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GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR ANWENDER

Omeprazol Heumann
10 mg magensaft-
resistente Hartkapseln

Einnahme von Omeprazol Heumann zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich an-
dere Arzneimittel angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel anzuwenden. Dies
beinhaltet auch Arzneimittel, die Sie ohne arztli-
che Verschreibung erwerben kénnen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnah-
me dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

-Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Omeprazol Heumann und wofiir wird es
angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Omepra-
zol Heumann beachten?

. Wie ist Omeprazol Heumann einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdoglich?

. Wie ist Omeprazol Heumann aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS IST OMEPRAZOL HEUMANN UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Omeprazol Heumann magensaftresistente Hart-
kapseln enthalten den Wirkstoff Omeprazol. Er ge-
hort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die ,,Proto-
nenpumpenhemmer® genannt werden. Diese wir-
ken, indem sie die Sduremenge, die |hr Magen pro-
duziert, verringern.

Omeprazol Heumann wird zur Behandlung der
folgenden Erkrankungen verwendet:

Bei Erwachsenen

- ,Gastro6sophageale Refluxkrankheit” (GERD).

Hierbei gelangt Séure aus dem Magen in die

Speiserdhre (die Verbindung zwischen Rachen

und Magen), was Schmerzen, Entziindungen

und Sodbrennen verursacht.

Geschwdire im oberen Verdauungstrakt (Zwolf-

fingerdarmgeschwiir) oder im Magen (Magen-

geschwiir).

Geschwiire, die mit einem Bakterium infiziert

sind, das als ,,Helicobacter pylori® bezeichnet

wird. Wenn Sie diese Erkrankung haben, ver-
schreibt lThr Arzt méglicherweise auch Antibio-
tika zur Behandlung der Infektion und um eine

Heilung des Geschwiirs zu ermdglichen.

Geschwdire, die durch Arzneimittel hervorgeru-

fen werden, die man als NSAR (nicht-steroidale

Antirheumatika) bezeichnet. Wenn Sie NSAR

einnehmen, kann Omeprazol Heumann auch

verwendet werden, um das Entstehen von Ge-
schwiiren zu verhindern.

- Zu viel Saure im Magen, verursacht durch eine
Geschwulst in der Bauchspeicheldrise (Zollin-
ger-Ellison-Syndrom).

Bei Kindern

Kinder alter als 1 Jahr und mindestens 10 kg

schwer

- ,Gastro6sophageale Refluxkrankheit® (GERD).

Hierbei gelangt Saure aus dem Magen in die
Speiserdhre (die Verbindung zwischen Rachen
und Magen), was Schmerzen, Entziindungen und
Sodbrennen verursacht.
Bei Kindern kénnen als Beschwerden auch Riick-
fluss des Mageninhalts in den Mund (Regurgi-
tation), Erbrechen und mangelhafte Gewichtszu-
nahme auftreten.

Kinder und Jugendliche élter als 4 Jahre

- Geschwiire, die mit einem Bakterium infiziert
sind, das als ,,Helicobacter pylori“ bezeichnet
wird. Wenn |hr Kind diese Erkrankung hat, ver-
schreibt lhr Arzt méglicherweise auch Antibio-
tika zur Behandlung der Infektion und um eine
Heilung des Geschwiirs zu ermdglichen.

2.WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME
VON OMEPRAZOL HEUMANN BEACHTEN?

Omeprazol Heumann darf nicht eingenommen
werden,

- wenn Sie allergisch gegen Omeprazol oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind;

- wenn Sie allergisch gegeniiber Arzneimitteln
sind, die andere Protonenpumpenhemmer ent-
halten (z. B. Pantoprazol, Lansoprazol, Rabepra-
zol, Esomeprazol);

- wenn Sie ein Arzneimittel einnehmen, das Nelfi-
navir enthalt (gegen eine HIV-Infektion).

