Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

OME-nerton 20 mg magensaftresistente Hartkapseln

Wirkstoff: Omeprazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

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

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal.

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

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

Was ist OME-nerton® 20 mg und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von OME-nerton® 20 mg beachten?
Wie ist OME-nerton® 20 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

Wie ist OME-nerton® 20 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist OME-nerton® 20 mg und wofur wird es angewendet?

OME-nerton® 20 mg ist ein sdurehemmendes Magen-Darm-Mittel (selektiver
Protonenpumpenhemmer).

OME-nerton® 20 mg wird angewendet:

1.
2.
3.

4.

zur Behandlung von Zwdlffingerdarmgeschwiren (Ulcera duodeni)

zur Behandlung von Magengeschwuren (Ulcera ventriculi)

zur Behandlung einer Entziindung der Speiseréhre durch Rickfluss von
Magensaft (Refluxdsophagitis)

zur Behandlung einer schweren Entziindung der Speiseréhre durch Rickfluss
von Magensaft (Refluxésophagitis) bei Kindern tber 2 Jahren

zur Verhinderung des Wiederauftretens einer durch Ruckfluss von Magensaft
verursachten Entziindung der Speiserdhre (Rezidivprophylaxe der
Refluxdsophagitis)
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zur Behandlung des sog. Zollinger-Ellison-Syndroms (Geschwdrsbildung im
Magen und Zwdlffingerdarm aufgrund der erhdhten Produktion eines die
Magensaureabsonderung stimulierenden Hormons durch einen bestimmten
Tumor)

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

zur Behandlung von Symptomen, die durch den Rickfluss von Magensaure in
die Speiserdhre verursacht werden (symptomatische Behandlung der
gastroésophagealen Refluxkrankheit)

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

Was sollten Sie vor der Einnahme von OME-nerton® 20 mg beachten?

OME-nerton® 20 mg darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Omeprazol oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels 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, sollten Sie OME-nerton® 20 mg nicht in Kombination mit
dem Wirkstoff Clarithromycin einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal, bevor Sie OME-nerton® 20 mg einnehmen,

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

wenn Sie leberkrank sind und die Funktionsfahigkeit Ihrer Leber
eingeschrankt ist und Sie eine Kombinationsbehandlung mit
OME-nerton® 20 mg erhalten zur Beseitigung des Erregers Helicobacter
pylori oder zur Behandlung oder Vorbeugung von Geschwiren, die durch
bestimmte Schmerz- oder Rheumamittel (nicht-steriodale Antiphlogistika)
verursacht sind.

falls Sie an einer Leberkrankheit leiden und die Funktionsfahigkeit Ihrer Leber
stark eingeschréankt ist, sollten Sie lhre Leberwerte wahrend der Behandlung
regelmanig vom Arzt kontrollieren lassen.

falls Sie an einer Leberkrankheit leiden und die Funktionsfahigkeit Ihrer Leber
eingeschrankt ist, sollten Sie nicht mehr als 20 mg Omeprazol pro Tag
einnehmen (siehe auch unter 3.).

falls Sie OME-nerton® 20 mg flr langere Zeit, insbesondere wenn Sie
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OME-nerton® 20 mg langer als ein Jahr einnehmen muissen, soll lhr Arzt
regelmanig den Nutzen und das Risiko einer solchen Behandlung
gegeneinander abwagen.

wenn Sie OME-nerton® 20mg mehr als drei Monate verwenden, ist es
maoglich, dass der Magnesiumgehalt in Ihrem Blut sinkt. Niedrige
Magnesiumwerte kdnnen sich als Erschépfung, unfreiwillige
Muskelkontraktionen, Verwirrtheit, Krampfe, Schwindelgefihl und erhéhter
Herzfrequenz auBern. Wenn eines dieser Symptome bei lhnen auftritt,
informieren Sie umgehend Ihren Arzt. Niedrige Magnesiumwerte kénnen
auBBerdem zu einer Absenkung der Kalium- und Kalziumwerte im Blut fihren.
Ihr Arzt wird méglicherweise regelméaBige Blutuntersuchungen zur Kontrolle
Ihrer Magnesiumwerte durchfihren.

die Einnahme von Protonenpumpeninhibitoren wie Omeprazol kann lhr Risiko
fir HOft-, Handgelenks- und Wirbelsaulenfrakturen leicht erhéhen, besonders
wenn diese Uber einen Zeitraum von mehr als einem Jahr eingenommen
werden. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Osteoporose haben oder wenn
Sie Kortikosteroide (diese kdnnen das Risiko einer Osteoporose erhdhen)
einnehmen.

