Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Omeprazol - 1 A Pharma® 20 mg bei Sodbrennen

Wirkstoff: Omeprazol 20 mg pro magensaftresistente Hartkapsel

Liebe Patientin, lieber Patient!

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthéalt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss
Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg bei Sodbrennen jedoch vorschriftsgeman eingenommen werden.

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

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder nach 14 Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall

einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefiihrten 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:

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

2. Was miissen 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. Weitere Informationen
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Was ist Omeprazol - 1 A Pharma 20 mgq bei Sod-
brennen und wofiir wird es angewendet?

1.

Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg bei Sodbrennen ist ein
saurehemmendes Magen-Darm-Mittel (selektiver Proto-
nenpumpenhemmer).

Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg bei Sodbrennen wird
angewendet
- zur Behandlung von Sodbrennen und saurem AufstoRen

Was miissen Sie vor der Einnahme von Omepra-
= zol - 1 A Pharma 20 mg bei Sodbrennen beach-
ten?

Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg bei Sodbrennen darf

nicht eingenommen werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Omeprazol
oder einen der sonstigen Bestandteile von Omeprazol -
1 A Pharma 20 mg bei Sodbrennen sind

- wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel mit dem Wirkstoff Ata-
zanavir (zur Behandlung einer HIV-Infektion) einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Omepra-

zol - 1A Pharma 20 mg bei Sodbrennen ist erforderlich

In folgenden Situationen oder bei folgenden Beschwerden

sollten Sie einen Arzt zu Rate ziehen, bevor Sie Omepra-

zol - 1 A Pharma 20 mg bei Sodbrennen einnehmen:

-falls Sie irgendwann einmal ein Magen- oder Darmge-
schwiir hatten

-falls Sie schon langere Zeit Symptome wie Sodbrennen
und saures AufstoRen verspiren und schon langere Zeit
regelmaRig Arzneimittel dagegen eingenommen haben,
ohne dass die Beschwerden é&rztlich abgeklart sind

-wenn bei lhnen eines der folgenden Symptome vorhan-
den oder kirzlich aufgetreten ist: unfreiwilliger Gewichts-
verlust, wiederholtes Erbrechen, Bluterbrechen, dunkler
Stuhl, Blut im Stuhl oder Schluckbeschwerden. Ihr Arzt
wird dann gegebenenfalls eine zuséatzliche Untersu-
chung durchfiihren, um die Ursache festzustellen und/
oder eine bosartige Krankheit auszuschlie3en.

- falls Sie bereits 55 Jahre oder alter sind und neu oder in
veranderter Form aufgetretene Symptome haben

-wenn Sie wegen starker Beschwerden oder ernsthafter
Krankheitszustéande regelmagig Ihren Arzt aufsuchen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt iiber die Behandlung mit

Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg bei Sodbrennen,

- wenn bei lhnen eine Magen-Darm-Untersuchung (Atem-
test) geplant ist, da dies unter Umstanden Untersu-
chungsergebnisse verfalschen kann

- wenn bei Ihnen wahrend der Behandlung mit Omeprazol -
1 A Pharma 20 mg bei Sodbrennen Durchfélle auftreten.
Omeprazol wurde mit einer geringfligigen Zunahme von
infektiosen Durchfallen in Verbindung gebracht.

Kinder und Jugendliche
Kinder und Jugendliche sollen nicht mit Omeprazol -
1A Pharma 20 mg bei Sodbrennen behandelt werden.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion
Falls Sie an einer Leberkrankheit leiden und die Funk-

tionsfahigkeit Ihrer Leber stark eingeschrankt ist, sollten
Sie lhren Arzt konsultieren. Dieser wird ggf. Ihre Leberwer-
te wahrend der Behandlung regelmaRig kontrollieren.

Bei Einnahme von Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg bei
Sodbrennen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kur-
zem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bitte informieren Sie stets lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, da deren
Wirkung verandert werden kann, oder die anderen Arznei-
mittel die Wirkung von Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg bei
Sodbrennen verandern kénnen. lhr Arzt wird gegebenen-
falls die Dosis &ndern miissen:

- Beruhigungs- und Schlafmittel aus der Gruppe der Ben-

zodiazepine (z. B. Diazepam, Triazolam, Flurazepam)

- Atazanavir (siehe oben, Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg
bei Sodbrennen darf dann nicht eingenommen werden)
- Citalopram, Imipramin, Clomipramin und Johanniskraut
(zur Behandlung von Depressionen)

- Phenytoin (zur Behandlung von Epilepsie und von Herz-
rhythmusstérungen)

- Warfarin (zur Blutverdiinnung)

- Ketoconazol, Itraconazol und Voriconazol (zur Behand-
lung von Pilzinfektionen)

- Digoxin (zur Behandlung von Herzkrankheiten)

- Clarithromycin (Antibiotikum)

- Ciclosporin, Tacrolimus (Arzneimittel zur Unterdriickung
einer Immunreaktion)

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kur-
zem angewandte Arzneimittel gelten kdnnen.

