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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
LOSEPRAZOL 20 mg kapsulki dojelitowe, twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 kapsutka zawiera 20 mg omeprazolu (Omeprazolum)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsuitka dojelitowa, twarda.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- choroba wrzodowa zoladka lub dwunastnicy, takze wspdlistnicjaca z zakazeniem Helicobacter
pylori

- refluksowe zapalenie przelyku i objawowy refluks zoladkowo-przelykowy

- zespot Zollinger — Ellisona

- objawy niestrawnosci zwiazane z dziataniem kwasu

- profilaktyka zachlystowego zapalenia pluc przed zmieczuleniem ogdlnym u pacjentdw, u ktorych
istnieje ryzyko aspiracji kwasnej tresci zoladkowe;j

- refluksowe zapalenie przetyku, objawowe leczenie zgagi i zarzucania kwasu zolgdkowego w
przebiegu choroby refluksowej zotadka 1 przetyku u dzieci w wieku od 2 lat i masie ciala wigkszej
niz 20 kg

42  Dawkowanie i sposob podawania

Preparat nalezy przyjmowac rano. Kapsulki nalezy potyka¢ w catodcei, U pacjentdw z trudnoéciami w
polykanin mozna otworzyé Kapsutke i potknaé zawarto$é lub rozpuicié zawartodc kapsulki w lekko
kwasnym plynie, jak np. sok, jogurt lub kwasne mieko. Po rozpuszezeniu roztwér nalezy wypié w ciagu

30 min. Kapsutki mozna ssa€ i potknaé zawartos¢, natomiast nie nalezy ich zué lub rozgryzad.

Choroba wrzodowa zoladka:

Zaleca sig dawke 20 mg omeprazolu raz na dobg. Objawy poprawy sa szybkie, a wyleczenie u

wigkszosci pacjentéw nastgpuje w ciggu czterech tygodni. O ile nie nastapito pelne wyleczenie w
tym okresie, wygojenie nastgpuje zazwyczaj w ciagu nastgpnych czterech tygodni. U pacjentow z
choroba wrzodowa zoladka, v kitdrych brak jest objawdw wyleczenia zaleca sig dawke 40 mg raz

na dobe, poprawa nastepuje zwykle po osmiu tygodniach.
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Choroba wrzodowa dwunastnicy:

Zaleca sig dawke 20 mg omeprazolu raz na dobe. U wickszosci pacjentéw wyleczenie nastgpuje po dwu
tygodniach leczenia. U pacjentéw nie wyleczonych w tym okresie, wygojenie nastgpuje zasadniczo w
ciagu kolejnych dwu tygodni leczenia. U pacjentéw z chorobg wrzodowa dwunastnicy operng na

leczenie zaleca sig dawke 40 mg raz na dobe, wygojenie nast¢puje zwykie po czterech tygodniach.

Zakazenie Helicobacter pylori
Metoda tréjskiadnikowa:

a) 20 mg omeprazolu, 1 g amoksycyliny i 500 mg klarytromycyny dwa razy na dobe przez tydzien;

b) 20 mg omeprazolu, 250 mg klarytromycyny i 400 mg metronidazolu (lub 500 mg tynidazolu) dwa
razy na dobe przez tydzien;

¢) 40 mg omeprazolu raz na dobe z 500 mg amoksycyliny i 400 mg metronidazolu, podawanymi trzy
razy na dobe przez tydzien.

Metoda dwuskiadnikowa:

a) 40 mg omeprazolu z 1,5 g amoksycyliny raz na dobg, w podzielonych dawkach przez dwa tygodnie;
w testach kliniczaych stosowano 1,5 — 3 g amoksycyliny;

b) 40 mg omeprazolu raz na dobeg z 500 mg klarytromycyny trzy razy na dobg przez dwa tygodnie.

Jedli u pacjenta utrzymuje si¢ zakazenie Helicobacter pylori leczenie moze by¢ powtdrzone.

