OMEP® HEXAL 20 mg

magensaftresistente Hartkapseln

Omeprazol

L

beginnen, denn sie enthlt wichtige Informationen.

weisung Ihres Arztes oder Apothekers

Nefimen S deses Arzneimite immer genau wie ndieser Packungsbeiiage beschrieben bzw: genau nach An-

+Heben Si die Packungsbelage aul. Vielicht méchten Sie diese spter nochmals lesen.
* Fragen Sio Ihren Apotheker, wenn Sie weitero Informationen oder einen Rt bendiigen.

" Wikungen, i nicht i dioser Packungsbelags angsgsben sind. Siehe Abschni
« Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schiechter fiihlen, wenden Sl sich an thron Arzt

rztoder Apotheker D fir Neben-

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist OMEP HEXAL 20 mg und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von OMEP HEXAL 20 mg beachten?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist OMEP HEXAL 20 mg und

wofiir wird es angewendet?

OMEP HEXAL 20 mg entatden Wirksoff Omeprazol

Er gehort zu einer Gruppe von Arzneim roto-

nenpumpenhers se

e siedieSauremenge, e I Magen proczier ver
ingern.

« Arzneimittel, die zur Blutverdiinnung angewendet
‘werden, wie z. B. Warfarin oder andere Vitamin K-Blo-
cker. Ihr Arzt muss Sie moglichenweise tberwachen,
wenn S die Ematme von OMEP HEXAL 20 mg be-
ginnen oder beend

* Rifampicin {angewendet zur Behandlung von Tuber-

+ imonpvi (angewendet zur Behandlung einer HIV-In-
fektion)
Falle von O

OMEP HEXAL 20 mg wird bei ur kurzzel-
tigen Behandiung von Refluxbeschwerden (z. B. Sod-
brennen, Séurerickfluss) angewendet.

Reflux st der Riickfluss von Séure aus dem Magen in

tationen)
« Johanniskraut (Hypericum perforatum) (angewendet
2ur Behandlung von leichten Depressionen)
« Cilostazol (angewendet zur Behandlung der soge-
nannten [Claudicatio intermit-

ursachen kann. Dadurch kann es bei Ihnen zu Krank-
heitsanzeichen wie einem bis zum Rachen aufsteigen-

ns])

ter
« Saquinavir (angewendet zur Behandlung einer HIV-In-
fektion)

inder
einem sauren Geschmack im Mund (Saureriickfluss)
kommen.

Es kann notwendig sein, die Kapseln an 2-3 aufeinander
folgenden Tagen einzunehmen, um eine Besserung der
Beschwerden zu erreichen.

2 Was sollten Sie vor der Einnahme
von OMEP HEXAL 20 mg beachten?

OMEP HEXAL 20 mg darf nicht eingenommen
werden,

« wenn Sie allergisch gegen Omeprazol oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind

wenn Sie allergisch gegen Arzneimittel sind, die an-
dere Protonenpumpenhemmer enthalten (z. B. Panto-
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enthit (zur Behandlung einer HIV-Infektion).

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie vor der
Einnahme von OMEP HEXAL 20 mg mit Ihrem Arzt oder
Apotheker.

« Erlotinib
krankungen)

« Methotrexat (ein Arzneimittel, das in hohen Dosen bei
der Ghemotherapie zur Behandlung von Krebs einge-
Setzt wird) - wenn Sie Methotrexat in hoher Dosis an-
wenden, setzt Ihr Arzt Ihre Behandlung mit OMEP
HEXAL 20 mg méglicherweise voribergehend ab.

2ur Behandlung von Krebser-

Einnahme von OMEP HEXAL 20 mg zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getranken

Sie kénnen Ihre Kapseln mit dem Essen oder auf niich-
ternen Magen einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels Inren Arzt oder Apotheker um Rat. Ihr
Arzt entscheidet, ob Sie OMEP HEXAL 20 mg whrend
dieser Zeit einnehmen kénnen.

Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie OMEP HEXAL 20 mg
einnehmen konnen, wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-

Nehmen Sie OMEP HEXAL 20 mg nicht langer als
14 Tage ein, ohne Ihren Arzt zu befragen. Wenn Ihre Be-
schwerden nicht nachlassen oder wenn sich Ihre Be-
schwerden verschiimmern, suchen Sie Ihren Arzt auf.

Schwere kutane Nebenwirkungen (SCARS), einschiief-
lich Stevens-Johnson-Syndrom (SJS), toxischer epider-
maler Nekrolyse (TEN), Arzneimittelwirkung mit Eosino-
philie und systemischen Symptomen (DRESS) sowie
akut generalisierendem pustulosem Exanthem (AGEP),
die lebensbedrohlich oder tédlich sein kénnen, wurden
im Zusammenhang mit der Omeprazolbehanciung be-
richtet. Brechen Sie die Anwendung von OMEP HEXAL

20 mg ab und wenden Sie sich umgehend an einen ey
wenn Sie eines der in Abschnitt 4 beschriebenen Sym-

t

Hautreaktionen bemerken.

