Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Omeprazol Dexcel® 20 mg
magensaftresistente Hartkapseln

Wirkstoff: Omeprazol
Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern tber 2 Jahren.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, 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 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 beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder
Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Omeprazol Dexcel 20 mg magensaftresistente Hartkapseln und wofir werden sie angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Omeprazol Dexcel 20 mg magensaftresistenten Hartkapseln
beachten?

Wie sind Omeprazol Dexcel 20 mg magensaftresistente Hartkapseln einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie sind Omeprazol Dexcel 20 mg magensaftresistente Hartkapseln aufzubewahren?

Weitere Informationen

o 0Aw

1. Was sind Omeprazol Dexcel 20 mg magensaftresistente Hartkapseln und wofir werden
sie angewendet?

Der Wirkstoff in Omeprazol Dexcel 20 mg gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
Protonenpumpenhemmer genannt werden. Diese reduzieren die Magensaureproduktion und helfen somit, dass
Geschwire sich nicht bilden bzw. dass bestehende Geschwiire ausheilen kénnen. Sie tragen auch dazu bei, dass
durch Entziindung des Osophagus (Speiseréhre) bedingte Beschwerden gelindert werden und Schadigungen
ausheilen kénnen.

Omeprazol Dexcel 20 mg kann unter den folgenden Zustanden angewendet werden,

- wenn Sie ein ,Zwolffingerdarmgeschwir® haben (Geschwir an der Réhre, die aus dem unteren Teil des
Magens herausfuhrt).

- wenn Sie ein Magengeschwiir haben.

- wenn Sie eine “Refluxdsophagitis” oder Symptome einer “gastrodsophagealen Refluxkrankheit” haben
(verursacht durch Rickfluss von Magensaure vom Magen in die Speiserohre).

- wenn Sie friher eine “Refluxdsophagitis” gehabt haben, um ihr Wiederauftreten zu verhindern.

- wenn Sie ein so genanntes “Zollinger-Ellison-Syndrom” haben (Geschwir in der Bauchspeicheldrise, das zu
einer erhdhten Produktion von Magenséure fuhrt).

- wenn Sie ein Geschwir haben, das durch die Einnahme von entziindungshemmenden Arzneimitteln, den so
genannten nichtsteroidalen Antiphlogistika (haufig ,NSARs" genannt) bedingt sind.

- wenn Sie entzindungshemmende Arzneimittel, so genannte nichtsteroidale Antiphlogistika (haufig ,NSARs"
genannt) einnehmen und friiher unter Geschwiren gelitten haben, zur Verhinderung des Wiederauftretens
von Geschwdren.

- zusammen mit Antibiotika zur Behandlung von Geschwiiren, die mit einem Bakterium namens Helicobacter
pylori infiziert sind.

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Omeprazol Dexcel 20 mg magensaftresistenten
Hartkapseln beachten?

Omeprazol Dexcel 20 mg darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegeniiber Omeprazol oder einen der sonstigen Bestandteile von
Omeprazol Dexcel 20 mg sind.

- wenn Sie an Leberfunktionsstérungen leiden, sollten Sie Omeprazol Dexcel 20 mg nicht in Kombination mit
Clarithromycin (Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Infektionen) einnehmen.

- wenn Sie Atazanavir (Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen) einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Omeprazol Dexcel 20 mg ist erforderlich

- Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie bei sich eines der folgenden Symptome beobachten oder vor kurzem
beobachtet haben: unabsichtliche Gewichtsabnahme, wiederholtes Erbrechen oder Erbrechen von Blut, oder
dunkler Stuhl. Er wird dann unter Umstanden zur Diagnosestellung bzw. zum Ausschluss anderer
schwerwiegenderer Erkrankungen eine zusétzliche Untersuchung (Endoskopie) durchfihren.

- Die Behandlung mit Magensaurehemmern fiihrt zu einem geringgradig erhohten Risiko, an einer Infektion des
Magen-Darm-Traktes zu erkranken. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie unter gastrointestinalen Symptomen
wie z.B. Durchfall und Bauchschmerzen leiden.

