CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omeprazol Mylan, 40 mg, proszek do spdzania roztworu do infuzji

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Jedna fiolka z proszkiem zawiera 42,5 mg soli s@@meprazolu, rownowaos¢ 40 mg
omeprazolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do spogdzania roztworu do infuzji.
Bialy liofilizowany proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Omeprazol Mylan do stosowaniazytnego jest wskazany jako leczenie alternatywneetapii

doustnej w nagpujacych wskazaniach:

Dorasli:

- leczenie owrzodzedwunastnicy

- zapobieganie nawrotom owrzodzenia dwunastnicy

- leczenie owrzodzezotadka

- zapobieganie nawrotom owrzodzenidgdka

- w skojarzeniu z odpowiednimi antybiotykami w eylalcji Helicobacter pyloril.pylori)
w chorobie wrzodowej

- leczenie owrzodzezotadka i dwunastnicy zwzanych z NLPZ

- zapobieganie owrzodzeniarotagdka i dwunastnicy powstatym w wyniku stosowania
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych u pacjentdgvupy ryzyka

- leczenie refluksowego zapalenia przetyku

- diugotrwale leczenie pacjentow z zaleczonym kesftwwym zapaleniem przetyku

- leczenie objawéw choroby refluksowsgjtadka i przetyku

- leczenie zespotu Zollingera- Ellisona

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Alternatywnie z terapgi doustiy

U pacjentdw, u ktérych terapia doustna jest nieargziajca, zaleca siOmeprazol Mylan 40 mg

w infuzji dozylnej jeden raz na dgbZalecana dawka pogtkowa leku Omeprazol Mylan
podawanego diylnie u pacjentéw z zespotem Zollingera-Ellisonanagi 60 mg raz na debMogg

by¢ potrzebne wisze dawki i dlatego powinny byne dostosowywane indywidualnie. W przypadku
dawek przekraczafych 60 mg na dab dawki powinny by dzielone i podawane dwa razy na ¢lob

Omeprazol Mylan jest podawany we wlewiezdoym przez 20-30 minut.

Szczegblne grupy pacjentéow

Pacjenci z zaburzeniami czysaonerek



Nie ma potrzeby modyfikowania dawkowania u pacjenzézaburzeniami czyngoi nerek (patrz
punkt 5.2).

Pacjenci z zaburzeniami czyrcowgtroby
U pacjentdw z zaburzeniami czyrficowatroby mog by¢ wystarczajce dawki 10-20 mg (patrz punkt
5.2).

Osoby w podesziym wieku (>65 lat):
Nie ma potrzeby modyfikowania dawkowania u osoboggsztym wieku ( patrz punkt 5.2).

Dzieci i mlodzig:
Doswiadczenie ze stosowaniem leku do podawanigldego u dzieci jest ograniczone.

Spos6b podawania
Omeprazol Mylan naley podawa& w postaci wlewu diylnego przez 20 — 30 minut.
Instrukcja dotycgca rekonstytucji produktu leczniczego przed podanigatrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na omeprazol, pochodne benzoimidazolu lub kiomylek ze sktadnikow produktu
leczniczego wymieniony w punkcie 6.1.

Omeprazolu podobnie jak innych inhibitoréw pompgtpnowej nie naley podawa z nelfinawirem
(patrz punkt 4.5).

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W razie wysipienia jakichkolwiek niepokggych objawéw (tj. znaczna, niespodziewana utratsyma
ciata, nawracace wymioty, zaburzenia potykania, wymioty z domleskrwi, smoliste stolce) i przy
obecndci lub podejrzeniu owrzodzeniatadka, naley wykluczy¢ mazliwo $¢ nowotworowego
charakteru choroby, poniew#eczenie omeprazolem r ztagodzt objawy i op@ni¢ rozpoznanie.

Nie zaleca si jednoczesnego stosowania atazanawiru z inhibitigpampy protonowej (patrz punkt
4.5). Jéli nie mazna unikm¢ polaczenia atazanawiru i inhibitora pompy protonowejeza sj

starang obserwagj kliniczng (np. kontro¢ wiremii) oraz zwgkszenie dawki atazanawiru do 400 mg
i stosowanie 100 mg ritonawiru. Nie nalegrzekraczadawki 20 mg omeprazolu na dob

Omeprazol, podobnie jak wszystkie leki hageej wydzielanie kwasu solnego, seazmniejszé&
wchfanianie witaminy B (cyjanokobalaminy) ze wzgllu na wywotywanie hipo- lub achlorhydrii.
Przy dtugotrwatym leczeniu naig brat to pod uwag u pacjentow ze zmniejszonymi zasobami tej
witaminy w organizmie i u os6b ze akszonym ryzykiem zaburaevchtaniania witaminy B.

