Gebrauchsinformation: Informaf

n fiir Patienten

OMEP® MUT® 20 mg magensaftresistente Tabletten

Omeprazol

beginnen, denn sie enthilt wichtige Inform:

« Wenn Si

Lasen Sie e gesarnta Pockungabelnge sorgilti curch, bever Sia it der Elishme dieses Arenekmitls

T ebenSie oo Packungsoelgs sl Vetaen: mochten Sie dese gptr nochmul esen

ie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt o theker

+ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben.
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

« Wenn Sie Nebenwirkungen bernerken, wenden Sie sich an Inren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

eben Si ea nioht a Drite weiter. Es kann anderen

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist OMEP MUT und wofiir wird es angewendet?

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

3, Wie ist OMEP MUT einzunehmen?
ohe Naberuiungen sind méolc?
5. Wie ist OMEP MUT aufzubewahrer
6. Inhalt der Packung und weitere ermatonsn

WAS IST OMEP MUT UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

OMEP MUT magensaftresistente Tabletten enthalten den
Wirkstoff Omeprazol. Er gehrt zu einer Gruppe von Arz-
neimitteln, die ,Protonenpumpenfiemmer* genannt wier-
den. Diese wirken, indem i die Séuremenge, die Ihr Ma-
gen produziert, verringern.

OMEP MUT wird zur Behandlung der folgenden Erkran-

kungen verwendet

Bei Erwachsen

,‘gaﬂmosupnagea\e Peflscanivei GORD). Herbel
gelangt Séure aus dem Magen in die Speiserdhre (die

Vertintung zwischen Rechen und Mager, was Schmer.

zen, Entziindungen und Sodbrennen verursach.

* Geschwire im oberen Verdauungstrakt (Zwélffinger-

Verschreibung erwerben kénnen. Dies ist wichtig, weil
OMEP MUT die Wirkung einiger Arzneimittel beeinflussen
kann und weil einige Arzneimittel Einfluss auf die Wirkung
von OMEP MUT haben kénnen.

Nehmen Sie OMEP MUT nicht ein, wenn Sie ein Arznei-
mittel anwenden, das Nelfinavir enthilt (zur Behandiung
einer HIV-Infektion),

Bitte teilen Sie Inrem Arzt oder Apotheker mit, wenn Sie
eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:
Ketoconazol, ltraconazol, Posaconazol oder Voricona-
2ol (angewendet zur Behandlung von Infektionen, die
durch einen Pilz hervorgerufen werden)

+ Diazepam (angewendet zur Behandlung von Angstge-
fiblen, zur Entspannung von Muskeln oder bei Epilepsie)
« Phenytoin (angewendet bel Epilepsie

der im Magen

* Geschwire, die mit einem Bakterium infiziert sind, das

The
wachen, wenn Sie die Einnahme von OMEP MUT begin-

Is pylori* bezeichnet wird.
se Erkrankung haben, verschreibt Inr Arzt moglicher-

nen nden.
* Arzneimittel, die zur Blutverdiinnung angewendet wer-

fen,

den wie 2. B. Warfarin oder andere Vitamin-K-Blocker.
um eine Heilung des Geschwilrs X vzt wenn Sie

« Geschwiire, die durch Arzneimittel wer- OMEP MUT beenden.
. Tuberkulose)

bezeichnet. Wenn Sie NSAR einnehmen, kann OMEP « Atazanavir (angewendet zur Behandiung einer HIV-In-

MUT auch verwandet weren, um das Entsstn von
Geschwiiren zu verhinder
2 il Séurs Im Magen, verursacht durch eine Ge-

fektion)
Tacrolimus (im Falle von Organtransplantationen)

schwulst in der
Syndrom)

Bei Kindern

Kinder ater als 1 Jahr und = 10 ke

+gastrodsophageale Refluxkrankheit" (GORD). Hierbei
gelangt Séure aus dem Magen in die Speiserdhre (die
Verbindung zwischen Rachen und Magen), was Schmer-
zen, Entzindungen und Sodbrennen verursacht.
Bei Kindern konnen als Beschwerden auch Riickfluss

les Mageninhalts in den Mund (Regurgitation), Erbre-

chen und mangelhafte Gewichtszunahme auftreten.

