Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Omeprazol - 1 A Pharma® 20 mg

bei Sodbrennen

Omeprazol 20 mg pro magensaftresistente Hartkapsel

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Anweisung |hres Arztes oder Apothekers ein.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-
tels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéater nochmals lesen.

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bend&tigen.

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

¢ Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg bei Sodbrennen und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg bei Sodbrennen

beachten?

3. Wie ist Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg bei Sodbrennen einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg bei Sodbrennen aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Omeprazol - 1 A Pharma
20 mg bei Sodbrennen und wofiir
wird es angewendet?

Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg bei Sodbrennen ent-
hélt den Wirkstoff Omeprazol. Er gehért zu einer Grup-
pe von Arzneimitteln, die ,Protonenpumpenhemmer”
genannt werden. Diese wirken, indem sie die Saure-
menge, die Ihr Magen produziert, verringern.

Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg bei Sodbrennen wird
bei Erwachsenen zur kurzzeitigen Behandlung von
Refluxbeschwerden (z. B. Sodbrennen, Saureriick-
fluss) angewendet.

Reflux ist der Ruckfluss von Séure aus dem Magen
in die Speiserohre, die sich entziinden und Schmer-
zen verursachen kann. Dadurch kann es bei lhnen zu
Krankheitsanzeichen wie einem bis zum Rachen auf-
steigenden brennenden Schmerz in der Brust (Sod-
brennen) und einem sauren Geschmack im Mund
(Saurertickfluss) kommen.

Es kann notwendig sein, die Hartkapseln 2-3 aufein-
anderfolgende Tage einzunehmen, um eine Besserung
der Beschwerden zu erreichen.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg
bei Sodbrennen beachten?

Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg bei Sodbren-

nen darf nicht eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Omeprazol oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandtei-
le dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie allergisch gegen Arzneimittel sind, die an-
dere Protonenpumpenhemmer enthalten (z. B. Pan-
toprazol, Lansoprazol, Rabeprazol, Esomeprazol).

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

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie vor der
Einnahme von Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg bei
Sodbrennen mit lhrem Arzt oder Apotheker.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Nehmen Sie Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg bei Sod-
brennen nicht langer als 14 Tage ein, ohne lhren Arzt
zu befragen. Wenn lhre Beschwerden nicht nachlas-
sen oder wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern,
suchen Sie lhren Arzt auf.

Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg bei Sodbrennen kann
die Anzeichen anderer Erkrankungen verdecken. Spre-
chen Sie daher umgehend mit Ihrem Arzt, wenn eine
der folgenden Angaben vor oder wahrend der Einnah-
me von Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg bei Sodbren-
nen auf Sie zutrifft:

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

¢ Sie bekommen Bauchschmerzen oder Verdauungs-
stérungen.

e Sie erbrechen Nahrung oder Blut.

¢ Sie scheiden schwarzen Stuhl aus (Blut im Stuhl).

e Sie leiden an schwerem oder andauerndem Durch-
fall, da Omeprazol mit einer geringen Erhéhung von
ansteckendem Durchfall in Verbindung gebracht
wird.

e Sie hatten friiher ein Magengeschwir oder eine
Operation im Magen-Darm-Bereich.

e Sie erhalten Uber 4 oder mehr Wochen eine durch-
géangige, symptomatische Behandlung von Verdau-
ungsstorungen oder Sodbrennen.

¢ Sie leiden seit 4 oder mehr Wochen sténdig unter
Verdauungsstérungen oder Sodbrennen.

¢ Sie haben eine Gelbsucht oder eine schwere Le-
bererkrankung.

e Sie sind Uber 55 Jahre alt und es treten neue oder
kirzlich veranderte Beschwerden auf.

e wenn bei lhnen ein bestimmter Bluttest (Chromogra-
nin A) geplant ist.

¢ wenn Sie jemals infolge einer Behandlung mit einem
mit Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg bei Sodbrennen
vergleichbaren Arzneimittel, das ebenfalls die Magen-
saure reduziert, Hautreaktionen festgestellt haben.

