Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

OMEP® HEXAL 20 mg

magensaftresistente Hartkapseln

Omeprazol

tionen.

mals lesen.

bendtigen.

Sie sich an lhren Arzt.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informa-

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage be-
schrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater noch-

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat

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

e \Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist OMEP HEXAL 20 mg und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von OMEP HEXAL 20 mg

beachten?

3. Wie ist OMEP HEXAL 20 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

5. Wie ist OMEP HEXAL 20 mg aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist OMEP HEXAL
20 mg und wofiir wird
es angewendet?

OMEP HEXAL 20 mg enthalt den Wirk-
stoff Omeprazol. Er gehdrt zu einer Grup-
pe von Arzneimitteln, die ,,Protonenpum-
penhemmer® genannt werden. Diese
wirken, indem sie die Sauremenge, die
Ihr Magen produziert, verringern.

OMEP HEXAL 20 mg wird bei Erwach-
senen zur kurzzeitigen Behandlung von
Refluxbeschwerden (z. B. Sodbrennen,
Séurerickfluss) angewendet.

Reflux ist der Rickfluss von Saure aus
dem Magen in die Speiserohre, die sich
entzliinden und Schmerzen verursachen
kann. Dadurch kann es bei lhnen zu
Krankheitsanzeichen wie einem bis zum
Rachen aufsteigenden brennenden
Schmerz in der Brust (Sodbrennen) und
einem sauren Geschmack im Mund (Sau-
rerlickfluss) kommen.

Es kann notwendig sein, die Kapseln an
2-3 aufeinander folgenden Tagen einzu-
nehmen, um eine Besserung der Be-
schwerden zu erreichen.

Was sollten Sie vor der
Einnahme von OMEP
HEXAL 20 mg beachten?

OMEP HEXAL 20 mg darf nicht
eingenommen werden,
¢ wenn Sie allergisch gegen Omeprazol
oder einen der in Abschnitt 6 genann-
ten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind
wenn Sie allergisch gegen Arzneimit-
tel sind, die andere Protonenpumpen-
hemmer enthalten (z. B. Pantoprazol,
Lansoprazol, Rabeprazol, Esomeprazol)
e wenn Sie ein Arzneimittel einnehmen,
das Nelfinavir enthélt (zur Behand-
lung einer HIV-Infektion).

Wenn Sie sich nicht sicher sind, spre-
chen Sie vor der Einnahme von OMEP
HEXAL 20 mg mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker.

Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen

Nehmen Sie OMEP HEXAL 20 mg nicht
langer als 14 Tage ein, ohne lhren Arzt
zu befragen. Wenn lhre Beschwerden
nicht nachlassen oder wenn sich Ihre Be-
schwerden verschlimmern, suchen Sie
lhren Arzt auf.

OMEP HEXAL 20 mg kann die Anzeichen

anderer Erkrankungen verdecken. Spre-

chen Sie daher umgehend mit Ihrem

Arzt, wenn eine der folgenden Angaben

vor oder wahrend der Einnahme von

OMEP HEXAL 20 mg auf Sie zutrifft:

e Sie verlieren aus keinem ersichtlichen
Grund viel Gewicht und haben Prob-
leme mit dem Schlucken

e Sie bekommen Bauchschmerzen oder
Verdauungsstdrungen

e Sie erbrechen Nahrung oder Blut

e Sie scheiden schwarzen Stuhl aus

(Blut im Stuhl)

Sie leiden an schwerem oder andau-

erndem Durchfall, da Omeprazol mit

einer geringen Erhéhung von anste-
ckendem Durchfall in Verbindung ge-
bracht wird

Sie hatten friher ein Magengeschwiir

oder eine Operation im Magen-Darm-

Bereich

Sie erhalten Uber 4 oder mehr Wochen

eine durchgangige, symptomatische

Behandlung von Verdauungsstérungen

oder Sodbrennen

Sie leiden seit 4 oder mehr Wochen

sténdig unter Verdauungsstérungen

oder Sodbrennen

e Sie haben eine Gelbsucht oder eine

schwere Lebererkrankung

Sie sind Uber 55 Jahre alt, und es tre-

ten neue oder kirzlich verdnderte Be-

schwerden auf.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor
Sie OMEP HEXAL 20 mg einnehmen,

e wenn bei lhnen ein bestimmter Blut-
test (Chromogranin A) geplant ist
wenn Sie jemals infolge einer Behand-
lung mit einem mit OMEP HEXAL
20 mg vergleichbaren Arzneimittel,
das ebenfalls die Magenséure redu-
ziert, Hautreaktionen festgestellt ha-
ben.