Kinder ater als 4 Jahre und Jugendiche
chwire, die mit einem Bakterium infiziert sind, das
als Wenn Ihr Kind

leichten

+ Glostazol (angewendet zur Behandiung der sogenann-
ten Schaufensterkrankheit [Claudicatio intermittens])

Saquinavir (angewendet zur Behandiung einer HIV-in-

ekion)

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

« Erfotinb (zur Behandlung von Krebs)

Methotrexat (ein Arzneimittl, das in hohen Dosen bei
der Chemotherapie zur Behandlung von Krebs einge-
setat wird) - wenn Sie Methotrexat in hoher Dosis ein-
nehmen, setzt Ihr Arz e Behandlung mit OMEP MUT
méglicherweise voribergehend ab.

Es st sehr wichtig, dass Sie Ihren Arzt Gber alle von Ihnen

diese Erkrankung hat, verschreibt der Arzt moglicher-
weise auch Antibiotika zur Behandlung der Infektion und
um eine Heilung des Geschwilrs zu ermdglichen.

'WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAH-
ME VON OMEP MUT BEACHTEN?

OMEP MUT darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie

« allerg gegen Omeprazol oder einen der in

Abaciit & genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

« allergisch gegen Arzneimittel sind, die andere Proto-

nhemmer enthalten (z. B. Pantoprazol, Lan-

soprazol, Rabeprazol, Esomeprazol)

* ein Arzneimittel einnehmen, das Nelfinavir entht (ge-
gen eine HIV-Infektion).

OMEP MUT darf nicht eingenommen werden, wenn einer
der oben aufgefiren Punkto auf Sie zuri, Wern Sie

Arzt zur Behandiung von
licobacter pylort-Infektion verursacht werden, die Antibi
tika Amoxicilin und Glarithromycin zusammen mit OMEP
MUT verschrieben hat.

Einnahme von OMEP MUT zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getranken
Siehe Abschnitt 3,

Stillzeit und

fahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein, oder beabsichigen, schwanger
2u werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneirit-
tels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Omeprazol wird in die Muttermilch abgegeben, aber ein
Einfluss auf das Kind ist bei Anwendung therapeutischer
Dosen unwahrscheinlich. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie
OMEP MUT einnehmen konnen, wenn Sie stilen.

OMER MUT it i Are oder Apotheker

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bite sprechen Sie mit Ihvem Arzt oder Apotheker, bevor
Sio OMEP MUT einnehmen.

und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschine

Auto zu fahren oder Werkzeuge oder Maschinen zu bedi
nen, beeintrachtigt. Nebenwirkungen wie Schwindel und
Sehstérungen konnen autreten (siehe Abschnitt 4). Sie
sollten nicht Auto fahren oder Maschinen bedienen, wenn

! 3S),
A pi Nekrol
(TEN), Arzneimittelwirkung mit Eosinophilie und systemi-

pustulssam Exarithem (AGEP), o lebensbecrofich oder
todlich sein kénnen, wurden im Zusammenhang mit der

sie sind.

OMEP MUT enthiilt Glucose und Saccharose

Bitte nehmen Sie OMEP MUT erst nach Ricksprache mit

Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie an einer
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

berchtet. Brechen
dung von OMEP MUT ab und wenden Sie sich umgehend
n einen Arzt, wenn Sie eines der in Abschnitt 4 beschrie-
benen Symptome im Zusammenhang mit diesen schwer-
wiegenden Hautreaktionen bemerken.

OMEP MUT kann die Anzeichen anderer Erkrankungen

verdecken. Sprechen Sie daher umgehend mit Ihrem Arzt,

wenn eine der folgenden Angaben vor oder wahrend der

Einnahme von au Sie zutr

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

+ Sie bekommen Bauchschmerzen oder Verdauungssto-

ingen.
« Sie erbrechen Nahrung oder Blut.

« Sie scheiden schwarzen Stun aus (Blutim Stuh)

+ Sie leiden an schwerem oder andauerndem Durchfall,
da Omeprazol mit einer geringen Erhdhung von anste-
ckendem Durchfallin Verbindung gebracht wird.

Sie haben schwere Leberprobleme.

wenn el Inen e bestmmierBlutest (Chromagranin
A geplant

wenn Sie Jema\ infolge einer Behandlung mit einem mit
OMEP MUT vergleichbaren Arzneimittel, das ebenfalls
die Magensure reduziert, Hautreaktionen festgestellt
haben.

WornSie OMEP MUT auf iner Langzeit Sas'ssmetmen

3 WIE IST OMEP MUT EINZUNEH-
MEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei
Apotheker nach,

sind.