Omeprazol jest inhibitorem CYP2C19. Podczas rozpuazia i ka@iczenia terapii omeprazolem
nalezy brat pod uwag mozliwosé interakcji z lekami metabolizowanymi przez CYP2C19
Obserwowana jest interakcja paaizy klopidogrelem i omeprazolem (patrz punkt 42)aczenie
kliniczne tej interakciji jest niejasne. Zapobiegawaie naley jednoczénie stosowé omeprazolu
i klopidogrelu.

Leczenie inhibitorem pompy protonowej seonieznacznie zwksza ryzyko zakaen przewodu
pokarmowego wywotywanych przez bakterie takie$atmonellaczy Campylobactdjpatrz punkt
5.1).

Obserwowano eikie hipomagnezemie u pacjentow leczonych IPP, tajdknomeprazol, przez co
najmniej 3 miegice, a w wgkszaci przypadkow przez rok. Magvystapi¢ powane objawy
hipomagnezemii, takie jak ziozenie, ¢zyczka, majaczenie, drgawki, zawroty gtowy i komoegow
zaburzenia rytmu, jedna& mog mie¢ utajony pocatek, ktdry mae zosta przeoczony.

U najbardziej dotkritych pacjentéw, hipomagnezemia irailec poprawie po zaprzestaniu
stosowania IPP oraz leczeniu uzupelugin magnezem.
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U pacjentdw, u ktérych planowane jest przewlekésastvanie IPP lub jednoczesne stosowanie

z digoksym lub innymi lekami mogcymi powodowa hipomagnezeni(np. diuretykami) naley
rozwazy¢ pomiar poziomu magnezu w 0soczu przed rozgoem stosowania IPP oraz okresowo
w trakcie leczenia.

Inhibitory pompy protonowej, szczegdélnie gdy stoaoe g dlugotrwale (>1 rok) w wysokich
dawkach, mog umiarkowanie zwiksza ryzyko ztamania biodra, nadgarstka ¢dgmstupa, gtéwnie
u 0s6b w podesziym wieku lub w razie wspdtistnienigych uznanych czynnikéw ryzyka. Badania
obserwacyjne wskazjjze IPP mog zwieksz& ogolne ryzyko ztam@ao 10 — 40%. G&¢ tego
wzrostu mae by spowodowana innymi czynnikami ryzyka. Pacjenciupy ryzyka powinni by
objeci opiela zgodnie z obovazujacymi wytycznymi klinicznymi oraz otrzymywzodpowiednia
dawke witaminy D i wapnia.

Podostra postaskérna tocznia rumieniowatego (SCLE)

Stosowanie inhibitoréw pompy protonowej jest gzgine w bardzo rzadkich przypadkach

z wysgpieniem podostrej postaci skornej tocznia rumieri@go (SCLE - ang. subacute cutaneous
lupus erythematosus). W przypadku wgpstnia zmian, zwlaszcza na powierzchniach skorgzoae)
na promieniowanie stoneczne gl towarzysz im bdle stawdw, pacjent powinien natychmiast
zwrdckit sie do lekarza lub farmaceuty, ktéry powinien rozy@przerwanie stosowania omeprazolu.
Wystgpienie SCLE po wcamiejszym leczeniu inhibitorem pompy protonowej,z@awicksza

ryzyko wystgpienia SCLE przy stosowaniu z innymi inhibitorarohmpy protonowe;j.

Wplyw na wyniki badalaboratoryjnych

Wzrost poziomu CgA me zaktdca wyniki bada dotyczcych guzéw neuroendokrynnych. W celu
unikniecia tego zakidcenia, leczenie omeprazolemayaigmczasowo wstrzyngana pe¢ dni przed
pomiarami CgA.

Jak we wszystkich diugotrwatych terapiach, szczgiggdo przekroczeniu okresu leczenia poejyl
roku, pacjenci powinni pozostawpod regularnym nadzorem.

