Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

OMEP® HEXAL 20 mg magensaftresistente Tabletten

Omeprazol

be ginnen, denn sie enthiit wichtige Informatio

weisung Ihre: potheker:
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L und wofir wird es angewendet?

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

3. Wie ist OMEP HEXAL einzunefmen?
- Wolhe Nebanurtangen sind moglc?

5. Wie ist OMEP HEXAL aufzut ?

6 Inhalt dr Packung und weltere Informationen

'WAS IST OMEP HEXAL UND
'WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
OMEP HEXAL magensaftresistente Tabletten enthalten

den Wirkstoff Omeprazol. Er gehort zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die ,Protonenpumpenhemmer* genannt

i im Falle von O

tationen)
Johanniskraut (Hypericum perforatum) (angewendet
Bohandlung von eichien Dopressioner)
* Cllostazol (angowe ehandlung
T Schastensterirankhot (Clicsto et

‘werden. Diese wirken, die lhr
Magen produziert, verringern.

P HEXAL wird bei Erwachsenen zur kurzzeitigen Be-
handiung von Refluxbsschwerden (1. B. Sodbrerinen,
Sureriiuse) angewende

Roflux st dor Rckfussvon Sduro aus dem Vagen i de
Speiser

tens])

« Saquinavir det zur Behandlung einer HIV-In-
fektion)

« Erlotinib (angewendet zur Behandlung von Krebser-
krankungen

+ Methotrexat ein Arzneimitel, das in hohen Dosen bei
der Chemotherapie zur Behandlung von Krebs einge-
setzt wird) - wenn Sie Methotrexat in hoher Dosis ein-
nehmen, setzt Ihr Arzt Ihre Behandiung mit OMEP
HEXAL ab.

e . Dacrch arm oy et ren 2 Krankneitsan-
zschen wis inem bis zum Rachen aufsteiganden bren-

Einnahme von OMEP HEXAL zusammen mit
und Getrénken

anden Schmerz n dor Brust Sodbrennen) und onem
Sauron Geachmack im

folgenden Tagen einzunehmen, um eine Besserung ol
Beschwerden zu erreichen.

WAS SOLLTEN SIE VOR DER
EINNAHME VON OMEP HEXAL
BEACHTEN?

OMEP HEXAL darf nicht eingenommen wer-

den, wenn Sie

+ allergisch gegen Omeprazol oder einen der in
tt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses

Arzneimittels sind

allergisch gegen Arzneimittel sind, die andere Proto-

nenpumpenhemmer enthaltenz B, Pantoprazol,Lan-

Siehe Abschnitt 3.

Schwangerschan Stillzeit und Fortpflan-
zungsfahigkeit

oderstillen
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwan-

er zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arz-
neimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

MEP HEXAL wird in die Muttermilch abgegeben, aber
ein Einfuss aufdas Kind it bel Anwandung therapeut-
scher Dosen unwahrscheinlich.

Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie OMEP HEXAL einneh-
men kénnen, wenn Sie st

und F Bedie-

soprazol, Rabepr:

nen von

. (g
gen eine HiV-Infektion).

OMEP HEXAL darf nicht eingenommen werden, wenn
einer der oben aufgefihrten Punkte auf Sie zutrft. Wenn

von OMEP HEXAL mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

or
Es ist unwahrscheinlich, dass OMEP HEXAL Ihre Fahig-
keit, Auto zu fahren oder Werkzeuge oder Maschinen zu
bedianen, besiirkchigt, Neberwrkungen wie Schwn-

del und Sehstorun: nnen auftreten (siehe
‘Abscnit 4 Sie slen fioht At fahven oder Maschi
nen bedienen, wenn Sie beeintréchtigt sind.

OMEP HEXAL enthilt Glucose und Saccharose

und
Schwere kutane Nebenwirkungen, einschiieBlich Ste-
vens-Johnson-Syndrom (SJS), toxischer epidermaler

wenden Sie sich umgehend an einen Arzt, wenn Sie ei-

MEP HEXAL orst nech Rckaprache

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

Tor ainer Unvertriglinkit gegeniber bestimmien Zu-
ckern leiden.

WIE IST OMEP HEXAL
EINZUNEHMEN?

nes der in Abschnitt 4 2u-

wiein die-

nen bemerken.

