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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

OMEP® Plus Amoxicillin + Clarithromycin
20 mg/1000 mg/500 mg magensaftresistente Hartkapsel/Filmtabletten

Omeprazol, Amoxicillin und Clarithromycin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzne
« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

ittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die g\e\cnen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir e nicht in di geben sind. Siehe Abschnit 4.
Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist OMEP Plus und wofiir wird es angewendet?
2. Was solten Sie vor der Einnahme von OMEP Plus beachten?
3. Wie ist OMEP Plus einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist OMEP Plus aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
. Anwendung mit die P (CYP) 3A4-E: fiih-  Ciclosporin, Sirolimus und Tacrolimus (Mittel zur Unterdriickung einer Immunreaktion)
ren (siehe ,Einnahme von OMEP Plus mit anderen Arzne\mmeln“) . Kemconaml traconazol, Posaconazol, Fluconazol und Voriconazol (Mittel zur Behandlung von Pilzinfektionen)
1 S « bei (8. und/oder Insulin,  +  Lipidsenker wie z. B. Atorvastatin, Gerivastatin, Rosuvastatin
Was ist OMEP Plus und wofiir wird es angewendet? da das Risiko einer erheblichen Unterzuckerung besteht * Sitdenafl, Tadala, Vardenafi (Mittel zur Behanciung der Impotenz)
*+ beidachzcitoer Emabme von Arzneimitteln zur Hemmung der Blutgorinnung (orale Antkcagulancier) we .+ Theophyin (it 2ur Behandung von Asthma)
OMOEP Plus \slITm F:{“bm;tvotn%’l"e‘mlﬂe‘ bestehend aus 2. B. Warfarin, od da das Risiko einer Blutung best * Tolterodin (Mittel zur Behandlung der Harninkontinenz)
* Omeprazol (selektiver Protonenpumpenhem « wem Driisen « Aprepitant (Mittel gegen Ubelkeit und Erbrechen)
* Amoxicillin (Antibiotikum aus der Gruppe der Penicilline) . nn Sie nur unregelméBig urinieren « Halofantrin (Mittel zur Behand\ung der Malaria)
* Clarithromycin (Antibiotikum aus der Gruppe der Makrolide). * bei gleichzeitiger Einnahme anderer Makrolid-Antibiotika wie z. B. Erythromycin sowie Lincomycin und Clin-  « rankheiten Behand-
) in. Aufgrund einer Kreuzresistenz der Erreger kann es zu einer gegenseitigen Wirkungsminderung kom- lung oder Vorbeugung von Malara). Die Emnahme cleser Aranoimitel gechasi mitGarivomyci kan das Fi-
OMEP Plus wird anvewendel men, eine mehrerer Prap: dieser deshalb nicht emp- siko von die Ihr H Gnnen, erhshen.
2% und Kindern ab 12 Jahren fehlenswert. * Kortikosteroide, die oral, als \n]ektmn ader als \nha\auon angewendet werden (um das Immunsystem des Kér-
it onem Korpergewcht von ! mindstons 401 Kg mit peptischen Gescrwiron, mit dem Zil dor Verringorung dor .« wenn S unter Krampfantélen (Epilepsie eden: Das Fisiko i Krampfanfale kann erhht sein pers 20 untrdcken - d‘es ist bei der Eehand,ung iner Vielzahl von Erkzankungen ntzich)
Haufigkeit eines d rreger bedingten von (Ulcera duo- «  wenn Sie einen Blasenkatheter tragen: Trinken Sie in diesem Fall reichlich Fliissigkeit, um einer . (Mit
deni) und Magengeschwilren (Ulcera ventricul). im Urin vorzubeugen. * lorutin oder inbistin (krehshemmendes anamitie)
+ wenn bei lhnen ein bestimmter Bluttest (Chromogranin A) geplant ist * Arzneimittel, die auch eine Anderung der im EKG gemessenen Herzaktivitat hervorrufen kénnen, welche als,
« wenn Sie jemals infolge einer Behandiung mit einem mit OMEP Plus vergleichbaren Arzneimittel, das ebenfalls Verlingerung des QT-Intervalls* bezeichnet wird
- - die Magenséure reduziert, Hautreaktionen festgestellt haben. . u der it (Claudicatio
Was sollten Sie vor der Einnahme von OMEP Plus « Erlotinib (zur Behandlung von Krebs) f
beachten? Falls bei Ihnen ein in den fef 30””9 2 informieren o pencilline kinnen die Ausscheidung von Methotrexat (angewendet zur Behandiung von Krebs und schwerer
Sie unverziiglich Ihren Arzt, da dwe Behand\u"g mit OMEP PI C 3 verringern, was zu einer méglichen Zunahme der Nebenwirkungen fihren kann.
OMEP Plus darf auch andere wie 2u erwdhnen. . haltige Arzneimittel ([ rforatum], Mittel zur Behandlung von leichten Depres:

