‘mation: fiir

OMEP® Plus Amoxicillin + Clarlthromycm
20 mg/1000 mg/500 mg i

o I

und CI

Falls bei Ihnen ein Hautausschlag auftritt, insbesondere in den der Sonne aus-
gesetzten Sie Ihren Arzt, da Sie die
Eehandlung mit OMEP Plus eventuell abbrechen somen Vergessen Sie mcht
auch andere
erwahnen.

Bei Pa]tiemen mit| i solte die der it vor Be-

*+ Hydroxychloroquin oder Chloroguin (zur Behandiung von Krankhten wie
on Malaria).
kann das

Die Einnahme dieser
Risiko von
die Ihr Herz betreffen kénnen, erhthen.

Kortikosteroide, die oral, als \n]ekl\on oder als Inhalation angewendet wer-
den um das Immunsystem des Korpers zu unterdriicken - dies st bei

d anderen schweren

ginn einer OMEP erden, da
razol die Anzeichen anderer Elkrar\kungen verdecken kann.

formationen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apoth

gleichen Beschwerden haben wie Si

lage angegeben sind. Siehe Abschnitt

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige In-
¢ Heben Sie die Packungsbsiage au. Vieleicht machten Sie ciese spéter nochmals lesen

ek
 Dieses Arznaimittel wirtle Ihnen perstniich verschrisban, Gében e 2 nicht an Dritts weiter. Es kann anderen Merischen schaden, auch wenn diese e

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist OMEP Plus und wof(ir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von OMEP Plus beachten?
3. Wie ist OMEP Plus einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist OMEP Plus aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1 Wa: 'OMEP Plus und wofiir wird es angewendet?
OMEP Plus ist ein Kombinationsarzneimittel bestehend aus

« Omeprazol (selektiver Protonenpumpenhemmer)

« Amoxicillin (Antibiotikum aus der Gruppe der Penicilline)

« Clarithromycin (Antibiotikum aus der Gruppe der Makrolide).

OMEP Plus wird angewendet

2ur 2ur von' pylori bei Erwach-
senen und Kindern ab 12 Jahren mit einem von

kung mit und (DRESS) sowie akut ge-
neralisierendem pustulcsem Exanthem (AGEP) die lebensbedrohlich oder
it der Or

Sprechen S ey umgehend mit hrem Arzt wenn ine der folgenden An-
gaben vor oder wahrend der Einnahme von OMEP Plus auf Sie zutrift
* Sie veriieren aus keinem ersichtlichen Grund zu viel Gewicht und haben Pro-
bleme mit dem Schiucken.
e oder
« Sie erbrechen Nahrung oder Blut.
« Sie scheiden schwarzen Stuhl aus (Blut im Stuhl).

Sprechen Sie vor der Einnahme von OMEP Plus mit Inrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie sich nicht sicher sind, ob eine dieser Aussagen auf Sie zutrifft.

Blut- und Urin-Untersuchungen
Wenn bei lhnen
*+ Urin-Tests (Glucose) oder Blutuntersuchungen zur Bestimmung der Lober-

+ Eotio-Tests werden walvend der er
wicklung des Babys zu kontrollieren)
vorgenommen werden, informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker dariiber, dass
Sie OMEP Plus einnehmen. Dies ist notwendig, weil OMEP Plus die Ergebnis-
se dieser L @nn.

endet, um die Ent-

todlich sein kénnen, wurden im
berichtet. Brechen Sie die Anwendung von OMEP Pius a6 und wenden Sie
sich umgehend an einen Arzt, wenn Sie eines der in Abschnitt 4 beschriebenen

Kinder und Jugendliche
Geben Sie OMEP Plus nicht Kindern unter 12 Jahren oder Kindern oder Ju-

im mit diesen g
bemerken.

Bei der Einnahme von Omeprazol kann es zu einer Entziindung Ihrer Nieren

inem Gewicht von weniger als 40 Kilogramm, da der Wirkstoff-
gehall der Substanzen, die in OMEP Plus enthalten sind, zu hoch ist.

einer Vielzahl von Erkrankunger

« Ibrutinib oder Vinblastin (krebshemmendes Arznelmme\)

Arzneimittel, die auch eine Anderung der im EKG gemessenen Herzakt\vltat

hervorrufen kénnen, welche als QT-Intervalls*

wir

Cilostazol der

Krankhet (Glaudicatio intermitens)

Erotinid (zur Benandlung von Krebs)

Penicilline kénnen zur Be-

haniung von Krebs und schwerer Schuppenflechte) veminger, was za

einer mbglichen Zunahme der Nebenwlrkungen flihren kann.

