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Nazwa wlasna produktu leczniczego [~

Gasec—20 Gastrocaps
20 mg kapsutki

Sklad jakosciowy i iloSciowy substancji czynnych

I kapsulka zawiera 20 mg omeprazolu (Omeprazoluni)
Substancje pomocnicze, patrz pkt. 6.1

Postaé farmaceutyczna

Kapsulki twarde
Zielono-czerwone kapsutki z nadrukiem ..Gasec 20 mepha”, zawierajace bialawe peletki.

Szczegélowe dane kliniczne
Wskazania do stosowania

- choroba wrzodowa dwunastnicy

- choroba wrzodowa zoladka

- choroba wrzodowa zoladka i dwunastnicy wspolistniejaca z zakazeniem H. pylori

- refluksowe zapalenie przetyku

- zespotl Zollingera-Ellisona

- leczenie i zapobieganie owrzodzeniom Zoladka i dwunastnicy w trakcie leczenia NLPZ u
pacjentow z grupy ryzyka.

Dawkowanie i sposob podawania

Choroba wrzodowa dwunastnicy

Zalecana dawka: 1 kapsutka Gasec-20 Gastrocaps (20 mg) na dobg przez 2 tygodnie.

W przypadku niecatkowitego ustapienia objawow leczenie nalezy przedluzy¢ do 4 tygodni lub
zwigkszy¢ dawke dobowa do 2 kapsulek (40 mg).

Choroba wrzodowa zolqdka

Zalecana dawka: | kapsulka Gasec-20 Gastrocaps (20 mg) na dobg przez 4 do 8 tygodni. W
przypadku niecalkowitego ustapienia objawow leczenie nalezy zwiekszy¢ dawke dobowa do 2
kapsulek (40 mg).

W zapobieganiu nawrotom choroby wrzodowej zoladka i dwunastnicy zaleca si¢ podawanie
krétkotrwale 20 mg omeprazolu raz na dobe.

Zalecane schematy leczenia choroby wrzodowej Zolqdka i dwunastnicy wspolistniejqee z zakazeniem
H. pylori

Preparat podaje si¢ 2 razy na dobg po jednej kapsulce jednoczesnie z antybiotykami.



Zalecane schematy dawkowania:

Schemat 1
*  Gasec-20 Gastrocaps jedna kapsulka (20 mg) 2 razy na dobe przez 7 dni
e Amoksycylina w dawce 1000 mg 2 razy na dobe przez 7 dni
e Klarytromycyna w dawce 500 mg na dobg przez 7 dni

Schemat 2

e Gasec-20 Gastrocaps jedna kapsulka (20 mg) 2 razy na dobg przez 7 dni

e Klarytromycyna w dawce 250 mg 2 razy na dobg przez 7 dni

® Metronidazol w dawce 500 mg 2 razy na dobe, lub tynidazol w dawce 500 mg 2 razy na dobe
przez 7 dni

Schemat 3

e Gasec-20 Gastrocaps jedna kapsutka (20 mg) 2 razy na dobe przez 7 dni
* Amoksycylina w dawce 500 mg 3 razy na dobe przez 7 dni

e Metronidazol w dawce 500 mg 3 razy na dobg przez 7 dni

Zapalenie przelyku w przebiegu refluksu zoladkowo — przelykowego

Zwykle zaleca si¢ | kapsutke (20 mg) Gasec-20 Gastrocaps raz lub 2 razy na dobg przez 8-12 tygodni
w zaleznosci od nasilenia choroby. Gasec-20 Gastrocaps jest skuteczny w dlugotrwalym leczeniu i
leczeniu zapobiegawezym u pacjentdw z refluksowym zapaleniem przelyku. Mozna stosowac
okresowe podtrzymujace leczenie Gasec-20 Gastrocaps przez 3 dni w kazdym tygodniu, zamiast
ciaglego podtrzymujacego leczenia antagonistami receptora H,.

Zespol Zollingera-Ellisona

Zaleca si¢ 3 kapsulki (60 mg) Gasec-20 Gastrocaps raz na dob¢. Dawkowanie powinno by¢
dostosowane do indywidualnych potrzeb pacjenta i kontynuowane tak diugo, jak tego wymaga stan
kliniczny pacjenta. Dawka od 20 mg do 120 mg na dob¢ moze by¢ stosowana w zaleznosci od
nasilenia choroby. Dawki powyzej 80 mg powinny by¢ dzielone i podawane 2 razy na dobeg.

