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GEBRAUCHSINFORMATION:

Omeprazol ARISTO

INFORMATION FUR PATIENTEN

10 mg /20 mg / 40 mg

Wirkstoff: Omeprazol

magensaftresistente Hartkapseln

ARISTO

Pharma GmbH

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie 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.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e 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

1. Was ist Omeprazol Aristo® und wofir wird es
angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Ome-
prazol Aristo® beachten?

3. Wie ist Omeprazol Aristo® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Omeprazol Aristo® aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Omeprazol Aristo® und wofiir wird
es angewendet?

Omeprazol Aristo® magensaftresistente Hartkap-
seln enthalten den Wirkstoff Omeprazol. Er ge-
hort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die ,,Pro-
tonenpumpenhemmer” genannt werden. Diese
wirken, indem sie die Sduremenge, die Ihr Magen
produziert, verringern.

Omeprazol Aristo® wird zur Behandlung der fol-
genden Erkrankungen verwendet:
Bei Erwachsenen:
- .Gastrodsophageale Refluxkrankheit” (GERD).
Hierbei gelangt Saure aus dem Magen in die
Speiserohre (die Verbindung zwischen Rachen
und Magen), was Schmerzen, Entziindungen
und Sodbrennen verursacht.
Geschwiire im oberen Verdauungstrakt (Zwolf-
fingerdarmgeschwiir) oder im Magen (Magen-
geschwiir).
Geschwiire, die mit einem Bakterium infiziert
sind, das als ,Helicobacter pylori” bezeichnet
wird. Wenn Sie diese Erkrankung haben, ver-
schreibt Ihr Arzt méglicherweise auch Antibio-
tika zur Behandlung der Infektion und um eine
Heilung des Geschwiirs zu ermdglichen.
Geschwiire, die durch Arzneimittel hervorgeru-
fen werden, die man als NSAR (nichtsteroidale
Antirheumatika) bezeichnet. Wenn Sie NSAR
einnehmen, kann Omeprazol Aristo® auch ver-
wendet werden, um das Entstehen von Ge-
schwiren zu verhindern.
- Zu viel Sure im Magen, verursacht durch eine
Geschwulst in der Bauchspeicheldrise (Zollin-
ger-Ellison-Syndrom).

Bei Kindern:

Kinder &lter als 1 Jahr und mindestens 10 kg

schwer

- ,Gastrodsophageale Refluxkrankheit” (GERD).
Hierbei gelangt Séure aus dem Magen in die
Speiserohre (die Verbindung zwischen Rachen
und Magen), was Schmerzen, Entziindungen
und Sodbrennen verursacht.

- Bei Kindern kénnen als Beschwerden auch Rick-
fluss des Mageninhalts in den Mund (Regurgita-
tion), Erbrechen und mangelhafte Gewichtszu-
nahme auftreten.

Kinder und Jugendliche élter als 4 Jahre

- Geschwire, die mit einem Bakterium infiziert
sind, das als ,Helicobacter pylori” bezeichnet
wird. Wenn lhr Kind diese Erkrankung hat, ver-
schreibt Ihr Arzt méglicherweise auch Antibio-
tika zur Behandlung der Infektion und um eine
Heilung des Geschwiirs zu ermdglichen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ome-
prazol Aristo® beachten?

Omeprazol Aristo® darf nicht eingenommen

werden,

- wenn Sie allergisch (liberempfindlich) gegen
Omeprazol oder einen der in Abschnitt 6. ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind;

- wenn Sie allergisch gegeniiber Arzneimittel
sind, die andere Protonenpumpenhemmer ent-
halten (z. B. Pantoprazol, Lansoprazol, Rabepra-
zol, Esomeprazol);

- wenn Sie ein Arzneimittel einnehmen, das Nelfi-
navir enthalt (gegen eine HIV-Infektion).

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie vor
der Einnahme von Omeprazol Aristo® mit lhrem
Arzt oder Apotheker.

Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen
Omeprazol Aristo® kann die Anzeichen anderer
Erkrankungen verdecken. Sprechen Sie daher um-
gehend mit lhrem Arzt, wenn eine der folgenden

Angaben vor oder wéhrend der Einnahme von

Omeprazol Aristo® auf Sie zutrifft:

- Sie verlieren aus keinem ersichtlichen Grund viel
Gewicht und haben Probleme mit dem Schlu-
cken;

- Sie bekommen Bauchschmerzen oder Verdau-
ungsstorungen;

- Sie erbrechen Nahrung oder Blut;

- Sie scheiden schwarzen Stuhl aus (Blut im Stuhl-
gang);

- Sie leiden an schwerem oder andauerndem
Durchfall, da Omeprazol mit einer geringen Er-
héhung von ansteckendem Durchfall in Verbin-
dung gebracht wird;

- Sie haben schwere Leberprobleme.

