CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
PRAZOL, 40 mg, kapsutki dojelitowe, twarde
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda kapsutka zawiera 40 mg omeprazolu (Omeprazolum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: kazda kapsutka zawiera 160,05 mg sacharozy.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka dojelitowa, twarda
Kapsultka dojelitowa, twarda leku Prazol sktada si¢ z pomaranczowego korpusu z nadrukiem "40"
i niebieskiego wieczka z nadrukiem "O".

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Prazol jest wskazany do stosowania w nastgpujacych przypadkach:

Doroéli:

- 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 wrzodows zotadka i dwunastnicy,
w skojarzeniu z odpowiednimi antybiotykami.

- Leczenie choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy wywotanych stosowaniem niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych (NLPZ).

- Zapobieganie chorobie wrzodowej Zotadka i dwunastnicy wywotanej stosowaniem niesteroidowych
lekdéw przeciwzapalnych (NLPZ) u pacjentow w grupie ryzyka.

- Leczenie refluksowego zapalenia przetyku.

- Dlugotrwale leczenie pacjentdw po przebytym refluksowym zapaleniu przetyku.

- Leczenie objawowe choroby refluksowej przetyku.

- Leczenie zespotu Zollingera-Ellisona.

Dzieci 1 mlodziez:

Dzieci w wieku powyzej 1 roku Zycia i o masie ciata > 10 kg:

- Leczenie refluksowego zapalenia przetyku.

- Leczenie objawowe zgagi i1 zarzucania kwasnej tresci zotadka w chorobie refluksowej przetyku.
Drzieci i mtodziez w wieku powyzej 4 lat:

- Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy spowodowanej przez Helicobacter pylori, w skojarzeniu
z antybiotykami.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie



Dorosli

Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy

Zalecana dawka u pacjentdow z czynng chorobg wrzodowa to 20 mg raz na dobg. Wigkszo$¢ pacjentow
powraca do zdrowia w ciagu 2 tygodni od rozpoczecia leczenia. W przypadku pacjentéw, ktorzy nie
zostali calkowicie wyleczeni w pierwszym etapie leczenia, calkowity powrot do zdrowia zazwyczaj
nastepuje w czasie 2 nastgpnych tygodni terapii. U pacjentéw z chorobg wrzodowa dwunastnicy
oporng na leczenie zaleca si¢ stosowanie dawki 40 mg raz na dobe; u tych pacjentow catkowity
powr6t do zdrowia nastgpuje zazwyczaj w ciagu 4 tygodni.

Zapobieganie nawrotom choroby wrzodowej dwunastnicy

W zapobieganiu nawrotom choroby wrzodowej dwunastnicy u pacjentdw 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 zwiekszy¢ do 40 mg.

Leczenie choroby wrzodowej Zolqdka

Zalecana dawka to 20 mg raz na dobe. Wigkszo$¢ pacjentow powraca do zdrowia w ciggu 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 nastepnych tygodni terapii. U pacjentow z chorobg wrzodowa zotadka oporna na leczenie zaleca si¢
stosowanie dawki 40 mg raz na dobg; u tych pacjentow catkowity powrét do zdrowia nastepuje
zazwyczaj w ciggu 8 tygodni.

Zapobieganie nawrotom choroby wrzodowej Zolgdka
W zapobieganiu nawrotom u pacjentéw z choroba wrzodowa zotadka oporng na leczenie zalecana
dawka to 20 mg raz na dobg. W razie koniecznosci, dawke mozna zwigkszy¢ do 40 mg raz na dobg.

Eradykacja zakazenia Helicobacter pylori u pacjentow z chorobg wrzodowq Zotgdka 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
dotyczgcymi opornosci.

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

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

- 40 mg omeprazolu raz na dobe, 500 mg amoksycyliny i 400 mg metronidazolu (lub 500 mg

lub 500 mg tynidazolu), kazdy produkt trzy razy na dobe przez 1 tydzien.

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

Leczenie choroby wrzodowej Zotgdka i dwunastnicy wywolanej stosowaniem niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ)

Zalecana dawka w leczeniu choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy wywotanej stosowaniem
NLPZ to 20 mg raz na dobg. Wigkszo$¢ pacjentow powraca do zdrowia w ciggu 4 tygodni od
rozpoczecia 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 chorobie wrzodowej zolgdka i dwunastnicy zwigzanej ze stosowaniem NLPZ

U pacjentow z grupy ryzyka

W zapobieganiu chorobie wrzodowej zotadka i dwunastnicy zwigzanej ze stosowaniem lekow z grupy
NLPZ u pacjentéw 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 dobe. Wigkszo$¢ pacjentow powraca do zdrowia w ciggu 4 tygodni
od rozpoczecia leczenia. W przypadku pacjentdéw, ktorzy nie zostali catkowicie wyleczeni

W pierwszym etapie leczenia, catkowity powrot do zdrowia zazwyczaj nastepuje w czasie

4 nastepnych tygodni terapii.