Falls bei Ihnen ein Hautausschlag auftritt, insbe-
sondere in den der Sonne ausgesetzten Hautbe-
reichen, informieren Sie unverzlglich Ihren Arzt, da
Sie die Behandlung mit Omeprazol - 1 A Pharma
20 mg bei Sodbrennen eventuell abbrechen soll-
ten. Vergessen Sie nicht, auch andere gesund-
heitsschadliche Auswirkungen wie Gelenkschmer-
zen zu erwahnen.

Patienten sollten Omeprazol nicht zur Vorbeugung ein-
nehmen.

Einnahme von Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg
bei Sodbrennen zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Dies ist wichtig, weil Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg
bei Sodbrennen die Wirkung einiger Arzneimittel beein-
flussen kann und weil einige Arzneimittel Einfluss auf
die Wirkung von Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg bei
Sodbrennen haben kénnen.

Nehmen Sie Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg bei Sod-
brennen nicht ein, wenn Sie ein Arzneimittel anwen-
den, das Nelfinavir enthélt (zur Behandlung einer
HIV-Infektion).

Sie sollten Ihrem Arzt oder Apotheker besonders mit-
teilen, wenn Sie Clopidogrel einnehmen (angewendet,
um Blutgerinnseln vorzubeugen [Pfropfen]).

Bitte teilen Sie lhrem Arzt oder Apotheker mit, wenn

Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

e Ketoconazol, Itraconazol, Posaconazol oder Vorico-
nazol (angewendet zur Behandlung von Infektionen,
die durch einen Pilz hervorgerufen werden)

e Digoxin (angewendet zur Behandlung von Herzpro-
blemen)

e Diazepam (angewendet zur Behandlung von Angst-
geflihlen, zur Entspannung von Muskeln oder bei
Epilepsie)

e Phenytoin (angewendet bei Epilepsie). Wenn Sie
Phenytoin einnehmen, muss lhr Arzt Sie Uberwa-
chen, wenn Sie die Einnahme von Omeprazol -
1 A Pharma 20 mg bei Sodbrennen beginnen oder
beenden.

e Arzneimittel, die zur Blutverdiinnung angewen-
det werden, wie z. B. Warfarin oder andere Vita-
min-K-Blocker. Ihr Arzt muss Sie mdglicherweise
Uberwachen, wenn Sie die Einnahme von Omepra-
zol - 1 A Pharma 20 mg bei Sodbrennen beginnen
oder beenden.

e Rifampicin (angewendet zur Behandlung von Tu-
berkulose)

e Atazanavir (angewendet zur Behandlung einer
HIV-Infektion)

e Tacrolimus (im Falle von Organtransplantationen)

e Johanniskraut (Hypericum perforatum) (angewen-
det zur Behandlung von leichten Depressionen)
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¢ Cilostazol (angewendet zur Behandlung der soge-
nannten Schaufensterkrankheit [Claudicatio inter-
mittens])

e Erlotinib (angewendet zur Behandlung bestimmter
Krebserkrankungen)

e Methotrexat (ein Arzneimittel, das in hohen Dosen
bei der Chemotherapie zur Behandlung von Krebs
eingesetzt wird). Wenn Sie Methotrexat in hoher Do-
sis einnehmen, setzt Ihr Arzt lhre Behandlung mit
Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg bei Sodbrennen
moglicherweise voriibergehend ab.

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

Einnahme von Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg
bei Sodbrennen zusammen mit Nahrungsmit-
teln und Getranken

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichti-
gen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Ein-
nahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apothe-
ker um Rat.

Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie Omeprazol - 1 A Phar-
ma 20 mg bei Sodbrennen einnehmen kénnen, wenn
Sie stillen.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Omeprazol - 1 A Pharma
20 mg bei Sodbrennen lhre Fahigkeit, Auto zu fahren
oder Werkzeuge oder Maschinen zu bedienen, beein-
trachtigt.

Nebenwirkungen wie Schwindel und Sehstdérungen
kénnen auftreten (siehe Abschnitt 4). Sie sollten nicht
Auto fahren oder Maschinen bedienen, wenn Sie be-
eintrachtigt sind.

Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg bei Sod-
brennen enthélt Sucrose

Bitte nehmen Sie Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg bei
Sodbrennen erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
traglichkeit gegenuliber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Omeprazol - 1 A Pharma
20 mg bei Sodbrennen einzuneh-
men?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie
in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.
Fragen Sie bei lnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt 1 Kapsel Omeprazol -
1 A Pharma 20 mg bei Sodbrennen (entsprechend
20 mg Omeprazol) 1-mal taglich Gber 14 Tage.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie nach diesem Zeit-
raum nicht beschwerdefrei sind.

