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Omeprazol Heumann 10 mg
magensaftresistente Hartkapseln

Faltschachtel (HDPE-Flaschen)

HEUMANN PHARMA
GmbH & Co. Generica KG

Sudwestpark 50 - 90449 Nirnberg
info@heumann.de

Mitvertrieb:
norispharm GmbH
Sldwestpark 50
90449 Nirnberg

und

Heunet Pharma GmbH
Sudwestpark 50
90449 Nirnberg

Omeprazol Heumann 10 mg magensaftresistente Hartkapseln

Zul.-Nr.: 72547.00.00

Ch.-B.

Verwendbar bis:

15, 30 (N1), 50 (N2), 60 (N2), 90 und 100 (N3) magensaftresistente Hartkapseln

Zum Einnehmen
Als Ganzes schlucken. Nicht kauen oder zerdriicken.

1 Hartkapsel enthalt 10 mg Omeprazol.

Enthalt Sucrose (Zucker). Packungsbeilage beachten.

Nicht Uber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schutzen.

Verschreibungspflichtig

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Anweisungen zur Anwendung:

Blindenschrift im Klartext: ,Omeprazol Heumann 10 mg’

saurehemmendes Magen-Darm-Mittel



Packmittelmanuskript Nr. 64000/054/09/5 Seite 2
Omeprazol Heumann 10 mg
magensaftresistente Hartkapseln

Form < Hartkapseln> Code 39
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Faltschachtel fur Bindelpackungen

HEUMANN PHARMA
GmbH & Co. Generica KG

Sudwestpark 50 - 90449 Nirnberg
info@heumann.de

Mitvertrieb:
norispharm GmbH
Sldwestpark 50
90449 Nirnberg

und

Heunet Pharma GmbH
Sudwestpark 50
90449 Nirnberg

Omeprazol Heumann 10 mg magensaftresistente Hartkapseln
Zul.-Nr.: 72547.00.00

Ch.-B.

Verwendbar bis:

15, 30 und 50 magensaftresistente Hartkapseln

Zum Einnehmen
Als Ganzes schlucken. Nicht kauen oder zerdriicken.

1 Hartkapsel enthalt 10 mg Omeprazol.

Enthalt Sucrose (Zucker). Packungsbeilage beachten.

Nicht Uber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schutzen.

Verschreibungspflichtig

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Anweisungen zur Anwendung:

Blindenschrift im Klartext: ,Omeprazol Heumann 10 mg*

saurehemmendes Magen-Darm-Mittel
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Bei Blindelpackungen mit 30 (2 x 15) (N1) zusatzlich: ,Teil einer Bindelpackung, Einzelverkauf
unzulassig”

Bei Buindelpackungen mit 60 (2 x 30 oder 4 x 15) (N2) zusatzlich: ,Teil einer Bundelpackung,
Einzelverkauf unzulassig®

Bei Blindelpackungen mit 90 (3 x 30) zusatzlich: ,Teil einer Blindelpackung, Einzelverkauf

unzuléssig*

Bei Blindelpackungen mit 100 (2 x 50) (N3) zusatzlich: ,Teil einer Biindelpackung, Einzelverkauf
unzulassig”

Form < Hartkapseln> Code 39

PZN - ....
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Etikett (HDPE-Flaschen)

HEUMANN PHARMA
GmbH & Co. Generica KG

Sudwestpark 50 - 90449 Nirnberg

Mitvertrieb:
norispharm GmbH
Sidwestpark 50
90449 Nirnberg

und

Heunet Pharma GmbH
Sudwestpark 50
90449 Nurnberg

Omeprazol Heumann 10 mg magensaftresistente Hartkapseln
Zul.-Nr.: 72547.00.00

Ch.-B.:

Verwendbar bis:

15, 30, 50, 60, 90 und 100 magensaftresistente Hartkapseln

Zum Einnehmen
Als Ganzes schlucken. Nicht kauen oder zerdriicken.

1 Hartkapsel enthalt 10 mg Omeprazol.

Enthalt Sucrose (Zucker). Packungsbeilage beachten.

Nicht Uber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schitzen.

Verschreibungspflichtig

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.
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Blindeletikett fur 30 (2 x 15) (N1), 60 (2 x 30 oder 4 x 15) (N2), 90 (3 x 30) und 100 (2 x 50) (N3)
magensaftresistente Hartkapseln

Omeprazol Heumann 10 mg magensaftresistente Hartkapseln
*0

HEUMANN M

Mitvertrieb: norispharm GmbH, Heunet Pharma GmbH

30 (N1), 60 (N2), 90 und 100 (N3) magensaftresistente Hartkapseln

Zum Einnehmen
Als Ganzes schlucken. Nicht kauen oder zerdriicken.

