Bipacksedel: Information till patienten
Losec 40 mg pulver och véatska till injektionsvatska, 16sning
omeprazol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Losec &r och vad det anvénds for

Vad du behéver veta innan du far Losec

Hur du far Losec

Eventuella biverkningar

Hur Losec ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Losec &r och vad det anvands for

Losec innehaller lakemedelssubstansen omeprazol. Den tillh6r en grupp av lakemedel som kallas
”protonpumpshammare”. Dessa verkar genom att reducera mangden syra som produceras i magen.

Losec pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning kan anvandas som ett alternativ till behandling
via munnen.

2. Vad du behéver veta innan du far Losec

Du ska inte fa Losec

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

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

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

Anvand inte Losec om nagot av ovanstaende galler dig. Tala med lakare, sjukskdterska eller
apotekspersonal innan du far Losec om du ar oséker.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, sjukskdterska eller apotekspersonal innan du far Losec.

Allvarliga hudbiverkningar inklusive Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys,
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) och akut generaliserad
exantematds pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med Losec-behandling. Sluta anvanda Losec
och uppsok omedelbart lakare om du far symtom pa dessa svara hudreaktioner som finns beskrivna i
avsnitt 4.

Losec kan dolja symtom pa andra sjukdomar. Dérfér, om nagot av foljande intraffar innan du borjar fa
Losec eller under tiden du far det, ska du omedelbart kontakta lakare:

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

o Du far magsmartor eller matsmaltningsbesvar.

) Du bérjar krékas 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
okning av infektios diarré.

. Du har allvarliga leverbesvér.

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

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

Anvandning av protonpumpshammare som Losec, och sérskilt om du anvander Losec i mer &n ett ar,
kan 6ka risken nagot for hoft-, handleds- och kotfrakturer (benbrott). Beréatta for din lakare om du har
benskdrhet (osteoporos) eller om du anvander ldkemedel som kallas kortikosteroider, eftersom de kan
0Oka 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 behova avbryta behandlingen med Losec. Kom dven ihag att namna
eventuella andra biverkningar, sdsom ledsmarta.

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

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn och undomar under 18 ars alder. Det finns begransad erfarenhet av
intravends anvandning av Losec for barn.

Andra lakemedel och Losec

Tala om for lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra lakemedel, dven lakemedel som du koper utan recept. Detta eftersom Losec kan paverka hur
andra lakemedel fungerar och andra lakemedel kan paverka effekten av Losec.

Du ska inte fa Losec om du samtidigt anvander lakemedel som innehéller nelfinavir (anvands mot
HIV-infektion).

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

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

) Digoxin (anvands vid behandling av hjartproblem)

. Diazepam (anvands for behandling av angest, for muskelavslappning eller vid epilepsi).

) Fenytoin (anvands vid epilepsi). Om du tar fenytoin, behtver lakaren évervaka nar du borjar
eller slutar ta Losec.

o Lékemedel som anvands for blodfértunning, till exempel warfarin eller andra vitamin

K-blockerare. Lékaren kan behtva dvervaka nér du borjar eller slutar ta Losec.

Rifampicin (anvands vid behandling av tuberkulos).

Atazanavir (anvands mot HIV-infektion)

Takrolimus (vid organtransplantation).

Johannesort (Hypericum perforatum) (anvands for behandling av mild nedstamdhet)

Cilostazol (anvénds vid behandling av "fonstertittarsjuka™)

Sakvinavir (anvands mot HIV-infektion)

Clopidogrel (anvéands for att forhindra blodproppar (tromboser)

Erlotinib (anvands vid behandling av cancer)

Metotrexat (ett kemoterapeutiskt Iakemedel som anvénds i hoga doser for att behandla cancer) -

om du tar hoga doser av metotrexat kan din lakare gora ett tillfalligt uppehall i din behandling

med Losec.



Om l&karen har forskrivit antibiotika som amoxicillin och klaritromycin, i kombination med Losec for
behandling av magsar orsakade av Helicobacter pylori-infektion, ar det mycket viktigt att du talar om
for 1&karen om du &ven tar andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare,
sjukskaterska eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Omeprazol passerar 6ver i brostmjolk, men det ar inte troligt att barnet paverkas vid rekommenderad
dosering. Lakaren avgor om du kan fa Losec om du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det &r inte troligt att Losec paverkar din formaga att framfora fordon eller att hantera verktyg eller
maskiner. Biverkningar sasom yrsel och synstérningar kan forekomma (se avsnitt 4). Om du paverkas
av dessa symtom bor du inte kora bil eller hantera maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt vaksamhet. 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
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Natriuminnehall
Losec innehaller mindre dan 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du far Losec

) Losec kan ges till vuxna, inklusive aldre.
o Erfarenhet av intravends anvandning av Losec till barn &r begransad.

Att fa Losec
o Losec kommer att ges till dig av en lakare som kommer att bestdmma hur mycket du behdver.
o L&kemedlet kommer att ges till dig som en infusion i en av dina vener.

Om du far for stor mangd av Losec

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 beddmning av risken samt
radgivning.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Sluta anvanda Losec och kontakta lakare omedelbart, om du observerar nagon av foljande
sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer) eller mycket sallsynta (kan
férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer) men allvarliga biverkningar:

o Plotslig vasande andning, svullnad av lappar, tunga och svalg eller kropp, hudutslag,
svimningskansla eller svarigheter att svélja (allvarlig allergisk reaktion). Detta ar en sallsynt
biverkning.

. Rodnad av huden med blasbildning eller fjallning. Svar blasbildning och blédning pa lappar,
6gon, mun, nasa och kdnsorganen kan ocksa forekomma. Detta kan vara ”Stevens-Johnsons
syndrom” eller toxisk epidermal nekrolys™. Detta ar en mycket séllsynt biverkning.



