Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

OMEPRAZOL BASICS 10 mg
magensaftresistente Hartkapseln

Omeprazol

a SUN PHARMA company

beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

. Wie ist OMEPRAZOL BASICS einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist OMEPRAZOL BASICS aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen

CURWN=—

1. Was ist OMEPRAZOL BASICS und wofir wird
es angewendet?

OMEPRAZOL BASICS enthélt den Wirkstoff Ome-
prazol. Er gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimit-
teln, die ,Protonenpumpenhemmer” genannt werden.
Diese wirken, indem sie die Sduremenge, die |hr
Magen produziert, verringern.

OMEPRAZOL BASICS wird zur Behandlung der fol-
genden Erkrankungen verwendet:

Bei Erwachsenen:

e, Gastrodsophageale Refluxkrankheit” (GERD).
Hierbei gelangt Séure aus dem Magen in die
Speiserohre (die Verbindung zwischen Rachen
und Magen), was Schmerzen, Entziindungen und
Sodbrennen verursacht.

e Geschwire im oberen Verdauungstrakt (Zwélf-
fingerdarmgeschwiir) oder im Magen (Magen-
geschwir)

o Geschwiire, die mit einem Bakterium infiziert
sind, das als ,Helicobacter pylori" bezeichnet
wird. Wenn Sie diese Erkrankung haben, ver-
schreibt lhr Arzt méglicherweise auch Antibioti-
ka zur Behandlung der Infektion und um eine
Heilung des Geschwiirs zu erméglichen.

e Geschwire, die durch Arzneimittel hervorgerufen
werden, die man als NSAR (nichtsteroidale An-
tirheumatika) bezeichnet. Wenn Sie NSAR ein-
nehmen, kann OMEPRAZOL BASICS auch ver-
wendet werden, um das Entstehen von Geschwii-
ren zu verhindern.

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

Bei Kindern und Jugendlichen:

Kinder dlter als 1 Jahr und = 10 kg

e ,Gastrodsophageale Refluxkrankheit” (GERD).
Hierbei gelangt Séure aus dem Magen in die
Speiserdhre (die Verbindung zwischen Rachen
und Magen), was Schmerzen, Entziindungen
und Sodbrennen verursacht.
Bei Kindern kénnen als Beschwerden auch Rick-
fluss des Mageninhalts in den Mund (Regurgita-
tion), Erbrechen und mangelhafte Gewichtszu-
nahme auftreten.

Klnder und Jugendliche élter als 4 Jahre
Geschwiire, die mit einem Bakferium infiziert
sind, das als ,Helicobacter pylori" bezeichnet
wird. Wenn Ihr Kind diese Erkrankung hat, ver-
schreibt lhr Arzt méglicherweise auch Antibioti-
ka zur Behandlung der Infektion und um eine
Heilung des Geschwiirs zu ermdglichen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von OME-
PRAZOL BASICS beachten?

OMEPRAZOL BASICS darf nicht eingenommen

werden,

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

o wenn Sie adllergisch gegentber Arzneimitteln
sind, die andere Protonenpumpenhemmer ent-
halten (z.B. Pantoprazol, Lansoprazol, Rabepro-
zol, Esomeprazol).

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

OMEPRAZOL BASICS darf nicht eingenommen
werden, wenn einer der oben aufgefihrten Punkte
auf Sie zutrifft. Wenn Sie sich nicht sicher sind,
sprechen Sie vor der Einnahme von OMEPRAZOL
BASICS mit lhrem Arzt oder Apotheker.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie OMEPRAZOL BASICS einnehmen.

Schwere kutane Nebenwirkungen (SCARs), ein-
schlieBlich Stevens-Johnson-Syndrom (SJS), toxischer
epidermaler Nekrolyse (TEN), Arzneimittelwirkung
mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS)
sowie akut generalisierendem pustuldsem Exan-
them (AGEP), die lebensbedrohlich oder tadlich
sein konnen, wurden im Zusammenhang mit der
Omeprazolbehandlung berichtet. Brechen Sie die
Anwendung von OMEPRAZOL BASICS ab und
wenden Sie sich umgehend an einen Arzt, wenn
Sie eines der in Abschnitt 4 beschriebenen Symp-
tome im Zusammenhang mit diesen schwerwiegen-
den Hautreaktionen bemerken.