Bundelpackung (2 x 15, 2 x 30 oder 4 x 15, 3 x 30 und 2 x 50 magensaftresistente Hartkapseln)
Einzelverkauf unzulassig

PZN - ....
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Faltschachtel (Durchdrickpackung)

HEUMANN PHARMA
GmbH & Co. Generica KG
Siudwestpark 50

90449 Nurnberg
info@heumann.de

Mitvertrieb:
norispharm GmbH
Sidwestpark 50
90449 Nirnberg

und

Heunet Pharma GmbH
Sudwestpark 50
90449 Nirnberg
Omeprazol Heumann 10 mg magensaftresistente Hartkapseln
Zul.-Nr.: 72547.00.00
Ch.-B.:

Verwendbar bis:

7 magensaftresistente Hartkapseln

Zum Einnehmen
Als Ganzes schlucken. Nicht kauen oder zerdriicken.

Eine Hartkapsel enthalt 10 mg Omeprazol.
Enthélt Sucrose(Zucker). Packungsbeilage beachten.

Nicht Uber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schutzen.

Verschreibungspflichtig

Fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Anweisungen zur Anwendung:

Blindenschrift im Klartext: ,Omeprazol Heumann 10 mg*
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saurehemmendes Magen-Darm-Mittel

Bei Musterpackungen (7 Kapseln) zusatzlich: ,Unverkaufliches Muster®.

Form < Hartkapseln> Code 39
PZN - ....
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Durchdriickpackung

Omeprazol Heumann 10 mg magensaftresistente Hartkapseln

(L]
Heumann M
Mitvertrieb: norispharm GmbH, Heunet Pharma GmbH
Ch.-B.:/Verwendbar bis: siehe Pragung

Ch.-B.: (Eindruck auf Linie)
Verfallsdatum: (Eindruck auf Linie MM/JJJJ)
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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Omeprazol Heumann 10 mg magensaftresistente Hartkapseln
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 dieselben Beschwerden haben wie
Sie.

- Wenn eine der aufgefihrten 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:

Was ist Omeprazol Heumann 10 mg und woflr wird es angewendet?

Was miussen Sie vor der Einnahme von Omeprazol Heumann 10 mg beachten?
Wie ist Omeprazol Heumann 10 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Omeprazol Heumann 10 mg aufzubewahren?

Weitere Informationen

© gk wnrE

1. WAS IST OMEPRAZOL HEUMANN 10 MG UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Der Wirkstoff in Omeprazol Heumann 10 mg gehért zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
Protonenpumpenhemmer genannt werden. Diese reduzieren die Magensaureproduktion und
helfen somit, dass Geschwire sich nicht bilden bzw. dass bestehende Geschwire ausheilen
kénnen. Sie tragen auch dazu bei, dass durch Entziindung des Osophagus (Speiserohre) bedingte
Beschwerden gelindert werden und Schéadigungen ausheilen kénnen.

Omeprazol Heumann 10 mg wird angewendet:

- zur Behandlung von Zwolffingerdarmgeschwiren (Geschwir an der Rohre, die aus dem
unteren Teil des Magens herausfiihrt),

- zur Behandlung von Magengeschwiren,

- zur Behandlung einer “Refluxésophagitis” oder von Symptomen einer “gastro6sophagealen
Refluxkrankheit” (verursacht durch Rulckfluss von Magensdure vom Magen in die
Speiserdhre),

- zur Verhinderung des Wiederauftretens einer “Refluxdsophagitis”,

- zur Behandlung des sog. “Zollinger-Ellison-Syndroms” (Geschwir in der Bauchspeicheldrise,
das zu einer erhéhten Produktion von Magenséure fihrt),

- zur Behandlung von Geschwiren, die durch die Einnahme von entziindungshemmenden
Medikamenten, den sog. nicht-steroidalen Antiphlogistika (hdufig ,NSAR* genannt) bedingt
sind,
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- zur Verhinderung des Wiederauftretens von Geschwiren bei Einnahme von
entziindungshemmenden Medikamenten, den sog. nicht-steroidalen Antiphlogisitika (haufig
,NSAR" genannt),

- zusammen mit Antibiotika zur Behandlung von Geschwiren, die mit einem Bakterium namens
Helicobacter pylori infiziert sind.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON OMEPRAZOL HEUMANN 10 MG BEACHTEN?

