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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FÜR ANWENDER

OMEP® 40 mg
Pulver zur Herstellung einer Infusionslösung

Omeprazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der Anwen-

dung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthält wichtige Informationen. 

• Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals lesen.
• Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das 

medizinische Fachpersonal.
• Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder 

das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser 
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist OMEP 40 mg und wofür wird es angewendet? 
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von OMEP 40 mg beachten? 
3. Wie ist OMEP 40 mg anzuwenden? 
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich? 
5. Wie ist OMEP 40 mg aufzubewahren? 
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen 

1
WAS IST OMEP 40 MG 
UND WOFÜR WIRD ES 
ANGEWENDET?

OMEP 40 mg enthält den Wirkstoff Omepra-
zol. Es gehört zu einer Gruppe von Arzneimit-
teln, die „Protonenpumpenhemmer“ genannt 
werden. Diese wirken durch die Verringerung 
der Säuremenge, die Ihr Magen produziert. 

OMEP 40 mg Pulver zur Herstellung einer In-
fusionslösung kann als Alternative zur oralen 
Therapie verwendet werden. 

2

WAS SOLLTEN SIE VOR 
DER ANWENDUNG VON 
OMEP 40 MG BEACH-
TEN?

OMEP 40 mg darf Ihnen nicht ge-
geben werden, wenn Sie 
• allergisch gegen Omeprazol oder einen der 

in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind. 

• allergisch gegen Arzneimittel sind, die an-
dere Protonenpumpenhemmer enthalten 
(z. B. Pantoprazol, Lansoprazol, Rabepra-
zol, Esomeprazol). 

• ein Arzneimittel einnehmen, das Nelfinavir 
enthält (angewendet bei einer HIV-Infekti-
on). 

OMEP 40 mg darf nicht angewendet werden, 
wenn einer der oben aufgeführten Punkte 
auf Sie zutrifft. Wenn Sie sich nicht sicher 
sind, sprechen Sie vor der Anwendung von 
OMEP 40 mg mit Ihrem Arzt, Apotheker oder 
dem medizinischen Fachpersonal. 

Warnhinweise und Vorsichtsmaß-
nahmen 
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker 
oder dem medizinischen Fachpersonal, be-
vor Ihnen OMEP 40 mg gegeben wird.

Schwere kutane Nebenwirkungen, ein-
schließlich Stevens-Johnson-Syndrom (SJS), 
toxischer epidermaler Nekrolyse (TEN), Arz-
neimittelwirkung mit Eosinophilie und syste-
mischen Symptomen (DRESS) sowie akut ge-
neralisierendem pustulösem Exanthem 
(AGEP), die lebensbedrohlich oder tödlich 
sein können, wurden im Zusammenhang mit 
der Omeprazolbehandlung berichtet. Bre-
chen Sie die Anwendung von OMEP 40 mg 
ab und wenden Sie sich umgehend an einen 
Arzt, wenn Sie eines der in Abschnitt 4 be-
schriebenen Symptome im Zusammenhang 
mit diesen schwerwiegenden Hautreaktionen 
bemerken. 

OMEP 40 mg kann die Anzeichen anderer Er-
krankungen verdecken. Sprechen Sie daher 
umgehend mit Ihrem Arzt, wenn eine der fol-
genden Angaben vor oder nach der Anwen-
dung von OMEP 40 mg auf Sie zutrifft: 
• Sie verlieren aus keinem ersichtlichen 

Grund viel Gewicht und haben Probleme 
mit dem Schlucken. 

• Sie bekommen Bauchschmerzen oder Ver-
dauungsstörungen. 

• Sie erbrechen Nahrung oder Blut. 
• Sie scheiden schwarzen Stuhl aus (Blut im 

Stuhl). 
• Sie leiden an schwerem oder andauern-

dem Durchfall, da Omeprazol mit einer ge-
ringen Erhöhung von ansteckendem 
Durchfall in Verbindung gebracht wird. 

• Sie haben schwere Leberprobleme.
• wenn bei Ihnen ein bestimmter Bluttest 

(Chromogranin A) geplant ist.
• wenn Sie jemals infolge einer Behandlung 

mit einem mit OMEP 40 mg vergleichbaren 
Arzneimittel, das ebenfalls die Magensäure 
reduziert, Hautreaktionen festgestellt ha-
ben.

