Gebrauchsinformation

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Omeprazol Sandoz 10 mg, 20 mg, 40 mg Kapseln
Omeprazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig du  rch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen.

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

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich 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 aufgefihrten 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:

Was ist Omeprazol Sandoz Kapseln und wofir wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von Omeprazol Sandoz Kapseln beachten?
Wie ist Omeprazol Sandoz Kapseln einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Omeprazol Sandoz Kapseln aufzubewahren?

Weitere Informationen.

oghkhwnE

1 Was ist Omeprazol Sandoz Kapseln und wofir wird e s angewendet?

Omeprazol gehdort zur Arzneimittelgruppe von Arzneimitteln namens
Protonenpumpenhemmer. Diese Arzneimittel senken die Produktion von Séaure in
Ihrem Magen. Dadurch kdnnen die Geschwire abheilen und die Schmerzen gelindert
werden.

Bei Erwachsenen werden Omeprazol Sandoz Kapseln angewendet zur Behandlung

von:

. Geschwiren im Darm (auch Zwdlffingerdarmgeschwiire genannt) und
Geschwiren im Magen (gutartige Magengeschwire genannt). Diese sind
mdglicherweise durch die Einnahme von nicht-steroidalen Antirheumatik
(NSAR) verursacht.

. Sodbrennen verursacht durch gastroésophageale Refluxkrankheit, die auch
Refluxtsophagitis genannt wird. Dabei entweicht Sdure aus dem Magen in die
Speiserdhre und verursacht Sodbrennen mit Schmerzen und Entziindung.
Omeprazol tragt zur Heilung dieses Problems bei.

. Geschwiren, die durch die Bakterie Helicobacter pylori verursacht sind. In
diesem Fall werden Omeprazol Sandoz Kapseln mit einer adaquaten
Antibiotikabehandlung kombiniert.

Omeprazol kann auch angewendet werden:

. zur Linderung der Symptome von Refluxdsophagitis oder als
Langzeitbehandlung von Refluxdsophagitis, um ein erneutes Auftreten zu
verhindern.

. bei Personen mit Geschwiren in der Vorgeschichte, die ein Arzneimittel aus

der Gruppe der NSAR einnehmen mussen. Hier wird Omeprazol zur Heilung
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des Geschwirs oder zur Vorbeugung der Entwicklung eines neuen Geschwiirs
angewendet.

. bei UbermaRiger Saure im Magen verursacht durch ein Geschwdr in der
Bauchspeicheldriise (Zollinger-Ellison-Syndrom).

2 Was mussen Sie vor der Einnahme von Omeprazol San  doz Kapseln
beachten?

Omeprazol Sandoz Kapseln darf nicht eingenommen wer  den und informieren Sie

lhren Artz,

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Omeprazol oder einen der sonstigen
Bestandteile von Omeprazol Sandoz Kapseln sind (siehe Abschnitt 6: Weitere
Informationen).

— wenn Sie an Leberbeschwerden leiden und Sie auch Clarithromycin einnehmen (ein
Antibiotikum zur Behandlung von Infektionen).

- wenn Sie zur Zeit eine Kombination von Arzneimitteln einnehmen, und zwar Atazanavir
(Reyataz) und Ritonavir (Norvir), die zur Behandlung einer HIV-Infektion angewendet
werden.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn einer dieser Hinweise auf Sie zutrifft.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Omeprazol S  andoz Kapseln ist erforderlich

und informieren Sie lhren Arzt wenn,

— Sie an massivem Sodbrennen leiden. Ihr Arzt wird méglicherweise eine als Endoskopie
bezeichnete Untersuchung vornehmen, bei der er in Ihre Speiseréhre sehen kann, um
die Diagnose zu bestatigen.

— Sie an Geschwiren leiden. Ihr Arzt wird méglicherweise untersuchen, ob Sie mit der
Bakterie Helicobacter pylori infiziert sind. Wenn sich herausstellt, dass Sie mit
Helicobacter pylori infiziert sind, kann Ihnen Ihr Arzt ein Antibiotikum zur Behandlung
dieser Infektion verschreiben.

