CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omeprazol STADA, 10 mg, kapsutki dojelitowe, twarde
Omeprazol STADA, 20 mg, kapsutki dojelitowe, twarde
Omeprazol STADA, 40 mg, kapsutki dojelitowe, twarde

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Omeprazol STADA, 10 mg: jedna kapsutka zawiera §0omeprazolu.
Omeprazol STADA, 20 mg: jedna kapsutka zawiera glomeprazolu.
Omeprazol STADA, 40 mg: jedna kapsutka zawiera 4¢Comeprazolu.

Substancje pomocnicze:

Kazda kapsutka 10 mg zawiera od 51 do 58 mg sacharozy.
Kazda kapsutka 20 mg zawiera od 102 do 116 mg sacharoz
Kazda kapsutka 40 mg zawiera od 203 do 233 mg sacharoz

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka dojelitowa, twarda.

Omeprazol STADA, 10 mg: przezroczystalta kapsutka, zawiergga sferyczne mikrogranulki
koloru biatawego do kremowego.

Omeprazol STADA, 20 mg: przezroczystaita kapsutka, zawiergga sferyczne mikrogranulki
koloru biatawego do kremowego.

Omeprazol STADA, 40 mg: przezroczysta, niebiegiaézroczysta biata kapsutka, zawigca
sferyczne mikrogranulki koloru biatawego do kremgae

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Wskazania do stosowania produktu Omeprazol STADA:

Dorasli

- Leczenie owrzodzenia dwunastnicy.

- Zapobieganie nawrotom owrzodzenia dwunastnicy.

- Leczenie owrzodzenizotadka.

- Zapobieganie nawrotom owrzodzendadka.

- Eradykacja bakteriHelicobacter pyloriw leczeniu skojarzonym z wdeiwymi antybiotykami
u pacjentow z chorabwrzodowg.

- Leczenie owrzodzenizotadka i dwunastnicy, spowodowanego stosowaniem magdtavych
lekéw przeciwzapalnych (NLPZ).

- Zapobieganie owrzodzeniomtadka i dwunastnicy, spowodowanego stosowaniem
niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych (NLPZ) ujpatdw z grupy ryzyka.

- Leczenie refluksowego zapalenia przetyku.



- Dilugotrwale leczenie podtrzynuge u pacjentow z wyleczonym refluksowym zapaleniem
przetyku.

- Objawowe leczenie choroby refluksowefadka i przetyku.

- Leczenie zespotu Zollingera-Ellisona.

Dzieci

Dzieci powyej 1 rokuzycia i masie ciata> 10 kg

- Leczenie refluksowego zapalenia przetyku.

- Objawowe leczenie zgagi i zarzucania kg treéici zotadkowej w przebiegu choroby
refluksowejzotadka i przetyku.

Dzieci w wieku powgj 4 lat i miodzie
Leczenie skojarzone z antybiotykami u pacjentowezodzeniem dwunastnicy, spowodowanym
baktery Helicobacter pylori.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie u dorostych

Leczenie owrzodzenia dwunastnicy

Zalecana dawka produktu Omeprazol STADA u pacjerg@zynnym owrzodzeniem dwunastnicy
wynosi 20 mg raz na debU wigkszdci pacjentow wyleczenie uzyskuje giazwyczaj w cigu
dwoch tygodni. U pacjentow, u ktorych nie uzyskaatkowitego usipienia objawow po
poczatkowym okresie stosowania, wyleczenie uzyskujensi ogot w cigu kolejnych 2 tygodni.

U pacjentéw stabo reagigych na leczenie owrzodzenia dwunastnicy zalecstssowanie produktu
Omeprazol STADA w dawce 40 mg. Wyleczenie uzyskigea ogét w cigu 4 tygodni.

Zapobieganie nawrotomwrzodzenia dwunastnicy

Zalecana dawka produktu Omeprazol STADA u pacjerz@jemnym testerhlelicobacter pyloriub
gdy eradykacja bakteriielicobacter pylorinie jest maliwa, wynosi 20 mg raz na debU niektérych
pacjentéw mée by wystarczajca dawka 10 mg. denie uzyskano wyleczenia, dawknazna
zwiekszy¢ do 40 mg.

Leczenie owrzodzeniatgdka

Zalecana dawka produktu Omeprazol STADA wynosi 20raz na dok U wigkszaici pacjentow
wyleczenie uzyskuje sizazwyczaj w cigu czterech tygodni. U pacjentow, u ktérych nieskano
catkowitego usipienia objawow po poatkowym okresie stosowania, wyleczenie uzyskugensi
0go6t w cigu kolejnych 4 tygodni. U pacjentéw stabo reagugh na leczenie owrzodzeniaetadka
zaleca si stosowanie produktu Omeprazol STADA w dawce 40 Wigleczenie uzyskuje sha ogot
w ciggu 8 tygodni.

Zapobieganie nawrotom owrzodzenawmgdka

Zalecana dawka produktu Omeprazol STADA w zapobirgaawrotom u pacjentéw stabo
reagujcych na leczeniewrzodzeniazotadka wynosi 20 mg raz na dab/VV razie konieczriwi dawke
mozna zwekszy do 40 mg produktu Omeprazol STADA raz nagob

Eradykacja bakterii Helicobacter pylori u pacjent@vwhoroly wrzodovg.

Podczas wyboru odpowiedniego antybiotyku do eracljkdakterii Helicobacter pylorinalezy wzia¢
pod uwag tolerancg leczenia przez pacjenta oraz odpowiednie krajoggipnalne i lokalne
wytyczne dotyczce opornéci bakterii i zalecenia dotygze schematu leczenia.

