Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

OMEP® 40 mg

Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung

Omeprazol

tionen.
lesen.

medizinische Fachpersonal.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informa-

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker

oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist OMEP 40 mg und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von OMEP 40 mg beachten?

3. Wie ist OMEP 40 mg anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist OMEP 40 mg aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist OMEP 40 mg
1 und wofiir wird es an-
gewendet?

OMEP 40 mg enthélt den Wirkstoff Ome-
prazol. Es gehort zu einer Gruppe von Arz-
neimitteln, die ,,Protonenpumpenhemmer*
genannt werden. Diese wirken durch die
Verringerung der Séduremenge, die Ihr Ma-
gen produziert.

OMEP 40 mg Pulver zur Herstellung einer
Infusionslésung kann als Alternative zur
oralen Therapie verwendet werden.

Was sollten Sie vor der
Anwendung von OMEP
40 mg beachten?

OMEP 40 mg darf lhnen nicht ge-

geben werden, wenn Sie

e allergisch gegen Omeprazol oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

e allergisch gegen Arzneimittel sind, die
andere Protonenpumpenhemmer enthal-
ten (z. B. Pantoprazol, Lansoprazol, Ra-
beprazol, Esomeprazol)

e ein Arzneimittel einnehmen, das Nelfi-
navir enthélt (angewendet bei einer HIV-
Infektion).

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen
Sie vor der Anwendung von OMEP 40 mg
mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medi-
zinischen Fachpersonal.

Warnhinweise und VorsichtsmaB-

nahmen

OMEP 40 mg kann die Anzeichen anderer

Erkrankungen verdecken. Sprechen Sie da-

her umgehend mit Ihrem Arzt, wenn eine der

folgenden Angaben vor oder nach der An-

wendung von OMEP 40 mg auf Sie zutrifft:

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

e Sie bekommen Bauchschmerzen oder
Verdauungsstdrungen.

e Sie erbrechen Nahrung oder Blut.

¢ Sie scheiden schwarzen Stuhl aus (Blut
im Stuhl).

¢ Sie leiden an schwerem oder andauern-
dem Durchfall, da Omeprazol mit einer
geringen Erhdhung von ansteckendem
Durchfall in Verbindung gebracht wird.

e Sie haben schwere Leberprobleme.

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

¢ wenn Sie jemals infolge einer Behandlung
mit einem mit OMEP 40 mg vergleichba-
ren Arzneimittel, das ebenfalls die Magen-
sdure reduziert, Hautreaktionen festge-
stellt haben.

Falls bei Ihnen ein Hautausschlag auftritt,
insbesondere in den der Sonne ausge-
setzten Hautbereichen, informieren Sie
unverziglich lhren Arzt, da Sie die Be-
handlung mit OMEP 40 mg eventuell ab-
brechen sollten. Vergessen Sie nicht,
auch andere gesundheitsschadliche
Auswirkungen wie Gelenkschmerzen zu
erwahnen.

Die Anwendung von Protonenpumpeninhi-
bitoren wie Omeprazol kann Ihr Risiko fiir
Huft-, Handgelenks- und Wirbelsaulenfrak-
turen leicht erhéhen, besonders wenn diese
Uber einen Zeitraum von mehr als einem
Jahr angewendet werden. Informieren Sie
lhren Arzt, wenn Sie Osteoporose haben
oder wenn Sie Kortikosteroide (diese kon-
nen das Risiko einer Osteoporose erhdhen)
einnehmen.

Wenn Sie OMEP 40 mg mehr als drei Mo-
nate verwenden, ist es modglich, dass der
Magnesiumgehalt in Ihrem Blut sinkt. Nied-
rige Magnesiumwerte konnen sich als Er-
schdpfung, unfreiwillige Muskelkontraktio-
nen, Verwirrtheit, Krampfe, Schwindelgefuhl
und erhohte Herzfrequenz duBern. Wenn
eines dieser Symptome bei lhnen auftritt,
informieren Sie umgehend |hren Arzt.
Niedrige Magnesiumwerte kénnen auBer-
dem zu einer Absenkung der Kalium- und
Kalziumwerte im Blut fihren. lhr Arzt wird
moglicherweise regelmaBige Blutuntersu-
chungen zur Kontrolle Ihrer Magnesium-
werte durchfihren.