Inr Arzt sagt Ihnen, wie viele Tabletten und wie lange Sie
diese einnehmen sollen. Dies ist abhangig von Ihrer Er-
Krankung und lhrem Alter.

Die empfohlene Dosis betrigt:

‘Erwachsene

brennen und Saureriickfluss:
« Wenn I Avat festgestellt hat, dass hre Speisershre
leicht geschédigt ist, ist die empfohlene Dosis 20 mg

40 mg far weitere 8 Wochen,
noch nicht verheilt it

« Sobald die Speiserdhre verheilt ist, ist die empfohlene
Dosis 10 mg 1-mal taglich.

. wenn Ihre Speiserohre

(anger als 1 Jah), wird
it tervachan.Joces i wern S e vt oo
solften Sie von Jeglichen neuen und unerwarteten Be-
Schwerden und Umstanden berichten.

Bei der Einnahme von Omeprazol kann es zu einer Ent-
ziindung hrer Nieren kommen. Zu den Anzeichen und

n kannen eine verringerte Urinmenge, Blut im
Urin und/oder Uberempfindiichkeitsreakionen wie Fieber,

ist die emp-
fohlene Doss 10 mg 1-mal taglich.

Zur Behandlung von Geschwiiren im oberen Verdau-

ungstrakt (Zwlffingerdarmgeschwi):

« Die empfohlene Dosis it 20 mg 1-mal taglich fir 2 Wo-
chen. Ihr Arzt verordnet Ihnen moglicherweise die glei-
che Dosis fiir 2 weitere Wochen, wenn Ihr Geschwir
noch nicht verheilt it

solche Anzeichen dem behandelnden Arzt.

Die Einnahme von Protonenpumpeninhibitoren wie Orme-
prazol kann Ihr Risiko fr Haft-, Handgelenks- und Wirbel-
hen, besonders wenn diese
Gber einen Zeitraum von mehr als einem Jahr eingenom-
men werden. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Osteo-
porose haben oder wenn Sie Kortikosteroide (diese kon-
nen das Risiko einer

kann die Do-
sis auf 40 mg 1-mal taglich fir 4 Wochen erhoht werden.

Zur Behandiung von Geschwiiren im Magen (Magen-

geschwir):

. D\s empfohlene Dosis ist 20 mg 1-mal taglich fiir 4 Wo-

. I Arzt verorcnet Innen mogicherweise die gle-

chs Dus\s fir 4 weitere Wochen, wenn Ihr Geschwiir
noch nicht verheit s,

Falls bei Innen ein Hautausschlag auftrtt, insbesondere in
den der Sonne ausgesetzten Hautbereichen, informieren
Sie unverziiglich Ihren Arzt, da Sie die Behandlung mit
OMEP MUT eventusl sbbrichen solten. Vergessen Sia
nicht, auch a

sis auf 40 mg 1-mal taglich fir 8 Wochen erhoht werden.

Zur Vorbeugung gegen ein erneutes Auftreten von
2Zwblffingerdarm- und Magengeschwilren:
 Die empfohlene Dosis ist 10 mg oder 20 mg 1-mal tag-

e Gelenkschmerzen 20 erwaihnen

Dieses Arzneimittel kann die Aufnahme von Vitamin B,,
durch Ihren Korper beeintrachtigen, besonders wenn es
ber einen langeren im eingenommen wird. Bitte
wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgen-
den Symptome bemerken, die auf einen niecrigen Vitamin
B,,-Spiegel hinweisen konnten:

‘extreme Miidigkeit oder Energelosigkeit
Gefii von Nadelstichen auf der Haut
sine wunds und ote Zunge, Geschwlrs im Mund
Muskelsct
Senstorungen
Gedéchtnisschwche, Verwirtheit, Depression

Kinder
Einige Kinder mit chronischen Erkrankungen bendtigen

lich. Ihr Arzt wuf 40 mg 1-mal taglich er-
hahen.

Zur Behandlung von Zwblffingerdarm- und Magenge-

schwiiren, die durch NSAR (nichtsteroidale Antirheuma-

tik) verursacht werden:

« Die empfohlene Dosis ist 20 mg 1-mal taglich iber
4-8 Wochen.

