GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir Anwender

Omeprazol STADA® 20 mg
magensaftresistente Hartkapseln

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindernab 1 Jahr
Omeprazol

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Omeprazol STADA® und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Omeprazol STADA®
beachten?

3. Wie ist Omeprazol STADA® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Omeprazol STADA® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Omeprazol STADA® und wofiir wird
es angewendet?

Omeprazol STADA® enthalt den Wirkstoff Omeprazol.

Er gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
»Protonenpumpenhemmer* genannt werden. Diese wirken,
indem sie die Sduremenge, die Ihr Magen produziert,
verringern.

Omeprazol STADA® wird zur Behandlung der folgenden

Erkrankungen angewendet

bei Erwachsenen:

o Gastroosophageale Refluxkrankheit“ (GERD). Hierbei
gelangt Saure aus dem Magen in die Speiserdhre
(die Verbindung zwischen Rachen und Magen), was
Schmerzen, Entziindungen und Sodbrennen verursacht.

e Geschwiire im oberen Verdauungstrakt
(Zwolffingerdarmgeschwiir) oder im Magen
(Magengeschwiir).

e Geschwiire, die mit einem Bakterium infiziert sind, das
als Helicobacter pylori bezeichnet wird. Wenn Sie diese
Erkrankung haben, verschreibt Ihr Arzt méglicherweise
auch Antibiotika zur Behandlung der Infektion und um
eine Heilung des Geschwiirs zu ermdglichen.

o Geschwiire, die durch Arzneimittel hervorgerufen werden,
die man als NSAR (nichtsteroidale Antirheumatika)
bezeichnet. Wenn Sie NSAR einnehmen, kann Omeprazol
STADA® auch verwendet werden, um das Entstehen
von Geschwiiren zu verhindern.

 Zu viel Saure im Magen, verursacht durch eine Geschwulst
in der Bauchspeicheldriise (Zollinger-Ellison-Syndrom).

bei Kindern:

Kinder élter als 1 Jahr und mindestens 10 kg schwer:

o Gastroosophageale Refluxkrankheit“ (GERD). Hierbei
gelangt Saure aus dem Magen in die Speiserdhre (die
Verbindung zwischen Rachen und Magen), was Schmerzen,
Entziindungen und Sodbrennen verursacht.

Bei Kindern konnen als Beschwerden auch Riickfluss des

Mageninhalts in den Mund (Regurgitation), Erbrechen und

mangelhafte Gewichtszunahme auftreten.

Kinder und Jugendliche dlter als 4 Jahre:

e Geschwiire, die mit einem Bakterium infiziert sind, das
als Helicobacter pylori bezeichnet wird. Wenn lhr Kind
diese Erkrankung hat, verschreibt 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 STADA® beachten?

Omeprazol STADA® darf NICHT eingenommen werden
e wenn Sie allergisch gegen Omeprazol oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind,
e wenn Sie allergisch gegeniiber Arzneimitteln sind,
die andere Protonenpumpenhemmer enthalten (z. B.
Pantoprazol, Lansoprazol, Rabeprazol, Esomeprazol),
e in Kombination mit Clarithromycin (Arzneimittel zur
Behandlung bestimmter Infektionen), wenn Sie an
Leber- oder Nierenfunktionsstiorungen leiden,
e in Kombination mit Clarithromyein und gleichzeitig mit
einem der folgenden Arzneimittel:
— Terfenadin oder Astemizol (Mittel gegen Allergien),
— Cisaprid (Magen-Darm-Mittel) oder
— Carbamazepin (Mittel gegen Krampfanfalle),
e wenn Sie ein Arzneimittel einnehmen, das Nelfinavir
enthélt (gegen eine HIV-Infektion).
Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie vor der
Einnahme von Omeprazol STADA® mit Ihrem Arzt oder
Apotheker.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Omeprazol STADA® kann die Anzeichen anderer

Erkrankungen verdecken. Sprechen Sie daher umgehend

mit Inrem Arzt, wenn eine der folgenden Angaben vor

oder wahrend der Einnahme von Omeprazol STADA®

auf Sie zutrifft:

o Sie verlieren aus keinem ersichtlichen Grund viel
Gewicht und haben Probleme mit dem Schlucken,

e Sie bekommen Bauchschmerzen oder
Verdauungsstérungen,

o Sie erbrechen Nahrung oder Blut,

e Sie scheiden schwarzen Stuhl aus (Blut im Stuhlgang),

o Sie leiden an schwerem oder andauerndem Durchfall,
da Omeprazol mit einer geringen Erhéhung von
ansteckendem Durchfall in Verbindung gebracht wird,

e Sie haben schwere Leberprobleme.

