SASKANOTS ZVA 20-04-2023

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Gasec Gastrocaps 10 mg zarnas Skisto$as cietas kapsulas
Gasec Gastrocaps 20 mg zarnas Skistosas cietas kapsulas
omeprazolum

Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija, vai ar ta, ka arsts vai farmaceits Jums

teicis.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums nepiecieSama papildu informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

- Ja péc 14 dienam nejiitaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Gasec Gastrocaps un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Gasec Gastrocaps lietosanas
Ka lietot Gasec Gastrocaps

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Gasec Gastrocaps

lepakojuma saturs un cita informacija

O UEWN P U

1. Kas ir Gasec Gastrocaps un kadam noliikam to lieto

Katra kapsula Gasec Gastrocaps satur aktivo vielu omeprazolu, kas samazina kunga skabes
izdali$anos.

Gasec Gastrocaps lieto atvilna simptomu (piem&ram, grému, skabes regurgitacijas) Tslaicigai
arst€Sanai picaugusajiem no 18 gadu vecuma.

Atvilnis ir skabes ieplGisana no kunga baribas vada, kas var klit iekaisis un sapigs. Tas var izraisit
tadus simptomus ka sapigu dedzinasanas sajiitu aiz kriiSu kaula, kas pacelas lidz riklei (grémas), un
skabu garSu muté (skabes regurgitacija).

Ja pec 14 dienam nejitaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.
2. Kas Jums jazina pirms Gasec Gastrocaps lietoSanas

Nelietojiet Gasec Gastrocaps $ados gadijumos:

- jaJums ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu;

- jaJums ir alergija pret zalém, kas satur protonu stikna inhibitorus (piemé&ram, pantoprazolu,
lansoprazolu, rabeprazolu, esomeprazolu);

- ja Jus lietojat nelfinaviru saturosas zales (HIV infekcijas arstéSanai).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Gasec Gastrocaps var masket citu slimibu simptomus. Tadgl, ja pirms lietoSanas vai $o zalu lietoSanas

laika uz Jums ir attiecinams kaut kas no talak ming&ta, nekavgjoties konsultgjieties ar savu arstu:

- jaJus bez redzama iemesla zaudgjat svaru un Jums ir ri§anas traucgjumi;

- Jums ir kunga-zarnu trakta infekcijas pazimes (pieméram, smaga caureja);

- Jums ilgstosi ir gremoSanas trauc&jumu pazimes vai grémas, un to arsté$anai esat izmantojis ari
bezrecepsu zales;

- jaJus sakat vemt uzturu vai asinis;

- jaJums ir melnas krasas izkarnijumi (féces, ko iekrasojusas asinis);
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- jaJums ir atkartoti gremosanas traucgjumi vai grémas (piem., biezak ka 4 reizes nedgéla vai dazas
reizes nedela ilgak ka 4 ménesus);

- jaJums ir spiediena sajuta kriisu kurvi, kas var izplatities uz roku, plecu, kaklu vai zokli, biezi
kopa ar aukstiem sviedriem;

- Ja Jums kadreiz ir bijusi adas reakcija pec arstéSanas ar Gasec Gastrocaps Iidzigdm zalém;

- ja Jums ir javeic specifiska asinsanalize (hromogranina A noteikSana).

Ja Jums uz adas rodas izsitumi, pasi vietas, kas ir paklautas saules gaismas iedarbibai, p&c iespgjas
atrak konsultgjieties ar arstu, jo arsteSana ar Gasec Gastrocaps var biit japartrauc. Atcerieties pieminet
Citas nevélamas blakusparadibas, pieméram, sapes locitavas.

Jums jakonsultgjas ar arstu, ja:

- Jums ieprieks ir bijusi kunga ¢tla vai operacija kunga-zarnu trakta;

- Jus gremosSanas traucgjumus vai grémas arstejat ilgstosi - 4 nedélas vai ilgak;

- Jums ir dzelte vai smaga aknu slimiba;

- Jus esat vecaks par 55 gadiem, un simptomi Jums radusies pirmoreiz vai tie nesen ir mainijusies.

