GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Omeprazol Bluefish 20 mg magensaftresistente Hartkapseln

Omeprazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich 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, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:
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1.

Was ist Omeprazol Bluefish und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Omeprazol Bluefish beachten?
Wie ist Omeprazol Bluefish einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Omeprazol Bluefish aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Omeprazol Bluefish und wofiir wird es angewendet?

Omeprazol Bluefish enthélt den Wirkstoff Omeprazol. Er gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln,
die ,,Protonenpumpenhemmer genannt werden. Diese wirken, indem sie die Sduremenge, die Ihr
Magen produziert, verringern.

Omeprazol Bluefish wird zur Behandlung der folgenden Erkrankungen verwendet:

Bei Erwachsenen:

,(Gastroosophageale Refluxkrankheit (GERD). Hierbei gelangt Sdure aus dem Magen in die
Speiserohre (die Verbindung zwischen Rachen und Magen), was Schmerzen, Entziindungen
und Sodbrennen verursacht.

Geschwiire im oberen Verdauungstrakt (Zwolffingerdarmgeschwiir) oder im Magen
(Magengeschwiir).

Geschwiire, die mit einem Bakterium infiziert sind, das als ,,Helicobacter pylori“ bezeichnet
wird. Wenn Sie diese Erkrankung haben, verschreibt Ihr Arzt moglicherweise auch Antibiotika
zur Behandlung der Infektion und um eine Heilung des Geschwiirs zu ermdglichen.
Geschwiire, die durch Arzneimittel hervorgerufen werden, die man als NSAR (nichtsteroidale
Antirheumatika) bezeichnet. Wenn Sie NSAR einnehmen, kann Omeprazol Bluefish auch
verwendet werden, um das Entstehen von Geschwiiren zu verhindern.

Zu viel Saure im Magen, verursacht durch eine Geschwulst in der Bauchspeicheldriise
(Zollinger-Ellison-Syndrom).

Bei Kindern:
Kinder dlter als 1 Jahr und > 10 kg

»(Gastrodosophageale Refluxkrankheit (GERD). Hierbei gelangt Saure aus dem Magen in die
Speiserohre (die Verbindung zwischen Rachen und Magen), was Schmerzen, Entziindungen und
Sodbrennen verursacht.

Bei Kindern kdnnen als Beschwerden auch Riickfluss des Mageninhalts in den Mund
(Regurgitation), Erbrechen und mangelhafte Gewichtszunahme auftreten.



Kinder dlter als 4 Jahre und Jugendliche

. Geschwiire, die mit einem Bakterium infiziert sind, das als ,,Helicobacter pylori“ bezeichnet
wird. Wenn Ihr Kind diese Erkrankung hat, verschreibt Ihr Arzt moéglicherweise auch
Antibiotika zur Behandlung der Infektion und um eine Heilung des Geschwiirs zu ermdglichen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Omeprazol Bluefish beachten?

Omeprazol Bluefish darf nicht eingenommen werden,

. wenn Sie allergisch gegen Omeprazol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

. wenn Sie allergisch gegeniiber Arzneimitteln sind, die andere Protonenpumpenhemmer
enthalten (z. B. Pantoprazol, Lansoprazol, Rabeprazol, Esomeprazol).

. wenn Sie ein Arzneimittel einnehmen, das Nelfinavir enthélt (gegen eine HIV-Infektion).

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie vor der Einnahme von Omeprazol Bluefish mit [hrem
Arzt oder Apotheker.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen, wenn:
. bei Ihnen ein bestimmter Bluttest (Chromogranin A) geplant ist.

Omeprazol Bluefish kann die Anzeichen anderer Erkrankungen verdecken. Sprechen Sie daher
umgehend mit Threm Arzt, wenn eine der folgenden Angaben vor oder wihrend der Einnahme von
Omeprazol Bluefish auf Sie zutrifft:

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

. Sie bekommen Bauchschmerzen oder Verdauungsstérungen.

. Sie erbrechen Nahrung oder Blut.

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

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

. Sie haben schwere Leberprobleme.

. Sie haben jemals infolge einer Behandlung mit einem mit Omeprazol Bluefish vergleichbaren
Arzneimittel, das ebenfalls die Magensaure reduziert, Hautreaktionen festgestellt.

. Falls bei Ihnen ein Hautausschlag auftritt, insbesondere in den der Sonne ausgesetzten

Hautbereichen, informieren Sie unverziiglich Thren Arzt, da Sie die Behandlung mit Omeprazol
Bluefish eventuell abbrechen sollten. Vergessen Sie nicht, auch andere gesundheitsschéidliche
Auswirkungen wie Gelenkschmerzen zu erwihnen.