Falls bei Ihnen ein Hautausschlag auftritt, 
insbesondere in den der Sonne ausgesetzten 
Hautbereichen, informieren Sie unverzüglich 
Ihren Arzt, da Sie die Behandlung mit OMEP 
40 mg eventuell abbrechen sollten. Verges-
sen Sie nicht, auch andere gesundheits-
schädliche Auswirkungen wie Gelenkschmer-
zen zu erwähnen.

Bei der Anwendung von Omeprazol kann es 
zu einer Entzündung Ihrer Nieren kommen. Zu 
den Anzeichen und Symptomen können eine 
verringerte Urinmenge, Blut im Urin und/oder 
Überempfindlichkeitsreaktionen wie Fieber, 
Hautausschlag und Gelenksteife gehören. 
Bitte melden Sie solche Anzeichen dem 
behandelnden Arzt.

Die Anwendung von Protonenpumpeninhibi-
toren wie Omeprazol kann Ihr Risiko für Hüft-,
Handgelenks- und Wirbelsäulenfrakturen 
leicht erhöhen, besonders wenn diese über 
einen Zeitraum von mehr als einem Jahr an-
gewendet werden. Informieren Sie Ihren Arzt, 
wenn Sie Osteoporose haben oder wenn Sie 
Kortikosteroide (diese können das Risiko 
einer Osteoporose erhöhen) einnehmen.

Dieses Arzneimittel enthält weniger als 1 mmol 
(23 mg) Natrium pro 40 mg-Dosis, d. h., es ist 
nahezu „natriumfrei“.

Kinder und Jugendliche

Geben Sie dieses Arzneimittel nicht an Kinder 
und Jugendliche im Alter von unter 18 Jahren. 
Es liegen nur begrenzte Erfahrungen mit 
OMEP 40 mg zur intravenösen Anwendung 
bei Kindern vor.

Anwendung von OMEP 40 mg zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln 
Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder 
das medizinische Fachpersonal, wenn Sie 
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, 
kürzlich andere Arzneimittel eingenommen/
angewendet haben oder beabsichtigen, an-
dere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. 
Dies ist wichtig, weil OMEP 40 mg die Wir-
kung einiger Arzneimittel beeinflussen kann 
und weil einige Arzneimittel Einfluss auf die 
Wirkung von OMEP 40 mg haben können. 

Ihnen darf OMEP 40 mg nicht gegeben wer-
den, wenn Sie ein Arzneimittel einnehmen, 
das Nelfinavir enthält (zur Behandlung einer 
HIV-Infektion). 

Bitte teilen Sie Ihrem Arzt, Apotheker oder 
dem medizinischen Fachpersonal mit, wenn 
Sie eines der folgenden Arzneimittel einneh-
men: 
• Ketoconazol, Itraconazol, Posaconazol 

oder Voriconazol (angewendet zur Be-
handlung von Infektionen, die durch einen 
Pilz hervorgerufen werden). 

• Digoxin (angewendet zur Behandlung von 
Herzproblemen) 

• Diazepam (angewendet zur Behandlung 
von Angstgefühlen, zur Entspannung von 
Muskeln oder bei Epilepsie) 

• Phenytoin (angewendet bei Epilepsie). 
Wenn Sie Phenytoin einnehmen, muss Ihr 
Arzt Sie überwachen, wenn Sie die Anwen-
dung von OMEP 40 mg beginnen oder be-
enden. 

• Arzneimittel, die zur Blutverdünnung ange-
wendet werden, wie z. B. Warfarin oder an-
dere Vitamin-K-Blocker. Ihr Arzt muss Sie 
möglicherweise überwachen, wenn Sie die 
Anwendung von OMEP 40 mg beginnen 
oder beenden. 

