CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BIOPRAZOL, 20 mg, kapsulki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna kapsultka twarda zawiera 20 mg omeprazolu (Omeprazolum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sacharoza 96 mg
Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka twarda

Pomaranczowo-niebieskie kapsutki twarde, wypetnione peletkami nierozpuszczalnymi w kwasnym
srodowisku zotadka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

- choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy, rowniez wspotistniejaca z zakazeniem
Helicobacter pylori,

- refluksowe zapalenie przetyku,

- objawowe leczenie choroby refluksowej przetyku (pieczenie w przetyku — zgaga),

- zespot Zollingera — Ellisona,

- profilaktyka zachtystowego zapalenia ptuc przed znieczuleniem ogdlnym u pacjentow,
u ktorych istnieje ryzyko aspiracji kwasnej tresci zotadkowe;,

- objawy niestrawnos$ci zwiazane z dziataniem kwasu,

- leczenie i profilaktyka tagodnego wrzodu Zotadka i wrzodu dwunastnicy oraz nadzerek
spowodowanych stosowaniem niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) u pacjentow

z uszkodzeniem btony §luzowej zotadka i dwunastnicy w wywiadzie, ktoérzy wymagaja leczenia
NLPZ.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Choroba wrzodowa zotadka

Zalecana dawka omeprazolu wynosi 20 mg raz na dobg. Dolegliwosci zwykle ustgpuja szybko,

a u wigkszoS$ci pacjentow gojenie nastgpuje w ciagu czterech tygodni. U pacjentdow, u ktorych w tym
czasie nie doszto do zagojenia, proces ten zachodzi zwykle podczas kolejnych czterech tygodni
podawania omeprazolu.

U pacjentoéw z choroba wrzodowa zotadka oporng na leczenie, stosuje si¢ omeprazol w dawce 40 mg
raz na dobg, a proces gojenia trwa okoto o$miu tygodni.

W celu zapobiegania nawrotom choroby wrzodowej zotadka zaleca si¢ stosowanie omeprazolu

w dawce 20 mg raz na dobg. W razie koniecznos$ci dawka ta moze by¢ zwigkszona do 40 mg raz

na dobe.




Schematy zalecane w celu wyleczenia zakazenia Helicobacter pylori
Metoda trojsktadnikowa — podaje sig jednoczesnie trzy leki wedlug jednego z trzech podanych nizej

schematow:

L. Dwa razy na dobg podaje si¢ po 20 mg omeprazolu, 1 g amoksycyliny i 500 mg klarytromycyny
przez jeden tydzien.

2. Dwa razy na dobe podaje si¢ po 20 mg omeprazolu, 250 mg klarytromycyny i 400 mg
metronidazolu (lub 500 mg tynidazolu) przez jeden tydzien.

3. Raz na dobg podaje sig¢ 40 mg omeprazolu i trzy razy na dobg po 500 mg amoksycyliny
1 400 mg metronidazolu przez jeden tydzien.

Metoda dwusktadnikowa — podaje sig jednoczesnie dwa leki wedlug jednego z dwdch podanych nizej

schematow:

1. W dawkach podzielonych podaje si¢ 40 mg omeprazolu i 1,5 g amoksycyliny na dobg przez
dwa tygodnie. W badaniach klinicznych stosowano dawki dobowe amoksycyliny od 1,5 do
30g.

2. Raz na dobg podaje si¢ 40 mg omeprazolu i trzy razy na dobg po 500 mg klarytromycyny przez
dwa tygodnie.

Jezeli po zakonczeniu kuracji, wedtug ktoregokolwiek z podanych wyzej schematow terapeutycznych,
u pacjenta utrzymuje si¢ zakazenie Helicobacter pylori, leczenie mozna powtorzyc.

Choroba wrzodowa dwunastnicy
U pacjentéw z czynna choroba wrzodowa dwunastnicy zalecana dawka omeprazolu wynosi 20 mg raz

na dobe. Dolegliwosci zwykle ustepuja szybko, a u wigkszos$ci pacjentdOw gojenie nastepuje w ciagu
dwoch tygodni. U pacjentéw, u ktorych w tym czasie nie doszto do zagojenia, proces ten zachodzi
zwykle podczas kolejnych dwdch tygodni podawania omeprazolu.

