Fachinformation (ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS)

INFECTOPHARM

OPPI; mg/ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

OPPI 2 mg/ml Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZU-
SAMMENSETZUNG

2 mg/ml: Ein ml zubereitete Suspension ent-
hélt 2 mg Omeprazol. Nach Zubereitung ent-
halt die Flasche (90 ml) 180 mg Omeprazol.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:
1 ml Suspension enthdlt 17,2 mg Natrium,
54,3 mg Kalium, 2,3 mg Natriummethyl-
4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 219), 272 mg
Maltitol (E 965) und 5 mg Natriumbenzoat
(E 217).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Pulver zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen

Pulverim Schraubdeckel: Weilles / cremefar-
benes / schwach gelbes Pulver.

Pulver in der Flasche: Weilles / cremefarbe-
nes / schwach gelbes Pulver. Kann durch
den SuBstoff dunkle Flecken enthalten.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

OPPI ist angezeigt zur:

Erwachsene

- Rezidivprophylaxe bei Ulcera duodeni

- Langzeitbehandlung von Patienten mit
ausgeheilter Refluxdsophagitis

- Symptomatische Behandlung der gastro-
odsophagealen Refluxkrankheit

Kinder

Kinder dlter als 1 Monat

- Behandlung der Refluxdsophagitis

- Symptomatische Behandlung von Sod-
brennen und Ruckfluss von Magensaft in
die Speiserbhre bei gastrodsophagealer
Refluxkrankheit

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die empfohlene Hochstdosis fiir OPPI
2 mg/ml betrdgt 15 mg pro Tag. Fiir
die Verabreichung hoherer Omeprazol-
Dosierungen sollten andere Omeprazol-
haltige Darreichungsformen verwendet
werden.

Erwachsene

Rezidivprophylaxe beim Ulcus duodeni

Zur Rezidivprophylaxe beim Ulcus duodeni
bei H. pylori-negativen Patienten oder wenn
eine H. pylori-Eradikation nicht mdéglich ist,
betragt die empfohlene Dosis 20 mg Ome-
prazol einmal taglich. Bei einigen Patienten

ist eine Tagesdosis von 10 mg mdglicher-
weise ausreichend. Bei fehlendem Behand-
lungserfolg kann die Dosis auf 40 mg erhéht
werden.

Langzeitbehandlung von Patienten mit ausge-
heilter Refluxdsophagitis

Zur Langzeitbehandlung von Patienten mit
ausgeheilter Refluxdsophagitis betragt die
empfohlene Dosis 10 mg Omeprazol einmal
taglich. Bei Bedarf kann die Dosis auf 20—40
mg Omeprazol einmal taglich erhoht werden.

Symptomatische Behandlung der gastro6sopha-
gealen Refluxkrankheit

Die empfohlene Dosierung betrégt 20 mg
Omeprazol taglich. Einige Patienten konn-
ten ausreichend auf 10 mg taglich anspre-
chen, deshalb sollte eine individuelle Dosi-
sanpassung in Erwdgung gezogen werden.

Wenn die Kontrolle der Symptome nach einer
vierwdchigen Behandlung mit 20 mg Ome-
prazol taglich nicht erreicht wurde, werden
weitere Untersuchungen empfohlen.

Kinder und Jugendliche

Kinder dilter als 1 Monat

Behandlung der Refluxésophagitis
Symptomatische Behandlung von Sodbrennen
und Riickfluss von Magensaft in die Speiseréhre
bei gastroésophagealer Refluxkrankheit

Die Dosierungsempfehlungen sind wie folgt*:

Eingeschrdnkte Leberfunktion

Eine Dosisanpassung bei Patienten mit ein-
geschrankter Leberfunktion ist nicht erfor-
derlich (siehe Abschnitt 5.2).

Altere Menschen (> 65 Jahre alt)
Eine Dosisanpassung bei dlteren Patienten
ist nicht erforderlich (siehe Abschnitt 5.2).

Art der Anwendung
OPPI sollte mindestens 30 Minuten vor einer

Mabhlzeit auf niichternen Magen eingenom-
men werden.

Um die Gabe des Arzneimittels bei Kleinkin-
dern zu erleichtern, ist die Verabreichung
mit einer kleinen Menge Milch (nicht mehr
als 10-15 ml) méglich.

VorsichtsmalBnahmen, die vor der Handhabung
oder Verabreichung des Arzneimittels zu treffen
sind

OPPI muss vor der oralen Verabreichung
rekonstituiert werden. Anweisungen zur Re-
konstitution des Arzneimittels vor der Verab-
reichung, siehe Abschnitt 6.6.

Anweisungen zur Verabreichung tiber naso-
gastrale (NG) oder perkutane endoskopi-
sche Gastrostomie (PEG)-Sonden finden Sie
in Abschnitt 6.6.

Alter Gewicht | Dosierung
> 1 Monat > 5 bis 1 mg/kg einmal taglich bis zu einem Maximum von 10 mg
<10kg einmal tdglich. Dosierungen tber 1,5 mg/kg/Tag wurden
nicht untersucht.
> 1 Jahr** 10-20 kg | 10 mg einmal taglich. Die Dosis kann bei Bedarf auf 20 mg
einmal taglich erhoht werden.

* Einzeldosisabmessungen von < 2 ml sind
nicht angezeigt.

** OPPI kann zur Verabreichung von bis zu
15 mg Omeprazol pro Tag verwendet wer-
den, um noch eine ausreichende Pufferkapa-
zitat und Absorption zu gewahrleisten. Fur
die Verabreichung héherer Omeprazol-Do-
sierungen sollten andere Omeprazol-haltige
Darreichungsformen verwendet werden.

Refluxsophagitis: Die Behandlungsdauer be-
tragt 4—8 Wochen.

Symptomatische Behandlung von Sodbrennen
und Riickfluss von Magensaft in die Speiseréhre
bei gastroosophagealer Refluxkrankheit: Die Be-
handlungsdauer betragt 2—4 Wochen. Wenn
die Kontrolle der Symptome nach 2—4-wdchi-
ger Behandlung nicht erreicht wird, sollte der
Patient weitergehend untersucht werden.

Besondere Patientengruppen

Eingeschrinkte Nierenfunktion

Eine Dosisanpassung bei Patienten mit ein-
geschrankter Nierenfunktion ist nicht erfor-
derlich (siehe Abschnitt 5.2).

1

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
substituierte Benzimidazole oder einen der
in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile.