Die Einnahme von Protonenpumpenhemmern wie Omeprazol Bluefish kann das Risiko fiir Briiche der
Hiifte, des Handgelenks und der Wirbelséule leicht erhdhen, insbesondere bei einer Behandlungsdauer,
die langer als ein Jahr ist. Bitte informieren Sie Ihren Arzt, falls Sie Osteoporose haben oder sogenannte
Kortikosteroide (,,Kortison*) einnehmen, da diese das Osteoporose-Risiko erhohen.

Wenn Sie Omeprazol Bluefish auf einer Langzeit-Basis einnehmen (lénger als 1 Jahr) wird Thr Arzt
Sie moglicherweise regelmiBig iiberwachen. Jedes Mal, wenn Sie Thren Arzt sehen, sollten Sie von
jeglichen neuen und unerwarteten Beschwerden und Umstdnden berichten.

Einnahme von Omeprazol Bluefish zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, vor
Kurzem eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden. Dies ist wichtig, weil Omeprazol Bluefish die Wirkung einiger
Arzneimittel beeinflussen kann und weil einige Arzneimittel Einfluss auf die Wirkung von Omeprazol
Bluefish haben kdnnen.

Nehmen Sie Omeprazol Bluefish nicht ein, wenn Sie ein Arzneimittel anwenden, das Nelfinavir



enthilt (zur Behandlung einer HIV-Infektion).

Bitte teilen Sie Ihrem Arzt oder Apotheker mit, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

. Ketoconazol, Itraconazol oder Voriconazol (angewendet zur Behandlung von Infektionen, die
durch einen Pilz hervorgerufen werden)

. Digoxin (angewendet zur Behandlung von Herzproblemen)

. Diazepam (angewendet zur Behandlung von Angstgefiihlen, zur Entspannung von Muskeln oder
bei Epilepsie)

. Phenytoin (angewendet bei Epilepsie). Wenn Sie Phenytoin einnehmen, muss Ihr Arzt Sie
iiberwachen, wenn Sie die Einnahme von Omeprazol Bluefish beginnen oder beenden

. Arzneimittel, die zur Blutverdiinnung angewendet werden, wie z. B. Warfarin oder andere

Vitamin-K-Blocker. Thr Arzt muss Sie moglicherweise iiberwachen, wenn Sie die Einnahme von
Omeprazol Bluefish beginnen oder beenden

. Rifampicin (angewendet zur Behandlung von Tuberkulose)

. Atazanavir (angewendet zur Behandlung einer HIV-Infektion)

. Tacrolimus (im Falle von Organtransplantationen)

. Johanniskraut (Hypericum perforatum) (angewendet zur Behandlung von leichten
Depressionen)

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

. Saquinavir (angewendet zur Behandlung einer HIV-Infektion)

. Clopidogrel (angewendet, um Blutgerinnseln vorzubeugen [Pfropfen])

Es ist sehr wichtig, dass Sie lhren Arzt iiber alle von Thnen eingenommenen Arzneimittel informieren,
wenn Thnen Thr Arzt zur Behandlung von Geschwiiren, die durch eine Helicobacter-pylori-Infektion
verursacht werden, die Antibiotika Amoxicillin und Clarithromycin zusammen mit Omeprazol
Bluefish verschrieben hat.

Einnahme von Omeprazol Bluefish zusammen mit Nahrungsmitteln und Getriinken
Sie konnen Thre Kapseln 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 beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Omeprazol Bluefish Thre Féhigkeit, Auto zu fahren oder Werkzeuge
oder Maschinen zu bedienen, beeintriachtigt. Nebenwirkungen wie Schwindel und Sehstorungen
konnen auftreten (siche Abschnitt 4). Sie sollten nicht Auto fahren oder Maschinen bedienen, wenn
Sie beeintréichtigt sind.

Omeprazol Bluefish enthélt Sucrose

Bitte nehmen Sie Omeprazol Bluefish erst nach Riicksprache mit [hrem Arzt ein, wenn Thnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertriglichkeit leiden.

Omeprazol Bluefish enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Hartkapsel, d.h. es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

3. Wie ist Omeprazol Bluefish einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit [hrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ihr Arzt sagt Thnen, wie viele Kapseln und wie lange Sie diese einnehmen sollen. Dies ist abhingig



von Threr Erkrankung und Threm Alter.
Nachfolgend sind die iiblichen Dosierungen angegeben.

