CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Progastim, 20 mg, kapsutki dojelitowe

. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna kapsutka dojelitowa leku Progastim zawiera 20 mg omeprazolu (Omeprazolum,).

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1

. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Twarde kapsuitki zelatynowe dojelitowe zawierajace mikrogranulki omeprazolu.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

= Choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy.

= Leczenie wrzodu zotadka i dwunastnicy powiazanego z Helicobacter pylori,
zarbwno w terapii dwuskladnikowej (taczne leczenie amoksycyling lub
klarytromycyna) oraz terapii trojsktadnikowej (laczne leczenie z dwoma
antybiotykami jednocze$nie) o wyraznie wigkszej skutecznos$ci przy krotszym
okresie stosowania.

= Refluksowe zapalenie przetyku.

= Objawowe leczenie choroby refluksowej przetyku.

= Zespot Zollinger-Ellisona.

= Profilaktyka zachtystowego zapalenia ptluc przed znieczuleniem ogdélnym u
pacjentow, u ktdérych istnieje ryzyko aspiracji kwasnej tresci zotadka.

= Objawy niestrawnosci zwiazane z dziataniem kwasu.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Zaleca si¢ podawanie omeprazolu w godzinach porannych. Kapsulki nalezy potyka¢ w
calosci z niewielka iloscia ptynu. W przypadku trudno$ci z potykaniem kapsutke
mozna otworzy¢ i potkna¢ jej zawarto$¢ lub rozpusci¢ w lekko kwasnym plynie, na
przyktad w soku owocowym, jogurcie, kwasnym mleku lub niegazowanej wodzie.
Przygotowany w ten sposob roztwér nalezy wypi¢ przed uptywem 30 minut od
przygotowania. Innym sposobem przyjmowania leku jest ssanie kapsutki, nastgpnie jej
polknigcie i popicie potowa szklanki wody. Kapsutek nie nalezy zu¢ ani kruszy¢.

Choroba wrzodowa dwunastnicy

U pacjentow z czynna choroba wrzodowa dwunastnicy zalecana dawka wynosi
jednorazowo 20 mg omeprazolu na dobg, czyli 1 kapsutka leku Progastim.
Ztagodzenie objawdw nastepuje szybko i u wigkszosci pacjentdw gojenie nastepuje w
ciagu pierwszych dwoch tygodni leczenia. U pacjentdw, u ktorych nie doszto do
zagojenia po tym okresie wstgpnym, na ogét nastepuje ono w ciagu nastgpnych dwoch
tygodni leczenia. U pacjentdow z choroba wrzodowa dwunastnicy oporng na leczenie,
stosuje si¢ omeprazol w dawce 40 mg raz na dobg; na ogdt gojenie nastepuje po
uplywie 4 tygodni. W leczeniu podtrzymujacym choroby wrzodowej dwunastnicy



zaleca si¢ podawanie omeprazolu w dawce 10 mg raz na dobg. W razie konieczno$ci
dawka ta moze by¢ zwigkszona do 20-40 mg na dobg.

Choroba wrzodowa zotqdka

Zalecana dawka omeprazolu wynosi 20 mg raz na dobg. Ztagodzenie objawow
nastgpuje szybko, a u wigkszosci pacjentdéw gojenie nastgpuje w ciagu pierwszych
czterech tygodni leczenia. U pacjentdw, u ktérych nie doszto do zagojenia po
wstepnym okresie leczenia, na ogot nastgpuje ono w ciagu kolejnych czterech tygodni
stosowania omeprazolu. U pacjentow z choroba wrzodowa zotadka oporna na leczenie
stosuje si¢ omeprazol w dawce 40 mg raz na dobg, a proces gojenia trwa okoto o$Smiu
tygodni. W celu zapobiegania nawrotom choroby wrzodowej zoladka zalecane jest
stosowanie preparatu w dawce 20 mg raz na dobg. W razie koniecznosci dawke mozna
zwigkszy¢ do 40 mg raz na dobg.

