Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

OMEP® HEXAL 20 mg magensaftresistente Tabletten

fiir Erwachsene

Omeprazol

weisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-
mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach An-

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e \Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist OMEP HEXAL und woflr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von OMEP HEXAL beachten?

3. Wie ist OMEP HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist OMEP HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist OMEP HEXAL und wofiir
wird es angewendet?

OMEP HEXAL magensaftresistente Tabletten enthal-
ten den Wirkstoff Omeprazol. Er gehort zu einer Grup-
pe von Arzneimitteln, die ,Protonenpumpenhemmer*
genannt werden. Diese wirken, indem sie die Saure-
menge, die |hr Magen produziert, verringern.

OMEP HEXAL wird bei Erwachsenen zur kurzzeitigen
Behandlung von Refluxbeschwerden (z. B. Sodbren-
nen, Saureriickfluss) angewendet.

Reflux ist der Riickfluss von Saure aus dem Magen in
die Speiserchre, die sich entziinden und Schmerzen
verursachen kann. Dadurch kann es bei lhnen zu
Krankheitsanzeichen wie einem bis zum Rachen auf-
steigenden brennenden Schmerz in der Brust (Sod-
brennen) und einem sauren Geschmack im Mund
(Saurertickfluss) kommen.

Es kann notwendig sein, die Tabletten an 2-3 aufein-
ander folgenden Tagen einzunehmen, um eine Besse-
rung der Beschwerden zu erreichen.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von OMEP HEXAL beachten?

OMEP HEXAL darf nicht eingenommen wer-

den, wenn Sie

e allergisch gegen Omeprazol oder einen der in Ab-
schnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

¢ allergisch gegen Arzneimittel sind, die andere Pro-
tonenpumpenhemmer enthalten (z. B. Pantoprazol,
Lansoprazol, Rabeprazol, Esomeprazol)

e ein Arzneimittel einnehmen, das Nelfinavir enthalt
(gegen eine HIV-Infektion).

OMEP HEXAL darf nicht eingenommen werden, wenn
einer der oben aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft.
Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie vor der
Einnahme von OMEP HEXAL mit lhrem Arzt oder Apo-
theker.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Nehmen Sie OMEP HEXAL nicht langer als 14 Tage
ein, ohne Ihren Arzt zu befragen. Wenn Ihre Beschwer-
den nicht nachlassen oder wenn sich |hre Beschwer-
den verschlimmern, suchen Sie Ihren Arzt auf.

OMEP HEXAL kann die Anzeichen anderer Erkrankun-

gen verdecken. Sprechen Sie daher umgehend mit

Ihrem Arzt, wenn eine der folgenden Angaben vor oder

wahrend der Einnahme von OMEP HEXAL auf Sie zu-

trifft:

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

* Sie bekommen Bauchschmerzen oder Verdauungs-
stérungen

e Sie erbrechen Nahrung oder Blut

e Sie scheiden schwarzen Stuhl aus (Blut im Stuhl)

e Sie leiden an schwerem oder andauerndem Durch-
fall, da Omeprazol mit einer geringen Erhéhung von
ansteckendem Durchfall in Verbindung gebracht
wird

e Sie hatten friiher ein Magengeschwir oder eine
Operation im Magen-Darm-Bereich

e Sie erhalten Uber 4 oder mehr Wochen eine durch-
gangige, symptomatische Behandlung von Verdau-
ungsstdrungen oder Sodbrennen

e Sie leiden seit 4 oder mehr Wochen sténdig unter
Verdauungsstérungen oder Sodbrennen

¢ Sie haben eine Gelbsucht oder eine schwere Leber-
erkrankung

e Sie sind Uber 55 Jahre alt, und es treten neue oder
kirzlich veranderte Beschwerden auf

e wenn bei lhnen ein bestimmter Bluttest (Chromogranin
A) geplant ist

¢ wenn Sie jemals infolge einer Behandlung mit einem
mit OMEP HEXAL vergleichbaren Arzneimittel, das
ebenfalls die Magenséure reduziert, Hautreaktionen
festgestellt haben

Falls bei Ihnen ein Hautausschlag auftritt, insbeson-
dere in den der Sonne ausgesetzten Hautbereichen,
informieren Sie unverziglich lhren Arzt, da Sie die
Behandlung mit OMEP HEXAL eventuell abbrechen
sollten. Vergessen Sie nicht, auch andere gesund-
heitsschadliche Auswirkungen wie Gelenkschmer-
zen zu erwédhnen.