Omeprazol Heumann 10 mg darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Omeprazol oder einen der sonstigen
Bestandteile von Omeprazol Heumann 10 mg sind,

- wenn Sie an Leberfunktionsstérungen leiden, sollten Sie Omeprazol Heumann 10 mg nicht in
Kombination mit Clarithromycin (Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Infektionen)
einnehmen,

- wenn Sie Atazanavir (Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen) einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Omeprazol Heumann 10 mgq ist erforderlich

- Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie bei sich eines der folgenden Symptome beobachten oder
vor kurzem beobachtet haben: unabsichtliche Gewichtsabnahme, wiederholtes Erbrechen
oder Erbrechen von Blut, oder dunkler Stuhl. Er wird dann unter Umstédnden zur
Diagnosestellung bzw. zum Ausschluss anderer schwerwiegenderer Erkrankungen eine
zusatzliche Untersuchung (Endoskopie) durchfuhren.

- Die Behandlung mit Magensaurehemmern fiihrt zu einem geringgradig erhéhten Risiko, an
einer Infektion des Magen-Darm-Traktes zu erkranken. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie
unter gastrointestinalen Symptomen wie z. B. Durchfall und Bauchschmerzen leiden.

- Omeprazol Heumann 10 mg ist nicht indiziert fir die Anwendung bei Kindern und Sauglingen
unter 2 Jahren.

- Sollten Sie dieses Medikament Uber einen langeren Zeitraum (langer als 1 Jahr) einnehmen,
sollte Ihr Arzt regelmaRig Uberprifen, ob die Behandlung noch immer notwendig ist.

- Wenn Sie an Leber- oder Nierenfunktionsstérungen leiden oder gelitten haben, sollten Sie
dies lhrem Arzt mitteilen. Er wird vielleicht anhand von Blutuntersuchungen die
Funktionsfahigkeit dieser Organe uberprifen, besonders wenn Sie Omeprazol Heumann 10
mg Uber einen langen Zeitraum einnehmen mussen.

- Wenn lhr Arzt Thnen Omeprazol Heumann 10 mg zusétzlich zu anderen Medikamenten, sog.
Antibiotika (zur Behandlung von Infektionen mit einem Bakterium namens Helicobacter pylori),
oder zusammen mit entziindungshemmenden Medikamenten (zur Schmerzbehandlung oder
Behandlung rheumatischer Erkrankungen) verschrieben hat, lesen Sie bitte auch die
jeweiligen Gebrauchsinformationen dieser Arzneimittel sorgfaltig durch.

Die Einnahme von Protonenpumpenhemmern wie Omeprazol kann Ihr Risiko fur Hift-, Handgelenks-
und Wirbelsaulenfrakturen leicht erhdhen, besonders wenn diese Uber einen Zeitraum von mehr als
einem Jahr eingenommen werden. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Osteoporose haben oder
wenn Sie Kortikosteroide (diese kdnnen das Risiko einer Osteoporose erhdhen) einnehmen.

Wenn Sie Omeprazol Heumann 10 mg langer als drei Monate einnehmen, ist es mdglich, dass der
Magnesiumgehalt in Ihrem Blut sinkt. Niedrige Magnesiumwerte kénnen sich als Erschépfung,
unfreiwillige Muskelkontraktionen, Verwirrtheit, Krampfe, Schwindelgefihl und erhéhte Herzfrequenz
aulern. Wenn eines dieser Symptome bei lhnen auftritt, informieren Sie umgehend Ihren Arzt.
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Niedrige Magnesiumwerte kénnen auerdem zu einer Absenkung der Kalium- und Calciumwerte im
Blut fohren. Ihr Arzt wird mdglicherweise regelmafBige Blutuntersuchungen zur Kontrolle Ihrer
Magnesiumwerte durchfihren.

Fragen Sie lhren Arzt um Rat, falls einer der vorgenannten Warnhinweise auf Ihre Situation zutrifft
oder in der Vergangenheit zutraf.

