Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Omeprazol Hennig® 40 mg
magensaftresistente Hartkapseln

Arzneimittels beginnen.

Arzt oder Apotheker.

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

- 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 aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Omeprazol Hennig® und wofir wird es
angewendet?

. Was mussen Sie vor der Einnahme von Ome-
prazol Hennig® beachten?

. Wie ist Omeprazol Hennig® einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Omeprazol Hennig® aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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.WAS IST OMEPRAZOL HENNIG®
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

UND

Wie lhr Arzneimittel wirkt:

Omeprazol gehort zu einer Arzneimittelgruppe,
welche als Protonenpumpenhemmer bezeichnet
wird. Protonenpumpenhemmer wie Omeprazol re-
duzieren die Menge an Saure, die Ihr Magen pro-
duziert.

Wofiir Omeprazol Hennig® angewendet wird:
Omeprazol Hennig® wird fiir die Behandlung fol-
gender Beschwerden angewendet:

- wenn Magensaure zuriick in die Speiserohre
flieRt und dies zu Schmerzen, einer Entziindung
und Sodbrennen fiihrt (Refluxdsophagitis)

- Geschwiire im oberen Teil des Darms (Zwolffin-
gerdarmgeschwiir) oder des Magens (Magen-
geschwiir)

- bei zu viel Magensaure hervorgerufen durch das
so genannte Zollinger-Ellison-Syndrom.

Kinder ab 1 Jahr und einem Korpergewicht

von mindestens 10 kg:

- zur Behandlung einer Entzlindung der Speise-
réhre durch Rickfluss von Magensaft,

- zur Behandlung von Sodbrennen und anderen
Beschwerden, die durch den Riickfluss von
Magensaft in die Speiserthre verursacht wer-
den.

Kinder iiber 4 Jahre

- zur Beseitigung des Bakteriums Helicobacter
pylori bei Geschwiiren des Zwdlffingerdarms
(Eradikationstherapie) in Kombination mit ge-
eigneten Antibiotika.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME
VON OMPRAZOL HENNIG® BEACHTEN?

Omeprazol Hennig® darf nicht eingenommen

werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Omeprazol oder einen der sonstigen Bestand-
teile sind

- wenn Sie Clarithromycin einnehmen und lhre
Leberfunktion eingeschrankt ist

- wenn Sie Atazanavir (z.B. Reyataz) zur Be-
handlung von HIV-Infektionen einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Omeprazol Hennig® ist erforderlich,
informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
- Sie Omeprazol oder einen anderen Protonen-
pumpenhemmer fiir I&ngere Zeit, insbesondere
langer als 1 Jahr, einnehmen. Wenn dies der
Fall ist, oder wenn abschatzbar ist, dass Sie
Omeprazol Hennig® langer (langer als 1 Jahr)
einnehmen missen, wird |hr Arzt Sie wahr-
scheinlich regelmafRigen Kontrollen unterziehen.
Teilen Sie lhrem Arzt bei jedem Besuch alle
neuen und aulergewdhnlichen Beschwerden
und Umstande mit.
Sie an einer der folgenden Beschwerden leiden
bzw. vor kurzem gelitten haben: ungewollter Ge-
wichtsverlust, wiederholtes Erbrechen oder blu-
tiges Erbrechen oder dunkel-verfarbter Stuhl. Ihr
Arzt wird moglicherweise zur Diagnose lhrer
Krankheit bzw. um eine bdsartige Erkrankung
auszuschlielen, eine zusatzliche Untersuchung
durchfiihren, welche als Endoskopie bezeichnet
wird.
Sie élter sind oder vor kurzem eine Komplikation
(z.B. Blutungen oder Geschwiire) durch die Ein-
nahme von entziindungshemmenden Arzneimit-
teln (NSAR), wie z.B. Ibuprofen, hatten.
Sie bereits ein NSAR einnehmen. Ihr Arzt wird
die Einnahme mdglicherweise unterbrechen.
Sie Probleme mit Ihrer Leber oder Ihren Nieren
haben bzw. hatten. lhr Arzt wird moglicherweise
deren Funktion durch Bluttests untersuchen, vor
allem, wenn Sie Omeprazol Hennig® fir eine
langere Zeit einnehmen missen.
Sie wahrend der Behandlung mit Omeprazol
Durchfall haben. Fiir Omeprazol wurde ein leicht
erhohtes Risiko flr die Entwicklung von infektio-
sen Durchféllen festgestellt.