Bei Einnahme von Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg bei
Sodbrennen zusammen mit Nahrungsmitteln und Ge-
tranken
Die Aufnahme von Omeprazol wird durch Alkohol nicht be-
einflusst.

Schwangerschaft und Stillzeit

Bevor Sie Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg bei Sodbrennen
in der Schwangerschaft einnehmen, sollten Sie lhren Arzt
befragen. Dieser muss eine sorgfaltige Abwagung des
Nutzens und der Risiken vornehmen.

Bisherige — nur begrenzte — Erfahrungen mit der Anwen-
dung bei Schwangeren haben keine Hinweise fiir uner-
wiinschte Wirkungen auf das ungeborene Kind oder auf
die Schwangerschaft selbst ergeben.

Da bisher noch unzureichende Erfahrungen in der Stillzeit
vorliegen, muss Ihr Arzt entscheiden, ob Sie Omeprazol -
1 A Pharma 20 mg bei Sodbrennen einnehmen kénnen,
wenn Sie |hr Kind stillen méchten.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Normalerweise sind keine besonderen Vorsichtsmaflnah-
men erforderlich, da von der Einnahme von Omeprazol -
1A Pharma 20 mg bei Sodbrennen keinerlei Effekte auf die
Verkehrstlichtigkeit erwartet werden. Begrenzte Daten aus
einer Studie an Freiwilligen konnten diese Annahme besta-
tigen. Durch die Einnahme von Omeprazol kénnen jedoch
Nebenwirkungen auftreten, die das Nervensystem oder die
Sehfahigkeit betreffen (siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen
sind moglich?*) und durch die die Fahigkeit Kraftfahrzeuge
zu flihren oder Maschinen zu bedienen, eingeschrankt wird.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Be-
standteile von Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg bei
Sodbrennen

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie
Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg bei Sodbrennen daher
erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg bei Sod-
= brennen einzunehmen?

Nehmen Sie Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg bei Sodbren-
nen immer genau nach der Anweisung in dieser
Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche
Dosis:

Erwachsene:

Taglich 1 magensaftresistente Hartkapsel Omeprazol -
1 A Pharma 20 mg bei Sodbrennen (entsprechend 20 mg
Omeprazol). Eine Tageshdchstdosis von 20 mg darf nicht
(iberschritten werden.

Dosierung bei élteren Personen
Bei alteren Patienten/Patientinnen ist keine Dosisanpas-
sung notwendig.



Kinder und Jugendliche:
Omeprazol soll Kindern und Jugendlichen nur auf aus-
drickliche Anweisung des Arztes gegeben werden.

Dosierung bei eingeschrénkter Nierenfunktion
Eine Dosisanpassung ist bei Patienten/Patientinnen mit
eingeschrankter Nierenfunktion nicht erforderlich.

Dosierung bei eingeschrankter Leberfunktion
Die tagliche Maximaldosis soll 20 mg nicht iberschreiten.
Bitte sprechen sie mit ihrem Arzt.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die magensaftresistente Hartkapsel unzer-
kaut [als Ganzes] zusammen mit ausreichend Flissigkeit
(z.B. einem Glas Wasser) vor einer Mahlzeit (Frihstiick
oder Abendessen) auf niichternen Magen ein. Die Ein-
nahme sollte mdglichst zum gleichen Tageszeitpunkt er-
folgen.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Omeprazol -
1 A Pharma 20 mg bei Sodbrennen zu stark oder zu
schwach ist.

Dauer der Anwendung
Nehmen Sie Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg bei Sodbren-
nen ohne arztlichen Rat bzw. arztliche Verschreibung nicht
langer als 14 Tage ein.

Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg bei Sodbrennen soll kon-
tinuierlich einmal taglich eingenommen werden, bis die
Symptome abgeklungen sind.

Wenn sich lhre Beschwerden verschlechtern oder nach
14 Tagen nicht gebessert haben, oder wenn sie sehr
schnell wieder auftreten, miissen Sie einen Arzt aufsuchen.
Dieser muss ggf. weitere Untersuchungen vornehmen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Omeprazol -
1 A Pharma 20 mg bei Sodbrennen eingenommen
haben als Sie sollten .
Verstandigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung
einen Arzt, damit dieser Uber das weitere Vorgehen ent-
scheiden kann.

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

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben, sondern setzen
Sie die Behandlung mit der empfohlenen Dosis fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.
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Wie alle Arzneimittel kann Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg
bei Sodbrennen Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem Behandelten auftreten miissen.

nwirkun ind méglich?