Bei der Einnahme von Omeprazol kann es zu einer Ent-

inciung her Nisren kommen, Zu den Anzeichen und

Urin und/oder LIberempﬂndhchke\lsreaklmnen e Fe.
Bitte mel-

n von
Es ist unwahrscheinlich, dass OMEP HEXAL 20 mg Ihre
Fahigkeit, Auto zu fahren oder Werkzeuge oder Maschi-
nen zu bedienen, beeintréchtigt. Nebenwirkungen wie
Schwindel und Sehstérungen kénnen auftreten (siehe
Abschnitt 4). e soliten nicht Auto fahren oder Maschi-
nen bedienen, wenn Sie besintrachtigt sind.

OMEP HEXAL 20 mg enthilt Saccharose und
atrium

Bitte nehmen Sie OMEP HEXAL 20 mg erst nach Riick-

sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass

Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten

Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg)

Natrium pro magensaftresistente Hartkapsel, d. ., es ist
nahezu ,natriumirei".

3 Wie ist OMEP HEXAL 20 mg

den Sie solche Anzeichen dem behandelnden Arzt.

OMEP HEXAL 20 mg kann die Anzeichen anderer Er-
krankungen verdecken. Sprechen Sie daher umgehend
mit Ihrem Arzt, wenn eine der folgenden Angaben vor
oder wahrend der Einnahme von OMEP HEXAL 20 mg
auf Sie zutrift:

* Sie verlieren aus keinem ersichtiichen Grund viel Ge-
wicht und haben Probleme mit dem Schiucken

Sie bekommen Bauchschmerzen oder Verdauungs-
storungen

Sie erbrechen Nahrung oder Blut

Sie scheiden schwarzen Stuhl aus (Blut im Stuhl)

+ Sieleidenan schwerem oder andauerndem Durchfall

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in die-

bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis betréigt eine 20 mg-Kapsel
1-mal taglich Gber 14 Tage. Informieren Sie Ihren Arzt,
wenn Sie nach diesem Zeitraum nicht beschwerdefrei
sind.

ringen anste-
hendem Burentat i Verbindung gebracht wird

Sie hatten friiher ein Magengeschwilr oder eine Ope-
ration im Magen-Darm-Bereich

qige, symptomatische Behandlung von Verdauungs-
storungen oder Sodbrennen

Sileidan ot 4 cder mely Wochen st unter Vo
dauungsstérungen oder Sodbrer

sie haben e Galbsugnt odr ene schwere Leberer
Kran

Sio Snd tber 55 Jatwo at, und e trten neus oder
Kiirzlich veréinderte Beschwerden auf.

Bite sprechen Sie it lhrem Arzt, bovor Sie OMEP
HEXAL 20 mg einn

wenn bei \hnen an  besiimmter Buttst (Chromogra-
nin A) geplan

wenn Sie Jemals infolge einer Behandlung mit einem
mit OMEP HEXAL 20 mg vergleichbaren Arzneimittel,
das ebenfalls die Magenséure reduziert, Hautreaktio-
nen festgestellt haben,

Falls bei Ihnen ein Hautausschiag auftritt, insbesondere
in den der Sonne ausgesetzten Hautbereichen, informie-
ren Sie unverziiglich Ihren Arzt, da Sie die Behandlung
mit OMEP HEXAL 20 mg eventuell abbrechen solten.
Vergessen Sie nicht, auch andere gesundheitsschéidii-
che Auswirkungen wie Gelenkschmerzen zu erwahnen.

Patienten soliten Omeprazol nicht zur Vorbeugung ein-
nehmen.

Einnahme von OMEP HEXAL 20 mg zusam-
men mit anderen Arzneimittel
Informieren Sie Inren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-

Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden. Dies ist wichtig, weil OMEP HEXAL 20 mg die
Wirkung einiger Arzneimittel beeinflussen kann, und weil
einige Arzneimittel Einfluss auf die Wirkung von OMEP
HEXAL 20 mg haben kbnnen.

Nehmen Sie OMEP HEXAL 20 mg nicht n Sie
Gin Arsnoimitel amwanden, das Nelfiavr Snihal (sur
Behandlung einer HIV-Infektion).

Sie solten Inrem Arzt oder Apotheker insbesondere mit-
teilen, wenn Sie Clopidogrel einnehmen (angewendet,
um Blutgerinnseln vorzubeugen [Blutpfropfen).

