CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
HELICID FORTE

40 mg, kapsutki dojelitowe, twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsulka zawiera 40 mg omeprazolu (Omeprazolum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: Kazda kapsutka zawiera 16 mg laktozy oraz 307 mg
sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsulka dojelitowa, twarda.
Twarda zelatynowa kapsutka z jasnobrazowym korpusem i brazowym wieczkiem, zawierajaca peletki
w kolorze od biatawego do jasnego zéttobrazowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Helicid Forte jest wskazany do stosowania w nastgpujacych przypadkach:

Doroéli:

e  Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy

Zapobieganie nawrotom choroby wrzodowej dwunastnicy

Leczenie choroby wrzodowej zotadka

Zapobieganie nawrotom choroby wrzodowej zotadka

Eradykacja zakazenia Helicobacter pylori u pacjentow z chorobg wrzodowsg zotadka

i dwunastnicy, w skojarzeniu z odpowiednimi antybiotykami

o  Leczenie owrzodzen zotadka i dwunastnicy wywotanych stosowaniem niesteroidowych lekoéw
przeciwzapalnych (NLPZ)

e  Zapobieganie owrzodzeniom zotadka i dwunastnicy wywotanym stosowaniem niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) u pacjentow w grupie ryzyka

e  Leczenie refluksowego zapalenia przetyku

e  Dlugotrwatle leczenie pacjentéw po przebytym refluksowym zapaleniu przetyku
e  Leczenie objawowe choroby refluksowej przetyku

e  Leczenie zespohu Zollinger-Ellisona

Dzieci:

Dzieci w wieku powyzej 1 roku zZycia i o masie ciata > 10 kg
e  Leczenie refluksowego zapalenia przetyku
e [eczenie objawowe zgagi i zarzucania kwasnej tre$ci zotadka w chorobie refluksowej przetyku
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e Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy spowodowanej przez Helicobacter pylori, w
skojarzeniu z antybiotykami

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Doroéli

Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy

Zalecana dawka u pacjentow z aktywna chorobg wrzodowa to 20 mg raz na dobe. Wiekszo$¢
pacjentdw powraca do zdrowia w ciagu 2 tygodni od rozpoczecia leczenia. W przypadku pacjentow,
ktérzy nie zostali catkowicie wyleczeni w pierwszym etapie leczenia, catkowity powrdt do zdrowia
zazwyczaj nastepuje w czasie 2 nastepnych tygodni terapii. U pacjentéw z chorobg wrzodowsg
dwunastnicy oporng na leczenie zaleca si¢ stosowanie dawki 40 mg raz na dobe; u tych pacjentow
catkowity powr6t do zdrowia nastepuje zazwyczaj w ciagu 4 tygodni.

Zapobieganie nawrotom choroby wrzodowej dwunastnicy

W zapobieganiu nawrotom choroby wrzodowej dwunastnicy u pacjentéw z ujemnym wynikiem
badania w kierunku obecnosci Helicobacter pylori lub jesli eradykacja zakazenia Helicobacter pylori
nie jest mozliwa zalecana dawka to 20 mg raz na dobg. U niektorych pacjentéw dawka 10 mg na dobe
moze by¢ wystarczajaca. W przypadku niepowodzenia terapii dawke mozna zwigkszy¢ do 40 mg.

Leczenie choroby wrzodowej Zotqdka

Zalecana dawka to 20 mg raz na dobe. Wigkszo$¢ pacjentow powraca do zdrowia w ciagu 4 tygodni
od rozpoczecia leczenia. W przypadku pacjentdéw, ktorzy nie zostali catkowicie wyleczeni w
pierwszym etapie leczenia, catkowity powrdt do zdrowia zazwyczaj nastgpuje w czasie 4 nastgpnych
tygodni terapii. U pacjentow z chorobg wrzodowsa zotadka oporng na leczenie zaleca si¢ stosowanie
dawki 40 mg raz na dobg; u tych pacjentow catkowity powro6t do zdrowia nastgpuje zazwyczaj

w ciggu 8 tygodni.

Zapobieganie nawrotom choroby wrzodowej Zotqdka

W zapobieganiu nawrotom u pacjentow z chorobg wrzodowa zotadka oporng na leczenie zalecana
dawka to 20 mg raz na dobe. W razie koniecznosci dawke mozna zwigkszy¢ do 40 mg raz

na dobg.

Eradykacja zakazenia Helicobacter pylori u pacjentow z chorobg wrzodowg zolgdka i dwunastnicy

Wybor antybiotyku do eradykacji Helicobacter pylori nalezy rozwazy¢ indywidualnie w zalezno$ci

od tolerancji leku przez pacjenta oraz zgodnie z narodowymi, regionalnymi i lokalnymi wytycznymi

dotyczacymi opornosci.

e 20 mg omeprazolu + 500 mg klarytromycyny + 1000 mg amoksycyliny, kazdy dwa razy na dobe
przez 1 tydzien lub

e 20 mg omeprazolu + 250 mg klarytromycyny (alternatywnie 500 mg) + 400 mg metronidazolu
(lub 500 mg lub 500 mg tynidazolu), kazdy dwa razy na dobg przez 1 tydzien lub

e 40 mg omeprazolu raz na dobe, 500 mg amoksycyliny i 400 mg metronidazolu (lub 500 mg lub
500 mg tynidazolu), oba trzy razy na dobg przez 1 tydzien.

Jesli po zakonczeniu terapii, wedtug ktoregokolwiek z ww. schematdw, u pacjenta utrzymuje si¢
zakazenie Helicobacter pylori, leczenie mozna powtorzy¢.

Leczenie owrzodzen zolgdka i dwunastnicy wywotanych stosowaniem niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ)

Zalecana dawka w leczeniu owrzodzen zotadka i dwunastnicy wywotanych stosowaniem NLPZ to 20
mg raz na dobg. Wigkszos$¢ pacjentow powraca do zdrowia w ciggu 4 tygodni od rozpoczgcia leczenia.



W przypadku pacjentow, ktorzy nie zostali catkowicie wyleczeni w pierwszym etapie leczenia,
catkowity powr6t do zdrowia zazwyczaj nastepuje w czasie 4 nastepnych tygodni terapii.