Wie andere Protonenpumpenhemmer darf
auch Omeprazol nicht zusammen mit Nelfi-
navir angewendet werden (siehe Abschnitt
4.5).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwen-
dung

Sofern beunruhigende Symptome (z. B. sig-
nifikanter unbeabsichtigter Gewichtsverlust,
wiederholtes Erbrechen, Schluckstérungen,
Bluterbrechen oder Teerstuhl) auftreten
und der Verdacht auf ein Magengeschwiir
besteht oder ein Magengeschwdr existiert,
sollte eine Malignitdt ausgeschlossen wer-
den, da die Behandlung Symptome mildern
und die Diagnose verzégern kann.
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Die gleichzeitige Anwendung von Atazana-
vir und Protonenpumpenhemmern wird
nicht empfohlen (siehe Abschnitt 4.5). Wenn
die Kombination von Atazanavir mit einem
Protonenpumpenhemmer als unvermeid-
bar beurteilt wird, werden engmaschige,
klinische Kontrollen empfohlen (z. B. der
Virusbelastung) in Kombination mit einer Er-
héhung der Atazanavir-Dosis auf 400 mg mit
100 mg Ritonavir; 20 mg Omeprazol sollten
nicht tiberschritten werden.

Wie alle sdaurehemmenden Arzneimittel
kann Omeprazol die Absorption von Vit-
amin B, (Cyanocobalamin) aufgrund von
Hypo- oder Achlorhydrie verringern. Dies
sollte bei Patienten mit verringertem Kor-
perspeicher oder Risikofaktoren fir eine re-
duzierte Absorption von Vitamin B,, unter
Langzeittherapie beachtet werden.

Omeprazol ist ein CYP2C19-Hemmer. Zu
Beginn oder Ende der Behandlung mit
Omeprazol sollte die Mdglichkeit von Wech-
selwirkungen mit Substanzen, die durch
CYP2C19 metabolisiert werden, beriick-
sichtigt werden. Eine Wechselwirkung wur-
de zwischen Clopidogrel und Omeprazol
beobachtet (siehe Abschnitt 4.5). Die klini-
sche Bedeutung dieser Wechselwirkung ist
ungewiss. Sicherheitshalber sollte von einer
gleichzeitigen Anwendung von Omeprazol
und Clopidogrel abgeraten werden.

Schwere Hypomagnesiamie wurde bei Pa-
tienten berichtet, die fur mindestens drei
Monate, jedoch in den meisten Fallen fir
ein Jahr mit Protonenpumpenhemmern wie
Omeprazol behandelt wurden. Schwerwie-
gende Manifestationen einer Hypomagne-
siamie wie Erschopfungszustande, Tetanie,
Delir, Krampfe, Schwindelgefiihl und ventri-
kuldre Arrhythmien kdnnen auftreten, aber
sie konnen sich schleichend entwickeln und
dann Ubersehen werden. Bei den meisten
betroffenen Patienten verbesserte sich die
Hypomagnesiamie nach Gabe von Magnesi-
um und Absetzen des PPIs.

Bei Patienten, fur die eine langere Behand-
lungsdauer vorgesehen ist oder die PPIs mit
Digoxin oder anderen Arzneistoffen einneh-
men, welche Hypomagnesidmien hervorru-
fen kdnnen (z. B. Diuretika), sollte der Arzt
vor und periodisch wahrend der Behand-
lung mit dem PPl eine Uberwachung der
Magnesiumwerte in Betracht ziehen.

Protonenpumpenhemmer, besonders wenn
sie in einer hohen Dosierung und Uber eine
langere Zeit (> 1 Jahr) angewendet werden,
konnen das Risiko von Huft-, Handgelenks-
und Wirbelsaulenfrakturen, insbesondere
bei dlteren Patienten oder bei Vorliegen
anderer bekannter Risikofaktoren, maRig
erhdhen. Beobachtungsstudien deuten da-
rauf hin, dass Protonenpumpenhemmer das
Risiko von Frakturen mdoglicherweise um
10-40 % erhdhen, wobei dieses erhdhte
Risiko teilweise auch durch andere Risiko-

faktoren bedingt sein kann. Patienten mit
Osteoporoserisiko sollen entsprechend den
glltigen klinischen Richtlinien behandelt
werden und Vitamin D und Kalzium in aus-
reichendem Male erhalten.

Schwere kutane Nebenwirkungen (SCARs),
einschlieRlich Stevens-Johnson-Syndrom
(5)S), toxische epidermale Nekrolyse (TEN),
Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und
systemischen Symptomen (DRESS) und aku-
te generalisierte exanthematische Pustulose
(AGEP), die lebensbedrohlich oder todlich
sein kdnnen, wurden sehr selten bzw. selten
im Zusammenhang mit einer Omeprazol-
Behandlung berichtet.

Nierenfunktionsstérung

Akute tubulointerstitielle Nephritis (TIN)
wurde bei Patienten, die Omeprazol einneh-
men, beobachtet und kann zu jedem Zeit-
punkt wédhrend der Behandlung mit Ome-
prazol auftreten (siehe Abschnitt 4.8). Eine
akute tubulointerstitielle Nephritis kann zu
Nierenversagen fiihren.

Bei Verdacht auf TIN sollte Omeprazol ab-
gesetzt und umgehend eine geeignete Be-
handlung eingeleitet werden.

Subakuter kutaner Lupus erythematosus (SCLE)

Protonenpumpenhemmer sind mit sehr sel-
tenen Fallen von SCLE assoziiert. Falls Lasio-
nen, insbesondere in den der Sonne ausge-
setzten Hautbereichen, auftreten, und falls
dies von einer Arthralgie begleitet ist, sollte
der Patient umgehend arztliche Hilfe in An-
spruch nehmen und das medizinische Fach-
personal sollte erwdgen, Omeprazol abzu-
setzen. SCLE nach vorheriger Behandlung
mit einem Protonenpumpenhemmer kann
das Risiko eines SCLE unter der Einnahme
anderer Protonenpumpenhemmer erhéhen.

Auswirkung auf Laboruntersuchungen

Erhéhte Chromogranin-A(CgA)-Spiegel
konnen Untersuchungen auf neuroendokri-
ne Tumore beeinflussen. Um diese Auswir-
kung zu vermeiden, sollte die Behandlung
mit Omeprazol mindestens finf Tage vor
den CgA-Messungen voriibergehend abge-
setzt werden (siehe Abschnitt 5.1). Liegen
die CgA- und Gastrinspiegel nach der ersten
Messung nicht im Referenzbereich, sind die
Messungen 14 Tage nach dem Absetzen des
Protonenpumpenhemmers zu wiederholen.

