ALIUD® PHARMA GmbH

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Omeprazol AL T 20

Wirkstoff: Omeprazol 20 mg pro magensaftresistente Tablette

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

beginnen.

— Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht machten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Omeprazol AL T 20 und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Omeprazol AL T 20 beachten?

3. Wie ist Omeprazol AL T 20 einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Omeprazol AL T 20 aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Omeprazol AL T 20 und wofiir wird
es angewendet?

Omeprazol AL T 20 ist ein sdurehnemmendes Magen-Darm-

Mittel.

Omeprazol AL T 20 wird angewendet:

— bei Zwélffingerdarmgeschwiir (Ulcus duodeni).

— bei gutartigem Magengeschwiir (benignes Ulcus ventri-
culi).

— bei sdurebedingter Entziindung der Speiserdhre (Reflux-

odsophagitis).

zur Langzeitbehandlung der Refluxdsophagitis zur Vorbeu-

gung eines Riickfalls.

— bei Zollinger-Ellison-Syndrom.

— zur Behandlung und Rezidivprophylaxe (Verhinderung des
Wiederauftretens) von gastroduodenalen Ulcera (Geschwii-
ren des Magens und Zwolffingerdarms), die durch die Ein-
nahme von nicht-steroidalen Antiphlogistika (Entziindungs-
hemmer/Antirheumatika) bedingt sind.

— zur symptomatischen Behandlung der gastrodsophagealen
Refluxkrankheit (Behandlung von Symptomen die durch
den Riickfluss von Magensaure in die Speiseréhre verur-
sacht werden).

— in Kombination mit geeigneten antibakteriellen Therapie-
programmen zur Helicobacter pylori-Eradikation bei Pati-
enten mit Helicobacter pylori-assoziierten Magen- oder
Zwolffingerdarmgeschwiiren.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Omeprazol AL T 20 beachten?

Omeprazol AL T 20 darf nicht eingenommen

werden

— wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff
Omeprazol oder einen der sonstigen Bestandteile von
Omeprazol AL T 20 sind.

Eine Kombinationsbehandlung mit Clarithromycin (einem

Arzneimittel gegen bestimmte bakterielle Infektionskrankhei-

ten) darf bei Patienten mit eingeschréankter Leberfunktion

nicht erfolgen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Omeprazol AL T 20 ist erforderlich

A Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Omeprazol AL
T 20 nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit
besonderer Vorsicht einnehmen diirfen. Befragen Sie
hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben
bei Ihnen friiher einmal zutrafen.

Omeprazol sollte bei Patienten mit Nieren- und Leberfunkti-
onsstorungen — besonders in hohen Dosen — mit Vorsicht
angewendet werden.

Da die Bioverfligharkeit und die Halbwertszeit bei Patienten
mit eingeschrankter Leberfunktion ansteigen kann, sollte die
tagliche Maximaldosis 20 mg nicht (iberschreiten (siehe auch
Abschnitt 3. ,Wie ist Omeprazol AL T 20 einzunehmen?*).
Bei der Langzeitanwendung von Omeprazol, vor allem, wenn
diese 1 Jahr iiberschreitet, sollte eine regelmaBige Uberprii-
fung, sowie ein wiederholtes und sorgféltiges Abschétzen
des Nutzens und des Risikos der Behandlung durch den
behandelnden Arzt erfolgen.

Patienten mit Magen- oder Zwélffingerdarmgeschwiir (pep-
tische Ulzera) sollten auf das Vorliegen einer Infektion mit dem
Bakterium Helicobacter pylori hin untersucht und es sollte
gegebenenfalls eine Beseitigung des Bakteriums (Eradika-
tions-Behandlung) durchgefiihrt werden.

Bei Verdacht auf ein Magengeschwiir muss vor Beginn einer
Behandlung mit Omeprazol die Méglichkeit einer Bosartigkeit
ausgeschlossen werden, da eine Behandlung Krankheitszei-
chen verdecken und die Diagnose verzogern kann.

Die Diagnose einer Refluxdsophagitis muss durch eine Ma-
genspiegelung gesichert sein.

Alle MaBnahmen zur Verminderung der Magensaure — auch
durch Arzneimittel wie Omeprazol (Protonenpumpenhem-
mer) — erhdhen die Zahl der normalerweise im Magen-Darm-
Trakt vorkommenden Bakterien. Die Behandlung mit saure-
hemmenden Arzneimitteln fiihrt zu einem geringfiigigen
Anstieg von Magen-Darm-Infektionen z.B. mit bestimmten
Bakterien wie Salmonellen und Campylobacter.

