Information fiir Patientinnen und Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Dieses Arzneimittel haben Sie entweder persdnlich von Ihrem Arzt oder Ihrer Arztin verschrieben erhalten
oder Sie haben es ohne arztliche Verschreibung in der Apotheke oder Drogerie bezogen. Wenden Sie das
Arzneimittel gemass Packungsbeilage beziehungsweise nach Anweisung des Arztes, Apothekers oder
Drogisten bzw. der Arztin, der Apothekerin oder der Drogistin an, um den gréssten Nutzen zu haben.
Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Omed® antacid Sandoz

Sandoz Pharmaceuticals AG

Was ist Omed antacid Sandoz und wann wird es angewendet?

Omed antacid Sandoz Kapseln (ein Arzneimittel aus der Gruppe der «Protonenpumpenhemmery)
enthalten den Wirkstoff Omeprazol und filhren zu einer Verminderung der Magensaureproduktion durch
Hemmung des fur die Sdureausscheidung verantwortlichen Enzyms.

Die vom Magen normal produzierten Sauren erlauben die adaquate Verdauung von Nahrung. Aus
verschiedenen Griinden kann aber eine vermehrte Ausscheidung von Magensaure stattfinden, welche als
Magenbrennen (saurer Magen/Hyperaziditdt) empfunden werden kann. Wenn saurer Mageninhalt in die
Speiserohre zuriickkehrt (saures Aufstossen) kann sogenanntes Sodbrennen auftreten, ein schmerzhaftes
oder brennendes Gefuhl unmittelbar unterhalb des Brustbeines oder im Hals.

Omed antacid Sandoz Kapseln dienen bei Erwachsenen und Jugendlichen Gber 18 Jahren zur kurzfristigen
Behandlung von Sodbrennen und saurem Aufstossen.

Was sollte dazu beachtet werden?

Verschiedene Faktoren konnen zu saurem Aufstossen und Sodbrennen beitragen: z.B. Ubermassiges
Essen, fehlerhafte Erndhrung (z.B. zu fettes Essen), Ubergewicht, Bewegungsmangel, Rauchen oder
Ubermassiger Alkoholgenuss.

Wenn einer oder mehrere dieser Faktoren an |hren Beschwerden mitbeteiligt sein kdnnten, sollten Sie nach
Moglichkeit Ihre Lebensgewohnheiten andern.

Haufiges durch Magensaure hervorgerufenes Sodbrennen kann nur richtig behandelt werden, wenn Sie
sich genau an die in dieser Packungsbeilage beschriebenen und gegebenenfalls mit Inrem Arzt, Apotheker
oder Drogisten bzw. lhrer Arztin, Apothekerin oder Drogistin besprochenen Anweisungen halten.

Wann darf Omed antacid Sandoz nicht eingenommen / angewendet werden?

Omed antacid Sandoz darf nicht eingenommen werden bei bekannter Uberempfindlichkeit (Allergie) auf
den Wirkstoff, andere Protonenpumpenhemmer oder einen der Hilfsstoffe.

Wenn Sie Clopidogrel (ein Arzneimittel zur Verhitung eines Herzinfarktes oder Schlaganfalls) einnehmen
mussen, dirfen Sie Omed antacid Sandoz nicht einnehmen.

Im Falle einer Behandlung mit Atazanavir (ein Arzneimittel gegen HIV-Infektion) darf Omed antacid Sandoz
nicht eingenommen werden.

Omed antacid Sandoz darf von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht ohne arztliche
Uberwachung eingenommen werden.

Wann ist bei der Einnahme / Anwendung von Omed antacid Sandoz Vorsicht geboten?
Sie miissen umgehend den Arzt oder die Arztin aufsuchen bei:

e unbeabsichtigtem Gewichtsverlust;

e Anamie;

e schwarzem Stuhl;
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e Auftreten von Durchfall wahrend der Behandlung mit Omed antacid Sandoz, da die Behandlung mit
einem leicht erhohten Risiko von infektiosem Durchfall verbunden ist;

e Mihe oder Schmerzen beim Schlucken;

e anhaltendem oder blutigem Erbrechen;

¢ Gelbsucht;

e Ausbleiben einer Symptombesserung wahrend einer zweiwochigen Behandlung.