Es kann notwendig sein, die Kapseln 2-3 aufeinander-
folgende Tage einzunehmen, um eine Besserung der
Beschwerden zu erreichen.

Art der Anwendung

¢ Es wird empfohlen, dass Sie Ihre Kapseln morgens
einnehmen.

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

e Schlucken Sie lhre Kapseln im Ganzen mit einem
halben Glas Wasser. Zerkauen oder zerdrlicken
Sie die Kapseln nicht, da sie tberzogene Pellets
enthalten, die verhindern, dass das Arzneimittel im
Magen durch die Saure zersetzt wird. Es ist wich-
tig, dass die Pellets nicht beschadigt werden. Die-
se Mikropellets enthalten den Wirkstoff Omeprazol
und sind magensaftresistent lberzogen, was sie
davor schutzt, wéhrend der Magenpassage zer-
setzt zu werden. Die Pellets geben den Wirkstoff
im Darm frei, wo er von lhrem K&rper aufgenom-
men wird, um seine Wirkung zu entfalten.

Dauer der Anwendung

Nehmen Sie Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg bei Sod-
brennen ohne érztlichen Rat bzw. arztliche Verschrei-
bung nicht langer als 14 Tage ein.

Wenn Sie eine groBere Menge von Omepra-
zol - 1 A Pharma 20 mg bei Sodbrennen einge-
nommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge Omeprazol - 1 A Pharma
20 mg bei Sodbrennen eingenommen haben als Sie
sollten, sprechen Sie umgehend mit lhrem Arzt oder
Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Omeprazol -
1 A Pharma 20 mg bei Sodbrennen vergessen
haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben,
nehmen Sie diese, sobald Sie daran denken.

Sollte es jedoch fast Zeit fir Ihre ndchste Dosis sein,
lassen Sie die vergessene Dosis aus. Nehmen Sie
nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

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

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Wenn Sie eine der folgenden seltenen, aber schwe-
ren Nebenwirkungen bemerken, beenden Sie die
Einnahme von Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg bei

Sodbrennen und wenden Sie sich umgehend an

einen Arzt:

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

e Roétung der Haut mit Blasenbildung oder Abl6-
sen der Haut. Es kdnnen auch schwerwiegen-
de Blasenbildung und Blutungen an den Lippen,
den Augen, dem Mund, der Nase und den Ge-
schlechtsteilen auftreten. Dies kdnnten das ,Ste-
vens-Johnson-Syndrom“ oder eine ,toxische epi-
dermale Nekrolyse“ sein.

e gelbe Haut, dunkel gefarbter Urin und Mudigkeit
kénnen Krankheitsanzeichen von Leberproblemen
sein.

Nebenwirkungen kénnen mit bestimmten Haufigkei-
ten auftreten, die wie folgt definiert sind:

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-
treffen

Gelegentlich:  kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligba-
ren Daten nicht abschatzbar

Weitere Nebenwirkungen sind:

Haufig

o Kopfschmerzen

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

e Ubelkeit oder Erbrechen

e gutartige Magenpolypen

Gelegentlich

e Schwellung der FiiBe und Knéchel

e Schlafstérungen (Schlaflosigkeit)

e Schwindel, Kribbeln wie ,Ameisenlaufen”, Schlaf-
rigkeit

e Drehschwindel (Vertigo)

e verdnderte Ergebnisse von Bluttests, mit denen
Uberprift wird, wie die Leber arbeitet

e Hautausschlag, quaddelartiger Ausschlag (Nessel-
sucht) und juckende Haut

e generelles Unwohlsein und Antriebsarmut

Selten

e Blutprobleme, wie z. B. Verminderung der Anzahl
weiBer Blutkorperchen oder Blutplédttchen. Dies
kann Schwéache oder blaue Flecken verursachen
oder das Auftreten von Infektionen wahrscheinli-
cher machen.

