Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

OMEP® HEXAL 20 mg, magensaftresistente

Hartkapseln

Wirkstoff: Omeprazol
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bow, genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers
« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mschten Sl dese spater nochmals

potheker, wenn

geben sind.

sich an Ihren Arzt.

einen

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arz\ oder Apoihe'
ker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-

* Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie

Was in dieser Packungsbeilage steht

P

beachten?

ooaw

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

OMEP HEXAL 20 mg enthlt den Wirkstoff
Omeprazol. Er gehdrt zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die ,Protonenpumpenhem-
mer" genannt werden. Diese wirken, indem
sie die Séuremenge, die Ihr Magen produ-
Ziert, verringern.

OMEP HEXAL 20 mg wird bei Erwachsenen
2ur von Reflux-

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

Wie ist OMEP HEXAL 20 mg einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist OMEP HEXAL 20 mg aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

wenn Sie Methotrexat in hoher Dosis ein-
nehmen, setzt Ihr Arzt Ihre Behandiung
mit OMEP HEXAL 20 mg méglicherwei-
se voriibergehend ab.

Saquinavir (angewendet zur Behandlung
einer HIV-Infektion).

Einnahme von OMEP HEXAL 20 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getréink

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

beschwerden (z. B. Sodbrennen, Séure-
riickfluss) angewendet.

und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder

wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
schwanger zu werden,

Refluxist der
Magen in die Speiserdhre, die sich entziin-
den und Schmerzen verursachen kann. Da-
durch kann es bei Ihnen zu Krankheits-
anzeichen wie einem bis zum Rachen
aufsteigenden brennenden Schmerz in der
Brust (Sodbrennen) und einem sauren Ge-
schmack im Mund (Saureriickfluss) kom-
men. Es kann notwendig sein, die Kapseln
2-3 aufeinander folgende Tage einzuneh-
men, um

ragen Sievor der Einnahme dieses Arenci-
mittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fah-gkeul 2um
Bedienen von Maschine

2u erreichen,

Was sollten Sie vor der
Einnahme von OMEP
HEXAL 20 mg beach-
ten?

OMEP HEXAL 20 mg darf nicht ein-
genommen werden,

+ wenn Sie allergisch gegen Omeprazol

oder einen der in Abschnitt 6. genannten

sonsﬂgen Bestandteile von OMEP HEXAL
20mgs

wenn Sio llergisch gegen Armeimitel

sind, die andere Protonenpumpen

mer enthalten (z. B. Pantoprazol, Lanso—

prazol, Rabeprazol, Esomeprazo).

wenn Sie ein Arzneimittel einnehmen,

das Nelfinavir enthalt (gegen eine HIV-
Infektion)

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

und

s OMEPHEXAL
20 mg Ihre Fahigkeit, Auto zu fahren oder
Werkzeuge oder Maschinen zu bedienen,
beeintrichtigt. Nebenwirkungen wie
Schwindel und Sehstorungen konnen auf-
treten (siehe Abschnitt 4). Sie sollten nicht
Auto fahren oder Maschinen bedienen,
wenn Sie beeintréchtigt sind.

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose.
Bitte nehmen Sie OMEP HEXAL 20 mg da-
her erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt
oder Apotheker ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist OMEP HEXAL
20 mg einzunehmen?

Nehmen Sie OMEP HEXAL 20 mg immer
genau wie in dieser Packungsbeilage be-
schrieben bzw. genau nach der mit Ihrem
Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache
ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

men
Nehmen Sie OMEP HEXAL 20 mg nicht lan-
ger als 14 Tage ein, ohne Ihren Arzt zu be-
fragen. Wenn Ihre Beschwerden nicht nach-
lassen oder wenn sich Ihre Beschwerden
verschlimmern, suchen Sie Ihren Arzt auf.

OMEP HEXAL 20 mg kann die Anzeichen
anderer Erkrankungen verdecken. Sprechen
Sie daher umgehend mit Ihrem Arzt, wenn
eine der lalgenden Anzen:hen anderer Er-

osis betrégt eine 20 mg-
Kapse\ 1-mal taglich tiber 14 Tage. Infor-
mieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie nach die-
sem Zeitraum nicht beschwerdefrei sind.