Kinder

Dieses Arzneimittel ist nicht fir die Behandlung
von Sauglingen und Kindern bis zu 1 Jahr be-
stimmt, da bisher nur begrenzt Erfahrungen tber
die Anwendung von Omeprazol Hennig® in dieser
Altersgruppe vorliegen.

Bei Kindern mit einer chronischen Erkrankung
kann eine Langzeittherapie notwendig sein, ob-
wohl diese nicht empfohlen wird.

Bei Einnahme von Omeprazol Hennig® mit an-

deren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,

wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / an-

wenden bzw. vor kurzem eingenommen / ange-

wendet haben, auch wenn es sich um nicht

verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Informieren Sie lhren Arzt vor allem, wenn Sie

eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

- Atazanavir (zur Behandlung von HIV)

- Ketoconazol, Itraconazol oder Clarithromycin
(zur Behandlung bestimmter Infektionen)

- Diazepam oder andere Benzodiazepine (Beru-
higungsmittel oder Muskelrelaxantien)

- Phenytoin (zur Behandlung der Epilepsie)

- Warfarin (zur Blutverdiinnung)

- Citalopram, Imipramin, Clomipramin (zur Be-
handlung von Depressionen)

- Disulfiram (angewendet bei Alkoholismus)

- Digoxin (zur Behandlung bestimmter Herzer-
krankungen)

- Vitamin B4 o

- Johanniskraut

- Tacrolimus oder Ciclosporin (zur Verminderung
der Aktivitat des Immunsystems).

Bei Einnahme von Omeprazol Hennig® zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getranken

Sie kénnen die Kapseln zu jeder Tageszeit ent-
weder vor einer Mahlzeit oder auf niichternen
Magen einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen nur begrenzte Informationen zur An-
wendung von Omeprazol wahrend der Schwan-
gerschaft vor. Daher sollten Sie, wenn Sie
schwanger sind, vor Anwendung von Omeprazol
Hennig® mit lhrem Arzt sprechen.

Omeprazol wird in die Muttermilch ausgeschie-
den. Allerdings ist unklar, ob das Arzneimittel eine
Auswirkung auf das Kind hat. Daher sollten Sie,
wenn Sie stillen, vor Anwendung von Omeprazol
Hennig® mit lhrem Arzt sprechen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Omeprazol Hennig® hat keinen bekannten Ein-
fluss auf die Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen. Jedoch kénnen
mogliche Nebenwirkungen von Omeprazol wie
Kopfschmerzen, Miidigkeit, Benommenheit sowie
Seh- und Horstérungen auftreten und einen mog-
lichen Effekt auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen haben.

Wichtige Informationen iliber bestimmte sons-
tige Bestandteile von Omeprazol Hennig®
Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose (Zucker). Bitte
nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Rick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit
leiden.

3. WIE IST OMEPRAZOL HENNIG® EINZUNEH-
MEN?

Nehmen Sie Omeprazol Hennig® immer genau
nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Einnahme dieses Arzneimittels:

Omeprazol Hennig® kann von Erwachsenen und
Kindern Gber 1 Jahr eingenommen werden. Sie
kénnen die Kapseln zu jeder Tageszeit entweder
vor einer Mahlzeit oder auf niichternen Magen ein-
nehmen. Die Kapseln sollen als Ganzes ge-
schluckt werden, Sie sollten diese nicht zerkauen
oder zerteilen.