Falls bei Ihnen ein Hautausschlag auftritt,
insbesondere in den der Sonne ausge-
setzten Hautbereichen, informieren Sie
unverzuglich Ihren Arzt, da Sie die Be-
handlung mit OMEP HEXAL 20 mg even-
tuell abbrechen sollten. Vergessen Sie
nicht, auch andere gesundheitsschad-
liche Auswirkungen wie Gelenkschmer-
zen zu erwéhnen.

Patienten sollten Omeprazol nicht zur
Vorbeugung einnehmen.

Einnahme von OMEP HEXAL 20 mg
zusammen mit anderen Arzneimit-
teln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, klrzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden. Dies ist wichtig,
weil OMEP HEXAL 20 mg die Wirkung ei-
niger Arzneimittel beeinflussen kann, und
weil einige Arzneimittel Einfluss auf die
Wirkung von OMEP HEXAL 20 mg haben
kénnen.

Nehmen Sie OMEP HEXAL 20 mg nicht
ein, wenn Sie ein Arzneimittel anwenden,
das Nelfinavir enthélt (zur Behandlung
einer HIV-Infektion).

Sie sollten Ihrem Arzt oder Apotheker
insbesondere mitteilen, wenn Sie Clopi-
dogrel einnehmen (angewendet, um
Blutgerinnseln vorzubeugen [Blutpfrop-
fen)).

Bitte teilen Sie lnrem Arzt oder Apotheker
mit, wenn Sie eines der folgenden Arz-
neimittel einnehmen:

e Ketoconazol, Itraconazol, Posacona-
zol, Voriconazol (angewendet zur Be-
handlung von Infektionen, die durch
einen Pilz hervorgerufen werden)
Clarithromycin (angewendet zur Be-
handlung von Infektionen, die durch
Bakterien hervorgerufen werden)
Digoxin (angewendet zur Behandlung
von Herzproblemen)

Diazepam (angewendet zur Behand-
lung von Angstgefiihlen, zur Entspan-
nung von Muskeln oder bei Epilepsie)
Phenytoin (angewendet bei Epilepsie).
Wenn Sie Phenytoin einnehmen, muss
Ihr Arzt Sie Gberwachen, wenn Sie die
Einnahme von OMEP HEXAL 20 mg
beginnen oder beenden.
Arzneimittel, die zur Blutverdiinnung
angewendet werden, wie z. B. Warfa-
rin oder andere Vitamin K-Blocker. lhr
Arzt muss Sie moglicherweise Uber-
wachen, wenn Sie die Einnahme von
OMEP HEXAL 20 mg beginnen oder
beenden.

Rifampicin (angewendet zur Behand-
lung von Tuberkulose)

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

Tacrolimus (angewendet im Falle von
Organtransplantationen)
Johanniskraut (Hypericum perforatum)
(angewendet zur Behandlung von
leichten Depressionen)

Cilostazol (angewendet zur Behand-
lung der sogenannten Schaufenster-
krankheit [Claudicatio intermittens])
Saquinavir (angewendet zur Behand-
lung einer HIV-Infektion)

Erlotinib (angewendet zur Behandlung
von Krebserkrankungen)

Methotrexat (v. a. angewendet zur Be-
handlung von Rheuma und bestimm-
ten Hauterkrankungen) - wenn Sie
Methotrexat in hoher Dosis anwen-
den, setzt lhr Arzt Ihre Behandlung mit
OMEP HEXAL 20 mg mdglicherweise
vorlibergehend ab.