Ten produkt leczniczy zawiera mniegrii mmol sodu (23 mg) w dawce, tzn. praktycznie ,hie
zawiera sodu”.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje inteakcji

Wptyw omeprazolu na farmakokinetyknnych substancji czynnych:

Leki wchtaniane w zateasci od pH

Z uwagi na zmniejszenie wydzielania kwastgdkowego omeprazol mte zmniejszéalub zwieksza
wchtanianie substancji czynnych, ktérych wchiarearaley od pH,

Nelfinawir, atanazawir

Jednoczesne stosowanie z omeprazolem zmniegzani nelfinawiru i atanazawiru we krwi.
Jednoczesne podawanie omeprazolu z atazanawirgeshizalecane (patrz punkt 4.4).
Jednoczesne podawanie omeprazolu (40 mg jederardaly) obniza o okoto 40% dziatanie
nelfinawiru i zmniejsza o 75%-90% ekspozyaktywnego metabolitu M8. Interakcja peotez
dotyczy¢ zahamowania CYP2C19.

Jednoczesne podawanie omeprazolu (40 mg jederardalg) i atazanawiru w dawce 300 mg /
ritonawiru w dawce 100 mg zdrowym ochotnikom powwdtn ostabienie dziatania atazanawiru
0 75%. Zwekszenie dawki atazanawiru do 400 mg nie wyrownywegbtywu omeprazolu na
dzialanie atazanawiru. Z tego powodu jednoczesreogianie omeprazolu (20 mg raz nagjob

z atazanawirem 400 mg;/ ritonawirem 100 mg zdrovegtmotnikom powodowato obienie o okoto
30% ekspozygjatazanawiru w poréwnaniu z atazanawirem 300 nogvaitvirem 100 mg raz na dgb
Digoksyna

U os6b zdrowych jednoczesne stosowanie omepra26lmg@ na dod) i digoksyny powodowato
zwigkszenie biodogpnadici digoksyny o okoto 10%. Objawy toksyczeodigoksyny byly
obserwowane rzadko. Jeduaknaley zachowad ostraznosé podczas stosowania omeprazolu



w dwych dawkach u oséb w podesztym wieku. W takich pazikach naley kontrolowa
terapeutyczne dziatanie digoksyny.

Klopidogrel

W krzyzowej prébie klinicznej, klopidogrel (300 mg dawkasgcagca, a nagpnie 75 mg/dob)

w monoterapii oraz omeprazol (80 mg w tym samynsiezgk klopidogrel) podawano przez 5 dni.
Ekspozycja klopidogrelu na metabolity obyta si 0 46% (dzié 1) i 0 42% (dzié 5), gdy
klopidogrel i omeprazol byly podawane jednagie. Przy jednoczesnym podawaniu obu lekow
srednie hamowanie agregacji ptytek (amdnibition of platelet aggregatiqgriPA) byto zmniejszone
0 47% (po 24 godzinach) oraz o 30% (w dniu 5).\Wmrbadaniu wykazanage podawanie
klopidogrelu i omeprazolu o zéych porach nie zapobiegato ich interakcji, co mlapodobnie
wynika z hamujcego oddziatywania omeprazolu na aktywiaoenzymu CYP2C19. o #aych
porach nie zapobiegato ich interakcji, co prawdaiwde wynika z hamggego oddziatywania
omeprazolu na aktywié izoenzymu

CYP2C19.

Inne substancje czynne

Wechfanianie posakonazolu, erlotinibu, ketokonazwhe itrakonazolu jest istotnie zmniejszone i z
tego wzgbdu ich skuteczng kliniczna mae by zmniejszona. Nalg unikat jednoczesnego
stosowania posakonazolu i erlotinibu z omeprazolem.

Substancje czynne metabolizowane przez cytochrd?@Cho

Omeprazol jest umiarkowanym inhibitorem CYP2C18éwgiego enzymu metabolizigiego, dlatego
metabolizm innych substancji czynnych, rownieetabolizowanych przez CYP2C19 redy
zmniejszony, a ogélnoustrojowa ekspozycja organimate substancje zgkiszona. Do substancji
takich nalea migdzy innymi: R-warfaryna oraz inni antagéciiwitaminy K, cylostazol, diazepam

i fenytoina.

Cylostazol

Omeprazol podawany w dawce 40 mg zdrowym ochotnikopadaniu z dawkowaniem w schemacie
skrzyzowanym €ross-ove), zwiekszat Graxi AUC cylostazolu odpowiednio o 18% i 26% oraz
jednego z jego czynnych metabolitéw odpowiedni®®2 69%.