Bei einigen Kindern mit einer chronischen Er-
krankung kann eine Langzeittherapie notwen-
dig sein, obwohl diese nicht empfohlen wird.

Eine Behandlung mit Protonenpumpen-
hemmern kann zu einem leicht erhdhten
Risiko fur Infektionen des Magen-Darm-
Trakts fiihren, wie z. B. zu einer Infektion mit
Salmonella und Campylobacter; bei Kranken-
hauspatienten maoglicherweise auch mit
Clostridium difficile (siehe Abschnitt 5.1).

Wie bei allen Langzeittherapien, insbeson-
dere wenn ein Behandlungszeitraum von
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1 Jahr Uberschritten wird, sollten die Patien-
ten regelmaRig tiberwacht werden.

Sonstige Bestandteile

OPPI enthélt 17,2 mg Natrium pro ml bzw.
86 mg pro 5 ml-Dosis, entsprechend (fiir die
5 ml-Dosis) 4,3 % der von der WHO fir ei-
nen Erwachsenen empfohlenen maximalen
taglichen Natriumaufnahme mit der Nah-
rungvon 2 g.

Dieses Arzneimittel enthdlt 1,39 mmol (oder
54,3 mg) Kalium pro ml bzw. 271,5 mg
(6,95 mmol) Kalium pro 5 ml-Dosis. Dies ist
zu berticksichtigen bei Patienten mit einge-
schrankter Nierenfunktion sowie Personen
unter kontrollierter Kalium-Diat.

Dieses Arzneimittel enthdlt 5 mg Natrium-
benzoat pro ml.

Natriummethyl-4-hydroxybenzoat kann Uber-
empfindlichkeitsreaktionen, auch Spétreak-
tionen, hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthalt Maltitol. Patien-
ten mit der seltenen hereditaren Fructose-
Intoleranz sollten OPPI nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arz-
neimitteln und sonstige Wechselwir-
kungen

Wirkungen von Omeprazol auf die Pharma-
kokinetik anderer Wirkstoffe

Wirkstoffe mit pH-Wert-abhdngiger Absorption
Die wahrend der Behandlung mit Ome-
prazol verminderte intragastrische Aziditat
kann die Absorption von Wirkstoffen mit
einer Magen-pH-Wert abhdngigen Absorp-
tion herauf- oder herabsetzen.

Nelfinavir, Atazanavir

Bei gleichzeitiger Gabe von Omeprazol sind
die Plasmaspiegel von Nelfinavir und Ata-
zanavir verringert.

Die gleichzeitige Anwendung von Omepra-
zol und Nelfinavir ist kontraindiziert (siehe
Abschnitt 4.3). Die gleichzeitige Gabe von
Omeprazol (40 mg einmal taglich) verrin-
gerte die mittlere Nelfinavir-Exposition um
ca. 40 %, und die mittlere Exposition des
pharmakologisch aktiven Metaboliten M8
war um ca. 75-90 % verringert. An dieser
Interaktion ist moglicherweise auch eine
Hemmung von CYP2C19 beteiligt.

Die gleichzeitige Gabe von Omeprazol und
Atazanavir wird nicht empfohlen (siehe Ab-
schnitt 4.4). Die gleichzeitige Gabe von
Omeprazol (40 mg einmal taglich) und Ata-
zanavir 300 mg/Ritonavir 100 mg fiihrte bei
gesunden Probanden zu einer Verringerung
der Atazanavir-Exposition um 75 %. Eine
Erhéhung der Atazanavir-Dosis auf 400 mg
glich die Auswirkung von Omeprazol auf die
Atazanavir-Exposition nicht aus. Die gleich-
zeitige Gabe von Omeprazol (20 mg einmal
taglich) und Atazanavir 400 mg/Ritonavir
100 mg fiihrte bei gesunden Probanden zu
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einer Verringerung der Atazanavir-Expositi-
on um ca. 30 % im Vergleich zu Atazanavir
300 mg/Ritonavir 100 mg einmal taglich.

Digoxin

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Omepra-
zol (20 mg taglich) und Digoxin erhohte sich
die Bioverfligbarkeit von Digoxin bei ge-
sunden Probanden um 10 %. Uber eine Di-
goxin-Toxizitdt wurde selten berichtet. Die
Anwendung hoher Omeprazol-Dosen sollte
bei dlteren Patienten jedoch mit Vorsicht
erfolgen. Die Digoxin-Spiegel sollten dann
verstarkt therapeutisch kontrolliert werden.

Clopidogrel

Ergebnisse aus Studien an gesunden Pro-
banden haben eine pharmakokinetische
(PK)/pharmakodynamische (PD) Wechsel-
wirkung zwischen Clopidogrel (300 mg Auf-
sattigungsdosis/75 mg tagliche Erhaltungs-
dosis) und Omeprazol (80 mg p.o. taglich)
gezeigt, was zu einer verringerten Expositi-
on gegeniiber dem aktiven Metaboliten von
Clopidogrel um durchschnittlich 46 % und
zu einer verringerten maximalen Hemmung
der (ADP-induzierten) Thrombozytenaggre-
gation um durchschnittlich 16 % fihrt.

Sowohl aus Beobachtungsstudien als auch
aus klinischen Studien wurden widerspriich-
liche Daten zu den klinischen Auswirkungen
einer PK/PD-Wechselwirkung von Omepra-
zol in Bezug auf schwerwiegende kardio-
vaskuldre Ereignisse berichtet. Als Vorsichts-
malnahme sollte von der gleichzeitigen
Anwendung von Omeprazol und Clopidog-
rel abgeraten werden (siehe Abschnitt 4.4).

Andere Wirkstoffe

Die Absorption von Posaconazol, Erlotinib,
Ketoconazol und lItraconazol ist signifikant
verringert und daher kann die klinische
Wirksamkeit beeintrachtigt sein. Die gleich-
zeitige Anwendung von Posaconazol und
Erlotinib sollte vermieden werden.

Wirkstoffe, die durch CYP2C19 metabolisiert wer-
den

Omeprazol ist ein moderater Hemmer von
CYP2C19, des Enzyms, durch das Omepra-
zol hauptsachlich verstoffwechselt wird.
Folglich kann der Metabolismus von gleich-
zeitig angewendeten Wirkstoffen, die eben-
falls Gber CYP2C19 verstoffwechselt werden,
verringert und die systemische Exposition
dieser Substanzen erhoht sein. Beispiele fur
derartige Wirkstoffe sind R-Warfarin und
andere Vitamin-K-Antagonisten, Cilostazol,
Diazepam und Phenytoin.