Bei dlteren Patienten und bei Patienten mit eingeschrankter
Leber- oder Nierenfunktion sollte Omeprazol vorsichtig ange-
wendet werden, insbesondere bei héherer Dosierung.

Bei Patienten mit schweren Leberfunktionsstérungen sollen
unter der Therapie mit Omeprazol die Leberenzymwerte regel-
méBig kontrolliert werden.

Vor der Behandlung eines Geschwiires, das unter fortgesetz-
ter Therapie mit nicht-steroidalen Antiphlogistika aufgetreten
ist, sollte zundchst die Mdglichkeit gepriift werden, das aus-
losende Arzneimittel abzusetzen.

Die Langzeitbehandlung von Geschwiiren, die durch die
Therapie mit nicht-steroidalen Antiphlogistika aufgetretenen
sind, sollte auf Risikopatienten beschrankt sein.

Bei einer erforderlichen Kombinations-Behandlung mit Ome-
prazol und anderen Arzneimitteln (bei Geschwiiren, die durch
nicht-steroidale Antiphlogistika bedingt sind oder einer Be-
handlung zur Beseitigung des Helicobacter pylori) ist bei der
zusatzlichen Gabe von Arzneimitteln Vorsicht angebracht, da
Wechselwirkungen entweder dazukommen oder verstérkt
werden konnen.

Wahrend einer Kombinationsbehandlung ist auch Vorsicht
angebracht bei Patienten mit eingeschrankter Leber- oder
Nierenfunktion (Dosisreduktion).

Bei schwerkranken Patienten sind Untersuchungen der Seh-
und Hérfunktion durchzufiihren, da in Einzelféllen bei der
Anwendung von Omeprazol als Injektionsform iiber schwer-
wiegende Seh- und Horschaden berichtet wurde.

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

Bei Einnahme von Omeprazol AL T 20 mit
anderen Arzneimitteln

A\ 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 hauptséchlich tiber ein bestimmtes Enzym-
system in der Leber (Cytochrom P45 Isoenzym) abgebaut. Es
kann daher den Abbau anderer Substanzen, die (iber das
gleiche Enzymsystem abgebaut werden, verldngern. Dazu ge-
horen Diazepam (und andere Benzodiazepine wie Triazolam
oder Flurazepam), Warfarin und Phenytoin. Eine regelméBige
Uberwachung der Patienten, die Warfarin oder Phenytoin er-
halten, wird empfohlen. Dabei kann eine Herabsetzung der
Dosis dieser Substanzen erforderlich sein. Weitere mdglicher-
weise betroffene Arzneimittel sind Hexabarbital, Citalopram,
Imipramin, Clomipramin und andere.

Omeprazol kann den Metabolismus von Disulfiram hemmen.
Einzelne Berichte von Muskelstarre konnen darauf zurlickzu-
fihren sein.

Wegen der Moglichkeit eines Anstiegs der Ciclosporin-Plas-
maspiegel sollten diese bei Patienten unter Omeprazol-Be-
handlung kontrolliert werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Omeprazol und Clarithro-
mycin ist die Plasmakonzentration beider Substanzen er-
hoht.

Omeprazol kann maglicherweise — wie andere Sdurehem-
mer — die Aufnahme von bestimmten Arzneimitteln (z.B.
Ketoconazol und Itraconazol) durch Erniedrigung der Magen-
séure herabsetzen.

Gleichzeitige Behandlung mit Omeprazol und Digoxin fiihrte
bei gesunden Probanden zu einem 10 %igen Anstieg der Digo-
xin-Bioverfiigbarkeit als Folge der erniedrigten Magensaure.
Johanniskraut sollte wegen maglicher bedeutsamer Wech-
selwirkungen nicht gleichzeitig mit Omeprazol eingenom-
men werden.

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

Omeprazol vermindert moglicherweise die Vitamin Byo-
Resorption. Dies sollte bei Patienten mit niedrigen Bi2-
Ausgangswerten bei einer Langzeitbehandlung mit Ome-
prazol beriicksichtigt werden.

