Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

BUSCOGAST®
20 mg magensaftresistente
Hartkapseln

Wirkstoff: Omeprazol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, denn sie enthalt
wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschrei-
bung erhaltlich. Um einen bestmég-
lichen Behandlungserfolg zu erzielen,
muss BUSCOGAST jedoch vorschrifts-
gemadl eingenommen werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf.
Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn
Sie weitere Informationen oder einen
Rat bendtigen.

- Wenn sich Ihre Beschwerden ver-
schlimmern oder nach 14 Tagen
keine Besserung eintritt, missen Sie
auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefiihrten Neben-
wirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind, informieren
Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1.Was ist BUSCOGAST und wofir wird
es angewendet?
2.Was missen Sie vor der Einnahme
von BUSCOGAST beachten?
3. Wie ist BUSCOGAST einzunehmen?
4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5.Wie ist BUSCOGAST aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

™~ Boehringer
I”ll Ingelheim

1.WAS IST BUSCOGAST UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

BUSCOGAST ist ein sdurehemmendes
Magen-Darm-Mittel (selektiver Protonen-
pumpenhemmer).

BUSCOGAST wird angewendet:
Zur Behandlung von Sodbrennen und
saurem AufstolRen.

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER
EINNAHME VON BUSCOGAST
BEACHTEN?

BUSCOGAST darf nicht eingenommen

werden

- wenn Sie uberempfindlich (allergisch)
gegen Omeprazol oder einen der
sonstigen Bestandteile von BUSCOGAST
sind.

— wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel
mit dem Wirkstoff Atazanavir
(zur Behandlung einer HIV-Infektion)
einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme

von BUSCOGAST ist erforderlich

In folgenden Situationen oder bei

folgenden Beschwerden sollten Sie

einen Arzt zu Rate ziehen, bevor Sie

BUSCOGAST einnehmen:

— falls Sie irgendwann einmal ein Magen-
oder Darmgeschwir hatten.

— falls Sie schon langere Zeit Symptome
wie Sodbrennen und saures AufstofRen
verspiren und schon ldngere Zeit
regelmaRig Arzneimittel dagegen
eingenommen haben, ohne dass die
Beschwerden arztlich abgeklart sind.

- wenn bei Ihnen eines der folgenden
Symptome vorhanden oder kirzlich
aufgetreten ist: unfreiwilliger Gewichts-
verlust, wiederholtes Erbrechen,




Bluterbrechen, dunkler Stuhl, Blut im
Stuhl oder Schluckbeschwerden. Ihr
Arzt wird dann gegebenenfalls eine
zusatzliche Untersuchung durchfihren,
um die Ursache festzustellen und/oder
eine bdsartige Krankheit auszuschlieRen.

- falls sie bereits 55 Jahre oder élter sind
und neu oder in veranderter Form auf-
getretene Symptome haben.

- wenn Sie wegen starker Beschwerden
oder ernsthafter Krankheitszustdande
regelmaRig lhren Arzt aufsuchen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt Gber die

Behandlung mit BUSCOGAST,

- wenn bei lhnen eine Magen-Darm-Unter-
suchung (Atemtest) geplant ist, da
dies unter Umstdnden Untersuchungs-
ergebnisse verfalschen kann.

- wenn bei Ihnen wahrend der
Behandlung mit BUSCOGAST Durchfalle
auftreten. Omeprazol wurde mit
einer geringfigigen Zunahme von
infektiésen Durchfallen in Verbindung
gebracht.

Kinder und Jugendliche
Kinder und Jugendliche sollen nicht
mit BUSCOGAST behandelt werden.

Patienten mit eingeschrankter
Leberfunktion

Falls Sie an einer Leberkrankheit leiden
und die Funktionsfahigkeit Ihrer Leber
stark eingeschrankt ist, sollten Sie lhren
Arzt konsultieren. Dieser wird ggf. Ihre
Leberwerte wahrend der Behandlung
regelmaRig kontrollieren.

Bei Einnahme von BUSCOGAST 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 um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Bitte informieren Sie stets Ihren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie eines der folgenden
Arzneimittel einnehmen, da deren
Wirkung verandert werden kann, oder
die anderen Arzneimittel die Wirkung von
BUSCOGAST verandern kénnen. lhr Arzt
wird gegebenenfalls die Dosis dndern
mussen:

- Beruhigungs- und Schlafmittel aus
der Gruppe der Benzodiazepine
(z.B. Diazepam, Triazolam, Flurazepam)

- Atazanavir (siehe oben, BUSCOGAST
darf dann nicht eingenommen werden)

— Citalopram, Imipramin, Clomipramin
und Johanniskraut (zur Behandlung
von Depressionen)

- Phenytoin (zur Behandlung von
Epilepsie und von
Herzrhythmusstérungen)

- Warfarin (zur Blutverdiinnung)

- Ketoconazol, Itraconazol und
Voriconazol (zur Behandlung von
Pilzinfektionen)

— Digoxin (zur Behandlung von
Herzkrankheiten)

— Clarithromycin (Antibiotikum)

- Ciclosporin, Tacrolimus (Arzneimittel zur
Unterdrickung einer Immunreaktion)

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben
auch far vor kurzem angewandte
Arzneimittel gelten kdnnen.