Dieses Arzneimittel enthalt Natrium, aber
weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
40 mg-Dosis, d.h., es ist nahezu ,natrium-
frei“.

Anwendung von OMEP 40 mg
zusammen mit anderen Arznei-

mitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/
angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwen-
den. Dies ist wichtig, weil OMEP 40 mg die
Wirkung einiger Arzneimittel beeinflussen
kann und weil einige Arzneimittel Einfluss
auf die Wirkung von OMEP 40 mg haben
koénnen.

lhnen darf OMEP 40 mg nicht gegeben
werden, wenn Sie ein Arzneimittel einneh-
men, das Nelfinavir enthélt (zur Behand-
lung einer HIV-Infektion).

Bitte teilen Sie lhrem Arzt oder Apotheker
mit, wenn Sie eines der folgenden Arznei-
mittel einnehmen:

e Ketoconazol, Itraconazol, Posaconazol
oder Voriconazol (angewendet zur Be-
handlung von Infektionen, die durch ei-
nen Pilz hervorgerufen werden)

e Digoxin (angewendet zur Behandlung
von Herzproblemen)

e 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 Gberwachen, wenn Sie die
Anwendung von OMEP 40 mg beginnen
oder beenden.

* Arzneimittel, die zur Blutverdiinnung an-
gewendet werden, wie z. B. Warfarin
oder andere Vitamin-K-Blocker. Ihr Arzt
muss Sie moglicherweise Uberwachen,
wenn Sie die Anwendung von OMEP
40 mg beginnen oder beenden.

e Rifampicin (angewendet zur Behand-
lung von Tuberkulose)

e Atazanavir (angewendet zur Behand-
lung einer HIV-Infektion)

e Tacrolimus (im Falle von Organtrans-
plantationen)

e Johanniskraut (Hypericum perforatum)
(angewendet zur Behandlung von leich-
ten Depressionen)

¢ Cilostazol (angewendet zur Behandlung
der sogenannten Schaufensterkrankheit
[Claudicatio intermittens])

e Saquinavir (angewendet zur Behand-
lung einer HIV-Infektion)

e Clopidogrel (angewendet, um Blutge-
rinnseln vorzubeugen [Pfropfen])

e Erlotinib (angewendet zur Behandlung
bestimmter Krebserkrankungen)

e Methotrexat (ein Arzneimittel, das in ho-
hen Dosen bei der Chemotherapie zur
Behandlung von Krebs eingesetzt wird)
- wenn Sie Methotrexat in hoher Dosis
einnehmen/anwenden, setzt Ihr Arzt lhre
Behandlung mit OMEP 40 mg md&gli-
cherweise voriibergehend ab.

Es ist sehr wichtig, dass Sie lhren Arzt Uiber
alle von Ihnen eingenommenen Arzneimit-
tel informieren, wenn lhnen Ihr Arzt zur Be-
handlung von Geschwdiren, die durch eine
Helicobacter pylori-Infektion verursacht
werden, die Antibiotika Amoxicillin und
Clarithromycin zusammen mit OMEP 40 mg
verschrieben hat.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fra-
gen Sie vor der Anwendung dieses Arznei-
mittels lhren Arzt um Rat. Ihr Arzt wird ent-
scheiden, ob Ihnen OMEP 40 mg wahrend
dieser Zeit gegeben werden kann.

lhr Arzt wird entscheiden, ob Sie OMEP
40 mg anwenden koénnen, wenn Sie stil-
len.

