CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ventazol, 20 mg, kapsutki dojelitowe, twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILO SCIOWY
Ventazol, 20 mg: jedna kapsutka zawiera 20 mg oampu.

Substancja pomochnicza 0 znanym dzialaniu:
Kazda kapsutka zawiera od 102 do 116 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka dojelitowa, twarda.

Ventazol, 20 mg: nieprzezroczystaita kapsutka, rozmiar kapsutki numer 2, zawigrajkuliste
peletki w kolorze od biatawego do kremowobiatego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ventazol jest wskazany w:

Dorasli

. Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy

. Zapobieganie nawrotom choroby wrzodowej dwunastnicy

. Leczenie choroby wrzodoweptadka

. Zapobieganie nawrotom choroby wrzodoweladka

. Eradykacja bakteriHelicobacter pylori(H. pylori) w leczeniu skojarzonym z wdeiwym
antybiotykiem u pacjentéw z chorplvrzodows zotgdka i dwunastnicy

. Leczenie owrzodZezotadka i dwunastnicy wywotanych stosowaniem niesteraigth lekow
przeciwzapalnych (NLPZ)

. Profilaktyka owrzodzg zotadka i dwunastnicy wywotanych stosowaniem niestenaigth
lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) u pacjentéw z ryzykieh wystpienia

. Leczenie refluksowego zapalenia przetyku

. Diugotrwata profilaktyka u pacjentow z wyleczonyefluksowym zapaleniem przetyku

. Leczenie objawowej choroby refluksowej przetyku

. Leczenie zespotu Zollingera i Ellisona

Dzieci i mtodzieg.

Dzieci powyej 1 roku o masie ciata 10 kg

. Leczenie refluksowego zapalenia przetyku

. Leczenie objawowe zgagi i zarzucania kagj tréci zotadka w chorobie refluksowej przetyku

Dzieci powyej 4 lat i mtodzie
. Leczenie skojarzone z antybiotykiem choroby wrzoejogwunastnicy wywotanej zakeniem
H. pylori



4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Dorosli

Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy

U pacjentéw z czynnchoroly wrzodows dwunastnicy zalecana dawka produktu leczniczego
Ventazol wynosi 20 mg raz na dplt) wigkszdci pacjentéw wygojenie zmian chorobowych
nastpuje w ciagu dwach tygodni. U pacjentow, u ktérych w czaserwszego etapu leczenia nie
doszto do wygojenia zmian chorobowych, proces tatadzi zwykle podczas kolejnych dwéch
tygodni leczenia. U pacjentéw z chogolirzodows dwunastnicy opornna leczenie stosujegsi
Ventazol 40 mg raz na deba proces gojenia trwa okoto czterech tygodni.

Zapobieganie nawrotom choroby wrzodowej dwunastnicy

W celu zapobiegania nawrotom choroby wrzodowej dwgtmicy u pacjentéw bez zaiiaH. pylori
lub u pacjentow, u ktérych nie ma przeprowadzieradykacji bakteriH. pylori, zaleca si
stosowanie produktu leczniczego Ventazol 20 mgieadolg. U niektorych pacjentéw wystarczeg
dawlka maze by dawka 10 mg. W razie niepowodzenia terapii dawkadze byt zwigkszona do
40 mg na dof

Leczenie choroby wrzodowsjtgdka

Zalecana dawka produktu leczniczego Ventazol wyR0sng raz na dab U wickszaci pacjentow
wygojenie zmian chorobowych nagtije w cagu czterech tygodni. U pacjentéw, u ktérych w czasi
pierwszego etapu leczenia nie doszio do wygojemiarz chorobowych, proces ten zachodzi zwykle
podczas kolejnych czterech tygodni leczenia. Ugradw z chorofpwrzodow zotadka opori na
leczenie, stosujesMentazol 40 mg raz na deba proces gojenia trwa okotéroiu tygodni.

Zapobieganie nawrotom choroby wrzodov@pdka

W celu zapobiegania nawrotom opornej na leczeroeotly wrzodowejotadka zaleca gistosowanie
produktu leczniczego Ventazol 20 mg raz nacddl razie koniecznizi dawka ta mge byé
zwigkszona do 40 mg na deb

Eradykacja bakterii H. pylori u pacjentow z chorolrzodow zotgdka i dwunastnicy

Przy wyborze antybiotyku do eradykacji baktétiipylori nalezy uwzgkdni¢ indywidualry tolerancg
leczenia przez pacjenta i obeaujace narodowe, regionalne i lokalne wytyczne dafgezopornéci
bakterii oraz metod leczenia.

. Ventazol 20 mg, 500 mg klarytromycyny i 1 g amakginy, kazdy lek dwa razy na deb
przez jeden tydzie lub

. Ventazol 20 mg, 250 mg klarytromycyny (lub 500 mgpP0 mg metronidazolu (lub 500 mg
metronidazolu lub 500 mg tynidazolu),Zkly lek dwa razy na detprzez jeden tydzig lub

. Ventazol 40 mg raz na debtrzy razy na doppo 500 mg amoksycyliny i 400 mg
metronidazolu (lub 500 mg metronidazolu lub 500tyrgdazolu), przez jeden tyd4ie

Jezeli po zakaczeniu kuracji wedtug ktéregokolwiek z podanychzejyschematow terapeutycznych
u pacjenta utrzymuje sizakaenieH. pylori, leczenie mgna powtorzy.

Leczenie owrzodzeotgdka i dwunastnicy wywotanych stosowaniem niesteraydh lekéw
przeciwzapalnycfNLPZ)

W leczeniu owrzodzezotadka i dwunastnicy wywotanych stosowaniem niestenaigth lekdw
przeciwzapalnych (NLPZ) zalecana dawka produktanmzego Ventazol to 20 mg raz na eob

U wigkszdici pacjentéw wyleczenie nggpuje w cagu 4 tygodni. U pacjentéw, u ktorych w czasie



pierwszego etapu leczenia nie doszio do wygojgmaces ten zachodzi zwykle podczas kolejnych
czterech tygodni leczenia.