Bei Einnahme von Omeprazol Heumann 10 mg mit anderen Arzneimitteln

Gleichzeitig eingenommene/angewendete Arzneimittel kdnnen sich gegenseitig beztglich ihrer
Wirkung(en) oder Nebenwirkung(en) beeinflussen. Dies nennt man Wechselwirkung.
Wechselwirkungen kénnen auch auftreten, wenn Sie vor kurzem Arzneimittel eingenommen haben
oder diese in naher Zukunft einnehmen werden. Bitte informieren Sie ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich dabei um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Es ist besonders wichtig, lhren Arzt zu informieren, wenn Sie Arzneimittel mit folgenden

Inhaltsstoffen einnehmen oder vor kurzem eingenommen haben:

- Atazanavir (Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen),

- Cyclosporin und Tacrolimus (Arzneimittel, die den Abwehrmechanismus hemmen und somit
AbstoRRungsreaktionen verhindern),

- Digoxin (Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen),

- Disulfiram (Arzneimittel zur Behandlung von Alkoholismus),

- Arzneimittel, die ebenfalls in der Leber abgebaut werden, wie z. B.:
- Benzodiazepine  (Arzneimittel mit  beruhigenden, schlafinduzierenden  bzw.

muskelentspannenden Eigenschaften), wie z. B. Diazepam, Triazolam, Flurazepam,
- Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie, zum Beispiel),
- Warfarin (Arzneimittel zur Blutgerinnungshemmung),
- einige Arzneimittel zur Behandlung von Depression, wie z. B. Citalopram, Imipramin und
Clomipramin,

- Ketoconazol und Itraconazol (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen) und andere
Arzneimittel, deren Resorption vom Sauregrad im Magen beeinflusst wird,

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

- Johanniskraut (Extrakt aus einer Arzneipflanze, haufig als natlrliches Antidepressivum
angewendet),

- Vitamin B12.

Wenn Sie solche Arzneimittel einnehmen, sollten Sie diese Hinweise beachten und lhren Arzt oder
Apotheker um Rat fragen.

Bitte informieren Sie ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich
dabei um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Warnhinweis

Es kann sein, dass Sie die oben aufgelisteten Arzneimittel unter einem anderen Namen kennen,
haufig dem Handelsnamen. In diesem Abschnitt wird nur der Wirkstoff oder die therapeutische
Gruppe des Arzneimittels, nicht der Handelsname, erwéhnt. Daher sollten Sie immer auf der
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Verpackung und in der Packungsbeilage der Arzneimittel, die Sie bereits einnehmen, nachlesen,
damit Sie den Wirkstoff oder die therapeutische Gruppe dieses Arzneimittels kennen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Informieren Sie lhren Arzt wenn Sie schwanger sind, vermuten schwanger zu sein oder eine
Schwangerschaft planen. Ihr Arzt soll jegliches Risiko, das mit Ihrer Einnahme von Omeprazol
Heumann 10 mg verbunden ist, abwagen kénnen. Derzeit liegen unzureichende Informationen zur
Beurteilung vor, ob Omeprazol, der Wirkstoff in Omeprazol Heumann 10 mg, unerwiinschte
Wirkungen auf das ungeborene Kind hat. Bisher gibt es keine entsprechenden Hinweise.

Falls Sie stillen, sollten Sie Omeprazol Heumann 10 mg nur einnehmen, wenn lhr Arzt dies fir
absolut notwendig halt. Derzeit liegen unzureichende Informationen zur Beurteilung des Risikos flr
Ihr Kind durch das Stillen vor.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Bedienen von Maschinen

Es gibt keine Hinweise auf Wirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit oder auf die Fahigkeit,
Maschinen zu bedienen. Es ist jedoch zu beachten, dass Nebenwirkungen wie z. B. Schlafrigkeit
und Sehstérungen auftreten kénnen und mdoglicherweise die Fahigkeit, Kraftfahrzeuge zu fihren
oder Maschinen zu bedienen, beeinflussen kénnen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Omeprazol Heumann 10 mg
Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose (Zucker). Bitte nehmen Sie Omeprazol Heumann 10 mg erst
nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegeniber bestimmten Zucken leiden.

3. WIEIST OMEPRAZOL HEUMANN 10 MG EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Omeprazol Heumann 10 mg immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte
fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Uibliche Dosis

Zwolffingerdarmgeschwire (Geschwilr an der Rdhre, die aus dem unteren Teil des Magens
herausfuhrt)

Eine Kapsel mit 20 mg Omeprazol einmal taglich fur 2 bis 4 Wochen. Falls nétig, kann lhr Arzt die
Dosis auf 40 mg taglich erhdhen. Zur Vermeidung des Wiederauftretens eines
Zwolffingerdarmgeschwirs betragt die Ubliche Dosis 20 mg einmal téglich, obwohl unter
bestimmten Umstanden auch eine Dosis von 10 mg ausreichend sein kann.