— Sie in der Vergangenheit an Leberbeschwerden gelitten haben, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt, er wird regelméRige Lebertests durchfuhren.

— Sie in der Vergangenheit an Blutstorungen gelitten haben, wie Andmie und
niedrige Vitamin-B12-Werte in Ihrem Blut.

— bei lhnen ein Magengeschwir vermutet wird, muss die Mdglichkeit einer
bdsartigen Erkrankung vor einer Behandlung mit Omeprazol Sandoz Kapseln
ausgeschlossen werden, da das die Diagnose aufschieben kann.

— Sie an einer stark eingeschrankten Leberfunktion leiden, missen die
Leberenzymwerte regelméfidig kontrolliert werden.

— Sie Omeprazol Sandoz Kapseln langer als 1 Jahr einnehmen. Ihre Behandlung
muss regelmanig beurteilt werden.

— Sie bei Anwendung anderer Arzneimittel (z. B. nicht-steroidale Antirheumatika) ist
Vorsicht geboten, vor allem, wenn Sie auch an Nieren- oder Leberinsuffizienz
leiden, da Wechselwirkungen auftreten kénnten.

Bei Einnahme von Omeprazol Sandoz Kapseln mit ander  en Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen
bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt. Einige Arzneimittel kénnen Beschwerden verursachen, wenn sie
zusammen mit Omeprazol Sandoz Kapseln eingenommen werden.

Sprechen Sie vor der Einnahme von Omeprazol mit lhrem Arzt, wenn Sie Folgendes
einnehmen:
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« Benzodiazepine fur Ihre Nerven, wie z. B. Diazepam, Triazolam oder Flurazepam;

« Arzneimittel gegen Epilepsie, wie z. B. Phenytoin;

e Warfarin und andere Arzneimittel zur Verhinderung von Blutgerinnseln;

e Disulfiram zur Behandlung von Alkoholismus;

¢ Ciclosporin zur Vermeidung von AbstolRungsreaktionen nach Organtransplantationen (z.
B. Niere, Leber und Herz);

e Clarithromycin, ein Antibiotikum zur Behandlung von Infektionen;

« Ketoconazol oder Itraconazol zur Behandlung von Pilzinfektionen;

« Digoxin zur Behandlung von Krankheiten, wie Herzversagen und einigen Arten von
schnellem Herzschlag (Vorhofflimmern oder Vorhofflattern genannt);

e Johanniskraut - in héheren Dosen kann Johanniskraut die Omeprazolmenge im Blut
senken; Johanniskraut darf nicht bei Patienten angewendet werden, die Omeprazol
Sandoz Kapseln einnehmen;

* Hexabarbital zur Behandlung von Schlaflosigkeit;

e Citalopram, Imipramin oder Chlorimipramin zur Behandlung von Depressionen;

e eine Kombination aus Arzneimitteln namens Atazanavir (Reyataz) und Ritonavir (Norvir),
es handelt sich um Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion; Omeprazol Sandoz
Kapseln darf nicht bei Patienten angewendet werden, die Atazanavir (Reyataz) und
Ritonavir (Norvir) einnehmen;

e Vitamin B;,, Nahrungserganzungen, da deren Resorption verringert werden kann, wenn
sie gleichzeitig mit Omeprazol Sandoz Kapseln eingenommen werden.

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

Die sichere Anwendung von Omeprazol Sandoz Kapseln wéahrend der
Schwangerschaft und der Stillzeit ist nicht bestéati gt. Wenn Sie schwanger sind
oder stillen, sprechen Sie vor der Einnahme von Ome  prazol Sandoz Kapseln
bitte mit Ihrem Arzt.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Normalerweise haben Omeprazol Sandoz Kapseln keinerlei Einfluss auf Ihre Fahigkeit, ein
Fahrzeug zu fuhren und Maschinen zu bedienen. Nebenwirkungen, wie:

e Schwindelgefuhl, Mudigkeit und Schlafrigkeit,

e Seh- oder Horstérungen

koénnen lhre Fahigkeit, ein Fahrzeug zu fuihren oder Maschinen zu bedienen, jedoch
beeinflussen.

