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OMEP® 40 mg

magensaftresistente Hartkapseln

Wirkstoff: Omeprazol

.o

Beschwerden haben wie Sie.

gegeben sind (siehe Abschnitt 4).

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,
nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals

bevor Sie mit der Ein-

lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage an-

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Wie ist OMEP 40 mg einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie ist OMEP 40 mg aufzubewahren?

LRI

Was ist OMEP 40 mg
1 und wofiir wird es an-
gewendet?

OMEP 40 mg enthélt den Wirkstoff Ome-
prazol. Er gehért zu einer Gruppe von Arz-

Was ist OMEP 40 mg und wofir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von OMEP 40 mg beachten?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Bitte teilen Sie lhrem Arzt oder Apotheker
mit, wenn Sie eines der folgenden Arznei-
mittel einnehmen:

Ketoconazol, Itraconazol, Posaconazol
oder Voriconazol (angewendet zur Be-
handlung von Infektionen, die durch ei-
nen Pilz hervorgerufen werden)
Digoxin

neimitteln, die ,,|
genannt werden. Diese wirken, indem sie
die Séuremenge, die Ihr Magen produziert,
verringern.

OMEP 40 mg wird zur Behandlung der fol-
genden Erkrankungen verwendet:

Bei Erwachsenen:
,Gastrosophageale Refluxkrankheit*
(GERD). Hierbei gelangt Séure aus dem
Magen in die Speiserohre (die Verbin-
dung zwischen Rachen und Magen),
was Schmerzen, Entziindungen und
Sodbrennen verursacht.

Geschwilre im oberen Verdauungstrakt
(@wblffingerdarmgeschwiir) oder im Ma-
gen (Magengeschwiir)

Geschwilre, die mit einem Bakterium in-
fiziert sind, das als , Helicobacter pylori*
bezeichnet wird. Wenn Sie diese Erkran-
kung haben, versch
cherweise auch Antibioti

lung der Infektion und um eine Heilung
des Geschwilrs zu ermoglichen.
Geschwiire, die durch Arzneimittel her-
vorgerufen werden, die man als NSARs
(nicht-steroidale Antirheumatika) be-
zeichnet. Wenn Sie NSARs einnehmen
kann OMEP 40 mg auch verwendet wer-
den, um das Entstehen von

von Herzproblemer)
Diazepam (angewendet zur Behandiung
von Angstgefiihlen, zur Entspannung
von Muskeln oder bei Epilepsie)
« Phenytoin (angewendet bei Epilepsie).
Wenn Sie Phenytoin einnehmen, muss
Ihr Arzt Sie iiberwachen, wenn Sie die
Einnahme von OMEP 40 mg beginnen
oder beenden.
Arzneimittel, die zur Blutverdiinnung an-
gewendet werden, wie z. B. Warfarin
oder andere Vitamin-K-Blocker. Inr Arzt
muss Sie méglicherweise Uberwachen,
wenn Sie die Einnahme von OMEP 40 mg
beginnen oder beenden.
Rifampicin (angewendet zur Behandiung
von Tuberkulose)
« Atazanavir (angewendet zur Behandlung
einer HIV-Infektion)
Tacrolimus (im Falle von Organtrans-
plantationen)
Johanniskraut (Hypericum perforatum)
(angewendet zur Behandlung von leich-
ten Depressionen)
Gilostazol (angewendet zur Behandiung
der sogenannten Schaufensterkrankheit
[Claudicatio intermittens])
Saquinavir (angewendet zur Behandiung
einer HIV-Infektion)

|

zu verhindern.
Zu viel Séure im Magen, verursacht
durch eine Geschwulst in der Bauch-

* Clopid um Blutge-
rinnseln vorzubeugen [Pfropfen])

Erlotinib (angewendet zur Behandlung

bestimmter Krebserkrankungen)

drom)

Bei Kindern:

Kinder élter als 1 Jahr und = 10 kg

+ Gastrodsophageale Refluxkrankheit*
(GERD). Hierbei gelangt Séure aus dem
Magen in die Speiserohre (die Verbin-
dung zwischen Rischen und Mager),
was

rzneimittel, das in ho-
hen Dosen bei der Chemotherapie zur Be-
handlung von Krebs eingesetzt wird) -
wenn Sie Methotrexat in hoher Dosis
einnehmen, setzt Ihr Arzt Ihre Behand-
lung mit OMEP 40 mg méglicherweise
voriibergehend ab.

