Pakendi infoleht: Informatsioon kasutajale
(kasimiiiigiravim*)

Ultop, 20 mg gastroresistentsed kdvakapslid
Omeprasool

Enne ravimi kasutamist, lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes voi nagu arst vdi apteeker on

teile selgitanud.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage palun ndu oma arsti voi apteekriga.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

- Kui pérast 14 pdeva moodumist te ei tunne end paremini voi tunnete end halvemini, peate vGtma
ithendust arstiga.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Ultop ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Ultop’i v3tmist
Kuidas Ultop’i votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Ultop’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on Ultop ja milleks seda kasutatakse

Ultop gastroresistentsed kdvakapslid sisaldavad toimeainena omeprasooli. See kuulub ravimite rithma,
mida nimetatakse prootonpumba inhibiitoriteks. Nende toimel viheneb maos toodetava happe kogus.

Ultop’i kasutatakse tdiskasvanutel gastrodsofageaalse reflukshaiguse vaevuste (nditeks kdrvetised ja
mao-sodgitoru tagasivoolusiimptomid) lithiajaliseks raviks.

Refluks on maosisaldise tagasivool maost sddgitorru, tekitades nii pdletikku ja valu. See v3ib
pOhjustada kdrvetavat valutunnet rinnus ja kurgus (korvetised) ning haput maitset suus (happelise
maosisaldise tagasivool sdogitorusse).

Stimptomite leevenemiseks voib olla vajalik votta kapsleid 2-3 jarjestikust péeva.

2. Mida on vaja teada enne Ultop'i votmist

Arge vitke Ultop'i

- Kui te olete omeprasooli vdi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud Idigus 6) suhtes
allergiline.

- Kui te olete allergiline teiste ravimite suhtes, mis sisaldavad prootonpumba inhibiitoreid (nt
pantoprasool, lansoprasool, rabeprasool, esomeprasool).

- Kui te votate nelfinaviiri sisaldavat ravimit (kasutatakse HIV raviks).

Kui te ei ole milleski kindel, konsulteerige oma arsti voi apteekriga enne Ultop'i vStmist.
Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Ultop'i vitmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Arge votke Ultop'i ilma arstiga konsulteerimata kauem kui 14 pieva. Kui siimptomid ei leevene voi
stivenevad, pidage ndu oma arstiga.

* Selgitus: 7 ja 14 tk pakendis - kédsimiitigiravim; 28 tk pakendis - retseptiravim



Ultop vdib varjata teiste haiguste siimptomeid. Seetdttu radkige kohe oma arstiga, kui enne Ultop’i

votmise alustamist voi selle votmise ajal tekivad jargmised nidhud:

- Te kaotate ilma pShjuseta palju oma kehakaalust ja teil esineb neelamisraskus.

- Teil tekivad kdhuvalu voi seedehéired.

- Te hakkate oksendama toitu voi verd.

- Teie viljaheide muutub mustaks (verd sisaldav viljaheide).

- Teil esineb raske voi piisiv kohulahtisus, sest omeprasooli on seostatud nakkusliku
kdhulahtisuse viahese sagenemisega.

- Teil on varasemalt olnud maohaavand vdi teile on tehtud mao-sooletrakti operatsioon.

- Te votate pidevalt ravimeid seedehdirete siimptomite voi korvetiste leevendamiseks (4 nddalat
vOi kauem).

- Teil esinevad pidevad seedehiired voi kdrvetised kauem kui 4 néddalat

- Teil on kollatdbi v&i raske maksahaigus.

- Te olete iile 55-aastane ning teie siimptomid on alles tekkinud vdi hiljuti muutunud.

Patsiendid ei tohi votta omeprasooli ennetava ravimina.

Muud ravimid ja Ultop

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vtate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid. Ultop vdib m&jutada mdnede teiste

ravimite toimet ja moned ravimid véivad mdjutada Ultop’i toimet.

Arge votke Ultop’i, kui te tarvitate nelfinaviiri sisaldavat ravimit (kasutatakse HIV nakkuse raviks).

Kui te kasutate klopidogreeli (trombide ennetamiseks kasutatav ravim), teavitage sellest kindlasti oma
arsti voi apteekrit.

Informeerige oma arsti voi apteekrit, kui te votate mdnda allpool loetletud ravimitest:

- Ketokonasool, itrakonasool v&i vorikonasool (seeninfektsioonide raviks kasutatavad ravimid).

- Digoksiin (kasutatakse siidamehaiguste raviks).

- Diasepaam (kasutatakse drevuse raviks, lihaste 160gastamiseks voi epilepsia korral).