Falls bei lhnen ein Hautausschlag auftritt, insbesondere in den der Sonne ausgesetzten Hautbereichen,
informieren Sie unverziglich Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin, da Sie die Behandlung mit Omed antacid Sandoz
eventuell abbrechen sollten. Vergessen Sie nicht, auch andere gesundheitsschadliche Auswirkungen wie
Gelenkschmerzen zu erwahnen.

Wenn Sie Omed antacid Sandoz flir mehr als 3 Monate einnehmen, ist es mdglich, dass der
Magnesiumspiegel in |hrem Blut sinken kann. Ein niedriger Magnesiumspiegel macht sich durch
Ermudung, unwillkiirliche Muskelspannungen, Verwirrtheit, Krampfe, Schwindel und erhdéhte Herzfrequenz
bemerkbar. Wenn bei Ihnen eine dieser Nebenwirkungen auftritt, sagen Sie es bitte unverziglich lhrem Arzt
bzw. lhrer Arztin. Ein niedriger Magnesiumspiegel kann auch zu einer Absenkung der Kalium- und
Kalziumspiegel im Blut filhren. Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin kann regelmassige Bluttests durchfiihren, um Ihren
Magnesiumspiegel zu Uberwachen.

Die Einnahme eines Protonenpumpenhemmers wie Omed antacid Sandoz kann I|hr Risiko flr
Knochenbriiche in der Hiifte, dem Handgelenk oder der Wirbelsaule leicht erhéhen, besonders wenn dieser
Uber einen Zeitraum von mehr als einem Jahr eingenommen wird. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie
Osteoporose haben oder wenn Sie Kortikosteroide (diese kénnen das Risiko einer Osteoporose erhéhen)
einnehmen.

Bei der Einnahme von Omeprazol kann es zu einer Entzindung der Nieren kommen, die sich in
Symptomen wie verringerte Urinmenge, Blut im Urin oder Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Fieber,
Hautausschlag und Gelenksteife dussern kann. Informieren Sie in diesem Fall unverzuglich Ihren Arzt bzw.
Ihre Arztin.

Sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. Ihrer Arztin, Apothekerin oder Drogistin bevor
Sie Omed antacid Sandoz einnehmen, falls Sie:

e alter als 45 Jahre sind und neue oder kiirzlich veranderte Beschwerden im Bereich des Oberbauchs
haben;

e in der Vergangenheit ein Magengeschwir oder eine Magenoperation hatten;

e Probleme mit Ihrer Leber oder Ihren Nieren haben bzw. gehabt haben — deren Funktion kann von
Ihrem Arzt oder lhrer Arztin durch Bluttests kontrolliert werden;

e schwer krank sind und Seh- bzw. Gehdrstérungen haben;
e sich einer Endoskopie unterziehen muissen;
e schwanger sind, glauben schwanger zu sein, eine Schwangerschaft planen oder stillen.

Wahrend der Behandlung mit Omed antacid Sandoz sollen keine anderen «Saurehemmer» wie
Hy>-Antagonisten (z.B. Ranitidin, Cimetidin) eingenommen werden.

