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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

OMEP® HEXAL 20 mg

magensaftresistente Hartkapseln

Omeprazol

wichtige Informationen.

Apothekers ein.
nochmals lesen.

Rat bendtigen.

wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie
mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt

¢ Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungs-
beilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lIhres Arztes oder

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen
e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt

oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
e Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen,
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2.Was sollten Sie vor der Einnahme von OMEP HEXAL
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5. Wie ist OMEP HEXAL 20 mg aufzubewahren?
6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist OMEP HEXAL
20 mg und wofiir wird
es angewendet?

OMEP HEXAL 20 mg enthélt den
Wirkstoff Omeprazol. Er gehort zu
einer Gruppe von Arzneimitteln, die
sProtonenpumpenhemmer” ge-
nannt werden. Diese wirken, indem
sie die Sduremenge, die lhr Magen
produziert, verringern.

OMEP HEXAL 20 mg wird bei Er-
wachsenen zur kurzzeitigen Be-
handlung von Refluxbeschwerden
(z. B. Sodbrennen, Saurertckfluss)
angewendet.

Reflux ist der Riickfluss von Saure
aus dem Magen in die Speiserdhre,
die sich entziinden und Schmerzen
verursachen kann. Dadurch kann es
bei Ihnen zu Krankheitsanzeichen
wie einem bis zum Rachen aufstei-
genden brennenden Schmerz in der
Brust (Sodbrennen) und einem sau-
ren Geschmack im Mund (Saure-
rlickfluss) kommen. Es kann notwen-
dig sein, die Kapseln 2-3 aufeinander
folgende Tage einzunehmen, um eine
Besserung der Beschwerden zu er-
reichen.

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

OMEP HEXAL 20 mg darf nicht

eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Ome-
prazol oder einen der in Ab-
schnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie allergisch gegen Arz-
neimittel sind, die andere Protonen-
pumpenhemmer enthalten (z. B.
Pantoprazol, Lansoprazol, Rabe-
prazol, Esomeprazol)

e wenn Sie ein Arzneimittel einneh-
men, das Nelfinavir enthélt (ge-
gen eine HIV-Infektion).

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

Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen

Nehmen Sie OMEP HEXAL 20 mg
nicht l&anger als 14 Tage ein, ohne
lhren Arzt zu befragen. Wenn lhre
Beschwerden nicht nachlassen oder
wenn sich lhre Beschwerden ver-
schlimmern, suchen Sie |hren Arzt
auf.

OMEP HEXAL 20 mg kann die An-
zeichen anderer Erkrankungen ver-
decken. Sprechen Sie daher umge-
hend mit lhrem Arzt, wenn eine der
folgenden Anzeichen anderer Er-
krankungen vor oder wahrend der

Einnahme von OMEP HEXAL 20 mg

auf Sie zutrifft:

e Sie verlieren aus keinem ersicht-
lichen Grund viel Gewicht und ha-
ben Probleme mit dem Schlucken

e Sie bekommen Bauchschmerzen
oder Verdauungsstorungen

e Sie erbrechen Nahrung oder Blut

e Sie scheiden schwarzen Stuhl aus
(Blut im Stuhl)

e Sie leiden an schwerem oder an-
dauerndem Durchfall, da Ome-
prazol mit einer geringen Erhé-
hung von ansteckendem Durchfall
in Verbindung gebracht wird

e Sie hatten friiher ein Magenge-
schwir oder eine Operation im
Magen-Darm-Bereich

e Sie erhalten Uber 4 oder mehr Wo-
chen eine durchgangige, sympto-
matische Behandlung von Verdau-
ungsstorungen oder Sodbrennen

e Sie leiden seit 4 oder mehr Wo-
chen standig unter Verdauungs-
stérungen oder Sodbrennen

e Sie haben eine Gelbsucht oder
eine schwere Lebererkrankung

¢ Sie sind Uber 55 Jahre alt, und es
treten neue oder kurzlich veran-
derte Beschwerden auf.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt,
bevor Sie OMEP HEXAL 20 mg ein-
nehmen,

e wenn bei lhnen ein bestimmter
Bluttest (Chromogranin A) geplant
ist

e wenn Sie jemals infolge einer Be-
handlung mit einem mit OMEP
HEXAL 20 mg vergleichbaren
Arzneimittel, das ebenfalls die
Magensaure reduziert, Hautreak-
tionen festgestellt haben.

