Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Ome-Q® 20 mg magensaftresistente Kapseln

Omeprazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

+ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwer-

den haben wie Sie.

«  Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Wie ist Ome-Q® 20 mg einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
Wie ist Ome-Q® 20 mg aufzubewahren?
Weitere Informationen

oo whE

1. WAS IST OME-Q® 20 MG UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

Ome-Q® 20 mg enthalt den Wirkstoff Ome-
prazol. Es gehort zu einer Gruppe von Arz-
neimitteln, die ,Protonenpumpenhemmer
genannt werden. Diese wirken, indem sie
die Sduremenge, die Ihr Magen produziert,
verringern.

Ome-Q® 20 mg wird zur Behandlung der
folgenden Erkrankungen verwendet:

Bei Erwachsenen:

« ,Gastrodsophageale  Refluxkrankheit"
(GERD). Hierbei gelangt Saure aus dem
Magen in die Speiserthre (die Verbin-
dung zwischen Rachen und Magen),
was Schmerzen, Entziindungen und
Sodbrennen verursacht.

» Geschwiire im oberen Verdauungstrakt
(zwolffingerdarmgeschwiir) oder im Ma-
gen (Magengeschwiir).

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

« Geschwiire, die durch Arzneimittel her-
vorgerufen werden, die man als NSARs
(nichtsteroidale Antirheumatika) be-
zeichnet. Wenn Sie NSARs einnehmen,
kann Ome-Q® 20 mg auch verwendet
werden, um das Entstehen von Ge-
schwiiren zu verhindern.

+  Zuviel Sdure im Magen, verursacht durch
eine Geschwulst in der Bauchspeichel-
driise (Zollinger-Ellison-Syndrom).

Bei Kindern:

Kinder dlter als 1 Jahr und einem Kérperge-
wicht von mindestens 10 kg
,2Gastrodsophageale Refluxkrankheit*
(GERD). Hierbei gelangt Sdure aus dem Ma-
gen in die Speiserchre (die Verbindung zwi-
schen 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 élter als 4 Jahre
Geschwiire, die mit einem Bakterium in-
fiziert sind, das als ,Helicobacter pylori“
bezeichnet wird. Wenn lhr Kind diese Er-
krankung hat, verschreibt Ihr Arzt mogli-
cherweise auch Antibiotika zur Behandlung
der Infektion und um eine Heilung des Ge-
schwiirs zu ermdglichen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME
VON OME-Q® 20 MG BEACHTEN?

Ome-Q® 20 mg darf nicht eingenommen

werden,

+ wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) ge-
genuber Omeprazol oder einem der sons-
tigen Bestandteile von Ome-Q® 20 mg
sind.

+ wenn Sie allergisch gegeniiber Arznei-
mitteln sind, die andere Protonenpum-
penhemmer enthalten (z. B. Pantoprazol,
Lansoprazol, Rabeprazol, Esomeprazol).

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

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen
Sie vor der Einnahme von Ome-Q® 20 mg
mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Ome-Q® 20 mg ist erforderlich
Ome-Q® 20 mg kann die Anzeichen ande-
rer Erkrankungen verdecken. Sprechen Sie
daher umgehend mit Ihrem Arzt, wenn eine
der folgenden Angaben vor oder wahrend
der Einnahme von Ome-Q® 20 mg auf Sie
zutrifft:

« Sie verlieren aus keinem ersichtlichen
Grund viel Gewicht und haben Pro-
bleme mit dem Schlucken.

« Sie bekommen Bauchschmerzen oder
Verdauungsstérungen.

« Sie erbrechen Nahrung oder Blut.

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

» Sie leiden an schwerem oder andau-
erndem Durchfall. Die Behandlung mit
Omeprazol kann zu einem leicht erh6h-
ten Risiko fiir Infektionen des Magen-
Darm-Traktes fiihren.

« Sie haben schwere Leberprobleme.

Die Einnahme von Protonenpumpeninhi-
bitoren wie Omeprazol kann Ihr Risiko fiir
HUft-, Handgelenks- und Wirbelsdulenfrak-
turen leicht erh6hen, besonders wenn diese
liber einen Zeitraum von mehr als einem
Jahr eingenommen werden. Informieren Sie
lhren Arzt, wenn Sie Osteoporose haben
oder wenn Sie Kortikosteroide (diese kon-
nen das Risiko einer Osteoporose erhéhen)
einnehmen.