Patienten sollten Omeprazol nicht zur Vorbeugung ein-
nehmen.

Einnahme von OMEP HEXAL zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich an-
dere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden. Dies beinhaltet auch Arzneimittel, die Sie
ohne arztliche Verschreibung erwerben kénnen.

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 enthélt (zur Be-
handlung einer HIV-Infektion).

Sie sollten lhrem Arzt oder Apotheker insbesondere
mitteilen, wenn Sie Clopidogrel einnehmen (ange-
wendet, um Blutgerinnseln [Pfropfen] vorzubeugen).

Bitte teilen Sie lhrem Arzt oder Apotheker mit, wenn

Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

e Ketoconazol, Itraconazol, Posaconazol oder Vorico-
nazol (angewendet zur Behandlung von Infektionen,
die durch einen Pilz hervorgerufen werden)

e Digoxin (angewendet zur Behandlung von Herzpro-
blemen)

¢ Diazepam (angewendet zur Behandlung von Angst-
geflihlen, zur Entspannung von Muskeln oder bei
Epilepsie)

e Phenytoin (angewendet bei Epilepsie)

Wenn Sie Phenytoin einnehmen, muss lhr Arzt Sie
Uberwachen, wenn Sie die Einnahme von OMEP
HEXAL beginnen oder beenden.

* Arzneimittel, die zur Blutverdiinnung angewendet wer-
den, wie z. B. Warfarin oder andere Vitamin-K-Blocker
Ihr Arzt muss Sie mdoglicherweise Gberwachen, wenn
Sie die Einnahme von OMEP HEXAL beginnen oder
beenden.

¢ Rifampicin (angewendet zur Behandlung von Tuber-
kulose)

e Atazanavir (angewendet zur Behandlung einer HIV-
Infektion)

e Tacrolimus (angewendet im Falle von Organtrans-
plantationen)

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

¢ Cilostazol (angewendet zur Behandlung der soge-
nannten Schaufensterkrankheit [Claudicatio inter-
mittens])

e Saquinavir (angewendet zur Behandlung einer HIV-
Infektion)

e Erlotinib (angewendet zur Behandlung von Krebs-
erkrankungen)

e Methotrexat (ein Arzneimittel, das in hohen Dosen
bei der Chemotherapie zur Behandlung von Krebs
eingesetzt wird) - wenn Sie Methotrexat in hoher
Dosis einnehmen, setzt Ihr Arzt Ihre Behandlung mit
OMEP HEXAL mdglicherweise voriibergehend ab.

Einnahme von OMEP HEXAL zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken
Siehe Abschnitt 3.

Schwangerschatft, Stillzeit und Fortpflanzungs-
fahigkeit

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

OMEP HEXAL wird in die Muttermilch abgegeben,
aber ein Einfluss auf das Kind ist bei Anwendung the-
rapeutischer Dosen unwahrscheinlich.

lhr Arzt wird entscheiden, ob Sie OMEP HEXAL ein-
nehmen kénnen, wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass OMEP HEXAL lhre Fa-
higkeit, Auto zu fahren oder Werkzeuge oder Maschi-
nen zu bedienen, beeintrachtigt. Nebenwirkungen wie
Schwindel und Sehstérungen kénnen auftreten (siehe
Abschnitt 4). Sie sollten nicht Auto fahren oder Ma-
schinen bedienen, wenn Sie beeintrachtigt sind.

OMEP HEXAL enthélt Glucose und Sucrose
Bitte nehmen Sie OMEP HEXAL erst nach Riicksprache
mit Threm Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegenuber bestimmten
Zuckern leiden.

Wie ist OMEP HEXAL einzuneh-
men?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt eine 20 mg-Tablette
1-mal taglich tUber 14 Tage.

