‘Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

OMEP® MUT® 40 mg magensaftresistente Tabletten

Omeprazol

L
beginnen, denn sie enthélt wichtige Information

< Fleben So dio Packungsbalage au. Vielkicht mochten Sie dlese spater nochmals lesen.

+ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apothel

* Dieses Arzneimittol wurde lhnen persanich verscrioben, Geben Sie e et = Drme weiter. Es kann ande-
anschen schaden aih wean diesa dlo glechen Besciw

i Avet ot Apotheker. Dis it auch for Neben-

viekungen, e nioht In ioser Packungsbellage angegeben sind. Sishe Abschit 4

Was in dieser Packungsbeilage steht
1 Was it OWIEP MUT und wolor wid 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

WAS IST OMEP MUT UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

OMEP MUT magensafirealstente Ttletan rhalen den

well OMEP MUT die Wirkung einiger Arzneimittel beein-
flussen kann und weil einige Arzneimitte Einfluss auf die
Wirkung von OMEP MUT haben kénnen.

Nefimen Sio OMEP MUT nicht in, wenn Sie in Arznei-

Wirkstoff Omeprazol. Er
namtn. e Prtonasmpahemmer ot e
n, indem sie die Séuremenge, die Ihr

Magen produziert, verringern.

enthilt (zur Behandlung
einer H\Vrlmekuom
Bitte teilen Sie Ihrem Arzt oder Apotheker mit, wenn Sie

sines drflgenden Arzneimittel iihmen:
It

OMEP MUT wird zur Behandiung
kungen verwendet

Bei Erwachsenen

« gastrossophageale Refluxkrankheit* (GORD). Hierbei
gelangt Saure aus dem Magen in die Speiserdhre (die
Verbindung zwischen Rachen und Magen), was Schmer-
zen, Entzindungen und Sodbrennen verursach.
Geschwiire im oberen Verdauungstrakt (Zwolffinger-
darmgeschwiin) oder im Magen (Magengeschwir)

+ Geschure, die it inem Bakteru fizert in, das

o Erkran-

I 1angewendet 2ur Benanmung Von Infektionen, die

durch einen Pilz hervorgerufen werder

« Digoxin (angewendet zur Behandlung von Herzprob-
lemen)

« Diazepam (angewendet zur Behandlung von Angst-
gefihlen, zur Entspannung von Muskeln oder bei Epi-
fepsie)

« Phenytoin (angewendet bei Epilepsie)

Wenn Sie Phenytoin sietmen, muss hr Art Sie
berwachen, wen OMEP MUT

So Erkrankung haben, versohreibt It Avzt moghchevr
weise auch Antibiotika zur Behandlung der Infektion
und um eine Hellung des Geschwirs zu emmoglchen.

beginen oder beenden
Arzneimittel, die zur Blutverdinnung angewendet wer-
den wie z. B. Warfarin oder andere Vitamin-K-Blocker.

Ihr Arzt muss Si iberwachen, wenn

Geschwi

dom, die man ats NeA (nichtsteroidale Antirheumati

ka) bezsichnet. Wenn Sie NSAR ainnehmen, kamn
verwendet werden, um das Entste-

e von Gasmainon v vrincer

* 2u viel Saure im Magen, verursacht durch eine Ge-

Syndrom)

Bei Kindern

Kinder aiter als 1 Jahr und = 10 kg

« gastrodsophageale Refluxkrankheit" (GORD). Hierbei
gelangt Séure aus dem Magen i die Speiserohre (die
Verbindung zwischen Rachen und Magen), was
Schmerzen, Entzlndungen und Sodbrennen verur-

S Winden kinen s Beschwerdn auch Ricidiuss
des Mageninhalts i den Mund Reguration, Ertre-
chen

i dia Ewnabe von OMEP MUT “beginnen oier e
. R\lamp\cm (angewendet zur Behandlung von Tuber-

« Atazanavir (angewendet zur Behandlung einer HIV-In-
fektion)
Tacrolimus (m Falle von Organtransplantationer)
« Johanniskraut (Hypericum perforatum) (angewendet
zur Behandlung von leichten Depressionen)
+ Cilostazol (angewendet zur Behandluny
nannten Schaufensterkrankheit [Claudicatio intermit-

tens)

