CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Far .
. - .

Omeprazole-1 A Pharma 10 mg, kapsitki dojelitowe twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda kapsutka dojelitowa twarda zawiera 10 omeprazolu (Omeprazolum).

Substancje pomocnicze:
Kazda kapsutka dojelitowa twarda o mocy 10 mg zawiera 58,5 mg laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsuika dojelitowa twarda

Kapsuiki z jasnobrazowym wieczkiem i trzonem, z nadrukiem ,,OME 10” na kazdej czesci,
zawierajace matowe, z6ttawo-brazowe granulki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 'Wskazania do stosowania

- Choroba wrzodowa dwunastnicy

- Lagodne wrzody Zzotadka

- Refluksowe zapalenie przetyku

- Leczenie podtrzymujace w zapobieganiu nawrotom refluksowego zapalenia przetyku

- Leczenie objawowe choroby refluksowej przelyku

- Zespot Zollingera-Ellisona

- Leczenie wrzodow zotadka i dwunastmcy, spowodowanych stosowaniem NLPZ (mesteroldowych
lekéw przeciwzapalnych)

- Leczenie podirzymujace w zapobieganiu nawrotom wrzodéw zoladka i dwunastnicy zwiazanych
ze stosowaniem NLPZ

- Eradykacja Helicobacter pylori w skojarzeniu z lekami przeciwbakteryjnymi wedtug
odpowiedniego schematu, u pacjentéw z wrzodem trawiennym, zwiazanym z zakazeniem

H. pylori (patrz punkt 4.2).
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Do stosowania w réznych schematach dawkowania dostepny jest omeprazol w réznych mocach.

Choroba wrzodowa dwunastnicy:
Zwykle stosowana dawka wynosi 20 mg jeden raz na dobg. Leczenie trwa od 2 do 4 tygodni.
Leczenie podtrzymujgce: w zapobieganiu nawrotom zaleca sig 1 kapsutke 10 mg jeden raz na dobe.

$ agodne wrzody zotadka:
Zwykle stosowana dawka wynosi 20 mg jeden raz na dobe. Leczenie trwa od 4 (6) do 8 tygodni.



Refluksowe zapalenie przetyku:

W chorobie refluksowej przelyku zwykle stosowana dawka wynosi 20 mg jeden raz na dobe.
Refluksowe zapalenie przetyku u wigkszosci pacjentéw zostaje wyleczone w ciggu 4 tygodni.

U pacjentéw, u ktdrych pierwszy cykl leczenia nie spowodowat catkowitego wyleczenia, nastepuje to
zwykle po dalszych 4 do 8 tygodni stosowania leku.

Omeprazol stosuje sie réwniez w dawce 40 mg jeden raz na dobg u pacjentéw z refluksowym

zapaleniem przelyku opomym na inne rodzaje leczenia. Wyleczenie nastgpuje zazwyczaj w ciagu
8 tygodni.

Uwaga:
W pojedynczych przypadkach choroby wrzodowej dwunastnicy, lagodnych wrzodéw zotadka
i refluksowego zapalenia przetyku dawke omeprazolu mozna zwigkszy¢ do 40 mg jeden raz na dobe.

Omeprazol w monoterapii mozna stosowaé w chorobie wrzodowej dwunastnicy i zoladka jedynie
w przypadku, gdy leczenie eradykacyjne jest niewskazane lub bylo nieskuteczne.

Dzieci w wieku powyzej 2 lat i miodziez z cigzkim refluksowym zapaleniem przelvku:
Doswiadczenie kliniczne u dzieci jest ograniczone. Omeprazol nalezy stosowac u dzieci tylko

w przypadku cigzkiego refluksowego zapalenia przelyku, nie poddajacego sie leczeniu innymi
metodami.

Leczenie nalezy rozpoczynaé w szpitalu na oddziale pediatrycznym.

Jesli jest to wskazane do uzyskania optymalnego dzialania leczniczego, moina prowadzi¢ ciagly
pomiar pH oraz oznaczy¢ genotyp w zakresie izoenzymu CYP 2C19.