Omeprazol Heumann darf nicht eingenommen wer-
den, wenn einer der oben aufgefiihrten Punkte auf
Sie zutrifft. Wenn Sie sich nicht sicher sind, spre-
chen Sie vor der Einnahme von Omeprazol Heu-
mann mit lhrem Arzt oder Apotheker.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie Omeprazol Heumann einnehmen.

Omeprazol Heumann kann die Anzeichen ande-

rer Erkrankungen verdecken. Sprechen Sie daher

umgehend mit lhrem Arzt, wenn eine der folgen-
den Angaben vor oder wahrend der Einnahme von

Omeprazol Heumann auf Sie zutrifft:

- Sie verlieren aus keinem ersichtlichen Grund
viel Gewicht und haben Probleme mit dem
Schlucken.

- Sie bekommen Bauchschmerzen oder Verdau-
ungsstérungen.

- Sie erbrechen Nahrung oder Blut.

- Sie scheiden schwarzen Stuhl aus (Blut im Stuhl-
gang).

- Sie leiden an schwerem oder andauerndem
Durchfall, da Omeprazol mit einer geringen Er-
hoéhung von ansteckendem Durchfall in Verbin-
dung gebracht wird.

- Sie haben schwere Leberprobleme.

- Wenn Sie jemals infolge einer Behandlung mit
einem mit Omeprazol Heumann vergleichbaren
Arzneimittel, das ebenfalls die Magenséure redu-
ziert, Hautreaktionen festgestellt haben.

- Wenn bei lhnen ein bestimmter Bluttest (Chro-
mogranin A) geplant ist.

Wenn Sie Omeprazol Heumann auf einer Lang-
zeit-Basis einnehmen (lénger als 1 Jahr), wird lhr
Arzt Sie moglicherweise regelmaBig Uberwachen.
Jedes Mal, wenn Sie lhren Arzt sehen, sollten Sie
von jeglichen neuen und unerwarteten Beschwer-
den und Umstéanden berichten.
Die Einnahme eines Protonenpumpenhemmers wie
Omeprazol kann lhr Risiko fiir Hiift-, Handgelenks-
und Wirbelsaulenfrakturen leicht erhéhen, beson-
ders wenn dieser (ber einen Zeitraum von mehr
als einem Jahr eingenommen wird. Informieren
Sie lhren Arzt, wenn Sie Osteoporose haben oder
wenn Sie Kortikosteroide (diese kénnen das Risiko
einer Osteoporose erhéhen) einnehmen.
Falls bei Ihnen ein Hautausschlag auftritt, insbe-
sondere in den der Sonne ausgesetzten Hautbe-
reichen, informieren Sie unverziglich lhren Arzt,
da Sie die Behandlung mit Omeprazol Heumann
eventuell abbrechen sollten. Vergessen Sie
nicht, auch andere gesundheitsschadliche Aus-
wirkungen wie Gelenkschmerzen zu erwahnen.

Kinder

Einige Kinder mit chronischen Erkrankungen be-
notigen moglicherweise eine Langzeitbehandlung,
obwohl es nicht empfohlen wird. Geben Sie die-
ses Arzneimittel nicht an Kinder im Alter von unter
1 Jahr oder < 10 kg.

Dies ist wichtig, weil Omeprazol Heumann die
Wirkung einiger Arzneimittel beeinflussen kann
und weil einige Arzneimittel Einfluss auf die Wir-
kung von Omeprazol Heumann haben kdnnen.
Nehmen Sie Omeprazol Heumann nicht ein, wenn
Sie ein Arzneimittel anwenden, das Nelfinavir
enthélt (zur Behandlung einer HIV-Infektion).

Bitte teilen Sie lhrem Arzt oder Apotheker mit,
wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel ein-
nehmen:

- Ketoconazol, Itraconazol, Posaconazol oder Vori-

conazol (angewendet zur Behandlung von In-

fektionen, die durch einen Pilz hervorgerufen
werden);

Digoxin (angewendet zur Behandlung von Herz-

problemen);

Diazepam (angewendet zur Behandlung von

Angstgefiihlen, zur Entspannung von Muskeln

oder bei Epilepsie);

Phenytoin (angewendet bei Epilepsie). Wenn

Sie Phenytoin einnehmen, muss lhr Arzt Sie

tiberwachen, wenn Sie die Einnahme von Ome-

prazol Heumann beginnen oder beenden.