. Omeprazol STADA 20 mg + klarytromycyna 500 mg + &syezylina 1000 mg, wszystkie
produkty podawane 2 razy na dqgirzez tydzie, lub

. Omeprazol STADA 20 mg, klarytromycyna 250 mg (I@®3ng) + metronidazol 400 mg (lub
500 mg lub tynidazol 500 mg), wszystkie produktgawane 2 razy na delprzez tydzie, lub
Omeprazol STADA 40 mg, amoksycylina 500 mg, metlanol 400 mg (lub 500 mg lub
tynidazol 500 mg), wszystkie produkty podawanez rea dobk przez tydzie.



Jezeli u pacjenta nadal wygiuje dodatni test Helicobacter pylori, ama powtorzy kazdy ze
schematow leczenia.

Leczenie owrzodzeniatgdka i dwunastnicy, spowodowanego stosowaniem mgsoevych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ)

Zalecana dawka produktu Omeprazol STADA w leczemitzodzeniaotgdka i dwunastnicy,
spowodowanego stosowaniem niesteroidowych lekdegdrzapalnych (NLPZ) wynosi 20 mg raz na
dobe. U wigkszdici pacjentdw wyleczenie uzyskuje giazwyczaj w eigu czterech tygodni.

U pacjentéw, u ktérych nie uzyskano catkowitegapiginia objawow po pogtkowym okresie
stosowania, wyleczenie uzyskuje aa ogot w cigu kolejnych 4 tygodni.

Zapobieganie owrzodzeniatolgdka i dwunastnicy, spowodowanego stosowaniem niédbevych
lekow przeciwzapalnych (NLPZ) u pacjentow z gryayka.

Zalecana dawka produktu Omeprazol STADA w zapobirgawrzodzenioniotadka i dwunastnicy,
spowodowanego stosowaniem niesteroidowych lekdegizapalnych (NLPZ) u pacjentow z grupy
ryzyka (wiek >60 lat, owrzodzeni@mtgdka i dwunastnicy w wywiadzie, krwawienie z gérnego
odcinka przewodu pokarmowego w wywiadzie) wynosinipraz na dof

Leczenie refluksowego zapalenia przetyku

Zalecana dawka produktu Omeprazol STADA wynosi 20raz na dok U wigkszaici pacjentow
wyleczenie uzyskuje sizazwyczaj w eigu czterech tygodni. U pacjentdw, u ktérych nieskano
catkowitego usipienia objawow po poatkowym okresie stosowania, wyleczenie uzyskugensi

0go6t w ciggu kolejnych 4 tygodni. U pacjentéw zzkim refleksowym zapaleniem przetyku zalecana
dawka wynosi 40 mg produktu Omeprazol STADA radok:. Wyleczenie uzyskuje gha ogot

w ciggu 8 tygodni.

Diugotrwale leczenie podtrzynuge u pacjentéw z wyleczonym refluksowym zapalepizetyku
Zalecana dawka produktu Omeprazol STADA w dtugolymdeczeniu podtrzymggym u pacjentéw
z wyleczonym refluksowym zapaleniem przetyku wynt®img raz na dab W razie konieczriei
dawke mazna zwekszye do 20-40 mg raz na deb

Objawowe leczenie choroby refluksovw@lydka i przetyku

Zalecana dawka produktu Omeprazol STADA wynosi 20raz na dob Mozliwa jest zadowalafca
odpowied na leczenie dawkl0 mg raz na deb z tego wzgjdu dawkowanie naly dostosowywé
indywidualnie dla kadego pacjenta.

Jezeli po 4 tygodniach leczenia dagwt0 mg nie uzyskano zadowalegj kontroli objawéw, naley
wykon& dalsze badania diagnostyczne.

Leczenie zespotu Zollingera-Ellisona

U pacjentéw z zespotem Zollingera-Ellisona dawklezy dostosowéindywidualnie i leczenie
kontynuowa tak dtugo, jak istnigj wskazania kliniczne. Zalecana dawka pbkawa produktu
Omeprazol STADA wynosi 60 mg raz na gob) wszystkich pacjentdw zegika postaci choroby,
nie reagujcych na inne sposoby leczenia, uzyskano odpowjddamitrok objawow, u wgcej niz 90%
pacjentow podawano dawki od 20 do 120 mg naddbprzypadku stosowania dawkigkszej ni
80 mg na dol dawle nalezy podzielt i podawa ja dwa razy na dap

Stosowanie u dzieci

Dzieci powyej 1 rokuzycia i masie ciata> 10 kg:

Leczenie refluksowego zapalenie przetyku

Objawowe leczenie zgagi i zarzucania kmej tresci zotgdkowe] w przebiegu choroby refluksowej
przetyku




Zalecenia dotycre dawkowaniagsnastpujace:

Wiek

Masa ciata | Dawkowanie

> 1 rokuzycia

10-20 kg | 10 mg raz na doll&li to konieczne, dawkmozna zwekszy do
20 mg raz na dab

> 2 rokuzycia

> 20 kg 20 mg raz na debJsli to konieczne, dawkmazna zwiekszy¢ do
40 mg raz na dab

Refluksowe zapalenie przetyKizas leczenia wynosi od 4 do 8 tygodni.

Objawowe leczenie zgagi i zarzucania kmej tresci zotgdkowe] w przebiegu choroby refluksowej
przetyku:Czas leczenia wynosi od 2 do 4 tygodniliJeo 2 - 4 tygodniach leczenia nie ngsije
poprawa, naley wykona dalsze badania diagnostyczne.