Leczenie zakazenia Helicobacter pylori:

Metoda tréjsktadnikowa: zaleca si¢ podawanie jednoczesnie trzech lekéw wedlug
jednego z trzech ponizszych schematow:

1. 20 mg omeprazolu, 1 g amoksycykliny i 500 mg klarytromycyny, dwa razy na
dobg przez tydzien;

2. 20 mg omeprazolu, 250 mg klarytromycyny 1 400 mg metronidazolu (lub 500
mg tynidazolu) dwa razy na dobg przez tydzien;

3. 40 mg omeprazolu raz na dobg¢ oraz trzy razy na dob¢ po 500 mg
amoksycykliny i 400 mg metronidazolu przez tydzien.

Metoda dwusktadnikowa: zaleca si¢ podawanie jednoczesnie dwoch lekow wedtug
jednego z dwdch ponizszych schematow:

1. 40 mg omeprazolu i 1,5 g amoksycykliny na dob¢ w dawkach podzielonych
przez 2 tygodnie. W badaniach klinicznych stosowano dawki 1,5 do 3,0 g
amoksycykliny na dobg;

2. 40 mg omeprazolu na dobg 1 500 mg klarytromycyny trzy razy na dobeg przez 2
tygodnie.

Jezeli po zakonczeniu kuracji wedhlug ktéregokolwiek z powyzszych schematdéw
dawkowania u pacjenta utrzymuje si¢ zakazenie Helicobacter pylori, leczenie mozna
powtorzyc.

Refluksowe zapalenie przetyku

Dorosli

Zaleca si¢ dawke 20 mg omeprazolu raz na dobg. Zlagodzenie objawOw nastepuje
szybko 1 u wigkszosci pacjentow gojenie nastgpuje w ciagu pierwszych czterech
tygodni leczenia. U pacjentow, u ktorych po tym okresie nie nastapito petne zagojenie,
nastgpuje ono na ogdt w ciagu kolejnych czterech tygodni leczenia. U pacjentow z
cigzkim refluksowym zapaleniem przelyku zaleca si¢ stosowanie omeprazolu w dawce
40 mg na dobg, a proces gojenia trwa na ogdt do o$miu tygodni. W leczeniu
podtrzymujacym po ustapieniu refluksowego zapalenia przetyku zaleca si¢ podawanie
dawki 10 mg omeprazolu raz na dobg. W razie konieczno$ci dawke mozna zwigkszy¢
do 20-40 mg raz na dobe.

Dzieci powyzej 4 roku zycia

Masa ciata Dawka leku

10-20 kg 10 mg raz na dobg

powyzej 20 kg 20 mg raz na dobg




W razie konieczno$ci dawke mozna zwigkszy¢ odpowiednio do 20 mg i 40 mg.

Objawowe leczenie choroby refluksowej przetyku

Zaleca si¢ stosowanie dawki 20 mg omeprazolu na dobg, w kazdym przypadku dawka
powinna zosta¢ dobrana indywidualnie. Ztagodzenie objawdw nastgpuje szybko. W
przypadku utrzymywania si¢ objawdw po czterech tygodniach leczenia dawka dobowa
20 mg, zaleca si¢ ponowne wykonanie dalszych badan diagnostycznych.

Zespot Zollingera-Ellisona

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 60 mg omeprazolu na dobeg. Dawke nalezy
dobra¢ indywidualnie, a leczenie powinno by¢ kontynuowane dopdki istnieja
wskazania kliniczne. U pacjentéw z nasilonymi objawami, stabo reagujacych na inne
metody leczeniu, w ponad 90% terapia dawka od 20 do 120 mg na dobg¢ okazywata si¢
skuteczna. Dawki dobowe omeprazolu wigksze niz 80 mg nalezy podawa¢ w dwoch
dawkach podzielonych.

Profilaktyka zachtystowego zapalenia ptuc
Zaleca si¢ stosowanie leku Progastim w dawce 40 mg, podawanej wieczorem w dniu
poprzedzajacym operacj¢ oraz w takiej samej dawce rano w dniu zabiegu.

