CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Polprazol PPH, 40 mg, kapsutki dojelitowe, twarde

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Jedna kapsutka zawiera 40 mg omeprazolu.

Substancja pomochnicza 0 znanym dzialagacharoza.
Kazda kapsutka zawiera od 203 do 233 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka dojelitowa, twarda.

Nieprzezroczyste, niebiesko-biate kapsutki, zawieekuliste mikrogranulki barwy od prawie biatej
do kremowo-biatej.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Polprazol PPH w postaci kapsutek jest wskazany w:

Dorasli

* Leczenie owrzodzenia dwunastnicy

* Zapobieganie nawrotom owrzodzenia dwunastnicy

* Leczenie owrzodzeniztadka

* Zapobieganie nawrotom owrzodzea@adka

» W skojarzeniu z odpowiednimi antybiotykami, terapradykacyjndielicobacter pylori
(H. pylori) w chorobie wrzodowej

* Leczenie owrzodzezolgdka i dwunastnicy zwzanych z przyjmowaniem NLPZ
(niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych)

e Zapobieganie powstawaniu owrzodz®tadka i dwunastnicy zwazanych z przyjmowaniem
NLPZ (niesteroidowych lekow przeciwzapalnych) ujpatdw naraonych na ryzyko ich
wystgpienia

* Leczenie refluksowego zapalenia przetyku

» Diugoterminowe leczenie podtrzymaag pacjentow po wygojeniu refluksowego zapalenia
przetyku

« Leczenie objawowej choroby refluksowej przetyku

e Leczenie zespotu Zollingera-Ellisona.

Dzieci
Dzieci w wieku powigj 1 roku oraz o masie ciata10 kg
« Leczenie refluksowego zapalenia przetyku




* Leczenie objawowe zgagi i zarzucania kag tr&ci zotadkowej w chorobie refluksowej
przetyku

Dzieci w wieku powgj 4 lat i miodzie
* W skojarzeniu z antybiotykami w leczeniu owrzodzethivunastnicy wywotanego przez
H. pylori.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dordsli

Leczenie owrzodzendwunastnicy

U pacjentéw z czynnchoroly wrzodowy dwunastnicy zalecana dawka omeprazolu wynosi 2@ang
na dole. U wiekszaci pacjentéw gojenie nagiuje w cagu dwoch tygodni. U pacjentow, u ktérych w
tym czasie nie doszto do zagojenia, proces tenadzilzwykle podczas kolejnych dwoch tygodni
podawania leku. U pacjentow z chogolrzodows dwunastnicy opornna leczenie, stosujegsi
omeprazol w dawce 40 mg raz na ¢lod wygojenie uzyskuje esizwykle w okresie czterech tygodni.

Zapobieganie nawrotom owrzodzewunastnicy

W celu zapobiegania hawrotom owrzofizivunastnicy u pacjentétt. pylori-ujemnych oraz gdy
eradykacjeH. pylori nie jest maliwa zaleca si stosowanie omeprazolu w dawce 20 mg raz na.dob
U niektdérych pacjentéw wystarcaaj maoze by dawka dobowa 10 mg. W razie niepowodzenia
terapii dawka mge zosté zwickszona do 40 mg na deb

Leczenie owrzodzeotgdka

Zalecana dawka omeprazolu wynosi 20 mg raz nag.ddlwickszaici pacjentow gojenie nagiuje w
ciaggu czterech tygodni. U pacjentow, u ktérych w tyrasie nie doszto do zagojenia, proces ten
zachodzi zwykle podczas kolejnych czterech tygdelrienia. U pacjentow z owrzodzenieotadka
opornym na leczenie, zalecane jest stosowanie @pejorw dawce 40 mg raz na dol wygojenie
uzyskiwane jest zwykle w okresiéroiu tygodni.

Zapobieganie nawrotom owrzodzenawmgdka

W celu zapobiegania hawrotom owrzodzertidka u pacjentow z chorglwrzodows oporry na
leczenie zalecaesbtosowanie omeprazolu w dawce 20 mg raz ng.dbtrazie konieczniwi dawka
ta mae by zwickszona do 40 mg raz na dob

Eradykacja zak#&enia Helicobacter pylori u pacjentow z chogolvrzodovy:
W celu eradykacji zak&niaH. pylori przy wyborze antybiotykow natg uwzgkdni¢ indywidualra
tolerancg lekOw przez pacjenta oraz nafekierowa: sie krajowymi, regionalnymi oraz lokalnymi
charakterystykami lekooporgai, a take wytycznymi dotycgcymi leczenia.
e Omeprazol 20 mg + klarytromycyna 500 mg + amoksdpayl 000 mg, wszystkie produkty
dwa razy na dapprzez jeden tydzie
lub
¢ Omeprazol 20 mg + klarytromycyna 250 mg (ewentwahitil0 mg) + metronidazol 400 mg (lub
500 mg lub tynidazol 500 mg), wszystkie produktyad@zy na dopprzez jeden tydzie
lub
e Omeprazol 40 mg jeden raz na dabamoksycylig 500 mg trzy razy na dgloraz
metronidazolem 400 mg (lub 500 mg albo tynidazdi€® mg) trzy razy na dgbprzez jeden
tydzien.
W kazdym z powyszych schematdw leczeniazgdi po zak@czeniu kuracji u pacjenta utrzymuje si
zakaenieH. pylori, leczenie mgna powtorzy.



Leczenie owrzodzeotgdka i dwunastnicy zwkanych ze stosowaniem NLPZ (niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych)

W leczeniu owrzodzezotadka i dwunastnicy zwgzanych ze stosowaniem NLPZ (niesteroidowych
lek6w przeciwzapalnych) zalecane jest stosowanieppazolu w dawce 20 mg jeden raz nagddb
wiekszasci pacjentéw wygojenie zmian naptije w okresie do czterech tygodni.

U pacjentéw, u ktérych w tym czasie nie doszto dimpgo wygojenia po wsgbnej serii podawania

leku, proces ten zachodzi zwykle podczas kolejroatbrech tygodni leczenia.