Fir Patienten, die nicht in der Lage sind, die Kap-
seln zu schlucken, kdnnen diese gedffnet werden
und die Pellets mit Fruchtsaft oder Joghurt ge-
mischt werden. Dies muss sofort getrunken wer-
den.

Erwachsene:

Entziindung der Speiserohre durch Riickfluss
von Magensaft (Refluxésophagitis)

Bei Erwachsenen betragt die Uibliche Dosis einmal
taglich 20 — 40 mg Omeprazol fir einen Zeitraum
von 4-8 Wochen. Je nachdem wie Sie auf die Be-
handlung ansprechen, kann lhr Arzt Sie dariiber
informieren, dass Sie die Dosis erhohen missen
oder die Kapseln langer einnehmen mussen. Um
ein Wiederauftreten Ihrer Beschwerden zu ver-
meiden, kann lhr Arzt Sie dariber informieren,
dass Sie die Behandlung mit 20 mg Omeprazol
weiterfiihren sollen oder aber die Dosis auf 10 mg
verringern sollen.

Behandlung eines Geschwiirs im Magen (Ma-
gengeschwiir) oder im oberen Teil des Darms
(Zwolffingerdarmgeschwiir)

Die Ubliche Dosis betragt 20 mg Omeprazol ein-
mal taglich. Ihr Arzt wird Sie dariber informieren,
wie lange Sie die Kapseln einnehmen miissen.
Normalerweise betragt der Behandlungszeitraum
bei Zwolffingerdarmgeschwiiren 2-4 Wochen und
bei Magengeschwiren 4-8 Wochen. Je nachdem
wie Sie auf die Behandlung ansprechen, kann es
sein, dass die Dosis erhoht werden muss. Treten
die Beschwerden wieder auf, kann lhr Arzt die
Dosis erhéhen.

Behandlung des Zustandes, wenn Sie zu viel
Magensaéure produzieren, hevorgerufen durch
das so genannte Zollinger-Ellison-Syndrom
Die normale Anfangsdosis betragt 60 mg Ome-
prazol einmal taglich. Wenn die tagliche Dosis
mehr als 80 mg betragt, dann sollten Sie eine
Halfte morgens und die andere Halfte abends ein-
nehmen. Ihr Arzt wird Sie darliber informieren, wie
viele Kapseln Sie wann einnehmen mussen.

Kinder ab 1 Jahr und einem Koérpergewicht
von mindestens 10 kg:

Behandlung einer Entziindung der Speise-
rohre durch Riickfluss von Magensaft:

Der Ubliche Behandlungszeitraum betragt 4-8 Wo-
chen.

Behandlung von Sodbrennen und anderen Be-
schwerden, die durch den Riickfluss von Ma-
gensaft in die Speiseréhre verursacht werden:
Der Ubliche Behandlungszeitraum betragt 2-4 Wo-
chen. Wenn nach 2-4 Wochen keine Besserung
eingetreten ist, dann sollten Sie bitte lhren Arzt
dartber informieren.



Folgende Dosierung wird empfohlen:

Alter Gewicht Dosierung
> 1 Jahr 10 - 20 kg :éoglicmhg 1-mal

Die Dosis kann bei Bedarf auf 20 mg 1-mal tag-
lich erhéht werden.

20 mg 1-mal

22 Jahr taglich

> 20 kg

Die Dosis kann bei Bedarf auf 40 mg 1-mal tag-
lich erhéht werden.

Kinder ab 4 Jahre

Beseitigung des Bakteriums Helicobacter py-
lori bei Geschwiiren des Zwolffingerdarms
(Eradikationstherapie) in Kombination mit ge-
eigneten Antibiotika:

Ihr Arzt wird Ihnen eine Kombinationstherapie ver-
ordnen. Die Behandlung sollte von einem Fach-
arzt Uberwacht werden. Folgende Dosierungen
werden empfohlen:

Gewicht Dosierung

Kombination mit zwei Antibiotika:
Omeprazol 10 mg, Amoxicillin
25 mg/kg KG und Clarithromycin
7,5 mg/kg KG werden zusammen
2-mal taglich 1 Woche verab-
reicht.