Objawy niestrawnosci zwiqzane z dziataniem kwasu

Zalecana dawka leku Progastim wynosi 20 mg raz na dobe¢. U niektorych pacjentéw
dawka 10 mg jest wystarczajaca i moze by¢ traktowana jako dawka poczatkowa. Jesli
objawy nie ustapia po 4 tygodniach leczenia lekiem Progastim w dawce 20 mg na
dobg zaleca si¢ wykonanie dalszych badan diagnostycznych.

Pacjenci z niewydolnosciq nerek
Nie ma koniecznos$ci zmiany dawkowania u pacjentéw z niewydolnoscia nerek

Pacjenci z niewydolnosciq watroby

U pacjentéow z niewydolnosci watroby dawka 10-20 mg jest zwykle wystarczajaca ze
wzgledu na zwigkszona biodostepnos¢ omeprazolu i dluzszy okres pottrwania w
0S0CZU.

Stosowanie u dzieci
Doswiadczenie w stosowaniu u dzieci jest ograniczone.
Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentow w podesztym wieku nie jest konieczna zmiana dawkowania, jednakze
nie mozna wykluczy¢ zwigkszonej wrazliwosci na lek w tej populacji.

4.3. Przeciwwskazania
Stwierdzona nadwrazliwo$¢ na omeprazol lub ktorykolwiek ze sktadnikoéw preparatu.

4.4. Ostrzezenia specjalne i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Przed rozpoczgciem leczenia choroby wrzodowej zotadka lub w razie pojawienia si¢
niepokojacych objawow (takich jak utrata masy ciala, nawracajace wymioty,
zaburzenia polykania, wymioty z krwia, smoliste stolce) nalezy wykluczy¢ mozliwosé
nowotworowego charakteru choroby, poniewaz leczenie omeprazolem moze ztagodzié¢
objawy 1 opdzni¢ zdiagnozowanie nowotworu.



Nalezy zachowaé ostroznos$¢ podczas stosowania leku u pacjentéw z niewydolno$cia
watroby.

Zmniejszenie kwasnosci soku zotadkowego, w tym rowniez w nastgpstwie stosowania
lekéw z grupy inhibitorow pompy protonowej, powoduje zwigkszenie liczby bakterii
wystepujacych fizjologicznie w przewodzie pokarmowym. Moze to prowadzi¢ do
niewielkiego zwigkszenia czgsto$ci wystgpowania zakazen przewodu pokarmowego
bakteriami, takimi jak Salmonella 1 Campylobacter.

Ze wzgledu na zawartos$¢ sacharozy, leku nie nalezy stosowac u pacjentow z rzadkimi
dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanym z nietolerancja fruktozy, zespotem zlego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy.

Hipomagnezemia

U pacjentéw 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 wystepowaé cigzkie objawy hipomagnezemii, takie jak
zmecezenie, t¢zyczka, majaczenie, zawroty glowy oraz arytmie komorowe, jednakze
moga one rozpocza si¢ niepostrzezenie 1 pozostaé niezauwazone. U pacjentow
najbardziej dotknigtych choroba, hipomagnezemia zmniejszyta si¢ po uzupetnieniu
niedoboréw magnezu i odstawieniu inhibitorow pompy protonowe;.

U pacjentow, u ktéorych przypuszcza sig, ze leczenie bedzie diugotrwate lub
przyjmujacych inhibitory pompy protonowej acznie z digoksyna lub innymi lekami
mogacymi wywola¢ hipomagnezemi¢ (np. diuretyki), nalezy rozwazy¢ pomiar
stezenia magnezu we krwi przed rozpoczgciem leczenia inhibitorami pompy
protonowej oraz okresowe pomiary w trakcie leczenia.