U pacjentéw z chorobg wrzodowa dwunastnicy oporna na leczenie, stosuje si¢ omeprazol w dawce

40 mg raz na dobg, a proces gojenia trwa okoto czterech tygodni.

W celu zapobiegania nawrotom choroby wrzodowej dwunastnicy zaleca si¢ stosowanie omeprazolu w
dawce 10 mg raz na dobe¢. W razie konieczno$ci dawka ta moze by¢ zwigkszona do 20 — 40 mg na
dobe.

Schematy zalecane w celu wyleczenia zakazenia Helicobacter pvlori wspdlistniejacego z choroba

wrzodowa zotadka lub dwunastnicy
Metoda trojsktadnikowa — podaje si¢ jednoczesnie trzy leki wedlug jednego z trzech podanych nizej

schematow:

1. Dwa razy na dobe podaje si¢ po 20 mg omeprazolu, 1 g amoksycyliny i 500 mg klarytromycyny
przez jeden tydzien.

2. Dwa razy na dobg podaje si¢ po 20 mg omeprazolu, 250 mg klarytromycyny i 400 mg
metronidazolu (lub 500 mg tynidazolu) przez jeden tydzien.

3. Raz na dobg podaje sig¢ 40 mg omeprazolu i trzy razy na dobg po 500 mg amoksycyliny
1 400 mg metronidazolu przez jeden tydzien.

Metoda dwusktadnikowa — podaje si¢ jednoczesnie dwa leki wedlug jednego z dwdch podanych nizej

schematow:

1. W dawkach podzielonych podaje si¢ 40 mg omeprazolu i 1,5 g amoksycyliny na dobe przez
dwa tygodnie. W badaniach klinicznych stosowano dawki dobowe amoksycyliny od 1,5 do
30g.

2. Raz na dobg podaje si¢ 40 mg omeprazolu i trzy razy na dobg¢ po 500 mg klarytromycyny przez
dwa tygodnie.

Jezeli po zakonczeniu kuracji, wedtug ktoregokolwiek z podanych wyzej schematow terapeutycznych,
u pacjenta utrzymuje si¢ zakazenie Helicobacter pylori, leczenie mozna powtorzyc¢.



Refluksowe zapalenie przetyku

Dorosli

Zalecana dawka omeprazolu wynosi 20 mg jeden raz na dobe. U zdecydowanej wigkszosci pacjentow
dolegliwosci ustgpuja po 4 tygodniach. U pacjentdéw nie w petni wyleczonych po poczatkowych

4 tygodniach, leczenie powinno by¢ kontynuowane przez kolejne 4 — 8 tygodni.

Lek Bioprazol jest takze podawany w dawce 40 mg na dobg u pacjentéw z cigzkim refluksowym
zapaleniem przeltyku. W dhugotrwatym leczeniu pacjentéw, po ustapieniu refluksowego zapalenia
przetyku, zaleca si¢ stosowanie omeprazolu w dawce 10 mg raz dobg. W razie koniecznosci, dawke
mozna zwigkszy¢ do 20 — 40 mg raz na dobg.

Drzieci

Leku Bioprazol nie podaje si¢ dzieciom do 3 lat. W przypadku koniecznos$ci zastosowania omeprazolu
u dzieci powyzej 3 lat z refluksowym zapaleniem przetyku zaleca si¢ nastgpujace dawkowanie:

- dzieci o masie ciata od 10 kg do 20 kg — 10 mg,

- dzieci o masie ciala powyzej 20 kg — 20 mg.

Objawowe leczenie choroby refluksowej przetyku

Zalecana dawka omeprazolu wynosi od 10 mg do 20 mg na dob¢ — w kazdym przypadku dawkowanie
nalezy ustali¢ indywidualnie.

Jezeli objawy nie ustepuja po czterech tygodniach leczenia produktem Bioprazol w dawce 20 mg

na dobg, zaleca si¢ wykonanie dalszych badan diagnostycznych.

