GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

OMEP® 40 mg

Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung

Omeprazol

« Heben

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwen-
dung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Sie die

medizinische Fachper

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

+ Wenn Sic Nebonwirkungen bemerken, wenden, S\e sich an Inren Arzt, Apotheker oder
das

ie nicht in dieser

ies gi
angegeben sind. Sobe Absahnit 4

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist OMEP 40 mg und wofiir 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 méglich?
5. Wie ist OMEP 40 mg aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

WAS IST OMEP 40 MG
UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

OMEP 40 mg enthit den Wirkstoff Omepra-
20l. Es gehdrt zu einer Gruppe von Arme\mnr

Bme teilen Sie Ihrem Arzt, Apotheker oder,
m medizinischen Fachpersonal mit, wenn
S\e eines der folgenden Arzneimittel einneh-

" Ketaoonezol, Hraconzol, Posaconazol
oder Voriconazol (angewendet zur Be-
handlung von \nlekﬂunen die durch einen
Pilz

teln, die |
werden. Diese wirken durch die Verrmgerung
der Sauremenge, die Ihr Magen produziert.

OMEP 40 mg Pulver zur Herstellung einer In-

fusionslSsung kann i Atamalive 2 orlan
‘Therapie verwendet werden

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

OMEP 40 mg darf Ihnen nicht ge-
geben werden, wenn Sie

« Digoxin (angewendet r Behandung von

Herzproblemen)

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

« Phenytoin (angewendet bei Epilepsie)
Wenn Sie Phenytoin einnehmen, muss Inr
Arzt Sie iberwachen, wenn Sie die Anwen-
dung von OMEP 40 mg beginnen oder be-

* Arneimita, die zur Biuverdinmung ange-

et werden, wie 2. B. Warfarin oder an-

dere Vitamin-K-Blocker. Ihr Arzt muss Sie

méglicherweise iberwachen, wenn Sie die

Anwendung von OMEP 40 mg beginnen
oder beenden.

* Rifampi 2ur Behandlung

in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.
allergisch gogen Arzngimielsind, die an-

von Tuberkulose)
tazanavir (angewendet zur Behandlung
einer HIV-Infektion)
Falle von Or

nthalten
(z. 'B. Pantoprazo, Lansoprazo, Rebeprar
20l, Esomeprazo)

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

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

« Johanniskraut (Hypericum perforatum) (an-
gewende( 2ur Behandlung von leichten De-

+ Cilostazol (angewendet zur Behandiung
der sogenannten Schaufensterkrankheit
[Claudicatio intermittens])

« Saquinavir (angewendet zur Behandlung
einer HIV-Infekiion)

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

und

Behandlung be-
stimmter Krebserkrankungen)
* Mathoiroa s Arenlmiil, s nhoken

nahmen
Bt sprechen Sie it hvem Avz Apmheksr

Beha
\ung Yo Kiohae angesatztwird)- werm Sie
hoher Do:

Vor e OMEP 40 mg gegeben wird.

chwere kutane Nebenwirkungen, ein-
schiieBlich Stevens-Johnson-Syndrom (SJS),
toxischer epidermaler Nekrolyse (TEN), Arz-
nemittewirkung mit Eosinopfie und syste-

wenden, setzt Inr Arzt Ihre Behandiung mit
OMEP 40 mg méglicherweise voriiberge-
hend ab.

Es st sehr wichtig, dass Sie Ihren Arzt iiber
alle von Ihnen eingenommenen Arzneimitte
informieren, wenn Ihnen Inr Arzt zur Behand-

omen. sowie akut ge-
rerarerandam pustulssem  Exanthem
(AGEP), die lebensbedrohiich oder todlich
sein konnen, 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 Se zutrift:

« Sie verlieren aus keinem ersichtlichen
Grund viel Gewicht und haben Probleme
mit dem Schiucken

lung die durch eine Hefico-
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
beabsihfigen, schwanget 24 werdn, fagen

Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels,
lhron Art, Apothoker oder das mediznscha
Fachpersonal um Rat.

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

und Fahigkeit

. Ver-

dauungsstérungen.

Sie erbrechen Nahrung oder

Sl schaiden schwarzen Sl prs @lutim
tuhl

S liden an schwerom oder ancauern-

dem Durchfall, da Omeprazol mit einer ge-

ringen Erhohung von ansteckendem

Durchfallin Verbindung gebracht i

Sie haben schwere Leberprot

enn bl e o ‘osstmmter Blttest

(Chromogranin A) geplant ist.