Wenn Sie Omeprazol STADA® auf einer Langzeit-Basis
einnehmen (I&nger als 1 Jahr), wird Ihr Arzt Sie mdglicherweise
regelmaBig iberwachen. Jedes Mal, wenn Sie lhren Arzt
sehen, sollten Sie von jeglichen neuen und unerwarteten
Beschwerden und Umsténden berichten.

Die Einnahme von Protonenpumpeninhibitoren wie
Omeprazol kann lhr Risiko fiir Hiift-, Handgelenks-
und Wirbelsaulenfrakturen leicht erhdhen, besonders
wenn diese iber einen Zeitraum von mehr als einem Jahr
eingenommen werden. Informieren Sie lhren Arzt, wenn
Sie Osteoporose haben oder wenn Sie Kortikosteroide
(diese konnen das Risiko einer Osteoporose erhéhen)
einnehmen.

Wenn Sie Omeprazol STADA® mehr als drei Monate
verwenden, ist es méglich, dass der Magnesiumgehalt
in Ihrem Blut sinkt. Niedrige Magnesiumwerte kénnen
sich als Erschopfung, unfreiwillige Muskelkontraktionen,
Verwirrtheit, Krampfe, Schwindelgefiihl und erhéhte
Herzfrequenz duBern. Wenn eines dieser Symptome bei
Ihnen auftritt, informieren Sie umgehend Ihren Arzt.
Niedrige Magnesiumwerte kénnen auBerdem zu einer
Absenkung der Kalium- und Calciumwerte im Blut fiihren.
Ihr Arzt wird méglicherweise regelmaBige
Blutuntersuchungen zur Kontrolle lhrer Magnesiumwerte
durchfiihren.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Omeprazol

STADA® einnehmen wenn

e Sie jemals infolge einer Behandlung mit einem mit
Omeprazol STADA® vergleichbaren Arzneimittel, das
ebenfalls die Magensaure reduziert, Hautreaktionen
festgestellt haben.

Falls bei Ihnen ein Hautausschlag auftritt, inshesondere
in den der Sonne ausgesetzten Hautbereichen, informieren
Sie unverziiglich lhren Arzt, da Sie die Behandlung mit
Omeprazol STADA® eventuell abbrechen sollten.
Vergessen Sie nicht, auch andere gesundheitsschédliche
Auswirkungen wie Gelenkschmerzen zu erwahnen.

e bei lhnen ein bestimmter Bluttest (Chromogranin A)
geplant ist.

Kinder und Jugendliche
Omeprazol STADA® ist nicht zur Anwendung bei Sauglingen
und Kindern unter 1 Jahr bestimmt.

Einnahme von Omeprazol STADA® 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 STADA® die Wirkung
einiger Arzneimittel beeinflussen kann und weil einige
Arzneimittel Einfluss auf die Wirkung von Omeprazol
STADA® haben kénnen.

Nehmen Sie Omeprazol STADA® nicht ein, wenn Sie
ein Arzneimittel anwenden, das Nelfinavir enthilt
(zur Behandlung einer HIV-Infektion).

Bitte teilen Sie lhrem Arzt oder Apotheker mit, wenn Sie

eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

¢ Ketoconazol, ltraconazol, Posaconazol oder Voriconazol
(angewendet zur Behandlung von Infektionen, die
durch einen Pilz hervorgerufen werden),

¢ Digoxin (angewendet zur Behandlung von Herzproblemen),

 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 (iberwachen,
wenn Sie die Einnahme von Omeprazol STADA® beginnen
oder beenden.