Arzneimittel, die zur Blutverdiinnung angewendet

werden, wie z. B. Warfarin oder andere Vita-

min-K-Blocker. Ihr Arzt muss Sie moglicherwei-
se lberwachen, wenn Sie die Einnahme von

Omeprazol Heumann beginnen oder beenden.

Rifampicin (angewendet zur Behandlung von

Tuberkulose);

Atazanavir (angewendet zur Behandlung einer

HIV-Infektion);

Tacrolimus (im Falle von Organtransplantationen);

- Johanniskraut (Hypericum perforatum) (ange-
wendet zur Behandlung von leichten Depres-
sionen);

- Cilostazol (angewendet zur Behandlung der so-

genannten Schaufensterkrankheit [Claudicatio

intermittens]);

Saquinavir (angewendet zur Behandlung einer

HIV-Infektion);

Clopidogrel (angewendet, um Blutgerinnseln

vorzubeugen [Pfropfen]);

Erlotinib (zur Behandlung von Krebs);

- Methotrexat (ein Arzneimittel, das in hohen
Dosen bei der Chemotherapie zur Behandlung
von Krebs eingesetzt wird) - wenn Sie Metho-
trexat in hoher Dosis einnehmen, setzt |hr Arzt
Ihre Behandlung mit Omeprazol Heumann mdog-
licherweise vorlibergehend ab.

Es ist sehr wichtig, dass Sie lhren Arzt tber alle
von lhnen eingenommenen Arzneimittel infor-
mieren, wenn lhnen lhr Arzt zur Behandlung von
Geschwiiren, die durch eine Helicobacter-pylori-
Infektion verursacht werden, die Antibiotika Amoxi-
cillin und Clarithromycin zusammen mit Omepra-
zol Heumann verschrieben hat.

Einnahme von Omeprazol Heumann zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getrédnken

Sie koénnen lhre magensaftresistenten Hartkap-
seln mit dem Essen oder auf niichternen Magen
einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder be-
absichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie
vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Omeprazol wird in die Muttermilch abgegeben,
aber ein Einfluss auf das Kind ist bei Anwendung
therapeutischer Dosen unwahrscheinlich. lhr Arzt
wird entscheiden, ob Sie Omeprazol Heumann ein-
nehmen kénnen, wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Omeprazol Heu-
mann lhre Fahigkeit, Auto zu fahren oder Werk-
zeuge oder Maschinen zu bedienen, beeintrach-
tigt. Nebenwirkungen wie Schwindel und Sehstor-
ungen konnen auftreten (siehe Abschnitt 4). Sie
sollten nicht Auto fahren oder Maschinen bedie-
nen, wenn Sie beeintréachtigt sind.

Omeprazol Heumann enthalt Sucrose

Bitte nehmen Sie Omeprazol Heumann erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertrég-
lichkeit leiden.

3. WIE IST OMEPRAZOL HEUMANN EINZU-
NEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ihr Arzt sagt Ihnen, wie viele magensaftresisten-
te Hartkapseln und wie lange Sie diese einneh-
men sollen. Dies ist abhédngig von lhrer Erkran-
kung und Ihrem Alter.

Die empfohlene Dosis betrégt:

Erwachsene

Zur Behandlung der Beschwerden von GERD wie

Sodbrennen und Saureriickfluss:

- Wenn |hr Arzt festgestellt hat, dass lhre Spei-
serdhre leicht geschéadigt ist, ist die empfohle-
ne Dosis 20 mg einmal téglich tber einen Zeit-
raum von 4 - 8 Wochen. Ihr Arzt verordnet lhnen
moglicherweise eine Dosis von 40 mg fir wei-
tere 8 Wochen, wenn lhre Speiseréhre noch
nicht verheilt ist.