Wenn Sie Omeprazol Aristo® auf einer Langzeit-
Basis einnehmen (langer als 1 Jahr), wird lhr Arzt
Sie mdglicherweise regelméBig tiberwachen. Je-
des Mal, wenn Sie lhren Arzt sehen, sollten Sie von
jeglichen neuen und unerwarteten Beschwerden
und Umstanden berichten.

Die Einnahme eines Protonenpumpenhemmers
wie Omeprazol Aristo® kann |hr Risiko fiir Huft-,
Handgelenks- und Wirbelsdulenfrakturen leicht
erhohen, besonders wenn dieser Uber einen Zeit-
raum von mehr als einem Jahr eingenommen
wird. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Osteo-
porose haben oder wenn Sie Kortikosteroide (die-
se kénnen das Risiko einer Osteoporose erhéhen)
einnehmen.

Wenn Sie Omeprazol Aristo® mehr als drei Mona-
te verwenden, ist es moglich, dass der Magnesi-
umgehalt in lhrem Blut sinkt. Niedrige Magnesi-
umwerte kdénnen sich als Erschopfung, unfreiwil-
lige Muskelkontraktionen, Verwirrtheit, Krampfe,
Schwindelgefiihl und erhéhte Herzfrequenz &u-
Bern. Wenn eines dieser Symptome bei lhnen auf-
tritt, informieren Sie umgehend lhren Arzt. Nied-
rige Magnesiumwerte kénnen au3erdem zu einer
Absenkung der Kalium- und Kalziumwerte im Blut
fihren. lhr Arzt wird méglicherweise regelmaBige
Blutuntersuchungen zur Kontrolle lhrer Magnesi-
umwerte durchfihren.

Einnahme von Omeprazol Aristo® zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden. Dies ist wichtig,
weil Omeprazol Aristo® die Wirkung einiger Arz-
neimittel beeinflussen kann und weil einige Arz-
neimittel Einfluss auf die Wirkung von Omeprazol
Aristo® haben kénnen.

Nehmen Sie Omeprazol Aristo® nicht ein, wenn
Sie ein Arzneimittel anwenden, das Nelfinavir
enthalt (zur Behandlung einer HIV-Infektion).

Bitte teilen Sie lhrem Arzt oder Apotheker mit,
wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel ein-
nehmen:

- Ketoconazol, ltraconazol, Posaconazol oder

Voriconazol (angewendet zur Behandlung von

Infektionen, die durch einen Pilz hervorgerufen

werden)

Digoxin (angewendet zur Behandlung von Herz-

problemen)

Diazepam (angewendet zur Behandlung von

Angstgefiihlen, zur Entspannung von Muskeln

oder bei Epilepsie)

Phenytoin (angewendet bei Epilepsie). Wenn Sie

Phenytoin einnehmen, muss |hr Arzt Sie Gberwa-

chen, wenn Sie die Einnahme von Omeprazol

Aristo® beginnen oder beenden.

Arzneimittel, die zur Blutverdiinnung angewen-

det werden, wie z. B. Warfarin oder andere Vita-

min-K-Blocker. lhr Arzt muss Sie moglicherweise

Uberwachen, wenn Sie die Einnahme von Ome-

prazol Aristo® beginnen oder beenden.

- Rifampicin (angewendet zur Behandlung von Tu-

berkulose)

Atazanavir (angewendet zur Behandlung einer

HIV-Infektion)

Tacrolimus (im Falle von Organtransplantatio-

nen)

- Johanniskraut (Hypericum perforatum) (ange-

wendet zur Behandlung von leichten Depressi-

onen)

Cilostazol (angewendet zur Behandlung der so-

genannten Schaufensterkrankheit [Claudicatio

intermittens])

Saquinavir (angewendet zur Behandlung einer

HIV-Infektion)

Clopidogrel (angewendet, um Blutgerinnseln

vorzubeugen [Pfropfen])

Erlotinib (zur Behandlung von Krebs)

- Methotrexat (ein Arzneimittel, das in hohen Do-
sen bei der Chemotherapie zur Behandlung von
Krebs eingesetzt wird) — wenn Sie Methotrexat
in hoher Dosis einnehmen, setzt |hr Arzt |hre Be-
handlung mit Omeprazol Aristo® méglicherwei-
se voribergehend ab.