Gewisse Arzneimittel konnen Probleme verursachen, falls sie zusammen mit Omed antacid Sandoz
angewendet werden, sie konnen die Wirkung von Omed antacid Sandoz beeinflussen oder durch die
Wirkung von Omed antacid Sandoz beeinflusst werden.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder lhrer Arztin bevor sie Omed antacid Sandoz einnehmen, falls Sie eines
oder mehrere der folgenden Arzneimittel anwenden:

e Beruhigungs- und/oder Schlafmittel;
¢ Mittel gegen Depressionen;

o Mittel gegen Epilepsie;
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e Blutverdinnungsmittel;

e Mittel zur Behandlung von Alkoholabhangigkeit (Disulfiram);

e Mittel gegen Organabstossung, nach Transplantation von Organen,;
e Mittel fir die Behandlung von Infektionen;

o Mittel gegen Pilze (Ketoconazol, Itraconazol);

e Mittel zur Behandlung bestimmter Krebsarten;

e Mittel zur Behandlung von HIV-Infektion (siehe auch «Wann darf Omed antacid Sandoz nicht
eingenommen werden?»);

e Mittel zur Behandlung von Tuberkolose;
o Mittel fir Herzschwéache.

Bitte nehmen Sie Omed antacid Sandoz erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

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

Omed antacid Sandoz kann aufgrund der Nebenwirkungen (Kopfschmerzen und Schwindel) die
Reaktionsfahigkeit, die Fahrtlichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder Maschinen zu bedienen,
beeintrachtigen.

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. lhre Arztin, Apothekerin oder Drogistin, wenn Sie
o an anderen Krankheiten leiden,
¢ Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen.

Darf Omed antacid Sandoz wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit
eingenommen / angewendet werden?

Wenn Sie schwanger sind oder es werden m_é:)chten sowie auch in der Stillzeit, darf Omed antacid Sandoz
nur nach Rucksprache mit dem Arzt oder der Arztin eingenommen werden.

Wie verwenden Sie Omed antacid Sandoz?
Erwachsene und Jugendliche (iber 18 Jahren

Beim Auftreten der Beschwerden betragt die Dosierung im Regelfall 1x taglich 1-2 Kapseln Omed antacid
Sandoz 10 mg oder 1 Kapsel Omed antacid Sandoz 20 mg. Es ist mdglich, dass zur Besserung der
Symptome die Kapseln an 2-3 aufeinanderfolgenden Tagen eingenommen werden muissen. Insgesamt
sollen nicht mehr als 20 mg innerhalb von 24 Stunden eingenommen werden. Beenden Sie die
Kapselneinnahme, wenn Sie vollstandig beschwerdefrei sind.

Nehmen Sie Omed antacid Sandoz nicht langer als 2 Wochen ohne Unterbrechung ein. Sollten sich die
Beschwerden wahrend der Behandlung verschlimmern oder nach 2 Wochen Behandlung weiter andauern,
nehmen Sie mit Ihrem Arzt resp. lhrer Arztin Kontakt auf.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren diirfen Omed antacid Sandoz nicht ohne &rztliche Uberwachung
einnehmen.

Die Omed antacid Sandoz Kapseln sind am besten morgens unzerkaut mit Flissigkeit einzunehmen.
Schlucken Sie die Kapseln ganz, mit einem Glas Wasser.
Die Kapseln diirfen weder zerkaut noch zerdriickt werden.

Bei Patientinnen oder Patienten mit Schwierigkeiten beim Schlucken kann die Kapsel gedffnet und deren
Inhalt direkt geschluckt oder vermischt mit leicht sauren Getranken (z.B. Safte, Joghurt oder Sauermilch)
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eingenommen werden. Eine solche Zubereitung soll sofort eingenommen werden.

Das Glas mit einem halben Glas Wasser nachspilen und leer trinken. Milch oder kohlensaurehaltiges
Wasser dirfen nicht verwendet werden.

Halten Sie sich an die in der Packungsbeilage angegebene oder vom Arzt oder der Arztin verschriebene
Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittgzl wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem
Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. mit Ihrer Arztin, Apothekerin oder Drogistin.

