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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Ome TAD® 20 mg

magensaftresistente Hartkapseln

Omeprazol
Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kinder {iber 2 Jahren

diese dasselbe Krankheitsbild haben wie Sie.

in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Ei
- Heben Sie diese Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben und darf nicht an Dritte weitergegeben werden. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn

- Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Nebenwirkungen schwerwiegender werden oder wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht

o
dieses tels beg

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Ome TAD und wofiir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Ome TAD beachten?
3. Wie ist Ome TAD einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Ome TAD aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST OME TAD UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Der Wirkstoff in Ome TAD gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
Protonenpumpenhemmer genannt werden. Diese reduzieren die Magensaure-
produktion und helfen somit, dass Geschwiire sich nicht bilden bzw. dass
bestehende Geschwiire ausheilen konnen. Sie tragen auch dazu bei, dass
durch Entziindung des Osophagus (Speiserchre) bedingte Beschwerden gelin-
dert werden und Schadigungen ausheilen konnen.

Ome TAD wird angewendet

o zur Behandlung von Zwolffingerdarmgeschwiiren (Geschwiir an der Rohre,
die aus dem unteren Teil des Magens herausfiihrt)

o zur Behandlung von Magengeschwiiren

e zur Behandlung einer ,Refluxdsophagitis” oder von Symptomen einer
Lgastroosophagealen Refluxkrankheit” (verursacht durch Riickfluss von
Magensaure vom Magen in die Speiseréhre)

o zur Verhinderung des Wiederauftretens einer , Refluxdsophagitis”

o zur Behandlung des sog. ,Zollinger-Ellison-Syndroms” (Geschwiir in der
Bauchspeicheldrise, das zu einer erhohten Produktion von Magensaure fiihrt)

o zur Behandlung von Geschwiiren, die durch die Einnahme von entziindungs-
hemmenden Medikamenten, den sog. nicht-steroidalen Antiphlogistika (hau-
fig ,NSAR" genannt) bedingt sind.

o zur Verhinderung des Wiederauftretens von Geschwiiren bei Einnahme von
entziindungshemmenden Medikamenten, den sog. nicht-steroidalen Anti-
phlogisitika (haufig ,NSAR" genannt).

 zusammen mit Antibiotika zur Behandlung von Geschwiiren, die mit einem
Bakterium namens Helicobacter pylori infiziert sind.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
OME TAD BEACHTEN?

Ome TAD darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegeniiber Omeprazol oder einem der
sonstigen Bestandteile von Ome TAD sind.

- wenn Sie an Leberfunktionsstorungen leiden, sollten Sie Ome TAD nicht in
Kombination mit Clarithromycin (Arzneimittel zur Behandlung bestimmter
Infektionen) einnehmen.

- wenn Sie Atazanavir (Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen) ein-
nehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ome TAD ist erforderlich,

wenn mind eine der folgenden A zutrifft:

- Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie bei sich eines der folgenden Symptome
beobachten oder vor kurzem beobachtet haben: unabsichtliche Gewichts-
abnahme, wiederholtes Erbrechen oder Erbrechen von Blut, oder dunkler
Stuhl. Er wird dann unter Umstdnden zur Diagnosestellung bzw. zum Aus-
schluss anderer schwerwiegenderer Erkrankungen eine zusatzliche Untersu-
chung (Endoskopie) durchfihren.

- Die Behandlung mit Magensaurehemmern fihrt zu einem geringgradig
erhohten Risiko, an einer Infektion des Magen-Darm-Traktes zu erkranken.
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie unter gastrointestinalen Symptomen wie
z. B. Durchfall und Bauchschmerzen leiden.

- Ome TAD ist nicht indiziert fiir die Anwendung bei Kindern und Séuglingen
unter 2 Jahren.

- Sollten Sie dieses Medikament tiber einen langeren Zeitraum (lnger als 1
Jahr) einnehmen, sollte Ihr Arzt regelmaBig tiberpriifen, ob die Behandlung
noch immer notwendig ist.

- Wenn Sie an Leber- oder Nierenfunktionsstorungen leiden oder gelitten
haben, sollten Sie dies Ihrem Arzt mitteilen. Er wird vielleicht anhand von
Blutuntersuchungen die Funktionsfahigkeit dieser Organe Uberprifen,
besonders wenn Sie Ome TAD Uber einen langen Zeitraum einnehmen
missen.

