiheuttaman pohjukaissuoli- ja mahahaavan hoito:
o Tavallinen annos on 20 mg kerran paivassé 4-8 viikon ajan.

Pohjukaissuoli- ja mahahaavan ehkaisy tulehduskipulddkkeiden (NSAID) kayttajilla:
o Tavallinen annos on 20 mg kerran paivassa.

Helicobacter pylori -infektion aiheuttamien haavojen hoito ja uusiutumisen ehkaisy:

o Tavallinen annos on 20 mg Omestadia kahdesti paivassa viikon ajan.

. Laakari saattaa myos maaratd sinulle kahta seuraavista antibiooteista: amoksisilliini,
klaritromysiini ja metronidatsoli.

Mahahapon liiallisen erittymisen hoito haiman kasvaimissa (Zollinger-Ellisonin oireyhtyma):

. Tavallinen annos on 60 mg péivéssa.

o L&&kari sovittaa annoksen omien tarpeittesi mukaan ja paattaa myos siitd, kuinka kauan sinun
tulee kéyttad ladketta.

Kaytto lapsille:

GERD-oireiden, kuten narastyksen ja regurgitaation (mahansisallon nouseminen suuhun), hoito:



o Y i vuoden vanhoille, yli 10 kg painaville lapsille voidaan antaa Omestadia. Annostus perustuu
lapsen painoon ja ladkari paattad oikean annoksen.

Helicobacter pylori -infektion aiheuttamien haavojen hoito ja uusiutumisen ehkaisy:

o Yli 4-vuotiaille lapsille voidaan antaa Omestadia. Annostus perustuu lapsen painoon ja laékéri
paattdd oikean annoksen.

. Laakari voi myts maarata lapsellesi kahta antibioottia, amoksisilliinia ja klaritromysiinia.

Antotapa

o Kapselit suositellaan otettavaksi aamulla.

o Kapselit suositellaan otettavan tyhjaén vatsaan.

o Kapselit niellddn kokonaisena veden kera (1/2 lasillista vettd). Kapseleita ei saa pureskella eiké
murskata. Tama johtuu siitd, ettd kapselit sisaltavat paallystettyja pellettejd, jotka estavét
ladkkeen hajoamisen mahan happamassa ympéristéssd. On tarkedd, ettd pelletit eivat vahingoitu.

Mita tehdd, jos sinulla tai lapsellasi on vaikeuksia kapselien nielemisessa

Mikali sinulla tai lapsellasi on vaikeuksia niella kapseli:

. Avaa kapseli ja niele siséltd veden kera (1/2 lasillista vettd) tai sekoita sisélto lasilliseen
hiilihapotonta vettd, hapokasta hedelmamehua (esim. omena, appelsiini tai ananas) tai
omenasosetta.

o Sekoita aina seosta juuri ennen juomista (liuoksesta ei tule kirkasta). Juo seos heti tai viimeistaan
30 minuutin sisalla.

o Jotta saat kaiken ladkkeen, huuhtele lasi huolellisesti vedelld (1/2 lasillista) ja juo se. Yksittaiset
kiintedt osaset siséltavat ladkkeen — niitd ei saa pureskella tai murskata.

Jos otat enemméan Omestad-kapseleita kuin sinun pitdisi

Jos olet ottanut lilan suuren la&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd l1a&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisaohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Omestad-annoksen

Jos unohdit ottaa yhden annoksen, ota se valittomasti, kun muistat asian. Jos seuraavaan annokseen on
kuitenkin vain lyhyt aika, jatd unohtamasi annos ottamatta. Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Jos huomaat jonkin seuraavista harvinaisista, mutta vakavista haittavaikutuksista, lopeta

Omestadin kaytto ja ota heti yhteys ladkariin:

o Akillinen keuhkojen vinkuna, huulten, kielen tai kehon turpoaminen, ihottuma, pyortyminen tai
nielemisvaikeudet (vaikea allerginen reaktio).

o Ihon punoitus, rakkulat ja kuoriutuminen. Myos huuliin, silmiin, suuhun, nendan ja sukuelimiin voi
ilmaantua vaikeita rakkuloita ja verenvuotoa. Kyse voi olla Stevens-Johnsonin oireyhtymasta tai
toksisesta epidermaalisesta nekrolyysista.

o Ihon keltaisuus, tumma virtsa ja vasymys voivat olla oireita maksan toimintah&iriosta

Muita haittavaikutuksia ovat:
Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenesta)
o paansarky
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. maha- ja suolistovaivat: ripuli, mahakipu, ummetus, ilmavaivat
. pahoinvointi ja oksentelu
o mahalaukun hyvénlaatuiset polyypit.