Magengeschwire

Eine Kapsel mit 20 mg Omeprazol einmal taglich, Ublicherweise fir 4 Wochen, wobei der Zeitraum
auch auf 8 Wochen ausgedehnt werden kann. Falls nétig, kann Ihr Arzt die Dosis auf 40 mg
Omeprazol pro Tag erhdhen.
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Refluxdsophagitis (verursacht durch Rickfluss von Magensdure vom Magen in die
Speiserbhre)

Eine Kapsel mit 20 mg Omeprazol einmal taglich, ublicherweise fir 4 Wochen, wobei der Zeitraum
auch auf 8 Wochen ausgedehnt werden kann. Falls nétig, kann Ihr Arzt die Dosis auf 40 mg
Omeprazol pro Tag erhdhen.

Zur Langzeitbehandlung, zur Verhinderung eines Wiederauftretens kann eine Kapsel mit 10 — 20
mg Omeprazol einmal taglich verschrieben werden.

Gastrodsophageale Refluxkrankheit (Symptome treten als Folge von Ruckfluss von
Magenséaure vom Magen in die Speiserthre auf)

Eine Kapsel zu 10 oder 20 mg Omeprazol einmal taglich, tblicherweise fir 2 — 4 Wochen. Falls
sich Ihre Symptomatik nicht nach zweiwdéchiger Behandlung bessert, entscheidet sich Ihr Arzt
moglicherweise zur Durchfihrung weiterfihrender Untersuchungen.

Zollinger-Ellison-Syndrom (Geschwur in der Bauchspeicheldrise, das zu einer erhéhten
Produktion von Magensaure fiihrt)

Im Allgemeinen betragt die Startdosis 60 mg Omeprazol taglich. Bei Dosen von mehr als 80 mg
taglich sollte die Dosis in 2 Einzelgaben aufgeteilt werden.

Behandlung von Geschwiren, die durch die Einnahme von entzindungshemmenden
Arzneimitteln bedingt sind
Die Ubliche Dosis betragt 20 mg taglich. Die Behandlungsdauer betragt 4 bis 8 Wochen.

Langzeittherapie bei Geschwiiren, die durch die Einnahme von entziindungshemmenden
Arzneimitteln bedingt sind
Die Ubliche Dosis betragt 20 mg taglich.

Omeprazol Heumann 10 mg in Kombination mit Antibiotika bei Geschwiren, die mit einem
Bakterium namens Helicobacter pylori infiziert sind

Die ubliche Dosis betréagt eine Kapsel mit 20 mg Omeprazol zweimal taglich. Ihr Arzt wird lhnen
auch die Einnahme von zwei der folgenden Antibiotika flr eine Woche verordnen: Amoxicillin,
Clarithromycin, Metronidazol.

Folgende Kombinationen mit Antibiotika werden empfohlen:
- 20 mg Omeprazol + 1000 mg Amoxicillin + 500 mg Clarithromycin
- 20 mg Omeprazol + 250 mg Clarithromycin + 400-500 mg Metronidazol

...jeweils zweimal taglich. lhr Arzt wird Ihnen mitteilen, welche Kombination Sie einnehmen sollen.

Die Behandlungsdauer betrdgt normalerweise eine Woche. Die Behandlung sollte nicht vorzeitig
abgebrochen werden, um zu vermeiden dass einige Bakterien Uberleben (und resistent werden).

Kinder Uber 2 Jahre und Jugendliche

Erfahrung mit der Anwendung von Omeprazol bei Kindern ist noch immer begrenzt. Daher sollte
Omeprazol nur bei Kindern eingesetzt werden, bei denen eine schwere Refluxdsophagitis
(Entziindung der Speiserdhre durch Rickfluss von Magenséure) vorliegt. Fur Patienten mit einem
Kdrpergewicht von 10 bis 20 kg betragt die tbliche Dosis 10 mg einmal taglich. Fir Patienten mit
einem Korpergewicht von Uber 20 kg betragt die Ubliche Dosis 20 mg einmal taglich. Die
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Behandlungsdauer betragt normalerweise 4 bis 8 Wochen, kann jedoch bis zu 12 Wochen
fortgefiihrt werden.

