Héufige Nebenwirkungen:

Durchfall, Verstopfung, Blahungen mit Windabgang (unter
Umsténden mit Bauchschmerzen), Ubelkeit und Erbrechen.
Miidigkeit, Schlafrigkeit, Schlafstorungen, Schwindel und Kopf-
schmerzen. Diese Beschwerden bessern sich normalerweise
unter fortgesetzter Therapie.

Gelegentliche Nebenwirkungen:

Veranderungen der Leberenzyme, Juckreiz, Hautausschlag,
Haarausfall, Lichtempfindlichkeit, vermehrtes Schwitzen, St6-
rungen der Sehfahigkeit (Verschwommensehen, Schleiersehen
und Einschrénkung des Gesichtsfeldes), Horstorungen (z. B.
Ohrgeréusche), Geschmacksveranderungen, Unwohlsein,
Wassereinlagerungen in den Beinen (Odeme). Die meisten
dieser Zusténde bilden sich in der Regel wieder zurlick.

Seltene Nebenwirkungen:

Muskelschwache, Muskel- und Gelenkschmerzen, Missempfin-
dungen wie Reizungen, Juckreiz oder Kribbeln; Benommenheit,
Verwirrtheit und Sinnestéuschungen sowie aggressive
Reaktionen meist bei schwer kranken oder &lteren Patienten/
Patientinnen, Gutartige Driisenkdrperzysten; diese bildeten sich
nach der Behandlung zuriick.

Sehr seltene Nebenwirkungen:

Mundtrockenheit, Entziindung der Mundschleimhaut, Pilzinfekti-
on des Verdauungstraktes, Bauchspeicheldriisenentziindung,
Leberentziindung mit oder ohne Gelbsucht, Leberversagen und
Hirnschadiauna (Encephalopathie) bei Patienten/Patientinnen
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5. Wie ist Antra aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!

ViVplined

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Durchdriick-
packung und dem Umkarton angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden.

Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern!

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen.

Omeprazol 20 mg

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfltig

6. Weitere Informationen

Was Antra enthilt:

Der Wirkstoff ist: Omeprazol-Hemimagnesium.
Jede magensaftresistente Tablette enthélt 20 mg Omeprazol
(als Omeprazol-Hemimagnesium).

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich.

Um einen bestmoglichen Behandlungserfolg zu erzielen,

muss Antra jedoch vorschriftsméBig eingenommen

werden.

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

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informa-
tionen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder nach
14 Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden

Die sonstigen Bestandteile sind:

Glycerolmonostearat 40-55, Hyprolose, Hypromellose,
Eisen(lll)-oxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Methacrylsaure-
Ethylacrylat-Copolymer (1:1) (Ph. Eur.), mikrokristalline
Cellulose, Hartparaffin, Macrogol 6000, Polysorbat 80, Crospo- Fall einen Arzt aufsuchen.

vidon, Natriumstearylfumarat (Ph. Eur.), Zucker-Stérke-Pellets - Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheb-
(Sucrose und Maisstérke), Talkum,lﬁiﬂmmiduiii}ﬁﬂmai&%ebmuchl:chmen#aehtlgeoao Ble Nebenwirkungen bemerken,
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durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

: Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
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magensaftresistente Tabletten
Wirkstoff: Omeprazol (als Hemimagnesium)

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Antra beachten?

Antra darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Omeprazol
oder einen der sonstigen Bestandteile von Antra sind

- wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel mit dem Wirkstoff Ataza-
navir (zur Behandlung einer HIV-Infektion) einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Antra ist
erforderlich

In folgenden Situationen oder bei folgenden Beschwerden
sollten Sie einen Arzt zu Rate ziehen, bevor Sie Antra
elnnehmen
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Bitte informieren Sie Ihren Arzt (iber die Behandlung mit Antra:
- wenn bei lhnen eine Magen-Darm-Untersuchung (Atemtest)
geplant ist, da dies unter Umstanden Untersuchungsergeb-

nisse verfalschen kann

-wenn bei lhnen wahrend der Behandlung mit Antra Durch-
félle auftreten. Omeprazol wurde mit einer geringfiigigen
Zunahme von infektiosen Durchféllen in Verbindung gebracht.