- Wenn Ihr Arzt lhnen Ome TAD zusétzlich zu anderen Medikamenten, sog.
Antibiotika, (zur Behandlung von Infektionen mit einem Bakterium namens
Helicobacter pylori) oder zusammen mit entziindungshemmenden Medika-
menten (zur Schmerzbehandlung oder Behandlung rheumatischer Erkran-
kungen) verschrieben hat, lesen Sie bitte auch die jeweiligen Gebrauchsin-
formationen dieser Arzneimittel sorgfaltig durch.

Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, falls einer der vorgenannten Warnhinweise auf
Ihre Situation zutrifft oder in der Vergangenheit zutraf.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Gleichzeitig eingenommene/angewendete Arzneimittel konnen sich gegensei-
tig beziiglich ihrer Wirkung(en) oder Nebenwirkung(en) beeinflussen. Dies
nennt man Wechselwirkung. Wechselwirkungen konnen auch auftreten, wenn
Sie vor kurzem Arzneimittel eingenommen haben oder diese in naher Zukunft
einnehmen werden. Bitte informieren Sie ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/
angewendet haben, auch wenn es sich dabei um nicht verschreibungspflichti-
ge Arzneimittel handelt.

Es ist besonders wichtig, lhren Arzt zu informieren, wenn Sie Arzneimittel mit

folgenden Inhaltsstoffen einnehmen oder vor kurzem eingenommen haben:

 Atazanavir (Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen)

® Cyclosporin und Tacrolimus (Arzneimittel, die den Abwehrmechanismus
hemmen und somit AbstoBungsreaktionen verhindern)

 Digoxin (Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen).

o Disulfiram (Arzneimittel zur Behandlung von Alkoholismus)

 Arzneimittel, die ebenfalls in der Leber abgebaut werden, wie z. B.

- Benzodiazepine (Arzneimittel mit beruhigenden, schlafinduzierenden bzw.
muskelentspannenden Eigenschaften), wie z. B. Diazepam, Triazolam, Flu-
razepam

- Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie, zum Beispiel)

- Warfarin (Arzneimittel zur Blutgerinnungshemmung)

- einige Arzneimittel zur Behandlung von Depression, wie z. B. Citalopram,
Imipramin und Clomipramin

o Ketoconazol und Itraconazol (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektio-
nen) und andere Arzneimittel, deren Resorption vom Sauregrad im Magen
beeinflusst wird.

* Makrolide (bestimmte Arzneimittel zur Vermeidung/Bekampfung bestimmter

Infektionen), wie z. B. Clarithromycin, Roxithromycin und Erythromcycin

 Johanniskraut (Extrakt aus einer Arzneipflanze, haufig als natiirliches Anti-
depressivum angewendet)

e Vitamin B12

Wenn Sie solche Arzneimittel einnehmen, sollten Sie diese Hinweise beachten
und lhren Arzt oder Apotheker um Rat fragen.

Bitte informieren Sie ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich dabej um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Warnhinweis: Es kann sein, dass Sie die oben aufgelisteten Arzneimittel unter
einem anderen Namen kennen, hdufig dem Handelsnamen. In diesem
Abschnitt wird nur der Wirkstoff oder die therapeutische Gruppe des Arznei-
mittels, nicht der Handelsname, erwahnt. Daher sollten Sie immer auf der
Verpackung und in der Packungsbeilage der Arzneimittel, die Sie bereits ein-
nehmen, nachlesen, damit Sie den Wirkstoff oder die therapeutische Gruppe
dieses Arzneimittels kennen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Informieren Sie lhren Arzt wenn Sie schwanger sind, vermuten schwanger zu
sein oder eine Schwangerschaft planen. Ihr Arzt soll jegliches Risiko, das mit
lhrer Einnahme von Ome TAD verbunden ist, abwagen konnen. Derzeit liegen
unzureichende Informationen zur Beurteilung vor, ob Omeprazol, der Wirkstoff
in Ome TAD, unerwiinschte Wirkungen auf das ungeborene Kind hat. Bisher
gibt es keine entsprechenden Hinweise.

Falls Sie stillen, sollten Sie Ome TAD nur einnehmen, wenn |hr Arzt dies fir
absolut notwendig halt. Derzeit liegen unzureichende Informationen zur Beur-
teilung des Risikos fiir Ihr Kind durch das Stillen vor.