falls bei Innen ein Magen- oder Zwélffingerdarmgeschwir besteht, sollte lhr
Arzt einen Test auf das Vorhandensein des Bakteriums Helicobacter pylori
durchfihren. 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, sollte die
Méglichkeit der Bésartigkeit vor Beginn einer Therapie ausgeschlossen
werden, da die Behandlung die Symptome verschleiern und die
Diagnosestellung verzégern kann.

falls Sie an einer Speiser6hrenentziindung leiden, sollte Ihr Arzt diese mit
einer Spiegelung des Magen-Darm-Traktes feststellen.

falls Sie an einem Geschwdr leiden, das durch die Einnahme von bestimmten
Schmerz- oder Rheumamitteln aufgetreten ist (nicht-steroidale
Antiphlogistika), sollte Ihr Arzt zunachst prifen, ob Sie das auslésende
Arzneimittel absetzen kénnen.

falls Sie OME-nerton® 20 mg zur Verhinderung des Wiederauftretens von
Geschwuren, die durch die Einnahme von bestimmten Schmerz- oder
Rheumamitteln entstanden sind (nicht-steroidale Antiphlogistika) einnehmen,
sollten Sie OME-nerton® 20 mg nur nehmen, wenn |hr Arzt Sie einer
bekannten Risikogruppe zuordnen kann.

falls Sie OME-nerton® 20 mg in Kombination mit Antibiotika (zur Beseitigung
des Bakteriums Helicobacter pylori) oder bestimmten Schmerz- oder
Rheumamitteln einnehmen, sollten Sie OME-nerton® 20 mg nur mit
besonderer Vorsicht einnehmen, da sich die Wechselwirkungen zwischen den
Arzneimitteln verstarken kénnen. Beachten Sie bitte auch die jeweiligen
Gebrauchsinformationen der anderen Arzneimittel.

wenn Sie jemals infolge einer Behandlung mit einem mit OME-nerton® 20 mg

vergleichbaren Arzneimittel, das ebenfalls die Magensaure reduziert,
Hautreaktionen festgestellt haben.
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Falls bei Ihnen ein Hautausschlag auftritt, insbesondere in den der Sonne
ausgesetzten Hautbereichen, informieren Sie unverztglich lhren Arzt, da Sie

die Behandlung mit OME-nerton® 20 mg eventuell abbrechen sollten. Vergessen
Sie nicht, auch andere gesundheitsschadliche Auswirkungen wie Gelenk-
schmerzen zu erwahnen.

Kinder
Geben Sie OME-nerton® 20 mg nicht Sauglingen und Kindern unter 2 Jahren.

Altere Menschen

Altere Menschen sollten OME-nerton® 20 mg mit Vorsicht anwenden, besonders
in hohen Dosen.

Hinweise:

Ein verringerter Sduregehalt im Magen, wie er auch durch Omeprazol hervorgerufen
wird, erhdht die Anzahl der Bakterien im Magen-Darm-Trakt. Die Behandlung mit
Arzneimitteln, die die Abgabe von S&ure im Magen hemmen, fihrt zu einem
geringgradig erhdéhten Risiko an einer Infektion des Magen-Darm-Traktes, wie
Salmonellen- und Campylobakter-Enteritis, zu erkranken.

Bei schwerkranken Patienten/Patientinnen sollte die Seh- und Hoérfunktion
regelmafig tberwacht werden, da Einzelfélle von Blindheit und Taubheit bei der
Anwendung von Omeprazol als Spritze (Injektion) bekannt geworden sind.

Einnahme von OME-nerton® 20 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Praparategruppen kann bei
gleichzeitiger Behandlung mit OME-nerton® 20 mg beeinflusst werden:

Da Omeprazol hauptséchlich in der Leber durch bestimmte Enzyme abgebaut wird
und diese zusatzlich 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 Krampfanféalle und Herzryhthmusstérungen) und Warfarin
(Mittel zur Blutverdinnung) beobachtet. Es wird empfohlen, eine regelmaBige
Kontrolle der Plasmaspiegel bei Patienten/Patientinnen, die Warfarin oder
Phenytoin erhalten, durchzufiihren. Die Verringerung der Dosis kann hierbei
notwendig sein.

Andere Arzneimittel, die hiervon betroffen sein kbnnten, sind Hexabarbital,
Citalopram, Imipramin, Clomipramin etc.

