Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

OMEP® HEXAL 20 mg

magensaftresistente Hartkapseln

Omeprazol

beginnen, denn sie enthét wichtige Informationen.

lehmen Sie dieses Arzneimittel immer g
weisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.
« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten

« Wenn Sie Nebenwirkungen b enden Sie sich

durch, bevor Sie

enau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach An-

Fragen Sie hren Apotheker, wann Sis waiere Informationn oder anen Rat benci

wikungen, die Hcht in Geser Packungshellage angegeben sind. Sehe ADSEIE: 4
« Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiinlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.
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tigen.
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Was ist OMEP HEXAL 20 mg und
wofiir wird es angewendet?
IOMEP HEXAL 20 mg enthalt den Wirkstoff Omeprazol. Er
gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die ,Protonen-
pumpenhemmer* genann it werden. Diese wirken, indem
dielr

L 20 mg und wofiir wird es angewendet?

mg beachten?

« Arzneimittel, die zur Blutverdiinnung angewendet wer-
3 in oder andere Vitamin K-Blocker.
ihr Arzt muss Sie moglicherweise dberwachen, wenn
Sie die Einnahme von OMEP HEXAL 20 mg beginnen
oder beenden.
*» Plfampicn (zngowendet zur Behandlng von Tuber,
se)

vertingern. tazanavir Behandlung einer HIV-In-
(OMER HEXAL 20 g wird e Enwachssnen zur kurzzel- foktion) °
tigen Behandiu @ B Sod- * Falle von
bren tationen)

ner, SArartoKiiss) angewendet

et der Bllokfuss von Sture aus dam Magen ncie

Johanniskraut (Hypericum perforatum) (angewendet
zur Behandlung von leicten Depressioner)

Speisershre,

genann-

chen kann. Dadurch kann es be Ihnen zu
zeichen wie einem bis zum Rachen aufsteigenden bren-
nenden Schmerz in der Brust (Sodbrennen) und einem
sauren Geschmack im Mund (Saureriickfluss) kommen.
Es kann notwendig sein, die Kapseln an 2-3 aufeinander
folgenden Tagen einzunehmen, um eine Besserung der
Beschwerden zu erreichen.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von OMEP HEXAL 20 mg beachten?

OMEP HEXAL 20 mg darf nicht eingenommen

werden,

 wenn Sie allergisch gegen Omeprazol oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind

| wenn Sie allergisch gogen Arzneimitel sind, s an-
dere Protonenpumpenhemmer en
prazol, Lansotraze, Rabeprazol, Esomeprazol)

 wenn Sie ein Arzneimittel einnehmen, das Nelfinavir
enthiit (zur Behandlung einer HIV-Infektion),

ind, -
nahme von OMEP HEXAL 20 mg mit Ihrem Arzt oder
Apotheker.

[Claudicatio
« Saquinavir (angewendet zur Behandlung einer HIV-in-
fektion)

« Erlotinib (angewendet zur Behandlung von Krebser-
krankungen)

« Methotrexat (ein Arzneimittel, das in hohen Dosen bei
der Chemotherapie zur Behandlung von Krebs einge-
setzt wird) - wenn Sie Methotrexat in hoher Dosis an-
wenden, setzt Ihr Arzt Ihre Behandiung mit OMEP,
HEXAL 20 mg méglicherweise voriibergehend ab.

Einnahme von OMEP HEXAL 20 mg zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Sie kénnen Ihre Kapseln mit dem Essen oder auf niich-|
ternen Magen einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

oder sillen,
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwan-
ger 2 werden ragen Sie vor der Einnahme diesss Az
neimittels Ihre fer Apotheker um Rat. Ihr Arzt
antacheidet &b S0 0 OMEP HEXAL 20 mg wéhrend dieser
Zeit einnehmen koni

Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie OMEP HEXAL 20 mg
einnehmen kinnen, wenn Sie stilen.

und Fahigkeit zum Bedie-

und
Nehmen Sie OMEP HEXAL 20 mg nicht langer als 14 Tage
ein, ohne Ih t 20 befragen. Wenn

nen von Maschinen
Esist dass OMEP HEXAL 20 mg Ihre,

nicht nachlassen oder wenn sich Ihre Beschwerden ver-
schlimmern, suchen Sie Ihren Arzt af.

