Pakendi infoleht: teave patsiendile
(kasimuugiravim*)

Omeprazole Olainfarm 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 v&i nagu arst voi apteeker on

teile selgitanud.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Lisateabe saamiseks pidage nGu oma apteekriga.

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

- Kui pérast 14 p&deva méddumist te ei tunne end paremini vOi tunnete end halvemini, peate votma
tihendust arstiga.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Omeprazole Olainfarm ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Omeprazole Olainfarm’i vGtmist
Kuidas Omeprazole Olainfarm’i votta

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Omeprazole Olainfarm’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

BN NS .

1. Mis ravim on Omeprazole Olainfarm ja milleks seda kasutatakse

Omeprazole Olainfarm sisaldab toimeainena omeprasooli. See kuulub ravimite riihma, mida
nimetatakse prootonpumba inhibiitoriteks. Need ravimid vahendavad maos toodetava happe hulka.

Omeprazole Olainfarm’i kasutatakse reflukshaiguse siimptomite (korvetised, maohappe tagasivool)
luhiajaliseks raviks téiskasvanutel.

Refluks on maohappe tagasivool maost sddgitorru, mis muutub pdletikuliseks ja valulikuks. See vGib
pbhjustada jargmisi sumptomeid - kdrvetustunne rinnus ja kurgus (kdrvetised) ja hapukas maitse suus
(happe tagasivoolust).

V&ib juhtuda, et simptomite paranemiseks tuleb kapsleid votta 2...3 jarjestikust paeva.

Kui pérast 14 pdeva moodumist te ei tunne end paremini v6i tunnete end halvemini, peate vGtma

tihendust arstiga.

2. Mida on vaja teada enne Omeprazole Olainfarm’i vétmist

Arge vitke Omeprazole Olainfarm’i

- kui olete omeprasooli vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud I8igus 6) suhtes
allergiline;

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

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

Kui te ei ole kindel, palun pidage ndu oma arsti vOi apteekriga enne Omeprazole Olainfarm’i kasutamist.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

* Selgitus: 14 tk pakendis - kdsimitgiravim; 28, 30, 56 v&i 60 tk pakendis - retseptiravim



Omeprazole Olainfarm vdib varjata teiste haiguste simptomeid. SeetGttu radkige kohe oma arstiga, kui

teiega juhtub Omeprazole Olainfarm’i kasutamise alustamisel v6i selle ravi ajal midagi, mida on

alljargnevalt kirjeldatud:

- teie kehakaal langeb teadmata pdhjusel ja teil on neelamisraskusi;

- teil tekib kdhuvalu voi seedehéired;

- te oksendate toitu voi verd;

- teil tekib mustjas roe (verine valjaheide);

- teil tekib raske voi kestev kdhulahtisus, sest omeprasooli on seostatud nakkusliku kdhulahtisuse
kerge sagenemisega;

- kui teil on varem esinenud maohaavandit vOi teie magu on opereeritud,;

- te olete seedehdirete simptomite vdi kbrvetiste tdttu juba pidevat slimptomaatilist ravi kasutanud
(tle 4 nadala)

- te olete viimase nelja nadala jooksul pidevalt kannatanud seedehdirete vai korvetiste all;

- teil on nahakollasus vdi tésine maksahaigus

- te olete vanuses Ule 55-aasta ning simptomid on uued v&i hiljuti muutunud,;

- kui teil on kunagi tekkinud nahareaktsioonid pérast ravi Omeprazole Olainfarm’i sarnase
ravimiga, mis véhendab maohappesust.

Omeprasooli vétmisel voib teil tekkida neerupdletik. Selle nadhud ja simptomid véivad olla uriini hulga
vahenemine vO@i vere sisaldumine uriinis ja/v6i Ulitundlikkusreaktsioonid, nagu palavik, 166ve ja
liigesejaikus. Peate teatama neist nahtudest oma raviarstile.

Kui teil tekib nahaldove, eelkdige paikese eest katmata piirkondades, teatage vGimalikult kiiresti oma
arstile, sest vdib juhtuda, et peate ravi Omeprazole Olainfarm’iga katkestama. Kindlasti mainige ka
kdiki teisi kdrvaltoimeid, nt liigesevalu.

Enne ravimi kasutamist teatage kohe oma arstile, kui teil on l&hiajal plaanis spetsiifiline vereanalliiis
(kromograniin A maaramine).

Omeprasool-ravi voib vereanaliiusi tulemusi mdjutada. Kui teil on mistahes analliisi jaoks vaja verd
votta, 6elge oma arstile, et te vdtate Omeprazole Olainfarm’i.

Omepraosooli ei tohi kasutada haigusnéhtude arahoidmiseks (ennetamiseks).

Lapsed ja noorukid
Seda ravimit ei tohi kasutada lapsed ja alla 18-aastased noorukid.

Muud ravimid ja Omeprazole Olainfarm

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud v6i kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid. See on vajalik seet6ttu, et Omeprazole Olainfarm v8ib mdjutada seda, kuidas
mdned ravimid toimivad ning monedel ravimitel on toime Omeprazole Olainfarm’ile.