U pacjentow z ciezkim zapaleniem przetyku zaleca sie stosowanie dawki 40 mg raz na dobg; u tych
pacjentow catkowity powrot do zdrowia nastgpuje zazwyczaj w ciggu 8 tygodni.

Dlugotrwale leczenie pacjentow po przebytym refluksowym zapaleniu przetyku
Zalecana dawka do dlugotrwalego leczenia pacjentéw po przebytym refluksowym zapaleniu przetyku
to 10 mg raz na dobe. W razie koniecznos$ci dawke mozna zwiekszy¢ do 20-40 mg raz na dobe.

Leczenie objawowe choroby refluksowej przetyku

Zalecana dawka to 20 mg na dobg. U niektérych pacjentow moze by¢ wystarczajaca dawka 10 mg,
dlatego nalezy rozwazy¢ indywidualne dostosowanie dawki dla kazdego pacjenta.

Jesli objawy nie ustapia 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
kontynuowac dopoki istnieja wskazania kliniczne. Zalecana dawka poczatkowa to 60 mg raz na dobe.
U wigcej niz 90 % pacjentow z nasilonymi objawami, ktorzy stabo reaguja na inne sposoby leczenia,
skuteczne jest zwykle leczenie podtrzymujace dawka od 20 mg do 120 mg na dobe. Omeprazol

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

Dzieci i modziez
Dzieci w wieku powyzej 1 roku zZycia i o masie ciata > 10 kg
Leczenie refluksowego zapalenia przetyku.

Leczenie objawowe zgagi i zarzucania kwasne;j tresci zotadka w chorobie refluksowej przetyku.
Zalecenia dotyczace dawkowania sg nastepujace:

Wiek Masa ciata Dawka

> 1 roku zycia 10-20 kg 10 mg raz na dobe. W razie koniecznosci dawke mozna
zwickszy¢ do 20 mg raz na dobe.

> 2 roku zycia > 20 kg 20 mg raz na dobg. W razie koniecznosci dawke mozna
zwigkszy¢ do 40 mg raz na dobe.

Refluksowe zapalenie przetyku: 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 ustgpig po 2-4 tygodniach nalezy przeprowadzi¢
dodatkowe badania.



Drzieci i mlodziez w wieku powyzej 4 lat

Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy spowodowanej przez Helicobacter pylori

Przy wyborze odpowiednigj 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 specjaliste.

Zalecenia dotyczace dawkowania sg nastepujace:

Masa ciala Dawka

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,
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.

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

Szczegdlne grupy pacjentéw

Dawkowanie w niewydolnosci nerek

U pacjentéw z niewydolnoscig nerek dostosowanie dawki produktu nie jest konieczne (patrz punkt
5.2).

Dawkowanie w niewydolnosci wqgtroby

U pacjentéw z niewydolnoscia watroby wystarczajaca moze by¢ dawka 10 mg do 20 mg na dobg
(patrz punkt 5.2).

Dawkowanie u pacjentow w podesztym wieku (> 65 lat)

U pacjentéw w podesztym dostosowanie dawki produktu nie jest konieczne (patrz punkt 5.2).

Sposéb podawania
Zaleca si¢ przyjmowanie produktu leczniczego Prazol rano, najlepiej na czczo. Kapsultki nalezy

przyjmowac w calosci, popijajac potowa szklanki wody. Kapsutek nie nalezy zu¢ ani kruszyc¢.

Pacjenci, ktorzy majg trudnosci z potykaniem i dzieci, ktore potrafig pic¢ lub przelykac jedzenie

W postaci potplynnej:

Kapsutke mozna otworzy¢ i przyjac jej zawartos¢ popijajac potowa szklanki wody lub wymieszac
zawartos¢ kapsultki z lekko kwasnym ptynem, np. sokiem owocowym lub przecierem jabtkowym
lub niegazowang woda.

Nalezy poinformowac pacjenta, ze tak uzyskana zawiesine nalezy wypi¢ od razu (lub w ciagu

30 minut od przygotowania). Zawiesing nalezy zawsze wymiesza¢ przed wypiciem i popi¢ polowa
szklanki wody.

Mozna rowniez ssa¢ kapsutke, a nastgpnie potkna¢ peletki popijajac potowa szklanki wody.
Powlekanych peletek dojelitowych nie wolno zu¢.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna, podstawione pochodne benzoimidazolu lub na ktérakolwiek
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 SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

W razie wystgpienia jakichkolwiek niepokojgcych objawow (np. znaczna, niespodziewana utrata masy
ciala, nawracajace wymioty, zaburzenia potykania, krwawe wymioty lub smoliste stolce)

oraz w przypadku choroby wrzodowej zotadka lub gdy istnieje podejrzenie takiej choroby, przed
rozpoczgciem leczenia nalezy wykluczy¢ istnienie choroby nowotworowej, poniewaz omeprazol moze
maskowac¢ objawy choroby i przyczyni¢ si¢ do opdznienia wtasciwej diagnozy.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania atazanawiru z inhibitorami pompy protonowe;j (patrz punkt
4.5). Jesli leczenie skojarzone atazanawirem i inhibitorem pompy protonowej jest konieczne zalecana
jest doktadna kontrola kliniczna pacjenta w przypadku skojarzenia ze zwickszong dawkg atazanawiru
do 400 mg z rytonawirem w dawce 100 mg; nie nalezy stosowa¢ dawki wiekszej niz 20 mg
omeprazolu.

