SASKANOTS ZVA 19-03-2024

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Omeprazole Olainfarm 20 mg zarnas Skistosas cietas kapsulas
omeprazolum
Pirms o zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka aprakstits Saja instrukcija, vai ari ta, ka arsts vai farmaceits Jums
teicis.

. Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

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

. Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjicties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

. Ja péc 14 dienam nejiitaties labak vai jitaties sliktak, Jums jakonsult&jas ar arstu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Omeprazole Olainfarm un kadam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Omeprazole Olainfarm lietoSanas
3. Ka lietot Omeprazole Olainfarm

4 Iesp&jamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Omeprazole Olainfarm

6 Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Omeprazole Olainfarm un kadam noliikam to lieto

Omeprazole Olainfarm satur aktivo vielu omeprazolu. Tas pieder zalu grupai, ko sauc par ,,protonu
stikna inhibitoriem”. Sis zales iedarbojas, samazinot kunga izdalitas skabes daudzumu.

Omeprazole Olainfarm lieto atvilna simptomu (pieméram, grému, skabes atvilna) Tslaicigai arstéSanai
pieaugusajiem.

Atvilnis ir skabes iepltisana no kunga baribas vada, kas var k|t iekaisis un sapigs. Tas var izraisit $adus
simptomus: sapigu dedzinasanas sajiitu aiz krisu kaula, kas pacelas 1idz riklei (grémas) un skabu garSu
mutg (skabes atvilnis).

Lai panaktu simptomu uzlabosanos, kapsulas var biit nepiecieSams lietot 2-3 dienas p&c kartas.

Ja pec 14 dienam nejitaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

2. Kas Jums jazina pirms Omeprazole Olainfarm lietoSanas

Nelietojiet Omeprazole Olainfarm $ados gadijumos

. ja Jums ir alergija pret omeprazolu vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu;

. ja Jums ir alergija pret citam protonu sitkna inhibitorus saturo$am zalém (piem&ram,
pantoprazolu, lansoprazolu, rabeprazolu, esomeprazolu);

. ja lietojat nelfinaviru saturosas zales (lieto HIV infekcijas arstéSanai).

Ja Jums ir kadas Saubas, pirms Omeprazole Olainfarm lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu vai
farmaceitu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Omeprazole Olainfarm lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.
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Omeprazole Olainfarm var mask&t citu slimibu simptomus. Tadél tad, ja pirms Omeprazole Olainfarm
lietoSanas vai tas laika ar Jums noticis kaut kas no turpmak minéta, nekavgjoties konsultgjieties ar savu
arstu:

. Jiis bez iemesla zaudgjat daudz svara un Jums ir riSanas traucgjumi;

. Jums paradas sapes védera vai gremosanas traucgjumi;

. Jus sakat atvemt uzturu vai asinis;

. Jums ir melni izkarnijumi (izkarnijumi ar asins piejaukumu);

. Jums ir smaga vai neparejosa caureja, jo omeprazola lietoSana ir bijusi saistita ar nelielu
infekciozas caurejas sastopamibas palielinasanos;

. ja Jums ieprieks ir bijusi kunga c¢iila vai operacija kunga-zarnu trakta;

. ja Jums ilgstosi tiek veikta gremosSanas trauc€jumu vai grému simptomatiska arst€Sana (4 nedélas
vai ilgak);

. ja Jums pastavigi ir gremoSanas trauc€jumi vai grémas (4 nedglas vai ilgak);

. Jums ir dzelte vai smaga aknu slimiba;

. ja esat vecaks par 55 gadiem, un simptomi Jums ir radusies pirmo reizi vai nesen izmainijusies;

. Jums kadreiz ir bijusi adas reakcija pec arstéSanas ar Omeprazole Olainfarm lidzigam zalém, kas

samazina kunga skabi.

Lietojot omeprazolu, var rasties nieru iekaisums. Iesp&jamas pazimes un simptomi var biit samazinats
urina tilpums vai asinis urina, un/vai paaugstinatas jutibas reakcijas, piemeram, drudzis, izsitumi un
locitavu stivums. Par §adam pazimem jazino arst€josajam arstam.

Ja Jums uz adas rodas izsitumi, it Tpasi vietas, kas ir paklautas saules gaismas iedarbibai, p&c iespg&jas
atrak konsultgjieties ar arstu, jo arst€Sana ar Omeprazole Olainfarm var bt japartrauc. Atcerieties
piemingt citas nevelamas blakusparadibas, piem&ram, sapes locitavas.

