GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR ANWENDER

Omeprazol Heumann
20 mg magensaft-
resistente Hartkapsein

Omeprazol

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

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

-Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Omeprazol Heumann und wofiir wird es
angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Omeprazol
Heumann beachten?

. Wie ist Omeprazol Heumann einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Omeprazol Heumann aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen.
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1.WAS IST OMEPRAZOL HEUMANN UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Omeprazol Heumann enthélt den Wirkstoff Ome-
prazol. Er gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln,
die ,Protonenpumpenhemmer® genannt werden.
Diese wirken, indem sie die Sduremenge, die |hr
Magen produziert, verringern.

Omeprazol Heumann wird zur Behandlung der
folgenden Erkrankungen verwendet

Bei Erwachsenen
»Gastroosophageale Refluxkrankheit® (GERD).
Hierbei gelangt S&ure aus dem Magen in die
Speiserohre (die Verbindung zwischen Rachen
und Magen), was Schmerzen, Entziindungen und
Sodbrennen verursacht.
Geschwiire im oberen Verdauungstrakt (Zwolffin-
gerdarmgeschwir) oder im Magen (Magenge-
schwiir).
- Geschwiire, die mit einem Bakterium infiziert
sind, das als ,Helicobacter pylori“ bezeichnet
wird. Wenn Sie diese Erkrankung haben, ver-
schreibt Ihr Arzt méglicherweise auch Antibiotika
zur Behandlung der Infektion, und um eine
Heilung des Geschwiirs zu ermdglichen.
Geschwiire, die durch Arzneimittel hervorgerufen
werden, die man als NSAR (nichtsteroidale
Antirheumatika) bezeichnet. Wenn Sie NSAR ein-
nehmen, kann Omeprazol Heumann auch verwen-
det werden, um das Entstehen von Geschwiiren
zu verhindern.
- Zu viel Séaure im Magen, verursacht durch eine
Geschwulst in der Bauchspeicheldriise (Zollinger-
Ellison-Syndrom).

Bei Kindern

Kinder alter als 1 Jahr und > 10 kg
»,Gastroosophageale Refluxkrankheit® (GERD).
Hierbei gelangt Sdure aus dem Magen in die
Speiserdhre (die Verbindung zwischen Rachen
und Magen), was Schmerzen, Entziindungen und
Sodbrennen verursacht.

Bei Kindern kénnen als Beschwerden auch Rick-
fluss des Mageninhalts in den Mund (Regurgita-
tion), Erbrechen und mangelhafte Gewichtszu-
nahme auftreten.

Kinder und Jugendliche alter als 4 Jahre

- Geschwiire, die mit einem Bakterium infiziert
sind, das als ,Helicobacter pylori“ bezeichnet
wird. Wenn |hr Kind diese Erkrankung hat, ver-
schreibt Ihr Arzt moglicherweise auch Antibiotika
zur Behandlung der Infektion, und um eine
Heilung des Geschwiirs zu ermdglichen.

2.WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME
VON OMEPRAZOL HEUMANN BEACHTEN?

Omeprazol Heumann darf nicht eingenommen
werden,

- wenn Sie allergisch gegen Omeprazol oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie allergisch gegen Arzneimittel sind, die
andere Protonenpumpenhemmer enthalten (z. B.
Pantoprazol, Lansoprazol, Rabeprazol, Esome-
prazol).

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Omeprazol Heumann einnehmen.

Omeprazol Heumann kann die Anzeichen anderer

Erkrankungen verdecken. Sprechen Sie daher

umgehend mit Ihrem Arzt, wenn eine der folgenden

Angaben vor oder wéhrend der Einnahme von

Omeprazol Heumann auf Sie zutrifft:

- Sie verlieren aus keinem ersichtlichen Grund viel
Gewicht und haben Probleme mit dem Schlucken.

- Sie bekommen Bauchschmerzen oder Verdau-
ungsstoérungen.

- Sie erbrechen Nahrung oder Blut.

- Sie scheiden schwarzen Stuhl aus (Blut im Kot).

- Sie leiden an schwerem oder andauerndem
Durchfall, da Omeprazol mit einer geringen Erh&-
hung von ansteckendem Durchfall in Verbindung
gebracht wird.

- Sie haben schwere Leberprobleme.