- Feniitoiin (kasutatakse epilepsia korral). Kui te vState feniitoiini, peab arst teid jalgima, kui
alustate voi Iopetate ravi Ultop’iga.

- Ravimid, mida kasutatakse vere vedeldamiseks, nagu varfariin v4i muud vitamiin K
blokaatorid. Vajalik vdib olla meditsiiniline jalgimine, kui te alustate voi 15petate ravi
Ultop’iga.

- Rifampitsiin (kasutatakse tuberkuloosi raviks).

- Atasanaviir (kasutatakse HIV nakkuse raviks).

- Takroliimus (elundite siirdamise korral).

- Naistepuna (Hypericum perforatum) (kasutatakse kerge depressiooni ravis).

- Tsilostasool (vahelduva lonkamise raviks).

- Sakvinaviir (kasutatakse HIV nakkuse raviks).

- Metotreksaat (keemiaravi praparaat, mida suurtes annustes kasutatakse vihi raviks) — kui te
vdtate suures annuses metotreksaati v3ib teie arst Ultop’i ravi ajutiselt katkestada.

Ultop koos toidu ja joogiga
Kapsleid voib votta koos toiduga vdi tithja kdhuga.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Teie arst otsustab, kas te vdite imetamise ajal Ultop’i votta.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Ultop ei mojuta tdendoliselt teie autojuhtimise ja masinate kasutamise vdimet. Vdivad esineda
kdrvaltoimed, nagu pearinglus ja ndgemishdired (vt 16ik 4). Nende esinemisel ei tohi te juhtida autot

* Selgitus: 7 ja 14 tk pakendis - kédsimiitigiravim; 28 tk pakendis - retseptiravim



ega tootada masinatega.

Ultop sisaldab sahharoosi
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima
arstiga.

3. Kuidas Ultop'i votta

Votke seda ravimit alati tidpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes vdi nagu arst v3i apteeker on
teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu arsti vdi apteekriga.

Tavaline annus on iiks 20 mg kapsel iiks kord 66pédevas 14 pdeva jooksul. Kui selle aja jooksul ei ole
stimptomid m6ddunud, vdtke ithendust oma arstiga.

Stiimptomite leevendamiseks v&ib olla vaja votta kapsleid 2-3 jérjestikusel pieval.

Ravimi votmine

- Kapslid on soovitatav sisse votta hommikul.

- Kapsleid voib votta koos toiduga vdi tithja khuga.

- Neelake kapslid tervelt alla poole klaasitiie veega. Arge nirige ega purustage kapsleid. See on
vajalik seepérast, et kapslid sisaldavad graanuleid, mis ei lase maohappe mdjul ravimit
lagundada. Graanuleid ei tohi purustada. Need mikrograanulid sisaldavad toimeainet
omeprasooli ning on maohappekindla kattega, mis kaitseb neid lagunemise eest mao ldbimisel.
Graanulitest vabaneb toimeaine sooles, kus see imendub teie organismi.

Mida teha, kui teil on raskusi kapslite allaneelamisega?

Kui teil on raskusi kapslite allaneelamisega, siis:

- Avage kapsel ja segage selle sisu lusikatidies(gaseerimata vees, mis tahes happelises
puuviljamahlas (nt duna-, apelsini- vdi ananassimahlas) v&i Gunapiireega.

- Segage saadud segu alati vahetult enne selle joomist (segu ei ole selge). Seejirel jooge segu dra
kohe v6i 30 minuti jooksul.

- Veenduge, et olete dra joonud kogu ravimi. Selleks loputage klaasi korralikult poole klaasitéie
veega ja jooge see dra. Arge kasutage piima ega gaseeritud vett. Tahked osakesed sisaldavad
ravimit, drge nédrige ega purustage neid.

Kui te votate Ultop’i rohkem kui ette niihtud
Kui te votate Ultop’i rohkem kui arst on teile madranud, siis radkige sellest kohe oma arstile voi
apteekrile.

Kui te unustate Ultop’i vitta
Kui te unustasite ravimit votta, tehke seda niipea, kui see teile meenub. Kui on juba peaaegu jargmise
annuse votmise aeg, siis jatke unustatud annus vdtmata. Arge votke kahekordset annust kui annus jii

eelmisel korral vdtmata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Kui te méirkate mdnda jirgnevat harvaesinevat, kuid tésist korvaltoimet, 1opetage Ultop’i
votmine ja poorduge kohe oma arsti poole:

- AkKki tekkiv hingeldus, huulte, keele- ja kériturse voi 166ve kehal, minestus voi
neelamisraskused (raske allergiline reaktsioon).

