CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omolin 10, 10 mg kapsuiki dojelitowe, twarde
Omolin 20, 20 mg kapsuiki dojelitowe, twarde
Omolin 40, 40 mg kapsulki dojelitowe, twarde

SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY

Omolin 10 mg kapsulki: jedna kapsutka zawiera 10 mg omeprazolu.
Omolin 20 mg kapsuiki: jedna kapsuika zawiera 20 mg omeprazolu,
Omolin 40 mg kapsulki: jedna kapsutka zawiera 40 mg omeprazolu,

SPRAWDZONO
POD WZGLEDEM
MERYTORYCZNYM

P

Substancja pomocnicza: sacharoza.

Kazda kapsuika 10 mg zawiera od 51 do 58 mg sacharozy.
Kazda kapsulka 20 mg zawiera od 102 do 116 mg sacharozy.
Kazda kapsutka 40 mg zawiera od 203 do 233 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA.

Kapsutka dojelitowa, twarda.

Omolin 10 nieprzezroczyste, z6lie kapsuiki, zawierajace sferyczne mikrogranuiki
barwy od prawie bialej do kremowo-bialej.

Omolin 20: nieprzezroczyste, zdlte kapsuiki, zawierajace sferyczne mikrogranulki
barwy od prawie bialej do kremowo-biale;.

Omolin 40: nieprzezroczyste, niebiesko-biate kapsuiki, zawierajace sferyczne
mikrogranulki barwy od prawie biakej do kremowo-bialej.

SZCZEGOELOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Choroba wrzodowa dwunastnicy

Choroba wrzodowa zotadka

Refluksowe zapalenie przetyku

Leczenie podtrzymujace refluksowege zapalenia przetyku w celu zapobiegania
nawrotom

Leczenie objawowe choroby refluksowej przelyku

Zespdl Zollingera-Ellisona

Leczenie owrzodzen dwunastnicy i zofadka wywolanych niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi (NLPZ)

Leczenie podtrzymujace i zapobieganie nawrotom owrzodzen dwunastnicy i
zolgdka wywotanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ)
Eradykacja zakazenia Helicobacter pylori u pacjentéw z choroba wrzodowa
dwunastnicy i zoladka w polaczeniv z odpowiednio dobranymi antybiotykarmni
(patrz punkt 4.2)
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Dawkowanie i sposéb podawania

Choroba wrzodowa dwunastnicy
Zwykle stosuje si¢ 20 mg na dobg. Czas trwania leczenia wynosi od 2 do 4 tygodni.

Leczenie podtrzymujace:

W leczeniv podtrzymujacym zapobiegajacym nawrotom owrzodzeii dwunastnicy nie
polaczonym z eradykacja Helicobacter pylori, leczenie nalezy ustalaé indywidualnie
w zaleznosei od cigzkosci choroby. Zwykle stosuje si¢ 20 mg na dobe. U niektorych
pacjentdw wystarczajaca jest dawka 10 mg.

Choroba wrzodowa Zotadka
Zwykle stosuje si¢ dawke 20 mg raz na dobe, Czas trwania leczenia wynosi 4 - (6) - 8

tygodni.

Refluksowe zapalenie przetyku
Zwy(ljcle stosuje si¢ dawke 20 mg raz na dobg. Czas trwania leczenia wynosi od 4 do §
tygodni.

Uwaga:

W niektérych przypadkach choroby wrzodowej dwunastnicy lub zoladka i
reﬂukgowego zapalenia przelyku dawke¢ omeprazolu mozna zwigkszy¢ do 40 mg raz
na dobe,

Stosowanie omeprazolu w monoterapii w chorobie wrzodowej dwunastnicy lub zotadka
jest wskazane tylko w przypadkach, gdy eradykacja Helicobacter pylori nie jest
zalecana lub nie byla pomy$ina.