Zapobieganie powstawaniu owrzodZzetgdka i dwunastnicy zwzanych ze stosowaniem NLPZ
(niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych) u pacprtg@odwyszonym ryzykiem ich wygienia

W profilaktyce owrzodzézotadka lub owrzodze dwunastnicy zwgzanych ze stosowaniem NLPZ u
pacjentéw podwiszonego ryzyka ich wygpienia (wiek >60 lat, wczaiejsze wysipowanie
owrzodzé zotadka i dwunastnicy, wczeiejsze wysipowanie krwawié z gérnego odcinka
przewodu pokarmowego) zalecana dawka omeprazolosiy® mg jeden raz na dpb

Leczenie refluksowego zapalenia przetyku

Zalecana dawka omeprazolu wynosi 20 mg raz na.ddlwigkszaci pacjentow gojenie nagiuje

w ciaggu czterech tygodni. U pacjentow, u ktorych niezitoslo zagojenia w czasie pierwszego etapu
leczenia, proces ten zwykle zachodzi podczas kgdbjezterech tygodni leczenia.

U pacjentéw z eizkim refluksowym zapaleniem przelyku stosuje @neprazol w dawce 40 mg raz
na dolg, a wygojenie zmian uzyskujezsawykle w okresie dodniu tygodni.

Dilugotrwale leczenie podtrzynagie u pacjentéw z wygojonym refluksowym zapaleniesiyiu

W dtugotrwatym leczeniu podtrzymagym pacjentow, po wygojeniu refluksowego zapalenia
przetyku, zaleca sipodawanie omeprazolu w dawce 10 mg raz ng.dbbrazie konieczriwi, dawle
mozna zwekszy¢ do 20-40 mg raz na deb

Leczenie objawowej choroby refluksowej przetyku

Zalecana dawka omeprazolu wynosi 20 mg raz na.ddimiewa mozliwa jest odpowiednia reakcja
na dawlk 10 mg na dofy wskazane jest rozweanie indywidualnego dostosowania dawkowania.
Jezeli kontrola objawdw nie zostata ggnieta po czterech tygodniach leczenia omeprazolem

w dawce 20 mg na depbzalecane jest przeprowadzenie dalszychibd@danostycznych.

Leczenie zespotu Zollingera-Ellisona

U pacjentéw z zespotem Zollingera-Ellisona dawdku naley dobr& indywidualnie, a leczenie
kontynuowa dopoki istniej wskazania kliniczne. Zalecana dawka pkawa omeprazolu wynosi
60 mg na dof Skuteczp kontrok uzyskiwano u wszystkich pacjentéw zida postaci choroby
oraz niewystarczaga reakch na inne sposoby leczenia, a u ponad 90% pacjeskateczne jest
leczenie podtrzymygie dawlg w zakresie od 20 mg do 120 mg na @dddawki omeprazolu wksze
niz 80 mg na dopnalezy podawa w dwoch dawkach podzielonych.

Dzieci i mtodzie,

Dzieci w wieku powigj 1 roku oraz o0 masie ciata10 kg
Leczenie refluksowego zapalenia przetyku
Leczenie objawowe zgagi oraz zarzucaniaskeptresci zotgdkowej w chorobie refluksowej przetyku

Zalecenia dotycre dawkowaniagsnastpujace:

Wiek Masa ciata Dawkowanie

>1 roku 10-20 kg 10 mg raz na dagb W razie konieczriwi dawka mae zosté
zwiekszona do 20 mg na deb

>2 lat >20 kg 20 mg raz na dab W razie konieczrizi dawka mae zosta
zwiekszona do 40 mg na deb




Refluksowe zapalenie przelyldkres leczenia wynosi 4-8 tygodni.

Leczenie objawowe zgagi oraz zarzucaniaskeptresci zolgdkowej w chorobie refluksowej przetyku:
Okres leczenia wynosi 2-4 tygodniz@é kontroli objawéw nie uzyskano po 2-4 tygodnidebzenia,
pacjent powinien zostgpoddany dalszym badaniom diagnostycznym.

Dzieci w wieku powgj 4 lat i mtodzie

Leczenie wrzodow dwunastnicy wywotanych zediami H. pylori

Przy wyborze odpowiedniej terapii skojarzonej goaj na celu eradykacgakaeniaH. pylori nalezy
kierowa: sie krajowymi, regionalnymi oraz lokalnymi wytycznymidtyczcymi lekoopornéci
drobnoustrojow, czasem trwania leczenia (rgjgiej 7 dni, lecz niekiedy do 14 dni), a t&k
odpowiednim zastosowaniesrodkow przeciwbakteryjnych.

Leczenie powinno hynadzorowane przez lekarza-specjalist

Zalecenia dotyce dawkowaniagsnasgpujace:

Masa ciata Dawkowanie

15 - 30 kg Terapia skojarzona dwoma antybiotykami: omepra@aingy, amoksycylina
w dawce 25 mg/kg masy ciata oraz klarytromycynaamwek 7,5 mg/kg masy
ciala, wszystkie produkty podawane dwa razy na ¢wbez jeden tydzie

31-40Kkg Terapia skojarzona dwoma antybiotykami: omepra@aing, amoksycylina
w dawce 750 mg oraz klarytromycyna w dawce 7,5 mofilsy ciata, wszystkie
produkty podawane dwa razy na dqivzez jeden tydzie

>40 kg Terapia skojarzona dwoma antybiotykami: omepra@aing, amoksycylina
w dawce 1 g oraz klarytromycyna w dawce 500 mgysigre produkty podawan
dwa razy na dapprzez jeden tydzie

4%

Szczegdlne populacje pacjentow
Pacjenci z niewydolgig nerek
Nie jest konieczna zmiana dawkowania u pacjent@atmirzeniami czynrégi nerek (patrz punkt 5.2).

Pacjenci z niewydolsgig wgtroby
U pacjentéw z zaburzeniami czyréoowatroby wystarczajce mae by stosowanie dawki dobowej
wynoszcej 10-20 mg (patrz punkt 5.2).

Pacjenci w podesztym wieku (>65 rakicia)
U os6b w podesztym wieku nie jest konieczna zmidaskowania (patrz punkt 5.2).