Melko harvinaiset (voi esiintya enintddn 1 potilaalla sadasta)
o jalkojen ja nilkkojen turvotus

. unihdiriét (unettomuus)

. huimaus, pistely, uneliaisuus

. heitehuimaus

o muutokset maksan toimintaa mittaavissa verikokeissa

o ihottuma, nokkosrokko ja ihon kutina

. yleinen huonovointisuus ja energian puute.

Harvinaiset (voi esiintyd enintd&n 1 potilaalla tuhannesta)

o verimuutokset, kuten valkosolujen tai verihiutaleiden maaran vaheneminen, miké voi aiheuttaa
heikotusta, mustelmia tai infektiotaipumusta.

o allergiset reaktiot, jotka voivat joskus olla hyvin vaikeita, kuten huulten, kielen ja kurkun
turpoaminen, kuume, keuhkojen vinkuna.

. veren natriumpitoisuuden aleneminen, mik& voi aiheuttaa heikotusta, oksentelua ja kouristuksia.

. kiihtymyksen, sekavuuden tai masennuksen tunne

o makumuutokset

o nakohairiot, kuten nddn sumeneminen

o akillinen keuhkojen vinkuminen tai hengéstyneisyys (bronkospasmi)

o suun kuivuminen

o suutulehdus

o suun hiivasieni-infektio (sammas), joka voi vaikuttaa suolistoon ja on sienen aiheuttama

o maksan toimintahairiét, kuten keltatauti, joka voi aiheuttaa ihon keltaisuutta, virtsan tummumista
ja vasymysta

o hiustenlahto (alopecia)

o auringonvalon aiheuttama ihottuma

o nivelkivut (artralgia) tai lihaskivut (myalgia)

. vaikeat munuaisten toimintahdiriot (interstitiaalinefriitti)

o lisé&ntynyt hikoilu.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenestatuhannesta)

o verenkuvan muutokset, kuten agranulosytoosi (valkosolujen puutos)

o aggressiivisuus

o aistinarhat (potilas nékee, tuntee tai kuulee olemattomia asioita)

o vaikeat maksan toimintahairiot, jotka voivat johtaa maksan vajaatoimintaan tai aivotulehdukseen

o akillisesti alkanut vaikea ihottuma tai ihon rakkuloituminen tai kuoriutuminen. Tahan voi liittya
korkea kuume ja nivelkipuja (Erythema multiforme, Stevens-Johnsonin oireyhtyma, toksinen
epidermaalinen nekrolyysi)

o lihasheikkous

o miehilld rintojen suurentuminen.

Omestad voi erittdin harvoin vaikuttaa valkosoluihin, miké aiheuttaa immuunipuutoksen. Jos sinulla on
tulehdus, jonka oireita ovat kuume ja vaikeasti alentunut yleistila, tai kuume, johon liittyy
paikallisinfektion oireita, kuten niska-, kurkku- tai suun alueen kipua tai virtsaamisvaikeuksia, sinun tulee
kaantya ladkarin puoleen mahdollisimman pian, jotta valkosolujen puutos (agranulosytoosi) voidaan
poissulkea verikokeella. On tarkedd, ettd kerrot hoitohenkilokunnalle k&yttamastasi laékityksesta.
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Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin)

Jos kéytat Omestadia yli kolmen kuukauden ajan, on mahdollista, ettd veren magnesiumpitoisuus
laskee. Matala magnesiumpitoisuus voi aiheuttaa vasymysta, tahattomia linassupistuksia,
sekavuutta, kouristelua, huimausta ja syddmen sykkeen nousua. Ota pikaisesti yhteytta laakariin,
jos sinulla esiintyy jokin ndisté oireista. Matala veren magnesiumpitoisuus voi myds pienentaa
veren kalium- ja kalsiumpitoisuuksia. L&&Kkari arvioi tarvitseeko magnesiumpitoisuutta seurata
verikokeilla.

suolistotulehdus (aiheuttaa ripulia)

ihottuma sekd mahdollinen siihen liittyva nivelkipu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkinenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdméan laakevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.