Falls bei Ihnen ein Hautausschlag
auftritt, insbesondere in den der
Sonne ausgesetzten Hautberei-
chen, informieren Sie unverztglich
Ihren Arzt, da Sie die Behandlung
mit OMEP HEXAL 20 mg eventuell
abbrechen sollten. Vergessen Sie
nicht, auch andere gesundheits-
schéadliche Auswirkungen wie
Gelenkschmerzen zu erwédhnen.

Patienten sollten Omeprazol nicht
zur Vorbeugung einnehmen.

Einnahme von OMEP HEXAL
20 mg zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich ande-
re Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen/an-
zuwenden. Dies ist wichtig, weil
OMEP HEXAL 20 mg die Wirkung ei-
niger Arzneimittel beeinflussen kann,
und weil einige Arzneimittel Einfluss
auf die Wirkung von OMEP HEXAL
20 mg haben kénnen.

Nehmen Sie OMEP HEXAL 20 mg
nicht ein, wenn Sie ein Arzneimittel
anwenden, das Nelfinavir enthéalt
(zur Behandlung einer HIV-Infektion).

Sie sollten lhrem Arzt oder Apothe-
ker insbesondere mitteilen, wenn
Sie Clopidogrel einnehmen (ange-
wendet, um Blutgerinnseln vorzu-
beugen [Pfropfen]).

Bitte teilen Sie Ihrem Arzt oder Apo-
theker mit, wenn Sie eines der fol-
genden Arzneimittel einnehmen:

e Ketoconazol, Itraconazol, Posaco-
nazol, Voriconazol (angewendet
zur Behandlung von Infektionen,
die durch einen Pilz hervorgerufen
werden)

¢ Digoxin (angewendet zur Behand-
lung von Herzproblemen)

e Diazepam (angewendet zur Be-
handlung von Angstgefuhlen, zur
Entspannung von Muskeln oder
bei Epilepsie)

e Phenytoin (angewendet bei Epi-
lepsie). Wenn Sie Phenytoin ein-
nehmen, muss |hr Arzt Sie Uber-
wachen, wenn Sie die Einnahme
von OMEP HEXAL 20 mg begin-
nen oder beenden.

e Arzneimittel, die zur Blutverdiin-
nung angewendet werden, wie
z. B. Warfarin oder andere Vitamin
K-Blocker. Ihr Arzt muss Sie mog-
licherweise Uberwachen, wenn
Sie die Einnahme von OMEP

HEXAL 20 mg beginnen oder be-
enden.

¢ Rifampicin (angewendet zur Be-
handlung von Tuberkulose)

e Atazanavir (angewendet zur Be-
handlung einer HIV-Infektion)

e Tacrolimus (im Falle von Organ-
transplantationen)

e Johanniskraut (Hypericum perfo-
ratum) (angewendet zur Behand-
lung von leichten Depressionen)

e Cilostazol (angewendet zur Be-
handlung der sogenannten Schau-
fensterkrankheit [Claudicatio inter-
mittens])

e Erlotinib (angewendet zur Be-
handlung von Krebs)

e Methotrexat (ein Arzneimittel, das
in hohen Dosen bei der Chemo-
therapie zur Behandlung von Krebs
eingesetzt wird) - wenn Sie Metho-
trexat in hoher Dosis einnehmen,
setzt |hr Arzt Ihre Behandlung mit
OMEP HEXAL 20 mg mdglicher-
weise vortbergehend ab.

e Saquinavir (angewendet zur Be-
handlung einer HIV-Infektion)

Einnahme von OMEP HEXAL
20 mg zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getranken