2Zur Vorbeugung gegen Zwaltfingerdarm- und Magen-
geschwilre, wenn Sie NSAR einnehmen:
« Die empfohlene Dosis ist 20 mg 1-mal taglich.

ur
Vorbeugung eines emeuten Aufteten:

< Dic ampionlens Dosi s 20 Mg OMEP MUT 2-mal tag-
Tich fir 1 Woche.
« Inr Arzt ird Ihnen auferd: s Sie 2 der fol-

empfohlen wird. Geben Sie dieses Arzneimittel nicht an
Kinder im Alter von unter 1 Jahr oder < 10 kg.

Einnahme von OMEP MUT zusammen mit ande-
ren Arzneimittel

genden Antibiotika einnehmen e mometin, O
fithromycin und Metronidazol,

Zur Behandlung von Magensaureiiberschuss, verur
Sacht durch sine Goschwealst im Pankreas (Zolinger.

‘Arzt oder Apotheker, o

neimittel eingenommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen, andere Arzneimitil einzunehmen/anzuvenden.
Dies beinhaltet auch Arzneimittel, die Sie ohne arztliche

ist 60 mg taglich.

© or Are wird Gie Dos entsprechand Ihrem Bedarf an-
passen und entscheidet ebenfals, wie lange Sie das
Arzneimittel einnehmen missen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
sassan




Anwendung bei Kindern und Jugendiichen

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

brennen und Saureriickfluss:
. 1 Jahr

etreffen)
« Veranderungen des Blutbildes einschlieBlich Agranuio-

et l 10 kg kGnnen OMEP MUT sehmen. Die Do,
i fur Kinder hangt vom Gewicht des Kindes ab, und
o At anachatin o i chige Do

\ i

« Aggressivitat

 Sehen, Filhlen und Horen von Dingen, die nicht vorhan-
den sind (Halluzinationen)

« schweral d

tion mit Helicobacter pylori verursacht werden und zur

Vorbeugung eines ermeuten Aufretens:

« Kinder iter als 4 Jahre knnen OMEP MUT einnefmen.
Die Dosis fir Kinder hangt vom Gewicht des Kindes ab,

fahren
« Erythema multforme
 Muskelschwache

« VergroBerung der Brust bei Mannern

und der Arzt entscheidet iber
« Der Arzt wird ebenfalls die beiden Antibiotika Amoxicil-
lin und Clarithromycin fi Inr Kind verschreiben.

Art der Anwendung

ren Daten nicht abschétzbar)

 Darmentziindung (fihrt zu Durchfall)

* WennSie 1UT mehr als drei Monate verwenden,
i o5 mbglch,dass der Magnesiomgenalt i hrem Bt
sinkt. Niedrige konnen sich als Er-

dass Sie Inre

nehmen.

Sie konnen Ihre Tabletten mit dem Essen oder auf nilch-

ternen Magen einnehmen.

« Schiucken Sie Ihre Tabletten im Ganzen mit einem hal-
Si

schopfung, unfreiwilige Muskelkontraktionen, Verwirrt-
heit, Krémpfe, Schwindelgefihl und erndhte Herzfre-
quenz duBern. Wenn eines dieser Symptome bei lhnen
auttit, informieren Sie umgehend Inven Arzt. Niedrige
nnen auBerdem zu einer Absen-

die Ta-

bletten nicht, da sie Uberzogene Pelets enthalten, die

verhindern, dass das Arzneimittel im Magen durch die
Es ist wichtig,

beschidigt werden.

Wenn Sie oder Ihr Kind Schwierigkeiten beim Schiu-
cken der Tabletten haber

Lsffel voll Wasser (ohne Kohlensaure), séurehaltigem
Fruchtsaft (z. B. Apfel, Orange oder Ananas) oder Apfel-
mus auf.

« Rihren Sie die Mischung immer unmittelbar vor dem

kung der Kalium- und Kalziumwerte im Bt fuhren. Ihr

gen zur Kontrole Ihrer Magnesiumwerte durchflhren.
Ausschlag, eventuell verbunden mit Schmerzen in den
lenken

In sefhr seltenen Fallen kann OMEP MUT die weien Blut-
Kérperchen beeinflussen, was zu einer Immunschwéiche
fhrt. Wenn Sie eine Infektion mit Krankheitsanzeichen wie
Fieber mit einem stark herabgesetzten Allgemeinzustand
oder Fieber mit Krankheitsanzeichen einer lokalen Infek-
tion wie Schmerzen im Nacken, Rachen oder Mund oder