Bitte teilen Sie Ihrem Arzt oder Apotheker mit, wenn Sie

(angewendet zur Behandlung von Infektionen, die
durch einen Pilz hervorgerufen werden)
Glarithromycin (angewendet zur Behandlung von In-
fektionen, die durch Bakterien hervorgerufen werden)
Digoxin (angewendet zur Behandlung von Herzprob-
lemen)

D Behandlung o
fhlen, zur Entspannung von Muskeln oder bei Epilep-
sie)

« Phenytoin (angewendet be Epilepsie). Wenn Sie Phe-
nytoin einnehmen, muss Ihr Arzt Sie iberwachen,
wenn Sie die Einnahme von OMEP HEXAL 20 mg be-
ginnen oder beenden.

Es
folgenden Tagen einzunehmen, um eine Besserung der
u erreichen.

Art der Anwendun:

« Es wird empfohlen, dass Sie Ihre Kapseln morgens
einnehmen.

« Sie kénnen Ihre Kapseln mit dem Essen oder auf
niichternen Magen einnehmen.

« Schlucken Sie Ihre Kapseln im Ganzen mit einem %
Glas Wasser. Zerkauen oder zerdriicken Sie die Kap-
seln nicht, da sie iberzogene Pellets enthalten, die
verhindern, dass das Arzneimittel im Magen durch die
Séure zersetzt wird. Es ist wichtig, dass die Pellets

o

o
iberzogen, was sie davor schiitzt, wahrend der Ma-
genpassage zersetzt zu werden. Die Pellets geben
den Wirkstoff im Darm frei, wo e von Ihrem Korper
aufgenommen wird, um seine Wirkung zu entfaten.

Wenn Sie Schwierigkeiten beim Schlucken der Kap-

seln haben

« Offnen Sie die Kapsel und schiucken den Inhalt sofort

mit einem halben Glas Wasser herunter, oder geben

Sie den Inhalt in ein Glas mit stillem (nicht sprudeln-

dem) Wasser, einem saurehaltigen Fruchtsaft (z. B

Apfel, Orange oder Ananas) oder Apfelmus

Rihren Sie die Mischung immer unmittelbar vor dem

Trinken um (die Mischung ist nicht Kiar). Trinken Sie
die Fiissigkeit dann sofort.

« Um sicherzustellen, dass Sie das Arzneimittel voll-
standig eingenommen haben, spiilen Sie das Glas
gl mit ainem halben Gias Wasser aus und -

Wasser. Die festen Teilchen enthalten das Arzneimittel -
sie dilrfen nicht zerkaut oder zerdriickt werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von OMEP

HEXAL 20 mg eingenommen haben, als Sie

sollten

Wenn Sie eine gréBere Menge OMEP HEXAL 20 mg ein-
enommen haben als empfohlen, sprechen Sie umge-

hend mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von OMEP HEXAL
20 mg vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben,
nehmen Sie diese, sobald Sie daran denken. Sollte es
Jedoch fast Zeit fir Ihre néchste Dosis sein, lassen Sie
die vergessene Dosis aus. Nehmen Sie nicht die doppel-
te Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme verges-
sen haben

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-

mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

4 Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Wenn Sie eine der folgenden seltenen (kann bis zu
1 von 1.000 Behandelten betreffen) oder sehr selte-
i zu 1von

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Arzneimittel und
Abt.

abers beend

HEXAL.

den Sie sich umgehend an ei t:

« plotzlich auftretende pfeifende Atmung, Schwellung
der Lippen, der Zunge und des Rachens oder des

Ohnmacht oder Schiuckbe-

Rotung der Haut mit Blasenbildung oder Ablosen der
Haut. Es kénnen auch schwerwiegende Blasenbil-
dung und Blutungen an den Lippen, den Augen, dem
Mund, der Nase und den Geschlechtsteilen auftreten.
DI

drom" oder einer ,toxischen epidermalen Nekrolyse*
sein (sehr selten).

und vergrdBerte Lymphknoten (DRESS-Syndrom oder
Aenamiteltberempiindichksitasyndron) (soten
ein roter, schuppiger, groBfiachiger Hautausschiag mit
Beulen unter der Haut und Blasen begleitet von Fie-
ber. Die Symptome treten normalerweise zu Beginn
der Behandlung auf (akut generalisierendes pustuld-
ses Exanthem) (selten).

gelbe Haut, dunkel geférbter Urin und Midigkeit kon-
nen Krankheitsanzeichen von Leberproblemen sein
(seften)

Weitere Nebenwirkungen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffer)
opfschmerzen
« Auswirkungen auf Ihren Magen oder Darm: Durchfall,

3
D-53175 Bonn
Website: https:/www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen

Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
rden.