ht eingenommen werden,
wenn Sie allergisch gegen Omeprazol, andere Protonenpumpenhemmer (z. B. Pantoprazol, Lansoprazol, Ra-
beprazol, Esomeprazol), Amoxicillin, andere Peniciline, Clarithromycin, andere Makrolid-Antibiotika, wie z. B.
Erythromycin, oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

wenn Sie schon einmal eine allergische Reaktion (Uberempfindiichkeitsreaktion) gegen irgendein anderes
Antibiotikum hatten. Dabei kann es sich um einen Hautausschlag oder Schwellungen von Gesicht oder Hals ge-
handelt haben

wenn Sie leber- sind und die
wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen:
- Arzneimittel zur Behandlung der Migréne bzw. bestimmter Kreislaufstérungen wie Dihydroergotamin oder
Ergotamin (siehe Abschnitt ,Einnahme von OMEP Plus zusammen mit anderen Arzneimittein®)

Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion wie Atazanavir oder Nelfinavir
- Astemizol oder Behandlung von Alergi

dieser Organe ist

Cisaprid oder Dom-
andiung bestimm-

D: B

ter seelischer da bel diesen in mit Omep Plus

Herzrhythmusstrungen auftreten konnen

Ticagrelor 2ur Hemmung der

handlung von koronaren Herzerkrankungen)

- Ivabradin (zur Behandlung von Angina pectoris oder zur Verringerung der Wahrscheinlichkeit eines Herzin-

farkts oder Schlaganfalls)

- Avzneimittel zur Beruhigung oder zur Behandlung von Schiafstorungen (orales Midazolam)

- (HMG-CoA-Reduk . Statine) wie Lova-
Es besteht ein Risiko einer einschlieB-

Tch Muskelzerfal (Fnabdomyoyes).

oder Ranolazin 2ur Be-

Bei Patienten mit Magengeschwilr solite die Maglichkeit der Bosartigkeit vor Beginn einer Therapie mit OMEP Plus
ausgeschlossen werden, da insbesondere sein Bestanditeil Omeprazol die Anzeichen anderer Erkrankungen ver-
decken kann.

Sprechen Sie daher umgehend mit Ihrem Arzt, wenn eine der folgenden Angaben vor oder wéhrend der Einnahme
von OMEP Plus auf Sie zutrifft

« Sie verlieren aus keinem ersichtlichen Grund zu viel Gewicht und haben Probleme mit dem Schiucken.

* Sie bekommen Baucnschmerzen oder Verdauungsstorungen.

« Sie erbrechen Nahrung oder Blut.

* Sio schadon schwarzen Stuhl aus (Blut im Stun).

Sprechen Sie vor der Einnahme von OMEP Plus mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht sicher sind, ob
eine dieser Aussagen auf Sie zutrifft

Blut- und Urin-Untersuchungen

Wenn bei Ihnen
* Urin-Tests (Glucose) oder B\u!umevsuchungen zur Bestimmung der Leberwerte
« Estriol-Te ndet,

vorgenommen werden, m'ormleven Sie Iren Arzt odr Apotheker dartber, dass Sie OMEP Plus einnehmen. Dies
ist notwendig, weil OMEP Plus die Ergebnisse dieser Untersuchungen beeinflussen kann.

Kinder und Jugendliche
Geben Sie OMEP Plus nicht Kindern unter 12 Jahren oder Kindern oder Jugendlichen mit einem Gewicht von we-
niger als 40 Kilogramm, da der Wirkstoffgehalt der Substanzen, die in OMEP Plus enthalten sind, zu hoch ist.

insbesondere bei éilteren Patienten oder Pausmsn mit Nierenfunktionsstérungen, kommen. Es wurde iiber
Todesfalle bei einigen solcher Patienten bericht
- Lomitapid (lipidsenkendes Arzneimittel)
- andeve Arzneimittel, die zu lebensbedrohlichen Herzrhythmusstérungen fiihren kénnen
n Sie oder eine mit Ihnen verwandte Person unter bestimmten

von OMEP Plus zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren ATzt oder Apotheker, wenn Sie andero Arzneimittel sinnehmeny/anwenden, kirzich andere

nen)

« Die gleichzeitige Anwendung von Probenecid (angewendet zur Behandlung von Gicht) kann die Ausscheidung
von Amoxicillin verringern und wird nicht empfohlen.

