GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FOR ANWENDER

OMEP® 40 mg

Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung
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« Phenytoin_(angewendet bel Epiiepsie).
Wenn Sie Phenytoin einnehmen , muss Ihr

det?
(OMEP 40 mg enthilt den Wirkstoff Omepra-
.

dung von OMEP 40 mgbeginnenoder be-

enden.
« Arzneimittel, diezur Biutverdinnung ange-
2B.

teln,

genamnt

dere

fon. gerung
der Sauremenge, die Ihr Magen produziert

OMEP 40 mg Pulver zur Herstellung elner In-
fusionsidsung kann ais
‘Therapie verwendet werden.

Was soilten Sie vor der
Anwendung von OMEP
40 mg beachten?

OMEP 40 mg darl Ihnen nicht ge-
geben werden,
* allergisch gegen Omlprlml oder elnen
derin Abschnitt 8 genannten sonstigen Be-
standteiledieses Arzneimitels sind.
aller n Arzneimittel sind, die an-
dere Protonenpumpenhemmer enthaiten
(2. B. Pantoprazol, Lansoprazol, Rabepra-
20, Esom
in Arzneimittal einnehmen, das Nefinavir
enthiit (angewendet bel eher HIV-infekti-
on)

‘Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie
vor der Anwendung von OMEP 40 mg mit -
rem, ‘oder dem medizinischen
Fachpersonal.

Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahm.n

Anwenaung von OVEP 40 g beginnen
er

ifampicin (angewendet zur Behandiung
Vo Tnaniony
Atazana vir (angewendet zur Behandiung
elner HIV-Infektion)
Tacrolimus (m Falle von Organtransplanta-
tioner
* Johanniskraut (Hypericum perforaturr) (an-
gewendetzur Behandhung von ieichten De-

pressionen)

Cllostazol (angewendet zur Behandiung

der sogenannten Schaufensterkrankheit
laudicaro in

(Ck
*+ Saquinavl (angewendet zur Behandiung
e HIV-Infektion)

+ S jogrel (angewendet, um Blutgerinn-
sein vorzubeugen [Piropfen]

* Erlotinib (angewendet zur Emmlung be-
stimmter Krebserkrankung

+ Methatrexat(6n Aanoimite, das inhoen
Dosen bel der Chemotherapie:
lung von Krebseln

fethotrexat in hoher Dosis einnenmenv/an-

wenden, setzt I Arzt Ihre Behandiung mit
OMEP 40 mg maglcherweise vorlberge-

Es Ist sehr wichtig, dass Sie Ihren Arzt lber
alle von Ihnen eingenommenen Arznelmittel
Informieren, wenn lhnen Ihr Arzt zur Behand-
lung von Geschw(ren, die durch eine Helico-
‘bacter pylori-infektion verursacht werden, die

kn:nkunaeﬂ verdecken. Sprechen Sie aber
umgehend mit lhrem Arzt, wenn eine der fol-
‘genden Angaben vor oder nach der Anwen-

‘sammen mit OMEP 40 mg verschrieben hat.

dung von OMEP

* Sie verlieren aus keinem ersichtiichen
Grund viel Gewicht und haben Probleme
mit dem S

+ S eryechen Rahung oder Bt

und Stillzei

Wenn Sle schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sle vor der Anwendung dieses Arznelmittels
ihren Arzt um Rat, ihr Arzt wirdentscheiden,
ob lhnen OMEP 40 mg wahrend dieser Zeit
gegeben werden kann.

(Bt i

Stuhl).
Slelidonan schworum oder andaverndem
rchfail,

anwenden kiinnen , wenn Sie stilien.

Emdhum von znnecmuem Duvch'ull in
Verbindung gebracht wird.

Sio haben schwere Laberprobleme.

wenn bei lhnen ein mnmmw Bluttest
(Chromogranin A) gepl

wenn SIO lem‘l; \nlolﬂe dnev Behandlung
mit eir IEP leichbaren
‘Nanemite, tos cbenfalsc Wagensiura
reduziert, Hautreaktionen festgesteilt ha-
ben.

ot bl bnen i Hautausactisg s,
Insbesonderein den der Sorr
e, Inormicran S unver-

Zigich Ihren Art,da Sle s Benandiong
mit OMEP 40 mg eventuell abbrechen soll-
Sle nicht, auch andere ge-
sundheitsschédiiche Auswirkungen wie

chmerzen zu erwéhnen.