Jums regulari jaapmekIg arsts nopietnu stidzibu vai slimibu gadijuma.
Gasec Gastrocaps nedrikst lietot ka profilaktiskas zales.

Lietojot omeprazolu, var rasties nieru ickaisums. Iesp&jamas pazimes un simptomi var biit samazinats
urina tilpums vai asinis urina, un/vai paaugstinatas jutibas reakcijas, piemeéram, drudzis, izsitumi un
locttavu stivums. Par §adam pazim&m jazino arstejosajam arstam.

Izmainas laboratorijas izmekléjumos

Palielinats hromogranina A (CgA) Iimenis var ietekm&t smadzenu un nervu sistémas (neiroendokrino)
audzgju izmekl&jumu rezultatus. Lai izvairitos no $adiem traucgumiem, 5 dienas pirms CgA limena
noteikSanas terapija ar omeprazolu uz laiku ir japartrauc.

Citas zales un Gasec Gastrocaps
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat p&dgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Nelietojiet Gasec Gastrocaps, ja lictojat nelfinaviru saturosas zales (lieto HIV infekcijas arstéSanai).

Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja lictojat kadas no talak mingtajam zalém:

- atazanaviru (lieto HIV infekcijas arst€Sanai);

- digoksinu (lieto sirdsdarbibas trauc&jumu arstéSanai);

- klopidogrelu (lieto asins trombu (receklu) veidoSanas profilaksei);

- posakonazolu, ketokonazolu, un itrakonazolu (lieto séniSu izraisitu infekciju arstéSanai);

- erlotinibu (lieto dazu audzgju arstésanai);

- zales, ko lieto asins $kidrinasanai, pieméram, R-varfarinu vai citus K vitamina blokatorus. Uzsakot
vai partraucot lietot Gasec Gastrocaps, arstam Jis pastiprinati janovero;

- cilostazolu (lieto mijklibosanas arstéSanai);

- diazepamu (lieto spriedzes arstéSanai, muskulu atslabinasanai vai epilepsijas gadijuma);

- fenitoinu (lieto epilepsijas gadijuma). Ja Jis lietojat fenitotnu, tad uzsakot vai partraucot lietot
Gasec Gastrocaps, arstam Jiis pastiprinati janovero;

- sahinaviru (lieto HIV infekcijas arstésanai);

- takrolimu (lieto organu transplantacijas gadijumos);

- metotreksatu (lieto v€za un imiinsist€mas saslimsanu gadijumos);

- klaritromictnu (lieto dazu infekcijas slimibu arstésanai);

- rifampicinu (lieto tuberkulozes arsteésanai);

- asinszali (Hypericum perforatum) (lieto vieglas depresijas arsté$anai).

Gasec Gastrocaps kopa ar uzturu
Uztura uznemsana neietekm@ Gasec Gastrocaps iedarbibu.
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Griitnieciba un baros§ana ar kriiti

Ja Jiis esat grutniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu. Arsts izlems, vai $aja laika drikstat lietot
Gasec Gastrocaps.

Arsts izlems, vai Jas drikstat lietot Gasec Gastrocaps, ja barojat bérnu ar kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Maz ticams, ka Gasec Gastrocaps varétu ietekmet sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Var rasties tadas blakusparadibas, ka, pieméram, reibonis un redzes traucg€jumi (skatit
4. punktu). Ja tas notiek, Jis nedrikstat vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus.

Gasec Gastrocaps satur saharozi
Ja arsts ir teicis, ka jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat §1s zales, konsultgjieties ar arstu.

Gasec Gastrocaps satur natriju
Sts zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra kapsula, butiba tas ir ,,natriju nesaturoSas®.