Dzieci w wieku powgj 4 lat i mlodzie

Leczenie owrzodzenia dwunastnicy, spowodowanederiaklelicobacter pylori.
Podczas wyboru wiagiwego leczenia skojarzonego, nglavzia¢ pod uwag oficjalne narodowe,
regionalne i lokalne wytyczne dotygz opornéci bakterii, czasu leczenia (zazwyczaj 7 dni, ale

czasemdo 14 d

ni) i wdaiwego stosowania produktow przeciwbakteryjnych.

Leczenie powinno hyprowadzone pod nadzorem specjalisty.

Zalecenia dotycire dawkowaniagsnastpujace:

Masa ciata

Dawkowanie

od 15 do< 30 kg

Leczenie skojarzone dwoma antybiotykami: @razol STADA 10 mg,
amoksycylina 25 mg/kg mc. i klarytromycyna 7,5 ngpfkc., podawane razem
2 razy na dopprzez 1 tydzig

od 30 do< 40 kg

Leczenie skojarzone dwoma antybiotykami: @razol STADA 20 mg,
amoksycylina 750 mg i klarytromycyna 7,5 mg/kg npngdawane razem 2 raz
na dolg przez 1 tydzié

> 40 kg

Leczenie skojarzone dwoma antybiotykami:ePrazol STADA 20 mg,
amoksycylina 1 g i klarytromycyna 500 mg, podaweamem 2 razy na deb
przez 1 tydzié

Specjalne grupy pacjentow

Zaburzenia czynici nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czyréconerek nie jest wymagane dostosowanie dawki£patr

punkt 5.2).

Zaburzenia czyniici wgtroby:
U pacjentéw z zaburzeniami czyrécowatroby maze by wystarczajce zastosowanie dawki
10-20 mg (patrz punkt 5.2).

Osoby w podesztym wieku (w wieku >65 lat)
Nie jest wymagane dostosowanie dawki u 0s6b w mbgieswieku.

Sposéb podawania:

Zaleca sj potykat kapsutki produktu Omeprazol STADA w cé&bb popijagc potowy szklanki wody,
rano, najlepiej na czczo. Nie nayezué ani rozgryzé kapsutek.

W przypadku leczenia pacjentéw z trugmami w potykaniu lub matych dzieci, ktére potggbic lub
potyka’ potptynny pokarmkapsutki mana otworzy i ich zawarté¢ potkmaé popijagc potows
szklanki wody lub rozpici¢ zawarté¢ w lekko kwanym ptynie np. w soku owocowym lub
jabtkowym lub niegazowanej wodzie. Pacjentow maleprzedzt, ze otrzyman zawiesig nalezy



wypi¢ natychmiast (lub w ggu 30 minut) oraz zawsze wymieédzzpdrednio przed wypiciem
i popi¢ potowg szklanki wody.

Alternatywnie, kapsulkmazna ssa i potykac zawarte w niej granulki, popij#g potowg szklanki
wody. Nie naley zu¢ dojelitowych, powlekanych granulek.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na omeprazol, podstawione benzymidazole lub nakatwiek substang
pomocnica.

Omeprazolu, podobnie jak innych inhibitorow pompgtpnowej, nie wolno stosowaednoczénie
Z nelfinawirem (patrz punkt 4.5).

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy alarmage (np. znaczne, niezamierzone zmniejszenie masy, Ci
nawracajce wymioty, dysfagia, wymioty krwawe lub smotowatelce) oraz podejrzenie lub
potwierdzenie owrzodzeniatadka, naley wykluczy¢ jego nowotworowy charakter, ponieiva
leczenie omeprazolem @ maskowé objawy i op&ni¢ rozpoznanie.

Nie zaleca sirownoczesnego podawania atazanawiru z inhibitopomipy protonowej (patrz

punkt 4.5). Jdi leczenie skojarzone atazanawirem i inhibitorgmmpy protonowej jest nieuniknione,
zaleca sj $cistg kontrok kliniczng (np. poziomu wiremii) oraz jednoczesne zmniejszelawki
atazanawiru do 400 mg z rytonawirem 100 mg. Nieayadtosowa dawki wickszej nz 20 mg
omeprazolu.

Omeprazol, podobnie jak inne leki haaug wydzielanie kwasu solnego, maemniejsza
wchtanianie witaminy B (cyjanokobalaminy) z przewodu pokarmowego wskuteki@boru lub
braku kwasu solnego w sokatadkowym. Naley to rozway¢ podczas diugotrwatego leczenia
omeprazolem pacjentéw z niedoborem witaminyllth szczegdlnym ryzykiem wygtienia zaburze
jej wchianiania.

Omeprazol STADA jest inhibitorem enzymu CYP2C19.r&zpoczciu lub zak@czeniu leczenia
omeprazolem nahy rozwazy¢ mozliwosé interakcji z lekami metabolizowanymi przez CYP2C19
Obserwowano interakcje pogoizy klopidogrelem i omeprazolem (patrz punkt 42)aczenie
kliniczne tej interakcji nie jest okélmne. Ze wzglddéw bezpieczestwa naley unika stosowania
omeprazolu jednoc#eie z klopidogrelem.

U niektérych dzieci z przewlektymi chorobami seoby¢ konieczne dtugotrwate leczenie, chacia
generalnie nie jest ono zalecane.

Omeprazol STADA zawiera sachagoPacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniamigzanymi
Z nietolerangj fruktozy, zespotem ztego wchianiania glukozy-gadak lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy, nie powinni przyjmowaego produktu leczniczego.

Stosowanie inhibitoréw pompy protonowej mmieznacznie nasilayzyko infekcji przewodu
pokarmowego, wywotanej przez takie bakterie, $akmonelldub Campylobacter.

Podczas diugoterminowego leczenia, zwtaszczadoegp diaej niz 1 rok, pacjent powinien Bypod
regularm obserwagj.