Omeprazol, tak jak wszystkie leki hamujace wydzielanie kwasu solnego w zotadku moze zmniejszac
wchlanianie witaminy Bi, (cyjanokobalaminy) ze wzglgdu na niedobdr kwasu solnego lub
bezkwasnos¢. Nalezy to wzig¢ pod uwage w przypadku pacjentéw z niedoborem witaminy Bi»

W organizmie oraz w przypadku wystepowania czynnikow ryzyka powodujacych zmniejszenie
wchtaniania witaminy B1, podczas dlugotrwalego leczenia.

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

i klopidogrelu.

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

Hipomagnezemia

U pacjentow leczonych inhibitorami pompy protonowej (ang. proton pump inhibitors, PPI), jak
omeprazol, przez co najmniej trzy miesigce oraz u wigkszosci pacjentéw przyjmujacych PPI przez
rok, odnotowano przypadki wstepowania ci¢zkiej hipomagnezemii. Moga wystepowac ciezkie objawy
hipomagnezemii, takie jak zmeczenie, t¢zyczka, majaczenie, zawroty gtowy oraz arytmie komorowe,
jednakze moga one rozpocza¢ si¢ niepostrzezenie i pozostac¢ niezauwazone. U pacjentdw najbardziej
dotknigtych choroba, hipomagnezemia zmniejszyta si¢ po uzupetnieniu niedoborow magnezu

i odstawieniu inhibitorow pompy protonowe;j.

U pacjentow, u ktorych przypuszcza si¢, ze leczenie bedzie dtugotrwate lub przyjmujacych inhibitory
pompy protonowej tacznie z digoksyng lub innymi lekami moggcymi wywota¢ hipomagnezemig

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



Podostra posta¢ skorna tocznia rumieniowatego (SCLE)

Stosowanie inhibitorow pompy protonowej 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 poszuka¢ pomocy
medycznej, a lekarz powinien rozwazy¢ mozliwos$¢ przerwania stosowania produktu Prazol.
Wystapienie SCLE w wyniku wcze$niejszego leczenia inhibitorem pompy protonowej moze
zwigkszy¢ ryzyko SCLE w wyniku leczenia innymi inhibitorami pompy protonowe;j.

Leczenie z zastosowaniem inhibitor6w pompy protonowej moze nieznacznie zwigkszac ryzyko
wystepowania zakazen przewodu pokarmowego bakteriami, takimi jak Salmonella i Campylobacter
(patrz punkt 5.1).

Tak jak w przypadku wszystkich dtugoterminowych terapii, zwtaszcza trwajacych dtuzej niz 1 rok,
pacjenci powinni pozostawac pod regularng kontrolg lekarska.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Zwigkszenie stgzenia chromograniny A (CgA) moze zaktoca¢ badania wykrywajace obecno$¢ guzow
neuroendokrynnych. Aby tego unikna¢, nalezy przerwac leczenie lekiem Prazol na co najmniej 5 dni
przed pomiarem stezenia CgA (patrz punkt 5.1). Jezeli po pomiarze wstgpnym wartosci stgzenia CgA
i gastryny nadal wykraczaja poza zakres referencyjny, pomiary nalezy powtorzy¢ po 14 dniach od
zaprzestania leczenia inhibitorami pompy protonowe;j.

Produkt zawiera sacharoze.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.

Dzieci 1 mlodziez

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Whplyw omeprazolu na farmakokinetyke innych substancji czynnych

Substancje czynne o wehlanianiu zaleznym od pH

Zmniejszona kwasnos$¢ soku zotadkowego podczas leczenia omeprazolem moze zwigkszac¢ lub
zmniejsza¢ wchtanianie substancji czynnych, w przypadku, gdy wchtanianie jest zalezne od pH.

Nelfinawir, atazanawir

W przypadku jednoczesnego stosowania nelfinawiru i atazanawiru z omeprazolem, st¢zenia tych
lekéw w osoczu sa zmniejszone.

Jednoczesne stosowanie omeprazolu z nelfinawirem jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).
Podawanie omeprazolu (w jednorazowej dawce dobowej 40 mg) powoduje obnizenie $redniej wartosci
ekspozycji na nelfinawir o ok. 40%, a takze $redniej wartosci ekspozycji na dziatanie farmakologicznie
czynnego metabolitu M8 o ok. 75 — 90%. Interakcja ta moze takze obejmowac¢ hamowanie czynnosci
CYP2C109.