Dzieci w wieku powyzej 2 lat i mlodziez z cigzkim refluksowym zapaleniem przefyku
Doswiadczenie kliniczne ze stosowaniem omeprazolu u dzieci jest ograniczone,
Omeprazol moze byé stosowany u dzieci z cigzkim refluksowym zapaleniem
przelykn tylko w przypadky, gdy inne metody terapeutyczne nie byly skuteczne.
Leczenie dzieci nalezy rozpoczyna¢ w szpitalu. W celu uzyskania optymalnej reakeji
na leczenie zaleca si¢ kontrolowanie pH i genotypu {w zakresie CYP 2C19).
Zazwyczaj stosuje sie nastgpujace dawkowanie (odpowiednik dawki: ok. 1 mg/kg
mc./dobe):

u dzieci o masie ciata od 10 do 20 kg: 10 mg/dobe

u dzieci o masie ciata powyzej 20 kg: 20 mg/dobg.

Czas trwanja leczenia wynosi zwykle od 4 do 8 tygodni; ze wzgledu na brak
wystarczajgcych badah w 18] grupie wiekowe] nie nalezy stosowaé leku diuze) niz
12 tygodni,

Leczenie podtrzymujace refluksowego zapalenia przelyku w  celu zapobiegania
nawrotom
Zwykle stosuje sie dawke od 10 mg do 20 mg w zaleznosci od reakcji na leczenie.

Zespot Zollingera-Ellisona
Dawkowanie powinno by¢ dostosowane indywidualnie i kontynuowane pod

specjalistyczng opieka lekarska tak dhugo, jak to wskazane. Zalecana dawka
poczatkowa wynosi 60 mg na dobe. Lek w dawce powyzej 80 mg na dobg, nalezy
stosowaé w dwdch dawkach podzielonych. U pacjentéw z zespolem Zollingera-
Eilisona limit czasu stosowania nie jest okreslony.
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Leczenie owrzodzen dwunastnicy i Zzoladka wywotanych niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi {(NLPZ)
Zwykle stosuje si¢ dawke 20 mg raz na dobg¢. Czas trwania leczenia wynosi od 4 do 8

tygodni.
Leczenie podtrzymujace owrzodzen dwunastnicy i zoladka wywolanych

niesteroidowymi lekamj przeciwzapainyrmi (NLPZ) w celu zapobiesania nawrotom
Zwykle 20 mg na dobg.

Leczenie objawowe choroby refluksowei przetyku

Zwykle stosuje si¢ dawke od 10 mg do 20 mg na dobe w zaleznosci od odpowiedzi na
leczenie, Czas trwania leczenia wynosi od 2 do 4 tygodni. Jedli po 2 tygodniach
leczenia objawy nie ustepuja, nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe badania.

Eradvkacia Helicobacler pylori
Pacjenci z chorobg wrzodowa zwigzang z zakazeniem Helicobacier pylori powinni

by¢ poddani terapii eradykacyjnej w polaczeniu z odpowiednim antybiotykiem i w

odpowiednim zakresie dawek. Wybér odpowiedniego antybiotyku powinien byé

uzalezniony od tolerancji pacjenta i zalecen terapeutycznych. Badane byly

nastepujace polaczenia:

. dOr{;eprazol 20 mg, amoksycylina 1000 mg, klarytromycyna 500 mg - 2 razy na
obg

. cCl)lgeprazol 20 mg, klarytromycyna 250 mg, metronidazol 400-500 mg - 2 razy na
obe.

Czas trwania leczenia wynosi 1 tydzief. W celu uniknigcia rozwoju opornoéei nie

nalezy skracaé czasu trwania leczenia.

U pacjentéw z czynna chorobg wrzodowa moze byé konieczne przedhuzenie leczenia

omeprazolem w monoterapif zgodnie z wyzej wymienionymi zaleceniami dotyczacymi

dawkowania.

Przy wyborze odpowiedniej terapii skojarzonej nalezy kierowad si¢ zaleceniami
lokalnymi dotyczacymi opornoéci bakteryjnej, czasem trwania leczenia (najczesciej 7
dni, niekiedy jednak do 14 dni) i doborem odpowiedniego leku przeciwbakteryjnego.
Nie nalezy wybiera¢ metronidazolu jako lek pierwszego rzutu, ze wzgledu na jego
dzialanie mutagenne i karcynogenne u zwierzat.