15-<30 kg

Kombination mit zwei Antibiotika:
Omeprazol 20 mg, Amoxicillin
750 mg und Clarithromycin
7,5 mg/kg KG werden zusam-
men 2-mal taglich 1 Woche ver-
abreicht.

30 - < 40 kg

Kombination mit zwei Antibiotika:
Omeprazol 20 mg, Amoxicillin 1 g
und Clarithromycin 500 mg wer-
den zusammen 2-mal taglich 1
Woche verabreicht.

> 40 kg

Der Ubliche Behandlungszeitraum betragt in der
Regel 7 Tage, manchmal aber auch bis zu 14
Tage.

Wenn Sie eine groBere Menge von Omeprazol
Hennig® eingenommen haben, als Sie sollten
Informieren Sie unverzuglich Ihren Arzt oder Apo-
theker oder gehen Sie zur nachsten Notaufnahme
eines Krankenhauses.

Wenn Sie die Einnahme von Omeprazol
Hennig® vergessen haben

Nehmen Sie die Kapseln sobald Sie es bemerken
ein, aulRer es ist schon nahezu Zeit, die nachste
Dosis einzunehmen. Nehmen Sie nicht die dop-
pelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Omeprazol
Hennig® abbrechen

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann Omeprazol Hennig®
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

Wenn eine der folgenden Beschwerden auf-
tritt, brechen Sie die Einnahme des Arzneimit-
tels ab und informieren Sie umgehend lhren

Arzt oder gehen Sie zur Notaufnahme des

nachsten Krankenhauses:

- eine schwere allergische Reaktion (Angioddem):
Diese aulert sich darin, dass Ihr Gesicht, Ihre
Lippen, Ihre Zunge oder |hr Rachen anschwel-
len oder Sie Schwierigkeiten beim Atmen oder
Schlucken haben.

- Starke Rétung und Blasenbildung der Haut (Ste-
vens-Johnson-Syndrom).

Die oben genannten Reaktionen, welche schwer-

wiegend sind und arztlicher Behandlung bedirfen,

treten selten auf.

Haufige Nebenwirkungen (betreffen wahr-

scheinlich 1 bis 10 Behandelte von 100)

- Kopfschmerzen, Schwindel, Schlafrigkeit (Be-
nommenheit) oder Schlafstérungen

- Durchfall, Verstopfung, Ubelkeit oder Erbrechen,
Bléahungen und Bauchschmerzen.

Gelegentliche Nebenwirkungen (betreffen
wahrscheinlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000)
- Antriebslosigkeit und generelles Unwohlsein

- Erhéhung der Leberwerte (Gelbfarbung des wei-
Ren Teils der Augen oder der Haut)

- Verschwommensehen oder Veranderungen des
Sehverhaltens, Lichtempfindlichkeit, Ge-
schmacksveranderungen, Ohrgerausche

- Blasenbildung oder Abschalen der Haut,
Hautrétung, Juckreiz, Haarausfall, vermehrtes
Schwitzen, geschwollene Gliedmalien.

Seltene Nebenwirkungen (betreffen wahr-

scheinlich 1 bis 10 Behandelte von 10.000)

- bei Kindern: Blutarmut (Anamie)

- braun-schwarzliche Verfarbung der Zunge bei
gleichzeitiger Einnahme der Kapseln mit dem
Antibiotikum Clarithromycin, Anschwellen der
Driisen im Bauch; beide Nebenwirkungen wer-
den nach Absetzen der Einnahme dieser Kap-
seln verschwinden.

- Muskelschwéache und Schmerzen, Muskel- und
Gelenkschmerzen

- Kribbeln in den Gelenken (Parasthesien) und
Benommenheit

- Gefiihl der geistigen Verwirrung und Halluzina-
tionen bei schwer kranken oder alteren Patien-
ten.