Inhibitory pompy protonowej, szczeg6lnie stosowane w duzych dawkach oraz w
dhugotrwatej terapii (powyzej 1 roku), moga nieznacznie zwigksza¢ ryzyko
wystepowania ztaman ko$ci biodrowej, kosci nadgarstka i kregostupa, szczegdlnie u
0s0b w podesztym wieku lub u pacjentow z innymi rozpoznanymi czynnikami ryzyka.
Wyniki przeprowadzonych badan wskazuja, ze inhibitory pompy protonowej moga
zwigksza¢ ogolne ryzyko zlaman 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 dawke witaminy D oraz wapnia.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Wchianianie niektorych lekow moze by¢ ograniczone ze wzgledu na zmniejszona
kwasnos¢ soku zotadkowego. Dlatego nalezy przyjac, ze wchlanianie ketokonazolu i
itrakonazolu zmniejsza si¢ w trakcie leczenia omeprazolem, podobnie jak w
przypadku stosowania innych lekow zmieniajacych pH soku zoladkowego (na
przyktad leki hamujace wydzielanie kwasu solnego, srodki zoboj¢tniajace).

Nie zaobserwowano interakcji z pokarmami lub z lekami zobojgtniajacymi kwas solny
podawanymi rownolegle. Pokarm bogatotluszczowy wptywa na biodostepnos¢ leku.

Omeprazol jest metabolizowany w watrobie za posrednictwem cytochromu P450
2C19 (CYP2C19), dlatego moze przedtuza¢ okres eliminacji diazepamu, warfaryny



(R-warfaryny) i fenytoiny, to jest lekow metabolizowanych poprzez utlenianie w
watrobie. Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u pacjentow leczonych warfaryna i
fenytoing ze wzgledu na ewentualna konieczno$¢ zmniejszenia ich dawek.
Zaobserwowano jednak, ze u pacjentéw leczonych dlugotrwale fenytoina rownolegte
leczenie omeprazolem w dawce 20 mg nie spowodowato zwigkszenia stezenia
fenytoiny w osoczu. Podobnie rownoczesne leczenie omeprazolem w dawce 20 mg
nie spowodowalo zmiany czasu krzepnigcia u pacjentéw leczonych dlugotrwale
warfaryna.

Laczne stosowanie omeprazolu 1 klarytromycyny powoduje wzrost ich stezenia w
osoczu. Nie zaobserwowano takiej interakcji podczas stosowania omeprazolu z
metronidazolem lub amoksycylina.

Wyniki ro6znych badan dotyczacych interakcji omeprazolu z innymi lekami wskazuja,
ze wielokrotne podawanie 20-40 mg omeprazolu nie wpltywa na zaden istotny
izoenzym CYP, co wskazuje na brak interakcji metabolicznej z substratami CYP1A2
(kofeina, fenacetyna, teofilina), CYP2C9 (S-warfaryna, piroksykam, diklofenak i
naproksen), CYP2D6 (metoprolol, propanolol), CYP2El (etanol) i CYP3A
(cyklosporyna, lidokaina, chinidina, estradiol).

Jednoczesne podawanie omeprazolu 1 digoksyny powoduje zwigkszenie
biodostgpnosci digoksyny o 10% na skutek zwigkszenia pH soku zotadkowego.

Omeprazol moze zmniejszy¢ wchlanianie witaminy Bj, (kobalaminy) podawanej
doustnie. Nalezy to uwzgledni¢ szczegdlnie u pacjentow z matym stgzeniem
podstawowym kobalaminy.

Istnieja sprzeczne dane dotyczace interakcji omeprazolu z cyklosporyna. Dlatego
nalezy kontrolowaé stezenie cyklosporyny w osoczu u pacjentow leczonych
omeprazolem, ze wzgledu na hipotetyczne ryzyko znacznego jego zwigkszenia.

Poza diazepamem, omeprazol moze zablokowa¢ metabolizm watrobowy niektorych
innych benzodiazepin, takich jak triazolam lub flurazepam, zwigkszajac ryzyko
zaburzen psychomotorycznych spowodowanych tymi benzodiazepinami.

Omeprazol moze zablokowa¢ metabolizm watrobowy disulfiramu. Opisano
pojedyncze przypadki sztywnienia migéni prawdopodobnie zwigzanego z tym
dzialaniem.