Einnahme von OMEP HEXAL
20 mg zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getrdanken

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen,
oder wenn Sie vermuten, schwanger zu

sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apo-
theker um Rat. lhr Arzt entscheidet, ob
Sie OMEP HEXAL 20 mg wahrend dieser
Zeit einnehmen kénnen.

lhr Arzt wird entscheiden, ob Sie OMEP
HEXAL 20 mg einnehmen kénnen, wenn
Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahig-
keit zum Bedienen von Maschi-
nen

Es ist unwahrscheinlich, dass OMEP
HEXAL 20 mg lhre Fahigkeit, Auto zu fah-
ren oder Werkzeuge oder Maschinen zu
bedienen, beeintrachtigt. Nebenwirkun-
gen wie Schwindel und Sehstorungen
kénnen auftreten (siehe Abschnitt 4). Sie
sollten nicht Auto fahren oder Maschinen
bedienen, wenn Sie beeintrachtigt sind.

OMEP HEXAL 20 mg enthalt
Sucrose und Natrium

Bitte nehmen Sie OMEP HEXAL 20 mg
erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol Natrium (23 mg) pro magen-
saftresistente Hartkapsel, d. h. es ist
nahezu ,natriumfrei“.

Wie ist OMEP HEXAL
20 mg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer
genau wie in dieser Packungsbeilage be-
schrieben bzw. genau nach Anweisung
Ihres Arztes oder Apothekers ein. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt eine
20 mg-Kapsel 1-mal téaglich Uber
14 Tage. Informieren Sie lhren Arzt, wenn
Sie nach diesem Zeitraum nicht be-
schwerdefrei sind.

Es kann notwendig sein, die Kapseln an
2-3 aufeinander folgenden Tagen einzu-
nehmen, um eine Besserung der Be-
schwerden zu erreichen.

Art der Anwendung

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

e Sie kénnen Ihre Kapseln mit dem Es-
sen oder auf nlichternen Magen ein-
nehmen.

e Schlucken Sie Ihre Kapseln im Ganzen
mit einem %2 Glas Wasser. Zerkauen
oder zerdrlicken Sie die Kapseln nicht,
da sie Uberzogene Pellets enthalten,
die verhindern, dass das Arzneimittel
im Magen durch die Saure zersetzt
wird. Es ist wichtig, dass die Pellets
nicht beschéadigt werden. Diese Mikro-
pellets enthalten den Wirkstoff Ome-
prazol und sind magensaftresistent
Uberzogen, was sie davor schutzt,
wahrend der Magenpassage zersetzt
zu werden. Die Pellets geben den Wirk-
stoff im Darm frei, wo er von lhrem Kor-
per aufgenommen wird, um seine Wir-
kung zu entfalten.

Wenn Sie Schwierigkeiten beim Schiu-

cken der Kapseln haben

e Offnen 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
sprudelndem) Wasser, einem saure-
haltigen Fruchtsaft (z. B. Apfel, Oran-
ge oder Ananas) oder Apfelmus.

e Ruhren Sie die Mischung immer un-
mittelbar vor dem Trinken um (die Mi-
schung ist nicht klar). Trinken Sie die
Flissigkeit dann sofort.

e Um sicherzustellen, dass Sie das Arz-
neimittel vollstédndig eingenommen ha-
ben, spllen Sie das Glas sorgféltig mit
einem halben Glas Wasser aus und
trinken Sie es.

e Verwenden Sie keine Milch oder
kohlensaurehaltiges Wasser. Die fe-
sten Teilchen enthalten das Arzneimit-
tel - sie dlrfen nicht zerkaut oder zer-
driickt werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge
von OMEP HEXAL 20 mg einge-
nommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groBere Menge OMEP
HEXAL 20 mg eingenommen haben als
empfohlen, sprechen Sie umgehend mit
lhrem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von
OMEP HEXAL 20 mg vergessen
haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis ver-
gessen haben, nehmen Sie diese, sobald
Sie daran denken. Sollte es jedoch fast
Zeit fur lhre nachste 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 Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkun-
gen sind méglich?