Erwachsene:

Zur Behandlung der Beschwerden von GERD wie Sodbrennen und Séureriickfluss:

. Wenn Ihr Arzt festgestellt hat, dass Ihre Speiserdhre leicht geschidigt ist, ist die iibliche Dosis
20 mg einmal téglich iiber einen Zeitraum von 4-8 Wochen. Thr Arzt verordnet Thnen
moglicherweise eine Dosis von 40 mg fiir weitere 8 Wochen, wenn Thre Speiserdhre noch nicht
verheilt ist.

. Sobald die Speiserohre verheilt ist, ist die iibliche Dosis 10 mg taglich.

. Wenn Ihre Speiseréhre nicht geschadigt ist, ist die iibliche Dosis 10 mg einmal tdglich.

Zur Behandlung von Geschwiiren im oberen Verdauungstrakt (Zwolffingerdarmgeschwiir):

. Die iibliche Dosis ist 20 mg einmal tiglich fiir 2 Wochen. Thr Arzt verordnet Thnen
moglicherweise die gleiche Dosis fiir 2 weitere Wochen, wenn Thr Geschwiir noch nicht verheilt
ist.

. Falls das Geschwiir nicht vollstindig abheilt, kann die Dosis auf 40 mg einmal taglich fiir
4 Wochen erh6ht werden.

Zur Behandlung von Geschwiiren im Magen (Magengeschwiir):

. Die iibliche Dosis ist 20 mg einmal tiglich fiir 4 Wochen. Thr Arzt verordnet Thnen
moglicherweise die gleiche Dosis fiir 4 weitere Wochen, wenn Thr Geschwiir noch nicht verheilt
ist.

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

Zur Vorbeugung gegen ein erneutes Auftreten von Zwolffingerdarm- und Magengeschwiiren:
. Die iibliche Dosis ist 10 mg oder 20 mg einmal téglich. Ihr Arzt kann die Dosis auf 40 mg
einmal téglich erhdhen.

Zur Behandlung von Zwélffingerdarm- und Magengeschwiiren, die durch NSAR (nichtsteroidale
Antirheumatika) verursacht werden:
. Die iibliche Dosis ist 20 mg einmal téglich fiir 4 bis 8 Wochen.

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

Zur Behandlung von Geschwiiren, die durch eine Infektion mit Helicobacter pylori verursacht

werden und zur Vorbeugung eines erneuten Auftretens:

. Die tibliche Dosis ist 20 mg Omeprazol Bluefish zweimal tiglich fiir eine Woche.

. Ihr Arzt wird Thnen auBBerdem sagen, dass Sie zwei der folgenden Antibiotika einnehmen sollen:
Amoxicillin, Clarithromycin und Metronidazol.

Zur Behandlung von Magensaureiiberschuss, verursacht durch eine Geschwulst im Pankreas

(Zollinger-Ellison-Syndrom):

. Die tibliche Dosis ist 60 mg taglich.

. Ihr Arzt wird die Dosis entsprechend Threm Bedarf anpassen und entscheidet ebenfalls, wie
lange Sie das Arzneimittel einnehmen miissen.

Anwendung bei Kindern

Zur Behandlung der Beschwerden von GERD wie Sodbrennen und Séureriickfluss:

. Kinder alter als 1 Jahr und mit einem Kd&rpergewicht von mehr als 10 kg konnen Omeprazol
Bluefish einnehmen. Die Dosis fiir Kinder hingt vom Gewicht des Kindes ab, und der Arzt
entscheidet tiber die richtige Dosis.



Zur Behandlung von Geschwiiren, die durch eine Infektion mit Helicobacter pylori verursacht

werden und zur Vorbeugung eines erneuten Auftretens:

. Kinder élter als 4 Jahre konnen Omeprazol Bluefish einnehmen. Die Dosis fiir Kinder hdngt
vom Gewicht des Kindes ab, und der Arzt entscheidet iiber die richtige Dosis.

. Ihr Arzt wird ebenfalls die beiden Antibiotika Amoxicillin und Clarithromycin fiir Ihr Kind

verschreiben.
Art der Anwendung
. Es wird empfohlen, dass Sie Ihre Kapseln morgens einnehmen.
. Sie kdnnen Thre Kapseln mit dem Essen oder auf niichternen Magen einnehmen.
. Schlucken Sie Ihre Kapseln im Ganzen mit einem halben Glas Wasser. Zerkauen oder

zerdriicken Sie die Kapseln nicht, da sie iiberzogene Pellets enthalten, die verhindern, dass das
Arzneimittel im Magen durch die Sdure zersetzt wird. Es ist wichtig, dass die Pellets nicht
beschédigt werden.