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

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stil-
len, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Einnahme dieses Arznei-
mittels Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

lhr Arzt wird entscheiden, ob Sie
OMEP HEXAL 20 mg einnehmen
kénnen, wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahig-
keit zum Bedienen von Maschi-
nen

Es ist unwahrscheinlich, dass OMEP
HEXAL 20 mg |hre Fahigkeit, Auto
zu fahren oder Werkzeuge oder Ma-
schinen zu bedienen, beeintrachtigt.
Nebenwirkungen wie Schwindel und
Sehstérungen kénnen auftreten (sie-
he Abschnitt 4). Sie sollten nicht
Auto fahren oder Maschinen bedie-
nen, wenn Sie beeintréchtigt sind.

OMEP HEXAL 20 mg enthalt
Lactose

Bitte nehmen Sie OMEP HEXAL
20 mg daher erst nach Ricksprache
mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegen-
Uber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist OMEP HEXAL
20 mg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel im-
mer genau wie in dieser Packungs-
beilage beschrieben bzw. genau
nach der mit lnrem Arzt oder Apo-
theker getroffenen Absprache ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht si-
cher sind.

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

Es kann notwendig sein, die Kapseln
2-3 aufeinander folgende Tage ein-
zunehmen, um eine Besserung der
Beschwerden zu erreichen.

Art der Anwendung

e Es wird empfohlen, dass Sie |hre
Kapseln morgens einnehmen.

e Sie kdnnen Ihre Kapseln mit dem
Essen oder auf nlichternen Ma-
gen einnehmen.

e Schlucken Sie lhre Kapseln im
Ganzen mit einem 2 Glas Wasser.
Zerkauen oder zerdriicken Sie die
Kapseln nicht, da sie Uberzogene
Pellets enthalten, die verhindern,
dass das Arzneimittel durch die
Sdaure zersetzt wird. Es ist wichtig,
dass die Pellets nicht beschadigt
werden. Diese Mikropellets enthal-
ten den Wirkstoff Omeprazol und
sind magensaftresistent Uberzo-
gen, was sie davor schitzt, wah-
rend der Magenpassage zersetzt
zu werden. Die Pellets geben den
Wirkstoff im Darm frei, wo er von
Ihrem Korper aufgenommen wird,
um seine Wirkung zu entfalten.

Wenn Sie Schwierigkeiten beim

Schlucken der Kapseln haben

e Offnen Sie die Kapsel und schlu-
cken den Inhalt sofort mit einem
halben Glas Wasser herunter,
oder geben Sie den Inhalt in ein
Glas mit stillem (nicht sprudeln-
dem) Wasser, einem sdurehalti-
gen Fruchtsaft (z. B. Apfel, Oran-
ge oder Ananas) oder Apfelmus.

e Rihren Sie die Mischung immer
unmittelbar vor dem Trinken um
(die Mischung ist nicht klar). Trin-
ken Sie die Flussigkeit dann sofort.

e Um sicherzustellen, dass Sie das
Arzneimittel vollstandig eingenom-
men haben, spiilen Sie das Glas
sorgféltig mit einem halben Glas
Wasser aus und trinken Sie es.

e Verwenden Sie keine Milch oder
kohlensdurehaltiges Wasser. Die
festen Teilchen enthalten das Arz-
neimittel - sie dlrfen nicht zerkaut
oder zerdrlickt werden.

Wenn Sie eine groBere Menge
von OMEP HEXAL 20 mg einge-
nommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groBere Menge
OMEP HEXAL 20 mg eingenommen
haben als empfohlen, sprechen Sie
umgehend mit lhrem Arzt oder Apo-
theker.

