Bipacksedel: Information till patienten

Pedippi 2 mg/ml, pulver till oral suspension
omeprazol

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta 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 eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven 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 Pedippi ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Pedippi

Hur du anvander Pedippi

Eventuella biverkningar

Hur Pedippi ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Pedippi ar och vad det anvands for

Pedippi innehaller lakemedelssubstansen omeprazol. Den tillhér en grupp av lakemedel som kallas
”protonpumpshammare”. Dessa verkar genom att reducera méngden syra som produceras i magen.

Pedippi anvands vanligen for att behandla foljande tillstand:

Vuxna:

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

e Sari tolvfingertarmen (duodenalsar)

Barn:

Barn éver 1 manads alder:

o Gastroesofageal reflux-sjukdom (GERD). Det &r nar syra fran magsécken lacker upp i
matstrupen (forbindelsen mellan munnen och magsacken) och orsakar smarta, inflammation
och halsbranna.

Hos barn kan symtomen inkludera uppstotningar av maginnehall till munnen, krakningar och
forsamrad viktuppgang.

Din lakare kommer att beratta for dig varfor du har fatt detta lakemedel.

Omeprazol som finns i Pedippi kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekseller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Pedippi

Ta inte Pedippi



e Om du éar allergisk mot omeprazol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

e Omdu ar allergisk mot mediciner som innehaller andra protonpumpshammare (till exempel
pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

e  Om du anvénder liakemedel som innehaller nelfinavir (anvands mot HIV-infektion)

Anvand inte detta lakemedel om nagot av ovanstaende galler dig. Tala med lakare eller
apotekspersonal innan du tar Pedippi om du &r osaker.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Pedippi.

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

Pedippi kan d6lja symtom pa andra sjukdomar. Darfor, om nagot av foljande intraffar innan du borjar
ta Pedippi eller under tiden du tar dem, ska du omedelbart kontakta lakare:
o Du gar ner mycket i vikt utan orsak och har problem att svélja.
Du far magsmartor eller matsmaltningsbesvar.
Du bérjar 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
okning av infektiés diarré.
Du har allvarliga leverbesvar.
e Du nagonsin har fatt en hudreaktion efter behandling med ett lakemedel liknande omeprazol
som minskar magsyran.
o Du ska genomga en specifik blodprovstagning (kromogranin A).

Om du tar Pedippi 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 protonpumpshdmmare som Pedippi, och sérskilt om du anvénder Pedippi i mer &n ett
ar, kan 6ka risken nagot for hoft-, handleds- och kotfraktur (benbrott). Beratta for din ldkare 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 Pedippi. Kom &ven ihag att namna
eventuella andra biverkningar, sasom ledsmarta.

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

Detta lakemedel kan paverka kroppens upptag av vitamin By,, sarskilt om det behdver tas Gver en
langre tid. Kontakta din ldkare om du upplever nagot av foljande symtom, vilket kan tyda pa laga
vitamin B, nivéer:
e Extrem trétthet eller brist pa energi
Myrkrypningar
Om eller réd tunga, sr i munnen
Muskelsvaghet
Synrubbning
Minnessvarigheter, forvirring, depression



Barn
En del barn med kroniska sjukdomar kan behéva en langtidsbehandling fastan det inte
rekommenderas. Ge inte detta lakemedel till barn under 1 manads alder.

Andra lakemedel och Pedippi

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

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

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande lakemedel:
o Ketokonazol, itrakonazol, posakonazol eller vorikonazol (anvands for behandling av
svampinfektioner).
e 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, behdver lakaren 6vervaka nér du borjar
eller slutar ta Pedippi.
o L&kemedel som anvénds for blodfortunning, till exempel warfarin eller andra vitamin K-
blockerare. Lékaren kan behdva Gvervaka nar du borjar eller slutar ta Pedippi.
Rifampicin (anvénds vid behandling av tuberkulos).
Atazanavir (anvands mot HIV-infektion)
Takrolimus (vid organtransplantation).
Johannesort (Hypericum perforatum) (anvands for behandling av 1att nedstdmdhet)
Cilostazol (anvénds vid behandling av "fonstertittarsjuka™)
Sakvinavir (anvénds mot HIV-infektion)
Clopidogrel (anvénds for att forhindra blodproppar (tromboser))
Erlotinib (anvands vid behandling av cancer)
Metotrexat (ett kemoterapeutiskt lakemedel som anvands i hdga doser for att behandla cancer)
om du tar hoga doser av metotrexat kan din lakare gora ett tillfalligt uppehall i din behandling
med Pedippi

Om lékaren har forskrivit antibiotika som amoxicillin och klaritromycin, i kombination med Pedippi
for behandling av magsar orsakade av Helicobacter pylori-infektion, dr det mycket viktigt att du talar
om for lakaren om du &ven tar andra lakemedel.