Ryzyko ztamakasci biodrowej, kéci nadgarstka i kkgostupa

Stosowanie inhibitoréw pompy protonowej, zwtaszpezayjmowanych w diych dawkach oraz

w dlugoterminowej terapii (powgj 1 roku), mae nieznacznie zwkszy ryzyko ztama kosci
biodrowej, kdci nadgarstka lub kgostupa, szczegdlnie u 0s6b w starszym wieku labab z innymi
czynnikami ryzyka. Wyniki badaobserwacyjnych sugegyjjze stosowanie inhibitoréw pompy
protonowej mae zwiksza ogolne ryzyko ztamao 10-40%. W niektdrych przypadkach zigzenie
tego ryzyka mee by zwigzane z wystpowaniem innych czynnikow ryzyka. Pacjenci z czyanii



ryzyka wysgpienia osteoporozy powinni byeczeni zgodnie z obog#ujacymi wytycznymi
klinicznymi w celu zapewnienia przyjmowania odposviéj dawki witaminy D i wapnia.

Hipomagezemia

U pacjentéw leczonych inhibitorami pompy protonoajg.proton pumps inhibitorsPPIs), takimi
jak omeprazol, przez co najmniej 3 migesi, a w wekszaici przypadkéw przez rok, odnotowano
przypadki cg¢zkiej hipomagnezemii. Magwystpi¢ cigzkie objawy hipomagnezemii, jak uczucie
zmeczenia, ¢zyczka, majaczenie, zawroty gtowy i komorowe zabniazeytmu serca, jedna&
pocatek choroby mee by podstpny i maze zostéd ona przeoczona. U wkiszaci pacjentow
hipomagnezemia ulegata poprawie po uzupetnienidalieru magnezu i przerwaniu stosowania
inhibitorow pompy protonowe;.

U pacjentéw, u ktérych przewidujezsitugotrwate leczenie lub ktérzy stosuphibitory pompy
protonowej jednoczmie z digoksyna lub produktami, ktére mgmpwodowa hipomagnezemni
(np. leki moczopdne) naley rozwazy¢ pomiar s¢zenia magnezu przed rozpeciem leczenia
inhibitorami pompy protonowej oraz okresowo poddeagenia.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Wplyw omeprazolu na farmakokinetyknnych produktéw leczniczych

Produkty lecznicze, ktérych wchtanianie jest zakeod pH
Zmniejszenie kwenosci sokuzotgdkowego podczas leczenia omeprazolemarmmniejszélub
zwigksz& wchtanianie substancji, ktorych biodgstos¢ zalery od pH sokwotadkowego.

Nelfinavir, atazanawir
Podczas jednoczesnego podawania omeprazgiensa nelfinawiru i atazanawiru w 0soczu s
zmniejszone.

Jednoczesne podawanie omeprazolu z nelfinawirenpiiesciwwskazane (patrz punkt 4.3).
Jednoczesne podanie omeprazolu (w dawce 40 mardal®) powodowato zmniejszenieedniej
ekspozycji na nelfinawir o okoto 40% i zmniejszefnedniej ekspozycji na czynny metabolig M
0 okoto 75-90%. Interakcja nme by zwigzana z zahamowaniem CYP2C19.

Nie zaleca sijednoczesnego podawania omeprazolu z atazanaypenz punkt 4.4). Jednoczesne
podawanie zdrowym ochotnikom omeprazolu (40 mgeadolg) z atazanawirem 300 mg /
rytonawirem 100 mg powodowato zmniejszenie ekspomgcatazanawir 0 okoto 75%.
Zwickszenie dawki atazanawiru do 400 mg nie kompensowpltywu omeprazolu na ekspozyeja
atazanawir. Jednoczesne podawanie zdrowym ochotrokoeprazolu (20 mg raz na @b

Z atazanawirem 400 mg /rytonawirem 100 mg powodowatniejszenie ekspozycji ha atazanawir
0 okoto 30% w poréwnaniu z atazanawirem 300 mgdngwirem 100 mg raz na dab

Digoksyna

Réwnoczesne podawanie omeprazolu (20 mg raz ng ddlyoksyny u zdrowych ochotnikow
powodowato 10% zwkszenie biodogpnadici digoksyny. Rzadko obserwowano toksyciamo
digoksyny. Jednale, naley zachowad ostraznos¢ podczas podawania zich dawek omeprazolu
pacjentom w podesztym wieku. W tych przypadkacleayakontrolow& terpautyczne stenia
digoksyny.

Klopidogrel

W skrzyzowanym badaniu klinicznym podawano klopidogrel wnmierapii (dawka nasycgja

300 mg, naspnie 75 mg/dok) lub z omeprazolem (80 mg jednoéze z klopidogrelem) przez 5 dni.
Podczas jednoczesnego podawania klopidogrelu zrama@pm, ekspozycja na czynny metabolit
klopidogrelu byta zwgkszona 0 46% (dziel.) i 0 42% (dzia 5.). Podczas jednoczesnego podawania
klopidogrelu z omeprazoleénednie zahamowanie agregacji ptytek zmniejszwmst7% (24 godz.)

i 0 30% (dzi@ 5.). W innym badaniu wykazanze podawanie klopidogrelu i omeprazolu w innym
czasie nie zapobiegato interakcji pedry tymi lekami, co mze wynika z hamowania CYP2C19
przez omeprazol. Dane odnotowane z am@serwacyjnych i klinicznych dotygze znaczenia



klinicznego tej interakcji farmakokinetycznej i faakodynamicznej w odniesieniu dozgiah zdarzé
sercowo-naczyniowychgsprzeczne.