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

Wenn Sie eine der folgenden seltenen,

aber schweren Nebenwirkungen be-

merken, beenden Sie die Einnahme
von OMEP HEXAL 20 mg und wenden

Sie sich umgehend an einen Arzt:

e pldtzlich auftretende pfeifende At-
mung, Schwellung der Lippen, der
Zunge und des Halses oder des Kor-
pers, Hautausschlag, Ohnmacht oder
Schluckbeschwerden (schwere allergi-
sche Reaktion)

e Rotung der Haut mit Blasenbildung
oder Ablésen der Haut. Es kdnnen
auch schwerwiegende Blasenbildung
und Blutungen an den Lippen, den
Augen, dem Mund, der Nase und den
Geschlechtsteilen auftreten. Dies
kédnnten Symptome des ,Ste-
vens-Johnson-Syndrom* oder einer
sfoxischen epidermalen Nekrolyse“
sein.

¢ gelbe Haut, dunkel gefarbter Urin und
Mudigkeit kénnen Krankheitsanzei-
chen von Leberproblemen sein.

Weitere Nebenwirkungen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandel-

ten betreffen)

e Kopfschmerzen

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

e Ubelkeit oder Erbrechen

e gutartige Magenpolypen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Be-

handelten betreffen)

e \Wassereinlagerungen im Bereich der
FiBe und Knéchel

e Schlafstérungen (Schlaflosigkeit)

e Schwindel, Kribbeln wie ,,Ameisenlau-
fen“, Schlafrigkeit

e Drehschwindel (Vertigo)

e veranderte Ergebnisse von Bluttests,
anhand derer Uberprift wird, wie die
Leber arbeitet

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

¢ generelles Unwohlsein

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behan-

delten betreffen)

e Blutprobleme, wie z. B. Verminde-
rung der Anzahl weiBer Blutkorper-
chen oder Blutplattchen. Dies kann
Schwache oder blaue Flecken ver-
ursachen oder das Auftreten von In-
fektionen wahrscheinlicher machen.

e allergische Reaktionen, manchmal
sehr schwerwiegende (anaphylakti-
sche Reaktionen/Schock), einschlieB-
lich Schwellung der Lippen, Zunge
und des Rachens, Fieber, pfeifende
Atmung

¢ niedrige Natriumkonzentration im Blut
(kann zu Schwéche, Ubelkeit [Erbre-
chen] und Krampfen flhren)

e Geflhl der Aufregung, Verwirrtheit,
Niedergeschlagenheit

e Geschmacksveranderungen

Fortsetzung auf der Riickseite >>



e Sehstérungen wie verschwommenes
Sehen

e plétzliches Gefiihl, pfeifend zu atmen
oder kurzatmig zu sein (Bronchial-
krampf)

e trockener Mund

e Entziindung der Mundschleimhaut

e Soor (Infektion durch einen Hefepilz,
die den Darm befallen kann)

e Entzlindung der Leber mit oder ohne
Gelbsucht (Gelbverfarbung der Haut)

e Haarausfall (Alopezie)

e Hautausschlag durch Sonneneinstrah-
lung

e Gelenkschmerzen (Arthralgie) oder
Muskelschmerzen (Myalgie)

¢ entzlindliche Nierenerkrankung (inter-
stitielle Nephritis)

e vermehrtes Schwitzen

e entzlindliche Erkrankung des Dick-
darms (mikroskopische Colitis)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000

Behandelten betreffen)

e \erdnderungen des Blutbilds ein-
schlieBlich Agranulozytose (Fehlen
weiBer Blutkdrperchen)

e Aggressivitat

e Sehen, Fuhlen und Horen von Dingen,
die nicht vorhanden sind (Halluzinatio-
nen)

e |eberversagen, krankhafte Verande-
rung des Gehirns bei Patienten mit
vorbestehender Lebererkrankung

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

® Muskelschwéche

e VergroBerung der Brust bei Ménnern

* Hypomagnesidmie, schwerwiegender
Magnesiummangel kann zu niedrigen
Kalziumwerten im Blut fihren

e \erdauungsstérungen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grund-

lage der verfugbaren Daten nicht ab-

schéatzbar)