Wenn Sie Ome-Q® 20 mg mehr als drei
Monate verwenden, ist es moglich, dass
der Magnesiumgehalt in Ihrem Blut sinkt.
Niedrige Magnesiumwerte kénnen sich als
Erschopfung, unfreiwillige Muskelkontrak-
tionen, Verwirrtheit, Krdampfe, Schwindel-
gefiihl und erhohte Herzfrequenz &duBern.
Wenn eines dieser Symptome bei Ihnen
auftritt, informieren Sie umgehend lhren
Arzt. Niedrige Magnesiumwerte kdnnen
auBerdem zu einer Absenkung der Kalium-
und Calciumwerte im Blut flihren. |hr Arzt
wird moglicherweise regelméaBige Blutun-
tersuchungen zur Kontrolle Ihrer Magnesi-
umwerte durchfiihren.

Wenn Sie Ome-Q® 20 mg auf einer Lang-
zeit-Basis einnehmen (langer als 1 Jahr)
wird Ihr Arzt Sie moglicherweise regelmaBig
iberwachen. Jedes Mal, wenn Sie lhren Arzt
sehen, sollten Sie von jeglichen neuen und
unerwarteten Beschwerden und Umstdn-
den berichten.

Bei Einnahme von Ome-Q® 20 mg mit an-
deren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden bzw. vor Kurzem ein-
genommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt. Dies ist wichtig, weil
Ome-Q® 20 mg die Wirkung einiger Arz-
neimittel beeinflussen kann und weil einige
Arzneimittel Einfluss auf die Wirkung von
Ome-Q® 20 mg haben kénnen.

Was ist Ome-Q® 20 mg und woflir wird es angewendet?
Was missen Sie vor der Einnahme von Ome-Q® 20 mg beachten?

Nehmen Sie Ome-Q® 20 mg nicht ein,
wenn Sie ein Arzneimittel anwenden, das
Nelfinavir enthalt (zur Behandlung einer
HIV-Infektion).

Bitte teilen Sie lhrem Arzt oder Apotheker
mit, wenn Sie eines der folgenden Arznei-
mittel einnehmen:

« Ketoconazol, Itraconazol oder Vorico-
nazol (angewendet zur Behandlung von
Infektionen, die durch einen Pilz hervor-
gerufen werden)

- Digoxin (angewendet zur Behandlung
von Herzproblemen)

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

« Phenytoin (angewendet bei Epilepsie).
Wenn Sie Phenytoin einnehmen, muss
Ihr Arzt Sie (iberwachen, wenn Sie die
Einnahme von Ome-Q® 20 mg begin-
nen oder beenden

* Arzneimittel, die zur Blutverdiinnung
angewendet werden, wie z. B. Warfarin
oder andere Vitamin-K-Blocker. Ihr Arzt
muss Sie moglicherweise liberwachen,
wenn Sie die Einnahme von Ome-Q®
20 mg beginnen oder beenden

+ Rifampicin (angewendet zur Behand-
lung von Tuberkulose)

+ Atazanavir (angewendet zur Behand-
lung einer HIV-Infektion)

«  Tacrolimus (im Falle von Organtrans-
plantationen)

» Johanniskraut (Hypericum perforatum)
(angewendet zur Behandlung von leich-
ten Depressionen)

+ Cilostazol (angewendet zur Behandlung
der sogenannten Schaufensterkrank-
heit (Claudicatio intermittens))

+ Saquinavir (angewendet zur Behand-
lung einer HIV-Infektion)

+ Clopidogrel (angewendet, um Blutge-
rinnseln vorzubeugen (Pfropfen))

Es ist sehr wichtig, dass Sie Ihren Arzt (iber
alle von lhnen eingenommenen Arzneimit-
tel informieren, wenn lhnen lhr Arzt zur Be-
handlung von Geschwiiren, die durch eine
Helicobacter-pylori-Infektion verursacht
werden, die Antibiotika Amoxicillin und Cla-
rithromycin zusammen mit Ome-Q® 20 mg
verschrieben hat.