* Selgitus: 7 ja 14 tk pakendis - kédsimiitigiravim; 28 tk pakendis - retseptiravim



- Naha punetus koos villide tekkimise ja naha irdumisega. Samuti vdib esineda raske villilisus ja
veritsus huultel, silmadel, suus, ninas ja genitaalidel. See vdib olla Stevensi-Johnsoni stindroom
v&i toksiline epidermise nekroliiiis.

- Nabha kollasus, tume uriin ja vdsimus, mis v3ivad olla maksaprobleemide siimptomid.

Korvaltoimed vdivad esineda teatud sagedustega, mis jagunevad jargmiselt:

Viga sage: esineb enam kui 1 kasutajal 10-st

Sage: esineb 1...10 kasutajal 100-st

Aeg-ajalt: esineb 1...10 kasutajal 1000-st

Harv: esineb 1...10 kasutajal 10 000-st

Viga harv: esineb vihem kui 1 kasutajal 10 000-st
Teadmata: ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

Teised kdrvaltoimed:

Sageli esinevad korvaltoimed

- Peavalu.

- Mao v&i sooltega seotud toimed: kdhulahtisus, kdhuvalu, kdhukinnisus, kdhupuhitus.
- liveldus vdi oksendamine.

Aeg-ajalt esinevad kérvaltoimed

- Jalgade ja hiippeliigeste turse.

- Unehiired (unetus).

- Pearinglus, torkimistunne, unisus.

- Peapdooritus (vertiigo).

- Muutused vereanaliiiisides, mis niditavad maksafunktsiooni.
- Nahalt6ve, ndgestobi (urtikaaria) ja nahasiigelus.

- — Puusaluu-, randmeluu- voi liillisambamurd1

- Uldine halb enesetunne ja energiapuudus.

Harva esinevad korvaltoimed

- Vereprobleemid, nagu valgeliblede vai vereliistakute arvu vihenemine. See vdib pdhjustada
ndrkust, verevalumeid v6i muuta nakkuste tekkimise tdendolisemaks.

- Allergilised reaktsioonid, monikord viga rasked, sealhulgas huulte, keele- ja kdriturse, palavik,
hingeldus.

- Vere madal naatriumisisaldus. See v3ib pdhjustada ndrkust, oksendamist ja krampe.

- Erutus, segasus vdi depressioon.

- Maitsemuutused.

- Négemisprobleemid, nagu ndgemise dhmastumine.

- AkKki tekkiv hingeldus v&i hupuudustunne (bronhospasm).

- Suukuivus.

- Suu limaskestapdletik.

- Nakkus, mida nimetatakse sooriks, mis v3ib mdjutada soolestikku ja mida pohjustab seen.

- Sooltepdletik (pohjustab kdhulahtisust).

- Maksaprobleemid, sealhulgas kollatdbi, mille tagajérjel vdib nahk muutuda kollaseks ja uriin
tumedaks ning tekkida vasimus.

- Juuste viljalangemine (alopeetsia).

- Nahal6ove kokkupuutel piikesevalgusega.

- Liigesevalu (artralgia) v&i lihasvalu (miialgia).

- Rasked neeruprobleemid (interstitsiaalne nefriit).

- Suurenenud higistamine.

Viga harva esinevad korvaltoimed

- Muutused verevalemis, sealhulgas agranulotsiitoos (vere valgeliblede puudus).
- Agressiivsus.

* Selgitus: 7 ja 14 tk pakendis - kédsimiitigiravim; 28 tk pakendis - retseptiravim




- Asjade ndgemine, tundmine vdi kuulmine, mida ei ole olemas (hallutsinatsioonid).

- Rasked maksaprobleemid, mis viivad maksapuudulikkuse ja ajupdletikuni.
AKKki algav raske 166ve, villide tekkimine v&i naha irdumine. See voib olla seotud korge
palaviku ja liigesevaludega (multiformne eriiteem, Stevensi-Johnsoni siindroom, toksiline
epidermise nekroliiiis).

- Lihasndrkus.

- Rinnanddrmete suurenemine meestel.

Teadmata sagedusega korvaltoimed

— Hiipomagneseemia. Kui te vitate omeprasooli kauem kui 3 kuud, on véimalik, et magneesiumitase
veres vOib langeda. Madal magneesiumitase vdib pohjustada vdsimust, tahtmatuid lihastomblusi,
desorientatsiooni, krampe, peapodritust, siidame 166gisageduse tdusu. Kui teil tekib mdni nendest
siimptomitest, informeerige sellest koheselt oma arsti. Madal magneesiumitase vdib viia ka kaaliumi-
vOi kaltsiumisisalduse vihenemisele veres. Arst vdib otsustada teha regulaarseid vereanaliiiise, et
jélgida teie magneesiumitaset.