Bei der Einnahme von Omeprazol kann es zu einer
Entziindung lhrer Nieren kommen. Zu den Anzei-
chen und Symptomen kénnen eine verringerte Urin-
menge, Blut im Urin und/oder Uberempfindlich-
keitsreaktionen wie Fieber, Hautausschlag und Ge-
lenksteife gehéren. Bitte melden Sie solche Anzei-
chen dem behandelnden Arzt.

OMEPRAZOL BASICS kann die Anzeichen anderer
Erkrankungen verdecken. Sprechen Sie daher
umgehend mit lhrem Arzt, wenn eine der folgenden

Angaben vor oder wéhrend der Einnchme von

OMEPRAZOL BASICS auf Sie zufrifft:

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

e Sie bekommen Bauchschmerzen oder Verdau-
ungsstorungen.

e Sie erbrechen Nahrung oder Blut.

o Sie scheiden schwarzen Stuhl aus (Blut im Kof).

e Sie leiden an schwerem oder andaverndem
Durchfall, da OMEPRAZOL BASICS mit einer
geringen Erhdhung von ansteckendem Durchfall
in Verbindung gebracht wird.

¢ Sie haben schwere Leberprobleme.

o wenn Sie jemals infolge einer Behandlung mit
einem mit OMEPRAZOL BASICS vergleichbaren
Arzneimittel, das ebenfalls die Magensdure re-
duziert, Hautreakfionen festgestellt haben.

o wenn bei lhnen ein bestimmter Bluttest (Chromo-
granin A) geplant ist.

Wenn Sie OMEPRAZOL BASICS auf einer Lang-
zeitBasis einnehmen (langer als 1 Jahr), wird lThr
Arzt Sie méglicherweise regelmdBig iberwachen.
Jedes Mal, wenn Sie lhren Arzt sehen, sollten Sie
von jeglichen neven und unerwarteten Beschwer-
den und Umstdnden berichten.

Die Einnahme von Protonenpumpeninhibitoren wie
Omeprazol kann Ihr Risiko fir Hift-, Handgelenks-
und Wirbelsdulenfrakturen leicht erhdhen, besonders
wenn diese Uber einen Zeitraum von mehr als einem
Jahr eingenommen werden. Informieren Sie lhren
Arzt, wenn Sie Osteoporose haben oder wenn Sie
Kortikosteroide (diese kdnnen das Risiko einer Osteo-
porose erhdhen) einnehmen.

Falls bei lhnen ein Hautausschlag auftritt, insbe-
sondere in den der Sonne ausgesefzten Hautberei-
chen, informieren Sie unverziglich lhren Arzt, da
Sie die Behandlung mit OMEPRAZOL BASICS even-
tuell abbrechen sollten. Vergessen Sie nicht, auch
andere gesundheitsschadliche Auswirkungen wie
Gelenkschmerzen zu erwdhnen.

Dieses Arzneimittel kann die Aufnahme von Vitamin
B12 durch lhren Kérper beeintréchtigen, besonders
wenn es iber einen léngeren Zeitraum eingenom-
men wird. Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt,
wenn Sie eines der folgenden Symptome be-
merken, die auf einen niedrigen Vitamin B12-Spie-
gel hinweisen kénnten:

e Extreme Midigkeit oder Energielosigkeit
Gefiihl von Nadelstichen auf der Haut

Eine wunde und rote Zunge, Geschwiire im Mund
Muskelschwdche

Sehstérungen

Geddchtnisschwéche, Verwirrtheit, Depression

. Was ist OMEPRAZOL BASICS und wofiir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von OMEPRAZOL BASICS beachten?

