PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Losec MUPS, 20 mg gastroresistentsed tabletid
Omeprasool

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tosiseks voi kui te markate monda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse iilevaade:

Mis ravim on Losec ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Loseci kasutamist
Kuidas Losecit kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Losecit sdilitada

Lisainfo

R

1. MIS RAVIM ON LOSEC JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Losec sisaldab toimeainet nimega omeprasool. See kuulub ravimite riihma, mida nimetatakse
prootonpumba inhibiitoriteks. Need ravimid vihendavad mao poolt toodetava happe hulka.

Losecit kasutatakse jairgmiste haiguste raviks:

Téiskasvanutel:
e gastroosofageaalne reflukshaigus (GERD). Selle puhul satub hape maost soogitorru, tekitades

valu, poletikku ja korvetisi;

peensoole iilaosa haavandid (kaksteistsdrmikuhaavandid) v6i maohaavandid;

haavandid, mis on tekitatud bakteri poolt nimega Helicobacter pylori. Kui teil on selline
seisund, méirab teie arst ka ravi antibiootikumiga, mis on poletikuvastane ja laseb haavandil
paraneda;

mao- vOi kaksteistsormiku haavandid, mille on pohjustanud mittesteroidsed pdletikuvastased
ravimid (MSPVA). Losecit saab kasutada ka haavandite tekke véltimiseks sel ajal, kui
kasutate MSPV A-d;

kasvaja kdhunddrmes, mis pohjustab liigset happe sekretsiooni maos (Zollingeri-Ellisoni
siindroom).

Lastel:
Ule I-aastastel ja >10 kg lastel
o gastroOsofageaalne reflukshaigus (GERD). Selle puhul satub hape maost sddgitorru, tekitades
valu, poletikku ja korvetisi;
Lastel voib selle seisundiga seoses tekkida maosisaldise sattumine suhu (regurgitatsioon),
oksendamine ja madal kaaluiive.
Ule 4-aastastel lastel
¢ haavandid, mis on tekitatud bakteri poolt nimega Helicobacter pylori. Kui teie lapsel on selline
seisund, méadrab teie arst ka ravi antibiootikumiga, mis on poletikuvastane ja laseb haavandil
paraneda.
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2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE LOSECI KASUTAMIST

Arge kasutage Losecit
e kui te olete allergiline (iilitundlik) omeprasooli voi Loseci mdne koostisosa suhtes;
e kui te olete allergiline teisi prootonpumba inhibiitoreid sisaldavate ravimite suhtes (nt
pantoprasool, lansoprasool, rabeprasool, esomeprasool);
o kui te kasutate nelfinaviiri sisaldavat ravimit (kasutatakse HIV raviks).

Kui te ei ole kindel, palun pidage ndu oma arsti vai apteekriga enne Loseci kasutamist.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Losec
Losec voib varjata teiste haiguste siimptomeid. Seetdttu rddkige koheselt oma arstiga, kui teiega juhtub
Loseci kasutamise alustamisel vi selle ravi ajal midagi, mida on alljargnevalt kirjeldatud:
o te kehakaal langeb tundmatul pohjusel ja teil on raskusi neelamisega;
teil tekib kdhuvalu voi seedimatus;
te oksendate toitu voi verd;
teil tekib mustjas roe (verine véljaheide);
teil tekib raskekujuline vai kestev kohulahtisus, sest omeprasooli on seostatud nakkusliku
kShulahtisuse kerge sagenemisega;
o teil on tosine maksaprobleem.

Kui te kasutate Losecit pikaajaliselt (enam kui {iks aasta), olete te toendoliselt arsti regulaarse
jérelevalve all. Igal kohtumisel oma arstiga palun teavitage teda koikidest uutest ja ebaharilikest
siimptomitest.

Kasutamine koos teiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti voi apteekrit, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid. See on vajalik seetdttu, et Losec voib
mdjutada seda, kuidas moned ravimid toimivad ning monedel ravimitel on toime Losecile.

Arge kasutage Losecit, kui te kasutate ravimeid, mis sisaldavad atasanaviiri v5i nelfinaviiri
(kasutatakse HIV raviks).

Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate monda jargmistest ravimitest:
o ketokonasool, itrakonasool v0i vorikonasool (kasutatakse seenhaiguste ravis);
o digoksiin (kasutatakse siiddamehaiguste ravis);
o diasepaam (kasutatakse drevuse ravis, lihaste l1ddvestamiseks ja epilepsia korral);
o feniitoiin (kasutatakse epilepsia korral). Kui te kasutate feniitoiini, peab teie arst teid jalgima
ravi alustamisel ja Idpetamisel Loseciga;
ravimid, mida kasutatakse vere vedeldamiseks, nagu varfariin ja teised K vitamiini antagonistid.
Teie arst peab teid voib-olla jalgima Loseci ravi alustamisel voi 1opetamisel;
rifampitsiin (kasutatakse tuberkuloosi ravis);
atasanaviir (kasutatakse HIV raviks);
takroliimus (kasutatakse elundite siirdamise korral);
liht-naistepuna (Hypericum perforatum) (kasutatakse kerge depressiooni ravis);
tsilostasool (kasutatakse vahelduva lonkamise ravis);
sakvinaviir (kasutatakse HIV raviks);
klopidogreel (kasutatakse verehiiiivete (trombide) ennetamiseks).

Kui teie arst on teile mééranud antibiootikume amoksitsilliini ja klaritromiitsiini koos Loseciga, et
ravida Helicobacter pylori poolt tekitatud haavandeid, on véga oluline, et te radgite oma arstile teistest
ravimitest, mida te kasutate.
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Loseci kasutamine koos toidu ja joogiga
Te voite Losecit votta koos toiduga voi tithja kdhuga.

Rasedus ja imetamine
Enne Loseci kasutamist rddkige oma arstile, kui te olete rase voi planeerite rasestumist. Teie arst
otsustab, kas te voite sel ajal Losecit kasutada.

Teie arst otsustab, kas te voite kasutada Losecit sel ajal, kui te toidate last rinnapiimaga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

On ebatdendoline, et Losec mojutaks autojuhtimise ja masinate kdsitsemise voimet. Tekkida voivad
sellised korvaltoimed nagu pearinglus ja ndgemishdired (vt 10ik 4). Nende ilmnemisel te ei tohi autot
juhtida ega masinaid késitseda.

Oluline teave moningate Loseci koostisainete suhtes
Losec gastroresistentsed tabletid sisaldavad abiainena sukroosi. Kui arst on teile delnud, et te ei talu
teatud suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

3. KUIDAS LOSECIT KASUTADA

Kasutage Losecit alati tipselt nii, nagu arst on teile rddkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu
oma arsti voi apteekriga.

Teie arst médrab teile, kui palju ja kui kaua tablette vGtta. See soltub teie seisundist ning vanusest.
Tavalised annused on toodud allpool.

Taiskasvanud:

GERDi stimptomite, nagu kérvetiste ja happe regurgitatsiooni, ravis:
o Kui teie arst on leidnud, et teie s6ogitoru on kergelt kahjustatud, on tavaliseks annuseks 20 mg
iiks kord 66pdevas. Kui sdogitoru ei ole veel paranenud, voib teie arst teile soovitada kasutada
40 mg annust veel 8 néddalat.
e Kui sddgitoru on paranenud, on tavaliseks annuseks 10 mg iiks kord 66péevas.
o Kui teie soogitoru ei ole kahjustatud, on tavaliseks annuseks 10 mg liks kord 66péevas.

Peensoole iilaosa haavandite (kaksteistsormikuhaavandid) ravis:
e Tavaline annus on 20 mg iiks kord 66pédevas kahe nidala jooksul. Kui teie haavand ei ole veel
paranenud, voib teie arst teile soovitada kasutada sama annust veel 2 niddalat.
e Kui haavand ei parane téielikult, v3ib annust tdsta kuni 40 mg iiks kord 60pdevas 4 néddala
jooksul.

Maohaavandite ravis:
e Tavaline annus on 20 mg iiks kord 60pédevas nelja nddala jooksul. Kui teie haavand ei ole veel
paranenud, voib teie arst teile soovitada kasutada sama annust veel 4 nidalat.
e Kui haavand ei parane téielikult, v3ib annust tdsta kuni 40 mg iiks kord 60pdevas 8 nédala
jooksul.

Kaksteistsormikuhaavandite ja maohaavandite retsidiivide ennetamiseks:
e Tavaline annus on 10 mg voi 20 mg iiks kord 60pdevas. Teie arst vOib annust suurendada kuni
40 mg iiks kord 66pdevas.
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NSAID-ide (mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid) pohjustatud kaksteistsormikuhaavandite ja
maohaavandite ravis:
e Tavaline annus on 20 mg iiks kord 66pédevas 4-8 nidala jooksul.

NSAID-ide (mittesteroidsed poletikuvastased ravimid) pohjustatud kaksteistsérmikuhaavandite ja
maohaavandite retsidiivide ennetamises:
e Tavaline annus on 20 mg iiks kord 60péevas.

H. pylori infektsioonist tekkinud haavandite ravis ning nende ennetamises:
e Tavaline annus on 20 mg Losecit kaks kord 60péevas ilihe nédala jooksul.
o Teie arst madrab ka, kuidas kasutada kahte antibiootikumi amoksitsilliini, klaritromiitsiini ja
metronidasooli seast.