e Ausschlag, eventuell verbunden mit
Schmerzen in den Gelenken

In sehr seltenen Féllen kann OMEP
HEXAL 20 mg die weiBen Blutkorper-
chen beeinflussen, was zu einer Immun-
schwéche fuhrt. Wenn Sie eine Infektion
mit Krankheitszeichen wie Fieber mit
einem stark herabgesetzten Allgemein-
zustand oder Fieber mit Krankheitsan-
zeichen einer lokalen Infektion wie
Schmerzen im Nacken, Rachen oder
Mund oder Schwierigkeiten beim Harn-
lassen haben, missen Sie lhren Arzt so
schnell wie mdglich aufsuchen, sodass
ein Fehlen der weiBen Blutkdrperchen
(Agranulozytose) durch eine Blutunter-
suchung ausgeschlossen werden kann.
Es ist wichtig flr Sie, dass Sie Ihren Arzt
Uber lhr derzeitiges Arzneimittel infor-
mieren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fur Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwir-
kungen auch direkt dem

Bundesinstitut flir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung ge-
stellt werden.

Wie ist OMEP HEXAL
20 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kin-
der unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem
auf der Faltschachtel und dem Behaltnis
nach ,verwendbar bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 30 °C lagern.

HDPE Flasche:

In der Originalverpackung aufbewahren.
Das Behaltnis fest verschlossen halten,
um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit
zu schitzen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch 100 Tage haltbar.

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

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was OMEP HEXAL 20 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Omeprazol.

Jede magensaftresistente Hartkapsel
enthélt 20 mg Omeprazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt

Zucker-Starke-Pellets (Sucrose und
Maisstarke), Hypromellose, Natriumdo-
decylsulfat, Povidon K 25, Talkum, schwe-
res Magnesiumoxid, Methacrylsau-
re-Ethylacrylat-Copolymer-(1:1)-Disper-
sion 30 % (Ph.Eur.), Triethylcitrat

Kapselhille
Gelatine, Titandioxid (E 171)

Wie OMEP HEXAL 20 mg aus-
sieht und Inhalt der Packung
WeiBes Kapselober- und -unterteil, ge-
fullt mit fast weiBen bis hellbraunen ma-
gensaftresistent-Uberzogenen Pellets.

OMEP HEXAL 20 mg ist erhaltlich in
HDPE-Flaschen zu 7 und 14 magensaft-
resistenten Hartkapseln

Es werden mdéglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

Diese Packungsbeilage wurde
zuletzt liberarbeitet im Mai 2018.

lhre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen
gute Besserung!

46196538



Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

B> Ankermann’

Wirkstoff: Cyanocobalamin 1000 pg
Uberzogene Tabletten

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben

bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

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

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

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

Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist B12 Ankermann® und wofir wird
es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
B12 Ankermann® beachten?

. Wieist Bj2 Ankermann® einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Bj2 Ankermann® aufzubewahren?

o o1~ W

. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

1. WASIST B;, ANKERMANN® UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

B12 Ankermann® ist ein Vitamin B1z-Praparat
(Antianamikum).

Vitamin B12-Mangel, der sich in Reifungssto-
rungen der roten Blutzellen (Stérungen der
Hamatopoese, wie hyperchrome makrozytare
Megaloblastenanamie, perniziose Anamie
und andere makrozytare Andamien) und/oder
neurologischen Storungen, wie funikuldrer
Spinalerkrankung (Riickenmarksschadigung)
auBern kann.

Vitamin B12-Mangel kann durch langere Man-
gel- und Fehlernahrung (z.B. streng vegeta-
rische Erndhrung), durch Stérungen in der
Nahrungsaufnahme (Malabsorption durch
ungentigende Produktion von Intrinsic Fak-
tor), Erkrankungen im Endabschnitt des Ileum
(z.B. Sprue), Fischbandwurmbefall oder ,Blind
loop“-Syndrom oder angeborene Vitamin
B12-Transportstorungen entstehen.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME
VON B;, ANKERMANN® BEACHTEN?

B12 Ankermann® darf nicht eingenommen
werden,

- wenn Sie allergisch gegen Cyanocobalamin
(Vitamin B12) oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie B12 Ankermann® einnehmen.