Beider Einnahme von Omeprazolkann es zu
iner Entziindung inrer Nieren kommen. Zu
den Anzelchen und Symptomen kbrinen eine

rinmenge, Butim Urin und/oder
Uhwlsmpﬁndllmkm\slmkimnsn wis Fiaber,
Hautausschlag und ren. Bit-
1o melen Si S scch Araachon Sormashan:
delnden

Die Anwendung von Protonenpumpeninhibi-
toren wie Omeprazol kann ihr Risiko fir Hilft-,

und Fihigkeit

2um Bedienen von Maschinen

Es lst unwahrscheiniich, dass OMEP 40 mg

Ihre Fahigkett, ein Fahrzeug zu fiihrenoder

oder Maschinen 2u bedienen, be-

htigt. Nebenwirkungen wie Schwindel

o 5 Sehmirungen kieren ufston (dehe

Abschnitt 4). Sie solten kel Fahrzeug fihren

oder ascinen bed

tréchtigt sind.

ienen, wenn Slebeeln-

3 Wie ist OMEP 40 mg
anzuwenden?

* OMEP 40 mg kann Erwachsenen ein-
schlieich ltren Ptienten gegeben wer

. Esl nbegronco amurgen it OMEP
40 mg aur invavendsen Anwendung

Anwendung von OMEP 40 mg
* OMEP 40 mgwird Ihnen durch elnen Arzt
tscheidet, wie viel Sie be-
ndtigen.
« Das Arzneimittel wird Ihnen als infusion in
eine Inrer Venen gegeben.

Wenn thren eine griSors Mange
, ais

lelcht erhGhen, besonders wenn diese Gber
einen Zeitraum von mehr als einem Jahr an-
‘gewendet werden. nformieren Sie Ihren Azt
‘wenn Sie Osteoporose haben oder wenn Sie.
Kortikosteroide (diese konnen das Risiko ei-
ner Csteoporose erhdhen) einnehmen.

Wern Sie OMEP 40 mg mehr aiscrl Monate
verwenden, Istes m Mngne—
siumgehalt In Ihrem Blut
eskamwerta ko soh s Emnbnmng,
nieltige rwirrt:

Sll rhalhn soliten
Wemn Sl cerlen, dase knen 24 vie OMEP

mg gegeben wurde, sprechen Sie umge-
ok ooty

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wiealle Arznelmittel kannauch dieses Arznei-
mittel haben,

Wampe. Sohwindelgeunlurd emohts
Herz"equunx &uBem. Wenn eines dleser
Symptome be Ihnen auftrit, informieren Sie
umgehend Ihren Arzt. Niedrige Magnesium-

werte kbnnen auBerdem zu ein 9
der Kalum- und Kalziumwerte im Blut fihren.
ihr Arzt wird mdglicherweise regeimaBige
Blutuntersuchungen zur Kontrolle Ihrer Mag-
nesiumwerte durchfihren.

Dieses Arzneimittel enthéit Natrium, aberwa-
niger als 1 mmoi (23 mg) Natrlum pro 40 mg-
Dosis, .., eslstnahezu ,natriumfrei*.

Anwendung von OMEP 40 mg zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

bel jedem auftreten miissen.

Wenn Sie sine der folgenden seftenen, aber
‘schweren Nebenwirkungen , be-
endon Sie die Anwendung von OMEP
40 mg und wenden Sle sich umgehend an
einen Arzt:

* plotzlch auttretends plsfendo Atmung,

den (schwere ailegische Reaki
 Rdtung der Haut mit Blasenbildung oder
Abigsen der Haut. Es kinnen auch schwer-
de Blasenbldung und Blutungen an
den Lippen, den Augen, dem Mund, der

medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirziich
andere Arzneimittel eingenommen/angewen-
dethaben oder beabsichtigen, andere Arznei-
mittel einzunehmer/anzuwenden. Dies ist
wichtig, well OMEP 40 mgdle Wirkungelniger
Arzreimittelbeeinflussen kannurid welleinige
Arzneimittel Einfiuss auf die Wirkung von
OMEP 40 mghaben kdnnen

Ihnen darf OMEP 40 mg nicht gegeben we
ion, wann Sie 6in ArZwamite cerehmen,
das Nelfinavir enthiit (zur

Dies kbnnten das ,Stevens-Johnson-Syn-
drom* oder eine .toxische epidermale Ne-
e

kol in.
* gelbe Haut, dunkel geférbter Urin und M-

digkelt kénnen Krankheitsanzeichen von
Leber

sein.