« Saquinavir (angewendet zur Behandlung einer HIV-In-

fektion)

« Clopidogrel (angewendet, um Blutgerinnseln [Pfrop-
fen] vorzubeugen)

¢ Eflotinb (zur Behandlung von Krebs)

Kinder éiter als 4 Jahre und Jugendliche

« Geschwiire, die mit einem Bakterium infiziert sind, das
als  Helicobacter pylor bezeichnet wird. Wenn Ihr Kind
diese Erkrankung hat, verschreibt der Arzt moglicher-
weise auch Antibiotika zur Behandlung der Infektion
und um eine Heilung des 2u emoglichen.

* Methotrexat 1, das in hohen Dosen bei
er Ghemotheraple aut Behandiond ven K1ebs enge.
setzt wird) - wenn Sie Methotrexat in hoher Dosis ein-
nshmen, stzt I Azt o Behardlung mit OMEP
MUT méglicherweise voriibergehend ab.

WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAH-
ME VON OMEP MUT BEACHTEN?

OMEP MUT darf nicht eingenommen werden,
wenn Si
« allergisch gegen Omeprazol oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

allers Arzneimittel sind, die andere Proto-
nenpumpenhemmer enthalten (z. B. Pantoprazol, Lan-
soprazol, Rabeprazol, Esomeprazol)

(ge-
gen eine HIV-Infektion).

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

Esist sehr wichtig, dass Sie Ihren Arzt tber alle von Ihnen

wenn Ihnen Ihr
Arzt zur Behandlung von Geschwiiren, die durch eine
Helicobacter pylori-infektion verursacht werden, die An-
tibiotika Amoxicillin und Clarithromycin zusammen mit
OMEP MUT verschrieben hat.

Einnahme von OMEP MUT zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getréanken
Siehe Abschnitt 3.

s:nwangerscnan, Stillzeit und Fortpflan-
zungsfahigkei

Wenn Sie schwangev sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels Inren Arzt oder Apotheker um Rat.

Omeprazol wird in die Muttermilch abgegeben, aber ein
Einfluss auf das Kind ist bei Anwendung therapeutischer
Dosen unwahrscheinlich. I Arzt wird entscheiden, ob

it und Fahigkeit zum Bedie-

ise und
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie OMEP MUT einnehmen,

r
nen von Maschinen

Auto zu fahren oder Werkzeuge et Mashmen 20 oo,
dienen, wie Schwindel

Schwere kutane St
vens-Johnson-Syndrom (SJS), toxischer epidermaler
Nelcolyse (TEN), Areneimitehirkung it Eosinophiie
und systemischen Symptomen (DRESS) sowie akut ge-
neraliierendem pustultsem Exanthem (AGEP), de Jo-
tdlich sein kbnnen, -

und Sehstérungen kbnnen auftreten (siehe Abschnitt 4).
Sie sollten nicht Auto fahren oder Maschinen bedienen,
wenn Sie beeintrichtigt sind.

OMEP MUT enthilt Glucose und Saccharose

mit der O berichtet.
Brechen Sie die Anwendung von OMEP MUT ab und
wenden Sie sich umgehend an einen Arzt, wenn Sie ei-
nes der in Abschnitt 4 beschriebenen Symptome im Zu-

nen bemerken.

OMEP MUT kann die Anzeichen anderer Erkrankungen

verdecken. Sprechen Sie daher umgehend mit Irem

Arzt, wenn eine der folgenden Angaben vor oder wéh-

rend der Einnahme von OMES auf

Sie verlieren aus keinem ersichtlichen Grund viel Ge-

wicht und haben Probleme mit dem Schiucken

*+ Sle bekommen Bauchschmerzen oder Verdlungs-
storu

« Si arbyachen Nafiung oder B

L e warmon S s s @t im ),

Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt st, dass Sie an einer

3 WIE IST OMEP MUT EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Inrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei lrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

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

Dosis betragt:

« Sie leiden an
da Omeprazol mit einer geringen Erhéhung von an-
steckendem Durchfall in Verbindung gebracht wird.

« Sie haben schwere Leberprobleme.

geplant st
wenn Sie jemals infolge ciner Behandlung mit einem
mit OMEP MUT vergleichbaren Arzneimittel, das eben-
falls die Magensaure reduziert, Hautreaktionen fest-
gestelt haben.

