Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

OMEPRAZOL BASICS 20 mg magensaftresistente Tabletten
Wirkstoff: Omeprazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten 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 dieselben
Symptome haben wie Sie.

. Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation an-
gegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist OMEPRAZOL BASICS 20 mg magensaftresistente Tabletten und wofiir
wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von OMEPRAZOL BASICS 20 mg
magensaftresistente Tabletten beachten?

3. Wie ist OMEPRAZOL BASICS 20 mg magensaftresistente Tabletten
einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist OMEPRAZOL BASICS 20 mg magensaftresistente Tabletten
aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST OMEPRAZOL BASICS 20 MG MAGENSAFTRESISTENTE TABLETTEN
UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

OMEPRAZOL BASICS 20 mg magensaftresistente Tabletten ist ein sdurehemmendes Magen-
Darmpraparat

OMEPRAZOL BASICS 20 mg magensaftresistente Tabletten wird angewendet bei:

—  Zwolffingerdarmgeschwiir (Ulcus duodeni)

— gutartigem Magengeschwir (benignes Ulcus ventriculi)

— sdurebedingter Entziindung der Speiserdhre (Refluxdsophagitis)

— Langzeitbehandlung der Refluxésophagitis zur VVorbeugung eines Riickfalls




—  Zollinger-Ellison-Syndrom

— Behandlung und Rezidivprophylaxe (Verhinderung des Wiederauftretens) von
gastroduodenalen Ulcera (Geschwiiren des Magens und Zwdlffingerdarms), die durch die
Einnahme von nicht-steroidalen Antiphologistika (Entziindungshemmer/Antirheumatika)
bedingt sind

— symptomatische Behandlung der gastro-oesophagealen Refluxkrankheit (Behandlung von
Symptomen, die durch den Riickfluss von Magensaft in die Speiserdhre verursacht
werden)

— in Kombination mit geeigneten antibakteriellen Therapieprogrammen zur H. pylori-
Eradikation bei Patienten mit H. pylori-assoziierten Magen-  oder
Zwolffingerdarmgeschwiiren.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON OMEPRAZOL BASICS 20
MG MAGENSAFTRESISTENTE TABLETTEN BEACHTEN?

OMEPRAZOL BASICS 20 mg magensaftresistente Tabletten darf nicht
eingenommen werden, wenn Sie

o Uberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff Omeprazol oder einen der sonstigen
Bestandteile von OMEPRAZOL BASICS 20 mg magensaftresistente Tabletten sind.

Eine Kombinationsbehandlung mit Clarithromycin (einem Arzneimittel gegen bestimmte
bakterielle Infektionskrankheiten) darf bei Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion nicht
erfolgen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von OMEPRAZOL BASICS 20 mg
magensaftresistente Tabletten ist erforderlich:

Omeprazol sollte bei Patienten mit Nieren- und Leberfunktionseinschrankungen mit Vorsicht
angewendet werden, besonders in hohen Dosen.

Da die Bioverfugbarkeit und die Halbwertszeit bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion
ansteigen konnen, sollte die tagliche Maximaldosis 20 mg nicht Uberschreiten (siehe auch
,Dosierungsanleitung").

Bei der Langzeitapwendung von Omeprazol, vor allem, wenn diese 1 Jahr Uberschreitet, sollte
eine regelmdRkige Uberprufung sowie ein wiederholtes und sorgféltiges Abschatzen des Nutzens
und des Risikos der Behandlung durch den behandelnden Arzt erfolgen.

Patienten mit Magen- oder Zwolffingerdarmgeschwiir (peptische Ulzera) sollten auf das
Vorliegen einer Infektion mit dem Bakterium Helicobacter pylori hin untersucht und es sollte
ggf. eine Beseitigung des Bakteriums (Eradikations-Behandlung) durchgefiihrt werden.

Bei Verdacht auf ein Magengeschwir muss vor Beginn einer Behandlung mit Omeprazol die
Maglichkeit einer Bosartigkeit ausgeschlossen werden, da eine Behandlung Krankheitszeichen
verdecken und die Diagnose verzdgern kann.