Die Einnahme von Protonenpumpenhemmer wie
Omeprazol kann Ihr Risiko fiir Hift-, Handgelenks-
und Wirbelsaulenfrakturen leicht erhdéhen, beson-
ders wenn diese liber einen Zeitraum von mehr als
einem Jahr eingenommen werden. Informieren Sie
Ihren Arzt, wenn Sie Osteoporose haben oder wenn
Sie Kortikosteroide (diese kdnnen das Risiko einer
Osteoporose erhéhen) einnehmen.

Wenn Sie Omeprazol Heumann lénger als drei
Monate einnehmen, ist es moglich, dass der
Magnesiumgehalt in lhrem Blut sinkt. Niedrige
Magnesiumwerte kénnen sich als Erschopfung,
unfreiwillige Muskelkontraktionen, Verwirrtheit,
Krampfe, Schwindelgefiihl und erhéhte Herzfre-
quenz duBern. Wenn eines dieser Symptome bei
lhnen auftritt, informieren Sie umgehend lhren
Arzt. Niedrige Magnesiumwerte kénnen auBerdem
zu einer Absenkung der Kalium- und Calciumwerte
im Blut fiihren. lhr Arzt wird méglicherweise regel-
méaBige Blutuntersuchungen zur Kontrolle Ihrer
Magnesiumwerte durchfiihren.

Wenn Sie Omeprazol Heumann auf einer Langzeit-
Basis einnehmen (langer als 1 Jahr), wird lhr Arzt
Sie moglicherweise regelmaBig Uberwachen. Jedes
Mal, wenn Sie lhren Arzt sehen, sollten Sie von jeg-
lichen neuen und unerwarteten Beschwerden und
Umsténden berichten.

Omeprazol kann Auswirkungen auf Laboruntersu-
chungen (Chromogranin A) haben. Um diese Aus-
wirkung zu vermeiden, sollte die Behandlung mit
Omeprazol mindestens fiinf Tage vor den CgA-
Messungen voriibergehend abgesetzt werden.

Einnahme von Omeprazol Heumann zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Dies ist wichtig, weil Omeprazol Heumann die
Wirkung einiger Arzneimittel beeinflussen kann,
und weil einige Arzneimittel Einfluss auf die
Wirkung von Omeprazol Heumann haben kénnen.

Nehmen Sie Omeprazol Heumann nicht ein, wenn
Sie ein Arzneimittel anwenden, das Nelfinavir ent-
halt (zur Behandlung einer HIV-Infektion).

Bitte teilen Sie Ihrem Arzt oder Apotheker mit, wenn

Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

- Ketoconazol, Itraconazol oder Voriconazol (ange-
wendet zur Behandlung von Infektionen, die
durch einen Pilz hervorgerufen werden)

- Digoxin (angewendet zur Behandlung von Herz-
problemen)

- Diazepam (angewendet zur Behandlung von
Angstgefiihlen, zur Entspannung von Muskeln
oder bei Epilepsie)

- Phenytoin (angewendet bei Epilepsie). Wenn Sie
Phenytoin einnehmen, muss lhr Arzt Sie Uberwa-
chen, wenn Sie die Einnahme von Omeprazol
Heumann beginnen oder beenden.

- Arzneimittel, die zur Blutverdiinnung angewendet
werden, wie z. B. Warfarin oder andere Vitamin-K-
Blocker. Ihr Arzt muss Sie moglicherweise Uber-
wachen, wenn Sie die Einnahme von Omeprazol
Heumann beginnen oder beenden.

- Rifampicin (angewendet zur Behandlung von
Tuberkulose)

- Atazanavir (angewendet zur Behandlung einer
HIV-Infektion)

- Tacrolimus (im Falle von Organtransplantationen)

- Erlotinib (zur Behandlung von Krebs)

- Methotrexat (zur Behandlung von rheumathoider
Arthritis und Krebserkrankungen)

- Johanniskraut (Hypericum perforatum) (angewen-
det zur Behandlung von leichten Depressionen)

- Cilostazol [angewendet zur Behandlung der soge-
nannten Schaufensterkrankheit (Claudicatio
intermittens)]

- Saquinavir (angewendet zur Behandlung einer
HIV-Infektion)

- Clopidogrel [angewendet, um Blutgerinnseln vor-
zubeugen (Pfropfen)].

Es ist sehr wichtig, dass Sie lhren Arzt iiber alle von
lhnen eingenommenen Arzneimittel informieren,
wenn lhnen Ihr Arzt zur Behandlung von Ge-
schwiren, die durch eine Helicobacter-pylori-
Infektion verursacht werden, die Antibiotika Amoxi-
cillin und Clarithromycin zusammen mit Omeprazol
Heumann verschrieben hat.