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, powodowato u zdrowych ochotnikow 75% redukcje¢ wartosci
ekspozycji na atazanawir. Zwigkszenie stosowanej dawki atanazawiru do 400 mg nie wyréwnywato



wpltywu omeprazolu na poziom ekspozycji na atazanawir. Jednoczesne stosowanie omeprazolu

(w jednorazowej dawce dobowej 20 mg) oraz atanazawiru w dawce 400 mg lub rytonawiru w dawce
100 mg u zdrowych ochotnikéw powodowato obnizenie ekspozycji na atazanawir o okoto 30%,

W pordéwnaniu 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 ochotnikow
wykazato 10% zwigkszenie biodostgpnosci digoksyny. Rzadko obserwowano toksyczne dziatanie
digoksyny. Nalezy jednak zachowac ostrozno$¢ w przypadku stosowania omeprazolu w duzych
dawkach u pacjentow w podesziym wieku. W tym przypadku nalezy kontrolowaé¢ dziatanie
digoksyny.

Klopidogrel

W krzyzowym badaniu klinicznym, stosowano klopidogrel (dawka nasycajaca 300 mg, a nastepnie
75 mg na dob¢) w monoterapii lub z omeprazolem (80 mg podawane z klopidogrelem) przez 5 dni.
W przypadku jednoczesnego stosowania klopidogrelu i omeprazolu, stwierdzono zmniejszenie
poziomu ekspozycji na dzialanie czynnego metabolitu klopidogrelu o 46% (Dzien 1) i 42% (Dzien 5).
Laczne stosowanie klopidogrelu i omeprazolu powodowato zmniejszenie sredniego zahamowania
agregacji ptytek krwi (IPA) o0 47% (po 24 godzinach) i 30% (Dzien 5). Wyniki innego badania
wykazaty, ze podawanie klopidogrelu i omeprazolu o r6znych porach dnia nie zapobiega
wystepowaniu interakcji tych lekow, ktora najprawdopodobniej jest wynikiem hamowania czynnosci
CYP2C19 przez omeprazol. W obserwacji i badaniach klinicznych zglaszano niespdjne dane
dotyczace klinicznego znaczenia tej interakcji PK/PD, dotyczace wystgpowania powaznych
incydentow sercowo-naczyniowych.

Inne substancje czynne

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

Substancje czynne metabolizowane przy udziale CYP2C19
Omeprazol jest umiarkowanym inhibitorem CYP2C19, gtéwnego enzymu odpowiedzialnego za
metabolizm tego leku. W zwigzku z tym, procesy metabolizmu stosowanych jednocze$nie substancji

czynnych, przebiegajace rowniez przy udziale CYP2C19, moga by¢ zwolnione, powodujac wzrost
ekspozycji organizmu na dziatanie tych substancji. Przyktadami takich lekow sg R-warfaryna i inni
antagonisci witaminy K, cylostazol, diazepam i fenytoina.

Cylostazol
W badaniu krzyzowym, z zastosowaniem omeprazolu podawanego zdrowym ochotnikom w dawce
40 mg stwierdzono podwyzszenie wartosci Cmaxi 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¢ kontrolowanie stezenia fenytoiny w osoczu podczas pierwszych 2 tygodni od rozpoczgcia
leczenia omeprazolem oraz w przypadku zmiany dawki fenytoiny, nalezy kontrolowac

i dostosowywa¢ dawke do zakonczenia leczenia omeprazolem.



Nieznany mechanizm dziatania

Sakwinawir

Jednoczesne stosowanie omeprazolu i sakwinawiru / rytonawiru powoduje zwigkszenie stgzen
osoczowych sakwinawiru do okoto 70%, z dobra tolerancjg u pacjentoéw z wirusem HIV.

Takrolimus

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

Wptyw innych substancji czynnych na farmakokinetyke omeprazolu

Inhibitory CYP2C19 i (lub) CYP3A4

Poniewaz omeprazol jest metabolizowany przez CYP2C19 i CYP3 A4, stosowanie substancji czynnych
o znanej zdolnosci hamowania CYP2C19 lub CYP3 A4 (takich jak klarytromycyna i worykonazol)
moze prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia omeprazolu w osoczu poprzez zmniejszenie metabolizmu
tego leku. Réwnoczesne stosowanie leczenia worykonazolem prowadzi do ponad dwukrotnego
zwigkszenia ekspozycji na dziatanie omeprazolu. Ze wzgledu na dobra tolerancj¢ omeprazolu w tak

duzych dawkach, dostosowanie jego dawki nie jest wymagane. Jednakze, dostosowanie dawki leku
nalezy rozwazy¢ w przypadku pacjentdw z ciezka niewydolnos$cia watroby oraz w razie koniecznos$ci
dlugotrwatego stosowania leku.

Substancje indukujgce CYP2C19 i (lub) CYP3A4
Zastosowanie substancji czynnych indukujacych aktywnosé¢ CYP2C19, CYP3A4 lub obu

wymienionych cytochroméw (takie jak ryfampicyna i ziele dziurawca) moze prowadzi¢ do
zmniejszenia stezenia omeprazolu w osoczu poprzez zwigkszenie jego metabolizmu.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza

Wyniki trzech prospektywnych badan epidemiologicznych (ponad 1000 wynikow) wykazaty, ze
omeprazol nie wplywa niekorzystnie na przebieg ciazy, ptdd, noworodki. Omeprazol moze by¢
stosowany w czasie ciazy.