Die Diagnose einer Refluxdsophagitis muss durch eine Magenspiegelung gesichert sein.

Alle Malinahmen zur Verminderung der Magenséure - auch durch Arzneimittel wie Omeprazol
(Protonenpumpenhemmer) - erhéhen die Zahl der normalerweise im Magen-Darm-Trakt



vorkommenden Bakterien. Die Behandlung mit sdurehnemmenden Arzneimitteln fuhrt zu einem
geringfligigen Anstieg von Magen-Darm-Infektionen z.B. mit bestimmten Bakterien wie
Salmonellen und Campylobacter.

Bei Patienten mit schweren Leberfunktionsstérungen sollen unter der Therapie mit Omeprazol
die Leberenzym-Werte regelméafRig kontrolliert werden.

Vor der Behandlung eines Geschwirs, das unter fortgesetzter Therapie mit nicht-steroidalen
Antiphlogistika aufgetreten ist, sollte zundchst die Mdoglichkeit gepriift werden, das auslosende
Arzneimittel abzusetzen.

Die Langzeitbehandlung durch die Therapie mit nicht-steroidalen Antiphlogistika aufgetretenen
Geschwiren sollte auf Risikopatienten beschrankt sein.

Bei einer erforderlichen Kombinationsbehandlung mit Omeprazol und anderen Arzneimitteln
(bei durch nicht-steroidale Antiphlogistika verursachten Geschwiren oder einer antibakteriellen
Behandlung von Helicobacter pylori.) ist bei der zusétzlichen Gabe dieser Arzneimittel Vorsicht
angebracht, da Wechselwirkungen entweder zuséatzlich auftreten oder verstarkt werden kénnen.

Wéhrend einer Kombinationsbehandlung bei Patienten mit eingeschrankter Leber- oder
Nierenfunktion ist ebenfalls VVorsicht geboten (Dosisreduktion).

Bei schwerkranken Patienten sind Untersuchungen der Seh- und Hérfunktion durchzufiihren, da
in Einzelfallen bei der Anwendung von Omeprazol als Injektionsform Uber schwerwiegende
Seh- und Horschéden berichtet wurde.

Kinder
Omeprazol ist fir Sduglinge und Kleinkinder unter 2 Jahren nicht geeignet.

Bei Einnahme von OMEPRAZOL BASICS 20 mg magensaftresistente Tabletten
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Omeprazol wird hauptsachlich ber ein bestimmtes Enzymsystem in der Leber (Cytochrom-
P4so-1soenzym) abgebaut. Es kann daher den Abbau anderer Substanzen, die tber das gleiche
Enzymsystem abgebaut werden, verlangern. Dazu gehoren Diazepam (und andere
Benzodiazepine wie Triazolam oder Flurazepam), Warfarin und Phenytoin. Eine regelméaRige
Uberwachung der Patienten, die Warfarin oder Phenytoin erhalten, wird empfohlen. Dabei kann
eine Herabsetzung der Dosis dieser Substanzen erforderlich sein. Weitere mdoglicherweise
betroffene Arzneimittel sind Hexobarbital, Citalopram, Imipramin, Clomipramin und andere.

Omeprazol kann den Metabolismus von Disulfiram hemmen. Einzelne Berichte von
Muskelstarre kdnnen darauf zuriickzufihren sein.

Wegen der Mdglichkeit eines Anstiegs der Ciclosporin-Plasmaspiegel sollten diese bei
Patienten, die gleichzeitig mit Ciclosporin und Omeprazol —behandelt werden, kontrolliert
werden.



Bei gleichzeitiger Anwendung von Omeprazol und Clarithromycin ist die Plasmakonzentration
beider Substanzen erhoht.

Omeprazol kann maoglicherweise - wie andere Sdurehemmer - die Aufnahme von bestimmten
Arzneimitteln (z.B. Ketoconazol und Itraconazol) durch Erniedrigung der Magenséure
herabsetzen.

