Bipacksedel: Information till anvandaren
Appizmit 10 mg/15 ml oral 18shing

omeprazol

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Appizmit &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du tar Appizmit

Hur du tar Appizmit

Eventuella biverkningar

Hur Appizmit ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

ocourwNE

1. Vad Appizmit ar och vad det anvands for

Appizmit oral I6sning innehaller den aktiva substansen omeprazol. Den tillhér en grupp lakemedel som kallas
protonpumpshammare. Dessa verkar genom att reducera mangden syra som produceras i magen.

Appizmit anvands for att behandla foljande tillstand:

Vuxna:

o Gastroesofageal reflux-sjukdom (GERD). Det ar nar syra fran magsacken lacker upp i matstrupen
(férbindelsen mellan munnen och magsédcken) och orsakar smérta, inflammation och halsbrénna.

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

o Sar som &r 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-lakemedel (icke-steroida antiinflammatoriska medel).
Appizmit kan ocksa anvandas for att férhindra uppkomst av magsar nar du tar NSAID-lakemedel.

Barn:

Barn 6ver 1 manad:

. Gastroesofageal reflux-sjukdom (GERD) och refluxesofagit. Det ar nar syra fran magsacken lacker
upp i matstrupen (férbindelsen mellan munnen och magséacken) och orsakar smarta, inflammation och
halsbranna.

Hos barn kan symtom inkludera uppst6tningar av maginnehall till munnen, krakningar och forsamrad
viktuppgang.

Barn och ungdomar 6ver 4 ar:

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

Omeprazol som finns i Appizmit kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i



denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Appizmit

Ta inte Appizmit:

o om du ar allergisk mot omeprazol eller nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6)

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

o om du tar lakemedel som innehaller nelfinavir (anvéands for att behandla hiv-infektion).

Ta inte detta lakemedel om nagot av ovanstaende galler dig. Om du ar oséker, tala med lakare eller
apotekspersonal innan du tar Appizmit.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Appizmit.

Allvarliga hudbiverkningar, inklusive Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys,
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) och akut allmant utbredd exantematés
pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med behandling med Appizmit. Sluta anvdanda Appizmit och
uppsok omedelbart lakare om du far symtom pa dessa svara hudreaktioner beskrivs i avsnitt 4.

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

Appizmit eller under tiden du tar dem, ska du omedelbart kontakta lakare:

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

Du far magsmartor eller matsmaltningsbesvar.

Du borjar krakas foda eller blod.

Du far svart (blodblandad) avforing.

Du far svar eller ihallande diarré, eftersom omeprazol har visat sig ha ett samband med en viss ¢kning

av infektids diarré.

Du har allvarliga leverbesvar.

o Du nagonsin har fatt en hudreaktion efter behandling med ett lakemedel liknande Appizmit som
minskar magsyran.

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

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

Anvandning av protonpumpshammare som Appizmit, och sarskilt om du anvander Appizmit i mer an ett ar,
kan 6ka risken nagot for hoft-, handleds- och kotfrakturer (benbrott). Beratta for din lakare om du har
benskdrhet (osteoporos) eller om du anvander lakemedel som kallas kortikosteroider, eftersom de kan ¢ka
risken for benskorhet.

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

Detta lakemedel kan paverka kroppens upptag av vitamin By, sarskilt om det behdver tas 6ver en langre tid.
Kontakta din ldkare om du har nagot av foljande symtom som kan tyda pa laga Bi,-nivaer:

. Kraftig trotthet eller brist pa energi

. Myrkrypningar

. Om eller r6d tunga, sar i munnen

. Muskelsvaghet

. Synstdrning



. Minnessvarigheter, forvirring, depression.

Under behandling med omeprazol kan inflammation i njurarna forekomma. Tecken och symtom kan
inkludera minskad urinmangd eller blod i urinen och/eller 6verkanslighetsreaktioner sasom feber, hudutslag
och ledstelhet. Du ska rapportera sadana tecken till den behandlande lakaren.

Barn
Vissa barn med kroniska sjukdomar kan behova langtidsbehandling d&ven om det inte rekommenderas. Ge
inte detta lakemedel till barn under 1 manads alder.