Karmienie piersia
Omeprazol przenika do mleka kobiet karmigcych piersia, lecz przy stosowaniu dawek terapeutycznych
jego wplyw na dziecko jest mato prawdopodobny.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Prazol najprawdopodobniej nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych

i obstugiwania urzadzen mechanicznych. Moga wystapi¢ dziatania niepozgdane, takie jak zawroty
glowy i zaburzenia widzenia (patrz punkt 4.8). Jesli u pacjenta wystapia ww. dzialania niepozadane
nie powinien on prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych ani obshugiwa¢ urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane (1-10% pacjentow) to: bdl glowy, bdl brzucha,
zaparcie, biegunka, wzdecia i nudnos$ci / wymioty.

Nizej wymieniono dziatania niepozgdane odnotowane lub ktorych wystgpienie byto podejrzewane
podczas badan klinicznych oraz po wprowadzeniu omeprazolu do obrotu.

Zadne dziatanie niepozadane nie zostalo uznane za zwigzane z dawkowaniem.



Dziatania niepozadane podano wedlug czgstosci i klasyfikacji uktadow i narzadow.

Czestos¢ wystgpowania podano zgodnie z nastepujaca konwencja: bardzo czesto (> 1/10), czgsto
(> 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 dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow i narzadow /
czestos¢ wystepowania

Dzialanie niepozgdane

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Rzadko:

Leukopenia, trombocytopenia

Bardzo rzadko:

Agranulocytoza, pancytopenia

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Rzadko:

Reakcje nadwrazliwos$ci, np. goraczka, obrzek
naczynioruchowy i reakcja anafilaktyczna i (lub)
wstrzas

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Rzadko:

Hiponatremia

Nieznana: Hipomagnezemia

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czesto: Bezsenno$¢

Rzadko: Pobudzenie, splatanie, depresja

Bardzo rzadko:

Agresja, omamy

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czegsto:

Bol glowy

Niezbyt czesto: Zawroty glowy pochodzenia o$rodkowego,
parestezje, sennos¢

Rzadko: Zaburzenia smaku

Zaburzenia oka

Rzadko: ‘ Niewyrazne widzenie

Zaburzenia ucha i blednika

Niezbyt czesto:

‘ Zawroty glowy pochodzenia blednikowego

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Rzadko: | Skurcz oskrzeli

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto: Bol brzucha, zaparcie, biegunka, wzdecia, nudnosci
i (lub) wymioty, polipy dna Zotadka (tagodne)

Rzadko: Suchos$¢ w jamie ustnej, zapalenie blony §luzowe;j

jamy ustnej i grzybica przewodu pokarmowego

Zaburzenia watroby i drég zélciowych

Niezbyt czesto:

Zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych

Rzadko:

Zapalenie watroby z zottaczka lub bez zoltaczki

Bardzo rzadko:

Niewydolnos¢ watroby, encefalopatia u pacjentow
Z istniejgcg wezesniej chorobg watroby.

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej

Niezbyt czesto:

Zapalenie skory, $wiad, wysypka, pokrzywka

Rzadko:

Lysienie, nadwrazliwo$¢ na §wiatto

Bardzo rzadko:

martwica toksyczno-rozptywna naskérka

Czgstos¢ nieznana:

Podostra posta¢ skorna tocznia rumieniowatego
(patrz punkt 4.4)

Rumien wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona,




Zaburzenia mieSniowo-szKkieletowe i tkanki lacznej

Czesto: Boéle plecow

Niezbyt czesto: Ztamania ko$ci biodrowej, kosci nadgarstka lub
kregostupa

Rzadko: Skurcze mig$ni, bole konczyn, bole stawow

Zaburzenia nerek i dréog moczowych

Rzadko: Srédmiazszowe zapalenie nerek, zakazenia uktadu
moczowego, czeste oddawanie moczu, proteinuria,
hematuria, glikozuria, bole jader, zwigkszenie
stezenia kreatyniny w surowicy

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Bardzo rzadko: Ginekomastia
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Niezbyt czesto: Zte samopoczucie, obrzgki obwodowe

Rzadko: Gorgczka, nadmierne pocenie si¢, zmgczenie

Dzieci 1 mlodziez

Bezpieczenstwo stosowania omeprazolu zostato ocenione u 310 dzieci w wieku od 0 do 16 lat,

z choroba zwigzang z nadmiernym wydzielaniem kwasu zotadkowego. Dostepne sg ograniczone
dlugoterminowe dane bezpieczenstwa dotyczace 46 dzieci, ktoére poddano terapii podtrzymujacej
omeprazolem w trakcie badania klinicznego nad cigzkim nadzerkowym zapaleniem przetyku przez
okres do 749 dni. Profil dziatan niepozadanych byt na og6t taki sam jak w przypadku pacjentow
dorostych poddanych terapii krotko i dtugotrwatej. Brak dtugoterminowych danych dotyczacych
wplywu omeprazolu na dojrzatos¢ ptciowa i wzrost.