Schwere kutane Nebenwirkungen (SCARS), einschlieB-
lich Stevens-Johnson-Syndrom (SJS), toxischer epider-
maler Nekrolyse (TEN), Arzneimittelwirkung mit Eosino-

generalisierendem pustulosem Exanthem (AGEP), die le-
bensbedrohlich oder tédlich sein kdnnen, wurden im
usammsnkang mit der Omeprazolbehandung berich-
tet. Brechen Sie die Anwendung von OMEP HEXAI

mg ab und wenden Sie sich umgehend an einen ey
wenn Sie eines der in Abschnitt 4 beschriebenen Symp-

& im Zusammenhang mit diesen schwerwiegenden
Hautreaktionen bemerken.

Bei der Einnahme von Omeprazol kann es zu einer Ent-
ziindung Ihrer Nieren kommen. Zu den Anzeichen und
(Symptomen ¢nen eine veringerte Urinmenge, Bltim
v

Fahigkeit, Auto zu fahren oder Werkzeuge oder Maschi-
nen zu bedienen, beeintréchtigt. Nebenwirkungen wie
Schwindel und Sehstrungen kdnnen auftreten (siehe
Abschnitt 4). Sie soliten nicht Auto fahren oder Maschi-
nen bedienen, wenn Sie beeintréchtigt sind.

OMEP HEXAL 20 mg enthalt Saccharose und
Natrium

Bitte nehmen Sie OMEP HEXAL 20 mg erst nach Riick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass,
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zucken leiden,

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro magensaftresistente Hartkapsel, d. h., es ist
nahezu ,natriumrei”.

3 Wie ist OMEP HEXAL 20 mg

Hautausscmag und Gelenksteife gehéren. Bitte meiden
‘Slesolche Anzeichen den behandeinden Arzt.

Dieses Arzneimittel kann die Aufnahme von Vitamin
B12 durch Ihren Korper beeintréichtigen, besonders wenn
s iber einen langeren Zeitraum eingenommen wird. Bit-
te wenden Sie sich an Inren Arzt, wenn Sie eines der fol-
genden Symptome bemerken, die auf einen niedrigen
Vitamin B12-Spiegel hinweisen kénnten:

 Extreme Mudigkeit oder Energielosigkeit

« Gefiihl von Nadelstichen auf der Haut

« Eine wunde und rote Zunge, Geschwiire im Mund
 Muskelschwéiche
« Sehstorungen
 Gedéchtnisschwéiche, Verwirrtheit, Depression

Sor Pagkungabeiage reschrsbon bon: genau o A
weisung Ihres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei

m Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht si-
cher sind.

Die empfohlene Dosis betréigt eine 20 mg-Kapsel 1-mal
tiglich Uber 14 Tage. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie
nach diesem Zeitraum nicht beschwerdefre sin

Es kann notwendig sein, die Kapseln an 2-3 aufeinander
folgenden Tagen einzunehmen, um eine Besserung der|
Beschwerden zu erfeichen.

At der Amwendung

OMEP HEXAL rkran-

kungen verdecken. Sprechen Sie daher umgeher\d mit

Ihrem Arzt, wenn eine der folgenden Angaben vor oder

wahrend der Einnahme von OMEP HEXAL 20 mg auf Sie

zutrifit

 Sie verlieren aus keinem ersichtlichen Grund viel Ge-
wicht und haben Probleme mit dem Schiucken

rungen
Sie erbrechen Nahrung oder Blut

Sie scheiden schwarzen Stuhl aus (Blut im Stuhl)

Sie leiden an schwerem oder andauerndem Durchfall,

men.