Zur Wechselwirkung von Omeprazol mit Ciclosporin und Tacrolimus (Mittel zur
Unterdrickung einer Immunreaktion) existieren sich widersprechende Daten.
Deshalb sollten die Plasmaspiegel von Ciclosporin und/oder Tacrolimus
regelmanig tberwacht werden, da ein Anstieg der Plasmaspiegel von Ciclosporin
bzw. Tacrolimus mdglich ist.
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Die Plasmaspiegel von Omeprazol und Clarithromycin (Antibiotikum) sind bei
gleichzeitiger Behandlung erhéht.

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

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

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

Omeprazol kann die Aufnahme von Vitamin B 12 vermindern. Dies sollte bei
Patienten/Patientinnen, die niedrige Ausgangsspiegel haben und sich einer
Langzeitbehandlung unterziehen missen, bedacht werden.

Es gibt keinen Nachweis flr eine Wechselwirkung von

Omeprazol mit folgenden Arzneimitteln:

Coffein, Propranolol, Theophyllin, Metoprolol, Lidocain, Chinidin, Phenacetin,
Estradiol, Amoxycillin, 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 fir vor kurzem angewandte
Arzneimittel gelten kdnnen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

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 Apotheker um Rat.

Bevor Sie OME-nerton® 20 mg in der Schwangerschaft einnehmen, sollten Sie Ihren
Arzt befragen. Dieser muss eine sorgfaltige Abwagung des Nutzens und der Risiken
vornehmen.

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

Da bisher noch unzureichende Erfahrungen in der Stillzeit vorliegen, muss |hr Arzt
entscheiden, ob Sie OME-nerton® 20 mg einnehmen kénnen, wenn Sie |hr Kind
stillen mdchten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
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Normalerweise sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich, da von der
Einnahme von OME-nerton® 20 mg keinerlei Effekte auf die Verkehrstichtigkeit
erwartet werden.

Begrenzte Daten aus einer Studie an Freiwilligen konnten diese Annahme
bestatigen.

Durch die Einnahme von Omeprazol kénnen jedoch Nebenwirkungen auftreten, die
das Nervensystem oder die Sehfahigkeit betreffen (siehe 4.) und durch die die
Fahigkeit Kraftfahrzeuge zu fihren oder Maschinen zu bedienen, eingeschrankt wird.

OME-nerton®20 mg enthalt Sucrose

OME-nerton® 20 mg enthélt Sucrose. Bitte nehmen Sie OME-nerton® 20 mg erst
nach Rucksprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Wie ist OME-nerton® 20 mg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder
Apotheker ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Zwolffingerdarmgeschwire
Die empfohlene Dosierung betragt 20 mg einmal taglich, entsprechend 1
magensaftresistente Hartkapsel OME-nerton® 20 mg einmal taglich.

Magengeschwiire

Die empfohlene Dosierung betragt 20 mg einmal taglich, entsprechend 1
magensaftresistente Hartkapsel OME-nerton® 20 mg einmal taglich.

Entziindung der Speiserdhre durch Rickfluss von Magensaft

Die empfohlene Dosierung betragt 20 mg einmal taglich, entsprechend 1
magensaftresistente Hartkapsel OME-nerton® 20 mg einmal taglich.

Hinweise: In Einzelfallen kann die Dosis auf 40 mg einmal taglich erhéht werden.
Allein — ohne zusétzliche Antibiotika zur Beseitigung des Bakteriums Helicobacter
pylori bei einem Magen- oder Zwdlffingerdarmgeschwir — sollten Sie OME-nerton®
20 mg nur dann einnehmen, falls eine Beseitigung des Bakteriums bei lhnen nicht
angezeigt ist.

Sprechen Sie mit Inrem Arzt dartber.

Kinder

Kinder Uber zwei Jahre mit schwerer Entziindung der Speiseréhre durch Rlckfluss
von Magensaft

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
gegenuber als unempfindlich erwiesen hat.

Die Behandlung sollte durch einen Kinderarzt im Krankenhaus eingeleitet werden.
Die folgende Dosierung sollte benutzt werden:

Seite 6 von 12



Kinder mit einem Kérpergewicht von 10 bis 20 kg:
10 mg einmal taglich.

Kinder mit einem Kérpergewicht tber 20 kg:
20 mg einmal taglich, entsprechend 1 magensaftresistente Hartkapsel OME-nerton®

Verhinderung des Wiederauftretens einer durch Rickfluss von Magensaft
verursachten Entzlindung der Speiserdhre

Die empfohlene Dosierung betragt 10-20 mg einmal taglich je nach Ansprechen der
Behandlung.

Nehmen Sie einmal taglich 1 magensaftresistente Hartkapsel OME-nerton® 20 mg
ein.