Wenn Sie diese Wirkungen feststellen, dirfen Sie keine Fahrzeuge fihren oder Maschinen
bedienen.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Best andteile dieses Arzneimittels
Ein weiterer Inhaltsstoff in Omeprazol Sandoz Kapseln ist Lactose (siehe Abschnitt 6).

Wenn lhnen lhr Arzt gesagt hat, dass Sie bestimmte Zuckerarten nicht vertragen,
missen Sie mit lhrem Arzt sprechen, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

3 Wie ist Omeprazol Sandoz Kapseln einzunehmen?

Omeprazol kann von Erwachsenen und Kindern (1 Jahr und alter) eingenommen werden.

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

3/10



Gebrauchsinformation

*« Nehmen Sie dieses Arzneimittel mit oder ohne Nahrungsmittel auf ntichternen Magen
ein.

e Schlucken Sie die Kapseln unzerkaut mit einem Glas Wasser.

« Die Kapseln durfen nicht zerdriickt oder gekaut werden.

Wenn Sie Omeprazol Sandoz Kapseln einmal taglich einnehmen, versuchen Sie, das immer

ungefahr zur selben Tageszeit zu tun.

Wenn Sie Omeprazol Sandoz Kapseln zweimal taglich einnehmen, nehmen Sie die erste

Dosis morgens und die zweite Dosis abends ein.

Bei Patienten (einschlief3lich Kinder im Alter von 1 Jahr und alter, die halbfeste

Nahrungsmittel trinken oder schlucken kénnen) mit Schluckschwierigkeiten dirfen die

Kapseln gedffnet und deren Inhalt in einer kleinen Menge Fruchtsaft oder Jogurt nach

vorsichtigem Vermischen aufgelost werden. Die entstehenden Losungen mussen sofort

eingenommen werden.

Erwachsene

Zwdlffingerdarmgeschwir

« Die Ubliche Dosis betragt 20 mg einmal taglich 2 bis 4 Wochen lang.

e Damit Ihr Geschwir nicht zurtickkehrt, nehmen Sie die Ubliche Dosis von 10 mg
Omeprazol Sandoz Kapseln einmal taglich ein. In Einzelfallen kann Ihr Arzt die
Dosis bei Bedarf auf 40 mg einmal taglich erhéhen.

Magengeschwiir

< Die Ubliche Dosis betragt 20 mg einmal taglich 4 bis 8 Wochen lang. In Einzelfallen kann
Ihr Arzt die Dosis bei Bedarf auf 40 mg einmal taglich erhéhen.

Refluxésophagitis

« Die Ubliche Dosis betragt 20 mg einmal taglich 4 bis 8 Wochen lang. In Einzelfallen kann
Ihr Arzt die Dosis bei Bedarf auf 40 mg einmal taglich erhéhen.

Langzeitbehandlung von Refluxdsophagitis (Erhaltung sbehandlung)

« Die Ubliche Dosis betragt 10 bis 20 mg taglich.

Behandlung der Symptome von Refluxdsophagitis

« Die Ubliche Dosis betragt 10 bis 20 mg einmal taglich 2 bis 4 Wochen lang. Falls der
Patient nach 2 Wochen Behandlung keinerlei Besserung der Symptome bemerkt,
missen weitere Untersuchungen durchgefuihrt werden.

