Pakendi infoleht: teave kasutajale

Omep Uno 20 mg, gastroresistentsed kdvakapslid
omeprasool

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

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

teile selgitanud.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Lisateabe saamiseks pidage ndu oma apteekriga.

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

- Kui pérast 14 pdeva moddumist te ei tunne end paremini voi tunnete end halvemini, peate vétma
tthendust arstiga.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Omep Uno ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Omep Uno v&tmist

Kuidas Omep Unot votta

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Omep Unot siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on Omep Uno ja milleks seda kasutatakse

Omep Uno gastroresistentsed kovakapslid (maohappekindlad kapslid) sisaldavad toimeainena
omeprasooli. See kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse prootonpumba inhibiitoriteks. Need
ravimid vdhendavad maos toodetava happe kogust.

Omep Uno kapsleid kasutatakse tdiskasvanutel gastrodsofageaalse reflukshaiguse vaevuste (niiteks
kdrvetised, maohappe tagasivoolusiimptomid) lithiajaliseks raviks.

Refluksiks nimetatakse maosisaldise tagasivoolu sdogitorusse, mis vdib pShjustada pdletikku ja valu.
See vdib pohjustada valulikku kdrvetavat tunnet rinnus, mis tduseb kuni kurguni (kdrvetised) ja haput
maitset suus (happelise maosisaldise tagasivool sodgitorusse).

Stimptomite leevendamiseks v&ib olla vaja votta kapsleid 2...3 jéarjestikusel paeval.

2. Mida on vaja teada enne Omep Uno votmist

Omep Unot ei tohi votta

- kui olete omeprasooli v&i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 13igus 6) suhtes
allergiline;

- kui te olete allergiline ravimite suhtes, mis sisaldavad teisi prootonpumba inhibiitoreid (niiteks
pantoprasool, lansoprasool, rabeprasool, esomeprasool);

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

Kui te ei ole milleski kindel, rdidkige enne Omep Uno vdtmist oma arsti vdi apteekriga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Arge votke Omep Unot iile 14 pieva ilma arstiga ndu pidamata. Kui teie siimptomid ei leevendu voi
siivenevad, pidage ndu oma arstiga.

Enne Omep Uno votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Omep Uno vdib varjata teiste haiguste siimptomeid. Kui méni allpool toodud siimptomitest tekib teil
enne Omep Uno kasutamise alustamist voi kasutamise ajal, rddkige sellest kohe oma arstile:
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- kui teie kehakaal langeb ilma selge pdhjuseta ja kui teil esinevad neelamise probleemid;

- kui teil tekib kdhuvalu v6i seedehiired;

- kui te oksendate toitu voi verd;

- kui teie viljaheide muutub mustaks (verest tingituna);

- kui teil tekib raske vdi pidev kdhulahtisus, sest omeprasooli kasutamist on seostatud veidi
suurema riskiga infektsioosse kdhulahtisuse tekkeks;

- kui teil on kunagi olnud maohaavand v&i teile on tehtud mao-sooletrakti operatsioon;

- kui te kasutate pidevate seedehiirete vdi korvetiste siimptomaatilist ravi 4 nddalat voi kauem;

- kui teil esinevad pidevad seedehiired ja korvetised 4 nddalat voi kauem;

- kui teil esineb nahakollasus v3i raske maksahaigus;

- kui te olete iile 55 aasta vana ja siimptomid on esmakordsed v&i hiljuti muutunud;

- kui teil planeeritakse spetsiifilist vereanaliiiisi (kromograniin A);

- kui teil on kunagi tekkinud nahareaktsioonid parast ravi Omep Uno sarnase ravimiga, mis
vihendab maohappesust.

Kui teil tekib nahald6ve, eelkdige pdikese eest katmata piirkondades, teatage vdimalikult kiiresti oma

arstile, sest voib juhtuda, et peate ravi Omep Unoga katkestama. Kindlasti mainige ka koiki teisi

kdrvaltoimeid, nt liigesevalu.

Arge votke Omep Unot ennetava ravina.

Muud ravimid ja Omep Uno

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid, sealhulgas ilma retseptita ostetud ravimeid, sest Omep Uno voib mdjutada teiste
ravimite toimet ja moned teised ravimid vdivad mdjutada Omep Uno toimet.