Kohuniirme kasvajast tingitud liigse maohappe ravis (Zollinger-Ellisoni siindroom):
e Tavaline annus on 60 mg 66paevas.
e Teie arst kohandab annust vastavalt teie vajadusele ning otsustab ka, kui kaua te peate ravimit
kasutama.

Lapsed:

GERDi siimptomite, nagu kérvetiste ja happe regurgitatsiooni, ravis:
e Losecit vdivad kasutada iile 1-aastased ning iile 10 kg kehakaaluga lapsed. Laste annus pohineb
lapse kehakaalul ja arst miéarab dige annuse.

H. pylori infektsioonist tekkinud haavandite ravis ning nende ennetamises:

o Losecit voivad kasutada iile 4-aastased lapsed. Laste annus pdhineb lapse kehakaalul ja arst
madrab 0ige annuse.
e Teie arst midrab ka kahte antibiootikumi — amoksitsilliini ja klaritromiitsiini teie lapsele.

Ravimi kasutamisel
e Tabletid on soovitav sisse votta hommikul.
e Te voite Losecit votta koos toiduga voi tiihja kdhuga.
o Neelake tabletid tervelt alla koos poole klaasi veega. Tablette ei tohi nirida ega purustada. Seda
seetdttu, et tabletid sisaldavad maohappekindlaid kaetud pelleteid, mis takistavad ravimi
16hustumist maohappe toimel. Oluline on pelleteid mitte vigastada.

Kui teil voi teie lapsel esineb raskusi tablettide neelamisel
o Kui teil vai teie lapsel esineb raskusi tablettide neelamisel:

- Purustage tablett ning segage see iihe lusikatiie veega (gaseerimata), happelise
mahlaga (nt duna-, apelsini- v0i ananassimahlaga) vdi dunapiireega.

- Alati segage segu vahetult enne joomist (segu on higune). Seejérel jooge segu
koheselt v6i 30 minuti jooksul.

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

Kui te kasutate Losecit rohkem kui ette nahtud
Kui te kasutate Losecit rohkem kui arst on teile mddranud, votke koheselt ithendust oma arsti voi
apteekriga.

Kui te unustate Losecit kasutada

Versioon 8
Ravimiametis kinnitatud 21.04.2010



Kui unustasite Loseci annuse vdtmata, tehke seda niipea, kui teile meenub. Arge siiski unustatud
annust votke, kui peaaegu on kées acg votta jairgmine annus. Arge votke kahekordset annust, kui annus
jéi eelmisel korral votmata.

4.  VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu koik ravimid, voib ka Losec pdhjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Kui teil tekib moni allpool loetletud harvadest, kuid tdsistest korvaltoimetest, katkestage Loseci
kasutamine ning poorduge viivitamatult arsti poole:

e Akiliselt tekkivad kiuned, huulte, keele ja keelepiirkonna v&i keha turse, minestamine voi
raskus neelamisel (tdsine allergiline reaktsioon).

e Nabha punetus koos villide tekkimise v0i naha koorumisega. Tosised villid ja veritsus vdivad
tekkida ka huultel, silmade piirkonnas, suus, ninas ja suguelundeil. Tegemist voib olla
Stevens-Johnsoni siindroomi voi toksilise epidermaalse nekroliiiisiga.

e Kollane nahk, tume uriin ja vasimus, mis voivad olla maksatalitluse héirete siimptomeiks.

Korvaltoimed vdivad esineda teatud sagedusega, mis on defineeritud jargnevalt:

Viga sage: Esineb enam kui 1 kasutajal 10-st

Sage: Esineb 1 kuni 10 kasutajal 100-st

Aeg-ajalt: Esineb 1 kuni 10 kasutajal 1000-st

Harv: Esineb 1 kuni 10 kasutajal 10000-st

Viga harv: Esineb vihem kui 1 kasutajal 10000-st

Teadmata: Sagedust ei saa médrata olemasolevate andmete alusel

Teisteks korvaltoimeteks voivad olla:

Sagedased korvaltoimed
e peavalu;
e mao ja soolega seotud probleemid: kdhulahtisus, kdhuvalu, kohukinnisus, puhitus;
e iiveldus vdi oksendamine.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed

jalalabade ja pahkluude turse;

unchéired (unetus);

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

maksatalitluse nditajate muutused veres;

166ve, ndgestobi, siigelus;

iildine halb enesetunne ja energia puudumine.