3. Ka lietot Gasec Gastrocaps

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis.
Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Picaugusie no 18 gadiem:
ieteicama deva ir 10-20 mg Gasec Gastrocaps diena, atkariba no kliniskas ainas. Parasti pietiek ar 10
mg diena, nepiecieSamibas gadijuma devu var pielagot individuali.

Gasec Gastrocaps 10 mg: pa 1-2 kapsulam 1 reizi diena.
Gasec Gastrocaps 20 mg: pa vienai kapsulai 1 reizi diena.

Lai panaktu simptomu mazinasanos, kapsulas var bt nepiecieSams lietot 2-3 dienas péc kartas.
Ja p&c divu ned€lu terapijas simptomi neizzud, tad nepieciesams konsult&ties ar arstu.
Maksimala dienas deva ir 20 mg diena.

Lietos$anas veids un ilgums

Gasec Gastrocaps kapsulu ieteicams lietot no rita, pusstundu pirms &anas un norit nesakoslatu,
uzdzerot aptuveni 200 ml @idens (1 glaze).

Pacienti, kuriem ir graitibas norit kapsulu, var kapsulu atvért un tas saturu samaisit ar negaz&tu tdeni
vai viegli skabu dzerienu (piemé&ram, sulu, jogurtu vai skabpienu). Tada veida sagatavotu preparatu
jaizlieto nekavgjoties (30 min. laika). Glazi vél izskalo ar pusglazi idens un izdzer tas saturu. Nedrikst
lietot pienu vai gazetu tideni. Peletes nedrikst sakoslat vai citadi bojat.

Kapsulas apvalkam var laut arT iz8kist mut€ un kapsula esosas cietas dalinas norit, uzdzerot pusglazi
tidens. Zarnas $kistosas cietas dalinas nedrikst sakos]at.

Ipasas dozéSanas instrukcijas

Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem devu korigé$ana nav nepiecieSama.

Pacientiem ar aknu darbibas traucéjumiem pirms omeprazola lietoSanas jakonsultgjas ar arstu.
Gados vecakiem pacientiem devu korigéSana nav nepiecieSama.

Ja esat lietojis Gasec Gastrocaps vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Gasec Gastrocaps vairak neka noteikts, nekavéjoties konsultgjieties ar arstu vai
farmaceitu.
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Omeprazola pardozésanas gadijuma novéroja sliktu diiSu, vemsanu, reiboni, sapes védera, caureju un
galvassapes. Atseviskos gadijumos aprakstita arT apatija, depresija un apmulsums. Simptomi saistiba
ar omeprazola pardozé$anu bija parejosi, nav zinots par nopietnam sekam.

Ja esat aizmirsis lietot Gasec Gastrocaps
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jus partraucat lietot Gasec Gastrocaps
Nekadu efektu nav.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lictoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ja novérojat kadu no retam, bet nopietnam blakusparadibam, partrauciet lietot Gasec

Gastrocaps un nekavéjoties sazinieties ar arstu:

- peksnu seksanu, lipu, méles un rikles vai kermena tasku, izsitumus, giboni vai apgritinatu riSanu
(smaga alergiska reakcija);

- adas apsartumu ar piisliSiem vai adas lobisanos. Iesp&jami ar Joti izteikti puslisi uz lupam, acs,
mutg, deguna un uz dzimumorganiem, ka art to asinosana. Tas var€tu biit Stivensa — DZonsona
sindroms vai toksiska epidermas nekrolize;

- dzeltenu adu, tumsu urinu un noguruma sajiitu, kas var biit aknu darbibas trauc&jumu simptomi.

Blakusparadibas var rasties ar noteiktu biezumu, kas definéts sadi:
Loti biezi: rodas vairak neka 1 cilvékam no 10

Biezi: rodas 1 Iidz 10 cilvékiem no 100

Retak: rodas 1 Iidz 10 cilvékiem no 1 000

Reti: rodas 1 lidz 10 licilvekiem no 10 000

Loti reti: rodas mazak neka 1 cilvékam no 10 000

Nav zinami: biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem.