Pedippi med mat och dryck
Du ska ta Pedippi oral suspension utan mat pa fastande mage.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du é&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 kan anvandas under graviditet.

Omeprazol passerar 6ver i brostmjolk, men det ar inte troligt att barnet paverkas vid rekommenderad
dosering. L&karen avgdr om du kan ta Pedippi om du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det &r inte troligt att Pedippi 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 ska du inte kora bil eller hantera maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra 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 lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.
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Pedippi innehaller maltitol, kalium, natrium, natriummetylparahydroxibensoat och
natriumbensoat.

e Maltitol. Om du inte tal vissa sockerarter, ska du kontakta din lakare innan du tar denna
medicin.

e Natrium. Detta lakemedel innehéller 17,2 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt)
i varje ml eller 86 mg natrium per 5 ml. Denna 5 ml dos motsvarar 4,3% av hégsta
rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

e Kalium. Detta lakemedel innehaller 1,39 mmol (eller 54,3 mg) kalium per ml eller 6,95 mmol
(eller 271,5 mg) kalium per 5 ml. Detta ska beaktas av patienter med reducerad njurfunktion
eller patienter som ordinerats kaliumfattig kost.

o Natriummetylparahydroxibensoat. Kan orsaka allergiska reaktioner (eventuellt fordrojda).

e Natriumbensoat. Detta likemedel innehaller 25 mg natriumbensoat i varje 5 ml dos.

3. Hur du tar Pedippi

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

Lakaren talar om for dig hur mycket lakemedel du ska ta och hur lange du ska ta det. Doseringen beror
pa ditt tillstand och hur gammal du é&r.

Den maximala rekommenderade dosen for Pedippi 2 mg/ml oral suspension &r 15 mg per dag. Andra
styrkor och beredningsformer kan vara tillgangliga for att ge hdgre omeprazoldoser. For doser pa 15
mg eller mindre rekommenderas styrkan 2 mg/ml.

Rekommenderad dos anges nedan:

Anvandning for vuxna
For behandling av symtom vid halsbréanna och sura uppstétningar orsakad av gastroesofageal
reflux-sjukdom (GERD):

e Om l&karen har funnit att din matstrupe ar latt skadad &r 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.

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

e Om din matstrupe inte ar skadad rekommenderas dosen 10 mg en gang dagligen.

For att forhindra att sar i tolvfingertarmen (duodenalsar) uppstar pa nytt:
o Rekommenderad dos ar 10 eller 20 mg en gang dagligen. Lakaren kan 6ka dosen till 40 mg en
gang dagligen.

Anvandning for barn och ungdomar
For behandling av symtom pa GERD sasom halsbranna och sura uppstotningar:
o Barn dver 1 manads alder kan behandlas med Pedippi. Dosen for barn baseras pa barnets vikt
och lakaren kommer att bestimma den korrekta dosen baserat pa foljande*:

Alder Vikt Dosering

1 manad eller éldre 5-10kg | 1 mg/kg en gang dagligen upp till maximalt 10 mg en gang
dagligen. Doser 6ver 1,5 mg/kg/dag har inte studerats.

Fran och med 1 ars 10-20 kg | 10 mg en gang dagligen. Dosen kan okas till 20 mg en gang

alder** dagligen vid behov.

* Enstaka doser om 2 ml eller mindre ska inte ges

** Pedippi 2 mg/ml oral suspension kan anvéandas for doser upp till 15 mg omeprazol per dag for att
uppna tillrackligt upptag samt buffringsférmaga. Andra beredningsformer ska anvéandas for att ge
hogre doser av omeprazol.



Intag av lakemedlet
e Detta lakemedel (Pedippi 2 mg/ml oral suspension) innehaller 10 mg omeprazol i varje 5
milliliter (5 ml) suspension.
Detta lakemedel ska sviljas.
Det rekommenderas att du tar detta lakemedel pa morgonen.
Detta lakemedel ska tas pa fastande mage, minst 30 minuter fore maltid.
Anvand den medféljande doseringsanordningen for att mata ratt dos (se Uppmétning av
dosen nedan).
Ett glas vatten kan tas efter att ha tagit dosen.
e Detta lakemedel kan ocksa ges via nasogastrisk sond (NG) eller perkutan endoskopisk
gastrostomi (PEG).
e Instruktioner for anvandning via NG- eller PEG-sond:
o Se till att den enterala matningssonden &r fri fran hinder innan du ger lakemedlet.
0 Spola den enterala sonden med 5 ml vatten
0 Ge den nédvandiga dosen av Pedippi oral suspension med en l&mplig métanordning.
0 Spola den enterala sonden med 5 ml vatten

Denna produkt kan anvandas med polyuretan- och PVVC nasogastriska sonder (NG) och sonder for
perkutan endoskopisk gastrostomi (PEG) i storlek 6 Fr till 16 Fr. For sonder med minsta diameter (6
Fr) kan en mindre spolvolym pa 2 ml anvéndas till mycket sma barn.