- Sollten Sie dieses Medikament Uiber einen langeren Zeitraum (langer als 1 Jahr) einnehmen, sollte Ihr Arzt
regelmafig tberprifen, ob die Behandlung noch immer notwendig ist.

- Wenn Sie an Leber- oder Nierenfunktionsstérungen leiden oder gelitten haben, sollten Sie dies lhrem Arzt
mitteilen. Er wird vielleicht anhand von Blutuntersuchungen die Funktionsféahigkeit dieser Organe Uberpriifen,
besonders wenn Sie Omeprazol Dexcel 20 mg Uber einen langen Zeitraum einnehmen mussen.

- Wenn |hr Arzt lhnen Omeprazol Dexcel 20 mg zusétzlich zu anderen Medikamenten, so genannte
Antibiotika (zur Behandlung von Infektionen mit einem Bakterium namens Helicobacter pylori) oder
zusammen mit entziindungshemmenden Medikamenten (zur Schmerzbehandlung oder Behandlung
rheumatischer Erkrankungen) verschrieben hat, lesen Sie bitte auch die jeweiligen Gebrauchsinformationen
dieser Arzneimittel sorgfaltig durch.
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- Wenn Sie Omeprazol Dexcel 20 mg mg mehr als drei Monate verwenden, ist es moglich, dass der
Magnesiumgehalt in Ihrem Blut sinkt. Niedrige Magnesiumwerte kdnnen sich als Erschopfung, unfreiwillige
Muskelkontraktionen, Verwirrtheit, Krampfe, Schwindelgefihl und erhdhter Herzfrequenz auBern. Wenn eines
dieser Symptome bei lhnen auftritt, informieren Sie umgehend lhren Arzt. Niedrige Magnesiumwerte kdnnen
auBBerdem zu einer Absenkung der Kalium- und Kalziumwerte im Blut fihren. Ihr Arzt wird méglicherweise
regelmafige Blutuntersuchungen zur Kontrolle Ihrer Magnesiumwerte durchfihren.

- Die Einnahme von Protonenpumpeninhibitoren wie Omeprazol kann Ihr Risiko fur Huft-, Handgelenks- und
Wirbelsaulenfrakturen leicht erh6hen, besonders wenn diese lber einen Zeitraum von mehr als einem Jahr
eingenommen werden. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Osteoporose haben oder wenn Sie
Kortikosteroide (diese kdnnen das Risiko einer Osteoporose erhéhen) einnehmen.

Kinder
Omeprazol Dexcel 20 mg ist nicht indiziert fir die Anwendung bei Kindern und S&auglingen unter 2 Jahren.

Fragen Sie lhren Arzt um Rat, falls einer der vorgenannten Warnhinweise auf Ihre Situation zutrifft oder in der
Vergangenheit zutraf.

Bei Einnahme von Omeprazol Dexcel 20 mg mit anderen Arzneimitteln

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

Gleichzeitig eingenommene Arzneimittel kdnnen sich gegenseitig bezuglich ihrer Wirkung(en) oder
Nebenwirkung(en) beeinflussen. Dies nennt man Wechselwirkung. Wechselwirkungen kdnnen auch auftreten,
wenn Sie vor kurzem Arzneimittel eingenommen haben oder diese in naher Zukunft einnehmen werden.

