Indlegsseddel: Information til patienten
Pedippi 2 mg/ml, pulver til oral suspension
omeprazol

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Pedippi indeholder det aktive stof omeprazol. Det tilherer en gruppe laegemidler, som
kaldes protonpumpeha@mmere. De virker ved at nedsette produktionen af mavesyre.

Pedippi bruges til at behandle folgende:

Hos voksne:
e Syre fra maven, der stiger op i spisereret og giver smerte, inflammation (en betaendelsesagtig
tilstand) og halsbrand (gastrogsofageal reflukssygdom, GERD).
e Sar pa den gverste del af tarmen (duodenalt ulcus)

Hos bern:
Born over 1 mdned:
e Syre fra maven, der stiger op i spisereret og giver smerte, inflammation (en betaendelsesagtig
tilstand) og halsbrand (gastrogsofageal reflukssygdom, GERD).
Hos bern kan symptomerne pa denne tilstand inkludere tilbageleb af mavens indhold til
munden, opkastning og ringe vegtogning.

Din leege vil fortelle dig, hvorfor du har féet dette leegemiddel.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Pedippi

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Pedippi
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e Huvis du er allergisk over for omeprazol eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit
6).

e Huvis du er allergisk over for medicin, der indeholder andre protonpumpehammere (f.eks.
pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

e Huvis du tager medicin, som indeholder nelfinavir (bruges til behandling af hiv).

Tag ikke Pedippi, hvis noget af ovenstdende galder for dig. Hvis du er i tvivl, sé tal med din leege eller
apotekspersonalet, inden du tager Pedippi.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Pedippi.

Der er rapporteret om alvorlige hudreaktioner, herunder Stevens-Johnsons syndrom, toksisk
epidermal nekrolyse, legemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS) og akut
generaliseret eksantemates pustulose (AGEP), i forbindelse med behandling med Pedippi. Du skal
stoppe med at bruge Pedippi og sege legehjelp med det samme, hvis du bemarker nogen af de
symptomer, der er forbundet med disse alvorlige hudreaktioner, som er beskrevet i afsnit 4.

Pedippi kan maskere symptomerne pa andre sygdomme. Derfor skal du straks tale med din leege, hvis
noget af det felgende sker for dig, fer du begynder at tage Pedippi, eller mens du tager det:
e Huvis du uventet taber dig meget og har svart ved at synke.
Hvis du far mavesmerter eller fordejelsesbesveer.
Hvis du kaster mad eller blod op.
Hvis du har blod i afferingen (sort/merk affering).
Hvis du far sveer eller vedvarende diarré, eftersom brug af omeprazol er sat i forbindelse med
en let gget risiko for smitsom diarré.
Hvis du har alvorlige leverproblemer.
e Huvis du nogensinde har faet hudreaktioner efter at have taget et laegemiddel af samme slags
som Pedippi, der nedsetter syreindholdet i maven.
e Huvis du skal have taget en szrlig blodpreve (chromogranin A)

Hvis du tager Pedippi i l&ngere tid (over 1 ar), vil laegen sandsynligvis gerne se dig regelmaessigt. Du
skal indberette alle nye og usaedvanlige symptomer eller forhold, nir du ser din lege.

Nar du tager protonpumpeha&mmere som Pedippi kan din risiko for brud pa hofte, handled og ryg vaere
pget en smule, is@r i en periode over et ar. Fortael det til din laege hvis du har osteoporose eller hvis du
tager kortikosteroider (hvilket kan @ge risikoen for osteoporose).

Hvis du fér udslet, iser pa de dele af huden, der er udsat for sol, skal du snarest muligt sige det til
leegen, da du kan vere nedt til at holde op med at tage Pedippi. Husk ogsa at neevne andre negative
virkninger sdsom ledsmerter.

Nér du tager omeprazol, kan der forekomme nyrebetendelse. Tegn og symptomer kan omfatte
nedsat urinmangde eller blod i urinen og/eller overfelsomhedsreaktioner som f.eks. feber, udslet og
stive led. Du skal rapportere sddanne tegn til din behandlende laege.