Gleichzeitige Behandlung mit Omeprazol und Digoxin flhrte bei gesunden Probanden zu einem
10%igen Anstieg der Digoxin-Bioverfligbarkeit als Folge der erniedrigten Magensaure.

Johanniskraut sollte wegen einer moglichen bedeutsamer Wechselwirkung nicht gleichzeitig mit
Omeprazol eingenommen werden.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Atazanavir, Ritonavir und Omeprazol ist von einer
Erniedrigung der Atazanvir-Plasmaspiegel (und damit von einem verminderten therapeutischen
Effekt) auszugehen. Diese Kombination wird daher nicht empfohlen.

Omeprazol vermindert mdglicherweise die Vitamin Bj,-Resorption. Dies sollte bei Patienten
mit niedrigen Vitamin Bj,-Ausgangswerten bei einer Langzeitbehandlung mit Omeprazol
beriicksichtigt werden.

Es gibt keine Hinweise auf Wechselwirkungen von Omeprazol mit Coffein, Propranolol,
Theophyllin, Metoprolol, Lidocain, Chinidin, Phenacetin, Estradiol, Amoxycillin, Budesonid,
Diclofenac, Metronidazol, Naproxen, Piroxicam oder Antazida. Die Resorption von Omeprazol
wird durch Alkohol nicht beeintréchtigt.

Bitte beachten Sie, dass diese Angaben auch flir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten
kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Bisherige nur begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung bei Schwangeren haben keine
Hinweise flr schadliche Wirkungen auf Schwangerschaft oder das ungeborene Kind ergeben.
Ausreichende Daten (ber Omeprazol in der Stillzeit liegen nicht vor. Omeprazol geht in
geringem MaRe in die Muttermilch Uber.

Daher ist eine sorgfaltige Nutzen-Risiko-Abwégung erforderlich, wenn OMEPRAZOL BASICS
20 mg magensaftresistente Tabletten wahrend Schwangerschaft oder Stillzeit angewendet
werden soll.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstuchtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Die Auswirkungen einer Omeprazol-Behandlung auf die Fahrtiichtigkeit wurden bisher nicht
untersucht. Es ist jedoch - auRer im Falle der Nebenwirkungen auf das zentrale Nervensystem
oder auf die Sehfahigkeit - keine Einschrdnkung der Fahrtiichtigkeit durch Omeprazol zu
erwarten.

Wichtige Informationen lber bestimmte sonstige Bestandteile von OMEPRAZOL
BASICS 20 mg magensaftresistente Tabletten
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie OMEPRAZOL BASICS 20 mg



magensaftresistente Tabletten daher erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenlber bestimmten
Zuckern leiden.

3. WIE IST OMEPRAZOL BASICS 20 MG MAGENSAFTRESISTENTE TABLETTEN
EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie OMEPRAZOL BASICS 20 mg magensaftresistente Tabletten immer

genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder

Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

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

Zwolffingerdarmgeschwdir:
Die ubliche Dosis betragt 1-mal taglich 20 mg Omeprazol, also 1mal taglich 1
magensaftresistente Tablette. Die Dauer der Behandlung betragt 2 - 4 Wochen.

Gutartiges Magengeschwdir:
Die Ubliche Dosis betragt 1-mal taglich 20 mg Omeprazol, also 1mal taglich 1
magensaftresistente Tablette. Die Dauer der Behandlung betrédgt 4 - (6 -) 8 Wochen.

Séurebedingte Entziindung der Speiserdhre:
Die ubliche Dosis betragt 1-mal téglich 20 mg Omeprazol, also 1mal téglich 1
magensaftresistente Tablette. Die Dauer der Behandlung betrédgt 4 - 8 Wochen.

Hinweise:

In Einzelfdllen kann die Dosis zur Behandlung eines Zwdlffingerdarmgeschwires, eines
gutartigen Magengeschwiires oder einer Refluxdsophagitis auf 1-mal taglich 40 mg
Omeprazol, also 1mal taglich 2 magensaftresistente Tabletten, erhéht werden.