• Rifampicin (angewendet zur Behandlung 
von Tuberkulose) 

• Atazanavir (angewendet zur Behandlung 
einer HIV-Infektion) 

• Tacrolimus (im Falle von Organtransplanta-
tionen) 

• Johanniskraut (Hypericum perforatum) (an-
gewendet zur Behandlung von leichten De-
pressionen) 

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

• Saquinavir (angewendet zur Behandlung 
einer HIV-Infektion) 

• Clopidogrel (angewendet, um Blutgerinn-
seln vorzubeugen [Pfropfen]) 

• Erlotinib (angewendet zur Behandlung be-
stimmter Krebserkrankungen)

• Methotrexat (ein Arzneimittel, das in hohen 
Dosen bei der Chemotherapie zur Behand-
lung von Krebs eingesetzt wird) – wenn Sie 
Methotrexat in hoher Dosis einnehmen/an-
wenden, setzt Ihr Arzt Ihre Behandlung mit 
OMEP 40 mg möglicherweise vorüberge-
hend ab.

Es ist sehr wichtig, dass Sie Ihren Arzt über 
alle von Ihnen eingenommenen Arzneimittel 
informieren, wenn Ihnen Ihr Arzt zur Behand-
lung von Geschwüren, die durch eine Helico-
bacter pylori-Infektion verursacht werden, die 
Antibiotika Amoxicillin und Clarithromycin zu-
sammen mit OMEP 40 mg verschrieben hat. 

Schwangerschaft und Stillzeit 
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder 
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder 
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen 
Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels 
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische 
Fachpersonal um Rat. 

Omeprazol wird in die Muttermilch abgegeben, 
aber ein Einfluss auf das Kind ist bei Anwen-
dung therapeutischer Dosen unwahrschein-
lich. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie OMEP 
40 mg anwenden können, wenn Sie stillen.

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit 
zum Bedienen von Maschinen 
Es ist unwahrscheinlich, dass OMEP 40 mg 
Ihre Fähigkeit, ein Fahrzeug zu führen oder 
Werkzeuge oder Maschinen zu bedienen, be-
einträchtigt. Nebenwirkungen wie Schwindel 
und Sehstörungen können auftreten (siehe 
Abschnitt 4). Sie sollten kein Fahrzeug führen 
oder Maschinen bedienen, wenn Sie beein-
trächtigt sind. 

3 WIE IST OMEP 40 MG 
ANZUWENDEN?

• OMEP 40 mg kann Erwachsenen ein-
schließlich älteren Patienten gegeben wer-
den. 

• Es liegen begrenzte Erfahrungen mit 
OMEP 40 mg zur intravenösen Anwendung 
bei Kindern vor. 

Anwendung von OMEP 40 mg

• OMEP 40 mg wird Ihnen durch einen Arzt 
gegeben, der entscheidet, wie viel Sie be-
nötigen. 

• Das Arzneimittel wird Ihnen als Infusion in 
eine Ihrer Venen gegeben. 

Wenn Ihnen eine größere Menge 
von OMEP 40 mg gegeben wird, 
als Sie erhalten sollten 
Wenn Sie denken, dass Ihnen zu viel OMEP 
40 mg gegeben wurde, sprechen Sie umge-
hend mit Ihrem Arzt. 

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung die-
ses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an 
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische 
Fachpersonal.

4
WELCHE NEBENWIR-
KUNGEN SIND MÖG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber 
nicht bei jedem auftreten müssen. 

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 Ne-

benwirkungen bemerken, beenden Sie die 

Anwendung von OMEP 40 mg und wenden 

Sie sich umgehend an einen Arzt: 

• plötzlich auftretende pfeifende Atmung, 
Schwellung der Lippen, der Zunge und des 
Rachens oder des Körpers, Hautaus-
schlag, Ohnmacht oder Schluckbeschwer-
den (schwere allergische Reaktion). Die 
Häufigkeit dieser Nebenwirkung ist selten.

• Rötung der Haut mit Blasenbildung oder 
Ablösen der Haut. Es können auch schwer-
wiegende Blasenbildung und Blutungen an 
den Lippen, den Augen, dem Mund, der 
Nase und den Geschlechtsteilen auftreten. 
Dies könnten das „Stevens-Johnson-Syn-
drom“ oder eine „toxische epidermale Ne-
krolyse“ sein. Die Häufigkeit dieser Neben-
wirkung ist sehr selten.