Pastastiet arstam pirms So zalu lietoSanas, ja Jums ir javeic specifiska asinsanalize (hromogranina A
noteik$anai).

Arstésanas ar omeprazolu var ietekmét asins analizu rezultatus. Ja Jums ir nemti asins paraugi analizu
veikSanai, pastastiet savam arstam par to, ka lietojat Omeprazole Olainfarm.

Omeprazolu nedrikst lietot ka profilaktiskas zales.

Bérni un pusaudzi
Sis zales nedrikst lietot bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un Omeprazole Olainfarm

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedg&ja laika, esat lietojis vai vargtu
lietot, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes. Tas nepieciesams tadel, ka Omeprazole Olainfarm
var ietekm@t dazu zalu iedarbibu un dazas zales var ietekm&t Omeprazole Olainfarm iedarbibu.

Nelietojiet Omeprazole Olainfarm, ja lietojat nelfinaviru saturoSas zales (lieto HIV infekcijas
arstesanai).

Pastastiet savam arstam vai farmaceitam, ja lietojat kadas no turpmak miné&tajam zaleém:

. posakonazolu, ketokonazolu, itrakonazolu vai vorikonazolu (lieto séniSu izraisitu infekciju
arst€Sanai);

. digoksinu (lieto sirdsdarbibas trauc&jumu arstéSanai);

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

. fenitoinu (lieto epilepsijas gadijuma). Ja lietojat fenitonu, laika, kad saksiet vai partrauksiet
Omeprazole Olainfarm lietoSanu, arstam var biit nepieciesams Jiis novérot;

. zales, ko lieto asins Skidrinasanai, pieméram, varfarinu vai citus K vitamina blokatorus. Laika,
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kad saksiet vai partrauksiet Omeprazole Olainfarm lietoSanu, arstam var biit nepiecieSams Jiis

noverot;

. rifampictnu (lieto tuberkulozes arst€sanai);

. atazanaviru (lieto HIV infekcijas arsteéSanai);

. takrolimu (lieto organu transplantacijas gadijumos);

. divskautnu asinszali (Hypericum perforatum) saturosus Iidzeklus (lieto vieglas depresijas
arstesanai);

. cilostazolu (lieto mijkliboSanas arstésanai);

. sahinaviru (lieto HIV infekcijas arstéSanai);

. klopidogrelu (lieto asins trombu (receklu) veidosanas profilaksei);

. erlotinibu (lieto v€za slimibas arst€Sanai);

. metotreksatu (kimijterapijas zales, ko lieto lielas devas veza arsteéSanai). Ja Jus lietojat lielas

metotreksata devas, arsts var uz laiku partraukt arst€sanu ar Omeprazole Olainfarm.

Omeprazole Olainfarm kopa ar uzturu
Kapsulas var lietot kopa ar uzturu vai tuksa disa.

Griitnieciba un barosana ar kriati
Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba
Ja JUis esat gritniece vai ja planojat griitniecibu, pirms Omeprazole Olainfarm lietoSanas pastastiet par
to savam arstam. Arsts izlems, vai $aja laika Jums atlauts lietot Omeprazole Olainfarm.

BaroSana ar kriiti
Ja barojat bérnu ar kriti, arsts izlems, vai $aja laika Jums atlauts lietot Omeprazole Olainfarm.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Maz ticams, ka Omeprazole Olainfarm varétu ietekm&t sp&ju vadit transportlidzekli, apkalpot
mehanismus vai stradat ar instrumentiem. lesp&jamas tadas blakusparadibas ka reibonis un redzes
traucgjumi (skatit 4. punktu). Ja Jus skarusas mingtas paradibas, Jums nevajadzetu vadit
transportlidzekli vai apkalpot mehanismus.

Omeprazole Olainfarm satur saharozi
Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat §ts zales, konsultgjieties ar savu arstu.
3. Ka lietot Omeprazole Olainfarm

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

Devas pieaugusajiem

leteicama deva ir 20 mg (1 kapsula) vienu reizi diena 10-14 dienas. Ja p&c $1 laika Jums nav izzudusi
simptomi, konsultgjieties ar arstu.

Lai panaktu simptomu mazinasanos, kapsulas var biit nepiecieSams lietot 2-3 dienas pec kartas.

Gados vecaki pacienti (vecaki par 65 gadiem)
Devas pielago$ana nav nepiecieSama.

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem
Pirms So zalu lietoSanas jakonsultgjas ar arstu.