Was ist zu tun, wenn Sie oder Ihr Kind Schwierigkeiten beim Schlucken der Kapseln haben?
. Wenn Sie oder Thr Kind 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 Inhalt in ein Glas mit stillem (nicht sprudelndem) Wasser,
einem sédurehaltigen Fruchtsaft (z. B. Apfel, Orange oder Ananas) oder Apfelmus.

- Riihren Sie die Mischung immer unmittelbar vor dem Trinken um (die Mischung ist nicht
klar). Trinken Sie die Fliissigkeit dann sofort oder innerhalb von 30 Minuten.

- Um sicherzustellen, dass Sie das Arzneimittel vollstdndig eingenommen haben, spiilen
Sie das Glas sorgfaltig mit einem halben Glas Wasser aus und trinken Sie es. Die festen
Teilchen enthalten das Arzneimittel - sie diirfen nicht zerkaut oder zerdriickt werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Omeprazol Bluefish eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groflere Menge Omeprazol Bluefish eingenommen haben, als von Ihrem Arzt
verschrieben, sprechen Sie umgehend mit Threm Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Omeprazol Bluefish vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, nehmen Sie diese, sobald Sie daran denken.
Sollte es jedoch fast Zeit fiir [hre ndchste Dosis sein, lassen Sie die vergessene Dosis aus. Nehmen Sie
nicht die doppelte Dosis ein, um die vergessene Dosis auszugleichen.

Wenn Sie die Einnahme von Omeprazol Bluefish abbrechen
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Omeprazol Bluefish Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Wenn Sie eine der folgenden seltenen, aber schweren Nebenwirkungen bemerken, beenden Sie

die Einnahme von Omeprazol Bluefish und wenden Sie sich umgehend an einen Arzt:

. Pl6tzlich auftretende pfeifende Atmung, Schwellung der Lippen, der Zunge und des Halses oder
des Korpers, Hautausschlag, Ohnmacht oder Schluckbeschwerden (schwere allergische
Reaktion).

. Rotung der Haut mit Blasenbildung oder Ablosen der Haut. Es konnen auch schwerwiegende
Blasenbildung und Blutungen an den Lippen, den Augen, dem Mund, der Nase und den
Geschlechtsteilen auftreten. Dies kdnnten das ,,Stevens-Johnson-Syndrom‘ oder eine ,,toxische
epidermale Nekrolyse* sein.

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



Weitere Nebenwirkungen sind:
Hiufige Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Kopfschmerzen.

Auswirkungen auf Thren Magen oder Darm: Durchfall, Bauchschmerzen, Verstopfung,
Blahungen (Flatulenz).

Ubelkeit oder Erbrechen.

Gutartige Magenpolypen.

Gelegentliche Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Schwellung der Fiile und Kndchel.

Schlafstdrungen (Schlaflosigkeit).

Schwindel, Kribbeln wie ,,Ameisenlaufen, Schlifrigkeit.

Drehschwindel (Vertigo).

Verédnderte Ergebnisse von Bluttests, mit denen iiberpriift wird, wie die Leber arbeitet.
Hautausschlag, quaddelartiger Ausschlag (Nesselsucht) und juckende Haut.
Generelles Unwohlsein und Antriebsarmut.

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Blutprobleme, wie z. B. Verminderung der Anzahl wei3er Blutkdrperchen oder Blutpléttchen.
Dies kann Schwiche, blaue Flecke verursachen oder das Auftreten von Infektionen
wahrscheinlicher machen.

Allergische Reaktionen, manchmal sehr schwerwiegende, einschlie8lich Schwellung der
Lippen, Zunge und des Rachens, Fieber, pfeifende Atmung.

Niedrige Natriumkonzentration im Blut. Dies kann zu Schwiiche, Ubelkeit (Erbrechen) und
Krédmpfen fiihren.

Gefiihl der Aufregung, Verwirrtheit, Niedergeschlagenheit.

Geschmacksverdnderungen.

Sehstérungen wie verschwommenes Sehen.

Plotzliches Gefiihl, pfeifend zu atmen oder kurzatmig 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 Gelbfarbung der Haut, Dunkelfarbung des
Urins und Miidigkeit fithren kdnnen.

Haarausfall (Alopezie).

Hautausschlag durch Sonneneinstrahlung.

Gelenkschmerzen (Arthralgie) oder Muskelschmerzen (Myalgie).

Schwere Nierenprobleme (interstitielle Nephritis).

Vermehrtes Schwitzen.

Sehr seltene Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

Verdnderungen des Blutbilds einschlieBlich Agranulozytose (Fehlen weier Blutkorperchen).
Aggressivitit.

Sehen, Fiihlen und Horen von Dingen, die nicht vorhanden sind (Halluzinationen).

Schwere Leberprobleme, die zu Leberversagen und Gehirnentziindung fiihren.