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

Art der

von OMEP HEXAL 20 mg auf Sie zutrft:

« Sie verlieren aus keinem ersichtlichen
Grund viel Gewicht und haben Probleme
mit dem Schl

Sl bevommen Baschschmerzen oder
Verdauungsstorungen.

Sie erbrechen Nahrung oder Blut.

Sie scheiden schwarzen Stuhl aus (Blut
im Stuh).

Sie leiden an schwerem oder andauern-
dem Durchfall, da Omeprazol mit einer
geringen Erhdhung von ansteckendem
Durchiol n Verblndung gebracht wi.
Sie hatten frii

* Es wird ampioFien, dass Sio lro Kap-
seln morgens einneh;
* Sie kdnnen 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 Kapseln nicht, da sie
Uberzogene Pellets enthalten, die ver-
hindern, dass das Arzneimittel durch die
Séure zersetzt wird. Es ist wichtig, dass
die Pellets nicht beschadigt werden. Die-
se Mikropellets enthalten den Wirkstoff
meprazol und sind magensaftresistent
Obersogen, wes i davor schltat whlt-

oder eine. Operauen m Magen-Darm-Be-
ich.

Sie arhaten ber 4 oder mehr Wochen
eine durchgzngige, symptomatische Be-
handlung von Verdauungsstorungen oder
Sodbrennen.

ren
den. D\e Pellets geben den W\rkstomm
Darm frei, wo er von Ihrem Korper auf-
genommen wird, um seine Wirkung zu
entfalten.

Wenn Sk S ;

Sie leiden seit 4 oder mehr

dig unter Verdauungsstorungen oder
Sodbrennen.

Sie haben eine Gelbsucht oder eine
schwere Lebererkrankung.

Sie sind {iber 55 Jahre alt und es treten
neue oder kiirzlich veranderte Beschwer-
den auf.

Patienten soliten Omeprazol nicht zur Vor-
beugung einnehmen.

Einnahme von OMEP HEXAL 20 mg
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben oder be-
absichtigen, andere Arzneimittel einzuneh-
men/anzuwenden. 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 konnen.

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

Sie sollten Ihrem Arzt oder Apotheker be-
sonders mitteilen, wenn Sie Clopidogrel
einnehmen (angewendet, um Blutgerinn-
seln vorzubeugen [Pfropfen))

Bitte teilen Sie Ihrem Arzt oder Apotheker
mit, wenn Sie eines der folgenden Arznei-
mittel einnehmen:
« Ketoconazol, ltraconazol, Posaconazol,
Voriconazol (angewendet zur Behand-
lung von Infektionen, die durch einen Pilz
hervorgerufen werden)
Digoxin (angewendet zur Behandlung
von Herzproblemer)
Diazepam (angewendet zur Behandlung
von Angstgefiihlen, zur Entspannung
von Muskeln oder bei Eplepsie)
Phenytoin (angewendet bei Epilepsie)
Wenn Sie Phenytoin einnehmen, muss
Ihr Arzt Sie iiberwachen, wenn Sie die
Einnahme von OMEP HEXAL 20 mg be-
ginnen oder beenden.
Arzneimittel, die zur Blutverdiinnung an-
gewendet werden, wie z. B. Warfarin
oder ander Vitamin-K-Blocker. Ihr Arzt
muss Sie mdglicherweise Gberwachen,
wenn Sie die Einnahme von OMEP
HEXAL 20 mg beginnen oder beenden.
Rifampicin (angewendet zur Behandlung
von Tuberkulose)
Atazanavir (angewendet zur Behandlung
einer HIV-Infektion)
Tacrolimus (im Falle von Organtransplan-
tationen)
« Johanniskraut (Hypericum perforaturm)
2ur vor

Schiu-

cken der Kapseln haben

'Wenn Sie Schwierigkeiten beim Schlucken

der Kapseln haben:

+ Offnen Sie die Kapsel und schlucken

den Inhalt sofort mit einem halben Glas

Wasser herunter, oder geben Sie den In-

halt in ein Glas mit stillem (nicht spru-

delndem) Wasser, einem saurehaltigen

Fruchtsaft (2. B. Apfel, Orange oder Ana-

nas) oder Apfelmus.

Riihren Sie die Mischung immer unmit-

telbar vor dem Trinken um (die Mischung

ist nicht klar). Trinken Sie die Flissigkeit
dann sofort.

