GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Omeprazol STADA 20 mg magensaftresistente Tabletten

Zur Anwendung bei Kindern (iber 2 Jahren und Erwachsenen
Wirkstoff: Omeprazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser

Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Omeprazol STADA® und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Omeprazol STADA® beachten?
3. Wie ist Omeprazol STADA® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Omeprazol STADA® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Omeprazol STADA® und wofiir wird es angewendet?

Omeprazol STADA®ist ein sdurehemmendes Magen- und Darm-Mittel (selektiver Protonenpumpenhemmer).

Omeprazol STADA® wird angewendet

— zur Behandlung von Zwdlffingerdarmgeschwiiren (Ulcera duodeni)

— zur Behandlung von Magengeschwiiren (Ulcera ventriculi)

— zur Behandlung einer Entziindung der Speiserohre durch Riickfluss von Magensaft (Refluxdsophagitis)

— zur Behandlung einer schweren Entziindung der Speiseréhre durch Riickfluss von Magensaft (Refluxdsophagitis) bei Kindern tiber 2 Jahren

— zur Verhinderung des Wiederauftretens einer durch Riickfluss von Magensaft verursachten Entziindung der Speiserohre (Rezidivprophylaxe der
Refluxdsophagitis)

— zur Behandlung des sog. Zollinger-Ellison-Syndroms (Geschwiirbildung im Magen und Zwélffingerdarm aufgrund der erhohten Produktion
eines die Magenséureabsonderung stimulierenden Hormons durch einen bestimmten Tumor)

- zur Behandlung und zur Verhinderung des Wiederauftretens von Geschwiiren des Magens und Zwdlffingerdarms, die durch die Einnahme von
bestimmten Schmerz- bzw. Rheumamitteln bedingt sind (sog. nichtsteroidale Antiphlogistika)

— zur Behandlung von Symptomen, die durch den Riickfluss von Magensdure in die Speiserohre verursacht werden (symptomatische
Behandlung der gastro-6sophagealen Refluxkrankheit)

— zur Beseitigung des Bakteriums Helicobacter pylori bei Geschwiiren des Magens oder Zwélffingerdarms (Eradikationstherapie).

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Omeprazol STADA® beachten?

Omeprazol STADA® darf NICHT eingenommen werden
—wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen Omeprazol oder einen der sonstigen Bestandteile von Omeprazol STADA® sind
— wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel mit dem Wirkstoff Atazanavir (zur Behandlung einer HIV-Infektion) einnehmen.

Wenn Sie leberkrank sind und die Funktionsfahigkeit Ihrer Leber eingeschrankt ist, diirfen Sie Omeprazol STADA® nicht in Kombination mit
Clarithromycin (ein Arzneimittel gegen bestimmte bakterielle Infektionskrankheiten) einnehmen.

Kinder
Geben Sie Omeprazol STADA® nicht an Sauglinge und Kinder unter 2 Jahren.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Omeprazol STADA® ist erforderlich

— wenn Sie leber- oder nierenkrank sind und die Funktionsfahigkeit dieser Organe eingeschrénkt ist, besonders wenn Sie hohe Dosen einnehmen

— wenn Sie leber- oder nierenkrank sind und die Funktionsfahigkeit dieser Organe eingeschrénkt ist und Sie eine Kombinationsbehandlung mit
Omeprazol STADA® erhalten (z.B. zur Beseitigung des Erregers Helicobacter pylori oder zur Behandlung oder Vorbeugung von Geschwiiren, die
durch bestimmte Schmerz- oder Rheumamittel [nichtsteroidale Antiphlogistika] verursacht sind)

— falls Sie an einer Leberkrankheit leiden und die Funktionsféhigkeit Ihrer Leber stark eingeschrankt ist: Sie sollten Ihre Leberwerte
wéhrend der Behandlung regelmaBig vom Arzt kontrollieren lassen

— falls Sie an einer Leberkrankheit leiden und die Funktionsfahigkeit Ihrer Leber eingeschrankt ist: Sie sollten nicht mehr als 20 mg
Omeprazol pro Tag einnehmen (siehe auch Punkt 3: Wie ist Omeprazol STADA® einzunehmen?)