Bei Blutbild- und / oder neurologischen
Stérungen muss Folgendes beachtet werden:

Wegen der Schwere der Erkrankung und
moglicher Folgeerscheinungen bei unzurei-
chendem Ansprechen oder Nichteinhaltung
des Behandlungsplanes sollte der Behand-
lungserfolg einer oralen Therapie generell
engmaschig kontrolliert werden. Es wird emp-
fohlen, 7 Tage nach Beginn der Therapie die
Symptomatik, die Retikulozytenzahl, das Blut-
bild (einschlieBlich der Messung von Hamoglo-
bin -H, u. Himatokrit -H,) sowie des Volumens
der roten Blutkérperchen (MCV) zu kontrollie-
ren. Danach sollten Symptomatik und Blutbild
sowie MCV in 4-wochigen Abstanden im ersten
Vierteljahr der Behandlung, anschlieBend bei
guter Compliance in halb- bis einjdhrigen Ab-
standen kontrolliert werden. Bei vermuteter
Incompliance muss ggf. haufiger kontrolliert
werden.

Einnahme von B12 Ankermann® zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/an-
gewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Die Aufnahme (Resorption) von Vitamin Bj;
wird durch Colchicin (Gichtmittel), Amino-
glykoside, Neomycin (Antibiotika), Aminosa-
lizylsdure, Antiepileptika, Biguanide, Chlo-
ramphenicol, Cholestyramin, Kaliumsalze,
Methyldopa und magensaurehemmende Mittel
(z.B.0meprazol,Cimetidin),sowiedurch Alkohol
gehemmt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Die empfohlene tagliche Vitamin Bi12-Zufuhr
in der Schwangerschaft und Stillzeit betragt
4 pg. Vitamin Bqz wird in die Muttermilch
ausgeschieden. Bisherige Erfahrungen haben
keine nachteiligen Effekte fir den Fotus oder
das zu stillende Kind durch héhere Dosen
erkennen lassen. Uber die Notwendigkeit einer
Behandlung mit Bi2 Ankermann® entscheidet
der Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Keine.

B12 Ankermann® enthilt Lactose und
Sucrose.

Bitte nehmen Sie B12 Ankermann® daher erst
nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
traglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

3. WIEIST B12 ANKERMANN®
EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie B12 Ankermann® immer genau wie
in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker
getroffenen Absprache ein. Bitte fragen Sie bei
lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Bitte halten Sie sich an die Einnahmevor-
schriften, da Bj2 Ankermann® sonst nicht
richtig wirken kann!

Bei Vorliegen einer schweren neurologischen
Symptomatik ist eine initiale parenterale
Applikation vorzuziehen.

Die Dosierung richtet sich nach der
Symptomatik.

Die empfohlene Dosis betragt

Symptomatik Initial- Erhal-
bei Vitamin B2~ therapie |tungs-
Mangel therapie
Patienten mit ha- parenteral | 1-2 iber-
matologischem und zogene
zusatzlichem schwe- Tabletten
rem neurologischem taglich
Befund
Patienten mit parenteral | 1-2 iber-
isoliertem zogene
schwerem neuro- Tabletten
logischem Befund taglich
Patienten mit hamato-| 2 x 2 Giber- | 1-2 liber-
logischem und / oder | zogene zogene
neurologischem Tabletten | Tabletten
Befund taglich taglich
Patienten ohne 2x1-2 1-2 iber-
hamatologische und | Giberzo- zogene
neurologische Sym- | gene Tabletten
ptomatik Tabletten |taglich
taglich
Zustand n. 1-2 Gber- |1-2 lber-
Gastrektomie zogene zogene
od. anderen Tabletten | Tabletten
Resorptions- taglich taglich
storungen
Diatetisch bedingt 1-2 iber- | 1-2 lber-
(z.B. Vegetarier, etc.) | zogene zogene
Tabletten | Tabletten
taglich taglich




Art der Anwendung

Die lGiberzogenen Tabletten werden mit etwas
Flissigkeit unzerkaut am besten morgens
niichtern eingenommen.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung insbesondere
Uber die Dauer der Initialtherapie von Patienten
mit pernizioser Anamie (in der Regel 4 Wochen)
sollte der behandelnde Arzt entscheiden. Sie
richtet sich nach dem therapeutischen Erfolg.

Die Vitamin Bj2-Substitution bei einer ge-
sicherten perniziosen Anamie muss lebens-
langlich durchgefiihrt werden.

