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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
OMEP MUT 10 mg magensaftresistente Tabletten
Omeprazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

» Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist OMEP MUT und woftir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von OMEP MUT beachten?
3. Wie ist OMEP MUT einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist OMEP MUT aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST OMEP MUT UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

OMEP MUT magensaftresistente Tabletten enthalten den Wirkstoff Omeprazol. Er gehort zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die ,Protonenpumpenhemmer” genannt werden. Diese wirken, indem sie die Sauremenge, die lhr
Magen produziert, verringern.

OMEP MUT wird zur Behandlung der folgenden Erkrankungen verwendet:
Bei Erwachsenen

» ,gastrodsophageale Refluxkrankheit* (GORD). Hierbei gelangt Saure aus dem Magen in die Speiserdhre (die
Verbindung zwischen Rachen und Magen), was Schmerzen, Entziindungen und Sodbrennen verursacht.

» Geschwire im oberen Verdauungstrakt (Zwdlffingerdarmgeschwiir) oder im Magen (Magengeschwiir)

» Geschwire, die mit einem Bakterium infiziert sind, das als ,Helicobacter pylori“ bezeichnet wird. Wenn Sie
diese Erkrankung haben, verschreibt Ihr Arzt mdglicherweise auch Antibiotika zur Behandlung der Infektion und
um eine Heilung des Geschwiirs zu ermdglichen.

e Geschwiire, die durch Arzneimittel hervorgerufen werden, die man als NSAR (nichtsteroidale Antirheumatika)
bezeichnet. Wenn Sie NSAR einnehmen, kann OMEP MUT auch verwendet werden, um das Entstehen von
Geschwiiren zu verhindern.

 zu viel Saure im Magen, verursacht durch eine Geschwulst in der Bauchspeicheldriise (Zollinger-Ellison-
Syndrom)

Bei Kindern
Kinder é&lter als 1 Jahr und = 10 kg

» ,gastroosophageale Refluxkrankheit* (GORD). Hierbei gelangt Saure aus dem Magen in die Speiserdhre (die
Verbindung zwischen Rachen und Magen), was Schmerzen, Entziindungen und Sodbrennen verursacht.
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Bei Kindern kdnnen als Beschwerden auch Ruckfluss des Mageninhalts in den Mund (Regurgitation),
Erbrechen und mangelhafte Gewichtszunahme auftreten.

Kinder éalter als 4 Jahre und Jugendliche
» Geschwire, die mit einem Bakterium infiziert sind, das als ,,Helicobacter pylori“ bezeichnet wird. Wenn lhr Kind

diese Erkrankung hat, verschreibt der Arzt moglicherweise auch Antibiotika zur Behandlung der Infektion und
um eine Heilung des Geschwiirs zu ermdglichen.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON OMEP MUT BEACHTEN?

OMEP MUT darf nicht eingenommen werden, wenn Sie

« allergisch gegen Omeprazol oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

- allergisch gegen Arzneimittel sind, die andere Protonenpumpenhemmer enthalten (z. B. Pantoprazol,
Lansoprazol, Rabeprazol, Esomeprazol)

 ein Arzneimittel einnehmen, das Nelfinavir enthélt (gegen eine HIV-Infektion).

OMEP MUT darf nicht eingenommen werden, wenn einer der oben aufgefihrten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn Sie sich
nicht sicher sind, sprechen Sie vor der Einnahme von OMEP MUT mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie OMEP MUT einnehmen.

Schwere kutane Nebenwirkungen, einschlie3lich Stevens-Johnson-Syndrom (SJS), toxischer epidermaler Nekrolyse
(TEN), Arzneimittelwirkung mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS) sowie akut generalisierendem
pustuldsem Exanthem (AGEP), die lebensbedrohlich oder todlich sein kbnnen, wurden im Zusammenhang mit der
Omeprazolbehandlung berichtet. Brechen Sie die Anwendung von OMEP MUT ab und wenden Sie sich umgehend an
einen Arzt, wenn Sie eines der in Abschnitt 4 beschriebenen Symptome im Zusammenhang mit diesen
schwerwiegenden Hautreaktionen bemerken.

OMEP MUT kann die Anzeichen anderer Erkrankungen verdecken. Sprechen Sie daher umgehend mit lhrem Arzt,
wenn eine der folgenden Angaben vor oder wahrend der Einnahme von OMEP MUT auf Sie zutrifft:

 Sie verlieren aus keinem ersichtlichen Grund 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).

