Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Pedippi 2 mg/ml jauhe oraalisuspensiota varten
omepratsoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén liéikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on miaritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Pedippi oraalisuspensio on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytit Pedippi-oraalisuspensiota
Miten Pedippi-oraalisuspensiota otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Pedippi-oraalisuspension siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S S

1. Miti Pe dippi-oraalis us pensio on ja mihin siti kiyte tiiin

Pedippi-oraalisuspensio siséltdd vaikuttavana aineena omepratsolia. Se kuuluu lddkeaineryhméén, jota
kutsutaan protonipumpun estéjiksi. Ne vihentdvit hapon méaraé vatsassa.

Pedippi-oraalisuspensiota kédytetddn seuraavissa tiloissa:

Aikuiset:

e QGastro-esofageaalinen refluksitauti (GERD). Siind mahanestettd nousee ruokatorveen (nielusta
mahalaukkuun johtavaan putkeen), mista aiheutuu kipua, tulehdusta ja néréstysta.

o Suoliston yldosan haava (pohjukaissuolihaava) tai mahahaava.

e Helicobacter pylori -nimisen bakteerin aiheuttama pohjukaissuoli- tai mahahaava. Talloin
ladkari voi myds méaratd infektion hoitoon antibiootteja, jotka auttavat haavan paranemisessa.

e Pohjukaissuolihaava tai mahahaava,joka on tulehduskipuldikkeiden (NSAID) kéyton
aiheuttama. Pedippi-oraalisuspensiota voidaan myds kayttdd ehkdisemdédn haavojen
muodostumista tulehduskipulddkkeiden kéyttéjilla.

Lapset:
Yli 1 kuukauden ikdiset lapset:

e (Qastro-esofageaalinen refluksitauti (GERD). Siind mahanestetti nousee ruokatorveen (nielusta
mahalaukkuun johtavaan putkeen) (nielusta mahalaukkuun johtavaan putkeen), mistd aiheutuu
kipua, tulehdusta ja nérdstysta.

Lapsilla timén tilan oireita voivat olla mahansiséllon nouseminen suuhun (ns. regurgitaatio),
oksentelu ja hidas painonnousu.

Yli 4-vuotiaat lapset ja nuoret

e Helicobacterpylori-nimisen bakteerin aiheuttama pohjukaissuoli- tai mahahaava. Talloin
ladkari voi myos maarati lapsellesi infektion hoitoon antibiootteja, jotka auttavat haavan
paranemisessa.

Ladkari kertoo mihin tarkoitukseen hdn on méérinnyt timén ladkkeen.



2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kéytit Pe dippi-oraalis uspensiota

Ali ota Pedippi-oraalis us pensiota
e jos olet allerginen omepratsolille tai timéin lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
pantopratsolia, lansopratsolia, rabepratsolia, esomepratsolia).
e jos kiytit nelfinaviiria sisédltivai ladkettd (HIV-infektioon).

Ali kiiytd Pedippi-oraalisuspensiota, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Jos olet epdvarma
asiasta, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen ennen Pedippi-oraalisuspension kayttoa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Pedippi-oraalisuspensiota.

Vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien Stevens-Johnsonin oireyhtymé, toksinen epidermaalinen
nekrolyysi, lddkkeeseen littyvd yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyméd (DRESS) ja akuutti yleistynyt
eksantematoottinen pustuloosi (AGEP), on raportoitu Pedippi -hoidon yhteydessa. Lopeta Pedippi -
valmisteen kaytto ja hakeudu ladkarin valittdméasti, jos huomaat mitd tahansa kohdassa 4 kuvatuista
oireista, jotka littyvdt ndihin vakaviin thoreaktioihin.

Pedippi-oraalisuspensio saattaa peittdd muiden sairauksien oireet. Jos jokin seuraavista vaivoista
ilmaantuu sinulle ennen Pedippi-oraalisuspension kéyttod tai sen kdyton aikana, ota heti yhteys
ladkariin:
e laihdut voimakkaasti ilman mitdén syytd tai sinulla on nielemisvaikeuksia
sinulla on mahakipua tai ruoansulatusvaivoja
alat oksentaa ruokaa tai verta
sinulla on mustia (verisid) ulosteita
sinulla esiintyy vaikeaa tai jatkuvaa ripulia, silld omepratsolin kiyttdon on littynyt tarttuvan
ripulin vahiistd lisiantymista.
sinulla on vakavia maksan toimintah&irioita.
e sinulla on joskus ollut jokin ihoreaktio, joka on littynyt Pedippi-oraalisuspension kaltaisen,
mahahapon erittymistd vahentdvin lddkkeen kayttoon
e olet menossa tiettyyn verikokeeseen (kromograniini A).

Jos kéytit Pedippi-oraalisuspensiota pitkid aikoja (yli yhden vuoden ajan), on todennékdisté, ettd
ladkari seuraa tilaasi sddnnollisesti. Kerro lddkérille jokaisen tapaamisen yhteydessa kaikista uusista tai
epdtavallisista oireista ja tilanteista.

Protonipumpun estéjin, kuten Pedippi-oraalisuspension, kaytto (erityisesti pitkdaikainen, yli vuoden
kestdvd kiyttd) saattaa lievdsti suurentaa lonkan, ranteen tai selkdrangan murtuman riskid. Kerro
ladkarille, jos sinulla on todettu osteoporoosi tai kdytét kortikosteroideja (ladkkeitd, jotka voivat
suurentaa osteoporoosin riskid).

Jos sinulle kehittyy ihottuma, etenkin auringonvalolle alttiille ihoalueelle, kerro siitd ladkarille
mahdollisimman pian, koska hoito Pedippi-oraalisuspensiolla voidaan joutua lopettamaan. Muista
mainita myods muut sairauden oireet kuten nivelkivut.

Omepratsolin ottamisen aikana saattaa ilmaantua munuaistulehdus. Sen oireita ja 16ydoksid voivat olla
vahentynyt virtsan miéré tai verivirtsaisuus ja/tai yliherkkyysreaktiot, kuten kuume, ihottuma ja
nivelten jaykkyys. Kerro téllaisista oireista hoitavalle ladkarille.

Lapset
Lapset, joilla on pitkdaikainen sairaus, saattavat tarvita pitkdaikaista hoitoa, vaikkakaan sita ei
suositella. Ald anna tété ladkettd alle 1 kuukauden ikiiselle lapselle.



Muut lédke valmis teet ja Pe dippi-oraalis us pensio

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
kiyttad muita lddkkeitd. Tadmad koskee myos lddkkeitd, joita ladkdri ei ole madrannyt. TAma sen vuoksi,
ettd Pedippi-oraalisuspensio voi vaikuttaa joidenkin lddkkeiden tehoon ja jotkut ladkkeet puolestaan
voivat vaikuttaa Pedippi-oraalisuspension tehoon.

Ali kiiyti Pedippi-oraalisuspensiota, jos kiytit nelinaviiria sisiltivid likkeitd (HIV-liikkeitd).