Fiiissigkeit dann sofort oder innerhalb von 15 Minuten.
* U sicherzustlien, dass S das Arznimite volsa-

el wie moglich aufsuchen, sodass ein Fehlen
dor welfn Blalperchen (orariorytose) duh ki
Bluttest ausgeschiossen werden kann. Es ist wichtig fir

o o valoen Gins Wacaar aus unt ke S oy
Wasser. Verwenden Sie keine Milch oder kohlenséure-
haliges Wasser.Di feston Tolchen enhalten das Avz-
neimittel - sie drfen nicht zerkaut oder zerdrickt wer-
den,

Wenn Sie eine groBere Menge von OMEP MUT
eingenommen haben, als Sie sollten

Sie, dass Sie tiber Azneimitel informisten

Meldung von Nebenwirkungen

gen, die icht n deser Packungebeilage angogeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt.

haben, als von Ihrem Arzt verschrieben, sprechen Sie um-
gehend mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von OMEP MUT verges-
sen haben

-
men Sie diese, sobald Sie daran denken. Solle es jedoch
fast Zeit fr e néchste Dosis sein, assen Sie die verges-

um die vergessene Dosis auszugleichen.

Wenn Sie die Einnahme von OMEP MUT abbre-
chen

Setzen Sie OMEP MUT nicht ohne vorherige Riicksprache
mit Ihrem Arzt oder Apotheker ab.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an Inven Avzt oder Apotheker.

SIND

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175
Website: hitps:/www.bfarm.de

anzeigen. kbnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5 WIE IST OMEP MUT AUFZUBEWAH-
REN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel for Kinder unzuganglich
auf.

mkarte

rwendoa

" angegebanen Vertaldatum richt mef verwenden.

Isdatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
Qegebanen Monats.

4 WELCHE
MOGLICH?

wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mis-
sen.

Wenn Sie eine der folgenden seltenen (kann bis zu 1
Von 1,000 Bahandelten belrafien) odor sehr seltenen
(kann bis zu 1 von

Nicht dber 25 °C lagern.

'HDPE-Behaitnis, vor dem ersten Offnen;
Nicht dber 25 °C lagern.

ey Anbauct: 5 Monata
Nicht iiber 25 °C lage

Das Behaltnis fest um den Inhalt vor

schworen Nebenwirkungen bemerken, boonden s|e
die Einnahme von OMEP MUT und we e
umgehend an einen Arzt:

Lippen, der Zunge und des Rachens oder des Korpers,
of v

(schwere allergische Reaktion) (selten).

Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser
(2. B. nicht tber die Tollette oder das Waschbecken). Fra-
gen Sie in Iher Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen

Rotung der Haut mit oder Ablosen der
a

ut.

Es kénnen auch schwerwiegende Blasenbildung und

Blutungen an den Lippen, den Augen, dem Mund, der
Diesk

e
das ,Stevens-Johnson-Syndrom* oder eine ,toxische
epidermale Nekrolyse* sein (sehr selten).
groBflachiger Hautausschlag, hohe Korpertemperatur
und vergroBerte Lymphknoten (DRESS-Syndrom oder
Arzneimitteliberempfindlichkeitssyndrom) (selter).
ein roter, schuppiger, groBfléchiger Hautausschiag it
Botlan it it Hait i Blssen bglaltat von s
ymptome tret rweise 2u Beginn der Be-
handlung aut @kt genevahs\emndes pustuldses Exan-
them) (selten

ung.

INHALT DER PACKUNG UND WEITE-
RE INFORMATIONEN
Was OMEP MUT enthiilt

Der Wirkstoff ist Omeprazol (als Omeprazol-Magnesium
[Ph.Eur]).

20l

Die sonstigen Bestandieile sind:

* gelbe Haut, dunkel gefarbter Urin und Miidigkeit konnen
L (selten).

Saccharose, Maisstarke, D-Glucose, Copovidon,

Weitere Nebenwirkungen sind: Povidon K 25, Takum, Tiandioxd ( 171 Methacryt
1von 10 Behan- (1

delten betreffen) (Ph.Eur), Glycerolmonostearat 40-55, Pmpynengnycm

* Kopfschr

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

« Ubelkeit oder Erbrecher

* gutartige Magenpolypen

Behandelten bet

Schwellung der FiBe und Kndchel

« Schiafstérungen (Schiaflosigkeit)

« Schwindel, Kribbeln wie ,Ameisenlaufen*, Schiafrigkeit

« Drenschwindel (Vertigo)