Wenn Sie die Einnahme von
OMEP HEXAL 20 mg verges-
sen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis
vergessen haben, nehmen Sie die-
se, sobald Sie daran denken. Sollte
es jedoch fast Zeit fur Ihre nachste
Dosis sein, lassen Sie die vergesse-
ne Dosis aus. Nehmen Sie nicht die
doppelte Menge ein, um die verges-
sene Dosis auszugleichen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Ein-
nahme dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkun-
gen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch die-
ses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Wenn Sie eine der folgenden sel-
tenen, aber schweren Nebenwir-
kungen bemerken, beenden Sie
die Einnahme von OMEP HEXAL
20 mg und wenden Sie sich um-
gehend an einen Arzt:

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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e plotzlich auftretende pfeifende At-
mung, Schwellung der Lippen, der
Zunge und des Halses oder des
Korpers, Hautausschlag, Ohn-
macht oder Schluckbeschwerden
(schwere allergische Reaktion)

e Roétung der Haut mit Blasenbil-
dung oder Ablésen der Haut. Es
kénnen auch schwerwiegende
Blasenbildung und Blutungen an
den Lippen, den Augen, dem
Mund, der Nase und den Ge-
schlechtsteilen auftreten. Dies
koénnte das ,Stevens-Johnson-
Syndrom“ oder eine ,toxische
epidermale Nekrolyse* sein.

e gelbe Haut, dunkel gefarbter Urin
und Mudigkeit kénnen Krank-
heitsanzeichen von Leberproble-
men sein.

Nebenwirkungen kénnen mit be-
stimmten Haufigkeiten auftreten, die
wie folgt definiert sind:

Sehr hdufig: kann mehr als 1 von

10 Behandelten be-

treffen

kann bis zu 1 von 10

Behandelten betref-

fen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100
Behandelten betref-
fen

Haufig:

Selten: kann bis zu 1 von
1.000 Behandelten
betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von

10.000 Behandelten
betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grund-
lage der verfligbaren
Daten nicht abschatz-
bar

Weitere Nebenwirkungen

Haufig

e Kopfschmerzen

e Auswirkungen auf lhren Magen
oder Darm: Durchfall, Bauch-
schmerzen, Verstopfung, Blahun-
gen (Flatulenz)

e Ubelkeit oder Erbrechen

e gutartige Magenpolypen

Gelegentlich

e Schwellung der FiiBe und Knéchel

e Schlafstérungen (Schlaflosigkeit)

e Schwindel, Kribbeln wie ,,Ameisen-
laufen®, Schlafrigkeit

e Drehschwindel (Vertigo)

e veranderte Ergebnisse von Blut-
tests, mit denen Uberprift wird,
wie die Leber arbeitet

e Hautausschlag, quaddelartiger
Ausschlag (Nesselsucht) und ju-
ckende Haut

® generelles Unwohlsein und An-
triebsarmut

Selten

e Blutprobleme, wie z. B. Vermin-
derung der Anzahl weiBer Blut-
kdrperchen oder Blutplattchen.
Dies kann Schwéche, blaue Fle-
cken verursachen oder das Auf-
treten von Infektionen wahr-
scheinlicher machen.

e allergische Reaktionen, manch-
mal sehr schwerwiegende, ein-
schlieBlich Schwellung der Lip-
pen, Zunge und des Rachens,
Fieber, pfeifende Atmung

e niedrige Natriumkonzentrationen
im Blut. Dies kann zu Schwéche,
Ubelkeit (Erbrechen) und Kramp-
fen fihren.

e Gefuihl der Aufregung, Verwirrt-
heit, Niedergeschlagenheit

e Geschmacksveranderungen

e Sehstérungen wie verschwom-
menes Sehen

e plétzliches Geflhl, pfeifend zu at-
men oder kurzatmig zu sein
(Bronchialkrampf)

e trockener Mund

¢ eine Entziindung des Mundinnen-
raums

¢ eine als ,Soor* bezeichnete Infek-
tion, die den Darm beeintrachti-
gen kann und durch einen Pilz
hervorgerufen wird

e Leberprobleme, einschlieBlich
Gelbsucht, die zu Gelbfarbung der
Haut, Dunkelfarbung des Urins
und Mudigkeit fihren kénnen

e Haarausfall (Alopezie)

e Hautausschlag durch Sonnenein-
strahlung

e Gelenkschmerzen (Arthralgie)
oder Muskelschmerzen (Myalgie)

