Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

OMEP® MUT® 10 mg magensaftresistente Tabletten

Omeprazol

Les
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

wirkungen, die nicht i di

. Hoben Sio die Packungsbeiage aut. Vilicht méchten S deso spaer pochmalslesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apott

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es et an Drite wetr Es kann andaren
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 fir Neben-

bevor Sie mit der

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
. Was ist OMEP MUT und woflr wird es angewendet?

opa

. Wie ist OMEP MUT einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist OMEP MUT aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

WAS IST OMEP MUT UND WOFUR
'WIRD ES ANGEWENDET?

OMEP MUT magensaftresistente Tabletten enthalten
den Wikstoff Omeprazol Er gehert 2y oner Gruppe von

. Was soliten Sie vor der Einnahme von OMEP MUT beachten?

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

Einnahme von OMEP MUT zusammen mit anderen

Irzneimitteln, die .
\werden. Disse wiken, indem 3o o Sauremenge, 4o
Ihr Magen produziert, verringern.

JOMEP MUT i zur Behandiun der flgenden Erican-

2 Gastossephageals Rellurkrankheit” (GORD). Hior-
bei gelangt Saure aus dem Magen in die Speiserohre
(die Verbindung zwischen Rachen und Magen), was
Schmerzen, Entziindungen und Sodbrennen verur-

acht

st
* Geschwilre im oberen Verdauungstrakt (Zwélffinger-
im Magen

Informiere Si e Avz oder Apoiheker wern Si an|
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich ande-

re Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder

ndere Arzneimittel

wenden. Dies beinaltet auch Arzneimittel, die Sie ohne

arztiche Verschreibung erwerben kénnen. Dies ist wich-

tig, weil OMEP MUT die Wirkung einiger Arzneimittel be-

einflussen kann und well einige Arzneimittel Einfluss auf

die Wirkung von OMEP MUT haben knnen.

Nehmen Sie OMEP MUT nicht ein, wenn Sie ein Arz-

neimittel anwenden, das Nelfinavirenthal (zur Sehand

 Geschwire, die mit einem Bakterium infizirt sind,
das als ,Helicobacter pylori* bezeichnet wird. Wenn
Sie diese Erkrankung haben, verschreibt Ihr Arzt
méglicherweise auch Antibiotika zur Behandlung der
Infektion und um eine Heilung des Geschwirs zu er-
moglichen.

« Geschwire, die durch Arzneimittel hervorgerufen
werden, die man als NSAR (nichtsteroidale Anti-
theumaika) bezeichnet. Wenn Sie NSAR einnehmen,
kann OMEP MUT auch verwendet werden, um das
Entstehen von Geschwiien zu verhindern.

 2u viel Saure im Magen, verursacht durch
schwust in der Bauchspeicheldrlse (Zolinger-Ell-
son-Syndrom)

Bei Kindern

finclr e ais 1 Jahr und 2 1049

sophageale Reﬂuxkrar\khen“ * (GORD). Hier-
Ma

lung einer HI
Bits teken S lhvam Avt oder Apotheker i, wan S

nazol (angewendet zur Behandiung von Infektionen,

die durch einen Pilz hervorgerufen werden)

Digoxin (angewendet zur Behandiung von Herzprob-

lemen)

Diazepam (angewendet zur Behandlung von Angst-

gefiihlen, zur Entspannung von Muskein oder bei Epi-

lepsie)

Phenytoin (angewendet bei Epilepsie)

Wenn Sie Phenytoin einnehmen, muss Ihr Arzt Sie

iberwachen, wenn Sie die Einnahme von OMEP

MUT beginnen oder beenden.

Arzneimittel, die zur Blutverdiinnung angewendet wer-

den wie z. B. Warfarin oder andere Vitamin-K-Blocker.

Ihr Arzt muss Sie moglicherweise (iberwachen, wenn
be-

(oo Verbindung wischen Rachan a Magen), was
Sotmerzen, Entzindingen tnd Sodbremnen verur-

ae. Kindern Kornen als Bescherden auch Ricklss

« Rifampicin (angewendet zur Behandlung von Tuber-
klose)
« Atazanavir

(angewendet zur Behandiung einer

Erbrechen Und mangoitts Gewichtauname
auftreter

Kinder aiter als 4 Jahre und Jugendiiche.