Rwamplcm Rifabutin, Rifapentin (Mittel zur Behandlung der Tuberkulose)

otika (wie Tetracycline). OMEP Plus kann weniger wirksam sein.

Es gab auch b von Gl

e und
Fibraten (cholesterinsenkende Mittel), Colchicin oder Allopurinol (Gichtmittel).

Die glei Einnahme von

n allergischen

« Wenn Sie Allopurinol (zur Behandiung o Gicht) mit OMEP Plus einnehmen, ist die Wahrscheinlichkeit grofer,
dass Sie eine allergische Hautreaktion haben werden.

uenanmen bzw. kann das Auftreten

Schwangerschaﬂ und Stillzeit
ind oder stillen, oder /anger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger
20 werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihven At oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Eine Einnahme von OMEP Plus wéhrend der Schwangerschan msbssandeve im ersten Drittel einer Schwanger-
schaft, sollter Dah

ohne vorherige sorgfétige Nutzen-Risiko-Abwégung durch o At mcm cmpfohlen. Wenn Sie schwanger sind,
sollten Sie OMEP Plus nur nach Riicksprache mit Ihrem Arzt einnehmen.

Stillzeit
Die Wirkstoffe von OMEP Plus treten in die Muttermilch iber.

Eolgende Arzneimitel dlifen NICHT qlsichzeiti mit OMEP Plus singenommen/angewendet warden:

oder
gelltlen haben/hat 1venmkulare Arthythmien einschlieBlich ,Torsade de pointes*) oder bei einem EKG Ande-
rungen der divitit gemessen wurden, die als ,Verléingerung des QT-Intervalls* bezeichnet werden

+ wennins Kalium: oder Magnesmmspuegel im Blut zu niedrig st ( oder

und Ergotamin (Mittel zur Behandlung der Migréne sowie bestimmter Kreislaufstorungen)
© Atavanavir und Nelfinavir (Mittel zur Benandlung siner HI-inektion
Terfenadin und Astemizol (Mittel zur Behandiung von Allergien). Es besteht das Risiko lebensbedrohlicher

Nehmen Sie OMEP Plus nicht ein, wenn eine dieser Aussagen auf Sie zutrifit. Sprechen Sie vor der Einnahme von
OMEP Plus mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht sicher sind

ise und
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie OMEP Plus einnehmen.

Schwere kutane (SCARS), Stevens-Johy yndrom (SJS), toxischer epidermaler
Nelaolyse TEN), Arzneimitishirkung it Eosinophills und systamischen Symptomen (DRESS) sows akit gererai

).

mit der Oy n OMEP Plus.
hend an einen Arzt, wenn Sie eines der in Abschnitt 4 beschriebenen Symptome im Zusammenhang mit diesen
schwerwiegenden Hautreaktionen bemerken.

Bei der Einnahme von Omeprazol kann es zu einer Entziindung Ihrer Nieren kommen. Zu den Anzeichen und Sym-
ptomen kénnen eine veringerte Urinmenge, Blut im Urin und/oder Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Fieber, Haut-
‘ausschlag und Gelenksteife gehdren. Bitte melden Sie solche Anzeichen dem behandelnden Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Am oder Apotheker, bevor Sie OMEP Plus einnehmen

Torsade de pointes*).
Cisaprid und Domperidon (Mittel, das die Darmbewegung anregt)
Pimozid (Mittel zur Behandiung bestimmter psychiatrischer Erkrankungen)
Tlcagrelor {Mmel zur Hemmung der Bildung von B\utgermnseln)

n Angina fer

eines Herzinfarkts

oder Sch\agama\ls}

Ranolazin (bei unzureichender Blutversorgung des Herzens, Angina pectoris)
(HMG-C

* Arzneimittel zur Senkung des wie L Sim-
vastatin

* Colchicin (Mittel zur Behandlung der Gicht)

* Arznoimitel zur Beruigung odr zur von (orales

* Arzneimittel, von denen bekannt 61 (siehe Ab-

schnitt ,OMEP Plus darf nicht eingenommen wemsn“;

Nachfolgend genannte Arzneistoffe bzw. Préparatearuppen kénnen bei gleichzeitiger Behandlung mit OMEP Plus
in ihrer Wirkung beeinflusst werden bzw. die Wirkung von OMEP Plus beeinflussen:

Zidovudin, Ritonavir, Saquinavir, Nevirapin, Efavirenz, Etravirin (Mittel zur Behandiung einer HIV-Infektion). Bei
gleichzeitiger Anwendung von OMEP Plus und Zidovudin soll eine um 4 Stunden versetzte Einnahme eingehal-
ten werden

. sollte eine Tag n 1 Clarithromycin

Wen
icht tberschritton werden

Ee\m gestillten Sugling & me Mnghchkelt einer Antiksrperbildung nach Kontakt mit Clarithromycin (Sensibilisie-
ung) zu n bei gestillten Séuglingen zu Verénderungen der Darmflora mit Durchféllen und
Pilze) kommen, sodass das Stillen eventuell unterbrochen wer-

1He¢en o
den muss.