Profilaktyka owrzodzezotgdka i dwunastnicy wywotanych stosowaniem niesteraydh lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ)

W profilaktyce owrzodzezotadka i dwunastnicy wywotanych stosowaniem NLPZ uj@atdw

z grupy ryzyka (wiek >60 lat, choroba wrzodoimadka i dwunastnicy w wywiadzie, krwawienie
Z gérnego odcinka przewodu pokarmowego w wywiadziégcana dawka produktu leczniczego
Ventazol to 20 mg raz na dab

Leczenie refluksowego zapalenie przetyku

Zalecana dawka produktu Ventazol wynosi 20 mg eadate. U wickszaci pacjentéw wygojenie
nastpuje w cagu czterech tygodni. U pacjentéw, u ktorych nieztflmoslo wygojenia w czasie
pierwszego etapu leczenia, proces ten zwykle zalpadiczas kolejnych czterech tygodni leczenia.
U pacjentéw z eizkim refluksowym zapaleniem przetyku zalecana daprkaluktu leczniczego
Ventazol to 40 mg raz na dgla proces gojenia przewde trwa do émiu tygodni.

Dlugotrwata profilaktyka u pacjentow z wyleczonyafiuksowym zapaleniem przetyku

W diugotrwatej profilaktyce, u pacjentéw z wylecyom refluksowym zapaleniem przetyku, zalecana
dawka produktu Ventazol wynosi 10 mg raz ¢lol¥ razie konieczriei, dawke mozna zwikszye do
20-40 mg raz na dgb

Leczenie objawowe choroby refluksowej przetyku

Zalecana dawka omeprazolu wynosi 20 mg na dblozna uzyska u pacjenta odpowigda leczenie
dawks 10 mg na dody dlatego dawkowanie nale ustalt indywidualnie.

Jezeli objawy nic usfpuja po czterech tygodniach leczenia produktem Ventazddwce 20 mg na
dokg, zaleca si wykonanie dalszych badaiagnostycznych.

Leczenie zespotu Zollingera i Ellisona

U pacjentéw z zespotem Zollingera i Ellisona dawdku naley dobra indywidualnie, a leczenie
kontynuowd, dopoki istnieg wskazania kliniczne. Zalecana dawka ptikawa produktu leczniczego
Ventazol wynosi 60 mg raz na dolPo zastosowaniu produktu leczniczego Ventazchwi@ch
20-120 mg na dapu wszystkich pacjentow zgikim przebiegiem choroby i niewystarcaey reakcy
na inne metody leczenia uzyskano skuteczne gsiernbjawdéw a u ponad 90% pacjentéw poprawa
utrzymywata sj. Dawki omeprazolu wksze nk 80 mg na dopnalezy podawa w dwdch dawkach
podzielonych.

Dzieci i mtodzie

Dzieci powyej 1 roku o masie ciata 10 kg

Leczenie refluksowego zapalenia przetyku
Leczenie objawow zgagi i zarzucania kngj treici zotgdkaw chorobie refluksowej przetyku

Zalecane dawkowanie jest ngstjace:

Wiek Masa ciata Dawkowanie

> 1 rok 10-20 kg 10 mg raz na dab W razie konieczriwi dawk: mazna
zwigkszy¢ do 20 mg raz na deb

> 2 lata > 20 kg 20 mg raz na dab W razie konieczriai dawke mazna
zwigkszy¢ do 40 mg raz na deb

Leczenie refluksowego zapalenia przehlikeczenie trwa od 4 do 8 tygodni.

Leczenie objawow zgagi i zarzucania kngj tresci zolgdka w chorobie refluksowej przetyku:



Leczenie trwa od 2 do 4 tygodnizéé kontroli objawOw nie uzyskano po 2-4 tygodnidebzenia,
pacjent powinien zostgpoddany dalszym badaniom diagnostycznym.

Dzieci i mtodzie w wieku powsej 4 tat

Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy wywotariegzeaiem H. pylori

Przy wyborze odpowiedniej terapii skojarzonej nglewzgkdni¢ obowhzujace narodowe,
regionalne i lokalne wytyczne dotyye opornéci bakterii, czasu trwania leczenia (zwykle 7 cihé
czasami do 14 dni) oraz zastosowaniesaitaych lekow przeciwbakteryjnych.

Leczenie powinno kyprowadzone pod nadzorem specjalisty.

Zalecane dawkowanie jest ngstjace:

Masa ciata Dawkowanie

15 - 30 kg kojarzeniu z dwoma antybiotykami: Vente 10 mg
omeprazolu, amoksycylina w dawce 25 mg/kg masy@ehz
klarytromycyna w dawce 7,5 mg/kg masy ciata, wddgst
produkty podawane dwa razy na dqlzez tydzié.

31 - 40 kg W skojarzeniu z dwoma antybiotykami: Ventazol 20 mg
amoksycylina w dawce 750 mg i klarytromycyna w dawc
7,5 mg/kg mc., wszystkie produkty podawane dwa rezgolg
przez tydzia.

> 40 kg Terapia skojarzona dwoma antybiotykami: Ventazoiry)
amoksycylina w dawce 1 g oraz klarytromycyna w dawc
500 mg;wszystkie produkty podawane dwa razy na gobez
tydzien.

Szczegdlne populacje pacjentéw

Zaburzenia czynifoi nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czyréconerek nie ma konieczia dostosowania dawki (patrz
punkt 5.2).

Zaburzenia czynifoi wgtroby
U pacjentéw z zaburzeniami czyricowatroby wystarczajca mae by dawka od 10 mg do 20 mg
na dolg (patrz punkt 5.2).

Osoby w podesziym wieku
U os6b w podesztym wieku nie jest konieczna zmigaakowania (patrz punkt 5.2).

Sposo6b podawania
Zaleca s} przyjmowa produkt leczniczy Ventazol rano, na czczo, kapsptikm¢ w catcci,
popijajac potows szklanki wody. Kapsutek nie nalezu¢ ani kruszy.