Andra lakemedel och Appizmit

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.
Detta galler dven receptfria lakemedel. Orsaken till detta ar att Appizmit kan paverka hur vissa lakemedel
fungerar och vissa lakemedel kan ha en effekt pa Appizmit.

Ta inte Appizmit om du samtidigt anvander lakemedel som innehaller nelfinavir (anvands mot hiv-
infektion).

Tala om for ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande lakemedel:

) Ketokonazol, itrakonazol, posakonazol eller vorikonazol (anvénds for behandling av

svampinfektioner)

o Digoxin (anvands vid behandling av hjartproblem)

o Diazepam (anvénds for behandling av angest, for muskelavslappning eller vid epilepsi)

o Fenytoin (anvands vid epilepsi). Om du tar fenytoin, behtver lakaren dvervaka nér du borjar

eller slutar ta Appizmit

o Blodfortunnande lakemedel, till exempel warfarin eller andra vitamin K-blockerare. L&karen
kan behdva 6vervaka nér du borjar eller slutar ta Appizmit.
Rifampicin (anvands for behandling av tuberkolos)
Atazanavir (anvands mot hiv-infektion)
Takrolimus (vid organtransplantation)
Johannesort (Hypericum perforatum) (anvénds for behandling av mild nedstdmdhet)
Cilostazol (anvands vid behandling av "fonstertittarsjuka”)
Sakvinavir (anvands mot hiv-infektion)
Klopidogrel (anvands fér att férhindra blodproppar (tromboser)
Erlotinib (anvands vid behandling av cancer)
Metotrexat (ett kemoterapeutiskt lakemedel som anvénds i htga doser for att behandla cancer) -
om du tar hoga doser av metotrexat kan din lakare gora ett tillfalligt uppehall i din behandling
medAppizmit.

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

Appizmit med mat och dryck
Se avsnitt 3, Hur du tar Appizmit for information om hur du tar detta lakemedel i samband med maltid.

Graviditet, amning och fertilitet
Omeprazol kan anvéandas under graviditet. Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Omeprazol utséndras i brostmjolk men det ar inte troligt att barnet paverkas vid rekommenderade doser.
Lakaren avgor om du kan fa Appizmit om du ammar.

Korférmaga och anvandning av maskiner



Appizmit kommer sannolikt inte att paverka din formaga att kora bil eller anvanda nagra verktyg
eller maskiner. Biverkningar sasom yrsel och synstorningar kan forekomma (se avsnitt 4). Om du paverkas
av dessa symtom ska du inte kora bil eller hantera maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel 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 lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Appizmit innehaller propylenglykol
Appizmit 10 mg/15 ml oral 16sning innehaller 8,9 mg propylenglykol per 15 ml, vilket motsvarar
0,593 mg/ml.

Appizmit innehaller natrium

Appizmit 10 mg/15 ml oral 16sning innehaller 9,14 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
ml eller 137 mg natrium per 15 ml-dos. Denna 15 ml-dos motsvarar 6,85 % av hdgsta rekommenderat dagligt
intag av natrium for vuxna.

3. Hur du tar Appizmit

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Lékaren talar om for dig hur mycket I6sning du ska ta och hur lange du ska ta den. Detta avgérs av ditt
tillstand och hur gammal du &r.

Rekommenderad dos anges nedan.

Anvéndning for vuxna:

For behandling av symtom pa GERD sasom halsbrénna och sura uppstotningar:

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

o Rekommenderad dos efter att matstrupen ar lakt ar 10 mg en gang dagligen.

o Om din matstrupe inte &r skadad rekommenderas dosen 10 mg en gang dagligen.

For behandling av sar i tolvfingertarmen (duodenalsar)

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

o 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 Rekommenderade dos 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.

o 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:
. Rekommenderad dos ar 10 eller 20 mg en gang dagligen. Lékaren kan oka dosen till 40 mg en gang
dagligen.

For behandling av magsar orsakade av NSAID (icke-steroida antiinflammatoriska medel):
o Rekommenderad dos ar 20 mg en gang dagligen i 4-8 veckor.



For att forebygga duodenal- och ventrikelsar om du tar NSAID:
o Rekommenderad dos &r 20 mg en gang dagligen.