Bei Einnahme von Ome-Q® 20 mg zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Sie konnen |hre Kapseln mit dem Essen
oder auf niichternen Magen einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Informieren Sie lhren Arzt, bevor Sie Ome-Q®
20 mg einnehmen, wenn Sie schwanger
sind oder versuchen schwanger zu werden.
Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie Ome-Q®
20 mg wahrend dieser Zeit einnehmen kon-
nen.

lhr Arzt wird entscheiden, ob Sie Ome-Q®
20 mg einnehmen kdnnen, wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Ome-Q® 20 mg kann Schwindel und Seh-
stérungen hervorrufen (siehe Abschnitt 4).
Sie sollten nicht Auto fahren oder Maschi-
nen bedienen, wenn Sie sich schwindelig
flihlen oder lhr Sehvermdgen beeintrachtigt
ist.

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von Ome-Q® 20 mg
Dieses Arzneimittel enthdlt Sucrose. Bitte
nehmen Sie Ome-Q® 20 mg erst nach
Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ih-
nen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
traglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern
leiden.

3. WIE IST OME-Q® 20 MG EINZUNEH-
MEN?

Nehmen Sie Ome-Q® 20 mg immer genau

nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte

fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker

nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Ihr Arzt sagt lhnen, wie viele Kapseln und
wie lange Sie diese einnehmen sollen. Dies
ist abhdngig von lhrer Erkrankung und Ih-
rem Alter.

Art der Anwendung

« Es wird empfohlen, dass Sie lhre Kap-
seln morgens einnehmen.

» Sie konnen lhre Kapseln mit dem Essen
oder auf ntichternen Magen einneh-
men.

» Schlucken Sie Ihre Kapseln im Ganzen
mit einem halben Glas Wasser. Zer-
kauen oder zerdriicken Sie die Kapseln
nicht, da sie (iberzogene Pellets enthal-
ten, die verhindern, dass das Arzneimit-
tel im Magen durch die Saure zersetzt
wird. Es ist wichtig, dass die Pellets nicht
beschéadigt werden.

Dosierung
Nachfolgend sind die tiblichen Dosierungen
angegeben.

Erwachsene:

Zur Behandlung der Beschwerden von

GERD wie Sodbrennen und Saurertickfluss:

«  Wenn lhr Arzt festgestellt hat, dass Ihre
Speiserbhre leicht geschadigt ist, ist
die Ubliche Dosis 20 mg einmal téglich
iber einen Zeitraum von 4-8 Wochen.
Ihr Arzt verordnet lhnen méglicherweise
eine Dosis von 40 mg flir weitere 8 Wo-
chen, wenn lhre Speiseréhre noch nicht
verheilt ist.

» Sobald die Speiserbhre verheilt ist, ist
die Ubliche Dosis 10 mg téglich.

»  Wenn lhre Speiseréhre nicht geschadigt
ist, ist die Ubliche Dosis 10 mg einmal
taglich.

Zur Behandlung von Geschwdiren im oberen

Verdauungstrakt (Zwoélffingerdarmge-

» Die ubliche Dosis ist 20 mg einmal
taglich flir 2 Wochen. lhr Arzt verord-
net lhnen moglicherweise die gleiche
Dosis fiir 2 weitere Wochen, wenn Ihr
Geschwiir noch nicht verheilt ist.

« Falls das Geschwiir nicht vollstandig ab-
heilt, kann die Dosis auf 40 mg einmal
taglich flr 4 Wochen erhéht werden.

Zur Behandlung von Geschwiiren im Magen

Magengeschwiir):

« Die ubliche Dosis ist 20 mg einmal
taglich flir 4 Wochen. lhr Arzt verord-




net lhnen mdglicherweise die gleiche
Dosis fiir 4 weitere Wochen, wenn |hr
Geschwdir noch nicht verheilt ist.
 Falls das Geschwiir nicht vollstandig ab-
heilt, kann die Dosis auf 40 mg einmal
taglich flir 8 Wochen erhéht werden.

Zur Vorbeugung gegen ein erneutes Auf-
treten von Zwolffingerdarm- und Magenge-
schwiiren:

Die (bliche Dosis ist 10 mg oder 20 mg
einmal taglich. Ihr Arzt kann die Dosis auf
40 mg einmal taglich erhdhen.