Inne substancje czynne

Wchianianie posakonazolu, erlotynibu, ketokonazdt@konazolu jest znacznie zmniejszone, co
moze powodowa zmniejszenie ich skuteczéw klinicznej. Naley unikat jednoczesnego podawania
Z posakonazolem i erlotynibem.

Substancje czynne metabolizowane przez CYP2C19

Omeprazol STADA jest umiarkowanym inhibitorem CYR2Cgtéwnego enzymu metabolizoggo
omeprazol. Z tego powodu metabolizm innych, podsah jednoczénie substancji czynnych
metabolizowanych rownieprzez CYP2C19 mi@ by zmniejszony a ekspozycja na te substancje
moze byt zwigkszona. Dotyczy to np. takich lekéw jak R-warfaryi@ani antagonici witaminy K,
cylostazol, diazepam i fenytoina.

Cylostazol

W skrzyzowanym badaniu podawanie omeprazolu w dawkach 40 mttyowych ochotnikéw
powodowato zwikszenie Gaxi AUC cylostazolu odpowiednio o0 18% i 26%, a jednegagp je
czynnych metabolitow o odpowiednio 29% i 69%.

Fenytoina

Zaleca s} kontrolowanie stzenia fenytoiny w osoczu przez pierwsze dwa tygogoieozpoceciu
leczenia omeprazolem.z##i w tym czasie dostosowano dawflenytoiny, po zakaczeniu leczenia
omeprazolem naky kontrolow& i nastpnie dostosowadawlk fenytoiny.

Mechanizm nieznany

Sakwinawir

Réwnoczesne podawanie omeprazolu i sakwinawiruiggtdru pacjentom z zakaniem HIV
powodowato zwikszenie stzen sakwinawiru w osoczu do okoto 70%, gatonego z dolar
tolerancy produktu.

Takrolimus

Stwierdzonogze jednoczesne stosowanie omeprazolu i takrolimwsgkgzato sizenia takrolimusa
w surowicy. Naley kontrolowa stezenie takrolimusa oraz czynstonerek (klirens kreatyniny) oraz
w razie koniecznixi dostosowé dawlke takrolimusa.

Wptyw innych substancji czynnych na farmakokinetgkneprazolu

Inhibitory CYP2C19 i(lub) CYP3A4

Poniewa omeprazol jest metabolizowany watnobie poprzez CYP2C19 i CYP3A4, substancje
czynne hamujce dziatanie CYP2C19 i CYP3A4 (jak klarytromycyin@orykonazol) mog
powodowd zwigckszenie stzenia omeprazolu w surowicy w wyniku zmniejszenigh&nici jego
metabolizmu. Jednoczesne podanie worykonazolu powald ponad dwukrotne zgkszenie
ekspozycji na omeprazol. Ponienduze dawki omeprazolu byly na og6t dobrze tolerowane,
zazwyczaj nie ma konieczém dostosowania dawki omeprazolu. Jedmakaley rozwazyé¢
dostosowanie dawki u pacjentow gzkiim zaburzeniem czyndoi watroby oraz gdy wskazane jest
diugotrwate leczenie.

Induktory CYP2C19 i(lub) CYP3A4

Substancje czynne indulgge dziatanie CYP2C19 i (lub) CYP3A4 (takie jak nyfjgicyna, ziele
dziurawca) mog powodow& zmniejszenie gkenia omeprazolu w surowicy w wyniku zwszenia
szybkaci metabolizmu omeprazolu.




4.6 Cigza i laktacja

Wyniki trzech prospektywnych bafi@pidemiologicznych (wyniki z ponad 100 ekspozynjg
wskazuj na wysgpowanie niekorzystnego wptywna chze lub na ptéd/noworodka. Omeprazol

mozna stosowapodczas aizy.

Omeprazol przenika do mleka kobiet kagayich piersi, jednake wptyw produktu podawanego
w dawkach terapeutycznych na dziecko jest mato gogwdobny.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwaniarzadzen

mechanicznych w ruchu

Produkt Omeprazol STADA prawdopodobnie nie wphyaazdoInd¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania gdzer mechanicznych w ruchu. Megvystapi¢ dziatania
niepazadane jak ospakgd, senné¢ i zaburzenia widzenia (patrz punkt 4.8). W takiguacji pacjent
nie powinien prowadzipojazdow i obstugiwvamaszyn.

4.8 Dziatania niepaadane

Najczscie] wysepujace dziatania niepadane (u 1-10% pacjentow) to bol gtowy, bol brzucha,
zaparcie, biegunka, wgdia z oddawaniem gazéw i nudgolub wymioty.

W trakcie bada klinicznych z omeprazolem i po wprowadzeniu praduko obrotu odnotowano
nastpujace dziatania niepadane, zwizane lub podejrzewane jako amane z leczenienzadne
Z dziala niepazadanych nie miato zwgizku z zastosowandawlq.

Wymienione poniej dziatania sklasyfikowano zgodnie zsiscia wystpowania i wedtug

klasyfikacji uktadéw i nargdow.

Do oceny cestaici wystpowania dziata niepazadanych zastosowano ngstijace definicje:
Bardzo czsto £1/10), czsto £1/100 do <1/10), niezbyt egto £1/1 000 do <1/100), rzadko
(=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadkol(10 000), nie znana (€xas¢ nie mae by okreslona na

podstawie dogpnych danych).