. Mlttel zur Be-
handlung von dehon Depressionen)

* Die von

2ur
von Gicht) kann die Ausscheidung von Amoxicillin verringern und wird nicht
empfohlen.Rifampicin, Rifabutin, Rifapentin (Mittel zur Behandlung der Tu-
berkulose)

« and i

(wie OMEP Plus kann weniger

Es gab auch Berichte iiber bei
Verabreichung von Clarithromycin und Fibraten (choles(enr\senker\de Mlllel)
Colchicin oder Allopurinol (Gichtmittel).

Die

Einnahme von
kann das Auftreten von

genannten bzw.

be-

glnstigen:
+ Wern Sie Alopurina zur Behanciung der Gicht mit OMEP Plus einnehmen,
qroB

40 kg mit peptischen Geschwiiren, mit dem Ziel der Verringerung der Héufig-
keit eines durch diesen Erreger bedingten Wiederauftretens von Zwdlffinger-
darmgeschwilren (Ulcera duodeni) und Magengeschwiiren (Ulcera ventricull)

Was sollten Sie vor der Einnahme von OMEP Plus
beachten?

'OMEP Plus darf nicht eingenommen werden,
+ wenn Sie allergisch gegen Omeprazol, andere
(2. B. P:

Amoxicillin, an-
dere Penicilline, Clan(hmmycln andere Makrolid-Antibiotika, wie z. B. Ery-

er, dass Sie eine allergische Hautreaktion ha-

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

inger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

von OMEP Plus zusammen mit anderen
kommen. Zu den Anzeichen und, kénnen eine gerte Urin- |nformieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein- b i
menge, Blut im Urin und/oder [¥ wie Fieber, Kiirzlich andére e warcen
gehéren. Bitte melden Sie solche Anzeichen  haben oder angere
G Barandaindon
Dieses Arzneimittel kann die Aufnahme von Vitamin B12 durch Ihren Kérper gg'mﬁ,e”,angewenda‘v’v;,'dgn NICHT. mit OMEP Plus ein-  sein, oder
beeintréichtigen, besonders wenn es iiber einen langeren Zeitraum ein- ¢ pik und (Mittel zur der Migréne so-

genommen wird. Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie eines der fol-
genden Symptome bemerken, die auf einen niedrigen Vitamin B12-Spiegel
hinweisen konnten:

« Extreme Miidigkeit oder Energielosigkeit

Gefiihl von Nadelstichen auf der Haut

Eine wunde und rote Zunge, Geschwiire im Mund

Muskelschwache

Sehstdrungen

thromycin, oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen

dieses Arzneimittels sind

wenn Sie schon einmal eine Reaktion ((

reaktion) gegen irgendein anderes Antibiotikum hatten. Dabei kann es sich

um einen Hautausschlag oder Schwellungen von Gesicht oder Hals gehan-

delt haben.

« wenn Sie leber- oder
Organe eingeschrankt ist

« wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen:

sind und die F dieser

, Depression

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie OMEP Plus ein-

nehmen

« falls bei Ihnen ein Verdacht auf eine Leberfunktionsstérung besteht oder
Sie Nierenprobleme haben. Brechen Sie die Einnahme von OMEP Plus so-
fort ab, wenn Anzeichen und Symptome einer Hepatitis wie

wie bestimmter Kreislaufstorungen)

« Atazanavir und Nelfinavir (Mittel zur Behandiung einer HIV-Infektion)

Terfenadin und Astemizol (Mittel zur Behandiung von Allergien). Es besteht

das

Rhythmusstérungen, insbesondere , Torsade de pointes).

Cisaprid und Domperidon (Witsl, das die Darmbewegung anvegt)

Pimozid (Mittel

Ticagrelor (Mittel ur Hommung der Bidung von Butgerinseln)

Ivabradin (zur Behandlung von Angina pectoris oder zur Verringerung der
eines oder

Herzens, Angina pectoris)

Schwangerschaft

Eine Einnahme von OMEP Plus wéhrend der Schwangerschatt, insbesondere
im ersten Drittel einer Schwangerschaft, sollte nur nach strenger Indikations-
stellung erfolgen. Daher wird die Einnahme wahrend der Schwangerschatft
ohne vorherige sorgféltige Nutzen-Risiko-Abwagung durch den Arzt nicht
empfohlen, Wenn Sie schwanger sind, sollten Sie OMEP Plus nur nach Riick-
sprache mit Ihrem Arzt einnehmen.

izeit
Die Wirkstoffe von OMEP Plus treten in die Muttermilch tber.