Sposo6b podawania leku
Zalecane jest przyjmowanie produktu Polprazol PPpbstaci kapsutek rano, najlepiej na czczo,
przez potkngcie ich w catéci popijagc potowy szklanki wody. Kapsutek nie wolné¢ ani kruszy.

Dotyczy pacjentow z zaburzeniami potykania oraeaizktore g8 w stanie pt lub potyka pokarm
potstaty

Pacjent mee otworzy kapsutlk, a zawarté potkmgé bezpdrednio, popijajc potowg szklanki wody
lub po jej zmieszaniu z nieco kéreym ptynem, np. sokiem owocowym, musem jabtkowyin po
wymieszaniu z woglniegazowas. Pacjent powinien zostgpouczonyze zawiesig nalezy wypié¢
natychmiast (lub w czasie do 30 minut od przygottajporazze w kadym przypadku zawiesgn
nalezy wymiesz& bezpdrednio przed wypiciem, a po jej przgju nalery wypi¢ pot szklanki wody.
Ewentualnie pacjenci magsé& kapsutle i potykac mikrogranulki z potow szklanki wody.
Mikrogranulek nie wolnau¢.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwraliwos$¢ na omeprazol, podstawione benzoimidazole lub éakalwiek substangj
pomocnicz wymieniora w punkcie 6.1.

Omeprazolu, podobnie jak innych lekéw z grupy iitieitdw pompy protonowej, nie nate podawa
jednoczénie z nelfinawirem (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku wystpowania jakichkolwiek niepokegych objawow (np. istotnego niezamierzonego
zmniejszenia masy ciata, hawragajch wymiotow, utrudnienia potykania, wymiotow kstych lub
smolistego stolca), a ta& w przypadku podejrzenia lub obeétimwrzodzeniaotadka, naley
wykluczy¢ obecndé¢ zmian nowotworowych, poniewdeczenie produktem Polprazol PPHZeo
tagodzt objawy i op@nié¢ rozpoznanie.

Nie zaleca sijednoczesnego podawania atazanawiru oraz inhibt@ompy protonowej (patrz punkt
4.5). W przypadku, gdy stosowaniezne atazanawiru oraz inhibitora pompy protonowsj yznane
za nieuniknione zalecacsiloktadry kontrok kliniczng (np. ocena miana wirusa) w poteniu ze
zwigkszeniem dawki atazanawiru do 400 mg z davykonawiru 100 mg; nie natg stosowa dawki
omeprazolu wikszej nz 20 mg.

Omeprazol, podobnie jak wszystkie leki hagegjzotadkowe wydzielanie kwasu solnego, 8o
zmniejsz& wchianianie witaminy B (cyjanokobalaminy) ze wzgdllu na hipo- lub achlorhydyi
Nalezy brat to pod uwag u pacjentdw ze zmniejszonymi rezerwami ustrojowhrhiz czynnikami
ryzyka sprzyjagcymi zmniejszeniu wchtaniania witaminy Bodczas diugotrwatego leczenia.

Omeprazol jest inhibitorem izoenzymu CYP2C19. Padanzpoczynania oraziktzenia leczenia
omeprazolem nahy wzigé pod uwag mazliwosc¢ interakciji z lekami metabolizowanymi przez
izoenzym CYP2C19. Interakcpbserwuje si pomiedzy klopidogrelem i omeprazolem (patrz punkt
4.5). Znaczenie kliniczne tej interakcji nie zostakrelone w sposob pewny. Na wszelki wypadek
jednak, nie zalecaeirownoczesnego stosowania omeprazolu oraz klopiiogr

Istnieja doniesienia o przypadkackegkiej hipomagnezemii u pacjentéw leczonych inhitator
pompy protonowej (ang. proton pump inhibitors, PRIkimi jak omeprazol przez co najmniej trzy
miesihce, a w wgkszasci przypadkow przez rok. Mtiwe jest wysipienie cezkich objawow
hipomagnezemii, takich jak zfozenie, ¢zyczka, majaczenie, drgawki, zawroty gtowy oraz gt
komorowa, przy czym magone rozpocx Sig niepostrzeenie i pozostéaniezauwaone.

U wigkszdaici pacjentéw, u ktérych wyspita hipomagnezemia, obserwowano popype
uzupetnieniu magnezu oraz odstawieniu inhibitor@mpy protonowe;j.

W przypadku pacjentow, u ktérych przewiduje diugotrwate leczenie lub ktérzy przyjnauj
inhibitory pompy protonowepktznie z digoksyslub lekami mogcymi powodowa hipomagnezemi
(jak np. leki moczogdne), personel medyczny powinien rozy@pomiar s¢zenia magnezu przed
rozpoczciem leczenia inhibitorami pompy protonowej orazegdowo w trakcie leczenia.

Inhibitory pompy protonowej, zwltaszcza stosowaneysokich dawkach i przez diugi czas (paey
1 roku), mog nieznacznie zwksz& ryzyko ztama kosci biodrowej, nadgarstka i égostupa, przede
wszystkim u 0séb w podesztym wieku lub przy wsp@igyowaniu innych znanych czynnikow
ryzyka. Wyniki przeprowadzonych badwskazug, ze inhibitory pompy protonowej magwicksza
catkowite ryzyko ztam& o 10-40%. Mae by to réwniez spowodowane innymi czynnikami ryzyka.
Pacjenci z ryzykiem wyspienia osteoporozy powinni otrzyihapieke zgodnie z obecnymi
wytycznymi klinicznymi oraz powinni przyjmowaodpowiedns dawlke witaminy D oraz wapnia.

Whplyw na wyniki badalaboratoryjnych

Zwigkszenie sgzenia chromograniny A (CgA) nie zakioca badania wykrywajce obecn& guzow
neuroendokrynnych. Aby tego unidd nalery przerwa leczenie produktem Polprazol PPH na co
najmniej 5 dni przed pomiarengsénia CgA (patrz punkt 5.1). Zsi po pomiarze wgpnym wartdci



stezenia CgA i gastryny nadal wykraczgjoza zakres referencyjny, pomiary rgleowtorzy¢ po 14
dniach od zaprzestania leczenia inhibitorami popnmgonowe;.