Nehmen Sie OMEP HEXAL icht liinger als 14 Tage ein,
ohne Ihren Arzt zu befragen. Wenn Ihre Beschwerden

Nehmen Sie di

r beschrieben bzw. genau nach An-
weisung Inres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht si-
cher sind.

in sich Ihre
‘schlimmern, suchen Sie Ihren Arzt auf.

‘OMEP HEXAL kann die Anzeichen anderer Erkrankungen

verdecker
Spvecnen Sie daier umgefiend mit e Arzt, wenneine

Di 1-mal
taglich Uber 14 Tage.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie nach diesem Zeit-
raum nicht beschwerdefrei sind.

\gaben vor

von OMEP HEXAL auf Sie zutf

*+ Sl verleren aus kiner erictichen Grund vl Ge-

jicht und haben Probleme mit dem Schiuck

Sic bekommen Bauchechmerzen odr Verdauungs-

storungen

Sie erbrechen Nahrung oder Blut

Sio scheiden schwarzen Stul aus (Blut m Stut)

S Ie\den a0 schwerom oderandauemdem Durctall
1 Omeprazol mit eine gerngen Ermahung von an-

Sockantom Durchialin Verbincng gebracht vird

er ei e O

di
folgenden Tagen einzunehmen, um eine Besserung der
Beschwerden zu erreichen.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Artdor Anwonduny
e wird empfohien, dass Sie ive Tabletten morgens.
ainnehmen.

* Sle Kornen hre Tabltten it dem Essen oder auf
niichternen Magen einnehme

Sie hatten fri pe-

ration im Mag -Darm Bereion

gige, symptomatische Betanding von Verdauungs-
storungen oder Sodbr

ben Gine Waasar, Zorkauen ot sorarieken S ais
Tabletten nicht, da sie iiberzogene Pellets enthalten,
die verhindern, dass das Arzneimittel im Magen durch

* Sieleiden seit 4 oder mehr unter Ver-

die Sure zersetzt wird. Es ist wichtig, dass die Pellets.
b

dauungsstorungen oder Sodbrer

sie haben ‘e Golbsucht oder eine schvwers Leber-

erkrar

S S tbor 55 Jahr al, und 63 troten nus oder

Kiirzich veranderte Beschwier

wenn el Innn oin bestmmier Bluteat Chromogranin

A) geplant st

« wenn Sie jemals infolge einer Behandiung mit einem
mit OMEP HEXAL vergleichbaren Arzneimittel, das

den Wirkstoff Omeprazol und sind magensaftresistent
iiberzogen, was sie davor schitzt, wahrend der Ma-

Wirkstoffim Darm frei, wo er von Ihrem Korper aufge-
‘nommen wird, um seine Wirkung zu entfalten.

Wenn Sie Schwierigkeiten beim Schiucken der Tab-
letten haben:
« Zerbrechen Sie die Tablette und I6sen Sie diese in ei-

nfalls die Magensaure reduziert,
festgestellt haben

Fals bei Ihnen ein Hautausschiag auftrit, insbesondere
in den der inf

Fruchtsaft (z. B. Apfel, Orange oder Ananas) oder in
Apfelmus aut.
« Rihren Sie die Mischung immer unmittelbar vor dem

ren Sie unverziiglich Ihren Arzt, da Sie die Behandiung
mit OMEP HEXAL eventuell abbrechen solten. Verges-
sen Sie nicht, auch andere gesundheitsschadiche Aus-
wirkungen wie Gelenkschmerzen zu erwahnen.

Bef der Einname von Omeprazol ke a5 2u oner .
zundung Ihrer Nieren komr n Anzsichen und

mptomen kinnen eine ve enge, Blut im
ol Ubevempﬁndllchksl\svsaknonen wie Fie-
, Hautausschlag und Gelenk

steife gehoren. Bitte mel-
den Sie solche Angeicnen dem Azt

Fllssigkeit dann sofort oder innerhalb von 15 Minuten,

* Umsicherzustellen, dass Sie das Arzneimittel vollstan-
dig eingenommen haben, spilen Sie das Glas sorg-
faltig mit einem halben Glas Wasser aus und trinken
Sie das Wasser.

« Verwenden Sie keine Mich oder kohlenséurehaltiges
Wasser. Die festen Teilchen enthalten das Arzneimittel -
sie dirfen nicht zerkaut oder zerdrickt werden.