 Geschwire, die mit einem Bakterium infiziert sind,
das als ,Helicobacter pylori* bezeichnet wird. Wenn
Ihr Kind diese Erkrankung hat, verschreibt der Arzt
mbglicherweise auch Antibiotika zur Behandlung der
Infektion und um eine Heilung des Geschwirs zu er-
moglichen.

WAS SOLLTEN SIE VOR DER
EINNAHME VON OMEP MUT
BEACHTEN?

OMEP MUT darf nicht eingenommen werden, wenn

« allergisch gegen Omeprazol oder einen der in Ab-
schnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses

Arzneimittels sind

allergisch gegen Arzneimittel sind, die andere Pro-

tonenpumpenhemmer enthalten (z. B. Pantoprazol,

Lansoprazol, Rabeprazol, Esomeprazol

ein Arzneimittel einnehmen, das Nelfinavir enthélt

(gegen eine HIV-Infektion).

OMEP MUT darf nicht eingenommen werden, wenn ei-

ner der oben aufgefiinrten Punkte auf Sie zutrfft. Wenn

Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie vor der Einnah-

me von OMEP MUT it Ihrem Arzt oder Apotheker.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
‘Sie OMEP MUT einnehmen.

Schwere kutane Nebenwirkungen, einschiieBlich Ste-
vens-Johnson-Syndrom (SJS), toxischer epidermaler

« Tacrolimus (im Falle von Organtransplantationen)
) (angewendet
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lung der soge-
nannten Schaufenstericanet Claucicatontei-

+ Saaunavi 1angewendet
HIV-Infektion
Clopldugre\ (angewendet,
Pfropfen] vorzubeugen
Eriotinib (zur Behandlung von Krebs)
Methotrexat (ein Arzneimittel, das in hohen Dosen bei
der Chemotherapie zur Behandiung von Krebs e
gesetzt wird) - wenn Sie Methotrexat in hoher Dosis,
einnehmen, setzt Ihr Arzt Ihre Behandlung mit OMEP,
MUT méglicherweise voribergehend ab.
Es ist sehr wichtig, dass Sie Ihren Arzt dber alle von Ih-
nen eingenommenen Arzneimittel informieren, wenn Ih-
nen Ihr Arzt zur Behandiung von Geschwilren, die durch
eine Helicobacter pylori-infektion verursacht werden,
die-Antibiotika-Amoxicilin-und-Clarithromycin-zusam-
‘men mit OMEP MUT verschrieben hat.

2ur Behandlung  einer

um  Blutgerinnseln

mitteln und Getranken
Siehe Abschnitt 3.
Stillzeit und

ei
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
ang: . fragen Sie vor der
ses Arzneimittels Ihren 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 kénnen, wenn Sie stilen.

Nekrolyse (TEN), mit Eosinophiie
und systemischen Symptomen (DRESS) sowie akut
m (AGEP), die

Zusammenhang mit der Omeprazolbehandlung berich-
tet. 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 Hautre-
aktionen bemerken.
OMEP MUT kann die Anzeichen anderer Erkrankungen
verdecken. Sprechen Sie daher umgehend mit Ihrem
2t, wenn eine der folgenden Angaben vor oder wih-

hiu
Sie bekommen Bauchschmerzen oder Verdauungs-
storungen.
Sie erbrechen Nahrung oder Blut.
 Sie scheiden schwarzen Stuhl aus (Blut im Stuh).

Maschinen
Es ist unwahrscheiniich, dass OMEP MUT Ihre Fahig-

n (siehe Ab-
Sehnitt 4). S solten nicht Auto fahren oder Maschinen
bedienen, wenn Sie beeintréchtigt sind.
OMEP MUT enthalt Glucose und Saccharose
Bitte nehmen Sie OMEP MUT erst nach Riicksprache|
mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie an
einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern
leiden.

3 WIE IST OMEP MUT EINZUNEH-
MEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mitIvem Azt oder Apotheker an. Fragen Sie

da Omeprazol mit einer geringen Erhdhung von an-
steckendem Durchfallin Verbindung gebracht wird.
Sie haben schwere Leberprobl

wenn bei Ihnen ein bestimmter Bluttest (Chromogra-
nin 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 au einer Langzeit-Basis einneh-
men (nger als 1 Jah), wird Ihr Arzt Sie moglicherweise
regelmaBig tiberwachen. Jedes Mal, wenn Sie Inren Arzt
sefen, sollten Sie von jeglichen neuen und unerwarteten
Beschwerden und Umsténden berichten.