Fenytoina

Zalecane jest kontrolowaniegenia fenytoiny w osoczu podczas pierwszych dwogbdyi po
rozpoczcia leczenia omeprazolem oraz w przypadku dostosamia dawki fenytoiny, kontrola

i dalsze dostosowanie dawki powinny zégtezeprowadzone na zalezenie leczenia omeprazolem.

Mechanizm nieznany

Sakwinawir

Jednoczesne podawanie omeprazolu i sakwinawimawou powodowato zwkszenie sfzenia
sakwinawiru w osoczu o okoto 70% i byto dobrze toleane przez pacjentéw z zakaiem wirusem
HIV.

Takrolimus

Opisywano zwjkszenie stzenia takrolimusu w surowicy podczas jego rownocegerstosowania
z omeprazolem. Zalecagloktadry kontrok stzen takrolimusu, a take czynndci nerek (klirensu
kreatyniny), a dawkowanie takrolimusu powinnd lo\pstosowywane zataie od potrzeb.

Oddziatywanie innych substancji czynnych na farnkaketyke omeprazolu

Inhibitory cytochromu CYP2C19 i (lub) CYP3A4

Poniewa omeprazol jest metabolizowany przez CYP2C19 i CAR3Zubstancje czynne znane
z hamugcego wptywu na CYP2C19 lub CYP3A4 (takie jak klaoyhycyna i worykonazol) mag
prowadzé do zwkkszenia stzenia omeprazolu w 0soczu poprzez zmniejszenie t¢egoa
metabolizmu. Jednoczesne leczenie worykonazolenogowalo ponad dwukrotne zgliszenie
ekspozycji na omeprazol. Ze wegdl na toze wysokie dawki omeprazoly gobrze tolerowane,



zasadniczo dostosowanie dawki omeprazolu nie jpsekzne. Jednak, dostosowanie dawki naie
rozwazy¢ u pacjentow z ezkimi zaburzeniami czynrégi watroby oraz w przypadkach, gdy
wskazane jest stosowanie diugotrwatego leczenia.

Induktory CYP2C19 i (lub) CYP3A4

Substacje czynne o znanym wplywie indulym aktywndé CYP2C19 lub CYP3A4 lub obu tych
ukladow enzymatycznych (takie jak ryfampicyna ieiéziurawca) mogprowadzt do zmniejszenia
stezenia omeprazolu w 0soczu poprzezekgzenie tempa jego metabolizmu.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Ciaza

Wyniki trzech prospektywnych bafl@pidemiologicznych (obejmagych ponad 1000 przypadkow
ekspozycji) wskazdjna brak niepmgdanych oddziatyw@omeprazolu na gke lub na stan zdrowia
ptodu / noworodka. Omeprazol @by stosowany w okresiegay.

Karmienie piersia
Omeprazol przenika do mleka matki, ale jest madwplopodobne, aby wptywat na karmione
dziecko, j&li jest stosowany w dawkach terapeutycznych.

4.7 Wplyw na zdolndg¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Omeprazol Mylan najprawdopodobniej nie wptywa neledi¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Mtiwe jest wysgpienie niepaadanych reakcji na lek, takich jak zawroty
glowy i zaburzenia widzenia (patrz punkt 4.8). VEymadku ich wysjpienia pacjent nie powinien
prowadz¢ pojazdéw ani obstugiwamaszyn.

4.8 Dziatania niepaadane

Do najczsciej wystpujacych dziata niepazadanych (wysipujacych u 1-10% pacjentéw) nake
béle gtowy, bdl brzucha, zaparcie, biegunka, gezel oraz nudni/wymioty.

Wymienione poniej dziatania niepmdane zostaty odnotowane lub bylty podejrzewane \graraie
bada klinicznych dotyczcych omeprazolu oraz po wprowadzeniu leku do obiadne z dziaka
niepazadanych nie byto zalme od dawki. Wyszczegodlnionezaj reakcje niepmdane podzielono
wedtug czstasci wystepowania oraz zgodnie z klasyfikaejktadow i nargdéw. Czstasé¢
wystepowania okréono nasgpujaco: bardzo ogsto £1/10), czsto £1/100 i <1/10), niezbyt e¢sto
(>1/1 000 i <1/100), rzadke=1/10 000 i <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000y eri@znana
(czestas¢ wystepowania nie mogta zostaistalona w oparciu o degine dane).