Zespot Zollingera — Ellisona
U pacjentéw z zespotem Zollingera — Ellisona dawke leku nalezy dobra¢ indywidualnie. Zalecana

dawka poczatkowa omeprazolu wynosi 60 mg jeden raz na dobe. Leczenie kontynuuje si¢ dopdki
istnieja wskazania kliniczne. U pacjentow z nasilonymi objawami stabo reagujacymi na inne sposoby
leczenia, skuteczne jest zwykle leczenie podtrzymujace dawka od 20 mg do 120 mg na dobe.
Omeprazol powyzej 80 mg na dobg nalezy podawa¢ w dwoch dawkach podzielonych.

Profilaktyka zachlystowego zapalenia ptuc
Zaleca si¢ stosowanie produktu Bioprazol w dawce 40 mg, podawanej wieczorem dnia

poprzedzajacego zabieg chirurgiczny oraz w tej samej dawce rano w dniu zabiegu.

Objawy niestrawno$ci zwigzane z dzialaniem kwasu
Zalecana dawka produktu Bioprazol wynosi 20 mg raz na dobg. U niektorych pacjentow dawka 10 mg

na dobg jest wystarczajaca i dlatego moze by¢ traktowana jako dawka poczatkowa. Jezeli objawy nie
ustepuja po 4 tygodniach leczenia produktem Bioprazol w dawce 20 mg na dobg zaleca si¢ wykonanie
dalszych badan diagnostycznych.

Leczenie wrzodow zotadka i dwunastnicy oraz nadzerek spowodowanych stosowaniem
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Zwykle stosowana dawka wynosi 20 mg raz na dobg. Lek przyjmuje si¢ doustnie, w jednorazowe;j
dawce dobowej, rownoczesnie z NLPZ.

Profilaktyka wrzodéw zotadka i dwunastnicy oraz nadzerek spowodowanych stosowaniem
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych.

Zwykle stosowana dawka wynosi 20 mg raz na dobg. Lek przyjmuje si¢ doustnie, w jednorazowej
dawce dobowe;j.

Pacjenci w podeszlym wieku
U o0s6b w podesztym wieku nie jest konieczna zmiana dawkowania.

Pacjenci z niewydolno$cia nerek
Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentow z niewydolnoscia nerek.



Pacjenci z niewydolno$cia watroby
U pacjentéw z niewydolno$cia watroby zwieksza si¢ biodostgpnos¢ omeprazolu i wydtuza okres
poltrwania w osoczu. Z tego powodu dawke dobowa leku zmniejsza sig¢ do 10 — 20 mg.

Sposéb stosowania
Kapsutke nalezy potyka¢ w catosci.

Pacjenci z zaburzeniami polykania moga otworzy¢ kapsutke, a jej zawarto$¢ potknaé popijajac potowa
szklanki wody. Mozna tez otworzy¢ kapsutke i jej zawarto$¢ zawiesic, np. w soku owocowym,
jogurcie lub niegazowanej wodzie mineralnej i wypi¢ w ciagu 30 minut od przygotowania, popijajac
potowa szklanki wody.

Zawarto$ci kapsutki nie nalezy zu¢ ani kruszy¢ przed potknigciem.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancje¢ pomocnicza wymieniona w
punkcie 6.1.

Omeprazolu, podobnie jak innych inhibitoréw pompy protonowej, nie nalezy stosowa¢ w skojarzeniu
Z atazanawirem.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczeciem leczenia choroby wrzodowej zotadka lub w razie wystapienia jakichkolwiek
niepokojacych objawow (tj. znaczna, niespodziewana utrata masy ciata, nawracajace wymioty,
zaburzenia polykania, wymioty z domieszka krwi, smoliste stolce) nalezy wykluczy¢ mozliwosé¢
nowotworowego charakteru choroby, poniewaz leczenie omeprazolem moze ztagodzi¢ objawy

1 opo6zni¢ rozpoznanie.

Zmniejszona kwasno$¢ soku zotadkowego, wywotana jakimikolwiek przyczynami, wlaczajac
inhibitory pompy protonowej, powoduje zwigkszenie ilosci bakterii normalnie obecnych

w przewodzie pokarmowym. Terapia lekami zmniejszajacymi kwasno$¢ soku zotadkowego moze
prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka zakazen bakteriami Sal/monella i Campylobacter.