Arge kasutage Omeprazole Olainfarm’i, kui te kasutate ravimit, mis sisaldab nelfinaviiri (kasutatakse
HIV raviks).

Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate ménda jargmistest ravimitest:

- posakonasol, ketokonasool, itrakonasool vdi vorikonasool (kasutatakse seenhaiguste ravis);

- digoksiin (kasutatakse stidamehaiguste ravis);

- diasepaam (kasutatakse &revuse ravis, lihaste 16dvestamiseks ja epilepsia korral);

- feniitoiin (kasutatakse epilepsia korral). Kui te kasutate fen(toiini, peab teie arst teid jalgima ravi
alustamisel ja 16petamisel Omeprazole Olainfarm’iga;
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- ravimid, mida kasutatakse vere vedeldamiseks, nagu varfariin ja teised K-vitamiini antagonistid.
Teie arst peab teid vBib-olla jalgima Omeprazole Olainfarm’i ravi alustamisel vdi |6petamisel;

- rifampitsiin (kasutatakse tuberkuloosi ravis);

- atasanaviir (kasutatakse HIV raviks);

- takroliimus (kasutatakse elundite siirdamise korral);

- liht-naistepuna (Hypericum perforatum) sisaldavad tooted (kasutatakse kerge depressiooni ravis);

- tsilostasool (kasutatakse vahelduva lonkamise ravis);

- sakvinaviir (kasutatakse HIV raviks);

- klopidogreel (kasutatakse verehiilivete (trombide) ennetamiseks);

- erlotiniib (véhivastane ravim);

- metotreksaat (kasutatakse vahktGve raviks suurtes annustes). Kui te votate suurtes annustes
metotreksaati voib teie arst ajutiselt ravi Omeprazole Olainfarm’iga katkestada.

Omeprazole Olainfarm koos toidu, joogi ja alkoholiga
Te vdite kapsleid votta koos toiduga voi tiihja kbhuga.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate vBi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist nbu oma arstiga.

Teie arst otsustab, kas te vdite sel ajal Omeprazole Olainfarm’i kasutada.

Autojuhtimine ja masinatega téotamine

On ebatdendoline, et Omeprazole Olainfarm mdjutaks autojuhtimise ja masinate kasitsemise vGimet.
Tekkida vdivad sellised kdrvaltoimed nagu pearinglus ja ndgemishéired (vt 18ik 4). Nende ilmnemisel
te ei tohi autot juhtida ega masinaid késitseda.

Omeprazole Olainfarm sisaldab sahharoosi
Omeprazole Olainfarm sisaldab sahharoosi. Kui arst on teile delnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate
te enne ravimi votmist konsulteerima oma arstiga.

3. Kuidas Omeprazole Olainfarm’i votta

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes v&i nagu arst v6i apteeker on
teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

Annused taiskasvanutele

Soovitatav annus on 20 mg (1 kapsel) tiks kord 66péevas 14 paeva jooksul. Kui teie simptomid pisivad
veel pérast seda perioodi, vtke (ihendust oma arstiga.

Enne kui simptomid hakkavad taanduma v&ib olla vajalik kapslite vGtmine 2...3 jarjestikusel paeval.

Eakad (Ule 65-aastased)
Annust ei ole vaja muuta.

Maksakahjustusega patsiendid
Palun konsulteerige enne ravimi kasutamist arstiga.

Neerukahjustusega patsiendid
Annust ei ole vaja muuta.

Lapsed ja noorukid
Seda ravimit ei tohi kasutada lapsed ja alla 18-aastased noorukid.
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Ravimi kasutamisel

- Kapslid on soovitav sisse vtta hommikul.

- Te vOite Omeprazole Olainfarm’i v6tta koos toiduga vdi tilhja kdhuga.

- Neelake kapslid tervelt alla koos poole klaasi veega. Kapsleid ei tohi nérida ega purustada. Seda
seetOttu, et kapslid sisaldavad maohappekindlaid kaetud pelleteid, mis takistavad ravimi
I6hustumist maohappe toimel. Oluline on pelleteid mitte vigastada.

Kui teil esineb raskusi kapslite neelamisel
- Kui teil esineb raskusi kapslite neelamisel:

o Avage kapslid ning neelake nende sisu koheselt koos poole klaasi veega v6i segage kapsli
sisu natukese jogurtiga, happelise mahlaga (nt Guna-, apelsini- v8i ananassimahlaga) voi
Ounaplreega.

o Alati segage segu vahetult enne joomist (segu on hagune). Seejérel jooge segu koheselt voi
30 minuti jooksul.

o Olemaks kindel, et kogu toimeaine on manustatud, loputada klaasi poole klaasi vedelikuga
ja juua ka see. Tahked osakesed sisaldavad toimeainet, neid ei tohi narida ega purustada.

Kui te kasutate Omeprazole Olainfarm’i rohkem Kui ette nihtud
Kui te kasutate Omeprazole Olainfarm’i rohkem kui ette ndhtud, votke koheselt ithendust oma arsti voi
apteekriga.