Klasyfikacja uktadéw i narzaddw/ czstosé
wystepowania

Dziatanie niepaadane

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Rzadko:

Leukopenia, trombocytopenia

Bardzo rzadko:

Agranulocytoza, pancytopenia

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko:

Reakcje nadwrdiwosci np. goaczka, obrzk
naczynioruchowy, reakcje anafilaktyczne/
wstrzs anafilaktyczny

Zaburzenia metabolizmu i odywiania

Rzadko:

Hiponatremia

Nie znana:

Hipomagnezemia (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czsta

Bezsennéd

Rzadko:

Pobudzenie, dezorientacja, depresja

Bardzo rzadko:

Agresja, omamy

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: B4l glowy

Niezbyt czsta Zawroty glowy, parestezje, seriéo
Rzadko: Zaburzenia smaku

Zaburzenia oka

Rzadko: | Zamazane widzenie




Zaburzenia ucha i blednika

Rzadko: | Zawroty glowy pochodzenia gnikowego
Zaburzenia oddechowe, Kklatki piersiowej Krodpiersia
Rzadko: | Skurcz oskrzeli
Zaburzenia zotadka i jelit
Czsto: Bdl brzucha, zaparcie, biegunka, weih

z oddawaniem gazow, nuditd, wymioty
Rzadko: Suchd¢ w jamie ustnej, zapalenie jamy ustnej,

kandydozazotadka i jelit

Zaburzenia watroby i drég zétciowych

Niezbyt czsta Zwiekszenie aktywngri enzymow vgtrobowych

Rzadko: Zapalenie wtroby zzo6ttaczl lub bezzottaczki

Bardzo rzadko: Niewydolna¢ watroby i encefalopatia
U pacjentéw z istnigga wczeniej chorola
watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Niezbyt czsta Zapalenie skorywiad, wysypka, pokrzywka

Rzadko: Wytysienie, nadwraiwo$¢ naswiatto

Bardzo rzadko: Rumiea wielopostaciowy, zespét Stevens-
Johnsona lub toksyczna rozptywna martwica
naskorka

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe, tkanki 4cznej i kosci

Niezbyt czsto: Ztamania kéxi biodrowej, kdci nadgarstka lub
kregostupa (patrz punkt 4.4)

Rzadko: Bl stawow lub mgsni

Bardzo rzadko: Ostabienie sity misniowej

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Rzadko: | Sr6dmiazszowe zapalenie nerek

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

Bardzo rzadko: | Ginekomastia

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Niezbyt czsta Zte samopoczucie, ohyki obwodowe

Rzadko: Zwiekszona sklonni do pocenia si

Dzieci

Bezpieczéstwo stosowania omeprazolu oceniono u 310 dziagieku od 0 do 16 lat, z chorobami
zaleznymi od wydzielania kwasu solnegoastadku. Istniej ograniczone dane dotyae

diugotrwatego stosowania omeprazolu u 46 dziedrekbtrzymywaly leczenie podtrzynacpe

podczas badaklinicznych z powodu eizkiego naderkowego zapalenia przetyku. Profil dziata
niepazadanych byt generalnie taki sam, jak u dorostychgaad krétkotrwatego i dlugotrwatego
leczenia. Brak diugoterminowych danych dotyazh wptywu leczenia omeprazolem na dojrzewanie
oraz wzrost.

4.9 Przedawkowanie

Brak informaciji dotycgzcych nasgpstw przedawkowania u ludzi. W literaturze opisywan
zastosowanie dawek do 560 mg, odnotowano pojedymraxpadki jednorazowych dawek doustnych
do 2400 mg omeprazolu (120-razycksze ni zazwyczaj zalecana dawka kliniczna). Odnotowano
wystepowanie nudngi, wymiotow, zawrotéw gtowy, bélu brzucha, biegunkdlu gtowy.

W pojedynczych przypadkach opisywano apatepresj i dezorientag.

Opisywane objawy byly przgjiowe, nie odnotowano powaych przypadkow. Szybké eliminacji
po podaniu daych dawek (kinetyka pierwszego pri&aa) nie ulegta zmianie. dekonieczne,
leczenie jest objawowe.



5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory pompy protee;;
Kod ATC: A02B C 01

Mechanizm dziatania

Omeprazol, racemiczna mieszanina dwoch enancjomeraniejsza wydzielanie kwasu solnego
w wyniku wysoce wybiérczego mechanizmu dziatangst dn specyficznym inhibitorem pompy
protonowej w komérkach oktadzinowych. Dziata szybkapewnia skutecarkontrok wydzielania
kwasu solnego wotadku po podaniu raz na dab

Bedac staly zasad, omeprazol podlega kumulacji i przeksztatceniwcgynnej postaci w kwiaym
srodowisku kanalikéw wewgtrzkomdrkowych komérek oktadzinowych, gdzie hamalgywnasé
inhibitor enzymu H+, K+ - ATP-azy —pompy kwasu . Ten kacowy etap wytwarzania kwasu
solnego wzotadku jest zaleny od dawki i dotyczy zaréwno podstawowego, jatyimilowanego
wydzielania kwasu solnego, niezalée od czynnika stymulggego.

Dzialania farmakodynamiczne
Wszystkie dziatania farmakodynamicznezma wyjg&ni¢ wptywem omeprazolu na wydzielanie
kwasu solnego.

Wplyw na wydzielanie kwasu solnego
Dawkowanie omeprazolu raz na gatapewnia szybkie i skuteczne zahamowanie dziennego
i nochego wydzielania kwasu solnego agsigc maksymalne dziatanie wagu 4 dni leczenia.

Omeprazol w dawce 20 mg powodowat u pacjentéw zodzeniem dwunastnicy zmniejszenie
24-godzinnego wydzielania kwasu solnégadnio o co najmniej 80%, ze zmniejszeniem
szczytowego wydzielanie kwasu solnego po stymufsajitagastrynsredniego o okoto 70% w agu
24 godzin po podaniu.

U pacjentéw z chorapbwrzodows dwunastnicy, doustne podawanie 20 mg omeprazaltrponuje
pH wewnrytrz zotadka>3 sredno przez 17 godzin z 24-godzinnego cyklu.