- Sobald die Speiserdhre verheilt ist, ist die emp-
fohlene Dosis 10 mg téglich.

- Wenn |hre Speiserdhre nicht geschédigt ist, ist
die empfohlene Dosis 10 mg einmal taglich.

Zur Behandlung von Geschwiiren im oberen Ver-

dauungstrakt (Zwolffingerdarmgeschwdir):

- Die empfohlene Dosis ist 20 mg einmal taglich
flr 2 Wochen. Ihr Arzt verordnet lhnen moglicher-
weise die gleiche Dosis flir 2 weitere Wochen,
wenn |hr Geschwiir noch nicht verheilt ist.

- Falls das Geschwiir nicht vollstandig abheilt, kann
die Dosis auf 40 mg einmal taglich fir 4 Wochen
erhéht werden.

Zur Behandlung von Geschwiiren im Magen

(Magengeschwiir):

- Die empfohlene Dosis ist 20 mg einmal taglich
fir 4 Wochen. |hr Arzt verordnet lhnen mogli-
cherweise die gleiche Dosis fiir 4 weitere Wo-
chen, wenn |hr Geschwiir noch nicht verheilt ist.

- Falls das Geschwiir nicht vollstandig abheilt, kann
die Dosis auf 40 mg einmal téglich fiir 8 Wochen
erhoht werden.

Zur Vorbeugung gegen ein erneutes Auftreten

von Zwdélffingerdarm- und Magengeschwiiren:

- Die empfohlene Dosis ist 10 mg oder 20 mg
einmal taglich. lhr Arzt kann die Dosis auf 40
mg einmal téglich erhéhen.

Zur Behandlung von Zwélffingerdarm- und Ma-
gengeschwiiren, die durch NSAR (nicht-stero-
idale Antirheumatika) verursacht werden:

- Die empfohlene Dosis ist 20 mg einmal tag-

lich fur 4 bis 8 Wochen.

Zur Vorbeugung gegen Zwolffingerdarm- und
Magengeschwiire, wenn Sie NSAR einnehmen:
- Die empfohlene Dosis ist 20 mg einmal téglich.

Zur Behandlung von Geschwiiren, die durch eine

Infektion mit Helicobacter pylori verursacht

werden und zur Vorbeugung gegen ein erneutes

Auftreten:

- Die empfohlene Dosis ist 20 mg Omeprazol zwei-
mal taglich fir eine Woche.
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- lhr Arzt wird Ihnen auBerdem sagen, dass Sie
zwei der folgenden Antibiotika einnehmen
sollen: Amoxicillin, Clarithromycin und Metro-
nidazol.

Zur Behandlung von Magensdaurelberschuss, ver-

ursacht durch eine Geschwulst im Pankreas

(Zollinger-Ellison-Syndrom):

- Die empfohlene Dosis ist 60 mg taglich.

- lhr Arzt wird die Dosis entsprechend lhrem Be-
darf anpassen und entscheidet ebenfalls, wie
lange Sie das Arzneimittel einnehmen missen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Zur Behandlung der Beschwerden von GERD wie
Sodbrennen und Saureriickfluss:

- Kinder éalter als 1 Jahr und mit einem Korperge-
wicht von mehr als 10 kg kénnen Omeprazol Heu-
mann einnehmen. Die Dosis fiir Kinder hangt
vom Gewicht des Kindes ab, und der Arzt ent-
scheidet Uber die richtige Dosis.

Zur Behandlung von Geschwiiren, die durch eine

Infektion mit Helicobacter pylori verursacht

werden, und zur Vorbeugung gegen ein erneutes

Auftreten:

- Kinder alter als 4 Jahre kdnnen Omeprazol Heu-
mann einnehmen. Die Dosis fiir Kinder héangt
vom Gewicht des Kindes ab, und der Arzt ent-
scheidet Uber die richtige Dosis.

- Ihr Arzt wird lhrem Kind ebenfalls die beiden
Antibiotika Amoxicillin und Clarithromycin ver-
schreiben.