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytit jotain seuraavista lddkkeista:

e ketokonatsoli, itrakonatsoli, posakonatsoli tai vorikonatsoli (kdytetdin sienitulehdusten
hoitoon)

o digoksiini (kdytetddn syddnvaivojen hoitoon)

o diatsepaami (kdytetddn ahdistuksen hoitoon, lihasten rentouttamiseen tai epilepsiaan)

o fenytoiini (kdytetddn epilepsian hoitoon). Jos kdytit fenytoiinia, ladkdrin tulee seurata
terveydentilaasi, kun aloitat tai lopetat Pedippi-oraalisuspension kayton

e verenohennuslddkkeet, kuten varfariini tai muut K-vitamiiniantagonistit. La#kérisi on kenties
tarpeen seurata terveydentilaasi, kun aloitat tai lopetat Pedippi-oraalisuspension kidyton

e rifampisiini (tuberkuloosilike)

e atatsanaviiria (HIV-lddke)

e takrolimuusi (elinsiirron yhteydessi kdytettdva valmiste)

o mikikuisma (Hypericum perforatum) (kdytetddn lievidn masennukseen)

e silostatsoli (kdytetdén katkokdvelyn hoitoon)

e sakinaviiri (kiaytetddn HIV-infektion hoitoon)

e klopidogreeli (kdytetdédn verihyytyminen (trombien) estoon)

e ecrlotinibi (kdytetddn syovéin hoitoon)

e metotreksaatti (kiytetddn syovén lddkehoitoon suurilla annoksilla) — jos kdytit suuria
metotreksaattiannoksia, 1adkéarisi voi keskeyttdd Pedippi-hoitosi viliaikaisesti.

Jos ladkéri on médrdnnyt sinulle amoksisilliini- tai klaritromysiini-antibiootteja Pedippi-
oraalisuspension lisiksi Helicobacter pylori -infektion aiheuttaman mahahaavan hoitoon, on erittdin
tirkedd, ettd kerrot hinelle kaikista muista kayttdmistasi lddkkeista.

Pedippi-oraalis us pensio ruuan ja juoman kanssa
Pedippi-oraalisuspensio on otettava ilman ruokaa, tyhjian mahaan.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Omepratsoli erittyy rintamaitoon, mutta tavanomaisia hoitoannoksia kéytettdessd vaikutukset lapseen
ovat epatodennidkoisid. Ladkari padttad, voitko kidyttdd Pedippi-oraalisuspensiota imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Pedippi-oraalisuspensio ei todennékdisesti vaikuta ajokykyysi tai koneidenkayttokykyysi.
Haittavaikutuksia, kuten huimausta ja nidkohdiriditd, voi kuitenkin esiintyé (ks. kohta 4). Ali aja autoa
aldka kayta koneita, jos tillaisia haittavaikutuksia esiintyy.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd nédihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunna n kanssa, jos olet epdvarma.

Pe dippi-oraalis us pensio sisiltisi maltitolia, kalimuia, natriumia,

natriumme tyyliparahydroksibe nts oaattia ja natriumbe nts oaattia.

e Maltitoli: Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ldkarin
kanssa ennen timén lidkevalmisteen ottamista.



e Natrium: Tadma lddkevalmiste sisdltdd 17,2 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per
1 millilitra oraalisuspensiota, eli 86 mg natriumia per 5 millilitran annos. TAma 5 millilitran annos
vastaa 4,3 %:a suositellusta natriumin enimméisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

e Kalium: Tima lidkevalmiste sisdltdd kaliumia 1,39 mmol (= 54,3 mg) per 1 millilitra, eli
6,95 mmol (=271,5 mg) kaliumia per 5 millilitran annos. Potilaiden, joilla on munuaisten
vajaatoiminta tairuokavalion kaliumrajoitus, on otettava timi huomioon.

¢ Natriummetyyliparahydroksibe nts oaatti: Saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti
viivistyneitd).

e Natriumbentsoaatti: TAima valmiste sisdltdd 25 mg natriumbentsoaattia per 5 millilitran annos.

3. Miten Pedippi-oraalis uspensiota kiytetiin

Kayta tata [ddkettd juuri siten kuin ladkéri on midrénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkéariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ladkari kertoo, paljonko ladkettd sinun tulee ottaa ja miten kauan hoitoa on jatkettava. Annos ja
hoidon kesto riippuvat sekd sairaudestasiettd idstési.

2 mg/mln vahvuista oraalisuspensiota suositellaan kdytettivin < 15 mgn annoksia varten. 20 mg:n tai
40 mg:n annoksia varten suositellaan 4 mg/mln vahvuista oraalisuspensiota.

Suositellut annokset ovat seuraavat:

Kaytto aikuisille
GERD-oireiden, kuten niristyksen ja regurgitaation, hoito:

o Jos ladkari on todennut, ettd ruokatorvesi on lievésti vaurioitunut, suositeltu annos on 20 mg
péivdssd 4-8 vilkkon ajan. Ladkérisaattaa mééritd sinulle 40 mg annoksen vield 8 viikon ajaksi,
jos ruokatorvesi ei ole parantunut.

e Suositeltu annos ruokatorven parantumisen jilkeen on 10 mg kerran péivissa.

o Jos ruokatorvessa ei ole vaurioita, tavallinen annos on 10 mg kerran pdivéssa.

Suoliston yldos an haavojen (pohjukaissuolihaavan) hoito:
e Suositeltu annos on 20 mg kerran péivissa 2 vilkkon ajan. Ladkéri saattaa madrata sinulle
saman annoksen vield toiseksi 2 viikoksi, jos haava eiole parantunut.
e Jos haava ei parane tdysin, annosta voidaan suurentaa 40 mg:aan kerran paivassi 4 viikkon
ajan.

Mahahaavan hoito:
e Suositeltu annos on 20 mg kerran paivdssa 4 vilkkon ajan. Ladkéri saattaa madrita sinulle
saman annoksen vield toiseksi 4 viikoksi, jos haava eiole parantunut.
e Jos haava ei parane tiysin, annosta voidaan suurentaa 40 mg:aan kerran paivissa 8 viikon
ajan.

Pohjukaissuoli- ja mahahaavan uusiutumisen ehkiisy:
e Suositeltu annos on 10 mg tai 20 mg kerran pdivassé. Ladkérivoi suurentaa annoksen
40 mg:aan kerran paivassa.

Tule hduskipuléiikkeiden (NSAID) aihe uttaman pohjukaissuoli- ja mahahaavan hoito:
e Suositeltu annos on 20 mg kerran pdivdssa 4-8 vilkkon ajan.

Pohjukaissuoli- ja mahahaavan ehkiisy tule hduskipuldikkeiden (NSAID) kayttajilla:
e Suositeltu annos on 20 mg kerran paivassa.

Helicobacter pylori -infe ktion aihe uttamien haavojen hoito ja uusiutumisen ehkéaisy:
e Suositeltu annos on 20 mg Pedippi-oraalisuspensiota kahdesti paivassd vilkkon ajan.
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o Liaakarisaattaa myos madritd sinulle kahta seuraavista antibiooteista: amoksisilliini,
klaritromysiini ja metronidatsoli.

Kaytto lapsille ja nuorille
GERD-oireiden, kuten niristyksen ja re gurgitaation, hoito:
e Pedippi-oraalisuspensio soveltuu yli 1 kuukauden ikdisten lasten hoitoon. Lasten annostus
perustuu painoon ja lidkéri tulee madradméadn sopivan annoksen seuraavan taulukon

perusteella:

Ika Paino Annostus

1 kk—1 vuosi - 1 mg/kg kerran paivassd. Yli 1,5 mg/kgn
vuorokausiannoksia eiole tutkittu.