Es ist sehr wichtig, dass Sie Ihren Arzt iber
allevon rzneimittel

Sodbrennen verursacht
Bei Kindern kénnen als Eeschwerden

informieren, wenn Ihnen Ihr Arzt zur Be-
handlung von Geschwiren, die durch eine

auch R
Mund (Regurgnauon), erorechen und
mangelhafte Gewichtszunahme auftre-
ten.

Kinder und Jugendliche alter als 4 Jahre

« Geschwilre, die mit einem Bakterium in-
fiziert sind, das als ,Helicobacter pylor*
bezeichnet wird.
Wenn Ihr Kind diese Erkrankung hat, ver-
schreibt Ihr Arzt moglicherweise auch
Antibiotika zur Behandlung der Infektion
und um eine Heilung des Geschwiirs zu
ermdglichen

Was sollten Sie vor der
Einnahme von OMEP
40 mg beachten?

OMEP 40 mg darf nicht

verursacht
‘werden, d\eAnhbloﬂka  Amoxicillin und Cla-
rithromycin zusammen mit Omeprazol ver-
schrieben hat.

nahme von OMEP 40 mg zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Ge-
tréinken

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

Schwangerschaft und Stillzeit
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 Arztum Rat. Ihr Arzt wird entscheiden,
ob Sie OMEP 40 mg wahrend dieser Zeit
einnehmen kdnnen.

men werden,

« wenn Sie allergisch gegeniiber Omepra-
2ol oder einem der in Abschnitt 6 ge-
nannten sonstigen Bestandteile von
OMEP 40 mg sind

wenn Sie allergisch gegeniiber Arznei-
mitteln sind, die andere Pm(onenpumr

Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie OMEP
i koénnen i

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Esistunwahrscheinlich, dass OMEP 40 mg
Ihre Fahigkeit, Auto zu fahren oder Werk-
zeuge oder Maschinen zu bedienen, beein-

trachtigt. wie Schwindel
nthalten (z. B. dcht Schwindel

Lansoprazol, Rabeprazol, Escmepmm) und Sehstérungen kénnen auftreten (siehe
« wenn Sie ein nehmen, Abschnm 4. Sie solften nicht Auto fahren

das Neffinavir enthélt 1gegen eine HIV-
Infektion).

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen
Sie vor der Einnahme von OMEP 40 mg mit
Ihrem Arzt oder Apotheker.

Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen
OMEP 40 mg kann die Anzeichen anderer
Erkrankungen verdecken. Sprechen Sie da-
her umgehend mit Ihrem Arzt, wenn eine der
folgenden Angaben vor oder wahrend der
Einnahme von OMEP 40 mg auf Sie zutrifft:
Sie verlieren aus keinem ersichtlichen
Grund viel Gewicht und haben Probleme
mit dem Schlucken.

Sie bekommen Bauchschmerzen oder
Verdauungsstorungen.

Sie erbrechen Nahrung oder Blut

Sie scheiden schwarzen Stuhl aus (Blut
im Stuh).

Sie leiden an schwerem oder andauern-
dem Durehfal, da Omeprazol mit ener

lrachllg\ sind.

OMEP 40 mg Kapseln enthalten
Lactose.