Nalezy stosowa¢ nastgpujace dawki (w przeliczeniu na okolo 1 mg/kg me. na dobg):
masa ciala od 10 kg do 20 kg: 10 mg na dobe,
masa ciala wicksza niz 20 kg: 20 mg na dobe.

Leczenie trwa zwykle od 4 do 8 tygodni i nie powinno by¢ dhuzsze niz 12 tygodni ze wzgledu na brak
danych dotyczacych dhugotrwalego stosowania w tej grupie wiekowej.

Leczenie podtrzymujace w zapobieganiu nawrotom refluksowego zapalenia przetyku:
Zwykle stosowana dawka wynosi od 10 mg do 20 mg, w zalezno$ci od reakeji pacjenta na leczenie.

Zespdt Zollingera-Ellisona:

Dawkowanie nalezy ustali¢ indywidualnie i kontynuowa¢ pod kontrola specjalisty tak dhugo, jak
wymaga tego stan kliniczny. Zalecana dawka poczatkowa wynosi 60 mg jeden raz na dobe.

W przypadku stosowania dawek wigkszych niz 80 mg na dobe, dawkg dobowa nalezy podawaé

w dwoch dawkach podzielonych. U pacjentow z zespotem Zollingera-Ellisona czas leczenia jest
nieograniczony.

Leczenie wrzodow zoladka i dwunastnicy, spowodowanych stosowaniem niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ):

Zwykle stosowana dawka wynosi 20 mg na dobe. Leczenie trwa od 4 do 8 tygodni.

Leczenie podtrzymujace w zapobieganiu nawrotom wrzoddw Zoladka i dwunastnicy, zwiazanvch ze
stosowaniem NLPZ:
Zwykle stosowana dawka wynosi 20 mg na dobe.

Leczenie objawowe choroby refluksowej przetyku:

Zwykle stosowana dawka wynosi od 10 mg do 20 mg na dobg, w zaleznosci od reakeji pacjenta na
leczenie. Leczenie trwa od 2 do 4 tygodni.

W przypadku braku poprawy po 2 tygodniach leczenia, nalezy wykonaé dalsze badania.



Leczenie eradykacyjne

Pacjenci z wrzodami zotadka lub dwunastnicy, spowodowanymi zakazeniem H. pylori, powinni
otrzymywa¢ leczenie eradykacyjne z odpowiednia kombinacjg antybiotykéw podawanych wedtug
wilasciwego schematu dawkowania. Wybor odpowiedniego schematu leczenia powinien uwzglednia¢
tolerancje pacjenta i wytyczne terapeutyczne. Badano nastgpujace leczenie skojarzone:

» Omeprazol 20 mg, amoksycylina 1000 mg, klarytromycyna 500 mg, wszystkie 2 razy na dobe.

» Omeprazol 20 mg, klarytromycyna 250 mg, metronidazol 400 - 500 mg, wszystkie 2 razy na dobe.

Leczenie eradykacyjne trwa 1 tydzien. Aby zapobiec rozwojowi opornodci, nie nalezy skracaé czasu
leczenia.

U pacjentéw z czynnym owrzodzeniem mozna kontynuowaé leczenie omeprazolem w monoterapii,
zgodnie z podanym powyzej dawkowarniem i czasem trwania leczenia.

Terapii skojarzonej z metronidazolem nie naleZzy stosowac jako leczenia z wyboru ze wzgledu na
potencjalnie rakotwércze dzialanie metronidazolu, Stosowanie metronidazolu nalezy ograniczy¢ do
leczenia krotszego niz 10 dni.

Pacjenci w podeszlym wieku

U pacjentow w podesztym wieku nie jest konieczne dostosowanie dawkowania.

Dzieci
Omeprazolu nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek dostosowanie dawkowania nie jest konieczne.

Zaburzenia czynnosci watroby
U pacjentéw z zaburzeniami czynnoséci watroby dawke omeprazolu nalezy zmniejszy¢.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 20 mg (patrz réwniez punkt 4.4).