Verkehrstiichtigkeit und Fahig-
keit zum Bedienen von Maschi-
nen

Es ist unwahrscheinlich, dass OMEP 40 mg
Ihre Fahigkeit, ein Fahrzeug zu fihren oder
Werkzeuge oder Maschinen zu bedienen,
beeintrachtigt. Nebenwirkungen wie
Schwindel und Sehstérungen kénnen auf-
treten (siehe Abschnitt 4). Sie sollten kein
Fahrzeug fiihren oder Maschinen bedie-
nen, wenn Sie beeintrachtigt sind.

Wie ist OMEP 40 mg
anzuwenden?

e OMEP 40 mg kann Erwachsenen ein-
schlieBlich dlteren Patienten gegeben
werden.

e Es liegen begrenzte Erfahrungen mit
OMEP 40 mg zur intravendsen Anwen-
dung bei Kindern vor.

Anwendung von OMEP 40 mg

e OMEP 40 mg wird Ihnen durch einen
Arzt gegeben, der entscheidet, wie viel
Sie bendtigen.

e Das Arzneimittel wird lhnen als Infusion
in eine lhrer Venen gegeben.

Wenn lhnen eine gréBere Menge
von OMEP 40 mg gegeben wird,
als Sie erhalten sollten
Wenn Sie denken, dass lhnen zu viel
OMEP 40 mg gegeben wurde, sprechen
Sie umgehend mit lhrem Arzt.

Welche Nebenwirkun-
gen sind méglich?

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

Wenn Sie eine der folgenden seltenen,
aber schweren Nebenwirkungen be-
merken, beenden Sie die Anwendung
von OMEP 40 mg und wenden Sie sich
umgehend an einen Arzt:

e plotzlich auftretende pfeifende Atmung,
Schwellung der Lippen, der Zunge und des
Rachens oder des Korpers, Hautaus-
schlag, Ohnmacht oder Schluckbeschwer-
den (schwere allergische Reaktion)

e Rotung der Haut mit Blasenbildung oder
Ablésen der Haut. Es koénnen auch
schwerwiegende Blasenbildung und Blu-
tungen an den Lippen, den Augen, dem
Mund, der Nase und den Geschlechtstei-
len auftreten. Dies kdnnten das ,,Stevens-
Johnson-Syndrom* oder eine ,toxische
epidermale Nekrolyse“ sein.

e gelbe Haut, dunkel gefarbter Urin und
Miidigkeit kdnnen Krankheitsanzeichen
von Leberproblemen sein.

Weitere Nebenwirkungen sind:

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu
1 von 10 Behandelten betreffen)
e Kopfschmerzen

Fortsetzung auf der Riickseite >>



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

o Ubelkeit oder Erbrechen

e gutartige Magenpolypen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann
bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
e Schwellung der FiiBe und Knéchel

e Schlafstérungen (Schlaflosigkeit)

e Schwindel, Kribbeln wie ,,Ameisenlaufen®,
Schlafrigkeit

¢ Drehschwindel (Vertigo)

e veranderte Ergebnisse von Bluttests,
mit denen Uberprift wird, wie die Leber
arbeitet

e Hautausschlag, quaddelartiger Aus-
schlag (Nesselsucht) und juckende Haut

e generelles Unwohlsein und Antriebsarmut

e Knochenbriiche (der Hiifte, des Hand-
gelenks oder der Wirbelsaule) (siehe Ab-
schnitt 2 unter ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen®)

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu

1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e Blutprobleme, wie z. B. Verminderung der
Anzahl weiB3er Blutkérperchen oder Blut-
plattchen. Dies kann Schwaéche, blaue
Flecken verursachen oder das Auftreten
von Infektionen wahrscheinlicher machen.

e allergische Reaktionen, manchmal
sehr schwerwiegende, einschlieBlich
Schwellung der Lippen, Zunge und des
Rachens, Fieber, pfeifende Atmung