FOr att underlatta att ge lakemedlet till barn kan det ges tillsammans med en liten mangd mjolk (ej mer
an 10-15 ml). Diskutera med din lakare for radgivning.

Beredning av suspensionen och uppmatning av dosen

Behallaren bestar av tva separerade fack som innehaller pulver, ett i locket och ett i flaskan. De tva
pulvren maste forst kombineras och ska sedan blandas och l6sas i vatten. En rod blandningsskiva
kommer att falla ner i lakemedlet for att hjalpa till att blanda pulvren och &ven blanda suspensionen efter
tillsats av vattnet. Den ska ligga kvar i flaskan. Det roda locket ersétts av ett gratt lock efter beredning.
Det rekommenderas att apoteks- eller sjukvardspersonal bereder Pedippi innan den ges ut till patienten
(se avsnitt 6.).

Om du har tagit fér stor mangd av Pedippi

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

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

Om du slutar att ta Pedippi
Sluta inte ta Pedippi utan att forst tala med lakare 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 Pedippi och kontakta lakare omedelbart, om du observerar nagon av féljande sallsynta
men allvarliga biverkningar:
o PIotslig vasande andning, svullnad av lappar, tunga och svalg eller kropp, hudutslag,
svimningskansla eller svarigheter att svélja (allvarlig allergisk reaktion).



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

Utbrett hudutslag, feber och forstorade lymfkortlar (DRESS eller
lakemedelsdverkénslighetssyndrom).

Rott, fjallande utbrett hudutslag med knélar under huden och blasbildning, tillsammans med
feber. Symtomen visar sig vanligtvis i borjan av behandlingen (akut generaliserad
exantematds pustulos).

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

Andra biverkningar omfattar:

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

Huvudvark.

Paverkan pa mage eller tarm: diarré, magsmarta, forstoppning, vaderspanningar (gashildning).
Illaméaende eller krakningar.

Godartade polyper i magséacken.

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

Svullnad i fotter och anklar.

Soémnstorningar (sdémnléshet).

Yrsel, stickningar, sémnighet.

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 blodplattar. Detta kan orsaka
svaghet, blanad eller infektionskénslighet.

Allergiska reaktioner, ibland mycket allvarliga, inklusive svullnad av lappar, tunga och svalg,
feber, vasande andning.

Laga nivaer av natrium i blodet. Detta kan orsaka svaghet, krakningar och kramper.

Kénsla av upprordhet, 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.
Leverproblem, inklusive gulsot som kan orsaka gul hud, mérk urin och trétthet.

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 hora saker som inte finns).

Svara leverproblem som leder till leversvikt och hjarninflammation.

Plotsligt upptradande av allvarliga hudutslag eller blasor eller flagnande hud. Detta kan vara
associerat med hog feber och ledvark (Erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom,
toxisk epidermal nekrolys).

Muskelsvaghet.



e Forstoring av brostkortlar hos mén.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

e Inflammation i tarmen (orsakar diarre).

e Om du anvander Pedippi i mer &n 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 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.

e Hudutslag, eventuellt med smérta i lederna.

Pedippi 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 ar viktigt att du da informerar om din medicin.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via Lakemedelsverket,
Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om ldékemedels sékerhet.

5. Hur Pedippi ska forvaras

o Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

o Pulver till oral suspension: Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i den ursprungliga foliepasen.
Ljuskansligt. Fuktkénsligt.

o Fardigberedd suspension: Forvaras i kylskap (2°C - 8°C). Forvaras i originalforpackningen.
Ljuskanslig. Tillslut flaskan val. Den fardigberedda suspensionen har en hallbarhet pa 28
dagar. Efter denna tid ska eventuell terstaende suspension kasseras. Suspensionen kan
forvaras vid hogst 25°C i upp till 2 dagar.

e Anvand inte Pedippi om du marker nagot fel med lakemedlets utseende (se avsnitt 6). Tala
med apotekspersonal.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Instruktioner for apoteks- och sjukvardspersonal:
Instruktioner fér beredning av suspensionen

Hall ihop pulvret i locket och pulvret i flaskan
e Skaka flaskan i 10 sekunder for att lossa pulvret.
e Vrid det roda locket moturs tills forseglingen bryts (se pilen pa locket), sa att pulvret slapps ut
fran det roda locket ned i flaskan.
o Vrid tillbaka det rdda locket till ursprungspositionen och se till att det réda locket &r ordentligt
fastsatt pa flaskan.