Es gibt keine Hinweise auf Wechselwirkungen von Omepra-
zol mit Coffein, Propranolol, Theophyllin, Metoprolol, Lido-
cain, Chinidin, Phenacetin, Estradiol, Amoxicillin, Budesonid,
Diclofenac, Metronidazol, Naproxen, Piroxicam oder Ant-
azida. Die Resorption von Omeprazol wird durch Alkohol
nicht beeintrachtigt.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

Bisherige nur begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung bei
Schwangeren haben keine Hinweise fiir schadliche Wirkungen
auf Schwangerschaft oder das ungeborenen Kind ergeben.
Stillzeit

Ausreichende Daten (iber Omeprazol in der Stillzeit liegen
nicht vor. Omeprazol geht in geringem MaBe in die Muttermilch
liber.

Daher ist eine sorgféltige Nutzen-Risiko-Abwégung erforder-
lich, wenn Omeprazol AL T 20 wéhrend Schwangerschaft oder
Stillzeit eingenommen werden soll.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Die Auswirkungen einer Omeprazol-Behandlung auf die Fahr-
tlichtigkeit wurden bisher nicht untersucht. Es ist jedoch —
auBer im Falle der Nebenwirkungen auf das zentrale Nerven-
system oder auf die Sehfahigkeit — keine Einschrankung der
Fahrtiichtigkeit durch Omeprazol zu erwarten.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Omeprazol AL T 20

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Ome-
prazol AL T 20 daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Omeprazol AL T 20 einzunehmen?

/A Nehmen Sie Omeprazol AL T 20 immer genau nach der An-
weisung 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
iibliche Dosis

Zwélffingerdarmgeschwiir

Die (bliche Dosis betrdgt 1-mal taglich 20 mg Omeprazol
(entspr. 1-mal taglich 1 Tablette Omeprazol AL T 20).

Die Dauer der Behandlung betragt 2—4 Wochen.
Gutartiges Magengeschwiir

Die dbliche Dosis betragt 1-mal tdglich 20 mg Omeprazol
(entspr. 1-mal téglich 1 Tablette Omeprazol AL T 20).

Die Dauer der Behandlung betrégt 4—(6-)8 Wochen.
Séaurebedingte Entziindung der Speiserdhre

Die ibliche Dosis betragt 1-mal tdglich 20 mg Omeprazol
(entspr. 1-mal taglich 1 Tablette Omeprazol AL T 20).

Die Dauer der Behandlung betragt 4—8 Wochen.




Hinweise:

In Einzelféllen kann die Dosis zur Behandlung eines Zwolffin-
gerdarmgeschwiires, eines gutartigen Magengeschwiires
oder einer Refluxdsophagitis auf 1-mal taglich 40 mg Ome-
prazol (entspr. 1-mal taglich 2 Tabletten Omeprazol AL T 20)
erhoht werden.

Die alleinige Behandlung eines Magen- oder Zwélffinger-
darmgeschwiires mit Omeprazol sollte nur bei Patienten
durchgefiihrt werden, bei denen eine Beseitigung des Helico-
bacter pylori-Bakteriums nicht angebracht ist.

Kinder iiber 2 Jahre mit schwerer Refluxésophagitis

Die klinischen Erfahrungen bei Kindern sind begrenzt. Ome-
prazol sollte zur Behandlung der schweren Refluxdsophagitis
bei Kindern nur angewendet werden, wenn sie auf andere
MaBnahmen nicht ansprechen. Die Behandlung muss im
Krankenhaus von einem Facharzt fiir Kinderkrankheiten ein-
geleitet werden. Es sollte unter Umsténden eine kontinuierli-
che Magenséure(pH)-Messung und eine Bestimmung des
CYP2C19-Genotyps zur Uberpriifung einer optimalen Thera-
pieantwort erfolgen.

Es gelten folgende Dosierungen:

Koérpergewicht von 10-20 kg: 10 mg Omeprazol/Tag.
Korpergewicht iiber 20 kg: 20 mg Omeprazol/Tag (ungefahr
1 mg/kg Kérpergewicht/Tag).

Hierfr stehen auch andere Darreichungsformen mit niedri-
gerem Wirkstoffgehalt zur Verfiigung.

Die Behandlungsdauer betrégt tiblicherweise 4—8 Wochen.
Da keine Daten zur Langzeitbehandlung in dieser Altersgrup-
pen vorliegen, sollten 12 Wochen nicht Gberschritten wer-
den.

gung_eines Riickfalls

Die iibliche Dosierung betragt in Abhéngigkeit der Symptome

10-20 mg Omeprazol.

Hierfiir stehen auch andere Préparate mit niedrigerem Wirk-

stoffgehalt zur Verfiigung.