Pacjenci, ktorzy majtrudnaici z potykaniem i dzieci, ktére mpgic tub potyka potstate pokarmy
Kapsulle mazna otworzy, a jej zawart&t potkngé, popijapc potowg szklanki wody tub wymiesza
z lekko kwa@nym ptynem, np. jogurtem, sokiem owocowym lub sogatkowym. Pacjenta natg
poinformowa, ze taki roztwor naley przyja¢ natychmiast po przygotowaniu (lub wagu 30 minut),
wymiesza przed wypiciem i przeptukaszklank wods.

Alternatywnym sposobem przyjmowania leku jest ss&apsutki, a nagpnie potknécie peletek
popijajac potowg szklanki wody. Peletek nie najezuc.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwraliwos¢ na substanejczynny, podstawione benzoimidazole lub na kliwiek substangj
pomocnicz wymieniory w punkcie 6.1.

Omeprazolu, podobnie jak innych lekow z grupy irtioitdw pompy protonowej, nie naie stosowa
jednoczénie z nelfinawirem (patrz punkt 4.5).

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W razie wysipienia jakichkolwiek niepokagych objawow (tj. znaczna, niespodziewana utratsyma
ciata, nawracage wymioty, zaburzenia potykania, wymioty z domleskrwi lub smoliste stolce)
oraz w przypadku podejrzenia lub istnienia chorabgodowejzotgdka naley wykluczy mazliwosé
choroby nowotworowej, ponievideczenie omeprazolem i ztagodat objawy i opénié¢
rozpoznanie.

Nie zaleca si jednoczesnego stosowania atazanawiru z inhibitigpampy protonowej (patrz
punkt 4.5). Jeeli nie mana unikry¢ jednoczesnego stosowania atazanawiru z inhibitqempy
protonowej, zaleca sidoktadry kontrok kliniczna (np. miana wirusa), skojarzone leczenie
zwiekszony do 400 mg dawkatazanawiru i rytonawirem w dawce 100 mg; dawkamazolu nie
powinna by wieksza nk 20 mg.

Omeprazol, jak wszystkie leki zmniejszeg wydzielanie kwasu solnego, #eazmniejszé
wchifanianie witaminy B12 (cyjanokobalaminy) ze wafyl na hipo- lub achlorhydyi Nalezy to wzigé
pod uwag u pacjentow z matymi éteniami wygciowymi witaminy B12 lub czynnikami ryzyka
zmniejszonego wchtaniania witaminy B12 podczas athwgatego leczenia.

Omeprazol jest inhibitorem CYP2C19. Podczas rozpuaazia lub zakaczenia leczenia
omeprazolem, naty wziag¢ pod uwag potencjalne interakcje z lekami metabolizowanyraeg
CYP2C19. Obserwowano interakcje peday omeprazolem i klopidogrelem (patrz punkt 4.5).
Kliniczne znaczenie tej interakcji jest nieznané khleca sijednoczesnego stosowania omeprazolu
i klopidogrelu (jakosrodek ostranacsci).

Ostrg post& hipomagnezemii odnotowano u pacjentow leczonyhlbitorami pompy protonowej,
takimi jak pantoprazol, przez co najmniej trzy mies, a w wgkszasci przypadkow przez rok. Mag
wystapi¢ ciezkie objawy hipomagnezemii, takie jak: gozenie, ¢zyczka, majaczenie, drgawki,
zawroty glowy i komorowe zaburzenia rytmu serca,rabg one rozpocg Sig hiezauwaenie i mog
zost& przeoczone. U pacjentéw najbardziej dogkyth chorolg hipomagnezemia zmniejszyla gio
uzupetnieniu niedoboréw magnezu i odstawieniu itdibw pompy protonowe;.

U pacjentdéw, u ktérych przypuszcza,sie leczenie &dzie diugotrwate lub przyjmagych inhibitory
pompy protonowejgicznie z digoksymlub innymi lekami mogcymi wywota hipomagnezeni(np.
diuretyki), naley rozwazy¢ pomiar s¢zenia magnezu we krwi przed rozpeciem leczenia
inhibitorami pompy protonowej oraz okresowe pomiartrakcie leczenia.

Inhibitory pompy protonowej, szczegdlnigljesa stosowane w diych dawkach i przez dtugi czasu
(> 1 rok), mog nieznacznie zwksza ryzyko ztamania ki biodrowej, nadgarstka i égostupa,
gtéwnie u 0s6b w podesztym wieku lub u pacjentéwrg/mi rozpoznanymi czynnikami ryzyka.
Wyniki przeprowadzonych badavskazug, ze inhibitory pompy protonowej magwickszy ogolne
ryzyko ztamania o okoto 10-40%. Me by to rowniez spowodowane innymi czynnikami ryzyka.
Pacjenci nalgcy grupy ryzyka wysipienia osteoporozy powinni otrzyiapielke zgodnie

z obowizujacymi wytycznymi klinicznymi i powinny mi€ zapewnion odpowiedmn suplementagj
witaminy D i wapnia.

Podostra postaskorna tocznia rumieniowatego (SCLE)
Stosowanie inhibitorow pompy protonowej jest zzgine ze sporadycznym wygbwaniem SCLE.
Jeli pojawig sie zmiany skorne, zwlaszcza w miejscach pangch na dziatanie promieni



stonecznych, z jednoczesnym bolem stawéw, pac@minien niezwtocznie poszukgpomocy
medycznej, a lekarz powinien roziyé mazliwosé przerwania stosowania produktu Ventazol.
Wystapienie SCLE w wyniku wcZmiejszego leczenia inhibitorem pompy protonowejgeno
zwigkszy ryzyko SCLE w wyniku leczenia innymi inhibitoramdmpy protonowe;.

Wptyw na wyniki badalaboratoryjnych

Zwigkszenie stzenia chromograniny A (CgA) nie zakioca badania wykrywajce obecn& guzow
neuroendokrynnych. Aby tego unién nalezy przerwa leczenie Ventazolem na co najmniej 5 dni przed
pomiarem stzenia CgA (patrz punkt 5.1).z8i po pomiarze wgpnym warté¢ skzenia CgA i gastryny
nadal wykraczajpoza zakres referencyjny, pomiar aglpowtorzy po 14 dniach od zaprzestania
leczenia inhibitorami pompy protonowe;.