Zapobieganie owrzodzeniom zotqdka i dwunastnicy wywotanym stosowaniem NLPZ u pacjentow

Z grupy ryzyka

W zapobieganiu owrzodzeniom Zotadka i dwunastnicy zwigzanym ze stosowaniem lekoéw z grupy
NLPZ u pacjentow z grupy ryzyka (wiek > 60 lat, owrzodzenie zotadka i dwunastnicy w wywiadzie,
krwawienie z przewodu pokarmowego w wywiadzie) zalecana dawka to 20 mg raz na dobg.

Leczenie refluksowego zapalenia przetyku

Zalecana dawka to 20 mg raz na dobg. Wiekszos$¢ pacjentdw powraca do zdrowia w ciagu 4 tygodni
od rozpoczecia leczenia. W przypadku pacjentdw, ktorzy nie zostali catkowicie wyleczeni w
pierwszym etapie leczenia, catkowity powrdt do zdrowia zazwyczaj nastgpuje w czasie 4 nastgpnych
tygodni terapii. U pacjentow z cigzkim zapaleniem przetyku zaleca si¢ stosowanie dawki 40 mg raz na
dobe; u tych pacjentow catkowity powrdt do zdrowia nastepuje zazwyczaj w ciagu 8 tygodni.

Diugotrwale leczenie pacjentow po przebytym refluksowym zapaleniu przetyku
Zalecana dawka do dlugotrwalego leczenia pacjentéw po przebytym refluksowym zapaleniu przetyku
to 10 mg raz na dobg. W razie koniecznosci dawke mozna zwigkszy¢ do 20-40 mg raz na dobe.

Leczenie objawowe choroby refluksowej przelyku

Zalecana dawka to 20 mg na dobe. U niektérych pacjentow moze by¢ wystarczajaca dawka 10 mg,
dlatego dawke nalezy rozwazy¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Jesli objawy nie ustapig po 4 tygodniach leczenia dawka 20 mg na dobe, zaleca si¢ przeprowadzenie
dodatkowych badan.

Leczenie zespotu Zollingera-Ellisona

U pacjentow z zespotem Zollingera-Ellisona dawke nalezy ustala¢ indywidualnie, a leczenie nalezy
kontynuowa¢ dopoki istnieja wskazania kliniczne. Zalecana dawka poczatkowa to 60 mg raz na dobe.
U wigcej niz 90 % pacjentdow z nasilonymi objawami, ktorzy stabo reaguja na inne sposoby leczenia,
skuteczne jest zwykle leczenie podtrzymujace dawka od 20 mg do 120 mg na dobg. Omeprazol

w dawkach wigkszych niz 80 mg na dobe nalezy przyjmowac¢ w dwdch dawkach podzielonych.

Dzieci i miodziez

Dzieci w wieku powyzej 1 roku i o masie ciata > 10 kg
Leczenie refluksoweqo zapalenia przetyku.
Leczenie objawowe zgagi i zarzucania kwasnej tresci zotgdka w chorobie refluksowej przetyku.

Zalecenia dotyczace dawkowania sa nastepujace:

Wiek Masa Dawkowanie
ciata
> 1 roku zycia 10-20 kg 10 mg raz na dobg. W razie koniecznosci dawke mozna
zwigkszy¢ do 20 mg raz na dobe.
> 2 roku zycia > 20 kg 20 mg raz na dobg. W razie konieczno$ci dawke mozna

zwickszy¢ do 40 mg raz na dobe.

Refluksowe zapalenie przelyku: czas leczenia wynosi od 4 do 8 tygodni.

Leczenie objawowe zgagi i zarzucania kwasnej tresci Zotgdka w chorobie refluksowej przelyku: czas
leczenia wynosi od 2 do 4 tygodni. Jesli objawy nie ustapig po 2-4 tygodniach nalezy przeprowadzi¢
dodatkowe badania.
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Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy spowodowanej przez Helicobacter pylori

Przy wyborze odpowiedniej terapii skojarzonej nalezy wzig¢ pod uwage narodowe, regionalne i
lokalne wytyczne dotyczace opornosci, czasu trwania leczenia (najczesciej 7 dni, lecz czasem do 14
dni) oraz odpowiednie zastosowanie lekow przeciwbakteryjnych.

Leczenie powinno by¢ prowadzone przez lekarza specjalistg.

Zalecenia dotyczace dawkowania sa nastepujace:

Masa ciata  Dawkowanie

15-30 kg Leczenie skojarzone z zastosowaniem 2 antybiotykéw: 10 mg omeprazolu,
25 mg/kg masy ciata amoksycyliny i 7,5 mg/kg masy ciata klarytromycyny,
wszystkie leki podawane razem dwa razy na dobe przez 1 tydzien.

31-40 kg Leczenie skojarzone z zastosowaniem 2 antybiotykéw: 20 mg omeprazolu,
750 mg amoksycyliny i 7,5 mg/kg masy ciata klarytromycyny, wszystkie leki
podawane dwa razy na dobe przez 1 tydzien.

> 40 kg Leczenie skojarzone z zastosowaniem 2 antybiotykow: 20 mg omeprazolu,
1 g amoksycyliny i 500 mg klarytromycyny, wszystkie leki podawane dwa razy
na dobe przez 1 tydzien.

Szczegblne grupy pacjentéw

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek nie ma koniecznosci dostosowania dawki produktu
(patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci wgtroby
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby wystarczajaca moze by¢ dawka 10 mg do 20 mg
na dobg (patrz punkt 5.2).

Pacjenci w podesztym wieku (> 65 lat)
U pacjentow w podesztym nie ma koniecznosci dostosowania dawki produktu (patrz punkt 5.2).

Sposob podawania
Zaleca si¢ przyjmowanie kapsutek leku Helicid Forte rano.. Kapsuiki nalezy przyjmowaé w catosci,
popijajac potowa szklanki wody. Kapsutek nie wolno zu¢ ani kruszy¢.

Pacjenci, ktorzy majg trudnosci z polykaniem i dzieci, ktore potrafig pic¢ lub przelyka¢ jedzenie w
postaci potplynnej

Pacjenci moga otworzy¢ kapsutke i przyjac jej zawarto$¢ popijajac potowa szklanki wody lub
wymiesza¢ zawartos¢ kapsutki z lekko kwasnym plynem, np.: sokiem owocowym lub przecierem
jabtkowym lub niegazowang woda.

