Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling
Pedippi 2 mg/ml mixtaruduft, dreifa
omeprazol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Pedippi og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Pedippi
Hvernig nota & Pedippi
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Pedippi
Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Pedippi og vid hverju pad er notad

Pedippi inniheldur virka efnid omeprazol. pad tilheyrir flokki lyfja sem kallast protonpumpuhemlar.
Peir verka med pvi ad minnka magn syru sem maginn framleidir.

Pedippi er notad til medferoar & eftirfarandi:

Hja fulloronum:
o Vélindabakflaedi. Pegar magasyra berst upp i vélinda (rorid sem tengir saman hals og
maga) og veldur verkjum, bélgu og brjostsvida.
e Sar i efri hluta parma (skeifugarnarsar) eda maga (magasar).

Hja bérnum:
Born eldri en 1 manadar:
o Vélindabakflaedi. Pegar magasyra berst upp i vélinda (rério sem tengir saman hals og maga)
og veldur verkjum, bélgu og brjostsvida. Hja bérnum geta einkenni vélindabakfladis verid ad
magainnihald skilar sér aftur upp i munn (bakflaedi/zla), uppkost og litil pyngdaraukning.

Laeknirinn upplysir pig um hvers vegna pa hefur fengid petta Iyf.

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 68rum skémmtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabuo.

2. Adur en byrjad er ad nota Pedippi

Ekki ma nota Pedippi
o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir omeprazoli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).
o ef um er ad reda ofnaemi fyrir lyfjum sem innihalda adra protonpumpuhemla (t.d.
pantoprazéli, lansoprazoli, rabeprazoli, esomeprazoli).
o ef puert ad taka lyf sem inniheldur nelfinavir (vid HIV sykingu).



EkKi nota Pedippi ef eitthvad af ofangreindu a vid um pig. Ef pa ert ekki viss skaltu radfeera pig vid
leekninn eda lyfjafraeding adur en pa notar Pedippi.

Varnadarord og varadarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en Pedippi er notad.

Greint hefur verid fra alvarlegum hadutbrotum, p.m.t. Stevens Johnson heilkenni og eitrunardreplos
hudpekjuog, lyfjavidbrogdum med edsinfikn og almennum einkennum (DRESS) og brad Gtbreidd
graftaratpot (AGEP) i tengslum vid omeprazol medferd. Haettu notkun Pedippi og leitadu
leeknisadstodar tafarlaust ef pa feerd einhver peirra einkenna sem tengjast pessum alvarlegu
hadvidbrogdum og lyst er i kafla 4.

Pedippi getur dulid einkenni annarra sjukdoma. bvi skaltu strax raeda vid leekninn ef eitthvad af
eftirfarandi kemur fyrir pig adur en pa byrjar ad taka Pedippi eda 4 medan pu ert ad taka pad:
o ef pu léttist mikid ad asteedulausu og att i erfidleikum med ad kyngja.
ef pu feerd magaverk eda meltingartruflanir.
ef pu kastar upp mat eda blodi.
ef pu hefur svartar haegdir (bl6d i haegdum).
ef pu feerd alvarlegan eda langvarandi nidurgang, par sem émeprazol hefur verid tengt vid
litillega aukningu 4 smitandi nidurgangi.
ef pa ert med alvarlegan lifrarsjukdom.
e ef hudvidbrogd hafa einhvern tima komid fram eftir medferd med skyldum lyfjum og Pedippi
sem draga ar myndun magasyru.
o ef pu parft ad fara i akvedna blodrannsokn (chromogranin A).

Ef pa tekur Pedippi i lengri tima (lengur en 1 ar) er liklegt ad leeknirinn hafi pig undir reglulegu
eftirliti. Pu skalt lata vita af 6llum nyjum og ovenjulegum einkennum eda adsteedum pegar pu hittir
leekninn.

Notkun prétonpumpuhemla eins og Pedippi, sérstaklega i lengri tima en eitt ar, getur aukid litillega
heettu 4 mjadma-, alnlids- eda bakbrotum. Lattu laeekninn vita ef pa ert med beinpynningu eda ef pu ert
a0 taka barkstera (sem geta aukid heettuna a beinpynningu).