Niektore dzieci z przewlektymi chorobami mpgymaga dtugotrwatego leczenia, chogiaie jest to
zalecane.

Ventazol zawiera sacharpZacjenci z rzadko wygiujacg dziedziczi nietolerancgj fruktozy,
zespotem ztego wchtanianiem glukozy-galaktozy lig@laborem sacharazy-izomaltazy nie powinni
stosowa tego leku.

Stosowanie lekéw z grupy inhibitorow pompy protoepwiaze prowadat do nieznacznego wzrostu
ryzyka zakaen przewodu pokarmowego bakteriami, takimi g&dmonella Campylobacter,

i u pacjentow hospitalizowanych rowni€lostridium difficile(patrz punkt 5.1).

Podczas diugoterminowego leczenia, zwlaszczadoggp didej niz 1 rok, pacjent powinien
pozostawé pod regularg kontroh lekarslg.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wplyw omeprazolu na wgiwosci farmakokinetyczne innych lekow

Substancje czynnktérych wchtanianie jest zalee od pH

Zmniejszenie kwsnosci sokuzotgdkowego podczas stosowania omeprazolaengpowodowéa
zwigkszenie lub zmniejszenie wchianiania niektéryclssteanych jednoczaie substanciji czynnych,
ktorych wchtaniane jest zalee od pH sokuotadkowego.

Nelfmawir, atazanawir
Stezenia osoczowe nelfinawiru i atazanawiru zmniegssgj przy jednoczesnym stosowaniu
z omeprazolem.

Jednoczesne stosowanie omeprazolu z nelfinawirsinpjeeciwwskazane (patrz punkt 4.3).
Jednoczesne stosowanie omeprazolu (w dawce 40am@rdok) powodowato zmniejszenie
ekspozycji na nelfinawir o okoto 40% a ekspozy@aarmakologicznie czynny metabolit M8
zmniejszata sio okoto 75%-90%. Interakcja ta r@obejmowéa hamowanie CYP2C19.

Jednoczesne stosowanie omeprazolu z atazanawiegieshzalecane (patrz punkt 4.4). Jednoczesne
stosowanie omeprazolu (w dawce 40 mg raz ng)daiazanawiru w dawce 300 mg z rytonawirem
w dawce 100 mg u zdrowych ochotnikédw powodowato iejsmenie ekspozycji na atazanawir o 75%.
Zwickszenie dawki atazanawiru do 400 mg nie wyrowngdywu omeprazolu na ekspozyaja
atazanawir. Jednoczesne stosowanie omeprazolueedz0 mg raz na depi atazanawiru w dawce
400 mg z rytonawirem w dawce 100 mg u zdrowych tikOw powodowato zmniejszenie
ekspozycji na atazanawir o okoto 30% w stosunkeldpozycji na atazanawir podawany raz nazdob
w dawce 300 mg z rytonawirem w dawce 100 mg.

Digoksyna



Jednoczesne podawanie omeprazolu (w dawce 20 digpksyny zdrowym ochotnikom powodowato
zwiekszanie biodogpnasci digoksyny o 10%. Dziatanie toksyczne digoksygiagzano rzadko.
Nalezy jednak zachowgaostraznos¢ przy stosowaniu diych dawek omeprazolu u oséb w podesztym
wieku. Naley regularnie monitorow@aterapeutyczne gtenie digoksyny.

Klopidogrel

W badaniu klinicznym w ukfadzie krzgwym podawano klopidogrel w monoterpaii (dawka
nasycajca 300 mg, a naginie dawka podtrzymgga 75 mg na da) lub z omeprazolem (80 mg
jednoczénie z klopidogrelem) przez 5 dni. Przy jednoczesmpadaniu klopidogrelu i omeprazolu
ekspozycja na czynny metabolit klopidogrelu zmragis st 0 46% (w dniu 1) i 0 42% (w dniu 5).
Przy jednoczesnym podaniu klopidogrelu i omeprazmdnia hamowanie agregacii ptytek (IPA)
zmniejszyto s} 0 47% (po 24 godzinach) i 0 30% (w 5. dniu). WAinmbadaniu wykazanage
podawanie klopidogrelu i omeprazolu amgch porach nie zapobiega powstawaniu tej interakcj
ktora prawdopodobnie jest spowodowana hamowanief@2C19 przez omeprazol. Dane uzyskane
Z bada klinicznych i obserwacji dotygzych klinicznych skutkow tej interakcji farmakokigezno-
farmakodynamicznej w odniesieniu dozgloh zdarzenia ze sercowo-naczyniowyglsgrzeczne.

Inne substancje czynne

Podczas leczenia omeprazolem wchianianie pozakbnastotynibu, ketokonazolu i itrakonazolu
jest znaczco zmniejszone, dlatego ich skutec&nkliniczna mae by zmniejszona. Nadg unika
jednoczesnego stosowania z pozakonazolem i erbmymi

Substancje czynne metabolizowane przez CYP2C19

Omeprazol jest umiarkowanym inhibitorem CYP2C1&wgiego izoenzymu metabolizeggo
omeprazol. Podawanie omeprazolu rownéoieez lekami metabolizowanymi przez CYP2C19zmo
spowolnt metabolizm tych lekéw i zwkszy ekspozyai ukladows na te substancje czynne. Takimi
lekami g, na przyktad: R-warfaryna i inni antagéciiwitaminy K, cilostazol, diazepam i fenytoina.

Cilostazol

W badaniu klinicznym w uktadzie krzgwym u zdrowych ochotnikbw omeprazol stosowany

w dawce 40 mg na delzwickszat G..«i AUC cilostazolu o odpowiednio 18% i 26% a jedoegego
czynnych metabolitdw o odpowiednio 29% i 69%.

Fenytoina

Zaleca s} monitorowanie stzenia fenytoiny w osoczu przez pierwsze dwa tygoddieozpocecia
leczenia omeprazolem azfdi zmieniano dawk fenytoiny, monitorowanie i ponovgrzmiare dawki
fenytoiny po zakaczeniu leczenia omeprazolem.