Stosowanie lekéw z grupy inhibitorow pompy protoepwaze prowadat do niewielkiego
zwiekszenia ryzyka wyspowania zakzen przewodu pokarmowego bakteriami, takimi jak
Salmonella Campylobactefpatrz punkt 5.1).

Podobnie jak w przypadku wszystkich dtugotrwatyetapii, szczegdlnie stosowanych przez okres
diuzszy niz 1 rok, pacjenci powinni pozostadvpod regularm kontroh.

U niektérych dzieci z chorobami przewlektymi seoby¢ konieczne stosowanie leczenia
diugotrwatego, lecz nie jest ono zalecane.

Produkt Polprazol PPH zawiera sacharodlatego nie naley go stosow&u pacjentow z rzadkimi
dziedzicznymi zaburzeniami zgzianymi z nietolerangjfruktozy, zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izoraglta

Podostra postaskorna tocznia rumieniowatego (SCLE)

Stosowanie inhibitoréw pompy protonowej jest gzeine ze sporadycznym wggbwaniem SCLE.
J&ili pojawig sie zmiany skorne, zwlaszcza w miejscach nangch na dziatanie promieni
stonecznych, z jednoczesnym bolem stawow, pacminpen niezwtocznie poszukgpomocy
medycznej, a lekarz powinien roziyé mazliwosé¢ przerwania stosowania produktu Polprazol PPH.
Wystgpienie SCLE w wyniku wczmiejszego leczenia inhibitorem pompy protonowepeno
zwiekszy ryzyko SCLE w wyniku leczenia innymi inhibitoramompy protonowe;.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Oddzialywanie omeprazolu na farmakokinetyhnych substancji czynnych

Substancje czynne, ktorych wchtanianie jestnal®d pH
Zmniejszona kwgnos¢ w zotadku podczas leczenia omeprazolenzenawigksza lub zmniejsza
wchtanianie substancji czynnych, ktérych wchtarggeist zalene od pH tréci zotadkowej.

Nefinawir, atazanawir
W przypadku podawania w skojarzeniu z omeprazokepesia w osoczu nelfinawiru i atazanawiru
S3 zmniejszone.

Jednoczesne podawanie omeprazolu z nelfinawirenpijesciwwskazane (patrz punkt 4.3).
Jednoczesne stosowanie omeprazolu (w dawce 40deg jaz na daf) powoduje zmniejszenie
sredniej ekspozycji na nelfinawir o okoto 40% oraariejszenigredniej ekspozycji na
farmakologicznie czynny metabolit M8 o okoto 75-90#ierakcja ta mze rownie obejmowa
hamowanie aktywniei izoenzymu CYP2C19.

Jednoczesne podawanie omeprazolu z atazanawirgeshiglecane (patrz punkt 4.4). Jednoczesne
stosowanie omeprazolu (w dawce 40 mg jeden ranhg draz atazanawiru w dawce

300 mg/rytonawiru w dawce 100 mg u zdrowych ochdatwi powodowato zmniejszenie ekspozycji
na atazanawir o 75%. Zgkiszenie dawki atazanawiru do 400 mg nie kompenspfgwu omeprazolu
na ekspozyej na atazanawir. Jednoczesne stosowanie omeprazolawce 20 mg jeden raz na gpb
oraz atazanawiru w dawce 400 mg/rytonawiru w dal@@mg u zdrowych ochotnikéw powodowato
zmniejszenie ekspozycji na atazanawir o okoto 30p®réwnaniu ze stosowaniem atazanawiru 300
mg/rytonawiru 100 mg jeden raz na gob

Digoksyna



Jednoczesne podawanie omeprazolu (w dawce 20 mgmpi digoksyny zdrowym ochotnikom
powodowato 10% zwkszenie biodogpnasci digoksyny. Objawy toksyczioi digoksyny byty
obserwowane rzadko. Jedaaknaley zachowa ostraznosé podczas stosowania omeprazolu
w duzych dawkach u os6b w podesztym wieku. W takich pazikach naley zastosowéa
kontrolowanie dzialania terapeutycznego digoksyny.

Klopidogrel

W badaniu klinicznym ze skrzgwanym schematem leczenia (crossover study) klgpa¢dawka
nasycajca 300 mg, a naginie 75 mg/dod), zarbwno w monoterapii jak i w skojarzeniu

z omeprazolem (dawka 80 mg podawana w tym samysiecza klopidogrel) byt podawany przez

5 dni. Ekspozycja na aktywny metabolit klopidogrjia zmniejszona o 46% (w dniu 1.) oraz 0 42%
(w dniu 5.), gdy klopidogrel oraz omeprazol bylydpavane w skojarzeniu. Przy jednoczesnym
podawaniu obu lekéwrednie hamowanie agregacji ptytek (ang. inhibitbdplatelet aggregation,
IPA) byto zmniejszone o0 47% (po 24 godzinach) ar&0% (w dniu 5.). W innym badaniu
wykazanoze podawanie klopidogrelu i omeprazolu amgch porach nie zapobiegato ich interakciji,
co prawdopodobnie wynika z hamoggo oddziatywania omeprazolu na aktygiizoenzymu
CYP2C19. Z badaobserwacyjnych oraz ba@#linicznych otrzymano niespojne dane dotyez
nastpstw klinicznych tej interakcji PK/PD w zakresievgaznych incydentow kyzeniowych.

Inne substancje czynne

Wchianianie pozakonazolu, erlotinibu, ketokonazmiar itrakonazolu jest istotnie zmniejszone

i z tego wzgtdu ich skuteczni kliniczna mae by zmniejszona. W odniesieniu do pozakonazolu
oraz erlotynibu nalegy unikat ich jednoczesnego stosowania z omeprazolem.

Substancje czynne metabolizowane przez CYP2C19

Omeprazol jest umiarkowanym inhibitorem CYP2C1&wgiego enzymu metabolizigego
omeprazol. Z tego wzellu, metabolizm stosowanych jedno@ze substancji czynnych, rowiie
metabolizowanych przez CYP2C19 #edy¢ zmniejszony, a ogolnoustrojowa ekspozycja nakie le
moze byt zwiekszona. Do substancji takich nadanigdzy innymi: R-warfaryna oraz inni antagécii
witaminy K, cylostazol, diazepam i fenytoina.