Plotzliches Auftreten von schwerem Hautauschlag oder Blasenbildung oder Ablésen der Haut.
Dies kann mit hohem Fieber und Gelenkschmerzen verbunden sein (Erythema multiforme,
Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse).

Muskelschwiche.

VergroBerung der Brust bei Ménnern.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):



. Ausschlag, eventuell verbunden mit Schmerzen in den Gelenken.

o Wenn Sie Omeprazol Bluefish ldnger als 3 Monate einnehmen, ist es moglich, dass Thr
Magnesiumspiegel im Blut sinkt. Niedrige Magnesiumspiegel du3ern sich in Form von
Miidigkeit, unabsichtlichem Zusammenziehen der Muskeln, Orientierungslosigkeit, Krdmpfen,
Schwindel und schnellem Herzschlag. Bitte wenden Sie sich sofort an Thren Arzt, wenn Sie
diese Beschwerden bemerken. Niedrige Magnesiumspiegel im Blut kdnnen auch zu einer
Erniedrigung der Kalium- oder Calciumspiegel fithren. Ihr Arzt kdnnte eine regelmifBige
Blutuntersuchung zur Uberwachung der Magnesiumspiegel anordnen.

. In sehr seltenen Féllen kann Omeprazol Bluefish die weillen Blutkorperchen beeinflussen, was
zu einer Immunschwéche fiihrt. Wenn Sie eine Infektion mit Krankheitsanzeichen wie Fieber
mit einem stark herabgesetzten Allgemeinzustand oder Fieber mit Krankheitsanzeichen einer
lokalen Infektion wie Schmerzen im Nacken, Rachen oder Mund oder Schwierigkeiten beim
Harnlassen haben, miissen Sie lhren Arzt so schnell wie moglich aufsuchen, so dass ein Fehlen
der weiBlen Blutkdrperchen (Agranulozytose) durch einen Bluttest ausgeschlossen werden kann.
Es ist wichtig fiir Sie, dass Sie iiber Ihr derzeitiges Arzneimittel informieren.

Seien Sie aufgrund der hier aufgefiihrten moglichen Nebenwirkungen nicht beunruhigt. Sie werden
moglicherweise keine von ihnen bekommen. Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Omeprazol Bluefish aufzubewahren?

Nicht tiber 30 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren.

Die Flasche fest verschlossen halten.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Verpackung nach ,,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Omeprazol Bluefish enthélt

Der Wirkstoff ist Omeprazol.

1 Kapsel enthdlt magensaftresistentes Granulat mit 20 mg Omeprazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt:



Zucker-Stiarke-Pellets bestehend aus:
Sucrose
Maisstarke

Magensaftresistenter Filmiiberzug:

bestehend aus:

Carboxymethylstirke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.)
Natriumdodecylsulfat

Povidon K30

Natriumphosphat

Olsiure

Hypromellose
Methacrylséure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1) (Ph. Eur.) (MW: ca. 250000)
Natriumhydroxid

Triethylcitrat

Titandioxid (E 171)

Talkum

Kapselhiille: (Oberteil)
Erythrosin (E 127)

Indigocarmin (E 132)
Titandioxid (E 171)
Gelatine

Kapselhiille: (Unterteil)
Erythrosin (E 127)
Chinolingelb (E 104)
Titandioxid (E 171)
Gelatine

Drucktinte:
Schellack

Povidon K30
Natriumhydroxid
Titandioxid (E 171)

Wie Omeprazol Bluefish aussieht und Inhalt der Packung

Die Kapseln haben einen orangefarbenen Kapselkorper und eine blaue Kappe und sind mit 020
markiert.

Omeprazol Bluefish Kapseln sind erhiltlich in Alu/Alu-Blisterstreifen und Flaschen mit 5, 7, 14,
15, 20, 21, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 84, 98, 100 oder 500 Kapseln.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Bluefish Pharmaceuticals AB

P.O. Box 49013

100 28 Stockholm

Schweden

Hersteller

Bluefish Pharmaceuticals AB
Gévlegatan 22,

113 30 Stockholm

Schweden



Teva Pharma, S.L.U.

C/C, no 4, Poligono Industrial Malpica
50016 Zaragoza

Spanien

Mitvertrieb

Bluefish Pharma GmbH
Im Leuschnerpark 4
64347 Griesheim

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Omeprazol Bluefish 20 mg magensaftresistente Hartkapseln
Irland: Omeprazole Bluefish 20 mg Capsules

Norwegen: Omeprazol Bluefish 20 mg enterokapsler, harde

Schweden: Omeprazol Bluefish 20 mg enterokapsel, hard

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2020.