Nieznany mechanizm

Sakwinawir
Jednoczesne stosowanie omeprazolu z sakwinawitemytonawirem powodowato wzrosesgéenia
sakwinawiru w osoczu do okoto 70%, dobrze tolercavarzez pacjentéw zakanych wirusem HIV.

Takrolimus

Jednoczesne stosowanie omeprazolu z takrolimusamdage wzrost stzenia takrolimusu

w surowicy krwi. Naley doktadnie kontrolowéastzenie takrolimusu w surowicy krwi, jak rowrie
czynna¢ nerek (klirens kreatyniny) oraz w razie koniecamaostosowa dawk takrolimusu.

Metotreksat

Podczas jednoczesnego podawania z inhibitorami pgrgionowej, u niektérych pacjentéw
obserwowano zwkszenie stzenia metotreksatu. Przy dich dawkach metotreksatu naferozwazyé
okresowe odstawienie omeprazolu.

Wpiyw innych substancji czynnych na gawosci farmakokinetyczne omeprazolu




Leki hamujce CYP2C19 i (lub) CYP3A4

Omeprazol jest metabolizowany przez izoenzymy CYFRCGCYP3A4, dlatego substancje czynne
hamupce CYP2C19 lub CYP3A4 (takie jak klarytromycynaamkonazol) mog powodowg wzrost
stezenia omeprazolu w surowicy krwi poprzez zmniejseesrybkeéci jego metabolizmu. Jednoczesne
podawanie omeprazolu i worykonazolu powoduje pahadkrotne zwgkszenie ekspozycji na
omeprazol. Ze wzgtu na dobg tolerancg duzych dawek omeprazolu, dostosowanie dawki
omeprazolu przewaie nie jest konieczne. Jednak u pacjentéwezkaini zaburzeniami czynrigi
watroby oraz przy leczeniu dlugoterminowym nglevzig¢ pod uwag dostosowanie dawki
omeprazolu.

Leki aktywugce CYP2C19 i (lub) CYP3A4

Leki aktywupce CYP2C19 lub CYP3A4 albo oba jednatee (takie, jak ryfampicyna, ziele
dziurawca) mog powodowd zmniejszenie gkenia omeprazolu w surowicy krwi poprzez
zwiekszenie szybkiei jego metabolizmu.

4.6 Wptyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Wyniki trzech prospektywnych bafl@pidemiologicznych (ponad 1000 ekspozycji) wskazig nie

ma szkodliwego wptywu omeprazolu na przebiegyci na zdrowie ptodu lub noworodka. Omeprazol
moze by¢ stosowany w @izy.

Karmienie piersj
Omeprazol przenika do mleka, ale podczas stosowadi@vkach terapeutycznych jego wptyw na
dziecko jest mato prawdopodobny.

Ptodnaé
Badania na zwieetach, ktérym podawano doustnie racemicarieszania omeprazolu nie wskazyj
na wptyw leku na ptodng.

4.7 Wplyw na zdolndg¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Ventazol nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wphna zdolnéé prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Magvystpic takie dziatania niepadane, jak zwroty gtowy i zaburzenia
widzenia (patrz punkt 4.8). W przypadku ich waysénia, pacjent nie powinien prowaéziojazdow
i obstugiwa& maszyn.

4.8 Dziatania niepagadane
Charakterystyka profilu bezpieadmwa

Najczsciej zgtaszanymi dziataniami niepmlanymi (1%—10% pacjentowj:sbol giowy, bol
brzucha, zaparcia, biegunka, weth, nudnéci lub wymioty.

Tabelaryczne zestawienie dzidlaiepazadanych leku

W trakcie bada klinicznych nad omeprazolem oraz podczas jegmetasia po wprowadzeniu do
obrotu obserwowano lub podejrzewano wpitnie wymienionych ponej dziata niepazadanych.
Zadne z dziakaniepazadanych nie wykazywato zateosci od dawki. Przedstawione paaj dziatania
niepazadane zostaty sklasyfikowane zgodnie gst@cia ich wystpowania oraz klasyfikagjuktadow
i naradow. Ich czstasé jest zdefiniowana nagiujaco: bardzo ogsto £1/10), casto £1/100 do
<1/10), niezbyt cgsto &1/1 000 do <1/100), rzadke1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko
(<1/10 000) i cestas¢ nieznana (atase nie mae bye okreslona na podstawie deginych danych).




Klasyfikacja uktadow Dziatania niepazadane

i narzadow/ czstosé

wystepowania

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Rzadko Leukopenia, matoptytkowis

Bardzo rzadko Agranulocytoza, pancytopenia

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko Reakcje nadwrdiwosci, np. goaczka, obrgk naczynioruchowy, reakcja
anafilaktyczna lub wstes

Zaburzenia metabolizmu i odrywiania

Rzadko Hiponatremia

Czestas¢ nieznana Hipomagnezemia (patrz rowiigunkt 4.4)

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czsto Bezsenng

Rzadko Pobudzenie, splanie, depresja

Bardzo rzadko Agresja, omamy

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto Bol glowy

Niezbyt czsto Zawroty glowy, parestezje, seriido

Rzadko Zaburzenia smaku

Zaburzenia oka

Rzadko INiewyrazne widzenie

Zaburzenia ucha i blednika

Niezbyt czsto |Zawroty gtowy pochodzenia ddnikowego

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej érodpiersia

Rzadko ISkurcz oskrzeli

Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto Bdl brzucha, zaparcie, biegunka, weid, nudnéci lub wymioty, polipy
dnazotadka (tagodne)

Rzadko Sucha¢ btonysluzowej jamy ustnej, zapalenie jamy ustnej, kandgdo
przewodu pokarmowego

Czestas¢ nieznana Mikroskopowe zapalenie ofnicy

Zaburzenia watroby i drég zoétciowych

Niezbyt czsto Zwiekszona aktywn& enzymow vgtrobowych

Rzadko Zapalenie wtroby zzéttaczlg lub bezzéttaczki

Bardzo rzadko Niewydolna¢ watroby, encefalopatia u pacjentéw z istpigjwczeniej
choroly watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Niezbyt czsto Zapalenie skorywiad, wysypka, pokrzywka