Bitte nehmen Sie OMEP 40 mg daher erst
nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Un~
vemaghchkew gegeniliber bestimmten Zu-
ckern lei

Wie ist OMEP 40 mg
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer ge-
nau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder
Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Ihr Azt sagt Ihnen, wie viele Kapseln und wie
lange Sie diese einnehmen sollen. Dies st ab-
héingig von Ihrer Erkrankung und hrem Aler.

geringen Erhhung vor
Burchtallin Verbindung gebracht wid,
« Sie haben schwere Leberprobleme.

angegeben

Erwachsene:

Die Einnahme von
toren wie Omeprazol kann Ihr Risiko fiir
Hift-, Handgelenks- und Wirbelsaulenfrak-
turen leicht erhthen, besonders wenn die-
se iiber einen Zeitraum von mehr als einem
Jahr eingenommen werden. Informieren Sie
Iren Arzt, wenn Sie Osteoporose haben
oder wenn Sie Kortikosteroide (diese kén-

wie Sodbrennen und Saureriickfluss:
Wenn Ihr Arzt festgestellt hat, dass Ihre
Speiserdhre leicht geschadigt ist, ist die
iibliche Dosis 20 mg einmal tiglich tiber
einen Zeitraum von 4-8 Wochen. Ihr Arzt
verordnet Ihnen méglicherweise eine Do-
sis von 40 mg fiir weitere 8 Wochen, wenn

nen das Risiko einer O
einnehmen.

Wenn Sie OMEP 40 mg mer als drei Mo-
nate verwenden, ist es moglich, dass der
Magnesiumgehaltin Ihrem Blut sinkt. Nied-
rige Magnesmmwene kbnnen sich als Er-

nicht verheiltist.
« Sobald die Speiserdhre verheilt ist, ist
die iibliche Dosis 10 mg taglich.

Wenn Ihre Speiserdhre nicht geschidigt
ist, ist die Ubliche Dosis 10 mg einmal
taglich

schopfun
e, Vorvirrhelt, Krampfe,

und erhéhter Herzfrequenz duBern. Wenn
eines dieser Symptome bei Ihnen auftritt
informieren S umgehend lren Arz.Nied-

ren
geschwiir);

Die iibliche Dosis ist 20 mg einmal tég-
fh fir 2 Wochen. e Azt vrordnt -

einer Absenkung der Kalium- und Ka\zmm-
werte im Blut fiihren. Ihr Arzt wird méglicher-

die gleiche Dosis
{ir 2 wlters Wochen, wonn Ihr Go.
Schwur noch mchi verhel\l \st

Fal

Kontrolle Inrer Magnesiumwerte durchfiihren.

Wenn Sie OMEP 40 mg auf einer Langzeit-
Basis einnehmen (langer als 1 Jahr) wird Ihr
Arzt Sie moglicherweise regelméfig tiber-
wachen. Jedes Mal, wenn Sie Ihren Arzt
sehen, sollten Sie von jeglichen neuen und
unerwarteten Beschwerden und Umstén-
den berichten.

Einnahme von OMEP 40 mg zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittl einnehmen/

nem kann e Dosi auf 40 mg emma\
taglich fiir 4 Wochen erhaht werden.

Zur Behandlung von Geschwiiren im Ma-

gen (Magengeschwiir):

« Die ibliche Dosis ist 20 mg einmal tag-
lich fir 4 Wochen. Ihr Arzt verordnet Ih-
nen méglicherweise die gleiche Dosis
fiir 4 weitere Wochen, wenn Ihr Ge-
schwiir noch nicht verheilt ist.

« Falls das Geschwiir nicht volstindig ab-
heilt, kann die Dosis auf 40 mg einmal
taglich fiir 8 Wochen erhaht werden.

anwenden, kiirzlich ein-
genammen/angewendet haben oder be-
i

Zur i Auf.
treten von Zwalffingerdarm- und Magen-

men/anzuwenden. Dies ist wichtig, weil
OMEP 40 mg die Wirkung einiger Arznei-
mittel beeinflussen kann und weil einige
Arzneimittel Einfluss auf die Wirkung von
'OMEP 40 mg haben kénnen.

Nehmen Sie OMEP 40 mg nicht ein, wenn
Sie ein Arzneimittel anwenden, das Nelfi-
navir enthélt (zur Behandlung einer HIV-
Infektion).

« Die iibliche Dosis ist 10 mg oder 20 mg
einmal taglich. Ihr Arzt kann die Dosis auf
40 mg einmal taglich erhthen.