Cylostazol

Omeprazol podawany zdrowym ochotnikom w dawkacimgOv badaniu z dawkowaniem w
schemacie skrzpwanym (cross-over) zekszat G,.x 0raz AUC cylostazolu odpowiednio o 18% oraz
0 26%, a jednego z jego gtdwnych metabolitéw odgowio o 29% oraz 69%.

Fenytoina

Zaleca s} kontrolowanie stzenia fenytoiny w osoczu podczas pierwszych dwogbdpi po
rozpoczciu leczenia omeprazolem oraz, w przypadku dostga@nia dawki fenytoiny, kontrola

i dalsze dostosowanie dawki powinny zégtezeprowadzone na zakazenie leczenia omeprazolem.

Mechanizm nieznany

Sakwinawir

Jednoczesne podawanie omeprazolu z sakwinawiremawirem powodowato zwkszenie stzenia
sakwinawiru w osoczu o okoto 70% i byto dobrze toeane przez pacjentéw z zakaiem wirusem
HIV.

Takrolimus

Opisywano zwgkszenie stzenia takrolimusa w surowicy podczas jego réwnoczgsrstosowania
z omeprazolem. Zalecagsioktadry kontrok stzen takrolimusa a tate czynndci nerek (klirensu
kreatyniny), a dawkowanie takrolimusa powinn@ llpstosowywane zateie od potrzeb.

Metotreksat



U niektérych pacjentéw obserwowano zigzenie stzenia metotreksatu podczas rownoczesnego
stosowania z inhibitorami pompy protonowej. Podgradawania metotreksatu wigeh dawkach
moze zagé potrzeba tymczasowego odstawienia omeprazolu.

Oddzialywanie innych substancji czynnych na farnkitketyke omeprazolu

Inhibitory CYP2C19 i (lub) CYP3A4

Poniewa omeprazol jest metabolizowany przez CYP2C19 orédR3A4, substancje czynne znane
Zz hamujcego wptywu na CYP2C19 lub CYP3A4 (takie jak klapyhycyna oraz worykonazol) mgg
prowadzé do zwikszenia stzenia omeprazolu w surowicy poprzez zmniejszenigtejago
metabolizmu. Jednoczesne leczenie worykonazolenogowato ponad dwukrotne zgkiszenie
ekspozycji na omeprazol. Ze wedl na toze due dawki omeprazolugsdobrze tolerowane,
zasadniczo dostosowywanie dawkowania omeprazoligsii&onieczne. Jednak dostosowanie
dawki naley rozwazy¢ u pacjentéw z eizkimi zaburzeniami czynrigi watroby oraz w przypadkach,
gdy wskazane jest stosowanie diugotrwatego leczenia

Induktory CYP2C19 i (lub) CYP3A4

Substancje czynne o znanym wptywie indakyjm aktywnéé¢ CYP2C19 lub CYP3A4 lub obu tych
ukltadow enzymatycznych (takie jak ryfampicyna adairawiec) mog prowadzé do zmniejszenia
stezenia omeprazolu w surowicy poprzez gkgizenie tempa jego metabolizmu.

4.6 Wplyw na ptodnasé, cigze i laktacje

Ciaza

Wyniki trzech prospektywnych bai@pidemiologicznych (obejmagych ponad 1000 przypadkow
ekspozycji) wykazuj brak niepagdanych oddziatywaomeprazolu na gke lub na stan zdrowia
ptodu/noworodka. Omeprazol @by stosowany podczasady.

Karmienie piersj
Omeprazol przenika do mleka matki, lecz nie maaaania niekorzystnego oddziatywania na
dziecko podczas stosowania leku w dawkach terapeuygh.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Polprazol PPH nie wptywa na zdokégprowadzenia pojazdow i obstugiwania adzea
mechanicznych. Mdiwe jest wysgpienie niepagdanych reakcji na lek, takich jak odczucie zawrotu
glowy oraz zaburzenia widzenia (patrz punkt 4.8)pi&ypadku ich wygpienia pacjent nie powinien
prowadzt pojazdéw ani obstugiwaurzadzeh mechanicznych.

4.8 Dziatania niepagadane

Do najczsciej spotykanych dziataniepazadanych omeprazolu (wygiujacych u 1-10% pacjentow)
naleza: boéle gtowy, bdl brzucha, zaparcie, biegunka, etz oraz nudnéi/wymioty.

Wymienione poriej dziatania niepmdane zostaly odnotowane lub byly podejrzewane \graroie
bada klinicznych dotycacych omeprazolu oraz w praktyce klinicznej po wpadaeniu leku do
obrotu.Zadne z dzialaniepazadanych nie bylo zal@me od dawki. Wyszczegblnionezaj reakcje
niepazadane podzielono wedtug gztcéci wysiepowania oraz zgodnie z klasyfikaajktadow i
narzdow. Czstas¢ wystepowania okréono nastpujaco: bardzo ogsto ¢£1/10), czsto £1/100

i <1/10), niezbyt cgsto £1/1 000 i <1/100), rzadke>1/10 000 i <1/1 000), bardzo rzadko
(<1/10 000) oraz nieznane ¢sas¢ wystepowania nie mogta zostaistalona w oparciu o degine
dane).



