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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

OMEP® Plus Amoxicillin + Clarithromycin

20 mg/1000 mg/500 mg magensaftresistente Hartkapseln/Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoffe: Omeprazol, Amoxicillin und Clarithromycin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn
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ie enthélt wichtige Informationen.

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

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

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen 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 fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

O WN =

. Was ist OMEP Plus und wofiir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von OMEP Plus beachten?
. Wie ist OMEP Plus einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist OMEP Plus aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist OMEP Plus und wofiir
wird es angewendet?

OMEP Plus ist ein Kombinationsarzneimittel bestehend aus

e Omeprazol (selektiver Protonenpumpenhemmer)

¢ Amoxicillin (Antibiotikum aus der Gruppe der Penicilline)

e Clarithromycin (Antibiotikum aus der Gruppe der Makrolide).

OMEP Plus wird angewendet

zur Kombinationstherapie zur Beseitigung von Helicobacter pylo-
ri bei Patienten mit peptischen Geschwiiren mit dem Ziel der Ver-
ringerung der Haufigkeit eines durch diesen Erreger bedingten
Wiederauftretens von Zwolffingerdarmgeschwiiren (Ulcera duo-
deni) und Magengeschwdiren (Ulcera ventriculi).

Was sollten Sie vor der Einnahme
von OMEP Plus beachten?

OMEP Plus darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Omeprazol, andere Protonenpum-
penhemmer (z. B. Pantoprazol, Lansoprazol, Rabeprazol, Es-
omeprazol), Amoxicillin, andere Penicilline, Clarithromycin, an-
dere Makrolid-Antibiotika, wie z. B. Erythromycin, oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

wenn Sie schon einmal eine schwere Uberempfindlichkeits-
reaktion (allergische Reaktion) gegen ein anderes Betalaktam-
Antibiotikum (z. B. Cephalosporin, Carbapenem oder Mono-
lactam) hatten. Dabei kann es sich um einen Hautausschlag
oder Schwellungen von Gesicht oder Hals gehandelt haben.
wenn Sie leber- oder nierenkrank sind und die Funktionsfa-
higkeit dieser Organe eingeschrankt ist.

wenn Sie gleichzeitig Dihydroergotamin oder Ergotamin
(Mittel zur Behandlung der Migréne bzw. bestimmter Kreislauf-
stérungen) einnehmen.

wenn Sie gleichzeitig Atazanavir oder Nelfinavir (Mittel zur
Behandlung einer HIV-Infektion) einnehmen.

wenn Sie gleichzeitig Antihistaminika (Mittel zur Behandlung
von Allergien) wie Terfenadin und Astemizol oder auch Wirk-
stoffe wie Cisaprid (Mittel, das die Darmbewegung anregt)
oder Pimozid (Mittel zur Behandlung bestimmter psychiatri-
scher Erkrankungen) einnehmen.

wenn Sie gleichzeitig Ticagrelor (angewendet zur Hemmung
der Bildung von Blutgerinnseln) oder Ranolazin (bei unzurei-
chender Blutversorgung des Herzens) einnehmen.

wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel zur Senkung des Choles-
terinspiegels (HMG-CoA-Reduktase-Inhibitoren, Statine) wie
Lovastatin oder Simvastatin einnehmen. Es besteht ein zu-
nehmendes Risiko einer Muskelerkrankung (Myopathie), ein-
schlieBlich Muskelzerfall (Rhabdomyolyse) (siehe Abschnitt
»Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen“ und ,,Einnahme von
OMEP Plus zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

wenn Sie unter bestimmten Herzrhythmusstérungen leiden
(ventrikulare Arrhythmien einschlieBlich , Torsades de pointes®)
oder bei einem EKG Anderungen der Herzaktivitit gemessen
wurden, die als ,Verlangerung des QT-Intervalls“ bezeichnet
werden (siehe Abschnitt ,Einnahme von OMEP Plus zusam-
men mit anderen Arzneimitteln®).

wenn |hr Kaliumspiegel im Blut zu niedrig ist.

wenn Sie gleichzeitig Colchicin (zur Behandlung von Gicht)
einnehmen. Bei gleichzeitiger Einnahme von Colchicin kann es
zu Colchicin-Vergiftungen, insbesondere bei &lteren Patienten
oder Patienten mit Nierenfunktionsstérungen, kommen. Es
wurde Uber Todesfélle bei einigen solcher Patienten berichtet.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie OMEP
Plus einnehmen:

falls bei lhnen ein Verdacht auf eine Leberfunktionsstérung
besteht. Brechen Sie die Einnahme von OMEP Plus sofort ab,
wenn Anzeichen und Symptome einer Hepatitis wie Appetit-
losigkeit (Anorexie), Gelbsucht (lkterus), dunkler Urin, Juckreiz
(Pruritus) oder Bauchschmerzen (empfindliches Abdomen)
auftreten.