Ef htdbreytingar (utbrot) koma fram einkum 4 sveedum sem eru ttsett fyrir solarljosi skal haft
samband vid leekninn eins fljott og unnt er pvi verid getur ad hatta purfi medferd med Pedippi. Latid
einnig vita af 6llum 6drum meinsemdum svo sem lidverkjum.

Bélga i nyrum getur komid fram pegar pa tekur 6meprazoél. Teikn og einkenni geta medal annars verid
minna pvagmagn eda blod i pvagi og/eda ofneemisvidbrogd & bord vid hita, Gtbrot og stifleika i lidum.
Latio leekninn vita ef pessi einkenni koma fram.

Born
Sum boérn med langvinna sjukddéma geta purft langtimamedferd pott pad sé ekki radlagt. Ekki gefa
bornum yngri en 1 manadar.

Notkun annarra lyfja samhlida Pedippi

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um oll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. bar med talin lyf sem pu kaupir an lyfsedils. bad er vegna pess ad omeprazol getur
haft ahrif & verkun sumra lyfja og sum lyf geta haft ahrif & omeprazol.

Ekki taka Pedippi ef pu ert ad nota lyf sem inniheldur nelfinavir (notad vid HIV sykingu).

Segdu leekninum eda lyfjafraeedingi fra pvi ef pu ert ad nota eitthvert eftirtalinna lyfja:
o Ketoconazol, itraconazol, posaconazol eda voriconazol (notad vid sveppasykingum).
o Digoxin (notad vid hjartakvillum).
e Diazepam (notad til medferdar vid kvida, til vodvaslokunar eda vid flogaveiki).
e Phenytoin (notad vid flogaveiki). Ef pa notar phenytoin parf leeknirinn ad fylgjast med pér
pegar pt byrjar eda heettir ad taka Pedippi.



e Lyfsem eru notud til ad pynna blodid, eins og warfarin eda adrir K-vitamin hemlar.
Laeknirinn geeti purft ad fylgjast med pér pegar pu byrjar eda heettir ad taka Pedippi.
Rifampicin (notad vid berklum).

Atazanavir (notad vid HIV sykingu).

Tacrolimus (notad vid lifferaflutninga).

Johannesarjurt (Hypericum perforatum) (notad vid veegu punglyndi).

Cilostazol (notad vid heltikdstum).

Saquinavir (notad vid HIV sykingu).

Clopidogrel (notad til ad fyrirbyggja blookekki (bl6dsega)).

Erlotinib (notad til medferdar vid krabbameini).

Metotrexat (krabbameinslyf sem notad er i stérum skommtum til medferdar & krabbameini) —
ef pu tekur stéra skammta af metotrexati getur verid ad leeknirinn stodvi timabundid medferd
med Pedippi.

Ef leeknirinn hefur avisad syklalyfjunum amoxicillini og clarithromycini asamt Pedippi til ad
medhondla sar af voldum Helicobacter pylori sykingar, er mjog mikilveegt pa latir leekninn vita um 6ll
onnur lyf sem pu ert ad nota.

Notkun Pedippi med mat eda drykk
Pedippi a ad taka an matar & fastandi maga.

Medganga, brjéstagjof og frjésemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi aour en lyfid er notad. Omepraz6l ma nota & medgoéngu.

Omeprazol skilst ut i brjostamjolk en oliklegt er ad pad hafi ahrif 4 barnid pegar medferdarskammtar
eru notadir. Leeknirinn akvedur hvort pér sé 6heett ad nota Pedippi 4 medan a brjostgjof stendur.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Pedippi hafi ahrif a haefni til aksturs eda notkunar véla. Aukaverkanir eins og sundl og
sjontruflanir geta komio fram (sja kafla 4). Ef pua finnur fyrir sliku skaltu ekki aka eda nota vélar.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.

Pedippi inniheldur maltitol, kalium, natrium, natriummetyl-p-hydroxybens6at og

natriumbensoat.

o Maltitdl. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni a0ur en lyfio er
tekid inn.

o Natrium. Lyfid inniheldur 17,2 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverjum ml eda 86 mg af
natrium i hverjum 5 ml skammti. bessi 5 ml skammtur er 4,3% af daglegri hamarksinntoku
natriums Ur faedu skv. radleggingum fyrir fullordna.

e Kalium. Lyfid inniheldur 1,39 mmadl (eda 54,3 mg) af kalium i hverjum ml eda 6,95 mmol (eda
271,5 mg) af kalium i 5 ml skammti. Sjaklingar med skerta nyrnastarfsemi og sjuklingar &

kaliumskertu mataraedi purfa ad hafa petta i huga.

e Natriummetyl-p-hydroxybenséat. Getur valdid ofneemisvidbrogdum (hugsanlega sidkomnum).

e Natriumbensoat. Lyfid inniheldur 25 mg af natriumbensoéat i hverjum 5 ml skammti.

