CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

{. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
OMEPRAGAL, 20 mg, tabletki dojelitowe

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka dojelitowa zawicra 20 mg omeprazolu.

Substancje pomocnicze:
Kazda tabletka zawiera 209 mg laktozy jednowodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka dojelitowa.

Owalna, czerwono-brazowa tabletka (o diugosci 12 mm).

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- Choroba wrzodowa dwunastnicy.

- Choroba wrzodowa zolfadka.

- Refluksowe zapalenie przelyku.

- Leczenie podtrzymujace refluksowego zapalenia przelyku, w celu zapobiegania nawrotowi choroby.
- Zespol Zollingera-Ellisona.

- Leczenie owrzodzen zoladka i dwunastnicy spowodowanych stosowaniem NLPZ.

- Leczenie podtrzymujace owrzodzen zotadka i dwunastnicy spowodowanych stosowaniem NLPZ, w
celu zapobiegania nawrotowi choroby.

- Objawowe leczenie choroby refluksowej przetyku.

- Eradykacja bakterii Helicobacter pylori w leczeniu skojarzonym z wlagciwymi antybiotykami i
zapobicganie nawrotom choroby wrzodowej u pacjentow z choroba wrzodowa zwiazang z obecnoscia

H. pylori (patrz punkt 4.2).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Choroba wrzodowa dwunastnicy:

Zazwyczaj stosowana dawka wynosi 20 mg raz na dobg. Czas leczenia wynosi od 2 do 4 tygodni.

Leczenie podtrzymujace: w celu zapobiegania nawrotom zaleca sie stosowanie tabletki o mocy 10 mg

raz na dobg.



Lagodna choroba wrzodowa zoladka:

Zazwyczaj stosowana dawka wynosi 20 mg raz na dobg. Czas leczenia wynosi 4, 6 lub 8 tygodni.

Refluksowe zapalenie przetyku:

Zazwyczaj stosowana dawka wynosi 20 mg raz na dobg. Czas leczenia wynosi od 4 do 8 tygodni.

Uwagi:
W pojedynczych przypadkach choroby wrzodowej dwunastnicy, tagodnej choroby wrzodowej zoladka

i refluksowego zapalenia przeltyku dawka omeprazolu moze by¢ zwigkszona do 40 mg omeprazolu raz

na dobg.

W przypadku choroby wrzodowej zoladka i dwunastnicy, omeprazol moze by¢ stosowany w
monoterapii tylko wtedy, gdy eradykacja z zastosowaniem leczenia skojarzonego jest niewskazana lub

nieskuteczna.

Drzieci od 2 do 11 lat =z cigzkim refluksowym zapaleniem przelyku:

Doswiadczenie kliniczne u dzieci jest ograniczone. Omeprazol nalezy stosowaé u dzieci tylko w
przypadku cigzkiego refluksowego zapalenia przeltyku opornego na inne metody leczenia. Leczenie
nalezy rozpoczyna¢ w szpitalu, pod opieka lekarza pediatry.

Jesli wiasciwe, w celu oceny optymalizacji odpowiedzi na leczenie mozna wykonywac ciagly pomiar
pH i okreslanie genotypu (dotyczace stanu cytochromu CYP2C19).

Nalezy stosowac nastgpujace dawkowanie (odpowiadajace dawce okolo 1 mg/kg mc. na dobg):

masa ciala od 10 kg do 20 kg: 10 mg/dobe

masa ciala powyzej 20 kg: 20 mg/dobe

Czas leczenia wynosi zazwyczaj od 4 do 8 tygodni i nie nalezy go stosowa¢ dtuzej niz 12 tygodni ze

wzgledu na brak danych dotyczacych dlugoterminowego stosowania preparatu w tej grupie wiekowe;j.

Leczenie podtrzymujace refluksowego zapalenia przelyku. w celu zapobiegania nawrotowi choroby:

W zaleznosci od odpowiedzi klinicznej dawka wynosi zazwyczaj od 10 do 20 mg.

Zespot Zollingera-Ellisona:

Dawke nalezy dostosowa¢ indywidualnie I leczenie kontynuowa¢ pod $cistym nadzorem lekarza
specjalisty, tak diugo jak istnieja wskazania kliniczne. Zalecana dawka poczatkowa wynosi 60 mg raz
na dobe. W przypadku stosowania dawki ponad 80 mg na dobg,dawke nalezy podzieli¢ i podawac ja

dwa razy na dobg. U pacjentow z zespolem Zollingera-Ellisona nie istnieje limit czasu leczenia.