Falls Sie wéhrend der Behandlung anhaltend schwere Durch-
félle entwickeln, sollten Sie umgehend lhren Arzt informieren,
da dies ein Zeichen fir eine unter Umstanden lebensbedroh-
liche Darmentziindung sein kann (pseudomembrandse Kolitis).
da ein verringerter Sduregehalt im Magen, wie er auch durch
Omeprazol hervorgerufen wird, das Risiko an einer Infektion
des Magen-Darm-Trakts zu erkranken geringgradig erhoht.
wenn Sie schwerkrank sind und Seh- oder Hérstérungen
haben.

wenn Sie zu Uberempfindlichkeitsreaktionen neigen. Eine
Kreuzallergie mit anderen Betalaktam-Antibiotika (z. B. Ce-
phalosporine) kann bestehen. Wenn Sie vor Behandlungsbe-
ginn an einer Pilzinfektion litten, kann es bereits nach der ers-
ten Einnahme von Amoxicillin zu einer allergischen Reaktion
kommen.

bei der Anwendung von antimikrobiellen Therapien (wie z. B.
Clarithromycin und Amoxicillin) zur Behandlung von H.-pylori-
Infektionen kann es zur Selektion von Antibiotika-resistenten
Organismen kommen.

bei der gleichzeitigen Anwendung mit Triazolobenzodiazepi-
nen (Schlafmittel) wie Triazolam und Midazolam ist Vorsicht
geboten (siehe ,,Einnahme von OMEP Plus mit anderen Arznei-
mitteln®).

wenn |hr Magnesiumspiegel im Blut zu niedrig ist.

bei gleichzeitiger Anwendung mit Arzneimitteln, die zur In-
duktion des Cytochrom-CYP3A4-Enzyms filhren (siehe ,,Ein-
nahme von OMEP Plus mit anderen Arzneimitteln®).

bei gleichzeitiger Einnahme von oralen Antidiabetika (z. B.
Sulfolylharnstoffe) und/oder Insulin, da das Risiko einer er-
heblichen Unterzuckerung besteht.

bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln zur Hemmung
der Blutgerinnung (orale Antikoagulantien) wie z. B. Warfarin
oder Phenprocoumon, da das Risiko einer schwerwiegenden
Blutung besteht.

wenn Sie gleichzeitig an einer Virusinfektion (insbesondere
Pfeiffersches Drlsenfieber) oder chronischer lymphatischer
Leukamie leiden, weil dann das Risiko allergischer Reaktionen
erhoht ist.

bei gleichzeitiger Einnahme anderer Makrolid-Antibiotika wie
z. B. Erythromycin sowie Lincomycin und Clindamycin. Auf-
grund einer Kreuzresistenz der Erreger kann es zu einer gegen-
seitigen Wirkungsminderung kommen, eine gleichzeitige Ein-
nahme mehrerer Praparate aus dieser Substanzgruppe er-
scheint deshalb nicht empfehlenswert.

wenn Sie unter Krampfanféllen (Epilepsie) leiden: Das Risiko
fur Krampfanfélle kann erhoht sein.

wenn Sie einen Blasenkatheter tragen: Trinken Sie in diesem
Fall reichlich Flussigkeit, um einer Kristallbildung im Urin vor-
zubeugen.

Bei Patienten mit Magengeschwir sollte die Méglichkeit der Bos-
artigkeit vor Beginn einer Therapie mit OMEP Plus ausgeschlos-
sen werden, da insbesondere sein Bestandteil Omeprazol die An-
zeichen anderer Erkrankungen verdecken kann.

Sprechen Sie daher umgehend mit Ihrem Arzt wenn eine der fol-
genden Angaben vor oder wahrend der Einnahme von OMEP Plus
auf Sie zutrifft:

Sie verlieren aus keinem ersichtlichen Grund zu viel Gewicht
und haben Probleme mit dem Schlucken.

Sie bekommen Bauchschmerzen oder Verdauungsstérungen.
Sie erbrechen Nahrung oder Blut.

Sie scheiden schwarzen Stuhl aus (Blut im Stuhl).