> 1-vuotiaat 10-20 kg | 10 mg kerran pdivéssd. Tarvittaessa annosta voidaan nostaa
20 mg:aan kerran paivassa.

> 2-vuotiaat > 20 kg 20 mg kerran pdivassd. Tarvittaessa annosta voidaan nostaa
40 mg:aan kerran paivassa.

* Annokset < 2 ml eivit ole tarkoituksenmukaiset
** 2 mg/mln ja 4 mg/mln vahvuuksien puskurointikapasiteetit ovat samankaltaiset (sama maara
puskuria/ml).

Helicobacter pylori -infe ktion aihe uttamien haavojen hoito ja uusiutumisen ehkéisy:
e Yli4-vuotiaille lapsille voidaan antaa Pedippi-oraalisuspensiota. Annostus perustuu lapsen
painoon ja lddkéari padttdd oikean annoksen.
o Ladkédrivoi myds midrité lapsellesi kahta antibioottia, amoksisilliinia ja klaritromysiinia.

Ladkkeen otto
o Tiama ladkevalmiste, Pedippi 2 mg/ml jauhe oraalisuspensiota varten, sisdltdd 10 mg omepratsolia
5 millilitrassa (5 ml) kdyttdvalmista suspensiota.
Lééke on tarkoitettu otettavaksi suun kautta.
Liadkettd suositellaan otettavan aamuisin.
Liadke on otettava tyhjadn mahaan, vahintddn 30 minuuttia ennen seuraavaa ruokailua.
Kaytd lddkkeen mukana toimitettavaa apuvilinettd oikean annoksen mittaamiseen (ks. kohta
” Annoksen mittaaminen”).
Voit juoda lasin vettd lddkkeen oton jilkeen.
Tati ladkettd voidaan myds annostella nendmahaletkun (NG) tai perkutaanisen endoskooppisen
gastrostomian (PEG) kautta.
e Ohjeet lddkkeen antoon nendmahaletkun (NG) tai perkutaanisen endoskooppisen gastrostomian
(PEQ) kautta:
o Varmista, ettd enteraaliseen ravitsemukseen tarkoitettu letku ei ole tukossa ennen kuin
annostelet lidkkeen.
o Huuhtele enteraaliletku 5 millilitralla vetti.
o Annostele tarvittava méiiréd Pedippi-oraalisuspensiota sopivan mittausvilineen avulla.
o Huuhtele enteraaliletku 5 millilitralla vetta.
Tama ladkevalmiste on yhteensopiva polyuretaanista ja PVC:std valmistettujen nendmahaletkujen
ja perkutaaniseen endoskooppiseen gastrostomiaan kéytettidvien letkujen kanssa, jotka ovat
kooltaan 6 Fr—16 Fr. Pienimpid letkuja (6 Fr) voidaan huuhdella tavallista pienemmaélld
vesitilavuudella (2 ml) kaikkein nuorimpien lasten hoidossa.

Sus pension kiyttovalmiiksi saattaminen ja sen annostelu

Ladkepullossa on kaksi siili6td siten, ettd jauhetta on seké pullossa ettd pullon sulkimessa. Nama
molemmat jauheet on ensin yhdistettdva ja sen jilkeen suspendoitava veteen. Punainen sekoituslevy
tulee putoamaan lidkkeeseen. Tdmén tarkoituksena on helpottaa jauheiden ja kédyttdvalmiksi saatetun
suspension sekoittamista (veden lisdédmisen jilkeen). Punaisen sekoituslevyn on tarkoitus jaada
pulloon. Kéyttovalmiiksi saattamisen jalkeen pullon punainen suljin korvataan harmaalla.
Farmaseuttisen henkilokunnan suositellaan saattavan Pedippi-oraalisuspension kéyttovalmiiksi ennen
ladkkeen toimittamista potilaalle.



Ohjeet kiyttovalmiiksi saattamista varten.
Pullossa ja sen sulkimessa olevien jauheiden yhdis timinen
e Ravistele pulloa 10 sekunnin ajan, jotta jauhe muuttuu imavammaksi.
e Kierrd punaista suljinta vastapdivdaan (ks. sulkimessa oleva nuoli) kunnes sinetti murtuu ja jauhe
vapautuu sulkimesta pulloon.
e Kierrd punainen suljin takaisin alkuperdisasentoonsa, jolloin se on tiiviisti kiinni pullossa.

Jauheen kiyttovalmiiksi saattaminen
e Ravistele pulloa voimakkaasti 10 sekunnin ajan, jotta jauheet sekoittuvat toisiinsa.
e Napauta pullon pohjaa kolmesti jotakin kovaa, vaakatasoista pintaa vasten varmistaaksesi, ettd
kaikki jauhe on pullossa eikd sulkimessa ole mitdén.
e Poista punainen suljin.
o Lisdd 64 ml vettd sopivan mittavilineen avulla, jolloin pinta saavuttaa etiketissd olevan viivan.
e Kierrd punainen suljin tiiviisti pulloon ja ravistele voimakkaasti 30 sekunnin ajan.

Ruis kuadapterin Kkiinnittiimine n pulloon
e Poista punainen suljin ja punainen rengas pullosta ja heitd ne pois.
e Vie viriton, lapindkyva pulloadapteri pulloon ja korvaa punainen suljin harmaalla, muovista
valmistetulla kierresulkimella.

e Anna ladkevalmisteen seistd 15 minuutin ajan, jotta se saavuttaa lopullisen koostumuksensa.

Annoksen mittaaminen

Ruiskun kéyttdohjeet

1. Ravistele pulloa 20 sekunnin ajan ennen jokaisen annoksen ottoa.

2. Avaapullo painamalla harmaata suljinta alaspdin ja kiertimélli sitd vastapdiviin (Kuva 1). A&
poista sulkimen valkoista osaa.

3. Tarturuiskuun ja vie sen kérki adapterin aukosta sisddn (Kuva 2).

4. Kéinni pullo ylosalaisin (Kuva 3).

5. Vedi pieni mééré suspensiota ruiskuun vetimalld mintdd alaspdin (Kuva 4A). Paina sitten méantaa
ylospdin poistaaksesi mahdolliset imakuplat (Kuva 4B). Veda lopuksi méntid alaspdin sithen
merkkiviivaan saakka, joka vastaa ladkérin maaradmaa millilitramééraa (ml). Manndn litteén levyn
ylipédin tulee olla haluamasi merkkiviivan kohdalla (Kuva 4C).
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6. Kaidnnd pullo oikeinpdin (Kuva 5A).
7. Poista ruisku adapterista (Kuva 5B).



8. Vie ruiskun pdi potilaan suuhun ja paina hitaasti mantdd annostellaksesi lidkkeen. Suspensio
vapautuu ensin hitaasti ja loppuosa vihian nopeammin, johtuen vdhentyneesté vastuksesta ruiskun
padssa.

9. Pese ruisku vedelld ja anna sen kuivua ennen kuin kaytit sitd uudestaan (Kuva 6).

10. Sulje pullo harmaalla kierresulkimella. Jitd adapteripaikalleen pulloon.

Huom! On normaalia, ettd bunainen muovilevy kelluu suspensiossa kiyton aikana. Al yriti poistaa
Sitd.