» Sie leiden an schwerem oder andauerndem Durchfall, da Omeprazol mit einer geringen Erhéhung von
ansteckendem Durchfall in Verbindung gebracht wird.

» Sie haben schwere Leberprobleme.
» wenn bei lhnen ein bestimmter Bluttest (Chromogranin A) geplant ist.

» wenn Sie jemals infolge einer Behandlung mit einem mit OMEP MUT vergleichbaren Arzneimittel, das ebenfalls
die Magensaure reduziert, Hautreaktionen festgestellt haben.

Wenn Sie OMEP MUT auf einer Langzeit-Basis einnehmen (langer als 1 Jahr), wird Ihr Arzt Sie moglicherweise
regelmanig Uberwachen. Jedes Mal, wenn Sie lhren Arzt sehen, sollten Sie von jeglichen neuen und unerwarteten
Beschwerden und Umstanden berichten.

Bei der Einnahme von Omeprazol kann es zu einer Entztindung lhrer Nieren kommen. Zu den Anzeichen und
Symptomen kdnnen eine verringerte Urinmenge, Blut im Urin und/oder Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Fieber,
Hautausschlag und Gelenksteife gehdren. Bitte melden Sie solche Anzeichen dem behandelnden Arzt.
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Die Einnahme von Protonenpumpeninhibitoren wie Omeprazol kann lhr Risiko fiir Hift-, Handgelenks- und
Wirbelsaulenfrakturen leicht erhthen, besonders wenn diese tber einen Zeitraum von mehr als einem Jahr
eingenommen werden. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Osteoporose haben oder wenn Sie Kortikosteroide (diese
kénnen das Risiko einer Osteoporose erhdhen) einnehmen.

Falls bei Ihnen ein Hautausschlag auftritt, insbesondere in den der Sonne ausgesetzten Hautbereichen, informieren
Sie unverzuglich lhren Arzt, da Sie die Behandlung mit OMEP MUT eventuell abbrechen sollten. Vergessen Sie nicht,
auch andere gesundheitsschadliche Auswirkungen wie Gelenkschmerzen zu erwahnen.

Dieses Arzneimittel kann die Aufnahme von Vitamin B4, durch Ihren Kérper beeintrachtigen, besonders wenn es tber

einen langeren Zeitraum eingenommen wird. Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden
Symptome bemerken, die auf einen niedrigen Vitamin B;,-Spiegel hinweisen kénnten:

» extreme Mudigkeit oder Energielosigkeit

» Gefuhl von Nadelstichen auf der Haut

» eine wunde und rote Zunge, Geschwdire im Mund

* Muskelschwéche

» Sehstdrungen

» Gedachtnisschwéche, Verwirrtheit, Depression
Kinder

Einige Kinder mit chronischen Erkrankungen bendétigen moglicherweise eine Langzeitbehandlung, obwohl es nicht
empfohlen wird. Geben Sie dieses Arzneimittel nicht an Kinder im Alter von unter 1 Jahr oder < 10 kg.

Einnahme von OMEP MUT zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.
Dies beinhaltet auch Arzneimittel, die Sie ohne arztliche Verschreibung erwerben kénnen. Dies ist wichtig, weil OMEP
MUT die Wirkung einiger Arzneimittel beeinflussen kann und weil einige Arzneimittel Einfluss auf die Wirkung von
OMEP MUT haben konnen.

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

Bitte teilen Sie Ihrem Arzt oder Apotheker mit, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

» Ketoconazol, Itraconazol, Posaconazol oder Voriconazol (angewendet zur Behandlung von Infektionen, die
durch einen Pilz hervorgerufen werden)

» Digoxin (angewendet zur Behandlung von Herzproblemen)
» Diazepam (angewendet zur Behandlung von Angstgefiihlen, zur Entspannung von Muskeln oder bei Epilepsie)
» Phenytoin (angewendet bei Epilepsie)

Wenn Sie Phenytoin einnehmen, muss lhr Arzt Sie Uberwachen, wenn Sie die Einnahme von OMEP MUT

beginnen oder beenden.

» Arzneimittel, die zur Blutverdiinnung angewendet werden wie z. B. Warfarin oder andere Vitamin-K-Blocker.
Ihr Arzt muss Sie moglicherweise tiberwachen, wenn Sie die Einnahme von OMEP MUT beginnen oder
beenden.