+ S lomeninee Kapseln it dom Esse oder aufnlh-
ternen Magen einnef

+ Schiucken Sie Ihra Kapseln im Ganzen mit einem ¥
Glas Wasser. Zerkauen oder zerdriicken S die Kap-
seln nicht, dasie Gberzogene Pellets enthalten, die ver-
hindern, dass das Arzneimittel im Magen durch die
Siure zorsotzt wird. Es st wichti, dass die Paliets

den Wirkstot omsprazol und sind magensaftresistent
rzogen, was sie dav 3 -

o wardon. bie Pol

‘da Omeprazol mit einer geringen nste-
ckendem Durchfallin Verbindung gebracht wird

Sie hatten friiher ein Magengeschwir oder eine Ope-
ration im Magen-Darm-Bereict

Wirkstoff im Darm frei, wo er von Ihrem Korper auf-
genommen wird, um seine Wirkung zu entfalten.

Wenn

beim Schiucken der Kap-|

Sie erhalten Uber 4 oder mehr
gige, symptomatische Behandlung von Verdauungs-
stérungen oder Sodbrennen
Sie leiden seit 4 oder mehr Wochen sténdig unter Ver-
dauungsstrungen oder Sodbrennen
Sie haben eine Gelbsucht oder eine schwere Leber-
erkrankung

i sind iiber 55 Jahre alt, und es treten neue oder
Kiirzlich verénderte Beschwerden au

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie OMEP

HEXAL 20 mg einnehmen,

 wenn bei Ihnen ein bestimmter Bluttest (Chromogranin
A) geplant st

 wenn Sie jemals infolge einer Behandlung mit einem
mit OMEP HEXAL 20 mg vergleichbaren Arzneimittel,
das ebenfalls die Magensaure reduziert, Hautreaktio-
nen festgestellt haben.

seln haben
« Offnen Sie die Kapsel und schiucken den Inhalt sofort
mit einem halben Glas Wasser herunter, oder geben
Sie den Intaltn in Gias mit stlem (it sprudei-
fem) Wasser, einem saumhalﬂgen Fruchtsaf z.8.Ap-

bl Orange oder Ananas) oder Ay
« Rihren Sie die Mischung immer P ommitaibar vor dem

istnicht klar).

Fliissigkeit dann sofort.
ot da

Sie d: vollstan-
dig eingenommen haben, spilen Sie das Glas sorg-
fiitig mit einem halben Glas Wasser aus und trinken
Sie es.

« Verwenden Sie keine Milch oder kohlenséurehaltiges,
Wasser. Die festen Teilchen enthalten das Arzneimit-
tel - sie dilrfen nicht zerkaut oder zerdriickt werden.

Falls bei hnen ein auftit

i den der informi
ren Sie unverziiglich Ihren Arzt, da Sie die Behandiung
mit OMEP HEXAL 20 mg eventuell abbrechen sollten.

Auswirkungen wie Gelenkschmerzen zu erwahnen.

Patienten sollen Omeprazol nicht zur Vorbeugung ein-

Einnahme von OMEP HEXAL 20 mg zusammen
mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
jere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwen-
den. Dies ist wichtig, weil OMEP HEXAL 20 mg die Wir-
kung einiger Arzneimittel beeinflussen kann, und weil
einige Arzneimittel Einfluss auf die Wirkung von OMEP.
HEXAL 20 mg haben kdnnen.