Beredning av l6sningen
o Skaka flaskan kraftigt i tio sekunder for att blanda pulvren.
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Knacka flaskans botten tre gnger mot en hard horisontell yta for att sakerstalla att allt pulver
finns i flaskan och inget &r kvar i locket.

Ta bort det roda locket fran flaskan.

Tillsatt 64 ml vatten, genom att anvanda en lamplig matanordning, upp till strecket pa etiketten.
Sétt tillbaka det roda locket och sakerstall att det ar ordentligt fastsatt pa flaskan. Skaka kraftigt
i 30 sekunder.

Satt in flaskadapter

Ta bort det roda locket och den réda ringen. Slang det roda locket och ringen.

Satt i den farglosa, genomskinliga flaskadaptern och ersatt det roda locket med det gra
plastskruvlocket.

Lat sta i femton minuter for att produkten ska na sin slutliga konsistens.

Uppmatning av dosen
Instruktioner for anvandning av sprutan

1.
2.

3.
4.

~No

9.

Skaka flaskan i 20 sekunder direkt fore varje anvandning

Oppna flaskan genom att trycka ned det gra locket och vrida det moturs (Figur 1). Ta inte bort
den vita lockdelen.

Ta sprutan och sétt in den i adapteréppningen (Figur 2).

Vand flaskan upp och ner (Figur 3).

Fyll sprutan med en liten mangd suspension genom att dra ned kolvstangen (Figur 4A). Tryck
sedan kolvstangen uppat for att ta bort eventuella bubblor (Figur 4B). Dra slutligen ned
kolvstangen till graderingsmarket som motsvarar den mangd i milliliter (ml) som din lékare har
ordinerat. Den Gvre plana kanten pa kolvstangen ska vara i linje med graderingsmarket du méater
till (Figur 4C).

Vand flaskan at ratt hall (Figur 5A).

Ta bort sprutan fran adaptern (Figur 5B).

Satt in sprutans spets i patientens mun och tryck langsamt tillbaka kolvstangen for att
administrera lakemedlet. Suspensionen kommer att sldppas ut langsamt men den sista delen
kommer att slappas snabbare pa grund av minskat motstand i sprutans spets.

Tvatta sprutan med vatten och 1at den torka innan du anvéander den igen (Figur 6).

10. Stang flaskan med det gra plastskruvlocket - lamna flaskadaptern kvar i flaskan.



OBS: Det 4r normalt att ha den réda plastskivan i suspensionen under anvandning; forsok inte ta
bort den.

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen ar omeprazol. Varje ml oral suspension innehaller 2 mg omeprazol.
Efter fardigberedning innehaller flaskan (totalvolym 90 ml) 180 mg omeprazol.

o  Ovriga innehallsamnen &r natriumvatekarbonat (E500), kaliumvatekarbonat (E501),
natriumalginat (E401), maltitol (E965), mannitol (E421), sukralos (E955), xantangummi
(E415), naturlig vaniljsmak som innehaller maltodextrin (majs) och naturlig mintsmak som
innehaller gummi arabicum/akaciagummi (E414), titandioxid (E171), natriumbensoat (E211),
natriummetylparahydroxibensoat (E219)

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Fore beredning: Vitt/benvitt/ljusgult pulver i ett lock fast pa en flaska innehallande vitt/benvitt/ljusgult
pulver, som kan innehalla morka flackar pa grund av s6tningsmedel.

Efter beredning: Vit/benvit/brunaktig oral suspension. Kan innehalla morka flackar pa grund av
sotningsmedel.

Forpackning: Barnstensfargad plastflaska (PET) med pulver forsedd med ett rétt polypropen (PP) lock
med en rod polypropylen (PP) blandningsskiva som innehaller pulver, allt inneslutet i en
aluminiumfoliepase.

Varje flaska innehaller 47 g pulver for oral suspension. Efter beredning innehaller flaskan 90 ml oral
suspension, varav minst 75 ml ar avsedd for dosering och administrering.

Varje forpackning innehaller ocksa en ogenomskinlig oral doseringsspruta av PP (5 ml, markt for
varje 1 ml och 0,1 ml) med vit HDPE-kolvstang, farglos, genomskinligt LDPE-flaskadapter och gratt
PP-ersattningslock.

Forpackning: 1 eller 2 flaskor.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Oresund Pharma ApS

Orient Plads 1

2150 Nordhavn

Danmark

Tillverkare

Xeolas Pharmaceuticals Limited
Unit 80a, Grange Way,
Baldoyle Industrial Estate,
Dublin 13,

Irland



Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-07-09
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