» Rifampicin (angewendet zur Behandlung von Tuberkulose)
» Atazanavir (angewendet zur Behandlung einer HIV-Infektion)
» Tacrolimus (im Falle von Organtransplantationen)

» Johanniskraut (Hypericum perforatum) (angewendet zur Behandlung von leichten Depressionen)
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 Cilostazol (angewendet zur Behandlung der sogenannten Schaufensterkrankheit [Claudicatio intermittens])
» Saquinavir (angewendet zur Behandlung einer HIV-Infektion)

» Clopidogrel (angewendet, um Blutgerinnseln [Pfropfen] vorzubeugen)

* Erlotinib (zur Behandlung von Krebs)

» Methotrexat (ein Arzneimittel, das in hohen Dosen bei der Chemotherapie zur Behandlung von Krebs
eingesetzt wird) - wenn Sie Methotrexat in hoher Dosis einnehmen, setzt |hr Arzt Ihre Behandlung mit OMEP
MUT moglicherweise voribergehend ab.

Es ist sehr wichtig, dass Sie lhren Arzt Gber alle von lhnen eingenommenen Arzneimittel informieren, wenn lhnen Ihr
Arzt zur Behandlung von Geschwiiren, die durch eine Helicobacter pylori-Infektion verursacht werden, die Antibiotika
Amoxicillin und Clarithromycin zusammen mit OMEP MUT verschrieben hat.

Einnahme von OMEP MUT zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Siehe Abschnitt 3.
Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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 lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Omeprazol wird in die Muttermilch abgegeben, aber ein Einfluss auf das Kind ist bei Anwendung therapeutischer
Dosen unwahrscheinlich. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie OMEP MUT einnehmen kdnnen, wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass OMEP MUT Ihre Fahigkeit, Auto zu fahren oder Werkzeuge oder Maschinen zu
bedienen, beeintrachtigt. Nebenwirkungen wie Schwindel und Sehstérungen kénnen auftreten (siehe Abschnitt 4). Sie
sollten nicht Auto fahren oder Maschinen bedienen, wenn Sie beeintrachtigt sind.

OMEP MUT enthaélt Glucose und Saccharose

Bitte nehmen Sie OMEP MUT erst nach Ricksprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer
Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST OMEP MUT EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ihr Arzt sagt lhnen, wie viele Tabletten und wie lange Sie diese einnehmen sollen. Dies ist abhangig von Ihrer
Erkrankung und lhrem Alter.

Die empfohlene Dosis betragt:
Erwachsene
Zur Behandlung der Beschwerden von GORD wie Sodbrennen und Séaureriickfluss:

» Wenn lhr Arzt festgestellt hat, dass lhre Speiserdhre leicht geschadigt ist, ist die empfohlene Dosis 20 mg 1-
mal taglich Uber einen Zeitraum von 4-8 Wochen. lhr Arzt verordnet Thnen moglicherweise eine Dosis von 40
mg flr weitere 8 Wochen, wenn lhre Speiserdhre noch nicht verheilt ist.

» Sobald die Speiserthre verheilt ist, ist die empfohlene Dosis 10 mg 1-mal taglich.
» Wenn lhre Speiserdhre nicht geschadigt ist, ist die empfohlene Dosis 10 mg 1-mal taglich.

Zur Behandlung von Geschwiiren im oberen Verdauungstrakt (Zwoélffingerdarmgeschwiir):
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» Die empfohlene Dosis ist 20 mg 1-mal taglich fur 2 Wochen. Ihr Arzt verordnet lhnen moglicherweise die
gleiche Dosis flr 2 weitere Wochen, wenn lhr Geschwir noch nicht verheilt ist.

 Falls das Geschwir nicht vollstandig abheilt, kann die Dosis auf 40 mg 1-mal taglich fur 4 Wochen erhéht
werden.

Zur Behandlung von Geschwiiren im Magen (Magengeschwiir):

» Die empfohlene Dosis ist 20 mg 1-mal taglich fir 4 Wochen. Ihr Arzt verordnet Ihnen moglicherweise die
gleiche Dosis flr 4 weitere Wochen, wenn lhr Geschwiir noch nicht verheilt ist.

* Falls das Geschwir nicht vollsténdig abheilt, kann die Dosis auf 40 mg 1-mal téglich fur 8 Wochen erhoht
werden.

Zur Vorbeugung gegen ein erneutes Auftreten von Zwélffingerdarm- und Magengeschwiiren:

» Die empfohlene Dosis ist 10 mg oder 20 mg 1-mal taglich. Ihr Arzt kann die Dosis auf 40 mg 1-mal taglich
erhdhen.