« wenn Sie jemals infolge einer Behandlung
P40mg

zum Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass OMEP 40 mg
Ihre Fahigket, ein Fahrzeug zu fiihren oder
Werkzeuge oder Maschinen zu bedienen, be-
eintréchtigt. Nebenwirkungen wie Schwindel
und Sehstérungen konnen auftreten (siehe
Abschnitt 4). Sie soliten kein Fahrzeug fiihren|
oder Maschinen bedienen, wenn Sie beein-
tréchtigt sind.

3 WIE IST OMEP 40 MG

Arzneimitt
reduzirt, Hautreaktionen festgestellt ha-

Falls bei Ihnen ein Hautausschlag auftritt,

« OMEP 40 mg kann Erwachsenen ein-
schiieBlich lteren Patienten gegeben wer-

Hautbersichen, informieren Sie unverziiglich
Inren Arzt, da Sie die Behandlung mit OMEP.
40 mg eventuell abbrechen solten. Verges-
sen Sie nicht, auch andere gesundheits-
schdliche Auswirkungen wie Gelenkschmer-
zen zu erwahnen.

Bei der Anwendung von Omeprazol kann s
2u einer Entziindung Iher Nieren kommen. Zu
den Anzeichen und Symptomen kénnen eine
verringerte Urinmenge, Blut im Urin und/oder
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Fieber,
Hautausschlag und Gelenksteife gehdren.

jtte melden Sie solche Anzeichen dem
behandelnden Arzt.

Die Anwendung von Protonenpumpeninhibi-
toren wie Omeprazol kann Ihr Risiko fiir Hift-,

« Es liegen begrenzte Erfahrungen mit
MEP i
bei Kindern vor.

Anwendung von OMEP 40 mg

« OMEP 40 mg wird Ihnen durch einen Arzt
gegeben, der entscheidet, wie viel Sie be-
nétigen
Das Arzneimitel wid Inen als Infusion n
eine Ihrer Venen gegeb

Wenn Ihnen eine gréBere 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 e weitereFragen zur Anwendung die-

un
leicht erhohen, besonders wenn diese ber
einen Zeitraum von mehr als einem Jahr an-
gewendet werden. Informieren Sie Ihren Arzt,
wenn Sie Osteoporose haben oder wenn Sie
Kortikosteroide (diese konnen das Risiko
einer Osteoporose erhhen) einnehmen.

ieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro 40 mg-Dosis, d. ., 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 Anwendung

ses , wenden Sie sich an
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

WELCHE NEBENWIR-
KUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-

neimittel Nebenwirkungen haben, die aber.
nicht bei jedem auftreten miissen.

Wenn Sie eine der folgenden seitenen (kann
bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

bei Kindern vor.

Anwendung von OMEF 40 mg zu-

1von 10.000

Behandelton betreffen) aber schweren Ne-

benwirkungen bemerken, beenden Sie die

Anwendung von OMEP 40 mg und wenden
Arzt:

sammen mit andere!
formieran Sis hren Arsh, Apotheker oder
das wenn Sie

Sie sicl
. plutzhch aumetende plefiende Atmung,

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,

Rachens oder dee. Kchers‘ Hautaus-

Kirzlich andere Arzneimittel
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 kannen.

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

schiag,
den (schwere allergische Reaktion). Die
Haufigkeit dieser Nebenwirkung ist selten.
« Rétung der Haut mit Blasenbildung oder
Ablésen der Haut. Es kénnen auch schwer-
wiegende Blasenbildung und Blutungen an
den Lippen, den Augen, dem Mund, der
Nase und den Geschlechtsteilen auftreten.
Dies kénnten das ,Stevens-Johnson-Syn-
drom* oder eine ,toxische epidermale Ne-
krolyse" sein. Die Haufigkeit dieser Neben-
wirkung ist sehr seften.
Fortsetzung au der Riickseite >>



*+ groffachioer Hautausschia, ohe Korper:
mperstur und vergrdbects Lymphriton

einer lokalen Infektion wie Schmerzen im Na-
cken, Rachen oder Mund oder Schwierigkei-

1I:‘

empfindichkeitssyndrom). Die Hadfigket
jeser ebenwlrkung ist seften.

ein roter, schupy Haut-

haben,
Arzt 50 schnell wie moglich aufsuchen, so-
dass ein Fehlen der weiBen Blutkdrperchen,

Susechiag mit Beulen unter d Haut und
Blasen begleitet von Fieber. Die Symptome
treten normalerweise zu Beginn der Be-
handlung auf (akut generalisierendes
tulbses Exanthem). Die Haufigkeit dieser
Nebenwirkung ist seften.

