Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

OMEP® MUT® 20 mg magensaftresistente Tabletten

Omeprazol

h, bevor Sie mit der

Le die g
beginnen, denn sie enthilt wict

ige Informationen.

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

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

+ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren 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 fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4

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

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

3. Wie ist OMEP MUT einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist OMEP MUT aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist OMEP MUT und wofiir wird
es angewendet?

OMEP MUT magensaftresistente Tabletten enthalten
dan Wirketoff Omapazal.Ergehért 2 sner Gruppe von

N genannt
worden. Diese wiken, indom i cio Sturemenge, die Ihr
Magen produziert, verringern.

OMEP MUT wird zur Behandlung der folgenden Erkran-
kungen verwendet:

jestrosophageale Refluxkrankheit* (GORD). Hierbei
gelangt Séure aus dem Magen in die Speiserdhre (die
Verbindung zwischen Rachen und Mager), was

o und verur-

Nehmen Sie OMEP MUT nicht ein, wenn Sie ein Arznei-
ttel o ir enthalt (zur

einer HIV-Infektion).

Bitte teilen Sie Irem Arzt oder Apotheker mit, wenn Sie
eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:
+ Ketoconazol, ltraconazol, Posaconazol oder Vorico-
nazol (angewendet zur Behandiung von Infektionen,
die durch einen Pilz hervorgerufen werden
Digoxin (angewendet zur Behandlung von Herzprob-
lemen)
Diazepam (angewendet zur Behandlung von Angst-
gefiihlen, zur Entspannung von Muskeln oder bei Epi-
lepsie)
« Phenytoin (angewendet bei Epilepsie)

Wenn Sie Phenytoin einnehmen, muss Ihr Arzt Sie
, wenn Sie die Einnahme von OMEP MUT

sacht.

beginnen oder beenden.

im oberen -
der im Magen i
+ Geschwilre, die mit einem Bakterium infiziert sind, das
als ,Helicobacter pylori* bezeichnet wird. Wenn Sie
diese Erkrankung haben, verschreibt Ihr Arzt mogli-
cherweise auch Antibiotika zur Behandlung der Infek-
tion und um eine Heilung des Geschwilrs zu emog-
lichen.

e zur
werden wie z. B. Warfarin oder andere Vitamin-K-Blo-
cker.

Ihr Arzt muss Sie maglicherweise iberwachen, wenn
Sie die Einnahme von OMEP MUT beginnen oder be-
enden.

Rifampicin (angewendet zur Behandlung von Tuber-
kulos

HIV-In-

die durch wer-
den, die man als NSAR (nichtsteroidale Antiteumati-
ka) bezeichnet. Wenn Sie NSAR einnehmen, kann
OMEP MUT auch verwendet werden, um das Entste-
hen von Geschwiiren zu verhindern.

2u viel Saure im Magen, verursacht durch eine Ge-
schwulst in der Bauchspeicheldriise (Zollinger-Elli-
son-Syndrom)

Bei Kindern
Kinder éiter als 1 Jahr und > 10 kg
+, gastrodsophageale Refluxkrankheit* (GORD). Hierbei
gelangt Séiure aus dem Magen in die Speiserohre (die
Verbindung zwischen Rachen und Magen), was
0 und rur-

sacht.

Bei Kindern kénnen als Beschwerden auch Riickfluss
des Mageninhalts in den Mund (Regurgitation), Erbre-
chen und mangelhafte Gewichtszunahme auftreten.

Kinder éiter als 4 Jahre und Jugendiche

+ Geschwilre, die mit einem Bakterium infiziert sind, das
als ,Helicobacter pylori* bezeichnet wird. Wenn Ihr
Kind diese Erkrankung hat, verschreibt der Arzt mog-
licherweise auch Antibiotika zur Behandlung der In-
fektion und um eine Heilung des Geschwilrs zu er-
méglichen.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von OMEP MUT

fektion)
« Tacrolimus (im Falle von Organtransplantationen)

1
zur Behandlung von leichten Depressionen)
+ Cilostazol (angewendet zur Behandlung der soge-
nannten Schaufensterkrankheit [Claudicatio intermit-
tens])
aquinavir
fektion)
Clopidogrel um
fen] vorzubeugen)
« Erlotinib (zur Behandlung von Krebs)
Methotrexat (ein Arzneimittel, das in hohen Dosen bei
der Chemotherapie zur Behandiung von Krebs einge-
setzt wird) - wenn Sie Methotrexat in hoher Dosis ein-
nehmen, setzt Ihr Arzt Ihre Behandlung mit OMEP
MUT méglicherweise voriibergehend ab.