Leczenie i zapobieganie owrzodzeniom zolqdka i dwunastnicy w trakcie leczenia NLPZ u pacjentow
z grupy ryvzyka
Zalecana dawka: 1 kapsutka Gasec-20 Gastrocaps na dobe.

Gasec-20 Gastrocaps nie powinien by¢ stosowany rownoczesnie z innymi lekami hamujacymi
wydzielanie kwasu solnego w zoladku. Gdy pozadane jest silnigjsze hamowanie wydzielania kwasu
solnego, zaleca si¢ czgstsze podawanie leku lub stosowanie wigkszej jego dawki.

Sposdb podawania i czas trwania leczenia

Gasec—20 Gastrocaps powinien by¢ przyjmowany rano, kapsultki nalezy przyjmowac¢ w calosci bez
rozgryzania, popijajac plynem. Pacjenci majacy trudnosci z przelykaniem moga otworzy¢ kapsulke i
Jej zawarto$¢ zazy¢ w postaci niezmienionej lub natychmiast po wymieszaniu z woda lub lekko
kwasnym napojem (np.: sokiem, jogurtem, kwasnym mlekiem). Kapsulek lub ich zawartosci nigdy nic
wolno zué ani rozgniatac.

Nie ma koniecznos$ci zmiany dawkowania u pacjentow z niewydolnoscia nerek oraz u 0s6b w
podeszlym wieku. Biodostepno$¢ i okres poltrwania wzrasta u pacjentow z niewydolnoscia watroby
W takim przypadku nalezy rozwazy¢ stosowanie mniejszych dawek.

4.3.  Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na omeprazol lub ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza preparatu.

4.4.  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania
W przypadku wystgpowania niepokojacych objawow, takich jak: niespodziewana znaczna utrata
masy ciala, czgste wymioty, trudnosci z przelykaniem, wymioty z krwia, smoliste stolce i jesli
wystepuje ryzyko choroby nowotworowej. przed przystapieniem do leczenia nalezy wykluczy¢
mozliwo$¢ nowotworowego charakteru choroby. Nalezy to wykonaé przed rozpoczgciem stosowania



4.5.

4.6.

4.7.

leku, poniewaz leczenie moze zlagodzi¢ objawy choroby nowotworowej i opozni¢ wlasciwa
diagnozg.

W pojedynczych przypadkach, po dozylnym podaniu duzych dawek omeprazolu pacjentom w stanie
krytycznym, donoszono o wystapieniu zaburzenia widzenia, ale zwiazek przyczynowy nie zostal
ustalony (patrz dawkowanie i dzialania niepozadane).

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem
zlego wehlaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni stosowac
preparatu Gasec-20 Gastrocaps.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
Wchianianie niektorych lekéw moze byé zmienione podczas stosowania omeprazolu w wyniku
zmniejszonej kwasnosci soku zotadkowego.
W czasie leczenia omperazolem podobnie jak podczas stosowaniu innych lekow obnizajacych
kwasnosé soku zotadkowego, wehianianie ketokonazolu i itrakonazolu jest zmniejszone.
Nie zachodzg interakcje z lekami zobojetniajacymi kwas solny w Zzoladku. Nie zaobserwowano
interakeji z pokarmem.
Omeprazol moze wydluzyé czas eliminacji diazepamu i innych lekow m.in. warfaryny i fenytoiny,
ktorych metabolizm zachodzi w watrobie w wyniku utlenienia zachodzacego z udzialem cytochromu
P450 2C19.
W badaniach u pacjentéw leczonych dlugotrwale fenytoing nie zaobserwowano zwigkszenia jej
stezenia w surowicy podczas jednoczesnego podawania omeprazolu w dawce 20 mg na dobe.
Jednoczesne podawanie omeprazolu i klarytromycyny powoduje wzrost stezenia obu tych lekow w
050CZLU.
Wyniki badan nad réznymi interakcjami z omperazolem w dawkach od 20 do 40 mg nie wykazaly
wplywu na izoenzymy cytochromu P450. Omeprazol nie wplywa na poszczegolne izoenzymy,
biorace udziat w metabolizmie réznych lekow: CYP1A2 (kofeina, fenacetyna, teofilina), CYP2C9
(S-warfaryna, piroksykam, diklofenak, naproksen), CYP2D6 (metoprolol, propranolol), CYP2EI
(etanol), CYP3A (cyklosporyna, lidokaina, chinidyna, estradiol).