Stillende soliten OMEP Plus nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwagung durch den Arzt einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

von OMEP Plus k
der Fahrtiichtigkeit und der Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, fiihren (z. B. allergische Reaktionen, Schwindel, Be-
nommenheit, Midigkeit, Verwirrtheit, Desorientierung, Seh- und Horstrungen, Krampfe). Sie diirfen sich nicht an
das Steuer eines Fahrzeugs setzen und keine Maschinen bedienen, wenn eine dieser Angaben auf Sie zutrifft oder
Sie sich nicht wohlfiihlen. Dies gilt in verstirktem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

OMEP Plus enthilt Saccharose und Natrium
Bitte nehmen Sie OMEP Plus erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertréglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tagesdosis, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei*.

3 Wie ist OMEP Plus einzunehmen?

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

« falls bei lhnen ein Verdacht a Brechen
Sie die Einnahme von OMEP P\us sofort ab, wenn Anzeichen und Hepatitis itlosi '+ Digoxin, Verapamil, Amlodipin und Diltiazem (Herzmittel): Die Aufnahme dieser Arzneimittel in den Kérper kann  Die steht aus 7 mitje 4 und 2 Hartkap-
(Anorexie), dunkler Urin, Juckre oder bdomen) erhaht sein. seln. 1 Blisterstreifen enthét eine Tagesgesamtdosis.
auftreter * Il anders Arzneiite 2 Eancling der Zuckerkrankhelt (Dietse) (v Neleginic, Repegic) te
+ falls Sie wahrend oder bis zu 2 Monate nach Ende der Behandlung anhaltend schwere Durchfélle entwickeln, vzt wird boi glichzstige Einahme mit OMEP Plus v lutzuckerspiege Gberv Dis emptoliene Dasts belr
solten Sie umgehend lhen Arz informieren, da dies in Zeichen flr eine unter Umsténden « Chinidin, D id (Mittel zur Behandiung von Bl dor g Einnahme dnerob 12 abren it sem n mindestens 40 kg ist Dosis
sein kann Kolitis) von OMEP Plus und diesen ‘wurde ber (Torsadede  Von njedem Wirkstoft 1 Kapsel d abend d abends jeweils 1 weiBe Kapsel,
. da ein verringerter Sauregehalt im Magen, wieer auch durch Omeprazolhervorgerfen wird, das Risko, an einer pointes®) berichtet. Bei Qe dieKonzen- 1 Fimiabione und 1 hellgelbe Filmtablette.
Infektion des 2u erkranken, erhoht trationen dieser Wirkstoffe in Ihrem Blut sowie hre Blutzuckerspisgel kontroller werden
* wenn Sie sind und Seh- oder 5 haben * Arzneimittel zur (wie Warfarin oder 2. B. Dabigatran, 3 Einnahmezeitpunkt
* bei der Anwendung von Theray e Amoxiiln)zur Bohanchng Apixaban, Edoxaban oder andere Vitamin K-Blocker, sind Wirkstoff Anzahi Tabletten oder Kapseln Daer: 7 Tage
on H.-pylor-nteconen kann es zur Seleklon von niboliareistnten Orgamsmen kom ausatache Buuntersuchungen efrderi, =
. ing mit © Trazolam und Midazolam  + Clopidogrel Omeprazol 20 m 1 morgens und abends
ist Vorswch( geboten 1swehe ,,Emnanme von OMEP Plus zusammen mit anderen szne\m\tte\n“}  Triazolar razolam, Mnam lam, (Hartkapsel weiB)
* wenn Sie unter einer koronaren schwerer « Phenytoin, Phenobarbital, Carbamazepin, Va\pvomsaure (Mittel zur Behandlung der Epilepsie). Wenn Sie Pheny- ‘Amoxicillin 1000 mg
Herzschlag unter 50 Schiige pro Minute) leiden oder bei gleichzeitiger Einnahme mit anderen Arzneimitteln, die ‘toin einnehmen, muss Ihr Arzt Sie iiberwachen, wenn Sie die Einnahme von OMEP Plus beginnen oder beenden. [l 1 morgens und abends
die QT-Zeit verlingern kénnen (siehe Abschnitt ,Einnahme von OMEP Plus zusammen mit anderen Arzneimit-  « Ziprasidon und Quetiapin (Mittel zur Behandlung seelischer Erkrankungen)
teln*). In diesen Fallen sollte OMEP Plus aufgrund des Risikos einer Verlangerung der QT-Zeit mit Vorsicht an- = _Eletriptan (Mittel zur Behandiung der Mlgrnnei Clarithromycin 500 mg 1 morgens und abends
gewendet werden. . (Mittel zur it und zur Hemmung der (Filmtablette hellgelo)