Sposéb podawania

Kapsuiki nalezy przyjmowac doustnie, popijajac szklanka wody. Kapsufek nie nalezy zgniata¢ ani zué.
Dla pacjentéw, ktorzy nie sg w stanie lub maja trudnoscei z potknigeiem kapsuiki:

W przypadku trudnoscei z potykaniem mozna otworzyé kapsulke, delikatnie zmieszac jej zawartosc

z mala iloscia soku owocowego lub jogurtu i zazy¢ niezwlocznie.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwosé na omeprazol lub ktérakolwiek substancje pomocnicza,

Omeprazolu, podobnie jak innych inhibitoréw pompy protonowe;j, nie nalezy stosowaé razem
z atazanawirem (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoéci dotyczyce stosowania

U pacjentdw z choroba wrzodowa nalezy ocenié, czy ma ona zwiazek z zakazeniem H. pylori.

W przypadku potwierdzonej obecnosci H. pylori nalezy, gdy tytko jest to mozliwe, wdrozy¢ leczenie
eradykacyjne.

W przypadku podejrzenia wrzodu zotadka, przed rozpoczeciem leczenia omeprazolem nalezy

wykluczyé mozliwoséé nowotworowego charakteru choroby, gdyz leczenie moze ztagodzi¢ objawy
i opdzni¢ rozpoznanie.

Rozpoznanie refluksowego zapalenia przetyku nalezy potwierdzi¢ w badaniu endoskopowym.



Zmniejszenie kwasnosci soku zotadkowego z dowolnej przyczyny, w tym na skutek stosowania
inhibitoréw pompy protonowej, zwigksza w zotadku iloéci bakterii wystepujacych fizjologicznie

w przewodzie pokarmowym. Stosowanie produktéw leczniczych zmniejszajacych kwasnoéé soku
zoladkowego moze prowadzi¢ do niewielkiego zwiekszenia ryzyka zakazen przewodu pokarmowego
takimi bakteriami, jak Salmonella i Campylobacter.

U pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby nalezy regulamie kontrolowaé aktywnoéé
enzymow watrobowych podczas leczenia omeprazolem.

W celu zwigkszenia skutecznosci leczenia wrzodéw spowodowanych stosowaniem NLPZ, nalezy
powaznie rozwazy¢ odstawienie tych lekdw.

Leczenie podtrzymujace w zapobieganiu nawrotom wrzodéw spowodowanych przyjmowaniem NLPZ
nalezy ograniczy¢ do pacjentdw z grupy zwigkszonego ryzyka.

Ze wzgledu na ograniczone dane dotyczace bezpieczefistwa stosowania omeprazolu w leczeniu
podtrzymujacym dhuzszym niz 1 rok, nalezy systematycznie oceniaé skutecznosé i bezpieczenstwo
leczenia z uwzglednieniem korzyéci i ryzyka dlugoterminowe;j terapii (ponad 1 rok).

W przypadku, gdy podczas leczenia omeprazolem konieczne jest stosowanie terapii skojarzonej
(wrzody spowodowane stosowaniem lekéw z grupy NLPZ lub eradykacja), nalezy zachowaé
ostroznosé podczas stosowania dodatkowych lekéw ze wzgledu na mozliwoéé wystapienia nowych
lub nasilenia dotychczasowych interakcji (patrz punkt 4.5).

Nalezy réwniez zachowac ostroznoéé podezas leczenia skojarzonego u pacjentéw z zaburzeniami
czynno$ci watroby lub nerek (ograniczenia w dawkowaniu, patrz punkt 4.2).

Podczas stosowania omeprazolu w postaci iniekcyjnej, w odréznieniu od postaci podawanych
doustnie, opisywano przypadki wystapienia slepoty i ghuchoty. Z tego wzgledu u ciezko chorych
pacjentéw zaleca sig kontrolowanie czynnoéci narzadu wzroku i stuchu.

Omeprazolu nie nalezy stosowa¢ u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 2 lat (patrz punkt 4.2).