Zollinger-Ellison-Syndrom

Die Dosierung sollte individuell angepasst und unter fachérzt-

licher Kontrolle so lange fortgesetzt werden, wie sie klinisch

erforderlich ist. Die empfohlene Startdosis betrdgt 1-mal

téglich 60 mg Omeprazol. Werden mehr als 80 mg Omeprazol

téglich bendtigt, so sollte die Tagesdosis auf eine 2-malige

Gabe verteilt werden. Beim Zollinger-Ellison-Syndrom ist eine

bestimmte zeitliche Begrenzung der Anwendung nicht vorge-

sehen.

Behandlung_von Magen-Darm-Geschwiiren, die durch

nicht-steroidale Antiphlogistika verursacht wurden

Die dbliche Dosis betragt 1-mal tdglich 20 mg Omeprazol

(entspr. 1-mal tdglich 1 Tablette Omeprazol AL T 20).

Die Behandlungsdauer betragt 48 Wochen.

Langzeithehandlung zur Vorbeugung eines Riickfalls von

Magen-Darm-Geschwiiren, die durch nicht-steroidale

Antiphlogistika verursacht wurden

Die (bliche Dosis betragt 1-mal taglich 20 mg Omeprazol

(entspr. 1-mal taglich 1 Tablette Omeprazol AL T 20).

Symptomatische Behandlung der Refluxkrankheit

Die tbliche Dosis betrdgt in Abhéngigkeit der Symptome

10-20 mg Omeprazol taglich, die Behandlungsdauer ist2—4

Wochen.

Hierfiir stehen auch andere Préparate mit niedrigerem Wirk-

stoffgehalt zur Verfligung.

Falls bei dem Patienten nach 2 Wochen Behandlung keine

Besserung der Symptome auftritt, miissen weitere diagnos-

tische MaBnahmen eingeleitet werden.

Eradikations-Behandlung

Bei Patienten mit durch Helicobacter pylori-Infektion verur-

sachten Magen- und Zwdlffingerdarmgeschwiiren sollte eine

Beseitigung des Bakteriums (Eradikation) mit geeigneten

Antibiotika-Kombinationen in empfohlener Dosierung erfolgen.

Die Auswahl des geeigneten Therapieschemas soll in Abhén-

gigkeit von der Patienten-Vertraglichkeit und nach therapeu-

tischen Richtlinien erfolgen. Folgende Kombinationen wurden

geprift:

— 20 mg Omeprazol, 1000 mg Amoxicillin, 500 mg Clarithro-
mycin jeweils 2-mal taglich.

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

Die Behandlungsdauer fiir die Eradikation betrégt 1 Woche.

Diese Behandlungsdauer sollte, um Resistenzen zu vermeiden,

nicht unterschritten werden. Bei Patienten mit aktiven Ge-

schwiiren kann eine Verldngerung der Behandlung mit einer

alleinigen Omeprazol Behandlung gemaB der oben empfoh-

lenen Dosierung und Behandlungsdauer erwogen werden.

Die Kombinationsbehandlung mit Metronidazol ist Therapie

der 1. Wahl. Die Anwendungsdauer von Metronidazol sollte

auf weniger als 10 Tage beschrénkt bleiben.

Aitere Patienten

Bei dlteren Patienten ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion ist keine

Dosisanpassung erforderlich.

Patienten mit eingeschrinkter Leberfunktion

Da bei Patienten mit Leberfunktionsstorungen die Bioverfiig-

barkeit und die Halbwertszeit ansteigen kann, soll die Tages-

dosis 20 mg Omeprazol nicht (iberschreiten.

Art der Anwendung

Die magensaftresistenten Tabletten werden unzerkaut mit
ausreichend Fliissigkeit (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.

A Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn

Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Omepra-
zol AL T 20 zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Omeprazol AL

T 20 eingenommen haben, als Sie sollten

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

Wenn Sie die Einnahme von Omeprazol AL T 20
vergessen haben

Sollten Sie die Einnahme von Omeprazol AL T 20 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
nachsten Einnahmezeitpunkt nachzuholen!

Wenn Sie die Einnahme von Omeprazol AL T 20
abbrechen

Beenden Sie die Behandlung nicht vorzeitig, auch wenn Sie
schon nach wenigen Tagen weniger oder gar keine Beschwer-
den mehr haben, da Sie sonst mit einem Wiederauftreten der
Beschwerden rechnen miissen. Beachten Sie die Angaben zur
Dauer der Behandlung in Abschnitt 3. ,Wie ist Omeprazol AL
T 20 einzunehmen?“ genau.

A Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

/A Wie alle Arzneimittel kann Omeprazol AL T 20 Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miis-
sen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  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 10000

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

Mdgliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Selten: Hypochrome mikrozytdre Andmie (bestimmte Form
einer Blutarmut) bei Kindern.

Sehr selten: Absinken der Blutpléttchenzahl bzw. der weiBen
oder aller Blutkdrperchen (reversible Thrombo- bzw. Leuko-
penie oder Panzytopenie) sowie mangelnde Bildung weiBer
Blutkdrperchen (Agranulozytose).

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten: Nesselsucht (Urtikaria), Gesichtsddem (Angio-
6dem), Verengung der Atemwege, anaphylaktischer Schock,
allergische Vaskulitis, Fieber.

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Schlafrigkeit, Miidigkeit, Schlafstorungen, Schwindel
und Kopfschmerzen. Diese Beschwerden bessern sich in der
Regel unter fortgesetzter Behandlung.

Selten: Missempfindungen (Pardsthesien), Benommenheit.
Verwirrtheitszustdnde und Halluzinationen vorwiegend bei
schwerkranken oder lteren Patienten.

Sehr selten: Unruhe und gesteigerte Erregbarkeit (Agitiert-
heit) sowie depressive Reaktionen vorwiegend bei schwer-
kranken oder &lteren Patienten.

Augenerkrankungen

Gelegentlich: Sehstorungen (Verschwommensehen, Seh-
scharfeverlust oder Gesichtsfeldeinschrénkungen), die sich in
der Regel nach Absetzen der Therapie zuriickbilden.
Erkrankungen des Ohrs und des Innenohrs
Gelegentlich: Horstorungen (z.B. Tinnitus), die sich in der
Regel nach Absetzen der Therapie zuriickbilden.
Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

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

Selten: Bei gleichzeitiger Einnahme von Clarithromycin
braunlich-schwarze Verfarbung der Zunge. Gutartige Driisen-
korperzysten. Beide Nebenwirkungen bildeten sich nach
Beendigung der Therapie zurlick.

Sehr selten: Mundtrockenheit, Entziindung der Mund-
schleimhaut, Pilzinfektion des Verdauungstraktes (Candidosen)
oder Entziindung der Bauchspeicheldriise.

Leber- und Gallenerkrankungen

Gelegentlich: Verdnderungen der Leberwerte, die sich nach
der Beendigung der Therapie zuriickbilden.

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

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gelegentlich: Juckreiz, Hautausschlag, Haarausfall, allergi-
sche Hautreaktion (Erythema multiforme), gesteigerte Licht-
empfindlichkeit (Photosensibilitdt), vermehrte SchweiBnei-
gung.

Sehr selten: Schwere Hautreaktionen wie Stevens-Johnson-
Syndrom oder toxisch-epidermale Nekrolyse (TEN).
Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkran-
kungen

Selten: Muskelschwache, Muskel- und Gelenkschmerzen.
Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Sehr selten: Nierenentziindung (interstitielle Nephritis).
Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brust-
driise

Sehr selten: VergroBerung der ménnlichen Brustdriise
(Gyndkomastie).

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verab-
reichungsort

Gelegentlich: Wassereinlagerungen in den GliedmaBen
(periphere Odeme), Geschmacksstorungen, die sich nach der
Beendigung der Therapie zurtickbildeten.

Sehr selten: Emiedrigte Natriumspiegel (Hyponatridmie).

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

5. Wie ist Omeprazol AL T 20 aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und der Durchdriickpackung nach ,Verwendbar bis“ angege-
benen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht tiber 25°C lagern!

6. Weitere Informationen

Was Omeprazol AL T 20 enthilt

Der Wirkstoff ist Omeprazol.

1 magensaftresistente Tablette enthélt 20 mg Omeprazol.
Die sonstigen Bestandteile sind: Betadex, Lactose-Monohy-
drat, Maisstdrke, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A)
(Ph. Eur.), Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Hypromellosephtha-
lat, Glycerolmono/diacetatmonoalkanoat (C,—C,), Titandi-
oxid (E 171), Eisen(ll,llljoxid (E 172).

Wie Omeprazol AL T 20 aussieht und Inhalt

der Packung

Runde, hellgraue Tablette.

Omeprazol AL T 20 ist in Packungen mit 15, 30, 50, 60 und
100 magensaftresistenten Tabletten erhltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
ALIUD® PHARMA GmbH

Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im Mérz 2010

0310-02 9210513 1101