Klasyfikacja uktadow i Reakcja niepazadana
narzadow/czestosé
wystepowania

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Rzadko: Leukopenia, trombocytopenia

Bardzo rzadko: Agranulocytoza, pancytopenia

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: Reakcje z nadwediwosci, np. gogczka, obrgk naczynioruchowy oraz

reakcja anafilaktyczna/wstz

Zaburzenia metabolizmu i odywiania

Rzadko: Hiponatremia

Nieznana: Hipomagnezemia (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czsto: Bezsenng&t

Rzadko: Pobudzenie, spianie, depresja

Bardzo rzadko: Agresja, omamy

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czsto: Bl glowy

Niezbyt czsto: Uczucie zawrotu glowy, parestezje, seftno

Rzadko: Zaburzenia smaku

Zaburzenia oka

Rzadko: | Niewyrazne widzenie

Zaburzenia ucha i blednika

Niezbyt czsto: | Zawroty gtowy

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej krodpiersia

Rzadko: | Skurcz oskrzeli

Zaburzenia zotadka i jelit

Czsto: Bl brzucha, zaparcie, biegunka, weid, nudnéci/wymioty, polipy
dnazoladka (tagodne)

Rzadko: Suchd¢ btonysluzowej jamy ustnej, zapalenie btoflyzowej jamy
ustnej, kandydoza przewodu pokarmowego

Nieznana: Mikroskopowe zapalenie jelita grubego

Zaburzenia watroby i drog zotciowych

Niezbyt czsto: Zwigkszenie aktywngi enzymow vgtrobowych

Rzadko: Zapalenie wtroby zz6ttaczlky lub bez nigj

Bardzo rzadko: Niewydolna¢ watroby, encefalopatia u pacjentéw z waziej
istniejagca choroly watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Niezbyt czsto: Zapalenie skorygwiad, wysypka, pokrzywka

Rzadko: Wypadanie wlosow (tysienie), nadwliavo$¢ naswiatto

Bardzo rzadko: Rumien wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona, toksycz
rozptywna martwica naskérka (ang. toxic epidernedrolysis, TEN)

Nieznana: Podostra postaskdrna tocznia rumieniowatego (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki hcznej

Niezbyt czsto: Ztamanie kdci biodrowej, nadgarstka lubdgostupa (patrz punkt 4.4

Rzadko: Boéle stawdw, bole mini

Bardzo rzadko: Ostabienie sity misniowej

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Rzadko: | Srédmiazszowe zapalenie nerek

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

Bardzo rzadko: | Ginekomastia

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania




Niezbyt czsto: Zte samopoczucie, ohykzi obwodowe

Rzadko: Zwiekszona potliwéé

Dzieci

Bezpieczéstwo omeprazolu zostato zbadagezhie u 310 dzieci w wieku od O do 16 lat z
rozpoznaniem choroby zg#anej z nadmiernym wydzielaniem kwasu solnegmiydku. Dosgpne g
ograniczone dane dotygze bezpieczestwa dtugotrwatego leczenia od 46 dzieci, ktéreytrywaty
terapt podtrzymugca omeprazolem podczas badania klinicznego datego cgzkiego
nadzerkowego zapalenia przetyku przez okres do 749Rtofil zdarzé niepazadanych byt
zasadniczo taki sam jak u dorostych, zaréwno padlezenia krétkotrwatego jak i dlugotrwatego.
Brak dosgpnych diugoterminowych danych dotycygch wptywu leczenia omeprazolem na
dojrzewanie i wzrost organizmu.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigksieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziatéa Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Dostpne g jedynie ograniczone informacje na temat wptywwegeavkowania omeprazolu u ludzi.
W literaturze opisywano przypadki przgja dawek do 560 mg, a pojedyncze doniesienia dghyc
przypadkéw zastosowania pojedynczej dawki dousto€]400 mg omeprazolu (dawki 120-krotnie
wiekszej n zalecana dawka kliniczna). Zaobserwowane objawgdawkowania omeprazolu to:
nudndaci, wymioty, zawroty gtowy, bdle brzucha, biegurikale gtowy. W pojedynczych
przypadkach opisywano rowii@pate, depresj, sphtanie.

Wszystkie objawy opisywane po przedawkowaniu onapuabyty przemijajce i nie obserwowano
po ich usipieniu powanych skutkéw klinicznych. Zwkszone dawki omeprazolu nie zmieniaty
szybkaci eliminacji leku (kinetyki pierwszego ¢du). Leczenie, o ile jest potrzebne, jestagyghie
objawowe.

5. WLASCIWO $CI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory pompy proteej, kod ATC: A02B C01

Mechanizm dziatania

Omeprazol, bdacy racemicza mieszanin dwdoch enancjomerdw, zmniejsza wydzielanie kwasu
solnego wzotadku w wyniku wysoce specyficznego mechanizmu daiatalest on swoistym
inhibitorem pompy protonowej w komorkach oktadziryaw zotagdka. Dziatanie leku jest szybkie

i zapewnia kontr@l objawow poprzez odwracalne hamowanie wydzielamaski solnego wotadku
przy podawaniu jeden raz na @ob
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Omeprazol jest statrasad; oshga due stzenie w wysoce kwanym srodowisku kanalikow
wydzielniczych komorek oktadzinowych blodlzowejzolagdka, gdzie jest przeksztatcany do postaci
czynnej i powoduje hamowanie aktyvwésopompy protonowej — H+/K+-ATP-azy. Wptyw na ostiat
etap powstawania kwasu solnegaatadku jest zaleny od dawki i zapewnia wysoce skuteczne
hamowanie wydzielania kwasu solnegaatadku, zaréwno podstawowego, jak i stymulowanego,
niezalenie od czynnika pobudzgjego to wydzielanie.

Dziatania farmakodynamiczne
Wszystkie obserwowane dziatania farmakodynamiczneprazolu megna wyttumaczy jego
wptywem na wydzielanie kwasu solnego.

Wplyw na wydzielanie kwasu solnegéalydku

Doustne podawanie omeprazolu raz nagd@pewnia szybkie i skuteczne hamowanie wydzielania
kwasu solnego wotadku przez cat dolkx (tak w cagu dnia jak i w nocy), przy czym maksymalne
dziatanie jest oggane po 4 dniach podawania leku. Po tym czasiewsrsa omeprazolu w dawce 20
mg na dob u pacjentéw z wrzodem dwunastnicy gasje zmniejszenie 24-godzinnej (dobowej)
kwasnosci sokuzotadkowegasrednio o okoto 80%Srednie zmniejszenie maksymalnego wydzielania
kwasu solnego po stymulacji pentagasirwynosi okoto 70% po 24 godzinach od podania
omeprazolu.

Doustne stosowanie omeprazolu w dawce 20 mg u méeyez chorob wrzodows dwunastnicy
powoduje utrzymanie wardoi pH wzotadku na poziomie-3 przezrednio 17 godzin w ggu doby.