Arge kasutage Omep Unot, kui te vtate samal ajal ravimit, mis sisaldab nelfinaviiri (seda kasutatakse
HIV infektsiooni raviks).

Kui te kasutate klopidogreeli (kasutatakse veretrombide ennetamiseks), peate radkima oma arsti voi
apteekriga.

Réskige oma arstile voi apteekrile, kui te votate monda jargmistest ravimitest:

- ketokonasool, itrakonasool vdi vorikonasool (kasutatakse seeninfektsioonide raviks);

- digoksiin (kasutatakse siidamehaiguste ravis);

- diasepaam (kasutatakse drevuse korral, lihaslddgastina vdi langetdve ravis);

- feniitoiin (kasutatakse langetdve ravis). Kui te kasutate feniitoiini, peab teie arst jilgima teid
Omep Uno vdtmise alustamisel ja Idpetamisel;

- ravimid, mida kasutatakse vere vedeldamiseks, niiteks varfariin voi K-vitamiini teised
blokaatorid. Teie arst voib pidada vajalikuks teid jdlgida Omep Uno votmise alustamisel ja
1opetamisel;

- rifampitsiin (tuberkuloosi ravim);

- atasanaviir (kasutatakse HIV infektsiooni ravis);

- takroliimus (elundite siirdamisel kasutatav ravim);

- naistepuna (Hypericum perforatum) (kasutatakse kerge depressiooni ravis);

- tsilostasool (kasutatakse vahelduva lonkamise korral);

- sakvinaviir (kasutatakse HIV infektsiooni ravis);

- erlotiniib (kasutatakse vihiravis);

- metotreksaat (kemoterapeutikum, mida suurtes annustes kasutatakse vidhiravis) — kui te votate
metotreksaati suures annuses, voib teie arst ajutiselt katkestada teie ravi Omep Unoga.

Omep Uno koos toidu ja joogiga
Te voite kapslid sisse votta koos toiduga voi tithja kdhuga.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate v3i arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga. Omeprasool eritub rinnapiima, kuid ei ole tdenéoline, et
raviannustes mdjutaks see last.
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Teie arst otsustab, kas voite Omep Unot rinnaga toitmise ajal kasutada.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Omep Uno ei mdjuta tdendoliselt teie autojuhtimise v3i masinate vOi mehhanismide késitsemise
voimet. Tekkida véivad korvaltoimed, niiteks pearinglus ja ndgemishdired (vt 16ik 4). Kui need
tekivad, ei tohi autot juhtida ega masinatega to6tada.

Omep Uno sisaldab sahharoosi ja naatriumi

Kui teie arst on teile Gelnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne selle ravimi votmist
konsulteerima oma arstiga.

Ravim sisaldab vidhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi iihes gastroresistentses kdvakapslis, see
tdhendab on pShimétteliselt ,,naatriumivaba®.

3. Kuidas Omep Unot vitta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes v3i nagu arst vdi apteeker on
teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Tavaline annus on iiks 20 mg kapsel iiks kord 66pdevas 14 pieva jooksul. Kui selle aja jooksul ei ole
siimptomid moéddunud, votke tihendust oma arstiga.
Stimptomite leevendamiseks v3ib olla vaja votta kapsleid 2...3 jarjestikusel péeval.

Ravimi vétmine

- Soovitatav on votta kapsleid hommikul.

- Te voite kapslid sisse vdtta koos toiduga voi tiihja kdhuga.

- Neelake kapslid tervelt alla poole klaasi veega. Arge nirige ega purustage kapsleid. See on
vajalik, sest kapslid sisaldavad kaetud graanuleid, mis ei lase ravimil maohappe mgjul laguneda.
Oluline on viltida graanulite purustamist.

Mida teha, kui teil on raskusi kapsli neelamisega

Kui teil on raskusi kapsli neelamisega

- Avage kapslid ja neelake nende sisu kohe alla koos poole klaasi veega vdi pange kapsli sisu
klaasi tavalisse (gaseerimata) vette, iikskdik millisesse happelisse mahla (nt duna-, apelsini- vdi
ananassimahl) vdi dunapiireesse.