Cilostazol

Omeprazol, das gesunden Probanden in
einer Cross-Over-Studie in einer Dosis von
40 mg gegeben wurde, erhéhte C__ und
AUC von Cilostazol um 18 % bzw. 26 % und
die eines seiner aktiven Metaboliten um
29 % bzw. 69 %.

Phenytoin
Es wird empfohlen, die Plasmakonzentrati-

on von Phenytoin wahrend der ersten zwei
Wochen nach Beginn einer Behandlung mit
Omeprazol zu kontrollieren. Wenn eine Do-
sisanpassung von Phenytoin vorgenommen
wurde, sollte nach dem Ende der Behand-
lung mit Omeprazol eine Kontrolle sowie
eine weitere Dosisanpassung erfolgen.

Unbekannter Mechanismus

Saquinavir

Die gleichzeitige Gabe von Omeprazol und
Saquinavir/Ritonavir fihrte bei Patienten mit
einer HIV-Infektion zu einer Erhéhung der
Plasmaspiegel von Saquinavir um bis zu ca.
70 % bei guter Vertraglichkeit.

Tacrolimus

Bei gleichzeitiger Anwendung von Ome-
prazol wurde Uber eine Erhéhung der Se-
rumspiegel von Tacrolimus berichtet. Die
Tacrolimus-Konzentrationen sowie die Nie-
renfunktion (Kreatinin-Clearance) sollten
verstadrkt kontrolliert und die Tacrolimus-Do-
sis sollte gegebenenfalls angepasst werden.

Methotrexat

Bei einigen Patienten wurde Uber eine Er-
héhung der Methotrexat-Spiegel berichtet,
wenn Methotrexat zusammen mit PPls ange-
wendet wurde. Wird Methotrexat in hohen
Dosen angewendet, muss mdglicherweise
ein zeitweiliges Absetzen von Omeprazol in
Betracht gezogen werden.

Wirkungen anderer Wirkstoffe auf die Phar-
makokinetik von Omeprazol

Hemmer von CYP2C19 und/oder CYP3A4

Da Omeprazol durch CYP2C19 und CYP3A4
metabolisiert wird, koénnen Wirkstoffe,
fur die bekannt ist, dass sie CYP2C19 oder
CYP3A4 hemmen (wie z. B. Clarithromycin
und Voriconazol), durch Erniedrigung der
Stoffwechselrate von Omeprazol zu erhéh-
ten Serumspiegeln von Omeprazol fiihren.
Die gleichzeitige Behandlung mit Voricona-
zol fuhrte zu einer mehr als doppelt so ho-
hen Omeprazol-Exposition. Da hohe Dosen
von Omeprazol gut vertragen wurden, ist
eine Anpassung der Omeprazol-Dosis nicht
generell erforderlich. Dennoch sollte bei Pa-
tienten mit schwerer Leberfunktionsstérung
und wenn eine Langzeittherapie indiziert
ist, eine Anpassung der Dosis in Erwdgung
gezogen werden.

Induktoren von CYP2C19 und/oder CYP3A4

Wirkstoffe, fur die bekannt ist, dass sie
CYP2C19 oder CYP3A4 oder beide induzie-
ren (wie z. B. Rifampicin und Johanniskraut)
konnen durch Erhéhung der Stoffwechsel-
rate von Omeprazol zu einer erniedrigten
Omeprazol-Konzentration im Serum fiihren.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Still-
zeit

Schwangerschaft
Die Ergebnisse von drei prospektiven epide-

miologischen Studien (mehr als 1000 Fille,
in denen es zu einer Exposition gekommen
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war) haben keine Hinweise auf schadli-
che Auswirkungen von Omeprazol auf die
Schwangerschaft oder auf die Gesundheit
des Fetus/Neugeborenen ergeben. Ome-
prazol kann in der Schwangerschaft ange-
wendet werden.

Stillzeit

Omeprazol wird in die Muttermilch ausge-
schieden, aber ein Einfluss auf das Kind ist
bei Anwendung therapeutischer Dosen un-
wahrscheinlich.

Fertilitat

Tierexperimentelle Studien mit oraler Ver-
abreichung des racemischen Gemisches von
Omeprazol weisen nicht auf Auswirkungen
auf die Fertilitat hin.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiich-
tigkeit und die Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

OPPI hat keinen oder einen zu vernachldssi-
genden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen. Nebenwirkungen wie Schwindel
und Sehstérungen kdénnen auftreten (siehe
Abschnitt 4.8). Patienten sollten nicht Auto
fahren oder Maschinen bedienen, wenn sie
beeintrachtigt sind.

4.8 Nebenwirkungen

Die hdufigsten Nebenwirkungen (1-10 %
der Patienten) sind Kopfschmerzen, Bauch-
schmerzen, Verstopfung, Durchfall, Blahun-
gen und Ubelkeit/Erbrechen.

Schwere kutane Nebenwirkungen (SCARs),
einschliellich Stevens-Johnson-Syndrom
(5JS), toxische epidermale Nekrolyse (TEN),
Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und
systemischen Symptomen (DRESS) und aku-
te generalisierte exanthematische Pustulose

(AGEP), wurden im Zusammenhang mit der
Behandlung mit Omeprazol berichtet (siehe
Abschnitt 4.4).

Die folgenden Arzneimittelnebenwirkun-
gen sind im klinischen Studienprogramm zu
Omeprazol und nach der Markteinfiihrung
festgestellt oder vermutet worden. Keine
dieser Nebenwirkungen war dosisbezogen.
Die im Folgenden aufgefiihrten Nebenwir-
kungen sind nach Haufigkeit und Systemor-
ganklasse angegeben.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100, < 1/10)
Gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100)
Selten (= 1/10.000, < 1/1.000)
Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt  (Haufigkeit auf Grundla-
ge der verfligbaren Daten

nicht abschatzbar)
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Systemorganklasse/
Haufigkeit

Nebenwirkung

Erkrankungen des Blutes

und des Lymphsystems

Selten:

Leukopenie, Thrombozytopenie

Sehr selten:

Agranulozytose, Panzytopenie

Erkrankungen des Immunsystems

Selten:

Uberempfindlichkeitsreaktionen, z. B. Fieber, angioneuroti-
sches Odem und anaphylaktische Reaktion/Schock

Stoffwechsel- und Erndahrungsstorungen

Selten:

Hyponatridamie

Nicht bekannt:

einer Hypokalzamie fiihren.