Nalezy poinformowac¢ pacjenta, ze tak uzyskana zawiesing nalezy wypi¢ od razu (lub w ciggu 30
minut od przygotowania). Zawiesing nalezy zawsze wymiesza¢ przed wypiciem i popi¢ potowa
szklanki wody. Mozna rowniez ssa¢ kapsutke, a nastepnie potkna¢ peletki popijajac potowa szklanki
wody.

Powlekanych peletek dojelitowych nie wolno zu¢.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng, podstawione pochodne benzoimidazolu lub na ktorgkolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Omeprazolu, tak jak innych inhibitoréw pompy protonowej, nie wolno stosowac jednoczesnie
z nelfinawirem.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W razie wystgpienia jakichkolwiek niepokojacych objawdw (np. znaczna, niespodziewana utrata masy
ciata, nawracajace wymioty, zaburzenia polykania, krwawe wymioty lub smoliste stolce) oraz w
przypadku choroby wrzodowej zotadka lub gdy istnieje podejrzenie takiej choroby, przed
rozpoczeciem leczenia nalezy wykluczy¢ istnienie choroby nowotworowej, poniewaz omeprazol moze
maskowac objawy choroby i przyczyni¢ si¢ do opdznienia wlasciwej diagnozy.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania atazanawiru z inhibitorami pompy protonowej (patrz punkt
4.5). Jesli leczenie skojarzone atazanawirem i inhibitorem pompy protonowe;j jest konieczne, zalecana
jest $cista kontrola kliniczna pacjenta (np. oznaczanie miana wirusa) w skojarzeniu ze zwigkszeniem
dawki atazanawiru do 400 mg z rytonawirem w dawce 100 mg; nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej
niz 20 mg omeprazolu.

Omeprazol, tak jak wszystkie leki hamujace wydzielanie kwasu solnego w zotadku moze zmniejszaé
wchtanianie witaminy Bi2 (cyjanokobalaminy) ze wzgledu na niedobdr kwasu solnego lub
bezkwasno$¢. Nalezy to wzia¢ pod uwage w przypadku pacjentéw z niedoborem witaminy B1»

W organizmie oraz w przypadku wystepowania czynnikéw ryzyka powodujacych zmniejszenie
wchtaniania witaminy B, podczas dtugotrwatego leczenia.

Omeprazol jest inhibitorem CYP2C19. Rozpoczynajac i konczac terapi¢ omeprazolem nalezy wziaé
pod uwage mozliwosc¢ interakcji z lekami metabolizowanymi przy udziale CYP2C19. Obserwowano
interakcje pomigdzy klopidogrelem i omeprazolem (patrz punkt 4.5). Znaczenie kliniczne tej interakcji
nie jest pewne. Jako srodek ostroznosci zalecane jest unikanie jednoczesnego stosowania omeprazolu i
klopidogrelu.

Hipomagnezemia

U pacjentdow leczonych inhibitorami pompy protonowej (ang. proton pump inhibitors, PPI), jak
omeprazol, przez co najmniej trzy miesigce oraz u wigkszosci pacjentow przyjmujacych PPI przez rok,
odnotowano przypadki wstepowania ci¢zkiej hipomagnezemii. Mogg wystepowac cigzkie objawy
hipomagnezemii, takie jak zmgczenie, tezyczka, majaczenie, drgawki, zawroty glowy oraz arytmie
komorowe, jednakze moga one rozpoczaé si¢ niepostrzezenie 1 pozosta¢ niezauwazone. U pacjentow
najbardziej dotknietych chorobg, hipomagnezemia zmniejszyta si¢ po uzupemieniu niedoborow
magnezu i odstawieniu inhibitorow pompy protonowe;j.

U pacjentow, u ktorych przypuszcza sig, ze leczenie bedzie dtugotrwate lub przyjmujacych inhibitory
pompy protonowej tgcznie z digoksyna lub innymi lekami mogacymi wywota¢ hipomagnezemie

(np. diuretyki), nalezy rozwazy¢ pomiar stgzenia magnezu we krwi przed rozpoczeciem leczenia
inhibitorami pompy protonowej oraz okresowe pomiary w trakcie leczenia.

Inhibitory pompy protonowej, szczegolnie stosowane w duzych dawkach oraz w dlugotrwalej terapii
(powyzej 1 roku), moga nieznacznie zwigkszac¢ ryzyko wystepowania ztaman kosci biodrowej, kosci
nadgarstka i kregostupa, szczegdlnie u os6b w podesztym wieku lub u pacjentéw z innymi
rozpoznanymi czynnikami ryzyka. Wyniki przeprowadzonych badan wskazuja, ze inhibitory pompy
protonowej moga zwigksza¢ ogdlne ryzyko ztaman 0 10-40%. Moze by¢ to rowniez spowodowane
innymi czynnikami ryzyka. Pacjenci z ryzykiem wystgpienia osteoporozy powinni otrzymac opieke
zgodnie z obecnymi wytycznymi klinicznymi oraz powinni przyjmowa¢ odpowiednig dawke
witaminy D oraz wapnia.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Zwiekszenie stezenia chromograniny A (CgA) moze zaktocaé badania wykrywajace obecno$é guzow
neuroendokrynnych. Aby tego unikna¢, nalezy przerwac leczenie produktem Helicid Forte na co
najmniej 5 dni przed pomiarem stezenia CgA (patrz punkt 5.1).



Jezeli po pomiarze wstgpnym wartosci stgzenia CgA 1 gastryny nadal wykraczajg poza zakres
referencyjny, pomiary nalezy powtorzy¢ po 14 dniach od zaprzestania leczenia inhibitorami pompy
protonowej.

Niektore dzieci z chorobami przewleklymi moga wymaga¢ dtugotrwatej terapii, chociaz taka terapia
nie jest zalecana.

Leczenie z zastosowaniem inhibitorow pompy protonowej moze nieznacznie zwigksza¢ ryzyko
wystepowania zakazen przewodu pokarmowego bakteriami, takimi jak Salmonella i Campylobacter
(patrz punkt 5.1).

Tak jak w przypadku wszystkich dlugoterminowych terapii, szczegolnie przekraczajacych okres
1 roku, pacjenci powinni pozostawa¢ pod regularng kontrolg.