Art der Anwendung

- Es wird empfohlen, dass Sie Ihre magensaftre-
sistenten Hartkapseln morgens einnehmen.

- Sie kénnen Ihre magensaftresistenten Hartkap-
seln mit dem Essen oder auf nichternen Magen
einnehmen.

- Schlucken Sie lhre magensaftresistenten Hart-
kapseln im Ganzen mit einem halben Glas Was-
ser. Zerkauen oder zerdriicken Sie die magen-
saftresistenten Hartkapseln nicht, da sie tber-
zogene Pellets enthalten, die verhindern, dass
das Arzneimittel im Magen durch die Séure zer-
setzt wird. Es ist wichtig, dass die Pellets nicht
beschadigt werden.

Was ist zu tun, wenn Sie oder lhr Kind Schwie-
rigkeiten beim Schlucken der magensaftresis-
tenten Hartkapsel haben
Wenn Sie oder |hr Kind Schwierigkeiten beim
Schlucken der magensaftresistenten Hartkapsel
haben
- Offnen Sie die magensaftresistente Hartkapsel
und schlucken den Inhalt sofort mit einem hal-
ben Glas Wasser herunter.
- Sie kénnen den Inhalt der magensaftresisten-
ten Hartkapsel auch in ein Glas mit einem sau-
rehaltigen Fruchtsaft (z. B. Apfel, Orange oder
Ananas), Apfelmus oder kohlensaure-freies
Wasser geben. Riihren Sie die Mischung immer
unmittelbar vor der Einnahme um. Nehmen Sie
die Flissigkeit dann sofort oder innerhalb von
30 Minuten ein.
Um sicherzustellen, dass Sie das Arzneimittel
vollstdndig eingenommen haben, spllen Sie das
Glas sorgféltig mit einem halben Glas Wasser
aus und trinken Sie es.
Verwenden Sie keine Milch oder kohlensé&ure-
haltiges Wasser. Die festen Teilchen enthalten
das Arzneimittel - sie diirfen nicht zerkaut oder
zerdrickt werden.
Die Kapsel kann auch gelutscht werden und die
festen Teilchen anschlieBend mit einem halben
Glas Wasser hinuntergeschluckt werden. Die
festen Teilchen dirfen nicht zerkaut oder zer-
driickt werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Omeprazol
Heumann eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groBere Menge Omeprazol Heu-
mann eingenommen haben, als von Ihrem Arzt ver-
schrieben, sprechen Sie umgehend mit Ihrem Arzt
oder Apotheker.

Halten Sie die Packung des Arzneimittels bereit,
damit sich der Arzt Giber den aufgenommenen Wirk-
stoff informieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von Omeprazol Heu-
mann vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen
haben, nehmen Sie diese, sobald Sie daran den-
ken. Sollte es jedoch fast Zeit fiir Ihre néchste
Dosis sein, lassen Sie die vergessene Dosis aus.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Omeprazol Heu-
mann abbrechen

Setzen Sie Omeprazol Heumann nicht ohne vor-
herige Ricksprache mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker ab.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Wenn Sie eine der folgenden seltenen, aber

schweren Nebenwirkungen bemerken, been-

den Sie die Einnahme von Omeprazol Heu-
mann und wenden Sie sich umgehend an
einen Arzt:

- Plotzlich auftretende pfeifende Atmung, Schwel-
lung der Lippen, der Zunge und des Rachens
oder des Korpers, Hautausschlag, Ohnmacht
oder Schluckbeschwerden (schwere allergische
Reaktion).

- Rétung der Haut mit Blasenbildung oder Ablo-
sen der Haut. Es kénnen auch schwerwiegende
Blasenbildung und Blutungen an den Lippen,
den Augen, dem Mund, der Nase und den Ge-
schlechtsteilen auftreten. Dies kdnnten das
»Stevens-Johnson-Syndrom® oder eine ,,toxisch
epidermale Nekrolyse® sein.