Zur Behandlung von Zwalffingerdarm-

und Magengeschwiiren, die durch

NSARs (nicht-steroidale Antirheumatika)

verursacht werden:

« Die iibliche Dosis ist 20 mg einmal tag-
lich fir 4 bis 8 Wochen.
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und Magengeschwie, wenn Sie NSARs
einn
e Gotehe Dosis st 20 mg einmal tig-
lich.

Zur Behandlung von Geschwiiren, die
durch eine Infektion mit Helicobacter py-
lori verursacht werden und zur Vorbeu-
gung eines erneuten Auftretens:

Die iibliche Dosis ist 20 mg Omeprazol
zweimal téglich fir eine Woche.

Ihr Arzt wird Ihnen auBerdem sagen,
dass Sie zwei der folgenden Antibiotika
einnehmen sollen: Amoxicilln, Clarithro-
mycin und Metronidazol.

blaue Flecke verursachen oder das Auf-
treten von Infektionen wahrscheinlicher
machen.
allergische Reaktionen, manchmal sehr
schwerwiegende, einschiieBlich Schwel-
lung der Lippen, Zunge und des Ra-
chens, Fieber, pfeifende Atmung
niedrige Natriumkonzentration im Blut.
Dies kann zu Schwéche, Ubelkeit (Er-
brechen) und Krampfen fihren.
Gefiihl der Aufregung, Verwirrtheit, Nie-
dergeschiagennot
chmacksveranderungen
rungen wie verschwommenes

. Sehs

Sehen
pldtzliches Gefiihl, pfeifend zu atmen
sein

von
schuss, verursacht durch eine Geschwulst

der
. (vockenev Mund

Die iibliche Dosis st 60 mg taglich.
Ihr Arzt wird die Dosis

Gine als .Soor* bezelchnele Infektion,
die den Darm

Ihrem Bedarf anpassen und entscheidet
ebenfalls, wie |

durch einen Pilz hervorgerufen wird

. Gelb-

einnehmen miissen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen:
ZurBehandlung der Beschwerden von GERD

ucht, die zu Gelbfarbung der Haut,
Dunkelfirbung des Urin nd Midigkelt
fiihren kénnen

« Haarausfall (Alopezie)

un
Kinder alter als 1 Jahr und mit einem
Korpergewicht von mehr als 10 kg kon-
nen Omeprazol einnehmen. Die Dosis
fiir Kinder hangt vom Gewicht des Kin-
des ab, und der Arzt entscheidet tiber
die richtige Dosis.

Zur die

* Gelenkschmerzen (Arthralgie) oder Mus-
kelschmerzen (Myalgie)

« schwere Nierenprobleme (interstitielle
Nephritis)

« vermehrtes Schwitzen

Sehr seltene Nebenwirkungen
o Veri des Blutbild:

von

Py~
lori verursacht werden und zur Vorbeu-
qung eines emeuten Auftretens:

Kinder lter als 4 Jahre konnen Omepra-
zol einnehmen. Die Dosis fir Kinder
héngt vom Gewicht des Kindes ab, und
der Arzt entscheidet tiber die richtige Do-

is.
Ihr Arzt wird ebenfalls die beiden Anti-
biotika Amoxicillin und Clarithromycin
fiir Ihr Kind verschreiben.

Art der Anwendung

« Es wird empfohlen, dass Sie Ihre Kap-
seln morgens einnehmen.

Sie kinnen Ihre Kapseln mit dem Essen
oder auf niichternen Magen einnehmen.
Schiucken Sie Ihre Kapseln im Ganzen
mit einem halben Glas Wasser. Zerkau-
en oder zeraricken Sie die Kapseln

lict (Fehlen weiBer Blut-
kdrperchen)

Aggressivitat

Sehen, Filhlen und Horen von Dingen, die
nicht vorhanden sind (Halluzinationen)
schwere Leberprobleme, die zu Leber-
versagen und Gehimentziindung fiihren
plétzliches Auftreten von schwerem
Hautauschlag oder Blasenbildung oder
Ablsen der Haut. Dies kann mit hohem
Fieber und Gelenkschmerzen verbun-
den sein (Erythema multiforme, Stevens-
Johnson-Syndrom, toxisch epidermale
Nekrolyse)

Muskelschwache

VergroBerung der Brust bei Mannern
Verdauungsstorungen

Haufigkeit nicht bekannt
« niedrige Magneslumsplege\ im Blut (Hy-
e Kalium- und

nicht, da Pellets enthal-
ten, die vemmdem, dass das Arzneimit-
tel im Magen durch die Saure zersetzt
wird. Es ist wichtig, dass die Pellets
nicht beschadigt werden.