3. Hvernig nota a Pedippi

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.



Laeknirinn segir pér hversu stéran skammt pu att ad taka og hve lengi. Petta fer eftir astandi pinu og
aldri.

Réadlagdur hamarksskammtur af Pedippi er 15 mg & dag. Adrir styrkleikar og lyfjaform geetu verid
faanleg fyrir heerri skammta af 6meprazoli.
Fyrir skammta < 15 mg er styrkleikinn 2 mg/ml radlagdur.

Radlagdur skammtur er:

Fullordnir
Til meoferdar vid einkennum vélindabakfladis eins og brjéstsvida og bakfleedis syru:

o Ef lzeknirinn hefur séd ad vélindad er litillega skaddad er radlagour skammtur 20 mg einu
sinni a4 dag i 4-8 vikur. Laeknirinn geeti sagt pér ad taka 40 mg skammt i 8 vikur til vidbotar ef
vélindad hefur ekki groid.

e Venjulegur skammtur eftir ad vélindad hefur groid er 10 mg einu sinni 4 dag

o Efvélindad hefur ekki skemmst er venjulegur skammtur 10 mg einu sinni & dag.

Til ad fyrirbyggja ad sar i skeifugorn komi aftur:
e Venjulegur skammtur er 10 eda 20 mg einu sinni & dag. Leeknirinn geeti aukid skammtinn i 40
mg einu sinni 4 dag.

Notkun handa bérnum og unglingum
Til medferdar vid einkennum vélindabakfladis eins og brjéstsvida og bakflaedis syru:

e Born eldri en 1 manadar mega taka Pedippi. Radlagdur skammtur fyrir born er byggdur a
pyngd barnsins og leeknirinn akvedur réttan skammt Gt fra eftirfarandi:

Aldur pyngd Skammtar
> 1 manadar >5to< 1 mg/kg einu sinni & solarhring upp ad hamarki 10 mg einu
10 kg sinni & solahring. Skammtar sem eru steerri en
1,5 mg/kg/sélarhring hafa ekki verid rannsakadir.
> 1 ars** 10-20 kg | 10 mg einu sinni & solarhring. Steekka ma skammtinn i
20 mg einu sinni & solarhring ef porf er &.

*Ekki & ad nota skammta sem eru <2 ml

** Pedippi ma nota hja sjuklingum til ad gefa allt ad 15 mg af meprazoli & dag til ad tryggja negilega
buffrunargetu og frasog. Onnur lyfjaform émeprazdls eru faanleg ef gefa parf haerri skammta af
Omeprazoli.

Notkun lyfsins
e Lyfid (Pedippi 2 mg/ml mixtara, dreifa) inniheldur 10 mg émeprazdl i hverjum 5 millilitrum (5 ml)
af mixtaru, dreifu.
Lyfid er etlad til inntoku.
Radlagt er ad taka lyfjaskammtinn inn ad morgni.
Lyfid & ad taka & fastandi maga, a.m.k. 30 minatum fyrir maltid.
Notid skdmmtunartekid til ad mala réttan skammt (sja ,,.Skammtur meeldur<).
Hagt er ad drekka glas af vatni eftir ad skammturinn hefur verid tekinn.
Lyfid er einnig haegt ad gefa med sondu um nef (nasogastric (NG)) eda magaraufun um hid med
hjalp speglunar (percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG)).
e Leidbeiningar fyrir notkun um NG eda PEG:
o Gangid 0r skugga um ad sonduslangan sé ekki stiflud fyrir lyfjagjof.
o Skolid sonduslénguna med 5 ml af vatni
o Ré&dlagdur skammtur af mixtaru gefinn med videigandi meelitaeki.
o Skolid sonduslénguna med 5 ml af vatni



Haegt er ad nota lyfio med pblyudretan og PVC slongum fyrir NG og PEG af steerdinni 6 Fr til 16 Fr.
Fyrir slongur med minnsta pvermalid (6 Fr) er haegt ad nota minna skolrdmmal, sem er 2 ml, hja mjég
ungum born.