Es ist besonders wichtig, Ihren Arzt zu informieren, wenn Sie Arzneimittel mit folgenden Inhaltsstoffen einnehmen
oder vor kurzem eingenommen haben:
- Atazanavir (Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen)
- Cyclosporin und Tacrolimus (Arzneimittel, die den Abwehrmechanismus hemmen und somit
AbstoBungsreaktionen verhindern)
- Digoxin (Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen)
- Disulfiram (Arzneimittel zur Behandlung von Alkoholismus)
- Arzneimittel, die ebenfalls in der Leber abgebaut werden, wie z.B.
e Benzodiazepine (Arzneimittel mit beruhigenden, schlafinduzierenden bzw. muskelentspannenden
Eigenschaften), wie z.B. Diazepam, Triazolam, Flurazepam
e  Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie)
e  Warfarin (Arzneimittel zur Blutgerinnungshemmung)
e einige Arzneimittel zur Behandlung von Depression, wie z.B. Citalopram, Imipramin und Clomipramin
- Ketoconazol und ltraconazol (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen) und andere Arzneimittel,
deren Resorption vom Sauregrad im Magen beeinflusst wird.
- Makrolide (bestimmte Arzneimittel zur Vermeidung/Bekampfung bestimmter Infektionen), wie z.B.
Clarithromycin, Roxithromycin und Erythromycin
- Johanniskraut (Extrakt aus einer Arzneipflanze, haufig als natirliches Antidepressivum angewendet).
- Vitamin B12

Wenn Sie eines dieser oder dhnliche Arzneimittel einnehmen, sollten Sie sich diese Beobachtungen merken und
lhren Arzt oder Apotheker um Rat fragen.

Teilen Sie Ihrem Arzt oder Apotheker mit, wenn Sie ein anderes Arzneimittel einnehmen oder kiirzlich
eingenommen haben, auch solche, die Sie ohne Verschreibung erhalten haben.

Warnhinweis: Es kann sein, dass Sie die oben aufgelisteten Arzneimittel unter einem anderen Namen kennen,
haufig dem Handelsnamen. In diesem Abschnitt wird nur der Wirkstoff oder die therapeutische Gruppe des
Arzneimittels, nicht der Handelsname, erwéhnt. Daher sollten Sie immer auf der Verpackung und in der
Packungsbeilage der Arzneimittel, die Sie bereits einnehmen, nachlesen, damit Sie den Wirkstoff oder die
therapeutische Gruppe dieses Arzneimittels kennen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Informieren Sie Ihren Arzt wenn Sie schwanger sind, vermuten schwanger zu sein oder eine Schwangerschaft
planen. Ihr Arzt soll jegliches Risiko, das mit Ihrer Einnahme von Omeprazol Dexcel 20 mg verbunden ist,
abwagen kénnen. Derzeit liegen unzureichende Informationen zur Beurteilung vor, ob Omeprazol, der Wirkstoff in
Omeprazol Dexcel 20 mg, unerwiinschte Wirkungen auf das ungeborene Kind hat. Bisher gibt es keine
entsprechenden Hinweise.

Falls Sie stillen, sollten Sie Omeprazol Dexcel 20 mg nur einnehmen, wenn lhr Arzt dies fir absolut notwendig
hélt. Derzeit liegen unzureichende Informationen zur Beurteilung des Risikos fiir Ihr Kind durch das Stillen vor.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es gibt keine Hinweise auf Wirkungen auf die Verkehrstichtigkeit oder auf die Féhigkeit, Maschinen zu bedienen.
Es ist jedoch zu beachten, dass Nebenwirkungen wie z.B. Schlafrigkeit und Sehstérungen auftreten kénnen und
maoglicherweise die Fahigkeit, Kraftfahrzeuge zu fihren oder Maschinen zu bedienen, beeinflussen kénnen.

Wichtige Informationen tber bestimmte sonstige Bestandteile von Omeprazol Dexcel 20 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitte nehmen Sie Omeprazol Dexcel 20 mg erst nach Ruicksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

3. Wie sind Omeprazol Dexcel 20 mg magensaftresistente Hartkapseln einzunehmen?

Nehmen Sie Omeprazol Dexcel 20 mg immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

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

Zwolffingerdarmgeschwiire (Geschwiir an der Réhre, die aus dem unteren Teil des Magens herausfihrt)
Eine Kapsel mit 20 mg Omeprazol einmal taglich fiir 2 - 4 Wochen. Falls nétig, kann lhr Arzt die Dosis auf 40 mg
taglich erhéhen. Zur Vermeidung des Wiederauftretens eines Zwélffingerdarmgeschwiirs betragt die tbliche Dosis
20 mg einmal téglich, obwohl unter bestimmten Umstanden auch eine Dosis von 10 mg ausreichend sein kann.