Podostra posta¢ skorna tocznia rumieniowatego (SCLE)

Stosowanie inhibitoréw pompy protonowe;j jest zwigzane ze sporadycznym wystepowaniem SCLE.
Jesli pojawig si¢ zmiany skorne, zwlaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni
stonecznych, z jednoczesnym bdlem stawdw, pacjent powinien niezwtocznie poszukaé¢ pomocy
medycznej, a lekarz powinien rozwazy¢ mozliwos$¢ przerwania stosowania produktu leczniczego
Helicid Forte. Wystapienie SCLE w wyniku wcze$niejszego leczenia inhibitorem pompy protonowej
moze zwigkszy¢ ryzyko SCLE w wyniku leczenia innymi inhibitorami pompy protonowej.

Produkt Helicid 20 zawiera sacharozg i laktoze¢. Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow
z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy lub fruktozy, niedoborem laktazy (typu
Lapp), zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wplyw omeprazolu na farmakokinetyke innych substanciji czynnych

Substancje czynne, ktorych wehtanianie moze by¢ zalezne od pH
Zmniejszona kwasnos¢ soku zoladkowego podczas leczenia omeprazolem moze zwigkszac lub
zmniegjsza¢ wchtanianie substancji czynnych, w przypadku gdy wchianianie jest zalezne od pH.

Nelfinawir, atazanawir
W przypadku jednoczesnego stosowania nelfinawiru i atazanawiru z omeprazolem, stezenia tych
lekéw w 0soczu sg zmniejszone.

Jednoczesne stosowanie omeprazolu z nelfinawirem jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).
Podawanie omeprazolu (w jednorazowej dawce dobowej - 40 mg) zmniejszato $rednig ekspozycje

na nelfinawir o ok. 40%, a $rednia ekspozycja na dziatanie farmakologicznie czynnego metabolitu M8
byta zmniejszona o ok. 75 — 90%. Interakcja ta moze takze obejmowac hamowanie aktywnosci
izoenzymu CYP2C19.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania omeprazolu z atazanawirem (patrz punkt 4.4). Rownoczesne
stosowanie omeprazolu (w jednorazowej dawce dobowej - 40 mg) i atanazawiru w dawce 300 mg lub
rytonawiru w dawce 100 mg, powodowata u zdrowych ochotnikow 75% redukcje wartosci ekspozycji
na atazanawir. Pomimo zwigkszenia stosowanej dawki atanazawiru do 400 mg nie uzyskano
kompensacji negatywnego wptywu dziatania omeprazolu na poziom ekspozycji na atazanawir.
Jednoczesne stosowanie omeprazolu (w jednorazowej dawce dobowej - 20 mg) oraz atazanawiru

w dawce 400 mg lub rytonawiru w dawce 100 mg u zdrowych ochotnikéw powodowato obnizenie
ekspozycji na atazanawir o okoto 30%, w poréwnaniu do skutku stosowania atanazawiru w dawce 300
mg lub rytonawiru w dawce 100 mg podawanych raz na dobe.

Digoksyna



Jednoczesne stosowanie omeprazolu (w dawce 20 mg na dobe) i digoksyny u zdrowych ochotnikoéw
wykazato 10% zwigkszenie biodostgpnosci digoksyny. Rzadko obserwowano toksyczne dziatanie
digoksyny. Nalezy jednak zachowac ostrozno$¢ w przypadku stosowania omeprazolu w duzych
dawkach u pacjentow w podesztym wieku. W tym przypadku nalezy kontrolowa¢ dziatanie
terapeutyczne digoksyny.

Klopidogrel

Wyniki badan przeprowadzonych z udziatem zdrowych ochotnikéw wykazaly interakcje
farmakokinetyczne (PK) /farmakodynamiczne (PD) miedzy klopidogrelem (dawka nasycajaca 300
mg/dawka podtrzymujaca 75 mg na dobg) i omeprazolem (80 mg doustnie na dob¢) powodujace
zmniejszenie narazenia na czynny metabolit klopidogrelu $rednio o 46%, i zmniejszenie hamowania
maksymalnej (indukowanej ADP) agregacji ptytek srednio o0 16%. W badaniach obserwacyjnych jak
i klinicznych odnotowano niespdjne dane dotyczace klinicznych interakcji PK/PD omeprazolu

w odniesieniu do cigzkich zdarzen sercowo-naczyniowych. W celu zachowania ostroznosci nalezy
odradza¢ jednoczesne stosowanie omeprazolu i klopidogrelu powinno by¢ odradzane (patrz punkt
4.4).

Inne substancje czynne

Wchtanianie pozakonazolu, erlotynibu, ketokonazolu i itrakonazolu jest znacznie zmniejszone dlatego
ich skutecznos$¢ kliniczna moze by¢ zaburzona. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania
pozakonazolu i erlotynibu.

Substancje czynne metabolizowane przy udziale CYP2C19

Omeprazol wykazuje umiarkowany efekt hamowania CYP2C19, glownego izoenzymu
odpowiedzialnego za metabolizm tego leku. W zwigzku z tym procesy metabolizmu stosowanych
jednoczes$nie substancji czynnych, przebiegajace rowniez przy udziale CYP2C19, moga by¢
zwolnione, powodujac wzrost ekspozycji organizmu na dzialanie tych substancji. Przyktadami takich
lekéw sg R-warfaryna i inni antagonisci witaminy K, cylostazol, diazepam i fenytoina.

Cylostazol

W badaniu przeprowadzonym w uktadzie naprzemiennym, z zastosowaniem omeprazolu podawanego
zdrowym ochotnikom w dawce 40 mg stwierdzono podwyzszenie warto$ci Cmax | AUC dla
cylostazolu, odpowiednio 0 18% i 26%, jak rowniez podwyzszenie warto$ci w/w parametrow dla
jednego z czynnych metabolitow cylostazolu, odpowiednio 0 29% i 69%.

Fenytoina

Zaleca si¢ kontrolg stezenia fenytoiny w osoczu podczas pierwszych 2 tygodni od rozpoczecia
leczenia omeprazolem oraz w przypadku zmiany dawki fenytoiny, nalezy kontrolowac i
dostosowywac¢ dawke do zakonczenia leczenia omeprazolem.