« Umsicherzustellen, dass Sie das Arznei-
mittel vollstandig eingenommen haben,
spillen Sie das Glas sorgfaltig mit einem
halben Glas Wasser aus und trinken Sie
es. Verwenden Sie keine Milch oder koh-
lensaurenaltiges Wasser. Die festen Tei
chen enthalten das Arzneimittel - sie dir-
fen nicht zerkaut oder zerdriickt werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge OMEP
HEXAL 20 mg eingenommen haben
als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge OMEP
HEXAL 20 mg eingenommen haben als
empfohlen, sprechen Sie umgehend mit
Ihrem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von OMEP
HEXAL 20 mg vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme einer Dosis ver-
gessen haben, nehmen Sie diese, sobald
Sie daran denken. Sollte es jedoch fast Zeit
fiir Ihre néchste Dosis sein, lassen Sie die
vergessene Dosis aus. Nehmen Sie nicht
die doppelte Dosis ein, um die vergessene
Dosis auszugleichen.

Welche Nebenwirkun-
gen sind méglich?
Wle alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
el Nebenwirkungen haben, die aber
ficht beijodern auftreten miseen

Wenn Sie eine der folgenden seltenen,
aber schweren Nebenwirkungen bemer-
ken, beenden Sie die Einnahme von
OMEP HEXAL 20 mg und wenden Sie
sich umgehend an einen Arzt:
« Pldtzlich auftretende pfeifende Atmung,
Schwellung der Lippen, der Zunge und
des Halses oder des Korpers, Hautaus-
schlag, Ohnmacht oder Schiuckbe-
schwerden (schwere allergische Reak-
tion)
Rétung der Haut mit Blasenbildung oder
Ablésen der Haut. Es konnen auch
und

n leich-
ten Depressionen)

« Cilostazol (angewendet zur Behandlung
der

Blutungen an den Lippen, den Augen,
dem Mund, der Nase und den Ge-

[Claudicatio intermittens])
Erlotinib (angewendet zur Behandlung
on Krebs)

Methotrexat (ein Arzneimittel, das in ho-
hen Dosen bei der Chemotherapie zur Be-
handlung von Krebs eingesetzt wird) -

auftreten. Dies konnte
das ,Stevens-Johnson-Syndrom* oder
einetoxisch epidermale Nekrolyse*
ein.

* Gelbe Haut, dunkel gefarbter Urin und
Midigkeit knnen Krankheitsanzeichen
von Leberproblemen sein.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Nebenwirkungen kénnen mit bestimmten
Héufigkeiten auftreten, die wie folgt definiert
sind:

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dies fiir die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg- Kisinger Alee 3
D-53175 Bonr

Website v bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr

Sehr haufig:  kann mehr als 1 Behan-
deften von 10 betreffen
Haufig: kann bis zu 1 Behandeften
n 10 betreffen
Gelegentlich:  kann bis zu 1 Behandelten
von 100 betreffer
Seften: kann bis zu 1 Behandeften
/on 1.000 betef
Sehr selten:  kann bis zu 1 Behandelten
von 10,000 betreffen
Nicht bekannt: ~Haufigkeit auf Grundlage
der verfiigbaren Daten
nicht abschétzbar
Weitere i
Haufi

+ Kopfschmerzer

« Auswirkungen auf Ihren Magen oder
Darm: Durchfall, Bauchschmerzen, Ver-
stopfung, Blahungen (Flatulenz)

« Ubelkeit oder Erbrechen

Gelegentlich

Schwellung der Fiibe und Knéchel
Schiafstrungen (Schiaflosigkeit)
Schwindel, Kribbeln wie ,Ameisenlau-
fen*, Schidfrigkeit

Drehschwindel (Vertigo)

veréinderte Ergebnisse von Bluttests, mit
denen dberpriift wird, wie die Leber ar-
beitet

r die Sicherheit dieses
Avzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist OMEP HEXAL
20 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich a

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem
auf der Faltschachtel und dem Behaitnis
angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
‘wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
denletzten Tag des angegebenen Monats.

Aus-
schlag (Nesselsucht) und juckende Haut
generelles Unwohlsein und Antriebs-
armut

Selten

Nicht iiber 25 °C lagern.

HDPE Flasche:
Im Ongma\beha\lms lagern. Das Behaltnis
um den Inhalt vor

der Anzahl weiBer Blutkérperchen oder
Blutplattchen. Dies kann Schwéche,
blaue Flecken verursachen oder das
Autreten von Infektionen wahrscheinli-
cher machen.