Kinder

Einige Kinder mit chronischen Erkrankungen bendti-
gen mdglicherweise eine Langzeitbehandlung, ob-
wohl es nicht empfohlen wird. Geben Sie dieses
Arzneimittel nicht an Kinder im Alter von unter

1 Jahr oder < 10 kg.

Einnahme von OMEPRAZOL BASICS zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirz-
lich andere Arzneimittel eingenommen/angewen-
det haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Dies ist wichtig, weil OMEPRAZOL BASICS die
Wirkung einiger Arzneimittel beeinflussen kann und
weil einige Arzneimittel Einfluss auf die Wirkung

von OMEPRAZOL BASICS haben kénnen.

Nehmen Sie OMEPRAZOL BASICS nicht ein, wenn
Sie ein Arzneimittel anwenden, das Nelfinavir ent-
hélt (zur Behandlung einer HIV-Infektion).

Bitte feilen Sie lhrem Arzt oder Apotheker mit, wenn
Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen/
anwenden:

o Ketoconazol, ltraconazol, Posaconazol oder
Voriconazol (zur Behandlung von Infektionen,
die durch einen Pilz hervorgerufen werden)

e Digoxin (zur Behandlung von Herzproblemen)

e Diazepam (zur Behandlung von Angstgefiihlen,
zur Enfspannung von Muskeln oder bei Epilepsie)

e Phenytoin (angewendet bei Epilepsie). Wenn
Sie Phenytoin einnehmen, muss lhr Arzt Sie
berwachen, wenn Sie die Einnahme von
OMEPRAZOL BASICS beginnen oder beenden.

* Arzneimittel, die zur Blutverdiinnung angewen-

det werden, wie z.B. Warfarin oder andere Vi-

tamin-K-Blocker. |hr Arzt muss Sie moglicher-

weise Uberwachen, wenn Sie die Einnahme von

OMEPRAZOL BASICS beginnen oder beenden.

Rifampicin (zur Behandlung von Tuberkulose)

Atazanavir (zur Behandlung einer HIV-Infektion)

Tacrolimus (im Falle von Organtransplantationen)

Johanniskraut (Hypericum perforatum) (zur Be-

handlung von leichten Depressionen)

e Cilostazol (zur Behandlung der sogenannten
Schaufensterkrankheit [Claudicatio intermittens))

e Saquinavir (zur Behandlung einer HIV-Infektion)

 Clopidogrel (zur Vorbeugung von Blutgerinn-
seln [Pfropfen])

e Erlotinib (zur Behandlung von Krebs)

* Methotrexat (ein Arzneimittel, das in hohen
Dosen bei der Chemotherapie zur Behandlung
von Krebs eingesetzt wird) - wenn Sie Methotrexat
in hoher Dosis einnehmen, setzt lhr Arzt |hre Be-
handlung mit OMEPRAZOL BASICS méglicher-

weise voribergehend ab.

Es ist sehr wichtig, dass Sie lhren Arzt Gber alle von
lhnen eingenommenen Arzneimittel informieren,
wenn lhnen Ihr Arzt zur Behandlung von Ge-
schwiiren, die durch eine Helicobacter-pylori-nfektion
verursacht werden, die Antibiotika Amoxicillin und
Clarithromycin zusammen mit OMEPRAZOL BASICS

verschrieben hat.

Einnahme von OMEPRAZOL BASICS zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getrénken und Alkohol

Die Kapseln sollfen vorzugsweise auf nichternen
Magen eingenommen werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahig-
keit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichti-
gen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Ein-
nahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apothe-
ker um Rat. lhr Arzt wird entscheiden, ob Sie OME-
PRAZOL BASICS wdhrend dieser Zeit einnehmen
konnen.

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
BASICS einnehmen konnen, wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass OMEPRAZOL BASICS
lhre Féhigkeit, Auto zu fahren oder Werkzeuge
oder Maschinen zu bedienen, beeintrichtigt. Ne-
benwirkungen wie Schwindel und Sehstdrungen
konnen auftreten (siche Abschnitt 4). Sie sollten
nicht Auto fahren oder Maschinen bedienen, wenn
Sie beeintrachtigt sind.