¢ Arzneimittel, die zur Blutverdiinnung angewendet
werden, wie z. B. Warfarin oder andere Vitamin-K-
Blocker. Ihr Arzt muss Sie méglicherweise iiberwachen,
wenn Sie die Einnahme von Omeprazol STADA® beginnen
oder beenden,

e Rifampicin (angewendet zur Behandlung von Tuberkulose),

e Atazanavir (angewendet zur Behandlung einer
HIV-Infektion),

e Tacrolimus (im Falle von Organtransplantationen),

¢ Johanniskraut (Hypericum perforatum) (angewendet
zur Behandlung von leichten Depressionen),

o Gilostazol (angewendet zur Behandlung der sogenannten
Schaufensterkrankheit [Claudicatio intermittens]),

e Saquinavir (angewendet zur Behandlung einer
HIV-Infektion),

e Clopidogrel (angewendet, um Blutgerinnseln vorzubeugen
[Pfropfen]),

¢ Erlotinib (zur Behandlung von Krebs),

e Methotrexat (ein Arzneimittel, das in hohen Dosen bei
der Chemotherapie zur Behandlung von Krebs eingesetzt
wird) — wenn Sie Methotrexat in hoher Dosis einnehmen,
setzt Ihr Arzt Ihre Behandlung mit Omeprazol STADA®
moglicherweise voriibergehend ab,

o Disulfiram (Arzneimittel zur Behandlung von Alkoholismus),

e Giclosporin (Mittel zur Unterdriickung einer Immunreaktion),

o Makrolide (bestimmte Arzneimittel zur Vermeidung/
Bekampfung bestimmter Infektionen), wie z.B.
Clarithromycin, Roxithromycin und Erythromcycin,

e einige Arzneimittel zur Behandlung von Depression,
wie z.B. Citalopram, Imipramin und Clomipramin,

e Vitamin B,

Es ist sehr wichtig, dass Sie Ihren Arzt (iber alle von lhnen
eingenommenen Arzneimittel informieren, wenn Ihnen lhr
Arzt zur Behandlung von Geschwiiren, die durch eine
Helicobacter-pylori-Infektion verursacht werden, die
Antibiotika Amoxicillin und Clarithromycin zusammen mit
Omeprazol STADA® verschrieben hat.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Informieren Sie lhren Arzt, bevor Sie Omeprazol STADA®
einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder versuchen,
schwanger zu werden. Ihr Arzt wird entscheiden, ob

Sie Omeprazol STADA® wéhrend dieser Zeit einnehmen
konnen.

Stillzeit
Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie Omeprazol STADA®
einnehmen konnen, wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Omeprazol STADA® lhre
Fahigkeit, Auto zu fahren oder Werkzeuge oder Maschinen
zu bedienen, beeintrachtigt. Nebenwirkungen wie Schwindel
und Sehstdrungen konnen auftreten (siehe Abschnitt 4:
Welche Nebenwirkungen sind méglich?). Sie sollten nicht Auto
fahren oder Maschinen bedienen, wenn Sie beeintréchtigt
sind.

Omeprazol STADA® enthélt Sucrose und Natrium
Bitte nehmen Sie Omeprazol STADA® erst nach Riicksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertréglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro magensaftresistente Hartkapsel, d. h., es ist
nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Omeprazol STADA® einzunehmen?

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

Ihr Arzt sagt Ihnen, wie viele Kapseln und wie lange Sie
diese einnehmen sollen. Dies ist abhangig von lhrer
Erkrankung und Ihrem Alter. Omeprazol STADA® steht auch
in niedrigerer und hoherer Wirkstarke zur Verfligung.

Nachfolgend sind die (iblichen Dosierungen angegeben.

Erwachsene

Zur Behandlung der Beschwerden von GERD wie Sodbrennen

und Sdureriickfluss

o Wenn lhr Arzt festgestellt hat, dass Ihre Speiseréhre
leicht geschédigt ist, ist die iibliche Dosis 20 mg einmal
tdglich iiber einen Zeitraum von 4 - 8 Wochen. lhr Arzt
verordnet lhnen mdglicherweise eine Dosis von 40 mg
fiir weitere 8 Wochen, wenn Ihre Speiseréhre noch
nicht verheilt ist.

o Sobald die Speiserohre verheilt ist, ist die (ibliche Dosis
10 mg téglich.

e Wenn Ihre Speiserohre nicht geschadigt ist, ist die ibliche
Dosis 10 mg einmal téaglich.

Zur Behandlung von Geschwiiren im oberen Verdauungstrakt

(Zwilffingerdarmgeschwiir)

e Die (ibliche Dosis ist 20 mg 1-mal téglich fiir 2 Wochen.
Ihr Arzt verordnet Ihnen mdglicherweise die gleiche
Dosis fiir 2 weitere Wochen, wenn Ihr Geschwiir noch
nicht verheilt ist.

e Falls das Geschwiir nicht vollstdndig abheilt, kann die
Dosis auf 40 mg einmal téglich fiir 4 Wochen erhoht
werden.