Dieses Arzneimittel kann auch das Ergebnis von Harnzucker- oder
Blutzuckertests verandern. Wenn Sie an Diabetes leiden und lhren
Urin oder Ihr Blut routineméBig testen, informieren Sie bitte Ihren
Arzt. Méglicherweise miissen andere Tests angewendet werden.

Kinder und Jugendliche

Geben Sie OMEP Plus nicht Kindern unter 12 Jahren oder Kindern
oder Jugendlichen mit einem Gewicht von weniger als 40 Kilo-
gramm, da der Wirkstoffgehalt der Substanzen, die in OMEP Plus
enthalten sind, zu hoch ist.

Einnahme von OMEP Plus zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arz-
neimittel einzunehmen/anzuwenden.

Folgende Arzneimittel diirfen NICHT gleichzeitig mit OMEP
Plus eingenommen/angewendet werden:
¢ Dihydroergotamin und Ergotamin (Mittel zur Behandlung der

Migréne sowie bestimmter Kreislaufstérungen)

e Atazanavir und Nelfinavir (Mittel zur Behandlung einer HIV-

Infektion)

¢ Terfenadin und Astemizol (Mittel zur Behandlung von Aller-

gien). Es besteht das Risiko lebensbedrohlicher Herzrhyth-

musstoérungen (ventrikuldre Rhythmusstérungen, insbe-
sondere ,, Torsades de pointes®).

Cisaprid (Mittel, das die Darmbewegung anregt)

Pimozid (Mittel zur Behandlung bestimmter psychiatrischer
Erkrankungen)

Arzneimittel zur Senkung des Cholesterinspiegels (HMG-CoA-
Reduktase-Inhibitoren) wie Lovastatin oder Simvastatin
Colchicin (Mittel zur Behandlung der Gicht)

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Pra-
parategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit
OMERP Plus beeinflusst werden:

Zidovudin, Saquinavir (Mittel zur Behandlung einer HIV-Infek-
tion). Bei gleichzeitiger Anwendung von OMEP Plus und Zido-
vudin soll eine um 4 Stunden versetzte Einnahme eingehalten
werden.

Digoxin, Verapamil, Amlodipin und Diltiazem (Herzmittel): Die
Aufnahme dieser Arzneimittel in den Korper kann erhoht sein.
Insulin und andere Arzneimittel zur Behandlung der Zucker-
krankheit (Diabetes) (wie Nateglinid, Repaglinid). Ihr Arzt wird
bei gleichzeitiger Einnahme mit OMEP Plus lhre Blutzucker-
spiegel Uberwachen.

Chinidin, Disopyramid (Mittel zur Behandlung von Herzrhyth-
musstoérungen). Bei gleichzeitiger Einnahme von OMEP Plus
und diesen Arzneistoffen sollten Ihr Elektrokardiogramm (QTc-
Verléangerung), die Konzentrationen dieser Wirkstoffe in lhrem
Blut sowie Ihre Blutzuckerspiegel kontrolliert werden.
Warfarin oder andere Vitamin K-Blocker, Phenprocoumon,
Acenocoumarol (Mittel zur Blutverdiinnung). Ihr Arzt muss Sie
moglicherweise Uberwachen, wenn Sie die Einnahme von
OMEP Plus beginnen oder beenden.

Clopidogrel (angewendet, um Blutgerinnseln vorzubeugen)
Diazepam, Triazolam, Flurazepam, Alprazolam, Midazolam,
Hexobarbital (Mittel zur Angst-/Spannungslosung bzw.
Schlafmittel)

Phenytoin, Phenobarbital, Carbamazepin, Valproinsaure (Mittel
zur Behandlung der Epilepsie). Wenn Sie Phenytoin einneh-
men, muss |hr Arzt Sie Uberwachen, wenn Sie die Einnahme
von OMEP Plus beginnen oder beenden.

Ziprasidon (Mittel zur Behandlung der Schizophrenie)
Citalopram, Imipramin, Clomipramin (Mittel zur Behandlung
von Depressionen)

Eletriptan (Mittel zur Behandlung der Migréne)

Bromocriptin (Mittel zur Behandlung der Parkinson’schen
Krankheit und zur Férderung der Milchproduktion)
Ciclosporin, Sirolimus und Tacrolimus (Mittel zur Unterdri-
ckung einer Immunreaktion)