Mechanizm nieznany

Sakwinawir
Jednoczesne stosowanie omeprazolu i sakwinawiru / rytonawiru powoduje podwyzszenie stezen
osoczowych sakwinawiru do okoto 70%, z dobra tolerancja u pacjentow zakazonych wirusem HIV.

Takrolimus

W przypadku jednoczesnego podawania takrolimusu z omeprazolem odnotowano zwigkszenie st¢zenia
tego leku w osoczu. Wskazane jest doktadne kontrolowanie st¢zenia takrolimusu oraz parametrow
funkcji nerek (klirens kreatyniny), z odpowiednim dostosowaniem dawki takrolimusu.

Metotreksat

U niektorych pacjentéw odnotowywano zwigkszone st¢zenie metotreksatu, gdy podawano go
jednoczesnie z inhibitorami pompy protonowej. Gdy metotreksat podawany jest w duzych dawkach,
nalezy rozwazy¢ tymczasowe odstawienie omeprazolu.



Whplyw innych substancji czynnych na farmakokinetyke omeprazolu

Inhibitory CYP2C19 i (lub) CYP3A4

Poniewaz omeprazol jest metabolizowany przez CYP2C19 i CYP3A4, stosowanie substancji czynnych
0 znanej zdolno$ci hamowania CYP2C19 lub CYP3A4 (takich jak klarytromycyna i worykonazol)
moze prowadzi¢ do podwyzszenia stezenia omeprazolu w 0soczu poprzez zmniejszenie tempa
metabolizmu tego leku. Rownoczesne stosowanie leczenia worykonazolem prowadzi do ponad
dwukrotnego zwickszenia ekspozycji na dzialanie omeprazolu. Ze wzgledu na dobra tolerancje
omeprazolu w tak duzych dawkach, dostosowanie jego dawki nie jest wymagane. Jednakze,
dostosowanie dawki leku nalezy rozwazy¢ w przypadku pacjentow z cigzka niewydolnoscig watroby
oraz w razie koniecznosci dlugotrwatego stosowania leku.

Substancje stymulujqgce czynnos¢ CYP2C19 i (lub) CYP3A4

Zastosowanie substancji czynnych indukujacych zwigkszong aktywnos¢ CYP2C19, CYP3A4 lub obu
wymienionych cytochroméw (takie jak ryfampicyna i dziurawiec) moze prowadzi¢ do zmniejszenia
stezenia omeprazolu w osoczu poprzez zwigkszenie tempa jego metabolizmu.

4.6  Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza

Wiyniki trzech prospektywnych badan epidemiologicznych (ponad 1000 wynikow) wykazaty, ze
omeprazol nie wptywa niekorzystnie na przebieg cigzy, ptéd, noworodki. Omeprazol moze by¢
stosowany w czasie ciazy.

Karmienie piersig
Omeprazol przenika do mleka kobiet karmigcych, ale jest mato prawdopodobne, aby wptywat na
karmione dziecko, jesli jest stosowany w zalecanych dawkach.

Ptodnosé
Badania na zwierz¢tach z zastosowaniem omeprazolu w postaci mieszaniny racemicznej, podawanej
doustnie, nie wskazuja, aby wywierat on wptyw na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Helicid Forte najprawdopodobniej nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy i zaburzenia widzenia (patrz
punkt 4.8). Jesli u pacjenta wystapia ww. dziatania niepozadane nie powinien on prowadzi¢ pojazdow
mechanicznych ani obstugiwa¢ urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej wystepujace dzialania niepozadane (1-10% pacjentéw) to: bol glowy, bol brzucha,
zaparcie, biegunka, wzdecia i nudno$ci / wymioty.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Nizej wymieniono dziatania niepozadane odnotowane lub ktérych wystapienie byto podejrzewane
podczas badan klinicznych oraz po wprowadzeniu omeprazolu do obrotu. Zadne dziatanie niepozadane
nie zostato uznane za zalezne od dawki.

Dziatania niepozgdane podano wedtug czestosci i klasyfikacji uktadow i narzadow.

Czgstos¢ wystepowania podano zgodnie z nastgpujaca konwencja: bardzo czesto (> 1/10), czesto (>
1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto (> 1/1000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000), bardzo
rzadko (< 1/10 000), nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).




Klasyfikacja ukladow i
narzadow/ czesto$¢ wystepowania

Dzialanie niepozadane

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Rzadko:

Leukopenia, trombocytopenia

Bardzo rzadko:

Agranulocytoza, pancytopenia

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Rzadko:

Reakcje nadwrazliwosci, np. gorgczka, obrzek
naczynioruchowy i reakcja anafilaktyczna/wstrzas

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Rzadko:

Hiponatremia

Nieznana;

Hipomagnezemia: ciezka hipomagnezemia moze
powodowac¢ hipokalcemig. Hipomagnezemia moze by¢
réwniez Zwigzana z hipokaliemig.

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czesto:

Bezsennosé

Rzadko:

Pobudzenie, splatanie, depresja

Bardzo rzadko:

Agresja, omamy

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto: Bl glowy

Niezbyt czesto: Zawroty gtowy pochodzenia os§rodkowego, parestezje,
sennoscé

Rzadko: Zaburzenia smaku

Zaburzenia oka

Rzadko: | Niewyrazne widzenie

Zaburzenia ucha i blednika

Niezbyt czesto:

Zawroty gtowy pochodzenia obwodowego
(btednikowego)

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Rzadko:

| Skurcz oskrzeli

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto: B0l brzucha, zaparcie, biegunka, wzdgcia, nudnosci i
wymioty, polipy dna zotadka (tfagodne)
Rzadko: Suchos$¢ w jamie ustnej, zapalenie btony §luzowej jamy

ustnej
i grzybica przewodu pokarmowego, mikroskopowe
zapalenie jelita grubego

Zaburzenia watroby i drég zétciowych

Niezbyt czesto:

Zwiekszona aktywno$¢ enzymow watrobowych

Rzadko:

Zapalenie watroby z zéttaczka lub bez zoltaczki

Bardzo rzadko:

Niewydolno$¢ watroby, encefalopatia u pacjentow z

istniejgcg wezesniej chorobg watroby

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej

Niezbyt czesto:

Zapalenie skory, $wigd, wysypka, pokrzywka

Rzadko:

Lysienie, nadwrazliwo$¢ na swiatto

Bardzo rzadko:

Rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona,
martwica toksyczno-rozptywna naskorka




Nieznana: Podostra posta¢ skérna tocznia rumieniowatego (patrz
punkt 4.4).