Leczenie owrzodzen zotadka i dwunastnicy, spowodowanych stosowaniem NLPZ:

Zazwyczaj stosowana dawka wynosi 20 mg raz na dobg. Czas leczenia wynosi od 4 do 8 tygodni.

Leczenie podtrzymujace owrzodzen zoladka i dwunastnicy spowodowanych stosowaniem NLPZ. w

celu zapobiegania nawrotowi choroby:

Zazwyczaj stosowana dawka wynosi 20 mg raz na dobe.

Objawowe leczenie choroby refluksowej zoladka i przetyku:

W zaleznosci od odpowiedzi klinicznej dawka wynosi zazwyczaj od 10 do 20 mg. Czas leczenia
wynosi od 2 do 4 tygodni.
Jesli po 2 tygodniach leczenia u pacjenta nie nastepuje poprawa, nalezy wykona¢ dalsze badania

diagnostyczne.

Eradykacja:
U pacjentow z choroba wrzodowa zoladka i dwunastnicy spowodowang zakazeniem H. pylori nalezy

zastosowac leczenie eradykacyjne w skojarzeniu z wlasciwymi antybiotykami, stosowanymi w
odpowiednich schematach dawkowania. Wybér odpowiedniego schematu powinien si¢ opieraé na
tolerancji leczenia przez pacjenta oraz odpowiednich wytycznych. Zbadano nastepujace schematy
leczenia skojarzonego:

omeprazol 20 mg, amoksycylina 1000 mg , klarytromycyna 500 mg, wszystkie preparaty podawane 2
razy na dobe;

omeprazol 20 mg, klarytromycyna 250 mg, metronidazol 400-500 mg wszystkie preparaty podawane
2 razy na dobg;

Czas leczenia w eradykacji wynosi 1 tydzien. W celu uniknigcia rozwoju opornosci, nie nalezy
skracac czasu leczenia.

U pacjentéw z czynnym owrzodzeniem mozna wydtuzyé leczenie omeprazolem w monoterapii,

zgodnie z zaleceniami dotyczacymi dawkowania i czasu leczenia podanymi powyzej.

Leczenie skojarzone z metronidazolem nie powinno by¢ rozwazane jako leczenie pierwszego wyboru,
ze wzgledu na rakotworeze whasciwosci metronidazolu. Podawanie metronidazolu nalezy ograniczy¢

do czasu krétszego niz 10 dni.

Osoby w podeszlym wieku:

Nie jest wymagane dostosowanie dawki u 0séb w podesztym wieku.

Zaburzenia czynnosci nerek:

U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek nie jest wymagane dostosowanie dawki.



Zaburzenia czynnosci waqtroby:
U pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby biodostgpnosé i okres pottrwania moga byé

zwigkszone, tak wiec konieczne jest dostosowanie dawki, maksymalnie do dawki dobowej 20 mg.

Sposob podawania:
Tabletki powlekane nalezy potyka¢ w calosci odpowiednia iloscig ptynu (np. szklanka wody), przed
positkiem (np. przed $niadaniem lub obiadem) lub na czczo. Nie nalezy zu¢ ani rozgryzac tabletek

powlckanych.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynna, omeprazol, inne benzoimidazole lub na ktérakolwiek

substancj¢ pomocnicza.

4.4  Specjalne ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci dotyczzce stosowania
Jesli wiasciwe, u pacjentow z choroba wrzodowa nalezy okreslié status zakazenia . pylori. U
pacjentow z dodatnim testem /7. pylori jesli to mozliwe, nalezy dazy¢ do wyeliminowania zakazenia

poprzez leczenie eradykacja.

Jesli podejrzewana jest choroba wrzodowa zotadka, przez rozpoczeciem leczenia preparatem
OMEPRAGAL nalezy wykluczyé nowotworowy charakter zmiany, poniewaz wdrozenie leczenia

moze maskowac objawy i op6zni¢ rozpoznanie.

Rozpoznanie refluksowego zapalenia przetyku nalezy potwierdzi¢ badaniem endoskopowym.

Zmniejszona kwasnos¢ soku zotadkowego, niezaleznie od przyczyny - w tym rowniez
wywotana przez leki z grupy inhibitoréw pompy protonowe;j - zwigksza w zoladku liczbe
bakterii normalnie obecnych w przewodzie pokarmowym. Stosowanie lekow zmniejszajacych
kwasnosc soku zotadkowego moze nieznacznie nasila¢ ryzyko infekcji przewodu

pokarmowego, wywolanej przez takie bakterie, jak Salmonella lub Campylobacter.