Behandlung von Geschwiren aufgrund einer Infektion mit der Bakterie

Helicobacter pylori

« Die Ubliche Dosis betragt 20 mg zwei Mal taglich.

e lhr Arzt wird Ihnen gleichzeitig auch zwei Antibiotika verschreiben. Das sind
Amoxicillin + Clarithromycin oder Clarithromycin + Metronidazol. Die Behandlung
dauert eine Woche. Achten Sie darauf, alle Dosen die ganze Woche
einzunehmen, damit die Bakterie keine Resistenz gegen die Behandlung
entwickeln kann.

Zollinger-Ellison-Syndrom

« Die Ubliche Anfangsdosis betragt 60 mg einmal taglich.

« Wenn die Dosis mehr als 80 mg taglich betragt, nehmen Sie die halbe Dosis morgens
und die zweite Halfte abends ein.

Magen- und Zwodlffingerdarmgeschwire aufgrund von NS AR

« Die Ubliche Dosis betragt 20 mg einmal taglich 4 bis 8 Wochen lang.

Langzeitbehandlung von Magen- und Zwdlffingerdarmge schwiren aufgrund von

NSAR (Erhaltungsbehandlung)

« Wenn Sie in der Vergangenheit ein Geschwir hatten und ein NSAR-Arzneimittel
weiterhin einnehmen muissen, betragt die Ubliche Dosis 20 mg einmal taglich. lhr
Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie Ihre Kapseln einnehmen mussen.

Kinder Uber 1 Jahrund 210 kg
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Refluxdsophagitis und Behandlung von Symptomen, wie Sodbrennen und aufsteigende
Magensaure bei gastroésophagealer Refluxkrankheit:

« Die Dosis hangt vom Kdrpergewicht des Kindes ab.

« Die Ubliche Dosis betragt 10 mg oder 20 mg einmal taglich tber 2 bis 8 Wochen.

Kinder Uber 4 Jahre

Behandlung von Geschwiiren, die durch eine Infektion mit der Bakterie Helicobacter pylori

verursacht wurden:

* Die Dosis hédngt vom Kdrpergewicht des Kindes ab.

« Die Ubliche Dosis betragt 10 mg oder 20 mg zweimal taglich fir 1 Woche.

« lhrem Kind werden auf3erdem folgende Antibiotika verabreicht, die gleichzeitig mit den
Omeprazol Sandoz Kapseln eingenommen werden missen: Amoxicillin und
Clarithromycin.

Senioren
Eine Dosisanpassung ist nicht notwendig.

Patienten mit Leberbeschwerden
Ihr Arzt wird die Dosierung mdglicherweise anpassen. Die Dosis darf nicht Gber 20 mg
taglich liegen.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion
Eine Dosisanpassung ist nicht notwendig.

Halten Sie sich genau an die Anweisungen zur Einnah  me lhres Arzneimittels.
Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Omeprazol Sandoz Ka pseln eingenommen haben,
als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Kapseln eingenommen haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt, ein Krankenhaus oder mit der Giftnotrufzentrale auf (070/245.245). Zeigen Sie dort die
Packung oder die Flasche der Kapseln.

Wenn Sie die Einnahme von Omeprazol Sandoz Kapseln  vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis Omeprazol Sandoz Kapseln vergessen haben, nehmen Sie einfach die
folgende Dosis wie ublich ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Omeprazol Sandoz Kapseln  abbrechen
Brechen Sie die Behandlung nicht ab, ohne vorher mit Threm Arzt dariiber zu sprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker.
4 WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Diese Nebenwirkungen treten sehr selten auf (bei we  niger als 1 von 10000 Personen).

Sollten Sie jedoch irgendeine der folgenden Nebenwi  rkungen bemerken, wenden Sie
sich sofort an lhren Arzt:
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e Schwellung an Lippen, Gesicht und Zunge, Atmungs- oder Schluckschwierigkeiten

e Bléaschenbildung auf der Haut, an Mund, Augen (Stevens-Johnson Syndrom)

e Blaschenbildung auf der Haut (toxische epidermale Nekrolyse).

Diese sind Symptome schwerer Reaktionen, die sofort behandelt werden missen, und zwar
in aller Regel in einem Krankenhaus.