Z powodu zmniejszenia st¢zenia we krwi atazanawiru i rytonawiru nie nalezy ich
stosowac jednocze$nie z omeprazolem.

Jednoczesne podawanie omeprazolu 1 takrolimusa moze zwigksza¢ stezenie
takrolimusa w surowicy.

4.6. Ciaza lub laktacja
Badania na zwierzetach nie potwierdzily niekorzystnego wplywu omeprazolu
stosowanego w czasie ciazy 1 karmienia piersia oraz nie potwierdzily dziatania
embriotoksycznego lub teratogennego. Jednak omeprazol, podobnie jak wigkszo$¢
lekéw, moze by¢ podawany w okresie ciazy i laktacji tylko w przypadkach, gdy



wedlug opinii lekarza korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla
ptodu lub karmionego piersia niemowlgcia.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu
Lek Progastim najprawdopodobniej nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Nalezy
jednak zachowaé ostroznos¢ ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia dziatan
niepozadanych, takich jak zawroty gtowy, nieostre widzenie.

4.8. Dzialania niepozadane

Omeprazol jest na ogoél dobrze tolerowany. Najczesciej wystgpujace dziatania
niepozadane to: bdle i zawroty glowy, biegunka, zaparcia, béle brzucha, nudnosci,
wymioty 1 wzdecia. Dziatania niepozadane na ogodt sa stabe 1 przemijajace.
Zaobserwowano nastgpujace objawy niepozadane, chociaz w wigkszos$ci przypadkow
nie bylo mozliwe ustalenie zwigzku mi¢dzy leczeniem omeprazolem, a wystapieniem
dzialania niepozadanego (wystepujace czesto > 1/100 do <1/10, wystepujace niezbyt
czesto >1/1000 do <1/100 leczonych, wystepujace rzadko >1/10000 do <1/1000
leczonych).

Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej: niezbyt czesto wysypka i (lub) $wiad,
pokrzywka, zapalenie skory. Rzadko nadwrazliwo$¢ na §wiatlo, wysypka pecherzowa,
rumien wielopostaciowy, zespot Stevens-Johnsona, zespot Lyella, tysienie.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe, tkanki tacznej i ko$ci: niezbyt czgsto ztamania
kosci biodrowej, kosci nadgarstka lub kregostupa (patrz punkt 4.4). W pojedynczych

przypadkach bdle stawow, ostabienie sity migsniowej i bole mig§niowe.

Zaburzenia ukladu nerwowego: czgsto bole glowy. Niezbyt czgsto zawroty glowy,
parestezje, zaburzenia rownowagi, senno$¢, bezsenno$¢. Rzadko przemijajace
splatanie, pobudzenie, depresja i omamy, agresja, przede wszystkim u pacjentow
ciezko chorych.

Zaburzenia zotadka i jelit: czgsto biegunka, zaparcie, bole brzucha, nudnosci, wymioty
1 wzdecia. Rzadko zaburzenia smaku, brazowo-czarne zabarwienie jezyka podczas
jednoczesnego stosowania klarytromycyny oraz tagodne torbiele gruczolowe. W
pojedynczych przypadkach sucho$¢ w jamie ustnej, zapalenie dzigsel, drozdzyca
przewodu pokarmowego, zapalenie trzustki.

Zaburzenia watroby i drdg zoélciowych: niezbyt czgsto zwigkszona aktywno$¢
enzymow watrobowych, encefalopatia u pacjentow z wczedniejsza cigzka
niewydolnoscia watroby, zapalenie watroby z zottaczka lub bez, niewydolnos$¢
watroby.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: czgsto$¢ - nieznana: hipomagnezemia. [patrz
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczqce stosowania (4.4)].

Zaburzenia nerek i drég moczowych: w pojedynczych przypadkach §rodmiazszowe
zapalenie nerek.




Zaburzenia endokrynologiczne: rzadko ginekomastia.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego: rzadko niedokrwistos¢ niedobarwliwa,
mikrocytarna u dzieci, zmiany w morfologii krwi, leukopenia, trombocytopenia,
agranulocytoza i pancytopenia.