Fortsetzung auf der Riickseite >>



At der Anwendung
Nehmen Sie die weiBe Hartkapsel und die hellgelbe un me-
farbene Filmtablette kann - um das Schlucken zu erleichtern - durch die Bruchkeme getem in 2 Halften emgenam»
men werden.

Die Einnahme soll morgens 1 Stunde vor dem Friihstiick und abends 1 Stunde vor dem Abendessen mit ausrei-
chend Fliissigkeit (z. B. einem Glas Wasser) erfolgen.

Dauer der Anwendung.
OMEP Plus wird im Regelfall iiber 7 Tage gegeben; die Behandlung kann maximal auf bis zu 2 Wochen verlangert
werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von OMEP Plus eingenommen haben, als Sie soliten
Wenn Sie zu viele Kapseln/Filmtabletten eingenommen haben, wenden Sie sich so schnell wie maglich an Ihren
Arzt oder an ein Krankenhaus. Zeigen Sie dort die Packung von OMEP Plus.

Symptome

Omeprazol (Hartkapsel wei)

Im Falle einer Uberdosierung wurde Gber Ubelkeit, Erbrechen, Schwindel, Bauchschmerzen, Durchfall und Kopf-
schmerzen berichtet. Die Symptome sind voriibergehend.

Amoxicilin (Filmtablette cremefarben)

/enn Sie zu viel Amoxicillin haben, kann es zu (Ubelket, Erbrechen oder Durch-
fall) oder Kristallbildung im Urin kommen, was sich durch triiben Urin oder Probleme beim Urinieren bemerkbar
machen kann

Clarithromycin (Filmtablette hellgelb)
Eine Uberdosierung von Clarithromycin fiihrt in der Regel zu Beschwerden im Magen-Darm-Bereich

Wenn Sie die Einnahme von OMEP Plus vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Bitte achten Sie unbedingt auf eine regelméBige Einnahme iber die gesamte vorgesehene Behandiungsdauer. Sie
It setzen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
e dos °

trockener Mund, Ausschlag im Mund

(Enanthem)
. Sch\amgke\l Schifstrungen, Schifosighot
< Schuindel und bessern sich herapie.
. und der L {dioss tlden sich nach Baendigung dor Thora-
pie zuriick)

Verstopfung, Blahungen mit Windabgang (Flatulenz [unter Umstéinden mit

niedrige die zu iedrigen und
auch zu niedrigen Kaummerin {Hypakallémle) fiihren kbnnen

Hautrétung (Erysipel)

Geschmacksveriust, Riechverlust

abnorme Urinfarbe

Ausschlag, eventuell verbunden mit Schmerzen in den Gelenken

Entziindung der Hau(e die das Gehirn und das Riickenmark umgeben (aseptische Meningitis)

rungen. In der Mehrzahl der Félle verbessern sich diese Symptome bei fortgesetzter Behandlung.
Hautausschlag

allergische Hautreaktionen wie Exantheme, Juckreiz,
5-11 Tage nach Behandlungsbeginn

Erweiterung der BlutgefiBe (Vasodilatation)
vermehrtes Schwitzen (Hyperhidrose)

qutartige Magenpolypen

(Urtikaria),

Gelegentlich (Kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

mit allergischen Reaktionen, die ein Symptom eines allergisch bedingten
Hersntarkios sein kénnen (Kounis-Syndrom)

(DIES): DIES bei Kinden berichtet, die Amoxi-
cillin erhalten haben. Es handelt sich um eine bestimmte Art von allergischer Reaktion mit dem Lemsympmm
anhaltenden Erbrechens (1-4 Stunden nach der eh-
schmerzen, Lethargie, Durchfall und niedriger Blutdruck s
Ausschlag mit kreisformig angeordneten Bléischen mit zentraler Verkrustung oder ahnlich einer Perlenkette
(ineare IgA-Krankheit)

In sefr seltenen Fallen kann OMEP Plus die weien was zu einer

Anzahl weif
die an der E\utgennnung beteilgt sind). Dies kann Schwéiche und biaue Flecken verursachen oder das Auftreten

hrt. iebel
uder Fieber mit Kmnkhemsanzelchen einer lokalen \mek\m wio Schmerzon im Nacken, Rachen oder Mund oder

von Infektionen wahrscheinlicher machen. Weitere spezielle Storungen
lin-Verhaltnis, erhahte alkalische Phosphatase im Blut, erhahte Laktatdehydrogenase im Blut)