Jos kiytit enemmiin Pe dippi-oraalis uspensiota kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskuks een (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Pe dippi-oraalis us pensiota

Jos unohdat ottaa yhden annoksen, ota se heti, kun muistat asian. Jos seuraavaan annokseen on
kuitenkin vain lyhyt aika, jitd unohtamasi annos ottamatta. Ali ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Pedippi-oraalis uspension kiyton
Ala lopeta Pedippi-oraalisuspension kaytt6d ennen kuin olet keskustellut lidkarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid timédn lddkkeen kiytosté, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos huomaat jonkin seuraavista harvinaisis ta, mutta vakavista haittavaikutuksista, lopeta
Pedippi -oraalisus pension kéytto ja ota heti yhteys ladkériin:

e Akillinen hengityksen vinkuna; huulten, kielen ja nielun tai kehon turpoaminen, ihottuma,
pyortyminen tai nielemisvaikeudet (vaikea allerginen reaktio).

e Thon punoitus, johon lityy rakkuloita tai kuoriutumista. Myds huuliin, silmiin, suuhun, nenidin
ja sukuelimiin voi ilmaantua vaikeita rakkuloita ja verenvuotoa. Kyse voi olla ”’Stevens-
Johnsonin oireyhtymésti™ tai “toksisesta epidermaalisesta nekrolyysistad”.

e Laajalle levinnyt ihottuma, kuume ja suurentuneet imusolmukkeet (lidkkeeseen liittyva
yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtymi (DRESS) tai lidkeyliherkkyysoireyhtymai).

e Punoittava, hilseilevd laajalle levinnyt ihottuma, johon littyy ihonalaisia patteja ja rakkuloita
sekd kuumetta. Oireet ilmaantuvat yleenséd hoidon alussa (akuutti yleistynyt
eksantematoottinen pustuloosi).

e Thon keltaisuus, tumma virtsa ja visymys voivat olla oireita maksan toimintahdiriosta.

Muita haittavaikutuksia ovat:
Yleiset haittavaikutukset (enintéiin 1 potilaalla kymme nesti)
e Pédnsarky



e Maha- ja suolistovaivat: ripuli, mahakipu, ummetus, ilmavaivat
e Pahoinvointi ja oksentelu
e Mahalaukun hyvénlaatuiset polyypit.

Melko harvinais et haittavaikutukset (e nintiin 1 potilaalla sadas ta)
e Jalkojen ja nilkkojen turvotus

Unihéiriét (unettomuus)

Huimaus, pistelyt ja puutumiset, uneliaisuus

Heitehuimaus

Muutokset maksan toimintaa mittaavissa verikokeissa

Thottuma, nokkosrokko ja ihon kutina

Yleinen huonovointisuus ja energian puute.

Harvinaiset haittavaikutukset (enintéén 1 potilaalla tuhannesta)
e Verimuutokset, kuten valkosolujen tai verihiutaleiden mééaréan viheneminen, mika voi
aiheuttaa heikotusta, mustelmia tai infektiotaipumusta
o Allergiset reaktiot, joskus hyvinkin vaikeat; mukaan lukien huulten, kielen ja nielun
turpoaminen, kuume ja vinkuva hengitys
e Veren natriumpitoisuuden aleneminen, mikd voi aiheuttaa heikotusta, pahoinvointia
(oksentelua) ja kouristuksia
Kiihtymyksen, sekavuuden tai masennuksen tunne
Makumuutokset
Nakohairiot, kuten nddn sumeneminen
Akillinen hengityksen vinkuminen tai hengistyneisyys (bronkospasmi)
Suun kuivuminen
Suutulehdus
Suun hiivasieni-infektio (sammas), joka voi vaikuttaa suolistoon
Maksavaivat, kuten keltatauti, mikd voi aiheuttaa kellertdvén ihosédvyn, tumman virtsan ja
vasymysti
Hiustenldhto (alopecia)
Auringonvalon aiheuttama ihottuma
Nivelkivut (artralgia) tai lihaskivut (myalgia)
Vaikeat munuaisten toimintahdirit (interstitiaalinefriitti)
Lisddntynyt hikoilu.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (enintiéin 1 potilaalla kymme nestituhannesta)

e Verenkuvan muutokset, kuten agranulosytoosi (valkosolujen puutos)

e Aggressiivisuus

e Aistiharhat (potilas nikee, tuntee tai kuulee olemattomia asioita)

e Vaikeat maksan toimintahiiriot, jotka voivat johtaa maksan vajaatoimintaan tai
aivotulehdukseen

e Akillisesti imaantuva, vaikea ihottuma, rakkuloiden muodostuminen tai ihon kuoriutuminen.
Thoreaktioon voi myds liittyd kuumetta ja nivelkipua (erythema multiforme, Stevens-
Johnsonin oireyhtymad, toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

e Lihasheikkous

e Miehilld rintojen suurentuminen.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riité esiintyvyyden arviointiin)

e Suolistotulehdus (aiheuttaa ripulia)

e Jos kdytit Pedippi-oraalisuspensiota yli kolmen kuukauden ajan, on mahdollista, ettd veresi
magnesiumpitoisuus laskee. Matala magnesiumpitoisuus voi aiheuttaa visymystd, tahattomia
lihassupistuksia, sekavuutta, kouristelua, huimausta ja syddmen sykkeen nousua. Ota
pikaisesti yhteyttd lddkariin, jos sinulla esiintyy jokin néistd oireista. Matala veren
magnesiumpitoisuus voi myds pienentdd veren kalium- ja kalsiumpitoisuuksia. Ladkéariarvioi
tarvitseeko magnesiumpitoisuutta seurata verikokeiden avulla.



e Thottuma sekd mahdollinen sithen liittyvd nivelkipu.

Pedippi voi hyvin harvoissa tapauksissa vaikuttaa valkosoluihin siten, ettd seurauksena on
immuunipuutos. Jos sairastut tulehdukseen, jonka oireita ovat kuume ja vaikeasti alentunut yleistila,
tai kuume seki paikallisinfektion oireita, kuten niskan, kurkun tai suun alueen kipua tai
virtsaamisvaikeuksia, sinun tulee kéédntya ladkirin puoleen mahdollisimman pian mahdollisen
valkosolujen puutoksen (agranulosytoosi) poissulkemiseksi (verikokeella). On tarkedd, ettd timén
yhteydessa kerrot hoitohenkilokunnalle kéyttimastési ladkkeesta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA.