Kui te unustate Omeprazole Olainfarm’i kasutada

Kui unustasite annuse votmata, tehke seda niipea, kui teile meenub. Jatke unustatud annus votmata, kui
peaaegu on kées aeg votta jargmine annus. Arge vitke kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral
vOtmata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v8i apteekriga.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui teil tekib moni allpool loetletud harvadest, kuid tOsistest kdrvaltoimetest, katkestage

Omeprazole Olainfarm’i kasutamine ning poorduge viivitamatult arsti poole:

- akiliselt tekkivad kiuned, huulte, keele ja kéri voi keha turse, 166ve, minestamine voi raskus
neelamisel (t6sine allergiline reaktsioon);

- naha punetus koos villide tekkimise v6i naha koorumisega. Tdsised villid ja veritsus vdivad
tekkida ka huultel, silmade piirkonnas, suus, ninas ja suguelunditel. Tegemist vdib olla
Stevensi-Johnsoni sindroomi v6i toksilise epidermaalse nekroliiisiga;

- kollane nahk, tume uriin ja vasimus, mis v@ivad olla maksatalitluse héirete simptomeiks.

Kdrvaltoimed vGivad esineda teatud sagedusega, mis on defineeritud jargnevalt:

\Véga sage: \Vdib esineda enam kui 1 kasutajal 10-st

Sage: \VOib esineda vahem kui 1 kasutajal 10-st

Aeg-ajalt: \VOib esineda véhem kui 1 kasutajal 100-st

Harv: \VOib esineda véhem kui 1 kasutajal 1000-st

\Véga harv: \Vdib esineda véhem kui 1 kasutajal 10000-st
Teadmata: Sagedust ei saa méarata olemasolevate andmete alusel

Teisteks korvaltoimeteks voivad olla;

* Selgitus: 14 tk pakendis - kdsimitgiravim; 28, 30, 56 v&i 60 tk pakendis - retseptiravim



Sageli esinevad kdrvaltoimed

peavalu;

mao ja soolega seotud probleemid: k6hulahtisus, kdhuvalu, kéhukinnisus, kGhupuhitus;
iiveldus vdi oksendamine;

healoomulised maopoliibid.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed

jalalabade ja pahkluude turse;

unehdired (unetus);

poorduv segasusseisund, nahatundlikkuse haired nagu torkimistunne nahal, unisus;
peapdoritus;

maksatalitluse nditajate muutused veres;

166ve, nBgestobi, stgelus;

uldine halb enesetunne ja energia puudumine.

Harva esinevad kdrvaltoimed

Véga

vere hdired, nagu leukotsutide ja trombotsiiutide arvu langus veres. See vbib pdhjustada ndrkust,
verevalumite teket v6i suurendada vastuvotlikkust nakkushaigustele;

allergilised reaktsioonid, vahel tdsised, sealhulgas huulte, keele ja kdripiirkonna turse, palavik,
kiuned rinnus;

naatriumi madal sisaldus veres. See v@ib p8hjustada ndrkust, oksendamist ja krampe;

arritatus, agressiivsus, depressioon;

maitsetundlikkuse héired:;

silma kahjustused, nagu nagemise hagustumine;

akki tekkinud kiuned rinnus v8i 8hupuudus (bronhospasm);

suu kuivus;

suu limaskesta pdletik;

teatud tudipi kaarsoolepdletik (mikroskoopiline koliit);

kandidiaas ehk seeninfektsioon, mis v6ib mdjutada soolestikku ja on tekitatud seente poolt;
maksatalitluse hdired, sealhulgas ikterus, mis tekitab naha kollasust, tumedat uriini ja vasimust;
juuste valjalangemine (alopeetsia);

naha valgustundlikkus;

liigesvalud (artralgia) ja lihasvalud (maalgia);

tosised neerutalitluse héired (interstitsiaalne nefriit);

suurenenud higistamine;

kaarsoole poletik (mikroskoopiline koliit).

harva esinevad kérvaltoimed

muutused vererakkude arvus, sealhulgas agranulotsitoos (valgete vererakkude puudumine);
agressiivsus;

olematute asjade ndgemine, tundmine voi kuulmine (hallutsinatsioonid);

tosised maksatalitluse haired, mis tekitavad maksapuudulikkust ja ajupdletikku;

tosise 160be, villide vdi naha koorumise teke. See vdib olla seotud koérge palaviku ja
liigesvaludega (erythema multiforme, Stevensi-Johnsoni stindroom, toksiline epidermaalne
nekroluds);

lihasndrkus;

rindade suurenemine meestel.

harvadel juhtudel vBib Omeprazole Olainfarm toimida valgetele vererakkudele nii, et see

pohjustab immuunpuudulikkust. Kui teil on tekkinud nakkushaigus selliste simptomitega, nagu palavik
koos tdsiselt halvenenud tldseisundiga vai palavik koos paikse nakkushaiguse siimptomitega, nagu valu
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kaelas, kurgus v@i suus vGi urineerimishéired, peate te koheselt péérduma oma arsti poole, et vélistada
valgete vererakkude puudumine (agranulotstitoos). Sel ajal on ka oluline, et te teavitate oma ravimist.