Klasyfikacja Reakcja niepagdana
uktadow i
narzgddw/czestos¢
wystepowania
Zaburzenia krwi i ukladu chtonnego

Rzadko: Leukopenia, trombocytopenia

Bardzo rzadk« Agranulocytoz, pancytopenii

Zaburzenia uktadu imunologicznego

Rzadko: Reakcje z nadwitavosci, np. gogczka, obrzk

naczynioruchowy oraz reakcja anafilaktyczna /vastrz
Zaburzenia metabolizmu iodzywiania

Rzadko: Hiponatremia

Nieznana: Hipomagnezemia
Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czsto: Bezsenni

Rzadko Pobudzenie, splanie, depres

Bardzo rzadko: Agresja, omamy




Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: Bol glowy

Niezbyt czsto: Zawroty glowy, parestezje, se§éio

Rzadko: Zaburzenia smaku

Zaburzenia oka

Rzadko | Niewyrazne widzeni

Zaburzenia ucha i blednika

Niezbyt czsto: | Zawroty gtowy

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej érddpiersia

Rzadko: | Skurcz oskrzeli

Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto: Bol brzucha, zaparcie, biegunka, weid, nudnéci/wymioty

Rzadko: Suchd¢ btonyluzowej jamy ustnej, zapalenie btosiuzowej jamy
ustnej, kandydoza przewodu pokarmowego, mikroskeprapalenie
jelita grubego

Zaburzenia watroby i drog zoélciowych

Niezbyt czsto: Zwiekszenie aktywngri enzymow vgtrobowyct

Rzadko: Zapalenie ytroby zz6kaczlg lub bez

Bardzo rzadko: Niewydolnai¢ watroby, encefalopatia u pacjentéw z waziej
istniejaca choroly watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Niezbyt czsto: Zapalenie skorywiad, wysypka, pokrzywka

Rzadko Wypadanie witosoéw (lysienie), nadwtavosé naswiatto

Bardzo rzadko: Rumien wielopostaciowy, zespét Stevensa-Johnsona, toksycz
rozptywne martwica naskoérka (antoxic epidermal necrolys, TEN)

Nieznana: Podostra poétskdrna tocznia rumieniowatego (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki hcznej

Niezbyt czsto: Ztamanie biodra, nadgarstka lubdastupa

Rzadko: Bole stawéw, bole edni

Bardzo rzadk¢ Ostabienie sity misniowej

Zaburzenia nerek i dr6g moczowych

Rzadko | Srédmigzszowe zapalenie ner

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

Bardzo rzadko: | Ginekomastia

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Niezbyt czsto: Zte samopoczucie, olgki obwodowe

Rzadkc: Zwiekszona potliwéé

W odosobnionych przypadkach u pacjentow w stanjey&enym otrzymujcych omeprazol w postaci
infuzji dozylnych, szczegolnie w dych dawkach, zgtaszano wypbwanie nieodwracalnego
upcsledzenia widzenia, lecz nie stwierdzono istniem@azku przyczynowo-skutkowego guzy tymi
zaburzeniami a stosowaniem leku.

Zgtaszanie podejrzewanych dziafaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotinistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niepdane za pgednictwem

Departamentu Monitorowania Nieppmlanych Dziata Produktdw Leczniczych Uedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProdwkiBiobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

E-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgagdane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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4.9 Przedawkowanie

Dostpne g ograniczone informacje dotygze przedawkowania omeprazolu u ludzi. W literaturze
opisywano przypadki przggia dawek do 560 mg, a pojedyncze doniesienia nawastosowaniu
pojedynczej dawki doustnej do 2400 mg omeprazadwkil 120-krotnie wgkszej niz zalecana dawka
kliniczna). Zaobserwowane objawy przedawkowaniaamzolu to: nudnéei, wymioty, zawroty
glowy, béle brzucha, biegunka i bole glowy. W pgjeckzych przypadkach opisywano réwnapate,
depresg, sphtanie.

Wszystkie objawy opisywane po przedawkowaniu omapuabyly przemijajce i nie obserwowano
po ich usipieniu powanych skutkow klinicznych. Zwkszone dawki omeprazolu nie zmieniaty
szybkaci eliminacji leku(kinetyki pierwszego rglu). Leczenie, o ile jest potrzebne, jestagyhie
objawowe.