Besondere Patientengruppen:
Kinder
Omeprazol sollte nicht bei Kindern unter 2 Jahren angewendet werden.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion

Falls Sie unter eingeschrénkter Leberfunktion leiden, muss lhre Omeprazoldosis eventuell
reduziert werden. Falls dies auf Sie zutrifft, sollte die tagliche Maximaldosis 20 mg nicht
Uberschreiten.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Kapseln als Ganzes mit einem Glas Wasser vor einer Mahlzeit (z. B. Frihstiick
oder Abendessen) auf niichternen Magen ein. Zerkauen oder zerkleinern Sie die Kapseln nicht.

Bei Schwierigkeiten Kapseln zu schlucken oder wenn Sie dieses Arzneimittel einem kleinen Kind
geben missen, kénnen Sie die Kapselhillen 6ffnen, den Inhalt mit etwas Joghurt oder Fruchtsaft
mischen und dann sofort ohne zu kauen einnehmen.

Sollten Sie beobachten, dass die Wirkung von Omeprazol Heumann 10 mg Kapseln zu stark oder
im Gegensatz dazu unzureichend ist, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie eine gréRere Menge Omeprazol Heumann 10 mg eingenommen haben als Sie sollten
Sie sollten sofort Ihren Arzt oder Apotheker kontaktieren.

Eine Omeprazol-Uberdosierung kann sich in Symptomen wie Schlafrigkeit, Anfallen, Kurzatmigkeit
und erniedrigter Kérpertemperatur auf3ern.

Halten Sie die Packung des Arzneimittels bereit, damit sich der Arzt Uber den aufgenommenen
Wirkstoff informieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von Omeprazol Heumann 10 mg vergessen haben

Wenn Sie eine Einnahme von Omeprazol Heumann 10 mg vergessen haben, nehmen Sie die
vergessene Dosis sobald sie dies bemerken ein. Falls jedoch bereits fast die Einnahme der
nachsten Dosis ansteht, sollten Sie die vergessene Dosis nicht mehr einnehmen, sondern das
Medikament zu dem regelmafigen Zeitpunkt, den Sie gewdhnt waren, einnehmen. Nehmen Sie
zum Ausgleich einer vergessenen Dosis nicht die doppelte Dosis ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Omeprazol Heumann 10 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem Behandelten auftreten missen. Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100
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Gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
bekannt nicht abschétzbar

Haufig

Durchfall, Verstopfung, Blahungen (unter Umstanden mit Bauchschmerzen), Ubelkeit oder
Erbrechen;

Schlafrigkeit, Schlafstérungen (Schlaflosigkeit), Schwindel und Kopfschmerzen. Diese
Beschwerden verschwinden normalerweise unter fortgesetzter Therapie.

Gelegentlich

Juckreiz, Hautausschlag, Haarausfall, Erythema multiforme, erhdhte Lichtempfindlichkeit und
vermehrtes Schwitzen;

Verschwommensehen, eingeschrénktes Gesichtsfeld, Horstorungen oder
Geschmacksveranderungen;

Wassereinlagerungen (Odeme);

Veranderungen in den Befunden der Blutuntersuchung zur Uberpriifung lhrer Leberfunktion;
Knochenbriiche (der Hufte, des Handgelenks oder der Wirbelsdule) (siehe Abschnitt
.Besondere Vorsicht bei der Einnahme_von Omeprazol Heumann 10 mq ist erforderlich®).

Selten

Braun-schwarzliche Verfarbung der Zunge bei gleichzeitiger Einnahme von Clarithromycin
(Arzneimittel zur Vermeidung/Bekampfung bestimmter Infektionen) wund gutartige
Drisenkorperzysten (wassergefilllte Hohlraume);

Muskelschwéache, Muskel- und Gelenkschmerzen;

Missempfindungen wie Reizungen, Juckreiz, oder Kribbeln ohne ersichtlichen Grund
(Parasthesien) und ein Gefilhl der Benommenheit. Verwirrtheit und Sinnestauschungen
(Halluzinationen), besonders bei schwer kranken oder alteren Patienten;

Anamie (Blutarmut) bei Kindern.