Was ist zu tun, wenn Sie oder Ihr
Kind Schwierigkeiten beim Schiu-
cken der Kapseln haben
Wenn Sie oder Ihr Kind Schwierigkeiten
beim Schlucken der Kapseln haben:
Offnen Sie die Kapsel und schiucken
den Inhalt sofort mit einem halben Glas
Wasser herunter oder geben Sie den In-
halt in ein Glas mit stillem (nicht spru-
delndem) Wasser, einem séurehaltigem
Fruchtsaft (z. B. Apfel, Orange oder Ana-
nas) oder Apfelmus.
Riihren Sie die Mischung immer unmit-
telbar vor dem Trinken um (die Mischung
ist nicht klar). Trinken Sie die Fliissigkeit
dann sofort,
Um sicherzustellen, dass Sie das Arznei-
mittel vollstindig eingenommen haben,
spiilen Sie das Glas sorgféltig mit einem
halben Glas Wasser aus und trinken Sie
es. Die festen Teilchen enthalten das
Arzneimittel - sie diirfen nicht zerkaut
oder zerdriickt werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von

Kalziumwerte im E\ul (Hypoka\lam\e und
Hypokalzamie) (siehe Abschnitt 2 ,Warn-
hinweise und VorsichtsmaBnahmen*)

« Damentziindung (fihrt zu Durchfal)

In sehr seltenen Fallen kann OMEP 40 mg
die weiBen Blutkdrperchen beeinflussen,
was zu einer Immunschwiche fiihrt. Wenn
Sie eine Infektion mit Krankheitsanzeichen
wie Fieber mit einem stark herabgesetzten
Allgemeinzustand oder Fieber mit Krank-
heitsanzeichen einer lokalen Infektion wie
Schmerzen im Nacken, Rachen oder Mund
oder Schwierigkeiten beim Harnlassen ha-
ben, miissen Sie Ihren Arzt so schnell wie
méglich aufsuchen, so dass ein Fehlen der
weiBen Blutkérperchen (Agranulozytose)
durch einen Bluttest ausgeschiossen wer-
den kann. Es ist wichtig fir Sie, dass Sie
{iber Ihr derzeitiges Arzneimittel informieren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,

don Sio dch an Iren Atz oder Apohoker
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kinnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-

produkte

Abt. Pharmakovigilanz
Allee 3

OMEP 40 mg ha-
ben, als Sie sollten

Wenn Sie eine griBere Menge OMEP 40 mg
eingenommen haben, als von Ihrem Arzt ver-
schrieben, sprechen Sie umgehend mit Ih-
rem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von
OMEP 40 mg vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme einer Dosis ver-
gessen haben, nehmen Sie diese, sobald
Sie daran denken. Solte es jedoch fast Zeit
fiir Ihre nachste Dosis sein, lassen Sie die
vergessene Dosis aus. Nehmen Sie nicht
die doppelte Dosis ein, um die vergessene
Dosis auszugleichen

Welche Nebenwirkt
gen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann OMEP 40 mg

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Wenn Sie eine der folgenden seltenen,

D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, kbnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen dber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist OMEP 40 mg
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzugénglich auf.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tiber 30 °C lagern.