« verainderte Ergebnisse von Bluttests, mit denen dber-
priift wird, wie die Leber arbeitet

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100
treffen)

und juckende Haut
generelles Unwohisein und Antriebsarmut
Knochenbriiche (der Hite, des Handgelenks oder der
bschnitt 2 Vo

Stearinsaure (Ph.Eur) [pflanzlich], Pclyﬁovba' 80 Slm

con, mikrokristalline Cellulose, Macrogol rospo-

vidon (Typ A), uchd\spelsesS\Ilc\umd\ox\d Magr\eslum*
stearat (Ph.Eur) [pflanzlich]

Tabletteniberzug
Hypromellose, Macrogol 6000, Titandioxid ( 171), Talkum,
Eisen(ll)-oxid (E 172)

Wie OMEP MUT aussieht und Inhalt der Pa-
ckun,

OMEP MUT 20 mg magensaftresistente Tabletten sind ro-
safarbene, ovale Filmtabletten (14,2 x 7,2 mm) mit Bruch-
Kerbe auf beiden Seiten. Die Tablette kann in gleiche Do-
sen geteill werden

OMEP MUT it in Biisterpackungen mit 14, 28, 49 und 90
und in HDPE-Behtnissen mit 98 und 100 magensaftre-
sistenten

sichtsmaBnahmen

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Be-
handelten betreffen)

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroden in
den Verkehr gebracht.

Blutkrperchen oder Blutplattchen
Dies kann Schwche und blaue Flecken verursachen
jas Auftreten von Infektionen wahrscheinlicher

machen

niedrige Natriumkonzentration im Blut

Dies kann zu Schwéche, Ubelkeit (Erbrechen) und

Krampfen fiihren

« Gefihl der Aufregung, Verwirtheit, Niedergeschiagen-
heit

* Geschmacksveranderungen

« Sehstérungen wie verschwommenes Sehen

. Kurzatmig zu

sein (Bronchialkramp)
trockener Mun
e Ensincdung des Mundivevaus

e alsSoor bezeicnete Iekton, e den Dar be-
eintrachiigen kann und durch einen Pilz hervorgerufen
wird

+ Haarausfall (Alopezie)

« Hautausschiag durch Sonneneinstrahlung

. (Arthraigie) oder

(Myaigie)

schwere Nierenprobleme (interstitelle Nephitis)

« vermehrtes Schwitzen

Hexal AG
IndustriestraBe 25

07 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller
Salutas Pharma Gt

Ottorvon, Cumrke Alee 1
39179 Barleben

Dieses Arlnelmlnel ist in den Mitgliedsstaaten
des Europ ischaftsraumes (EWR)
unter don 1 folgenden ‘Bozeichnungon sugelas.
sen:

s

Deutschiand: - OMEP MUT 20 mg magensaftresistente
Tabletten
Niederlande:  Omeprazol (als magnesium) Sandoz MUT

20 mg, maagsapresistente tabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im April 2024.

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

Die folgenden Informationen sind nur for Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt

iiber eine Arzt
Wenn der Patient schiuckunfahig ist, kénnen die Tabletten in stilem Wasser aufgeldst und ber eine Magensonde ver-
abreicht werden. Es ist wichtig, dass die Eignung der gewzihiten Spritze und der Sonde sorgfaltig iberpriit wir

1. Tablette i

ine gesignels Spikzs gaben und Sprze it shwa 25l Wasser sowe ot S i Luft ol

lets zu verhindern.

Spritze schitteln und auf den

Pel-

Direkt anschlieBend die Spritze etwa 2 Minuten lang schiltteln, um die Tablette zu suspendieren.

Spritze mit der Spitze nach oben halten und Durchgangigkeit der Spitze prffen.

Die weiterhin mit der Spitze nach oben zeigende Spritze
rehen (mit der Spitze nach unten).

‘mit der Sonde verbinden.

Sofort 5-10 mi in die Sonde njizieren. Sprit-

26 nach der Injektion wieder umdrehen und schiltteln, dabei mit der Spitze nach oben halten, um ein Verstopfen zu

vermeiden.

auf den Kopf drehen und sof
Spritze leer st

i Prozedur wiederholen, bis die

Spritze mit 25 ml Wasser und 5 ml Lut fillen und Schritt 5 wiederholen, alls erforderiich, um in der Spritze verblie-

blagerungen auszuspllen. Bei manchen Sonden werden 50 mi Wasser bendtigt.

sassan