W wyniku zniejszenia wydzielania kwagsatadkowego i kwanego odczynu wewgtrz zotgdka,
omeprazol w sposob zaley od dawki zmniejsza / normalizuje ekspozytf kwaszotadkowy

przetyku u pacjentow z chorgloefluksows zotadka i przetyku. Zahamowanie wydzielania kwasu jest
zalezne od pola pod krzyawv osoczu pomgidzy stzeniem omeprazolu i czasem (AUC), ale nie
zalezy od aktualnego stenia w osoczu w danym punkcie czasowym.

Podczas leczenia omeprazolem nie obserwowano thadtsyif

Dziatanie na Helicobacter pylori

ZakaenieHelicobacter pylorijest powjzane z chorabwrzodows przewodu pokarmowego, w tym
z choroly wrzodowg dwunastnicy iotagdka.H. pylori razem z kwasermtagdkowym g gtéwnymi
czynnikami w powstawaniu choroby wrzodowdj. pylori jest gibwnym czynnikiem w rozwoju
zanikowego zapalenigtadka, ktére jest powizane ze zwikszonym ryzykiem powstawania raka
zotadka.

EradykacjaH. pylori omeprazolem i lekami przeciwbakteryjnymi jest pgeaina z wysokim
wspoétczynnikiem wygojenia i dlugotrwatemisp wrzodu trawiennego.

Badano leczenie dwusktadnikowe i wykazakmjest ono mniej skutecznezmeczenie trzema

sktadnikami. Naley je jednak wzi¢ pod uwag w przypadkach potwierdzonej nadwlievosci, ktéra
uniemaliwia zastosowanie pgtzenia trojsktadnikowego.
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Inne dziatania zakne od od zahamowania wydzielania kwzsigdkowego

Podczas diugoterminowego leczenia zgltaszanekazbry czestasé wystpowania torbieli
gruczotowychzotadka. Te zmianysgfizjologiczrg konsekwengj nasilonego zahamowania
wydzielania kwasuotadkowego, ale gtagodne i wydaj si¢ by¢ odwracalne.

Zmniejszenie kwenosci sokuzotgdkowego z kadej przyczyny, w tym w zvwizku ze stosowaniem
inhibitorow pompy protonowej, zwksza liczlg bakterii prawidtowo obecnych w przewodzie
pokarmowym. Leczenie lekami zmniejsgajmi ilos¢ wydzielanego kwastotagdkowego mae
nieznacznie zwksza& ryzyko zakaen przewodu pokarmowego, np. drobnoustroj&aimonella

i Campylobacter

Stosowanie u dzieci

W niekontrolowanych badaniach u dzieci (od 1 réiaa do 16 lat) z ezkim refluksowym
zapaleniem przetyku, omeprazol w dawkach od 0,Z,dang/kg mc., w 90% przypadkow uzyskano
poprave zapalenia przetyku i znagze zmniejszenie objawdw refluksu. W pojedynczéegaonym
badaniu, dzieci ze zdiagnozowanym klinicznie GERWieku od 0 do 24 miesty, byly leczone
omeprazolem w dawce 0,5, 1,0 lub 1,5 mg/kg mes@&¢ wystpowania wymiotow niezaimie od
dawki zmniejszyta sio okoto 50% po 8 tygodniach leczenia.

Eradykacja Helicobacter pylori u dzieci

Wyniki randomizowanego, podwojnie&apionego badania klinicznego (badanie Héliot) vta
skuteczné¢ i akceptowalne bezpieazstwo omeprazolu podawanego w skojarzeniu z dwoma
antybiotykami (amoksycylmi klarytromycyry) w leczeniu zakaeniaHelicobacter pyloriu dzieci

z zapaleniem bton$luzowejzotadka w wieku 4 lat i starszych. Wyniki byty nagtijace: wskanik
eradykacjiH.pylori w przypadku podawania omeprazolu + amoksycyliny #yktamycyny wynosit
74,2% (23/31 pacjentow), wobec 9,4% (3/32 pacjehtéezonych schematem amoksycylina +
klarytromycyna. Niemniej jednak, nie byto dowodda korzyci kliniczne w odniesieniu do objawow
dyspeptycznych. Wyniki tego badania nie popiedgnych dotyczeych dzieci w wieku potgj 4 lat.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

W srodowisku kwanym omeprazol i sél magnezowa omeprazaglniestabilne i w zwgzku z tym g
podawane doustnie w postaci granulek opornych izdasize kwasu solnego wotadku w kapsutkach
lub tabletkach. Wchianianie omeprazolu jest szylbkimaksymalne stenie wystgpuje w chgu okoto
1 do 3 godzin po podaniu. Wchitanianie omeprazothadzi w jelicie cienkim i zazwyczaj jest
catkowite w cjgu 3-6 godzin. Jednoczesneyaanie pokarmu nie wptywa na biodgshasé.
Dostpnas¢ uktadowa (biodogpnai¢) po doustnym podaniu jednorazowej dawki omepraagioosi
okoto 40%. Po podawaniu Wielokrotnym raz nagblodostpnas¢ zwicksza s¢ do okoto 60%.

Dystrybucja
Jawna ohjtosé¢ dystrybucii u zdrowych ochotnikéw wynosi okoto /}&y mc. Wihzanie omeprazolu

Z biatkami osocza wynosi 97%.