¢ allergische Reaktionen, manchmal sehr schwerwie-
gende, einschlieBlich Schwellung der Lippen, Zun-
ge und des Rachens, Fieber, pfeifende Atmung

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

e Gefuhl der Aufregung, Verwirrtheit, Niedergeschla-
genheit

e Geschmacksveranderungen

* Sehstdérungen wie verschwommenes Sehen

e plotzliches Gefiihl, pfeifend zu atmen oder kurzat-
mig zu sein (Bronchialkrampf)

e trockener Mund

e eine Entziindung des Mundinnenraums

e eine als ,,Soor" bezeichnete Infektion, die den Darm
beeintrachtigen kann und durch einen Pilz hervor-
gerufen wird

e Leberprobleme, einschlieBlich Gelbsucht, die zu
Gelbfarbung der Haut, Dunkelfarbung des Urins
und Mudigkeit fiihren kénnen

e Haarausfall (Alopezie)

e Hautausschlag durch Sonneneinstrahlung

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

e schwere Nierenprobleme (interstitielle Nephritis)

e vermehrtes Schwitzen

Sehr selten

e Verénderungen des Blutbilds einschlieBlich Agranu-
lozytose (Fehlen weiBer Blutkérperchen)

® Aggressivitat

e Sehen, Fuhlen und Héren von Dingen, die nicht vor-
handen sind (Halluzinationen)

e schwere Leberprobleme, die zu Leberversagen und
Gehirnentziindung fiihren

e plétzliches Auftreten von schwerem Hautauschlag
oder Blasenbildung oder Ablésen der Haut. Dies
kann mit hohem Fieber und Gelenkschmerzen ver-
bunden sein (Erythema multiforme, Stevens-John-
son-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse).

* Muskelschwéche

e \ergroBerung der Brust bei Mannern

* Magnesiummangel, schwerwiegender Magnesium-
mangel kann zu niedrigen Kalziumwerten im Blut
fihren

e \erdauungsstérungen

Nicht bekannt

¢ Darmentziindung (fihrt zu Durchfall)

e Ausschlag, eventuell verbunden mit Schmerzen in
den Gelenken

In sehr seltenen Fallen kann Omeprazol - 1 A Pharma
20 mg bei Sodbrennen die weiBen Blutkdrperchen be-
einflussen, was zu einer Immunschwéche fiihrt. Wenn
Sie eine Infektion mit Krankheitsanzeichen wie Fieber
mit einem stark herabgesetzten Allgemeinzustand
oder Fieber mit Krankheitsanzeichen einer lokalen In-
fektion wie Schmerzen im Nacken, Rachen oder Mund
oder Schwierigkeiten beim Harnlassen haben, missen
Sie lhren Arzt so schnell wie moglich aufsuchen, so-
dass ein Fehlen der weiBen Blutkoérperchen (Agranu-
lozytose) durch einen Bluttest ausgeschlossen werden
kann. Es ist wichtig fur Sie, dass Sie lhren Arzt Uber Ihr
derzeitiges Arzneimittel informieren.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Bundesinstitut fir 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 tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Omeprazol - 1 A Pharma
20 mg bei Sodbrennen aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blis-
terpackung bzw. dem Etikett und dem Umkarton nach
sverwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 30 °C lagern.

Alu/Alu Blister:
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

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

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg bei Sod-
brennen enthalt

Der Wirkstoff ist Omeprazol.

Jede magensaftresistente Hartkapsel enthélt 20 mg
Omeprazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt:

Zucker-Stérke-Pellets (Sucrose und Maisstérke),
Hypromellose, Natriumdocecylsulfat, Povidon K 25,
Talkum, schweres Magnesiumoxid, Methacrylsaure-
Ethylacrylat-Copolymer (1:1) (Ph.Eur.) (Typ C), Triethyl-
citrat

Kapselhdille:
Gelatine, Titandioxid

Wie Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg bei Sod-
brennen aussieht und Inhalt der Packung
WeiBes Kapselober- und -unterteil, gefiillt mit fast wei-
Ben bis hellbraunen, magensaftresistent iberzogenen
Pellets.

Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg bei Sodbrennen ist
erhaltlich in:
Blisterpackungen zu 7 und 14 magensaftresistenten
Hartkapseln

Es werden mdéglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liber-
arbeitet im Oktober 2017.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46213863