Til ad audvelda gjof lyfsins til ungbarna er mogulegt ad gefa pad med litlu magni af mjolk (ekki meira
en 10-15 ml), en heegt er ad reeda petta vid lekninn pinn sem veitt geeti frekari radleggingar.

Undirbuningur og notkun mixtdrunnar

[14ti® skiptist i tvo holf med mixtaruduft baedi i lokinu og i glasinu sem parf ad sameina og blanda
sidan vatni saman vid. Raud bléndunarskifa fellur i mixtaruna beaedi til ad blanda mixtaruduftid og til
ad hjalpa til vid bléndunina eftir ad vatninu hefur verid batt i. Hin & ad vera &fram i glasinu. Eftir
bléndun er graa lokid sett & i stad pess rauda. Malt er med pvi ad lyfjafreedingur eda annar
heilbrigdisstarfsmadur blandi Pedippi mixtaru, dreifu og geri tilbdid til notkunar &dur en pad er afhent
sjuklingi (sja kafla 6).

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er tekinn
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjukrahuas eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Pedippi

Ef pu gleymir ad taka skammt, taktu hann um leid og pa manst eftir pvi. Hins vegar ef komid er
naleegt naesta skammiti, skaltu sleppa skammtinum sem pu gleymdir. EkKi a ad tvofalda skammt til ad
baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Pedippi
EkKi heetta ad nota Pedippi an pess ad radfaera pig viod leekninn eda lyfjafraedinginn.
Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Ef pu tekur eftir einhverjum af eftirfarandi mjog sjaldgefum en alvarlegum aukaverkunum,
skaltu heetta toku Pedippi og hafa tafarlaust samband vid laekni:

o  Ondun verdur skyndilega hvasandi, proti i vorum, tungu og halsi eda likama, atbrot, yfirlid
eda kyngingarordugleikar (alvarleg ofnemisvidbrogd).

e Ro0di i hud med bl6drum og hudflognun. Einnig getur verid veruleg bl6drumyndun og
blaedingar i vorum, augum, munni, nefi og kynfaeerum. betta getur verid Stevens-Johnson
heilkenni eda hudpekjudrepslos.

o Dreifd utbrot, har sotthiti og steekkadir eitlar (DRESS-heilkenni eda lyfjaofnemisheilkenni).

e Rauo, hreistrud Gtbrot med hnatum undir hadinni og blédrum dsamt hita i upphafi medferdar
(acute generalised exanthematous pustulosis).

e Gulur litur a4 had, dokkt pvag og preyta geta verid einkenni um lifrarvandamal.

Aodrar aukaverkanir eru m.a.:

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
e Hofudverkur.

Ahrif 4 maga eda parma: nidurgangur, magaverkur, hagdatregda, vindgangur.

Ogledi eda uppkost.

Gookynja separ i maganum

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
e broti i fotum og okklum.
o Svefntruflanir (svefnleysi).
e Sundl, naladofi, syfja.



Svimi.

Breytingar a nidurstodum bloédrannsokna a lifrarstarfsemi.
Utbrot, ofsakladi og hudkladi.

Almenn vanlidunartilfinning og orkuleysi.

Mjég sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

Blodkvillar eins og t.d. feekkun hvitra blodkorna eda blodflagna. betta getur valdid prottleysi,
marblettum eda getur aukid haettu 4 sykingum.

Ofnamisvidsbrogd, stundum mjog sveesin, p.a m. proti i vorum, tungu og halsi, hiti, hvaesandi
ondun.

Natriumskortur i blodi. betta getur valdid prottleysi, uppkostum og krompum.

AEsingur, rugl eda punglyndi.

Bragdtruflanir.

Sjontruflanir t.d. pokusyn.

Skyndileg andprengsli eda medi (berkjukrampi).

Munnpurrkur.

Bélga i munni.

Syking sem kallast pruska sem getur haft ahrif & parma og er sveppasyking.

Lifrarkvillar, p.m.t. gula sem getur valdid gulri had, dokku pvagi og preytu.