Hypomagnesiamie; eine schwere Hypomagnesidmie kann zu

Hypomagnesiamie kann auch mit Hypokalidmie einhergehen.

Psychiatrische Erkrankun

en

Gelegentlich: Schlaflosigkeit
Selten: Erregungszustande, Verwirrtheit, Depressionen
Sehr selten: Aggressivitat, Halluzinationen

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Kopfschmerzen

Gelegentlich: Schwindel, Parésthesien, Schlafrigkeit
Selten: Geschmacksveranderungen
Augenerkrankungen

Selten: | Verschwommensehen

Erkrankungen des Ohrs u

nd des Labyrinths

Gelegentlich: | Vertigo

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

Selten: | Bronchospasmen

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Haufig: Bauchschmerzen, Verstopfung, Durchfall, Bldhungen,
Ubelkeit/Erbrechen, Fundusdriisenpolypen (gutartig)
Selten: Mundtrockenheit, Mundschleimhautentziindung, gastro-

intestinale Candidiasis

Nicht bekannt:

Mikroskopische Kolitis

Leber- und Gallenerkrankungen

Gelegentlich: Erhohte Leberenzymwerte
Selten: Hepatitis mit und ohne Gelbsucht
Sehr selten: Leberversagen, Enzephalopathie bei Patienten mit vor-

bestehender Lebererkrankung

Erkrankungen der Haut u

nd des Unterhautgewebes

Gelegentlich: Dermatitis, Juckreiz, Hautausschlag, Urtikaria

Selten: Haarausfall, Photosensibilitdt, akute generalisierte exanthema-
tische Pustulose (AGEP), Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie
und systemischen Symptomen (DRESS)

Sehr selten: Erythema multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom, toxische

epidermale Nekrolyse (TEN)

Nicht bekannt:

Subakuter kutaner Lupus erythematosus (siehe Abschnitt 4.4)

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Gelegentlich: Fraktur der Hifte, des Handgelenks oder der Wirbelsdule
Selten: Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen
Sehr selten: Muskelschwache

Erkrankungen der Nieren

und Harnwege

Selten:

Nierenversagen)

Tubulointerstitielle Nephritis (mit moglichem Fortschreiten zu

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Sehr selten:

Gynakomastie

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Gelegentlich:

Unwohlsein, periphere Odeme

Selten:

Vermehrtes Schwitzen

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit von Omeprazol wurde an ins-
gesamt 310 Kindern zwischen O und 16 Jahren
mit magensdurebedingter Erkrankung unter-
sucht. Zur Sicherheit bei der Langzeitbehand-
lung liegen begrenzte Daten von 46 Kindern
vor, die im Rahmen einer klinischen Studie bis
zu 749 Tage lang eine Erhaltungstherapie mit
Omeprazol zur Behandlung einer schweren
erosiven Osophagitis erhielten. Das Neben-
wirkungsprofil war generell dasselbe wie bei
Erwachsenen sowohl bei einer Kurzzeit- als
auch bei einer Langzeitbehandlung. Es liegen
keine Daten zur Wirkung einer Langzeitbe-
handlung mit Omeprazol auf die Pubertdt
oder das Wachstum vor.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groRer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinu-
ierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhdltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es liegen begrenzte Informationen zu den
Wirkungen einer Uberdosierung mit Ome-
prazol bei Menschen vor. In der Literatur sind
Dosen von bis zu 560 mg beschrieben wor-
den und es gibt gelegentliche Berichte, nach
denen orale Einzeldosen von bis zu 2.400
mg Omeprazol erreicht wurden (dem 120fa-
chen der {blichen empfohlenen klinischen
Dosierung). Es ist Uiber Ubelkeit, Erbrechen,
Schwindel, Bauchschmerzen, Durchfall und
Kopfschmerzen berichtet worden. Apathie,
Depression und Verwirrung sind in Einzelfal-
len beschrieben worden.

Die im Zusammenhang mit einer Uberdosie-
rung mit Omeprazol beschriebenen Symp-
tome waren vorlibergehend und es wurde
nicht Gber schwerwiegende Folgen berich-
tet. Die Eliminationsrate war bei erhéhten
Dosen unverandert (Kinetik erster Ord-
nung). Falls eine Behandlung erforderlich
ist, erfolgt diese symptomatisch.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAF-
TEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Mittel bei
saurebedingten Erkrankungen, Protonen-
pumpenhemmer; ATC-Code: AO2BCO1

Wirkmechanismus

Omeprazol, ein razemisches Gemisch aus
zwei Enantiomeren, vermindert die Sekreti-
on von Magensdure {ber einen hochgradig
zielgerichteten Wirkmechanismus. Es ist ein
spezifischer Hemmer der Protonenpumpe in
der Parietalzelle. Es wirkt schnell und kont-
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rolliert bei einer einmal taglichen Gabe die
Beschwerden durch reversible Hemmung
der Sekretion von Magensdure.

Omeprazol ist eine schwache Base und wird
im stark sauren Milieu der intrazelluldaren
Canaliculi in der Parietalzelle, wo es das
Enzym H*K*-ATPase — die Protonenpumpe —
hemmt, konzentriert und in die aktive Form
umgewandelt. Diese Wirkung auf den letz-
ten Schritt der Magensaurebildung ist do-
sisabhdngig und sorgt stimulusunabhdngig
fur eine hochgradig wirksame Hemmung
sowohl der basalen als auch der stimulierba-
ren Sduresekretion.

Pharmakodynamische Wirkungen

Alle beobachteten pharmakodynamischen
Wirkungen kénnen mit der Wirkung von
Omeprazol auf die Sduresekretion erkldrt
werden.

Wirkungen auf die Magenscuresekretion

Die orale Gabe von Omeprazol einmal tag-
lich bewirkt eine schnelle und effektive
Hemmung der Magensauresekretion am
Tag und in der Nacht, wobei die maximale
Wirkung innerhalb von vier Behandlungs-
tagen erreicht wird. Mit 20 mg Omeprazol
wird bei Patienten mit Ulcus duodeni eine
mittlere Reduktion der intragastrischen Azi-
ditat von mindestens 80 % Uber 24 Stunden
aufrechterhalten, wobei die durchschnittli-
che maximale Pentagastrin-stimulierte Sau-
reproduktion 24 Stunden nach der Anwen-
dung um 70 % vermindert ist.