gelbe Haut, dunkel gefrbter Urin und M-
digkeit kbnnen Krankheitsanzeichen von
Leberproblemen sein. Die Haufigkeit die-
ser Nebenwirkung ist selten

Weitere Nebenwirkungen sind:
Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1
von 10 Behandelten betreffen)

Kopfschmer

zen
Auswirkungen auf Ihren Magen oder Darm:
Durchfall, Bauchschmerzen, Verstopfung,
Blahungen (Flatulenz)

Ubelkeit oder Erbrechen

« gutartige Magenpolypen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis
2u von 100 Behandlten betroffon)
‘Schwellung der FiiBe und Knochel
Schlfstorungen (Schiaflosigkel)
Schwindel, Kibbeln wie ,Ameiseniauferr
Schiafrigkei

Drehschindel (Vertigo)

verdinderte Ergebnisse von Bluttests, mit
denen Uberpriift wird, wie die Leber arbetet
Hautausschlag, quaddelartiger Ausschiag
(Nesselsucht) und juckende Haut
generelles Unwohisein und

einen
schlossen werden kann. Es ist wichtig fur Si
dass Sie dber e derzeiiges Arzneimittel in”
formierer

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies git auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem.

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt Gaony Kiesinger-Aee 3

D-53175 Bony

Wabsit: wwbfarm.do

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfigung gestellt werden.

WIE IST OMEP 40 MG
AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder,
unzuganglich auf.

Nicht iber 25 °C lagern.

Knochenbriiche (der Hiifte, des Handge-
lenks oder der Wirbelsaule) (siehe
Abschnitt 2 ,Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen’)

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1
von 1000 Behandten belreﬂen]

[
den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Etikett und dem Umkarton nach ,ver-
wendbar bis* oder ,verw. bis* angegebenen,
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das,

Vertalldatum beziet sichauf denltzen Tag

Anzahl weiBer E\u(KDYDerchen oder Blut-
plétichen. Dies kann Schwache und blaue
Flecken verursachen oder das Auftreten
von Infektionen wahrscheinlicher machen.
allergische Reaktionen, manchmal sehr

Schwel-

Nach der Zubereitung der Losung durch Ihren
Arzt oder das medizinische Fachpersonal
muss diese unter 25 °C aufbewahrt und in-
nerhalb von 12 Stunden verbraucht werden,

long der Lippan. 2unge und des Rachens,
Fieber, pfeifende Atmung
niedrige

wenn zur
chlorid-Losung verwendet wurde, bzw. inner-
halb von 6 Stunden, wenn eine Glucose-Lo-
sun

Dies kann zu Schwéche, Ubslkem lErbrs-
chen) und Krampfen fihre

Gofth!der Aufrogung, Verwinthet, Nisder-
geschlagenheit
Geschmacksverénderungen
. wie

Se-

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Pro-
dukt sofort verwendet werden, es sei denn,
e wurdo unter kontrolierten und valdirten

eseptschen Boclngungen hergostol

hen
plétzliches Gefihl, pfeifend zu atmen oder
kurzatmig zu sein (Bronchialkramp)
trockener Mund

eine Entzindung des Mundinnenraums
eine als ,Soor* bezeichnete Infektion, die
den Darm beeinréchiigen kann und durch
inen Piz hervorgeruten

. Gelbsucht,

L6sung darf ertvaraen-
werden, wenn Partikel enthalten sind. Der.
et der Burchatonfiascne it ur 1l
gen Anwendung bestimmt; etwaiges in der
Durchstechflasche verbliebenes Arzneimittel
ist zu verwerfen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals uber das
Abnwasser . B. it Uher die Tollte odr
Fragen Sie in Inrer Apo-

o Gelbférbung der Haut, Dunkelfir-
bung des Urinsund Miighat ihven k-

en
Naaraustal (Nopezie

theke, wie das Arzneimittel zu entsorgen s,

enn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum 'SEhits der Ummal b,
Weitere Informationen finden Sie unter
wwwbf:

Ge\enkschmerzen 1Ar|hra\g\e) oder Mus-
Kelschmerzen (M)

e Nieronpaabiemo (tertilo No-
phritis)

« vermehirtes Schwitzen

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu
1 von 10.000 Behandelten betreffen)

INHALT DER PACKUNG
UND WEITERE INFOR-
MATIONEN

Was OMEP 40 mg enthilt
Jede D mit Pulver zur Her-

Agandozytose Fohlen weiber Bkitkorper-
en)