Ten produkt leczniczy zawiera laktozg. Z tego wzgledu nie powinien byé stosowany u pacjentéw
z rzadko wystepujacq dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub
zespotem ztego wechianiania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Omeprazol jest metabolizowany w watrobie przez izoenzymy cytochromu P450 (gléwnie CYP 2C19,
hydroksylaze S-mefenytoiny) i hamuje izoenzymy CYP2C (CYP 2C19 oraz CYP 2C9), dlatego moze
opoznia¢ wydalanie innych substancji czynnych, metabolizowanych przez te enzymy. Takie
opoéZnienie obserwowano w przypadku diazepamu (oraz innych benzodiazepin, takich jak triazolam
lub flurazepam), fenytoiny i warfaryny. U pacjentéw otrzymujacych warfaryne lub fenytoine zaleca
si¢ okresowa kontrole, poniewaz moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki tych lekéw.,

Do innych substancji czynnych, kiérych eliminacja moze by¢ wydtuzona pod wplywem omeprazolu,
naleza m.in. heksobarbital, cytalopram, imipramina, klomipramina.

Omeprazol moze hamowa¢ metabolizm disulfiramu w watrobie. Opisano kilka przypadkéw
sztywnosci migsni, ktore moga mieé zwigzek z tym dziataniem.

Dane dotyczace interakcji omeprazolu i cyklosporyny sa sprzeczne. U pacjentow leczonych
omeprazolem nalezy kontrolowac stezenie cyklosporyny w osoczu, gdyz moze by¢ ono zwigkszone.



Jednoczesne stosowanie omeprazolu i klarytromycyny powoduje zwigkszenie stgzenia tych lekéw
W 0S0CZU.

Podczas leczenia omeprazolem, jak réwniez innymi inhibitorami wydzielania kwasu solnego,

wchlanianie ketokonazolu i itrakonazolu moze by¢ zmniejszone na skutek zmniejszenia kwasnosci
soku zotadkowego.

Jednoczesne podawanie omeprazolu i digoksyny zdrowym ochotnikom powodowato zwigkszenie
biodostgpnosci digoksyny o 10% na skutek zwiekszenia pH soku zotadkowego.

Omeprazol moze zmniejsza¢ wchlanianie witaminy B, po podaniu doustnym. Nalezy to uwzglednic¢
podczas dhugotrwatego leczenia pacjentéw z malym stezeniem wyjsciowym witaminy B».

Omeprazolu nie nalezy stosowaé jednoczesnie z preparatami zawierajacymi ziele dziurawca ze
wzgledu na mozliwos¢ wystapienia istotnej klinicznie interakcji. Jednoczesne podawanie omeprazolu
(40 mg raz na dobg) z atazanawirem (300 mg) lub rytonawirem (100 mg) zdrowym ochotnikom
powodowalo znaczne zmniejszenie ekspozycji na atazanawir (zmniejszenie wartosci AUC, Cpax i Cain
o okoto 75%). Zwigkszenie dawki atazanawiru do 400 mg nie kompensowato wplywu omeprazolu na
zmniejszenie ekspozycji. Inhibitoréw pompy protonowej, w tym omeprazolu, ni¢ nalezy stosowaé
jednoczesnie z atazanawirem (patrz punkt 4.3). '

Wprawdzie istnieja sprzeczne doniesienia, jednak jednoczesne stosowanie omeprazolu i takrolimusu
moze zwigkszaé stgzenie takrolimusu w surowicy. Leki te nalezy stosowaé razem z ostroznoscia

Nie wykazano interakcji omeprazolu z kofeina, propranoclolem, teofiling, metoprololem, lidokaina,
chinidyna, fenacetyna, estradiolem, amoksycyling, budesonidem, diklofenakiem, metronidazolem,
naproksenem, piroksykamem Iub lekami zobojetniajacymi kwas zoladkowy.

Alkohol i pokarm nie maja wplywu na wchianianie omeprazolu.