HIV-In-

[Pfrop-

Es ist sehr wichtig, dass Sie Ihren Arzt iiber alle von Ih-
nen eingenommenen Arzneimittel informieren, wenn Ih-
nen Ihr Arzt zur Behandlung von Geschwiiren, die durch
eine Helicobacter pylori-Infektion verursacht werden, die
Antibiotika Amoxicillin und Clarithromycin zusammen
mit OMEP MUT verschrieben hat.

Einnahme von OMEP MUT zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getréanken
Siehe Abschnitt 3.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflan-

'OMEP MUT darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie

allergisch gegen Omeprazol oder einen der in

Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses

Arzneimittels sind

« allergisch gegen Arzneimittel smd die andere Proto-
prazol, Lan-

soprazol, Rabeprazol, Esomeprazo)
« ein Arzneimittel einnehmen, das Nelfinavir enthélt
(gegen eine HIV-Infektion).

OMEP MUT darf nicht eingenommen werden, wenn
einer der oben aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn
Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie vor der Einnah-
me von OMEP MUT mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels Inren Arzt oder Apotheker um Rat.

Omeprazol wird in die Muttermilch abgegeben, aber ein
f das Kind ist bei

Thr Arzt wi ob

S G AU simeman kénnen, wenn S stilen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass OMEP MUT Ihre Fahigkeit,
Auto zu fahren oder Werkzeuge oder Maschinen zu be-
dienen, beeintréichtigt. Nebenwirkungen wie Schwindel
und Sehstérungen kénnen auftreten (siehe Abschnitt 4).
Sie sollten nicht Auto fahren oder Maschinen bedienen,

und
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie OMEP MUT einnehmen.

OMEP MUT kann die Anzeichen anderer Erkrankungen

verdecken. Sprechen Sie daher umgehend mit Ihrem

Arzt, wenn eine der folgenden Angaben vor oder wah-

rend der Einnahme von OMEP MUT auf Sie zutrift:

+ Sie verlieren aus keinem ersichtlichen Grund viel Ge-
wicht und haben Probleme mit dem Schlucken.

* Sie oder

stérungen.

Sie erbrechen Nahrung oder Blut.

Sie scheiden schwarzen Stuhl aus (Blut im Stuh).

Sie leiden an schwerem oder andauerndem Durchfall,

da Omeprazol mit einer geringen Erhdhung von an-

steckendem Durchall in Verbindung gebracht wird.

Sie haben schwere Leberprobleme.

wenn bei Ihnen ein bestimmter Bluttest (Chromogra-

nin A) geplant ist

wenn Sie jemals infolge einer Behandlung mit einem

mit OMEP MUT vergleichbaren Arzneimittel, das

wenn Sie 4 sind.

OMEP MUT enthilt Glucose und Sucrose
Bitte nehmen Sie OMEP MUT erst nach Riicksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie an
einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern
leiden.

3 Wie ist OMEP MUT einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Ihr Arzt sagt Ihnen, wie viele Tabletten und wie lange Sie
diese einnehmen sollen. Dies ist abhingig von Ihrer Er-
krankung und Ihrem Alter.

ebenfalls die eduziert,
festgestellt haben.

Wenn Sie OMEP MUT auf einer Langzeit-Basis einneh-

Die Dosis betréigt:

Erwachsene
Zur Behandlung der Beschwerden von GORD

men (lnger als 1 Jahr), wird Ihr Arzt Sie
regelmésig iberwachen. Jedes Mal, wenn Sie Ihren Arzt
sehen, sollten Sie von jeglichen neuen und unerwarteten
Beschwerden und Umsténden berichten.

Bei der Einnahme von Omeprazol kann es zu einer Ent-
ziindung Ihrer Nieren kommen. Zu den Anzeichen und
Symptomen kénnen eine verringerte Urinmenge, Blutim
Urin und/oder Uberempfindichkeitsreaktionen wie Fie-
ber, Hautausschlag und Gelenksteife gehoren. Bitte mel-
den Sie solche Anzeichen dem behandelnden Arzt.