W leczeniu cigzko chorych dzieci, wymagajacych dtugotrwalej terapii lekiem Bioprazol, i u ktorych
stezenie witaminy By, jest graniczne lub tez bardzo mate, mozna doradzi¢ kontrolg stezenia witaminy
B> w surowicy.

Inhibitory pompy protonowej, szczegolnie stosowane w duzych dawkach oraz w dlugotrwalej terapii
(powyzej 1 roku), moga nieznacznie zwigkszac¢ ryzyko wystgpowania ztaman kosci biodrowej, kosci
nadgarstka i krggostupa, szczegdlnie u 0so6b w podesztym wieku lub u pacjentéw z innymi
rozpoznanymi czynnikami ryzyka. Wyniki przeprowadzonych badan wskazuja, ze inhibitory pompy
protonowej moga zwigksza¢ ogolne ryzyko ztaman na poziomie 10-40%. Moze by¢ to rowniez
spowodowane innymi czynnikami ryzyka. Pacjenci z ryzykiem wystapienia osteoporozy powinni
otrzymac opieke zgodnie z obecnymi wytycznymi klinicznymi oraz powinni przyjmowac
odpowiednia dawkeg witaminy D oraz wapnia.

Hipomagnezemia

U pacjentow leczonych inhibitorami pompy protonowej (ang. proton pump inhibitors, PPI), jak
omeprazol, przez co najmniej trzy miesiace oraz u wigkszosci pacjentow przyjmujacych PPI przez
rok, odnotowano przypadki wstgpowania cigzkiej hipomagnezemii. Moga wystgpowac cigzkie objawy
hipomagnezemii, takie jak zmgczenie, tgzyczka, majaczenie, zawroty glowy oraz arytmie komorowe,
jednakze moga one rozpoczac si¢ niepostrzezenie i pozosta¢ niezauwazone. U pacjentdw najbardziej
dotknigtych choroba, hipomagnezemia zmniejszyta si¢ po uzupelieniu niedoboréw magnezu i
odstawieniu inhibitor6w pompy protonowe;.

U pacjentow, u ktorych przypuszcza sig, ze leczenie bgdzie dtugotrwate lub przyjmujacych inhibitory
pompy protonowej tacznie z digoksyna lub innymi lekami mogacymi wywota¢ hipomagnezemig (np.



diuretyki), nalezy rozwazy¢ pomiar st¢zenia magnezu we krwi przed rozpoczgciem leczenia
inhibitorami pompy protonowej oraz okresowe pomiary w trakcie leczenia.

Substancje pomocnicze

Produkt zawiera sacharozg. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi
z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchianiania glukozy — galaktozy lub niedoborem
sacharozy-izomaltazy nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podobnie jak podczas stosowania innych lekow hamujacych wydzielanie kwasu solnego,
W nastegpstwie zmniejszenia kwasnosci tresci zotadkowej podczas leczenia omeprazolem moze
zmniejszy¢ si¢ wchtanianie ketokonazolu i itrakonazolu.

Omeprazol jest metabolizowany w watrobie przy udziale izoenzymu cytochromu P450 2C19
(CYP2C19), z tego wzgledu istnieje potencjalne ryzyko wystapienia interakcji z niektérymi lekami.
Omeprazol moze spowalnia¢ eliminacj¢ diazepamu, fenytoiny i warfaryny. Zaleca si¢ obserwacje
pacjentow przyjmujacych warfaryng, fenytoing lub diazepam, w razie konieczno$ci zmniejszenie
dawek, az do czasu unormowania si¢ wynikow laboratoryjnych (parametry krzepni¢cia) lub

do ustapienia objawow klinicznych wynikajacych z interakcji. ROwnoczesne stosowanie omeprazolu
w dawce 20 mg na dobg nie zmieniato czasu krzepnigcia u pacjentow leczonych dtugotrwale
warfaryna. Do innych lekéw mogacych powodowac interakcje z omeprazolem w zwiazku

z mechanizmem opisanym powyzej naleza: heksabarbital, cytalopram, imipramina, klomipramina.

Jednoczesne stosowanie u zdrowych ochotnikow omeprazolu i digoksyny prowadzi do 10% wzrostu
biodostgpnosci digoksyny, wynikajacego ze zwigkszenia pH soku zotadkowego.