Refluksowe zapalenie przefyku i objawowy refluks zoladkowo - przelvkowy

Dorosli:

Zalecana dawka wynosi 20 mg omeprazolu raz na dobg. Dolegliwoéci ustgpujg szybko, a wyleczenie u
wigkszosci pacjentoéw nastgpuje w ciagu pierwszych czterech tygodni. U pacjentdéw nie wyleczonych w
tym okresie, poprawa nastgpuje zasadniczo w ciagu kolejnych czterech tygodni leczenia, U pacjentéw z
cigzkim refluksowym zapaleniem przelyku zaleca sig dawkg 40 mg omeprazolu raz na dobe, wyleczenie
nastgpuje z reguly w ciggu oémiu tygodni. W dlugotrwalym leczeniu pacjentdw po ustapieniu
refluksowego zapalenia przelyku zaleca sig 10 mg omeprazolu raz na dobe. W razie koniecznosci, dawke

mozna zwigkszyé do 20-40 mg raz na dobe.

Przy objawowym leczeniu refluksowego zapalenia przelyku zaleca sig 20 mg omeprazolu raz na dobeg,
dawke mozna indywidualnie dostosowywaé. Objawowa poprawa nastepuje szybko, w razie jej braku po

czterech tygodniach nalezy zmienié¢ dawke.

Zespdt Zollinger-Eilisona
Zaleca sig poczatkowa dawke 60 mg omeprazolu raz na dobe. Dawke nalezy dostosowaé

indywidualnie, a terapig nalezy kontynuowaé dopéki istnieja wskazania kliniczne. U wszystkich
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pacjentéw z nasilonymi objawami i stabo reagujacymi na inne sposoby terapii skuteczne jest
zwykle leczenie podtrzymujace w dawce 20-120 mg omeprazolu raz na dobe. Dawki wyZsze niz

80 mg na dobe nalezy podzieli¢ na dwie dawki.

Objawy niestrawnogdci zwiazane z dzialaniem kwasu
Zalecana dawka omeprazolu wynosi 10 do 20 mg na dobe. Dawke 10 mg mozna traktowa¢ jako
dawke poczatkowa. Jezeli objawy nie ustgpuja po czterech tygodniach leczenia omeprazolem w

dawce 20 mg na dobg, zaleca sie wykonanie badan diagnostycznych.

Profilaktvka zachlystowego zapalenia plue przed znieczuleniem ogélnym u pacjentdéw, u ktérych istnieje

ryzvko aspiracji kwasne]j tresci zoladkowej
Zaleca sig stosowanie preparatu w dawce 40 mg, podawane wieczorem duia poprzedzajacego

operacje lub rano w dniu operacjt.

Refluksowe zapalenie przetyku: czas leczenia wynosi od 4 do 8 tygodni.
Objawowe leczenie zgagi i zarzucania kwasn Zotadkowego w przebiegu choroby refluksowej
zotadka i przelyku; czas leczenia wnosi od 2 do4 tygodni. Jesli objawy nie ustapia po 2 —4
tygodniach nalezy przeprowadzi¢ dalsza diagnostyke.
W tych wskazaniach dawkowanie u dzieci w wieku 2 lat i starszych oraz masie ciata wigkszej niz
20 kg wynosi 20 mg raz na dobe. Je$li zachodzi taka potrzeba, dawke mozna zwigkszy¢ do 40 mg
raz na dobe,
Dzieci w wieku powyzej 4 lat:
W przypadku leczenia choroby wrzodowej dwunastnicy spowodowanej Helicobacter pylori, podczas
wyboru wlasciwego leczenia skojarzonego antybiotykami nalezy wziaé pod uwage oficjalne lokalne
wytyczne dotyczace opornosei bakterii, czas leczenia i wlasciwe stosowanie preparatéw
przeciwbakteryjnych. Leczenie powinno byé nadzorowane przez lekarza specjaliste.
Loseprazol nalezy podawac w skojarzeniu z dwoma antybiotykami:
-u dzieci o masie ciata 30 - 40 kg— 1 kapsultka Loseprazolu 20 mg, 750 mg
amoksycykliny i 7,5 mg/kg masy ciata klarytromycyny 2 razy na dobe przez 1 tydziefi
- u dzieci 0 masie ciala powyzej 40 kg — 1 kapsulka Loseprazolu 20 mg, 1 g amoksycykliny, i500mg
klarytromycyny 2 razy na dobe przez 1 tydzien.