Omestadin séilyttdminen

Ei lasten ulottuville eiké néakyville.

Ala kiyta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaiviméirin "EXP” jilkeen. Viimeinen
kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeist4 péivaa.

HDPE-purkkien kaytonaikainen sailyvyys:

Omestad 10 mg ja 40 mg: Kéayta 100 vuorokauden kuluessa avaamisesta. Sulje korkki tiukasti kayton
jalkeen.

Omestad 20 mg: Kayta 105 vuorokauden kuluessa avaamisesta. Sulje korkki tiukasti k&yton jalkeen.

Sdilyta alle 25 °C.
OPAJ/AIPVC-Al-lapipainopakkaus: Séilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.
HDPE-purkki: Pida purkki tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattdmien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6.

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mitd Omestad sisaltaa

Vaikuttava aine on omepratsoli. Omestad-enterokapseli siséltdd 10 mg, 20 mg tai 40 mg
omepratsolia.
Muut aineet ovat:
e Kapselin sisaltd: sokerirakeet (sis. maissitarkkelysté ja sakkaroosia),
natriumlauryylisulfaatti, vedetdn dinatriumfosfaatti, mannitoli (E421), hypromelloosi,
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makrogoli 6000, talkki, polysorbaatti 80, titaanidioksidi (E171) ja metakryylihappo-
etyyliakrylaattikopolymeeri.

o Kapselikuori: liivate, titaanidioksidi (E171), shellakka, musta rautaoksidi (E172),
propyleeniglykoli, ammoniumhydroksidi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Omestad 10 mg: Valkoinen kapseli, jossa on merkintd ”OM 10”. Kapselit siséltdvét valkoisia tai
kermanvarisia pyoreita mikrorakeita.

Omestad 20 mg: Valkoinen kapseli, jossa on merkinta ”OM 20”. Kapselit sisdltavat valkoisia tai
kermanvérisia pyoreitd mikrorakeita.

Omestad 40 mg: Valkoinen kapseli, jossa on merkintd ”OM 40”. Kapselit siséltdvat valkoisia tai
kermanvarisia pyoreitd mikrorakeita.

Omestad 10 mg ja 40 mg enterokapseli, kova:
Kapseleita on saatavana 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 140, 280 ja 500 kapselin
lapipainopakkauksissa ja 5, 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90 ja 100 kapselin HDPE-purkeissa.

Omestad 20 mg enterokapseli, kova:
Kapseleita on saatavana 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 140, 280 ja 500 kapselin
lapipainopakkauksissa ja 5, 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 ja 105 kapselin HDPE-purkeissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmistajat

Laboratorios Liconsa S.A.

Avd. Miralcampo, N° 7, Poligono

Industrial Miralcampo 19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Espanja

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 6.2.2017



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Omestad 10 mg enterokapslar, harda

Omestad 20 mg enterokapslar, harda

Omestad 40 mg enterokapslar, harda
omeprazol

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

ok LD

1.

Vad Omestad ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Omestad

Hur du tar Omestad

Eventuella biverkningar

Hur Omestad ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Vad Omestad ar och vad det anvands for

Omestad innehaller likemedelssubstansen omeprazol. Den tillhér en grupp av ldkemedel som kallas
protonpumpshédmmare”. Dessa verkar genom att reducera méangden syra som produceras i magen.

Omestad anvands for att behandla foljande tillstand:

Vuxna:

Barn:

Gastroesofageal reflux-sjukdom (GERD). Det ar nar syra fran magsécken lacker upp i
matstrupen (forbindelsen mellan munnen och magsécken) och orsakar smarta, inflammation och
halsbranna/brostbranna.

Sar i tolvfingertarmen (duodenalsar) eller i magséacken (ventrikelsar).

Sar som ar infekterade av en bakterie som kallas ”Helicobacter pylori ”. Om du har sadana sar
kan lakaren dven forskriva antibiotika for behandling av infektionen och for att mojliggora
sarlakning.

Magsar som orsakas av sa kallade NSAID-likemedel (Icke-steroida antiinflammatoriska
medel). Omestad kan ocksa anvandas for att férhindra uppkomst av magsar nar du tar NSAID-
lakemedel.