Omeprazol, zwlaszcza w duzych dawkach, nalezy stosowac z ostroznoscia u 0s6b w podesztym wieku

oraz z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek.

U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby, podczas leczenia preparatem

OMEPRAGAL nalezy okresowo kontrolowaé aktywnosé enzymow watrobowych.

Przed rozpoczgciem leczenia owrzodzenia spowodowanego przyjmowaniem preparatow z grupy



NLPZ nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia preparatami powodujacymi te dolegliwosci.

Leczenie podtrzymujace owrzodzenia zwiazanego ze stosowaniem niesteroidowych lekow

przeciwzapalnych nalezy ograniczy¢ do pacjentdéw z grupy ryzyka.

Podczas dtugoterminowego leczenia, zwlaszcza trwajacego dtuzej niz 1 rok, lekarz powinien
regularnie ocenia¢ wynik leczenia i okresowo przeprowadzaé analiz¢ korzysci i ryzyka wynikajacego

z leczenia.

Podczas leczenia omeprazolem, ktore wymaga leczenia skojarzonego z innymi preparatami
(owrzodzenia spowodowane stosowaniem NLPZ lub eradykacja) nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas
podawania innych produktéw leczniczych, poniewaz interakcje moga si¢ sumowac lub dziatanie

preparatdow moze by¢ nasilone (patrz Charakterystyki innych produktéw leczniczych).

Podczas leczenia skojarzonego nalezy rowniez zachowac ostroznosé u pacjentéw z zaburzeniami

czynnosci nerek lub watroby (ograniczanie dawki — patrz punkt 4.2).
Nie nalezy stosowa¢ omeprazolu u miodziezy oraz u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

U pacjentow w cigzkim stanie zaleca si¢ kontrolowanie narzadu wzroku i stuchu, poniewaz w
pojedynczych przypadkach, podczas stosowania omeprazolu w postaci iniekcji, zglaszano

wystepowanie Slepoty i gluchoty.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Poniewaz omeprazol jest metabolizowany w watrobie poprzez izoenzymy cytochromu P450 (gléwnie
CYP2C19 i hydroksylaze¢ S-mefenytoiny) i hamuje enzymy podgrupy CYP2C (CYP2C19 i CYP2C9),
moze opdznia¢ eliminacj¢ innych produktow leczniczych metabolizowanych przez te enzymy.

To zjawisko zaobserwowano w przypadku diazepamu (a takze innych benzodiazepin, jak triazolam i
flurazepam), fenytoiny i warfaryny. Zaleca si¢ okresowe kontrolowanie pacjentow otrzymujacych
fenytoing i warfaryng, moze byé rowniez konieczne zmniejszenie dawki warfaryny lub fenytoiny.
Inne produkty lecznicze, ktérych moze to dotyczyé to heksobarbital, cytalopram, imipramina,

klomipramina i podobne.

Omeprazol moze hamowa¢ metabolizm watrobowy disulfiramu. Zgloszono pojedyncze przypadki

sztywnosci mig$ni, ktéra moze by¢ od tego zalezna.

Dane dotyczace interakeji omeprazolu i cyklosporyny sa sprzeczne. W zwiazku z powyzZszym, u



pacjentow leczonych omeprazolem, zaleca si¢ kontrolowanie stezenia cyklosporyny w osoczu,
poniewaz mozliwe jest zwigkszenie jej stezenia.
Podczas jednoczesnego podawania omeprazolu i klarytromycyny, st¢zenia tych preparatow w osoczu

sq zwiekszone.

Tak jak w przypadku innych inhibitorow wydzielania soku zotadkowego, ze wzgledu na zmniejszona
kwasnos¢ wewnatrz zotadka, podczas leczenia omeprazolem wchianianie ketokonazolu lub
itrakonazolu moze by¢ zmniejszone.

Rownoczesne podawanie omeprazolu i digoksyny u zdrowych ochotnikow powodowato 10%

zwigkszenie biodostgpnosei digoksyny w wyniku zwigkszenia pH w zoladku.

Ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia znaczacych klinicznie interakeji, nie nalezy stosowaé

jednoczesnie preparatow dziurawca i omeprazolu.

Wiadomo, ze jednoczesne podawanie atazanawiru, rytonawiru i omeprazolu spowoduje zmniejszenie
st¢zenia atazanawiru w osoczu (osfabienie dzialania terapeutycznego) i w zwiazku z powyzszym nie

jest to zalecane.