Zur Behandlung von Zwélffingerdarm- und Magengeschwiiren, die durch NSAR (nichtsteroidale
Antirheumatika) verursacht werden:

» Die empfohlene Dosis ist 20 mg 1-mal taglich Gber 4-8 Wochen.
Zur Vorbeugung gegen Zwdlffingerdarm- und Magengeschwiire, wenn Sie NSAR einnehmen:
» Die empfohlene Dosis ist 20 mg 1-mal taglich.

Zur Behandlung von Geschwiiren, die durch eine Infektion mit Helicobacter pylori verursacht werden und zur
Vorbeugung eines erneuten Auftretens:

» Die empfohlene Dosis ist 20 mg OMEP MUT 2-mal taglich fiir 1 Woche.

* |hr Arzt wird Ihnen auf3erdem sagen, dass Sie 2 der folgenden Antibiotika einnehmen sollen: Amoxicillin,
Clarithromycin und Metronidazol.

Zur Behandlung von Magenséaureiiberschuss, verursacht durch eine Geschwulst im Pankreas (Zollinger-
Ellison-Syndrom):

» Die empfohlene Dosis ist 60 mg taglich.

 |hr Arzt wird die Dosis entsprechend lhrem Bedarf anpassen und entscheidet ebenfalls, wie lange Sie das
Arzneimittel einnehmen missen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Zur Behandlung der Beschwerden von GORD wie Sodbrennen und Saureriickfluss:

» Kinder alter als 1 Jahr und mit einem Korpergewicht von mehr als 10 kg konnen OMEP MUT einnehmen. Die
Dosis fur Kinder hangt vom Gewicht des Kindes ab, und der Arzt entscheidet Gber die richtige Dosis.

Zur Behandlung von Geschwiiren, die durch eine Infektion mit Helicobacter pylori verursacht werden und zur
Vorbeugung eines erneuten Auftretens:

 Kinder alter als 4 Jahre konnen OMEP MUT einnehmen. Die Dosis fur Kinder hangt vom Gewicht des Kindes
ab, und der Arzt entscheidet Gber die richtige Dosis.

» Der Arzt wird ebenfalls die beiden Antibiotika Amoxicillin und Clarithromycin fir Ihr Kind verschreiben.
Art der Anwendung
» Es wird empfohlen, dass Sie lhre Tabletten morgens einnehmen.

 Sie konnen lhre Tabletten mit dem Essen oder auf nlichternen Magen einnehmen.
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» Schlucken Sie lhre Tabletten im Ganzen mit einem halben Glas Wasser. Zerkauen oder zerdriicken Sie die
Tabletten nicht, da sie Uberzogene Pellets enthalten, die verhindern, dass das Arzneimittel im Magen durch die
Saure zersetzt wird. Es ist wichtig, dass die Pellets nicht beschéadigt werden.

Wenn Sie oder lhr Kind Schwierigkeiten beim Schlucken der Tabletten haben:

» Zerbrechen Sie die Tablette und I6sen Sie diese in einem Loffel voll Wasser (ohne Kohlenséaure),
saurehaltigem Fruchtsaft (z. B. Apfel, Orange oder Ananas) oder Apfelmus auf.

e RUhren Sie die Mischung immer unmittelbar vor dem Trinken um (die Mischung wird nicht klar). Trinken Sie die
Flissigkeit dann sofort oder innerhalb von 15 Minuten.

e Um sicherzustellen, dass Sie das Arzneimittel vollstandig eingenommen haben, spiilen Sie das Glas sorgfaltig
mit einem halben Glas Wasser aus und trinken Sie das Wasser. Verwenden Sie keine Milch oder
kohlenséurehaltiges Wasser. Die festen Teilchen enthalten das Arzneimittel - sie durfen nicht zerkaut oder
zerdruckt werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von OMEP MUT eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine gréRere Menge OMEP MUT eingenommen haben, als von lhrem Arzt verschrieben, sprechen Sie
umgehend mit lhrem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von OMEP MUT vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, nehmen Sie diese, sobald Sie daran denken. Sollte es jedoch
fast Zeit fir Ihre nachste Dosis sein, lassen Sie die vergessene Dosis aus. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
um die vergessene Dosis auszugleichen.