5. Pedippi-oraalis us pension séilyttimine n

e FEilasten ulottuville eikd nékyville.

o Ali kiiyti titi lskettd kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimisrin "EXP”
jalkeen.Viimeinen kayttopdivimidrd tarkoittaa kuukauden vimeistd péivaa.

e Jauhe oraalisuspensiota varten: Sailytd alle 25 °C. Siilytd alkuperdisessa foliopussissa. Herkkd
valolle ja kosteudelle.

o Kévttdvalmiiksi saatettu suspensio on sdilytettdv jadkaapissa (2 °C—8 °C). Siilytd
alkuperiispakkauksessa. Herkka valolle. Pidi pullo tiiviisti suljettuna. KéyttGvalmiin
suspension kestoaika on 28 vuorokautta. Tdmén jalkeen mahdollisesti jiljelld oleva suspensio
on hdvitettdva. Suspension voi sdilyttdd enintdén 2 vuorokauden ajan alle 25 °C:ssa.

e Ali kiiyti Pedippi-oraalisuspensiota, jos huomaat niikyvii muutoksia Eikevalmisteen
ulkondossé (ks. kohta 6). Kddnny apteekkihenkildkunnan puoleen.

o Ladkkeitd eipidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy
kayttamattomien lidkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Pedippi sis dltii

e Vaikuttava aine on omepratsoli. Yksi millilitra suspensiota siséltdd 2 mg omepratsolia.

e Muut aineet ovat: Natriumvetykarbonaatti (E500), kaliumvetykarbonaatti (E501),
natriumalgmnaatti (E401), maltitoli (E965), mannitoli (E421), sukraloosi (E955),
ksantaanikumi (E415), luontainen vanilja-aromi, joka siséltid maltodekstriinid (maissista) ja
luontainen minttuaromi, joka sisédltdd arabikumia/akaasiakumia (E414), titaanidioksidi (E171),
natriumbentsoaatti (E211), natriummetyyliparahydroksibentsoaatti (E219).

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Ennen oraalisuspension kéyttovalmiiksi saattamista: Valkoinen/luonnonvaalea/hieman kellertdva
jauhe pullon sulkimessa ja valkoinen/luonnonvaalea/hieman kellertdvé jauhe pullossa. Pullossa
olevassa jauheessa voi makeutusaineen vuoksi nékyd tummia hiukkasia.

Kayttovalmiiksi saattamisen jilkeen: Valkoinen/luonnonvaalea/ruskehtava oraalisuspensio.
Makeutusaineen vuoksi suspensio saattaa siséltdd tummia pilkkuja.
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Pakkaus:
Meripihkan vérinen, jauhetta siséltdiva muovipullo (PET),joka on suljettu punaisella, jauhetta
siséltdvalld polypropyleenisulkimella (PP). Valmiste on pakattuna alumiinifoliopussiin.

Jokainen pullo sisdltdd 47 g jauhetta oraalisuspensiota varten. Kayttdvalmiiksi saatettu pullo sisaltda
90 ml oraalisuspensiota, josta 75 ml on tarkoitettu annosteluun ja antoon.

Jokainen pakkaus siséltdd lisdksi ldpikuultamattoman, PP:std valmistetun annosteluruiskun (5 mln
ruisku, jossa on merkinnit 1 mln vélein ja vilimerkinndt 0,1 mln vilein), jossa on HPDE:std
valmistettu, valkoinen ménti; sekd vérittomén ja lipindkyvdn, LDPE:std valmistetun pulloon
painettavan adapterin ja harmaan, PP:std valmistetun vaihtosulkimen.

Pakkauskoot: 1 tai 2 pulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Oresund Pharma ApS
Dronningens Tvaergade 9
DK-1302 K66penhamina
Tanska

Valmis taja

Xeolas Pharmaceuticals Limited
Hamilton Building

DCU, Glasnevin

Dublin 9

Irlanti

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 28.02.2024
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Bipacksedel: Information till patienten

Pedippi 2 mg/ml, pulver till oral suspension
omeprazol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne haller
information som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

SRR S e

1.

Vad Pedippi 4r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Pedippi

Hur du anvénder Pedippi

Eventuella biverkningar

Hur Pedippi ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

Vad Pedippi ir och vad det anviinds for

Pedippi oral suspension innehaller likemedelssubstansen omeprazol. Den tillhér en grupp av
lakemedel som kallas ”’protonpumpshdmmare”. Dessa verkar genom att reducera méngden syra som
produceras i magen.

Pedippi anvénds vanligen for att behandla foljande tillstand:

Vuxna:

Barn:

Gastroesofageal reflux-sjukdom (GERD). Det dr nér syra frdn magsacken licker upp i
matstrupen (forbindelsen mellan munnen och magsacken) och orsakar smérta, inflammation
och halsbrénna.

Sari tolvfingertarmen (duodenalsar) eller i magsécken (ventrikelsar).

Sar som ér infekterade av en bakterie som kallas ” Helicobacter pylori”. Om du har sddana sar
kan likaren dven forskriva antibiotika for behandling av infektionen och for att mojliggora
sarlikning,

Magsar som orsakas av sé kallade NSAID-likemedel (Icke-steroida antiinflammatoriska
medel). Pedippi kan ocksa anvindas for att forhindra uppkomst av magsar nir du tar NSAID-
lakemedel.

Barn over 1 manads alder:

Gastroesofageal reflux-sjukdom (GERD). Det &r nér syra frdn magsécken licker upp i
matstrupen (férbindelsen mellan munnen och magsécken) och orsakar smérta, inflammation
och halsbrénna.

Hos barn kan symtomen inkludera uppstotningar av maginnehall till munnen, krakningar och
forsamrad viktuppgang.

Barn over 4 dr och ungdomar:

Sar som ér infekterade av en bakterie som kallas ” Helicobacter pylori”. Om du har sddana sér
kan likaren dven forskriva antibiotika for behandling av infektionen och for att mojliggdra
sarldkning,
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Din likare kommer att berétta for dig varfor du har fatt detta likemedel
2. Vad du behéver veta innan du tar Pedippi

Ta inte Pedippi
e Omdu drallergisk mot omeprazol eller ndgot annat innehdllsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).
e Om du édrallergisk mot mediciner som innehéller andra protonpumpshdmmare (till exempel
pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).
¢ Om du anvinder lakemedel som innehaller nelfinavir (anviands mot HIV -infektion)

Anvind inte detta likemedel om ndgot av ovanstaende giller dig. Tala med lidkare eller
apotekspersonal innan du tar Pedippi om du ar oséker.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Pedippi.

Allvarliga hudbiverkningar inklusive Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys,
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) och akut generaliserad
exantematos pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med Pedippi-behandling. Sluta anvénda
Pedippi och uppsok omedelbart likare om du far symtom pé dessa svéra hudreaktioner som finns
beskrivna i avsnitt 4.

Pedippi kan délja symtom pa andra sjukdomar. Darfor, om nadgot av foljande intrdffar innan du borjar
ta Pedippi eller under tiden du tar dem, ska du omedelbart kontakta likare:
e Du garner mycket i vikt utan orsak och har problem att svilja.
Du far magsmartor eller matsméltningsbesvar.
Du bdrjar krikas foda eller blod.
Du far svart (blodblandad) avforing.
Du far svar eller ihdllande diarré, eftersom omeprazol har visat sig ha ett samband med en viss
okning av infektios diarré.
Du har allvarliga leverbesvir.
e Dunagonsin har fitt en hudreaktion efter behandling med ett likemedel liknande Pedippi som
minskar magsyran.
e Du ska genomgé en specifik blodprovstagning (kromogranin A).

Om du tar Pedippi under en lingre tid (Gver ett ar) kommer din likare troligen att kontrollera dig
regelbundet. Du ska ta upp eventuella nya eller ovanliga symtom och omsténdigheter med din likare.