Harlos.

Utbrot vegna sélarljoss.

Lidverkir eda vodvaverkir.

Alvarlegir nyrnakvillar (millivefsnyrnabolga).

Aukin svitamyndun.

Aukaverkanir sem koma érsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000
einstaklingum)

Breytingar i fjolda blookorna p.a m. kyrningahrap (skortur & hvitum blodkornum).
Arasarhneigd.

pu sérd, finnur eda heyrir eitthvad sem ekki er raunverulegt (ofskynjanir).

Verulegir lifrarkvillar sem leitt geta til lifrarbilunar og bolgu i heila.

Skyndileg alvarleg utbrot eda blodrumyndun eda hudflognun. betta getur verid tengt haum
hita og lidverkjum (regnbogarodasott, Stevens-Johnson heilkenni, hudpekjudreplos).
Vodvaslappleiki.

Brjostastaeekkun hja korlum.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tidni 1t fra fyrirliggjandi gognum)

Bolga i pormum (getur valdid nidurgangi).

Ef pu tekur Pedippi lengur en i prja manudi er hugsanlegt ad gildi magnesiums i bl6gi falli.
Lagt gildi magnesiums getur komid fram sem preyta, dsjalfradir vodvasamdraettir,
vistarfirring, krampar, sundl eda aukin hjartslattartioni. Ef pu feerd einhver pessara einkenna,
skaltu lata laekninn tafarlaust vita. Lagt gildi magnesiums getur einnig leitt til leekkunar 4
gildum kaliums eda kalsiums i blodi. Laeknirinn geeti akvedid ad framkvaema reglulegar
blodrannsoknir til ad fylgjast med gildi magnesiums i bl6dinu.

Utbrot, hugsanlega med lidverkjum.

Orsjaldan getur Pedippi haft ahrif 4 hvit blodkorn sem leidir til 6nemisskerdingar. Ef pu ert med
sykingu med einkennum eins og t.d. hita og almennt verulega versnandi heilsufari eda hita med
einkennum stadbundinnar sykingar eins og t.d. verk i halsi, koki eda munni eda erfidleika vio pvaglat,
er naudsynlegt ad pa radfeerir pig vid leekninn eins fljott og heegt er til ad haegt sé ad utiloka skort &
hvitum blodkornum (kyrningahrap) med blédrannsokn. Mikilvaegt er ad pa gefir upplysingar um
lyfjanotkun pina a pessum tima.

Tilkynning aukaverkana



Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofhunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5.

6.

Hvernig geyma & Pedippi

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunn & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Mixtaruduft: Geymid vid leegri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum pynnupoka til varnar
gegn ljosi og raka.

Eftir blondun: Geymid i kaeli (2°C - 8°C). Geymid i upprunalegu ilati til varnar gegn ljési.
Geymid glasid vel lokad. Geymslupol blandadrar mixturu er 28 dagar. Eftir pad & ad farga
afgangsmixturu. Mixtaruna ma geyma i allt ad 2 daga vid leegri hita en 25°C.

EkKi nota Pedippi ef pu tekur eftir einhverju 6edlilegu vio lyfid (sja kafla 6). Latid
lyfjafreeding vita.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada
i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota. Markmidid er ad
vernda umhverfid.

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar atladar lyfjafreedingum/heilbrigdisstarfsménnum

Leidbeiningar fyrir bléndun fra byrjun.

Sameining mixtarudufts ar loki og glasi

Hristid glasid i 10 sekuandur til ad losa mixturuduftid.

Snuid rauda lokinu rangseelis (sja or & loki) par til innsiglid brotnar sem losar mixtaruduftid ar
rauda lokinu i glasid.

Snuid rauda lokinu til baka i upphaflega st6du, festid rauda lokid tryggilega a glasid.

Blondun mixtdruduftsins

Hristid glasid kroftuglega i 10 sekdandur til ad blanda mixtaruduftid.

Bankid botni glassins prisvar sinnum létt a larétt hart yfirbord til ad tryggja ad allt mixtaruduftid
sé komid ar lokinu i glasio.

Fjarlaegid rauda lokid af glasinu.

Beetid 64 ml af vatni med par til gerdu meeliteeki upp ad maelilinunni.