Beim gestilten Stugling st die Mgichiet iner Anticérperbildung nach Kon-
takt mit Cf Es kann bei ge-
Sihien Séuglingen zu Veranderungen Ger Darmitora it Durchiallen und

(Anorexie), Gelbsucht (Ikterus), dunkler Urin, Juckreiz (Pruritus) oder Bauch-
schmerzen (empfindiches Abdomen) aufieten,

- Arzneimittel zur Behandlung der Migrane bzw.
rungen wie Dihydroergotamin oder Ergotamin (siehe Abschnitt ,,Em»
nahme von OMEP Plus zusammen mit anderen Arzneimitteln®)

iner HIV-Infektion wie i o

falls Sie End anhaltend
schwere Durchfille en!wlckelr\ sollten Sie umgehend Ihren Arz( informie-
ren, da dies ein Zeichen fiir eine unter Umstanden lebensbedrohliche Darm-

- ur einer der Nel-
finavir

Astemizol oder Terfenadin (Arzneimittel zur Behandlung von Allergien,
Antihistaminika), Cisaprid oder Domperidon (Arzneimittel zur Anregung
der Darmbewegung) oder Pimozid (Arzneimittel zur Behandlung be-

sein kann Kolitis)
*+ da ein verfingerter Sauregehaltim Magen, wi cr auoh durch Omsprazol
isi

« Arzneimi d i (HMG-CoA-Red
hibitoren) wie Lovastatin oder Simvastatin

« Colchicin (Mittel zur Behandlung der Gicht)

. r oder zur on (ora-

les Midazolam)

« Arzneimittel, von denen bekannt ist schwerwiegende Herzrhythmussts-
rungen zu verursachen (siehe Abschnitt ,OMEP Plus darf nicht ein-
genommen werden®)

Nachfolgend genannte Arzneistoffe bzw. Préparategruppen kénnen bei gleich-
zeitiger MEP Plus in ihrer Wirkung beeinflusst werden bzw.

hervorgerufen wird, das Risiko, an einer
2u erkranken, geringgradig erhoht
« wenn Sie schwerkrank sind und Seh- oder Hrstérungen haben

mit O

die Wirkung von OMEP Plus beeinflussen:

« Zidovudin, Ritonavir, Saquinavir, Nevirapin, Efavirenz, Etravirin (Mittel zur Be-
handiung einer HIV-infektion). Bei gleichzaitiger Anviendung von OMEP Plus

Stimmiter seelischer i bat dioson inKom. * bel der Anendung von antimikrobiellen Therapien (vio 2. B. Clarih nans ; e
bination mit Omep Plus iche o auf-  Ginund kann es zur e Wenn Sie Protease-nhibit sollte
treten kbnnen Selektion von antibiotikaresistanten Organlsmen kommen P 1g0C nicht itten werden.
- Ticagrelor (Arzneimittel zur . (Schiaf- « Digoxin, Verapamil, Amlodipin und Diltiazem (Herzmitte): Die Aufnahme
Ranolazin on Kotonaran mmel) Tzl und Midazolam <t Voreint geboten (siehe ,Einnahme  dieser Arzneimittel in den Korper kann erhht st
- Ivabradin (zur on Angina pectori e, von OMEP Plus zusammen mit anderen Arzneimitteln*) « Insulin und andere ittel zur Fder it (Dia-
o o . wenn Sie unter einer koronaren Herzkrankheit, schwerer Herzinsuffizienz, betes) (wie Nateglinid, Repaglinid). Ihr Arzt wird bei gleichzeitiger Einnahme
oder zur von g unter 50 Schiage proMi- - mit OMEP Plus Inre Biutzuckerspiegel Sberviachen

1orales Mldazolam)

- zur Senkun iegels (HMG-CoA-Reduk-

tase-inhibitoren, Statine) wio Lovastatin oder Simvastatin Es bostoht
Risiko einer
I\ch  MuskelzertallRhabdomyolyso).

- (zur Behandlung von Gicht). Bei gleichzeitiger Einnahme von
Coleme i oo o Golepeein -Vergiftungen, insbesondere bei dlteren Pa-
tienten oder Patienten mit Nierenfunktionsstérungen, kommen. Es wur
iber Todesfalle bei einigen solcher Patienten berichtet.

- Lomitapid (lipidsenkendes Arzneimittel)

nute) leiden oder bei gleichzeitiger Einnahme mit anderen die

lefen und Pilze) kommen, sodass das
Stlen Sventusl untarbrochen werden muss.

Stillende sollten OMEP Plus nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwéigung
durch den Arzt einnehmen.

und zum von
o OMEP Plus hbei
Bem Gebrauch zu Emschrﬂnkungen der Fahnuchugke\t und der Fahlgkelt Ma-
ren (z

g
heit, Miidigket, Ver\mrrlhen Desorientierung, Seh- und Horstorungen Krémpfe).
Sie dilrfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen und keine Maschinen
bedienen, wenn eine dieser Angaben auf Sie zutrifft oder Sie sich nicht wohifiihlen.
Dies gilt in verstarktem Mae im Zusammenwirken mit Alkohol.