Bern
Nogle bern med kroniske sygdomme kan kraeve langvarig behandling, selvom dette ikke anbefales.
Medicinen mé ikke gives til bern under 1 méned.

Brug af andre lzegemidler sammen med Pedippi

Fortzal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler. Dette geelder ogsd medicin, som ikke er
kebt pa recept. Det skyldes, at Pedippi kan pavirke virkningen af anden medicin, og anden medicin
kan pavirke virkningen af Pedippi.



Tag ikke Pedippi, hvis du tager medicin, der indeholder nelfinavir (bruges til behandling af hiv).

Fortael din laege eller pa apoteket, hvis du tager nogle af felgende laegemidler:

e Ketoconazol, itraconazol, posaconazol eller voriconazol (bruges til behandling af
svampeinfektioner)

e Digoxin (bruges til behandling af hjerteproblemer)

e Diazepam (bruges til behandling af angst, til muskelafslapning og mod epilepsi)

e Phenytoin (bruges til behandling af epilepsi). Hvis du tager phenytoin, vil din leege vere nadt
til at méle koncentrationen af phenytoin i dit blod, nér du starter eller stopper med at tage
Pedippi

¢ Blodfortyndende medicin, som warfarin eller andre vitamin K-heemmere. Din leege kan vere

nedt til at male koncentrationen af den blodfortyndende medicin i dit blod, nér du starter eller
stopper med at tage Pedippi

Rifampicin (bruges til behandling af tuberkulose)

Atazanavir (bruges til behandling af hiv)

Tacrolimus (bruges i forbindelse med organtransplantation)

Naturleegemidlet perikon (Hypericum perforatum) (bruges til behandling af milde
depressioner)

Cilostazol (bruges til behandling af claudicatio intermittens, "vindueskiggersyndrom”)
Saquinavir (bruges til behandling af hiv)

Clopidogrel (bruges til forebyggelse af blodpropper)

Erlotinib (bruges til behandling af kraeft)

Methotrexat (kemoterapi, som bruges i hgje doser til behandling af kraeft) — hvis du tager en
hgj dosis methotrexat kan din leege afbryde din behandling med Pedippi midlertidigt

Hyvis din laege har ordineret de to antibiotika amoxicillin og clarithromycin sammen med Pedippi for at
behandle mavesér forarsaget af en Helicobacter pylori-infektion, er det meget vigtigt, at du forteller
din leege, hvilken anden medicin du tager.

Brug af Pedippi sammen med mad og drikke
Du ber tage Pedippi uden mad pa tom mave.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette legemiddel. Omeprazol kan
bruges under graviditet.

Omeprazol udskilles i modermealken, men det er usandsynligt, at det vil pavirke barnet, nar der
anvendes terapeutiske doser. Din leege vil tage stilling til, om du kan tage Pedippi, mens du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pedippi forventes ikke at pavirke din evne til at kere bil eller bruge vaerktej eller maskiner. Der kan
forekomme bivirkninger som f.eks. svimmelhed og synsforstyrrelser (se afsnit 4). Hvis patienter
pavirkes af disse, ma de ikke fore motorkeretaj eller betjene maskiner.

Pedippi indeholder maltitol, kalium, natrium, natriummethylparahydroxy-benzoat og
natriumbenzoat.

e Maltitol. Kontakt lagen, for du tager dette laegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke
taler visse sukkerarter.

e Natrium. 1 ml af dette leegemiddel indeholder 17,2 mg natrium (hovedkomponent af
madlavnings-/bordsalt) eller 86 mg natrium pr 5 ml dosis. 5 ml dosen svarer til 4,3% af den
anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

e Kalium. Dette l&2gemiddel indeholder 1,39 mmol (eller 54,3 mg) kalium pr ml eller 6,95
mmol (eller 271,5 mg) kalium pr 5 ml dosis. Dette skal tages til overvejelse hos patienter med
nedsat nyrefunktion eller patienter p& kontrolleret kalium dizet.



e Natriummethylparahydroxy-benzoat. Kan give allergiske reaktioner (kan optraede efter
behandlingen).
e Natriumbenzoat. Hver 5 ml dosis af dette l&gemiddel indeholder 25 mg natriumbenzoat.