Cigza lub laktacja
Badania u zwierzat w okresie rozrodu nie wykazaly dziatania na ptod, ale nie ma wystarczajacych
danych dotyczacych kobiet w ciazy, dlatego Gasec—20 Gastrocaps moze by¢ podawany kobietom w
ciazy i karmigcym jedynie w wyjatkowych przypadkach, kiedy korzy$¢ dla matki zdecydowanie
przewyzsza ryzyko wplywu na ptéd lub niemowle karmione piersia.
Omeprazol podawany kobietom w czasie porodu w dawce do 80 mg na dobg, nie wykazywal
dzialania niepozadanego na dziecko.
Nie stwierdzono dzialania embriotoksycznego i teratogennego omeprazolu.

Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwanie urzadzen
mechanicznych w ruchu
Gasec —20 Gastrocaps zwykle nie wplywa na zdolno$¢ obstugiwania maszyn i prowadzenia
pojazdow. Nalezy jednak zachowac¢ ostroznos¢ ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia takich
objawow niepozadanych, jak zawroty glowy lub nieostre widzenie.
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Dzialania niepozgdane

W wielu przypadkach wymienionych ponizej dzialanh niepozadanych nie potwierdzono zwiazku
przyczynowego z zazywaniem omeprazolu.

Wystepujace czesto
(=1/100 leczonych)

Wystepujace rzadko
(=1/1000 i <1/100
leczonych)

Wystepujace w
pojedynczych
przypadkach (<1/1000
leczonych)

Zaburzenia ukladu
nerwowego

Bole glowy

Zawroty glowy,
parestezje,

sennos¢, zaburzenia
réwnowagi

Przemijajace splatanie,
pobudzenie,

agresja, depresja i
omamy, gtéwnie u cigzko
chorych pacjentow

Zaburzenia zoladka i jelit

Biegunka,

zaparcie, bol brzucha,
nudnosci,

wymioty, wzdecie

Suchos¢ w jamie ustnej,
zapalenie blony sluzowe;j
jamy ustnej oraz
drozdzyca przewodu
pokarmowego

Zaburzenia skory i tkanki
podskornej

Wysypka i (lub)
swiad, pokrzywka

Nadwrazliwosé na
$wiatlo, rumien
wielopostaciowy, zespol
Stevens-Johnsona, zespol
Lyella, wypadanie
wlosow

Zaburzenia migsniowo —
szkieletowe i tkanki
lacznej

Bole stawowe, oslabienie
sily miesniowej i bdle
miesniowe

Zaburzenia watroby i
droég zéleciowych

Zwigkszona
aktywnos¢ enzymow
watrobowych.

Encefalopatia u pacjentow
z istniejaca wezesniej
cigzka niewydolnoscia
watroby, zapalenie
watroby z zoltaczkg lub
bez, niewydolnosc¢
watroby

Zaburzenia
endokrynologiczne

Ginekomastia

Zaburzenia krwi i ukladu
chlonnego

Leukopenia,
trombocytopenia,
agranulocytoza i
pancytopenia

Zaburzenia ukladu
rozrodezego i piersi

Impotencja

Zaburzenia ogdlne i stany
w miejscu podania

Zle samopoczucie

Reakcje nadwrazliwosci —
obrzek naczynioruchowy,
goraczka, skurcz oskrzeli,
srodmigzszowe zapalenie
nerek oraz wstrzas
anafilaktyczny.
Zwigkszona potliwos¢,
obrzeki obwodowe,
nieostre widzenie,
zaburzenia smakowe,
hiponatremia
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Przedawkowanie
Opisywano rzadkie przypadki przedawkowania omeprazolu. W literaturze sa opisywane przypadki
stosowania leku w dawkach do 560 mg, a pojedyncze doniesienia nawet o zastosowaniu
jednorazowym dawki doustnej do 2 400 mg omeprazolu (120 razy wigksza od zalecanej dawki
klinicznej). Objawy zaobserwowane po przedawkowaniu (nudnosci, wymioty, zawroty glowy. béle
glowy, bole brzucha, biegunka, apatia, depresja, splatanie) byly przem ijajace. Nie bylo konieczne
zastosowanie zadnego specyficznego leczenia.