Zglaszanie podejrzanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Dane dotyczace przedawkowania omeprazolu u ludzi sg ograniczone. W pismiennictwie opisano
przypadki stosowania leku w dawkach do 560 mg oraz pojedyncze doniesienia o zastosowaniu
jednorazowym dawki doustnej do 2 400 mg omeprazolu (120 razy wigksza dawka od zalecanej dawki
klinicznej). Zaobserwowane objawy przedawkowania omeprazolu to: nudno$ci, wymioty, zawroty
glowy pochodzenia osrodkowego, bole brzucha, biegunka i béle glowy. W pojedynczych przypadkach
opisywano rowniez apatig, depresj¢ oraz splatanie.

Wszystkie objawy opisywane po przedawkowaniu omeprazolu byty przemijajace i nie obserwowano
po ich ustgpieniu powaznych skutkéw klinicznych. Zwickszone dawki omeprazolu nie zmieniaty
szybkosci eliminacji produktu leczniczego (kinetyka pierwszego rzedu). Nalezy zastosowa¢ leczenie
objawowe, jesli istnieje taka koniecznosc.
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5 WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory pompy protonowej, kod ATC: A02BC01

Mechanizm dzialania

Omeprazol jest mieszaning racemiczng dwoch czynnych enancjomerow. Powoduje on zmniejszenie
wydzielania kwasu solnego w zotadku poprzez wysoko selektywny mechanizm dziatania. Jest
specyficznym inhibitorem pompy protonowej w komorkach oktadzinowych zotadka. Dziatanie
omeprazolu jest szybkie i zapewnia kontrole poprzez odwracalne zahamowanie wydzielania kwasu
solnego w zotadku przy podawaniu raz na dobe.

Omeprazol jest stabg zasada, ktora osigga duze stezenie w kwasnym srodowisku kanalikow
wydzielniczych komoérek oktadzinowych btony §luzowej zotadka. Jest tam przeksztatcany do czynnej
postaci i powoduje hamowanie aktywno$ci jednego z enzymdéw pompy protonowej - H+,K+-ATP-azy.
Wplyw na ostatni etap powstawania kwasu solnego w Zotadku jest zalezny od dawki i zapewnia
skuteczne hamowanie wydzielania kwasu solnego w zotadku, zarowno podstawowego jak

i stymulowanego, niezaleznie od czynnika pobudzajgcego to wydzielanie.

Dziatanie farmakodynamiczne
Obserwowane dzialanie farmakodynamiczne omeprazolu mozna wyttumaczy¢ jego wplywem na

wydzielanie kwasu solnego w zotadku.

Wplyw na wydzielanie kwasu solnego w zotgdku

Doustne podawanie omeprazolu raz na dobe zapewnia szybkie i skuteczne hamowanie wydzielania
kwasu solnego w zotadku przez catg dobg, przy czym maksymalne dziatanie wystepuje po 4 dniach
podawania omeprazolu. Po tym czasie stosowania omeprazolu w dawce 20 mg na dobg u pacjentow
z wrzodem dwunastnicy nastepuje zmniejszenie Sredniej dobowej kwasnosci soku zotagdkowego

0 okoto 80%. Srednie zmniejszenie maksymalnego wydzielania kwasu po stymulacji pentagastryng
wynosi okoto 70% po 24 godzinach od podania omeprazolu.

Doustne stosowanie omeprazolu w dawce 20 mg u pacjentdow z choroba wrzodowa dwunastnicy
powoduje utrzymanie wartosci pH w zotadku na poziomie > 3 przez $rednio 17 godzin w ciagu doby.
W nastepstwie zmniejszonego wydzielania kwasu solnego i zmniejszonej kwasnosci soku
zotadkowego omeprazol, w sposob zalezny od dawki, zmniejsza narazenie przetyku na wptyw
kwasnej tresci zotadkowej u pacjentow z chorobg refluksowa przetyku.

Stopien zahamowania wydzielania kwasu solnego jest zwigzany z wielkoscig pola pod krzywa
przedstawiajgcego zaleznos¢ stezenia omeprazolu w osoczu od czasu (AUC); nie ma natomiast
zwiazku z faktycznym, chwilowym stezeniem omeprazolu w osoczu.

Podczas leczenia omeprazolem nie obserwowano tachyfilaksji.

Wplyw na Helicobacter pylori

W chorobie wrzodowej zotadka i dwunastnicy czesto wystepuje zakazenie bakterig Helicobacter
pylori, ktora jest gtowna przyczyna zapalenia btony sluzowej zotadka. Zakazenie Helicobacter pylori
wraz z sokiem zoladkowym sg gtéwnymi czynnikami wywotujacymi chorobe wrzodowsg. Uwaza si¢
réwniez, ze zakazenie Helicobacter pylori jest jednym z gtéwnych czynnikow wywotujacych
zanikowe zapalenie btony $luzowej zotadka, ktore jest zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem
powstawania raka zotadka.
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Eradykacja H. pylori za pomoca omeprazolu oraz lekéw przeciwbakteryjnych powoduje duzy odsetek
wyleczen oraz dtugotrwata remisj¢ choroby wrzodowe;j.