3. Sadan skal du tage Pedippi

Tag altid legemidlet nejagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Din laege vil fortzlle dig, hvor meget du skal tage, og hvor leenge du skal tage det.
Det vil afthange af din tilstand, og hvor gammel du er.

Den maksimalt anbefalede dosis af Pedippi 2 mg/ml oral suspension er 15 mg dagligt. Andre styrker
og farmaceutiske former af omeprazol skal anvendes til administration af hejere doser af omeprazol.
Til dosering < 15 mg anbefales brug af styrken pa 2 mg/ml.

Den anbefalede dosis er angivet nedenfor:
Brug til voksne

Til behandling atf GERD-symptomer sdésom halsbrand og sure opsted:

e Huvis din leege har fundet, at dit spiserer er beskadiget, er den anbefalede dosis 20 mg én gang
dagligt i 4-8 uger. Din leege kan vaelge at give dig 40 mg i yderligere 8 uger, hvis dit spiserer
ikke er helet.

e Den anbefalede dosis, nér spisereret er helet, er 10 mg én gang dagligt.

e Huvis dit spiserer ikke er beskadiget, er den saedvanlige dosis 10 mg én gang dagligt.

For at forebygge, at sar pa den everste del af tarmen kommer igen:
e Den anbefalede dosis er 10 mg eller 20 mg én gang dagligt. Din laeege kan vaelge at saette dosis
op til 40 mg én gang dagligt.

Brug til bern og unge
Til behandling atf GERD-symptomer sdsom halsbrand og sure opsted:

e Born over 1 méned med en legemsvegt pa over 10 kg kan tage Pedippi. Dosis til bern
athaenger af barnets veegt, og laegen vil finde frem til den rigtige dosis*.

Alder Veagt Dosering

> 1 méned >5ti1<10kg | 1 mg/kg en gang dagligt op til maksimalt 10 mg en gang dagligt.
Doser over 1,5 mg/kg/dag er ikke undersogt.

> 1 ar** 10-20 kg 10 mg en gang dagligt. Om nedvendigt kan dosis eges til 20 mg
en gang dagligt.

* Individuelle dosismalinger < 2 ml er ikke indiceret.

** Pedippi 2 mg/ml oral suspension kan anvendes til patienter for at administrere op til 15 mg
omeprazol dagligt for at give tilstraekkelig bufferkapacitet og absorption. Andre farmaceutiske former
af omeprazol skal anvendes til administration af hgjere doser omeprazol.

Indtagelse af dette laegemiddel
e Dette legemiddel (Pedippi 2 mg/ml oral suspension) indeholder 10 mg omeprazole i hver 5
milliliter (5 ml) suspension.
Dette leegemiddel er beregnet til oralt brug.
Det anbefales, at du tager dette laegemiddel om morgenen.
Dette leegemiddel skal tages pa tom mave, mindst 30 minutter for et maltid.
Brug den medfelgende doseringsanordning til at udmale den korrekte dosis (se Udmaling af
dosis).
e Et glas vand kan tages efter indtagelse af legemidlet.
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e Dette legemiddel kan ogsa indgives via nasogastriske (NG) eller perkutane endoskopiske
gastrostomi (PEG) sonder.
e Brugsanvisning via NG eller PEG sonde:
o Serg for, at der er fri passage i den enterale ernaringssonde for administration.
o Skyl sonden med 5 ml vand.
o Administrer den enskede dosis af Pedippi oral suspension med et passende
maleapparat.
o Skyl sonden med 5 ml vand.
Dette leegemiddel kan bruges sammen med polyurethan- og PVC-nasogastriske- (NG) og perkutane
endoskopiske gastrostomi (PEG) sonder i storrelse 6 Fr til 16 Fr. Til sonder med den mindste diameter
(6 Fr) kan et mindre skyllevolumen pé 2 ml bruges til meget smé bern.