OMEPRAZOL BASICS enthlt Lactose

Bitte nehmen Sie OMEPRAZOL BASICS daher erst
nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist OMEPRAZOL BASICS einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein. Bitte
fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ihr Arzt sagt lhnen, wie viele Hartkapseln und wie
lange Sie diese einnehmen sollen. Dies ist abhén-
gig von lhrer Erkrankung und Threm Alter.

Nachfolgend sind die empfohlenen Dosierungen
angegeben.

Erwachsene:

Zur Behandlung der Beschwerden von GERD wie

Sodbrennen und Séureriickfluss:

e Wenn lhr Arzt festgestellt hat, dass lhre Speisershre
leicht geschadigt ist, ist die empfohlene Dosis
20 mg 1-mal tdglich Gber einen Zeitraum von
4-8 Wochen. |hr Arzt verordnet lhnen mdglicher-
weise eine Dosis von 40 mg fir weitere 8 Wochen,
wenn lhre Speiserdhre noch nicht verheilt ist.

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

e Wenn lhre Speiserdhre nicht geschadigt ist, ist
die empfohlene Dosis 10 mg 1-mal téglich.

Zur Behandlung von Geschwiiren im oberen Ver-

dauungstrakt (Zwolffingerdarmgeschwir):

¢ Die empfohlene Dosis ist 20 mg 1-mal taglich
fir 2 Wochen. Ihr Arzt verordnet lhnen mégli-
cherweise die gleiche Dosis fir 2 weitere Wo-
chen, wenn |hr Geschwiir noch nicht verheilt ist.

e Falls das Geschwiir nicht vollsténdig abheilt,
kann die Dosis auf 40 mg 1-mal téaglich fir
4 Wochen erhdht werden.

Zur Behandlung von Geschwiiren im Magen (Magen-

geschwur)
Die empfohlene Dosis ist 20 mg 1-mal téglich
fir 4 Wochen. Ihr Arzt verordnet lhnen magli-
cherweise die gleiche Dosis fir 4 weitere Wochen,
wenn |hr Geschwir noch nicht verheilt ist.

 Falls das Geschwiir nicht vollstandig abheilt,
kann die Dosis auf 40 mg T-mal tdglich fir
8 Wochen erhsht werden.

Zur Vorbeugung gegen ein erneutes Auftreten von

Zwolffingerdarm- und Magengeschwiiren:

¢ Die empfohlene Dosis ist 10 mg oder 20 mg
1-mal téglich. Ihr Arzt kann die Dosis auf 40 mg
1-mal téglich erhéhen.

Zur Behandlung von Zwolffingerdarm- und Magen-

geschwiiren, die durch NSAR (nichtsteroidale Anti-

rheumatika) verursacht werden:

* Die empfohlene Dosis ist 20 mg
fiir 4 bis 8 Wochen.

1-mal taglich




Zur Vorbeugung gegen Zwélffingerdarm- und Ma-
gengeschwiire, wenn Sie NSAR einnehmen:
e Die empfohlene Dosis ist 20 mg 1-mal tdglich.

Zur Behandlung von Geschwiiren, die durch eine In-

fektion mit Helicobacter pylori verursacht werden

und zur Vorbeugung eines ereuten Auftretens:

¢ Die empfohlene Dosis ist 20 mg Omeprazol
2-mal tdglich fir eine Woche.

¢ |hr Arzt wird lhnen auBerdem sagen, dass Sie
zwei der folgenden Antibiotika einnehmen sollen:
Amoxicillin, Clarithromycin und Metronidazol.

Zur Behandlung von Magenséureiberschuss, verur-

sacht durch eine Geschwulst im Pankreas (Zollinger-

Ellison-Syndrom):

* Die empfohlene Dosis ist 60 mg téglich.

e |hr Arzt wird die Dosis entsprechend lhrem
Bedarf 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 Séureriickfluss:

e Kinder dlter als 1 Jahr und mit einem Kérperge-
wicht von mehr als 10 kg kénnen OMEPRAZOL
BASICS einnehmen. Die Dosis fir Kinder hangt
vom Gewicht des Kindes ab, und der Arzt ent-
scheidet Uber die richtige Dosis.