Stwierdzono, ze terapie dwusktadnikowe sg mniej skuteczne od trojsktadnikowych. Mozna je jednak
stosowa¢ w przypadku, gdy nadwrazliwos¢ wyklucza stosowanie schematu trojsktadnikowego.

Wplyw na inne procesy zwigzane ze zmniejszeniem wydzielania kwasu zolgdkowego

Podczas dlugotrwatego leczenia omeprazolem zwigksza si¢ czesto$¢ wystepowania torbieli
gruczotowych zotadka. Powstaja one w nastepstwie hamowania wydzielania kwasu solnego

w zoladku. Maja one charakter tagodny i prawdopodobnie ustepuja samoistnie.

Zmniejszona kwasowo$¢ soku zotadkowego wywotana réznymi czynnikami, w tym inhibitorami
pompy protonowej, zwicksza liczbe bakterii wystepujacych normalnie w przewodzie pokarmowym.
Leczenie lekami zobojetniajacymi kwas solny w zotadku moze prowadzi¢ do lekko podwyzszonego
ryzyka zakazen zotadkowo-jelitowych, np. bakteriami 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 si¢ z powodu zmniejszenia kwasnosci wewnatrzzotadkowej. Zwickszenie stezenia CgA
moze zaktocaé badania wykrywajace obecnos$¢ guzow neuroendokrynnych.

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

Dzieci i mtodziez
W niekontrolowanym badaniu z udzialem dzieci (w wieku od 1 do 16 lat) z ciezkim refluksowym
zapaleniem przetlyku, omeprazol w dawkach 0,7 do 1,4 mg/kg poprawit stan pacjentow w 90%

przypadkow, a takze znacznie zmniejszyl objawy refluksu. W pojedynczo zaslepionym badaniu, dzieci
w wieku od 0 do 24 miesigcy z klinicznie zdiagnozowang choroba refluksowg przetyku byty leczone
dawkami 0,5, 1,0 lub 1,5 mg omeprazolu/kg mc. Czestos¢ wymiotow i (lub) ulewania spadta o 50%
po 8 tygodniach leczenia niezaleznie od dawki.

Eradykacja H. pylori u dzieci

W randomizowanym, podwojnie §lepym badaniu klinicznym (badanie Héliot) stwierdzono
skutecznos$¢ i1 bezpieczenstwo omeprazolu podawanego w skojarzeniu z dwoma antybiotykami
(amoksycyling i klarytromycyna) w leczeniu zakazen Helicobacter pylori u dzieci w wieku 4 lat

i starszych, cierpigcych na zapalenie btony $§luzowej zotadka: stopien eradykacji Helicobacter pylori:
74,2% (23/31 pacjentdow) dla skojarzenia omeprazol + amoksycylina + klarytromycyna, w poréwnaniu
do 9,4% (3/32 pacjentow) dla skojarzenia amoksycylina + klarytromycyna. Nie byto jednak dowodow
na kliniczne korzysci dotyczace objawow niestrawnosci. To badanie nie dostarcza informacji
dotyczacych dzieci w wieku ponizej 4 lat.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Omeprazol nie jest trwaly w srodowisku kwasnym i dlatego podaje si¢ go doustnie w postaci kapsutek
wypeionych peletkami powlekanymi warstwa zabezpieczajacg przed dziataniem kwasu solnego

w zotadku.

Omeprazol jest szybko wchlaniany i osigga maksymalne stezenie w osoczu w ciggu okoto

1 do 2 godzin od podania. Omeprazol wchtania si¢ w jelicie cienkim, zwykle w ciagu 3 do 6 godzin.
Jednoczesne spozycie positku nie wptywa na biodostepnos¢ omeprazolu. Biodostepnosé omeprazolu
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po jednorazowym podaniu doustnym wynosi okoto 40%. Podawanie wielokrotne raz na dobg
powoduje zwigkszenie biodostepnosci do okoto 60%.

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybucji u zdrowych 0s6b wynosi okoto 0,3 1/kg mc. Omeprazol wigze si¢ z biatkami

osocza w okoto 97%.

Metabolizm

Omeprazol jest catkowicie metabolizowany przez uktad cytochromu P450 (CYP), gléwnie za
posrednictwem polimorficznej postaci izoenzymu CYP2C19, ktéry powoduje powstanie gldownego
metabolitu wystepujacego w osoczu - hydroksyomeprazolu. Pozostata czes¢ zalezy od innego
specyficznego izoenzymu - CYP3A4, odpowiedzialnego za powstawanie sulfonu omeprazolu.