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

. Rekommenderade dos &r 20 mg Appizmit tva ganger dagligen i en vecka.

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

Anvéandning for barn och ungdomar

For behandling av symtom pa GERD och refluxesofagit sdsom halsbranna och sura uppstétningar:

o Barn Gver 1 manad kan behandlas med Appizmit. Dosen for barn utgar fran barnets vikt och lakaren
faststéller den korrekta dosen baserat pa féljande.

Alder Vikt Dos
1 manad till 1 ar 1 mg/kg en gang dagligen.

> 1 ar 10-20 kg |10 mg en gang dagligen. Vid behov kan dosen okas till 20 mg en gang
dagligen.

> 2 ar >20kg |20 mg en gang dagligen. Vid behov kan dosen ¢kas till 40 mg en gang
dagligen.

Appizmit 10 mg/15 ml ar lampligt for barn i aldern 1 manad till 1 ar. Lakaren kommer att forskriva lamplig
dos.

Dosering for barn under 1 ar och som vager < 10 kg som anvéander Appizmit 10 mg/15 ml presenteras nedan.

Vikti | Rekommenderad dos Volym i ml av beredd

kg omeprazol Appizmit 10 mg/15 ml oral 16sning
3 kg 3mg 4,5 ml

4 kg 4 mg 6 ml

5 kg 5 mg 7,5 ml

6 kg 6 mg 9 mi

7 kg 7 mg 10,5 ml

8 kg 8 mg 12 ml

9 kg 9 mg 13,5 ml

10kg [ 10mg 15 ml

For behandling av sar orsakade av Helicobacter pylori-infektion och for att férhindra att sar uppstar pa nytt:

o Barn dver 4 ar kan behandlas med Appizmit. Dosen for barn utgar fran barnets vikt och lakaren
faststaller den korrekta dosen.

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

Hur detta lakemedel ska tas

. Till barn i aldern 1 manad till 1 ar samt for 10 mg-doser ska Appizmit 10 mg/15 ml anvandas. For

doser pa 20 mg eller 40 mg ar Appizmit /20 mg/15 ml lamplig.

Ta detta lakemedel genom munnen.

Det rekommenderas att du tar detta lakemedel pa morgonen.

Detta lakemedel ska tas pa fastande mage, minst 30 minuter fére maltid.

Anvand doseringspipetten som medféljer styrkan 10 mg/15 ml for att mata upp den ratta dosen till

barn i aldern 1 manad till 1 &r (se Hur den orala I6sningen ska beredas och intas)

) Detta lakemedel kan ocksa administreras via nasogastrisk sond (NG) eller perkutan endoskopisk
gastrostomi (PEG).



o Instruktioner for anvandning via NG- eller PEG-sond:
1)  Kontrollera att matningssonden &r fri fran obstruktion fore administrering.
2)  Spola den enterala sonden med 5 ml vatten.
3)  Administrera erforderlig dos Appizmit med lamplig métanordning inom 20 minuter efter
beredningen av den bruksférdiga Idsningen.
4)  Spola matningssonden med minst 20 ml vatten.

Denna produkt kan anvdndas med NG- och PEG-sonder av polyuretan i storlek 6 Fr till 15 Fr. For sonder
med minsta diameter (6 Fr) kan en mindre spolvolym pa 3 ml anvandas till mycket sma barn.

Hur den orala l6sningen ska beredas och intas

Behallaren bestar av tva separerade fack som innehaller bade i locket och i flaskan. De tva l6sningarna ska
forst kombineras (blandas) och sedan tas av patienten.

Efter flaskans dppnande &r den orala 16sningen Klar att anvandas. Produkten behdver inte spadas ytterligare.
Produkten maste anvandas inom 20 minuter efter beredning.

Anvisningar for beredning av bruksfardig oral 16sning

Dra av sdkerhetsringen.

Tryck ner och vrid locket medurs hela vagen ner pa den gangade flaskhalsen.
Skaka vél i minst 15 sekunder for att blanda I6sningarna.

Lat den orala I6sningen sta i 60 sekunder.

Ta av plastlocket genom att vrida moturs.

Se till att undersidan av locket har perforerats och har 6ppnats.

Ta/ge 16sningen direkt ur flaskan.