Zur Behandlung von Geschwiiren, die durch eine In-

fektion mit Helicobacter pylori verursacht werden

und zur Vorbeugung eines erneuten Aufiretens:

 Kinder dlter als 4 Jahre kdnnen OMEPRAZOL
BASICS einnehmen. Die Dosis fiir Kinder hangt
vom Gewicht des Kindes ab, und der Arzt ent-
scheidet Uber die richtige Dosis.

o |hr Arzt wird ebenfalls die beiden Antibiotika
Amoxicillin und Clarithromycin fir lhr Kind ver-
schreiben.

Art der Anwendung

e Es wird empfohlen, dass Sie OMEPRAZOL BASICS
morgens einnehmen.

¢ Die Kapseln sollten vorzugsweise auf niichternen
Magen eingenommen werden.

e Schlucken Sie lhre Hartkapseln im Ganzen mit
einem halben Glas Wasser. Zerkauen oder zer-
driicken Sie die Hartkapseln nicht, da sie berzo-
gene Pellets enthalten, die verhindern, dass das
Arzneimittel im Magen durch die Sdure zersetzt
wird. Es ist wichtig, dass die Pellets nicht be-
schadigt werden.

Was ist zu tun, wenn Sie oder lhr Kind Schwie-

ngkelten beim Schlucken der Hartkapseln haben
Wenn Sie oder lhr Kind Schwierigkeiten beim
Schlucken der Hartkapseln haben:
Offnen Sie die Hartkapsel und schlucken Sie den
Inhalt sofort mit einem halben Glas Wasser
herunter oder geben Sie den Inhalt in ein Glas
mit stillem (nicht sprudelndem) Wasser, einem
sdurehaltigen Fruchtsaft (z.B. Apfel, Orange oder
Ananas) oder Apfelmus.
Rihren Sie die Mischung immer unmittelbar vor
dem Trinken um (die Mischung ist nicht klar).
Trinken Sie die Flissigkeit dann sofort oder
innerhalb von 30 Minuten.
Um sicherzustellen, dass Sie das Arzneimittel
vollsténdig eingenommen haben, spilen Sie das
Glas sorgfaltig mit einem halben Glas Wasser
aus und frinken Sie es. Die festen Teilchen ent-
halten das Arzneimittel - sie dirfen nicht zerkaut
oder zerdriickt werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von OMEPRAZOL
BASICS eingenommen haben, dls Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge von OMEPRAZOL
BASICS eingenommen haben, als von lhrem Arzt
verschrieben, sprechen Sie umgehend mit lhrem
Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von OMEPRAZOL BASICS
vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen

haben, nehmen Sie diese, sobald Sie daran denken.

Sollte es jedoch fast Zeit fir lhre néchste 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 BASICS
abbrechen
Setzen Sie OMEPRAZOL BASICS nicht ohne vor-

herige Ricksprache mit lhrem Arzt oder Apotheker
ab.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch OMEPRAZOL BA-
SICS Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftrefen missen.

Wenn Sie eine der folgenden seltenen, aber schwe-
ren Nebenwirkungen bemerken, beenden Sie die
Einnahme von OMEPRAZOL BASICS und wenden
Sie sich umgehend an einen Arzt:

e Plstzlich auftretende pfeifende Atmung, Schwel-
lung der Lippen, der Zunge und des Halses oder
des Kérpers, Hautausschlag, Ohnmacht oder
Schluckbeschwerden (schwere allergische Reak-
tion).

e R&tung der Haut mit Blasenbildung oder Ablésen
der Haut. Es kénnen auch schwerwiegende Bla-
senbildung und Blutungen an den Lippen, den
Augen, dem Mund, der Nase und den Geschlechts-
teilen auftreten. Dies kdnnten das ,Stevens-John-
son-Syndrom” oder eine ,toxische epidermale
Nekrolyse” sein.

o GroBfléchiger Hautausschlag, hohe Kérpertem-
peratur und vergréBerte Lymphknoten (DRESS-
Syndrom oder Arzneimitteliberempfindlichkeits-
syndrom).

e Ein rofer, schuppiger, groBflachiger Hautauss-
chlag mit Beulen unter der Haut und Blasen
begleitet von Fieber. Die Sympfome treten nor-
malerweise zu Beginn der Behandlung auf (akut
generalisierendes pustuléses Exanthem).