Teadmata esinemissagedusega kdrvaltoimed
- nahal6dve, vdimalik koos liigesvaludega (aladge kutaanne eriitematoosne luupus).

Arge ehmuge vGimalike korvaltoimete loetelust. Teil ei pruugi neist iihtegi tekkida.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vOite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Omeprazole Olainfarm’i séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil pérast ,,EXP*. K6lblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péevale.

OPA/alumiinium/PVC/alumiinium/PET (lahtitbmmatav) ja
OPA/alumiinium/PVC/PVdC/PVC/alumiinium (mitte lahtitbmmatav) blister
Hoida temperatuuril kuni 30°C.

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

HDPE pudel

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

Hoida pudel tihedalt suletuna, niiskuse eest kaitstult.

Parast pudeli esmast avamist tuleb kapslid dra kasutada 3 kuu jooksul.

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

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Omeprazole Olainfarm sisaldab
- Toimeaine on omeprasool:
Uks kapsel sisaldab 20 mg omeprasooli.
- Teised koostisosad on:
o Kapsli sisu: suhkrusfadrid (maisitarklis ja sahharoos), naatriumlaurtilsulfaat,
dinaatriumvesinikfosfaat, mannitool (E421), hipromelloos, makrogool 6000, talk,
poliisorbaat 80, titaandioksiid (E171), metakruilhappe-etutlakrilaadi kopolimeer (1:1),
30 % dispersioon.
o Kapsli kest: Zelatiin, vdrvaineid kinoliinkollane (E104) ja titaandioksiid (E171).

Kuidas Omeprazole Olainfarm vélja néeb ja pakendi sisu

Zelatiinist kdvakapsel, suurus 2, libipaistmatu kollase kapslikaane ja libipaistmatu kollase
kapslikehaga, mis sisaldab valkjaid kuni kreemjasvalgeid sfaérilisi mikrograanuleid.

Pakendid
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OPA/alumiinium/PVC/PVC/alumiinium/PET (lahtitdtmmatav) blister:
14 kapslit.

OPA/alumiinium/PVC/PVdC/PVC/alumiinium (mitte lahtitdmmatav) blister:
14 kapslit.

HDPE pudel:
14 kapslit.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.
Mudgiloa hoidja ja tootja

AS “Olainfarm”

Rapnicu iela 5

Olaine, LV-2114

Lati

Tel.: +371 67013705

Fax: +371 67013777

e-post: olainfarm@olainfarm.com

Infoleht on viimati uuendatud méartsis 2023.
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Pakendi infoleht: teave patsiendile
(retseptiravim®)

Omeprazole Olainfarm 20 mg gastroresistentsed kdvakapslid
Omeprasool

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

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage nGu oma arsti vOi apteekriga.

- Ravim on vélja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib Ukskdik milline kbrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Omeprazole Olainfarm ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Omeprazole Olainfarm’i vGtmist
Kuidas Omeprazole Olainfarm’i votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Omeprazole Olainfarm’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Sk wnE

1. Mis ravim on Omeprazole Olainfarm ja milleks seda kasutatakse

Omeprazole Olainfarm sisaldab toimeainena omeprasooli. See kuulub ravimite rihma, mida
nimetatakse prootonpumba inhibiitoriteks. Need ravimid vahendavad maos toodetava happe hulka.

Omeprazole Olainfarm’i kasutatakse jargmiste haiguste raviks:

Téaiskasvanutel:

- gastrotsofageaalne reflukshaigus (GERD). Sellisel juhul padseb maohape maost sodgitorru,
pdhjustades valu, pdletikku ja kdrvetisi;

- peensoole llaosa haavandid (kaksteistsérmikuhaavandid) v6i maohaavandid,

- haavandid, mis on tekitatud bakteri poolt nimega Helicobacter pylori. Kui teil on selline seisund,
vOib teie arst mééarata raviks ka antibiootikume, et ravida pdletikku ja vB8imaldada haavandil
paraneda;

- mao- ja kaksteistsdrmikuhaavandid, mille on pdhjustanud MSPVAd (mittesteroidsed
pbletikuvastased ained). Omeprazole Olainfarm’i saab kasutada ka haavandite tekke véltimiseks
juhul, kui kasutate MSPVA-sid;

- kdhunddrmekasvajast péhjustatud mao liighappesus (Zollingeri-Ellisoni siindroom).

Lastel:

Lapsed vanuses ile 1 aasta ja kehakaaluga vahemalt 10 kg:

- gastrotsofageaalne reflukshaigus. Sellisel juhul padseb maohape maost sddgitorru, péhjustades
valu, pdletikku ja korvetisi. Lastel vdib selle seisundiga seoses kaasneda maosisaldise tagasivool
suhu (regurgitatsioon), iiveldus (oksendamine) ja madal kehakaalu tdus.