Envachsene
Zur Behandlung der Beschwerden von GORD wie
Sodbrennen und Saureriickfluss:
« Wenn Ihr Arzt festgestelt hat, dass Ihre Speiserhre
leicht geschadigt ist, ist die empfohlene Dosis 20 mg
taglich dber einen Zeitraum von 4-8 . hr
Arzt verordnet Ihnen méglicherweise eine Dosis von
40 mg fiir weitere 8 Wochen, wenn Ihre Speiserdhre
noch nicht verheit ist.

ist,ist

Wenn Sie OMEP MUT auf einer Lan neh-
men (anger s 1 Jabr. wid I At Sie mcghcherwe\se

Bescheerton and Ueinden borchien.

Bei der Einnahme von Omeprazol kann es zu einer Ent-
ziindung Ihrer Nieren kommen. Zu den Anzsichen und
Symptomen kinnen eine verringerte Urinmenge, Blut im
Urin und/oder Uberempfindichkeitsreaktionen wie Fie-
ber, Hautausschlag und Gelenksteife gehtren. Bitte mel-
den Ich hen dem Azt

Dosis 10 mg 1-mal taglich.
 Wenn Inre Speiserohre nicht geschadigt ist, ist die
empfohlene Dosis 10 mg 1-mal taglich.

oberen Verdau-

Zur Behandlung von Geschwilren im

ungstrakt (Zwalffingerdarmgeschwiir):

<5l amplohlene Dosis st 20 mg 1-mal tlch i 2 Wo-
chen. Ihr Arzt verordnet Innen maglicherweise die glei-
che Dosis fiir 2 weitere Wochen, wenn Ihr Geschwir
noch nicht verheilt ist

wie Ome-

. Kann die Do-
sis auf 40 mg 1-mal taglch fiir 4 Wochen erhoft werden.

prazol kann Ihr Risiko fiir Hift-, und Wir-
rhahen,

9 «

geschwiir):

iber I genom-
men werden. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Osteo-

nen das Risiko einer Osteoporose erhdhen) einnehmen.

Falls bei Ihnen ein Hautausschlag auftit, insbesondere
in den der Sonne ausgesetzten Hautbereichen, informie-
ren Sie unverziiglich Ihren Arzt, da Sie die Behandlung
mit OMEP MUT eventuell abbrechen solten. Vergessen

Wo-
chen. Ihr Arzt verordnet Innen maglicherweise die glei-
he Dosis fiir 4 weitere Wochen, wenn Ihr Geschwr
noch nicht verheilt ist
« Falls das Geschwir nicht volisténdig abheitt, kann die
Dosis auf 40 mg 1-mal tglich fir 8 Wochen erhoht
werden.

Zur Vorbeugung gegen ein erneutes Auftreten von
i und i

Sie nicht, auch andere Auswir-
kungen wie Gelenkschmerzen zu erwhnen.

Dieses Arzneimittel kann die Aufnahme von Vitamin B,
durch Ihren Korper beeintréchtigen, besonders wenn es
iber einen langeren Zeitraum eingenommen wird. Bitte
wenden Sie sich an Inren Arzt, wenn Sie eines der fol-
genden Symptome bemerken, die auf einen niedrigen
Vitamin B, -Spiegel hinweisen konnten

« extreme Midigkeit oder Energelosigkeit

« Gefiihl von Nadelstichen auf der Haut

« eine wunde und rote Zunge, Geschwilre im Mund

« Muskelschwéiche

« Sehstérungen

* Gedéchtnisschwéche, Verwirtheit, Depression

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

Elnnahme von OMEP MUT zusammen mit an-

deren Arznei
Informieren Sie Inron Aret oder Apotheker wenn Sie an-

« Die empfohlene Dosis ist 10 mg oder 20 mg 1-mal tig-
lich. Ihr Arzt kann die Dosis auf 40 mg 1-mal taglich
erhohen

Zur Behandlung von Zwélffingerdarm- und Magen-
geschwiren, die durch NSAR (nichtsteroidale Anti-
rheumatika) verursacht werden:
* Die empfotlene Dosis st 20 mg 1-mal taglch tber
-8 Woche

Zur Vorbeuﬂung gegen Zuslfingerdarm- und Ma-
hwiire, wenn Sie NSAR einnehmen:
Dt ampfohiene Doss st 20 mg 1-mal tgich.