Ketoconazol, ltraconazol, Posaconazol und Voriconazol (Mittel
zur Behandlung von Pilzinfektionen)

empfangnisverhitende Arzneimittel (“Pille”). Es besteht das Ri-
siko, dass die Wirkung oraler Verhitungsmittel beeintrachtigt ist.
Lipidsenker wie z. B. Atorvastatin, Cerivastatin, Rosuvastatin
Sildenafil, Tadalafil, Vardenafil (Mittel zur Behandlung der Im-
potenz)

Theophyllin (Mittel zur Behandlung von Asthma)

Tolterodin (Mittel zur Behandlung der Harninkontinenz)
Aprepitant (Mittel gegen Ubelkeit und Erbrechen)
Halofantrin (Mittel zur Behandlung der Malaria)

Rifabutin (Mittel zur Behandlung der Tuberkulose)
Methylprednisolon (Mittel zur Behandlung von entziindlichen
Erkrankungen)

Vinblastin (krebshemmendes Arzneimittel)

Arzneimittel, die das Horvermdgen beeintréachtigen kénnen,
insbesondere Aminoglykoside wie Gentamycin oder Neomy-
cin (Gruppe von Antibiotika, die in die Vene verabreicht wer-
den)

Arzneimittel, die auch eine Anderung der im EKG gemessenen
Herzaktivitat hervorrufen kdnnen, welche als ,Verlangerung
des QT-Intervalls® bezeichnet wird

Cilostazol (angewendet zur Behandlung der sogenannten
Schaufensterkrankheit [Claudicatio intermittens])

Erlotinib (angewendet zur Behandlung bestimmter Krebser-
krankungen)

Methotrexat (ein Arzneimittel, das in hohen Dosen bei der Che-
motherapie zur Behandlung von Krebs eingesetzt wird) — wenn
Sie Methotrexat in hoher Dosis einnehmen, setzt lhr Arzt Ihre
Behandlung mit OMEP Plus méglicherweise voriibergehend
ab.

Nachfolgend genannte Arzneistoffe bzw. Praparategruppen
konnen bei gleichzeitiger Behandlung die Wirkung von OMEP
Plus beeinflussen:

Johanniskraut-haltige Arzneimittel ([Hypericum perforatum],
Mittel zur Behandlung von leichten Depressionen)

Diuretika (entwéssernde Arzneimittel)

Probenecid (Mittel zur Behandlung der Gicht)

Ritonavir, Saquinavir, Nevirapin, Efavirenz, Etravirin (Mittel zur
Behandlung einer HIV-Infektion)

Rifampicin, Rifabutin, Rifapentin (Mittel zur Behandlung der
Tuberkulose)

Fluconazol, Itraconazol (Mittel zur Behandlung von Pilzinfek-
tionen)

Die gleichzeitige Einnahme von nachfolgend genannten Arz-
neistoffen bzw. Praparategruppen kann das Auftreten von al-
lergischen Hautreaktionen begiinstigen:

Allopurinol (Mittel zur Behandlung der Gicht)

Einfluss auf labordiagnostische Untersuchungen
Bestimmte Methoden zur Bestimmung des Zuckers im Urin, so
genannte nichtenzymatische Methoden, kénnen ein falsch-posi-

ti

ves Resultat ergeben.

Auch ein anderer Laborwert (Urobilinogen-Nachweis) kann durch
die Einnahme von OMEP Plus beeinflusst werden.

Wéhrend einer Behandlung mit OMEP Plus in der Schwanger-
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chaft kénnen bestimmte Hormonwerte (Estradiol und seine

Konjugate) vorlibergehend absinken.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten,

S

chwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden,

fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Es liegen noch keine Ergebnisse (iber die Anwendung von OMEP
Plus wéhrend der Schwangerschaft und in der Stillzeit vor. Die
Wirkstoffe von OMEP Plus treten in die Muttermilch tiber. Deshalb

S

ollten Schwangere, insbesondere wahrend der ersten 3 Monate

der Schwangerschaft, und Stillende OMEP Plus nur nach sorg-
faltiger Nutzen-Risiko-Abwagung durch den Arzt einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen
Bekannte Nebenwirkungen von OMEP Plus kénnen auch bei be-

)

timmungsgemé&Bem Gebrauch zu Einschrédnkungen der Fahr-

tlchtigkeit und der Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, flihren
(z. B. Schwindel, Benommenheit, Midigkeit, Verwirrtheit, Des-
orientierung, Seh- und Horstérungen). Wenn eine dieser Angaben
auf Sie zutrifft, fahren Sie nicht Auto und bedienen Sie keine Ma-
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chinen. Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit

Alkohol.