5 %
oo ﬁ\ﬁ ° '
off

Appizmit 10 mg/15 ml:

Den slutliga bruksfardiga l6sningen kommer att vara benvit till svagt gul, viskds 16sning med mentolarom.
Anvand pipetten som medfoljer styrkan 10 mg/15 ml for doser < 10 mg (anvands till barn under 1 ars
alder och som véger < 10 kg):

Nogak~wdhE
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1. Dra av sdkerhetsringen.



2. Tryck ner och vrid locket medurs hela vagen ner pa den gangade flaskhalsen.

3. Skaka val i minst 15 sekunder for att blanda de bada I6sningarna.

4, Lat den orala I6sningen sta i 5 minuter innan du anvéander pipetten.

5. Ta av locket fran pipetten.

6. For in pipetten i flaskan medan den star pd ett fast, plant underlag.

7. Dra langsamt upp pipettens kolv till det graderingsméarke som motsvarar den mangden i
milliliter (ml) som l&karen ordinerat.

8. Ta ut pipetten ur flaskan.

9. Se till att barnet &r stottat i uppratt lage.

10.  Placera pipettspetsen i barnets mun ock tryck langsamt ner pipettkolven for att forsiktigt
administrera lakemedlet.

11.  Ge barnet tid att svélja ner lakemedlet.

12.  Efter anvandning, tvétta pipetten med varmt vatten och lat den torka.

13.  Kassera den anvénda flaskan tillsammans med eventuellt kvarvarande 16sning.

Om du har tagit for stor mangd av Appizmit
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har gléomt att ta Appizmit
Om du glommer att ta en dos, ta den sa snart du upptacker det. Om det daremot snart ar dags for din nasta dos
ska du hoppa 6ver den missade dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Appizmit
Sluta inte ta Appizmit utan att forst tala med I&kare eller apotekspersonal.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Sluta ta Appizmit och kontakta lakare omedelbart, om du observerar nagon av féljande sallsynta (kan
forekomma hos upp till 1 av 1000 personer) eller mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av
10 000 personer):

o Plétslig vasande andning, svullnad i lappar, tunga och svalg eller kropp, hudutslag, svimning eller
svéljsvarigheter (allvarlig allergisk reaktion (sallsynta).

. Hudrodnad med blasbildning eller fjallning. Svar blashildning och blédning pa lappar, 6gon, mun, nésa
och konsorganen kan ocksa férekomma. Detta kan vara ’Stevens-Johnsons syndrom’ eller "toxisk
epidermal nekrolys’ (mycket séllsynta).

o Utbrett hudutslag, feber och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelséverkénslighetssyndrom) (séllsynt).

o Ratt, fjallande utbrett hudutslag med knélar under huden och blasbildning feber. Symtomen visar sig
vanligtvis i borjan av behandlingen (akut allmént utbredd exantematds pustulos) (séllsynt).

. Gulnad hud, mork urin och trétthet, vilket kan vara symtom pa leverproblem (séllsynta)

Andra biverkningar omfattar:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

o Huvudvérk

o Paverkan pa mage eller tarm: diarré, magsmarta, forstoppning, vaderspanningar (gasbildning)
o Illamaende eller krakningar

. Godartade polyper i magsacken



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

Svullnad i fotter och vrister.

Sémnstorningar (insomni)

Yrsel, stickningar och sémnighet

Svindel (vertigo)

Forandrade levervarden (kontrolleras med blodprov)
Hudutslag, néasselfeber och klada

Hoft-, handleds eller kotfraktur

Allman sjukdomskéansla och brist pa energi

Séllsynta biverkningar (kan paverka upp till 1 av 1 000 personer)

Forandrad blodbild sa som reducerat antal vita blodkroppar eller blodplattar. Detta kan orsaka svaghet,
blamarken eller 6kad kanslighet for infektioner

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

Smakforandringar.