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

Es kann notwendig sein, die Tabletten an 2-3 aufein-
ander folgenden Tagen einzunehmen, um eine Besse-
rung der Beschwerden zu erreichen.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Art der Anwendung

e Es wird empfohlen, dass Sie Ihre Tabletten morgens
einnehmen.

e Sie konnen lhre Tabletten mit dem Essen oder auf
niichternen Magen einnehmen.

e Schlucken Sie Ihre Tabletten im Ganzen mit einem
halben Glas Wasser. Zerkauen oder zerdriicken Sie
die Tabletten nicht, da sie Uberzogene Pellets enthal-
ten, die verhindern, dass das Arzneimittel im Magen
durch die Saure zersetzt wird. Es ist wichtig, dass die
Pellets nicht beschéadigt werden. Diese Mikropellets
enthalten den Wirkstoff Omeprazol und sind magen-
saftresistent Uberzogen, was sie davor schiitzt, wah-
rend der Magenpassage zersetzt zu werden. Die Pel-
lets geben den Wirkstoff im Darm frei, wo er von
Ihrem Kérper aufgenommen wird, um seine Wirkung
zu entfalten.

Wenn Sie Schwierigkeiten beim Schlucken der Tab-

letten haben:

e Zerbrechen Sie die Tablette und I6sen Sie diese in
einem Loffel voll Wasser (ohne Kohlensaure), séure-
haltigem Fruchtsaft (z. B. Apfel, Orange oder Ana-
nas) oder in Apfelmus auf.

¢ Ruihren Sie die Mischung immer unmittelbar vor dem
Trinken um (die Mischung wird nicht klar). Trinken Sie
die FlUssigkeit dann sofort oder innerhalb von 15 Mi-
nuten.

e Um sicherzustellen, dass Sie das Arzneimittel voll-
standig eingenommen haben, spllen Sie das Glas
sorgféltig mit einem halben Glas Wasser aus und
trinken Sie das Wasser.

¢ Verwenden Sie keine Milch oder kohlensaurehal-
tiges Wasser. Die festen Teilchen enthalten das Arz-
neimittel - sie dirfen nicht zerkaut oder zerdriickt
werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von OMEP
HEXAL eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine gréBere Menge OMEP HEXAL einge-
nommen haben als Sie sollten, sprechen Sie umge-
hend mit lhrem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von OMEP HEXAL
vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben,
nehmen Sie diese, sobald Sie daran denken. Sollte es
jedoch fast Zeit fur Ihre nachste Dosis sein, lassen Sie
die vergessene Dosis aus. Nehmen Sie nicht die dop-
pelte Menge ein, um die vergessene Dosis auszuglei-
chen.

Wenn Sie die Einnahme von OMEP HEXAL
abbrechen

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 lhren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

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

e plotzlich auftretende pfeifende Atmung, Schwellung
der Lippen, der Zunge und des Halses oder des Kor-
pers, Hautausschlag, Ohnmacht oder Schluckbe-
schwerden (schwere allergische Reaktion)

e Roétung der Haut mit Blasenbildung oder Abldsen
der Haut
Es kdnnen auch schwerwiegende Blasenbildung
und Blutungen an den Lippen, den Augen, dem
Mund, der Nase und den Geschlechtsteilen auftre-
ten. Dies kdnnten das ,,Stevens-Johnson-Syndrom*
oder eine ,toxische epidermale Nekrolyse“ sein.

e gelbe Haut, dunkel gefarbter Urin und Mudigkeit kon-
nen Krankheitsanzeichen von Leberproblemen sein.

Weitere Nebenwirkungen sind:

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Be-

handelten betreffen)

e Kopfschmerzen

e Auswirkungen auf lhren Magen oder Darm: Durchfall,
Bauchschmerzen, Verstopfung, Blahungen (Flatulenz)

o Ubelkeit oder Erbrechen

e gutartige Magenpolypen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

100 Behandelten betreffen)

e Schwellung der FiiBe und Knéchel

e Schlafstérungen (Schlaflosigkeit)

Schwindel, Kribbeln wie ,Ameisenlaufen®, Schlafrigkeit

Drehschwindel (Vertigo)

veréanderte Ergebnisse von Bluttests, mit denen

Uberprift wird, wie die Leber arbeitet

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

e generelles Unwohlsein und Antriebsarmut

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000

Behandelten betreffen)

e Blutprobleme, wie z. B. Verminderung der Anzahl
weiBer Blutkdrperchen oder Blutplattchen
Dies kann Schwéache oder blaue Flecken verursa-
chen oder das Auftreten von Infektionen wahrschein-
licher machen.