¢ Gelbe Haut, dunkel gefarbter Urin und Midig-
keit kénnen Krankheitsanzeichen von Leber-
problemen sein.

Weitere Nebenwirkungen sind:

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Be-

handelten betreffen)

o Kopfschmerzen

o Auswirkungen auf lhren Magen und Darm:
Durchfall, Bauchschmerzen, Verstopfung, Blg-
hungen (Flatulenz)

o Ubelkeit oder Erbrechen

o gutartige Magenpolypen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

100 Behandelten betreffen)

¢ Schwellung der FiiBe und Kndchel

e Schlafstdrungen (Schlaflosigkeit)

o Schwindel, Kribbeln wie ,Ameisenlaufen”,
rigkeit

* Drehschwindel (Vertigo)

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

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

e generelles Unwohlsein und Antriebsarmut

Schlaf-

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000

Behandelten betreffen)

e Blutprobleme, wie z.B. Verminderung der Anzahl
weifer Blutkérperchen oder Blutplétichen. Dies
kann Schwéche, blaue Flecke verursachen oder
das Auftreten von Infektionen wahrscheinlicher
machen.

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

o Gefijhl der Aufregung, Verwirrtheit, Niederge-
schlagenheit

¢ Geschmacksverdnderungen

e Sehstérungen wie verschwommenes Sehen

e plétzliches Gefihl, pfeifend zu atmen oder kurz-
atmig zu sein (Bronchialkrampf)

e trockener Mund

e eine Entziindung des Mundinnenraums

o Eine als ,Soor” bezeichnete Infektion, die den
Darm beeintrdchtigen kann und durch einen Pilz
hervorgerufen wird.

¢ Haarausfall (Alopezie)

* Hautausschlag durch Sonneneinstrahlung

o Gelenkschmerzen (Arthralgie) oder Muskelschmer-
zen (Myalgie)

 schwere Nierenprobleme (interstitielle Nephritis)

e vermehrtes Schwitzen

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

10.000 Behandelten betreffen)

o Verdnderungen des Blutbildes einschlieBlich
Fehlen weiBer Blutkérperchen (Agranulozytose)
Aggressivitdt

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

o schwere Leberprobleme, die zu Leberversagen
und Gehirnentziindung fihren

e Erythema multiforme

o Muskelschwéche

o VergréBerung der Brust bei Ménnern

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der ver-

figbaren Daten nicht abschdtzbar)

o Darmentziindung (fihrt zu Durchfall)

o Wenn Sie OMEPRAZOL BASICS mehr als drei
Monate verwenden, ist es mdglich, dass der
Magnesiumgehalt in lhrem Blut sinkt. Niedrige
Magnesiumwerte kénnen sich als Erschpfung,
unfreiwillige Muskelkontraktionen, Verwirrtheit,
Krémpfe, Schwindelgefihl und erhshte Herzfre-
quenz duBern. Wenn eines dieser Symptome
bei lhnen auftritt, informieren Sie umgehend
lhren Arzt. Niedrige Magnesiumwerte kénnen
auBerdem zu einer Absenkung der Kalium- und
Calciumwerte im Blut fihren. lhr Arzt wird mégli-
cherweise regelméBige Blutuntersuchungen zur
Kontrolle Ihrer Magnesiumwerte durchfihren.