OMEP Plus enthélt Saccharose und Natrium

Bitte nehmen Sie OMEP Plus erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimm-
ten Zuckern leiden.

die QT-Zeit veriangern kinnen (siehe Abschnitt ,Einnahme von OMEP Plus
zusammen mit anderen Arzneimitteln®). In diesen Fallen sollte OMEP Plus
aufgrund des Risikos einer Verléngerung der QT-Zeit mit Vorsicht angewen-
de( were rden.

die zur Induktion des Cy-
mchrom P (cvp) 3A4- Enzyms fiihren (S\ehe Einnahme von OMEP Plus
mu anderen Arzneimitteln*)

von oralen (.
Sullunylhsmsm“e) und/oder Insulin, da das Risiko einer erheblichen Ur\—
best

- andere die zu
fiihren kénnen

« wenn Sie oder eine mit Ihnen verwandte Person unter bestimmten Herz-
rhythmusstérungen leiden/leidet oder gelitten haben/hat (ventrikulére Ar-
shythmien eischiifich Torsade de pointes") oder bel inem EKG Ande-
runges erzaktivitdt gemessen wurden, die als ,Verlangerung des
QTintervalls* bezeichnet werden

wenn Ihr Kalium- oder Magnesiumspiegel im Blut zu niedrig ist (Hypoka-
Iidmie oder Hypomagnesidmie).

Nehmen Sie OMEP Plus nicht ein, wenn eine dieser Aussagen auf Sie zutrift.
Sprechen Sie vor der Einnahme von OMEP Plus mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

und
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie OMEP Plus ein-
nehmen.

Schwere kutane
son-Syndrom (SJS), toxischer

Stevens-John-

Rs), i
Nekrolyse (TEN),

bei der Blutge-
rinning (orals Antikoaguianzier) wie 2. B. Warfarn, oder

« Chinidin, D (Mittel zur 8
gen). Bei der glelchzemgen Einnahme von OMEP Plus und diesen Arznei-
stoffen wurde Gber (,Torsade de
pointes*) berichtet. Bei gleichzeitiger Einnanme solten Ihr Elektrokardio-
gramm (QTc-Verléngerung), die Konzentrationen dieser Wirkstoffe in Ihrem
Blut sowie Ihre Blutzuckerspiegel kontrolliert werden.

« Arzneimittel zur Blutverdiinnung (wie Warfarin oder andere Gerin-
nungshemmer, z, B. Dabigatran, Rivaroxaban, Apixaban, Edoxaban oder
andere Vitamin K-Blocker, Phenprocoumon, Acenocoumarol). Maglicher-
weise sind

« Clopid

+ Triazolam, Alprazolam, Mldazo\am Hexobarbital, Diazepam (Mittel zur

da das Risiko einer schwerwiegenden Blutung besteht

« wenn Sie Pfeiffersches Driisenfieber haben (Fieber, Halsschmerzen, ge-
schwollene Driisen und extreme Midigkeit)

« wenn Sie nur unregelmaBig urinieren

. Phenylom (Mittel zur Behand-
lung der Epilepsie). Wenn Sie Phenytoin einnehmen, muss Ihr Arzt Sie iiber-
wachen, wenn Sie dis Einnahime von OMIEP Plus beginen ader beenden

romycin sowie Li
tenz der Erreger kann es zu einer

anfille kann erhoht sein.

Dieses enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tagesdo-
i 0. h o8 51 nahezu natriumier

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

besteht aus 7 mit je 4
1 Bl ifen enthélt eine Tages-

und 2
gesamtdosis.

Die empfohlene Dosis betragt
Fiir Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren mit einem Kérpergewicht von min-

) « Ziprasidon und Q seelischer destens 40 kg ist die empfohlene Dosis von jedem Wirkstoff 1 Kapsel bzw.
* bei Emnahme anderer Makrolid: z.B. Eryth- * Eletriptan (M\ttel zur Eehandlur\g dev Migréane) Tablette morgens und abends, also morgens und abends jeweils 1 weiBe Kap-
Au'gvund iner .  (Mittel zur Beha der Parkinson-Krankheit und zur  sel, 1 cremefarbene Filmtablette und 1 hellgelbe Filmtablette.
kommen, eine gleichzeitige Einnahme mehrerer Praparz(e aus dieser Subs-  « Ciclosporin, S\ro\lmus und Tacrolimus (Mittel zur Unterdriickung ei-
tanzgruppe erscheint deshalb nicht empfehlen: ner Immunreaktion) ¢ N Wirkstoff PR || SO
« wenn Sie unter Krampfantllen (Epilepsie) Ie\den Das Risiko fir Krampf- und (Mittel odeiRapseTn atersiialagel
zur Behandlung von Pilzinfektionen) Omeprazol 20 mg 4 morgens und abends
wenn Sie einen Blasenkatheter tragen: Trinken Sie in mesem Fall reichlich o Lij . C tati (Hartkapsel wei)
Fliissigkeit, um einer Kristallbildung im Urin vorzubeu « Sildenafil, Tadalafil, Vardenafil (Mittel zur Behandlung der Impotenz) ‘Amoxicillin 1000 mg
wenn bei Ihnen ein bestimmter Bluttest (Chromoqranm A) geplant ist « Theophyliin (Mittel zur Behandlung von Asthma) i 1 morgens und abends
wenn Sie jemals infolge einer Behandlung mit einem mit OMEP Plus ver- e Tolterodin (Mittel zur Behandlung der Hammkunlmenx}
gleichbaren Arzneimittel, das ebenfalls die Magenséure reduziert, Hautre- = Aprepitant (Mittel gegen Ubelkeit und Erbrecl Clarithromycin 500 mg 1 morgens und abends
« Halofantrin (Mittel zur Behandlung der Malarla) (Filmtablette hellgelb)