Kinder und Jugendliche
Kinder und Jugendliche sollen nicht mit Antra behandelt werden.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion

Falls Sie an einer Leberkrankheit leiden und die Funktionsfé-
higkeit Ihrer Leber stark eingeschrénkt ist, sollten Sie lhren
Arzt konsultieren. Dieser wird gegebenenfalls lhre Leberwerte
wahrend der Behandlung regelmaBig kontrollieren.

Bei Einnahme von Antra mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittelt handelt.

Bitte informieren Sie stets Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, da deren
Wirkung veréndert werden kann, oder die anderen Arzneimittel
die Wirkung von Antra verédndern kénnen. Ihr Arzt wird gegebe-
nenfalls die Dosis dndern miissen:

- Beruhigungs- und Schlafmittel aus der Gruppe der Benzodi-

zur Verfigung gestellt von Gebrauchs.info

Bei Einnahme von Antra zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getrénken

Die Aufnahme von Omeprazol wird durch Alkohol nicht
beeinfluBt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Bevor Sie Antra in der Schwangerschaft einnehmen, sollten Sie
Ihren Arzt befragen. Dieser muss eine sorgféltige Aowagung
des Nutzens und der Risiken vornehmen.

Bisherige — nur begrenzte — Erfahrungen mit der Anwendung
bei Schwangeren haben keine Hinweise fiir unerwiinschte
Wirkungen auf das ungeborene Kind oder auf die Schwanger-
schaft selbst ergeben.

Da bisher noch unzureichende Erfahrungen in der Stillzeit
vorliegen, muss lhr Arzt entscheiden, ob Sie Antra einnehmen
konnen, wenn Sie Ihr Kind stillen méochten.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimit-
teln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Normalerweise sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen
erforderlich, da von der Einnahme von Antra keinerlei Effekte
auf die Verkehrstiichtigkeit erwartet werden.

Begrenzte Daten aus einer Studie an Freiwilligen konnten diese
Annahme bestatigen.

Durch die Einnahme von Omeprazol konnen jedoch Nebenwir-

der Fru
kungen auftreten, die das Nervemmmmmewmmmnmuaﬁgd ?ﬁ&%ﬂ m&t

Erwachsene:

Téaglich 1 magensaftresistente Tablette (entsprechend 20 mg
Omeprazol). Eine Tageshdchstdosis von 20 mg darf nicht
liberschritten werden.

Dosierung bei dlteren Personen:
Bei dlteren Patienten/Patientinnen ist keine Dosisanpassung
notwendig.

Kinder und Jugendliche:
Omeprazol soll Kindern und Jugendlichen nur auf ausdriickliche
Anweisung des Arztes gegeben werden.

Dosierung bei eingeschrénkter Nierenfunktion:
Eine Dosisanpassung ist bei Patienten/Patientinnen mit
eingeschrénkter Nierenfunktion nicht erforderlich.

Dosierung bei eingeschrankter Leberfunktion:
Die tagliche Maximaldosis soll 20 mg nicht liberschreiten. Bitte
sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Art der Anwendung

Nehmen Sie Antra unzerkaut und unzerstoBen mit ausreichend
Fliissigkeit (z. B. ein Glas Wasser) vor einer Mahlzeit (Friihstiick
oder Abendessen) auf niichternen Magen ein. Die Einnahme
sollte méglichst zum jeweils gleichen Tageszeitpunkt erfolgen.

Bei Bedarf kdnnen Sle die Tablette auch unter Riihren in einem
quosen Dabei entsteht eine triibe
ommen werden soll. Eventuelle

einmal tdglich eingenommen werden, bis die Symptome
abgeklungen sind.

Wenn sich Ihre Beschwerden verschlechtern oder nach 14
Tagen nicht gebessert haben, oder wenn sie sehr schnell
wieder auftreten, miissen Sie einen Arzt aufsuchen. Dieser
muss ggf. weitere Untersuchungen vornehmen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Antra eingenommen
haben, als Sie sollten

Verstandlgen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung einen
Arzt, damit dieser (iber das weitere Vorgehen entscheiden kann.

Wenn Sie die Einnahme von Antra vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben, sondern setzen Sie die
Behandlung mit der empfohlenen Dosis fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Antra Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Wenn bei Ihnen jedoch eines der folgenden Symptome auftritt,
sollten Sie das Arzneimittel sofort absetzen und unverziiglich
einen Arzt aufsuchen: Fieber und/oder Hautausschlag mit
starker Beeintrachtigung Ihres Allgemeinzustands oder Fieber
mit ortlich begrenzten Infektionssymptomen wie Schmerzen