Bei der Einnahme von Omeprazol kann es zu einer Ent-
zindung Ihrer Nieren kommen. Zu den Anzeichen und
Symptomen kénnen eine verringerte Urinmenge, Blut
im Urin und/oder Uberempfindiichkeitsreaktionen wie
Fieber, Hautausschiag und Gelenksteife gehoren. Bitte
melden Sie solche Anzeichen dem behandelnden Arzt

Die Einnahme von_Protonenpumpeninhibitoren  wie
Omeprazol kann Ihr Risiko fir Hift-, Handgelenks- und
Wirbelséiulenfrakturen leicht erhdhen, besonders wenn
diese iber einen Zeitraum von mehr als einem Jahr ein-
genommen werden. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn
Sie Osteoporose haben oder wenn Sie Kortikosteroide
(diese konnen das Risiko einer Osteoporose erhohen)
einnehmen.

Falls bei Ihnen ein Hautausschlag auftitt, insbesondere
in den der Sonne ausgesetzten Hautbereichen, informie-
ren Sie unverziiglich Ihren Arzt, da Sie die Behandlung
mit OMEP MUT eventuell abbrechen sollten. Vergessen
Sie nicht, auch andere gesundheitsschadiiche Auswir-
kungen wie Gelenkschmerzen zu erwéhnen.

Dieses Arzneimittel kann die Aufnahme von Vitamin
B, durch Ihren Kérper beeintréchtigen, besonders wenn
s iber einen langeren Zeitraum eingenommen wird.
Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie eines der

. die auf
Vitamin B,.-Spiegel hinweisen kbnnten:
extreme Midigkeit oder Energielosigkeit
Gefiihl von Nadelstichen auf der Haut
eine wunde und rote Zunge, Geschwiire im Mund
Muskelschwéiche
Sehstérungen
Gedachtnisschwache, Verwirtheit, Depression

bei Ihrem Arzt oder Ap
sicher sind.

Ihr Arzt sagt Ihnen, wie viele Tabletten und wie lange Sie
diese einnehmen sollen. Dies ist abhéngig von Ihrer Er-
krankung und Ihrem Alter.

Die empfohlene Dosis betréigt:

Erwachsene
Zur Behandlung der Beschwerden von GORD wie
Sodbrennen und Saurerickfluss:

+ Wenn Inr Azt festgestelt hat, dass Ihre Speisershre
leicht geschédigt st st die empfohlene Dosis 20 mg
1-mal taglich Gber einen Zeitraum von 4-8 Wochen

Ihnen moglicherweise eine Dosis
von 40 mg fiir weitere 8 Wochen, wenn Ihre Speise-|
rohre noch nicht verheilt ist.

« Sobald die Speiserdhre verheilt ist, st die empfohie-
ne Dosis 10 mg 1-mal taglich.

« Wenn Ihre Speiserdhre nicht geschadigt ist, ist die
amplohlens Bosi 10mg 1-mal aglch

Zur Behandlung von Geschwilren im oberen Verdau-

ungstrakt (Zwdlffingerdarmgeschwilr):

+ Die empfohlene Dosis ist 20 mg 1-mal taglich fir
2 Wochen. Ihr Arzt verordnet Ihnen moglicherweise
die gleiche Dosis fi 2 weitere Wochen, wenn Inr Ge-
sehwiir noch nicht verheilt it

« Falls das Geschwr nicht volstandig abheit, kann
die Dosis auf 40 mg 1-mal taglch fir 4 Wochen er-
hoht werden

Zur Behandlung von Geschwiiren im Magen (Magen-

i

« Die empfohlene Dosis ist 20 mg 1-mal taglich fir
4 Wochen. Ihr Arzt verordnet Ihnen mdglicherweise

die gleiche Dosis fiir 4 weitere Wochen, wenn Ihr Ge-

schwiir noch nicht verheit ist.

Falls das Geschwir nicht vollsténdig abheilt, kann

die Dosis auf 40 mg 1-mal téglich fir 8 Wochen er-

hoht we

Zur Vorbeugung gegen ein emeutes Auftreten von

Zwalffingerdarm- und Magengeschwiren:

« " Die empfohlene Dosis ist 10 mg oder 20 mg 1-mal

taglich. I Arzt kann die Dosis auf 40 mg 1-mal tég-

lich erhahen.