4.6 Ciazailaktacja

Ograniczone badania epidemiologiczne nie wykazaty niekorzystnego wplywu omeprazolu na przebieg
cigzy lub na zwigkszenie ogoélnej czgstosci wystepowania wad rozwojowych. Jednak brak
wystarczajacych informacji dotyczacych wystepowania poszczegdlnych wad wrodzonych.
Niewystarczajace sa dane dotyczace narazenia na omeprazol dzieci poprzez pokarm matki. Stezenie
omeprazolu w mleku kobiecym osiaga okolo 6% najwigkszego stezenia w osoczu matki. Stosowanie
omeprazolu w okresie ciaZy i karmienia piersig wymaga uwaznej oceny stosunku korzysci do ryzyka.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badah wplywu omeprazolu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych

i obslugiwania urzadzen mechanicznych. Jednak poza niepozadanym wplywem na osrodkowy uklad
nerwowy lub zaburzeniami widzenia (patrz punkt 4.8) omeprazol nie wptywa lub ma nieistotny wplyw
na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshugiwanie maszyn.

4.8 Dzialania niepoiadane

Dzialania niepozadane wystepowaly z nastepujaca czgstoscia:

- bardzo czesto (>1/10)

- czesto (=1/100 do <1/10)

- niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100),

- rzadko (=1/10 000 do <1/1000)

- bardzo rzadko (<1/10 000), tacznie z pojedynczymi przypadkami.



Zaburzenia krwi i ukladu chionnego

Rzadko:

niedokrwisto$¢ niedobarwliwa, mikrocytarna u dzieci.
Bardzo rzadko:

zmieniona liczba krwinek, przemijajaca matoplytkowosé,
leukopenia lub pancytopenia i agranulocytoza.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Bardzo rzadko:

pokrzywka, podwyzszona temperatura ciala, obrzek
naczynioruchowy, zwezenie oskrzeli lub wstrzas
anafilaktyczny, alergiczne zapalenie naczyn i goraczka.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto:

sennos¢, zaburzenia snu (bezsennosc), zawroty glowy
pochodzenia bigdnikowego, bdle glowy i ospatosé.
Dolegliwosci te zwykle ustgpuja w trakcie dalszego
leczenia.

Rzadko:

parestezje i uczucie pustki w glowie. Splatanie i omamy,
zwlaszeza u pacjentéw cigzko chorych lub w podesziym
wieku,

Bardzo rzadko:

pobudzenie i reakcje depresyjne, szczegSlnie u pacjentow
ciezko chorych lub w podeszlym wieku.

Zaburzenia oka

Niezbyt czesto:

zaburzenia widzenia (niewyrazne widzenie, utrata ostrosci
wzroku i zmniejszenie pola widzenia). Objawy te zwykle
ustepuja po zaprzestaniu leczenia.

Zaburzenia ucha i blednika

Niezbyt czesto:
zaburzenia stuchu (np. szumy uszne). Objawy te zwykle
ustepuja po zaprzestaniu leczenia.

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto:

biegunka, zaparcie, wzdgcie z oddawaniem gazow
(réwnie2 z bélami brzucha), nudnosci i wymioty.

W wigkszosei przypadkow objawy ustgpuja podczas
dalszego leczenia.

Niezbyt cz¢sto:

zaburzenia smaku, ustgpujace zwykle po zaprzestaniu
leczenia.

Rzadko:

brazowo-czarne zabarwienie jezyka podczas
jednoczesnego stosowania z klarytromycyna oraz lagodne
torbiele gruczolowe: oba objawy przemijaja po
zaprzestaniu leczenia.

Bardzo rzadko:

suchos¢ blony éluzowej jamy ustnej, zapalenie blony
Sluzowej jamy ustnej, zakazenie drozdzakowe, zapalenie
trzustki.

Zaburzenia watroby 1 drég zélciowych

Niezbyt czesto:

zmiany aktywnosci enzymdw watrobowych (ustepujace
po zaprzestaniu leczenia).

Bardzo rzadko:

zapalenie watroby z z&ttaczka lub bez zéHaczki,
niewydolnos¢ watroby i encefalopatia u pacjentéw z
istniejaca wezesniej cigzka choroba watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podsk6rnej

Niezbyt czesto:
Swiad, wysypka skoma, fysienie, rumien wielopostaciowy
lub nadwrazliwos¢ na §wiatlo i nadmierna potliwo$é.