Weitere Nebenwirkungen sind:

Nebenwirkungen (kann bis zu 1
vmnmm-«-n

Haufi
o 10 Batimca
+ Kopfchy

HIV-Infektion),

Bittetellen Sie Ihrem Arzt oder Apotheker mit,

Dol Bavehechmerion Vasiomng:
Bidhungen (Flatulenz)
« Ubelket oder Erbrechen

men:
« Ketoconazol, Itraconazol, Posaconazol

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis
2utvo

lurg von ifelconen, e curch enen Piz
ervorgerufen werder
Digon angewendet sur Behandiung von
terzproblerme

Dlazapam (angewendet zur Behandiung
von Angstgefihlen, zur Entspannung von
Muskelnoder belEpllepsie)

n

« Schwelung der Fuie und Kndchel

3 Sehiisorungan (Sriafosgkaly

« Schwindel, Kribbeln wie ,Ameiseniaufen’.
Schiafrigheit

 Drehschwindel (Vertigo)

« verénderte Ergebnisse von Biuttests, mit
denen Uberpriit wird, wiedie Leber arbeitet

Fortsetzung auf der Rickseite >>



* Hautausschlag, quaddelartiger Ausschlag
(Nesseisucht) und juckende Haut

graigen. e Sie Nebenwirkungen mel-
den, " Sle cazy belragen, dass moh

« generelies |
« Knochenbriiche (der Hifte, des Handge-
lenks _oder _der _Wirbelséule) (siehe

Abschnitt 2, Warnhinweise und Vorsichts-
magnahmen’)

Seltene Nebenwirkungen (kann bia zu 1
1.000 B n betreffen)

Biprobiame inderung der
ncan welBe Bltkerperchen oder Bit-
platichen. Dies kann , blave
cken verursachen oder das Auftreten von
Infektionen wahrscheiniicher machen.
allergische Reaktionen, manchmal sehr
schwerwiegende, einschlieBlich Schwel-
lung der Lippen, Zunge und des Rachens,
Fieber, pfefende Atmung
niedrige Natriumkonzentration im Blut. Dies
kann zu Schwiche, Ubelkeit (Erbrechen)
und Krampfen fuhren.
Gefihl der Aufregung, Verwirtheit, Nieder-
geschlagenheit
« Geschmacksverdnderungen
. 6 wie

Se-

neimitels ar Variung Geselt werden

5 Wie ist OMEP 40 mg
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzugangiich auf.

Nicht iiber 25 °C lagern.

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

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf

n
zieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

Azt oder Ihr Pflagepersonal muss diese unter
25 °C aufbewahrt und innerhalb von 12 Stun-

kurzatmi
trockener Mund

hen
plotzliches Gefihl, pfeifend zu atmen oder
ig zu sein

tion isotonische Natriumehiorid-Losung ver-

eine als ,Soor" bezeichnete Infektion, die
den Darm beeintréchtigen kann und durch
einen Piz hervorgerufen wird

oL Gelbsucht,

wenn eine Glucose-Lésung verwendet wurde.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Pro-
der

die zu Gelbfarbung der Haut, Dunkelfér-
bung des Urins und Midigkeit fihren kon-

nn, es
wurde unter kontrollierten und validierten
aseptischen Bedingunge

-maligen

nen Diereknstitulerts Losung o
* Haarausfall (Alopezie) ot werden, wenn Parta athalten sind. Dor
. durch Inhaltder D

. Muskel-

reh-

schmerzen (Myalgie)

schwere Nierenprobleme (interstitielle Ne-
phritis)

« vermehrtes Schwitzen

Sehesetens Nebsmukkamgen farn tla 1
1 von 10.000 Behandelten
Veréinderungen des Butbilds einschiieBlich
Agranulozytose (Fehien weiBer Blutkorper-
chen)
Aggressivitat
« Senen, Filhlen und Horen von Dingen, die
nicht vorhanden sind (Halluzinationen)
schwere Leberprobleme, die zu Leberver-
Gelumentatncng fiven
Pidiches Afieion
ausschiag oder Basenbldng oder o
der Haut. Dies kann mit hohem Fieber
und Gelenkschmerzen verbunden sein
(Erythema muttiforme, Stevens-Johnson-

Dur
stechflasche verblisbenes Arzneimittel ist u
verwerfen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apo-
theker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwett bei,