aktionen festgestellt haben.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Art der Anwendung

Nehmen Sie die weiBe Hartkapsel und die hellgelbe Filmtablette ungeteilt und
unzerkaut als . Die kann - um das Schiu-
cken zu erleichtern - durch die geteilt in 2 Halften

werc

Die Einnahme soll morgens 1 Stunde vor dem Frilhstiick und abends 1 Stun-
de vor dem Abendessen mit ausreichend Fliissigkeit (z. B. einem Glas Wasser)
erfolgen.

Dauer der Anwendung
MEP rd im Regelfall iiber 7 Tage gegeben; die Behandiung kann ma-
x\mal it ba ns 2 Wiochen verlangert werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von OMEP Plus eingenommen ha-
ben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Kapseln/Filmtabletten eingenommen haben, wenden Sie
sich 50 schnell wie maglich an Ihren Arzt oder an ein Krankenhaus. Zeigen Sie
dort die Packung von OMEP Plus.

Sumptome

Omeprazol (Hartkapsel weif)

Im Falle einer Uberdosierung wurde (iber Ubelkeit, Erbrechen, Schwindel,
Durchfallund berichtet. Di

voriibergehend.

Amoxicillin (Filmtablette cremefarben)

n Sie zu viel Amoxicillin eingenommen haben, kann es zu Magenproble-
men (Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall) oder Kristallbildung im Urin kommen,
was sich durch triiben Urin oder Probleme beim Urinieren bemerkbar machen
kann.

Clarithromycin (Filmtablette hellgelb)
Eine Uberdosierung von Clarithromycin fiihrt in der Regel zu Beschwerden im
Magen-Darm-Bereich.

Wenn Sie die 'von OMEP Plus verg hal
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben

Bitte achten Sie unbedingt auf eine regelmaBige Einnahme Giber die gesamte
vorgesehene Behandlungsdauer. Sie tragen damit wesentiich 2um ehand-

bei. Sollten n, setzen
Sie die Behandlung zum nachsten Einnahmezeitpunkt fort v
ren Sie Ihren behandelnden Arzt.

Wenn Sie die von OMEP Plus

Nehmen Sie OMEP Plus so lange ein, wie es Ihr Arzt Ihnen verordnet hat, auch
wenn Sie sich bereits besser fiihlen. Sie bendtigen fiir die Bekampfung Ihrer
Infektion alle verordneten Dosen. Wenn einige Bakterien tiberleben, kdnnen
diese dazu fihren, dass die Infektion erneut auftritt.

Bei i Abbruch einer zur des

- Ihr Arzt wird die Beendigung der Behandlung mit OVIEP Plus enwagen
und, falls fort inleiten. Arz-
neiritil gegen Durchialle, die dle Dambewegung (Peristatk) nemmen,
dirfen nicht eingenommen w

* schwere Nebenwirkungen der Leber kcnnen auftreten. Das betrifft haupt-

séichlich Personen, die (ber lange Zeit behandelt wurden, Ménner und -
tere Personen. Sie missen lhren Arzt dringend aufsuchen, wenn Sie folgen-
des bekommen:

- schwere blutige Durchfélle

- Blasen, Rotung oder Kleinfliichige Hautblutungen

- guniderer Urin oder basserer Stunl

- Midigke

 Gelofarbung der Haut oder des WeiBen im Auge (Selbsucht)
as kann passieren, wahrend Sie das Arzneimittel einnehmen oder bis zu

einigen Wochen danach.

extremer Schwindel oder Kollaps

Entatindungen des Dickdarms {Golon) mit Durchfall, der manchmal Biut ent-

halt Schmerzen und Fre

* starke Bauch- die durch eine der
Bauchspe\cheldmse verursacht werden
« starke oder und

Ubelkeit, verursacht durch eine Entziindung der Nieren
« Fieber, der andere Infektion,
oder wenn Sie leicht blaue Flecken bekommen. Das kénnen Zeichen dafiir
sein, dass Sie ein Problem mit den B\utzel\en haben.
schneller oder unregelméBiger Herzschl
alergische Reaktion verbunden mit Gelenkschmerzen, Hautausschiag und
Fieber (kutaner Lupus erythematodes)

Manchmal kénnen weniger schwere Hautreaktionen auftreten wie

* AufstoBen
* Cellulitis

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

« Blutarmut (Andmie, auch hamolytische)

allergischer Schock (Anaphylaxie)

Enythema multforme

Haut- o (.B.