Metabolizm

Omeprazol jest catkowicie metabolizowany przez ctom P450 (CYP). Gléwna cxetego
metabolizmu jest zalaa od polimorficznego enzymu CYP2C19, odpowiedEgtnza tworzenie
hydroksyomeprazolu, gldbwnego metabolitu w osocnzoBtata cgs¢ jest zalena od innego
swoistego izoenzymu, CYP3A4, odpowiedzialnego zarrenie pochodnej sulfonowej omeprazolu.
Ze wzgkdu na wysokie powinowactwo omeprazolu do CYP2C1&lime jest potencjalne,
kompetycyjne zahamowanie oraz interakcje metab@iezinnymi substratami CYP2C19. Jediegk
ze wzgedu na mate powinowactwo do CYP3A4, omeprazol nimdja metabolizmu innych
substratéw CYP3A4. Dodatkowo, omeprazol nie maeieosci hamowania gtéwnych enzymaéw
CYP.

Okoto 3% populacji rasy kaukaskiej i 15-20% rasjpyrkiej ma niedobér czyngociowy enzymu
CYP2C19 i te osobygsnazywane wolno metabolizigymi. U tych os6b, metabolizm omeprazolu jest
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katalizowany prawdopodobnie przez CYP3A4. Po wialdtkym podaniu dawki 20 mg omeprazolu,
srednie AUC byto od 5 do 10 razy glisze u 0s6b z wolnym metabolizmem, w poréwnaniostib

z w petni czynnym enzymem CYP2C19 (szybko metabjicych). Srednie sgzenia w osoczu byly
rowniez wigksze, od 3 do 5 razy. Te obserwacje niegnagjtywu na zalecenia dotygze dawkowania
omeprazolu.

Wydalanie
Czas péitrwania eliminacji z osocza omeprazolujagivyczaj krétszy nil godzirg, zaréwno po

podaniu jednorazowym, jak i po podaniu wielokrotnsam na dob. Omeprazol jest catkowicie
eliminowany z osocza pogdzy podaniem kolejnych dawek, a podczas podawaziaa dob nie ma
tendencji do kumulacji. Okoto 80% dawki omeprazpbdanej doustnie jest wydalane w postaci
metabolitéw z moczem, a pozostalg&zz katem, co pochodzi z wydalaniadcia.

AUC omeprazolu zwksza s¢ po podaniu wielokrotnym. To zgkszenie jest zalme od dawki

i powoduje nieliniovg zaleznos¢ dawki i AUC po wielokrotnym podaniu. Ta zahes¢ od czasu

i dawki jest spowodowana zmniejszeniem metabolipieowszego przégia i klirensu uktadowego,
prawdopodobnie w wyniku hamowania enzymu CYP2C¥@pomeprazol i (lub) jego metabolity
(np. sulfonowe). Nie znaleziono metabolitu wplygeggo na wydzielanie kwasotadkowego.

Specjalne grupy pacjentow

Zaburzenia czyniai wgtroby
U pacjentéw z zaburzeniami czyréoowatroby, klirens omeprazolu jest zmniejszony, co pdwe
zwickszenie AUC. Wykazanage podawanie omeprazolu raz na ¢lake powoduje jego kumulacji.

Zaburzenia czynici nerek
Wiasciwosci farmakokinetyczne omeprazolu, w tym biodpstasé i szybka¢ eliminaciji, nie g
zmienione u pacjentéw ze zmniejsgaazynndacia nerek.

Osoby w podesztym wieku
Szybka¢ metabolizmu omeprazolu jest w pewnym stopniu zjsaga u 0s6b w podesztym wieku
(75— 79 lat).

Dzieci

Podczas leczenia zaleconymi dawkami dzieci w wiskd rokuzycia, uzyskiwano podobneggenia
w osoczu jak u 0os6b dorostych. U dzieci mlodszyictbrmiesécy, klirens omeprazolu jest mniejszy
z powodu mniejszej zdol§ol do metabolizowania omeprazolu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

U szczurow, ktorym podawano omeprazole podczaothaginowych badaobserwowano
wystepowanie hiperplazji komérek ECiolgdka oraz rakowiakéw. Te zmiany spowodowane
ciaglym zwigckszeniem stzenia gastryny, wtdérnym do zahamowania wydzielamiadu solnego

w zotadku. Podobne zjawisko zaobserwowano podczas lexaemagonistami receptora H2,
inhibitorami pompy protonowej i po eiowej resekcji dnaotadka. W zwizku z tym, te zmiany nie
s spowodowane bezpednim dziataniem ktorejkolwiek z substanciji czyolmy

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawartai¢ kapsutki:

Sacharoza, ziarenka (zawieieg skrob¢ kukurydzian i sacharog)
Sodu laurylosiarczan (roztwor 2,5%)

Disodu fosforan bezwodny
Mannitol (E 421)
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Hypromeloza

Makrogol 6000

Talk

Polisorbat 80

Tytanu dwutlenek (E 171)

Kopolimer kwasu metakrylowego i akrylanu etylu (1(Eudragit L30-D55)

Otoczka kapsutki:

Kapsutki 10 mg i 20 mg:
Zelatyna

Zo6tciea chinolinowa (E 104)
Tytanu dwutlenek (E 171)

Kapsutki 40 mg

Zelatyna

Indygokarmin (E 132)

Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjalna&rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa w temperaturze porgj 25C.

Blistry OPA/Aluminium/PVC/Aluminium: Przechowywav oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgoai

Butelki HDPE z zakstka z PP: Przechowywabutelki szczelnie zamnkgte w celu ochrony przed
wilgocia.

6.5 Rodzajizawart@éé opakowania

Blistry OPA/AI/PVCAI.:
7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100, 140, 28GR0 kapsutek.

Butelki HDPE zerodkiem pochtaniacym wilgac i z zaketka z PP:
5,7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90 lub 100 kagsut

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegO6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 16086

0. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU / DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

20.10.2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY
TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

28.06.2012.
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