Omeprazol moze zmniejsza¢ wchianianie witaminy B12 podawanej doustnie. Nalezy wziaé to pod
uwagg u pacjentow z malym wyjsciowym stezeniem witaminy B12, ktorzy sa dlugoterminowo

leczenia omeprazolem.

Nie ma dowodoéw na wystepowanie interakeji pomigdzy omeprazolem i kofeina, propranololem,
teofilina, metoprololem, lidokaina, chinidyna, fenacetyna, estradiolem, amoksycylina, budezonidem,
diklofenakiem, metronidazolem, naproksenem, piroksykamem lub preparatami zobojgtniajacymi sok

zoladkowy. Alkohol nie uposledza wchianiania omeprazolu.

4.6 Ciaza i laktacja

Ograniczone dane epidemiologiczne nie wskazuja na wystegpowanie niekorzystnego wplywu na ciaze
lub zwigkszenie ogdInego wspotezynnika wystepowania wad wrodzonych. Niemniej jednak, brak
wystarczajacych informacji w odniesieniu do specyficznych nieprawidtowosci.

Dane dotyczace ekspozycji u niemowlat karmionych piersia sa niewystarczajace. Stezenie omeprazolu
w mleku ludzkim wynosi okolo 6% maksymalnego stezenia w osoczu u matki.

Stosowanie omeprazolu podczas ciazy i laktacji wymaga uwaznej oceny ryzyka i korzysci.

4.7  Wplyw na zdolno§é¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen

mechanicznych w ruchu



Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdoIno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Jednakze, poza dziataniami
niecpozadanymi dotyczacymi osrodkowego ukladu nerwowego lub zdolnosci widzenia (patrz punkt

4.8), nie nalezy oczekiwac aby omeprazol wplywatl na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow.

4.8  Dzialania niepozadane

Zaburzenia zolqdka i jelit

Czgsto (10% - 1%): biegunka, zaparcie, wzdgcie z oddawaniem gazow (mozliwy réwniez bol
brzucha), nudnosci i wymioty. W wigkszosci przypadkow dolegliwoscei ustepuja podczas dalszego
leczenia.

Rzadko (0,1% - 0,01%): brazowo-czarne przebarwienie jezyka podczas jednoczesnego podawania
klarytromycyny oraz tagodne torbiele gruczotowe; oba dzialania ustgpuja po przerwaniu leczenia.
Bardzo rzadko (< 0,01%): sucho$¢ w jamie ustnej, zapalenie jamy ustnej, kandydoza lub zapalenie

trzustki.

Zaburzenia wqtroby i drog zélciowych

Niezbyt czgsto (1% - 0,1%): zmiany aktywnosci enzyméw watrobowych (ustepujace po przerwaniu
leczenia).

Bardzo rzadko (< 0,01%): zapalenie watroby z zolttaczka lub bez z6taczki, niewydolnosé watroby i

encefalopatia u pacjentéw z istnicjaca wezesniej choroba watroby.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Bardzo rzadko (< 0,01%): zmiany morfologii krwi, odwracalna matoptytkowos$é, leukopenia lub
pancytopenia i agranulocytoza.

Rzadko (0,1% - 0,01%): niedobarwliwa, mikrocytowa niedokrwisto$é¢ u dzieci.

Zaburzenia skory i thanki podskérnej:
Niezbyt czgsto (1% - 0,1%): $wiad, wykwity skorne, wylysienie, rumien wielopostaciowy lub
nadwrazliwos¢ na swiatto i zwigkszona sktonnosé do pocenia sie.

Bardzo rzadko (< 0,01%): zespét Stevens-Johnsona lub toksyczna rozptywna martwica naskorka.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe

Rzadko (0,1% - 0,01%): ostabienie sity migsniowej, bol migsni lub stawow.

Zaburzenia nerek

Bardzo rzadko (< 0,01%): zapalenie nerek ($rédmiazszowe).



Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto (10% - 1%): ospatos¢, sennosc, zaburzenia snu (bezsenno$é), zawroty i béle glowy. Te objawy
ustepujg zazwyczaj podczas dalszego leczenia.

Rzadko (0,1% - 0,01%): parestezje i uczucie zawrotu glowy. Dezorientacja i omamy, gtéwnie u
pacjentow w cigzkim stanie lub w podesztym wieku.

Bardzo rzadko (< 0,01%): pobudzenie i reakcje depresyjne, gléwnie u pacjentow w cigzkim stanie lub

w podeszlym wieku.