W nastepstwie wysokiego powinowactwa omeprazolu do CYP2C19, istnieje potencjalne ryzyko
hamowania konkurencyjnego i interakcji metabolicznych z innymi substratami CYP2C19. Jednak ze
wzgledu na niskie powinowactwo do CYP3A4, omeprazol nie hamuje metabolizmu innych substratow
CYP3A4 ani glownych izoenzymow CYP.

U okoto 3% populacji kaukaskiej i 15-20% populacji azjatyckiej nie wystepuje izoenzym CYP2C19

0 prawidtowej aktywnosci. Sg to osoby wolno metabolizujace leki, u ktorych metabolizm omeprazolu
zachodzi prawdopodobnie za posrednictwem CYP3A4. Po wielokrotnym podaniu 20 mg omeprazolu
na dobg, $rednie pole pod krzywa zalezno$ci ste¢zenia w osoczu od czasu (AUC) byto 5 do 10 razy
wyzsze u 0sob wolno metabolizujgcych leki niz u 0séb, u ktérych wystepuje prawidtowa aktywnosé
enzymu CYP2C19 (osoby szybko metabolizujace). Srednie stgzenia w osoczu byly rowniez wyzsze od
3 do 5 razy. Te dane nie majg znaczenia dla dawkowania omeprazolu.

Eliminacja

Okres poéttrwania w fazie eliminacji z osocza wynosi zazwyczaj mniej niz 1 godzing zar6wno po
podaniu jednej dawki jak i podaniu wielokrotnym raz na dob¢. Omeprazol jest catkowicie
eliminowany z osocza mi¢dzy podaniem kolejnych dawek. Nie obserwowano kumulacji produktu
podczas podawania raz na dobg¢. Prawie 80% podanej doustnie dawki jest wydalane w postaci
metabolitow z moczem.

Pozostata czg$¢ wydalana jest z katem, gtownie z zotcia.

Calkowita powierzchnia pola pod krzywa zaleznosci stgzenia omeprazolu w osoczu od czasu (AUC)
zwigksza si¢ po wielokrotnym podaniu produktu. Zjawisko to zalezy od dawki produktu leczniczego

i ma charakter nieliniowy. Ta zalezno$¢ od dawki i czasu wynika ze zmniejszonego efektu pierwszego
przejscia oraz zmniejszenia klirensu ogélnoustrojowego, spowodowanego prawdopodobnie
hamowaniem aktywnos$ci enzymu CYP2C19 przez omeprazol i (lub) jego metabolity (np. sulfon).
Zaden z metabolitow nie wptywa na wydzielanie kwasu solnego w Zotadku.

Szczegblne grupy pacjentow

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby
U pacjentéw z niewydolno$ciag watroby metabolizm omeprazolu jest spowolniony, co powoduje
zwigkszenie AUC. Omeprazol nie wykazuje tendencji do kumulacji przy dawkowaniu raz na dobe.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Farmakokinetyka omeprazolu, w tym biodostepnosc¢ i szybko$¢ eliminacji, nie ulega zmianie
U pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek.
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Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku (75-79 lat) metabolizm omeprazolu jest w niewielkim stopniu
spowolniony.

Dzieci

Podczas stosowania zalecanych dawek u dzieci w wieku powyzej 1 roku, obserwowane stgzenia
W osoczu byly podobne do uzyskiwanych u os6b dorostych. U dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy
klirens omeprazolu jest maty z powodu matej zdolnosci do metabolizowania omeprazolu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

U szczuréw podczas dtugotrwatych badan nad omeprazolem zaobserwowano hiperplazje i cechy
zrakowacenia komérek ECL w Zotagdku. Bylo to spowodowane dlugotrwalym zwigkszeniem stezenia
gastryny, wtornym do hamowania wydzielania soku zotadkowego. Podobne dziatania byty
obserwowane po leczeniu antagonistami receptora H2, innymi inhibitorami pompy protonowej i po
czgsciowym wycieciu dna zotadka. Wynika z tego, ze opisywane zmiany w komorkach ECL zotadka
nie sg zalezne od stosowania konkretnego leku.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

sacharoza, ziarenka (sacharoza, skrobia kukurydziana),
powidon K30,

sodu laurylosiarczan,

karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),

trisodu fosforan dwunastowodny,

hypromeloza 6 cP,

trietylu cytrynian,

kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer 1:1,
sodu wodorotlenek,

tytanu dwutlenek (E 171),

talk

Sktad kapsutki zelatynowej:
Wieczko:

zelatyna,

erytrozyna (E 127),
indygotyna (E 132),

tytanu dwutlenek (E 171),
woda oczyszczona.

Korpus:

zelatyna,

erytrozyna (E 127),

z6kcien chinolinowa (E 104),
tytanu dwutlenek (E 171),
woda oczyszczona.

Tusz:
szelak,
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glikol propylenowy,
powidon,

sodu wodorotlenek,
tytanu dwutlenek (E 171).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci
2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii PA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowanie jednostkowe zawiera 7, 14, 28 lub 56 kapsutek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania
Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5, 95-200 Pabianice

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
22182

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.11.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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