For mycket syra i magen orsakad av en tumor i bukspottkorteln (Zollinger-Ellisons syndrom).

Barn éver 1 droch > 10 kg

Gastroesofageal reflux-sjukdom (GERD). Det &r nar syra fran magsacken lacker upp i
matstrupen (forbindelsen mellan munnen och magsécken) och orsakar smarta, inflammation och
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halsbranna/bréstbranna. Hos barn kan symtomen inkludera uppstétningar av maginnehall till
munnen, krakningar och forsamrad viktuppgang.

Barn och ungdomar éver 4 ar

. Sar som ar infekterade av en bakterie som kallas Helicobacter pylori”. Om ditt barn har
sadana sar kan lakaren dven forskriva antibiotika for behandling av infektionen och for att
majliggora sarlakning.

Omeprazol som finns i Omestad kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Omestad

Anvéand inte Omestad

o om du &r allergisk mot omeprazol eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

o om du ar allergisk mot likemedel som innehaller andra protonpumpshammare (till exempel
pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

. om du anvander lakemedel som innehaller nelfinavir (anvands mot HIV -infektion).

Om du &ar oséker, prata med din lékare eller med apotekspersonalen innan du tar Omestad.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Omestad.

Omestad kan dolja symtom pa andra sjukdomar. Dérfor, om nagot av foljande intraffar innan du borjar

ta Omestad eller under tiden du tar det, ska du omedelbart kontakta lakare:

. Du gar ner mycket i vikt utan orsak och har problem att svalja.

o Du far magsmaértor eller matsméaltningsbesvar.

o Du borjar krékas foda eller blod.

. Du far svart (blodblandad) avforing.

o Du far svar eller ihallande diarré, eftersom omeprazol har visat sig ha ett samband med en viss
okning av infektios diarre.

o Du har allvarliga leverbesvar.

o Om du nagonsin har fatt en hudreaktion efter behandling med ett likemedel liknande Omestad
som minskar magsyran.

o Du ska genomga en specifik blodprovstagning (kromogranin A).

Om du far hudutslag, sarskilt i omraden som utsatts for sol, ska du tala om det for din ldkare sa snart
som mojligt eftersom du kan behova avbryta behandlingen med Omestad. Kom dven ihag att namna
eventuella andra biverkningar, sasom ledsmarta.

Om du tar Omestad under en langre tid (6ver ett ar) kommer din lakare troligen att kontrollera dig
regelbundet. Du bor ta upp eventuella nya eller ovanliga symtom och omstandigheter med din lakare.

Anvandning av protonpumpshdmmare som Omestad och sarskilt om du anvander Omestad i mer &n ett
ar, kan oka risken nagot for att fa hoft-, handleds- eller kotfraktur (benbrott). Beréatta for likare om du
har benskorhet (osteoporos) eller om du anvander lakemedel som kallas kortikosteroider eftersom de
kan oka risken for benskorhet.
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Resultaten av blodprover kan paverkas av omeprazol behandling. Om du far tagit blodprov for analys,
beratta for din lakare att du tar Omestad.

Andra léakemedel och Omestad

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
likemedel. Detta eftersom Omestad kan paverka hur andra likemedel fungerar, och andra lakemedel
kan paverka effekten av Omestad.

Ta inte Omestad om du samtidigt anvander likemedel som innehaller ne Ifinavir (anvands mot HIV-
infektion).

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande likemedel:

o ketokonazol, itrakonazol eller vorikonazol (anvands for behandling av svampinfektioner)

o digoxin (anvands vid behandling av hjartproblem)

o diazepam (anvands for behandling av angest, for muskelavslappning eller vid epilepsi)

o fenytoin (anvands vid epilepsi). Om du tar fenytoin, behdver lakaren dvervaka nér du borjar eller
slutar ta Omestad

o lakemedel som anvands for blodfortunning, till exempel warfarin eller andra vitamin K-
blockerare. Lékaren kan behdva dvervaka nar du borjar eller slutar ta Omestad

. rifampicin (anvands vid behandling av tuberkulos)

o atazanavir (anvands mot HIV-infektion)

. takrolimus (vid organtransplantation)

o johannesért (Hypericum perforatum) (anvands for behandling av mild nedstdmdhet)

o cilostazol (anvinds vid behandling av fonstertittarsjuka’)

o sakvinavir (anvands mot HIV-infektion)

o clopidogrel (anvands for att forhindra blodproppar (tromboser)

. erlotinib (anvands vid behandling av cancer)

o metotrexat (ett kemoterapeutiskt likemedel som anvands i hoga doser for att behandla cancer) —
om du tar hoga doser av metotrexat kan din ldkare gora ett tillfalligt uppehall i din behandling
med Omestad.