Gefiihl dsr Aufregung, D ion. i und sowie

mélst bei oder lteren Patienten

. (Alopezie), durch i

« voriibergehende Stérungen wie Albtraume und Psychosen

« Sehstorungen, wie verschwommenes Sehen

* Veriiblng dor 28w, o cueeh zshnzrztichie Relrigung n der Regel wiader
entfernt werden

« CllerRechmersen {Arthvaigie)

« schwere Nephritis), im

Urin, die sich durch triiben Urin oder Probleme oder Beschwerden beim

Harnlassen bemerkbar machen kann. Achten Sie darauf, ausreichend viel

2u trinken, um das Risiko, diese Symptome zu bekommen, zu reduzieren.

Autreten von Formen einer | . hepatozel-

lure und/oder cholestatische Hepalitis mit oder ohne Ge\bsuchl (Ikterus).

ein konnen, sind

‘"AbschmttZ unter OMEP

d Vorsichts-

Plus darf nicht Werden und
maBnahmen

+ Niednige Natrlumkonzentration im Biut, Dies kann zu Schwéche, Ubelkeit

(Erbrechen) und Krampfen fiihren.

plétzliches Gefiihl pfeifend zu atmen oder kurzatmig zu sein (Bronchialkrampf)

Uberaktivitat

der Haut

« ein leichter juckender Ausschiag (runde, rosarote Flecken), ge-
Schwollene Bereiche auf den Unterarmen, Beinen, Handiliehen und Fugson-
len. Das tritt gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandetten betreffen) auf.

Wenn Sie irgendetwas davon bemerken, sprechen Sie mit lhrem Arzt, da
die Einnahme von OMEP Plus beendet werden muss.

Weitere mégliche Nebenwirkungen

Sehr héiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
* Magenschmerzen, Ubelkeit (Nausea), Erbrechen, Biahbauch (Meteorismus),
weiche Stilhle, Durchfall

* meist des

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

tro-
ckener Mund, Ausschlag im Mund (Enanthem)

 Schwindel und Kopfschmerzen. Diese Beschwerden bessern sich normaler-

welse unter fotgesetzter Therapie-

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
« Muskelschwache
* Veréinderungen des Blutbildes
- reversibles Absinken der Zahl aller Blutzellen (Panzytopenie)
- mangelnde Bildung weiBer Blutkérperchen (Agranulozytose)
- Das Blut kann lénger brauchen als normalerweise, um zu gerinnen. Sie
kénnten das bemerken, wenn Sie Nasenbluten haben oder sich schnei-
den.

- Ein GbermaBiger Zerfall von roten Blutkérperchen, der eine Form der Blut-
armut (Andmie) bewirkt. Symptome sind: Midigkeit, Kopfschmerzen,
Kurzatmigkeit, Schwindel, Blasse und Gelbfarbung der Haut und des Wei-
Ben im Auge

« schwere Darmen(zundur\g (pseudomembrandse Kolits, siehe unter Ab-
schnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen')
allergische GefaBentzindung (Vaskulitis)
re L diezuLe fishren

. L
sich nach Beendigung der Theraple zuriick)

Helicobacter pylori wird auBerdem die Entstehung von gegen die

Blahungen mit {Flatulenz [unter Umstanden mit

unempfindlichen Erregern begiinstigt (Resistenzentwicklung).

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

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses haben,

in der Mehrzahl der Fale verbes-
sern sich diese Symptome bei mngesemer Behandlung.
Hautausschlag
llergisch wie

kreiz,

Juct (Urtikaria),
5-11 Tage nach

L e Semtoen (Hyperhidrose)
* gutartige Magenpolypen

Gelegentich (<ann bis zu 1von 100 Behandlen botreffer)
ler Er

die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Wenn Sie eine der folgenden schweren Nebenwirkungen bemerken, be-
enden Sie die Einnahme von OMEP Plus und wenden Sie sich

rhohung der Anzahl weiBer
Blutkbrperchen oder Blulplanchen (Zenen, die an der Blutgerinnung beteiligt
sind). Dies kann Schwéche und blaue Flecken verursachen oder das Auf-

. der
« Hypersensitivititssyndrom (DRESS)

Nicht bekannt (Hefigkeit auf Grundlage der verflgbaren Daten icht ab-
schatzbar)

an i , Tor-
sade de pointes)
Stérung der Blutgerinnung (erhéhte INR-Werte, Verlangerung der Blu-
tungs- und Prothrombinzeit, thrombozytopenische Purpura). Dadurch kann

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo—
theker Dies git auch for die nichtin dieser

sind. Sie kénnen auch direkt dem

itut fiir und
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Gber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfii-
gung gestellt werden.