Verkehrstiichtigkeit und Bedienen von Maschinen

Es gibt keine Hinweise auf Wirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit oder auf die
Fahigkeit, Maschinen zu bedienen. Es ist jedoch zu beachten, dass Neben-
wirkungen wie z. B. Schlafrigkeit und Sehstorungen auftreten konnen und
moglicherweise die Fahigkeit, Kraftfahrzeuge zu fiihren oder Maschinen zu
bedienen, beeinflussen konnen.

R, dtail

Wichtige Warnhinweise zu b von Ome TAD
Dieses Arzneimittel enthalt den Zucker Saccharose. Wenn bei lhnen eine Unver-
traglichkeit gegentiber bestimmten Zuckerarten festgestellt wurde, informieren
Sie lhren Arzt dariiber vor der Einnahme dieses Arzneimittels.

3. WIE IST OME TAD EINZUNEHMEN?

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Nehmen Sie Ome TAD immer genau nach der Anweisung lhres Arztes ein. Bitte
fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Die tblichen Dosierungen sind nachfolgend zusammengefasst:

Zwolffingerdarmgeschwiire (Geschwiir an der Rohre, die aus dem unteren
Teil des Magens herausfiihrt)

Eine Kapsel mit 20 mg Omeprazol einmal taglich fir 2 bis 4 Wochen. Falls
notig, kann Ihr Arzt die Dosis auf 40 mg taglich erhohen. Zur Vermeidung des
Wiederauftretens eines Zwolffingerdarmgeschwiirs betragt die tibliche Dosis
20 mg einmal tdglich, obwohl unter bestimmten Umstanden auch eine Dosis
von 10 mg ausreichend sein kann.
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Magengeschwiire

Eine Kapsel mit 20 mg Omeprazol einmal taglich, tiblicherweise fiir 4 Wochen,
wobei der Zeitraum auch auf 8 Wochen ausgedehnt werden kann. Falls nétig,
kann Ihr Arzt die Dosis auf 40 mg Omeprazol pro Tag erhdhen.

Refluxésophagitis (verursacht durch Riickfluss von Magensaure vom Magen
in die Speiserohre)

Eine Kapsel mit 20 mg Omeprazol einmal taglich, tiblicherweise fiir 4 Wochen,
wobei der Zeitraum auch auf 8 Wochen ausgedehnt werden kann. Falls nétig,
kann Ihr Arzt die Dosis auf 40 mg Omeprazol pro Tag erhohen.

Zur Langzeitbehandlung, zur Verhinderung eines Wiederauftretens kann eine
Kapsel mit 10 — 20 mg Omeprazol einmal taglich verschrieben werden.

Gastroosophageale Refluxkrankheit (Symptome treten als Folge von
Riickfluss von Magensaure vom Magen in die SpeiserShre auf)

Eine Kapsel zu 10 oder 20 mg Omeprazol einmal taglich, tiblicherweise fur
2 — 4 Wochen. Falls sich Ihre Symptomatik nicht nach zweiwdchiger Behand-
lung bessert, entscheidet sich Ihr Arzt moglicherweise zur Durchfiihrung
weiterfihrender Untersuchungen.

Zollinger-Ellison-Syndrom (Geschwiir in der Bauchspeicheldrise, das zu
einer erh6hten Produktion von Magenséaure fiihrt)

Im allgemeinen betréagt die Startdosis 60 mg Omeprazol taglich. Bei Dosen von
mehr als 80 mg taglich sollte die Dosis in 2 Einzelgaben aufgeteilt werden.

Behandlung von Geschwiiren, die durch die Einnahme von entziin-
dungshemmenden Arzneimitteln bedingt sind

Die iibliche Dosis betragt 20 mg taglich. Die Behandlungsdauer betragt 4 bis
8 Wochen.

Langzeittherapie bei Geschwiiren, die durch die Einnahme von ent-
ziindungshemmenden Arzneimitteln bedingt sind
Die tibliche Dosis betragt 20 mg taglich.

Ome TAD in Kombination mit Antibiotika bei Geschwiiren, die mit
einem Bakterium namens Helicobacter pylori infiziert sind:

Die iibliche Dosis betragt eine Kapsel mit 20 mg Omeprazol zweimal taglich.
Ihr Arzt wird Ihnen auch die Einnahme von zwei der folgenden Antibiotika fiir
eine Woche verordnen: Amoxicillin, Clarithromycin, Metronidazol.