Ultop vdib viga harvadel juhtudel m&jutada vere valgeliblesid, mis viib immuunpuudulikkuse
tekkimisele. Kui teil on nakkus selliste siimptomitega nagu palavik ja viiga raske tildseisund vdi
palavik koos paiksete pdletikundhtudega (valu kaelas, kurgus voi suus voi urineerimisraskused), peate
po6rduma oma arsti poole niipea kui voimalik, et vélistada vereanaliiiisi abil vere valgeliblede puudus
(agranulotsiitoos). Te peate arstile rddkima ravimitest, mida te tarvitate.

Arge laske end hiirida toodud vaimalike kdrvaltoimete nimekirjast. Teil ei pruugi neist iihtegi esineda.
Kui iikskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mérkate monda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun ridkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Ultop’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on mirgitud pakendil. Kslblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele paevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas visata dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Ultop sisaldab

- Toimeaine on omeprasool. Uks kdvakapsel sisaldab 20 mg omeprasooli.

- Abiained on
Kapsli sisu: sahharoos, maisitarklis, hiidroksiipropiiiiltselluloos, magneesiumkarbonaat,
naatriumlauriiiilsulfaat, metakriiiilhappe-etiiiilakriilaadi kopoliimeer, talk, makrogool 6000 ja
titaandioksiid (E171).
Kapsli kest: titaandioksiid (E171), raudoksiid (E172) ja zelatiin.

* Selgitus: 7 ja 14 tk pakendis - kédsimiitigiravim; 28 tk pakendis - retseptiravim



Kuidas Ultop vilja nieb ja pakendi sisu
Pruunikasroosa kaane ja heleroosa kapslikehaga kapslid; kapslid sisaldavad valgeid kuni drnkollase
vOi drnroosa virvusega pelleteid.

7 voi,14 kapslit koos niiskust imava ainega plastikpurgis.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Sloveenia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
KRKA, d.d., Novo Mesto Eesti filiaal

Pérnu mnt 141

11314 Tallinn

Tel. +372 6671658

Infoleht on viimati kooskolastatud novembris 2013

* Selgitus: 7 ja 14 tk pakendis - kédsimiitigiravim; 28 tk pakendis - retseptiravim



Pakendi infoleht: Informatsioon kasutajale
(retseptiravim¥®)

Ultop, 20 mg gastroresistentsed kévakapslid
Omeprasool

Enne ravimi kasutamist, lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage palun ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskaik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

7. Mis ravim on Ultop ja milleks seda kasutatakse
8. Mida on vaja teada enne Ultop’i vStmist

9. Kuidas Ultop’i votta

10.  Voimalikud kérvaltoimed

11.  Kuidas Ultop’i sdilitada

12.  Pakendi sisu ja muu teave

1. Mis ravim on Ultop ja milleks seda kasutatakse

Ultop sisaldab toimeainena omeprasooli. Ta kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse prootonpumba
inhibiitoriteks. Nende toimel viheneb maos toodetava happe kogus.

Ultop’i kasutatakse jargmiste seisundite raviks:

Taiskasvanud

- “Gastrodsofageaalne reflukshaigus” (GERD). See tdhendab, et maohape satub sdogitorru
(tihendab neelu maoga), mis pdhjustab valu, pdletikku ja kdrvetisi.

- Haavandid soole iilaosas (kaksteistsdrmikuhaavand) v6i maos (maohaavand).

- Haavandid, mis on nakatunud Helicobacter pylori nimelise bakteriga. Kui teil esineb haavand,
vOib teie arst teile méidrata ka antibiootikume infektsiooni raviks, et soodustada haavandi
paranemist.

- MSPV A-deks (mittesteroidsed pdletikuvastased ained) nimetatavate ravimite pShjustatud
haavandid. Ultop'i voib kasutada ka haavandite tekkimise takistamiseks juhul, kui te kasutate
MSPV A-sid.

- Mao liighappesus, mida pdhjustab kdhunaidrmekasvaja (Zollingeri-Ellisoni siindroom).

Lapsed:

Lapsed vanuses iile 1 aasta ja kehakaaluga > 10 kg

- »(Gastrodsofagaalne reflukshaigus” (GERD). See tdhendab, et maohape satub sdogitorru
(tihendab neelu maoga), mis pdhjustab valu, pdletikku ja kdrvetisi. Lastel vdivad selle haiguse
stimptomiteks olla maosisaldise tagasilitkumine suhu (regurgitatsioon), oksendamine ja viike
kaaluiive.