Behandlung des sog. Zollinger-Ellison-Syndroms

Die Dosierung sollte fir jeden einzelnen Patienten angepasst werden und unter
facharztlicher Kontrolle so lange fortgesetzt werden, wie es erforderlich ist.

Die empfohlene Startdosis betragt 60 mg, entsprechend 3 magensaftresistente
Hartkapseln OME-nerton® 20 mg, taglich. Bei Dosen von mehr als 80 mg taglich
sollte die Dosis in zwei Einzelgaben aufgeteilt werden.

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

Sowohl zur Behandlung als auch zur Verhinderung des Wiederauftretens betragt die
empfohlene Dosis 20 mg einmal taglich, entsprechend 1 magensaftresistente
Hartkapsel OME-nerton® 20 mg einmal taglich.

Behandlung von Symptomen, die durch den Rickfluss von Magenséure in die
Speiserdéhre verursacht werden
Die Ubliche Dosierung betragt 10 bis 20 mg, je nach Ansprechen der Behandlung.

Nehmen Sie einmal taglich 1 magensaftresistente Hartkapsel OME-nerton® 20 mg
ein.

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

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

Die Auswahl dieses Therapieregimes sollte geman der Vertraglichkeit beim/bei den
Patienten/Patientinnen und therapeutischer Richtlinien durch den Arzt erfolgen.

Die folgenden Kombinationen kénnen angewendet werden:

Omeprazol 20 mg entsprechend 1 magensaftresistente Hartkapsel OME-nerton® 20
mg, Amoxicillin 1000 mg, Clarithromycin 500 mg

jeweils 2mal taglich.

Omeprazol 20 mg entsprechend 1 magensaftresistente Hartkapsel OME-nerton® 20
mg, Clarithromycin 250 mg, Metronidazol 400-500 mg
jeweils 2mal taglich.

Dosierung bei alteren Personen
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Bei dlteren Patienten/Patientinnen ist keine Dosisanpassung notwendig.

Dosierung bei eingeschrénkter Nierenfunktion

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

Dosierung bei eingeschrénkter Leberfunktion

Da die Aufnahme in den Kérper und die Ausscheidungs- und Abbauzeiten bei
Patienten/Patientinnen mit eingeschrankter Leberfunktion ansteigen kénnen, sollte
die tagliche Maximaldosis 20 mg nicht Gberschreiten.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die magensaftresistenten Kapseln unzerkaut als Ganzes zusammen mit
ausreichend Flussigkeit (z. B. ein Glas Wasser) vor einer Mahlzeit (Frihstlck oder
Abendessen) auf nichternen Magen ein.

Dauer der Anwendung

Zwolffingerdarmgeschwire
Die Behandlungsdauer betragt 2-4 Wochen.

Magengeschwire
Die Behandlungsdauer betragt 4-8 Wochen.

Entziindung der Speiseréhre durch Ruckfluss von Magensaft
Die Behandlungsdauer betragt 4-8 Wochen.

Kinder Uber zwei Jahre mit schwerer Entziindung der Speiserdhre durch Riickfluss
von Magensaft

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

Verhinderung des Wiederauftretens einer durch Ruckfluss von Magensaft
verursachten Entziindung der Speiserdhre
Die Behandlungsdauer ist zeitlich nicht begrenzt.

Behandlung der Krankheitserscheinungen bei einem soq. Zollinger-Ellison-Syndrom
Die Behandlungsdauer ist zeitlich nicht begrenzt.

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

Die Behandlungsdauer fir die Heilung solcher Geschwiire betragt 4-8 Wochen, sie
ist fur die Verhinderung des Wiederauftretens zeitlich nicht begrenzt.

Behandlung von Symptomen, die durch den Rickfluss von Magenséaure in die
Speiserdhre verursacht werden

Die Behandlungsdauer betragt 2-4 Wochen.

Falls Sie nach Ablauf von 2 Wochen noch keine Besserung der Symptome
verspuren, sollten Sie lhren Arzt aufsuchen. Dieser muss dann weitergehende
Untersuchungen durchfiihren.
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Beseitigung des Bakteriums Helicobacter pylori bei Geschwiiren des Magens oder
Zwodlffingerdarms (Eradikationstherapie)

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

Bei Patienten/Patientinnen mit bestehenden Geschwiren kann die Fortsetzung der
Behandlung mit Omeprazol alleine geman der oben angegebenen
Behandlungsdauer und Dosierung durchgefihrt 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 Uberschreiten.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von OME-nerton® 20 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von OME-nerton® 20 mg 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,
intravenése Tagesdosen bis 200 mg oder Dosen von 520 mg in 3 Tagen ohne
Nebenwirkungen vertragen.