2ur Behandiung von Zdfingerdarm- und Mager-
ge

* Dis ampfohiens Doss it 20 mg 1-ma tagich ber
4-8 W

Fortsetzung auf der Riickseite >>
5575




Zur Vorbeugung gegen Zwalffingerdarm- und Ma-

gengeschwilre, wenn Sie NSAR einnehmen:

« Die empfohlene Dosis ist 20 mg 1-ma taglch.

Zur Behandlung von Geschwiiren, die durch eine In-

fektion mit Helicobacter pylori verursacht werden und

2ur Vorbeugung eines erneuten Auftretens:

 Die empfohlene Dosis ist 20 mg OMEP MUT 2-mal
taglch fur 1 Woche.

 Ihr Arzt wird Ihnen auBerdern sagen, dass Sie 2 der
folgenden Antibiotika einnehmen Sollen: Amoxicilln,
Clarithromycin und Metronidazol.

Zur  Behandlung lagensaureiiberschuss,
rursacht durch_eine Gescnwulsl im Pankreas

(Falinge-Elisonsyncro

ablon Dosi 460 m tgich.
© e At wird o Dosis entsprechend hrom Bedart
assen und entscheidet ebenfalls, wie lange Sie

das Arzneimittel einnehmen missen.

* Kinder lter als 1 Jahr und mit einem Korpergewicht
von mehr als 10 kg konnen OMEP MUT einnehmen.
Die Dosis fir Kinder hangt vom Gewicht des Kindes
ab, und der Arzt entscheidet dber die richtige Dosis.

Zur Behandlung von Geschwiiren, eine In-
fektion mit Helicobacter pylori verursacht werden und

men. Die Dosis fir Kinder hangt vom Gewicht des
Kindes ab, und der Arzt entscheidet dber die richti-

Dosis.
|+ Der Art wird sbenfallsdie beiden Antbiotka Amosi-
cilln und

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

10.000 Behandelten betreffen)

« Verainderungen des Blutbildes einschiieBlich Agranu-
lozytose (Fehlen weier Blutkrperchen)

Aggressivitit

Sehen, Filhlen und Horen von Dingen, die nicht vor-

handen sind (Halluzinationen)

schwere Leberprobleme, die zu Leberversagen und

Gehimentziindung fuhren

* Muskelschwache

« VergroBerung der Brust bei Mannern

Nicht bekannt (Hufgkeit auf Grundiage der verfig-

baren Daten nicht abschtzbar

Sarmentatndung (i 2 Durchfal)

« Wenn Sie OMEP MUT mehr als drei Monate verwen-
den, ist es mdglich, dass der Magnesiumgehalt in
Ihrem Blut sinkt. Niedrige Magnesiumerte kdnnen
sich als Erschopfung, unfreiwilige Muskelkontrak-
tionen, Verwirtheit, Krampfe, Schwindelgefihl und
erhohte Herzfrequenz duern. Wenn eines dieser
Symptome bel hnen aufrit, nformisren Sie umge-
hend Ihren Arzt. Niedrige Magnesiumwerte kdnnen
auBerdem zu einer Absenkung der Kalium- und Kalzi-
umwerte im Biut filhren. Ihr Arzt wird moglicherweise,
regelmitige Biurtarsuchungen 2 Kool e
Magnesiumwerte durchfihr

* Ausschlg, eventual verbunden mit Schmerzen in
den Gelen

OMEP MUT
Kirperchen bacinfussen, was 2a sne Immunschwache
fihrt. Wenn Sie eine Infektion mit Krankheitsanzeichen

stand oder Fieber mit Krankheitsanzeichen einer lokalen

Art der Anwendung
Es wird empfohlen, dass Sie Ihre Tabletten mor-
gens einnehmen.

 Sie konnen Ihre Tabletten mit dem Essen oder auf
niichternen Magen einnehmen.

 Schiucken Sie Ihre Tabletten im Ganzen mit einem
halben Glas Wasser. Zerkauen oder zerdriicken Sie

cken, Rachen oder Mund
oder Schwierigkeiten beim Harnlassen haben, miissen
Sie Inren Arzt 5o schnell wie mdglich aufsuchen, sodass
ein Fehlen der weiBen Blutkdrperchen (Agranulozytose)
durch einen Bluttest ausgeschlossen werden kann. Es
ist wichtig fir Sie, dass Sie Uber Ihr derzeltiges Arznei-
mittel informieen.