5 Wie ist OMEP Plus aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen digses Arzneimitel nach dem auf dem Umkarton und der Blser-
packung nach ,verwendbar bis" bzw. ,v angegebenen Verfallsdatum
o amendon ot Vvt besent S act don otten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtig-
keit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser (z. B. nicht iiber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
hitps://www.bfarm

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

‘Was OMEP Plus enthélt
Die Wirkstoffe sind Omeprazol, Amoxicillin, Clarithromycin.

Jeder Wirkstoff liegt in einer eigenen Darreichungsform vor:

« Jede magensaftresistente Hartkapsel (weiB) enthalt 20 mg Omepraz

* dede Fimtablette 1creme'arben) enthlt 1.148 mg Amoxicillin- Tnhydral ent-
spre

. Jode B abioe msugelm ontnit 500 mg Clarithromycin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Omeprazol

1 magensaftresistente Hartkapsel (weiB) enthait:

Kapselinalt: Zucker. Stirke-Pellets Stcross und Maisstérks), Hypromeloss,
Natriumdocecylsulfat, Povidon K 25, Talkum, schweres Magnesiumoxid, Met
Crylshue Etnylacrylat-Gopolymer (1:1)-Disporsion 30 % (on-Eur), Tiethylcirat

Kapselhillle (Kapselober- und -untertei): Gelatine, Titandioxid (E 171)

Amoxicillin
1 Filmtablette (cremefarben) enthélt:

wie Fieber, ) (Ph.Eur),

. grli‘if E‘Ule'gusse" kommen. Cellulose, Magnesiumstearat (Ph.l Eur) [pﬂar\zhch] Pov\don K25
. Manle Filmiberzug: Hypromellose, Talkum, Titandioxid (E 171)

* akutes mit von die zu einer

akuten Nierenschéidigung fiihren
« allergische Nierenentziindung (allergische Nephvms)

Clarithromycin
1 Filmtablette (hellgelb) enthalt:

und

an einen Arzt. Sie knnten dringend

treten von Infektionen wahrschelr\\lcher machen We\tere spezielle Stérun-
gen

im Blut, erhohte L im Blut)

+ allergische Reaktionen, die Symptome kénnen sein: pltzlich
pfeifende Atmur\g/A(embesChwerden, Juckreiz der Haut oder Ausschlag,

. im EKG (QT- (Extrasys-

und/oder
tion mit Bakterien oder Pv\zen fihren.

. Muske\zer'al\ (Rhabdomyolyse) (siehe unter Abschnitt 2 ,OMEP Plus darf

ellulose, G Natrium, Magnesi-
umstearat (Ph.Eur) [pflanzlich], Povidon K 30, hochdisperses Siliciumdioxid,
kum

Vanillin,

i Hyprolose,
ci (E 104), Titandioxid (E 171)

(schmerzhafte) Schwellung des Gesichts, der Lippen, der Zunge, des Hal- o ﬁ’é?lxﬁ;f:,ﬂ%”@gﬂ?}ﬁ;ﬁgm . O Angsl des

ses, des Korpers, Ohnmacht oder Schiuckbeschwerden (selten). Diese k6n- . Lungenembolie S arke v erung de

nen schwerwiegend sein und es kam gelegentlich zum To . it, A Nervositét, Zittern, . die zu niedrigen
« Hautausschiag oder stecknadelkopfgroBe, flache, rote runde Punkte unter o Kaizumwerten (Hypokaizamie) et niedrigen (Hypo-

der oder der Haut. Das trtt bei o (Myalgie), Steifig-  kaliamie) fiihren konnen

aufgrund von der keit des * Hautrétung (Erysipel)

auf. Damit verbunden kbnnen (Arthritis) und « erhohte Verte, erhdhter L im Blut « Geschmacksverlust, Riechverlust

leme sein. . * Nasenbluten + abnorme Urinfarbe

eine verzdgerte allergische Reaktion kann gewshnlich 7-12 Tage nach der o Schittelfrost « Ausschlag, eventuell verbunden mit Schmerzen in den Gelenken

Einnahme auftreten, einige Symptome sind: Hautausschlage, Fieber, Ge- o « Entzindung der Haute, die das Gehirn und das Riickenmark umgeben

vor allem unter den o der der (aseptische Meningitis)