Zur Behandlung von Geschwiiren im Magen (Magengeschwiir)

o Die (ibliche Dosis ist 20 mg 1-mal téglich fiir 4 Wochen.
Ihr Arzt verordnet Ihnen mdglicherweise die gleiche
Dosis fiir 4 weitere Wochen, wenn Ihr Geschwiir noch
nicht verheilt ist.

e Falls das Geschwiir nicht vollstindig abheilt, kann die Dosis
auf 40 mg einmal téaglich fiir 8 Wochen erhoht werden

Zur Vorbeugung gegen ein erneutes Auftreten von

Zwilffingerdarm- und Magengeschwiiren:

e Die (ibliche Dosis ist 10 mg oder 20 mg einmal téglich.
Ihr Arzt kann die Dosis auf 40 mg einmal taglich erhohen.



Zur Behandlung von Zwolffingerdarm- und Magengeschwiiren,

die durch NSAR (nichtsteroidale Antirheumatika) verursacht

werden:

e Die (ibliche Dosis ist 20 mg einmal taglich fir 4 bis 8
Wochen.

Zur Vorbeugung gegen Zwilffingerdarm- und Magengeschwiire,
wenn Sie NSAR einnehmen
e Die (ibliche Dosis ist 20 mg einmal taglich.

Zur Behandlung von Geschwiiren, die durch eine Infektion

mit Helicobacter pylori verursacht werden, und zur

Vorbeugung gegen ein erneutes Auftreten

e Dig iibliche Dosis ist 20 mg 2-mal téglich fiir eine Woche.

o |hr Arzt wird Ihnen auBerdem sagen, dass Sie 2 der
folgenden Antibiotika einnehmen sollen: Amoxicillin,
Clarithromycin, Metronidazol.

Zur Behandlung von Magenséuretiberschuss, verursacht durch

eine Geschwulst im Pankreas (Zollinger-Ellison-Syndrom)

o Die (ibliche Dosis ist 60 mg taglich.

e |hr Arzt wird die Dosis entsprechend Ihrem Bedarf
anpassen und entscheidet ebenfalls, wie lange Sie das
Arzneimittel einnehmen miissen.

Kinder und Jugendliche

Zur Behandlung der Beschwerden von GERD wie Sodbrennen
und S4urertickfluss

Kinder alter als 1 Jahr und mit einem Kérpergewicht von
mehr als 10 kg kdnnen Omeprazol STADA® einnehmen.
Die Dosis fiir Kinder hdngt vom Gewicht des Kindes ab,
und der Arzt entscheidet (iber die richtige Dosis.

Zur Behandlung von Geschwiiren, die durch eine Infektion
mit Helicobacter pylori verursacht werden und zur Vorbeugung
gegen ein erneutes Auftreten

Kinder alter als 4 Jahre kdnnen Omeprazol STADA®
einnehmen. Die Dosis fir Kinder hiangt vom Gewicht des
Kindes ab, und der Arzt entscheidet (iber die richtige Dosis.
Ihr Arzt wird Ihrem Kind ebenfalls die beiden Antibiotika
Amoxicillin und Clarithromycin verschreiben.

Besondere Patientengruppen
Kinder

Omeprazol ist nicht zur Anwendung bei Kindern unter 1 Jahr
bestimmt.

Ailtere Patienten (iiber 65 Jahre)
Eine Dosisanpassung bei lteren Patienten ist nicht
erforderlich.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion
Eine Dosisanpassung bei Patienten mit eingeschrankter
Nierenfunktion ist nicht erforderlich.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion
Bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion ist eine
Tagesdosis von 10—20 mg mdglicherweise ausreichend.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Kapseln als Ganzes mit 1 Glas Wasser
vor einer Mahlzeit (z. B. Friihstiick oder Abendessen) auf
niichternen Magen ein. Zerkauen oder zerkleinern Sie die
Kapseln nicht.

Wenn Sie Schwierigkeiten haben, Kapseln zu schlucken,
oder wenn Sie dieses Arzneimittel einem kleinen Kind
geben miissen, kénnen Sie die Kapselhtillen 6ffnen und
den Inhalt mit etwas Joghurt oder Fruchtsaft vorsichtig
mischen und dann sofort ohne Kauen einnehmen.