Citas blakusparadibas ir:

BieZas blakusparadibas

- Galvassapes.

- Kunga vai zarnu trakta reakcijas: caureja, sapes védera, aizciet&jums, védera uzpusanas
(meteorisms); labdabigi polipi kungi.

- Slikta dtisa vai vemSana.

Retakas blakusparadibas

- Miega traucgjumi (bezmiegs).

- Reibonis, tirpSanas sajiitas, piemé&ram, dursti$anas sajiita, miegainibas sajita.
- QGriesanas sajlita (vertigo).

- Aknu darbibu raksturojoso asins analizu rezultatu izmainas.

- Dermatits, adas izsitumi, reljefi izsitumi (natrene) un adas nieze.

Slikta vispar€ja passajuta un energijas trikums.

- P&du un potisu tuska.

Retas blakusparadibas
- Asins sastava parmainas, pieméram, samazinats leikocttu vai trombocitu skaits. Tas var izraistt
vajumu, zilumu veidoSanos un palielinat infekciju iesp&jamibu.
- Alergiskas reakcijas, dazkart loti smagas, tostarp arT ltipu, méles un rikles tiska, drudzis, s€kSana.
- Zema natrija koncentracija asinis. Ta var izraisit vajumu, vemsanu un krampjus.
- Uzbudinajuma, apjukuma vai depresijas sajiita.
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- Garsas sajiitas izmainas.

- Redzes miglosanas.

- P&ksna s€ksana vai elpas trukuma sajiita (bronhu spazmas).

- Sausa mute.

- Iekaisums mutes dobuma.

- Sénisu izraistta infekcija, ko sauc par ,,piena séniti” un kas var skart zarnu traktu.

- Mikroskopiski nosakams resnas zarnas iekaisums (mikroskopisks kolits).

- Aknu iekaisums, tostarp arT dzelte, kas var radit dzeltenu adas krasu, tums$u urinu un noguruma
sajutu.

- Matu izkriSana (alopécija).

- Adas izsitumi p&c uzturé$anas saule.

- Locitavu sapes (artralgija) vai muskulu sapes (mialgija).

- Nieru iekaisums (intersticials nefrits).

- Pastiprinata svisana.

Loti retas blakusparadibas

- Asinsainas izmainas, tostarp arl agranulocitoze (balto asins $tnu deficits) un pancitopénija (visu
asins $tinu skaita samazinasanas).

- Agresivitate.

- Neesosu lietu redz€8ana, sajuSana vai dzirdéSana (halucinacijas).

- Smagi aknu darbibas traucgjumi, kas izraisa aknu mazsp&ju un smadzenu darbibas trauc€jumus
(encefalopatija).

- Peksni smagi izsitumi vai piislisi uz adas vai adas lobiSanas. Tas var bt saistits ar stipru drudzi un
locitavu sape€m (multiforma erit€ma, Stivensa — DZonsona sindroms, toksiska epidermas
nekrolize).

- Muskulu vajums.

- Kriisu palielinasanas virieSiem.

Nav zinami

- JaJus lietojat Gasec Gastrocaps ilgak neka 3 méneSus, pastav iesp€ja, ka Jums var pazeminaties
magnija [imenis asinis. Samazinats magnija [imenis var izpausties ka nogurums, patvaligas
muskulu kontrakcijas, dezorientacija, krampji, reibonis, paatrinata sirdsdarbiba. Ja Jums rodas
kads no Siem simptomiem, nekavgjoties pastastiet to arstam. Zems magnija ITmenis var radit ari
kalija vai kalcija limena samazinasanos asinis. Jusu arsts var Jums regulari nozZimét asins analizes,
lai kontrol&tu magnija Itmeni. Smaga hipomagn@mija var izraisit arT hipokalciémiju.