Zaburzenia oka: rzadko zaburzenia widzenia (niewyrazne widzenie, utrata ostro$ci
wzroku 1 zmniejszenie pola widzenia)

Inne: niezbyt czesto ogdlne zite samopoczucie. Rzadko reakcje nadwrazliwosci -
obrzgk naczynioruchowy, goraczka, skurcz oskrzeli, wstrzas anafilaktyczny. W
pojedynczych przypadkach zwigkszona potliwos$¢, obrzeki obwodowe, zaburzenia
widzenia oraz zaburzenia smaku, hiponatremia.

4.9. Przedawkowanie

Opisywano pojedyncze dawki przedawkowania omeprazolu. W literaturze znane sa
przypadki stosowania leku w dawkach do 560 mg, a pojedyncze doniesienia nawet o
zastosowaniu jednorazowo dawki doustnej do 2400 mg omeprazolu. Mozliwe objawy
przedawkowania omeprazolu: nudno$ci, wymioty, zawroty glowy, bole glowy, bole
brzucha i biegunka. W pojedynczych wypadkach wystapity rowniez: apatia, depresja,
splatanie.

Wszystkie te objawy miaty charakter przemijajacy i nie obserwowano po ich
ustapieniu  powaznych skutkéw klinicznych. Zwigkszone dawki omeprazolu nie
zmieniaty szybkos$ci eliminacji leku i nie bylo konieczno$ci stosowania zadnego
szczegblnego leczenia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w chorobie wrzodowej i chorobie
refluksowej przetyku. Inhibitory pompy protonowe;.
Kod ATC: A 02 BC 01

Omeprazol jest racemiczna mieszaning dwoch aktywnych enancjomeréw
zmniejszajaca wydzielanie kwasu solnego w zotadku. Jest inhibitorem pompy
protonowej w komorkach $ciany zotadka. Dzialanie leku jest szybkie, a podany w
jednej dawce na dobg powoduje ustapienie objawdw choroby.

Miejsce i mechanizm dziatania

Omeprazol jest slaba zasada koncentrujaca si¢ i przechodzaca w forme¢ aktywna w
skrajnie kwasnym S$rodowisku kanalikow wydzielniczych komoérek oktadzinowych
zotadka, blokujac w nich aktywnos$¢ jednego z enzymow pompy protonowej - H' K-
ATP-azy. Wptyw na ostatni etap tworzenia si¢ kwasu solnego zalezny jest od dawki i
zapewnia skuteczne hamowanie, zarowno podstawowego wydzielania kwasu solnego
w zotadku, jak 1 stymulowanego, niezaleznie od czynnika stymulujacego to
wydzielanie. Wszystkie obserwowane dziatania farmakodynamiczne tlumaczy sig
wpltywem omeprazolu na wydzielanie kwasu solnego.

Wplyw na wydzielanie kwasu solnego



Podawanie omeprazolu raz na dobg¢ wywotuje szybkie i skuteczne hamowanie
dziennego 1 nocnego wydzielania soku zotadkowego, przy czym najwigksze dziatanie
wystepuje po 4 dniach podawania leku. Po tym okresie stosowania omeprazolu w
dawce 20 mg u pacjentow z choroba wrzodowa dwunastnicy nast¢puje zmniejszenie
sredniej kwasnoéci soku zotadkowego w ciagu doby o okoto 80%. Srednie
zmniejszenie maksymalnego wydzielania kwasu solnego po stymulacji pentagastryna
wynosi okoto 70% w ciagu doby od podania leku.

U pacjentow z choroba wrzodowa dwunastnicy doustne podanie 20 mg omeprazolu
utrzymuje pH w zotadku na poziomie > 3 $rednio przez 17 godzin na dobg. Na skutek
zmniejszenia wydzielania kwasu solnego 1 zmniejszonej kwasnosci soku zoladkowego
omeprazol, w zalezno$ci od dawki, zmniejsza narazenie przetyku na wptyw kwasnej
tresci zoladkowej u pacjentow z refluksem zotadkowo-przetykowym. Stopien
zahamowania wydzielania kwasu solnego zwiazany jest z wielko$cia pola pod krzywa
AUC, obrazujaca zaleznos$¢ stezenia omeprazolu w osoczu od czasu. Nie ma jednak
zwiazku z faktycznym, chwilowym st¢zeniem leku w osoczu. W czasie leczenia
omeprazolem nie zaobserwowano tachyfilaks;ji.