Setjid rauda lokio vandlega a glasid og hristio kroftuglega i 30 sekundur.

Stadsetning millistykkis fyrir sprautuna

Fjarleegio rauda lokid og rauda hringinn og fleygid.

Komid litlausa, gegnsaja millistykkinu fyrir & glasinu og setjid grda plastskraflokid & i stad
rauda loksins.

Latio bioa i 15 minGtur pangad til mixtaran near endanlegri pykkt.

Skammtur meeldur

Leidbeiningar um notkun sprautunnar

1. Hristid i 20 sekandur rétt fyrir hverja notkun

2. Til ad opna glasid & ad prysta gréa lokinu nidur og snla rangsalis (mynd 1). EKki fjarleegja hvita
hluta loksins.

3. Takio sprautuna og setjid i op millistykkisins (mynd 2).

4. Hvolfid glasinu (mynd 3).



5. Fyllid sprautuna med litlu magni af mixtiru med pvi ad toga stimpilinn nidur (mynd 4A). bvi nest
& ad yta stimplinum upp til ad fjarleegja allar loftbélur (mynd 4B). Ad lokum & ad draga stimpilinn
nidur ad kvordudu merki samkveemt magni i millilitrum (ml) sem leeknirinn hefur radlagt. Efri brin
stimpilsins & ad vera i linu vid kvérdunarmerkid sem a ad mala (mynd 4C).

o

Latio glasid vera i uppréttri stodu (mynd 5A).

Fjarlaegid sprautuna fra millistykkinu (mynd 5B).

8. Komid sprautunni fyrir i munni sjuklingsins og ytid stimplinum haegt nidur til ad losa lyfid.
Mixtaran losnar hagt ar sprautunni par til i lokin en pa losnar hin hradar vegna minnkadrar
motstoou vid enda sprautunnar.

9. bvoid sprautuna med vatni og latid hana porna adur en han er notud aftur (mynd 6).

10. Lokid glasinu med graa plastskrufloklnu 14tid millistykkid vera afram & glasinu.

Athugid: Rauda plastskifan & ad vera i mixtarunni vio notkun; ekki reyna ad fjarleegja hana.

~
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Pedippi inniheldur

- Virka innihaldsefnid er omeprazol. Hver ml af mixtaru, dreifu inniheldur 2 mg af 6meprazoli
- Onnur innihaldsefni eru natriumvetniskarbonat (E500), kaliumvetniskarbénat (E501), natrium
alginat (E401), maltitél (E965), mannitdl (E421), sukral6si (E955), xantangummi (E415),
nattarulegt vanillubragdefni med maltédextrini (mais) og nattarulegt mintubragdefni med
arabisku gimmii (E414), titantvioxid (E171), natriumbensdat (E211), natriummetyl-p-

hydroxybenséat (E219).



Lysing a atliti Pedippi og pakkningasteerdir

Fyrir blondun: Hvitt / beinhvitt / 6rlitid gult duft i loki & glasinu sem inniheldur hvitt / beinhvitt /
orlitid gult duft sem getur innihaldio dokk korn vegna setuefna.
Eftir blondun: Hvit / beinhvit / bran mixtdra, dreifa. Getur innihaldid dokk korn vegna saetuefna.

Pakkning:
Gulbrant plastglas (PET) med dufti i sem er lokad med raudu pélyprépylen (PP) loki og raudri
polypropylen (PP) bléndunarskifu sem inniheldur duft, allt pakkad i alpynnupoka.

Hvert glas inniheldur 47 g af mixtarudufti. Eftir blondun inniheldur glasid 90 ml af mixtaru, dreifu par
sem ad minnsta kosti 75 ml eru etladir til skémmtunar og lyfjagjafar.

Hver pakkning inniheldur matta PP munngjafarsprautu (5 ml, med 1 ml kvarda og merki fyrir hvern
0,1 ml) med hvitum HDPE stimpli, litlaust, gegnseett LDPE millistykki til ad festa & glasio og gratt PP
Gtskiptanlegt lok.

Pakkning: 1 eda 2 glos.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Oresund Pharma ApS
Orient Plads 1

2150 Nordhavn
Danmork

Framleidandi

Xeolas Pharmaceuticals Limited
Hamilton Building

DCU, Glasnevin

Dublin 9

irland

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i nbvember 2024.