W nastpstwie zmniejszonego wydzielania kwasu solnegoniejazonej kwénosci soku
zotadkowego omeprazol, w sposéb zailg od dawki, zmniejsza/normalizuje ekspozygizetyku na
wptyw kwasnej tresci zotadkowej u pacjentéw z chorglefluksows przetyku.

Stopier zahamowania wydzielania kwasu solnego jeshzany z wielkdcia pola pod krzyw
stezenia omeprazolu w osoczu w czasie (AUC); nie mamast zwyzku z faktycznym, chwilowym
stezeniem leku w osoczu.

Podczas leczenia omeprazolem nie obserwowano thadtsjif

Wplyw na Helicobacter pylori

ZakazenieHelicobacter pyloriest zwhgzane z chorapwrzodows (wrzodem trawiennym), w tym z
choroly wrzodowy dwunastnicy otadka.H. pylorijest wanym czynnikiem w rozwoju zapalenia
btony sluzowejzotadka.H. pyloritgcznie z kwasem solnym pochodzenidgdkowego stanowi
gtéwne czynniki prowadgce do rozwoju choroby wrzodowej. pylori jest wanym czynnikiem w
rozwoju zanikowego zapalenia btoflyzowejzotadka, z ktdrym z kolei zvgzane jest zwkszone
ryzyko rozwoju rakaotadka.

Terapia eradykacyjna zateniaHelicobacter pylorza pomog omeprazolu oraz lekow
przeciwbakteryjnych wykazuje dy odsetek wygojenia zmian chorobowych biéhyzowejzotadka
oraz dtugotrwat remisg wrzodow trawiennych.

Zbadano dwulekowe schematy terapii eradykacyjejierdzonoze  one mniej skutecznemi
schematy trojlekowe. Ich stosowaniezegednak by brane pod uwagw przypadkach, gdy
stwierdzona nadwediwo$é na lek wyklucza zastosowanie ktéregokolwiek zeeawdtow
tréjlekowych.

Wplyw na inne procesy zywiane ze zmniejszeniem wydzielania kwasu solnego

Podczas diugotrwatego leczenia omeprazolem opisyw#&to zwgkszory czestas¢ wyskpowania
torbieli gruczotowycthrotadka. Stanowg one fizjologiczne nagpstwo znacznego hamowania
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wydzielania kwasu solnego #tadku. Map one charakter tagodny i prawdopodobnie g
samoistnie.

Zmniejszona kwgnos¢ sokuzotadkowego z dowolnej przyczyny, w tym takw wyniku stosowania
inhibitoréw pompy protonowej, zwksza liczlg bakterii wzotadku, ktére wysfpuja normalnie w
przewodzie pokarmowym. Leczenie preparatami zmragjsymi wydzielanie kwasu nie
prowadz¢ do nieco wgkszego ryzyka wygpowania zakzen przewodu pokarmowego bakteriami,
takimi jak SalmonellaorazCampylobacter

Podczas leczenia przeciwwydzielniczymi produktanizhiczymi sjzenie gastryny w surowicy ulega
zwigkszeniu w odpowiedzi na zmniejszenie wydzielaniaswsolnego. §tenie CgA réwnie
zwieksza s¢ z powodu zmniejszenia ké@osci wewngtrzzotgdkowej. Zwikszenie stzenia CgA

moze zakidcé badania wykrywajce obecné& guzow neuroendokrynnych.

Dostpne opublikowane dowody wskaaufe leczenie inhibitorami pompy protonowej ngle
przerwa w okresie od 5 dni do 2 tygodni przed pomiaregaestia CgA. Ma to na celu umlwienie
powrotu s¢zenia CgA, mylnie zwikszonego w wyniku leczenia inhibitorami pompy praiwej, do
zakresu referencyjnego.

Dzieci i mtodzig

W badaniu bez komparatora przeprowadzonym u d@ewieku od 1 do 16 lat) z €tkim

refluksowym zapaleniem przetyku, omeprazol w dawkad 0,7 do 1,4 mg/kg masy ciata powodowat
popraw stanu zapalnego przetyku w 90% przypadkow i isarmniejszat nasilenie objawow
refluksu. W badaniu z zastosowaniem pojedyncztepeonej proby dzieci w wieku od 0 do 24
mieskcy z klinicznie zdiagnozowarchoroly refluksows przetyku byly leczone omeprazolem w
dawce 0,5, 1,0 lub 1,5 mg/kg masy ciatag€a@¢ wystpowania epizodéw wymiotow/zarzucania
tresci zolgdkowej ulegta zmniejszeniu 0 50% po 8 tygodniadzdmia niezalaie od stosowanej

dawki leku.

Eradykacja zak&enia H. pylori u dzieci

W randomizowanym, podwojnie #apionym badaniu klinicznym (badanie Héliot) stwizono,ze
omeprazol w skojarzeniu z dwoma antybiotykami (asyolling oraz klarytromycys) byt

bezpieczny i skuteczny w leczeniu zadwiaH. pylori u dzieci w wieku 4 lat i starszych z zapaleniem
btony sluzowejzoladka: odsetek eradykadii. pylori: 74,2% (23/31 pacjentdw) przy zastosowaniu
omeprazolu + amksycyliny + klarytromycyny wobec%,43/32 pacjentow) leczonych amoksycylin

+ klarytromycyna. Jednake, nie odnotowano dowodow jakiejkolwiek kofeyklinicznej w zakresie
objawdw dyspeptycznych. Badanie to nie dostardzaholwiek informacji odnosgcych sé do

dzieci w wieku poniej 4 lat.

52 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Omeprazol nie jest trwaty wwodowisku kwanym i dlatego jest podawany doustnie w postaci
kapsutek wypetnionych mikrogranulkami. Wchfaniaaieeprazolu jest szybkie, a maksymalne
stezenie w 0soczu wyspuje w przyblikeniu po 1-2 godzinach od podania. Omeprazol jebtamiany
w jelicie cienkim w czasie 3-6 godzin. Jednoczgsizgjmowanie pokarmu nie wywiet@dnego
wptywu na biodosfpnas¢ omeprazolu.

Ogdlnoustrojowa dogpnas¢ (biodosepnas¢) omeprazolu po jednorazowym podaniu doustnym
wynosi okoto 40%. Podawanie wielokrotne raz nagdudwvoduje zwgkszenie biodogpnasci do
okoto 60%.