Es ist sehr wichtig, dass Sie lhren Arzt (iber alle
von lhnen eingenommenen Arzneimittel infor-
mieren, wenn lhnen |hr Arzt zur Behandlung von
Geschwiiren, die durch eine Helicobacter-pylori-
Infektion verursacht werden, die Antibiotika Am-
oxicillin und Clarithromycin zusammen mit Ome-
prazol Aristo® verschrieben hat.

Einnahme von Omeprazol Aristo® zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Sie kénnen Ihre Hartkapseln mit dem Essen oder
auf nlichternen Magen einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Informieren Sie lhren Arzt, bevor Sie Omeprazol
Aristo® einnehmen, wenn Sie schwanger sind
oder versuchen schwanger zu werden. lhr Arzt
wird entscheiden, ob Sie Omeprazol Aristo® wah-
rend dieser Zeit einnehmen kdnnen.

Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie Omeprazol Aris-
to® einnehmen kénnen, wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Omeprazol Aristo®
lhre Fahigkeit, Auto zu fahren oder Werkzeuge
oder Maschinen zu bedienen, beeintrachtigt. Ne-
benwirkungen wie Schwindel und Sehstérungen
konnen auftreten (siehe Abschnitt 4). Sie sollten
nicht Auto fahren oder Maschinen bedienen,
wenn Sie beeintréchtigt sind.

Omeprazol Aristo® enthélt Lactose.

Jede Hartkapsel Omprazol Aristo® 10 mg enthlt
55,1 mg Lactose (als Lactose-Monohydrat).

Jede Hartkapsel Omprazol Aristo® 20 mg enthlt
110,2 mg Lactose (als Lactose-Monohydrat).
Jede Hartkapsel Omprazol Aristo® 40 mg enthalt
81,7 mg Lactose (als Lactose-Monohydrat).

Bitte nehmen Sie Omeprazol Aristo® daher erst
nach Ricksprache mit ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Omeprazol Aristo® einzunehmen?

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

Ihr Arzt sagt Ihnen, wie viele Hartkapseln und wie
lange Sie diese einnehmen sollen. Dies ist abhan-
gig von lhrer Erkrankung und lhrem Alter.
Nachfolgend sind die tblichen Dosierungen an-
gegeben.

Erwachsene

Zur Behandlung der Beschwerden von GERD wie

Sodbrennen und Saurerlckfluss:

- Wenn Ihr Arzt festgestellt hat, dass lhre Speise-
réhre leicht geschadigt ist, ist die Ubliche Dosis
20 mg einmal taglich tber einen Zeitraum von
4-8 Wochen. |hr Arzt verordnet lhnen méglicher-
weise eine Dosis von 40 mg fir weitere 8 Wo-
chen, wenn lhre Speiserdhre noch nicht verheilt
ist.

- Sobald die Speiseréhre verheilt ist, ist die Ubli-
che Dosis 10 mg taglich.

- Wenn lhre Speiserdhre nicht geschadigt ist, ist
die Ubliche Dosis 10 mg einmal taglich.

Zur Behandlung von Geschwiiren im oberen Ver-

dauungstrakt (Zwolffingerdarmgeschwiir):

- Die ubliche Dosis ist 20 mg einmal taglich fir 2
Wochen. lhr Arzt verordnet lhnen méglicherwei-
se die gleiche Dosis fiir 2 weitere Wochen, wenn
Ihr Geschwiir noch nicht verheilt ist.

- Falls das Geschwiir nicht vollstandig abheilt,
kann die Dosis auf 40 mg einmal taglich fur 4
Wochen erhéht werden.

Zur Behandlung von Geschwiiren im Magen (Ma-

gengeschwiir):

- Die Ubliche Dosis ist 20 mg einmal taglich fir 4
Wochen. lhr Arzt verordnet lhnen méglicherwei-
se die gleiche Dosis fiir 4 weitere Wochen, wenn
Ihr Geschwiir noch nicht verheilt ist.