Sie die Behandlung zum nachsten Einnahmezeitpunkt fort und/oder informieren Sie Ihren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von OMEP Plus abbrechen

Nehmen Sie OMEP Plus so lange ein, wie es Ihr Arzt Innen verordnet hat, auch wenn Sie sich bereits besser fiihlen.
‘Sie bendtigen fiir die Bekampfung Ihrer Infektion alle verordneten Dosen. Wenn einige Bakterien tiberleben, konnen
diese dazu fiihren, dass die Infektion emeut auftrit.

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

sind h?
l imit die aber ni

Wenn Sie eine der folgenden schweren Nebenwirkungen bemerken, beenden Sie die Einnahme von OMEP
ol e bew g " on S o

o allerg , die Sympt otziich i
Juckreiz der Haut oder Ausschlag, (schmerzhafte) Schwellung des Gesichts, der Lippen, der Zunge, des Halses,
des Korpers, Ohnmacht oder Schiuckbeschwerden (selten). Diese kénnen schwerwiegend sein und es kam ge-
legentlich zum Tod.

Hautausschlag oder stecknadelkopfgroBe, flache, rote runde Punkte unter der Hautoberfizche oder Kieinfiachi-
ge Hautblutungen der Haut. Das tritt bei allergischen Reaktionen aufgrund von Emzundungen der Blutgefas-

wéinde auf. Damit verbunden kénnen (Arthritis) u
* eine verzdgerte allerglsche F(eakmn kann gewdhnlich 7-12 Tage nach der Einnahme aume\en einige Symptome
sind: L vor allem unter den Armen.

eine Hautreaktion bekannt e Erythera multformes, bel der beilhnen auftreten kann: juokende dtich-violette
Flecken auf der Haut, vor allem auf den auf den FuBsohlen,

im Harnlassen haben, milssen S:e Ihren Arzt so schnell wie méglich aufsuchen, sodass ein Feh-
len der weifien roh einen Bluttest werden kann. Es ist wichtig
fir Sie, dass Sie den Arzt (iber die derzeitige Eiananme cieses Araneimitials mformieren.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

fir Arzneimittel und
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg- Klesmgev Allee 3
D-53175 Boni
Website: hﬂgs.//www.b(arm.d

anzeigen.
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden

5 Wie ist OMEP Plus aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis* bzw.
verw. bis* nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag

. im Ip Herzklopfen (Palpitation)

« Herzstillstand, Vorhofflimmern

« Lungenembolie

« Benommenhet, Angstlichkeit, Nervositt, Zittern, Kratftiosigkeit/Erschdpfung

« Bewusstseinsverlust, Bewusstsseinsstorungen

. 5 ) Steifigkeit Brust-
schmerzen

« erhohte Serumkreatinin-Werte, erhohter Ureaspiegel im Blut

« Nasenbluten

« Schilttelfrost

« Asthma

« Entziindung der Schieimhaut der Speisershre

. (Proktalgie)

* Cholestase (Gallestauung) Leberentzindung (Hepatitis)

. . innitus]), Hérverlust. Diese Zustande bilden sich in der
Regel nach der Eehandlung zuriick.

Haut- und ‘wie Rétungen mit und ohne Juckreiz,
Reaktion, (bullése Dermaims) fleckig-knotiger Ausschlag

+ Besied Pilz
die den Darm beeintréchtigen kann und durch einen Pilz hervorgerufen i 5o kcnnen eine Behandiung gegen
Soor von lhrem Azt bekommen

. (z. B. Kribbeln,

« generellesL i (periphere Odeme),
der Behandlung zuriickbildeten, Schwellung der FiiBe und Knochel

« die Zunge kann sich gelb, braun oder schwarz farben und ein haariges Aussehen haben

* Krampfanfalle

« Drehschwindel (Vertigo)

* Magen-Darm-Entziindung (Gastritis, Gastroenteritis)

« Infektion, vaginale Infektion

« Fieber

« verringerter Appetit

* Entziindungen der Mundschleimhaut und Zunge (Stomatitis und Glossitis)

* Aufstoen

« Celulitis

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
Blutarmut (Anamie, auch hamolytische)

lene Bereiche auf der Haut, Bereiche auf Augen und Sie kénnen

Fieber haben und sehr miide sein.

andere schwere Hautreaktionen kénnen sein: Veranderung der Hautfarbe, Beulen unter der Haut, Bléschenbil-

dung, Pusteln, Abschalen der Haut, Rétung, Schmerzen, Juckreiz, Schuppenbildung. Damit verbunden kénnen

Fieber, Kopfschmerzen und Korperschmerzen sein.