Om lakaren har forskrivit antibiotika, amoxicillin och klaritromycin, i kombination med Omestad for
behandling av magsar orsakade av Helicobacter pylori-infektion, ar det mycket viktigt att du talar om
for lakaren om du aven tar andra lakemedel.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel. L&karen avgdr om du kan ta Omestad under den
tiden.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar inte troligt att Omestad paverkar din formaga att framfora fordon eller att hantera verktyg eller
maskiner. Biverkningar sasom yrsel och synstérningar kan férekomma (se avsnitt 4). Om du paverkas
av dessa symtom boér du inte kora bil eller hantera maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av liakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Omestad innehaller sackaros
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Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta likemedel.

3. Hur du tar Omestad

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Lékaren talar om for dig hur manga kapslar du ska ta och hur lange du ska ta dem. Doseringen beror
pa ditt tillstand och hur gammal du &r.

Rekommenderade doser anges nedan.

Anvéandning for vuxna:

For behandling av symtom vid halsbranna och sura uppstotningar orsakad av gastroesofageal

reflux-sjukdom (GERD):

. Om lakaren har funnit att din matstrupe ar latt skadad ar den vanliga dosen 20 mg en gang
dagligen under 4-8 veckor. Lakaren kan rekommendera att du ska ta en dos pa 40 mg i
ytterligare 8 veckor om skadorna i matstrupen inte ar ldkta.

. Normal dos efter att matstrupen ar lakt &r 10 mg en gang dagligen.

o Om din matstrupe inte ar skadad ar den normala dosen 10 mg en gang dagligen.

For behandling av sar i tolvfinge rtarmen (duodenalsar):

o Den normala dosen ar 20 mg en gang dagligen i 2 veckor. Lékaren kan rekommendera att du
ska ta samma dos i ytterligare 2 veckor om saret inte har lakt.

. Om saret inte har lakt helt, kan dosen okas till 40 mg en gang dagligen i 4 veckor.

For behandling av sar i magséacken (ventrikelsar):

o Den normala dosen ar 20 mg en gang dagligen i 4 veckor. Lakaren kan rekommendera att du
ska ta samma dos i ytterligare 4 veckor om saret inte har lakt.

. Om saret inte har lakt helt, kan dosen okas till 40 mg en gang dagligen i 8 veckor.

For att forhindra att duodenal- och ventrikelsar uppstar pa nytt:
o Den normala dosen ar 10 mg eller 20 mg en gang dagligen. Lékaren kan 6ka dosen till 40 mg en
gang dagligen.

For behandling av magsar orsakade av NSAID (Icke-steroida antiinflammatoriska medel):
o Den normala dosen ar 20 mg en gang dagligen i 4-8 veckor.

For att forebygga duodenal- och ventrikelsar om du tar NSAID:
o Den normala dosen ar 20 mg en gang dagligen.

For behandling av sar orsakade av Helicobacter pylori-infektion och for att forhindra att sar uppstar

pa nytt:

o Den normala dosen ar 20 mg tva ganger dagligen i 1 vecka.

o Lakaren kommer dessutom att rekommendera att du tar tva antibiotika ur gruppen amoxicillin,
klaritromycin och metronidazol.

For behandling av dverskott av syra i magen orsakad av en tumor i bukspottskorteln (Zollinger-
Ellisons syndrom):
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o Den normala dosen &r 60 mg dagligen.
. Léakaren kommer att justera dosen efter ditt behov och kommer ocksa att besluta hur lange du
ska ta lakemedlet.

Anvandning for barn:

For behandling av symtom pa GERD sasom halsbranna och sura uppstétningar:
. Barn 6ver 1 ars alder och med en kroppsvikt pa mer an 10 kg kan behandlas med Omestad.
Doseringen ar baserad pa barnets vikt och den korrekta dosen avgors av lakaren.