OMERP Plus enthélt Lactose
Bitte nehmen Sie OMEP Plus daher erst nach Ricksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Un-
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ertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

3 Wie ist OMEP Plus einzunehmen?

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

Die Kombinationspackung besteht aus 7 Blisterstreifen mit je
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Filmtabletten und 2 magensaftresistenten Hartkapseln. 1 Blister-

streifen enthélt eine Tagesgesamtdosis.

Die empfohlene Dosis betragt

Wirkstoff Anzahl Einnahme
Tabletten oder
Kapseln

Omeprazol 20 mg 1 morgens und
(Hartkapsel weifB) abends

Amoxicillin 1000 mg 1 morgens und
(Filmtablette cremefarben) abends

Clarithromycin 500 mg 1 morgens und
(Filmtablette hellgelb) abends

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Art der Anwendung

Nehmen Sie die weiBe Hartkapsel und die hellgelbe Filmtablette
ungeteilt und unzerkaut als Ganzes ein. Die cremefarbene Film-
tablette kann - um das Schlucken zu erleichtern - durch die Bruch-
kerbe geteilt als zwei halbe Tabletten eingenommen werden.

Die Einnahme soll morgens 1 Stunde vor dem Frihstick und
abends 1 Stunde vor dem Abendessen mit ausreichend Flissig-
keit (z. B. einem Glas Wasser) erfolgen.

Dauer der Anwendung
OMEP Plus wird im Regelfall tiber 7 Tage gegeben; die Behand-
lung kann maximal auf bis zu 2 Wochen verlangert werden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von OMEP Plus zu stark oder
zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von OMEP Plus ein-
genommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Kapseln/Filmtabletten eingenom-
men haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder an ein Kranken-
haus. Zeigen Sie dort die Packung von OMEP Plus.

Symptome

Omeprazol (Hartkapsel weiB)

Informationen zu den Wirkungen einer Uberdosierung beim Men-
schen liegen flir Omeprazol nicht vor.

Amoxicillin (Filmtablette cremefarben)

Typische Vergiftungszeichen durch die Einnahme oder Gabe gr6-
Berer Mengen Amoxicillin wurden bisher nicht beobachtet. Die
Symptome bei Uberdosierung entsprechen im Wesentlichen dem
Nebenwirkungsprofil (s. a. Abschnitt 4). Magen-Darm-Stérungen
in Form von Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen und Durch-
féllen stehen hierbei zumeist im Vordergrund.

Clarithromycin (Filmtablette hellgelb)
Eine Uberdosierung von Clarithromycin flihrt in der Regel zu Be-
schwerden im Magen-Darm-Bereich.

Wenn Sie die Einnahme von OMEP Plus vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Bitte achten Sie unbedingt auf eine regelmaBige Einnahme Uber
die gesamte, vorgesehene Behandlungsdauer. Sie tragen damit
wesentlich zum Behandlungserfolg bei. Sollten Sie dennoch die
Einnahme unterbrochen haben, setzen Sie die Behandlung zum
nachsten Einnahmezeitpunkt fort und/oder informieren Sie lhren
behandelnden Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von OMEP Plus abbre-
chen

Setzen Sie OMEP Plus nicht ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt ab,
da sonst der Behandlungserfolg geféhrdet wird.

Bei vorzeitigem Abbruch einer Behandlung zur Beseitigung des
Bakteriums Helicobacter pylori wird auBerdem die Entstehung
von gegen die Behandlung unempfindlichen Erregern begiinstigt
(Resistenzentwicklung).

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels ha-
ben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Wenn Sie eine der folgenden seltenen, aber schweren Neben-
wirkungen bemerken, beenden Sie die Einnahme von OMEP
Plus und wenden Sie sich umgehend an einen Arzt:

¢ plétzlich auftretende pfeifende Atmung, schmerzhafte Schwel-
lung der Lippen, der Zunge und des Halses oder des Korpers,
Hautausschlag, Ohnmacht oder Schluckbeschwerden (schwe-
re allergische Reaktion)

e Ro6tung der Haut mit Blasenbildung oder Ablésen der Haut. Es
koénnen auch schwerwiegende Blasenbildung und Blutungen
an den Lippen, den Augen, dem Mund, der Nase und den Ge-
schlechtsteilen auftreten. Dies kénnten das ,Stevens-John-
son-Syndrom* oder eine ,toxisch epidermale Nekrolyse“ sein.