Wenn Sie die Einnahme von OME-nerton® 20 mg vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von OME-nerton® 20 mg abbrechen
Setzen Sie das Mittel nicht ohne Ricksprache mit Inrem Arzt ab, da sonst der
Behandlungserfolg geféahrdet wird.

Bei vorzeitigem Abbruch einer Behandlung zur Beseitigung des Bakteriums
Helicobacter pylori wird au3erdem die Entstehung von gegen die Behandlung
unempfindlichen Erregern begunstigt (Resistenzentwicklung).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

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

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
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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 verfliigbaren Daten nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Magen-Darm-Trakt

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

Gutartige Magenpolypen

Selten: Braun-schwarzliche Verfarbung der Zunge bei gleichzeitiger Einnahme von
Clarithromycin und gutartige Drisenkérperzysten; beides war nach der Behandlung
reversibel.

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

Leber

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

Sehr selten: Leberentziindung mit oder ohne Gelbsucht, Leberversagen und
Hirnschadigung (Encephalopathie) bei Patienten/Patientinnen mit vorbestehender
schwerer Lebererkrankung.

Blut und blutbildende Organe sowie lymphatisches System

Sehr selten: Veranderungen des Blutbildes, reversibles Absinken der Zahl der
Blutplattchen, der wei3en Blutkérperchen oder aller Blutzellen (Thrombocytopenie,
Leukopenie, Pancytopenie) und mangelnde Bildung wei3er Blutkérperchen
(Agranulocytose).

Selten: Hypochrome, mikrozytare Anamie (Blutarmut) bei Kindern.

Haut und Bindegewebe

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

Sehr selten: Stevens-Johnson-Syndrom oder toxische epidermale Nekrolyse
(schwere Hautschadigung).

Haufigkeit ,nicht bekannt®: Ausschlag, eventuell verbunden mit Schmerzen in den
Gelenken

Muskeln und Skelett
Selten: Muskelschwéche, Muskel- und Gelenkschmerzen.

Gelegentlich: Knochenbriiche (der Hifte, des Handgelenks oder der Wirbelsaule)
(siehe Abschnitt 2.2 ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

Niere
Sehr selten: Nierenentziindung (interstitielle Nephritis).
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Nervensystem
Haufig: Madigkeit, 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 alteren
Patienten/Patientinnen.

Sehr selten: Erregungszustédnde und Depressionen bei schwer kranken oder &lteren
Patienten/Patientinnen.

Sinnesorgane
Gelegentlich: Stérungen der Sehféahigkeit (Verschwommensehen, Schleiersehen und

Einschrankung des Gesichtsfeldes), Horstérungen (z. B. Ohrgerausche) und
Geschmacksveranderungen. Diese Zusténde sind in der Regel reversibel.

Uberempfindlichkeitsreaktionen
Sehr selten: Nesselsucht , erhéhte Temperatur, Fieber, Gewebsschwellung ,
Bronchienverengung, allergischer Schock, allergische GefaBentziindung.

Andere Nebenwirkungen

Gelegentlich: Unwohlsein, Wassereinlagerungen in den Beinen (periphere Odeme),
die sich nach der Behandlung zurtckbildeten.

Sehr selten: Erniedrigung des Natriumgehaltes im Blut, VergréBerung der
mannlichen Brustdrise.

Haufigkeit nicht bekannt: niedrige Magnesiumspiegel im Blut (Hypomagnesiamie)
(siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen®).

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 kébnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

Wie ist OME-nerton® 20 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel nach <verwendbar bis>
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 30°C aufbewahren, vor Licht und Feuchtigkeit schiitzen!

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was OME-nerton® 20 mg enthalt
1 magensaftresistente Hartkapsel enthalt 20 mg Omeprazol

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maisstarke, Sucrose, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Natriumsalz,
Natriumdodecylsulfat, Povidon, Hypromellosephthalat, Hypromellose, Mannitol,
Diacetylierte Monoglyceride, Talkum, Gelatine, gereinigtes Wasser, Titandioxid (E
171), Rotes Eisenoxid (E 172), Chinolingelb (E 104), Indigocarmin (E 132)

Wie OME-nerton® 20 mg aussieht und Inhalt der Packung

Hartkapsel mit griinem Oberteil und gelbem Unterteil
OME-nerton® 20 mg ist in Packungen mit 30, 50, 60,
und 100 magensaftresistenten Hartkapseln erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

DOLORGIET GmbH & Co. KG
Otto-von-Guericke-StralRe 1
D-53757 Sankt Augustin
Tel.: 02241/317-0

Fax: 02241/317390

E-Mail: info@dolorgiet.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im Januar2017.
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