- Falls das Geschwiir nicht vollsténdig abheilt,
kann die Dosis auf 40 mg einmal taglich fur 8
Wochen erhoht werden.
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Zur Vorbeugung gegen ein erneutes Auftreten

von Zwolffingerdarm- und Magengeschwiiren:

- Die Ubliche Dosis ist 10 mg oder 20 mg einmal
taglich. Ihr Arzt kann die Dosis auf 40 mg einmal
taglich erhéhen.

Zur Behandlung von Zwélffingerdarm- und Ma-

gengeschwiiren, die durch NSAR (nichtsteroidale

Antirheumatika) verursacht werden:

- Die ubliche Dosis ist 20 mg einmal taglich fir 4
bis 8 Wochen.

Zur Vorbeugung gegen Zwolffingerdarm- und
Magengeschwiire, wenn Sie NSAR einnehmen:
- Die Ubliche Dosis ist 20 mg einmal taglich.

Zur Behandlung von Geschwiiren, die durch eine
Infektion mit Helicobacter pylori verursacht wer-
den und zur Vorbeugung gegen ein erneutes Auf-
treten:

- Die ubliche Dosis ist 20 mg Omeprazol Aristo®
zweimal téglich fiir eine Woche.

-lhr Arzt wird lhnen auBerdem sagen, dass Sie
zwei der folgenden Antibiotika einnehmen
sollen: Amoxicillin, Clarithromycin und Metro-
nidazol.

Zur Behandlung von Magenséureiiberschuss, ver-

ursacht durch eine Geschwulst im Pankreas (Zollin-

ger-Ellison-Syndrom):

- Die Ubliche Dosis ist 60 mg taglich.

- lhr Arzt wird die Dosis entsprechend lhrem Be-
darf anpassen und entscheidet ebenfalls, wie
lange Sie das Arzneimittel einnehmen miissen.

Kinder:

Zur Behandlung der Beschwerden von GERD wie

Sodbrennen und Saureriickfluss:

- Kinder &lter als 1 Jahr und mit einem Kérper-
gewicht von mehr als 10 kg kénnen Omeprazol
Aristo® einnehmen. Die Dosis fiir Kinder hangt
vom Gewicht des Kindes ab, und der Arzt ent-
scheidet Uber die richtige Dosis.

Zur Behandlung von Geschwiiren, die durch eine
Infektion mit Helicobacter pylori verursacht wer-
den, und zur Vorbeugung gegen ein erneutes
Auftreten:

- Kinder élter als 4 Jahre kénnen Omeprazol Aris-
to® einnehmen. Die Dosis fir Kinder hangt vom
Gewicht des Kindes ab, und der Arzt entschei-
det Uber die richtige Dosis.

- Ihr Arzt wird lhrem Kind ebenfalls die beiden
Antibiotika Amoxicillin und Clarithromycin ver-
schreiben.

Art der Anwendung

- Es wird empfohlen, dass Sie Ihre Hartkapseln
morgens einnehmen.

- Sie kénnen lhre Hartkapseln mit dem Essen oder
auf niichternen Magen einnehmen.

- Schlucken Sie Ihre Hartkapseln im Ganzen mit
einem halben Glas Wasser. Zerkauen oder zer-
driicken Sie die Hartkapseln nicht, da sie tiberzo-
gene Mikrotabletten enthalten, die verhindern,
dass das Arzneimittel im Magen durch die Saure
zersetzt wird. Es ist wichtig, dass die Mikrotab-
letten nicht beschadigt werden.

Was ist zu tun, wenn Sie oder lhr Kind Schwie-
rigkeiten beim Schlucken der Hartkapseln ha-
ben:

Wenn Sie oder lhr Kind Schwierigkeiten beim

Schlucken der Hartkapseln haben:

- Offnen Sie die Hartkapsel und schlucken den In-
halt sofort mit einem halben Glas Wasser (ohne
Kohlensaure) herunter.

- Sie kénnen den Inhalt der Hartkapseln auch
mit einem saurehaltigen Fruchtsaft (z. B. Apfel,
Orange oder Ananas) oder eingerihrt in Ap-
felmus einnehmen. Nehmen Sie die Mischung
dann sofort ein.