Durch die orale Gabe von 20 mg Omepra-
zol wird bei Patienten mit Ulcus duodeni
wahrend eines Zeitraums von 24 Stunden im
Magen fir durchschnittlich 17 Stunden ein
pH-Wert von 2 3 aufrechterhalten.

Als Folge der verringerten Sauresekretion
und der intragastrischen Aziditat reduziert/
normalisiert Omeprazol dosisabhangig die
Saure-Exposition der Speiseréhre bei Patien-
ten mit gastrodsophagealer Refluxkrankheit.
Die Hemmung der Séuresekretion steht in
Beziehung zur Flache unter der Plasma-Kon-
zentrationszeitkurve (AUC) von Omeprazol
und nicht zur tatséchlichen Plasmakonzent-
ration zu einem bestimmten Zeitpunkt.

Wahrend der Therapie mit Omeprazol wur-
de keine Tachyphylaxie beobachtet.

Andere mit der Sdurehemmung verbundene Wir-
kungen

Wahrend der Langzeitbehandlung wurden
Magendrisenzysten mit etwas erhohter
Haufigkeit gemeldet. Diese Veranderungen
sind eine physiologische Folge der ausge-
pragten Hemmung der Sauresekretion; sie
sind gutartig und scheinen reversibel zu sein.

Ein verringerter Sduregrad im Magen er-
héht, unabhdngig von den moglichen Ursa-
chen (einschlieRlich Protonenpumpenhem-
mer), die Anzahl der Bakterien im Magen,
die normalerweise den Magen-Darm-Trakt

besiedeln. Eine Therapie mit sdureredu-
zierenden Substanzen kann das Risiko fur
Magen-Darm-Infektionen, wie z. B. mit
Salmonella und Campylobacter, bei Kranken-
hauspatienten maoglicherweise auch mit
Clostridium difficile, leicht erhdhen.

Wahrend der Behandlung mit sekretions-
hemmenden Arzneimitteln steigt das Se-
rumgastrin als Reaktion auf die verminderte
Séauresekretion an. CgA steigt aufgrund der
erniedrigten gastrischen Aziditat ebenfalls
an. Die erhohten CgA-Spiegel kdnnen Un-
tersuchungen auf neuroendokrine Tumoren
beeinflussen. Vorliegende veroffentlichte
Daten legen den Schluss nahe, dass Pro-
tonenpumpenhemmer finf Tage bis zwei
Wochen vor einer CgA-Messung abgesetzt
werden sollten. Hierdurch soll erreicht wer-
den, dass die durch eine PPI-Behandlung
moglicherweise erhdhten CgA-Spiegel wie-
der in den Referenzbereich absinken.

Bei einigen Patienten (sowohl Kindern als
auch Erwachsenen) wurde wéhrend der
Langzeitbehandlung mit Omeprazol eine
erhéhte Anzahl von ECL-Zellen beobachtet,
die moglicherweise mit den erhéhten Gast-
rinspiegeln im Serum zusammenhéngt. Die
Befunde werden als klinisch unbedeutend
angesehen.

Kinder und Jugendliche

In einer nicht-kontrollierten Studie bei Kin-
dern (1 bis 16 Jahre) mit schwerer Reflux-
Osophagitis verbesserte sich der Grad der
Osophagitis bei Omeprazol-Dosierungen
von 0,7 bis 1,4 mg/kg in 90 % der Fille,
wobei die Refluxsymptome sich signifikant
verringerten. In einer einfach-blinden Stu-
die wurden Kinder (0—-24 Monate alt) mit
klinisch diagnostizierter gastrodsophagea-
ler Refluxkrankheit mit 0,5, 1,0 bzw. 1,5 mg
Omeprazol/kg behandelt. Die Haufigkeit
des Auftretens von Erbrechen/Riickfluss des
Mageninhalts verringerte sich nach 8 Be-
handlungswochen um 50 %, unabhdngig
von der Dosierung.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Omeprazol ist saurelabil und wird daher in

OPPI als gepufferte Suspension verabreicht.
Der Puffer schitzt Omeprazol vor Saure-
abbau und erleichtert die Resorption. Die
Resorption von Omeprazol erfolgt schnell,
wobei die maximalen Plasmaspiegel etwa
30 Minuten nach der Einnahme erreicht wer-
den. Die Resorption von Omeprazol findet
im Dinndarm statt und ist normalerweise
innerhalb von 3-6 Stunden abgeschlossen.
In einer Bioverfligbarkeitsstudie reduzier-
te die Einnahme mit Nahrung (Milch) das
Ausmaly der Resorption um etwa 20 %. Die
systemische Verfugbarkeit (Bioverfligbar-
keit) einer oralen Einzeldosis von Omeprazol
betrdgt ca. 40 %. Nach wiederholter, einmal
taglicher Anwendung steigt die Bioverflig-
barkeit auf ca. 60 % an.

Verteilung
Das scheinbare Verteilungsvolumen betragt

bei gesunden Probanden ca. 0,3 I/kg Kérper-
gewicht. Omeprazol wird zu 97 % an Plasma-
proteine gebunden.

Biotransformation

Omeprazol wird vollstandig durch das Cy-
tochrom-P-450-System (CYP) metabolisiert.
Der Grofiteil des Stoffwechsels von Ome-
prazol ist von dem polymorphen CYP2C19
abhdngig, das fir die Bildung von Hydro-
xyomeprazol, dem Hauptmetaboliten im
Plasma, verantwortlich ist. Der verbleibende
Teil ist abhdngig von einer anderen spezifi-
schen Isoform, CYP3A4, die fur die Bildung
von Omeprazolsulfon verantwortlich ist.
Aufgrund der hohen Affinitdt von Omepra-
zol zu CYP2C19 besteht die Moglichkeit
einer kompetitiven Hemmung und metabo-
lischer Wirkstoff-Wirkstoff-Interaktionen mit
anderen Substraten von CYP2C19. Aufgrund
der niedrigen Affinitdt zu CYP3A4 hat Ome-
prazol jedoch kein Potenzial zur Hemmung
des Metabolismus anderer CYP3A4-Substra-
te. Zusétzlich fehlt Omeprazol eine Hemm-
wirkung auf die Haupt-CYP-Enzyme.