Zaburzenia mi¢sniowo-szkieletowe, tkanki lacznej i kosci

Niezbyt czesto: ZYamania kosci biodrowej, kosci nadgarstka lub
kregostupa

Rzadko: Bole stawow, bole migsni

Bardzo rzadko: Ostabienie sity migsniowej

Zaburzenia nerek i dréog moczowych

Rzadko: | Srédmigzszowe zapalenie nerek

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi

Bardzo rzadko: | Ginekomastia

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania

Niezbyt czesto: Zte samopoczucie, obrzgki obwodowe

Rzadko: Zwiekszona potliwos¢

Dzieci i mtodziez

Bezpieczenstwo stosowania omeprazolu oceniano w grupie 310 dzieci w wieku od 0 do 16 lat
cierpigcych na choroby zwiazane z dzialaniem kwasnego soku zotagdkowego. Istnieje ograniczona
ilo$¢ danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku w przypadku terapii dtugoterminowe;j. Sa
one oparte na obserwacji 46 dzieci, ktore otrzymywaty leczenie podtrzymujace z zastosowaniem
omeprazolu w czasie trwania badania klinicznego dotyczacego leczenia cigzkiego nadzerkowego
zapalenia przetyku, przez okres do 749 dni. Profil dziatan niepozgdanych byt w ogdlnych zarysach
zgodny z obserwowanym u dorostych, zaréwno w przypadku leczenia krotko- jak i
dlugoterminowego. Brak jest danych pochodzacych z obserwacji dlugoterminowych, dotyczacych
wplywu leczenia omeprazolem na dojrzewanie i wzrost.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.; 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

49 Przedawkowanie

Dostepne dane dotyczace przedawkowania omeprazolu u ludzi sa ograniczone.

W literaturze sa opisywane przypadki stosowania leku w dawkach do 560 mg, a pojedyncze
doniesienia nawet o zastosowaniu jednorazowym dawki doustnej do 2400 mg omeprazolu (tj.
dawka 120 razy wigksza od zalecanej dawki klinicznej). Zaobserwowane objawy przedawkowania
omeprazolu to: nudnosci, wymioty, zawroty glowy, bdl brzucha, biegunka i bol glowy. W
pojedynczych przypadkach opisywano rowniez apatie, depresje i stany splgtania.

Opisywane objawy byly przemijajace i nie odnotowano znaczacych klinicznie konsekwencji

przedawkowania. Odsetek eliminacji substancji pozostaje niezmieniony nawet przy podawaniu
wysokich dawek (farmakokinetyka pierwszego rzedu). Leczenie, jesli potrzeba, jest objawowe.
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5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w chorobach zwigzanych z zaburzeniami wydzielania
kwasu solnego w zotadku, inhibitory pompy protonowe;j.
Kod ATC: A02 BC 01

Mechanizm dziatania

Omeprazol, racemiczna mieszanina dwoch enancjomeréw, zmniejsza wydzielanie kwasu solnego w
zotadku dzieki wysoce selektywnemu mechanizmowi dziatania. Omeprazol jest wybioérczym
inhibitorem pompy protonowej w komorkach oktadzinowych btony §luzowej zotadka. Efekt dziatania
uzyskiwany jest szybko i przy dawkowaniu jeden raz na dob¢ mozna osiggna¢ odwracalng kontrole
wydzielania kwasu solnego w zotadku.

Omeprazol jest stabg zasada, ulega koncentracji i konwersji do formy czynnej w silnie kwasnym
srodowisku kanatow migdzykomorkowych w komorkach oktadzinowych. W komorkach hamuje uktad
enzymatyczny H*, K* - ATP-azy (tzw. pompe protonowg). Wplyw na koncowa faz¢ wytwarzania soku
zotadkowego jest zalezny od dawki i utatwia wysoko wydajne hamowanie podstawowego i
stymulowanego wydzielania kwasu solnego w zotadku niezaleznie od zrodta stymulacji.

Dziatanie farmakodynamiczne
Farmakodynamike omeprazolu mozna wyjasni¢ w oparciu o jego wptyw na wydzielanie kwasu
solnego w zotadku.

Wplyw na wydzielanie zotgdkowe

Doustne podanie omeprazolu raz na dobg utatwia szybkie i wydajne hamowanie dobowego (dziennego
i nocnego) wydzielania soku zotagdkowego z maksymalnym dziataniem osigganym po 4 dniach
leczenia. Podanie w pojedynczej dawce 20 mg pacjentom z choroba wrzodowa dwunastnicy powoduje
zmniejszenie 24-godzinnego wydzielania kwasu zotadkowego $rednio o okoto 80% i zmniejszenie
maksymalnego wydzielania po stymulacji pentagastryng $rednio o okoto 70% (mierzone w ciggu

24 godzin po podaniu).

Doustne podanie omeprazolu w dawce 20 mg raz na dobg¢ pacjentom z chorobg wrzodowa
dwunastnicy powoduje utrzymanie wartosci pH soku zotadkowego na poziomie >3 przez $rednio

17 godzin na dobe. U pacjentow z chorobag refluksowa przetyku omeprazol zmniejsza lub normalizuje
narazenie przetyku na dziatanie kwasu zotagdkowego przez zmniejszenie wydzielania zotadkowego

i kwasno$ci kwasu solnego w zotadku.

Hamowanie wydzielania kwasu solnego w zotadku zalezne jest od pola powierzchni pod krzywa
zmiany stezen omeprazolu w czasie (AUC), a nie od chwilowego stgzenia leku w surowicy krwi.

Podczas leczenia omeprazolem nie zaobserwowano rozwoju tachyfilaksji.

Wptyw na Helicobacter pylori

Owrzodzenie dwunastnicy i zotadka wiaze si¢ z zakazeniami Helicobacter pylori. Helicobacter pylori
jest gtowng przyczyng rozwoju zapalenia btony Sluzowej zotadka. Helicobacter pylori i kwas
zotadkowy sa najwazniejszymi czynnikami w rozwoju choroby wrzodowej. Helicobacter pylori jest
glownym czynnikiem wywotujacym zanikowe zapalenie btony Sluzowej zotadka, ktore jest zwigzane
ze zwigkszonym ryzykiem powstawania raka zotadka.