- Gelbe Haut, dunkel geférbter Urin und Mudig-
keit konnen Krankheitsanzeichen von Leber-
problemen sein.

Weitere Nebenwirkungen sind:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-

treffen)

- Kopfschmerzen

- Auswirkungen auf lhren Magen oder Darm:
Durchfall, Bauchschmerzen, Verstopfung, Bl&-
hungen (Flatulenz)

- Ubelkeit oder Erbrechen

- Gutartige Magenpolypen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

- Schwellung der FiiBe und Knéchel

- Schlafstérungen (Schlaflosigkeit)

- Schwindel, Kribbeln wie ,,Ameisenlaufen®, Schlaf-
rigkeit

- Drehschwindel (Vertigo)

- Verédnderte Ergebnisse von Bluttests, mit denen
Uberprift wird, wie die Leber arbeitet

- Hautausschlag, quaddelartiger Ausschlag (Nes-
selsucht) und juckende Haut

- Generelles Unwohlsein und Antriebsarmut

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-

treffen)

- Blutprobleme, wie z. B. Verminderung der An-
zahl weiBer Blutkérperchen oder Blutplattchen.
Dies kann Schwache, blaue Flecken verursa-
chen oder das Auftreten von Infektionen wahr-
scheinlicher machen.

- Allergische Reaktionen, manchmal sehr schwer-
wiegende, einschlieBlich Schwellung der Lippen,
Zunge und des Rachens, Fieber, pfeifende Atmung

- Niedrige Natriumkonzentration im Blut. Dies
kann zu Schwache, Ubelkeit (Erbrechen) und
Krampfen fihren.

- Gefiihl der Aufregung, Verwirrtheit, Niederge-
schlagenheit

- Geschmacksveranderungen

- Sehstdrungen wie verschwommenes Sehen

- Plétzliches Geflhl, pfeifend zu atmen oder kurz-
atmig zu sein (Bronchialkrampf)

- Trockener Mund

- Eine Entziindung des Mundinnenraums

- Eine als ,,Soor” bezeichnete Infektion, die den
Darm beeintrachtigen kann und durch einen
Pilz hervorgerufen wird

- Leberprobleme, einschlieBlich Gelbsucht, die zu
Gelbféarbung der Haut, Dunkelfarbung des Urins
und Mudigkeit fihren kénnen

- Haarausfall (Alopezie)

- Hautausschlag durch Sonneneinstrahlung

- Gelenkschmerzen (Arthralgie) oder Muskel-
schmerzen (Myalgie)

- Schwere Nierenprobleme (interstitielle Nephritis)

- Vermehrtes Schwitzen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-

ten betreffen)

- Veranderungen des Blutbilds einschlieBlich Agra-
nulozytose (Fehlen weiBer Blutkérperchen)

- Aggressivitat

- Sehen, Fihlen und Horen von Dingen, die nicht
vorhanden sind (Halluzinationen)

- Schwere Leberprobleme, die zu Leberversagen

und Gehirnentziindung fiihren

Pl6tzliches Auftreten von schwerem Hautaus-

schlag oder Blasenbildung oder Ablésen der

Haut. Dies kann mit hohem Fieber und Gelenk-

schmerzen verbunden sein (Erythema multifor-

me, Stevens-Johnson-Syndrom, toxisch epider-

male Nekrolyse)

- Muskelschwache

- VergroBerung der Brust bei M@nnern

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fligbaren Daten nicht abschétzbar)

- Darmentziindung (fiihrt zu Durchfall)

- Wenn Sie Omeprazol mehr als drei Monate ver-
wenden, ist es moglich, dass der Magnesiumge-
halt in lhrem Blut sinkt. Niedrige Magnesiumwer-
te kénnen sich als Erschopfung, unfreiwillige Mus-
kelkontraktionen, Verwirrtheit, Krampfe, Schwin-
delgeflihl und erhéhte Herzfrequenz duBern. Wenn
eines dieser Symptome bei lhnen auftritt, infor-
mieren Sie umgehend lhren Arzt. Niedrige Mag-
nesiumwerte kénnen auBerdem zu einer Ab-
senkung der Kalium- und Calciumwerte im Blut
fihren. lhr Arzt wird moglicherweise regel-
maéBige Blutuntersuchungen zur Kontrolle lhrer
Magnesiumwerte durchfiihren.