e schwere Nierenprobleme (intersti-
tielle Nephritis)

e vermehrtes Schwitzen

Sehr selten

e \eranderungen des Blutbilds ein-
schlieBlich Agranulozytose (Fehlen
weiBer Blutkdrperchen)

e Aggressivitat

e Sehen, Fihlen und Héren von Din-
gen, die nicht vorhanden sind (Hal-
luzinationen)

e schwere Leberprobleme, die zu
Leberversagen und Gehirnent-
zlindung flihren

e pldtzliches Auftreten von schwe-
rem Hautausschlag oder Blasen-
bildung oder Abldsen der Haut.
Dies kann mit hohem Fieber und
Gelenkschmerzen verbunden sein
(Erythema multiforme, Stevens-
Johnson-Syndrom, toxische epi-
dermale Nekrolyse)

* Muskelschwéache

e \ergroBerung der Brust bei Mén-
nern

e Hypomagnesiamie, schwerwie-
gender Magnesiummangel kann
zu niedrigen Kalziumwerten im
Blut fiihren

e Verdauungsstérungen

Nicht bekannt
e Darmentzindung (fihrt zu Durch-
fall)

e Ausschlag, eventuell verbunden
mit Schmerzen in den Gelenken

In sehr seltenen Fallen kann OMEP
HEXAL 20 mg die weiBen Blutkor-
perchen beeinflussen, was zu einer
Immunschwache fihrt. Wenn Sie
eine Infektion mit Krankheitszeichen
wie Fieber mit einem stark herab-
gesetzten Allgemeinzustand oder
Fieber mit Krankheitsanzeichen ei-
ner lokalen Infektion wie Schmerzen
im Nacken, Rachen oder Mund oder
Schwierigkeiten beim Harnlassen
haben, missen Sie lhren Arzt so
schnell wie mdglich aufsuchen, so-
dass ein Fehlen der weiBen Blut-
korperchen (Agranulozytose) durch
einen Bluttest ausgeschlossen wer-
den kann. Es ist wichtig flur Sie,
dass Sie Ihren Arzt Gber |hr derzei-
tiges Arzneimittel informieren.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkun-
gen melden, kdnnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verfligung gestellt wer-
den.

Wie ist OMEP HEXAL
20 mg aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir
Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach
dem auf der Faltschachtel und dem
Behaltnis angegebenen Verfallda-
tum nicht mehr verwenden. Das Ver-
falldatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Uber 25 °C lagern.

HDPE Flasche:

In der Originalverpackung aufbe-
wahren. Das Behdltnis fest ver-
schlossen halten, um den Inhalt vor
Licht und Feuchtigkeit zu schitzen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach An-
bruch
Nach Anbruch 3 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im
Abwasser. Fragen Sie lhren Apothe-
ker, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr ver-
wenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung
und weitere Informa-
tionen

Was OMEP HEXAL 20 mg ent-
halt

Der Wirkstoff ist Omeprazol.

Jede magensaftresistente Hartkap-
sel enthalt 20 mg Omeprazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt:
Hyprolose, mikrokristalline Cellulo-

se, Lactose, Povidon K 25, Polysor-
bat 80, Talkum, Magnesiumoxid,
Methacrylsédure-Ethylacrylat-Copo-
lymer (1:1) (Ph.Eur.) (Typ C), Triethyl-
citrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)

Kapselhille:
Gelatine, Titandioxid

Drucktinte:

Schellack, Propylenglycol, Ammo-
niak, Kaliumhydroxid, Eisen(ll,lll)-
oxid

Wie OMEP HEXAL 20 mg aus-
sieht und Inhalt der Packung
WeiBes Kapselober- und -unterteil,
bedruckt mit ,OME 20“ und gefullt
mit weifB bis beigefarbenen magen-
saftresistent Gberzogenen Pellets.

Packungen mit 7 und 14 magensaft-
resistenten Hartkapseln

Es werden mdglicherweise nicht alle
PackungsgroBen in den Verkehr ge-
bracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

Diese Packungsbeilage wurde
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