For at lette administrationen af produktet til speedbern er administration med en lille mengde malk
(ikke mere end 10-15 ml) mulig og kan dreftes med din sundhedsperson, som kan give yderligere
radgivning.

Forberedelse og indtagelse af suspensionen

Beholderen er et torumssystem, der indeholder pulver béde i lag og flaske. De to pulvere skal forst
blandes for derefter at opleses i vand. En red blandeskive vil falde ned i laegemidlet for at hjelpe med
at blande pulverne og ogsé blande suspensionen efter tilsetning af vand. Den skal forblive i flasken.
Det rade 14g erstattes af et grat lg efter feerdigblanding. Det anbefales, at en farmaceut eller andre
sundhedspersoner tilbereder Pedippi for den udleveres til patienten (se pkt. 6).

Hyvis du har taget for meget Pedippi
Kontakt lgen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Pedippi, end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hyvis du har glemt at tage Pedippi

Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage den, sé snart du kommer i tanke om det. Hvis det
naesten er tid til naste dosis, skal du dog springe den glemte dosis over. Du ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Pedippi
Du ma ikke stoppe med at tage Pedippi, uden forst at tale med leegen eller apotekspersonalet.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hyvis du far nogen af felgende sjeeldne, men alvorlige bivirkninger, skal du stoppe med at tage
Pedippi og straks kontakte laegen:

o Pludseligt andedratsbesver, haevelse af leber, tunge og hals eller andre steder pa kroppen,
udslet, besvimelse eller besvaer med at synke (alvorlig allergisk reaktion).

e Rgdmen af huden med bleredannelse eller afskalning. Der kan ogsa vare alvorlig
bleeredannelse og bladning fra laeber, gjne, mund, nase og kensorganer. Dette kan vaere
”Stevens-Johnson syndrom” eller toksisk epidermal nekrolyse”.

e Omfattende udslet, feber og forsterrede lymfekirtler (DRESS-syndrom eller
leegemiddeloverfolsomhedssyndrom).

e Omfattende redt og skallende udslaet med ujeevnheder under huden og blarer, der er ledsaget
af feber. Symptomerne opstar som regel i starten af behandlingen (akut generaliseret
eksantematgas pustulose).

e Gullig hud, merk urin og traethed, som kan veare symptomer pa leverproblemer.

Andre bivirkninger omfatter:



Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede)

Hovedpine.

Pévirkning af mave og tarm: Diarré, mavesmerter, forstoppelse, luft i maven (flatulens).
Kvalme eller opkastning.

Godartede polypper i mavesaekken.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede)

Heevede fodder og ankler.

Forstyrret sgvn (sevnleshed).

Svimmelhed, prikken eller snurren som f.eks. nar benet sover, traethedsfolelse.
Folelse af, det hele drejer rundt (svimmelhed).

Zndringer i de blodprever, der viser, hvordan leveren fungerer.

Hududslat, neldefeber og klgende hud.

Generel utilpashed og mangel pa energi.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede)

Blodproblemer sdsom nedsat antal hvide blodlegemer og blodplader. Dette kan forarsage
svaghed, bl merker eller aget modtagelighed over for infektioner.
Overfolsomhedsreaktioner, til tider meget alvorlige, heriblandt havelse af laber, tunge og
hals, feber og andedraetsproblemer.

Lavt natriumindhold i blodet. Dette kan forarsage svaghed, opkastning og kramper.
Ophidselse, forvirring eller depression.

Smagsforstyrrelser.

Synsproblemer sdsom uklart syn.

Pludselig andedraetsbesvar (bronkospasme).

Mundterhed.

Betendelse i mundslimhinden.

En infektion kaldet troske, som kan angribe fordgjelseskanalen og er forérsaget af en svamp.
Leverproblemer, inklusive gulsot, som kan forérsage gullig hud, merk urin og treethed.
Haértab.