Die alleinige Behandlung eines Magen- oder Zwdlffingerdarmgeschwiires mit Omeprazol sollte
nur bei Patienten durchgefuhrt werden, bei denen eine Beseitigung des H. pylori-Bakteriums
nicht angebracht ist.

Kinder tber 2 Jahre mit schwerer Refluxdsophagitis

Die Klinischen Erfahrungen bei Kindern sind begrenzt. Omeprazol sollte zur Behandlung der
schweren Refluxdsophagitis bei Kindern nur angewendet werden, wenn sie auf andere
Malnahmen nicht ansprechen. Die Behandlung muss im Krankenhaus von einem Facharzt fur
Kinderkrankheiten eingeleitet werden. Es sollte u.U. eine kontinuierliche Magenséure(pH)-
Messung und eine Bestimmung des CYP2C19-Genotyps zur Uberpriifung einer optimalen
Therapieantwort erfolgen.

Es gelten folgende Dosierungen:

Korpergewicht von 10 - 20 kg: 10 mg Omeprazol/Tag.

Korpergewicht Gber 20 kg: 20 mg Omeprazol/Tag (ungefahr 1 mg pro kg Kérpergewicht pro
Tag).

Hierfir stehen auch andere Darreichungsformen mit niedrigerem Wirkstoffgehalt zur
Verfligung.



Die Behandlungsdauer betrégt dblicherweise 4 - 8 Wochen. Da keine Daten zur
Langzeitbehandlung in diesen Altersgruppen vorliegen, sollten 12 Wochen nicht (berschritten
werden.

Langzeitbehandlung der Refluxdsophagitis zur VVorbeugung eines Riickfalls
Die Ubliche Dosierung betragt in Abhéngigkeit der Symptome 10 - 20 mg Omeprazol téglich.
Hierfur stehen auch andere Préparate mit niedrigerem Wirkstoffgehalt zur Verfiigung.

Zollinger-Ellison-Syndrom

Die Dosierung sollte individuell angepasst und unter fachdrztlicher Kontrolle so lange
fortgesetzt werden, wie sie klinisch erforderlich ist. Die empfohlene Startdosis betragt 1-mal
taglich 60 mg Omeprazol. Werden mehr als 80 mg Omeprazol téglich bendtigt, so sollte die
Tagesdosis auf eine 2malige Gabe verteilt werden. Beim Zollinger-Ellison-Syndrom ist eine
bestimmte zeitliche Begrenzung der Anwendung nicht vorgesehen.

Behandlung von durch nicht-steroidale Antiphlogistika verursachten Magen-Darm-Geschwiiren
Die ubliche Dosis betriagt 1mal tdglich 20 mg Omeprazol, also lmal
tdglich 1 magensaftresistente Tablette. Die Behandlungsdauer
betragt 4 - 8 Wochen.

Langzeitbehandlung von durch nicht-steroidale Antiphlogistika verursachten Magen-Darm-
Geschwiire zur VVorbeugung eines Riickfalls

Die (Ubliche Dosis betragt 1mal taglich 20 mg Omeprazol, also 1mal taglich 1
magensaftresistente Tablette.

Symptomatische Behandlung der Refluxkrankheit

Die (bliche Dosis betragt in Abhangigkeit der Symptome 10 - 20 mg Omeprazol téglich, die
Behandlungsdauer 2 - 4 Wochen.

Hierfur stehen auch andere Préparate mit niedrigerem Wirkstoffgehalt zur Verfligung.

Falls bei dem Patienten nach 2 Wochen Behandlung keine Besserung der Symptome auftritt,
miissen weitere diagnostische MalRnahmen eingeleitet werden.