Szezegdlne populacie

Pacjenci w podeszlym wieku
Nie jest wymagane dostosowanie dawki u pacjentéw w podesziym wieku.

Dzieci
Omeprazol nie jest wskazany u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Niewydolnosé nerek
U pacjentéw z niewydolnoscia nerek nie jest wymagane dostosowanie dawki.

Niewydolnosé watroby
U pacjentéw z niewydolnoscia watroby nalezy odpowiednio zmniejszy¢ dawki.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 20 mg (patrz takze punkt 4.4).

Sposéb podawania
Kapsutki nalezy polykaé w cafosci popijajac odpowiednia iloscig ptynu (np. szklankg

wody), przed positkiem (np. éniadaniem lub obiadem) na pusty zoladek.
Kapsulek nie nalezy zu¢ ani rozgryzad.
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W przypadku trudnosct z polykaniem kapsulek lub potrzebg podania leku matemu
dziecku, kapsutki mozna otworzy¢, a ich zawarto$é delikatnie wymieszac z niewielka
iloscia jogurtu lub soku owocowego. Przygotowana mieszanke natychmiast przyjaé.

Przeciwwskazania

Omperazol jest przeciwwskazany u pacjentéw nadwrazliwych na omeprazol lub
ktérakolwick substancj¢ pomocnicza,

Omeprazol w skojarzeniu z

klarytromycyna nie powinien by¢ stosowany u pacjentdw z niewydolnoécig watraby.
Om)eprazoljest przeciwwskazany u pacjentéw przyjmujgcych atazanawir (patrz punkt
4.5).

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentéw z choroba wrzodowa nalezy wykonaé badanie na obecno$é¢ Helicobacter
pylori. W przypadku pozytywnego wyniku testu, jesli to mozliwe, nalezy
wyeliminowa¢ bakterie poprzez terapig eradykacyjna.

Przed rozpoczeciem leczenia u pacjentéw z owrzodzeniem Zzoladka nalezy
wykluczyé jego nowotworowy charakter, gdyz leczenie omeprazolem moze
maskowaé objawy choroby nowotworowej I op6Znié postawienie wlasciwej diagnozy.

Diagnoze refluksowego zapalenia przelykn nalezy potwierdzi¢ badaniem
endoskopowym.

Zmniejszenie kwasnosei soku zoladkowego w jakikolwiek sposdb — wiacznie

z inhibitorami pompy protonowej — zwigksza ilos¢ baktexii obecnych w przewodzie
pokarmowym. Stosowanie lekéw zmniejszajacych produkcje kwasu zoladkowego
powoduje niewielki wzrost ryzyka zakazen zotadkowo-jelitowych bakteriami, takimi
jak Salmonella czy Campylobacter.

Podczas leczenia preparatem Omolin pacjentéw z cigzka niewydolno$cia watroby,
nalezy okresowo kontrolowad aktywnodé enzymdw watrobowych (patrz takze punkt
4.2).

W celu zwiekszenia skutecznosei leczenia owrzodzert wywolanych przez NLPZ, jesli
to mozliwe, nalezy bezwzglednie zaprzestad stosowania leku przyczynowego.

Stosowanie omperazole w zapobieganiu nawrotom owrzodzen zwiazanych
z przyjmowaniem NLPZ, nalezy ograniczy¢ do pacjentéw z grupy ryzyka.

Ze wzgledu na ograniczone dane, podczas leczenia podtrzymujacego dluzszego niz
1 rok, u pacjenta nalezy regularnie Kontrolowaé¢ wyniki leczenia 1 w miarg mozliwosei
oszacowaé stosunek korzysci do ryzyka.