Harvad korvaltoimed
e vere hdired, nagu leukotsiiiitide ja trombotsiiiitide arvu langus veres. See voib pohjustada
ndrkust, verevalumite teket voi suurendada vastuvdtlikkust nakkushaigustele;
o allergilised reaktsioonid, vahel tdsised, sealhulgas huulte, keele ja kdripiirkonna turse, palavik,
kiuned rinnus;
naatriumi madal sisaldus veres. See voib pdhjustada norkust, oksendamist ja krampe;
arritatus, agressiivsus, depressioon;
maitsetundlikkuse héired;
silma kahjustused, nagu négemise higustumine;
dgedalt tekkinud kiuned rinnus voi Shupuudus (bronhospasm);
suu kuivus;
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suu limaskesta pdletik;

kandidoos ehk seeninfektsioon, mis vdib tabada soolestikku, on tekitatud seente poolt;
maksatalitluse héired, sealhulgas ikterus, mis tekitab naha kollasust, tumedat uriini ja
vasimust;

juuste véljalangemine (alopeetsia);

naha valgustundlikkus;

liigesvalud (artralgia) ja lihasvalud (miialgia);

tosised neerutalitluse hdired (interstitsiaalne neftiit);

suurenenud higistamine.

Viga harvad kérvaltoimed

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

olematute asjade nigemine, tundmine v6i kuulmine (hallutsinatsioonid);

tosised maksatalitluse hiired, mis tekitavad maksapuudulikkust ja ajupdletikku;

tosise 100be, villide vdi naha koorumise teke. See voib olla seotud korge palaviku ja
liigesvaludega (erythema multiforme, Stevens-Johnsoni siindroom, toksiline epidermaalne
nekroliiiis);

lihasnorkus;

rindade suurenemine meestel;

hiipomagneseemia.

Viga harvadel juhtudel v3ib Losec toimida valgetele vererakkudele nii, et see pohjustab
immuunpuudulikkust. Kui teil on tekkinud nakkushaigus selliste siimptomitega, nagu palavik koos
tosiselt halvenenud tildseisundiga vdi palavik koos paikse nakkushaiguse siimptomitega, nagu valu

kaelas, kurgus voi suus vdi urineerimishéired, peate te koheselt p66rduma oma arsti poole, et vilistada

valgete vererakkude puudumine (agranulotsiitoos). Sel ajal on ka oluline, et te teavitate oma ravimist.

Arge ehmuge vdimalike kdrvaltoimete loetelust. Teil ei pruugi neist iihtegi tekkida. Kui iikskdik
milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mérkate monda korvaltoimet, mida selles infolehes

ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

6.

KUIDAS LOSECit SAILITADA
Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage Losecit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil pirast “K3alblik kuni.”
Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale.

Hoida temperatuuril kuni 25°C
Hoida blister originaalpakendis ja pudel tihedalt suletuna, niiskuse eest kaitstult.

Ravimeid ei tohi éra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hivitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

LISAINFO

Mida Losec sisaldab
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- Toimeaine on omeprasool. Loseci gastroresistentsed tabletid sisaldavad 20,6 mg
omeprasoolmagneesiumi, mis vastab 20 mg omeprasoolile.

- Abiained on mikrokristalliline tselluloos, gliitseroolmonostearaat 40-55,
hiidroksiipropiiiiltselluloos, hiipromelloos, magneesiumstearaat, metakriiiilhappe etiiiilakriilaat
kopoliimeer (1:1), suhkrusfdérid (sisaldavad sukroosi), parafiin, makrogool, poliisorbaat,
krospovidoon, naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks), naatriumsteariiiilfumaraat, talk,
trietiiiiltsitraat, punane raudoksiid, titaandioksiid.

Kuidas Losec vilja néeb ja pakendi sisu -
LOSEC 20 mg gastroresistentsed tabletid on roosad ja nende iihele kiiljele on graveeritud @ voi & ja
teisel pool on kiri 20 mg”.

Alumiiniumblistris voi HDPE pudelis: tihedalt istuva poliipropiileenist keeratava korgiga, varustatud
niiskustimeva kapsliga.
20 mg tabletid: 7 tk, 14 tk, 28 tk voi 100 tk pakendis.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
Miiiigiloa hoidja:
AstraZeneca AB, S-151 85 Sodertilje, Rootsi
Tootjad:
1) AstraZeneca AB, Géirtunavigen, S-151 85 Sodertilje, Rootsi;

2) AstraZeneca AB, Marichemsvégen 8, S-906 54 Umea, Rootsi;
3) Corden-Pharma GmbH, Otto-Hahn Strasse, 68723 Plankstadt, Saksamaa.

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun miiligiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
AstraZeneca Eesti OU

Jérvevana tee 9

11314 Tallinn

Tel: 6549 600

Infoleht on viimati kooskolastatud aprillis 2010
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