Rzadko t ysienie, nadwraiwos¢ naswiatto

Bardzo rzadko Rumier wielopostaciowy, zesp6t Stevensa i Johnsona, takey
rozptywna martwica naskorka

Czestas¢ nieznana Podostra postaskérna tocznia rumieniowatego (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki hcznej

Niezbyt czsto Ztamanie kéci biodrowej, nadgarstka i égostupa (patrz punkt 4.4)

Rzadko Bole stawdw, bole miniowe

Bardzo rzadko Ostabienie sity misniowej

Zaburzenia nerek i dr6g moczowych

Rzadko |Srédmia,2320we zapalenie nerek

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

Bardzo rzadko (Ginekomastia
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Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Niezbyt czsto Zte samopoczucie, olykzi obwodowe
Rzadko Nasilone pocenie si

Dzieci i mtodzie

Bezpieczastwo stosowania omeprazolu zostato ocenigoenie u 310 dzieci z chorglawigzamn

z nadmiernym wydzielanie kwasu solnego w wieku atb@6 lat. Istniej ograniczone dane
dotyczce bezpieczestwa diugoterminowego stosowania omeprazolu u #&dz cezkim
zapaleniem przetyku z nagrkami, ktére w trakcie badania klinicznego otrzyvayy omeprazol przez
okres do 749 dni. Profil dzialaniepazadanych byt zasadniczo taki sam jak u dorostychpwao przy
leczeniu krétko- jak i diugoterminowym. Nie ma détgrminowych danych dotygeych wptywu
leczenia omeprazolem na okres dojrzewania i wzrost.

Zgtaszanie podejrzewanych dziala niepazagdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistest zgtaszanie podejrzewanych dsiata
niepazgdanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckgo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby najee do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszelkie
podejrzewane dziatania niegoane za pgednictwem Departamentu Monitorowania Nigggtanych
Dziatan Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Mexygch

i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C-P22 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Fax:
+ 48 22 49 21 309e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepeadane mana zgtaszardéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Dane dotyczce skutkow przedawkowania omeprazolu u ludzgraniczone. W pimiennictwie
opisywano przypadki stosowania leku w dawkach dbrag, a pojedyncze doniesienia nawet
0 zastosowaniu jednorazowym dawki doustnej do 24§@meprazolu (120 razy ykisza od
zalecanej dawki klinicznej). Zaobserwowane objawgedawkowania omeprazolu to: nudaio
wymioty, zawroty gtowy, bdl brzucha, biegunka i lgfdwy. W pojedynczych przypadkach
opisywano réwnig apate, depresj i sphtanie.

Wszystkie objawy opisane w odniesieniu do przedaveikoa omeprazolu byly przemijge i nie
obserwowano po ich ugtieniu powanych skutkow klinicznych. Zwkszone dawki omeprazolu nie
zmieniaty szybkéci eliminacji leku (farmakokinetyka pierwszegedmn). Jeeli to konieczne, naky
zastosowaleczenie objawowe.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory pompy proteej, kod ATC: A02B C01

Mechanizm dziatania

Omeprazol jest mieszanmimacemiczg dwdch enancjomerdw, zmniejszej wydzielanie kwasu
solnego wzotadku poprzez wysoce ukierunkowany mechanizm dziatalgst wybiérczym
inhibitorem pompy protonowej w komdrkach oktadziryaivzotadka. Dziatanie leku jest szybkie,

a podany raz na delzapewnia kontrelobjawdw poprzez odwracalne zahamowanie wydzielania
kwasu solnego wiotadku.

Omeprazol jest statzasad, ktéra ulega przeksztatceniu do postaci czynosppa due stzenie

w silnie kwanym srodowisku kanalikéw wydzielniczych komorek oktadaimych btonysluzowej
zotadka, gdzie hamuje aktywsdenzymu, pompy protonowej - HK *-ATP-azy. Wplyw na ostatni
etap powstawania soktagdkowego jest zalay od dawki i zapewnia skuteczne hamowanie
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wydzielania kwasu solnego #otadku, zarébwno podstawowego, jak i stymulowanegai@nie od
czynnika pobudzagego to wydzielanie.

Dziatanie farmakodynamiczne
Obserwowane dziatanie farmakodynamiczne omepramohna wyttumaczy jego wpltywem na
wydzielanie kwasu solnego.

Wplyw na wydzielanie kwasu solnegéoiydku

Doustne podawanie omeprazolu raz nacdpewnia szybkie i skuteczne hamowanie wydzielania
kwasu solnego vizotadku przez caf doke, przy czym maksymalne dziatanie wymitje po 4 dniach
podawania leku. Po tym czasie stosowania omeprazolawce 20 mg na delu pacjentéw

Z owrzodzeniem dwunastnicy ngstije zmniejszenigredniej dobowej kwanosci sokuzotagdkowego

o okoto 80%Srednie zmniejszenie maksymalnego wydzielania kvsasego po stymulacii
pentagastrymwynosi okoto 70% po 24 godzinach od podania onegua

Doustne stosowanie omeprazolu w dawce 20 mg u mtaéeyez chorob wrzodows dwunastnicy
powoduje utrzymanie wardoi pH wzotadku na poziomie3 przezirednio 17 godzin w ggu doby.

W nastpstwie zmniejszonego wydzielania kwasu solnegoriigjgzonej kwénaosci soku
zotadkowego omeprazol, w sposéb zalg od dawki, zmniejsza namnie przetyku na wptyw
kwasnej tresci zotadkowej u pacjentow z chorelvefluksowy przetyku.

Stopien zahamowania wydzielania kwasu solnego jestzaviy z powierzchgipola pod krzywy
ilustrujaca zaleznos¢ stezenia omeprazolu w osoczu od czasu (AUC), nie manmaist zwazku
Z rzeczywistym stzeniem leku w osoczu.

Podczas leczenia omeprazolem nie obserwowano thadtsjif

Wptyw na Helicobacter pylori

W chorobie wrzodowejotadka i dwunastnicy esto wystpuje zakaenieHelicobacter pylori.
Helicobacter pyloriest giéwrn przyczym zapalenia blonyluzowejzotadka. ZakaenieHelicobacter
pylori wraz z kwasem solnym wotadku g gtdwnymi czynnikami wywotujcymi chorole wrzodowg.
Uwaza sk rowniez, ze zakaenieHelicobacter pytoriest jednym z gtéwnych czynnikéw
wywotujacych zanikowe zapalenie btodyizowejzotadka, ktore jest zwzane ze zwikszonym
ryzykiem powstawania raketadka.