Nalezy zachowaé ostrozno$é podczas terapii omeprazolem pacjentéw wymagajacych
jednoczesnego stosowania innych lekéw (choroba wrzodowa wywolana przez NLPZ
lub eradykacja), ze wzgledu na mozliwo$é wystapienia interakeji (patrz punkt 4.5)

Nalezy réwniez zachowaé ostroznos$é podczas stosowania terapii skojarzonej u
pacjentow z niewydolnoscig nerek lub watroby (patrz punkt 4.2).

Omeprazolu nie nalezy stosowacd u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Podczas leczenia preparatami omeprazolu w postaci iniekcji, obserwowano przypadki

utraty wzroku [ub stuchu, chociaz nie obserwowano tych dziatan %?ﬁ?%?‘gw%@%}mm .
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doustnym podaniu omeprazolu. U pacjentéw ¢igzko chorych zaleca si¢ kontrolowanie
wzroku 1 shuchu.

Ostrzezenia zwiazane z substancjami pomocniczymi zawartymi w produkcie:

Produkt zawiera sacharozg¢. Pacjenci z rzadko wystgpujacy dziedziczng nietolerancja
fruktozy, niedoborem sacharazy-izomaltazy lub zespotem zlego wchianiania glukozy-
galaktozy nie powinni przyjmowaé preparatu.

Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Badania interakcji zostaly przeprowadzone tylko u dorostych.
Wplyw omeprazolu na farmakokinetyke innych lekéw

Leki, ktérych wehianianie vzaleZznione jest od pH

Atazanawir

Jednoczesne podanie zdrowym ochotnikom omeprazolu {(w dawce 40 mg raz na dobg)
2 atazanawirem 300 mg / rytonawirem 100 mg powodowalo znaczne zmniejszenie
ekspozycji na atazanawir (okolo 75% zmniejszenie AUC, Chpax | Comm). Zwigkszenie
dawki atazanawiru do 400 mg nie wyrdwnywato wplywu omperazolu na ekspozycig
atazanawiru. Dlatego inhibitory pompy protonowej, w tym omperazol, nie powinny
by¢ podawane z atazanawirem. Chociaz nie przeprowadzono badaf, istnigje
mozliwo$é, ze inne dawki omeprazolu moga powodowaé podobne skutki, dlatego
jednoczesne stosowanie z atazanawirem omeprazolu w innych dawkach jest réwniez
przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Ketokonazol i itrakonazol

W  wyniku zmniejszenia kwasnosci soku zoladkowego podczas stosowania
omeprazolu, moze sie zmniejszyé wchianianie ketokonazolu oraz itrakonazolu.
Podanie omperazolu moze powodowad zmnigjszenie stgzenia ketokonazolu i
itrakonazolu, dlatego nalezy unikaé jednoczesnego stosowania tych lekéw.

Digoksyna
Podczas jednoczesnego podawania omeprazolu i digoksyny, obserwowano u

zdrowych dorostych oséb zwigckszenie biodostgpno$ei digoksyny o 10%.

Leki metabolizowane przez CYP 2C19 i CYP 2C9 (w tym warfaryna i fenytoina

Poniewaz omeprazol jest metabolizowany w watrobie przez ukiad enzymatyczny
cytochromu P450, moze hamowac¢ izoenzymy CYP 2CI9 i CYP 2C9, co moze
powodowaé zwigkszone stezenie w osoczu innych lekéw metabolizowanych przez te
enzymy. Obserwowano to w przypadku diazepamu (a takze w przypadku pochodnych
benzodiazepiny, takich jak triazolam i flurazepam), fenytoiny oraz warfaryny.
Pacjentéw przyjmujacych warfaryng lub fenytoing nalezy okresowo kontrolowaé na
poczatku leczenia omperazolem i po zakoficzeniu; konieczne moze by¢ dostosowanie
dawek warfaryny lub fenytoiny. Moze zostaé zaburzona eliminacja takze innych
lekéw, takich jak np. heksabarbital, cytalopram, imipramina, klomipramina i in.