- Subakdta sisteémas sarkana vilkéde, adas forma (skatit 2. punktu).

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv
Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Gasec Gastrocaps

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatiira lidz 30°C. Pudele jauzglaba ciesi aizverta, lai pasargatu zales no mitruma.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma péc ,,EXP”. Deriguma
termins attiecas uz noraditad ménesa pedejo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Gasec Gastrocaps satur
- Aktiva viela ir omeprazols.

SASKANOTS ZVA 20-04-2023

Gasec Gastrocaps 10 mg zarnas Skistosas cietas kapsulas

Katra kapsula satur 10 mg omeprazola.

Gasec Gastrocaps 20 mg zarnas Skistosas cietas kapsulas

Katra kapsula satur 20 mg omeprazola.
- Citas sastavdalas ir

Gasec Gastrocaps 10 mg zarnas Skistosas Gasec Gastrocaps 20 mg zarnas Skistosas
cietas kapsulas cietas kapsulas
Zarnas skistosas peletes

Cukura lodites (saharoze + kukuriizas ciete) Cukura lodites (saharoze + kukuriizas ciete)
Povidons K-30 Povidons K-30
Natrija laurilsulfats Natrija laurilsulfats
A tipa natrija cietes glikolats A tipa natrija cietes glikolats
Natrija fosfats Natrija fosfats
Hipromeloze Hipromeloze
Trietilcitrats Trietilcitrats
Metakrilskabes-etilakrilata kopolimers Metakrilskabes-etilakrilata kopolimérs
Natrija hidroksids Natrija hidroksids
Titana dioksids (E171) Titana dioksids (E171)
Talks Talks

Kapsulas korpuss
Zelatins Zelatins
Hinolindzeltenais (E104) Hinolindzeltenais (E104)
Eritrozins (E127) Eritrozins (E127)
Titana dioksids (E171) Titana dioksids (E171)

Kapsulas vacins
Zelatins Zelatins
Sarkanais dzelzs oksids (E172) Eritrozins (E127)
Eritrozins (E127) Indigokarmins (E132)
Titana dioksids (E171) Titana dioksids (E171)

Uzdrukas tinte

Sellaka, etilspirts, izopropilspirts, propilénglikols, butilspirts, polivinilpirolidons, natrija

hidroksids, titana dioksids (E171).

Gasec Gastrocaps aréjais izskats un iepakojums

Gasec Gastrocaps 10 mg zarnas Skistosas kapsulas: cietas Zelatina kapsulas, uz kapsulas uzdrukats
,O” un ,,10”. Kapsulam ir oranzs korpuss un sarkans vacins. Katra kapsula ir baltas lidz bésas krasas
zarnas Skistosas peletes, kas satur 10 mg omeprazola.

Gasec Gastrocaps 10 mg ir pieejams augsta blivuma polietiléna pudel@s ar polipropiléna vacinu
(vacina iestradats mitruma absorbents) vai aluminija/aluminija blisteru iepakojuma pa 14 vai 28
kapsulam.

Gasec Gastrocaps 20 mg zarnas Skistosas kapsulas: cietas zelatina kapsulas, uz kapsulas uzdrukats
,»O” un ,,20”. Kapsulam ir oranzs korpuss un zils vacins. Katra kapsula ir baltas [idz bésas krasas
zarnas Skistosas peletes, kas satur 20 mg omeprazola.

Gasec Gastrocaps 20 mg ir pieejams augsta blivuma polietiléna pudel@s ar polipropiléna vacinu
(vacina iestradats mitruma absorbents) vai aluminija/aluminija blisteru iepakojuma pa 14 kapsulam.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.
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Registracijas apliecibas ipas$nieks
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Niderlande

RazZotajs
TEVA PHARMA S.L.U, Poligono Industrial Malpica, calle C, nimero 4, 50016 Zaragoza, Spanija

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita 03/2023
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