Bardzo rzadko:
zespot Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze
oddzielanie naskérka.
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe | Rzadko:
tkanki tacznej ostabienie sity migsniowej, béle mieéni i stawdw.
Zaburzenia nerek i drég moczowych Bardzo rzadko:
srodmiazszowe zapalenie nerek.
Zaburzenia ogélne i stany w miejscu Niezbyt czesto:
podania obrzgki obwodowe (ustepujace Po zaprzestaniu leczenia)
Bardzo rzadko: hiponatremia, ginekomastia.

4.9 Przedawkowanie

Brak dostgpnych danych dotyczacych skutkéw przedawkowania omeprazolu u ludzi. Omeprazol

w duzych jednorazowych dawkach doustnych do 160 mg na dobe oraz w dawkach dobowych do

400 mg, a takze w jednorazowych dawkach dozylnych do 80 mg na dobe i dawkach dobowych do
200 mg fub do 520 mg w ciagu 3 dni, byt dobrze tolerowany i nie powodowal dziatas niepozadanych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
$.1  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory pompy protonowej
Kod ATC: A02BCO1

Omeprazol, podstawiony benzoimidazol, jest inhibitorem pompy protonowej w zotadku, co oznacza,
2e W sposob bezposredni i zalezny od dawki hamuje enzym H, K'-ATPaze, odpowiedzialny za
wydzielanie kwasu solnego w komérkach okladzinowych zoladka. Ze wzgledu na wybidrcze dzialanie
wewnatrzkomérkowe i mate powinowactwo do innych receptoréw w blonie komérkowe;j (takich jak
receptor histaminowy H,, muskarynrowy M, lub receptory dla gastryny), omeprazol nalezy do

oddzielnej grupy lekéw hamujacych wydzielanie kwasu solnego, ktére blokuja ostatni etap jego
wytwarzania w zotadku.

Mechanizm dzialania omeprazolu powoduje hamowanie zaréwno podstawowego, jak
i stymulowanego wydzielania kwasu solnego, niezaleznie od rodzaju czynnika pobudzajacego.
W ten sposéb omeprazol zwigksza PH i zmniejsza objetoéé kwasu solnego wydzielanego w zoladku.

Omeprazol w postaci proleku jest staba zasada, ktéra gromadzi sie w kwasnym §rodowisku komérek
okladzinowych i staje sig jest skutecznym inhibitorem enzymu H', K* - ATPazy dopiero po
uwodornieniu i przeksztatceniu.

W Srodowisku kwasnym, przy pH ponizej 4, omeprazol w postaci kwasu jest przeksztatcany do
sulfenamidu omeprazolu, wlasciwej substancji czynnej.

W poréwnaniu do okresu péttrwania omeprazolu w postaci zasady, sulfenarnid omeprazolu pozostaje
w komorce przez diuiszy czas (patrz punkt 5.2). Wystarczajaco mata warto§é pH wystepuje tylko

w komérkach oktadzinowych zotadka, co thumaczy duzg specyficznosé omeprazolu. Sulfenamid
omeprazolu jest tym zwigzkiem, ktéry taczy si¢ z enzymem i hamuje Jego aktywnosé.

Zahamowanie aktywnosci enzymu powoduje, e zwigksza si¢ pH, a mniej omeprazolu ulega
kumulacji lub jest przeksztatcana w komérkach okladzinowych zoladka. Tak wiec, kumulacja
omeprazolu regulowana jest na drodze sprz¢zenia zwrotnego.

Podczas dlugotrwalego leczenia omeprazol powoduje umiarkowane zwiekszenie wydzielania gastryny
na skutek zahamowania wydzielania kwasu solnego, a takze wystepuje tagodne do umiarkowanego



zwigkszenie ilosci komérek ECL. Rakowiaki stwierdzane w badaniach na zwierzetach (patrz punkt
5.3) nie wystgpowaly dotychezas u ludzi.