¢ Gelbférbung der Haut bzw. des AugenweiBes, dunkel gefarbter
Urin, heller Stuhl und Mudigkeit kdnnen Krankheitsanzeichen
von Leberproblemen sein

e extremer Schwindel oder Kollaps

e starker, lang anhaltender oder blutiger Durchfall. Dies kénnen
Anzeichen fir eine schwere Darmentziindung sein.

e starke Bauch- oder Riickenschmerzen, die durch eine Entziin-
dung der Bauchspeicheldriise verursacht werden

e starke oder geringe Harnausscheidung, Benommenheit, Ver-
wirrtheit und Ubelkeit, verursacht durch eine Entziindung der
Nieren

¢ ungewodhnliche Bluterglisse oder Blutungen, die durch eine
niedrige Anzahl von Blutplattchen verursacht werden

e schneller oder unregelmaBiger Herzschlag

¢ Fieber, Halsentzlindung, haufigere Infektionen, die durch eine
schwerwiegende Verminderung der weiBen Blutkdrperchen
hervorgerufen werden

e Ausschlag, Fieber, Blutbildstérung (welche Zeichen eines
Uberempfindlichkeitssyndroms sein kénnen, das DRESS ge-
nannt wird)

Weitere moégliche Nebenwirkungen

Sehr haufig (kann mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen)

o Magenschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Bldhbauch (Meteoris-
mus), weiche Stiihle, Durchfall

e meist vorlibergehende Beeintrachtigung des Geschmacks-
sinns

Haufig (kann bis zu 1 Behandelten von 10 betreffen)

* Beeintrachtigung des Geruchssinns (vorlibergehend), Appetit-
losigkeit, trockener Mund, Ausschlag im Mund (Enanthem)
Schléafrigkeit, Schlafstérungen, Schlaflosigkeit

e Schwindel und Kopfschmerzen. Diese Beschwerden bessern
sich normalerweise unter fortgesetzter Therapie.

¢ Leberfunktionsstérungen und Veranderungen der Leberenzy-
me (diese bilden sich nach Beendigung der Therapie zuriick)

e \Verstopfung, Blahungen mit Windabgang (Flatulenz [unter Um-
stdnden mit Bauchschmerzen]), Verdauungsstérungen, Druck-
gefiihl im Oberbauch (gelegentlich krampfartiger Natur),
Krampfe. In der Mehrzahl der Félle verbessern sich diese
Symptome bei fortgesetzter Behandlung.

¢ allergische Hautreaktionen wie Exantheme, Juckreiz, Nessel-
sucht (Urtikaria), masernéhnlicher Hautausschlag 5-11 Tage
nach Behandlungsbeginn

¢ Erweiterung der BlutgeféBe (Vasodilatation)

e vermehrtes Schwitzen (Hyperhydrose)

Gelegentlich (kann bis zu 1 Behandelten von 100 betreffen)

e Blutprobleme, wie z. B. Verminderung oder Erhéhung der An-
zahl bestimmter weiBer Blutkdrperchen oder Blutpléttchen.
Dies kann Schwéche, blaue Flecke verursachen oder das Auf-
treten von Infektionen wahrscheinlicher machen. Weitere spe-
zielle Stérungen (Eosinophilie, abnormes Albumin-Globulin-
Verhéltnis, erhdhte alkalische Phosphatase im Blut, erhohte
Laktatdehydrogenase im Blut)

e Verénderungen im EKG (QT-Intervallverlangerung), Herzstol-
pern (Extrasystole), Herzklopfen (Palpitation)

e Herzstillstand, Vorhofflimmern

* Lungenembolie

e Benommenbheit, Angstlichkeit, Nervositat, Schreien, Zittern,
Kraftlosigkeit / Erschopfung

* Bewusstseinsverlust

e Bewegungsstérungen, Muskelkrampfe, Muskelschmerzen

(Myalgie), Steifigkeit des Bewegungsapparates, Brustschmer-

zen

erhéhte Serumkreatinin-Werte, erhdhter Ureaspiegel im Blut

Nasenbluten

Schiittelfrost

Asthma

Entziindung der Schleimhaut der Speiseréhre

gastro6sophageale Refluxkrankheit

Analbeschwerden (Proktalgie)

Cholestase (Gallestauung), Leberentziindung (Hepatitis)

Horstérungen (z. B. Ohrgerdusche [Tinnitus]), Schwerhérigkeit,

Horverlust. Diese Zustande bilden sich in der Regel nach der

Behandlung zurtick.

o Uberempfindlichkeitserscheinungen mit Haut- und Schleim-
hautreaktionen wie Rétungen mit und ohne Juckreiz, anaphy-
laktoide Reaktion, blasenbildender Hautausschlag (bullése
Dermatitis), fleckig-knotiger Ausschlag