5. WlaSciwosci farmakologiczne

<

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory pompy protonowej; kod ATC: A02BCO1

Omeprazol jest specyficznym inhibitorem pompy protonowej w komorkach okladzinowych zoladka.
Dawka podana raz na dobe zmniejsza wydzielanie kwasu solnego.

Omeprazol jest racemiczna mieszaning dwoch czynnych enancjomerow zmniejszajacych
wydzielanie kwasu solnego poprzez specyficzny mechanizm dzialania.

Miejsce i mechanizin dzialania

Omeprazol jest staba zasada i dopiero w bardzo kwasnym $rodowisku zostaje przeksztatcony w
kanalikach wydzielniczych komérek okfadzinowych, do czynnej postaci

i tam hamuje aktywno$¢ jednego z enzymow pompy protonowej H'/K'-ATP-azy. Dzialanie na
koficowy etap wytwarzania kwas solnego jest zalezne od dawki leku i zapewnia duza skutecznosc
hamowania wydzielania kwasu solnego zoladkowego, zarowno podstawowego. jak i
stymulowanego, bez wzglgdu na zastosowany czynnik pobudzajacy.

Obserwowane dziatanie farmakodynamiczne omeprazolu mozna wytlumaczy¢ jego wplywem na
wydzielanie kwasu solnego.

Wplyw na wydzielanie kwasu solnego

Dawka omeprazolu podana doustnie raz na dobe szybko i skutecznie hamuje wydzielanie soku
zoladkowego, zardwno w ciagu dnia, jak i w nocy. Maksymalne dzialanie terapeutyczne osiggane
jest po 4 dniach stosowania. U pacjentow z owrzodzeniem dwunastnicy mozna oczekiwac
zmniejszenia wydzielania kwasu solnego $rednio o 80%. $Sredni spadek maksymalnego wydzielania
kwasu solnego po stymulacji pentagastryng wynosi okolo 70% po 24 godzinach od podania
omeprazolu. U pacjentow z choroba wrzodowa dwunastnicy po doustnym podaniu 20 mg
omeprazolu kwasno$é soku zotadkowego zmniejsza si¢ do wartosci pH =3 i utrzymuje si¢ przez
17 godzin w ciagu doby.

U pacjentow z refluksem zoladkowo-przelykowym w wyniku zmniejszenia wydzielania kwasu
solnego i zmniejszeniem kwasnosci, omeprazol w sposob zalezny od dawki zmniejsza narazenie
przetyku na dzialanie kwasu.

Stopien zahamowania wydzielania kwasu solnego jest zwiazany z wielkoscia pola pod krzywa
ilustrujaca zalezno$¢ stezenia omeprazolu w osoczu od czasu (AUC); nie ma natomiast zwiazku z
faktycznym, chwilowym stezeniem leku w osoczu. W trakcie leczenia omperazolem nie
obserwowano tachyfilaksji na lek.

Dzialanie na Helicobacter pylori

U 70 % z choroba wrzodowa zotadka i 90 % z owrzodzeniem dwunastnicy wystepuje zakazenie
Helicobacter pylori. U tych pacjentow Helicobacter pylori wywoluje zapalenie zoladka'i
owrzodzenie blony $luzowej zotadka. Najnowsze doniesienia wykazuja zwiazek przyczynowy
miedzy zakazeniem Helicobacter pylori. a choroba nowotworowa zotadka.

Wyleczenie zakazenia Helicobacter pylori za pomoca omeprazolu i (lub) chemioterapeutykow,
powoduje szybkie ustgpowanie objawow, duzy odsetek wygojenia zmian blony $luzowej i
dlugotrwala remisje choroby wrzodowej przewodu pokarmowego.

W celu leczenia powiktan takich jak krwawienia z przewodu pokarmowego nie jest konieczne
dlugotrwale leczenie.
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Podczas dhugotrwalego leczenia omeprazolem zwigksza si¢ czgstosé wystepowania torbieli
gruczotowych zoladka. Powstaja one w nastgpstwie hamowania wydzielania kwasu solnego w
zoladku. Maja one charakter tagodny i prawdopodobnie ustgpujg samoistnie.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wehianianie

Omeprazol wchtaniania si¢ w jelicie cienkim w ciagu 3 do 6 godzin. Biodostgpnos¢ po
Jednorazowym podaniu wynosi 35% i zwigksza si¢ do 65% podczas wielokrotnego podawania raz na
dobeg.