Nie stwierdzono interakcji omeprazolu z nastgpujacymi substancjami: amoksycylina, lekami
zobojetniajacymi sok zotadkowy, chinidyna, kofeina, cyklosporyna, diklofenakiem, estradiolem,
lidokaina, metoprololem, naproksenem, fenacetyna, piroksykamem, propanololem, teofilina,
metronidazolem.

Jednoczesne podawanie zdrowym ochotnikom omeprazolu (40 mg dziennie) z atazanawirem

300 mg/rytonawirem 100 mg powodowato zmniejszenie dostgpnosci atazanawiru (okoto 75% spadek
AUC, Caxi Cuin). Zwigkszenie dawki atazanawiru do 400 mg nie zrekompensowato wptywu
omeprazolu na dostgpnos¢ atazanawiru.

Stosowanie inhibitorow pompy protonowej, wlaczajac omeprazol w skojarzeniu z atazanawirem, jest
przeciwwskazane.

Nalezy unika¢ jednoczesnego przyjmowania omeprazolu i cylostazolu, poniewaz powoduje
zwigkszenie stezenia cylostazolu w osoczu krwi. Prawdopodobne jest rowniez, ze omeprazol zwigksza
stezenie takrolimusu w osoczu krwi, podczas gdy worykonazol powoduje zwigkszenie stgzenia
omeprazolu w osoczu krwi.

Leczenie omeprazolem moze spowodowaé zafalszowanie wyniku testu (*C) na obecno$¢ bakterii
Helicobacter pylori.

Na wchtanianie omeprazolu nie wplywa alkohol i pokarm.
4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Lek moze by¢ stosowany w czasie ciazy i laktacji jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza
korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu lub karmionego piersia
niemowlecia.

Omeprazol podawany w dawce do 80 mg na dobg kobietom w czasie porodu nie powodowat zadnego
niekorzystnego wplywu na noworodka.



Omeprazol przenika do mleka matki. Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych narazenia
niemowlat na omeprazol zawarty w mleku matki.
Badania na zwierzgtach nie potwierdzily niekorzystnego wptywu omeprazolu stosowanego w czasie
ciazy i laktacji. Nie znaleziono réwniez dowodow na wystepowanie dzialania embriotoksycznego

lub teratogennego.

4.7. Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Omeprazol nie uposledza sprawnosci psychofizycznej, nie ogranicza zdolnosci prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.
Nalezy zachowac ostroznos¢ ze wzgledu na mozliwos$¢ wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak:
zawroty gtowy, nieostre widzenie, sennos$¢.

4.8. Dzialania niepozadane

Ponizej podano dziatania niepozadane, ktore pojawity si¢ podczas prowadzonych badan klinicznych
1 leczenia omeprazolem. W wielu przypadkach nie udato sig stwierdzi¢ zwiazku pomigdzy leczeniem
omeprazolem, a wystapieniem danego dziatania niepozadanego.

Czestos¢ wystegpowania zdefiniowano nastgpujaco:
Bardzo czesto (=1/10)

Czesto (21/100, <1/10)

Niezbyt czesto (>1/1 000, <1/100)

Rzadko (=1/10 000, <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Czesto Zaburzenia uktadu nerwowego bol glowy
Zaburzenia zolqdka i jelit biegunki, zaparcia, wzdecia, bdle
w nadbrzuszu, nudnos$ci, wymioty,
wzdecia z oddawaniem gazow
Niezbyt czesto | Zaburzenia uktadu nerwowego zawroty glowy, parestezje,
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, zte
samopoczucie, sennos¢, bezsennosé
Zaburzenia waqtroby i drég zotciowych zwigkszona aktywno$¢ enzymow
watrobowych
Zaburzenia skory i tkanki podskornej wysypka, zapalenie skory i (lub)
$wiad, pokrzywka
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe ztamanie biodra, nadgarstka
i thanki lqcznej lub kregostupa (patrz punkt 4.4)
Inne zle samopoczucie
Rzadko Zaburzenia uktadu nerwowego nawracajace stany splatania,

pobudzenie, agresja, depresja
i omamy (przede wszystkim u ci¢zko
chorych pacjentow)