Lapsed vanuses ile 4 aasta ja noorukid

- haavandid, mis on tekitatud bakteri poolt nimega Helicobacter pylori. Kui teie lapsel on selline
seisund, vOib arst maérata raviks ka antibiootikume, et ravida péletikku ja véimaldada haavandil
paraneda.
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2. Mida on vaja teada enne Omeprazole Olainfarm’i votmist

Arge vitke Omeprazole Olainfarm’i

- kui olete omeprasooli voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud I8igus 6) suhtes
allergiline;

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

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

Kui te ei ole kindel, palun pidage nbu oma arsti voi apteekriga enne Omeprazole Olainfarm’i kasutamist.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne Omeprazole Olainfarm’i votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Omeprazole Olainfarm v@ib varjata teiste haiguste stimptomeid. Seetdttu raakige kohe oma arstiga, kui

teiega juhtub Omeprazole Olainfarm’i kasutamise alustamisel vdi selle ravi ajal midagi, mida on

alljargnevalt kirjeldatud:

- teie kehakaal langeb teadmata pdhjusel ja teil on neelamisraskusi;

- teil tekib kdhuvalu voi seedehéired;

- te oksendate toitu voi verd;

- teil tekib mustjas roe (verine véljaheide);

- teil tekib raske voi kestev k6hulahtisus, sest omeprasooli on seostatud nakkusliku k&hulahtisuse
kerge sagenemisega;

- teil on tGsine maksaprobleem;

- kui teil on kunagi tekkinud nahareaktsioonid pérast ravi Omeprazole Olainfarm’i sarnase
ravimiga, mis védhendab maohappesust.

Omeprasooli vétmisel voib teil tekkida neerupdletik. Selle nahud ja simptomid véivad olla uriini hulga
vahenemine vG@i vere sisaldumine uriinis ja/v6i 0litundlikkusreaktsioonid, nagu palavik, 166ve ja
liigesejaikus. Peate teatama neist nahtudest oma raviarstile.

Kui teil tekib nahaldove, eelkdige paikese eest katmata piirkondades, teatage vBimalikult kiiresti oma
arstile, sest vdib juhtuda, et peate ravi Omeprazole Olainfarm’iga katkestama. Kindlasti mainige ka
kdiki teisi kdrvaltoimeid, nt liigesevalu.

Enne ravimi kasutamist teatage kohe oma arstile, kui teil on l&hiajal plaanis spetsiifiline vereanaluls
(kromograniin A médramine).

Kui te kasutate Omeprazole Olainfarm’i pikaajaliselt (kauem kui iiks aasta), siis tdendoliselt jalgib arst
teie seisundit regulaarselt. Teavitage oma arsti kdigist uutest ja ebaharilikest simptomitest ja
olukordadest iga kord, kui te tema juurde péordute.

Kasutades prootonpumba inhibiitorit, nagu Omeprazole Olainfarm’, eriti pikema aja véltel kui (iks aasta,
vOib veidi suureneda puusaluu, randmeluuvdi ltlisamba murdude risk. Radkige oma arstile, kui teil on
osteoporoos voi kui te votate kortikosteroide (mis vBivad suurendada osteoporoosi riski).

Omeprasool-ravi vdib vereanalliisi tulemusi mdjutada. Kui teil on mistahes anallilsi jaoks vaja verd
votta, Oelge oma arstile, et te votate Omeprazole Olainfarm’i.

Muud ravimid ja Omeprazole Olainfarm

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud v6i kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid. See on vajalik seetfttu, et Omeprazole Olainfarm v8ib mdjutada seda, kuidas
moned ravimid toimivad ning mdnedel ravimitel on toime Omeprazole Olainfarm’ile.
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Arge kasutage Omeprazole Olainfarm’i, kui te kasutate ravimit, mis sisaldab nelfinaviiri (kasutatakse
HIV raviks).

Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate mdnda jargmistest ravimitest:

- posakonasol, ketokonasool, itrakonasool vdi vorikonasool (kasutatakse seenhaiguste ravis);

- digoksiin (kasutatakse stidamehaiguste ravis);

- diasepaam (kasutatakse drevuse ravis, lihaste 16dvestamiseks ja epilepsia korral);

- fenitoiin (kasutatakse epilepsia korral). Kui te kasutate fen(toiini, peab teie arst teid jalgima ravi
alustamisel ja I6petamisel Omeprazole Olainfarm’iga;

- ravimid, mida kasutatakse vere vedeldamiseks, nagu varfariin ja teised K vitamiini antagonistid,;

- Teie arst peab teid vdib-olla jadlgima Omeprazole Olainfarm’i ravi alustamisel voi lopetamisel;

- rifampitsiin (kasutatakse tuberkuloosi ravis);

- atasanaviir (kasutatakse HIV raviks);

- takroliimus (kasutatakse elundite siirdamise korral);

- liht-naistepuna (Hypericum perforatum) sisaldavad tooted (kasutatakse kerge depressiooni ravis);

- tsilostasool (kasutatakse vahelduva lonkamise ravis);

- sakvinaviir (kasutatakse HIV raviks);

- klopidogreel (kasutatakse verehiilivete (trombide) ennetamiseks);

- erlotiniib (véhivastane ravim);

- metotreksaat (kasutatakse vahktGve raviks suurtes annustes). Kui te vdtate suurtes annustes
metotreksaati voib teie arst ajutiselt ravi Omeprazole Olainfarm’iga katkestada.