Utbrett hudutslag, feber och forstorade lymfkortlar (DRESS eller
lakemedelséverkénslighetssyndrom). Detta ar en séllsynt biverkning.

Rétt, fjallande utbrett hudutslag med knélar under huden och blasbildning, tillsammans med
feber. Symtomen visar sig vanligtvis i borjan av behandlingen (akut generaliserad exantematos
pustulos). Detta &r en sallsynt biverkning.

Gulnad hud, mork urin och trétthet, vilket kan vara symtom pa leverproblem. Detta &r en
sallsynt biverkning.

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

Huvudvark.

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

Godartade polyper i magséacken.

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

Svullnad i fotter och anklar.

Soémnstorningar (sémnléshet).

Yrsel, stickningar, somnighet.

Svindel (vertigo).

Forandringar i blodbilden som visar leverns funktion.
Hudutslag, nasselfeber och klada.

Generell olustkansla och orkesldshet.

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

Forandrad blodbild sa som reducerat antal vita blodkroppar eller blodpléattar. Detta kan orsaka
svaghet, blanad eller infektionskénslighet.

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

Smakforandringar.

Synproblem, till exempel dimsyn.

Plotslig vasande andning eller andndd (bronkospasm).

Muntorrhet.

Inflammation i munhalan.

En svampinfektion kallad "torsk” som kan paverka tarmen och orsakas av en svamp.
Haravfall (alopeci).

Hudutslag vid solning.

Ledsmartor (artralgi) eller muskelsmérta (myalgi).

Svara njurproblem (interstitiell nefrit).

Okad svettning.

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

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

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

Svara leverproblem som leder till leversvikt och hjarninflammation.
Erythema multiforme.

Muskelsvaghet.

Forstoring av brostkortlar hos man.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

Inflammation i tarmen (orsakar diarré).

Om du anvander Losec mer an tre manader kan magnesiumnivaerna i blodet sjunka. Laga
nivaer av magnesium kan visa sig som trotthet, ofrivilliga muskelrérelser, forvirring,
krampanfall, yrsel och snabb hjartrytm. Om du far nagot av dessa symtom, kontakta lékare



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 genom att ta
regelbundna blodprover.

o Hudutslag, eventuellt med smérta i lederna.

Hos svart sjuka patienter har i enstaka fall irreversibla synstérningar rapporterats vid behandling med
hdga doser av omeprazol givet som intravends injektion. Inget orsakssamband har dock kunnat
faststallas.

Losec kan i mycket sallsynta fall paverka de vita blodkropparna sa att immunférsvaret blir nedsatt.
Om du far en infektion med symtom sasom feber och kraftigt nedsatt allméantillstand 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 ar viktigt att du da informerar om din medicin.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

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

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

Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Hallbarhet for fardigberedd l6sning:

Fardigberedd 16sning ska forvaras vid hogst 25°C och ska anvandas inom 4 timmar efter beredning.
Ur mikrobiologisk synpunkt bor den fardigberedda losningen anvandas omedelbart savida den inte
har blivit beredd under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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. Varje injektionsflaska med pulver for 16sning innehaller
omeprazolnatrium som motsvarar 40 mg omeprazol.

- Ovriga innehallsdamnen &r:
Pulver for injektion: Natriumhydroxid (for pH-justering).
Losningsmedel for injektion: Citronsyramonohydrat (fér pH-justering), makrogol 400 och
vatten for injektion.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar


http://www.lakemedelsverket.se

Losec 40 mg pulver och vétska till injektionsvétska, I16sning (pulver till injektionsvatska; och 16sning
till injektionsvatska) tillhandahalls i en kombinationsforpackning innehallande en injektionsflaska med
frystorkad substans (I) och en ampull med l6sningsmedel (11).

Det torra pulvret gors till en 16sning innan den ges till dig.

Forpackningsstorlekar: Injektionsflaska 1 x 40 mg, 5 x 40 mg och 10 x 40 mg (I+11).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

AstraZeneca AB, 151 85, Sodertélje

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Medlemsland Lakemedlets namn
Nederl&nderna, Sverige Losec

Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-05-22

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Injektionsvatskan beredes genom att den frystorkade substansen léses upp i det medféljande
I6sningsmedlet. Inget annat 16sningsmedel far anvandas.

Stabiliteten for omeprazol paverkas av injektionsvatskans pH, darfor ska inga andra I6sningsmedel
eller andra volymer anvéndas vid beredning. Felaktigt beredda l6sningar kan identifieras av en gul-
eller brunaktig missfargning och dessa far inte anvandas. Anvand endast klara, farglosa eller svagt gul-
bruna l8sningar.

Beredning
Notera att steg 1 till 5 maste genomféras i en omedelbar foljd:

1. Anvand en spruta och dra upp allt I6sningsmedel (10 ml) ur ampullen.

2. Tillsatt ungefar 5 ml I6sningsmedel till injektionsflaskan med frystorkat omeprazol.

3. Dra ut sa mycket luft som mojligt ur injektionsflaskan med hjalp av sprutan. Det underlattar
tillsattandet av resterande 16sningsmedel.

4, Tillsatt resterande I6sningsmedel, faststall att sprutan &r tom.

5 Rotera och skaka injektionsflaskan for att sakerstalla att all frystorkad omeprazol har 16sts upp.

Losec injektionsvatska, 16sning far endast ges som intravends injektion och far inte tillsattas till
infusionslésningar. Den fardigberedda injektionslésningen ska ges langsamt under minst 2,5 minuter
med en maxhastighet av 4 ml per minut.


http://www.lakemedelsverket.se