Bei Einnahme von BUSCOGAST zusammen

mit Nahrungsmitteln und Getranken
Die Aufnahme von Omeprazol wird durch
Alkohol nicht beeinflusst.

Schwangerschaft und Stillzeit

Bevor Sie BUSCOGAST in der Schwanger-
schaft einnehmen, sollten Sie Ihren Arzt
befragen. Dieser muss eine sorgfaltige
Abwadgung des Nutzens und der Risiken
vornehmen.

Bisherige — nur begrenzte - Erfahrungen
mit der Anwendung bei Schwangeren
haben keine Hinweise fir unerwiinschte
Wirkungen auf das ungeborene Kind oder
auf die Schwangerschaft selbst ergeben.




Da bisher noch unzureichende
Erfahrungen in der Stillzeit vorliegen,
muss lhr Arzt entscheiden, ob Sie
BUSCOGAST einnehmen kénnen, wenn
Sie Ihr Kind stillen méchten.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Normalerweise sind keine besonderen
VorsichtsmalRnahmen erforderlich, da von
der Einnahme von BUSCOGAST keinerlei
Effekte auf die Verkehrstiichtigkeit
erwartet werden.

Begrenzte Daten aus einer Studie an
Freiwilligen konnten diese Annahme
bestatigen.

Durch die Einnahme von Omeprazol
kénnen jedoch Nebenwirkungen auf-
treten, die das Nervensystem oder die
Sehfdhigkeit betreffen (siehe 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind méglich?*) und
durch die die Fahigkeit Kraftfahrzeuge
zu fihren oder Maschinen zu bedienen,
eingeschrankt wird.

Wichtige Informationen Giber bestimmte
sonstige Bestandteile von BUSCOGAST
Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose.
Bitte nehmen Sie BUSCOGAST erst nach
Ricksprache mit Ihrem Arzt oder
Apotheker ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertrdaglichkeit
gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

3.WIE IST BUSCOGAST EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie BUSCOGAST immer genau
nach der Anweisung in dieser Packungs-
beilage ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

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

Erwachsene:

Taglich 1 magensaftresistente Hartkapsel
(entsprechend 20 mg Omeprazol). Eine
Tageshochstdosis von 20 mg darf nicht
uberschritten werden.

Dosierung bei dlteren Personen
Bei dlteren Patienten/Patientinnen ist
keine Dosisanpassung notwendig.

Kinder und Jugendliche:

Omeprazol soll Kindern und Jugendlichen
nur auf ausdriickliche Anweisung des
Arztes gegeben werden.

Dosierung bei eingeschrankter
Nierenfunktion

Eine Dosisanpassung ist bei Patienten/
Patientinnen mit eingeschrankter
Nierenfunktion nicht erforderlich.

Dosierung bei eingeschrankter
Leberfunktion

Die tagliche Maximaldosis soll 20 mg
nicht iberschreiten. Bitte sprechen sie
mit Ihrem Arzt.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Kapsel unzerkaut als

Ganzes zusammen mit ausreichend
Flussigkeit (z.B. ein Glas Wasser) vor einer
Mahlzeit (Frihstuck oder Abendessen)
auf ndchternen Magen ein. Die Einnahme
sollte moglichst zum gleichen Tages-
zeitpunkt erfolgen.

Offnen Sie die Blisterpackung, indem Sie
die zwei Schichten Alufolie dort trennen,
wo auf einer kleinen Flache die Folien
nicht aneinander kleben.
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Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von BUSCOGAST zu
stark oder zu schwach ist.



Dauer der Anwendung
Nehmen Sie BUSCOGAST ohne arztlichen

Rat bzw. arztliche Verschreibung nicht
ldnger als 14 Tage ein.

BUSCOGAST soll kontinuierlich einmal
taglich eingenommen werden, bis die
Symptome abgeklungen sind.

Wenn sich |hre Beschwerden verschlech-
tern oder nach 14 Tagen nicht gebessert
haben, oder wenn sie sehr schnell wieder
auftreten, missen Sie einen Arzt aufsuchen.
Dieser muss ggf. weitere Untersuchungen
vornehmen.

Wenn Sie eine gréRere Menge von
BUSCOGAST eingenommen haben als
Sie sollten

Verstandigen Sie bei Verdacht auf eine
Uberdosierung einen Arzt, damit dieser
Uber das weitere Vorgehen entscheiden
kann.

Wenn Sie die Einnahme von BUSCOGAST
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis
ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben, sondern setzen sie

die Behandlung mit der empfohlenen
Dosis fort.

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

4.WELCHE NEBENWIRKUNGEN
SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann BUSCOGAST
Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem Behandelten auftreten missen.