Zur Behandlung von Geschwilren, die durch eine In-

fektion mit Helicobacter pylori verursacht werden un

2ur Vorbeugung eines emeuten Auftretens:

« Die empfohlene Dosis ist 20 mg OMEP MUT 2-mal
tglich fir 1 Woche.

« Ihr Arzt wird Ihnen auBerdem sagen, dass Sie 2 der
folgenden Antibiotika einnehmen sollen: Amoxicilin,
Glarithromycin und Metronidazol

2Zur Behandlung von Magenséureiiberschuss, verur-

e haben oder be-

absichtigen,

. Dosis ist 60 mg tagiich.
Ihrer

den. Dies beinhaltet auch Arzneimittel, die Sie ohne érzt-
liche Verschreibung erwerben kénnen. Dies ist wichtig,

e m Bedarf an-

und entscheidet ebenfalls, wie lange Sie das
Arzneimittel einnehmen miissen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>

asas7155)




ichen
2o Beschwemen von GORD wie
Saureriickflus:

< Kiner et als 1 Jant und i cinem Kexpergewiht
von mehr als 10 kg kénnen OMEP MUT einnehmen.
Die Dosis fiir Kinder hangt vom Gewicht des Kindes
ab, und der Arzt entscheidet tber die richtige Dosis.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

10.000 Behandelten betreff
* Veranderungen des Blutbildes einschlieBlich Agranu-
lozytose (Fehlen weiBer Blutkrpercher)

« Aggressivtat

* Sehen, Fiihlen und Horen von Dingen, die nicht vor-
handen sind (Halluzinationer)

« schwere L die zu L und

g von die
fektion mit Helicobacter pylori verursacht werden und
zur Vorbeugung eines erneuten Aufiretens:

Gehimentziindung fiihren
« Erythema multiforme.

VIEP MUT einnehmen.
D Do o Kindermingtvom Qe des Kines o
und der Arzt entscheidet iber die richtige Doss.

« Der Arzt wird ebenfalls die beiden Antibiotika Amoxi-
cillin und Clarithromycin fr I Kind verschreiben.

Art der Anwendung

+ B8 wird empfotln, dass Se e Taleton morgens

einnef
Sia konnen hve Tabletten it dem Essen oder auf
niichternen Magen einnehmen.

Muskelschwéche
der Brust bei Mnnern

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-

baren Daten nicht abschatzt

mehr als drel Monate verwen-

den, ist es mdglich, dass der Magnesiumgenalt in Ih-

als Erschopfung, unfreiwilige Muskelkontraktionen,
Verwirtheit, Krampfe, Schwindelgefiinl und erhohte
Herzfrequenz duBern. Wenn eines dieser Symptome

einem hal-
ben Glas Wasser. Zerkauen oder zerdricken Sie die
Tabletten nicht, da sie iiberzogene Pellets enthalten,
dle verhindern, dass das Arzneimitel im Magen durch
die Saure zersetzt wird. Es ist wichtig, dass die Pellets
nicht beschédigt werden.

Wenn Sie oder Ihr Kind Schwierigkeiten beim Schiu-

cken der Tabletten haben:

*+ Zetorechen Si die Tableto und losen Si diese insi-
nem Loffel voll Wasser (ohne Koh ). séurehal-

Niedrige Magnesiumwerte kinnen auBerdem zu einer

ren. Ihr Arzt wird méglicherweise regelmaBige Blut-
zur Kontrolle Ihrer

durchithren.
« Ausschiag, eventuell verbunden mit Schmerzen in den
Gelenken

I sl Pillr o OMEP MUT e walfon Bl

tigem Fruchtsaft (z. B. Apfel, Orange oder Ananas)
oder Apfelmus au
« Rilhren Sie die Mischung immer unmittelbar vor dem

Filssigheit dann sofort oder innerhalb von 15 Minuten.
. dass Sie

e Wenn Sie eine Infektion mit Krankheitsanzeichen

Mund oder Schwierigkeiten beim Harniassen haben,

dig eingenommen haben, spilen Sie das Glas Sorg-
fatig mit einem halben Glas Wasser aus und trinken

2ytose) durch einen Bluttest ausgeschlossen werden

oh-
Wasser. Die festen

das Arzneimittel - sie dirfen nicht zerkaut oder zer-

driickt werden.