Sehr selten

Mundtrockenheit, Entzindung der Mundschleimhaut, Pilzinfektionen (Candidiasis) und
Bauchspeicheldrisenentziindung (Pankreatitis);

Leberentziindung (Hepatitis) mit oder ohne Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut oder Augen) und
durch z. B. Krampfe und Bewusstseinseinschrankung gekennzeichnete Veranderungen im
Gehirn bei Patienten mit vorbestehender Lebererkrankung;

Abnormale Laborbefunde;

Schwere allergische Reaktionen, wie z. B. schwere Hauterkrankungen, Fieber, pl6tzliche
Flissigkeitsansammlung in Haut und Schleimhduten (z. B. Rachen oder Zunge),
Atemprobleme, Gefalentzindung und Schock (starker Blutdruckabfall, Blasse,
Erregungszustdnde, schwacher Puls bei hoher Pulsrate, schweilige Haut,
Bewusstseinseinschrankung);

Nierenentziindung mit Blut im Urin, Fieber und Flankenschmerzen (Nephritis);
Erregungszustande und Depressionen, besonders bei schwer kranken oder dlteren Patienten;
VergroRerung der mannlichen Brustdrise.

Nicht bekannt
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- niedrige Magnesiumspiegel im Blut (Hypomagnesiamie) (siehe Abschnitt ,Besondere Vorsicht
bei der Einnahme von Omeprazol Heumann 10 mg ist erforderlich®).

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST OMEPRAZOL HEUMANN 10 MG AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett bzw. Umkarton und der Durchdriickpackung
nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Uber 25 °C lagern.

Aluminium/Aluminium-Blisterpackung
Zum Schutz gegen Feuchtigkeit in der Originalverpackung aufbewahren.

HDPE-Flasche
Zum Schutz gegen Feuchtigkeit Flasche fest verschlossen aufbewahren.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Omeprazol Heumann 10 mg enthalt
Der Wirkstoff ist: Omeprazol. Eine Hartkapsel enthalt 10 mg Omeprazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt

Zucker-Pellets  (bestehend aus Maisstarke und Saccharose), Natriumdodecylsulfat,
Dinatriumhydrogenphosphat, Mannitol, Hypromellose, Macrogol 6000, Talkum, Polysorbat 80,
Titandioxid und Methacrylsaure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1) Dispersion 30 Prozent.

Kapselhille
Gelatine. Die 10 mg Kapseln enthalten auch die Farbstoffe Chinolingelb und Titandioxid.

Wie Omeprazol Heumann 10 mg aussieht, und in welchen PackungsgréRen es erhéltlich ist
Omeprazol Heumann 10 mg magensaftresistente Hartkapseln sind opak-gelbe Kapseln mit
gebrochen weiRem bis cremeweiRem, kugelférmigem Mikrogranulat.

Omeprazol Heumann 10 mg ist in Originalpackungen

- als Einzelpackung mit 7 Hartkapseln,

- als Einzelpackung mit 15 Hartkapseln,

- als Einzelpackung mit 30 oder als Blindelpackung, bestehend aus 2 x 15 Hartkapseln (N1),
- als Einzelpackung mit 50 Hartkapseln (N2),
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- als Einzelpackung mit 60 oder als Bindelpackung, bestehend aus 2 x 30 bzw. 4 x 15
Hartkapseln (N2),

- als Einzelpackung mit 90 oder als Biindelpackung, bestehend aus 3 x 30 Hartkapseln und

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

Pharmazeutischer Unternehmer

HEUMANN PHARMA

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

Mitvertrieb:
norispharm GmbH
Sudwestpark 50
90449 Nurnberg

und

Heunet Pharma GmbH
Sudwestpark 50
90449 Nirnberg

Hersteller

HEUMANN PHARMA

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

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet: 05/2012.

Liebe Patientin,

lieber Patient,

Ilhr Arzt hat lhnen Omeprazol Heumann 10 mg, ein Arzneimittel mit dem bewé&hrten Wirkstoff
Omeprazol, verordnet.

Dieses Arzneimittel soll lhnen helfen, schneller beschwerdefrei zu werden. Damit Omeprazol
Heumann 10 mg seine Wirkung optimal entfalten kann, ist es wichtig, dass Sie sich genau an die
Anwendungsvorschriften lhres Arztes halten und die Angaben in der Gebrauchsinformation
beachten.

Zur besseren Erinnerung kénnen Sie die Anweisungen zur Anwendung in das dafir bestimmte
Feld auf der Packungsriickseite eintragen.

Bei Unklarheiten wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker, die Ihnen gerne weiterhelfen.

Wir wiinschen lhnen gute Besserung!
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Verschreibungspflichtig