. Symptome mit Fieber und
schiieBlich erhahter Spiegel der weiBen Blutzellen
Eosinophilie und systemischen Symptomen [DRESS))

Driisen und anomale Blutwerte (ein-
und der L i mit

« allergischer Schock (Anaphylaxie)

« Erythema multiforme

« Haut- oder Schleimhautschwellungen (z. B. Angioddem)

« Gefiihl der Aufregung, Depression, Verwirrtheit und Halluzinationen sowie aggressive Reaktionen, meist bei
schwerkranken oder alteren Patienten

* Haarausfall (Alopezie), Hautausschlag durch Sonnsnemsuamung

. torungen wie A\htraume und Psychos:

« Sehstorungen, wie verschwommenes Seh

« Verfarbung der Zahne, die durch Samarztiche Reinigung in der Regel wieder entfernt werden kann

« Gelenkschmerzen (Arthralgie)

« schwere Nephrits), im Urin, die sich durch triiben Urin oder

Probleme oder Beschwerden beim Harnlassen bemerkbar machen kann. Achten Sie darauf, ausreichend viel zu
trinken, um das Risiko, diese Symptome zu bekommen, zu reduzveren
Auttreten von einer P
mit oder ohne Gelbsucht (Ikterus). Diese L in kdnnen, sind

Rotung der Haut mit Blasenbildung oder Ablosen der Haut. Es kénnen auch
und Blutungen an den Lippen, den Augen, dem Mund, der Nase und den Geschlechtsteilen auftreten. Dies
kénnte das ,Stevens-Johnson-Syndrom" oder eine ,toxisch epidermale Nekrolyse* sein (sehr selten).
Durchfalle:

- Eine Antibiotikabehandlung verandert die normale Darmflora, wodurch ein (iberméaBiges Wachstum von be-
stimmten Bakterien (Clostridioides difficile) moglich ist. Dies kann zu leichtem Durchfall bis hin zu einer tod-
lich verlaufenden Darmentziindung fihren. Die Durchfélle kdnnen auch noch 2 Monate nach Ende der Be-
handlung auftreten.

- Ihr Arzt wird die Beendigung der Behandlung mit OMEP Plus erwéagen und falls erforderlich, solorl eine an-

d

Natur (siehe auch Abschnitt 2 unter ,OMEP Plus darf nicht emgenammen werden*
und ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen’).

niedrige Natriumkonzentration im Blut. Dies kann zu Schwache, Ubelkeit (Erbrechen) und Krampfen fihren.
plétzliches Gefiihl pfeifend zu atmen oder kurzatmig zu sein (Bronchialkrampf)

Uberaktivitét

Lichtempfindlichkeit der Haut

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
* Muskelschwéche

Durchfalle, d
dilrfen nicht eingenommen werden.
schwere Nebenwirkungen der Leber kénnen auftreten. Das betrifft hauptséchiich Personen, die iiber lange Zeit
behandelt wurden, Ménner und &ltere Personen. Sie miissen Ihren Arzt dringend aufsuchen, wenn Sie folgen-
des bekommen:
- schwere blutige Durchféle
Blasen, Rétung oder Kleinflachige Hautblutungen
- dunklerer Urin oder blasserer Stuhl
- Midigkeit
- Gelbfarbung der Haut oder des WeiBen im Auge (Gelbsucht)
Das kann passieren, wihrend Sie das Arzneimittel einnehmen oder bis zu einigen Wochen danach
extremer Schwindel oder Kollaps
Entziindungen des Dickdarms (Colon) mit Durchfall, der manchmal Blut enthait, Schmerzen und Fieber
starke Bauch- oder Riickenschmerzen, die durch eine Entziindung der Bauchspeicheldriise verursacht werden
starke oder geringe Harnausscheidung, Benommenheit, Verwirrtheit und Ubelket, verursacht durch eine Ent-
ziindung der Nieren
Fieber, iner Infektion, oder wenn Sie leicht blaue Flecken
bekommen. Das konnen Zeichen dafiir sein, dass Sie ein Problem mit den Blutzellen haben.
schneller oder unregelmabiger Herzschlag

Manchmal kénnen weniger schwero Hautreaktionen aulreten wie
« einleichter juckend Int
Beinon, Handfiachen und Fubsohian. Das it gelegentich (Kann ms 201 von 100 Behandelten betreffen) auf.