Dawki dazylne do 270 mg raz na delbraz do 650 mg przez 3 dni nie wywotywaly w badahi
klinicznych jakichkolwiek zalenych od dawki dziataniepazgdanych.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory pompy protee;.
Kod ATC: A02BCO01

Mechanizm dziatania

Omeprazol, bdagcy racemicza mieszanig dwdch enancjomeréw, zmniejsza wydzielanie kwasu
solnego wzotadku w wyniku wybidrczego wysoce specyficznego medrau dziatania. Jest on
swoistym inhibitorem pompy protonowej w komorkadthealzinowychzotadka. Dziatanie leku jest
szybkie i zapewnia kontr@bbjawow poprzez odwracalne hamowanie wydzielaniaski solnego
w zotadku przy podawaniu jeden raz na dob

Omeprazol jest statrasad ; i jest gromadzony i przeksztatlcany w posaitywrng w kwasnym
srodowisku kanalikéw wewgtrzkomoérkowych komérek okladzinowydotadka, gdzie hamuje ATP-
aze K'/H* czyli pomg protonovy. Ten wptyw na kacowy etap procesu powstawania kwasu
zotgdkowego jest zalmy od dawki i zapewnia wysoce skuteczne hamowagidziglania kwasu
solnego wzotadku zaréwno podstawowego, jak i stymulowanego vzegledu na rodzaj batta
pobudzajcego to wydzielanie.

Dziatanie farmakodynamiczne
Wszystkie obserwowane dziatania farmakodynamicznepsazolu mgna wyttumaczy jego
wplywem na wydzielanie kwasu solnego.

Wplyw na wydzielanie kwasu solnegeéolydku

Dozylne podanie omeprazolu powoduje u ludzi zakeod dawki zahamowanie wydzielania kwasu
solnego wzotadku. W celu uzyskania natychmiastowego podobnegteezenia kwénosci
wewngtrzzotagdkowej jak po powtarzanym podawaniu doustnym d&@kimg, zalecena pierwsza
dawka daylna wynosi 40 mg. W wyniku podania takiej dawkictiodzi do natychmiastowego
zmniejszenia kwanosci srodzotadkowej, zeSrednim zmniejszeniem w okresie 24 godzin wyrnogm
90% zaréwno po wstrzykggiu dazylnym jak i po wlewie daylnym.

Stopieh zahamowania wydzielania kwasu solnego jestzaviy z wielkdcig pola pod krzyw
stezenia omeprazolu w osoczu w czasie (AUC) ; nie mamist zwjzku z faktycznym, chwilowym
stezeniem leku w osoczu.

W czasie leczenia omeprazolem nie obserwowano fiéadksji.



Wptyw na Helicobacter pylori

Zakazenie Helicobacter pylori jest zg@iane z chorabwrzodows (wrzodem trawiennym), w tym

z choroly wrzodowg dwunastnicy otagdka.H. pylori jest wanym czynnikiem w rozwoju zapalenia
btony §luzowejzotadkaH. pylori i tacznie z kwasem solnym pochodzenidgdkowego stanovgi
gtéwne czynniki prowadge do rozwoju choroby wrzodowej. pylori jest wanym czynnikiem

w rozwoju zanikowego zapalenia btoflyzowejzotadka, z ktérym z kolei zwazane jest zwgkszone
ryzyko rozwoju rakaotadka.

Wyleczenie zakeeniaHelicobacter pyloriza pomog omeprazolu oraz lekow przeciwbakteryjnych
powoduje duy odsetek wygojenia zmian chorobowych bidluyzowejzotadka i dlugotrwad remisg
owrzodza trawiennych.

Wplyw na inne procesy zyziane ze zmniejszeniem wydzielania kwasu solnego

Podczas dtugotrwatego leczenia omeprazolengkaga st czestasé¢ wystpowania torbieli
gruczotowychzotadka. Stanowg one fizjologiczne nagpstwo znacznego hamowania wydzielania
kwasu solnego wotadku. Map one tagodny charakter i prawdopodobniepsg samoistnie.

Zmniejszona kwgnos¢ sokuzotadkowego z dowolnej przyczyny, w tym takw wyniku stosowania
inhibitorow pompy protonowej, zwksza liczle bakterii wzotadku, ktére wysipujg normalnie

w przewodzie pokarmowym. Leczenie preparatami zjszagcymi wydzielanie kwasu me
nieznacznie zvgksza& ryzyko zakaen przewodu pokarmowego wywotywanych przez bakteieet
jak Salmonellaczy Campylobacter.