Hududslat ved udsattelse for sollys.

Ledsmerter eller muskelsmerter (myalgi).

Alvorlige nyreproblemer (interstitiel nefritis).

Oget svedtendens.

Meget sjaldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede)

Zndringer i blodtelling inklusive nedsat antal hvide blodlegemer (agranulocytose).
Aggression.

Se, fole eller hare ting, der ikke er der (hallucinationer).

Alvorlige leverproblemer, der kan fore til leversvigt og beteendelse i hjernen.

Pludseligt, alvorligt hududslet eller bleeredannelse eller afskalning. Dette kan vere ledsaget af
hgj feber og ledsmerter (erythema multiforme, Stevens-Johnson syndrom, toksisk epidermal
nekrolyse).

Muskelsvaghed.

Forsterrede bryster hos mend.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke fastlzegges pa baggrund af de tilgeengelige data)

Betandelse i tarmen (som medferer diarré).

Hvis du tager Pedippi i mere end tre méneder, kan koncentrationen af magnesium i dit blod
falde. Lav magnesiumkoncentration kan ses som traethed, ufrivillige
muskelsammentrakninger, desorientering, kramper, svimmelhed og @get puls. Hvis du far
nogen af disse symptomer, skal du omgaende kontakte din leege. Lav
magnesiumkoncentration kan ogsé fere til en reduktion i kalium- eller calciumkoncentrationen



i blodet. Det kan veere, at din laege vil tage regelmaessige blodprever pa dig for at holde gje
med magnesiumkoncentrationen.
e Udslet, eventuelt med ledsmerter.

Pedippi kan i meget sjeldne tilfzelde pavirke de hvide blodlegemer og derved fore til en sveekkelse af
immunforsvaret. Hvis du har en infektion med symptomer som feber med en alvorligt pavirket
almentilstand eller feber med symptomer pé en lokal infektion sdsom smerter i nakke, hals eller mund,
eller du har svert ved at komme af med urinen, skal du hurtigst muligt kontakte din leege, s& mangel
pé hvide blodlegemer (agranulocytose) kan udelukkes ved en blodpreve. Det er vigtigt, at du oplyser
om den medicin, du tager.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade
1, DK-2300 Kgbenhavn S. Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

e Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa asken efter EXP. Udlebsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

e Pulver til oral suspension: M4 ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Opbevares i den
originale yderpakning for at beskytte mod lys og fugt.

e Feardigblandet suspension: Opbevares i kaleskabet (2°C - 8§°C) Opbevares i den originale
beholder for at beskytte mod lys. Hold flasken teet tillukket. Den feerdigblandede suspension
har en holdbarhed pé 28 dage. Herefter skal resten af suspensionen smides ud. Suspensionen
kan opbevares ved temperaturer under 25°C i op til 2 dage.

e Brug ikke Pedippi, hvis du bemerker at der er noget galt med leegemidlets udseende (se afsnit
6). Forteel det til dit apotekspersonale.

e Sparg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljoet
ma du ikke smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Information til apotekspersonale/sundhedspersoner

Instruktioner til blanding af suspensionen.
Blanding af pulver i lig og flaske
e Ryst flasken i 10 sekunder for at lesne pulveret.
e Drej det rode lag mod uret (se pilen pé laget), indtil forseglingen er brudt for at frigere
pulveret i det rade 1ag ned i flasken.

e Drej det rede lag tilbage til den oprindelige position. Fastger omhyggeligt det rede 1dg pa
flasken.

Blanding af suspension
e Ryst flasken kraftigt i 10 sekunder for at blande pulverne.
e Bank bunden af flasken tre gange ned pé en hérd vandret overflade for at sikre, at alt pulver er
i flasken og der ikke er noget tilbage i laget.
e Fjern det rade 1ag fra flasken.
o Tilset 64 ml vand, ved at bruge en passende méleanordning, op til stregen pa etiketten.
e Szt omhyggeligt det rade 1ag pa flasken og ryst kraftigt 1 30 sekunder.
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Placering af sprejteadapter
e Fjern det rade 14g og den rede ring og smid dem vak.
e Inds®t den farvelose, gennemsigtige flaskeadapter, og erstat det rede 14g med det grd
plastikskrueldg.
e Lad flasken std i 15 minutter for at opnd den endelige konsistens.