Disulfiram
Omeprazol moze hamowaé metabolizm watrobowy disulfiramu. Obserwowano

bowiem wystapienie sztywnosci migéni, zwiane prawdopodobnie z jednoczesnym
przyjmowaniem tych lekow.

Cyklosporyna
Istniejg dane o mozliwoéci wystapienia interakcji omeprazolu z cyklosporyna. Ze

wzgledu na mozliwosé zwiekszenia stezenia cyklosporyny, u pacjentéw leczonych
omperazolem nalezy kontrolowaé stezenie cyklosporyny w 0soczu.. (- TERSTWO ZDROWIA
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Takrolimus

Pomimo sprzecznych doniesief, podczas jednoczesnego stosowania omperazolu i
takrolimusu moze wystapi¢ zwigkszenie stgzenia takrolimusu w surowicy. Diatego
podczas jednoczesnego stosowania tych lekéw nalezy zachowacé ostrozno$é.

Klarytromycyna
Jednoczesne stosowanie omeprazolu i klarytromycyny powoduje zwiekszenie stg¢zenia
tych lekéw w osoczu.

Witamina Biz

Omeprazol moze zmnigjsza¢ wchlanianie doustnie podawanej witaminy Bi,.
Nalezy wzia¢é to pod uwage przed rozpoczeciem diugotrwalego leczenia
omperazolem pacjentéw z matym st¢zeniem tej witaminy.

Ziele dziurawca

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia interakcji o znaczeniu klinicznym, nie nalezy
stosowaé ziela dziurawca jednoczeénie z omperazolem.

Inne leki i alkohol

Nie stwierdzono interakcji z kofeina, propranololem, teofiling, metoprololem,
lignokaing chinidyna, fenacetyna, estradiolem, amoksycyling budesonidem,
diklofenakiem, metronidazolem, naproksenem, piroksykamem i $rodkami
zoboj¢tniajacymi kwas zoladkowy. Alkchol nie wplywa na wehlanianie omeprazolu.

4.6  Ciaza lub laktacja

W nielicznych badaniach epidemiologicznych nie obserwowano wystgpowania
dziatan niepozadanych lub wzrostu czgstosci wystepowania wad wrodzonych podczas
stosowania omperazolu w cigzy. Jakkolwiek, nie istnieja wystarczajace informacje
dotyczace wystepowania specyficznych wad.

Omeprazol i1 jego metabolity byly wykrywane w mleku u szczuréw. Brak
wystarczajacych badan dotyczacych wplywu omeprazoln na karmione niemowle.
Stezenie omeprazolu w miekn lndzkim wynosi ok. 6% sigzenia osiaganego w
osoczu. Omeprazol moze byé stosowany w czasie ciazy i laktacji jedynie w
przypadkach, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym
zagrozeniem dla piodu lub karmionego niemowlecia.

4.7 Wplyw na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badafi nad wplywem omperazolu na zdelno$é prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Niemniej
jednak moga wystapi¢ objawy niepozadane, takie jak znuZenie, senno$¢ lub zaburzenia
widzenia (patrz punkt 4.8). W przypadku ich wystapienia zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obshigiwania maszyn moze by¢ zaburzona,

4.8 Dziatania niepozgdane

Dziatania niepozadane zostaty sklasyfikowane wg nastepujacych definicji:

- Bardzo czegste (>1/10)

- Czegste (>1/100,<1/10)

- Niezbyt czeste (> 1 /1 000, <1/100)

- Rzadkie (> 1/10 000, < 1/1 000)

- Bardzo rzadkie (<i/10 000); cz¢stos$é nieznana (nie mozna jej oszacowac na
podstawie dostgpnych danych)
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Zaburzenia krwi 1 ukladu chionnego [Rzadko:

Niedokrwistodé niedobarwliwa, mikrocytowa u dzieci
Bardzo rzadko:

Zmiany w obrazie krwi, odwracalna trombocytopenia,
leukopenia lub pancytopenia i agranulocytoza.

Zaburzenia uktadu Bardzo rzadko:

immunologicznego pokrzywka, podwyzszona temperatura, obrzgk
naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, wstrzas
anafilaktyczny, zapalenie naczyn na tle alergicznym,
goraczka.