Zaburzenia endokrynologiczne

ginekomastia

Zaburzenia zolqdka i jelit

sucho$¢ w jamie ustnej, zapalenie
btony sluzowej jamy ustnej,
zotadkowo-jelitowe zakazenie
drozdzakowe

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

leukopenia, trombocytopenia,
agranulocytoza oraz pancytopenia

Zaburzenia wqtroby i drog zotciowych

encefalopatia u pacjentéw

z wezesniej wystgpujaca cigzka
choroba watroby, zapalenie watroby
z lub bez wspotistniejacej zottaczki,
niewydolno$¢ watroby




Zaburzenia miesniowo-szkieletowe bole stawow, bole mieéni, ostabienie

i thanki tqcznej sity mig$niowej
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi impotencja
Zaburzenia skory i tkanki podskornej nadwrazliwos$¢ na $§wiatto, wysypka,

rumien wielopostaciowy,
zespét Stevensa-Johnsona,
toksyczno-rozptywna martwica
naskorka, tysienie

Inne reakcje nadwrazliwosci, obrzgk
naczynioruchowy, goraczka, skurcz
oskrzeli, §rodmiazszowe zapalenie
nerek, wstrzas anafilaktyczny,
wzmozona potliwos¢, obrzeki
obwodowe, nieostre widzenie,
zaburzenia smakowe, hiponatremia

Czestos¢é Zaburzenia metabolizmu i odzywiania hipomagnezemia (patrz punkt 4.4
nieznana Specjalne ostrzezenia i §rodki
ostroznosci dotyczace stosowania)

4.9. Przedawkowanie

Opisywano pojedyncze przypadki przedawkowania omeprazolu u ludzi. W literaturze opisywano
dawkowanie do 560 mg. Poza tym opisywano pojedyncze przypadki podania 2400 mg omeprazolu
(120-krotnie wigcej od klinicznie zalecanej dawki). Obserwowane objawy przedawkowania
omeprazolu to: nudnosci, wymioty, zawroty glowy, bole brzucha, biegunka, bole gtowy.

W pojedynczych przypadkach odnotowano réwniez apatig, depresjg, splatanie.

Zaobserwowane objawy przedawkowania omeprazolu byty przemijajace i niezbyt cigzkie. Szybkos¢
eliminacji nie zmieniata si¢ wraz ze zwigkszaniem dawek i nie byta konieczna Zzadna specyficzna
terapia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobie wrzodowej i refluksie
zotadkowo-przetykowym, inhibitory pompy protonowej
Kod ATC: A 02 BC 01

Omeprazol jest racemiczna mieszanina dwoch czynnych enancjomerow. Jest wybiorczym inhibitorem
pompy protonowej w komorkach oktadzinowych zotadka i powoduje zmniejszenie wydzielania kwasu
solnego w zotadku. Dziatanie leku jest szybkie, a podany w jednej dawce na dobg powoduje
ustapienie objawow choroby.

Miejsce i mechanizm dziatania
Omeprazol jest staba zasada, ktora osiaga duze st¢zenie w kwasnym srodowisku kanalikow

wydzielniczych komédrek oktadzinowych blony sluzowej zotadka. Jest tam przeksztalcany do czynne;j
postaci i powoduje hamowanie aktywnosci jednego z enzyméw pompy protonowej — H', K"™-ATP-azy.
Wplyw na ostatni etap powstawania soku zotadkowego jest zalezny od dawki i zapewnia skuteczne
hamowanie wydzielania kwasu solnego w zotadku, zar6wno podstawowego, jak i stymulowanego
niezaleznie od czynnika pobudzajacego to wydzielanie.

Obserwowane dziatanie farmakodynamiczne omeprazolu mozna wytlumaczy¢ jego wptywem

na wydzielanie kwasu solnego.



Wptyw na wydzielanie soku zotadkowego

Doustne podawanie omeprazolu raz na dobg zapewnia szybkie i skuteczne hamowanie wydzielania
soku zotadkowego przez cata dobg, przy czym maksymalne dziatanie wystepuje po 4 dniach
podawania leku. Po tym czasie stosowania omeprazolu w dawce 20 mg na dobg u pacjentéw

z wrzodem dwunastnicy nastgpuje zmniejszenie Sredniej dobowej kwasnosci soku zotadkowego

o okoto 80%. Sredni spadek maksymalnego wydzielania kwasu solnego po stymulacji pentagastryna
wynosi okoto 70% po 24 godzinach od podania omeprazolu.