Kui teie arst on teile méadranud antibiootikume amoksitsilliini ja Klaritromutsiini koos
Omeprazole Olainfarm’iga, et ravida Helicobacter pylori poolt tekitatud haavandeid, on véga oluline,
et te radgite oma arstile teistest ravimitest, mida te kasutate.

Omeprazole Olainfarm koos toidu, joogi ja alkoholiga
Te voite kapsleid votta koos toiduga vai tithja kdhuga.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase v0i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Kui te olete rase vGi kavatsete rasestuda, pidage enne Omeprazole Olainfarm’i kasutamist nGu oma
arstiga. Teie arst otsustab, kas te vdite sel ajal Omeprazole Olainfarm’i kasutada.

Teie arst otsustab, kas te vOite kasutada Omeprazole Olainfarm’i sel ajal, kui te toidate last rinnapiimaga.
Autojuhtimine ja masinatega t6gtamine

On ebatdendoline, et Omeprazole Olainfarm mdjutaks autojuhtimise ja masinate kasitsemise vGimet.
Tekkida vdivad sellised kdrvaltoimed nagu pearinglus ja ndgemishdired (vt 16ik 4). Nende ilmnemisel
te ei tohi autot juhtida ega masinaid kasitseda.

Omeprazole Olainfarm sisaldab sahharoosi

Omeprazole Olainfarm sisaldab sahharoosi. Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate
te enne ravimi votmist konsulteerima oma arstiga.

3. Kuidas Omeprazole Olainfarm’i votta

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vOi apteekriga.
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Teie arst maarab teile, kui palju ja kui kaua kapsleid vtta. See s6ltub teie seisundist ning vanusest.
Tavalised annused on toodud allpool.

Taiskasvanud:

GERDi siimptomite, nagu kdrvetiste ja happe regurgitatsiooni, ravis:

- Kui teie arst on leidnud, et teie sfdgitoru on kergelt kahjustatud, on tavaliseks annuseks 20 mg
Uks kord 66pédevas 4...8 nidala jooksul. Kui sddgitoru ei ole veel paranenud, vGib teie arst teile
soovitada kasutada 40 mg annust veel 8 nadalat.

- Kui s66gitoru on paranenud, on tavaliseks annuseks 10 mg omeprasooli iiks kord 60péevas.

- Kui teie sodgitoru ei ole kahjustatud, on tavaliseks annuseks 10 mg omeprasooli tks kord
60paevas.

Peensoole tlaosa haavandite (kaksteistsormikuhaavandid) ravis:

- Tavaline annus on 20 mg Uks kord 6dpaevas kahe nédala jooksul. Kui teie haavand ei ole veel
paranenud, vOib teie arst teile soovitada kasutada sama annust veel 2 nédalat.

- Kui haavand ei parane téielikult, vbib annust tdsta kuni 40 mg lks kord 66pédevas 4 nddala
jooksul.

Maohaavandite ravis:

- Tavaline annus on 20 mg iks kord 66pédevas nelja nddala jooksul. Kui teie haavand ei ole veel
paranenud, vGib teie arst teile soovitada kasutada sama annust veel 4 nadalat.

- Kui haavand ei parane téielikult, vbib annust tdsta kuni 40 mg lks kord 66pdevas 8 nddala
jooksul.

Kaksteistsdrmikuhaavandite ja maohaavandite retsidiivide ennetamiseks:
- Tavaline annus on 10 mg vdi 20 mg ks kord 60péevas. Teie arst vib annust suurendada kuni
40 mg ks kord 60pdevas.

NSAID-ide (mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid) pdhjustatud kaksteistsdrmikuhaavandite ja
maohaavandite ravis:
- Tavaline annus on 20 mg tiks kord 66péevas 4-8 nadala jooksul.

NSAID-ide (mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid) pdhjustatud kaksteistsdrmikuhaavandite ja
maohaavandite retsidiivide ennetamises:
- Tavaline annus on 20 mg uks kord 60péevas.

H. pylori infektsioonist tekkinud haavandite ravis ning nende ennetamises:

- Tavaline annus on 20 mg Omeprazole Olainfarm’i kaks korda 06péevas tihe nadala jooksul.

- Teie arst maérab ka, kuidas kasutada kahte antibiootikumi amoksitsilliini, klaritromdtsiini ja
metronidasooli seast.

Kohunadrme kasvajast tingitud liigse maohappe ravis (Zollinger-Ellisoni sindroom):

- Tavaline annus on 60 mg 60péevas.

- Teie arst kohandab annust vastavalt teie vajadusele ning otsustab ka, kui kaua te peate ravimit
kasutama.

Lapsed:

GERD:i siimptomite, nagu kdrvetiste ja happe regurgitatsiooni, ravis:
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- Omeprazole Olainfarm’i vBivad kasutada lle 1-aastased ning tle 10 kg kehakaaluga lapsed. Laste
annus pohineb lapse kehakaalul ja arst maarab dige annuse.