Zaburzenia ukladu nerwowego Czgsto:

Sennosé, zaburzenia snu (bezsenno$c), zawroty glowy,
bole gtowy, znuzenie, Objawy te zwykle ustepuja
podczas kontynuowania leczenia.

Rzadko:

Parestezje, uczucie pustki w glowie. Dezorientacja,
omamy, szczegdlnie u pacjentéw cigzko chorych lub
pacjentéw w podesziym wieku.

Bardzo rzadkie:

Pobudzenie, depresja szczegdlnie u pacjentéw cigzko
chorych lub pacjentéw w podesztym wieku.

Zaburzenia oka Niezbyt czesto:

zaburzenia widzenia (niewyrazne widzenie,
zmniejszenie ostrogci widzenia i ograniczone pole
widzenia). Objawy te ustgpuia po przerwaniu leczenia,

Zaburzenia ucha i blednika Niezbyt czgsto:
zaburzenia styszenia (np. szum w uszach). Objawy te
ustepuja po przerwaniu leczenia.

Zaburzenia zoladkowo-jelitowe Czesto:

biegunka, zaparcie, wzdecia (niekiedy z bélami w
nadbrzuszu), nudnoéci, wymioty. W wiekszoéci
przypadkéw objawy ustegpuja podezas kontynuowania
leczenia.

Niezbyt czesto:

zaburzenia smaku. Objaw ten ustepuje po przerwaniu
leczenia.

Rzadko:

brazowo-czarne zabarwienie jezyka podezas
jednoczesnego leczenia klarytromycyng i tagodne
torbiele gruczolowe: oba objawy ustepuja. po
przerwaniu leczenia.

Bardzo rzadko:

Suchosé w jamie usinej, zapalenie jamy ustnei,
kandydoza i zapalenie trzustki.

Zaburzenia watroby i drdg Niezbyt czesto:

zOlciowych zmiany aktywnoéci enzymow watrobowych, ktdre
ustepuja po zakoniczeniu leczenia.
Bardzo rzadko:

zapalenie watroby z zéltaczka lub bez, niewydolnosé
watroby i encefalopatia u pacjentdw z ciezka choroby
watroby w wywiadzie.

MINISYERSTWO ZDROWIA
DEpanamer ol I.ekowe] i Farmacii
'”".“’52 Warszawa
Ji Miodowa 15



Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: |Niezbyt czgsto:

$wiad, wykwity skérne, wypadanie wtosdw, rumien
wielopostaciowy lub nadwrazliwoé¢ na $wiatto i
zwigkszona potliwosé.

Bardzo rzadko:

zespdt Stevensa-Johnsona i martwica toksyczno-

rozptywna naskdrka.
Zaburzenia migéniowo-szkieletowe, |Rzadko:
tkanki facznej 1 kogel stabosé mieéni, bdle miedni 1 bdle stawdw.

Zaburzenia nerek i drég moczowych |Bardzo rzadko:
§rédmiazszowe zapalenie nerek

Zaburzenia ogdélne i stany w migjscu |Niezbyt czesto:

podania: obrzeki obwodowe (ustgpujgce po przerwaniu
leczenia).

Bardzo rzadko:

hiponatremia, ginekomastia.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych odnosnie przedawkowania omeprazolu u ludzi. Duze pojedyncze dawki
doustne omeprazolu do 160 mg i dobowe do 40 mg oraz pojedyncze dozylne dawki do
80 mg i dobowe do 200 mg lub 520 mg przez 3 dni, byly tolerowane przez pacjentdw i
nie powodowaty objawéw niepozadanych.