Eradykacja Helicobacter pylori leczeniem skojarzonym omeprazolem i produktami
przeciwbakteryjnymi wiaze si¢ z wysokim odsetkiem wyleczenia zmian chorobowych btony $luzowe;j
zoladka i dlugotrwatg remisjg owrzodzen.
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Dwusktadnikowy schemat leczenia zostal uznany za mniej skuteczny niz schematy trojsktadnikowe.
Moze on jednak by¢ rozwazany w przypadkach, gdy znana nadwrazliwo$¢ wyklucza zastosowanie
ktoregokolwiek schematu trojsktadnikowego.

Inne dziatania wynikajgce z zahamowania wydzielania kwasu solnego w zolgdku

Podczas dlugotrwatego leczenia odnotowano wigksza czesto$¢ wystgpowania torbieli gruczotowych
zoladka. Zmiany te sg fizjologicznym nastgpstwem hamowania wydzielania soku zotadkowego, maja
charakter tagodny i wydaje sie, ze sa odwracalne.

Skutkiem zmniejszonej kwasnosci tresci zotadkowej wywotanej miedzy innymi zahamowaniem
pompy protonowej jest wzrost fizjologicznej flory bakteryjnej w przewodzie pokarmowym. Leczenie
produktami zmniejszajacymi wydzielanie kwasu solnego w zotadku moze umiarkowanie zwickszaé
ryzyko zakazen zotadkowo-jelitowych wywotanych, np. przez szczepy Salmonella lub
Campylobacter.

Podczas leczenia przeciwwydzielniczymi produktami leczniczymi stezenie gastryny w surowicy ulega
zwigkszeniu w odpowiedzi na zmniejszenie wydzielania kwasu solnego. Stezenie CgA réwniez
zwigksza sie z powodu zmniejszenia kwasno$ci wewnatrzzotadkowej. Zwickszenie stezenia CgA
moze zaktoca¢ badania wykrywajace obecno$¢ guzéw neuroendokrynnych.

Dostepne opublikowane dowody wskazuja, Zze leczenie inhibitorami pompy protonowej nalezy
przerwac¢ w okresie od 5 dni do 2 tygodni przed pomiarem st¢zenia CgA. Ma to na celu umozliwienie
powrotu stezenia CgA, mylnie zwickszonego w wyniku leczenia inhibitorami pompy protonowej, do
zakresu referencyjnego.

U niektorych pacjentow (zaréwno dzieci jak i dorostych), podczas dlugotrwatego stosowania
omeprazolu, obserwowano zwigkszenie liczby komorek ECL, spowodowane prawdopodobnie
zwigkszeniem stezenia gastryny w surowicy. Uwaza sig, ze te ustalenia nie maja znaczenia
klinicznego.

Dzieci i mtodziez

W badaniu niekontrolowanym, przeprowadzonym u dzieci (w wieku od 1 do 16 lat) z cigzkim
refluksowym zapaleniem przetyku w przebiegu choroby refluksowej, zastosowanie omeprazolu

w dawkach od 0,7 do 1,4 mg/kg skutkowato poprawa w zakresie oceny zaawansowania choroby

w 90% przypadkoéw oraz istotnym zmniejszeniem dolegliwo$ci zwigzanych z zarzucaniem
zotadkowo-przetykowym. W badaniu przeprowadzonym z zastosowaniem pojedynczej Slepej proby,
u dzieci w wieku od 0-24 miesiecy z klinicznie rozpoznang chorobg refluksowa, zastosowano leczenie
z uzyciem omeprazolu w dawkach 0,5; 1,0 lub 1,5 mg/kg masy ciata. Po uptywie 8 tygodni leczenia
uzyskano 50% redukcje czgstosci wystepowania epizodow wymiotow/zarzucania tresci zotadka,
niezaleznie od stosowanej dawki leku.

Eradykacja zakazenia H. pylori u dzieci

W badaniu przeprowadzonym z randomizacja, metoda podwojnie $lepej proby (badanie Héliot)
wykazano, ze stosowanie omeprazolu w skojarzeniu z dwoma antybiotykami (amoksycyling

i klarytromycyng) jest bezpieczne i skuteczne w leczeniu zakazenia H. pylori u dzieci w wieku 4 lat
i starszych, z zapaleniem btony §luzowej zotadka. Odsetek skutecznej eradykacji zakazenia H. pylori
wynosit 74,2% (23/31 pacjentéw) w przypadku zastosowania kombinacji lekow: omeprazol +
amoksycylina + klarytromycyna, wobec 9,4% (3/32 chorych) w przypadku stosowania potaczenia:
klarytromycyna + amoksycylina. Jednakze brak jest danych dotyczacych klinicznej poprawy

w zakresie ustgpowania dolegliwosci dyspeptycznych. Badanie to nie dostarczyto danych
odnoszacych si¢ do leczenia dzieci w wieku ponizej 4 lat.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtlanianie

Omeprazol i s61 magnezowa omeprazolu sg niestabilne w srodowisku kwasnym, w zwigzku z tym
podawane sg doustnie w postaci kapsutek zawierajacych peletki rozpuszczalne w jelicie lub tabletek.
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Omeprazol jest szybko wchtaniany, a jego maksymalne st¢zenie w osoczu wystepuje po okoto 1-2
godzin po podaniu dawki leku.

Omeprazol jest wchtaniany w jelicie cienkim w ciggu 3 do 6 godzin od podania. Jednoczesne spozycie
pokarmu nie wptywa na dostgpnos¢ biologiczng omeprazolu. Dostepnosé biologiczna omeprazolu

po podaniu pojedynczej dawki wynosi okoto 40%. Wzrasta do okoto 60% po podaniu kolejnej dawki.

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybucji omperazolu u os6b zdrowych wynosi okoto 0,3 I/kg masy ciata.

Stopien wigzania z biatkami osocza wynosi 97%.