Einnahme von Omeprazol Heumann zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Sie kénnen lhre Kapseln mit dem Essen oder auf
niichternen Magen einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder be-
absichtigen schwanger zu werden, fragen Sie vor
der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

lhr Arzt wird entscheiden, ob Sie Omeprazol
Heumann wahrend dieser Zeit einnehmen kénnen.
lhr Arzt wird entscheiden, ob Sie Omeprazol
Heumann einnehmen kénnen, wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Omeprazol Heumann
Ihre Féhigkeit, Auto zu fahren oder Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigt. Nebenwir-
kungen wie Schwindel und Sehstérungen kdnnen
auftreten (siehe Abschnitt 4). Sie sollten nicht Auto
fahren oder Maschinen bedienen, wenn Sie beein-
trachtigt sind.

Omeprazol Heumann enthélt Sucrose
Bitte nehmen Sie Omeprazol Heumann erst nach

Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3.WIE IST OMEPRAZOL HEUMANN EINZU-
NEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker
ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ihr Arzt sagt lhnen, wie viele Kapseln und wie lange
Sie diese einnehmen sollen. Dies ist abhédngig von
Ihrer Erkrankung und Ihrem Alter.

Nachfolgend sind die Ublichen Dosierungen ange-
geben.

Anwendung bei Erwachsenen

Zur Behandlung der Beschwerden von GERD wie

Sodbrennen und Saureriickfluss:

- Wenn lhr Arzt festgestellt hat, dass lIhre Speise-
rohre leicht geschadigt ist, ist die Ubliche Dosis
20 mg einmal téglich liber einen Zeitraum von 4 - 8
Wochen. lhr Arzt verordnet lhnen moglicherweise
eine Dosis von 40 mg firr weitere 8 Wochen, wenn
Ihre Speiserdhre noch nicht verheilt ist.

- Sobald die Speiserdhre verheilt ist, ist die Ubliche
Dosis 10 mg taglich.

- Wenn lhre Speiseréhre nicht geschéadigt ist, ist
die Ubliche Dosis 10 mg einmal taglich.

Zur Behandlung von Geschwiiren im oberen Ver-

dauungstrakt (Zwolffingerdarmgeschwiir):

- Die ubliche Dosis ist 20 mg einmal téglich fir 2
Wochen. Ihr Arzt verordnet lhnen méglicherweise
die gleiche Dosis fiir 2 weitere Wochen, wenn |hr
Geschwiir noch nicht verheilt ist.

- Falls das Geschwidir nicht vollstandig abheilt, kann
die Dosis auf 40 mg einmal taglich fiir 4 Wochen
erhdht werden.

Zur Behandlung von Geschwiiren im Magen (Ma-

gengeschwir):

- Die ubliche Dosis ist 20 mg einmal taglich fir 4
Wochen. Ihr Arzt verordnet Ihnen moglicherweise
die gleiche Dosis fiir 4 weitere Wochen, wenn |hr
Geschwiir noch nicht verheilt ist.

- Falls das Geschwiir nicht vollsténdig abheilt, kann
die Dosis auf 40 mg einmal taglich fiir 8 Wochen
erhoht werden.

Zur Vorbeugung gegen ein erneutes Auftreten

von Zwolffingerdarm- und Magengeschwiiren:

- Die ubliche Dosis ist 10 mg oder 20 mg einmal
taglich. Ihr Arzt kann die Dosis auf 40 mg einmal
téaglich erhéhen.

Zur Behandlung von Zwélffingerdarm- und Ma-

gengeschwiiren, die durch NSAR (nichtsteroida-

le Antirheumatika) verursacht werden:

- Die ubliche Dosis ist 20 mg einmal taglich fir 4
bis 8 Wochen.

Zur Vorbeugung gegen Zwodlffingerdarm- und
Magengeschwiire, wenn Sie NSAR einnehmen:
- Die ubliche Dosis ist 20 mg einmal taglich.

Zur Behandlung von Geschwiiren, die durch eine

Infektion mit Helicobacter pylori verursacht wer-

den und zur Vorbeugung eines erneuten Auftretens:

- Die ubliche Dosis ist 20 mg Omeprazol Heumann
zweimal téglich fiir eine Woche.

- lhr Arzt wird lhnen auBerdem sagen, dass Sie
zwei der folgenden Antibiotika einnehmen sollen:
Amoxicillin, Clarithromycin und Metronidazol.