Die Einnahme von

Wenn Ihr Arzt 'eslgssle\ll hat, dass Ihre Speisershre
leicht geschédigt ist, st die empfohlene Dosis 20 mg
1-mal taglich iiber einen Zeitraum von 4-8 Wochen.
Ihr Arzt verordnet Ihnen moglicherweise eine Dosis
von 40 mg fir weitere 8 Wochen, wenn Ihre Speise-
6hre noch nicht verhlt st.
. ol verheilt ist, ist die
Dosis 10 mg 1-mal taglich.
+ Wenn Ihre Speisershre nicht geschadigt ist, ist die
empfohlene Dosis 10 mg 1-mal taglich.

Zur

wie

von im oberen

Omeprazol kann Ihr Risiko fiir Hift-, und
Wirbelsaulenfrakturen leicht erhdhen, besonders wenn
diese iiber einen Zeitraum von mehr als einem Jahr ein-
genommen werden. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie
o Sie

se kannen das Risiko einer Osteoporose erhohen) ein-
nehmen.

Falls bei Ihnen ein Hautausschlag auftrit, insbesondere
in den der Sonne ausgesetzten Hautbereichen, informie-
ren Sie unverziiglich Ihren Arzt, da Sie die Behandlung
mit OMEP MUT eventuell abbrechen sollten. Vergessen
Sie nicht, auch andere gesundheitsschédliche Auswir-
kungen wie Gelenkschmerzen zu erwahnen.

Wenn Sie OMEP MUT langer als 3 Monate verwenden,
st es moglich, dass der Magnesiumgehalt in Ihrem Blut
sinkt. Niedrige Magnesiumwerte knnen sich als Er-
schopfung, unfreiwillige Muskelkontraktionen, Verwirrt-
heit, Krampfe, Schwindelgefiihl und erhohte Herzfre-
quenz &uBern. Wenn eines dieser Symptome bei Ihnen
auftritt, informieren Sie umgehend Ihren Arzt. Niedrige
rdem zu einer Ab:
der Kalium- und Kalziumwerte im Blut fiifren. Ihr Arzt

wi
zur Kontrolle Ihrer Magnesiumwerte durchiihren.

Kinder

(Zwslffir )

+ Die empfohiene Dosis ist 20 mg 1-mal tglich fir
2 Wochen. Ihr Arzt verordnet Innen méglicherweise
die gleiche Dosis fir 2 weitere Wochen, wenn Ihr Ge-
schwdr noch nicht verheil ist.

+ Falls das Geschwir nicht vollstandig abheilt, kann die
Dosis auf 40 mg 1-mal taglich fir 4 Wochen erhaht
werden.

Zur Behandlung von Geschwiiren im Magen

(Magengeschwiir)

* Die empfohlene Dosis ist 20 mg 1-mal t2
4 Wochen. Ihr Arzt verordnet Ihnen méglicherweise
die gleiche Dosis fiir 4 weitere Wochen, wenn Ihr Ge-
schwir noch nicht verheilt ist.

« Falls das Geschwilr nicht vollstéindig abheilt, kann die
Dosis auf 40 mg 1-mal téglich fiir 8 Wochen erhaht
werden.

Zur Vorbeugung gegen ein erneutes Auftreten
b i o

ren:

+ Die empfohlene Dosis ist 10 mg oder 20 mg 1-mal
tiglich. Ihr Arzt kann die Dosis auf 40 mg 1-mal téglich
erhhen.

Zur Behandlung von Zwélffingerdarm- und
die durch NSAR (nichtste-

Einige Kinder mit bendtigen
méglicherweise eine Langzeitbehandlung, obwohl es
nicht empfohlen wird. Geben Sie dieses Arzneimittel
nicht an Kinder im Alter von unter 1 Jahr oder < 10 kg.

Einnahme von OMEP MUT zusammen mit an-

deren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-

dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
r be-

andere i
wenden. Dies beinhaltet auch Arzneimittel, die Sie ohne
arztliche Verschreibung erwerben konnen. Dies st wich-
tig, weil OMEP MUT die

roidale Antirheumatika) verursacht werden:
+ Die empfohlene Dosis ist 20 mg 1-mal taglich iber
4-8 Wochen.