Nehmen Sie Omeprazol STADA® nicht gleichzeitig mit
Alkohol ein, da dies einen vorzeitigen Abbau des Wirkstoffes
verursachen kann.

Wenn Sie eine groBere Menge von Omeprazol STADA®
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge Omeprazol STADA®
eingenommen haben, als von lhrem Arzt verschrieben,
sprechen Sie umgehend mit lhrem Arzt oder Apotheker

Wenn Sie die Einnahme von Omeprazol STADA®
vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben,
nehmen Sie diese, sobald Sie daran denken. Sollte es
jedoch fast Zeit fiir Ihre ndchste Dosis sein, lassen Sie
die vergessene Dosis aus. Nehmen Sie nicht die doppelte
Menge ein, um die vergessene Dosis auszugleichen.

Wenn Sie die Einnahme von Omeprazol STADA®
abbrechen

Sie sollten die Behandlung niemals eigenméchtig beenden,
es sei denn, Sie vermuten eine schwerwiegende
Nebenwirkung. In jedem Fall sollten Sie sofort Riicksprache
mit lhrem behandelnden Arzt halten.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

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

In sehr seltenen Fallen kann Omeprazol STADA® 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 in Nacken, Rachen oder Mund oder
Schwierigkeiten beim Harnlassen haben, miissen Sie
Ihren Arzt so schnell wie méglich aufsuchen, sodass
ein Fehlen der weiBen Blutkdrperchen (Agranulozytose)
durch einen Bluttest ausgeschlossen werden kann.
Es ist wichtig fir Sie, dass Sie tiber Ihr derzeitiges
Arzneimittel informieren.

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

e Plotzlich auftretende pfeifende Atmung, Schwellung
der Lippen, der Zunge und des Rachens oder des
Kérpers, Hautausschlag, Ohnmacht oder
Schluckbeschwerden (schwere allergische Reaktion).

e Rotung der Haut mit Blasenbildung oder Ablosen der
Haut. Es kénnen auch schwerwiegende Blasenbildung
und Blutungen an den Lippen, den Augen, dem Mund,
der Nase und den Geschlechtsteilen auftreten.

Dies konnte das Stevens-Johnson-Syndrom oder
eine toxische epidermale Nekrolyse sein.

e Gelbe Haut, dunkel geférbter Urin und Miidigkeit kdnnen

Krankheitsanzeichen von Leberproblemen sein.

Weitere Nebenwirkungen sind:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

o Schléfrigkeit, Schlafstérungen (Schlaflosigkeit),
Schwindel, Benommenheit und Kopfschmerzen,

e Auswirkungen auf Ihren Magen oder Darm: Durchfall,
Bauchschmerzen, Verstopfung, Bldhungen (Flatulenz)

* Ubelkeit oder Erbrechen.

Diese Beschwerden verschwinden normalerweise unter

fortgesetzter Therapie.

e gutartige Magenpolypen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen):

e Schwellung der FiiBe und Kndchel,

e Missempfindungen wie Reizungen, Juckreiz und Kribbeln
(wie ,Ameisenlaufen®),

e Sehstorungen wie Verschwommensehen/Schleiersehen,
eingeschranktes Gesichtsfeld, Drehschwindel (Vertigo),
Horstorungen (z.B. Ohrgeréusche) oder
Geschmacksverénderungen,

e veranderte Ergebnisse von Bluttests, mit denen tiberpriift
wird, wie die Leber arbeitet,

o entziindliche Hautreaktionen, juckende Haut, Hautausschlag,
quaddelartiger Ausschlag (Nesselsucht), Haarausfall
(Alopezie), Erythema multiforme (entziindliche Erkrankung
der Haut oder Schleimhaut z.B. mit Blasenbildung),
Hautausschlag durch Sonneneinstrahlung, vermehrtes
Schwitzen,

e Knochenbriiche (der Hiifte, des Handgelenks oder der
Wirbelséule) (siehe unter Abschnitt 2: Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen),

e generelles Unwohlsein und Antriebsarmut.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