- Um sicherzustellen, dass Sie das Arzneimittel
vollsténdig eingenommen haben, splilen Sie das
Glas sorgféltig mit ein wenig Wasser aus und
trinken Sie es. Verwenden Sie keine Milch oder
kohlensaurehaltiges Wasser. Die festen Teilchen
enthalten den Wirkstoff - sie dirfen nicht zer-
kaut oder zerdriickt werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Omeprazol
Aristo® eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine gréBere Menge Omeprazol Aris-
to® eingenommen haben, als von lhrem Arzt ver-
schrieben, sprechen Sie umgehend mit lhrem Arzt
oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Omeprazol Aristo®
vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen ha-
ben, nehmen Sie diese, sobald Sie daran denken.
Sollte es jedoch fast Zeit fur lhre nachste Dosis
sein, lassen Sie die vergessene Dosis aus. Nehmen
Sie nicht die doppelte Menge ein, um die verges-
sene Dosis auszugleichen.

Wenn Sie die Einnahme von Omeprazol Aristo®
abbrechen

Setzen Sie das Mittel nicht ohne Riicksprache mit
lhrem Arzt ab, da sonst der Behandlungserfolg
gefahrdet wird.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimit-
tel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten mussen.

Wenn Sie eine der folgenden seltenen, aber
schweren Nebenwirkungen bemerken, beenden
Sie die Einnahme von Omeprazol Aristo® und
wenden Sie sich umgehend an einen Arzt:
- Plétzlich auftretende pfeifende Atmung, Schwel-
lung der Lippen, der Zunge und des Rachens
oder des Korpers, Hautausschlag, Ohnmacht
oder Schluckbeschwerden (schwere allergische
Reaktion).
Rétung der Haut mit Blasenbildung oder Ablo-
sen der Haut. Es kénnen auch schwerwiegende
Blasenbildung und Blutungen an den Lippen,
den Augen, dem Mund, der Nase und den
Geschlechtsteilen auftreten. Dies konnten das
.Stevens-Johnson-Syndrom” oder eine ,toxi-
sche epidermale Nekrolyse” sein.
- Gelbe Haut, dunkel gefarbter Urin und Midig-
keit kénnen Krankheitsanzeichen von Leberpro-
blemen sein.

Weitere Nebenwirkungen sind:

H&ufig (bis zu 1 von 10 Behandelten):

- Kopfschmerzen

- Auswirkungen auf lhren Magen oder Darm:
Durchfall, Bauchschmerzen, Verstopfung, Bla-
hungen (Flatulenz)

- Ubelkeit oder Erbrechen

Gelegentlich (bis zu 1 von 100 Behandelten):

- Schwellung der FiiBe und Kndchel

- Schlafstérungen (Schlaflosigkeit)

- Schwindel, Kribbeln wie ,Ameisenlaufen”,
Schlafrigkeit

- Drehschwindel (Vertigo)

- Verénderte Ergebnisse von Bluttests, mit denen
Uberprift wird, wie die Leber arbeitet

- Hautausschlag, quaddelartiger Ausschlag (Nes-
selsucht) und juckende Haut

- Generelles Unwohlsein und Antriebsarmut

- Knochenbriiche (der Hiifte, des Handgelenks
oder der Wirbelsaule) (sieche Abschnitt 2. ,Warn-
hinweise und VorsichtsmaBBnahmen”)

Selten (bis zu 1 von 1.000 Behandelten):

- Blutprobleme, wie z. B. Verminderung der An-
zahl weiBer Blutkdrperchen oder Blutplattchen.
Dies kann Schwéche, blaue Flecken verursachen
oder das Auftreten von Infektionen wahrschein-
licher machen.

- Allergische Reaktionen, manchmal sehr schwer-
wiegende, einschlieBlich Schwellung der Lippen,
Zunge und des Rachens, Fieber, pfeifende At-
mung

- Niedrige Natriumkonzentration im Blut. Dies
kann zu Schwache, Ubelkeit (Erbrechen) und
Krampfen fihren.

- Gefuhl der Aufregung, Verwirrtheit, Niederge-
schlagenheit

- Geschmacksverénderungen

- Sehstorungen wie verschwommenes Sehen

- Plétzliches Gefiihl, pfeifend zu atmen oder kurz-
atmig zu sein (Bronchialkrampf)

- Trockener Mund

- Eine Entziindung des Mundinnenraums

- Eine als ,Soor” bezeichnete Infektion, die den
Darm beeintréchtigen kann und durch einen Pilz
hervorgerufen wird

- Leberprobleme, einschlieBlich Gelbsucht, die zu
Gelbfarbung der Haut, Dunkelférbung des Urins
und Mudigkeit fihren kénnen

- Haarausfall (Alopezie)

- Hautausschlag durch Sonneneinstrahlung

- Gelenkschmerzen (Arthralgie) oder Muskel-
schmerzen (Myalgie)