17-0031/1A/023/G



SASKANOTS ZVA 19-03-2024

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem
Devas pielagosana nav nepiecieSama.

LietoSana bérniem un pusaudZiem
Sis zales nedrikst lietot bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam.

So zalu lietoSana

. Sis zales ieteicams lietot no rita.
. Tas var lietot kopa ar uzturu vai tuksa dusa.
. Kapsula janorij vesela, uzdzerot pusglazi iidens. Kapsulu nedrikst sakoslat un sasmalcinat. Tas

nepiecieSams tapec, ka §1 kapsula satur apvalkotas lodites, kas nepielauj So zalu noardiSanos
kunga skabes ietekmes rezultata. Ir svarigi §is lodites nesabojat.

Ka rikoties, ja Jums ir griiti norit §is kapsulas
. Ja Jums ir gruti nortt §1s kapsulas:

- kapsula jaatver un tas saturs jalieto nekavégjoties, uzdzerot pusglazi idens, vai ar1 kapsulas
saturs jasajauc ar nelielu daudzumu jogurta, jebkadu skabu auglu (piem&ram, abolu,
apelsinu vai ananasu) sulu vai abolu biezeni;

- $o maisTjumu tiesi pirms dzerSanas vienmér samaisiet (maisijums nebis dzidrs). P&c tam
$o maistjumu izdzeriet nekavgjoties vai 30 mintsu laika;

- lai biitu drosi, ka esat izdzeris visas zales, glazi loti labi izskalojiet ar pusglazi tidens un to
izdzeriet. Cietie gabalini satur zales — nesakoslajiet un nesasmalciniet tos.

Ja Jums liekas, ka So zalu iedarbiba ir parak stipra vai parak vaja, konsultgjieties ar arstu.

Ja esat lietojis Omeprazole Olainfarm vairak neka noteikts

Ja esat lietojis Omeprazole Olainfarm vairak neka noteikts, nekavgjoties konsult&jieties ar savu arstu vai
farmaceitu.

Ja esat aizmirsis lietot Omeprazole Olainfarm

Ja esat aizmirsis lietot devu, izdariet to, tiklidz par to atceraties. Tomér, ja jau gandriz ir pienacis laiks

lietot nakamo devu, izlaidiet aizmirsto devu. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

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

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Ja Jums novérojama kada no turpmak minétajam retajam, bet nopietnajam blakusparadibam,
nekavéjoties partrauciet Omeprazole Olainfarm lietoSanu un sazinieties ar savu arstu:

. peksna s€ksana, ltipu, méles un rikles vai kermena tiska, izsitumi, gibonis vai apgritinata riSana
(smaga alergiska reakcija);
. adas apsartums ar pusliSiem vai adas lobiSanos. Iesp&jami arT Joti izteikti paslisi uz lapam, ap

acim, mutes dobuma, deguna un uz dzimumorganiem, ka arT to asinoSana. Tas varétu bit
»Stivensa-DZonsona sindroms” vai ,,toksiska epidermas nekrolize”;

. dzelteniga adas nokrasa, tumsas krasas urins un noguruma sajiita, kas var but aknu darbibas
trauc€jumu simptomi.

Citas blakusparadibas ir:
BieZas blakusparadibas (var ietekmét mazak neka 1 lietotaju no 10):
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galvassapes;

kunga vai zarnu trakta reakcijas: caureja, sapes védera, aizciet€jums, gazu uzkraSanas
(meteorisms);

slikta diiSa vai vemSana;

labdabigi polipi kungi.

Retakas blakusparadibas (var ietekmét mazak neka 1 lietotaju no 100):

pedu un potisu tiiska;

miega trauc€jumi (bezmiegs);

reibonis, tirpSanas sajiitas, pieméram, durstiSanas sajiita, miegainibas sajiita;
grieSanas sajita (vertigo);

aknu darbibu raksturojoso asins analizu rezultatu izmainas;

izsitumi uz adas, reljefi izsitumi (natrene) un adas nieze;

slikta vispar€ja passajuta un energijas trakums.