e Blutprobleme, wie z.B. Verminderung der Anzahl weiBer
Blutkdrperchen oder Blutpléttchen. Dies kann Schwéche,
blaue Flecken verursachen oder das Auftreten von
Infektionen wahrscheinlicher machen. Hypochrome,
mikrozytdre Andmie (bestimmte Form einer Blutarmut)
bei Kindern,

o allergische Reaktionen, manchmal sehr schwerwiegende,
einschlieBlich Schwellung der Lippen, Zunge und des
Rachens, Fieber, pfeifende Atmung; Schock (starker
Blutdruckabfall, Bldsse, Erregungszustinde, schwacher
Puls bei hoher Pulsrate, schweiBige Haut,
Bewusstseinseinschrankung),

e niedrige Natriumkonzentration im Blut. Dies kann zu
Schwéche, Ubelkeit (Erbrechen) und Krampfen fiihren.

o Gefiihl der Aufregung, Aggressivitét, Verwirrtheit,
Niedergeschlagenheit und Sehen, Fiihlen und Horen
von Dingen, die nicht vorhanden sind (Halluzinationen),
besonders bei schwer kranken oder alteren Patienten,

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

e trockener Mund, Entziindung des Mundinnenraums,

e eine als ,Soor* bezeichnete Infektion, die den Darm
beeintréchtigen kann und durch einen Pilz hervorgerufen
wird; gutartige Driisenkdrperzysten,

o L eberprobleme, einschlieBlich Gelbsucht, die zu
Gelbfarbung der Haut, Dunkelfarbung des Urins und
Miidigkeit fiihren konnen,

e Gelenkschmerzen (Arthralgie) oder Muskelschmerzen
(Myalgie), Muskelschwache,

e schwere Nierenprobleme (interstitielle Nephritis).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen):

e \Veranderungen des Bluthilds einschlieBlich Agranulozytose
(Fehlen weiBer Blutkdrperchen) und Panzytopenie
(Verminderung der roten und weiBen Blutkdrperchen
und der Blutplattchen),

e allergisch bedingte Entziindung der BlutgeféBe,

e Entziindung der Bauchspeicheldriise,

e schwere Leberprobleme, die zu Leberversagen und
Gehirnentziindung fiihren,

e plétzliches Auftreten von schwerem Hautausschlag
oder Blasenbildung oder Abldsen der Haut. Dies kann
mit hohem Fieber und Gelenkschmerzen verbunden
sein (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale
Nekrolyse),

o VergroBerung der Brust bei Mannern.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen

Daten nicht abschatzbar)

e Darmentziindung (fiihrt zu Durchfall),

e niedrige Magnesiumspiegel im Blut (Hypomagnesiamie)
(siehe unter Abschnitt 2: Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen)

o Ausschlag, eventuell verbunden mit Schmerzen in den
Gelenken.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen (iber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Omeprazol STADA® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Etikett nach ,verwendbar bis“ oder ,verw. bis“
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Die Flasche fest verschlossen halten, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (iber das Abwasser
(z.B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in lhrer 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
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Omeprazol STADA® 20 mg magensaftresistente
Hartkapseln enthélt
Der Wirkstoff ist: Omeprazol.

1 magensaftresistente Hartkapsel enthalt 20 mg Omeprazol.

Die sonstigen Bestandteile sind

Kapselinhalt:

Dinatriumhydrogenphosphat, Hypromellose (Typ 2910),
Macrogol 6000, Mannitol (Ph. Eur.), Magnesiumhydroxid,
Carboxymethylstéarke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.),
Methacrylsaure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1) Dispersion
30% (Ph. Eur.), Natriumdodecylsulfat, Polysorbat 80,
Zucker-Starke-Pellets (Sucrose, Maisstérke und gereinigtes
Wasser), Talkum, Titandioxid (E 171).

Kapselhiille:

Gelatine, Indigocarmin (E 132), Titandioxid (E 171).

Wie Omeprazol STADA® 20 mg magensaftresistente
Hartkapseln aussieht und Inhalt der Packung
Blau-opake/weiB-opake Kapsel mit weiBen bis creme-weiBen
kugelformigen Pellets.

Omeprazol STADA® 20 mg magensaftresistente Hartkapseln
ist in HDPE-Flaschen in Packungen mit 14, 15, 30, 50, 60,
90 und 100 magensaftresistenten Hartkapseln erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

STADAPHARM GmbH, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel
Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-3888
Internet: www.stadapharm.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 218, 61118 Bad Vilbel

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im
September 2021.
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