¢ Besiedlung der Schleimhdute durch resistente Keime oder Pil-
ze, eine als Soor bezeichnete Infektion, die den Darm beein-
tréchtigen kann und durch einen Pilz hervorgerufen wird

¢ Empfindungsstoérungen (z. B. Kribbeln, Parasthesien)

e generelles Unwohlsein und Antriebsarmut, Wassereinlagerun-
gen in den Beinen (periphere Odeme), die sich nach der Be-
handlung zurtickbildeten, Schwellung der FiiBe und Knéchel

* braun-schwarze Verfarbung der Zunge, welche sich nach Be-

endigung der Therapie zurtickbildete

Krampfanfélle

Drehschwindel (Vertigo)

Magen-Darm-Entziindung (Gastritis, Gastroenteritis)

Infektion, vaginale Infektion

Fieber

verringerter Appetit

Entziindungen der Mundschleimhaut und Zunge (Stomatitis

und Glossitis)

o AufstoBen

Selten (kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 betreffen)

e Blutarmut (Anémie, auch hamolytische)

¢ allergische Reaktionen, manchmal sehr schwerwiegende, ein-
schlieBlich Schwellung der Lippen, Zunge und des Rachens,
Fieber, pfeifende Atmung

o allergischer Schock (Anaphylaxie)

* pldtzliches Auftreten von schwerem Hautausschlag oder Bla-
senbildung oder Ablésen der Haut. Dies kann mit hohem Fie-
ber oder Gelenkschmerzen verbunden sein (Stevens-Johnson-

Syndrom, toxisch epidermale Nekrolyse, exfoliative Dermatitis,
Lyell-Syndrom, Erythema multiforme)

e Haut- oder Schleimhautschwellungen (z. B. Angio6dem)

e Geflihl der Aufregung, Depression, Verwirrtheit und Halluzina-
tionen sowie aggressive Reaktionen meist bei schwerkranken
oder &lteren Patienten

e Haarausfall (Alopezie), Hautausschlag durch Sonneneinstrah-
lung

e vorilibergehende Stérungen wie Albtrdume und Psychosen

e Sehstoérungen, wie verschwommenes Sehen

e Verfarbung der Zéhne, die durch zahnarztliche Reinigung in der
Regel wieder entfernt werden kann

e Gelenkschmerzen (Arthralgie)

e schwere Nierenprobleme (interstitielle Nephritis), Kristallbil-
dung im Harn

e Auftreten von bestimmten Formen einer Leberentziindung
(d. h. hepatozelluldre und/oder cholestatische Hepatitis) mit
oder ohne Gelbsucht (Ikterus). Diese Leberfunktionsstérungen,
die auch schwerwiegend sein kénnen, sind normalerweise vo-
riibergehender Natur (siehe auch Abschnitt 2 ,Was missen Sie
vor der Einnahme von OMEP Plus beachten?“ und ,Warnhin-
weise und VorsichtsmaBnahmen®).

e Herzrhythmusstoérungen (ventrikulére Tachykardien und Torsade
de pointes)

e niedrige Natriumkonzentration im Blut. Dies kann zu Schwa-
che, Ubelkeit (Erbrechen) und Krampfen flihren.

e plétzliches Gefuhl pfeifend zu atmen oder kurzatmig zu sein
(Bronchialkrampf)

* Arzneimittelfieber

e Hyperaktivitat

Sehr selten (kann bis zu 1 Behandelten von 10.000 betreffen)

® Muskelschwéche

e Aggressivitat

e Veranderungen des Blutbildes, reversibles Absinken der Zahl
aller Blutzellen (Panzytopenie), mangelnde Bildung weiBer
Blutkérperchen (Agranulozytose)

e Entzlindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

e schwere Darmentziindung (pseudomembrandse Kolitis, siehe
unter Abschnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®)

e allergische GefaBentziindung (Vaskulitis)

e schwere Leberprobleme, die zu Leberversagen und Gehirnent-
zlindung fiihren

e VergroBerung der mannlichen Brustdriise (Gynakomastie)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten

nicht abschétzbar)

e Stérung der Blutgerinnung (erhdhte INR Werte, Verlangerung

der Blutungs- und Prothrombinzeit, thrombozytopenische Pur-

pura). Dadurch kann es zu Symptomen, wie Fieber, Hals-
schmerzen, Hautausschlag, Nasenbluten oder Bluterglissen
kommen.