Ausschlag, eventuell verbunden mit Schmerzen
in den Gelenken

In sehr seltenen Féllen kann Omeprazol Heu-
mann die weiBen Blutkérperchen beeinflussen,
was zu einer Immunschwache fihrt. Wenn Sie
eine Infektion mit Krankheitsanzeichen wie Fie-
ber mit einem stark herabgesetzten Allgemein-
zustand oder Fieber mit Krankheitsanzeichen
einer lokalen Infektion wie Schmerzen im Nacken,
Rachen oder Mund oder Schwierigkeiten beim
Harnlassen haben, miissen Sie |hren Arzt so
schnell wie mdéglich aufsuchen, so dass ein Feh-
len der weiBen Blutkdrperchen (Agranulozytose)
durch einen Bluttest ausgeschlossen werden
kann. Es ist wichtig fiir Sie, dass Sie ihn lber Ihr
derzeitiges Arzneimittel informieren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwir-
kungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovi-
gilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Ne-
benwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen tber die Sicherheit die-
ses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST OMEPRAZOL HEUMANN AUFZU-
BEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Etikett bzw. Umkarton und der Blisterpackung nach
+Verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber 25 °C lagern.

Aluminium/Aluminium-Blisterpackung

Zum Schutz gegen Feuchtigkeit in der Originalver-
packung aufbewahren.

HDPE-Flasche

Zum Schutz gegen Feuchtigkeit Flasche fest ver-
schlossen aufbewahren. Nach dem Offnen des Be-
haltnisses ist Omeprazol Heumann innerhalb von
100 Tagen aufzubrauchen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimit-
tel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr ver-
wenden. Sie tragen damit zum Schutz der Um-
welt bei.

6.INHALT DER PACKUNG UND WEITERE
INFORMATIONEN

Was Omeprazol Heumann enthélt

- Der Wirkstoff ist: Omeprazol. Eine magensaft-
resistente Hartkapsel enthalt 10 mg Omeprazol.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt

Zucker-Pellets (bestehend aus Maisstarke und
Saccharose), Natriumdodecylsulfat, Dinatrium-
hydrogenphosphat, Mannitol, Hypromellose,
Macrogol 6000, Talkum, Polysorbat 80, Titandi-
oxid und Methacrylséure-Ethylacrylat-Copoly-
mer (1:1) Dispersion 30 Prozent.

Kapselhiille

Gelatine, Chinolingelb (E 104) und Titandioxid
(E 171).

Wie Omeprazol Heumann aussieht und Inhalt
der Packung

Omeprazol Heumann magensaftresistente Hart-
kapseln sind opak-gelbe Kapseln mit gebrochen
weifem bis cremeweiBem, kugelférmigem Mikro-
granulat.

Omeprazol Heumann ist

als Einzelpackung mit 7 Hartkapseln,

als Einzelpackung mit 15 Hartkapseln,

als Einzelpackung mit 30 oder als Biindel-
packung, bestehend aus 2 x 15 Hartkapseln,

als Einzelpackung mit 50 Hartkapseln,

als Einzelpackung mit 60 oder als Biindel-
packung, bestehend aus 2 x 30 bzw. 4 x 15
Hartkapseln,

als Einzelpackung mit 90 oder als Biindelpa-
ckung, bestehend aus 3 x 30 Hartkapseln und
als Einzelpackung mit 100 oder als Biindel-
packung, bestehend aus 2 x 50 Hartkapseln
erhéltlich.

Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.
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HEUMANN PHARMA
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Mitvertrieb:

Heunet Pharma GmbH
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90449 Nirnberg

Hersteller

Laboratorios Liconsa, S.A.
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberar-
beitet im April 2020.
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