For behandling av sar orsakade av Helicobacter pylori-infektion och for att forhindra att sar uppstar

pa nytt:

o Barn Gver 4 ars alder kan behandlas med Omestad. Doseringen &r baserad pa barnets vikt och
den korrekta dosen avgors av lakaren.

. Lakaren kommer dessutom att forskriva tva antibiotika till ditt barn, amoxicillin och klaritromycin.

Administreringssatt

o Det rekommenderas att du tar kapslarna pa morgonen.

o Du bor helst ta kapslarna utan mat.

o Svadlj dina kapslar hela tillsammans med ett halvt glas vatten. Tugga eller krossa inte kapslarna.
Detta beroende pa att kapslarna innehéller tackta granulatkorn som forhindrar att lakemedlet
bryts ner av syra i magen. Det dr viktigt att granulatkornen inte skadas.

Vad du kan géra om du eller ditt barn har svart att svalja kapslarna

Om du eller ditt barn har problem att svélja kapslarna:

o Oppna kapseln och svilj innehallet genast tillsammans med ett halvt glas vatten eller blanda ut
innehallet i ett glas vatten (ej kolsyrat), nagon sur vatska (till exempel apple-, apelsin- eller
ananasjuice) eller appelmos.

o Ror alltid om blandningen direkt innan du dricker den (blandningen blir inte klar). Drick
blandningen genast eller inom 30 minuter.

o For att vara séker pa att du har fatt i dig allt lakemedel, skolj noggrant med ytterligare ett halvt
glas vatten som du dricker upp. De fasta partiklarna innehaller lakemedlet — tugga eller krossa
dem inte.

Om du har tagit for stor mangd av Omestad
Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag

kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, tel. 09 471 977 i Finland) for
beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Omestad
Om du gldmmer att ta en dos, ta den sa snart du upptacker det. Om det ar néra tidpunkten for nasta
dos - hoppa 6ver den missade dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.
4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa

dem.
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Sluta ta Omestad och kontakta ldkare omedelbart, om du observerar nagon av foljande
séllsynta, men allvarliga biverkningar:

Plétslig vasande andning, svullnad av lappar, tunga och svalg eller kropp, hudutslag,
svimningskansla eller svarigheter att svélja (allvarlig allergisk reaktion).

Rodnad av huden med blasbildning eller fjalning. Svar blasbildning och blodning fran lappar,
6gon, mun, nasa och konsorganen kan ocksa forekomma. Detta kan vara ”Stevens-Johnsons
syndrom” eller toxisk epidermal nekrolys”.

Gulnad hud, mérk urin och trotthet, vilket kan vara symtom pa leverproblem.

Andra biverkningar kan omfatta:
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

Huvudvark.

Péaverkan pa mage eller tarm: diarré, magsmérta, forstoppning, vaderspanningar (gasbildning).
Illamaende eller krakningar.

Godartade polyper i magsécken.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

Swullnad i fétter och anklar.

Sémnstorningar (sémnléshet).

Yrsel, stickningar, sémnighet.

Svindel (vertigo).

Foréndringar i blodprov som visar leverns funktion.
Hudutslag, nasselfeber och klada.

Allméan sjukdomskénsla och orkesloshet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

Forandrad blodbild sa som reducerat antal vita blodkroppar eller blodplattar. Detta kan orsaka
svaghetskansla, en 6kad tendens till blaméarken eller infektionskanslighet.

Allergiska reaktioner, ibland mycket allvarliga, sasom svullnad av lappar, tunga och svalg, feber,
véasande andning.

Laga nivaer av natrium i blodet. Detta kan orsaka svaghetskansla, krakningar och kramper.
Kénsla av upprordhet, forvirring eller depression.

Smakforéndringar.

Synproblem, till exempel dimsyn.

Pl6tslig uppkommen vésande andning eller andndd (bronkospasm).

Muntorrhet.

Inflammation i munhalan.

En svampinfektion kallad "torsk” som kan paverka tarmen och orsakas av en svamp.
Leverproblem inklusive gulsot, vilket kan ge gulnad hud, mérk urin och trétthet.

Haravfall (alopeci).