Lapsed vanuses tile 4 aasta ja noorukid
- Haavandid, mis on nakatunud Helicobacter pylori nimelise bakteriga. Kui teie lapsel esineb

haavand, voib teie arst médirata ka antibiootikume infektsiooni raviks, et soodustada haavandi
paranemist.

2. Mida on vaja teada enne Ultop'i votmist

* Selgitus: 7 ja 14 tk pakendis - kédsimiitigiravim; 28 tk pakendis - retseptiravim



Arge vitke Ultop'i

- Kui te olete omeprasooli voi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

- Kui te olete allergiline teiste ravimite suhtes, mis sisaldavad prootonpumba inhibiitoreid (nt
pantoprasool, lansoprasool, rabeprasool, esomeprasool).

- Kui te votate nelfinaviiri sisaldavat ravimit (kasutatakse HIV raviks).

Kui te ei ole milleski kindel, konsulteerige oma arsti voi apteekriga enne Ultop'i votmist.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Ultop'i votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Ultop voib varjata teiste haiguste siimptomeid. Seet6ttu radkige kohe oma arstiga, kui enne Ultop’i

vOtmise alustamist vdi selle votmise ajal tekivad jargmised ndhud:

- Te kaotate ilma pohjuseta palju oma kehakaalust ja teil esineb neelamisraskus.

- Teil tekivad kdhuvalu voi seedehdired.

- Te hakkate oksendama toitu voi verd.

- Teie viljaheide muutub mustaks (verd sisaldav viljaheide).

- Teil esineb raske voi piisiv kShulahtisus, sest omeprasooli on seostatud nakkusliku
kShulahtisuse vihese sagenemisega.

- Teil on rasked maksaprobleemid.

Kui te votate Ultop'i pikaajaliselt (iile 1 aasta), jalgib arst teie seisundit regulaarselt. Te peate teatama
koigist uutest ja ootamatutest siimptomitest ning olukordadest oma arstile iga kord, kui te tema
juurde pdoérdute.

Muud ravimid ja Ultop

Palun informeerige oma arsti vdi apteekrit, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid. Ultop vdib m&jutada mdnede teiste
ravimite toimet ja moned ravimid véivad mdjutada Ultop’i toimet.

Arge votke Ultop’i, kui te tarvitate nelfinaviiri sisaldavat ravimit (kasutatakse HIV nakkuse raviks).

Informeerige oma arsti voi apteekrit, kui te vdtate mdnda allpool loetletud ravimitest:

- Ketokonasool, itrakonasool v&i vorikonasool (seeninfektsioonide raviks kasutatavad
ravimid)

- Digoksiin (kasutatakse siidamehaiguste raviks)

- Diasepaam (kasutatakse drevuse raviks, lihaste 166gastamiseks voi epilepsia korral)

- Feniitoiin (kasutatakse epilepsia korral). Kui te vState feniitoiini, peab arst teid jalgima, kui
alustate voi Iopetate ravi Ultop’iga

- Ravimid, mida kasutatakse vere vedeldamiseks, nagu varfariin v4i muud vitamiin K
blokaatorid. Vajalik vib olla meditsiiniline jalgimine, kui te alustate voi 1petate raviUltop’iga

- Rifampitsiin (kasutatakse tuberkuloosi raviks)

- Atasanaviir (kasutatakse HIV nakkuse raviks)

- Takroliimus (elundite siirdamise korral)

- Naistepuna (Hypericum perforatum) (kasutatakse kerge depressiooni ravis)

- Tsilostasool (vahelduva lonkamise raviks)

- Sakvinaviir (kasutatakse HIV nakkuse raviks)

- Klopidogreel [kasutatakse verehiiiivete (trombide) véltimiseks]

- Metotreksaat (keemiaravi preparaat, mida suurtes annustes kasutatakse véhi raviks) — kui te
vOtate suures annuses metotreksaati, vOib teie arst Ultop’i ravi ajutiselt katkestada.

Kui teie arst on méaédranud antibiootikume amoksitsilliini ja klaritromiitsiini koos Ultop’iga

Helicobacter pylori pohjustatud haavandite raviks, siis on véga téhtis, et radgiksite oma
arstile kdigist ravimitest, mida te votate.

* Selgitus: 7 ja 14 tk pakendis - kédsimiitigiravim; 28 tk pakendis - retseptiravim



Ultop koos toidu ja joogiga
Kapsleid voib vétta koos toiduga voi tithja kdhuga.

Rasedus ja imetamine
Enne Ultop’i votmist radkige oma arstile voi apteekrile, kui te olete rase voi planeerite rasedust. Teie
arst otsustab, kas v3ite sel ajal Ultop’i votta.