- Schwere Nierenprobleme (interstitielle Nephri-
tis)

- Vermehrtes Schwitzen

Sehr selten (bis zu 1 von 10.000 Behandelten):

- Verénderungen des Blutbilds einschlieBlich
Agranulozytose (Fehlen weil3er Blutkdrperchen)

- Aggressivitat

- Sehen, Fihlen und Héren von Dingen, die nicht
vorhanden sind (Halluzinationen)

- Schwere Leberprobleme, die zu Leberversagen
und Gehirnentziindung fiihren

- Plotzliches Auftreten von schwerem Hautaus-
schlag oder Blasenbildung oder Ablésen der
Haut. Dies kann mit hohem Fieber und Gelenk-
schmerzen verbunden sein (Erythema multifor-
me, Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epider-
male Nekrolyse).

- Muskelschwache

- VergréBBerung der Brust bei Mannern

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grund-

lage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

- Darmentziindung (flhrt zu Durchfall)

- Niedrige Magnesiumspiegel im Blut (Hypoma-
gnesidmie), (siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen”)

In sehr seltenen Fallen kann Omeprazol Aristo®
die weillen Blutkérperchen beeinflussen, was zu
einer Immunschwache fiihrt. Wenn Sie eine In-
fektion mit Krankheitsanzeichen wie Fieber mit
einem stark herabgesetzten Allgemeinzustand
oder Fieber mit Krankheitsanzeichen einer lokalen
Infektion wie Schmerzen im Nacken, Rachen oder
Mund oder Schwierigkeiten beim Harnlassen ha-
ben, miissen Sie Ihren Arzt so schnell wie mdglich
aufsuchen, so dass ein Fehlen der weif3en Blut-
kdrperchen (Agranulozytose) durch einen Bluttest
ausgeschlossen werden kann. Es ist wichtig fur
Sie, dass Sie Uber lhr derzeitiges Arzneimittel in-
formieren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Ne-
benwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iber die Si-
cherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung ge-
stellt werden.

5. Wie ist Omeprazol Aristo® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und dem Behaltnis nach ,Verwend-
bar bis:" angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 25°C lagern.

Im Originalbehéltnis aufbewahren. Die Flasche
fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuch-
tigkeit zu schiitzen.

Nach Anbruch 6 Monate haltbar.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informatio-
nen

Was Omeprazol Aristo® enthélt

Der Wirkstoff ist: Omeprazol

1 magensaftresistente Hartkapsel Omeprazol
Aristo® 10 mg enthalt 10 mg Omeprazol.

1 magensaftresistente Hartkapsel Omeprazol
Aristo® 20 mg enthélt 20 mg Omeprazol.

1 magensaftresistente Hartkapsel Omeprazol
Aristo® 40 mg enthalt 40 mg Omeprazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Crospovidon, Methacryl-
saure-Ethylacrylat-Copolymer-(1:1)-Dispersion 30
% (Ph. Eur.), Hypromellose, Talkum, Triethylcitrat,
Glycerol(mono,tri)Jdocosanoat, Siliciumdioxid, Ge-
latine, Titandioxid, Natriumdodecylsulfat (Ph. Eur),
Polysorbat 80 (Ph. Eur.), gereinigtes Wasser.

Wie Omeprazol Aristo® aussieht und Inhalt der
Packung

Omeprazol Aristo® 10 mg magensaftresistente
Hartkapseln:

1 Hartkapsel besteht aus zwei weiBen bis fast wei-
Ben Halften.

Omeprazol Aristo® 20 mg magensaftresistente
Hartkapseln:
1 Hartkapsel besteht aus zwei weiBBen bis fast wei-
Ben Halften.

Omeprazol Aristo® 40 mg magensaftresistente
Hartkapseln:
1 Hartkapsel besteht aus zwei weiBen bis fast wei-
Ben Halften.

Omeprazol Aristo® 10 mg, Omeprazol Aristo® 20
mg und Omeprazol Aristo® 40 mg sind in Packun-
gen mit 15, 30, 50, 60 und 100 magensaftresisten-
ten Hartkapseln erhéltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unterneh-
mer und Hersteller

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder StraB3e 8-10
13435 Berlin

Tel.: + 49 30 71094-4200

Fax: +49 30 71094-4250

ARISTO

Pharma GmbH

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Mai 2014.

lhre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Aristo Pharma GmbH wiinschen lhnen gute Besserung!
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