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

Sk solten Ihvem At oder Apatheker Insbesondere mit-
teilen, wenn Sie Clopidogrel einnehmen (angewendet,
um Blutgerinnseln vorzubeugen [Blutpfropfen)

Bitte teilen Sie Ihrem Arzt oder Apotheker mit, wenn Sie
eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:
 Ketoconazol, ltraconazol, Posaconazol, Voriconazol
(angewendet zur Behandlung von Infektionen, die
durch einen Pilz hervorgerufen werden)
Glarithromycin (angewendet zur Behandlung von In-
fektionen, die durch Bakterien hervorgerufen werden)
Digoxin (angewendet zur Behandlung von Herzproble-

Diazepam (angewendet zur Behandlung von Angstge-
fiihlen, zur Entspannung von Muskeln oder bei Epilepsie)
Phenytoin (angewendet bei Epilepsie). Wenn Sie Phe-

einnehmen, muss Ihr Arzt Sie iberwachen,
wenn Sie die Einnahme von OMEP HEXAL 20 mg be-
qinnen oder beenden.

20 mg haben, als Sie soliten
Wenn Sie eine groBere Menge OMEP HEXAL 20 mg ein-
genommen haben als empfohlen, sprechen Sie umge-
hend mit lhrem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von OMEP HEXAL 20 mg

vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben,

nehmen Sie diese, sobald Sie daran denken. Sollte es

jedoch fast Zeit fir Ihre nachste Dosis sein, lassen

die vergessene Dosis aus. Nehmen Sie nicht die doppel-
lenge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme verges-

sen haben

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

Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

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
1von 1.000 Behandelten betreffen) oder sehr seltenen
(kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen), aber
schweren Nebenwirkungen bemerken, beenden
o Einniahme von OMEP HEXAL 20 mg und wenden
Sie sich iend an einen Arzt:
+ Bidtzlon autretende pfefende Atmung, Schwelung
v Lippen,
pers, Hautaussohiag, Ghnmash oder Sohluckbe
schwerden (schwere allergische Reaktion) (selten)
Rotung der Haut mit Blasenbildung oder Abldsen der
Haut. Es kinnen auch schwerwiegende Blasenbildung
und Blutungen an den Lippen, jgen, dem Mund,
der Nase und den Geschlechtsteilen auftreten. Dies
3 tovens-Joht drom-

oder einer ,{oxischen epidermalen Nekrolyse® sein
(sehr seften).

Fortsetzung auf der Riickseite >>




. hohe Sie kénnen ‘auch direkt dem
und vergroBerte L
it (selten) fiir Arzneimittel und
« ein roter, schuppiger, mit  Abt.
Beulen unter der Haut und nFieber. K Vlee 3
Die Symptome treten normalerweise zu Beginn der Be-  D-53175 B

handlung auf (akut generalisierendes pustuldses Ex-
anthem) {seltn)

Websito, hitps:/fwww btarm.de

e Haut, dunkel geférbter Urin und
Ren Krankheitsanzeichen von Leberprotismen sein
(selten).

Weitere Nebenwirkungen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

 Kopfschmerzen

 Auswirkungen auf Ihren Magen oder Darm: Durchfall
auchschmerzen, Verstopfung, Bldhungen (Flatulenz)

« Ubelkeit oder Erbrechen

« gutartige Magenpolypen

anzeigen. K Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen dber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5 Wie ist OMEP HEXAL 20 mg
aulzub. hren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéing-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
Karton und dem Bohltris nach .verwendbar bis* oder
bis* icht mehr ver-

asse«em\agerungeﬂ i Barion cr e i <hone

Schlafstérungen (Schiaflosigkeit)

Schwindel, Kribbeln wie ,Ameisenlaufen*, Schléfrigkeit

Drehschwindel (Vertigo)

Yerandarte Ergebrisse von Bluttsss, anhand derer
rpriift wird, wie die Leber arbeit