o Ausschlag, eventuell verbunden mit Schmerzen
in den Gelenken

In sehr seltenen Féllen kann Omeprazol die weifen
Blutkdrperchen beeinflussen, was zu einer Immun-
schwéiche fihrt. Wenn Sie eine Infektion mit Krank-
heitsanzeichen wie Fieber mit einem stark herabge-
setzten Allgemeinzustand oder Fieber mit Krankheits-
anzeichen einer lokalen Infektion wie Schmerzen
im Nacken, Rachen oder Mund oder Schwierigkei-
ten beim Harnlassen haben, missen Sie lhren Arzt
so schnell wie méglich aufsuchen, so dass ein
Fehlen der weif3en Blutkérperchen (Agranulozytose)
durch einen Bluttest ausgeschlossen werden kann.
Es ist wichtig fir Sie, dass Sie ihn Uber lhr derzeitiges
Arzneimittel informieren.

Seien Sie aufgrund der hier aufgefihrten maglichen
Nebenwirkungen nicht beunruhigt. Sie werden mégli-
cherweise keine von ihnen bekommen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen
auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

KurtGeorg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung ge-
stellt werden.

5. Wie ist OMEPRAZOL BASICS aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zugdnglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Blisterpackung/dem Etikeft und dem Umkarton nach
Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Blisterpackung: Nicht iber 25 °C lagern. In der
Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Flasche: Nicht ber 25 °C lagern. Die Flasche fest
verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit
zu schiitzen. Nach Anbruch 100 Tage haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser
(z.B. nicht iber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen
Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was OMEPRAZOL BASICS 10 mg magensafiresis-
tente Hartkapseln enthilt
Der Wirkstoff ist: Omeprazol.

OMEPRAZOL BASICS 10 mg magensaftresistente
Hartkapseln enthélt 10 mg Omeprazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt: Mannitol (Ph.Eur.), Lactose, mikro-
kristalline Cellulose, Hyprolose, Natriumhydrogen-
phosphat-Dihydrat, Natriumdodecylsulfat, Hypromel-
lose, Methacrylséure-Ethylacrylat-Copolymer-(1:1)-
Dispersion 30 % (Ph.Eur.), Macrogol 400, Magne-
siumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]

Kapselhiille [rosa): Gelatine, Wasser, Natriumdodecyl-
sulfat, Eisen(lll)-oxid (E172), Titandioxid (E171)

Drucktinte: Schellack, Ethanol, 2-Propanol (Ph.Eur.),
Butan-1-ol, Propylenglycol, konzentrierte Ammoniak-
Lésung, Eisen(ll,lll}-oxid (E172), Kaliumhydroxid,
gereinigtes Wasser

Wie OMEPRAZOL BASICS 10 mg magensafiresis-
tente Hartkapseln aussieht und Inhalt der Packung
OMEPRAZOL BASICS 10 mg magensafresistente
Hartkapseln sind Hartkapseln der GréBe 4 (Lénge
ca. 14,0 - 14,6 mm) mit einem rosafarbenen Kapsel-
unterteil und dem Aufdruck , 10" und einem rosafar-
benen Kapseloberteil mit dem Aufdruck ,O". Die
Hartkapseln sind mit einem weiflen bis cremefar-
benen oder cremefarbenen bis hellbraunen magen-
saftresistenten Granulat gefillt.

Blisterpackung
oder

Kunststoffflasche mit Schraubverschluss. Diese enthdlt
zusdtzlich Trockenmittelbeutel mit Silicagel. Bitte den
Inhalt dieser Beutel NICHT ESSEN!

Packungen mit 15, 30, 50, 60, 90 und 100 ma-

gensafiresistenten Hartkapseln.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Basics GmbH

Hemmelrather Weg 201
51377 Leverkusen

E-Mail: info@basics.de
Internet: www.basics.de

Hersteller

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Niederlande

oder

Terapia S.A.
124 Fabricii Street
400 632 Cluj Napoca

Rumanien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: OMEPRAZOL BASICS 10 mg magen-
saffresistente Hartkapseln

Frankreich:  OMEPRAZOLE CRISTERS LAB 10 mg,
gélule gastro-résistante
Italien: Omeprazolo SUN 10 mg capsule

rigide gastro-resistenti

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet
im April 2023.
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