Metabolizm

Omeprazol jest caltkowicie metabolizowany przy udziale uktadu cytochromu P450 (CYP). Gtéwna
cze$¢ tego procesu zalezy od izoenzymu CYP2C19 o ekspresji polimorficznej, odpowiedzialnego

za tworzenie hydroksyomeprazolu, gléwnego metabolitu leku, obecnego w osoczu. Pozostata czesé
przemian metabolicznych zalezy od innego specyficznego izoenzymu CYP3A4, odpowiedzialnego
za tworzenie sulfonu omeprazolu. W wyniku wysokiego powinowactwa omeprazolu do CYP2C19,
istnieje mozliwos¢ wystgpienia efektu hamowania kompetycyjnego oraz metabolicznych interakcji
lekéw z innymi substratami CYP2C19. Jednakze, ze wzgledu na niskie powinowactwo do CYP3A4,
omeprazol nie wykazuje wlasciwosci hamowania metabolizmu innych substratow CYP3A4.
Dodatkowo, omeprazol nie wykazuje wlasciwosci hamowania aktywnosci gtownych izoenzymoéw
CYP.

Okoto 3% ludzi rasy kaukaskiej i 15-20% rasy azjatyckiej nie posiada czynnego izoenzymu CYP2C19
i zalicza sie do populacji ,,wolno metabolizujacej”. U takich osob, metabolizm omeprazolu jest
prawdopodobnie prowadzony gtéwnie przez CYP3A4. W przypadku powtarzanego podawania
omeprazolu w pojedynczej dawce dobowej 20 mg, srednia warto§¢ AUC jest od 5 do 10 razy wyzsza
u 0so0b ,,wolno metabolizujacych” niz w przypadku pacjentow posiadajacych czynny izoenzym
CYP2C19 (szybko metabolizujacy). Srednia warto$é maksymalnego stezenia leku w osoczu w
populacji wolno metabolizujacej jest takze od 3 do 5 razy wyzsza. Obserwacje te nie maja wplywu na
schemat dawkowania omeprazolu.

Eliminacja

Okres pottrwania w fazie eliminacji omeprazolu z osocza krwi wynosi zazwyczaj ponizej jednej
godziny, zarowno w przypadku podania pojedynczej dawki leku, jak i w razie powtarzalnej podazy
pojedynczej dawki doustnej. Omeprazol jest w cato$ci usuwany z osocza w okresie pomigdzy
podawaniem poszczegdlnych dawek i nie wykazuje tendencji do kumulacji w przypadku podawania
leku w pojedynczej dawce dobowej. Okoto 80% dawki podanej w formie doustnej jest wydalane

w formie metabolitdow z moczem, a pozostata ilos¢ jest wydzielana do z6kci i wraz z nig wydalana

z katem.

Liniowos¢ lub nieliniowo$é

Wartos¢ AUC dla omeprazolu wzrasta w przypadku powtarzanego podawania leku. Wzrost ten zalezy
od zastosowanej dawki. W przypadku powtarzanego podawania leku zaleznos¢ dawki od wartosci
AUC ma charakter nieliniowy. Zalezno$¢ czasowa oraz od dawki wynika z redukcji zakresu
metabolizmu leku w efekcie ,,pierwszego przejécia”, jak rowniez klirensu ustrojowego, co
prawdopodobnie jest wynikiem hamowania aktywnosci izoenzymu CYP2C19 przez omeprazol i (lub)
jego metabolity (np. sulfon).

Nie stwierdzono wptywu zadnego z metabolitow na wydzielanie kwasu solnego w zotadku.

Szczegblne grupy pacjentéw

Zaburzenia czynnosci wagtroby.

Szybkos¢ metabolizmu omeprazolu u chorych z zaburzeniami czynno$ci watroby jest obnizona, co
powoduje wzrost wartosci AUC. W przypadku stosowania leku w pojedynczej dawce dobowej,
omeprazol nie wykazuje tendencji do kumulacji.
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Zaburzenia czynnosci nerek
W przypadku pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek nie obserwowano zmian parametrow
farmakokinetycznych omeprazolu, w tym wartosci biodostepnosci i szybkosci eliminacji.

Pacjenci w podesztym wieku
U os6b w podesztym wieku (75 — 79 lat) szybkos¢ metabolizmu omeprazolu ulega niewielkiemu
zmniejszeniu.

Drzieci i mlodziez

Podczas leczenia dzieci w wieku powyzej 1 roku zycia z zastosowaniem zalecanych dawek leku,
obserwowano stezenia substancji czynnej w osoczu podobne do stwierdzanych u dorostych pacjentow.
U dzieci w wieku ponizej 6 miesigcy, wartos¢ klirensu omeprazolu jest niska ze wzgledu na
zmniejszong zdolno$¢ do metabolizmu leku.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Po dtugotrwatym podawaniu omeprazolu szczurom zaobserwowano przerost komoérek ECL zotadka
oraz wystepowanie rakowiakow. Zmiany te sa spowodowane wtornym do hamowania wydzielania
kwasu solnego w zotadku, dlugotrwaltym zwigkszeniem stezenia gastryny w soku zotadkowym.
Podobne zmiany obserwowano rowniez po podaniu antagonistow receptora histaminowego Hz, innych

inhibitor6w pompy protonowej, po czesciowej resekcji dna zotadka. Nie sg wiec one zalezne od
stosowania konkretnego leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawarto$¢ kapsulki: sacharoza ziarenka (sacharoza, skrobia kukurydziana, woda oczyszczona), laktoza
bezwodna, hypromeloza 2910/6, hydroksypropyloceluloza, sodu laurylosiarczan, disodu fosforan
dwunastowodny, makrogol 6000, talk, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1 dyspersja,
30%).

Kapsutka:

Korpus: zelaza tlenek czarny (E172), zelaza tlenek czerwony (E172), tytanu dwutlenek (E171), zelaza
tlenek zotty (E172), zelatyna.

Wieczko: Zelaza tlenek czerwony (E172), tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty (E172),
indygokarmina — FD&C Blue 2 ( E 132), Zelatyna.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu.
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6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

1. Butelka ze szkta brunatnego z zakretka z HDPE z pierScieniem zabezpieczajacym, zawierajaca
srodek suszacy.
Wielkos¢ opakowania: 7, 14 lub 28 kapsutek dojelitowych, twardych.

2. Blister z Aluminium/OPA/Aluminium/HDPE/PE + $rodek pochtaniajacy wilgo¢/HDPE.
Wielkos$¢ opakowania: 14, 28 lub 56 kapsutek dojelitowych, twardych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob

zgodny z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska.

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 18871

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.11.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

03/2017

15