5 Wie ist OMEP HEXAL 20 mg
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
Karton und dem Behdltnis nach ,verwendbar bis* oder
verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
‘wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 30 °C lagern.
Blister

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Lieht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

HDPE Flasche
In der Originalverpackung aufbewahren. Das Behaltnis

Verstopfung, o )
« Ubelkeit oder Erbrechen
« gutartige Magenpolypen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
t

Wassereinlagerungen im Bereich der FiiBe und Knd-
chel

Schiafstrungen (Schiaflosigkelt)

‘Schwindel, Kribbeln wie ,Ameisenlaufent, Schiéfigkeit
Drehschwindel (Vertigo)

verdnderte Ergebnisse von Bluttests, anhand derer
berprift wird, wie die Leber arbet

Hautausschlag, quaddelartiger Ausschiag (Nessel-
sucht) und juckende Haut

« generelles Unwohisein

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
Blutprobleme, wie 2. B. Verminderung der Anzahl wei-
Ber Blutkdrperchen oder Blutpléttchen. Dies kann
Schwéiche oder blaue Flecken verursachen oder das

fest lten, um den Inhalt vor Licht und
Feuchtigkeit zu schitzen.

weis auf Haltbarkeit nach Anbr
Nach Anbruch 100 Tage haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser
(z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken)
Fragen Sie in Inrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu

entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-

mittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was OMEP HEXAL 20 mg enthilt

Der Wirkstoffist Omeprazol

Hartkapsel enthilt 20 mg

Auftreten von Infektionen

che, Ubelkeit [Erbrechen] und Kréimpfen fiinren)
Geftdor Aurogung, Verwintrl, Neergesctlogen-

Geschmacksverandemn jen
Senetdrungen wie verschwommenes Sehen
plotziiches Gefiih, pfeifend zu atmen oder kurzatmig
2u sein (Bronchialkrampf)

trockener Mund

Entziindung der Mundschleimhaut

Soor (Infektion durch einen Hefepilz, die den Darm
befallen kann)

Haarausfall (Alopezie)

Hautausschlag durch Sonneneinstrahlung

(Myalgie)

Nephritis)
« vermehrtes Schwitzen

lede
Omeprazol.
Die sonstigen Bestandeile sind:

Zucker-Starke-Pellets (Saccharose und Maisstéirke),
Hypromellose, Natriumdodecylsulfat, Povidon K 25, Tal-
kum, schweres Magnesiumoxid, Methacrylséu-
re-Ethylacrylat-Copolymer-(1:1)-Dispersion 30
(Ph.Eur), Triethylcitrat

Kapsehiile
Gelatine, Titandioxid (E 171)

Wie OMEP HEXAL 20 mg aussieht und Inhalt
der Packun,

WeiBes Kapselober- und -unterteil, gefillt mit fast wei-
Ben bis hellbraunen magensaftresistent-iberzogenen
Pellets.

QMEP HEXAL 20 ma it erhtch i

Sehr selten (kann bis zu 1 von be-
treffen)
. Jo-
2ytose (Fehlen weier Blutkrperchen)
Aggressivi
« Sehen, Filhlen und Horen von Dingen, die nicht vor-

i allzinationen)
rversagen, krankhafte Veranderung des Gehims
el Patienton it vorbestenender Lebereroankung

Hartkaps
P Basehen 7 und 14 magensaftresistenten Hart-
kapseln

HDPE-Flaschen: Dem Behaltns ist ein Trockenmittel in
Form einer gekennzeichneten Silica-Gel-Kapsel beige-
fugt. Die Trockenmittel-Kapsel darf nicht geschluckt
werden,

« Erythema multiforme

 Muskelschwéche den Verkehr gebracht.

* VergroBerung der Brust bei Mannern

- Magnesiom= Ui
mangel kann zu niedrigen Kalziumwerten im BIUt fih-  Hexal AG

ren
werten im Blut fihren.

Nicht bekannt (ufgkelt auf Grundiage derveflgha-
n Daten nicht abschéitzbar)
< Darmentzindng (Ght 24 Durial)
« Ausschlag, eventuell verbunden mit Schmerzen in den
Gelenken

In sehr seltenen Fallen kann OMEP HEXAL 20 mg die

weiBen Blutkorperchen beeinfiussen, was zu einer Im-

munschwéiche filhrt. Wenn Sie eine Infektion mit Krank-
it einem stark

‘oder Fieber mit
einer lokalen Infektion wie Schmerzen im Nacken, Ra-
chen oder Mund oder Schwierigkeiten beim Harnlassen
haben, miissen Sie Ihren Arzt 5o schnell wie méglich
aufsuchen, sodass ein Fehlen der weiten Blutkbrper-
chen (Agranulozytose) durch eine Blutuntersuchung
ausgeschiossen werden kann. Es ist wichtig fiir Sie,
dass Sie Ihren Arzt iber Ihr derzeitiges Arzneimittel in-
formieren,

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
on thsn st odr Apathelcet: Dles it auch lr Neber-
wirkung

25
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mall: service@hexal.com

Hersteller
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Strykow 95-010
Polen

wurde zuletzt iiberar-

bonsind."
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Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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