AQgress ivitdt
Sehen, Fiihlen und Horen von Dingen, die

stellung einer Infusionslosung enthélt den,

Wrkstff Omeprazol-Natrum, eisprechend

40 mg Omepra:

Jode Donchmaniasche enth merdem
ur).

nicht vorhanden sind
schwere Leberprobleme, die zu Leberver-

ist fiir eine einzige

sagen und fihren
plotziiches Auftreten von schwerem Haut-
ausschlag oder Blasenbildung oder Ablo-
sen der Haut. Dies kann mit hohem Fieber
und Gelenkschmerzen verbunden sein
(Erythema multiforme, Stevens-Johnson-
Symram, toische epidermele Nelaolyse
« Muskelschwéich

© VergroBerung der Brust bei Mannern

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)
Darmentzindung (Gt 2y Durchial)

« Wenn Sie OMEP 40 mg mehr als drei Mo-
nate verwenden, et o moglich, dass der
Magnesiumgehalt in Ihrem Blut sinkt. Nied-
rige Magnesiumwerte kénnen sich als Er-
sehoplung, unfrewilige Muskelkontraldio-
nen, Verwirtheit

Jede
Infusion bestimmt.

Wie OMEP 40 mg aussieht und In-
halt der Packung

Das Pulver zur HsrstsHung einer Infusionsls-
Sung ist weiB bis fast weif.

OMEP 40 mg Pulver zur Herstellung einer In-"
fusionsidsung ist in der Packungsgrfe zu
1 Durchstechflasche erhaltich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG
IndustriestraBe 25
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
i

ond omote. Herzfvequsnz auBern. Wenn
eines dieser Symptome bei Inen auftritt,
informieren Sie umgehend Ihren Arzt. Nied-
rige Magnesiumwerte konnen auBerdem zu
einer Absenkung der Kalium- und Kalzium-
werte im Blut fihren. Ihr Arzt wird mogli-
cherweise regelméBige Blutuntersuchun-
gen zur Kontrolle Ihrer Magnesiumwerte
durchfiihren.

Ausschlag, eventuell verbunden mit
Schmerzen in den Gelenken

Bel kritisch kranken Patienten, die Omeprazol
als intravendse Ijektion erhalten haben, istin
Einzelfallen, besonders bei hohen Dosen, von
irreversiblen Sehstrungen berichtet worden.
Es ist aber kein kausaler Zusammenhang
nachgewiesen worden.

In sehr seltenen Failen kann OMEP 40 mg die
weien Blutkrper

mit einem stark herabgesetzten Allgemein-

Herstellel

1526 Ljubljana
Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mi
gliedsstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zu-
gelasse
Deutschland: OMEP 40 mg Pulver zur Her-
stellung einer Infusionsiésung
Omeprazol Sandoz 40 mg
prédok na infiizny roztok

Slowakei

Diese Packungsbeilage wurde zu-
tzt O

im April 2024.

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

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

Der gesamte Inhalt jeder Durchstechflasche sollin ca. 5 mi aufgeldst werden und dann sofort
auf 100 m verdinnt werden. Es miissen Natriumcorid 9 mg/mi (0.9 %) ifusionsigsung oder
Glucose 50 mg/ml (5 %) Infusionsldsung verwendet werden. Da die Stabilitét von Omeprazt
vom pH-Wert der Infusionsiésung beeinflusst wird, darf kein anderes L6sungsmittel ot
keine anderen Mengen zur Verdiinnung verwendet werden.

Zubereitung

1. Ziehen Sie mit einer Spritze 5 ml der
dem nfusionsbeutel aut.
2 die

baw.

mlschen % artnlich, um sicherzustelen, dass. s Omeprazol vaHsmndwg aulge\as(

. Wiederholen Sie Schitt 1-4,
D in den

Z\ehen Sie die Omeprazol-Lésung wieder in die Spritze auf.

Uberfiihren Sie die Losung in den Infusionsbeutel bzw. die Infusionsflasche.

um sicherzustellen, dass das Omeprazol volisténdig von der
baw. die i

Atemative Zuberetung
Verwenden Sie eine’ duppsisemge Trans!emnule und bnngen Sie diese an der iektons-

flasche mit dem gefriergetrockneten Omeprazol.

2. Lésen Sie die

zwischen dem

uf, indem Sie die
Infusionsbeutel und der Flasche hin- und her

3. Vergewissern Sie sich, dass das Omeprazol vollstandig aufgeldst ist.

Die Infusionslosung soll s intravendse Infusion tiber 20-30 Minuten angewendet werden.

46352083