Teie arst otsustab, kas te vdite imetamise ajal Ultop’i votta..

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Ultop ei mojuta tdendoliselt teie autojuhtimise ja masinate kasutamise vdimet. Vdivad esineda
kdrvaltoimed, nagu pearinglus ja ndgemishdired (vt 16ik 4). Nende esinemisel ei tohi te juhtida autot
ega to6tada masinatega.

Ultop sisaldab sahharoosi
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima
arstiga.

3. Kuidas Ultop'i votta

Votke Ultop kapsleid alati tépselt nii, nagu arst on teile rdgkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu arsti vdi apteekriga.

Teie arst iitleb teile, kui palju ja kui kaua tuleb kapsleid votta. See sdltub teie seisundist ja vanusest.
Tavaliselt kasutatavad annused on jargmised.

T4iskasvanud:

GERD stimptomite ravi, nagu kdrvetised ja maohappe regurgitatsioon

- Kui teie arst on tuvastanud, et teie soogitoru on veidi kahjustatud, on tavaline annus 20 mg {iiks
kord pdevas 4-8 nédala jooksul. Teie arst voib teile médrata 40 mg annuse veel 8 nidala jooksul,
kui teie sodgitoru ei ole paranenud.

- Tavaline annus pérast s6ogitoru paranemist on 10 mg iiks kord pdevas.

- Kui teie soogitoru ei ole kahjustatud, on tavaline annus 10 mg iiks kord paevas.

Soole iilaosa haavandite ravi (kaksteistsdrmikuhaavand)

- Tavaline annus on 20 mg iiks kord pdevas 2 nédala jooksul. Teie arst vib teile soovitada sama
annust veel 2 niddala jooksul, kui teie haavand ei ole veel paranenud.

- Kui haavandid ei parane tédielikult, vdib annust suurendad 40 milligrammini tiks kord péevas 4
nidala jooksul.

Maohaavandite ravi (maohaavand)

- Tavaline annus on 20 mg iiks kord péevas 4 néddala jooksul. Teie arst v3ib teile soovitada sama
annust veel 4 nddala jooksul, kui teie haavand ei ole veel paranenud.

- Kui haavandid ei parane tdielikult, voib annust suurendada 40 milligrammini iiks kord péevas 8
nidala jooksul.

Kaksteistsormiku- ja maohaavandite taastekkimise véltimine
- Tavaline annus on 10 mg vdi 20 mg iiks kord péevas. Teie arst v3ib annust suurendada 40
milligrammini iiks kord péevas.

MSPVA-de (mittesteroidsed pdletikuvastased ained) péhjustatud kaksteistsdrmiku- ja

maohaavandite ravi
- Tavaline annus on 20 mg iiks kord péevas 4-8 nédala jooksul.

* Selgitus: 7 ja 14 tk pakendis - kédsimiitigiravim; 28 tk pakendis - retseptiravim



Kaksteistsdrmiku- ja maohaavandite viltimine, kui te votate MSPVA-sid
- Tavaline annus on 20 mg iiks kord péevas.

Helicobacter pylori infektsiooniga seotud haavandite ravi ja nende taastekkimise

véltimine

- Tavaline annus on 20 mg kaks kord péevas iihe nddala jooksul.

- Arst soovitab teil votta ka kahte antibiootikumi amoksitsilliini, klaritromiitsiini ja
metronidasooli hulgast.

Liigse maohappe produktsiooni ravi, kohunairmekasvaja korral (Zollingeri-Ellisoni
siindroom)

- Tavaline annus on 60 mg iiks kord 66pdevas.

- Teie arst kohandab annust vastavalt teie vajadustele ja otsustab, kui kaua peate ravimit votma.

Lapsed:

GERD siimptomite ravi, nagu kdrvetised ja maohappe regurgitatsioon
- Ultop’i vdivad votta iile 1-aastased lapsed kehakaaluga tile 10 kg. Laste annus sdltub lapse
kehakaalust ja arst madrab dige annuse.

Helicobacter pylori infektsiooniga seotud haavandite ravi ja nende taastekkimise viltimine

- Ultop’i voivad votta iile 4-aastased lapsed. Laste annus sdltub lapse kehakaalust ja arst méirab
dige annuse.

- Teie arst médrab teie lapsele ka kahte antibiootikumi amoksitsilliini ja klaritromiitsiini.

Ravimi vétmine

- Kapslid on soovitatav sisse votta hommikul.

- Kapsleid voib vétta koos toiduga voi tithja kdhuga.