Wigkszos¢ dostepnych danych pochodzacych z kontrolowanych, randomizowanych badan klinicznych
wskazuje, Ze przyjmowanie omeprazolu w dawce 20 mg dwa razy na dobe w skojarzeniu z dwoma
antybiotykami przez 1 tydzien powoduje u pacjentéw z choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy
ponad 80% eradykacj¢ H. pylori. Zgodnie z oczekiwaniami, znacznie mniejsza skutecznoéé eradykacji
obserwowano u pacjentéw, u ktérych wyizolowano szezepy H. pylori oporne na metronidazol.
Dlatego przy ustalaniu wlasciwego schematu eradykacji H. pylori nalezy braé pod nwage lokalne dane
dotyczace czestosci wystgpowanija opornosci oraz lokalne wytyezne dotyczace terapii. Ponadto

u pacjentéw z utrzymujacym si¢ zakazeniem, u ktérych wystepowaly szczepy pierwotnie wrazliwe,
przy zmianie schemnatu leczenia nalezy wziaé pod uwage mozliwo$é rozwoju wtérnej opomosci na
antybiotyk.

Dane kliniczne dodatkowo wskazuja, Ze po skutecznej eradykacji u pacjentéw z choroba wrzodows,
czgsto$é nawrotow owrzodzen dwunastnicy oraz owrzodzen zotadka jest szczegllnie mala
w porownaniu ze standardowym przebiegiem choroby wrzodowej, ze wspélistniejacym zakazeniem.

52 Wilasdciwosci farmakokinetyczne

Omeprazol jest nietrwaly w érodowiskn kwasnym i podawany jest doustnie w postaci granulatu
opornego na dziatanie soku zotadkowego w twardych kapsulkach zelatynowych. Wchianianie
zachodzi w jelicie cienkim.

Omeprazol osiaga najwigksze stezenia w osoczu w ciagu 1 do 3 godzin po podaniu. Okres péltrwania
W 0soczu wynosi okolo 40 minut, a catkowity klirens osoczowy ma warto$é od 0,3 do 0,6 [/min.

U niewielkiego odsetka pacjentow (CYP 2C19 stabo metabolizujacych) obserwowano Zmniejszong
szybkos¢ eliminacji. U tych pacjentéw okres péltrwania w koficowej fazie eliminacji moze byé okoto
3 razy dtuzszy w porownaniu z wartoscia prawidlowa, a pole pod krzywa zaleznosci stgzenia od czasu
(AUC) moze zwigkszaé sig do 10 razy.

Objetos¢ dystrybucji omeprazolu jest wzglednie mata (0,3 kg me.) i odpowiada objetosei ptynu
pozakomorkowego. Okoto 95% jest zwiazane z biatkami osocza.

Omeprazol gromadzi sig jako staba zasada w kwasnym $rodowisku wewnatrzkomérkowego ukladu
kanalikéw w komérkach okiadzinowych zotadka. W $rodowisku kwasnym omeprazol przytacza
proton i jest przeksztalcany w czynna substancje — sulfenamid omeprazolu. Substancja czynna laczy
si¢ kowalencyjnie z pompa protonowa w zoladku (H', K'- ATPaza) na powierzchni wydzielniczej
komérek oktadzinowych zotadka i hamuje jej aktywnos¢. Hamowanie wydzielania kwasu solnego
trwa dlatego znacznie dhuZej niz obecno$é omeprazolu w postaci zasadowej w osoczu. Stopien
hamowania wydzielania kwasu solnego koreluje bezposrednio z powierzchnia pod krzywa zaleZznodci
stgzenia od czasu (AUC), a nie ze stgzeniem w osoczu w danym czasie.

Omeprazol jest catkowicie metabolizowany, gldéwnie w watrobie przez enzym CYP 2C19.

U niewielkiego odsetka pacjentow brak czynnego enzymu CYP 2C19, a szybkoéé eliminacji
omeprazolu jest zmniejszona. W osoczu wykryto pochodna sulfonows, siarczkowa i hydroksy-
omeprazol.

Metabolity te nie majg istotnego wplywu na wydzielanie kwasu solnego.