Zur Behandlung von Magensaureliberschuss, verur-

sacht durch eine Geschwulst im Pankreas (Zol-

linger-Ellison-Syndrom):

- Die Ubliche Dosis ist 60 mg téaglich.

- lIhr Arzt wird die Dosis entsprechend Ihrem
Bedarf anpassen und entscheidet ebenfalls, wie
lange Sie das Arzneimittel einnehmen missen.

Anwendung bei Kindern

Zur Behandlung der Beschwerden von GERD wie

Sodbrennen und Saureriickfluss:

- Kinder élter als 1 Jahr und mit einem Ko&rper-
gewicht von mehr als 10 kg kénnen Omeprazol
Heumann einnehmen. Die Dosis fiir Kinder hangt
vom Gewicht des Kindes ab, und der Arzt ent-
scheidet Uber die richtige Dosis.

Zur Behandlung von Geschwiiren, die durch eine

Infektion mit Helicobacter pylori verursacht wer-

den und zur Vorbeugung eines erneuten Auftretens:

- Kinder éalter als 4 Jahre kdnnen Omeprazol Heu-
mann einnehmen. Die Dosis fir Kinder hdngt vom
Gewicht des Kindes ab, und der Arzt entscheidet
Uber die richtige Dosis.

- lhr Arzt wird ebenfalls die beiden Antibiotika
Amoxicillin und Clarithromycin fiir Ihr Kind ver-
schreiben.

Art der Anwendung

- Es wird empfohlen, dass Sie lhre Kapseln mor-
gens einnehmen.

- Sie kénnen Ihre Kapseln mit dem Essen oder auf
nichternen Magen einnehmen.

- Schlucken Sie Ihre Kapseln im Ganzen mit einem
halben Glas Wasser. Zerkauen oder zerdriicken
Sie die Kapseln nicht, da sie liberzogene Pellets
enthalten, die verhindern, dass das Arzneimittel
im Magen durch die Sdure zersetzt wird. Es ist
wichtig, dass die Pellets nicht beschadigt werden.

Was ist zu tun, wenn Sie oder Ihr Kind Schwie-

rigkeiten beim Schlucken der Kapseln haben

- Wenn Sie oder lhr Kind Schwierigkeiten beim
Schlucken der Kapseln haben:

- Offnen Sie die Kapsel und schlucken den Inhalt
sofort mit einem halben Glas Wasser herunter,
oder geben Sie den Inhalt in ein Glas mit stillem
(nicht sprudelndem) Wasser, einem saurehalti-
gen Fruchtsaft (z. B. Apfel, Orange oder Ananas)
oder Apfelmus.

Riihren Sie die Mischung immer unmittelbar vor

dem Trinken um (die Mischung ist nicht klar).

Trinken Sie die Flissigkeit dann sofort oder

innerhalb von 30 Minuten.

- Um sicherzustellen, dass Sie das Arzneimittel
vollstandig eingenommen haben, spiilen Sie das
Glas sorgféltig mit einem halben Glas Wasser
aus und trinken Sie es. Die festen Teilchen ent-
halten das Arzneimittel - sie dirfen nicht zer-
kaut oder zerdriickt werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Omeprazol
Heumann eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groBere Menge Omeprazol Heu-
mann eingenommen haben, als von lhrem Arzt ver-
schrieben, sprechen Sie umgehend mit Ihrem Arzt
oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Omeprazol Heu-
mann vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen
haben, nehmen Sie diese, sobald Sie daran denken.
Sollte es jedoch fast Zeit fir lhre ndchste Dosis
sein, lassen Sie die vergessene Dosis aus. Nehmen
Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.

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

4.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

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

Wenn Sie eine der folgenden seltenen, aber
schweren Nebenwirkungen bemerken, beenden
Sie die Einnahme von Omeprazol Heumann und
wenden Sie sich umgehend an einen Arzt:

- Plétzlich auftretende pfeifende Atmung, Schwellung
der Lippen, der Zunge und des Halses oder des
Kérpers, Hautausschlag, Ohnmacht oder Schluck-
beschwerden (schwere allergische Reaktion).

- Rétung der Haut mit Blasenbildung oder Abldsen der
Haut. Es kénnen auch schwerwiegende Blasenbil-
dung und Blutungen an den Lippen, den Augen, dem
Mund, der Nase und den Geschlechtsteilen auftre-
ten. Dies konnten das ,Stevens-Johnson-Syndrom*
oder eine ,toxische epidermale Nekrolyse“ sein.