Magengeschwiire

Eine Kapsel mit 20 mg Omeprazol einmal taglich, Gblicherweise fiir 4 Wochen, wobei der Zeitraum auch auf 8
Wochen ausgedehnt werden kann. Falls nétig, kann Ihr Arzt die Dosis auf 40 mg Omeprazol pro Tag erhdhen.
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Refluxésophagitis (verursacht durch Ruckfluss von Magenséure vom Magen in die Speiserdhre)

Eine Kapsel mit 20 mg Omeprazol einmal taglich, Gblicherweise fir 4 Wochen, wobei der Zeitraum auch auf 8
Wochen ausgedehnt werden kann. Falls nétig, kann lhr Arzt die Dosis auf 40 mg Omeprazol pro Tag erhohen.
Zur Langzeitbehandlung, zur Verhinderung eines Wiederauftretens kann eine Kapsel mit 10 - 20 mg Omeprazol
einmal taglich verschrieben werden.

Gastrodsophageale Refluxkrankheit (Symptome treten als Folge von Rickfluss von Magenséaure vom
Magen in die Speiserdhre auf)

Eine Kapsel zu 10 oder 20 mg Omeprazol einmal taglich, tblicherweise fir 2 - 4 Wochen. Falls sich lhre
Symptomatik nicht nach zweiwdchiger Behandlung bessert, entscheidet sich lhr Arzt mdglicherweise zur
Durchfuhrung weiterfiihrender Untersuchungen.

Zollinger-Ellison-Syndrom (Geschwir in der Bauchspeicheldrise, das zu einer erhéhten Produktion von
Magensaure fihrt)

Im Allgemeinen betréagt die Startdosis 60 mg Omeprazol téglich. Bei Dosen von mehr als 80 mg téglich sollte die
Dosis in 2 Einzelgaben aufgeteilt werden.

Behandlung von Geschwiren, die durch die Einnahme von entzindungshemmenden Arzneimitteln
bedingt sind
Die ubliche Dosis betragt 20 mg taglich. Die Behandlungsdauer betragt 4 - 8 Wochen.

Langzeittherapie bei Geschwiren, die durch die Einnahme von entzindungshemmenden Arzneimitteln
bedingt sind
Die ubliche Dosis betragt 20 mg taglich.

Omeprazol Dexcel 20 mg in Kombination mit Antibiotika bei Geschwdren, die mit einem Bakterium
namens Helicobacter pylori infiziert sind

Die ubliche Dosis betragt eine Kapsel mit 20 mg Omeprazol zweimal taglich. Ihr Arzt wird lhnen auch die
Einnahme von zwei der folgenden Antibiotika fiir eine Woche verordnen: Amoxicillin, Clarithromycin, Metronidazol.

Folgende Kombinationen mit Antibiotika werden empfohlen:

- 20 mg Omeprazol + 1000 mg Amoxicillin + 500 mg Clarithromycin

- 20 mg Omeprazol + 250 mg Clarithromycin + 400 - 500 mg Metronidazol

jeweils zweimal taglich. lhr Arzt wird lhnen mitteilen, welche Kombination Sie einnehmen sollen.

Die Behandlungsdauer betréagt normalerweise eine Woche. Die Behandlung sollte nicht vorzeitig abgebrochen
werden um zu vermeiden, dass einige Bakterien uberleben (und resistent werden).

Kinder Uber 2 Jahre und Jugendliche

Die Erfahrung mit der Anwendung von Omeprazol bei Kindern ist noch immer begrenzt. Daher sollte Omeprazol
nur bei Kindern eingesetzt werden, bei denen eine schwere Refluxdsophagitis (Entziindung der Speiserdéhre durch
Ruckfluss von Magensaure) vorliegt. Fur Patienten mit einem Kdrpergewicht von 10 - 20 kg betrégt die tbliche
Dosis 10 mg einmal taglich. Fir Patienten mit einem Kdrpergewicht von tiber 20 kg betrégt die tbliche Dosis 20
mg einmal taglich. Die Behandlungsdauer betragt normalerweise 4 - 8 Wochen, kann jedoch bis zu 12 Wochen
fortgefihrt werden.