Wenn bei Ihnen jedoch eines der
folgenden Symptome auftritt, sollten

sie das Arzneimittel sofort absetzen

und unverziiglich einen Arzt aufsuchen:
Fieber und/oder Hautausschlag mit
starker Beeintrachtigung Ihres Allgemein-
zustands oder Fieber mit ortlich be-
grenzten Infektionssymptomen wie
Schmerzen in Hals|Rachen/Mund, Harn-
wegsprobleme, Schwellung von Gesicht,

Zunge und/oder Rachen, Schluck-
schwierigkeiten, Nesselausschlag,
Atemnot, schwerer Durchfall, starke
Kreislaufprobleme.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Neben-
wirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

sehr haufig |mehr als 1 Behandelter
von 10

héufig 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 Haufigkeit auf Grundlage

bekannt der verfiigbaren Daten
nicht abschatzbar

Haufige Nebenwirkungen:

Durchfall, Verstopfung, Blahungen mit
Windabgang (unter Umstdnden mit
Bauchschmerzen), Ubelkeit und Erbrechen,
Mudigkeit, Schlafrigkeit, Schlafstérungen,
Schwindel und Kopfschmerzen. Diese
Beschwerden bessern sich normalerweise
unter fortgesetzter Therapie.

Gelegentliche Nebenwirkungen:
Veranderungen der Leberenzyme,
Juckreiz, Hautausschlag, Haarausfall,
Lichtempfindlichkeit, vermehrtes
Schwitzen, Stérungen der Sehfdhigkeit
(Verschwommensehen, Schleiersehen
und Einschrankung des Gesichtsfeldes),
Hoérstoérungen (z.B. Ohrgerdusche),
Geschmacksveranderungen, Unwohlsein,
Wassereinlagerungen in den Beinen
(Odeme). Die meisten dieser Zustande
bilden sich in der Regel wieder zurtck.




Seltene Nebenwirkungen:
Muskelschwache, Muskel- und Gelenk-
schmerzen, Missempfindungen wie
Reizungen, Juckreiz oder Kribbeln;
Benommenheit, Verwirrtheit und Sinnes-
tauschungen sowie aggressive Reaktionen
meist bei schwer kranken oder dlteren
Patienten/Patientinnen, gutartige Drisen-
kérperzysten, diese bildeten sich nach
der Behandlung zurick.

Sehr seltene Nebenwirkungen:
Mundtrockenheit, Entziindung der Mund-

schleimhaut, Pilzinfektion des Verdauungs-
traktes, Bauchspeicheldriisenentziindung,
Leberentziindung mit oder ohne Gelb-
sucht, Leberversagen und Hirnschadigung
(Enzephalopathie) bei Patienten/
Patientinnen mit vorbestehender schwerer
Lebererkrankung, Verdanderungen des
Blutbildes, (reversibles Absinken der Zahl
der Blutplattchen, der weilen Blutkérper-
chen oder aller Blutzellen und mangelnde
Bildung weilRer Blutkérperchen), schwere
Hautschadigung mit Blasenbildung
(Stevens-Johnson-Syndrom oder toxische
epidermale Nekrolyse), Nierenentziindung,
Erregungszustdande und Depressionen,
uberwiegend bei schwer kranken oder
dlteren Patienten/Patientinnen, Nessel-
sucht, erhdéhte Temperatur, Fieber,
Gewebsschwellung (Angio6dem),
Bronchienverengung mit Atemnot, aller-
gischer Schock, allergische Gefal3ent-
ztindung, Erniedrigung des Natrium-
gehaltes im Blut, VergréfRerung der
mannlichen Brustdrse.

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

5.WIE IST BUSCOGAST
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich
aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem
auf der Faltschachtel angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht Gber 25°C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren,
um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schutzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was BUSCOGAST enthalt

Der Wirkstoff ist Omeprazol.

Jede magensaftresistente Hartkapsel
enthdlt 20 mg Omeprazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

® Kapselinhalt: Zucker-Pellets (bestehend
aus Maisstdrke und Sucrose), Natrium-
dodecylsulfat,
Dinatriumhydrogenphosphat, Mannitol,
Hypromellose, Macrogol 6000, Talkum,
Polysorbat 80, Titandioxid und
Methacrylsaure-Ethylacrylat-Copolymer
(1:1) Dispersion 30 Prozent.

® Kapselhdlle: Gelatine, Farbstoffe:
Chinolingelb und Titandioxid.

Wie BUSCOGAST aussieht und Inhalt

der Packung

Opak-gelbe Kapsel mit weillem bis creme-
weilRem, kugelférmigem, magensaft-
resistentem Mikrogranulat.

BUSCOGAST ist in Packungen mit 7 und
14 magensaftresistenten Hartkapseln
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller

Boehringer Ingelheim

Pharma GmbH & Co. KG
Vertriebslinie Thomae

Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein
Telefon: 0800/77 90900
Telefax: 06132/729999

Diese Gebrauchsinformation wurde
zuletzt tGiberarbeitet im Juli 2009.