- Gelbe Haut, dunkel geférbter Urin und Mudigkeit
kénnen Krankheitsanzeichen von Leberproble-
men sein.

Weitere Nebenwirkungen sind:

Haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von

10 Anwendern betreffen)

- Kopfschmerzen.

- Auswirkungen auf lhren Magen oder Darm: Durch-
fall, Bauchschmerzen, Verstopfung, Blahungen
(Flatulenz).

- Ubelkeit oder Erbrechen.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann mehr als

1 von 100 Anwendern betreffen)

- Schwellung der FiiBe und Kndchel.

- Schlafstérungen (Schlaflosigkeit).

- Schwindel, Kribbeln wie ,,Ameisenlaufen®, Schlaf-
rigkeit.

- Drehschwindel (Vertigo).

- Verénderte Ergebnisse von Bluttests, mit denen
Uberprift wird, wie die Leber arbeitet.

- Hautausschlag, quaddelartiger Ausschlag (Nes-
selsucht) und juckende Haut.

- Generelles Unwohlsein und Antriebsarmut.

- Knochenbriiche (der Hifte, des Handgelenks
oder der Wirbelséule) (siehe Abschnitt ,Warnhin-
weise und VorsichtsmaBnahmen®).

Seltene Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von

1.000 Anwendern betreffen)

- Blutprobleme, wie z. B. Verminderung der Anzahl
weiBer Blutkdrperchen oder Blutplattchen. Dies
kann Schwache, blaue Flecken verursachen oder
das Auftreten von Infektionen wahrscheinlicher
machen.

- Allergische Reaktionen, manchmal sehr schwer-
wiegende, einschlieBlich Schwellung der Lippen,
Zunge und des Rachens, Fieber, pfeifende Atmung.

- Niedrige Natriumkonzentration im Blut. Dies kann
zu Schwache, Ubelkeit (Erbrechen) und Krédmpfen
fuhren.

- Gefiihl der Aufregung, Verwirrtheit, Niederge-
schlagenheit.

- Geschmacksveranderungen.

- Sehstdrungen wie verschwommenes Sehen.

- Plétzliches Gefiihl, pfeifend zu atmen oder kurzat-
mig zu sein (Bronchialkrampf).

- Trockener Mund.

- Eine Entziindung des Mundinnenraums.

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

- Leberprobleme, einschlieBlich Gelbsucht, die zu
Gelbfarbung der Haut, Dunkelférbung des Urins
und Mudigkeit fiihren kénnen.

- Haarausfall (Alopezie).

- Hautausschlag durch Sonneneinstrahlung.

- Gelenkschmerzen (Arthralgie) oder Muskelschmer-
zen (Myalgie).

- Schwere Nierenprobleme (interstitielle Nephritis).

- Vermehrtes Schwitzen.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann mehr als 1

von 10.000 Anwendern betreffen)

- Verénderungen des Blutbilds einschlieBlich Agra-
nulozytose (Fehlen weiBer Blutkdrperchen).

- Aggressivitat.

- Sehen, Flhlen und Héren von Dingen, die nicht
vorhanden sind (Halluzinationen).

- Schwere Leberprobleme, die zu Leberversagen
und Gehirnentziindung fiihren.

- Plotzliches Auftreten von schwerem Hautaus-
schlag oder Blasenbildung oder Ablésen der Haut.
Dies kann mit hohem Fieber und Gelenkschmerzen
verbunden sein (Erythema multiforme, Stevens-
Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse).

- Muskelschwache.

- VergroBerung der Brust bei Mannern.

In sehr seltenen Féllen kann Omeprazol Heumann
die weiBen Blutkdrperchen beeinflussen, was zu
einer Immunschwache fiihrt. Wenn Sie eine
Infektion mit Krankheitsanzeichen wie Fieber mit
einem stark herabgesetzten Allgemeinzustand oder
Fieber mit Krankheitsanzeichen einer lokalen
Infektion wie Schmerzen im Nacken, Rachen oder
Mund oder Schwierigkeiten beim Harnlassen
haben, miissen Sie lhren Arzt so schnell wie mog-
lich aufsuchen, so dass ein Fehlen der weien
Blutkérperchen (Agranulozytose) durch einen Blut-
test ausgeschlossen werden kann. Es ist wichtig fir
Sie, dass Sie Uber lhr derzeitiges Arzneimittel
Auskunft geben.

Nicht bekannte Nebenwirkungen (Haufigkeit
auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschétzbar)

- Darmentziindung (fihrt zu Durchfall).