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

OMEP 40 mg enthalt
Jede Durchstechflasche mit Pulver zur Her-
stellung einer Infusionsidsung enthat den
ksor OmeprazoNatr, ensprochend
40 mg Omey
Jede D retareamiasche srthlt aubardem
ur).

m,

Muskelschwiche
« VergréBerung der Brust bei Mnnern

Nicht bokannt (Haufigksit auf Grundlage
der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)
« Damentziindung (faht zu Durchfall)

« niedrige Magnesiumspiegel im Blut (Hypo-
magnesimie), niedrige Kalium- und Kazi-
umspiegel im Blut (Hypokaiamie und Hy-
pokalzamie) (siehe Abschnitt 2 unter
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®)
Ausschlag, eventuell verbunden  mit
Schmerzen in den Geler!

Jede Durchstechflasche ist fir eine einzige In-
fusion bestimmt.

Wie OMEP 40 mg aussieht und In-
halt der Packung

Das Pulver 2ur Herstlung aner Infusionsi-
Sung ist weid bis fast wei

OMEP 40 mg Pulver zur Herstellung einer In-
fuslonsiosung ist in der PackungsgroBe zu

1 Durchstechfasche erhaltich.

1
Is intr istin

Hexal AG

Einzelfal

von
irreversiblen Sehstérungen berichtet worden.
Es ist aber kein kausaler Zusammenhang
nachgewiesen worden.

In sefr seltenen Fallen kann OMEP 40 mg die
weiben Blukerperchen boshfussen,was 2u
einer Immunschwéi t. Wenn Sie eine
etakon o Kandheanasichen wie Feber
mit einem stark herabgesetzten Allgemeinzu-
stand oder Fieber mit Krankheitsanzeichen
‘einer lokalen Infektion wie Schmerzen im Na-
ken, Rachen oder Mund oder Schwierigkei-

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telofax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller
Lek Pharmageuticals 0.
Verovskova 5

1550 tabiana
Slowenien

Dieses szneimihel istin den Mit-

2t 50 schnell wie moglich aufsuchen, so-
s o Pamen r welbon Blutkérperchen
(Agranulozytose) durch einen Bluttest ausge-

chlossen werden kann. Es ist wichtig fir Sie,
dass Sie ber Ihr derzeitiges Arzneimittel in-
formieren.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gitt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sii

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm de

Wirtsehaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zu-
gelas:

Dsmsch\am

OMEP 40 mg Pulver zur Her-
stlung siner nfusonsiisung
(EPRAZOL INFUUS 40 MG
Omeprazo\ Sandos 40 mg
présok na infuzny roztok

Niederlande:
Slowakei:

Diese Packungsbeilage wurde zu-
letzt iberarbeitet im Marz 2023,

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

Di
stimi

folgenden Informationen sind nur fir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal be-
mt:

Der gssamis nhalador Ourohstechfascre solln ca i ulgolst worden und darn sofort
9m

00 ml

ymi

0.9 %)
Giucoss 50 mg/mi (5 %) mms.onsnmng verwercat warden Do ce St wn Cmaprazol
Wert arf k kel

vom pH-Wert b t

anderen Mengen zur Verddnnung verwendet werden

Zubereitung
1. Zienen Sie it einer Spritze 5 ml der

aus der

dem Infusionsbeutel auf.

2. Geben Sie diese Menga in dis Durchstechflasche mit dem gefriergatrockneten Omeprazol,

3. Ziehen Sie die Omeprazol-Losung wieder in die Spritze auf.
4. Uberfuhren Sie die Lésung in den Infusionsbeutel bzw. die Infusionsflasche.

5. Wiederholen Sie Schiitt 1-4, um sicherzustellen, dass das
B! in

‘Omeprazol vollstaindig von der

Alternative Zubereitung fii Infusionen in flexiblen Behaltern.
1. Verwenden Sie eine doppelseitige Transferkanile und bringen Sie diese an der Injektions-
nd Durchstech-

flasche mit dem gofrargetrockneten Omaprazol.

2. Losen Sie die Ome

indem Sie die

sionsbeutel und der Flasche hir

2wischen dem Infu-

mpen.
3. Vergewissern Sie sich, dass das Omeprazol vollstindig aufgeldst ist.

Die Infusionsiésung soll als intravendse Infusion ber 20-30 Minuten angewendet werden.

sam0212