Fortsetzung auf der Rückseite >>

46352093_DE_p2_LFT_X-4.indd   146352093_DE_p2_LFT_X-4.indd   1 10/14/24   3:33 PM10/14/24   3:33 PM



© Copyright Gebrauchs.info
www.perigord-as.com

Printing colours:

Print enhancements:

Technical colours:
Cutting

Artwork Order No. ifier No. New:AW ident

Artwork Order description:

Packaging site:

Dimension:

Tech. Drawing No.:

Live text:

Condensed font:

Font type:

Minimum font size body text:

Variable data prefixes font size:

Braille:

AW identifier No. Old:

Creation date: Proof No.:

Perigord 14 Oct 2024 2

300111483

NV OMEP IV 40MG LYVI HEX DE

46352093-DE 46320212

PS, SI, LJUBLJANA (ASEPTICS), SANDOZ STO

Helvetica Neue LT Pro 
Fonts; TazHexal Fonts

7.5 pt

N/A

Yes

Yes

No

No

Both

Omeprazole_Vials_SI03_
NAFS_v4

130 x 540 mm

TextArea
Black

N/A

www.perigord-as.com

!  P L E A S E  T U R N  O V E R P R I N T I N G  O N  !

2 of 2

• großflächiger Hautausschlag, hohe Körper-
temperatur und vergrößerte Lymphknoten 
(DRESS-Syndrom oder Arzneimittelüber-
empfindlichkeitssyndrom). Die Häufigkeit 
dieser Nebenwirkung ist selten.

• ein roter, schuppiger, großflächiger Haut-
ausschlag mit Beulen unter der Haut und 
Blasen begleitet von Fieber. Die Symptome 
treten normalerweise zu Beginn der Be-
handlung auf (akut generalisierendes pus-
tulöses Exanthem). Die Häufigkeit dieser 
Nebenwirkung ist selten.

• gelbe Haut, dunkel gefärbter Urin und Mü-
digkeit können Krankheitsanzeichen von 
Leberproblemen sein. Die Häufigkeit die-
ser Nebenwirkung ist selten.

Weitere Nebenwirkungen sind: 
Häufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 

von 10 Behandelten betreffen)

• Kopfschmerzen 
• Auswirkungen auf Ihren Magen oder Darm: 

Durchfall, Bauchschmerzen, Verstopfung, 
Blähungen (Flatulenz)

• Übelkeit oder Erbrechen
• gutartige Magenpolypen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis 

zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

• Schwellung der Füße und Knöchel
• Schlafstörungen (Schlaflosigkeit)
• Schwindel, Kribbeln wie „Ameisenlaufen“, 

Schläfrigkeit
• Drehschwindel (Vertigo)
• veränderte Ergebnisse von Bluttests, mit 

denen überprüft wird, wie die Leber arbeitet
• Hautausschlag, quaddelartiger Ausschlag 

(Nesselsucht) und juckende Haut
• generelles Unwohlsein und Antriebsarmut
• Knochenbrüche (der Hüfte, des Handge-

lenks oder der Wirbelsäule) (siehe 
Abschnitt 2 „Warnhinweise und Vorsichts-
maßnahmen“)

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 

von 1.000 Behandelten betreffen)  

• Blutprobleme, wie z. B. Verminderung der 
Anzahl weißer Blutkörperchen oder Blut-
plättchen. Dies kann Schwäche und blaue 
Flecken verursachen oder das Auftreten 
von Infektionen wahrscheinlicher machen.

• allergische Reaktionen, manchmal sehr 
schwerwiegende, einschließlich Schwel-
lung der Lippen, Zunge und des Rachens, 
Fieber, pfeifende Atmung

• niedrige Natriumkonzentration im Blut. 
Dies kann zu Schwäche, Übelkeit (Erbre-
chen) und Krämpfen führen. 

• Gefühl der Aufregung, Verwirrtheit, Nieder-
geschlagenheit

• Geschmacksveränderungen
• Sehstörungen wie verschwommenes Se-

hen
• plötzliches Gefühl, pfeifend zu atmen oder 

kurzatmig zu sein (Bronchialkrampf)
• trockener Mund
• eine Entzündung des Mundinnenraums
• eine als „Soor“ bezeichnete Infektion, die 

den Darm beeinträchtigen kann und durch 
einen Pilz hervorgerufen wird 

• Leberprobleme, einschließlich Gelbsucht, 
die zu Gelbfärbung der Haut, Dunkelfär-
bung des Urins und Müdigkeit führen kön-
nen