Zur und

g gegen
wenn Sie NSAR
« Die empfohlene Dosis ist 20 mg 1-mal taglich.

Zur Behandlung von Geschwiiren, die durch
eine Infektion mit Helicobacter pylori verur-
sacht werden und zur Vorbeugung eines erneu-
ten Auftretens:

be-
einflussen kann und weil einige Arzneimittel Einfluss auf
die Wirkung von OMEP MUT haben kénnen.

* Die Dosis ist 20 mg OMEP MUT 2-mal
taglich fiir 1 Woche.
o Ihr Arzt wird Ihnen auBerdem sagen, dass Sie 2 der

Fortsetzung auf der Riickseite >>



folgenden Antibiotika einnehmen sollen: Amoxicillin,
Clarithromycin und Metronidazol.

von

verursacht durch eine Geschwulst im Pank-

reas (Zollinger-Ellison-Syndrom):

« Die empfohlene Dosis ist 60 mg taglich.

« Ihr Arzt wird die Dosis entsprechend Ihrem Bedarf an-
passen und entscheidet ebenfalls, wie lange Sie das
Arzneimittel einnehmen miissen.

Anwenduing bei Kindern und Jugendiichen
Zur Behandlung der Beschwerden von GORD wie Sod-
brennen und Saureriickfluss:

« Kinder éter als 1 Jahr und mit einem Korpergewicht
von mehr als 10 kg kénnen OMEP MUT einnehmen.
Die Dosis fir Kinder héngt vom Gewicht des Kindes
ab, und der Arzt entscheidet tiber die richtige Dosis.

Zur Behandlung von Geschwiiren, die durch

eine Infektion mit Helicobacter pylori verur-

sacht werden und zur Vorbeugung eines erneu-
ten Auftretens:

« Kinder élter als 4 Jahre kénnen OMEP MUT einneh-
men. Die Dosis fiir Kinder hangt vom Gewicht des
Kmdes ab, und der Arzt entscheidet iber die richtige

+ Dor Arztwird ebentalls die beiden Antibiotika Amoxi-
cillin und Ci fir thr

« Leberprobleme, einschlieBlich Gelbsucht, die zu
Gelbfarbung der Haut, Dunkelfarbung des Urins und
Midigkeit fiihren kénnen

Haarausfall (Alopezie)

« Hautausschlag durch Sonneneinstrahlung

(Myalgie)
schwere Nierenprobleme (interstitielle Nephritis)
« vermehrtes Schwitzen

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

10.000 Behandelten betreffen)

Veranderungen des Blutbildes einschiieBlich Agranu-

lozytose (Fehlen weiBer Blutkérperchen)

Aggressivitéit

« Sehen, Fiihlen und Héren von Dingen, die nicht vor-
handen sind (Halluzinationen)

« schwere Leberprobleme, die zu Leberversagen und
Gehirnentziindung fiihren

« plétzliches Auftreten von schwerem Hautausschlag
oder Blasenbildung oder Ablésen der Haut
Dies kann mit hohem Fieber und Gelenkschmerzen
verbunden sein (Erythema mutiforme, Stevens-John-
son-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse).

« Muskelschwéche

« VergriBerung der Brust bei Mannern

ht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fiigbaren Daten nicht abschéitz

Art der Anwendung

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

Sie kénnen Ihre Tabletten mit dem Essen oder auf
niichternen Magen einnehmen.

Schiucken Sie Ihre Tabletten im Ganzen mit einem
halben Glas Wasser. Zerkauen oder zerdriicken Sie
die Tabletten nicht, da sie Pellets enthal-

(fishrt zu Durchfall)

msdngs Magnesiumspiegel im Blut (Hypomagnesié-

mie), niedrige Kalium- und Kalziumspiegel im Blut

(Hypokaliamie und Hypokalzémie) (siehe Abschnitt 2

unter ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®)

« Ausschlag, eventuell verbunden mit Schmerzen in
den Gelenken

In sehr seltenen Féllen kann OMEP MUT die weiBen
was zu einer Immun-

ten, die verhindern, dass das Arzneimittel im Magen
durch die Saure zersetzt wird. Es ist wichtig, dass die
Pellets nicht beschédigt werden.