- Neelake kapslid tervelt alla poole klaasitiie veega. Arge nirige ega purustage kapsleid. See on
vajalik seepdrast, et kapslid sisaldavad graanuleid, mis ei lase maohappe mojul ravimit
lagundada. Graanuleid ei tohi purustada.

Mida teha, kui teil voi teie lapsel on raskusi kapslite allaneelamisega?

Kui teil voi teie lapsel on raskusi kapslite allaneelamisega, siis:

- Avage kapsel ja neelake selle sisu kohe alla poole klaasitdie veega voi pange kapsli sisu klaasi
tavalisse (gaseerimata) vette, mis tahes happelise puuviljamahla (nt Suna-, apelsini- voi
ananassimahl) v4i SGunapiiree sisse.

- Segage saadud segu alati vahetult enne selle joomist (segu ei ole selge). Seejérel jooge segu dra
kohe voi 30 minuti jooksul.

- Veenduge, et olete dra joonud kogu ravimi. Selleks loputage klaasi korralikult poole klaasitéie
veega ja jooge see dra. Tahked osakesed sisaldavad ravimit, drge nirige ega purustage neid.

Kui te vitate Ultop’i rohkem kui ette néihtud

Kui te votate Ultop’i rohkem kui arst on teile madranud, siis rédkige sellest kohe oma arstile voi
apteekrile.

Kui te unustate Ultop’i votta

Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral vdtmata. Tehke seda niipea, kui see teile
meenub. Kui on juba peaaegu

jargmise annuse vOtmise aeg, siis jitke unustatud annus vStmata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voéimalikud koérvaltoimed

* Selgitus: 7 ja 14 tk pakendis - kédsimiitigiravim; 28 tk pakendis - retseptiravim



Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Kui te méirkate ménda jirgnevat harvaesinevat, kuid tdsist korvaltoimet, 16petage Ultop’i

votmine ja poorduge kohe oma arsti poole:

- Akki tekkiv hingeldus, huulte, keele- ja kériturse voi 166ve kehal, minestus voi
neelamisraskused (raske allergiline reaktsioon).

- Naha punetus koos villide tekkimise ja naha irdumisega. Samuti v3ib esineda raske villilisus ja
veritsus huultel, silmadel, suus, ninas ja genitaalidel. See v3ib olla Stevensi-Johnsoni stindroom
vdi toksiline epidermise nekroliiiis.

- Nabha kollasus, tume uriin ja vdsimus, mis v3ivad olla maksaprobleemide siimptomid.

Korvaltoimed vdivad esineda teatud sagedustega, mis jagunevad jargmiselt:

Viga sage: esineb enam kui 1 kasutajal 10-st

Sage: esineb 1 kuni 10 kasutajal 100-st

Aeg-ajalt: esineb 1 kuni 10 kasutajal 1000-st

Harv: esineb 1 kuni 10 kasutajal 10 000-st

Viga harv: esineb vihem kui 1 kasutajal 10 000-st
Teadmata: ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

Teised kdrvaltoimed:

Sageli esinevad korvaltoimed

- Peavalu.

- Mao v&i sooltega seotud toimed: kdhulahtisus, kdhuvalu, kdhukinnisus, kdhupuhitus.
- liveldus vdi oksendamine.

Aeg-ajalt esinevad kérvaltoimed

- Jalgade ja hiippeliigeste turse.

- Unehiired (unetus).

- Pearinglus, torkimistunne, unisus.

- Peapdooritus (vertiigo).

- Muutused vereanaliiiisides, mis néditavad maksafunktsiooni.
- Nahalt6ve, ndgestobi (urtikaaria) ja nahastigelus.

- Puusaluu-, randmeluu- voi liilisambamurd1

- Uldine halb enesetunne ja energiapuudus.

Harva esinevad korvaltoimed

- Vereprobleemid, nagu valgeliblede vai vereliistakute arvu vihenemine. See voib pdhjustada
ndrkust, verevalumeid v6i muuta nakkuste tekkimise tdendolisemaks.

- Allergilised reaktsioonid, mdnikord véga rasked, sealhulgas huulte, keele- ja kdriturse, palavik,
hingeldus.

- Vere madal naatriumisisaldus. See v3ib pShjustada ndrkust, oksendamist ja krampe.

- Erutus, segasus vdi depressioon.

- Maitsemuutused.

- Négemisprobleemid, nagu ndgemise dhmastumine.

- AkKki tekkiv hingeldus v&i hupuudustunne (bronhospasm).

- Suukuivus.

- Suu limaskestapdletik.

- Nakkus, mida nimetatakse sooriks, mis vdib mgjutada soolestikku ja mida pShjustab seen.

- Sooltepdletik (pohjustab kdhulahtisust).