Welche Nebenwirkungen kann Omed antacid Sandoz haben?
Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)

Kopfschmerzen, Durchfall, Verstopfung, Bléahungen, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, gutartige
Drisenpolypen des Magens.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)

Schlaflosigkeit, Schwindel, Benommenheit, Schlafrigkeit, Kribbeln und Ameisenlaufen, Juckreiz,
Hautreaktionen, Knochenbriche der Hufte, dem Handgelenk oder der Wirbelsdule, allgemeines
Unwohlsein

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Behandelten)

Nesselsucht, schwerwiegende Hautbeschwerden (ploétzliches Auftreten eines schweren Hautausschlages
oder Roétung mit Blasenbildung oder Ablésen der Haut), Mudigkeit, gesteigerte Lichtempfindlichkeit,
Schleiersehen, Haarausfall, Entzindung der Mundschleimhaut (Stomatitis), Geschmacksveranderungen,
Unruhezustande, Aggression, Depression, Halluzination, Verwirrtheit, Vergrosserung der mannlichen
Brustdriise, Odeme (Wassereinlagerungen in den Beinen), Verengung der Atemwege und Schwellungen
der Haut, v.a. des Gesichts, Lippen oder Schleimhaut (Angioddem), Entzindungen des Darms,
Entzindung der Nieren (kann sich in verringerter Urinmenge, Blut im Urin oder
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Fieber, Hautausschlag und Gelenksteife &ussern), vermehrtes
Schwitzen, Hautausschlag durch  Sonneneinstrahlung, Gelenkschmerzen  (Arthralgie) oder
Muskelschmerzen (Myalgie).

Falls Sie irgendein Krankheitszeichen beobachten, welches Sie mit de__m Gebrauch dieses Arzneimittels
verbinden, sollten Sie lhren Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. lhre Arztin, Apothekerin oder Drogistin
davon in Kenntnis setzen.

In folgenden Fallen missen Sie umgehend den Arzt oder die Arztin aufsuchen: starker unbeabsichtigter
Gewichtsverlust, anhaltendes Erbrechen, Schluckbeschwerden, blutiges Erbrechen oder schwarzer Stuhl.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. lhre
Arztin, Apothekerin oder Drogistin. Dies gilt insbesondere auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis

In der Originalverpackung, bei Raumtemperatur (15-25°C), vor Feuchtigkeit geschutzt und ausser
Reichweite von Kindern lagern.

Weitere Hinweise

Der Kunststoffbehalter enthalt eine Kapsel mit Trocknungsmittel (Silicagel) und sollte stets gut verschlossen
werden.

Falls Sie im Besitze von verfallenen Omed antacid Sandoz Kapseln sind, bringen Sie diese zur Entsorgung
in die Apotheke oder Drogerie zurtck.

Weitere Auskiinfte erteilt Innen Ihr Arzt, Apotheker oder Drogist bzw. Ihre Arztin, Apothekerin oder Drogistin.
Diese Personen verflugen uber die ausfuhrliche Fachinformation.
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Was ist in Omed antacid Sandoz enthalten?

Wirkstoffe

1 Kapsel Omed antacid Sandoz 10 mg enthalt als Wirkstoff 10 mg Omeprazol.
1 Kapsel Omed antacid Sandoz 20 mg enthalt als Wirkstoff 20 mg Omeprazol.

Hilfsstoffe

Kapselinhalt: Zuckerpellets, Hypromellose, Natriumlaurylsulfat, Magnesiumoxid schwer, Povidon K25, Talk,
Methacrylsaure-Ethylacrylat Copolymer 1:1, Triethylcitrat.

Kapselhlille: Gelatine, Titandioxid (E171), gereinigtes Wasser, nur 10 mg: Eisenoxid rot, gelb und schwarz
(E172).

Zulassungsnummer

60019 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Omed antacid Sandoz? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken und Drogerien, ohne arztliche Verschreibung.

Omed antacid Sandoz 10 mg: Packungen mit 7 und 14 Kapseln.

Omed antacid Sandoz 20 mg: Packungen mit 7 und 14 Kapseln.
Zulassungsinhaberin

Sandoz Pharmaceuticals AG, Risch; Domizil: Rotkreuz

Diese Packungsbeilage wurde im November 2023 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.
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