Wenn bei Ihnen jedoch eines der folgenden Symptome
auftritt sollten Sie das Arzneimittel sofort absetzen und un-
verziiglich einen Arzt aufsuchen: Fieber und/oder Haut-
ausschlag mit starker Beeintrachtigung Ihres Allgemeinzu-
stands oder Fieber mit ortlich begrenzten Infektionssymp-
tomen wie Schmerzen in Hals/Rachen/Mund, Harnwegs-
probleme, Schwellung von Gesicht, Zunge und/oder Ra-
chen, Schluckschwierigkeiten, Nesselausschlag, Atemnot,
schwerer Durchfall, starke Kreislaufprobleme.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

empfindungen wie Reizungen, Juckreiz oder Kribbeln; Be-
nommenheit, Verwirrtheit und Sinnestauschungen sowie
aggressive Reaktionen meist bei schwer kranken oder al-
teren Patienten/Patientinnen, Gutartige Driisenkorperzys-
ten; diese bildeten sich nach der Behandlung zuriick.

Sehr seltene Nebenwirkungen:

Mundtrockenheit, Entziindung der Mundschleimhaut, Pilz-
infektion des Verdauungstraktes, Bauchspeicheldriisen-
entziindung, Leberentziindung mit oder ohne Gelbsucht,
Leberversagen und Hirnschadigung (Encephalopathie) bei
Patienten/Patientinnen mit vorbestehender schwerer Le-
bererkrankung, Veranderungen des Blutbildes, (reversibles
Absinken der Zahl der Blutplattchen, der weilen Blutkor-
perchen oder aller Blutzellen und mangelnde Bildung wei-
Rer Blutkérperchen), schwere Hautschadigung mit Blasen-
bildung (Stevens-Johnson-Syndrom oder toxische epider-
male Nekrolyse), Nierenentziindung, Erregungszustande
und Depressionen, liberwiegend bei schwer kranken oder
alteren Patienten/Patientinnen, Nesselsucht, erhohte Tem-
peratur, Fieber, Gewebsschwellung (Angioddem), Bron-
chienverengung mit Atemnot, allergischer Schock, allergi-
sche GefalRentziindung. Erniedrigung des Natriumgehal-
tes im Blut, VergréRerung der ménnlichen Brustdriise.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5 Wie ist Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg bei Sod-

brennen aufzubewahren?
Arzneimittel, fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diurfen das Arzneimittel nach dem auf der Packung
und dem Behaltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht {iber 30 °C lagern.
Im Originalbehéltnis lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Fragen Sie |hren Apotheker wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
benétigen. Diese MaRnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6 Weitere Informationen

Was Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg bei Sodbrennen
enthalt

Der Wirkstoff ist Omeprazol.

1 magensaftresistente Hartkapsel enthalt 20 mg Omepra-
zol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt:

Hyprolose, mikrokristalline Cellulose, Lactose, Croscar-
mellose-Natrium, Povidon, Polysorbat 80, Hypromello-
sephthalat, Dibutylsebacat, Talkum

Kapselhdille:
Carrageenan, Kaliumchlorid, Titandioxid (E171), Hypro-
mellose, gereinigtes Wasser

Drucktinte:

Schellack, Ethanol, 2-Propanol (Ph. Eur.), Propylenglycol,
Butan-1-ol, Ammoniumhydroxid, Kaliumhydroxid, Eisen-
(I1,1)-oxid (E172)

Wie Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg bei Sodbrennen
ieht und Inhalt der Packung

sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10

haufig 1 bis 10 Behandelte von 100

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 bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschéatzbar

Héufige Nebenwirkungen:

Durchfall, Verstopfung, Blahungen mit Windabgang (unter
Umstanden mit Bauchschmerzen), Ubelkeit und Erbre-
chen, Mudigkeit, Schlafrigkeit, Schlafstérungen, Schwin-
del und Kopfschmerzen. Diese Beschwerden bessern sich
normalerweise unter fortgesetzter Therapie.

Gelegentliche Nebenwirkungen:

Veranderungen der Leberenzyme, Juckreiz, Hautaus-
schlag, Haarausfall, Lichtempfindlichkeit, vermehrtes
Schwitzen, Stérungen der Sehfahigkeit (Verschwommen-
sehen, Schleiersehen und Einschrénkung des Gesichtsfel-
des), Horstérungen (z. B. Ohrgerdusche), Geschmacks-
veranderungen, Unwohlsein, Wassereinlagerungen in den
Beinen (Odeme). Die meisten dieser Zustande bilden sich
in der Regel wieder zurtick.

Seltene Nebenwirkungen:
Muskelschwache, Muskel- und Gelenkschmerzen, Miss-

Kapsel, bestehend aus weillem Kapselober- und unterteil,
beide bedruckt mit ,OME 20" und gefiillt mit mattem, gelb-
lich-braunem magensaftresistent tiberzogenem Granulat.

Omeprazol - 1 A Pharma 20 mg bei Sodbrennen ist in Pa-
ckungen mit 7 (N1) und 14 (N1) magensaftresistenten
Hartkapseln erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 +3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825-0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt {iberarbeitet im:
Februar 2010

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren!

1 APharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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