Ungefahr 3 % der kaukasischen und 15-20 %
der asiatischen Bevolkerung haben kein
funktionstiichtiges CYP2C19-Enzym und
sind daher so genannte ,poor metaboliser”
(langsame Verstoffwechsler). Bei diesen
Personen wird der Metabolismus von Ome-
prazol wahrscheinlich hauptsachlich durch
CYP3A4 katalysiert. Nach wiederholter ein-
mal taglicher oraler Anwendung von 20 mg
Omeprazol war die durchschnittliche AUC
bei poor metaboliser ungefahr 5- bis 10-mal
héher als bei Personen mit einem funkti-
onstichtigen CYP2C19-Enzym (extensive
metaboliser). Die durchschnittlichen Peak-
Plasmakonzentrationen waren ebenfalls
3- bis 5-mal hoher. Diese Ergebnisse haben
keine Auswirkungen auf die Dosierung von
Omeprazol.

Elimination

Die Plasma-Eliminations-Halbwertszeit von
Omeprazol betragt normalerweise weniger
als eine Stunde, sowohl nach Einmalgabe als
auch nach wiederholter oraler taglicher Ein-
malgabe. Omeprazol wird, ohne Tendenz
zur Akkumulation, bei einer einmal taglichen
Anwendung innerhalb des Dosierungsinter-
valls vollstandig aus dem Plasma eliminiert.
Fast 80 % der oralen Omeprazol-Dosis wer-
den als Metabolite tber den Urin ausge-
schieden, der Rest mit dem Stuhl, vornehm-
lich bedingt durch Gallensekretion.

Linearitdt/Nicht-Linearitat

Die AUC von Omeprazol nimmt mit wieder-
holter Anwendung zu. Diese Zunahme ist
dosisabhdngig und fihrt nach Mehrfachga-
be zu einer nicht linearen Dosis-AUC-Bezie-
hung. Diese Abhangigkeit von der Zeit und
der Dosis beruht auf einem geringeren First-
pass-Metabolismus und einer reduzierten
systemischen Clearance, was wahrscheinlich
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durch eine Hemmung des CYP2C19-Enzyms
durch Omeprazol und/oder seine Metaboli-
ten (z. B. das Sulfon) bewirkt wird. Es wurde
kein Metabolit gefunden, der eine Wirkung
auf die Sekretion von Magenséure hat.

Besondere Patientengruppen

Eingeschriinkte Leberfunktion

Der Metabolismus von Omeprazol ist bei
Patienten mit einer Leberfunktionsstérung
beeintrachtigt, was zu einer Erh6hung der
AUC fhrt. Es gibt keinen Hinweis auf eine
Akkumulation von Omeprazol bei einer ein-
mal taglichen Gabe.

Eingeschriinkte Nierenfunktion

Bei Patienten mit eingeschrénkter Nieren-
funktion ist die Pharmakokinetik von Ome-
prazol, einschlieBlich der systemischen
Bioverfligbarkeit und der Eliminationsrate,
unverandert.

Altere Menschen

Die Stoffwechselrate von Omeprazol ist bei
alteren Personen (75—79 Jahre) etwas verrin-
gert.

Kinder

Wahrend der Behandlung von Kindern alter
als 1 Jahr mit den empfohlenen Dosierungen
wurden dhnliche Plasmakonzentrationen er-
zielt wie bei Erwachsenen. Bei Kindern unter
6 Monaten ist die Clearance von Omeprazol
aufgrund der geringen Kapazitdt zur Meta-
bolisierung von Omeprazol gering.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

In lebenslangen Studien an Ratten, die mit
Omeprazol behandelt wurden, wurden
gastrische ECL-Zell-Hyperplasien und Kar-
zinoide beobachtet. Diese Verdnderungen
sind das Ergebnis einer andauernden aus-
gepragten Hypergastrindmie infolge der
Saurehemmung. Nach einer Therapie mit
H,-Rezeptor-Antagonisten,  Protonenpum-
penhemmern und nach einer teilweisen
Fundektomie wurden vergleichbare Befun-
de erhoben. Somit sind diese Verdnderun-
gen nicht auf eine direkte Wirkung einzelner
Wirkstoffe zurlickzufiihren.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumhydrogencarbonat (E 500)
Kaliumhydrogencarbonat (E 501)
Natriumalginat (E 401)

Maltitol (E 965)

Mannitol (Ph. Eur.) (E 421)

Sucralose (E 955)

Xanthangummi (E 415)

Naturliches Vanillearoma mit Maltodextrin,
Siliciumdioxid (E 551) und Pflanzendlfett
Natdrliches Minzaroma mit arabischem
Gummi und Pulegon

Titandioxid (E 171)

Natriumbenzoat (E 211)
Natriummethyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.)
(E 219)

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Trockenpulver: 2 Jahre.
Zubereitete Suspension: 28 Tage.

Die zubereitete Suspension sollte im Kihl-
schrank (2 °C-8 °C) gelagert werden. Im
Originalbehalter aufbewahren, um den In-
halt vor Licht zu schitzen. Halten Sie die Fla-
sche fest verschlossen. Sie kann bis zu 2 Tage
unter 25 °C gelagert werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir
die Aufbewahrung

Trockenpulver: Nicht Gber 25 °C lagern. Im
Original-Folienbeutel aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

Aufbewahrungsbedingungen nach Rekonsti-
tution des Arzneimittels, siehe Abschnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Braune Kunststoffflasche (PET) mit Pulver,
ausgestattet mit einem roten Schraubdeckel
aus Polypropylen (PP) mit roter Mischscheibe
aus Polypropylen, der Pulver enthdlt, alles ein-
geschlossen in einem Aluminiumfolienbeutel.

Jede Flasche enthalt 47 g Pulver zur Her-
stellung einer Suspension zum Einnehmen.
Nach der Zubereitung enthalt die Flasche
90 ml Suspension zum Einnehmen, wovon
mindestens 75 ml zur Dosierung und Verab-
reichung bestimmt sind.

Jede Packung enthdlt auRerdem eine orale
Dosierspritze aus opakem PP (5 ml, Markie-
rungen alle 1 ml und Zwischenmarkierun-
gen alle 0,1 ml) mit weilem HDPE-Kolben,
farblosem, transparentem LDPE-Flaschenad-
apter und grauem PP-Ersatzschraubdeckel.

Packung: 1 oder 2 Flaschen.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgrofen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir
die Beseitigung und sonstige Hinwei-
se zur Handhabung

Es wird empfohlen, dass OPPI vor der Abga-
be an den Patienten von einem Apotheker
oder anderem medizinischen Fachpersonal
zubereitet wird.