Wenn Sie eine graaere Menge von OMEP
HI hal

Patienten sollten Omeprazol nicht zur Vorbeugung ein-

Einnahme von OMEP HEXAL mit

EXAL ben, als Sie soliten
Wenn Sie eine groBere Menge OMEP HEXAL eingenom-
men haben als Sie sollten, sprechen Sie umgehend mit
Ihrem Arzt oder Apotheker.

anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Inren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
d teel Kirzlch and

Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
bsichtigen, tel einzunehmen’

OMEP HEXAL ver-
gessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben,
nehmen Sie diese, sobald Sie daran denken. Solte es
jedoch fast Zeit fir Ihre néichste Dosis sein, lassen Sie

den. Dies beinhaltet auch Arzneimittel, die Sie ohne rzt-
liche Verschreibung erwerben konnen.

Dies ist wichtig, weil OMEP HEXAL die Wirkung einiger
Arzneimittel beeinflussen kann, und weil einige Arznei-
mittel Einfluss auf die Wirkung von OMEP HEXAL haben
kénnen.

Nehmen Sie OMEP HEXAL nicht ein, wenn Sie ein Arz-
neimittel anwenden, das Nelfinavir enthalt (zur Behand-
Iung einer HIV-nfektion).

Si saten e Azt oder Apotheker nsbesondere mit-
teilen, wenn Sie Clopidogrel ein

te Menge ein, um die vergessene Dosis auszugleichen.
Wenn Sie die Einnahme von OMEP HEXAL ab-

Setzen Sie OMEP HEXAL nicht ohne vorherige Riick-
sprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ab.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
the

WELCHE SIND

um Bltaennnsein [Propten] varzubeugen)

Biteteen Sie hrem Arzt oder Apatheker i, wemn Sie
ines der folgenden Arznimitel i
oconacal asonasol Foseeners dr Vorcons:
Iy (angewendet zur Behandlung von Infektionen, die
durch einen Pilz hervorgerufen werden)
« Digoxin (angewendet zur Behandlung von Herzprob-
lemen)

MOGLICH?

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

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

beend

Diazepam (angewendet zur Behandlung von Angst-
gefoen,zur bei Epi-
psie)

Phenytmn (angewendat bl Eplpse)

Wenn Sie innehmen, muss Ihr Arzt Sie

Howachn. wann S o Ennabme von OMED

HEXAL beginnen oder beenden.

« Arzneimittel, die zur Blutverdinnung angewendet wer-
den, wiez. B.

HEXAL

sich umgehend an einen Arzt:

« plétzlich auftretende pfeifende Atmung, Schwellung
der Lippen, der Zunge und des Halses oder des Kor-
pers, Hautausschlag, Ohnmacht oder Schiuckbe-
schwerden (schwere allergische Reaktion) (seiten)

« Rotung der Haut mit Blasenbildung oder Ablosen der
Haut,

Ihr Arzt muss Sie méglicherweise Giberwachen, wenn
Sie die Einnahme von OMEP HEXAL beginnen oder

beenden.
Rifampicin (angewendet zur Behandlung von Tuber-
lose)

und Blutungen an den Lippen, den Augen, dem Mund,
der Nase und den Gescmecmstenen auftreten. Dies
konnten das ,Stevens-Johnson- m* oder eine
“toxische spidermale Nekrolyss* sein (sehr selten).

. HIV-In-
fektion)

o L

Arzneimitteliberempfindiichkeitssyndrom) (seften).

Fortsetzung auf der Riickseite >>
aos637



« ein roter, schuppiger, mit

fiir Arzneimittel und

Abt,

Die Symptome treten Beginn der
Behanding auf (akut generaliersndes pustuibess
Exanther) (selten).

gelbe Haut,

D-53175 Bonn
Website: https://wwiw.bfarm.de

Konnen Sie

Weitere Nebenwirkungen sind:

sufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Be-

handetien betrften)

« Kopfschmerzen

+ Auswirkungen auf Ihren Magen oder Darm: Durchfall
Bauchschmerzen, Verstopfung, Blanungen (Flatulenz)

« Ubelkeit oder Erbrechen

* qutartige Magenpolypen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

100 Behandelten betreffen)

‘Schwellung der FiBe und Knéchel

« Schiafstorungen (Schiaflosigkeit)

« Schwindel, Kribbeln wie ,Ameisenlaufen*, Schifrigkeit

« Drehschwindel (Vertigo)