Zur Behandlung von Zwélffingerdarm- und

Magengeschwiiren, die durch NSARs (nicht-
steroidale Antirheumatika) verursacht wer-

den:

Die Ubliche Dosis ist 20 mg einmal taglich
flir 4 bis 8 Wochen.

Zur Vorbeugung gegen Zwélffingerdarm-
und Magengeschwiire, wenn Sie NSARs
einnehmen:

Die ubliche Dosis ist 20 mg einmal taglich.

Zur Behandlung von Geschwiiren, die durch
eine Infektion mit Helicobacter pylori ver-
ursacht werden und zur Vorbeugung eines
erneuten Auftretens:

« Die Ubliche Dosis ist 20 mg Omeprazol
zweimal téglich fiir eine Woche.

« lhr Arzt wird Ihnen auBerdem sagen,
dass Sie zwei der folgenden Antibiotika
einnehmen sollen: Amoxicillin, Clari-
thromycin und Metronidazol.

Zur Behandlung von Magensédureiiber-
schuss, verursacht durch eine Geschwulst
im Pankreas (Zollinger-Ellison-Syndrom):

« Die lbliche Dosis ist 60 mg tdglich.

« lhr Arzt wird die Dosis entsprechend lh-
rem Bedarf anpassen und entscheidet
ebenfalls, wie lange Sie das Arzneimittel
einnehmen mdissen.

Kinder:

Zur Behandlung der Beschwerden von
GERD wie Sodbrennen und Saureriickfluss:
Kinder alter als 1 Jahr und mit einem Kér-
pergewicht von mehr als 10 kg kbnnen
Ome-Q® 20 mg einnehmen. Die Dosis flir
Kinder hangt vom Gewicht des Kindes ab,
und der Arzt entscheidet (iber die richtige
Dosis.

Zur Behandlung von Geschwiiren, die durch
eine Infektion mit Helicobacter pylori ver-
ursacht werden und zur Vorbeugung eines
erneuten Auftretens:

+ Kinder alter als 4 Jahre kdnnen Ome-Q®
20 mg einnehmen. Die Dosis fiir Kinder
hangt vom Gewicht des Kindes ab, und
der Arzt entscheidet tber die richtige
Dosis.

 |hr Arzt wird ebenfalls die beiden Antibi-
otika Amoxicillin und Clarithromycin flir
Ihr Kind verschreiben.

Was ist zu tun, wenn Sie oder Ihr Kind
Schwierigkeiten beim Schlucken der Kap-
seln haben

Wenn Sie oder lhr Kind Schwierigkeiten

beim Schlucken der Kapseln haben:

« 0Offnen 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 spru-
delndem) Wasser, einem s&urehaltigem
Fruchtsaft (z. B. Apfel, Orange oder Ana-
nas) oder Apfelmus.

« Rihren Sie die Mischung immer un-
mittelbar vor dem Trinken um (die Mi-
schung ist nicht klar). Trinken Sie die
Flissigkeit dann sofort oder innerhalb
von 30 Minuten.

« Um sicherzustellen, dass Sie das Arznei-
mittel vollstandig eingenommen haben,
spilen Sie das Glas sorgféltig mit einem
halben Glas Wasser aus und trinken Sie
es. Die festen Teilchen enthalten das
Arzneimittel - sie dlrfen nicht zerkaut
oder zerdriickt werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Ome-Q®
20 mg eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groBere Menge Ome-Q®

20 mg eingenommen haben, als von lhrem
Arzt verschrieben, sprechen Sie umgehend
mit lhrem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Ome-Q®

20 mg vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis verges-
sen haben, nehmen Sie diese, sobald Sie
daran denken. Sollte es jedoch fast Zeit fiir
Ihre ndchste Dosis sein, lassen Sie die ver-
gessene Dosis aus. Nehmen Sie nicht die
doppelte Dosis ein, um die vergessene Do-
sis auszugleichen.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Ome-Q® 20 mg

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei

jedem auftreten missen.