Zwigkszeniu ulega rowniechromogranina (CgA) z powodu zmniejszonej kmeaci soku
zotadkowego. Nie ména wykaza tego efektu modyfikuacego CgA jai w pie¢ dni po zaprzestaniu
leczenia inhibitorami pompy protonowe;.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja
Obijetos¢ dystrybucji u zdrowych oséb wynosi okoto 0,3 Ifkgsy ciata. Omeprazol wie sk
z biatkami osocza w okoto 97%.

Metabolizm

Omeprazol jest catkowicie metabolizowany przez didgtochromu P450 (CYP).

Znaczna cg¢ jego metabolizmu jest zatea od polimorficznie wyraonego CYP2C19,
odpowiedzialnego za tworzenie hydroksyomeprazdwigego metabolitu w osoczu. Pozostateséz
jest zalena od innego specyficznego izoenzymu, CYP3A4 odpdrialnego za powstawanie
omeprazolu sulfonu. W zgiku z wysokim powinowactwem omeprazolu do CYP2G4idjeje
mozliwo$¢ hamowania kompetycyjnego oraz metabolicznych @higr migdzylekowych z innymi
substancjami ¢glacymi substratami dla CYP2C19. Jednak ze waglna niskie powinowactwo do
CYP3A4, omeprazol nie ma hamuje metabolizmu inrsidbstratéw CYP3A4. Ponadto, omeprazol
nie wykazuje wptywu hamggego na gtéwne enzymy cytochromu P (CYP).

W przyblizeniu u 3% populacji kaukaskiej oraz u 15-20% pogjubezjatyckiej brak czynnego

enzymu CYP2C19, a osoby takiete tak zwane osoby stabo metabolipg. U takich os6b
metabolizm omeprazolu jest prawdopodobnie katal@omngtéwnie przez CYP3A4. Po powtarzanym
podawaniu pojedynczej dawki dobowej wyngs 20 mg omeprazoldrednia warté¢ AUC byta od

5 do 10 razy waksza u os6b stabo metaboligeych niz u 0s6b z czynppostaci enzymu CYP2C19.
Srednie wartéci maksymalnego stenia w 0soczu réwniebyly rowniez wicksze, od 3 do 5 razy.
Ustalenia te nie majwptywu na dawkowanie omeprazolu.

Wydalanie
Catkowity klirens osoczowy wynosi okoto 30-40 | pb podaniu pojedynczej dawki. Okres

poéttrwania omeprazolu w osoczu wynosi zwykle gepjednej godziny, zaréwno po podaniu
pojedynczej dawki jak i po powtarzanym podawanijeggnczej dawki dobowej. Omeprazol jest
catlkowicie usuwany z osocza pahy kolejnymi dawkami bez tendencji do kumulacjdpzas
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podawania jeden raz na dolPrawie 80% podanej dawki jest wydalane z moczepostaci
metabolitow. Pozostata ¢& wydalana jest w kale, gtéwniezbicia.

AUC stezenia w czasie dla omeprazolu zitsza s¢ podczas podawania powtarzanych dawek. Wzrost
ten jest zaleny od dawki i powoduje nieliniogvzaleznos¢ dawka-AUC po wielokrotnym podaniu. Ta
zaleznosé od czasu i dawki wynika ze zmniejszenia metabalipierwszego prz&gia i klirensu
ogolnoustrojowego, prawdopodobnie poprzez zahamievedywndci enzymu CYP2C19 przez
omeprazol i / lub jego metabolity (np. sulfon). ISigvierdzono jakiegokolwiek oddziatywania
ktoregokolwiek z metabolitdw omeprazolu na wydziéskwasu solnego wotadku.

Szczegoblne populacje pacjentow

Pacjenci z zaburzeniami czyrioowgtroby
Metabolizm omeprazolu u pacjentéw z zaburzenienmie@ci watroby jest upéledzony, co skutkuje
zwigckszeniem AUC. Omeprazol nie wykazuje tendencji kiaulacji przy podawaniu jeden raz na

doke.

Pacjenci z zaburzeniami czyseonerek
Farmakokinetyka omeprazolu, w tym ogdlnoustrojoveabstpnas¢ i tempo eliminacji, $
niezmienione u chorych z niewydokuig nerek.