Retas blakusparadibas (var ietekmét mazak neka 1 lietotaju no 1 000):

asins sastava parmainas, pieméram, samazinats leikocitu vai trombocttu skaits. Tas var izraisit
vajumu, zilumu veidoSanos un palielinat infekciju iesp&ju;

alergiskas reakcijas, dazkart loti smagas, tostarp arT lipu, mé&les un rikles tiiska, drudzis, s€ksana;
zema natrija koncentracija asinis. Ta var izraisit vajumu, vemsanu un krampjus;

uzbudinajuma, apjukuma vai depresijas sajiita;

garSas sajlitas izmainas;

redzes trauc€jumi, piem&ram, neskaidra redze;

peksna s€ksana vai elpas trikuma sajiita (bronhospazmas);

mutes sausums;

iekaisums mutes dobuma;

sénisu izraisita infekcija, ko sauc par ,,piena séniti” un kas var skart zarnu traktu;

aknu darbibas traucgjumi, tostarp ar1 dzelte, kas var radit dzeltenigu adas nokrasu, tumsas krasas
urinu un noguruma sajitu;

matu izkriSana (alopécija);

izsitumi uz adas saules iedarbibas rezultata;

locttavu sapes (artralgija) vai muskulu sapes (mialgija);

smagi nieru darbibas traucgjumi (intersticials nefrits);

pastiprinata svisana;

resnas zarnas iekaisums (mikroskopisks kolits).

Loti retas blakusparadibas (var ietekmét mazak neka 1 lietotaju no 10 000):

asinsainas izmainas, tostarp ar1 agranulocitoze (balto asins $tinu deficits);

agresivitate;

neesosu lietu redz&sana, sajusana vai dzirdeéSana (halucinacijas);

smagi aknu darbibas traucgjumi, kas izraisa aknu mazsp&ju un smadzenu iekaisumu;

peksni smagi izsitumi vai puslisi uz adas vai adas lobiSanas. Mingtais var bt saistits ar stipru
drudzi un locitavu sapém (erythema multiforme, Stivensa-DZonsona sindroms, toksiska
epidermas nekrolize);

muskulu vajums;

kriisu dziedzeru palielinasanas virieSiem.

Loti retos gadijumos Omeprazole Olainfarm var ietekm@t baltas asins $tinas, izraisot imiindeficttu. Ja
Jums ir infekcija ar tadiem simptomiem ka, pieméram, drudzis kopa ar nopietnu vispargja stavokla
pasliktinasanos vai drudzis kopa ar lokalas infekcijas simptomiem, pieméram, sapem kakla, rikle vai
muté vai urinacijas traucgjumiem, Jums péc iesp&jas drizak jakonsultgjas ar savu arstu, lai ar asins
analizu palidzibu biitu iesp&jams izslégt balto asins Stinu deficitu (agranulocitozi). Ir svarigi pastastit,
kadas zales paslaik lietojat.
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Nav zinams (sastopamibas bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
. izsitumi, iesp&jams, ar sape€m locitavas (subakiita adas sarkana vilkede).

Neuztraucieties par So iesp&jamo blakusparadibu sarakstu. Jums var nebiit neviena no tam.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult€jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tieSi Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot
par blakusparadibam, Jus varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Omeprazole Olainfarm
Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma péc ,,EXP”. Deriguma
termins attiecas uz noraditad ménesa pedejo dienu.

PA/AI/PVH-AI blisteris
Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

ABPE pudele

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

Uzglabat pudeli ciesi aizvertu, lai pasargatu no mitruma.

P&c pudeles pirmas atversanas kapsulas jaizlieto 3 meénesu laika.
P&c lietosanas cieSi aizvert vacinu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Omeprazole Olainfarm satur:
- Aktiva viela ir omeprazols.
Katra kapsula satur 20 mg omeprazola.
- Citas sastavdalas ir:
. kapsulas saturs: cukura lodites (satur kukuriizas cieti un saharozi), natrija laurilsulfats,
natrija hidrogénfosfats, mannits (E 421), hipromeloze 6 cP, makrogols 6000, talks,
polisorbats 80, titana dioksids (E 171), metakrilskabes un etilakrilata kopolimérs (1:1);
. kapsulas apvalks: zelatins, krasviela hinolina dzeltenais (E 104) un titana dioksids (E 171).

Omeprazole Olainfarm aré€jais izskats un iepakojums
Necaurspidigas, dzeltenas kapsulas, kas satur gandriz baltas Iidz krémbaltas lodveida mikrogranulas
(lodttes).

lepakojumi
PA/AI/PVH-AI blisteris:

14 kapsulas.
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ABPE pudele:
14 kapsulas.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs
AS Olainfarm

Ripnicu iela 5, Olaine, LV-2114, Latvija

Talr.: +371 67013705

E-pasts: olainfarm@olainfarm.com

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 02/2024
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