Wenn Sie eine der folgenden seltenen, aber

schweren Nebenwirkungen bemerken,

beenden Sie die Einnahme von Ome-Q®

20 mg und wenden Sie sich umgehend an

einen Arzt:

« Plotzlich auftretende pfeifende Atmung,
Schwellung der Lippen, der Zunge und
des Halses oder des Korpers, Haut-
ausschlag, Ohnmacht oder Schluckbe-
sch\iverden (schwere allergische Reak-
tion).

+ Ro6tung der Haut mit Blasenbildung
oder Abldsen der Haut. Es kbnnen auch
schwerwiegende Blasenbildung und
Blutungen an den Lippen, den Augen,
dem Mund, der Nase und den Ge-
schlechtsteilen auftreten. Dies konnten
das ,Stevens-Johnson-Syndrom“ oder
eine ,toxische epidermale Nekrolyse*
sein.

+ Gelbe Haut, dunkel gefarbter Urin und
Miidigkeit kdnnen Krankheitsanzeichen
von Leberproblemen sein.

Die folgenden Nebenwirkungen koénnen
ebenfalls auftreten:

Haufige Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10

Anwender von 100)

«  Kopfschmerzen.

« Auswirkungen auf lhren Magen oder
Darm: Durchfall, Bauchschmerzen, Ver-
stopfung, Blahungen (Flatulenz).

+ Ubelkeit oder Erbrechen.

Gelegentliche Nebenwirkungen (betrifft

1 bis 10 Anwender von 1.000)

« Schwellung der FiiBe und Kndchel.

+  Schlafstérungen (Schlaflosigkeit).

« Schwindel, Kribbeln wie ,Ameisenlau-
fen®, Schlafrigkeit.

+  Drehschwindel (Vertigo).

« Verdnderte Ergebnisse von Bluttests,
mit denen Uberprift wird, wie die Leber
arbeitet.

« Hautausschlag, quaddelartiger Aus-
schlag (Nesselsucht) und juckende
Haut.

» Generelles Unwohlsein und Antriebsar-
mut.

« Knochenbriiche (der Hiifte, des Hand-
gelenks oder der Wirbelsdule) (siehe
Abschnitt 2.2 ,Besondere Vorsicht bei
der Einnahme").

Mﬂa pharmadc...

Seltene Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10

Anwender von 10.000)

» Blutprobleme, wie z. B. Verminderung
der Anzahl weiBer Blutkdrperchen oder
Blutpldttchen. Dies kann Schwéche,
blaue Flecke verursachen oder das Auf-
treten von Infektionen wahrscheinlicher
machen.

« Allergische Reaktionen, manchmal
sehr schwerwiegende, einschlieBlich
Schwellung der Lippen, Zunge und des
Rachens, Fieber, pfeifende Atmung.

» Niedrige Natriumkonzentration im Blut.
Dies kann zu Schwiche, Ubelkeit (Er-
brechen) und Krampfen fiihren.

«  Geflihl der Aufregung, Verwirrtheit, Nie-
dergeschlagenheit.

» Geschmacksveranderungen.

» Sehstbérungen wie verschwommenes
Sehen.

« Plotzliches Gefiihl, pfeifend zu atmen
oder kurzatmig zu sein (Bronchial-
krampf).

« Trockener Mund.

+ Eine Entzlindung des Mundinnenraums.

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

» Leberprobleme, einschlieBlich Gelb-
sucht, die zu Gelbfarbung der Haut,
Dunkelfarbung des Urins und Miidigkeit
ftihren kénnen.

« Haarausfall (Alopezie).

» Hautausschlag durch Sonneneinstrah-
lung.

« Gelenkschmerzen (Arthralgie)
Muskelschmerzen (Myalgie).

»  Schwere Nierenprobleme (interstitielle
Nephritis).

» Vermehrtes Schwitzen.

oder

Sehr seltene Nebenwirkungen (betrifft we-

niger als 1 von 10.000 Anwendern)

» Verénderungen des Blutbilds ein-
schlieBlich Agranulozytose (Fehlen wei-
Ber Blutkérperchen).

+  Aggressivitat.

» Sehen, Flihlen und Hoéren von Dingen,
die nicht vorhanden sind (Halluzinati-
onen).

« Schwere Leberprobleme, die zu Leber-
versagen und Gehirnentziindung fiihren.

» Plotzliches Auftreten von schwerem
Hautauschlag  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.