Eradikations-Behandlung

Bei  Patienten mit durch H. pylori-Infektion  verursachten  Magen- und

Zwolffingerdarmgeschwiren sollte eine Beseitigung des Bakteriums (Eradikation) mit

geeigneten Antibiotika-Kombinationen in empfohlener Dosierung erfolgen. Die Auswahl des

geeigneten Therapieschemas soll in Abhangigkeit von der Patienten-Vertraglichkeit und nach

therapeutischen Richtlinien erfolgen. Folgende Kombinationen wurden gepruft:

— 20 mg Omeprazol, 1.000 mg Amoxicillin, 500 mg Clarithromycin jeweils 2mal taglich.

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

Die Behandlungsdauer fiir die Eradikation betragt 1 Woche. Diese Behandlungsdauer sollte, um
Resistenzen zu vermeiden, nicht unterschritten werden. Bei Patienten mit aktiven Geschwiiren
kann eine Verlangerung der Behandlung mit einer alleinigen Omeprazol Behandlung gemaf der
oben empfohlenen Dosierung und Behandlungsdauer erwogen werden.

Die Kombinationsbehandlung mit Metronidazol ist nicht Therapie der 1. Wahl. Die
Anwendungsdauer von Metronidazol sollte auf weniger als 10 Tage beschrankt bleiben.



Altere Patienten
Bei alteren Patienten ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Eingeschrankte Nierenfunktion
Bei Patienten mit eingeschréankter Nierenfunktion ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Eingeschrankte Leberfunktion
Da bei Patienten mit Leberfunktionsstérungen die
Bioverfiigbarkeit und die Halbwertszeit ansteigen konnen, soll

die Tagesdosis 20 mg Omeprazol nicht iberschreiten.

Art der Anwendung

Die magensaftresistenten Tabletten werden unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit (z.B. 1 Glas
Wasser) streng vor den Mahlzeiten (z.B. Friihstiick oder Abendessen) oder auf leeren Magen
eingenommen.

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

Wenn Sie eine groRere Menge OMEPRAZOL BASICS 20 mg magensaftresistente
Tabletten eingenommen haben, als Sie sollten

Bisher sind keine Informationen zu Uberdosierungen beim Menschen bekannt. Es ist in jedem
Fall der Arzt aufzusuchen.

Wenn Sie die Einnahme von OMEPRAZOL BASICS 20 mg magensaftresistente
Tabletten vergessen haben

Sollten Sie die Einnahme von OMEPRAZOL BASICS 20 mg magensaftresistente Tabletten
einmal vergessen haben, fahren Sie in der Dosierung bitte so fort, wie vom Arzt verordnet.
Versuchen Sie nicht, die vergessene Dosis etwa durch die Einnahme der doppelten Dosis
zum n&chsten Einnahmezeitpunkt nachzuholen!

Wenn Sie die Einnahme von OMEPRAZOL BASICS 20 mg magensaftresistente
Tabletten abbrechen

Beenden Sie die Behandlung nicht vorzeitig, auch wenn Sie schon nach wenigen Tagen weniger
oder gar keine Beschwerden mehr haben, da Sie sonst mit einem Wiederauftreten der
Beschwerden rechnen miissen. Beachten Sie die Angaben zur Dauer der Behandlung im Kapitel
,Dosierungsanleitung® genau.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann OMEPRAZOL BASICS 20 mg magensaftresistente
Tabletten Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten auftreten
mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:



sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen:

Ha

Ge

Sel

ufig:

Schléfrigkeit, Mudigkeit, Schlafstérungen, Schwindel und Kopfschmerzen. Diese
Beschwerden bessern sich in der Regel unter fortgesetzter Behandlung

Durchfall, Verstopfung, Blahungen (unter Umstanden mit Bauchschmerzen), Ubelkeit und
Erbrechen. In den meisten Féllen bessern sich die Beschwerden unter fortgesetzter
Behandlung.

legentlich:

Sehstorungen (Verschwommensehen, Sehschérfeverlust oder Gesichtsfeldeinschrankungen),
Horstdrungen (z.B. Tinnitus) oder Geschmacksstdrungen. Diese Zustande bilden sich in der
Regel nach Absetzen der Therapie zuriick.