* niedrige Natriumkonzentration im Blut.
Dies kann zu Schwache, Ubelkeit (Er-
brechen) und Krémpfen fiihren.

e Gefiihl der Aufregung, Verwirrtheit, Nie-
dergeschlagenheit

e Geschmacksveranderungen

e Sehstérungen wie verschwommenes
Sehen

e plotzliches Gefiihl, pfeifend zu atmen
oder kurzatmig zu sein (Bronchialkrampf)

e trockener Mund

e eine Entziindung des Mundinnenraums

e eine als ,,Soor“ bezeichnete Infektion,
die den Darm beeintrachtigen kann und
durch einen Pilz hervorgerufen wird

e Leberprobleme, einschlieBlich Gelbsucht,
die zu Gelbférbung der Haut, Dunkelfar-
bung des Urins und Mudigkeit fiihren
kénnen

e Haarausfall (Alopezie)

¢ Hautausschlag durch Sonneneinstrahlung

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

e schwere Nierenprobleme (interstitielle
Nephritis)

¢ vermehrtes Schwitzen

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis

zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

e Veranderungen des Blutbilds einschlieB3-
lich Agranulozytose (Fehlen weiBer Blut-
korperchen)

e Aggressivitat

e Sehen, Fuhlen und Horen von Dingen, die
nicht vorhanden sind (Halluzinationen)

e schwere Leberprobleme, die zu Leber-
versagen und Gehirnentziindung flhren

e plotzliches Auftreten von schwerem Haut-
ausschlag oder Blasenbildung oder Abl6-
sen der Haut. Dies kann mit hohem Fieber
und Gelenkschmerzen verbunden sein
(Erythema multiforme, Stevens-Johnson-
Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse).

e Muskelschwéche

e VergroBerung der Brust bei Mannern

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage

der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

e Darmentziindung (flhrt zu Durchfall)

¢ niedrige Magnesiumspiegel im Blut (Hypo-
magnesidmie), niedrige Kalium- und
Kalziumspiegel im Blut (Hypokalidmie
und Hypokalzémie) (siehe Abschnitt 2
unter ,Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen®)

e Ausschlag, eventuell verbunden mit
Schmerzen in den Gelenken

Bei kritisch kranken Patienten, die Omepra-
zol als intravendse Injektion erhalten ha-
ben, ist in Einzelfallen, besonders bei ho-
hen Dosen, von irreversiblen Sehstérungen
berichtet worden. Es ist aber kein kausaler
Zusammenhang nachgewiesen worden.

In sehr seltenen Fallen kann OMEP 40 mg
die weiBen Blutkorperchen beeinflussen,
was zu einer Immunschwache fihrt. Wenn
Sie eine Infektion mit Krankheitsanzeichen
wie Fieber mit einem stark herabgesetzten
Allgemeinzustand oder Fieber mit Krank-
heitsanzeichen einer lokalen Infektion wie
Schmerzen im Nacken, Rachen oder Mund
oder Schwierigkeiten beim Harnlassen ha-
ben, missen Sie lhren Arzt so schnell wie
mdglich aufsuchen, sodass ein Fehlen der
weiBen Blutkdrperchen (Agranulozytose)
durch einen Bluttest ausgeschlossen wer-
den kann. Es ist wichtig fir Sie, dass Sie
Uber |hr derzeitiges Arzneimittel informieren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist OMEP 40 mg
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf.

Nicht Uber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren,
um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem
auf dem Etikett und dem Umkarton nach
s,verwendbar bis“ angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nach der Zubereitung der Lésung durch
lhren Arzt oder |hr Pflegepersonal muss
diese unter 25 °C aufbewahrt und inner-
halb von 12 Stunden verbraucht werden,
wenn zur Rekonstitution isotonische Na-
triumchlorid-Lésung verwendet wurde,
bzw. innerhalb von 6 Stunden, wenn eine
Glucose-Ldsung verwendet wurde.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Pro-
dukt sofort verwendet werden, es sei denn,
es wurde unter kontrollierten und validier-
ten aseptischen Bedingungen hergestellt.