Wenn Sie eine groBere Menge
B12 Ankermann® eingenommen haben,
als Sie sollten

Vergiftungen oder Uberdosierungserschein-
ungensind nichtbekannt. Beiversehentlicher
Uberdosierung sollte ein Arzt hinzugezogen
werden.

Wenn Sie die Einnahme von B2 Ankermann®
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von B2 Ankermann®
abbrechen

Ein Abbruch der Behandlung sollte nur nach
Ricksprache mit Ihrem Arzt erfolgen.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

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

Madgliche Nebenwirkungen:

Selten (bei mehr als 1 von 10.000, aber bei
weniger als 1 von 1000 Behandelten)

Starke Uberempfindlichkeitsreaktionen, die
sich als Nesselfieber, Hautausschlag oder als
Juckreiz Gber grofie Teile des Kdrpers duflern
konnen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfiligbaren Daten nicht abschétzbar)
Fieber und akneartiger Hautausschlag.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt ({ber das
nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST B12 ANKERMANN®
AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem
auf dem Umkarton und dem Behaltnis nach
verwendbar bis" angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

WORWAG Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7, 71034 Boblingen

VNr.02-1017-01/ 600985

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was B12 Ankermann® enthalt:

Der Wirkstoff ist:
1 Uberzogene Tablette enthalt 1000 pg
Cyanocobalamin (Vitamin B12)

Die sonstigen Bestandteile sind:

Povidon K 30, Stearinsaure (Ph. Eur.),
Montanglykolwachs, Lactose-Monohydrat,
Sucrose, Arabisches Gummi, Talkum,
Calciumcarbonat, Titandioxid, WeiBBer Ton,
Macrogol 6000, Macrogolglycerol-
hydroxystearat (Ph. Eur.),
Natriumdodecylsulfat, Croscarmellose
Natrium, Hypromellose,
Hydroxypropylcellulose, mittelkettige
Trigylceride.

-glutenfrei, enthalt Lactose-

Wie B2 Ankermann® aussieht und Inhalt

der Packung:

Weille, liberzogene Tabletten (herstellbedingt
kann es zu einer leichten Rosafdarbung der
liberzogenen Tabletten kommen, dabei handelt
es sich nicht um einen Qualitatsmangel).

Originalpackungen mit 50 lUiberzogenen Tab-
letten und 100 lGberzogenen Tabletten.

Eswerdenmdoglicherweisenichtalle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7

71034 Boblingen

Telefon: 07031 / 6204-0

Fax: 07031 / 6204-31

E-Mail: info@woerwagpharma.com

Hersteller

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
WendlandstraBe 1

29439 Liichow

Deutschland

Saneca Pharmaceuticals a. s.
Nitrianska 100

920 27 Hlohovec

Slowakei

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
iiberarbeitet im Oktober 2017.

Zur Information unserer Patienten:

lhr Arzt hat Ihnen B12 Ankermann® liberzogene
Tabletten verordnet, ein Vitamin B12-Prdparat.

Vitamin Bz ist fiir den Zellstoffwechsel, eine
normale Blutbildung und die Funktion des
Nervensystems unentbehrlich. Es reguliert die
korpereigene Produktion der Nukleinsduren
und damit den Aufbau neuer Zellkerne.

Ein Vitamin Biz2-Mangel kann durch unzu-
reichende Aufnahme lber die Nahrung (z.B. bei
fleischarmer oder vegetarischer Ernahrung),
durch Stérungen in der Nahrungsaufnahme
und Darmerkrankungen entstehen.

Ein Mangel an Vitamin B2 kann sich zunachst
in uncharakteristischen Symptomen aufBern
wie: Miidigkeit, blasses Aussehen, Kribbeln
in Handen und FiiBen, Gangunsicherheit und
vermindertekorperlicheBelastbarkeit.Werden
diese Symptome nicht beachtet, kdnnen sich
daraus ernsthafte Beschwerden entwickeln,
die auf jeden Fall behandlungsbediirftig sind.

Bitte halten Sie sich an die Anweisungen
lhres Arztes, damit der Behandlungserfolg
sichergestellt werden kann.
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