Doustne stosowanie omeprazolu w dawce 20 mg u pacjentéw z choroba wrzodowa dwunastnicy
powoduje utrzymanie wartosci pH w zotadku na poziomie = 3 przez srednio 17 godzin w ciagu doby.
W nastgpstwie zmniejszonego wydzielania kwasu solnego i zmniejszonej kwasnosci soku
zotadkowego omeprazol, w sposdb zalezny od dawki, zmniejsza narazenie przelyku na wplyw
kwasnej tresci zotadkowej u pacjentéw z choroba refluksowa przetyku.

Stopien zahamowania wydzielania kwasu solnego jest zwiazany z wielkoscig pola pod krzywa
ilustrujaca zalezno$¢ stezenia omeprazolu w osoczu do czasu (AUC); nie ma natomiast zwigzku

z faktycznym, chwilowym stezeniem leku w osoczu.

Podczas leczenia omeprazolem nie obserwowano tachyfilaksji.

Wptyw na Helicobacter pylori

W chorobie wrzodowej zotadka i dwunastnicy czesto wystepuje zakazenie Helicobacter pylori.
Stwierdza si¢ je u 70% pacjentow z choroba wrzodowa zotadka oraz u 95% pacjentéow z choroba
wrzodowa dwunastnicy. Helicobacter pylori jest gtbwna przyczyna zapalenia blony §luzowej zotadka.
Zakazenie Helicobacter pylori wraz z nadkwasnoscia soku zoladkowego sa gtéwnymi czynnikami
wywolujacymi chorobg wrzodowa. Uwaza sig rowniez, ze zakazenie Helicobacter pylori jest jednym
z gtownych czynnikéw wywotujacych zanikowe zapalenie blony $luzowej zotadka, ktore jest
zwiazane ze zwigkszonym ryzykiem powstawania raka zotadka.

Wykazano, ze omeprazol in vitro dziala bakteriobdjczo na Helicobacter pylori.

Wyleczenie zakazenia Helicobacter pylori za pomoca omeprazolu oraz lekow przeciwbakteryjnych
powoduje szybkie ustgpowanie objawow, duzy odsetek wygojenia zmian chorobowych blony
sluzowej zotadka oraz dtugotrwata remisje choroby wrzodowej, a tym samym zmniejszenie czgsto$ci
powiktan, takich jak krwawienie z przewodu pokarmowego, oraz koniecznosci dtugotrwatego
stosowania lekow zmniejszajacych wydzielanie kwasu solnego.

Wplyw na inne procesy zwiazane ze zmniejszeniem wydzielania kwasu solnego
Podczas dlugotrwatego leczenia omeprazolem zwigksza sig czgstos¢ wystgpowania torbieli

gruczotowych zotadka. Powstaja one w nastgpstwie hamowania wydzielania kwasu solnego. Maja one
charakter tagodny i prawdopodobnie ustepuja samoistnie.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wechtanianie i dystrybucja
Omeprazol reaguje z kwasem i jest podawany doustnie w postaci dojelitowych granulek

w kapsutkach. Wchtanianie zachodzi w jelicie cienkim i konczy si¢ zazwyczaj w ciagu 3 — 6 godzin.
Ogodlnoustrojowa biodostepnos¢ omeprazolu z pojedynczej doustnej dawki wynosi okoto 35%.
Podawanie wielokrotne raz na dobg powoduje zwigkszenie biodostepnosci do okoto 60%.
Réwnoczesne spozywanie positku nie ma wptywu na biodostepnos¢. Objetos¢ dystrybucji u zdrowych
0s6b wynosi okoto 0,3 1/kg; podobna wielkos¢ tego wskaznika obserwuje sig takze u pacjentéw

z niewydolnoscia nerek. U pacjentow w podeszlym wieku oraz pacjentdow z niewydolnos$cia watroby
objetos¢ dystrybucji jest nieco mniejsza. Spozyty rownoczesnie pokarm nie ma wptywu na
biodostgpnos$¢ omeprazolu. Wigzanie omeprazolu z biatkami osocza wynosi okoto 95%.