Wenn Sie |rgende|was davon bemerken, sprechen Sie mit lhrem Arzt, da die Einnahme von OMEP Plus.
beendet werden mus

Weitere mégliche Nebenwirkungen
‘Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

* Magenschmerzen, Ubelkeit (Nausea), Erbrechen, Blahbauch (Meteorismus), weiche Stiihle, Durchfall
o meist 4 des

. des Blutbildes,

- reversibles Absinken der Zahl aller Blutzellen (Panzytopenie)

- mangelnde Bildung weiber Blutkdrperchen (Agranulozytose)

- Das Blut kann linger brauchen als normalerweise, um zu gerinnen. Sie kénnten das bemerken, wenn Sie Nasen-
bluten haben oder sich schneiden.

- Ein tibermaBiger Zerfall von roten Blutkdrperchen, der eine Form der Blutarmut (Anéimie) bewirkt. Symptome

ind: Miidigkeit, Kopfschmerzen, Kurzatmigkeit, Schwindel, Blasse und Gelbférbung der Haut und des WeiBen

im Auge

« Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

« schwere Darmentzundung (pseudomembrandse Kolitis, siehe unter Abschnitt 2 ,Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen*)

. auem_;nschs GefaBentzindung (Vasku\ms)
* schwere e 21 und
. Vem_;mBerung dev ménmichen Brustarises (Gynakomasue)

fishren

Serumkrar
Hypsrsensmvma’1ssyndvom (DRESS)

Nicht bekennt (éufigkeit auf Grundlage der verfigberen Daten richt abschalxbav)
6 de pointes)

ade
* Storung der Btgernung ernénte INR-ert,Verangerung i Bltungs. und Protrombinzeit, thrombozyo-

des angegebenen Monats.

Nicht iber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

imittel I (z. B. nicht tiber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen
Sie in Ihrer Apotheke wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei. Weitere. finden Sie unter

6 Inhalt der Pack

‘Was OMEP Plus enthalt
Die Wirkstoffe sind Omeprazol, Amoxicilln, Clarithromycin.

und Infori

Jeder Wirkstoff liegt in einer eigenen Darreichungsform vor:
Jede magensaftresistente Hartkapsel (wei) enthlt 20 mg Omepraznl

* Jede Filmtablette enthélt 1.148 mg

« Jede Filmtablette (hellgelb) enthélt 500 mg Clarithromyain

1.000 mg Amosicillin

Die sonstigen Bestandeile sind

1 magensaftresistente Har\kapsel (weib) enthat:

ellets (Sucrose und Maisstéirke), Povidon
K 25, Talkum, schweres Magnesiumoxid, Methacrylséure-Ethylacrylat-Gopolymer-(1:1)-Dispersion 30 % (Ph.Eur),
Triethyloitrat

Kapselhillle (Kapselober- und -unterteil): Gelatine, Titandioxid (E 171)

Amoxicilin
1 Filmtablette (cremefarben) enthalt:
arke-N (Typ A) (Ph.Eur), ellulose, (Ph.Eur)
[pfianziich], Povidon K 25
Filmiiberzug: Hypromellose, Talkum, Titandioxid (E 171)
Clarithromycin
1 Filmtablette (hellgelb) enthait:
Gellulose, G 3 (Ph.Eur) [pflanzlich], Povi-
don K 30, hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum
Hyprolose, Vanilin, Cf 104), i 171)

‘Wie OMEP Plus aussieht und Inhalt der Packung

Die magensaftresistenten Hartkapseln bestehen aus einem weiSen Oberteil und einem weiBen Unterteil und sind
gefiilt mit fast weiBen bis hellbraunen magensaftresistent iiberzogenen Pellets.

Die weiBen bis cremefarbenen Filmtabletten sind oval, beidseitig gewslbt mit beidseitiger Bruchkerbe.

Die hellgelben Filmtabletten sind oval.

OMEP Plus st in Packungen mit 7 und 2 Hart-

kapseln erhltlich.

2je 4

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

penische Purpura). Dadurch kann s zu
oder Blutergissen kommen.

« Blutungen
« Manie

« akutes mit von die zu einer akuten Nierenschédigung fiihren
« allergische Nierenentziindung (allergische Nephritis)

. kann

oder Pilzen fiihren,

. MusKe\zer'aH (Rhabdomyolyse) (siehe unter Abschnitt 2 ,OMEP Plus darf nicht eingenommen werden*), Muskel-
erkrarkung (Myopathie)

st

gs! des O o
sngks\l (Desorientierung)

25
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Sandoz GmbH

Biochemiestrafe 10

6250 Kundl

Osterreich

im Februar 2024.

Diese ‘wurde zuletzt i

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!