Juckreiz, Hautausschlag, Haarausfall, allergische Hautreaktion (Erythema multiforme),
gesteigerte Lichtempfindlichkeit (Photosensibilitat), vermehrte Schweineigung
Veranderungen der Leberwerte, die sich nach der Beendigung der Therapie zurlickbilden
Wassereinlagerungen in den GliedmaRen (periphere Odeme), die sich nach der Beendigung
der Therapie zurtickbildeten

ten:

Hypochrome mikrozytare Andmie (bestimmte Form einer Blutarmut) bei Kindern
Missempfindungen  (Parésthesien), = Benommenheit.  Verwirrtheitszustande  und
Halluzinationen vorwiegend bei schwerkranken oder dlteren Patienten

bei gleichzeitiger Einnahme von Clarithromycin braunlich-schwarze Verfarbung der Zunge.
Gutartige Driisenkorperzysten. Beide Nebenwirkungen bildeten sich nach Beendigung der
Therapie zurlck.

Muskelschwache, Muskel- und Gelenkschmerzen

Sehr selten:

Absinken der Blutplattchenzahl bzw. der weilRen oder aller Blutkérperchen (reversible
Thrombo- bzw. Leukopenie oder Panzytopenie) sowie mangelnde Bildung weiler
Blutkérperchen (Agranulozytose)

Unruhe und gesteigerte Erregbarkeit (Agitiertheit) sowie depressive Reaktionen vorwiegend
bei schwerkranken oder &lteren Patienten

Mundtrockenheit, Entziindung der Mundschleimhaut, Pilzinfektion des Verdauungstraktes
(Candidosen) oder Entziindung der Bauchspeicheldriise

Nierenentziindung (interstitielle Nephritis)

schwere Hautreaktionen wie Stevens-Johnson-Syndrom oder toxisch-epidermale
Nekrolyse (TEN)




Nesselsucht (Urtikaria), Gesichtsodem (Angioddem), Verengung der Atemwege,
anaphylaktischer Schock, allergische Vaskulitis, Fieber
Erniedrigte Natriumspiegel (Hyponatridmie)
Leberentzindung mit oder ohne Gelbsucht, Leberversagen und Enzephalopathie
(Hirnschadigung) bei vorbestehender schwerer Lebererkrankung

o VergroRerung der mannlichen Brustdriise (Gyndkomastie)

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

5. WIE IST OMEPRAZOL BASICS 20 MG MAGENSAFTRESISTENTE TABLETTEN
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der
Durchdrickpackung nach <Verwendbar bis> angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

Nicht Uber + 25 °C aufbewahren.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was OMEPRAZOL BASICS 20 mg magensaftresistente Tabletten enthalt:

Der Wirkstoff ist: Omeprazol.
Eine magensaftresistente Tablette enthalt 20 mg Omeprazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Betadex; Lactose-Monohydrat; Maisstarke; Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.
Eur.); Magnesiumstearat (Ph. Eur.); Hypromellosephthalat; Glycerol(mono,di)acetat-
monoalkanoat (C16 - C20); Titandioxid (E 171); Eisen(ll,lll)oxid (E 172).

Wie OMEPRAZOL BASICS 20 mg magensaftresistente Tabletten aussieht und
Inhalt der Packung:

OMEPRAZOL BASICS 20 mg magensaftresistente Tabletten sind runde, hellgraue
Filmtabletten.

OMEPRAZOL BASICS 20 mg magensaftresistente Tabletten ist in
Originalpackung mit 15, 20 (N1), 30, 50 (N2), 60, 90, 100 (N3)
magensaftresistenten Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Basics GmbH

Hemmelrather Weg 201

D-51377 Leverkusen

Telefon: (0214) 40399 0



Telefax: (0214) 403 99 199
e-mail: info@ranbaxy.de

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
DE: OMEPRAZOL BASICS 20 mg magensaftresistente Tabletten

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet genehmigt im
Januar 2011