Wenn Sie die Einnahme von OMEP MUT abbrechen
Setzen Sie OMEP MUT nicht ohne vorherige Riicksprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ab.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Wenn Sie eine der folgenden seltenen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen) oder sehr seltenen
(kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen), aber schweren Nebenwirkungen bemerken, beenden Sie die
Einnahme von OMEP MUT und wenden Sie sich umgehend an einen Arzt:

* plotzlich auftretende pfeifende Atmung, Schwellung der Lippen, der Zunge und des Rachens oder des Korpers,
Hautausschlag, Ohnmacht oder Schluckbeschwerden (schwere allergische Reaktion) (selten).

» ROtung der Haut mit Blasenbildung oder Abldsen der Haut.
Es kénnen auch schwerwiegende Blasenbildung und Blutungen an den Lippen, den Augen, dem Mund, der
Nase und den Geschlechtsteilen auftreten. Dies kénnten das ,Stevens-Johnson-Syndrom* oder eine ,toxische
epidermale Nekrolyse“ sein (sehr selten).

 grof¥flachiger Hautausschlag, hohe Kdérpertemperatur und vergréRerte Lymphknoten (DRESS-Syndrom oder
Arzneimitteluberempfindlichkeitssyndrom) (selten).

« ein roter, schuppiger, gro3flachiger Hautausschlag mit Beulen unter der Haut und Blasen begleitet von Fieber.
Die Symptome treten normalerweise zu Beginn der Behandlung auf (akut generalisierendes pustuloses
Exanthem) (selten).

» gelbe Haut, dunkel gefarbter Urin und Mudigkeit kbnnen Krankheitsanzeichen von Leberproblemen sein
(selten).

Weitere Nebenwirkungen sind:
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Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Kopfschmerzen
Auswirkungen auf Ihren Magen oder Darm: Durchfall, Bauchschmerzen, Verstopfung, Blahungen (Flatulenz)
Ubelkeit oder Erbrechen

gutartige Magenpolypen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Schwellung der FifZe und Knéchel

Schlafstérungen (Schlaflosigkeit)

Schwindel, Kribbeln wie ,Ameisenlaufen”, Schlafrigkeit

Drehschwindel (Vertigo)

veranderte Ergebnisse von Bluttests, mit denen Uberprift wird, wie die Leber arbeitet
Hautausschlag, quaddelartiger Ausschlag (Nesselsucht) und juckende Haut
generelles Unwohlsein und Antriebsarmut

Knochenbriiche (der Hufte, des Handgelenks oder der Wirbelsaule) (siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und
VorsichtsmalRnahmen®)

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Blutprobleme wie z. B. Verminderung der Anzahl weil3er Blutkérperchen oder Blutplattchen
Dies kann Schwache und blaue Flecken verursachen oder das Auftreten von Infektionen wahrscheinlicher
machen.

niedrige Natriumkonzentration im Blut
Dies kann zu Schwéche, Ubelkeit (Erbrechen) und Krampfen fiihren.

Gefuhl der Aufregung, Verwirrtheit, Niedergeschlagenheit
Geschmacksveranderungen

Sehstérungen wie verschwommenes Sehen

plotzliches Gefihl, pfeifend zu atmen oder kurzatmig zu sein (Bronchialkrampf)
trockener Mund

eine Entziindung des Mundinnenraums

eine als ,Soor“ bezeichnete Infektion, die den Darm beeintrachtigen kann und durch einen Pilz hervorgerufen
wird

Haarausfall (Alopezie)

Hautausschlag durch Sonneneinstrahlung

Gelenkschmerzen (Arthralgie) oder Muskelschmerzen (Myalgie)
schwere Nierenprobleme (interstitielle Nephritis)

vermehrtes Schwitzen

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

Veranderungen des Blutbildes einschlie3lich Agranulozytose (Fehlen weilRer Blutkdrperchen)

Stand der Gebrauchsinformation: April 2024 7/10
Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.



Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten OMEP MUT 10mg, Tabletten
magensaftresistent

» Aggressivitat
» Sehen, Fuhlen und Horen von Dingen, die nicht vorhanden sind (Halluzinationen)
» schwere Leberprobleme, die zu Leberversagen und Gehirnentziindung flihren
» Erythema multiforme
* Muskelschwache
» VergrolRerung der Brust bei Mannern
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)
» Darmentzindung (flhrt zu Durchfall)

* Wenn Sie OMEP MUT mehr als drei Monate verwenden, ist es moglich, dass der Magnesiumgehalt in Ihrem
Blut sinkt. Niedrige Magnesiumwerte kdnnen sich als Erschopfung, unfreiwillige Muskelkontraktionen,
Verwirrtheit, Krampfe, Schwindelgefiihl und erhdhte Herzfrequenz au3ern. Wenn eines dieser Symptome bei
Ihnen auftritt, informieren Sie umgehend Ihren Arzt. Niedrige Magnesiumwerte kdnnen auf3erdem zu einer
Absenkung der Kalium- und Kalziumwerte im Blut fihren. Ihr Arzt wird méglicherweise regelmafige
Blutuntersuchungen zur Kontrolle Ihrer Magnesiumwerte durchfiihren.