- Segage segu alati just enne joomist (segu ei ole selge). Seejarel jooge segu kohe v6i 30 minuti
jooksul.

- Veendumaks, et olete joonud &ra kogu ravimi, loputage klaasi pohjalikult poole klaasi veega ja
jooge see dra. Arge kasutage selleks piima ega mullivett. Tahked osakesed sisaldavad ravimit.
Arge nirige ega purustage neid.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Seda ravimit ei tohi kasutada lastel ja alla 18-aastastel noorukitel.

Kui te votate Omep Unot rohkem, kui ette néihtud
Kui te votate rohkem Omep Unot, kui ette ndhtud, pdorduge kohe arsti v3i apteekri poole.

Kui te unustate Omep Unot votta

Kui unustate annuse votmata, votke see kohe, kui meelde tuleb. Kui jargmise annuse vdtmise aeg on
juba peaaegu saabunud, jitke vahelejisnud annus vdtmata. Arge votke kahekordset annust, kui annus
jéi eelmisel korral votmata.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
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Kui te mérkate allpool toodud iikskéik milliseid harva esinevaid, kuid todsiseid korvaltoimeid,
katkestage Omep Uno kasutamine ja votke kohe iihendust arstiga:

AKKki tekkiv vilistav hingamine, huulte, keele ja kori voi keha turse, nahal66ve, minestamine voi
neelamisraskused (raske allergiline reaktsioon).

Naha punetus koos villide tekkega vdi naha koorumisega. Lisaks v3ib esineda tdsiseid ville ja
veritsust huultel, silmades, suus, ninas ja suguelunditel. Tegemist vdib olla Stevensi-Johnsoni
siindroomi voi toksilise epidermaalse nekroliiiisiga.

Kollane nahk, tume uriin ja vdsimus, mis vdivad olla maksaprobleemide siimptomid.

Teised kdrvaltoimed:

Sageli esinevad korvaltoimed (véivad tekkida kuni 1 inimesel 10-st):

peavalu;

mdjud maole vdi soolestikule: kdhulahtisus, kdhuvalu, kdhukinnisus, kdhupuhitus;
iiveldus vdi oksendamine;

healoomulised maopoliiiibid.

Aeg-ajalt esinevad kérvaltoimed (vdivad tekkida kuni 1 inimesel 100-st):

jalgade ja pahkluude turse;

unehiired (unetus);

pearinglus, surin vdi torkimistunne, unisus;

peapOdritus (vertiigo);

muutused vereanaliiiisides, mis niditavad maksa t36d;
nahal6ove, kupladega 166ve (ndgestobi) ja nahasiigelus;
ildine halb enesetunne ja energiapuudus;

puusa-, randmeluu vai liilisamba murd.

Harva esinevad korvaltoimed (vdivad tekkida kuni 1 inimesel 1000-st):

vereprobleemid, niiteks vere valgeliblede voi trombotsiilitide arvu vdhenemine. See vdib
pShjustada norkust, verevalumeid vdi soodustada infektsioonide teket;

allergilised reaktsioonid, vahel viga rasked, sealhulgas huulte, keele ja kori turse, palavik ja
vilistav hingamine;

veres viike naatriumisisaldus. See vdib pdhjustada ndrkust, oksendamist ja krampe;

erutus-, segasusseisund vdi depressioon;

maitsetundlikkuse muutused;

nidgemishdired, nditeks ndgemise hdgustumine;

dkki tekkiv hingamistakistus voi hingeldus (bronhospasm);

suukuivus;

suu limaskesta poletik;

infektsioon, mida nimetatakse ,,sooriks*, mis voib mdjutada soolestikku ja mida pShjustab seen;
juuste viljalangemine (alopeetsia);

nahaloéve kokkupuutel paikesekiirgusega;

valu liigestes (artralgia) voi lihastes (miialgia);

rasked neeruprobleemid (interstitsiaalne nefriit);

suurenenud higistamine;