Blutungen

akutes Nierenversagen mit Ausscheidung von Harnkristallen

allergische Nierenentziindung (allergische Nephritis)

Langfristige und/oder wiederholte Anwendung kann zu Super-

infektionen und Kolonisation mit resistenten Bakterien oder Pil-

zen fuhren.

e Serumkrankheit

e Hypersensitivitatssyndrom (DRESS), Akne

e Muskelzerfall (Rhabdomyolyse) (siehe Abschnitt 2 ,OMEP Plus
darf nicht eingenommen werden®), Muskelerkrankung (Myo-
pathie)

o Ubererregbarkeit, Angst, Verlust/Verinderung des Persénlich-
keitsgeflihls (Depersonalisation), Orientierungslosigkeit (Des-
orientierung)

e niedrige Magnesiumspiegel im Blut (Hypomagnesiamie), die
zu niedrigen Kalziumwerten fihren kénnen (Hypokalzéamie)

e Hautrétung (Erysipel)

e Geschmacksverlust, Riechverlust

e abnorme Urinfarbe

In sehr seltenen Fallen kann OMEP Plus die weiBen Blutkdrper-
chen beeinflussen, was zu einer Inmunschwéche fiihrt. Wenn Sie
eine Infektion mit Krankheitsanzeichen wie Fieber mit einem stark
herabgesetzten Allgemeinzustand oder Fieber mit Krankheitsan-
zeichen einer lokalen Infektion wie Schmerzen im Nacken, Rachen
oder Mund oder Schwierigkeiten beim Harnlassen haben, miissen
Sie lhren Arzt so schnell wie mdglich aufsuchen, sodass ein Feh-
len der weiBen Blutkdrperchen (Agranulozytose) durch einen Blut-
test ausgeschlossen werden kann. Es ist wichtig fir Sie, dass Sie
Uber lhr derzeitiges Arzneimittel informieren.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte

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 Verfligung gestellt werden.

Wie ist OMEP Plus aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und
der Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber 25 °C lagern!

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

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren
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
Informationen

Was OMEP Plus enthalt
Die Wirkstoffe sind Omeprazol, Amoxicillin, Clarithromycin.

Jeder Wirkstoff liegt in einer eigenen Darreichungsform vor:

* 1 magensaftresistente Hartkapsel (weiB) enthalt 20 mg Ome-
prazol.

¢ 1 Filmtablette (cremefarben) enthalt 1148 mg Amoxicillin-Trihy-
drat, entsprechend 1000 mg Amoxicillin.

¢ 1 Filmtablette (hellgelb) enth&lt 500 mg Clarithromycin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Omeprazol

1 magensaftresistente Hartkapsel (weiB) enthélt:

Kapselinhalt: mikrokristalline Cellulose, Hyprolose, Lactose, Poly-
sorbat 80, Povidon K25, Talkum, Magnesiumoxid, Methacrylsau-
re-Ethylacrylat-Copolymer (1:1) (Ph.Eur.) (Typ C), Triethylcitrat,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.)

Kapselhille (Kapselober- und -unterteil): Gelatine, Titandioxid
(E171)

Drucktinte: Kaliumhydroxid, Propylenglycol, Schellack, Ammoni-
ak, Eisen(ll,lll)-oxid (E 172)

Amoxicillin

1 Filmtablette (cremefarben) enthélt:

Tablettenkern: Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), mi-
krokristalline Cellulose, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Povidon K25

Filmiberzug: Hypromellose, Talkum, Titandioxid (E 171)

Clarithromycin

1 Filmtablette (hellgelb) enthalt:

Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Povidon K30, hochdisperses Silici-
umdioxid, Talkum

Filmiberzug: Hyprolose, Hypromellose, Propylenglycol, Sorbita-
noleat, Vanillin, Chinolingelb (E 104), Titandioxid (E 171)

Wie OMEP Plus aussieht und Inhalt der Packung
Die magensaftresistenten Hartkapseln bestehen aus einem wei-
Ben Oberteil und einem weiBen Unterteil, beide bedruckt mit
,OME 20“ und sind gefiillt mit wei- bis beigefarbenen magen-
saftresistent liberzogenen Pellets.

Die weiBen bis cremefarbenen Filmtabletten sind oval, bikonvex
mit beidseitiger Bruchkerbe.

Die hellgelben Filmtabletten sind oval.

OMEP Plus ist in Packungen mit 7 Alu/Alu-Blisterstreifen zu je
4 Filmtabletten und 2 magensaftresistenten Hartkapseln erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der Hexal AG
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbei-
tet im November 2013.
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