Udmaling af dosis
Brugsanvisning for brug af sprojte
1. Rysti 20 sekunder umiddelbart for hver dosis
2. For at abne flasken skal du trykke det gré lag ned og dreje den mod uret (Figur 1). Fjern ikke
den hvide hattedel.
3. Tag sprejten og st den ind i adapterdbningen (Figur 2).
4. Vend flasken pa hovedet (Figur 3).

5. Fyld sprgjten med en lille meengde suspension ved at traekke stemplet ned (Figur 4A). Skub
derefter stemplet opad for at fjerne eventuelle bobler (Figur 4B). Trek til sidst stemplet ned til
gradueringsmarket svarende til den maengde i milliliter (ml) som leegen har ordineret. Den
gverste flade kant af stemplet skal veere pa linje med det gradueringsmerke, du maler til
(Figur 4C).
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Vend flasken den rigtige vej (Figur 5A).

Fjern sprojten fra adapteren (Figur 5B).

8. Placer enden af sprejten i patientens mund, og skub langsomt stemplet tilbage for at indgive
leegemidlet. Suspensionen frigives langsomt, men den sidste portion frigives dog hurtigere pa
grund af den reducerede modstand i sprejtens spids.

9. Vask sprgjten med vand og lad den terre for du bruger den igen (Figur 6).

10. Luk flasken med det gra plastikskrueldg - lad flaskeadapteren blive i flasken.
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OBS: Det er normalt at have den rade plastikskive i suspensionen under brug; forseg ikke at fjerne
det.

Pedippi indeholder:

e Aktivt stof: omeprazol. Hver ml oral suspension indeholder 2 mg omeprazol.

e (vrige indholdsstoffer: Natriumhydrogencarbonat (E500), kaliumhydrogencarbonat (ES01),
natriumalginat (E401), maltitol (E965), mannitol (E421), sucralose (E955), xanthangummi
(E415), naturlig vaniljearoma indeholdende maltodextrin (majs), siliciumdioxid (E551) og
vegetabilsk oliefedt, naturlig myntearoma indeholdende gummi arabikum/akaciegummi
(E414), titandioxid (E171), natriumbenzoat (E211), natriummethylparahydroxybenzoat
(E219)

Udseende og pakningssterrelser
Fer tilberedning: Hvidt / rahvidt / let gult pulver i laget som er sat pa en flaske som indeholder et hvidt /
rahvidt / let gult pulver, der kan indeholde merke pletter pa grund af sedemiddel.

Efter tilberedning: hvid / r8hvidt / brunlig suspension, der kan indeholde merke pletter pa grund af
sedemiddel

Pakningssterrelser:

Ravfarvet plastikflaske (PET) med pulver forsynet med et radt polypropylen (PP) lag og en red
polypropylen (PP) blandeskive-enhed indeholdende pulver, alt sammen indpakket i en
aluminiumsfoliepose.

Hver flaske indeholder 47 g pulver til oral suspension. Efter tilberedning indeholder flasken 90 ml oral
suspension, hvoraf mindst 75 ml er beregnet til dosering og administration.

Hver pakning indeholder ogsa en uigennemsigtig oral doseringssprejte af PP (5 ml, gradueret ved hver
1 ml og mellemmerket for hver 0,1 ml) med hvidt HDPE-stempel, farveles, gennemsigtig LDPE-
flaskeadapter og grit PP-erstatningslag.

Pakningssterrelser: 1 eller 2 flasker.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Oresund Pharma ApS

Orient Plads 1

2150 Nordhavn

Fremstiller

Xeolas Pharmaceuticals Limited
Hamilton Building

DCU, Glasnevin

Dublin 9

Irland

Denne indlegsseddel blev senest eendret 02/2025.