Die folgenden weiteren Nebenwirkungen kénnen wahrend der Behandlung mit Omeprazol
auftreten:

Haufig (bei mehr als 1 von 100 Personen und bei wen iger als 1 von 10 Personen):
« Schlafrigkeit oder schlaftrunken

« Schlaflosigkeit

e Kopfschmerzen

» Schwindel oder Drehschwindel

* Durchfall

e Verstopfung

e Blahungen

+ Ubelkeit

» Erbrechen

Gelegentlich (bei mehr als 1 von 1000 Personen und  bei weniger als 1 von 100

Personen):

e Sehstdrungen, wie verschwommenes Sehen, oder abnormales Gesichtsfeld
(normalerweise nach Abbruch der Behandlung reversibel)

e Hodrstoérungen, wie Klingeln oder Summen in den Ohren (normalerweise nach Abbruch
der Behandlung reversibel)

« veranderte Geschmacksempfindung

e Veranderung der Leberenzymwerte, erkannt durch Blutkontrollen

* Juckreiz

e Hautausschlag

e Lichtempfindlichkeit der Haut

» Haarausfall

» vermehrtes Schwitzen

« ausgebreitete R6tung und Blaschenbildung auf der Haut (Erythema multiforme)

« geschwollene Gliedmafien.

Selten (bei mehr als 1 von 10000 Personen und beiw eniger als 1 von 1000 Personen):

e Senkung der Zahl roter Blutkérperchen (Anamie) bei Kindern, wodurch Blasse und
Schwache verursacht werden

* Prickeln und Kribbeln

« Schwindelgefinhl

* mentale Probleme, wie Verwirrtheit und Halluzinationen, vor allem bei schwerkranken
oder &lteren Patienten

« Verfarbungen der Zunge

« Veranderungen der Magenschleimhaut, die nach einer Langzeitbehandlung auftreten und
bei einer Endoskopie erkannt werden (gutartige glandulare Zysten)

* Muskelschwéche

* Muskelschmerzen

* Gelenkschmerzen

Sehr selten (bei weniger als 1 von 10000 Personen):
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< eine Verringerung der weil3en Blutkdrperchen, die zu haufigen Infektionen, wie Fieber,
schwerer Schuttelfrost, Halsschmerzen oder Geschwire im Mund, fihren kann

e Senkung der Zahl der Blutplattchen, wodurch haufiger blaue Flecken oder Blutungen
auftreten

« eine seltene Form der Anamie, bei der die roten Blutkdrperchen, weil3en Blutkdrperchen
und Blutplattchen verringert sind. Die Symptome umfassen Mudigkeit, Kurzatmigkeit und
Blasse; haufige Infektionen, wie Fieber, schwerer Schittelfrost, Halsschmerzen oder
Geschwire im Mund, Blutungen oder blaue Flecken, eher als Ublich, sowie Nasenbluten

¢ Quaddeln (Urtikaria)

* Fieber

« Schwéchegefinhl

« allergische Entziindung von Blutgefafien, oft als Hautausschlag (allergische Vaskulitis)

« Angstzustand mit Ruhelosigkeit, Depression vor allem bei schwer kranken oder alteren
Patienten

* Mundtrockenheit

e Schwellung / Wundheit im Mund

* Pilzinfektionen im Mund

< Entziindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis), die schwere Schmerzen im Bauch
und Rucken verursachen kann

« Hepatitis (Leberkrankheit) mit oder ohne Gelbsucht (gelbliche Farbung der Haut oder des
weil3en Bereichs der Augen).

« Leberversagen und Enzephalopathie (Hirnerkrankung) bei Patienten, die bereits an
schweren Leberbeschwerden leiden

« Nierenentziindung (interstitielle Nephritis)

« niedriger Natriumspiegel, der Mudigkeit und Verwirrtheit, Muskelzuckungen, Anfalle oder
Koma verursachen kann

e vergrolerte Briste beim Mann.