Anvindning av protonpumpshdmmare som Pedippi, och sirskilt om du anvdnder Pedippi i mer &n ett
ar, kan oka risken ndgot for hoft-, handleds- och kotfraktur (benbrott). Beritta for din likare om du har
benskorhet (osteoporos) eller om du anvéinder likemedel som kallas kortikosteroider, eftersom de kan
oOka risken for benskorhet.

Om du far hudutslag, sérskilt i omraden som utsétts for sol, ska du tala om det for din likare sa snart
som mdjligt eftersom du kan behdva avbryta behandlingen med Pedippi. Kom dven ihdg att nimna
eventuella andra biverkningar, sasom ledsmarta.

Under behandling med omeprazol kan inflammation i njurarna forekomma. Tecken och symtom kan
inkludera minskad urinméngd eller blod i urinen och/eller 6verkanslighetsreaktioner sdsom feber,
hudutslag och ledstelhet. Du ska rapportera sddana tecken till den behandlande likaren.

Barn
En del barn med kroniska sjukdomar kan behova en langtidsbehandling fastdn det inte
rekommenderas. Ge inte detta likemedel till barn under 1 manads alder.
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Andra likemedel och Pedippi

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, dven likemedel som du kdper utan recept. Detta eftersom Pedippi kan paverka hur andra
lakemedel fungerar och andra likemedel kan paverka effekten av Pedippi.

Ta inte Pedippi om du samtidigt anvinder likemedel som innehaller nelfinavir (anvinds mot HIV-
infektion).

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar ndgot av foljande likemedel:
e Ketokonazol, itrakonazol, posakonazol eller vorikonazol (anvidnds for behandling av
svampinfektioner).
e Digoxin (anvdnds vid behandling av hjirtproblem)
e Diazepam (anviands for behandling av dngest, for muskelavslappning eller vid epilepsi).
e Fenytoin (anvdnds vid epilepsi). Om du tar fenytoin, behdver likaren 6vervaka nér du borjar
eller slutar ta Pedippi.
e Likemedel som anvénds for blodfortunning, till exempel warfarin eller andra vitamin K-
blockerare. Lékaren kan behdva dvervaka néir du borjar eller slutar ta Pedippi.
Rifampicin (anvénds vid behandling av tuberkulos).
Atazanavir (anvinds mot HI'V-infektion)
Takrolimus (vid organtransplantation).
Johannesort (Hypericum perforatum) (anvands for behandling av Iitt nedstimdhet)
Cilostazol (anvénds vid behandling av “’fonstertittarsjuka’)
Sakvinavir (anvinds mot HIV-infektion)
Clopidogrel (anvinds for att forhindra blodproppar (tromboser))
Erlotinib (anvdnds vid behandling av cancer)
Metotrexat (ett kemoterapeutiskt likemedel som anviands i hoga doser for att behandla cancer)
om du tar hoga doser av metotrexat kan din likare gora ett tillfalligt uppehéll i din behandling
med Pedippi

Om ldkaren har forskrivit antibiotika som amoxicillin och klaritromycin, i kombination med Pedippi
for behandling av magsér orsakade av Helicobacter pylori-infektion, dr det mycket viktigt att du talar
om for likaren om du dven tar andra likemedel.

Pedippi med mat och dryck
Du ska ta Pedippi oral suspension utan mat pé fastande mage.

Gravidite t, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvédnder detta likemedel.

Omeprazol passerar dver i brostmjolk, men det dr inte troligt att barnet paverkas vid rekommenderad
dosering. Léakaren avgdr om du kan ta Pedippi om du ammar.

Korformaga och anviindning av maskiner

Det dr inte troligt att Pedippi paverkar din formaga att framfora fordon eller att hantera verktyg eller
maskiner. Biverkningar sdsom yrsel och synstorningar kan férekomma (se avsnitt 4). Om du paverkas
av dessa symtom ska du inte kora bil eller hantera maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léas darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Pedippi inne hille r maltitol, kalium, natrium, natriumme tylparahydroxibensoat och
natriumbens oat.
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e Maltitol. Om du inte tal vissa sockerarter, ska du kontakta din likare innan du tar denna
medicin.

e Natrium. Detta likemedel innehéller 17,2 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt)
i varje ml eller 86 mg natrium per 5 ml. Denna 5 ml dos motsvarar 4,3% av hogsta
rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

e Kalium. Detta likemedel innehéller 1,39 mmol (eller 54,3 mg) kalium per ml eller 6,95 mmol
(eller 271,5 mg) kalium per 5 ml. Detta ska beaktas av patienter med reducerad njurfunktion
eller patienter som ordinerats kaliumfattig kost.

e Natriummetylparahydroxibensoat. Kan orsaka allergiska reaktioner (eventuellt férdrojda).

e Natriumbensoat. Detta likemedel innehaller 25 mg natriumbensoat i varje 5 ml dos.

3. Hur du tar Pedippi

Taalltid detta likemedel exakt enligt lékarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Lékaren talar om for dig hur mycket likemedel du ska ta och hur linge du ska ta det. Doseringen beror
pa ditt tillstdnd och hur gammal du r.

For doser pa < 15 mg rekommenderas styrkan 2 mg/ml. For doser pd 20 mg eller 40 mg é&r styrkan 4
mg/ml lAmplig.

Rekommenderad dos anges nedan:

Anvindning for vuxna
For behandling av symtom vid halsbrinna och sura uppstotningar orsakad av gastroesofageal
reflux-sjukdom (GERD):

e Om ldkaren har funnit att din matstrupe &r litt skadad &r den rekommenderade dosen 20 mg en
gang dagligen under 4-8 veckor. Likaren kan rekommendera att du ska ta en dos pa 40 mg i
ytterligare 8 veckor om skadorna i matstrupen inte &r likta.

e Rekommenderad dos efter att matstrupen ér ldkt 4r 10 mg en géng dagligen.

e Om din matstrupe inte dr skadad rekommenderas dosen 10 mg en gang dagligen.

For behandling av sar i tolvfingertarmen (duodenalsar):
e Rekommenderad dos 4r 20 mg en ging dagligen i2 veckor. Lékaren kan rekommendera att du
ska ta samma dos 1 ytterligare 2 veckor om séret inte har lakt.
e Om saret inte har likt helt, kan dosen dkas till 40 mg en gang dagligen i 4 veckor.

For behandling av sar i magsicken (ventrikelsar):
e Rekommenderad dos 4r 20 mg en ging dagligen i4 veckor. Lékaren kan rekommendera att du
ska ta samma dos 1 ytterligare 4 veckor om séret inte har lakt.
e Om séretinte har lakt helt, kan dosen Okas till 40 mg en gang dagligen i 8 veckor.

For att forhindra att duodenal- och ventrikelsar uppstar pa nytt:
e Rekommenderad dos 4r 10 eller 20 mg en gang dagligen. Lékaren kan 6ka dosen till 40 mg en
gang dagligen.

For behandling av magsar orsakade av NSAID (Icke-steroida antiinflammatoriska medel):
e Rekommenderad dos ar 20 mg en géng dagligen i4-8 veckor.

For att forebygga duodenal- och ventrikelsar om du tar NSAID:
e Rekommenderad dos dr 20 mg en gang dagligen.