» Ausschlag, eventuell verbunden mit Schmerzen in den Gelenken

In sehr seltenen Fallen kann OMEP MUT die weiRen Blutkdrperchen beeinflussen, was zu einer Immunschwache
fuhrt. Wenn Sie eine Infektion 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 haben, missen Sie lhren Arzt so schnell wie mdglich aufsuchen, sodass ein Fehlen
der weilRen Blutkdrperchen (Agranulozytose) durch einen Bluttest ausgeschlossen werden kann. Es ist wichtig fiir Sie,
dass Sie uber Ihr derzeitiges Arzneimittel informieren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. WIE IST OMEP MUT AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht tber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen
Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten OMEP MUT 10mg, Tabletten
magensaftresistent

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was OMEP MUT enthalt

Der Wirkstoff ist Omeprazol (als Omeprazol-Magnesium [Ph.Eur.]).

Jede magensaftresistente Tablette enthalt 10 mg Omeprazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

Saccharose, Maisstarke, D-Glucose, Copovidon, Povidon K 25, Talkum, Titandioxid

(E 171), Methacrylsaure-Ethylacrylat-Copolymer-(1:1)-Dispersion 30 % (Ph.Eur.), Glycerolmonostearat 40-55,
Propylenglycol, Stearinsaure (Ph.Eur.) [pflanzlich], Polysorbat 80, Simeticon, mikrokristalline Cellulose, Macrogol

6000, Crospovidon (Typ A), hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]

Tabletteniiberzug:

Hypromellose, Macrogol 6000, Titandioxid (E 171), Talkum, Eisen(lll)-oxid (E 172), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E
172)

Wie OMEP MUT aussieht und Inhalt der Packung

OMEP MUT 10 mg magensaftresistente Tabletten sind hellrosafarbene, ovale Filmtabletten (11,2 x 5,8 mm).
OMEP MUT ist in Blisterpackungen mit 14, 28, 49 und 90 magensaftresistenten Tabletten erhaltlich.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

Hexal AG

Industriestral3e 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Deutschland: OMEP MUT 10 mg magensaftresistente Tabletten

Niederlande: Omeprazol (als magnesium) Sandoz MUT 10 mg, maagsapresistente tabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im April 2024.
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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten OMEP MUT 10mg, Tabletten
magensaftresistent

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmit:
Verabreichung liber eine Magensonde durch einen Arzt

Wenn der Patient schluckunfahig ist, kbnnen die Tabletten in stillem Wasser aufgelst und Uber eine Magensonde
verabreicht werden. Es ist wichtig, dass die Eignung der gewahlten Spritze und der Sonde sorgfaltig tberpruft wird.

Verabreichung lber eine Magensonde

1. Tablette in eine geeignete Spritze geben und Spritze mit etwa 25 ml Wasser sowie etwa 5 ml Luft fullen.

Bei einigen Sonden ist eine Suspension in 50 ml Wasser erforderlich, um eine Verstopfung der Sonde durch die
Pellets zu verhindern.

2. Direkt anschlieRend die Spritze etwa 2 Minuten lang schiitteln, um die Tablette zu suspendieren.
3. Spritze mit der Spitze nach oben halten und Durchgéngigkeit der Spitze prifen.
4. Die weiterhin mit der Spitze nach oben zeigende Spritze mit der Sonde verbinden.

5. Spritze schitteln und auf den Kopf drehen (mit der Spitze nach unten). Sofort 5-10 ml in die Sonde injizieren.
Spritze nach der Injektion wieder umdrehen und schiitteln, dabei mit der Spitze nach oben halten, um ein Verstopfen
zu vermeiden.

6. Spritze wieder auf den Kopf drehen und sofort weitere 5-10 ml in die Sonde injizieren. Prozedur wiederholen, bis
die Spritze leer ist.

7. Spritze mit 25 ml Wasser und 5 ml Luft flllen und Schritt 5 wiederholen, falls erforderlich, um in der Spritze
verbliebene Ablagerungen auszuspilen. Bei manchen Sonden werden 50 ml Wasser benétigt.
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