H. pylori infektsioonist tekkinud haavandite ravis ning nende ennetamises:

- Omeprazole Olainfarm’i vOivad kasutada (le 4-aastased lapsed. Laste annus p&hineb lapse
kehakaalul ja arst méarab dige annuse.

- Teie arst madrab ka kahte antibiootikumi — amoksitsilliini ja klaritromtsiini teie lapsele.

Ravimi kasutamisel

- Kapslid on soovitav sisse votta hommikul.

- Te vdite Omeprazole Olainfarm’i votta koos toiduga voi tiihja kdhuga.

- Neelake kapslid tervelt alla koos poole klaasi veega. Kapsleid ei tohi nérida ega purustada. Seda
seetdttu, et kapslid sisaldavad maohappekindlaid kaetud pelleteid, mis takistavad ravimi
I6hustumist maohappe toimel. Oluline on pelleteid mitte vigastada.

Kui teil voi teie lapsel esineb raskusi kapslite neelamisel
- Kui teil voi teie lapsel esineb raskusi kapslite neelamisel:

o Avage kapslid ning neelake nende sisu koheselt koos poole klaasi veega vGi segage kapsli
sisu natukese jogurtiga, happelise mahlaga (nt duna-, apelsini- v8i ananassimahlaga) voi
dunapdireega.

o Alati segage segu vahetult enne joomist (segu on hagune). Seejéarel jooge segu koheselt vdi
30 minuti jooksul.

o Olemaks kindel, et kogu toimeaine on manustatud, loputada klaasi poole klaasi vedelikuga
ja juua ka see. Tahked osakesed sisaldavad toimeainet, neid ei tohi nédrida ega purustada.

Kui te kasutate Omeprazole Olainfarm’i rohkem kui ette nahtud
Kui te kasutate Omeprazole Olainfarm’i rohkem kui ette nahtud, vGtke koheselt ihendust oma arsti vdi
apteekriga.

Kui te unustate Omeprazole Olainfarm’i kasutada

Kui unustasite annuse votmata, tehke seda r_1_iipea, kui teile meenub. Jatke unustatud annus vdtmata, kui
peaaegu on kées aeg votta jargmine annus. Arge vBtke kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral
vOtmata.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Vadimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui teil tekib mdéni allpool loetletud harvadest, kuid tdsistest korvaltoimetest, katkestage

Omeprazole Olainfarm’i kasutamine ning p60drduge viivitamatult arsti poole:

- akiliselt tekkivad kiuned, huulte, keele ja k6ri vdi keha turse, 106ve, minestamine vdi raskus
neelamisel (t6sine allergiline reaktsioon);

- naha punetus koos villide tekkimise v3i naha koorumisega. Tdsised villid ja veritsus vdivad
tekkida ka huultel, silmade piirkonnas, suus, ninas ja suguelunditel. Tegemist vdib olla
Stevens-Johnsoni siindroomi vai toksilise epidermaalse nekrolidsiga;

- kollane nahk, tume uriin ja vasimus, mis v@ivad olla maksatalitluse héirete simptomeiks.

Kdrvaltoimed vGivad esineda teatud sagedusega, mis on defineeritud jargnevalt:
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\Vaga sage: \Vdib esineda enam kui 1 kasutajal 10-st

Sage: \Vdib esineda vahem kui 1 kasutajal 10-st

Aeg-ajalt: \Vdib esineda vahem kui 1 kasutajal 100-st

Harv: \Vdib esineda vahem Kkui 1 kasutajal 1000-st

\Vaga harv: \Vdib esineda vdhem kui 1 kasutajal 10000-st
Teadmata: Sagedust ei saa madrata olemasolevate andmete alusel

Teisteks kdrvaltoimeteks vdivad olla:
Sageli esinevad kérvaltoimed

peavalu;

mao ja soolega seotud probleemid: kdhulahtisus, kdhuvalu, kdhukinnisus, kdhupuhitus;
iiveldus vdi oksendamine;

healoomulised maopoluiibid.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed

jalalabade ja pahkluude turse;

unehdired (unetus);

poorduv segasusseisund, nahatundlikkuse héired nagu torkimistunne nahal, unisus;
peap0doritus;

maksatalitluse nditajate muutused veres;

166ve, nbBgestobi, stgelus;

tildine halb enesetunne ja energia puudumine.

Harva esinevad kdrvaltoimed

vere hdired, nagu leukotsutide ja trombotsiiutide arvu langus veres. See v6ib pdhjustada nérkust,
verevalumite teket vGi suurendada vastuvatlikkust nakkushaigustele;

allergilised reaktsioonid, vahel tdsised, sealhulgas huulte, keele ja kdripiirkonna turse, palavik,
kiuned rinnus;

naatriumi madal sisaldus veres. See v8ib pBhjustada ndrkust, oksendamist ja krampe;

arritatus, agressiivsus, depressioon;

maitsetundlikkuse haired:;

silma kahjustused, nagu ndgemise hégustumine;

akki tekkinud kiuned rinnus v&i 8hupuudus (bronhospasm);

suu kuivus;

suu limaskesta poletik;

kandidiaas ehk seeninfektsioon, mis vBib mdjutada soolestikku ja on tekitatud seente poolt;
maksatalitluse héired, sealhulgas ikterus, mis tekitab naha kollasust, tumedat uriini ja vasimust;
juuste valjalangemine (alopeetsia);

naha valgustundlikkus;

liigesvalud (artralgia) ja lihasvalud (mualgia);

tdsised neerutalitluse haired (interstitsiaalne nefriit);

suurenenud higistamine;

kadrsoole podletik (mikroskoopiline koliit).