Armen. ) « gastrodsophageale Refluxkrankheit . im . d - OMEP Plus ist
* eine Hautreakdion bekennt s Erythema multfomme®, bl der bef Inen auf-  + Analbeschwerden (Prokalgi) ptom eines allergisch bedingten F Kénnen (Kouhis-Syndrom) us ist in

reten kann: juckende ritlich-violette Flecken auf der Haut, vor allem auf den o (Hepatitis) . (DIES):

Handfléchen oder auf den FuBsohlen, * erhohte ge . Horverlust.  » DIES wurde hauptsachlich bei Kindern berichtet, die lin erhalten

Bereiche auf der Haut, Bereiche auf
und Intimbereich. Sie kénnen Fieber haben und sehr mide sein.
andere schwere Hautreaktionen kénnen sein: Veranderung der Hautfarbe,
Beulen unter der Haut, Blschenbildung, Pusteln, Abschalen der Haut, Ro”
tung, Schmerzen, Juckreiz, Schuppenbildung. Damit verbunden knnen Fie-

ber, Kopfschmerzen und Kérperschmerzen sein.

Augen

mit F und
Driisen und anomale Blutwerte (amschhsmuch erhohter Spiegel der wmﬂsn
Blutzellen und der mit

(z.B. Of [Tinnitus}),
DIESE Zustande bilden sich in der Regel nach der Eehar\dlung zuriick.
Oberempiindichieitsrscheinungen mit Hau

‘Wie OMEP Plus aussieht und Inhalt der Packung

Die hen aus einem weiBen Oberteil
und einem weiBen Unterteil und slnd gefiillt mit fast weiBen bis hellbraunen
magensaftresistent Giberzogenen Pellets.

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

Die hellgelben Filmtabletten sind oval.

2uje 4Fi
und 2 magensameslstentan Hartkapselr\ erhéltlich.

haben. Es handelt sich um eine bestimmte Art von allergischer Reaktion mit

d
wie Rétungen mit u o Juckreiz, anaphylaktoids Reakton, biasenbil
dondor Hautausschiag (bulbse Dermatits). fakig knotiger Ausschiag

« Besiedlung der Schieimhéute und Hautfalten durch resistente Keime oder
Pilze, eine als Soor bezeichnete Infektion, die den Darm beeintrachtigen
kann'und durch einen Pilz hervorgerufen wird. Sie knnen eine Behandlung
gegen Soor von Ihrem Arzt bekommen.

sinophilic und sysiemischen Symplomen [DRESS))

Rétung der Haut mit Blasenbildung oder Ablésen der Haut. Es kénnen auch
schwerwiegende Blasenbildung und Blutungen an den Lippen, den Augen,
dem Mund, der Nase und den Geschlechtsteilen auftreten. Dies kénnte das

,Stevens-Joh *“ oder eine Nekrolyse* sein
(sehr selten).

« Durchfélle:
- Eine eréindert di Darmilora, wodurch ein

Wachstum von Bakterien (Cl

le) moglich ist. Dies kann zu leichtem Durchfall bis hin zu einer lodl\ch
verlaufenden Darmentziindung fiihren. Die Durchfalle kénnen auch noch
2 Monate nach Ende der Behandlung auftreten.

. (2. B. Kribbeln, Paréisthesien)
« generelles Unwohisein und in den Bei-

unden nach der Einnahme
ksnnen Lethargie,
Sreniaiin mednger Bluldruck sein
« Ausschlag mit lschen mit zentraler

oder &hniich einer Perlenkette (lineare IgA-Krankheit)

In sehr seltenen Fallen kann OMEP Plus die weiBen Blutkérperchen beeinflus-
sen, was zu einer Immunschwiéche fiihrt. Wenn Sie eine Infektion mit Krank-
wie Fieber mit einem stark

nen (periphere Odeme), die sich nach der Behandlung Zortickbildeten,
Schwellung der FiiBe und Knochel

« die Zunge kann sich gelb, braun oder schwarz férben und ein haariges Aus-
sehen

« Krampfar
> Droneminde (Vertigo)

« Magen-D: (Gastritis,

? Infeldion, vaginal Ifelcion

« Fieb

. vemr\genev Appeit

. der und Zunge und Glossitis)

Unternehmer
xal AG
IndustriestraBe 25
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller
Sandoz GmbH

oder Fieber mit Krankheitsanzeichen einer lokalen Infektion wie Schmerzen im
Nacken, Rachen oder Mund oder Schwierigkeiten beim Harnlassen haben,
missen Sie Ihren Arzt so schnell wie moglich aufsuchen sodass ein Fehlen
der weiBen Bluttest

sen werden kann. Es ist wichtig fiir Sie, dass Sie don Arat ubev die derzeitige
Einnahme dieses Arzneimittels informieren.

6250 Kund
Osterreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezem-
ber 2024.

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

46369344,