Dziatanie na Helicobacter pylori

Zakazenie Helicobacter pylori czgsto wystepuje w chorobie wrzodowej zotadka i
dwunastnicy. 90% pacjentow z choroba wrzodowa dwunastnicy i 70% pacjentéw z
wrzodem zoladka jest zakazonych ta bakteria. Helicobacter pylori jest istotnym
czynnikiem rozwoju zapalenia btony §luzowej zotadka. Wraz z nadkwasnoscia soku
zoladkowego to gtowne czynniki powstawania wrzodow trawiennych. Opisano
rowniez zwiazek przyczynowy miedzy Helicobacter pylori i rozwojem nowotworu
zotadka. Omeprazol in vitro ma dzialanie bakteriobdjcze na Helicobacter pylori.
Wyleczenie zakazenia Helicobacter pylori za pomoca omeprazolu i antybiotykow i
chemioterapeutykow laczy si¢ z szybkim zlagodzeniem objawdw, duzym odsetkiem
wygojenia zmian chorobowych btony §luzowej zotadka 1 dlugotrwata remisja choroby
wrzodowej, co zmniejsza czgstos¢ powikltan w postaci krwawien z przewodu
pokarmowego oraz konieczno$¢ dlugotrwatego podawania lekow zmniejszajacych
wydzielanie kwasu solnego.

Wptlyw na inne procesy zwiqzane ze zmniejszeniem wydzielania kwasu solnego
Podczas dlugotrwalego stosowania omeprazolu wzrasta czgstos¢ wystepowania
torbieli gruczolowych zotadka, ktore powstaja na skutek hamowania wydzielania
kwasu solnego. Maja one charakter tagodny 1 najprawdopodobniej samoistnie
ustgpuja. Zmniejszenie kwasnosci soku zotadkowego, takze w nastgpstwie stosowania
lekéw z grupy inhibitorow pompy protonowej, prowadzi do zwigkszenia liczby
bakterii wystgpujacych fizjologicznie w przewodzie pokarmowym. Skutkiem tego
moze by¢ niewielkie zwigkszenie czgstosci wystepowania zakazen przewodu
pokarmowego bakteriami Salmonella i Campylobacter.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchitanianie i dystrybucja.

Omeprazol jest nietrwaly w $rodowisku kwasnym, dlatego podawany jest w postaci
powlekanych mikrogranulek w kapsutkach. Wchianianie odbywa si¢ w jelicie
cienkim, pelne wchtonigcie nastepuje na ogot w okresie 3-6 godzin. Biodostgpnosé
leku zwigksza si¢ po wielokrotnym podaniu leku. Biodostgpno$¢ po podaniu
jednorazowej dawki doustnej wynosi okoto 35%, po podaniu wielokrotnym wzrasta
do okoto 60%. Objetos¢ dystrybucji widoczna u 0s6b zdrowych wynosi okoto 0,31/kg.



Podobny poziom obserwuje si¢ u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek. U oséb
w podesztym wieku 1 u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby objetos¢
dystrybucji jest nieznacznie zmniejszona. Omeprazol wiaze si¢ z biatkami osocza w
okoto 95%.