Wyleczenie zakzeniaHelicobacter pyloriza pomog omeprazolu oraz lekéw przeciwbakteryjnych
powoduje duy odsetek wygojenia zmian chorobowych bidhuzowejzotadka oraz diugotrwat
remisg choroby wrzodowej.

Sprawdzonoze stosowanie terapii dwusktadnikowej jest mniejtskmne ni stosowanie terapii
trojsktadnikowej. Naley jednak wzi¢ ja pod uwag w przypadku, gdy zastosowanie terapii
trojskltadnikowej jest niemidiwe ze wzgédu na nadwrdiwo$¢ na jej skladowe.

Whplyw na inne procesy zygiane z hamowaniem wydzielania kwasu solnego

Podczas diugotrwatego leczenia omeprazolem nieni@ezrasta cstasé wyskepowania torbieli
gruczotowychzotagdka. Zmiany te sfizjologicznym nasipstwem zahamowania wydzielania kwasu
solnego wzotadku, mag charakter tagodny isjak st wydaje, przemijajce.

Zmniejszenie kwsnosci sokuzotagdkowego, spowodowanie gaizy innymi inhibitorami pompy
protonowej, mae spowodowézwigkszenie liczby fizjologicznej flory bakteryjnej mwodu
pokarmowego. Stosowanie lekéw zmniejgegch kwanos¢ sokuzotadkowego mae powodowa
nieznaczny wzrost ryzyka wygtienia zakaen przewodu pokarmowego wywotanycheahky innymi
przez takie bakterie, ja&almonelldub Campylobactera u pacjentéw hospitalizowanych zak
Clostridium difficile.
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Podczas leczenia przeciwwydzielniczymi produktaenzhiczymi sizenie gastryny w surowicy ulega
zwiekszeniu w odpowiedzi na zmniejszenie wydzielaniaswsolnego. tenie CgA réwnie
zwigksza s¢ z powodu zmniejszenia kwaso$eowewntrz zotadkowej. Zwikszenie stzenia CgA
moze zaktocé badania wykrywaice obecn& guzéw neuroendokrynnych.

Dostpne opublikowane dowody wskazpye 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 pratevej, do
zakresu referencyjnego..

U niektérych pacjentéw (zaréwno u dzieci jak i dadyeh) podczas diugotrwalego leczenia
omeprazolem obserwowano 2kszenie liczby komoérek ECL, spowodowane prawdopadnb
zwigkszeniem gizenia gastryny w surowicy. Te obserwacje uaree § za nieistotne klinicznie.

Dzieci i mtodzie

W badaniu bez grupy kontrolnej, z udziatem dziecinjeku od 1 roku do 16 lat) zegkim
refluksowym zapaleniem przetyku, omeprazol w daed®,7 do 1,4 mg/kg mc. znaco zmniejszyt
nasilenie objawy refluksu i przyniost popraw 90% przypadkoéw. W badaniu z zastosowaniem
pojedynczeglepej préby, dzieci w wieku od 0 do 24 migsi z klinicznie rozpoznagchoroly
refluksowg przetyku leczono omeprazolem w dawce 0,5; 1,0L8bmg/kg mc. Cgstasé
wystepowania wymiotéw lub zarzucania kéveej treici zotadka do przetyku ulegta zmniejszeniu o
50% po 8 tygodniach leczenia niezalie od dawki.

Eradykacja zak&enia H. pylori u dzieci

W randomizowanym, podwajnie dapionym badaniu klinicznym (badanie Heliot) stwizono,ze
omeprazol w skojarzeniu z dwoma antybiotykami (asyolling i klarytromycyry) byt bezpieczny i
skuteczny w leczeniu zak@niaH. pylori u dzieci powyej 4 rokuzycia z zapaleniem btonjjuzowej
zotadka: odsetek eradykadii. pylori: 74,2% (23/31 pacjentdw) przy zastosowaniu omeyuaz
skojarzeniu z amoksycylin klarytromycyry w poréwnaniu do 9,4% (3/32 pacjentéw) leczonych
amoksycylin w skojarzeniu z klarytromycyn Jednak, nie odnotowano dowodow jakiejkolwiek
korzysci klinicznej w zakresie objawow dyspeptycznychdBaie to nie dostarcza jakichkolwiek
informacji odnoszcych st do dzieci poniej 4 lat.

5.2 Wiaciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Omeprazol nie jest trwaly srodowisku kwanym i dlatego podaje ggo doustnie w postaci kapsutek
dojelitowych wypetnionych powlekanymi peletkami. @pnazol jest szybko wchtaniany, maksymalne
stezenie w 0soczu wyspuje po okoto 1-2 godzin po podaniu. Omeprazol aaiat s¢ w jelicie

cienkim, zwykle w cigu 3 do 6 godzin. Jednoczesnezsfoee pokarmu nie wptywa na depnas¢
biologiczry. Biodostpnas¢ omeprazolu po jednorazowym podaniu doustnym wyaksio 40%.
Wielokrotnie podawanie raz na dopowoduje zwgkszanie biodogpnasci do okoto 60%.

Dystrybucja
Pozorna olgtos¢ dystrybucji u zdrowych oséb wynosi okoto 0,3 Ifikg. Omeprazol viize sk

Z biatkami osocza w 97%.