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

5 Wie ist Omeprazol Sandoz Kapseln aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht tiber 30 °C lagern.
Blisterpackung: in der Originalverpackung aufbewahren.
Flasche: Flasche gut verschlossen halten.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie

Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MalRnahme hilft die Umwelt zu schitzen.
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6 WEITERE INFORMATIONEN

Was Omeprazol Sandoz Kapseln enthalt
Der Wirkstoff ist Omeprazol.

Jede Kapsel enthalt 10 mg, 20 mg oder 40 mg Omeprazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Granulat: niedrig substituierte Hydroxypropylcellulose, mikrokristalline Cellulose, wasserfreie
Lactose, Croscarmellose-Natrium, Povidon (K-Wert 22,5 - 27,0),
Polysorbat 80, Hypromellosephthalat, Dibutylsebacat, Talk.

Kapselhdlle:
Kappe und Kérper Omeprazol Sandoz 10 mg und 40 mg: Carrageenan, Kaliumchlorid,

Titandioxid (E 171), gelbes Eisenoxid (E 172), rotes Eisenoxid (E 172), Hypromellose,
gereinigtes Wasser.

Kappe und Kérper Omeprazol Sandoz 20 mg: Carrageenan, Kaliumchlorid, Titandioxid (E
171), Hypromellose, gereinigtes Wasser.

Druckfarbe: Schellack, Ethylalkohol, Isopropylalkohol, Propylenglykol, N-Butylalkohol,
Ammoniumhydroxid, Kaliumhydroxid, schwarzes Eisenoxid (E 172).

Wie Omeprazol Sandoz Kapseln aussieht und Inhalt de  r Packung

Omeprazol Sandoz 10 mg:

Hellbraune Kappe, hellbrauner Kérper, jeweils mit dem Aufdruck ,OME 10", mit schwach
gelblich-braunem Granulat.

Omeprazol Sandoz 20 mg:

Weil3e Kappe, weilRer Korper, jeweils mit dem Aufdruck ,OME 20“, mit schwach gelblich-
braunem Granulat.

Omeprazol Sandoz 40 mg:

Weil3e Kappe, hellbrauner Korper, jeweils mit dem Aufdruck ,OME 40", mit schwach
gelblich-braunem Granulat.

Omeprazol Sandoz 10 mg:

Aluminium/Aluminium-Blisterpackungen in Packungen mit 7, 14, 15, 28, 30, 56, 56x1 und 98
Kapseln.

Weil3e HDPE-Flaschchen mit PP-Schraubdeckel und Trockenmittel: in Verpackungen mit
einem Flaschchen zu 7, 14, 15, 28, 30, 49 und 50 Kapseln oder Verpackungen mit 2
Flaschchen zu 28, 49 und 50 Kapseln.

Bernsteinfarbene Glasflaschen mit einem HDPE-Schraubdeckel mit beigelegtem
Trockenmittel mit Silicagel in Packungen mit 15 Kapseln.

Omeprazol Sandoz 20 mg:

Aluminium/Aluminium-Blisterpackungen in Packungen mit 7, 14, 15, 28, 30, 56, 56x1 und 98
Kapseln.

Weil3e HDPE-Flaschchen mit PP-Schraubdeckel und Trockenmittel: in Verpackungen mit
einem Flaschchen zu 7, 14, 15, 28, 30, 49, 50 und 100 Kapseln oder Verpackungen mit 2
Flaschchen zu 28, 30, 49 und 50 Kapseln.

Bernsteinfarbene Glasflaschen mit einem HDPE-Schraubdeckel mit beigelegtem
Trockenmittel mit Silicagel in Packungen mit 15 Kapseln.

Omeprazol Sandoz 40 mg:

Aluminium/Aluminium-Blisterpackungen in Packungen mit 7, 14, 15, 28, 30, 56 und 98
Kapseln.