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

Omeprazol jest catkowicie metabolizowany przez dkdgtochromu P450 (CYP), giéwnie za
posrednictwem polimorficznej postaci izoenzymu CYP2CKi®ry powoduje powstanie gitbwnego
metabolitu wysipujacego w osoczu - hydroksyomeprazolu. Pozostat& grocesu metabolizmu jest
zalezna od innego swoistego izoenzymu, CYP3A4, odpovigdaego za powstawanie sulfonu
omeprazolu. W wyniku wysokiego powinowactwa omeplazlo CYP2C19 istnieje mibwos¢
hamowania kompetycyjnego oraz metabolicznych iktgranicdzylekowych z innymi substancjami
bedacymi substratami dla CYP2C19. Jedmakze wzgidu na niskie powinowactwo do CYP3A4,
omeprazol nie wykazuje mliwosci hamowania metabolizmu innych substratow CYP3J2ehadto,
omeprazol nie wykazuje wptywu hamaoggo na gtéwne enzymy cytochromu P (CYP).

W przyblizeniu u 3% populacji kaukaskiej oraz u 15-20% pogjujatyckich brak czynnego
enzymu CYP2C19, a osoby takie cltame g jako stabo metabolizage. U takich os6b metabolizm
omeprazolu jest prawdopodobnie katalizowany gtévpnizez CYP3A4. Po powtarzanym podawaniu
pojedynczej dawki dobowej omeprazolu wyrgsg 20 mggsrednie pole pod krzygstzenia w

czasie (AUC) byto od 5 do 10 razygksze u 0séb stabo metaboligeych niz u 0s6b z czynp

postaci enzymu CYP2C19 (0s6b szybko metabolizygh).Srednie wartéci maksymalnego stenia
w 0soczu rownie byty wieksze, od 3 do 5 razy. Jediakz danych tych nie wynikagadne
konsekwencje odrioie dawkowania omeprazolu.

Eliminacja

Okres poftrwania omeprazolu w osoczu wynosi zwyklaizej jednej godziny, zaréwno po podaniu
pojedynczej dawki jak i po powtarzanym podawanijegpnczej dawki dobowej. Omeprazol jest
catkowicie eliminowany z osocza paogdey kolejnymi dawkami bez tendencji do kumulacjdpoas
podawania jeden raz na dolPrawie 80% podanej doustnie dawki jest wydalammstaci
metabolitbw z moczem. Pozostatg&zwydalana jest w kale, gtdwniezbicia.

Pole powierzchni pod krzypwstzenia w czasie dla omeprazolu zksza s¢ podczas podawania
powtarzanych dawek. Zekszenie to jest zatee od dawki i skutkuje nieliniogvzaleznoscia dawka-
AUC po podawaniu powtarzanym. Ta zales¢ od czasu i dawki wynika ze zmniejszenia
metabolizmu pierwszego przeja oraz klirensu ogdlnoustrojowego, prawdopodobnie
spowodowanych hamowaniem enzymu CYP2C19 przez @mnelgr(lub) jego metabolity (np.
sulfon).

Nie stwierdzono jakiegokolwiek oddziatywania ktéo&glwiek z metabolitbw omeprazolu na
wydzielanie kwasu solnego iotadku.

Szczeqdlne populacje pacjentow

Pacjenci z zaburzeniami czyrsgbwgtroby
Metabolizm omeprazolu u pacjentow z zaburzenienmieaci watroby jest upéledzony, co skutkuje
zwickszeniem AUC. Omeprazol nie wykazuje tendencji kimaulacji przy podawaniu jeden raz na

dokx.

Pacjenci z zaburzeniami czysiabnerek

Farmakokinetyka omeprazolu, w tym ogdlnoustrojovamlbstpnasé oraz tempo eliminacji,as
niezmienione u pacjentow z zaburzeniami czyoenoerek.

Pacjenci w wieku podesztym

Tempo metabolizmu omeprazolu jest nieco zmniejszopacjentow w wieku podesztym (w wieku
75-79 lat).

Dzieci i mtodzie
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Podczas leczenia z zastosowaniem zalecanych dadskaei w wieku od 1 rokaycia, uzyskiwano
podobne sizenia leku w osoczu jak u pacjentow dorostych. lediziv wieku poniej 6 miesgcy
klirens omeprazolu jest niski ze wzdl na mag zdolnag¢ metabolizowania omeprazolu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

W badaniach na szczurach otrzygayich omeprazol, ktére byly prowadzone przez eptée
badanych zwiert, obserwowano wyspowanie hiperplazji komorek ECiotagdka oraz rakowiakow.
Zmiany te g wynikiem utrzymujcej st hipergastrynemii wtérnej do hamowania wydzieldmigasu
w zotadku. Podobne obserwacje poczyniono po leczeniwgantstami receptorow flinhibitorami
pompy protonowej oraz po gxiowym wyckciu dnazotadka. Z tego wzgldu, zmiany te niess
wynikiem bezpéredniego dziatania jakiejkolwiek pojedynczej suhsfaczynnej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wypetnienie kapsuiki:

sacharoza, ziarenka (zawiey@g skrob¢ kukurydziamn i sacharog)
sodu laurylosiarczan

disodu fosforan bezwodny

mannitol

hypromeloza

makrogol 6000

talk

polisorbat 80

tytanu dwutlenek (E 171)

kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer {1 dyspersja 30%

Otoczka kapsutki:

zelatyna

indygokarmin (E 132)

tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywéw temperaturze powgj 25C.

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

Butelka HDPE: Przechowywautelle szczelnie zamkgig w celu ochrony przed wilgogi

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Blistry OPA/Aluminium/PVC/Aluminium po 7, 14, 158230, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 140, 280 i 500
kapsutek.

14



Butelki HDPE zawierajce silikonowysrodek osuszagy w zaketce po 5, 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56,

60, 90, 100 i 500 kapsutek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegd6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelpliiska 19, 83-200 Starogard Gdéi, Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

14171

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEn@brotu: 29.10.2007 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 10.07.2013 r.

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

17.03.2017r.
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