- Maksaprobleemid, sealhulgas kollatdbi, mille tagajérjel vdib nahk muutuda kollaseks ja uriin
tumedaks ning tekkida vdsimus.

- Juuste viljalangemine (alopeetsia).

- Nahalo6ve kokkupuutel piikesevalgusega.

- Liigesevalu (artralgia) v&i lihasvalu (miialgia).

* Selgitus: 7 ja 14 tk pakendis - kédsimiitigiravim; 28 tk pakendis - retseptiravim




- Rasked neeruprobleemid (interstitsiaalne nefriit).
- Suurenenud higistamine.

Viga harva esinevad korvaltoimed

- Muutused verevalemis, sealhulgas agranulotsiitoos (vere valgeliblede puudus).

- Agressiivsus.

- Asjade ndgemine, tundmine vdi kuulmine, mida ei ole olemas (hallutsinatsioonid).
Rasked maksaprobleemid, mis viivad maksapuudulikkuse ja ajupdletikuni.

- AkKki algav raske 166ve, villide tekkimine v&i naha irdumine. See voib olla seotud

- kdrge palaviku ja liigesevaludega (multiformne eriiteem, Stevensi-Johnsoni siindroom,
- toksiline epidermise nekroliiiis).

- Lihasnorkus.

- Rinnanddrmete suurenemine meestel.

Teadmata sagedusega korvaltoimed

— Kui te votate Ultop’i kauem kui 3 kuud, on vdimalik, et magneesiumitase veres voib langeda. Madal
magneesiumitase v3ib pShjustada vdsimust, tahtmatuid lihastdmblusi, desorientatsiooni, krampe,
peapdoritust voi siildame 166gisageduse tousu. Kui teil tekib moni nendest siimptomitest, informeerige
sellest koheselt oma arsti. Madal magneesiumitase vdib viia ka kaaliumi- v6i kaltsiumisisalduse
vihenemisele veres. Arst vdib otsustada teha regulaarseid vereanaliiiise, et jalgida teie
magneesiumitaset.

' Prootonpumba inhibiitori, nagu Ultop, v&tmisel (eriti kauem kui iiks aasta), voib kergelt tosta
puusaluu-, randmeluu- voi liilisambamurru riski. Réédkige oma arstile, kui teil on luuhdrenemine
(osteoporoos) voi kui te votate kortikosteroide (mis vdivad suurendada luuhdrenemise tekkeriski).

Ultop vdib viga harvadel juhtudel m&jutada vere valgeliblesid, mis viib immuunpuudulikkuse
tekkimisele. Kui teil on nakkus selliste siimptomitega nagu palavik ja viiga raske tildseisund vdi
palavik koos paiksete pdletikundhtudega (valu kaelas, kurgus v&i suus voi urineerimisraskused),
peate po6rduma oma arsti poole niipea kui voimalik, et vilistada vereanaliiiisi abil vere valgeliblede
puudus (agranulotsiitoos). Te peate arstile rddkima ravimitest, mida te tarvitate.

Arge laske end hiirida toodud v&imalike korvaltoimete nimekirjast. Teil ei pruugi neist iihtegi
esineda. Kui iikskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks vdi kui te mérkate monda kdrvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun raékige sellest oma arstile voi apteekrile.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Ultop'i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud pakendil. Kslblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele paevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

* Selgitus: 7 ja 14 tk pakendis - kédsimiitigiravim; 28 tk pakendis - retseptiravim



6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Ultop sisaldab

- Toimeaine on omeprasool. Uks kdvakapsel sisaldab 20 mg omeprasooli.

- Abiained on
Kapsli sisu: sahharoos, maisitédrklis, hiidroksiipropiiiiltselluloos, magneesiumkarbonaat,
naatriumlauriiiilsulfaat, metakriiiilhappe-etiiiilakriilaadi kopoliimeer, talk, makrogool 6000 ja
titaandioksiid (E171).
Kapsli kest: titaandioksiid (E171), raudoksiid (E172) ja zelatiin.

Kuidas Ultop viilja nieb ja pakendi sisu
Kapslid on kahevirvilised, iiks kapslipool on heleroosa ja teine pruunikasroosa. Kapslid sisaldavad
valgeid kuni Srnkollase v3i Srnroosa vérvusega pelleteid.

28 kapslit koos niiskust imava ainega plastikpurgis.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

IV(RKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Sloveenia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
KRKA, d.d., Novo Mesto Eesti filiaal

Pérnu mnt 141

11314 Tallinn
Tel. +372 6671658

Infoleht on viimati kooskodlastatud novembris 2013
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