Weil3e HDPE-Flaschchen mit PP-Schraubdeckel und Trockenmittel: in Verpackungen mit
einem Flaschchen zu 7, 14, 15, 28, 30, 49 und 50 Kapseln oder Verpackungen mit 2
Flaschchen zu 28, 30, 49 und 50 Kapseln.
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Bernsteinfarbene Glasflaschen mit einem HDPE-Schraubdeckel mit beigelegtem
Trockenmittel mit Silicagel in Packungen mit 15 Kapseln.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroéen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

Sandoz N.V.

Telecom Gardens

Medialaan 40

1800 Vilvoorde

Belgien

Hersteller:

LEK Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slowenien

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Alle 1, 39179 Barleben, Deutschland
LEK S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polen

Salutas Pharma GmbH, Dieselstrasse 5, 70839 Gerlingen, Deutschland

Abgabe
Verschreibungspflichtig.

Zulassungsnummer

Omeprazol SANDOZ 10mg Kapseln - Alu/Alu-Blisterpackung : BE 297272
Omeprazol SANDOZ 20mg Kapseln - Alu/Alu-Blisterpackung: BE 297306
Omeprazol SANDOZ 40mg Kapseln - Alu/Alu-Blisterpackung : BE 297351
Omeprazol SANDOZ 10mg Kapseln - Amber Glassflaschen: BE 297297
Omeprazol SANDOZ 20mg Kapseln - Amber Glassflaschen : BE 297342
Omeprazol SANDOZ 40mg Kapseln - Amber Glassflaschen : BE 297394
Omeprazol SANDOZ 10mg Kapseln - weiRen HDPE-Flaschen: BE 297281
Omeprazol SANDOZ 20mg Kapseln - weiRen HDPE-Flaschen : BE 297324
Omeprazol SANDOZ 40mg Kapseln - weiRen HDPE-Flaschen:BE 297376

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraums

(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Vereinigtes Kdnigreich  Omeprazole 10 mg Capsules
Omeprazole 20 mg Capsules
Omeprazole 40 mg Capsules
Osterreich Probitor 10 mg-Kapseln
Probitor 20 mg-Kapseln
Probitor 40 mg-Kapseln
Belgien Omeprazol Sandoz 10 mg Kapseln
Omeprazol Sandoz 20 mg Kapseln
Omeprazol Sandoz 40 mg Kapseln
Tschechische Republik  Ortanol 10 mg
Ortanol 40 mg
Estland Omeprazole Sandoz 10 mg
Omeprazole Sandoz 20 mg
Omeprazole Sandoz 40 mg

Deutschland Omeprazole-Sandoz 10 mg magensaftresistente Hartkapseln
Omeprazole-Sandoz 20 mg magensaftresistente Hartkapseln
Omeprazole-Sandoz 40 mg magensaftresistente Hartkapseln

Griechenland Ortanol 20 mg Capsules
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Gebrauchsinformation

Ungarn

Litauen

Polen

Niederlande

Portugal

Slowakische Republik

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt im 07/2009 genehmigt.

Ortanol 40 mg Capsules

Omep HEXAL 10 mg Kapzula

Omep HEXAL 20 mg Kapzula

Omep HEXAL 40 mg Kapzula
Omeprazol Sandoz 10 mg Kapsules
Omeprazol Sandoz 20 mg Kapsules
Omeprazol Sandoz 40 mg Kapsules
Omar 10 Plus

Omar 20 Plus

Omar 40 Plus

Omepazol Sandoz 10, Capsules 10 mg
Omeprazol Sandoz 20, Capsules 20 mg
Omeprazol Sandoz 40, Capsules 40 mg
Omeprazol Sandoz 10 mg Capsulas
Omeprazol Sandoz 20 mg Cépsulas
Omeprazol Sandoz 40 mg Cépsulas
Omeprazol Sandoz 10 mg

Omeprazol Sandoz 20 mg

Omeprazol Sandoz 40 mg
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