Zaburzenia narzqdow zmystow
Niezbyt czgsto (1% - 0,1%): zaburzenia widzenia (zamazane widzenie, zmniejszenie ostrosci
widzenia lub ograniczenie pola widzenia), dysfunkcje narzadu stuchu (np. szumy uszne) i zaburzenia

smaku. Te objawy ust¢puja zazwyczaj po przerwaniu leczenia.

Reakeje nadwrazliwosci
Bardzo rzadko (< 0,01%): pokrzywka, zwigkszenie temperatury ciala, obrzek naczynioruchowy,
skurcz oskrzeli lub wstrzas anafilaktyczny, zglaszano wystepowanie alergicznego zapalenia naczyn i

goraczki.

Inne dzialania niepozqdane
Niezbyt czgsto (1% - 0,1%): obrzgk obwodowy (ustepujacy po przerwaniu leczenia).

Bardzo rzadko (< 0,01%): hiponatremia, gineckomastia.

4.9  Przedawkowanie

Brak informacji dotyczacych nastepstw przedawkowania u ludzi i w zwiazku z POWYZSZym nie mozna
podac¢ specyficznych zalecen dotyczacych leczenia. Jednorazowe dawki do 160 mg i catkowite dawki

dobowe do 360 mg byly dobrze tolerowane.

Brak informacji dotyczacych dziatan omeprazolu podawanego w duzych dawkach u ludzi. W zwiazku

z powyzszym nie mozna poda¢ specyficznych zalecen dotyczacych leczenia.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobie wrzodowej oraz chorobie refluksowe;j
przetyku (GORD, ang. gastro- oesophageal reflux disease), inhibitory pompy protonowej;

Kod ATC: A02BCO01



Omeprazol jest swoistym inhibitorem pompy protonowej komorek oktadzinowych zotadka.
Omeprazol dziata szybko; podanie jednorazowej dawki raz na dobe zapewnia odwracalna kontrolg

wydzielania kwasu zoladkowego.

Miejsce i mechanizm dzialania

Omeprazol jest slaba zasada. Podlega kumulacji i jest przeksztalcany do czynnej postaci w kwasnym
srodowisku kanalikow wewnatrzkomérkowych komoérek oktadzinowych, gdzie hamuje enzym H+, K+
- ATP-az¢ — pompg protonowa. To dzialanie na koficowy etap wydzielania soku Zoladkowego jest
zalezne od dawki i skutecznie hamuje zaréwno podstawowe, jak i stymulowane wydzielanie soku
zotadkowego, niezaleznie od czynnika pobudzajacego wydzielanie.

Omeprazol nie wptywa na dzialanie receptoréow acetylocholinowych lub histaminowych. Nie
obserwowano znaczacego klinicznie dzialania farmakodynamicznego, innego niz wyttumaczone

powyzej dzialanie na wydzielanie soku zotadkowego.

Wplyw na wydzielanie soku Zolqdkowego
Doustne podanie preparatu OMEPRAGAL w dawce 20 mg raz na dobe powoduje gwattowne i
skuteczne zahamowanie wydzielania soku zoladkowego. Maksymalne dzialanie terapeutyczne

wystepuje w ciagu 4 dni.

Inne dzialania zalezne od zahamowania wydzielania kwasu solnego
Podczas diugoterminowego leczenia zglaszano zwigkszenie czgstosci wystepowania torbieli
gruczotowych zotadka. Jest to, w zasadzie, fizjologiczny wynik silnego zahamowania wydzielania

soku zoladkowego. Torbiele sa fagodne i ustepuja.

zialanie na Helicobacter pylori
Obecno$¢ Helicobacter pylori jest zwiazana z nieprawidlowosciami zaleznymi od kwasnosci soku
zoladkowego. U 95% pacjentow z choroba wrzodowa dwunastnicy oraz 70% pacjentow z choroba
wrzodowg zotadka wystepuje zakazenie ta bakteria.
Helicobacter pylori jest gtownym czynnikiem powodujacym rozwdj zapalenia zotadka oraz
czynnikiem promujacym wystgpowanie owrzodzen.
In vitro obserwowano bakteriobojcze dzialanie omeprazolu na Helicobacter; jednakze leczenie
preparatem OMEPRAGAL powodowalo wygojenie zmiany, ale nie powodowato eradykacji bakterii.
Klinicznie bylo mozliwe osiagnigcie eradykacji w wyniku jednoczesnego stosowania omeprazolu i
wiasciwych antybiotykow, gtownie amoksycyliny i klarytromycyny. To skojarzone dziatanie jest

zwiazane z dawka.