Nicht bekannte Nebenwirkungen (Haufig-

keit auf Grundlage der verfligbaren Daten

nicht abschétzbar)

+ niedrige Magnesiumspiegel im Blut (Hy-
pomagnesidmie) (siehe Abschnitt 2.2
,Besondere Vorsicht bei der Einnahme").

In sehr seltenen Fallen kann Ome-Q® 20 mg
die weiBen Blutkérperchen beeinflussen,
was zu einer Immunschwéche fiihrt. Wenn
Sie eine Infektion mit Krankheitsanzeichen
wie Fieber mit einem stark herabgesetzten
Allgemeinzustand oder Fieber mit Krank-
heitsanzeichen einer lokalen Infektion wie
Schmerzen im Nacken, Rachen oder Mund
oder Schwierigkeiten beim Harnlassen ha-
ben, miissen Sie lhren Arzt so schnell wie
méglich aufsuchen, so dass ein Fehlen der
weiBen Blutkdrperchen (Agranulozytose)
durch einen Bluttest ausgeschlossen wer-
den kann. Es ist wichtig flir Sie, dass Sie
lhren Arzt (iber lhr derzeitiges Arzneimittel
informieren.

Seien Sie aufgrund der hier aufgefiihrten
moglichen Nebenwirkungen nicht beunru-
higt. Sie werden mdoglicherweise keine von
ihnen bekommen. Wenn eine der aufge-
filhrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauch-
sinformation angegeben sind, informieren
Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

5. WIE IST OME-Q® 20 MG AUFZUBE-
WAHREN?

Arzneimittel flir Kinder unzugdnglich aufbe-

wahren.

Sie dtirfen das Arzneimittel nach dem auf
der Umverpackung nach ,verwendbar bis"
angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Das Behéltnis fest verschlossen halten.
Nach Anbruch 6 Monate haltbar.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fra-
gen Sie Ihren Apotheker, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr bendétigen. Diese MaBnahme hilft, die
Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Ome-Q® 20 mg enthalt

» Der Wirkstoff ist Omeprazol. Ome-Q®
20 mg Kapseln enthalten 20 mg Ome-
prazol.

» Die sonstigen Bestandteile sind Hypro-
mellose, Natriummonohydrogenphos-
phat-Dihydrat, Talkum,  Titandioxid
(E171), Methacrylsdure-Ethylacrylat-Co-
polymer (1:1) (Ph. Eur) Dispersion 30 %
(enth&lt Polysorbat 80 und Natriumdo-
decylsulfat), Triethylcitrat, Sucrose und
Maisstérke. Die Kapselhiille enthélt Ti-
tandioxid (E171), Gelatine und Wasser.
Die schwarze Tinte enthalt Schellack,
Propylenglycol, ~ Ammoniumhydroxid,
Kaliumhydroxid, gereinigtes Wasser und
Eisen(ll,Il)-oxid (E172).

Wie Ome-Q® 20 mg aussieht und Inhalt
der Packung

Ome-Q® 20 mg sind weiBe, opake Kapseln
der GroBe 2 mit dem Aufdruck ,0M 20 die
ein weiBes oder leicht beiges, spharisches
Granulat enthalten.

PackungsgroBen:

Ome-Q® 20 mg magensaftresistente Hart-
kapseln sind erhéltlich in HDPE-Containern
mit 15, 30, 50, 60 oder 100 Kapseln.

Pharmazeutischer Unternehmer und Her-
steller

Juta Pharma GmbH

Gutenbergstr. 13

24941 Flensburg

Tel.. 0461 / 995799-0

Fax: 0461 / 995799-40

Mitvertrieb:

Q-Pharm AG
Bahnhofstr. 1 - 3
23795 Bad Segeberg

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-

letzt {iberarbeitet im
Juni 2012.
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Praparat: Ome-Q® 40 mg-Gl
Juta-Art.-Nr.: 078A0040G-09
Farben:

Text und Logos: . schwarz
Dateiformat: 120 x 520 mm
Datum: 17.12. 2012, 10:30
Software: Indesign CS6

Hersteller Art.-Nr.:

Pharma Code:

Grund: neuer Text

Bearbeiter: Petra Hoffmann