— falls Sie Omeprazol STADA® fiir langere Zeit, inshesondere wenn Sie Omeprazol STADA® langer als ein Jahr einnehmen miissen: In diesem Fall
soll Ihr Arzt regelmaBig den Nutzen und das Risiko einer solchen Behandlung gegeneinander abwégen

— falls bei Ihnen ein Magen- oder Zwélffingerdarmgeschwiir besteht: In diesem Fall sollte Ihr Arzt einen Test auf das Vorhandensein des
Bakteriums Helicobacter pylori durchfiihren. Bei einem Befall des Magens mit diesem Keim sollte dann, wo immer méglich, eine Beseitigung
dieses Bakteriums angestrebt werden

— falls bei Ihnen der Verdacht auf ein Magengeschwiir besteht: Die Maglichkeit der Bosartigkeit sollte vor Beginn einer Therapie
ausgeschlossen werden, da die Behandlung die Symptome verschleiern und die Diagnosestellung verzogern kann

— falls Sie an einer Speiserhrenentziindung leiden: In diesem Fall sollte Ihr Arzt diese mit einer Spiegelung des Magen-Darm-Traktes feststellen

— falls Sie an einem Geschwiir leiden das durch die Einnahme von bestimmten Schmerz- oder Rheumamitteln aufgetreten ist (nichtsteroidale
Antiphlogistika): In diesem Fall sollte Ihr Arzt zunéchst priifen, ob Sie das auslésende Arzneimittel absetzen konnen

— falls Sie Omeprazol STADA® zur Verhinderung des Wiederauftretens von Geschwiiren, die durch die Einnahme von bestimmten
Schmerz- oder Rheumamitteln entstanden sind (nichtsteroidale Antiphlogistika) einnehmen: In diesem Fall sollten Sie Omeprazol STADA® nur
nehmen, wenn Ihr Arzt Sie einer bekannten Risikogruppe zuordnen kann

— falls Sie Omeprazol STADA® in Kombination mit Antibiotika (zur Beseitigung des Bakteriums Helicobacter pylori) oder bestimmten Schmerz-
oder Rheumamitteln einnehmen: In diesem Fall sollten Sie Omeprazol STADA® nur mit besonderer Vorsicht einnehmen, da sich die
Wechselwirkungen zwischen den Arzneimitteln verstérken kénnen. Beachten Sie bitte auch die jeweiligen Gebrauchsinformationen der
anderen Arzneimittel.

Hinweise

Ein verringerter Séuregehalt im Magen, wie er auch durch Omeprazol hervorgerufen wird, erhoht die Anzahl der Bakterien im Magen-Darm-
Trakt. Die Behandlung mit Arzneimitteln, die die Abgabe von Séure im Magen hemmen, fihrt zu einem geringgradig erhohten Risiko an einer
Infektion des Magen-Darm-Traktes, wie Salmonellen- und Campylobacter-Enteritis, zu erkranken.

Bei schwer kranken Patienten sollte die Seh- und Hérfunktion regelmaBig iiberwacht werden, da Einzelfélle von Blindheit und Taubheit bei der
Anwendung von Omeprazol als Spritze (Injektion) bekannt geworden sind.

Altere Patienten

Altere Menschen soliten Omeprazol STADA® mit Vorsicht anwenden, besonders in hohen Dosen.

Bei Einnahme von Omeprazol STADA® mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Praparategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit Omeprazol STADA® beeinflusst
werden:

Da Omeprazol hauptséchlich in der Leber durch bestimmte Enzyme abgebaut wird und diese zusétzlich hemmt, kann Omeprazol den Abbau
anderer Arzneimittel vermindern. Dies wurde bei Diazepam (und auch bei anderen Benzodiazepinen wie Triazolam oder Flurazepam; Mittel zur
Angst bzw. Spannungslésung bzw. Schlafmittel), Phenytoin (Mittel gegen Krampfanfalle und Herzrhythmusstérungen) und Warfarin (Mittel zur
Blutverdiinnung) beobachtet. Es wird empfohlen, eine regelméBige Kontrolle der Plasmaspiegel bei Patienten, die Warfarin oder Phenytoin
erhalten, durchzufiihren. Die Verringerung der Dosis kann hierbei notwendig sein. Andere Arzneimittel, die hiervon betroffen sein kdnnten, sind
Hexobarbital, Citalopram, Imipramin, Clomipramin etc.