¢ allergische Reaktionen, manchmal sehr schwerwie-
gende, einschlieBlich Schwellung der Lippen, Zunge
und des Rachens, Fieber, pfeifende Atmung

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

e Gefiihl der Aufregung, Verwirrtheit, Niedergeschla-
genheit

e Geschmacksveranderungen

e Sehstdrungen wie verschwommenes Sehen

e plotzliches Gefiihl pfeifend zu atmen oder kurzatmig
zu sein (Bronchialkrampf)

e trockener Mund

¢ eine Entziindung des Mundinnenraums

e eine als ,,Soor” bezeichnete Infektion, die den Darm
beeintrachtigen kann und durch einen Pilz hervor-
gerufen wird

e Leberprobleme, einschlieBlich Gelbsucht, die zu
Gelbfarbung der Haut, Dunkelfarbung des Urins und
Mdudigkeit fihren kdnnen

e Haarausfall (Alopezie)

¢ Hautausschlag durch Sonneneinstrahlung

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

e schwere Nierenprobleme (interstitielle Nephritis)

e vermehrtes Schwitzen

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

10.000 Behandelten betreffen)

e Verdnderungen des Blutbildes einschlieBlich Agra-
nulozytose (Fehlen weiBer Blutkdrperchen)

e Aggressivitat

e Sehen, Fihlen und Héren von Dingen, die nicht vor-
handen sind (Halluzinationen)

e schwere Leberprobleme, die zu Leberversagen und
Gehirnentziindung fiihren

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

¢ Muskelschwache

e \ergréBerung der Brust bei Mannern

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-

baren Daten nicht abschétzbar)

* Hypomagnesidmie

e Darmentziindung (fihrt zu Durchfall)

e Ausschlag, eventuell verbunden mit Schmerzen in
den Gelenken

In sehr seltenen Fallen kann OMEP HEXAL die weiBen
Blutkérperchen beeinflussen, was zu einer Immun-
schwéche fuhrt. Wenn Sie eine Infektion mit Krank-
heitsanzeichen wie Fieber mit einem stark herab-
gesetzten Allgemeinzustand oder Fieber mit
Krankheitsanzeichen einer lokalen Infektion wie
Schmerzen im Nacken, Rachen oder Mund oder
Schwierigkeiten beim Harnlassen haben, missen Sie
lhren Arzt so schnell wie méglich aufsuchen, sodass
ein Fehlen der weiBen Blutkérperchen (Agranulozyto-
se) durch einen Bluttest ausgeschlossen werden kann.
Es ist wichtig fur Sie, dass Sie Uber Ihr derzeitiges Arz-
neimittel informieren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kénnen 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 tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist OMEP HEXAL aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht Uber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen
Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen da-
mit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was OMEP HEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Omeprazol (als Omeprazol-Magnesi-
um [Ph.Eurl]).

Jede magensaftresistente Tablette enthalt 20 mg Ome-
prazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

Sucrose, Maisstarke, D-Glucose, Copovidon, Povidon
K 25, Talkum, Titandioxid (E 171), Methacrylséure-
Ethylacrylat-Copolymer-(1:1)-Dispersion 30 % (Ph.Eur.),
Glycerolmonostearat 40-55, Propylenglycol, Stearin-
saure (Ph.Eur.) [pflanzlich], Polysorbat 80, Simeticon,
mikrokristalline Cellulose, Macrogol 6000, Crospo-
vidon (Typ A), hochdisperses Siliciumdioxid, Magne-
siumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]

Tablettenliberzug:
Hypromellose, Macrogol 6000, Titandioxid (E 171), Tal-
kum, Eisen(lll)-oxid (E 172)

Wie OMEP HEXAL aussieht und Inhalt der
Packung

OMEP HEXAL magensaftresistente Tabletten sind ro-
safarbene, ovale Filmtabletten (14,2 x 7,2 mm) mit
Bruchkerbe auf beiden Seiten. Die Tablette kann in
gleiche Dosen geteilt werden.

OMEP HEXAL ist in Blisterpackungen mit 7 und 14 ma-
gensaftresistenten Tabletten erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten

des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) un-

ter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: OMEP HEXAL 20 mg magensaftresistente
Tabletten

Niederlande: Omeprazol (als magnesium) Sandoz
OTC 20 mg, maagsapresistente tabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liber-
arbeitet im Dezember 2017.

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

46226657