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

Wenn Sie eine grofiere Menge OMEP MUT eingenom-
men haben, als von Ihrem Arzt verschrieben, sprechen
Sie umgehend mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von OMEP MUT ver-
gessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben,
nefmen Sie diese, sobald Sie daran denken. Solle es
jedoch fast Zeit fir Inre nachste Dosis sein, lassen Sie
die vergessene Dosis aus. Nehmen Sie nicht die doppel-
te Menge ein, um die vergessene Dosis auszugleichen.

Wenn Sie die Einnahme von OMEP MUT ab-
brechen

Setzen Sie OMEP MUT nicht ohne vorherige Riickspra-
che mit Ihrem Arzt oder Apotheker ab.

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

'WELCHE SIND

@nn. Es ist wichtig fir Sie, dass Sie tber Ihr derzeitiges
Arzneimittel informieren.

Meldung von Nebenwirkungen

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

ir Arzneimittel und
Aot Pharmakovigianz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: https:/www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt
werden.

'WIE IST OMEP MUT
AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittl fir Kinder unzugéng-
lich auf.
Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
Karton und der Bisterpackung baw. dem Etikett nach

MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Wenn Sie eine der folgenden seltenen (kann bis zu
1 von 1.000 Behandakten betrefier) oder setw seft-

et schweren Nebenwirkungen bemerken, beenden
Se de Eimanme von OIMEP MUT und venden Sie
s hend an einen
< leticn aufretends piafonds Atmung, Sohwellung
Gor Lippen, dor 2ungo und Ges Rachens odr s Kor
pers, Hautausschlag, Ohnmacht oder Schiuckbe-
schwerden (schwere allergische Reaktion) (selten)
Rotung der Haut mit Blasenbildung oder Ablsen der

E kbnnen auch schwerwiegende Blasenbildung und

ten das ,Stevens-Johnson-Syndrom* oder eine ,toxi-
sche spdamsle Nekroysa* s sehe sate)
« groBfiachiger hoh

Verwenden. Das Verfalisdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Blisterpackung
Nicht tber 25 °C lagern.

HDPE.shBiis, vor dam arsten Ofinan: Nisht Ober
25°C lag
HDPE-Behaltnis. nach dem ersten Offnen:

Haltbarkeit nach Anbruch: 6 Monate

Nicht tber 25 °C lagern.

Feuchtigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel riemals Gber das Abwasser
(z.B.nicht tber die Toette oder das Waschbecken).Fragen
Sie in Ihrer 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.

INHALT DER PACKUNG UND

Arzneimitteliiberempfindiichieitssyndrom) (salten)
ein roter, schuppiger, groBfiéchiger Hautausschlag mit
Beulen unter der Haut und Blasen begleitet von Fieber.
Die Symptome treten normalerweise zu Beginn der
Beharding auf (st ganeraiserands pustilises
Exanthem) (s

oo Hach, e gefibter Urnund Midighot (n-
nen

'WEITERE INFC

Was OMEP MUT enthiilt

Der Wirkstoff st Omeprazol (als Omeprazol-Magnesium
[Ph.Eur),

Jede magensaftresistente Tablette enthalt 40 mg Ome-
prazol.

(selten).

‘Weitere Nebenwirkungen sind:

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Be-

handelten betreffen)

* Kopfschmerzen

« Auswirkungen auf Ihren Magen oder Darm: Durchfall,
fung,

« Obelkeit oder Erbrechen
« gutartige Magenpolypen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

100 Behandetten betreffen)

Schwellung der FiBe und Kndchel

Schafstorungen (Schiaflosigket)