Hau(aussch\aq quaddelaniger Ausschlag (Nessel-

sucht) und juck

o generelies Unwonisein

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
 Blutprobleme, wie z. B. Verminderung der Anzahl wei-
Ber Blutkdrperchen oder Blutplttchen. Dies kann
Schwéche oder blaue Flecken verursachen oder das
Auftreten von Infektionen wahrscheinlicher machen.
niedrige Natriumkonzentration im Blut (kann zu Schwéi-
che, Ubelkeit [Erbrechen] und Krampfen fiinren)
Geflinl der Aufregung, Verwirrtheit, Niedergeschlagen-

heit
Geschmacksverdnderungen
Sehstorungen wie verschwommenes Sehen
« pldtzliches Gefihl, pfeifend zu atmen oder kurzatmig
2u sein (Bronchialkrampf)
trockener Mund
Entziindung der Mundschleimhaut
Soor (Infektion durch einen Hefepilz, die den Darm be-
fallen kann)
Haarausfall (Alopezie)
Hautausschlag durch Sonneneinstrahiung
. (Arthralgie) oder
(Myalgie)

‘wenden. Das Vertalisdatum bezient sich auf den lezten
Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 30 °C lagern.

tor
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen,

HDPE-Flasche
In der Originalverpackung aufbewahren. Das Behéltnis
fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Licht und
Feuchtigkeit zu schitzen.

Nach Anbruch 100 Tage haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(2. B. nicht Uber die Tollette oder das Waschbecken). Fragen
SienIhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie t

Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter hitos://ww bfarm de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was OMEP HEXAL 20 mg enthilt

Der Wirkstoff ist Omeprazol

Jede magensaftresistente Hartkapsel enthéilt 20 mg
Omeprazol

phriis)
* vermehrtes Schwitzen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-
freffen)
Veranderungen des Blutbilds einschiielich Agranulo-
2ytose (Fehien weiBer Blutkdrperchen)
Aggressivat
Sehen, Fiihlen und Héren von Dingen, die nicht vor-
handen sind (Hallzinationery

eberversagen, kranknatte Verdnderung des Cefins

Kapselinhalt

Zucker-Stérke-Pellets (Saccharose und Maisstarke), Hy-
promellose, Natriumdodecylsulfat, Povidon K 25, Talkum,
schweres Magnesiumoxid, Methacrylsaure-Ethylacry-
lat-Copolymer-(1:1)-Dispersion 30 % (Ph.Eur), Trethycitrat

Kapselhill
Gotatine, Trandioxid € 171)

Wie OMEP HEXAL 20 mg aussieht und Inhalt
der Packung
gefiillt mit fast weiBen

bei Patienten mi
Enythema mutforme

Muskelschwach

VergroBerung der Brust bei Mamern

bis hellbraunen magensaﬂrss\s(em Fverzogenen Pelets

OMEP HEXAL 20 mg ist erhtlich in
4

Magne-
siummangel kann zu niedrigen Kalziumwerten im Blut
fiihren. Magnesiummangel kann auch zu niedrigen Ka-
liumwerten im Blut fihren.

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundiage der verfiigba-

ren Daten nicht abschatzbar)

 Darmentziindung (fuhrt zu Durchfall)

 Ausschlag, eventuell verbunden mit Schmerzen in den
Gelenken

OMEP HEXAL

Hartkapseln
HDPE-Flaschen zu 7 und 14 magensaftresistenten Hart-
eln

HDPE-Flaschen: Dem Behaltnis ist ein Trockenmittel in
Form I

Die Trockenmittel-Kapsel darf nicht geschiuckt werden.

Es werden mglcherwalse icht all Packungsgrsien i
den Verkehr gebracl

Hexal AG

was zu einer
fihrt. Wenn Sie eine Infektion mit Krankheitszeichen wie Fie-
ber

e it Kiaeklzczslohen o ol ollon e

et beim Harmassen haben, mussen Sve Trren Arzt 50
schnell wie mogiich auf ehlen der wei-
Ren Blkorperchen (oranuiczos0 dun:h eine Blutunter-

ren.

Meldung von Nebenwirkungen

Ihren Arzt oder Apotheker.

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
~Mail: service@hexal.com
Hersteller
Lek SA.
UL. Podiipie 16
Strykow 95-010
olen

wurde zuletzt iiberar-

gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

betet im Noverber 2024,

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

asse7252