Besondere Patientengruppen:

Kinder
Omeprazol sollte nicht bei Kindern unter 2 Jahren angewendet werden.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion
Falls Sie unter eingeschréankter Leberfunktion leiden, muss Ihre Omeprazol-Dosis eventuell reduziert werden.
Falls dies auf Sie zutrifft, sollte die tagliche Maximaldosis 20 mg nicht Giberschreiten.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Kapseln als Ganzes mit einem Glas Wasser vor einer Mahlzeit (z.B. Fruhstiick oder Abendessen)
auf niichternen Magen ein. Zerkauen oder zerkleinern Sie die Kapseln nicht.

Bei Schwierigkeiten Kapseln zu schlucken oder wenn Sie dieses Arzneimittel einem kleinen Kind geben missen,
konnen Sie die Kapselhillen 6ffnen, den Inhalt mit etwas Joghurt oder Fruchtsaft mischen und dann sofort ohne
zu kauen einnehmen.

Bitte sprechen Sie mit hrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Omeprazol Dexcel 20 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Omeprazol Dexcel 20 mg eingenommen haben als Sie sollten

Sie sollten sofort Ihren Arzt oder Apotheker kontaktieren.

Eine Omeprazol-Uberdosierung kann sich in Symptomen wie Schl&frigkeit, Anféllen, Kurzatmigkeit und
erniedrigter Kérpertemperatur auf3ern.

Wenn Sie die Einnahme von Omeprazol Dexcel 20 mg vergessen haben

Wenn Sie eine Einnahme von Omeprazol Dexcel 20 mg vergessen haben, nehmen Sie die vergessene Dosis
sobald Sie dies bemerken ein. Falls jedoch bereits fast die Einnahme der nachsten Dosis ansteht, sollten Sie die
vergessene Dosis nicht mehr einnehmen, sondern das Medikament zu dem regelmafigen Zeitpunkt, den Sie
gewodhnt waren, einnehmen. Nehmen Sie zum Ausgleich einer vergessenen Dosis nicht die doppelte Dosis ein.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Omeprazol Dexcel 20 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem 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 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlagen der verfligbaren Daten nicht abschatzbar.
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Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und Manahmen, wenn Sie
betroffen sind:

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen Sie Omeprazol Dexcel
20 mg nicht weiter ein und suchen Sie lhren Arzt mdglichst umgehend auf.

Andere mdgliche Nebenwirkungen

Haufig:

- Durchfall, Verstopfung, Blahungen (unter Umsténden mit Bauchschmerzen), Ubelkeit oder Erbrechen;

- Schlafrigkeit, Schlafstérungen (Schlaflosigkeit), Schwindel und Kopfschmerzen. Diese Beschwerden
verschwinden normalerweise unter fortgesetzter Therapie.

Gelegentlich:

- Juckreiz, Hautausschlag, Haarausfall, Erythema multiforme, erhéhte Lichtempfindlichkeit und vermehrtes
Schwitzen;

- Verschwommensehen, eingeschranktes Gesichtsfeld, Horstérungen oder Geschmacksveranderungen;

- Wassereinlagerungen (Odeme);

- Veranderungen in den Befunden der Blutuntersuchung zur Uberpriifung Ihrer Leberfunktion;

- Knochenbriiche (der Hufte, des Handgelenks oder der Wirbelséule) (siehe Abschnitt 2.2 ,Besondere Vorsicht
bei der Einnahme*).