Schwindel, Kribbeln wie ,Ameisenlaufen", Schldfrigkeit
rehschwindel (Vertigo)

veranderte Ergebnisse von Bluttests, mit denen ber-

priift wird, wie die Leber arbeitet

Hautausschlag, quaddelartiger Ausschiag (Nessel-

sucht) und juckende Haut

generelles Unwohisein und Antriebsarmut

Knochenkcho der Hifte,des Handgelonks oder

Wirbelséule) (siehe Abschnitt

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tabletten

Saccharose, Maisstéirke, D-Glucose, Gopovidon, Povi-
don K 25, Talkum, Titandioxid (E 171), Methacrylsaure-
Ethylacrylat-Copolymer-(1:1)-Dispersion 30 % (Ph.Eur),
Glycerolmonostearat 40-55, Propylenglycol, Stearinséiu-
e (Ph.Eur) [pflanzlich], Polysorbat 80, Simeticon, mikro-
Kkristalline Cellulose, Macrogol 6000, Crospovidon (Typ
A). hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat
(Ph Eur) [pflanziich]

Hyp ellose, Macrogol 6000, Titandioxid (E 171), Tal-
furm, E\senﬂll)ax\d E372), rsenl-nycroni-oxia X HO
E1

Wie OMEP MUT aussieht und Inhalt der Pa-

ckung
OMEP MUT 40 mg magensaftresistente Tabletten sind
ritliche, ovale Fimiabletten (18,2 x 9 mm) mit Bruchker-
be auf beiden Seiten. Die Tablette kann in gleiche Dosen
geteilt werden.

OMEP MUT ist in Blisterpackungen mit 14, 28, 49 und
0undin d

VorsichtsmaBnahmen)

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Be-
handelten betreffen)
* Blutprobleme wie z. B. Verminderung der Anzahl wei-

resistenten Tabletten erhaltich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgrofen in
den Verkehr gebracht

Dies kann Schwéche und blaue Flecken verursachen
oder das Auftreten von Infektionen wahrscheinlicher
machen

niedrige Natriumkonzentration im Blut

Dies kann zu Schwache, Ubelkeit (Erbrechen) und
Krampfen fihren.

*+ Gofthl dor Aufrogung, erwirhet, Nedergeschiagen-

Geschmacksve(andemng
n wie verschwon

el Ge, latand s amen odr krzatnia
sein (Bronchialkrampf)

‘trockener Mun

eine Entziindung des Mundinnenraums

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

wird

« Haarausfall (Alopezie)
 Hautaussohiag o Sonnensinsiraing
. (Arthralgie) ode

(Myalgie

ie)
schwere Nierenprobleme (interstitielle Nephi
« vermehrtes Schwitzen

i)

Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Herstel
Salutas Pharma Gmb

o-vor-Guericke s 1
39179 Barleber

Wirtachaftsraumes (EWR)
Unter don Iolgenden Bezeichnungen zugelas-
sen:

OMEP MUT 40 mg
abletten

‘Omeprazol (als magnesium) Sandoz MUT

40 mg, maagsapresistente tabletten

Niederlande:

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im April 2024.

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

Die folgenden Informationen sind nur firr Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Verabreichung iiber eine Magensonde durch einen Arzt
Wenn der Ptiont schuckunfEhi s, Brnen s Tableta i atflom Wesser aufgitst und Ober e Magersonds

verabreicht werden. Es .szwmrmg

lette in eine gee‘gnele ‘Spritze geben und Spritze mit etwa 25 ml Wasser sowie etwa 5 mi Luft filen

Tal
Bel inigen Sonden it eine Suspension n 50 i Wassereforderlich, um eine Versopfung der Sonde durh die

Pellets zu verhin

2. Direkt anselisbend die Sprize etwa 2 Minuten ang schiieln, um e Tablette 2 suspendloren.

3. Spritze mit der Spitze nach oben halten und Durchgangigkeit 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 mi in die Sonde injizieren.
Spritze nach der Injektion wieder umdrehen und schiitteln, dabei mit der Spitze nach oben halten, um ein Ver-

stopfen zu vermeiden.

6. Spritze wieder auf den Kopf drehen und sofort
die Spritze leer ist.

in , bis

7. Spritze mit 25 mi Wasser und 5 mi Luft fullen und Schitt 5 wiederholen, fals erforderlch, um in der Spritze ver-
blisbene Ablagerungen auszuspiien. Bei manchen Sonden werden 50 mi Wasser benotigt

asas7155)