Metabolizm

Omeprazol jest catkowicie metabolizowany przez didgtochromu P450 (CYP), gtéwnie za
posrednictwem polimorficznej postaci izoenzymu CYP2CKi®ry jest odpowiedzialny za powstanie
gtéwnego metabolitu wysgpujacego w osoczu - hydroksyomeprazolu. Pozostaist deku jest
metabolizowana przez inny specyficzny izoenzym CA® dioracy udziat w powstawaniu
sulfonowej pochodnej omeprazolu. W zgku z wysokim powinowactwem omeprazolu do
izoenzymu CYP2C19 istnieje potencjalne ryzyko iakefi pomedzy omeprazolem i innymi lekami
metabolizowanymi przez izoenzym CYP2C19. Jedaaw zwihzku z matym powinowactwem
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omeprazolu do izoenzymu CYP3A4 nie ma potencjalmgggka interakcji pomidzy omeprazolem
i innymi lekami metabolizowanymi przez izoenzym G¥2. Ponadto, omeprazol nie wywiera
dziatania hamucego na gtéwne izoenzymy uktadu CYP.

Okoto 3% populacji kaukaskiej i 15%-20% populadgjjiedyckich ze wzgldu na brak aktywriei
izoenzymu CYP2C19 zaliczagsilo tzw. 0s6b wolno metabolizigych. U tych pacjentéw metabolizm
omeprazolu przebiega prawdopodobnie gtéwnie z tetnigzoenzymu CYP3A4. Po podaniu
wielokrotnym omeprazolu w dawce 20 mg naglabpacjentéw wolno metabolizigych
powierzchnia pola pod krzyywzaleznosci skzenia od czasu (AUC) byta od 5 do 10 razgksza nk

u pacjentéw szybko metabolizgych (z czynnym izoenzymem CYP2C19). Maksymalggestie
omeprazolu w osoczu byto rownigvicksze od 3 do 5 razy. Zaobserwowanmice nie maj wptywu
na dawkowanie omeprazolu.

Eliminacja

Okres poftrwania omeprazolu w 0soczu po podanisitigm raz na dafy zaréwno jednokrotnym jak
i wielokrotnym, jest zwykle krétszy mjedna godzina. Omeprazol podawany raz na et
catkowicie eliminowany z osocza gdizy podaniem kolejnych dawek i nie obserwuggjesgo
kumulacji. Prawie 80% dawki podanej doustnie jeglalane w postaci metabolitdw z moczem,
pozostata ax¢ jest wydalana w kale, gtowniezblicig.

Liniowos¢ lub nieliniowasé

Pole pod krzyw zaleznosci stezenia omeprazolu od czasu zkéza s¢ po wielokrotnym jego
podaniu. Zjawisko to jest zalee od dawki a zaimos¢ ta nie ma charakteru liniowego AUC od
dawki. Ta zalenos¢ od dawki i czasu wynika ze zmniejszonego efekéuvpszego przégia przez
watrobe i zmniejszenia klirensu uktadowego, spowodowarggevdopodobnie hamowaniem
aktywndici izoenzymu CYP2C19 przez omeprazol i jego metab@ip. sulfonowy)Zaden

z metabolitéw nie wptywa na wydzielanie kwasu sgtmev zotadku.

Populacje szczegolne

Zaburzenia czynrfoi wgtroby

Pole pod krzyw zaleznosci stezenia w osoczu od czasu ak$za s¢ u pacjentdw z zaburzeniami
czynnaci watroby, ze wzgidu na spowolnienie metabolizmu. Nie stwierdzonaléscji do
kumulacji omeprazolu podczas podawania raz ng.dob

Zaburzenia czynigi nerek
Wiasciwosci farmakokinetyczne omeprazolu, m.in. bio@psiss¢ i szybka¢ wydalania omeprazolu,
nie ulegag zmianie u pacjentéw z zaburzpozynndcia nerek.

Osoby w podesziym wieku
U os6b w podesztym wieku (w wieku 75-79 lat) metemo omeprazolu ulega niewielkiemu
spowolnieniu.

Dzieci i mlodzie

U dzieci powyej 1. rokuzycia, w trakcie leczenia dawkami zgodnymi z zalésen stzenie
omeprazolu w osoczu byto poréwnywalne do wanitobserwowanych u oséb dorostych. U dzieci
ponizej 6 miesacazycia klirens omeprazolu byt mniejszy ze walil na mniejsz zdolnc¢ do
metabolizowania omeprazolu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie
Podczas diugotrwatych batlaad omeprazolem u szczuréw zaobserwowano hipggpleskowiaka
komoérek ECL wzotgdku. Zmiany te byly zwizane z przewlekthipergastrynemi wtorm do

zmniejszenia wytwarzania kwasu solnegaoldku. Podobne dziatania bylty obserwowane po
leczeniu antagonistami receptora H2, innymi inlitzimi pompy protonowej i po efciowym
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wycieciu dnazotgdka. Wynika z tegaze zmiany te niegszalezne od stosowania konkretnej substanciji
czynnej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawartai¢ kapsutki

Sacharoza, ziarenka (sacharoza, skrobia kukuryalgian
Sodu laurylosiarczan

Disodu fosforan bezwodny

Mannitol

Hypromeloza 6 cP

Makrogol 6000

Talk

Polisorbat 80

Tytanu dwutlenek (E 171)

Kopolimer kwasu metakrylowego i akrylanu etylu (1.1

Ostonka kapsutki

Zelatyna

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zo6tcien chinolinowa (E 104)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie $ znane.

6.3 Okres wanosci

3 lata.

Butelka HDPE zawieraga 250 kapsutek: 2 lata.
Butelka z HDPE: Okres waosci po pierwszym otwarciu butelki wynosi 105 dni.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze poigj 25°C.

Blister OPA/Aluminium/PVC/Aluminium: Przechowywav oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgoati

Butelka z HDPE: Przechowywdutellke szczelnie zamkeia w celu ochrony przed wilgogi

Po wyciu nalery doktadnie dokgci¢ naketke.

6.5 Rodzajizawartéé opakowania

Blister OPA/Aluminium/PVC/Aluminium.

Opakowanie zawierage 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 280,kapsutek, opakowanie
szpitalne 500 kapsutek.

Butelka z HDPE z zamkegiem z PP zérodkiem pochtaniacym wilgac.
Opakowanie zawierage 5, 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 268,kapsutek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sic w obrocie.
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6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Bez szczegdblnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Exeltis Poland Sp. z o0.0.

ul. gen. Jozefa Zagzka 9

01-518 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

18664

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczén@brotu: 31-08-2011

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 06-06-2016

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

30.08.2017
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