Die rekonstituierte Lésung darf nicht ver-
wendet werden, wenn Partikel enthalten
sind. Der Inhalt der Durchstechflasche ist
zur 1-maligen Anwendung bestimmt; et-
waiges in der Durchstechflasche verblie-
benes Arzneimittel ist zu verwerfen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwas-
ser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr verwen-
den. Sie tragen damit zum Schutz der Um-
welt bei.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was OMEP 40 mg enthélt

Jede Durchstechflasche mit Pulver zur
Herstellung einer Infusionslésung enthalt
den Wirkstoff Omeprazol-Natrium, ent-
sprechend 40 mg Omeprazol.

Jede Durchstechflasche enthalt auBer-
dem Natriumhydroxid und Natriumedetat
(Ph.Eur.).

Jede Durchstechflasche ist fiir eine einzige
Infusion bestimmt.

Wie OMEP 40 mg aussieht und
Inhalt der Packung

Das Pulver zur Herstellung einer Infusions-
I6sung ist weiB bis fast weil3.

OMEP 40 mg Pulver zur Herstellung einer
Infusionslésung ist in der PackungsgroBe
zu 1 Durchstechflasche erhaltlich.

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

Dieses Arzneimittel ist in den Mit-
gliedsstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zu-
gelassen:

Deutschland: OMEP 40 mg Pulver zur Her-
stellung einer Infusionslo-
sung

Niederlande: OMEPRAZOL INFUUS 40 MG,

poeder voor oplossing voor
intraveneuze infusie

Slowakei:  Omeprazol Sandoz 40 mg

prasok na infuzny roztok

Diese Packungsbeilage wurde zu-
letzt liberarbeitet im Marz 2017.

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

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal

bestimmt:

Der gesamte Inhalt jeder Durchstechflasche soll in ca. 5 ml aufgelést werden und dann
sofort auf 100 ml verdlinnt werden. Es miissen Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) Infusions-
I6sung oder Glucose 50 mg/ml (5 %) Infusionslésung verwendet werden. Da die Sta-
bilitdt von Omeprazol vom pH-Wert der Infusionslésung beeinflusst wird, darf kein an-
deres Losungsmittel oder keine anderen Mengen zur Verdinnung verwendet werden.

Zubereitung

1. Ziehen Sie mit einer Spritze 5 ml der Infusionslésung aus der 100-ml-Infusionsflasche

bzw. dem Infusionsbeutel auf.

2. Geben Sie diese Menge in die Durchstechflasche mit dem gefriergetrockneten Ome-
prazol, mischen Sie grundlich, um sicherzustellen, dass das Omeprazol vollstandig

aufgeldst wurde.

3. Ziehen Sie die Omeprazol-Losung wieder in die Spritze auf.

4. Uberflhren Sie die Lésung in den Infusionsbeutel bzw. die Infusionsflasche.

5. Wiederholen Sie Schritt 1-4, um sicherzustellen, dass das Omeprazol vollsténdig von
der Durchstechflasche in den Infusionsbeutel bzw. die Infusionsflasche tGberfihrt wurde.

Alternative Zubereitung fir Infusionen in flexiblen Behaltern

1. Verwenden Sie eine doppelseitige Transferkanile und bringen Sie diese an der In-
jektionsmembran des Infusionsbeutels an. Verbinden Sie das andere Kanilenende
der Durchstechflasche mit dem gefriergetrockneten Omeprazol.

2. Lésen Sie die Omeprazol-Substanz auf, indem Sie die Infusionslésung zwischen
dem Infusionsbeutel und der Flasche hin- und her pumpen.

3. Vergewissern Sie sich, dass das Omeprazol vollstédndig aufgeldst ist.

Die Infusionslésung soll als intravendse Infusion tiber 20-30 Minuten angewendet werden.
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