Wydalanie i metabolizm

Okres pottrwania w osoczu omeprazolu wynosi na ogét ponizej jednej godziny, przy
dhugotrwatym podawaniu nie zmienia si¢. Omeprazol jest w catosci metabolizowany
przez uklad cytochromu P450 (CYP), przede wszystkim w watrobie, glownie za
posrednictwem polimorficznej postaci izoenzymu CYP2C19 (hydroksylaza S-
mefenytoiny), powodujacego powstanie gléwnego metabolitu wystepujacego w
osoczu — hydroksyomeprazolu. U niewielkiego odsetka pacjentow wystepuje
zmniejszenie aktywnos$ci izoenzymu CYP2C19 i zmniejszenie szybko$ci wydalania
omeprazolu. W osoczu krwi stwierdza si¢ wystepowanie sulfonu, siarczku oraz
hydroksyomeprazolu. Te metabolity nie maja istotnego znaczenia w hamowaniu
wydzielania kwasu solnego.

Okoto 80% dawki podanej doustnie wydalane jest z moczem w postaci metabolitow, a
pozostata cze$¢ przez przewdd pokarmowy, gléwnie z zotcia. Dwoma gléwnymi
metabolitami stwierdzanymi w moczu sa hydroksyomeprazol oraz odpowiedni kwas
karboksylowy. U pacjentow z niewydolnoscia nerek biodostgpnos¢ i wydalanie
omeprazolu nie ulegaja zmianie. Biodostgpno$¢ leku zwigksza si¢ u o0sob z
niewydolnoscia watroby oraz u 0sob starszych. U pacjentow z zaburzeniami czynnosci
watroby obserwuje si¢ zwigkszenie pola pod krzywa zalezno$ci st¢zenia w osoczu od
czasu, jednak przy podawaniu raz na dobg nie stwierdzono tendencji do kumulacji
omeprazolu.

Wyniki badan interakcji omeprazolu z innymi lekami wskazuja, iz omeprazol w
dawkach powtarzanych 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 i1 naproksen), CYP2D6 (metoprolol, propranolol), CYP2E1 (etanol) oraz
CYP3A (cyklosporyna, lidokaina, chinidyna, estradiol, erytromycyna, budezonid).

Dzieci
Dostepne dane dotyczace farmakokinetyki i dawkowania leku u dzieci powyzej 1 roku
zycia, sg takie same jak obserwowane u dorostych.

5.3. Dane przedkliniczne dotyczace bezpieczenstwa
Wyniki badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym nie dostarczyly zadnych
danych, ktore sugerowalyby wystgpowanie u ludzi nieznanych dotad dziatan
niepozadanych.
U szczurdw podczas badan nad omeprazolem zaobserwowano hiperplazg i cechy
zrakowacenia komoérek ECL w zoladku. Bylo to spowodowane wtérnym do
hamowania wydzielania soku zotadkowego dlugotrwalym zwigkszeniem stgzenia
gastryny. Podobne skutki byly obserwowane po leczeniu anatgonistami receptora H,,
innymi inhibitorami pompy protonowej i po czgsciowym wycigciu dna zotadka.
Wynika z tego, iz opisywane zmiany w komorkach ECL zotadka nie sa zalezne od
stosowania konkretnego leku.
W badaniach mutagennosci (in vitro i1 in vivo) nie stwierdzono zadnych zmian o
znaczeniu klinicznym.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Sacharoza ziarenka (sacharoza 1 skrobia kukurydziana), karboksymetyloskrobia
sodowa, sodu laurylosiarczan, powidon, potasu oleinian,

hydroksypropylometyloceluloza, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer
(1:1), trietylu cytrynian, tytanu dwutlenek, talk, kwas oleinowy.

Sktad kapsulki zelatynowej: zelatyna, tytanu dwutlenek (E-171), zotcien chinolinowa
(E-104), indygotyna (E-132), erytrozyna (E-127), woda.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. OKkres waznoS$ci
2 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Butelka cylindryczna, biala, z polietylenu (HDPE) z polipropylenowa zakretka z zelem
suszacym, w tekturowym pudetku.
Kazda butelka zawiera 14 lub 28 kapsutek dojelitowych.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostalo$ci

Po uzyciu nalezy szczelnie zamkna¢ opakowanie.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

LABORMED-PHARMA S.A.
44B Theodor Pallady Blvd.
3" District, Bukareszt, Rumunia

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
14349

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

05.02.2008 r.

10.DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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