Selten:

- braun-schwarzliche Verfarbung der Zunge bei gleichzeitiger Einnahme von Clarithromycin (Arzneimittel zur
Vermeidung/Bekampfung bestimmter Infektionen) und gutartige Driisenkdrperzysten (wassergefillte
Hohlraume);

- Muskelschwache, Muskel- und Gelenkschmerzen;

- Missempfindungen wie Reizungen, Juckreiz, oder Kribbeln ohne ersichtlichen Grund (Parésthesien) und ein
Gefuhl der Benommenheit. Verwirrtheit und Sinnestéauschungen (Halluzinationen), besonders bei schwer
kranken oder &lteren Patienten;

- Anémie (Blutarmut) bei Kindern.

Sehr selten:

- Mundtrockenheit, Entziindung der Mundschleimhaut, Pilzinfektionen (Candidiasis) und
Bauchspeicheldrisenentzindung (Pankreatitis);

- Leberentziindung (Hepatitis) mit oder ohne Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut oder Augen) und durch z.B.
Krampfe und Bewusstseinseinschrankung gekennzeichnete Veréanderungen im Gehirn bei Patienten mit
vorbestehender Lebererkrankung;

- abnormale Laborbefunde;

- schwere allergische Reaktionen, wie z.B. schwere Hauterkrankungen, Fieber, plétzliche
Flussigkeitsansammlung in Haut und Schleimh&uten (z.B. Rachen oder Zunge), Atemprobleme,
GeféaRentzundung und Schock (starker Blutdruckabfall, Blasse, Erregungszustande, schwacher Puls bei
hoher Pulsrate, schweillige Haut, Bewusstseinseinschrankung);

- Nierenentztindung mit Blut im Urin, Fieber und Flankenschmerzen (Nephritis);

- Erregungszustande und Depressionen, besonders bei schwer kranken oder &lteren Patienten;

- VergroéRerung der mannlichen Brustdrise.

Nicht bekannt:
- niedrige Magnesiumspiegel im Blut (Hypomagnesiamie) (siehe Abschnitt 2.2 ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme®)

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

5. Wie sind Omeprazol Dexcel 20 mg magensaftresistente Hartkapseln aufzubewahren?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen Omeprazol Dexcel 20 mg magensaftresistente Hartkapseln 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 uber 25 °C lagern.

Aluminium/Aluminium-Blisterpackung: Zum Schutz gegen Feuchtigkeit in der Originalverpackung aufbewahren.
HDPE-Flasche: Zum Schutz gegen Feuchtigkeit Flasche fest verschlossen aufbewahren.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaRnahme hilft die Umwelt zu
schitzen.

6. Weitere Informationen

Was Omeprazol Dexcel 20 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Omeprazol.
Omeprazol Dexcel 20 mg: Jede Hartkapsel enthalt 20 mg Omeprazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt:

Zucker-Starke-Pellets (bestehend aus Maisstarke und Sucrose), Natriumdodecylsulfat,
Dinatriumhydrogenphosphat, Mannitol (Ph.Eur.), Hypromellose, Macrogol 6000, Talkum, Polysorbat 80,
Titandioxid ( E171), Methacrylsaure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1) Dispersion 30 Prozent

Kapselhille:

Gelatine, Gereinigtes Wasser

Die 20 mg Kapseln enthalten auch die Farbstoffe Titandioxid (E171) und Chinolingelb (E104).

Wie Omeprazol Dexcel 20 mg aussieht und Inhalt der Packung
Omeprazol Dexcel 20 mg magensaftresistente Hartkapseln:
opak-gelbe Kapsel mit gebrochen weif3em bis cremeweiBem, kugelférmigem Mikrogranulat

Blisterpackungen: 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 magensaftresistente Hartkapseln
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HDPE-Flasche: 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 magensaftresistente Hartkapseln
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgré3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Dexcel® Pharma GmbH
Carl-Zeiss-Strale 2

63755 Alzenau

Telefon: (0 60 23) 94 80 - 0
Telefax: (0 60 23) 94 80 - 50

Hersteller:

Dexcel® Pharma GmbH

Steinbruch 2, Halle 15

Lager im Industriepark Giesbert G.b.R.
63755 Alzenau

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im Dezember 2012.
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