Viga harva esinevad korvaltoimed (voivad tekkida kuni 1 inimesel 10 000-st):

muutused verevalemis, sealhulgas agranulotsiitoos (vere valgeliblede puudus);

agressiivsus;

olematute asjade ndgemine, tundmine v3i kuulmine (hallutsinatsioonid);

rasked maksaprobleemid, mis viivad maksapuudulikkuse ja ajupdletiku tekkele;

dgeda algusega raske nahal6ove voi villide teke voi naha koorumine. Sellega véib kaasneda
korge palavik ja liigesevalud (multiformne eriiteem, Stevensi-Johnsoni siindroom, toksiline
epidermaalne nekroliiiis);

lihasnorkus;

rinnanddrmete suurenemine meestel.
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Teadmata esinemissagedusega korvaltoimed (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
soolepdletik (mis viib kdhulahtisuseni);
kui te votate Omep Unot kauem kui 3 kuud, v3ib magneesiumisisaldus teie veres viheneda.
Viike magneesiumisisaldus vdib tekitada selliseid siimptomeid nagu vidsimus, tahtmatud
lihastdmblused, desorientatsioon, krambid, pearinglus voi kiire siidameriitm. Kui teil tekivad
sellised siimptomid, radkige sellest kohe oma arstile. Vdike magneesiumisisaldus vdib pdhjustada
ka kaaliumi- ja kaltsiumisisalduse vidhenemist veres. Teie arst v3ib teile teha regulaarselt
vereanaliiiise, et kontrollida magneesiumisisaldust;
166ve, millega v3ib kaasneda liigesevalu.

Omep Uno kapslid vdivad vdga harvadel juhtudel mdjutada vere valgeliblesid ja pohjustada
immuunpuudulikkust. Kui teil esineb infektsioon, mille siimptomiteks on palavik koos iildseisundi
olulise halvenemisega, vdi palavik koos paikse pdletiku tunnustega (néiteks kaela, kurgu voi suu valu
v3i urineerimishdired), siis poorduge esimesel vdimalusel oma arsti poole, et vilistada vere
valgeliblede puudus (agranulotsiitoos) vereanaliitisiga. Te peate kindlasti sel juhul teavitama oma arsti
ravimist, mida te kasutate.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Omep Unot siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud blisterpakendil/pudelil voi
pappkarbil. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pdevale.

Blister
Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida originaalpakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.

HDPE pudel

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Hoida originaalpakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.

Avatud pakendi k3lblikkusaeg parast pudeli esmast avamist on 100 péeva.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Omep Uno sisaldab

Toimeaine on omeprasool.
Uks gastroresistentne kdvakapsel sisaldab 20 mg omeprasooli.

Teised koostisosad on:
Kapsli sisu:
suhkrugraanulid (sisaldab sahharoosi ja maisitédrklist), hiipromelloos, naatriumlauriiiilsulfaat, raske
magneesiumoksiid, povidoon K25, talk, metakriiiilhappe-etiiiilakriilaadi kopoliimeer 1:1 (30%
dispersioon), trietiiiiltsitraat.

Kapsli kest:
zelatiin, titaandioksiid (E171).

Kuidas Omep Uno vilja néieb ja pakendi sisu

5/6



Valge kaane ja kapslikehaga kova zelatiinikapsel, mis sisaldab valkjaid kuni helepruune pelleteid.

Pakendi suurused:

Alu/Alu blister: 7 ja 14 gastroresistentset kdvakapslit.

HDPE tabletipurk valgest plastist ja lapsekindla v&i avamist tuvastada lubava keeratava korgiga ning
lisatud kuivatusainega (silikageel kapsel): 7, 10 ja 14 gastroresistentset kdvakapslit.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Sandoz d.d.

Verovskova 57

SI-1000 Ljubljana
Sloveenia

Tootjad
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1526 Ljubljana
Sloveenia

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D

9220 Lendava

Sloveenia

LEK S.A.

ul. Domaniewska 50 C
02-672 Varssav

Poola

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

Saksamaa

S.C. Sandoz S.R.L.

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

Lek S.A.

ul. Podlipie 16
95-010 Strykow
Poola

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

Pérnu mnt 105

11312 Tallinn

Tel. 6652400

Infoleht on viimati uuendatud juulis 2020.
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