Zubereitung und Einnahme der Suspen-
sion

Der Behélter ist ein Zweikammersystem,
welches Pulver sowohl im Deckel als auch in
der Flasche enthalt. Die beiden Pulver mus-
sen zundchst vereinigt und dann in Wasser
rekonstituiert werden. Eine rote Mischschei-
be fallt in das Arzneimittel, um das Mischen
des Pulvers zu unterstlitzen und auch die

zusammengesetzte Suspension nach Zuga-
be des Wassers zu mischen. Diese sollte in
der Flasche bleiben. Der rote Schraubde-
ckel wird nach der Zubereitung durch einen
grauen Schraubdeckel ersetzt.

Anleitung zur erstmaligen Zubereitung
Vereinigung der Pulver aus Deckel und
Flasche

e Schitteln Sie die Flasche 10 Sekunden
lang, um das Pulver zu lockern.

* Drehen Sie den roten Schraubdeckel ge-
gen den Uhrzeigersinn (siehe Pfeil auf
dem Deckel), bis das Siegel bricht und
das Pulver aus dem roten Schraubdeckel
in die Flasche freigegeben wird.

 Drehen Sie den roten Schraubdeckel zu-
rick in die urspringliche Position und
befestigen Sie den roten Schraubdeckel
sicher auf der Flasche.

Zubereitung des Pulvers

* Schutteln Sie die Flasche zehn Sekunden
lang kraftig, um die Pulver zu mischen.

* Klopfen Sie dreimal mit dem Boden der

Flasche auf eine harte, horizontale Ober-

fliche, um sicherzustellen, dass sich das

gesamte Pulver in der Flasche und nicht

im Deckel befindet.

Entfernen Sie den roten Schraubdeckel

von der Flasche.

* Flgen Sie mit einem geeigneten Messins-

trument 64 ml Wasser hinzu.

Befestigen Sie den roten Schraubdeckel

sicher auf der Flasche und schiitteln Sie 30

Sekunden lang kraftig. Nach Absetzen des

Schaums sollte die Flasche bis zur Linie auf

dem Etikett gefullt sein.

Platzierung des Spritzenadapters

 Entfernen Sie den roten Schraubdeckel und
den roten Ring und werfen Sie sie weg.

» Setzen Sie den farblosen, transparenten
Flaschenadapter ein und ersetzen Sie den
roten Schraubdeckel durch den grauen
Kunststoff-Schraubdeckel.

e Lassen Sie das Produkt 15 Minuten ste-
hen, damit es die endgultige Konsistenz
erreicht.

Die rekonstituierte Suspension ist eine weilte/
cremefarbene/braunliche Suspension. Auf-
grund des SURungsmittels kann sie dunkle
Flecken enthalten.

Abmessen der Dosis

Gebrauchsanweisung fiir die Spritze

1. Schutteln Sie die Flasche unmittelbar vor
jedem Gebrauch 20 Sekunden lang.

2. Um die Flasche zu 6ffnen, driicken Sie
den grauen Schraubdeckel nach unten
und drehen Sie ihn gegen den Uhrzei-
gersinn (Abbildung 1). Entfernen Sie
nicht den weillen Deckelteil.

3. Nehmen Sie die Spritze und stecken Sie
sie in die Adapter6ffnung (Abbildung 2).

4. Drehen Sie die Flasche auf den Kopf (Ab-
bildung 3).

5. Fullen Sie die Spritze mit einer klei-
nen Menge Suspension, indem Sie den
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Kolben nach unten ziehen (Abbildung
4A). Dricken Sie dann den Kolben nach
oben, um mdogliche Blasen zu entfernen
(Abbildung 4B). Ziehen Sie anschlieRend
den Kolben bis zur Graduierung herun-
ter, die der von lhrem Arzt verschriebe-
nen Menge in Millilitern (ml) entspricht.
Die obere flache Kante des Kolbens sollte
mit der Graduierung tbereinstimmen, an
der Sie messen (Abbildung 4C).

6. Drehen Sie die Flasche richtig herum
(Abbildung 5A).

7. Entfernen Sie die Spritze vom Adapter
(Abbildung 5B).

8. Stecken Sie das Ende der Spritze in den
Mund des Patienten und driicken Sie den
Kolben langsam wieder hinein, um das
Arzneimittel einzunehmen. Die Suspen-
sion wird langsam freigesetzt, wahrend
die letzte Portion aufgrund des geringe-
ren Widerstands in der Spitze der Spritze
schneller freigesetzt wird.

9. Waschen Sie die Spritze mit Wasser und
lassen Sie sie trocknen, bevor Sie sie er-
neut verwenden (Abbildung 6).

10.VerschlieRen Sie die Flasche mit dem
grauen Kunststoff-Schraubdeckel — lassen
Sie den Flaschenadapter in der Flasche.

Hinweis: Es ist normal, dass sich die rote
Kunststoffscheibe wahrend des Gebrauchs
in der Suspension befindet; versuchen Sie
nicht, sie zu entfernen.

Anleitung zur Verabreichung iiber naso-
gastrale (NG) oder perkutane endosko-
pische Gastrostomie (PEG)-Sonden
Stellen Sie vor der Verabreichung sicher,
dass die enterale Erndhrungssonde frei von
Verstopfungen ist.

1. Spilen Sie die enterale Sonde mit 5 ml
Wasser.

2. Verabreichen Sie die erforderliche Dosis
OPPI mit einem geeigneten Messgerat.

3. Spilen Sie die enterale Sonde mit 5 ml
Wasser.

Dieses Produkt ist fir die Verwendung mit
nasogastralen (NG) und perkutanen endos-
kopischen Gastrostomie-(PEG)-Sonden der
GroRe 6 Fr bis 16 Fr aus Polyurethan und PVC
geeignet. Fir die Sonden mit dem kleinsten
Durchmesser (6 Fr) kann ein kleineres Spil-
volumen von 2 ml verwendet werden, um
die Anwendung bei sehr jungen Kindern zu
unterstutzen, bei denen eine Einschrankung
der Flissigkeitsaufnahme relevant sein kann.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Ab-
fallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

INFECTOPHARM Arzneimittel und Consili-
um GmbH

Von-Humboldt-Str. 1

64646 Heppenheim

Deutschland

Tel.: 062 52/95-7000

Fax: 062 52/95-8844

E-Mail: kontakt@infectopharm.com

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

7008486.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULAS-
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11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig

2346900111F02

6502883