Synproblem, till exempel dimsyn

Pl6tslig vasande andning eller andnéd (bronkospasm)

Muntorrhet

Inflammation i munnen

Svampinfektion i tarmen

Leverproblem, inklusive gulsot som kan orsaka gul hud, mérk urin och trétthet
Haravfall (alopeci)

Hudutslag vid solning

Ledsmartor (artralgi) eller muskelsmartor (myalgi)

Svara njurproblem (interstitiell nefrit)

Okad svettning

Mycket séllsynta biverkningar (kan paverka upp till 1 av 10 000 personer)

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

Hallucinationer (se, kanna eller hora saker som inte finns)

Svara leverproblem som leder till leversvikt och hjarninflammation
Erythema multiforme

Muskelsvaghet

Forstorade brostkortlar hos mén

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

*

Inflammation i tarmen (som orsakar diarré)

Om du anvander Appizmit i mer an tre manader kan magnesiumnivaerna i blodet sjunka. Laga nivaer
av magnesium kan visa sig som trotthet, ofrivilliga muskelrorelser, forvirring, krampanfall, yrsel och
okad hjartfrekvens. Om du far nagot av dessa symtom, kontakta lakare omedelbart. Laga nivaer av
magnesium kan ocksa leda till minskade nivaer av kalium eller kalcium i blodet. Lakaren kan komma
att mata magnesiumnivan i blodet med hjalp av regelbundna blodprover

Hudutslag, eventuellt med smérta i lederna.

Appizmit 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 sasom 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.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven 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.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Appizmit ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2°C-8°C).

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Odppnat lakemedel kan tas ut ur kylskap (2°C-8°C) och forvaras i upp till 28 dagar vid hogst 25 °C. Efter
blandning maste 16sningen anvandas inom 20 minuter. Ej anvant innehall ska kasseras.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar omeprazol.
Efter blandning innehaller 15 ml oral 16sning 10 mg omeprazol.

Ovriga innehallsamnen &r: glycerol (E422), xanthangummi (E415), polysorbat 80, dinatriumedetat,
acetylcystein, natriumdivatefosfatdihydrat, natriumhydroxid, karmellosnatrium (E468), simetikonemulsion
30 %, sukralos (E955), natriumvatekarbonat, domifenbromid, renat vatten, mentolsmak, smakmaskerande
aromer (innehaller propylenglykol), citronsmak (fér 20 mg/15ml).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Appizmit 10 mg/15 ml oral 16sning &r en benvit till svagt gul trogflytande 16sning med mentolsmak.
Kassera och ta inte en 16sning som ar mork till fargen eller har sediment.

Den tvadelade primarforpackningen med totalt 15 ml Appizmit 10 mg/15 ml bestar av foljande tva

sammansatta komponenter:

- HDPE-lock med sékerhetsforslutande ring, PP-kolv och PE-membran, fylld med 5 ml omeprazol
2 mg/ml 16sning

- HDPE-flaska med hals, fylld med 10 ml spadningsvétska till Appizmit 10 mg/15 ml oral 16sning

Kartong innehallande 14 endos-, tvakammarflaskor av HDPE i en PVC-platta samt en bruksanvisning.
Appizmit 10 mg/15 ml innehéller en 15 ml-doseringspipett med PS-kolv, LDPE-huvuddel och -lock, graderad
i steg om 0,5 ml.

Innehavare av godkénnande for forsaljning:

ALKALOID-INT d.o.0.
Slandrova ulica 4



Ljubljana-Crnuée, 1231
Slovenien

Tillverkare:

ALKALOID-INT d.o.o.
Slandrova ulica 4
Ljubljana-Crnuée, 1231
Slovenien

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen

Grekland
Irland
Italien
Finland
Sverige
Tyskland
Osterrike
Danmark
Norge
Polen
Tjeckien
Slovakien

Lettland

Litauen

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-05-25

Lappoxo 10 mg/15 ml ndéoo didivua
Appizped 10 mg/15 ml oral solution

Appizmit 10 mg/15 ml soluzione orale
Appizmit 10 mg/15 ml oraaliliuos

Appizmit

Appizmit 10 mg/15 ml Lésung zum Einnehmen
Appizmit 10 mg/15 ml Lsung zum Einnehmen
Lappoxo

Lappoxo

Lappoxo

Lappoxo

Lappoxo 10 mg/15 ml peroralny roztok

Lappoxo 10 mg/15 ml skidums iekskigai
lietoSanai

Lappoxolo 10 mg/15 ml geriamasis tirpalas