Omeprazol kann die Verstoffwechselung von Disulfiram (Arzneimittel zur Alkoholentwdhnung) hemmen. Einzelne Berichte von Muskelstarre
kénnen darauf zurtickzufihren sein.

Zur Wechselwirkung von Omeprazol mit Ciclosporin und Tacrolimus (Mittel zur Unterdriickung einer Immunreaktion) existieren sich
widersprechende Daten. Deshalb sollten die Plasmaspiegel von Ciclosporin und/oder Tacrolimus regelmaBig (iberwacht werden, da ein Anstieg
der Plasmaspiegel von Ciclosporin bzw. Tacrolimus mdglich ist.

Die Plasmaspiegel von Omeprazol und Clarithromycin (Antibiotikum) oder anderen Wirkstoffen derselben Arzneimittelgruppe wie Clarithromycin
(Makrolide wie Roxithromycin oder Erythromycin) sind bei gleichzeitiger Behandlung erhdht.

Die gleichzeitige Anwendung von Omeprazol und Atazanavir (Mittel zur Behandlung der HIV-Infektion) fiihrt zu einer starken Herabsetzung der
Blutspiegel von Atazanavir. Daher diirfen Omeprazol (wie alle Protonenpumpenhemmer) und Atazanavir nicht gleichzeitig angewendet werden.

Aufgrund des verringerten Séuregehaltes im Magen kann die Aufnahme von Ketoconazol und Itraconazol (Mittel zur Behandlung von
Pilzinfektionen) genauso wie wahrend der Behandlung mit anderen Sdurehemmern erniedrigt sein.

Die gleichzeitige Behandlung mit Omeprazol und Digoxin (Mittel zur Behandlung einer Herzschwéche) bei gesunden Personen fiihrt zu einer
10%-igen Erhdhung der Digoxinplasmaspiegel aufgrund des erhdhten Magen-pHs.

Omeprazol kann die Aufnahme von Vitamin B2 vermindern. Dies sollte bei Patienten, die niedrige Ausgangsspiegel haben und sich einer
Langzeitbehandlung unterziehen miissen, bedacht werden.

Es gibt keinen Nachweis fiir eine Wechselwirkung von Omeprazol mit folgenden Arzneimitteln: Coffein, Propranolol, Theophyllin, Metoprolol,
Lidocain, Chinidin, Phenacetin, Estradiol, Amoxicillin, Budesonid, Diclofenac, Metronidazol, Naproxen, Piroxicam und Antazida. Die Aufnahme von
Omeprazol wird durch Alkohol nicht beeinflusst.

Eine gleichzeitige Einnahme von Johanniskraut-haltigen Arzneimitteln sollte nicht erfolgen, weil hierdurch eine verminderte Wirksamkeit von
Omeprazol verursacht werden kann.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten kdnnen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Bevor Sie Omeprazol STADA® in der Schwangerschaft einnehmen, miissen Sie Ihren Arzt befragen. Dieser muss eine sorgféltige Abwagung des
Nutzens und der Risiken vornehmen.

Bisherige — nur begrenzte — Erfahrungen mit der Anwendung bei Schwangeren haben keine Hinweise fiir unerwiinschte Wirkungen auf das
ungeborene Kind oder auf die Schwangerschaft selbst ergeben.

Stillzeit
Da bisher noch unzureichende Erfahrungen in der Stillzeit vorliegen, muss Ihr Arzt entscheiden, ob Sie Omeprazol STADA® einnehmen kdnnen, wenn
Sie Ihr Kind stillen méchten.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Normalerweise sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich, da von der Einnahme von Omeprazol STADA® keinerlei Effekte auf die
Verkehrstiichtigkeit erwartet werden. Begrenzte Daten aus einer Studie an Freiwilligen konnten diese Annahme bestétigen. Durch die Einnahme
von Omeprazol kénnen jedoch Nebenwirkungen auftreten, die das Nervensystem oder die Sehféhigkeit betreffen (siehe Punkt 4: Welche
Nebenwirkungen sind maglich?), und durch die die Fahigkeit Kraftfahrzeuge zu fiihren oder Maschinen zu bedienen, eingeschrankt wird.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Omeprazol STADA®

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Omeprazol STADA® daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Omeprazol STADA® einzunehmen?