Zaburzenia czynnosci nerek: Nie jest wymagana zmiana dawki przy zaburzeniach czynnosei

nerek.

Zaburzenia czgynnosci watreby: U pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby zaleca sig dawke

10-20 mg ze wzgledu na wzrost biodostepnosci i okresu poltrwania omeprazolu.
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Osoby w podeszlym wieku: Nie jest wymagana zmiana dawki u 0sob w podesztym wieku.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$é na omeprazol lub ktdrykolwiek skiadnik preparatu
Omeprazolu, podobnie jak inych lekéw z grupy inhibitoréw pompy protonowej, nie nalezy podawaé

jednoczesnie z atazanawirem (patrz pkt. 4.5)

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Przed rozpoczeciem stosowania prepatatu nalezy wykluczyé nowotworowy charakter choroby
wrzodowej Zoladka, poniewaz leczenie omeprazolem moze maskowaé objawy choroby i opézni¢
rozpoznanie. Zmniejszenie kwasnodei soku zotadkowego moze prowadzié do zwigkszenia liczby
bakterii wystepujacych fizjologicznie w przewodzie pokarmowym. Moze to prowadzi¢ do niewielkiego
zwiekszenia czgstosei i wystgpowania zakazef przewodu pokarmowego bakteriami, takimi jak:

Salmonella i Campylobacter.

Ze wzgledu na zawarto$¢ sacharozy pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z
nietolerancja fruktozy, zespotem ziego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy, nie powinni przyjmowaé preparatu Loseprazol 20 mg. Zawartoéé sacharozy w kapsulce

Loseprazol 20 mg wynosi 127,11 mg,

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na obnizenie kwasnosci soku zotadkowego moze nastapi¢ zmniejszenie wehlaniania innych
preparatdw. Podczas terapii omeprazolem moze zosta¢ zmniejszone wchianianie ketokonazolu i
itrakonazolu, tak jak ma to miejsce w przypadku terapii innymi preparatami zmieniajacymi pH soku
zoladkowego (np. preparaty hamujace wydzielanie kwasu solnego, $rodki zobojetniajace).

Nie zaobserwowano interakeji z pokarmem lub preparatami zobojetniajacymi.

Poniewaz omeprazol jest metabolizowany w watrobie przez uklad enzymatyczny cytochromu P450
2C19 (CYP2C19), moze wydluzaé eliminacj¢ diazepamu, warfaryny (R-warfaryna) oraz fenytoiny, W
zwiazku z tym u pacjentow zazywajacych warfaryng lub fenytoing nalezy zachowaé ostroznosé.
Konieczne moze by¢ zmniejszenie dawek warfaryny lub fenytoiny.
W badaniach nie zaobserwowano jednak u pacjentéw leczonych dtugotrwale fenytoing zwickszenia jej
stgzenia w surowicy krwi podezas jednoczesnego podawania omeprazolu w dawce 20 mg na dobe. U
pacjentow leczonych jednoczesnie warfaryna lub innymi antagonistami witaminy K zaleca sie
monitorowanie INR (Migdzynarodowy Wspétezynnik Znormalizowany), gdyz konieczne moze by¢
zmniefszenie dawki warfaryny (lub stosowanych antagonistéw witaminy K) Réwnoczesne stosowanie
omeprazolu w dawce 20 mg na dobe nie zmieniato czasu krzepniecia u pacjentéw leczonych dlugotrwale
warfaryng,
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