Wenn Sie oder Ihr Kind Schwierigkeiten beim
Schiucken der Tabletten haben:

+ Zerbrechen Sie die Tablette und Iosen Sie diese in
einem Loffel voll Wasser (ohne Kohlenséure), saure-
haltigem Fruchtsaft (z. B. Apfel, Orange oder Ananas)
oder Apfelmus auf.

Riihren Sie die Mischung immer unmittelbar vor dem
Trinken um (die Mischung wird nicht klar). Trinken Sie
die Fliissigkeit dann sofort oder innerhalb von 15 Mi-

uten
Um sicherzustellen, dass Sie das Arzneimittel voll-
sténdig eingenommen haben, spiilen Sie das Glas
sorgféltig mit einem halben Glas Wasser aus und trin-

schwiiche fiihrt. Wenn Sie eine Infektion mit Krankheits-
anzeichen wie Fieber mit einem stark herabgesetzten
Aligemeinzustand oder Fieber mit Krankheitsanzeichen
einer lokalen Infektion wie Schmerzen im Nacken, Ra-
chen oder Mund oder Schwierigkeiten beim Harnlassen
haben, miissen Sie Ihren Arzt so schnell wie méglich
aufsuchen, sodass ein Fehlen der weifen Blutkérper-
chen (Agranulozytose) durch einen Bluttest ausge-
schlossen werden kann. Es ist wichtig fir Sie, dass Sie
{iber Ihr derzeitiges Arzneimittel informieren.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

ke das Wasser. ine Milch oder
kohlenséurehaltiges Wasser. Die festen Teilchen ent-
halten das Arzneimittel - sie diirfen nicht zerkaut oder
zerdriickt werden.

Wenn Sie eine griBere Menge von OMEP MUT ein-
genommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine gréBere Menge OMEP MUT eingenom-
men haben, als von Ihrem Arzt verschrieben, sprechen
Sie umgehend mit lhrem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von OMEP MUT 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 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 MUT abbrechen
Setzen Sie OMEP MUT nicht ohne vorherige Riickspra-
che mit Ihrem Arzt oder Apotheker ab.

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

Welche Nebenwirkungen sind
mdglich?
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 di
Einnahme von OMEP MUT und wenden Sie sich um-
gehend an einen Arzt:

« pldtzlich auftretende pfeifende Atmung, Schwellung
der Lippen, der Zunge und des Rachens oder des
Kérpers, Hautausschlag, Ohnmacht oder Schiuckbe-
schwerden (schwere allergische Reaktion)

RGtung der Haut mit Blasenbildung oder Abldsen der
Haut

Es kénnen auch

und
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D- 53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt
werden.

5 Wie ist OMEP MUT aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und dem Etikett nach ,verwendbar bis* angege-
benen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats

- r ) : Nicht iber
25 °C lagern.

_Behal
Haltoarketrach Anbruch: 6 Monate

Nicht iber 25 °C lag

Das Bondltne fest verschiossen halten, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

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

Inhalt der Packung und weitere In-
formationen
Was OMEP MUT enthalt

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

und
Blutungen an den Lippan. den Augen. dém Mund, der
Nase und den Geschlechtsteilen auftreten. Dies
kénnten das ,Stevens-Johnson-Syndrom* oder eine
Ltoxische epidermale Nekrolyse* sein.

gelbe Haut, dunkel geférbter Urin und Midigkeit kon-
nen Krankheitsanzeichen von Leberproblemen sein.

Weitere Nebenwirkungen sind:
ufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Be-

handelten betreffen)

« Kopfschmerzen

« Auswirkungen auf Ihren Magen oder Darm: Durchfall,

+ Ubelkeit oder Erbrechen
+ gutartige Magenpolypen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
100 Behandelten betreffen)

« Schwellung der FisBle und Knéchel

Schlafstorungen (Schlaflosigkeit)

Schwindel, Kribbeln wie ,Ameisenlaufen®, Schiafrig-
keit

i
Drehschwindel (Vertigo)

veranderte Ergebnisse von Bluttests, mit denen iber-
priift wird, wie die Leber arbeitet

Hautausschlag, quaddelartiger Ausschiag (Nessel-
sucht) und juckende Haut

generelles Unwohisein und Antriebsarmut
Knochenbriiche (der Hilfte, des Handgelenks oder
der Wirbelsaule) (siehe unter Abschnitt 2 ,Warnhin-
weise und VorsichtsmaBnahmen®)

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000

Behandelten betreffen)

+ Blutprobleme wie z. B. Verminderung der Anzahl wei-
Ber Blutkdrperchen oder Blutplttchen
Dies kann Schwéiche oder blaue Flecken verursachen
oder das Auftreten von Infektionen

Jede
prazol.