Nehmen Sie Omeprazol STADA®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 iibliche Dosis:

Zwadlffingerdarmgeschwiir

Die empfohlene Dosierung betrdgt 1-mal taglich 20 mg. Die Behandlungsdauer betrégt 2 bis 4 Wochen.

Magengeschwiir

Die empfohlene Dosierung betrdgt 1-mal téglich 20 mg. Die Behandlungsdauer betrégt 4 bis 8 Wochen.

Entziindung der Speiseréhre durch Riickfluss von Magensaft

Die empfohlene Dosierung betrdgt 1-mal taglich 20 mg. Die Behandlungsdauer betrégt 4 bis 8 Wochen.

Hinweise:

In Einzelféllen kann die Dosis zur Behandlung eines Zwélffingerdarmgeschwiirs, eines Magengeschwiirs oder einer Entziindung der Speiserohre
durch Riickfluss von Magensaft auf 1-mal taglich 40 mg erhoht werden.




Allein — ohne zusétzliche Antibiotika zur Beseitigung des Bakteriums Helicobacter pylori bei einem Magen- oder Zwélffingerdarmgeschwiir —
sollten Sie Omeprazol STADA® nur dann einnehmen, wenn eine Beseitigung des Bakteriums bei Ihnen nicht angezeigt ist.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt dariiber.

Schwere Entziindung der Speiseréhre durch Riickfluss von Magensaft (Refluxdsophagitis) bei Kindern (iber 2 Jahren.

Die klinische Erfahrung bei Kindern ist begrenzt. Omeprazol sollte nur bei Kindern eingesetzt werden, bei denen eine schwere Entziindung der
Speiserdhre vorliegt, die sich anderen therapeutischen MaBnahmen gegeniiber als unempfindlich erwiesen hat. Die Behandlung sollte durch
einen Kinderarzt im Krankenhaus eingeleitet werden.

Die folgende Dosierung sollte benutzt werden:

Kinder mit einem Kérpergewicht von 10-20 kg: 1-mal t&glich 10 mg.

Kinder mit einem Kérpergewicht tiber 20 kg: 1-mal taglich 20 mg.

Hierfiir stehen auch andere Darreichungsformen mit niedrigerem Wirkstoffgehalt zur Verfiigung.

Die Behandlungsdauer betragt normalerweise 4 -8 Wochen und sollte 12 Wochen nicht (iberschreiten, da in dieser Altersgruppe keine Daten zur
Langzeitbehandlung vorhanden sind.

Verhinderung des Wiederauftretens einer durch Rlickfluss von Magensaft verursachten Entziindung der Speiseréhre

Die empfohlene Dosierung betrdgt 1-mal taglich 10-20 mg je nach Ansprechen der Behandlung. Hierfiir stehen auch andere Praparate mit
niedrigerem Wirkstoffgehalt zur Verfiigung. Die Behandlungsdauer ist zeitlich nicht begrenzt.

Behandlung des sog. Zollinger-Ellison-Syndroms

Die Dosierung sollte fiir jeden einzelnen Patienten angepasst werden und unter fachérztlicher Kontrolle so lange fortgesetzt werden, wie es
erforderlich ist. Die empfohlene Startdosis betrégt 60 mg téglich. Bei Dosen von mehr als 80 mg téglich sollte die Dosis in zwei Einzelgaben
aufgeteilt werden. Die Behandlungsdauer ist zeitlich nicht begrenzt.

Behandlung von Geschwiiren des Magens und Zwélffingerdarms, die durch die Einnahme von bestimmten Schmerz- bzw. Rheumamitteln
bedingt sind (sog. nichtsteroidale Antiphlogistika)
Die empfohlene Dosis betrdgt 1-mal tdglich 20 mg. Die Behandlungsdauer fiir die Heilung solcher Geschwiire betragt 4 bis 8 Wochen.

Verhinderung des Wiederauftretens von Geschwiiren des Magens und Zwélffingerdarms, die durch die Einnahme von bestimmten
Schmerz- bzw. Rheumamitteln bedingt sind (sog. nichtsteroidale Antiphlogistika)
Die empfohlene Dosis betrdgt 1-mal tdglich 20 mg. Die Behandlungsdauer ist fiir die Verhinderung des Wiederauftretens zeitlich nicht begrenzt.