Metabolizm i eliminacja
Okres pottrwania omeprazolu w osoczu jest zwykle krotszy niz 1 godzina 1 w czasie dtugotrwatego

leczenia nie zmienia si¢. Metabolizm leku zachodzi przede wszystkim w watrobie. Omeprazol jest
catkowicie metabolizowany przez uklad cytochromu P450 (CYP), glownie za posrednictwem
polimorficznej postaci izoenzymu CYP2C19 (hydroksylaza S-mefenytoiny), ktéry powoduje
powstanie glownego metabolitu wystgpujacego w osoczu — hydroksyomeprazolu. W zwiazku



z hamowaniem konkurencyjnym istnieje potencjalne ryzyko interakcji pomigdzy omeprazolem

1 innymi lekami metabolizowanymi przez izoenzym CYP2C19.

Wyniki wielu badan interakcji omeprazolu z innymi lekami wskazuja, ze omeprazol w powtarzanych
dawkach 20 — 40 mg nie wywiera wptywu na inne postacie izomeryczne CYP, co potwierdza brak
interakcji metabolicznych z substratami izoenzymow: CYP1A2 (kofeina, fenacetyna, teofilina),
CYP2C9 (S-warfaryna, piroksykam, diklofenak i naproksen), CYP2D6 (metoprolol, propranolol),
CYP2E]1 (etanol) oraz CYP3A (cyklosporyna, lidokaina, chinidyna, estradiol, erytromycyna,
budezonid).

Zaden z metabolitow nie wptywa na wydzielanie soku zoladkowego. Prawie 80% podanej doustnie
dawki jest wydalane w postaci metabolitow z moczem. Pozostata cz¢$¢ wydalana jest z katem,
glownie poprzez z61¢.

Biodostgpnos¢ i eliminacja omeprazolu nie ulega zmianie u pacjentow z zaburzong czynnoscia nerek.
Pole pod krzywa zaleznosci stgzenia w osoczu do czasu zwigksza sig u pacjentdw z zaburzeniami
czynnosci watroby, jednak nie stwierdzono kumulacji omeprazolu podczas podawania raz na dobe.

Dzieci
Dostepne dane dotyczace farmakokinetyki po zastosowaniu zalecanych dawek u dzieci powyzej
1 roku zycia, sa podobne do obserwowanych u dorostych.

5.3.Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W dlugoterminowych badaniach przeprowadzonych na szczurach, ktorym podawano omeprazol

lub poddawano cz¢§ciowemu wycigeiu dna zotadka zaobserwowano hiperplazje i cechy zrakowacenia
komoérek ECL w Zzotadku. Bylto to spowodowane wtornym do hamowania wydzielania soku
zotadkowego przewleklym zwigkszeniem stezenia gastryny. Podobne dziatania byty obserwowane

po leczeniu antagonistami receptora H,, innymi inhibitorami pompy protonowej i po czgsciowym
wycigciu dna Zzotadka. Zmiany w komorkach ECL Zotadka nie sa zalezne od stosowania konkretnego
leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sktad kapsutki: sacharoza, ziarenka, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), sodu laurylosiarczan,
powidon, potasu oleinian, hypromeloza, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1),

trietylu cytrynian, tytanu dwutlenek (E171), talk.

Sktad powloczki kapsuiki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E171), erytrozyna (E127), z6lcien chinolinowa
(E104), indygotyna (E132).

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Mikrogranulki wypetniajace kapsutke ulegaja rozktadowi w roztworach o odczynie obojetnym
i zasadowym. Nie nalezy dopuszcza¢ do mechanicznego uszkodzenia peletek.

6.3.Okres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania



Pojemnik plastikowy PE/PP z zamknigciem i pochtaniaczem pary wodnej zawierajacy 7, 14, 28
lub 56 kapsulek. Pojemnik z kapsutkami pakowany jest w tekturowe pudetko.

6.6. Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczeg6lnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Biofarm Sp. z o0.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

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

Pozwolenie nr 8802

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 czerwca 2001r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20 maja 2011r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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