Licht und 2u schiitzen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch 3 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwas-
ser oder Fragen Sie lhren

allergische Reaktionen, manchmal sehr
lich Schwe

lung der Lippen, Zunge und des Ra-
chens, Fieber, pfeifende Atmung

niedrige Natriumkonzentrationen im
Blut. Dies kann zu Schwiiche, Ubelkeit
(Erbrechen) und Krampfen filhren.
Gefihl der Aufregung, Verwirrtheit, Nie-
dergeschlagenheit
Geschmacksverénderungen
Sehstorungen wie verschwommenes
Seh

ehen
plotzliches Gefiihl, pfeifend zu atmen
oder kurzatmig zu sein (Bronchialkrampf)
tmckener Mun

Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsor-
genist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen
Was OMEP HEXAL 20 mg enthiilt

Der Wirkstoff ist Omeprazol.
Jede magensaftresistente Hartkapsel ent-

Entziindung des Mundinnenraums  héllt 20 mg Omeprazol.
« eine als ,Soor* bezeichnete Infektion,
die den Darm kannund  Di o sind:
duvch einen Pilz hervorgerufen wird Kapselinhalt:
. Hyprolose, ellulose, Lac-

d\e zu Gelbfarbung der Haut, Dunke\larr
bung des Urins und Midigkeit fiihren

kénnen
Haarausfall (Alopezie)
durch

tose, Povidon K 25, Polysorbat 80, Talkum,
Magnesiumoxid, Methacrylséure-Ethyl-
acrylat-Copolymer (1:1) (Ph.Eur) (Typ C),
Triethylcitrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur)

lung
Gelenkschmerzen (Arthralgie) oder Mus-
kelschmerzen (Myalgie)

schwere Nierenprobleme (interstitielle
Nephritis)

« vermehrtes Schwitzen

Sehr selten
Veranderungen des Blutbilds emschheﬂ-

Gelatine, Titandioxid (E171)

Drucktinte:
Schellack, Propylenglycol, Ammoniak,
Kaliumhydroxid, Eisen(lLll)-oxid (E172)

Wie OMEP HEXAL 20 mg aussieht und
Inhalt der Packung

lich
kbrperchen)
« Aggressivitdt
Sehen, Fiihlen und Horen von Dingen, die
nicht vorhanden sind (Halluzinationen)
schwere Leberprobleme, die zu Leber-
versagen fihren

und -untertel, be-

iruckt ME 20° und gefalt mit wei
ms beigefarbenen magensafresistent iber-
zogenen Pellets.

Welees Keps

Packungen mit 7 und 14 magensaftresis-
tente p:

pltzliches Auftreten von schwerem
Hautausschlag oder Blasenbildung oder
Ablosen der Haut. Dies kann mit hohem
Fieber und Gelenkschmerzen verbunden
sein (Erythema multiforme, Stevens-
Johnson-Syndrom, toxisch epidermale
Nelaoyse). |

Muskelscl

\/ergcherung der Brust bei Mannern
Hypomagnesidmie, schwerwiegender
Magnesiummangel kann zu niedrigen
Kalziumwerten im Blut fiihren

« Verdauungsstérungen

Nicht bekannt:
* Darmentziindung (fiihrt zu Durchfall)

In sehr seltenen Failen kann OMEP HEXAL
20 mg die weiBen Blutkdrperchen beein-
flussen, was zu einer Immunschwéche
fihrt. Wenn Sie eine Infektion mit Krank-
heitszeichen wie Fieber mit einem stark
herabgesetzten Allgemeinzustand oder Fie-
ber mit Krankheitsanzeichen einer lokalen
Infektion wie Schmerzen im Nacken, Ra-
chen oder Mund oder Schwierigkeiten beim
Harnlassen haben, milssen Sie Ihren Arzt
50 schnell wie moglich aufsuchen, sodass
ein Fehlen der weiBen Blutkorperchen
(Agranulozytose) durch einen Bluttest aus-
geschlossen werden kann. Es ist wichtig
fir Sie, dass Sie Ihren Arzt iiber Ihr derzei-
tiges Arzneimitte! informieren

Es werden méglicherweise nicht alle Pa-
‘ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.
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