For behandling av séar orsakade av Helicobacter pylori-infektion och for att forhindra att sr uppstar

pa nytt:
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¢ Rekommenderad dos dr 20 mg Pedippi tva ganger dagligen i1 vecka.
o Likaren kommer dessutom att rekommendera att du tar tva antibiotika utav amoxicillin,
klaritromycin och metronidazol.

Anvéindning for barn och ungdomar
For behandling av symtom pad GERD sisom halsbrinna och sura uppstétningar:
e Barnover 1 manads alder kan behandlas med Pedippi. Dosen for barn baseras pa barnets vikt
och likaren kommer att bestimma den korrekta dosen baserat pa foljande:

Alder Vikt Dosering

1 ménad - 1 ars alder - 1 mg/kg en gang dagligen. Doser 6ver 1,5 mg/kg/dag har
inte studerats.

> 1 ars alder 10-20 kg | 10 mg en gang dagligen. Dosen kan dkas till 20 mg en gang
dagligen vid behov.

> 2 ars alder > 20 kg 20 mg en gang dagligen. Dosen kan 6kas till 40 mg en ging
dagligen vid behov.

* Enstaka doser <2 ml ska inte ges
** Styrkorna 2 mg/ml och 4 mg/ml &dr ekvivalenta med avseende pa buffertkapacitet (samma mangd
buffert per ml).

For behandling av sér orsakade av Helicobacter pylori-infektion och for att forhindra att sar uppstar

pa nytt:
e Barnover 4 ars alder kan behandlas med Pedippi. Doseringen dr baserad pa barnets vikt och

den korrekta dosen avgérs av likaren.

o Liakaren kommer dessutom att forskriva tva antibiotika till ditt barn, amoxicillin och
klaritromycin.

Intag av liikkemedlet
e Detta likemedel innehaller 10 mg omeprazol i varje 5 milliliter (5 ml) suspension.
Detta likemedel ska sviljas.
Det rekommenderas att du tar detta likemedel pa morgonen.
Detta likemedel ska tas pé fastande mage, minst 30 minuter fore maltid.
Anvénd den medfoljande doseringsanordningen for att méta ritt dos (se Uppmétning av
dosen).
Ett glas vatten kan tas efter att ha tagit dosen.
e Detta likemedel kan ocksé administreras via nasogastrisk sond (NG) eller perkutan
endoskopisk gastrostomi (PEG).
e Instruktioner for anvdndning via NG- eller PEG-sond:
o Setill att den enterala matningssonden ér fri fran obstruktion fore administrering.
o Spola den enterala sonden med 5 ml vatten
o Administrera den nddviandiga dosen av Pedippi oral suspension med en lamplig
métanordning.
o Spola den enterala sonden med 5 ml vatten

Denna produkt kan anvdndas med polyuretan- och PVC nasogastriska sonder (NG) och sonder for
perkutan endoskopisk gastrostomi (PEG) i storlek 6 Frtill 16 Fr. For sonder med minsta diameter (6
Fr) kan en mindre spolvolym pa 2 ml anvéndas till mycket sma barn.

Beredning av suspensionen och uppmiitning av dosen

Behallaren bestir av tva separerade fack som innehdller pulver, etti locket och ett i flaskan. De tva
pulvren maste forst kombineras och ska sedan blandas och l6sas i vatten. En rdd blandningsskiva
kommer att falla ner i likemedlet for atthjdlpa till att blanda pulvren och dven blanda suspensionen efter
tillsats av vattnet. Den ska ligga kvar i flaskan. Det rdda locket ersitts av ett gratt lock efter beredning.
Det rekommenderas att en farmaceut bereder Pedippi oral suspension innan den ges ut till patienten.

Instruktioner for beredning av suspensionen
Hill ihop pulvretilocket och pulvret flaskan
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Skaka flaskan i 10 sekunder for att lossa pulvret.

Vrid det roda locket moturs tills forseglingen bryts (se pilen pa locket), sé att pulvret sldpps ut
fran det roda locket ned i flaskan.

Vrid tillbaka det roda locket till ursprungspositionen och se till att det roda locket dr ordentligt
fastsatt pa flaskan.

Beredning av losningen

Skaka flaskan kraftigt i tio sekunder for att blanda pulvren.

Knacka flaskans botten tre gdnger mot en hird horisontell yta for att sdkerstélla att allt pulver
finns i flaskan och inget ar kvar i locket.

Ta bort det roda locket fran flaskan.

Tillsatt 64 ml vatten, genom att anvdnda en laimplig méitanordning, upp till strecket pa etiketten.
Satt tillbaka detroda locket och sidkerstill att det dr ordentligt fastsatt pa flaskan. Skaka kraftigt
i 30 sekunder.

Sitt in flaskadapter

Ta bort det roda locket och den roda ringen. Sling det réda locket och ringen.

Satt 1 den farglosa, genomskinliga flaskadaptern och ersétt det réda locket med det gra
plastskruvlocket.

Lat std i femton minuter for att produkten ska na sin slutliga konsistens.

Uppmiitning av dosen
Instruktioner for anvindning av sprutan

L.
2.

3.
4.

6. Vind flaskan at ratt hall (Figur 5A).

Skaka flaskan i 20 sekunder direkt fore varje anvindning

Oppna flaskan genom att trycka ned det gra locket och vrida det moturs (Figur 1). Ta inte bort
den vita lockdelen.

Ta sprutan och sétt in den i adapteréppningen (Figur 2).

Vind flaskan upp och ner (Figur 3).

Fyll sprutan med en liten médngd suspension genom att dra ned kolvstangen (Figur 4A). Tryck
sedan kolvstingen uppat for att ta bort eventuella bubblor (Figur 4B). Dra slutligen ned
kolvstangen till graderingsmarket som motsvarar den médngd i milliliter (ml) som din likare har
ordinerat. Dendvre plana kanten pa kolvstangen ska varai linje med graderingsmérket du méter
till (Figur 4C).

£
o

L 1,0 m y

N

7. Tabort sprutan frén adaptern (Figur 5B).
8. Sitt in sprutans spets i patientens mun och tryck lingsamt tillbaka kolvstingen for att
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administrera likemedlet. Suspensionen kommer att sldppas ut ldngsamt men den sista delen
kommer att slippas snabbare péa grund av minskat motstdnd i sprutans spets.

9. Tvitta sprutan med vatten och 1at den torka innan du anvédnder den igen (Figur 6).

10. Sting flaskan med det grd plastskruvlocket - limna flaskadaptern kvar i flaskan.

\..L \\.__
2
LD
— o

OBS: Det dr normalt att ha den réda plastskivan i suspensionen under anvdndning; forsok inte ta
bort den.