Sehr seltene Nebenwirkungen (betreffen wahr-
scheinlich weniger als 1 von 10.000 Behandel-
ten oder die Haufigkeit ist in einigen Fallen
nicht abschétzbar)

- trockener Mund oder Entziindungen im Mund

(Stomatitis)
- Pilzinfektionen (Candidiasis)
- Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankrea-
titis) (eine Driise im Bauch) und der Leber (mit
oder ohne Gelbsucht, welche durch eine Gelb-
farbung der Haut und des weilRen Teils der
Augen gekennzeichnet ist) (Hepatitis), Leber-
versagen und Hirnschaden bei Patienten, die
bereits eine schwere Lebererkrankung haben
Veréanderungen des Blutbildes, welche zu Blut-
ergussen fihren kénnen oder durch die Sie
leichter eine Infektion erleiden kénnen (Throm-
bozytopenie, Leukopenie, Panzytopenie, Agra-
nulozytose)
Starker Ausschlag mit Blasenbildung auf der
Haut und im Mund verbunden mit Fieber und
Schwache (Stevens-Johnson-Syndrom oder to-
xische epidermale Nekrolyse)
Entziindung der Nieren, welche geschwollene
FulRgelenke oder einen hohen Blutdruck verur-
sachen kann (Nephritis)
Erregungszusténde und Depression bei schwer
kranken oder alteren Patienten
Nesselsucht,  erhdhte  Korpertemperatur,
schwere allergische Reaktion mit Anschwellen
von Gesicht und Rachen sowie Keuchen (Ana-
phylaxie), schwere allergische Reaktion, die
Atemprobleme oder Benommenheit hervorruft,
Fieber
verminderter Salzgehalt im Blut, welcher zu Ver-
wirrung, Mudigkeit, Muskelzucken, Krampfen
oder Koma fiihrt (Hyponatriamie)
VergroRerung der mannlichen Brustdrise (Gy-
nakomastie)
allergische Entziindung der Blutgefalle, welche
die Blutzirkulation erschweren kann (Vaskulitis).

Kinder:

Die Nebenwirkungen waren sowohl bei der kurz-
zeitigen als auch in der langzeitigen Anwendung
dieselben wie bei Erwachsenen. Es liegen keine
Daten zu Auswirkungen der Langzeitbehandlung
auf Pubertat und Wachstum vor.

5. WIE IST OMEPRAZOL HENNIG® AUFZUBE-
WAHREN?

Nicht Gber 30°C lagern.

Das Behaltnis fest verschlossen halten, um den
Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

In der Originalverpackung aufbewahren.
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewah-
ren.

Sie dlrfen Omeprazol Hennig® nach dem auf dem
Behéltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese Maf3-
nahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Omeprazol Hennig® enthalt

Der Wirkstoff ist: Omeprazol. Jede Kapsel enthalt
magensaftresistente Pellets mit 40 mg Omepra-
zol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Zucker-Stérke-
Pellets (Sucrose und Maisstarke), Carboxyme-
thylstarke-Natrium  (Typ A) (Ph.  Eur.),
Natriumdodecylsulfat, Povidon K30, Kaliumoleat,
Hypromellose, Methacrylsaure-Ethylacrylat-
Copolymer (1:1) (Ph. Eur.) (MW: ca. 250000), Tri-
ethylcitrat, Titandioxid (E 171), Talkum, Erythrosin
(E 127), Chinolingelb (E 104), Gelatine, Indigo-
carmin (E 132).

Wie Omeprazol Hennig® aussieht und Inhalt
der Packung

Die Kapseln haben ein orangefarbenes Unterteil
und ein blaues Oberteil und haben den Aufdruck
040.

Omeprazol Hennig® Kapseln sind verfiigbar in Fla-
schen mit 7, 15, 30, 50, 60 oder 100 magensaf-
tresistenten Kapseln.
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