- niedrige Magnesiumspiegel im Blut (Hypomagne-
siamie) (siehe Abschnitt ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen®).

Seien Sie aufgrund der hier aufgefiihrten moglichen
Nebenwirkungen nicht beunruhigt. Sie werden
mdoglicherweise keine von ihnen bekommen.

Meldungen von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen
auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, 53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Neben-
wirkungen melden, koénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen iiber die Sicherheit die-
ses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST OMEPRAZOL HEUMANN AUFZUBE-
WAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Behdltnis nach ,Verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht lber 25 °C aufbewahren.

OPA/Al/PVC-Al-Blisterpackungen:
In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

HDPE-Flasche:

Die Flasche fest verschlossen halten, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schiitzen. Nach dem Offnen
innerhalb von 100 Tagen aufbrauchen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6.INHALT DER PACKUNG UND WEITERE
INFORMATIONEN

Was Omeprazol Heumann enthélt

- Der Wirkstoff ist: Omeprazol.
Eine Kapsel enthalt 20 mg Omeprazol.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapselinhalt: Zucker-Starke-Pellets (bestehend
aus Maisstérke und Sucrose), Natriumdodecyl-
sulfat, wasserfreies Natriummonohydrogenphos-
phat, Mannitol, Hypromellose, Macrogol 6.000,
Talkum, Polysorbat 80, Titandioxid (E 171), Metha-
crylsdure-Ethylacrylat-Copolymer (1 : 1).
Kapselhiille: Gelatine, Chinolingelb (E 104) und
Titandioxid (E 171).

Wie Omeprazol Heumann aussieht und Inhalt

der Packung

Magensaftresistente Hartkapsel. Opak-gelbe Kapsel

mit gebrochen weiBem bis cremefarbenem kugelfor-

migen Mikrogranulat.

Omeprazol Heumann ist in Originalpackungen

- als Einzelpackung mit 7 Hartkapseln,

- als Einzelpackung mit 15 Hartkapseln,

- als Einzelpackung mit 30 oder als Biindelpa-
ckung, bestehend aus 2 x 15 Hartkapseln (N 1),

- als Einzelpackung mit 50 Hartkapseln (N2),

- als Einzelpackung mit 60 oder als Blndelpackung,
bestehend aus 2 x 30 bzw. 4 x 15 Hartkapseln (N2)
und

- als Einzelpackung mit 100 oder als Blindelpackung,
bestehend aus 2 x 50 Hartkapseln (N3) erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgro-
Ben in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEUMANN PHARMA

GmbH & Co. Generica KG
Stdwestpark 50 - 90449 Nirnberg
Telefon/Telefax: 0700 4386 2667
E-Mail: info@heumann.de

und

Heunet Pharma GmbH
Stdwestpark 50
90449 Nirnberg

Mitvertrieb:

norispharm GmbH
Stdwestpark 50
90449 Nirnberg

Hersteller

HEUMANN PHARMA

GmbH & Co. Generica KG
Stdwestpark 50 - 90449 Nirnberg
Telefon/Telefax: 0700 4386 2667
E-Mail: info@heumann.de

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
des Europédischen Wirtschaftsraums (EWR) un-
ter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Omeprazol Heumann 20 mg magen-
saftresistente Hartkapseln

Niederlande: Omeprazol 20 mg capsules, maagsa-
presistente capsules

Vereinigtes Konigreich: Omeprazole 20 mg capsules

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Oktober 2013.

i
HEUMANN

Liebe Patientin,

lieber Patient,

Ihr Arzt hat lhnen Omeprazol Heumann, ein Arznei-
mittel mit dem bewdhrten Wirkstoff Omeprazol,
verordnet.

Dieses Arzneimittel soll lhnen helfen, schneller be-
schwerdefrei zu werden. Damit Omeprazol Heu-
mann seine Wirkung optimal entfalten kann, ist es
wichtig, dass Sie sich genau an die Einnahme-
vorschriften lhres Arztes halten und die Angaben in
der Gebrauchsinformation beachten.

Zur besseren Erinnerung kénnen Sie die Anweisun-
gen zur Anwendung in das dafiir bestimmte Feld
auf der Packungsriickseite eintragen.

Bei Unklarheiten wenden Sie sich bitte an lhren
Arzt oder Apotheker, die lhnen gerne weiterhelfen.
Wir wiinschen lhnen gute Besserung!

Verschreibungspflichtig
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