Biodostepnosé nie zalezy od przyjmowanego rownoczesnie pokarmu.

Dystrybucja

Omeprazol w 95% wigze si¢ z bialkami osocza.

Objetos¢ dystrybucji u zdrowych ochotnikow wynosi 0,3 1/kg. Podobne wartosci byly mierzone u
pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. U 0sob w podeszlym wieku i pacjentow z zaburzeniami
czynnosci watroby wartosci te byly nieznacznie mniejsze.

Metabolizm

Omeprazol jest metabolizowany glownie w watrobie przez uklad cytochromu P450. Wigksza czesc¢
metabolizmu zachodzi z udziatem specyficznych odmian polimorficznych cytochromu CYP2C19
(hydroksylazy S-mefenytoiny), ktore powoduja utworzenie hydroksyomeprazolu, gléwnego
metabolitu wystepujacego w osoczu. Zaden z metabolitow nie wykazuje dzialania na wydzielanie
soku zoladkowego.

Wydalanie

Po doustnym podaniu omeprazolu 80% dawki jest wydalane z moczem, a reszta z kalem poprzez
z0l¢. Okres poltrwania zwykle jest krotszy niz 1 godzina i nie zmienia si¢ w trakcie terapii.
Biodostepnosé u pacjentow z zaburzong czynnosciag nerek jest niezmieniona. U chorych z zaburzong
czynnoscia watroby zwigksza si¢ pole pod krzywa AUC, jednak podczas stosowania w jednej dawce
na dobg nie wystgpuje zjawisko kumulacji omeprazolu.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie.

Przedkliniczne dane nie dostarczyly danych o zagrozeniu dla ludzi w oparciu o standardowe badania
w zakresie bezpieczenstwa stosowania leku, toksycznosci wielokrotnych dawek, genotoksycznosei,
potencjalnej rakotwarczosci i szkodliwego wplywu na rozrodczosc.

U szczuréw podezas badan nad omeprazolem zaobserwowano hiperplazjg i cechy zrakowacenia
komorek ECL w zoladku. Bylo to spowodowane wtornym do hamowania wydzielania soku
zoladkowego dlugotrwalym zwigkszeniem stgZenia gastryny. Podobne dziatania byly obserwowane
po leczeniu lekami blokujacymi receptor Ha, innymi inhibitorami pompy protonowe;j i po
czesciowym wycieciu dna zoladka. Wynika z tego, ze opisywane zmiany w komérkach ECL zoladka
nie sg zalezne od stosowania konkretnego leku.

Dane farmaceutyczne

Wykaz substancji pomocniczych
Sacharoza ziarenka
Hypromeloza
Disodu fosforan siedmiowodny
Krzemionka koloidalna (Syloid 244)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Eudragit L30 D (Kopolimer kwasu metakrylowego Typ C)
Trietylu cytrynianu
Talk



Otoczka:

Zelatyna

Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek zolty (E 172)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Indygotyna

6.2.  Niezgodnosci farmaceutyczne

Dotychczas nie odnotowano zadnych niezgodnosci.

6.3. Okres waznoSci

3 lata.

6.4.  Specjalne srodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od wilgoci.

Poniewaz preparat Gasec —20 Gastrocaps jest wrazliwy na wilgo¢, butelka (z pochlaniaczem wilgoci

w zakretce) powinna by¢ zawsze szczelnie zamknigta,

6.5  Rodzaj i zawartos¢ opakowania

6.6

8.

10.

Kapsutki Gasec—20 Gastrocaps pakowane sa w butelki z polietylenu (z pochlaniaczem wilgoci w
zakretce). Butelki sa umieszczone w tekturowym pudeltku.
Dostepne wielkosci opakowan 7, 14, 28 i 56 kapsulek.

Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostaloSci
Brak specjalnych zalecen oprocz podanych w punkcie 4.1 Dawkowanie i sposob podawania.
Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
Mepha Lda
Lagoas Park; Edificio 5-A, Piso 2
2740-298 Porto Salvo
Portugalia
Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
4205
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu / data przedluzenia

pozwolenia na dopuszczenia do obrotu.

18 czerwcea 1999 r./ 15 czerwea 2005 .

Data zatwierdzenia lub cz¢sciowej zmiany Charakterystyki Produktu Leczniczego, 2008
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