Hudutslag vid solning.

Ledsmartor (artralgi) eller muskelsmérta (myalgi).

Svara njurproblem (interstitiell nefrit).

Okad svettning.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare)

Forandringar i blodbilden inklusive agranulocytos (brist pa vita blodkroppar).
Aggression.

Hallucinationer (se, kdnna eller hora saker som inte finns).

Svara leverproblem som leder till leversvikt och hjarninflammation.
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o Plotsligt uppkomna svara hudutslag, blashildning eller flagnande hud. Detta kan vara férenat med
hog feber och ledsmértor (Erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys).

o Muskelsvaghet.

o Forstoring av brostkortlar hos man.

Omestad kan i mycket sallsynta fall pAverka de vita blodkropparna sa att immunforsvaret blir nedsatt.
Om du far en infektion med symtom sasom feber och kraftigt nedsatt allmantillstand eller feber med
symtom pa lokal infektion sdsom smartor i nacke, svalg eller mun eller svarigheter att urinera, maste du
kontakta lakare snarast mojligt sa att eventuell brist pa vita blodkroppar (agranulocytos) kan uteslutas
genom ett blodprov. Det &r viktigt att du da informerar om din medicin.

Ingen kand frekvens (forekommer hos oként antal anvandare)

o Om du anvander Omestad i mer an tre manader kan magnesiumnivaerna i blodet sjunka. Laga
nivaer av magnesium kan visa sig som trotthet, ofrivilliga muskelrérelser, forvirring, kramper,
yrsel och snabb hjartrytm. Om du far nagot av dessa symtom, kontakta likare omedelbart. Laga
nivaer av magnesium kan ocksa leda till minskade nivaer av kalium eller kalcium i blodet.
Lékaren kan komma att mata magnesiumnivan i blodet med hjalp av regelbundna blodprov.

o Inflammation i tarmen (som ger upphov till diarré).

o Hudutslag, eventuellt med smérta i lederna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

i Sverige:
Lékemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

www. lakemedelsverket.se

5. Hur Omestad ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

HDPE-burk efter 6ppnande:
Omestad 10 mg och 40 mg: Anvands inom 100 dagar efter 6ppnande. Tillslut plastburken vél efter

anvandning.
Omestad 20 mg: Anvéands inom 105 dagar efter dppnande. Tillslut plastburken val efter anvandning.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvaras vid hogst 25 °C.

OPA/AIIPVC-Al-blister: Férvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.
HDPE-burk: Tillslut plastburken val. Fuktkansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen &r omeprazol. Varje Omestad enterokapsel innehaller 10 mg, 20 mg eller
40 mg omeprazol.
o Ovriga innehallsamnen &r:
o Kapselinnehall: sockersfarer (innehaller majsstarkelse och sackaros), natriumlaurilsulfat,
vattenfritt dinatriumfosfat, mannitol (E421), hypromellos, makrogol 6000, talk, polysorbat
80, titandioxid (E171) och metakrylsyra-etylakrylatpolymer.
o Kapselholje: gelatin, titandioxid (E171), shellack, svart jarnoxid (E172), propylenglykol,
ammoniumhydroxid.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Enterokapsel, hard

Omestad 10 mg: Ogenomskinliga vita kapslar mérkta med ”OM 10” innehallande benvita till kramvita
runda mikrogranulat.

Omestad 20 mg: Ogenomskinliga vita kapslar mérkta med ”OM 207, innehallande benvita till kramvita
runda mikrogranulat.

Omestad 40 mg: Ogenomskinliga vita kapslar mérkta med ”OM 40”, innehallande benvita till kramvita
runda mikrogranulat.

Omestad 10 mg och 40 mg enterokapslar, harda:
Kapslarna kommer i blisterforpackningar med 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 140, 280 och 500
kapslar och i HDPE-burk med 5, 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90 och 100 kapslar.

Omestad 20 mg enterokapslar, harda:
Kapslarna kommer i blisterforpackningar med 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 140, 280 och 500
kapslar och i HDPE-burk med 5, 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 och 105 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 218

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare:

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avd. Miralcampo, no. 7, Poligono

Industrial Miralcampo 19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)
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Spanien

Lokal foretradare

i Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast
| Finland: 6.2.2017
I Sverige:
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