HDPE-Flasche:
Im Originalbehéltnis lagern. Das Behaltnis
fest verschlossen halten, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch:
Nach Anbruch 3 Monate haltbar.

ken, beenden Sie die Einnahme von
OMEP 40 mg, und wenden Sie sich um-
gehend an einen Arzt:

Plstzlich auftretende pfeifende Atmung,
Schwellung der Lippen, der Zunge und
des Halses oder des Korpers, Hautaus-
schiag, Ohnmacht oder Schiuckbe-
schwerden (schwere allergische Reak-
tion)

Rétung der Haut mit Blasenbildung oder
Ablésen der Haut. Es konnen auch
schwerwiegende Blasenbildung und Blu-
tungen an den Lippen, den Augen, dem
Mund, der Nase und den Geschlechtstei-
len auftreten. Dies kénnten das ,Stevens-
Johnson-Syndrom* oder eine ,toxisch epi-
dermale Nekrolyse* sein.

Gelbe Haut, dunkel gefarbter Urin und
Midigkeit kinnen Krankheitsanzeichen
von Leberproblemen sein.

Nebenwirkungen kinnen mit bestimmten
Héufigkeiten auftreten, die wie folgt definiert
sind:

Sie diirfen das nach dem auf
der Blisterpackung bzw. dem Etikett und
dem Umkarton nach ,verwendbar bis* an-
gegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
‘wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwas-
ser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung
und weitere Informa-
tionen

Was OMEP 40 mg enthalt

Der Wirkstoff ist Omeprazol

Jede magensaftresistente Hartkapsel ent-
héilt 40 mg Omeprazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

kann mehr als 1 Be-
handelten von 10 be-
reffen

Sehr héufig:

kann bis zu 1 Behan-
delten von 10 betref-

Haufig:

en
kann bis zu 1 Behan-
delten von 100 be-
reffen

Gelegentiich:

Seften: kann bis zu 1 Behan-
delten von 1.000 be-
treffen

kann bis zu 1 Behan-
delten von 10.000
betreffen

Héufigkeit auf Grund-
lage der verfiigbaren
Daten nicht abschétz-
bar

Sehr selten:

Nicht bekannt:

Weitere Nebenwirkungen sind:
Haufige Nebenwirkungen

Hyprolose, mikrokristalline Cellulose, Lacto-
se, Croscarmellose-Natrium, Povidon (K 25),
Polysorbat 80, Hypromellosephthalat, Dibu-
tylsebacat, Talkum

Kapselhille:
Carrageen, Kaliumchlorid, Titandioxid
(E 171), Eisenll)-oxid (E 172), Eisen(l)-hy-
droxid-oxid (E 172), Hypromeliose

Drucktinte:
Schellack, Propylenglycol, Ammoniak, Ka-
liurhydroxid, Eisen (I, Il-oxid (E 172)

Wie OMEP 40 mg aussieht und In-
halt der Packung
OMEP 40 mg sind hellbraune Kapseln mit
weiBer Kappe, bedruckt mit ,OME 40° mit
gelb-braunen Pellets.

OMEP 40 mg ist erhaltiich in:
HDPE-Flaschen zu 14, 15, 28, 30, 49, 50,
56, 60, 98 und 100 magensaftresistenten

+ Kopfschmerzen Hartkapseln bzw.
* Auswirkungen auf Ihren Magen Ode' Blisterpackungen zu 15 und 30, 50, 60 und
Darm: Durchfall, 100 i

stopfung, Bldhungen (Flatulenz)
Ubelkeit oder Erbrechen

Gelegentliche Nebenwirkungen
Schwellung der Fiie und Knochel
Schlafstérungen (Schlaflosigkeit)
Schwindel, Kribbeln wie ,Ameisenlau-
fen®, Schiafrigkeit

Drehschwindel (Vertigo)

veranderte Ergebnisse von Bluttests, mit
denen tberpriift wird, wie die Leber ar-
beitet

Hautausschlag, quaddelartiger Aus-
schiag (Nesselsucht) und juckende Haut
generelles Unwohlsein und Antriebs-
armut

Knochenbriiche (der Hiifte, des Hand-
gelenks oder der Wirbelsaule) (siehe Ab-
schnitt 2, Warnhinweise und Vorsichts-
manahmen”)

Seltans Neberwirkungan

p:

Es werden méglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen 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

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

Diese Gebrauchsinformation wur-
de zuletzt im

der Anzahl welBer Blutknrperchen oder

2013.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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