Eradykacja Helicobacter pylori u wigkszosci pacjentow jest zwiazana z dlugoterminowa remisja
wrzodow trawiennych, co powinno zmniejszy¢ potrzebe leczenia profilaktycznego w celu
zapobiegania nawrotowi choroby.

U pacjentéw z owrzodzeniem, omeprazol stwarza idealne warunki do optymalizacji dziatania

antybiotykow stosowanych w eradykacji Helicobacter pylori.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie i dystrybucja

W srodowisku kwasnym omeprazol jest niestabilny. Preparat jest podawany doustnie w postaci
dojelitowych tabletek powlekanych. Wchianianie omeprazolu zachodzi w jelicie cienkim i generalnie
Jest catkowite po 3-6 godzinach. Uktadowa biodostgpnosé omeprazolu po doustnym podaniu
jednorazowej dawki preparatu OMEPRAGAL wynosi okofo 35%. Po wielorazowym podawaniu
dawki w ciagu doby biodostepnos¢ zwigksza si¢ do okoto 60%. Jednoczesne przyjmowanie pokarmu

nie wplywa na biodost¢pnos¢. Wiazanie omeprazolu z biatkami osocza wynosi okoto 95%.

Eliminacja i metabolizm

Sredni, konicowy okres péttrwania eliminacji krzywej st¢zenia w osoczu w stosunku do czasu wynosi
okoto 40 minut. Okres péltrwania nie zmienia si¢ podczas leczenia.

Zahamowanie wydzielania soku zoladkowego jest zalezne od pola pod krzywa, ale nie jest zalezne w
zadnym czasie od stgzenia w osoczu.

Omeprazol jest catkowicie metabolizowany, gtownie w watrobie. Metabolity zidentyfikowane w
osoczu sg to pochodne sulfonowe i siarczkowe oraz hydroksyomeprazol. Te metabolity nie maja
znaczacego dzialania na wydzielanie soku Zoladkowego.

Okoto 80% metabolitow jest wydalanych z moczem, a pozostata c¢z¢éé — z katem. Dwa glowne
metabolity znajdujace si¢ w moczu, to hydroksyomeprazol i odpowiadajacy kwas karboksylowy.
Biodostgpnos¢ uktadowa omeprazolu nie jest znaczaco zmieniona u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek. Pole pod krzywa stezenia w osoczu w zaleznosci od czasu jest zwigkszone u

pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby, ale nie stwierdzono tendencji do kumulacji omeprazolu.

Uwaga: u pacjentow z choroba wrzodowa zoladka lub dwunastnicy, jednoczesne stosowanie
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych nie wplywa na skuteczno$¢ leczenia preparatem

OMEPRAGAL lub czas leczenia.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
toksycznosci po podaniu wielokrotnym nie ujawniaja wystepowania szczegolnego zagrozenia dla

cziowieka. U szczuréw leczonych omeprazolem podczas dtugoterminowych badan lub poddanych
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czgsciowej resekeji dna zoladka zaobserwowano wystgpowanie hiperplazji komérek ECL zoladka
oraz rakowiakow. Te zmiany sa spowodowane cigglym zwigkszeniem st¢zenia gastryny, wtornym do
zahamowania wydziclania kwasu zoladkowego. W badaniach mutagennosci (in-vitro oraz in-vivo) nie

uzyskano znaczacych klinicznie wynikow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Zawartos¢ tabletki:

Askorbylu palmitynian

Celuloza mikrokrystaliczna
Krospowidon

Laktoza jednowodna

Magnezu stearynian

Sklad otoczki wstepnej:
Powidon (K29/32)

Skiad otoczki dojelitowej:
Hypromelozy ftalan

Talk

Glicerolu trioctan

Zelaza tlenck czerwony (E172)
Zelaza tlenek czarny (E172)

6.2  NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamknigty.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelki HDPE z zamknig¢ciem zabezpieczonym przed dzie¢mi (zakrgtka z polipropylenu zawierajaca

zel silikonowy pochlaniajacy wilgoc).
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Opakowania: butclka zawicrajaca 7, 14, 28 lub 56 tabletek.
Nic wszystkic rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Szczegodlne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Laboratoires SMB S.A., Rue dc la Pastorale, 26-28, B-1080 Bruxclles, Belgia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr;

9; DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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