• Haarausfall (Alopezie)
• Hautausschlag durch Sonneneinstrahlung
• Gelenkschmerzen (Arthralgie) oder Mus-

kelschmerzen (Myalgie)
• schwere Nierenprobleme (interstitielle Ne-

phritis)
• vermehrtes Schwitzen

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 

1 von 10.000 Behandelten betreffen) 

• Veränderungen des Blutbilds einschließlich 
Agranulozytose (Fehlen weißer Blutkörper-
chen)

• Aggressivität
• Sehen, Fühlen und Hören von Dingen, die 

nicht vorhanden sind (Halluzinationen)
• schwere Leberprobleme, die zu Leberver-

sagen und Gehirnentzündung führen
• plötzliches Auftreten von schwerem Haut-

ausschlag oder Blasenbildung oder Ablö-
sen der Haut. Dies kann mit hohem Fieber 
und Gelenkschmerzen verbunden sein 
(Erythema multiforme, Stevens-Johnson-
Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse).

• Muskelschwäche
• Vergrößerung der Brust bei Männern

Nicht bekannt (Häufigkeit auf Grundlage 

der verfügbaren Daten nicht abschätzbar)

• Darmentzündung (führt zu Durchfall)
• Wenn Sie OMEP 40 mg mehr als drei Mo-

nate verwenden, ist es möglich, dass der 
Magnesiumgehalt in Ihrem Blut sinkt. Nied-
rige Magnesiumwerte können sich als Er-
schöpfung, unfreiwillige Muskelkontraktio-
nen, Verwirrtheit, Krämpfe, Schwindelgefühl 
und erhöhte Herzfrequenz äußern. Wenn 
eines dieser Symptome bei Ihnen auftritt, 
informieren Sie umgehend Ihren Arzt. Nied-
rige Magnesiumwerte können außerdem zu 
einer Absenkung der Kalium- und Kalzium-
werte im Blut führen. Ihr Arzt wird mögli-
cherweise regelmäßige Blutuntersuchun-
gen zur Kontrolle Ihrer Magnesiumwerte 
durchführen. 

• Ausschlag, eventuell verbunden mit 
Schmerzen in den Gelenken

Bei kritisch kranken Patienten, die Omeprazol 
als intravenöse Injektion erhalten haben, ist in 
Einzelfällen, besonders bei hohen Dosen, von 
irreversiblen Sehstörungen berichtet worden. 
Es ist aber kein kausaler Zusammenhang 
nachgewiesen worden. 

In sehr seltenen Fällen kann OMEP 40 mg die 
weißen Blutkörperchen beeinflussen, was zu 
einer Immunschwäche führt. Wenn Sie eine 
Infektion mit Krankheitsanzeichen wie Fieber 
mit einem stark herabgesetzten Allgemein-
zustand oder Fieber mit Krankheitsanzeichen 

einer lokalen Infektion wie Schmerzen im Na-
cken, Rachen oder Mund oder Schwierigkei-
ten beim Harnlassen haben, müssen Sie Ihren 
Arzt so schnell wie möglich aufsuchen, so-
dass ein Fehlen der weißen Blutkörperchen 
(Agranulozytose) durch einen Bluttest ausge-
schlossen werden kann. Es ist wichtig für Sie, 
dass Sie über Ihr derzeitiges Arzneimittel in-
formieren. 

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. 
Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht 
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. 
Sie können Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizin-
produkte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, können Sie dazu beitragen, dass mehr 
Informationen über die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfügung gestellt werden.

5 WIE IST OMEP 40 MG 
AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder 
unzugänglich auf.

Nicht über 25 °C lagern. 

In der Originalverpackung aufbewahren, um 
den Inhalt vor Licht zu schützen.

Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem auf 
dem Etikett und dem Umkarton nach „ver-
wendbar bis“ oder „verw. bis“ angegebenen 
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das 
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag 
des angegebenen Monats.