Meldung von

die Tabletten nicht,
ten, die verhindern, dass das Arzneimittel im Magen
rch die Saure zersetzt wird. Es ist wichti
Pellets nicht beschadigt werden.
Wenn Sie oder I Kind Schwierigkeiten beim Schiu-
cken der Tabletten haben:
« Zerbrechen Sie die Tablette und l6sen Sie diese in
einem Lofel voll Wasser (ohne Kohlensaure), saure-
haltigem Fruchtsatt (z. B. Apfel, Orange oder Ananas)
oder Apfelmus auf.
Rilfren Sie die Mischung immer unmittelbar vor dem
Trinken um (die Mischung wird nicht klar). Trinken Sie
die Flissigkeit dann sofort oder innerhalb von 1 Mi-
nuten,

e

U sicherzustellen, dass Sie das Arzneimittel voll-
standig eingenommen haben, spilen Sie das Glas
sorgfaltig mit einem halben Glas Wasser aus und
trinken Sie das Wasser. Verwenden Sie keine Mich
‘oder kohlensaurealtiges Wasser. Die festen Teilchen
enthalten das Arzneimittel - sie dirfen nicht zerkaut
oder zerdriickt werden.

in Sie eine graBere Menge von OMEP MUT ein-
g.mmm.n haben, als Sie solite
Wenn Sie eine grofiere Menge OMEP MUT eingenom-

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht i dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kinnen Nebenwirkungen auch direkt dem
i Arneinite ina

Ao Phavmakuw jlan:

ecry Keainger Ales 3
D575 Bom
Wobsie, tassbfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherneit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5 WIE IST OMEP MUT AUFZUBEWAH-
REN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-|
lich auf,

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis'|
nicht mehr verwenden. Das

men haben, als von Ihrem Arzt sprechen
‘Sie umgehend mit Ihrem Arzt oder Apumeke«

Wenn Sie die Einnahme von OMEP MUT vergessen
haben
Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben,

nehmen Sie diese, sobald Sie daran denken. Solte s
edoch fast Zeit fir Ihre néichste Dosis sein, lassen Sie

te Menge ein, um die vergessene Dosis auszugleichen.
Wenn Sie die Einnahme von OMEP MUT abbrechen
Setzen Sie OMEP MUT nicht ohne vorherige Riickspra-
che mit Ihrem Arzt oder Apotheker ab.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

4 'WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-

ftreten miissen

Wenn Sie eine der folgenden seltenen (kann bis zu

1 von 1.000 Behandelten betreffen) oder sehr selte-

nen (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betref-
o

Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

Nicht iber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (iber das Ab-

wasser (z. B. nicht dber die Tollette oder das Wasch-
becken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr

//www,bfarm.de/arzneimittelentsorgun:

INHALT DER PACKUNG UND WEITE-
RE INFORMATIONEN

Was OMEP MUT enthait

Der Wirkstoffist Omeprazol (als Omeprazol-Magnesium

Ph.Eur)

Jede magensaftresistente Tablette entalt 10~ mg

Omeprazol,

Die sonstigen Bestandtele sind:

Tablettenkern:

Saccharose, Maisstérke, D-Glucose, Copovidon, Povi-

don K 25, Takum, Titandioxid (E 171), Methacrylsaure-|

Einyacrat-Copomer(1:Dispersion 30 % PhEur)
Stearin-

fen), aber schweren Nebenwirkungen bemerken,
 Sehwe .

sich umgehend an einen Arzt:
 plotzlich aufretende pfeifende Atmung, Schwellung
der Lippen, der Zunge und des Rachens oder des
Korpers, Hautausschiag, Ohnmacht oder Schluck-

séure (Ph.Eur) [pnanzncnl, Po\ysmba\ 80, Simeticon,
m-kmkns\amne Cellu g0l 6000, Crospovidon
P nmsperses Siciumdioni, Magnesumeteara
(Ph. Euv) [pfianzlich]

) (selten).

* Rétung der Haut mit Blasenbidung oder Ablosen
der Haut.

Es kénnen auch schwerwiegende Blasenbildung und

sfoxische opdermalo Nekrolyse® so (et solen)
hohe

Hypromellose, Macrogol 6000, Titandioxid (E 171),
Talkum, Eisen(lil-oxid (€ 172),

Eisen(lll-hydroxid-oxid x H,0 (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).

groBfiichiger

OMEP MUT ist in mit 14, 28, 49 und
%0 Tabletten erhaiich.

und vergroBerte L oder
Iten) £s
 ein roter, schuppiger, groBfiachiger Hautausschiag
ik Soutn urter der Heutunc Slasen botjeot von den Verkehr gebracht
Fieber. Die Symptome treten i
Hexal AG

ginn der Behanciung auf (akut generaliierondes
pustuldses Exanthe) (selten).

gelbe Haut, dunkel gefarbter Urin und Midigkeit kon-
nen Krankheitsanzeichen von Leberproblemen sein
(selten).