harva esinevad kdrvaltoimed

muutused vererakkude arvus, sealhulgas agranulotstitoos (valgete vererakkude puudumine);
agressiivsus;

olematute asjade ndgemine, tundmine v6i kuulmine (hallutsinatsioonid);

tdsised maksatalitluse hdired, mis tekitavad maksapuudulikkust ja ajupdletikku;

tosise 160be, villide vdi naha koorumise teke. See vdib olla seotud koérge palaviku ja
liigesvaludega (erythema multiforme, Stevensi-Johnsoni slndroom, toksiline epidermaalne
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nekroluds);
- lihasnorkus;
- rindade suurenemine meestel.

Vdaga harvadel juhtudel vdib Omeprazole Olainfarm toimida valgetele vererakkudele nii, et see
pbhjustab immuunpuudulikkust. Kui teil on tekkinud nakkushaigus selliste simptomitega, nagu palavik
koos tdsiselt halvenenud tldseisundiga voi palavik koos paikse nakkushaiguse siimptomitega, nagu valu
kaelas, kurgus v&i suus vOi urineerimishéired, peate te koheselt pdérduma oma arsti poole, et valistada
valgete vererakkude puudumine (agranulotsitoos). Sel ajal on ka oluline, et te teavitate oma ravimist.

Teadmata esinemissagedusega kdrvaltoimed

- kui te kasutate Omeprazole Olainfarm’i (le kolme kuu, vdib teie vere magneesiumisisaldus
vaheneda. VVahenenud magneesiumisisaldus vdib avalduda jargmiselt: vasimus, lihaste tahtmatud
kokkut@mbed, desorientatsioon, krambid, peapd6ritus, siidame suurenenud l66gisagedus. Kui teil
tekib moni neist simptomitest, palun radkige sellest kohe oma arstile. V&henenud
magneesiumisisaldus voib pdhjustada ka vere kaaliumi- voi kaltsiumisisalduse véhenemist. Arst
vBib teha regulaarselt vereanalidise, et jalgida magneesiumisisaldust teie veres;

- nahal6éve, vdimalik koos liigesvaludega (aladge kutaanne elitematoosne luupus).

Arge ehmuge vGimalike korvaltoimete loetelust. Teil ei pruugi neist iihtegi tekkida.

Korvaltoimetest teavitamine

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

5. Kuidas Omeprazole Olainfarm’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil pérast ,,EXP*. Kdlblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péaevale.

OPA/alumiinium/PVC/alumiinium/PET (lahtitbmmatav) ja
OPA/alumiinium/PVC/PVAC/PVC/alumiinium (mitte lahtitbmmatav) blister
Hoida temperatuuril kuni 30°C.

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

HDPE pudel

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

Hoida pudel tihedalt suletuna, niiskuse eest kaitstult.

Parast pudeli esmast avamist tuleb kapslid dra kasutada 3 kuu jooksul.

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

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Omeprazole Olainfarm sisaldab

- Toimeaine on omeprasool.
Uks kapsel sisaldab 20 mg omeprasooli.
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- Teised koostisosad on:

o Kapsli sisu: suhkrusfadrid (maisitarklis ja sahharoos), naatriumlauriiilsulfaat,
dinaatriumvesinikfosfaat, mannitool (E421), hlpromelloos, makrogool 6000, talk,
poliisorbaat 80, titaandioksiid (E171), metakrutlhappe-etutlakrulaadi kopolimeer (1:1), 30%
dispersioon.

o Kapsli kest: zelatiin, varvaineid kinoliinkollane (E104) ja titaandioksiid (E171).

Kuidas Omeprazole Olainfarm valja naeb ja pakendi sisu
Zelatiinist kovakapsel, suurus 2, ldbipaistmatu kollase kapslikaane ja ldbipaistmatu kollase
kapslikehaga, mis sisaldab valkjaid kuni kreemjasvalgeid sfaarilisi mikrograanuleid.

Pakendid
OPA/alumiinium/PVC/PVC/alumiinium/PET (lahtitdmmatav) blister:
28, 30, 56 vdi 60 kapslit.

OPA/alumiinium/PVC/PVdC/PVC/alumiinium (mitte lahtitdmmatav) blister:
28, 30, 56 vdi 60 kapslit.

HDPE pudel:
28, 30, 56 vdi 60 kapslit.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

Miudgiloa hoidja ja tootja

AS “Olainfarm”

Ripnicu iela 5

Olaine, LV-2114

Lati

Tel.: +371 67013705

Fax: +371 67013777

e-post: olainfarm@olainfarm.com

Infoleht on viimati uuendatud martsis 2023.
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