Tablette enthélt 20 mg Ome-

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

ucrose, Maisstérke, D-Glucose, Gopovidon, Povidon
K25, Talkum, Titandioxid (E 171), Methacrylséiure-Ethyl-
acrylat-Copolymer (111 Dispersion 205 (Ph.Eur), G-

(Ph.Eur) [pﬁanﬂlch Polysorbal 80, Simeticon, mikro-
Kristalline Cellulose, Macrogol 6000, Crospovidon (Typ

A,
(Ph.Eur) [pflanzlich]

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

Wie OMEP MUT aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

OMEP MUT 20 mg magensaftresistente Tabletten sind
rosafarbene, ovale Filmtabletten (14,2 x 7,2 mm) mit
Bruchkerbe auf beiden Seiten. Die Tablette kann in glei-
che Dosen geteilt werden.

OMEP MUT ist in HDPE-Behaltnissen mit 98 und 100
magensaftresistenten Tabletten erhaltich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in den Verkehr gebracht

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908~ 1290

machen.
allergische Reaktionen, manchmal sehr schwerwie-
gende, einschiieBlich Schwellung der Lippen, Zunge
und des Rachens, Fieber, pfeifende Atmung
niedrige Natriumkonzentration im Blut

Dies kann zu Schwche, Ubelkeit (Erbrechen) und
Krampfen fihren.

-Mail:

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

Gefiihl der Aufregung, 3
genheit
; Sesshmackaverindsnungen

Dieses
Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter don
folgenden Bezsichnungen zugelassen:

Seh
+ plétzliches Refi, pfeifend zu atmen oder kurzatm\g
2u sein (Bronchialkrampf)

trockener Mund

eine Entziindung des Mundinnenraums

eine als ,Soor* bezeichnete Infektion, die den Darm
beeintréchtigen kann und durch einen Pilz hervorge-
rufen wird

MUT 20 mg magensaftresistente
abletten

Omeprazol (als magnesium) Sandoz

MUT 20 mg, maagsapresistente tablet-

ten

Niederlande:

wurde zuletzt i

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

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Verabreichung iiber eine Magensonde durch einen Arzt

Wenn der Patient schiuckunfahig ist, knnen die Tabletten in stilem Wasser aufgelst und iiber eine Magensonde
verabreicht werden. Es ist wichtig, dass die Eignung der gewéhiten Spritze und der Sonde soraféltig tiberpriift wird.

Verabreichung (iber eine Magensonde
1. Tablette in eine geeignete Spritze geben und Spritze mit etwa 25 ml Wasser sowie etwa 5 mi Luft fiilen.
Bei einigen Sonden ist eine Suspension in 50 ml Wasser erforderlich, um eine Verstopfung der Sonde durch die

Pellets zu verhindern.

e

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

Spritze mit der Spitze nach oben halten und Durchgzingigkeit der Spitze priifen.

Die weiterhin mit der Spitze nach oben zeigende Spritze mit der Sonde verbinden.

. Spritze schiltteln und auf den Kopf drehen (mit der Spitze nach unten). Sofort 5-10 mi in die Sonde injizieren.

Spritze nach der Injektion wieder umdrehen und schitteln, dabei mit der Spitze nach oben halten, um ein Ver-

stopfen zu vermeiden.

o

bis die Spritze leer ist.

~

Spritze wieder auf den Kopf drehen und sofort weitere 5-10 ml in die Sonde injizieren. Prozedur wiederholen,

. Spritze mit 25 ml Wasser und 5 ml Luft fiillen und Schritt 5 wiederholen, falls erforderiich, um in der Spritze ver-

bliebene Ablagerungen auszuspiilen. Bei manchen Sonden werden 50 ml Wasser bendtigt.
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