Nach der Zubereitung der Lösung durch Ihren 
Arzt oder das medizinische Fachpersonal 
muss diese unter 25 °C aufbewahrt und in-
nerhalb von 12 Stunden verbraucht werden, 
wenn zur Rekonstitution isotonische Natrium-
chlorid-Lösung verwendet wurde, bzw. inner-
halb von 6 Stunden, wenn eine Glucose-Lö-
sung verwendet wurde.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Pro-
dukt sofort verwendet werden, es sei denn, 
es wurde unter kontrollierten und validierten 
aseptischen Bedingungen hergestellt. 
Die rekonstituierte Lösung darf nicht verwen-
det werden, wenn Partikel enthalten sind. Der 
Inhalt der Durchstechflasche ist zur 1-mali-
gen Anwendung bestimmt; etwaiges in der 
Durchstechflasche verbliebenes Arzneimittel 
ist zu verwerfen. 

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals über das 
Abwasser (z. B. nicht über die Toilette oder 
das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apo-
theke, 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 
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6
INHALT DER PACKUNG 
UND WEITERE INFOR-
MATIONEN

Was OMEP 40 mg enthält 
Jede Durchstechflasche mit Pulver zur Her-
stellung einer Infusionslösung enthält den 
Wirkstoff Omeprazol-Natrium, entsprechend 
40 mg Omeprazol. 
Jede Durchstechflasche enthält außerdem 
Natriumhydroxid und Natriumedetat (Ph.Eur.).

Jede Durchstechflasche ist für eine einzige 
Infusion bestimmt.

Wie OMEP 40 mg aussieht und In-

halt der Packung 
Das Pulver zur Herstellung einer Infusionslö-
sung ist weiß bis fast weiß. 

OMEP 40 mg Pulver zur Herstellung einer In-
fusionslösung ist in der Packungsgröße zu 
1 Durchstechflasche erhältlich.

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

Hersteller 
Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mit-

gliedsstaaten des Europäischen 

Wirtschaftsraumes (EWR) unter 

den folgenden Bezeichnungen zu-

gelassen: 
Deutschland:   OMEP 40 mg Pulver zur Her-

stellung einer Infusionslösung
Slowakei:   Omeprazol Sandoz 40 mg 

prášok na infúzny roztok

Diese Packungsbeilage wurde zu-

letzt überarbeitet im April 2024.

Die folgenden Informationen sind nur für Ärzte bzw. medizinisches Fachpersonal 

bestimmt: 

Der gesamte Inhalt jeder Durchstechflasche soll in ca. 5 ml aufgelöst werden und dann sofort 
auf 100 ml verdünnt werden. Es müssen Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) Infusionslösung oder 
Glucose 50 mg/ml (5 %) Infusionslösung verwendet werden. Da die Stabilität von Omeprazol 
vom pH-Wert der Infusionslösung beeinflusst wird, darf kein anderes Lösungsmittel oder 
keine anderen Mengen zur Verdünnung verwendet werden.  

Zubereitung 
1.  Ziehen Sie mit einer Spritze 5 ml der Infusionslösung aus der 100-ml-Infusionsflasche bzw. 

dem Infusionsbeutel auf. 
2.  Geben Sie diese Menge in die Durchstechflasche mit dem gefriergetrockneten Omeprazol, 

mischen Sie gründlich, um sicherzustellen, dass das Omeprazol vollständig aufgelöst 
wurde. 

3. Ziehen Sie die Omeprazol-Lösung wieder in die Spritze auf.  
4. Überführen Sie die Lösung in den Infusionsbeutel bzw. die Infusionsflasche. 
5.  Wiederholen Sie Schritt 1-4, um sicherzustellen, dass das Omeprazol vollständig von der 

Durchstechflasche in den Infusionsbeutel bzw. die Infusionsflasche überführt wurde. 

Alternative Zubereitung für Infusionen in flexiblen Behältern 
1.  Verwenden Sie eine doppelseitige Transferkanüle und bringen Sie diese an der Injektions-

membran des Infusionsbeutels an. Verbinden Sie das andere Kanülenende der Durchstech-
flasche mit dem gefriergetrockneten Omeprazol.  

2.  Lösen Sie die Omeprazol-Substanz auf, indem Sie die Infusionslösung zwischen dem 
Infusionsbeutel und der Flasche hin- und her pumpen. 

3.  Vergewissern Sie sich, dass das Omeprazol vollständig aufgelöst ist.

Die Infusionslösung soll als intravenöse Infusion über 20-30 Minuten angewendet werden. 

Ihre Ärztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wünschen gute Besserung!
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