Om du har tagit for stor méngd av Pedippi

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i
Finland) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Pedippi
Om du glommer att ta en dos, ta den sa snart du uppticker det. Om det ar ndra tidpunkten for ndsta dos
- hoppa 6ver den missade dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Pedippi
Sluta inte ta Pedippi utan att forst tala med likare eller apotekspersonal.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Sluta ta Pedippi och kontakta likare omedelbart, om du observerar nigon av foljande sillsynta
men allvarliga biverkningar:

e Plotslig vdsande andning, svullnad av ldppar, tunga och svalg eller kropp, hudutslag,
svimningskdnsla eller svérigheter att svélja (allvarlig allergisk reaktion).

e Rodnad av huden med blasbildning eller fjdllning. Svar blasbildning och blodning pa lappar,
6gon, mun, nisa och kénsorganen kan ocksé forekomma. Detta kan vara ”’Stevens-Johnsons
syndrom” eller toxisk epidermal nekrolys”.

e Utbrett hudutslag, feber och forstorade lymfkortlar (DRESS eller
lakemedelsoverkénslighetssyndrom).

e Rott, fjdllande utbrett hudutslag med knolar under huden och bléasbildning, tillsammans med
feber. Symtomen visar sig vanligtvis i borjan av behandlingen (akut generaliserad
exantematos pustulos).

e Gulnad hud, mork urin och trétthet, vilkket kan vara symtom pé leverproblem.

Andra biverkningar omfattar:
Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
e Huvudvirk.
e Péverkan pd mage eller tarm: diarré, magsmarta, forstoppning, véderspanningar (gasbildning).

e Illamaende eller krékningar.
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Godartade polyper i magsiacken.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

Svullnad 1 fotter och anklar.

Soémnstorningar (sémnloshet).

Yrsel, stickningar, sémnighet.

Svindel (vertigo).

Forandringar i blodbilden som visar leverns funktion.
Hudutslag, nédsselfeber och klada.

Generell olustkénsla och orkesloshet.

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

Fordndrad blodbild sa som reducerat antal vita blodkroppar eller blodplittar. Detta kan orsaka
svaghet, blanad eller infektionskanslighet.

Allergiska reaktioner, ibland mycket allvarliga, inklusive svullnad av ldppar, tunga och svalg,
feber, visande andning.

Laga nivaer av natrium i blodet. Detta kan orsaka svaghet, krikningar och kramper.

Kénsla av upprordhet, forvirring eller depression.

Smakforéndringar.

Synproblem, till exempel dimsyn.

Plotslig vdasande andning eller andndd (bronkospasm).

Muntorrhet.

Inflammation i munhélan.

En svampinfektion kallad torsk™ som kan paverka tarmen och orsakas av en svamp.
Leverproblem, inklusive gulsot som kan orsaka gul hud, mérk urin och trétthet.

Héravfall (alopeci).

Hudutslag vid solning.

Ledsmartor (artralgi) eller muskelsmérta (myalgi).

Svara njurproblem (interstitiell nefrit).

Okad svettning.

Mycket séillsynta biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 personer)

Foréndringar 1 blodbilden inklusive agranulocytos (brist pa vita blodkroppar).

Aggression.

Hallucinationer (se,kéinna eller hora saker som inte finns).

Svéra leverproblem som leder till leversvikt och hjarninflammation.

Plotsligt upptradande av allvarliga hudutslag eller blasor eller flagnande hud. Detta kan vara
associerat med hog feber och ledvérk (Erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom,
toxisk epidermal nekrolys).

Muskelsvaghet.

Forstoring av brostkortlar hos man.

Har rapporterats (forekommer hos e tt okiint antal anviindare):

Inflammation itarmen (orsakar diarré).

Om du anvinder Pedippi i mer &n tre manader kan magnesiumnivaerna iblodet sjunka. Laga
nivaer av magnesium kan visa sig som trotthet, ofrivilliga muskelrérelser, forvirring,
krampanfall, yrsel och snabb hjartrytm. Om du far ndgot av dessa symtom, kontakta lékare
omedelbart. Laga nivder av magnesium kan ocksa leda till minskade nivaer av kalum eller
kalcium 1 blodet. Lakaren kan komma att médta magnesiumnivan i blodet med hjilp av
regelbundna blodprover.

Hudutslag, eventuellt med smérta i lederna.

Pedippi kan i mycket séllsynta fall pdverka de vita blodkropparna sé att immunforsvaret blir nedsatt.
Om du far en infektion med symtom sdsom feber och kraftigt nedsatt allmantillstaind eller feber med
symtom pé lokal infektion sésom smértor i nacke, svalg eller mun eller svarigheter att urinera, méste

18



du kontakta likare snarast mojligt sa att eventuell brist pa vita blodkroppar (agranulocytos) kan
uteslutas genom ett blodprov. Det dr viktigt att du d& informerar om din medicin.

Rapportering av biverkningar

Om du férbiverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella biverkningar
som inte ndmns 1 denna information. Du kan ocksd rapportera biverkningar direkt via
Likemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se i Sverige och
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55, 00034
FIMEA. Webbplats: www.fimea.fii Finland. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om likemedels sdkerhet.

5. Hur Pedippi ska forvaras

e Forvara detta likemedel utom syn- och rickhall for barn.

e Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgingsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

e Pulver till oral suspension: Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i den ursprungliga foliepasen.
Ljuskénsligt. Fuktkansligt.

o Firdigberedd suspension: Forvaras i kylskap (2°C - 8°C). Forvaras i originalforpackningen.
Ljuskanslig. Tillslut flaskan val. Den fardigberedda suspensionen har en héllbarhet pa 28
dagar. Efter denna tid ska eventuell aterstdende suspension kasseras. Suspensionen kan
forvaras vid hogst 25°C iupp till 2 dagar.

e Anvind inte Pedippi om du marker ndgot fel med likemedlets utseende (se avsnitt 6). Tala
med din apotekspersonal.

o Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

e Denaktiva substansen dr omeprazol. Varje ml oral suspension innehdller 2 mg omeprazol.

o Ovriga innehdllsimnen &r natriumvitekarbonat (E500), kaliumvitekarbonat (E501),
natriumalginat (E401), maltitol (E965), mannitol (E421), sukralos (E955), xantangummi
(E415), naturlig vaniljsmak som innehéller maltodextrin (majs) och naturlig mintsmak som
innehéller gummi arabicum/akaciagummi (E414), titandioxid (E171), natriumbensoat (E211),
natriummetylparahydroxibensoat (E219)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Fore beredning: Vitt/benvitt/ljusgult pulver i ett lock fést pa en flaska innehéllande vitt/benvitt/usgult
pulver, som kan innehédlla morka flackar pa grund av s6tningsmedel.

Efter beredning: Vit/benvit/brunaktig oral suspension. Kan innehalla mérka flackar pa grund av
sOtningsmedel.

Forpackning: Béarnstensfiargad plastflaska (PET) med pulver forsedd med ett rétt polypropen (PP) lock
som innehéller pulver, allt inneslutet i en aluminiumfoliepése.

Varje flaska innehaller 47 g pulver for oral suspension. Efter beredning innehaller flaskan 90 ml oral
suspension, varav 75 ml 4r avsedd for dosering och administrering.

Varje forpackning innehéller ocksa en ogenomskinlig oral doseringsspruta av PP (5 ml, mérkt for
varje 1 ml och 0,1 ml) med vit HDPE-kolvsténg, firglds, genomskinligt LDPE-flaskadapter och gratt
PP-ersittningslock.

Forpackning: 1 eller 2 flaskor.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Oresund Pharma ApS

Dronningens Tveaergade 9

DK-1302 Képenhamn

Danmark

Tillverkare

Xeolas Pharmaceuticals Limited
Hamilton Building

DCU, Glasnevin

Dublin 9

Irland

Denna bipacksedel éindrades senast 28.02.2024
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