Weitere Nebenwirkungen sind:
Haufige Nebenwirkungen (kann
handetan Letrfien)

Kopfschme

Avewirkungen auf hren Magen oder Darm: Durchfal,
Bauchschmerzen, Verstopfung, Blahungen (Flatulenz)
Ubelkeit oder Erbrechen

qutartige Magenpolypen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
ffen)

zu 1 von 10 Be-

00 Behandelten betre
Schwellung der FiiBe und Knchel
Schiafstérungen (Schiaflosigkelt)

* Schwindel, Krcbln wie ,Ameiseniaufert, Schiafig-

Drohschwindel (Vertigo)
veranderte Ergebnisse von Bluttests, mit denen
iberprift wird, wie die Leber arbeitet
Hautausschlag, quaddelartiger Ausschlag (Nessel-
sucht) und juckende Hau

Industriestrafie 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

Européiischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den

folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Devtschiand: OVEP MUT 10 mg magensatesistente
Tabletten

Niederlande: Omeprazul (als magnesium) Sandoz MUT

 maagsapresistente tabletten
Dieso Packungsbellago wurde zuletzt Uberarbeitet
im April 20:

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw.
medizinisches Fachpersonal bestimmt

iber eine durch

generelles Unwohisein und
Knochenbriiche (der Hite, des Handgelenks oder
nitt 2

inen

Arzt
Wenn der Patient konnen die Ta-

der Wirbelséle) (siehe Abscl
und VorsichtsmaBnahmen®)

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Be-

handelten betref

* Blutprobleme wie z.
weiBer

B. Verminderung der An-
zahl oder

ist,

bletten in stillem Wasser aufgeldst und Gber eine Ma-
gensonde verabreicht werden. Es ist wichtig, dass die
Eignung der gewahiten Spritze und der Sonde sorgfltig|
berprift wird,

Dies kann Schwache und blaue Flecken verursachen
oder das Auftreten von Infektionen wahrscheinii-
cher machen.

niecrige Natriurmkonzentration im Biut

Dies kann zu Schwache, Ubekeit (Erbrechen) und
Krampfen fuhren.

Gefiihl der Aufregung, Verwirttheit, Niedergeschia-

genheit
Geschmacksverénderungen

Sehstbrungen wie verschwommenes Sehen
pldtzliches Gefihl, pfeifend zu atmen oder kurzatmig
2u sein (Bronchialkrampf)

trockener Mund

iber
1. Tablette in eine geeignete Spritze geben und Spritze
ser sowie etwa 5 mi Luft illen.

Bel einigen Sonden ist eine Suspension in 50 mi
Wasser erforderlich, um eine Verstopfung der Sonde,
durch die Pellets zu verhindern,
Direkt anschlieBend die Spritze etwa 2 Minuten lang
schiltteln, um die Tablette zu suspendieren.
3. Spritze mit der Spitze nach oben halten und
Durchgangigkeit der Spitze prifen.
Die weiterhin mit der Spitze nach oben zeigende
Spritze mit der Sonde verbinden.
5. Spritze schiittein und auf den Kopf drehen (mit

der Spitze nach unten). Sofort 5-10 ml in die

 eine als ,Soor" bezeichnete Infektion, die den Darm
beeintrachtigen kann und durch einen Pilz hervorge-

rufen wird

Haarausfall (Alopezie)

Hautausschlag durch Sonneneinstrahlung

. (Arthraigie) oder

zen (Myalgie)
chwere

pritze nach der Injektion wieder

umdrehen und schiltteln, dabei mit der Spitze nach
oben halten, um in Verstopfen zu vermeiden
Spritze wieder auf den Kopf drehen und sofort
weitere 5-10 ml in die Sonde injizieren. Prozedur
wiederholen, bis die Spritze leer st

. Spritze mit 25 ml Wasser und 5 mi Luft fillen und
Sehin s wisdathokn allserfordrich, u i der

°

Nephritis)

vermehrtes Schwitzen

uspilen. Bei
manchon Sonden werden 50l Waseer banbtit,

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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