« veranderte Ergebnisse von Bluttests, mit denen iber-
priitt wird, wie die Leber arbeitet

« Hautausschlag, quaddelartiger Ausschlag (Nessel-
sucht) und juckende Haut

« generelles Unwohisein und Antriebsarmut

etene Nebenwirkungen (kann bis 2u 1 von 1.000 Be-
handelten betreffer
* Blutprobleme, wie z. B. Verminderung der Anzahl wei-
Ber Blutkrperchen oder Blutplattchen
Dies kann Schwiche und blaue Flecken verursachen
oder das Auftreten von Infektionen wahrscheiniicher

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

regung, heit,
Geschmacksverdnderungen
Sehstorungen wie verschwommenes Sehen
pldtzliches Gefinl peifend zu atmen oder kurzatmig
2u sein (Bronchialkrampf)

« trockener Mund

eine Entziindung des Mundinnenraums

eine als ,Soor* bezeichnete Infektion, die den Darm
beeintréchtigen kann und durch einen Pilz hervorge-

n wird
« Haarausfall (Alopezie)

heit lieses Arzneimitels zur Verilgung gestalt werden.

WIE IST OMEP HEXAL
AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéing-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
Karton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis"
angegebenen Verfalisdatum nicht mehr verwenden. Das.
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

Nicht iber 25 °G lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser
(2. B. nicht dber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-

ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
2um Schutz der Umwett bei. Weitere Informationen finden
Sie unter https//www.bfamm de/arzneimittelentsorgung.

INHALT DER PACKUNG UND
'WEITERE INFORMATIONEN
Was OMEP HEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Omeprazol (als Omeprazol-Magnesium
[Ph.Eur]).
Jede magensaftresistente Tablette enthéit 20 mg Ome-
prazol
Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern:
Saccharose, Maisstrke, D-Glucose, Copovidon,

Povidon K 25, Talkum, Titandioxid (E 171), Methacryisaure-
Ethylacrylat-Copolymer-(1:1)-Dispersion 30 % (Ph.Eur),

(i S foca: Macrogs 8000, Crospangon (o Ay

(Myalgie)

[pfianzlich]

schwere
« vermehrtes Schwitzen

Nephritis

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

10.000 Behandelten betreffen)

« Veranderungen des Blutbildes einschiieBlich Agranu-
lozytose (Fenien weiBer Blutiorperchen)
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* VergroBerung o Brust b Mamern

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfilg-
n Daten nicht abschétzbar)

+ Damentztindung (fGhrt zu Durchial)
« Ausschiag, eventuell verbunden mit Schmerzen in den
Gelenken

Hypromellose, Macrogol 6000, Titandioxid (E 171), Tal-
kum, Eisen(ll)-oxid (E 172)

Wie OMEP HEXAL aussieht und Inhalt der Pa-
ckun,

OMEP HEXAL magensaftresistente Tabletten sind rosa-
farbene, ovale Filmtabletten (14,2 x 7,2 mm) mit Bruch-
Kerbe auf beiden Seiten. Die Tablette Kann in gleiche Do-
sen geteitt werden.

OMEP HEXAL ist in Biisterpackungen mit 7 und 14 ma-
gensaftresistenten Tabletten erhaltich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

IndustriestraBe 25
83607 Holzkirchen

MEP HEXAL
Korperchen beeinfiussen, was zu einer Immunschwache
fuhrt. Wenn Sie eine Infekiion mit Krankhetsanzeichen wie
Fieber mit einem stark herabgesetzten Allgemeinzustand

Telefon: (08024) 908-(

Telefax: (08024) 5081200
-Mail:

Hersteller

Salutas Pharma GmbH

wie Schmerzen im Nacken, Rachen oder Mund oder

Arzt 0 schnell wie méglch autsuchen sodass ain Fetien
der weien

39179 Barleben

Blttoa ausgaschlossen warden kB #t wichig
Sie, dass Sie dber Ihr

Diese Arzneimittal ist in den Mitgliadsatanten
i EWR) un:

tor den folgenden Bezelchnungen zugelassen:
i HEXAL

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser

saftresistente

Niederlande: ~ Oraeptasol(als magnesium) Sandoz OTG

mg, maagsapresistente tabletten

wurde zuletzt iiberar-

ben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Diese
beitet im April 2024.

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