Osoby w podesziym wieku
Tempo metabolizmu omeprazolu jest nieco zmniejszoosdb w podesztym wieku (75-79 lat).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

W badaniach na szczurach otrzygmyich omeprazol, ktére byty prowadzone przez eatse
badanych zwierg, obserwowano wyspowanie hiperplazji komérek EClotagdka oraz rakowiakow.
Zmiany te g wynikiem utrzymugcej st hipergastrynemii wtérnej do hamowania wydzieldmiasu
w zotgdku. Podobne obserwacje poczyniono po leczenilgantstami receptorainhibitorami
pompy protonowej oraz po gciowym wyckciu dnazotgdka. Z tego wzgidu, zmiany te niess
wynikiem bezpéredniego dziatania jakiejkolwiek substancji czynnej

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Disodu edetynian, sodu wodorotlenek ( dla dostoséavaH roztworu).

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Poniewa nie wykonano badadotyczcych zgodnéci, produktu leczniczego nie wolno mieéza
z innymi produktami leczniczymi.

6.3 Okres wanosci
Przed otwarcieml8 miesgcy

Po sporzdzeniu roztworu

Wykazanoze roztwér sporgdzony przy ayciu 0,9% roztworu sodu chlorku jest trwaty chemiez

i fizycznie w temp. 25°C przez 12 godzin, a spdeony przy ayciu 5% roztworu glukozy do
wstrzykni¢ przez 6 godzin.

Jednak z mikrobiologicznego punktu widzenia, pradekzniczy powinien b§zuwzyty natychmiast po
sporzdzeniu roztworu.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
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Nie przechowywéaw temperaturze powsgj 25°C. Przechowywaw oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przedwiattem.

Ten produkt leczniczy nie wymaga szczegd6lnych wiabundotyczcych temperatury
przechowywania.

Warunki przechowywania spaidzonego roztworu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzajizawarté¢ opakowania

Proszek w fiolce 6 ml (bezbarwne szkio typu 1) zkkem (z bromobutylu) oraz zsuwanym kapslem
typu flip-off (aluminiowym). Pudetko zawiera 5 lub 10 fiolek.

6.6 Szczegdlnérodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Cata zawart&t kazdej fiolki powinna zostarozpuszczona w okoto 5 ml, a ngstie natychmiast
rozcienczona do 100 ml. Do spadzania roztworu naky uzywac roztworu chlorku sodowego

9 mg/ ml (0,9%) do infuzji lub roztworu glukozy %@y/ml (5%) do infuzji. Na trwak® omeprazolu
ma wptyw pH roztworu do infuzji i z tego powodu dizpuszczania i rozaiezania produktu nie
wolno stosowé zadnych innych rozpuszczalnikow ani innychebdici niz podane.

Przygotowanie roztworu

1. Przy wyciu strzykawki pobra5 ml roztworu do wlewu z butelki lub worka do igfuo
pojemndci 100 ml.

2. Wprowadzt te objetos¢ do fiolki zawieragcej liofilizowany omeprazol, wymieszaloktadnie
az do catkowitego rozpuszczenia omeprazolu.

3. Pobra roztwdr omeprazolu z powrotem do strzykawki.

4. Przenié¢ roztwdr do worka lub butelki z roztworem do infuzj

5. Powtérzy kroki 1-4 dla upewnieniagize cata ilé¢ omeprazolu zostata przeniesiona z fiolki
do worka lub butelki z roztworem do infuzji.

Alternatywne przygotowanie do infuzji w pojemnikaelastycznych

1. Postey¢ sie obuustrona igta transferova i polaczy¢ ja z membran do wstrzykiwa w worku
z roztworem do infuzji. Patzy¢ drugi koniec igly z fiollg zawierajca liofilizowany
omeprazol.

2. Rozpuci¢ omeprazol poprzez pompowanie roztworu do infuzjedrg i w drug; strore
miedzy workiem z roztworem do infuzji a fialk

3. Upewnk sie, ze cala ild¢ omeprazolu ulegta rozpuszczeniu.

Roztwor do infuzji musi zostégpodany drog wlewu daylnego w czasie 20-30 minut.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jegipady nalgy usura¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Mylan S.A.S.

117 Allée des Parcs

69800 Saint Priest

Francja

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

16686
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZE NIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenbrotu: 01/04/2010
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 06/06/2013

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

12/2015
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