Folgende Kombinationen mit Antibiotika werden empfohlen:
® 20 mg Omeprazol + 1000 mg Amoxicillin + 500 mg Clarithromycin
® 20 mg Omeprazol + 250 mg Clarithromycin + 400 — 500 mg Metronidazol

... jeweils zweimal taglich. Ihr Arzt wird lhnen mitteilen, welche Kombination
Sie einnehmen sollen.

Die Behandlungsdauer betragt normalerweise eine Woche. Die Behandlung
sollte nicht vorzeitig abgebrochen werden um zu vermeiden, dass einige
Bakterien Uberleben (und resistent werden).

Kinder iiber 2 Jahre und Jugendliche

Erfahrung mit der Anwendung von Omeprazol bei Kindern ist noch immer
begrenzt. Daher sollte Omeprazol nur bei Kindern eingesetzt werden, bei
denen eine schwere Refluxdsophagitis (Entziindung der Speiserchre durch
Riickfluss von Magensaure) vorliegt. Fiir Patienten mit einem Kérpergewicht
von 10 bis 20 kg betragt die tbliche Dosis 10 mg einmal taglich. Fir Patien-
ten mit einem Korpergewicht von tiber 20 kg betragt die tbliche Dosis 20 mg
einmal taglich. Die Behandlungsdauer betragt normalerweise 4 bis 8 Wochen,
kann jedoch bis zu 12 Wochen fortgefiihrt werden.

Besondere Patientengruppen
Kinder
Omeprazol sollte nicht bei Kindern unter 2 Jahren angewendet werden.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion

Falls Sie unter eingeschrankter Leberfunktion leiden, muss lhre Omeprazoldosis
eventuell reduziert werden. Falls dies auf Sie zutrifft, sollte die tagliche Maxi-
maldosis 20 mg nicht Gberschreiten.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Kapseln als Ganzes mit einem Glas Wasser vor einer Mahlzeit
(z. B. Friihstiick oder Abendessen) auf niichternen Magen ein. Zerkauen oder
zerkleinern Sie die Kapseln nicht.

Bei Schwierigkeiten Kapseln zu schlucken oder wenn Sie dieses Arzneimittel
einem kleinen Kind geben miissen, konnen Sie die Kapselhtillen 6ffnen, den
Inhalt mit etwas Joghurt oder Fruchtsaft mischen und dann sofort ohne zu
kauen einnehmen.

Offnen Sie die Blisterpackung indem Sie die zwei Schichten Alufolie dort
trennen, wo auf einer kleinen Flache die Folien nicht aneinander kleben.

Sollten Sie beobachten, dass die Wirkung von Ome TAD Kapseln zu stark oder
im Gegensatz dazu unzureichend ist, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder
Apotheker.

Was ist zu tun, wenn Sie Ome TAD in zu groBen Mengen einge-
nommen haben?

Sie sollten sofort Ihren Arzt oder Apotheker kontaktieren.

Eine Omeprazol-Uberdosierung kann sich in Symptomen wie Schlfrigkeit,
Anfallen, Kurzatmigkeit und emiedrigter Krpertemperatur duBern.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie eine Einnahme von Ome TAD
vergessen haben?

Wenn Sie eine Einnahme von Ome TAD vergessen haben, nehmen Sie die
vergessene Dosis sobald sie dies bemerken ein. Falls jedoch bereits fast die
Einnahme der ndchsten Dosis ansteht, sollten Sie die vergessene Dosis nicht
mehr einnehmen, sondern das Medikament zu dem regelmaBigen Zeitpunkt,
den Sie gewohnt waren, einnehmen. Nehmen Sie zum Ausgleich einer verges-
senen Dosis nicht die doppelte Dosis ein.

Falls Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Préparates haben, wenden Sie
sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Ome TAD Nebenwirkungen haben, auch wenn diese

nicht bei jedem auftreten. Folgende Nebenwirkungen konnen auftreten:

Haufig (10-1 %):

- Durchfall, Verstopfung, Blahungen (unter Umstanden mit Bauchschmerzen),
Ubelkeit oder Erbrechen;

- Schléfrigkeit, Schlafstorungen (Schlaflosigkeit), Schwindel und Kopfschmer-
zen. Diese Beschwerden verschwinden normalerweise unter fortgesetzter
Therapie.