Behandlung von Symptomen, die durch den Rlickfluss von Magenséure in die Speiseréhre verursacht werden

Die ibliche Dosierung betragt 10-20 mg, je nach Ansprechen der Behandlung. Hierfiir stehen auch andere Praparate mit niedrigerem
Wirkstoffgehalt zur Verfiigung. Die Behandlungsdauer betragt 2 bis 4 Wochen.

Falls Sie nach Ablauf von 2 Wochen noch keine Besserung der Symptome verspiiren, sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen. Dieser muss dann
weitergehende Untersuchungen durchfiihren.

Beseitigung des Bakteriums Helicobacter pylori bei Geschwiiren des Magens oder Zwdlffingerdarms (Eradikationstherapie)

Patienten mit Magen- und Zwélffingerdarmgeschwiiren aufgrund einer Infektion mit dem Bakterium Helicobacter pylori sollten durch eine
geeignete Antibiotikakombination in angemessener Dosierung behandelt werden.

Die Auswahl dieses Therapieregimes sollte gemaB der Vertraglichkeit bei den Patienten und therapeutischer Richtlinien durch den Arzt erfolgen.
Die folgenden Kombinationen kénnen angewendet werden:

— Omeprazol 20 mg, Amoxicillin 1000 mg, Clarithromycin 500 mg, jeweils 2 mal téglich

— Omeprazol 20 mg, Clarithromycin 250 mg, Metronidazol 400-500 mg, jeweils 2 mal taglich

Die Dauer der Behandlung betrégt 1 Woche. Um die Entwicklung von Erregern, die gegen die Behandlung unempfindlich sind, zu verhindern,
sollte die Behandlungsdauer nicht verringert werden.

Bei Patienten mit bestehenden Geschwiiren kann die Fortsetzung der Behandlung mit Omeprazol alleine geméB der oben angegebenen
Behandlungsdauer und Dosierung durchgefiihrt werden.

Die Kombinationsbehandlung mit Metronidazol sollte wegen der mdglichen krebserzeugenden Eigenschaften von Metronidazol nicht als erste
Wahl angesehen werden. Die Anwendung von Metronidazol sollte 10 Tage nicht {iberschreiten.

Altere Patienten

Bei dlteren Patienten ist keine Dosisanpassung notwendig.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

Eine Dosisanpassung ist bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion nicht erforderlich.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion

Da die Aufnahme in den Koérper und die Ausscheidungs- und Abbauzeiten bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion ansteigen kdnnen,
sollte die tégliche Maximaldosis 20 mg nicht (iberschreiten.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Nehmen Sie die magensaftresistenten Tabletten unzerkaut als Ganzes zusammen mit ausreichend Fliissigkeit (z.B. 1 Glas Wasser) strikt vor
einer Mahlzeit (Friihstiick oder Abendessen) auf niichternen Magen ein.

Dauer der Anwendung

Bitte beachten Sie hierzu die speziellen Angaben bei den einzelnen Anwendungsgebieten.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Omeprazol STADA® zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Omeprazol STADA® eingenommen haben, als Sie sollten

Sie sollten auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Informationen zu den Wirkungen einer Uberdosierung beim Menschen liegen fiir Omeprazol nicht vor. Die Einnahme hoher Einzeldosen bis
160 mg pro Tag und Tagesdosen bis 400 mg wurden ebenso wie intravendse Einzeldosen bis 80 mg, intravendse Tagesdosen bis 200 mg oder
Dosen von 520 mg in 3 Tagen ohne Nebenwirkungen vertragen.

Wenn Sie die Einnahme von Omeprazol STADA® vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben, sondern fahren Sie mit der Einnahme wie gewohnt fort.
Wenn Sie die Einnahme von Omeprazol STADA® abbrechen

Setzen Sie das Mittel nicht ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt ab, da sonst der Behandlungserfolg gefahrdet wird.

Bei vorzeitigem Abbruch einer Behandlung zur Beseitigung des Bakteriums Helicobacter pylori wird auBerdem die Entstehung von gegen die
Behandlung unempfindlichen Erregern begiinstigt (Resistenzentwicklung).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt und Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann Omeprazol STADA® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen. Bei der Bewertung von
Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héufig: mehr als 1 Behandelter von 10 Behandelten Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100 Behandelten

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000 Behandelten Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10 000 Behandelten

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10000 Behandelten Haufigkeit nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen
Daten nicht abschétzbar

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts .

Héufig: Durchfall, Verstopfung, Blahungen mit Windabgang (unter Umstdnden mit Bauchschmerzen), Ubelkeit und Erbrechen. In der Mehrzahl der
Félle verbessern sich diese Symptome bei fortgesetzter Behandlung.

Selten: Braun-schwarzliche Verfarbung der Zunge bei gleichzeitiger Einnahme von Clarithromycin und gutartige Driisenkdrperzysten;

beides war nach der Behandlung reversibel.

Sehr selten: Mundtrockenheit, Entzindung der Mundschleimhaut, Pilzinfektion (Candidiasis) und Bauchspeicheldriisenentziindung.

Leber- und Gallenerkrankungen

Gelegentlich: Veranderungen der Leberenzyme (diese bilden sich nach Beendigung der Therapie zurtick).

Sehr selten: Leberentziindung mit oder ohne Gelbsucht, Leberversagen und Hirnschddigung (Enzephalopathie) bei Patienten mit
vorbestehender schwerer Lebererkrankung.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Selten: Hypochrome, mikrozytére Andmie (bestimmte Form einer Blutarmut) bei Kindern.

Sehr selten: Veranderungen des Blutbildes, reversibles Absinken der Zahl der Blutpléttchen, der weiBen Blutkdrperchen oder aller Blutzellen
(Thrombozytopenie, Leukopenie, Panzytopenie) und mangelnde Bildung weiBer Blutkorperchen (Agranulozytose).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich: Juckreiz, Hautausschlag, Glatzenbildung (Alopezie), allergische Hautreaktion (Erythema multiforme), Lichtempfindlichkeit und
vermehrtes Schwitzen (Hyperhidrose).

Sehr selten: Schwere Hautreaktionen wie Stevens-Johnson-Syndrom oder toxische epidermale Nekrolyse (schwere Hautschédigung).

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Selten: Muskelschwéche, Muskel- und Gelenkschmerzen.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Sehr selten: Nierenentziindung (interstitielle Nephritis).

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Miidigkeit, Schlafrigkeit, Schlafstérungen, Schwindel und Kopfschmerzen. Diese Beschwerden bessern sich normalerweise unter
fortgesetzter Therapie.

Selten: Missempfindungen und Benommenheit. Verwirrtheit und Halluzinationen sowie aggressive Reaktionen meist bei schwer kranken oder
dlteren Patienten. Sehr selten: Erregungszustande und Depressionen bei schwer kranken oder alteren Patienten.

Sinnesorgane
Gelegentlich: Storungen der Sehfahigkeit (Verschwommensehen, Schieiersehen und Einschrankung des Gesichtsfeldes), Horstorungen
(z.B. Ohrgerdusche) und Geschmacksverénderungen. Diese Zusténde sind in der Regel reversibel.

Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten: Nesselsucht, erhohte Temperatur, Fieber, Gewebeschwellung, Bronchienverengung, allergischer Schock, allergische
GefaBentziindung.

Andere Nebenwirkungen .
Gelegentlich: Unwohlsein, Wassereinlagerungen in den Beinen (periphere Odeme), die sich nach der Behandlung zuriickbildeten.
Sehr selten: Erniedrigung des Natriumgehaltes im Blut, VergréBerung der ménnlichen Brustdriise.

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

5. Wie ist Omeprazol STADA® aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Durchdriickpackung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden.
Nicht diber +25°C lagern.

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Omeprazol STADA® enthalt

Der Wirkstoff ist: Omeprazol.

1 magensaftresistente Tablette enthdlt 20 mg Omeprazol.

Die sonstigen Bestandteile sind
Betadex, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), Glycerolmono/diacetatmonoalkanoat (C1e-Cz0), Hypromellosephthalat,
Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Maisstarke, Eisen(ll,lll)oxid (E172), Titandioxid (E171).

Wie Omeprazol STADA® aussieht und Inhalt der Packung
Runde, hellgraue Tablette. Die Tablette darf nicht geteilt werden.

Omeprazol STADA®ist in Packungen mit 15, 30, 50, 60 und 100 magensaftresistenten Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
STADApharm GmbH, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel, Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259, Internet: www.stada.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel — —~
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