Okolo 20% podanej dawki omeprazolu wydalane jest z katem, a pozostate 80% w moczu, w postaci

metabolitéw. Dwa gléwne metabolity wystepujace w moczu, to hydroksyomeprazol i odpowiadajacy
mu kwas karboksylowy,

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek kinetyka omeprazolu jest bardzo zblizona do kinetyki
u 0s6b zdrowych. Natomiast szybkos¢ eliminacji jest zmniejszona w stopniu odpowiadajacym
zaburzeniu czynnosci nerek, gdyz wydalanie przez nerki jest gléwna droga wydalania metabolitéw
omeprazolu. Podawanie omeprazolu jeden raz na dobe pozwala uniknaé kumulacji leku.



U os6b w podeszlym wieku biodostepnoéé omeprazolu jest w nieco zwigkszona, a szybkosé eliminacji
nieznacznie zmniejszona. Poszczegélne wartosci s prawie réwne z tymi, ktére stwierdza sie

u miodych, zdrowych o0séb i nic nie wskazuje na zmniejszona tolerancje leku u pacjentéw

w podesziym wieku, otrzymujacych omeprazol w zwykle zalecanych dawkach.

Po dozylnym podawaniu omeprazolu w dawce 40 mg przez 5 dni, catkowita biodostepnosé zwiekszala

sig 0 okoto 50%, co mozna wyjasnié zmniejszeniem klirensu watrobowego ze wzgledu na wysycenie
miejsc aktywnych enzymu CYP2C19.

U pacjentéw z przewlekla choroba watroby klirens omeprazolu jest zmniejszony, a okres péttrwania
w osoczu moze wydhuzy¢ sig do okolo 3 godzin. Biodostgpno$é moze by¢ w ten sposob wieksza niz
90%. Omeprazol podawany doustnie w dawce 20 mg raz na dobe przez 4 tygodnie by} dobrze
tolerowany i nie obserwowano kumulacji omeprazolu lub jego metabolitow.

Biodostepnosé omeprazolu po doustnym podaniu pojedynczej dawki wynosi okoto 35%. Po podaniu
wielokrotnym biodostepnosé zwigksza si¢ do okolo 60%. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosei
watroby biodostepnos¢ moze zwigkszyé sig do ponad 90% na skutek zmniejszonego efektu
pierwszego przejscia przez watrobe.

Jednoczesne spozycie pokarmu nie wptywa na biodostepnosé omeprazolu.

3.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenistwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i toksycznego
wplywu na reprodukcje, nie ujawniaja wystepowania szczegdlnego zagrozenia dla ludzi.

W trwajacych cale zycie badaniach na szczurach, ktérym podawano omeprazol lub ktére poddawano
czesciowe] fundektomii, stwierdzono hiperplazje i cechy zrakowacenia komérek srebrochlonnych
(ECL) w zotadku. Zmiany te sq wynikiem utrzymujacej sig hipergastrynemii wtérnej do zahamowania
wydzielania kwasu solnego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawartos¢ kapsulki:
Hydroksypropyloceluloza o niskim stopniu podstawienia
Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza bezwodna
Kroskarmeloza sodowa
Powidon K 25
Polisorbat 80
Hypromelozy ftalan
Sebacynian dibutylu
Talk

Otoczka kapsutkowa:
Karagen

Potasu chlorek

Tytanu dwutlenek (E 171}
Zelaza tlenek 26ty (E 172)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Hypromeloza



Sidad tuszn:

Szelak

Glikol propylenowy
Amonowy wodorotlenek
Potasu wodorotlenek

Zelaza tlenek czary (E 172)

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waknosci

2 lata.

6.4 Specjalne frodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywaé butelke i pojemnik szczelnie zamkniete.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

»  Blistry Aluminium/Aluminium

= Pojemnik na tabletki z HDPE
« Szklane butelki

Wielkos¢ opakowarn:

Blister: 7, 10, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60 i 100 kapsulek dojelitowych twardych.

Pojemnik na tabletki: 7, 10, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60 i 100 kapsulek dojelitowych twardych.

Szklana butelka: 15 kapsutek dojelitowych twardych.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowaé sie w obrocie.

6.6 Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3,
82041 Oberhaching, Niemcy

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