Gelegentlich (1-0,1 %):

- Juckreiz, Hautausschlag, Haarausfall, Erythema multiforme, erhohte Licht-
empfindlichkeit und vermehrtes Schwitzen;

- Verschwommensehen, eingeschranktes Gesichtsfeld, Horstorungen oder
Geschmacksveranderungen;

- Wassereinlagerungen (Odeme);

- Veranderungen in den Befunden der Blutuntersuchung zur Uberpriifung lhrer
Leberfunktion.

Selten (0,1 - 0,01 %):

- Braun-schwarzliche Verfarbung der Zunge bei gleichzeitiger Einnahme von
Clarithromycin (Arzneimittel zur Vermeidung/Bekampfung bestimmter Infek-
tionen) und gutartige Driisenkdrperzysten (wassergefiillte Hohlrdaume);

- Muskelschwache, Muskel- und Gelenkschmerzen;

- Missempfindungen wie Reizungen, Juckreiz, oder Kribbeln ohne ersichtlichen
Grund (Parasthesien) und ein Gefiihl der Benommenheit. Verwirrtheit und
Sinnestauschungen (Halluzinationen), besonders bei schwer kranken oder
alteren Patienten;

- Anamie (Blutarmut) bei Kindern.

Sehr selten (< 0,01 %):

- Mundtrockenheit, Entziindung der Mundschleimhaut, Pilzinfektionen (Candi-
diasis) und Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis);

- Leberentziindung (Hepatitis) mit oder ohne Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut
oder Augen) und durch z. B. Krdmpfe und Bewusstseinseinschrankung
gekennzeichnete Veranderungen im Gehirn bei Patienten mit vorbestehender
Lebererkrankung;

- Abnormale Laborbefunde;

- Schwere allergische Reaktionen, wie z. B. schwere Hauterkrankungen, Fieber,
plotzliche Flissigkeitsansammlung in Haut und Schleimhauten (z. B. Rachen
oder Zunge), Atemprobleme, GefdBentziindung und Schock (starker Blut-
druckabfall, Blasse, Erregungszustande, schwacher Puls bei hoher Pulsrate,
schweiBige Haut, Bewusstseinseinschrankung);

- Nierenentziindung mit Blut im Urin, Fieber und Flankenschmerzen
(Nephritis);

- Erregungszustande und Depressionen, besonders bei schwer kranken oder
alteren Patienten;

- VergréBerung der mannlichen Brustdriise.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Nebenwirkungen schwerwie-
gender werden oder wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht
in dieser Packungsbeilage aufgefihrt sind.

5. WIE IST OME TAD AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen Ome TAD Kapseln nach dem auf der Schachtel nach ,verwendbar
bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber +25 °C lagern.

HDPE-Flasche: Zum Schutz gegen Feuchtigkeit Flasche fest verschlossen auf-
bewahren.

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser oder den Haushaltsmiill entsorgt
werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu
entsorgen sind. Diese MaBnahmen dienen dem Umweltschutz.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Bestandteile von Ome TAD

- Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Omeprazol: Jede Kapsel Ome TAD 20
mg enthdlt 20 mg Omeprazol.

- Die sonstigen Bestandteile sind:

© Kapselinhalt: Zucker-Pellets (bestehend aus Maisstarke und Saccharose),
Natriumdodecylsulfat, Dinatriumhydrogenphosphat, Mannitol, Hypromellose,
Macrogol 6000, Talkum, Polysorbat 80, Titandioxid und Methacrylsaure-
Ethylacrylat-Copolymer (1:1) Dispersion 30 Prozent.

© Kapselhiille: Gelatine. Die 20 mg Kapseln enthalten auch die Farbstoffe
Chinolingelb und Titandioxid.

Aussehen von Ome TAD Kapseln und Packungsinhalt
Magensaftresistente Hartkapsel.

Ome TAD 20 mg: opak-gelbe Kapsel mit gebrochen weiBem bis cremeweiBem,
kugelformigem Mikrogranulat

Die Kapseln sind erhaltlich in HDPE-Flaschen zu 14, 15, 28, 30, 48, 50, 58, 60,
90, 98, 100 Kapseln

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
TAD Pharma GmbH

Heinz-Lohmann-StraBe 5

D-27472 Cuxhaven

Tel.: (0 47 21) 606-0

Fax: (0 47 21) 606-333

E-Mail: info@tad.de

Internet: www.tad.de

Stand dieser Gebrauchsinformation: Juni 2009.
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