5. WLASCIWOSCIFARMAKOLOGICZNE
5.1 Wihasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitor pompy protonowej, kod ATC: A02B C 01

Omeprazol, pochodna benzoimidazolu, jest inhibitorem pompy protonowej, tzn. ze
bezposrednio i zaleznie od dawki hamuje aktywnos¢ enzymu H', K' - ATP-azy
(pompy protonowej), ktéra jest odpowiedzialna za wydzielanie kwasu solnegoe w
komédrkach okladzinowych Zoladka. Ze wzgledu na swoje wybidrcze dzialanie i niskie
powinowactwo do innych receptordbw blon komorkowych (takich jak np. receptory
histaminowe H2, muskarynowe M;, gastrynergiczne), omperazol zostat zaliczony do
oddzielnej grupy lekéw, ktére hamuja koncowy etap wydzielania kwasu zotadkowego.

W konsekwencji tego dzialania, omperazol zapewnia skuteczne hamowanie zar6wno
podstawowego, jak i stymulowanego wydzielania kwasu solnego w Zotadku,
niezaleznie od rodzaju czynnika pobudzajacege to wydziclanie. Tym samym,
omperazol zwigksza pH i zmniejsza ilo§¢ wydzielanego soku zotadkowego,

Jako staba zasada prolek - omeprazol kumuluje si¢ w kwasnym $rodowisku komorek
okladzinowych zolagdka i po przejéciv w proton oraz przeksztalceniu, staje sie
skutecznym inhibitorem H', K'-ATP-azy. '

W kwasnym Srodowisku zoladka przy pH mniejszym niz 4, omeprazol przeksztalca sig
w pochodne sulfonamiddw o wiasciwosciach substancji czynnej. W pordwnaniu z
okresem péitrwania omeprazolu-zasady, pochodna sulfonamidowa pozostaje w
komorkach dluzej (patrz punkt 5.2). Wystarczajace pH obecne jest tylko w komérkach
okiadzinowych zoladka i to thumaczy wybiorcze dzialanie omperazolu. Ta pochodna
sulfonamidowa taczy sie z enzymem i hamuje jego aktywno$é.
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Je$li uktad enzyméw zostaje zahamowany, wartoSci pH zwiekszaja sie i mnigj
omperazolu kumuluje sie lub przeksztalca w komérkach okladzinowych zoladka.
Kumulowanie si¢ omeprazolu jest regulowane dzigki mechanizmowi sprzezenia
zwrotnego,

Po dhlugotrwalym podawanin omeprazol, w wyniku zahamowania wydzielania
kwasu, powoduje umiarkowany wzrost stezenia gastryny. Zacbserwowano tez
lagodny do umiarkowanego przerost komoérek ECL. U zwierzat: obserwowano
wystepowanie rakowiakéw (patrz punkt 5.3), jednak nie byly one obserwowane u
Iudzi.

W wickszodci kontrolowanych badar klinicznych wykazano, Ze omeprazol stosowany
w dawce 20 mg 2 razy na dobg w polaczeniu z dwoma antybiotykami przez 1
tydziefi, w ponad 80% eliminuje Helicohacter pylori u pacjentéw z choroba
wrzodowa. Znaczico nizsze wyniki eradykacji obserwowano w przypadku
szczepow Helicobacter pylori opornych na metronidazol. Dlatego, przy wyborze do
eradykacji leku przeciwbakteryjnego, nalezy kierowa¢ sie opornoécig oraz lokalnymi
zaleceniami terapeutycznymi. W przypadku utrzymujacej si¢ infekcji u pacjentéw z
pierwotnie wrazliwymi szczepami, nalezy wziaé pod uwage potencjalne ryzyko
wystapienia oporno$ci wtérnej na lek przeciwbakteryjny.

Dane kliniczne wskazuja dodatkowo, ze w nastgpstwie skutecznej terapii w
eradykacji f, pylori u pacjentdw z choroba wrzodowg czg¢sto$é nawrotéw choroby
wrzodowej dwunastnicy i prawdopodobnie takze zolgdka jest wyjatkowo mala w
pc;réwnarliu ze standardowym leczeniem choroby wrzodowej ze wsp6listnigjaca
infekcja,

‘Wihasciwosci farmakokinetyczae

Wehlanianie

Omeprazol jest odporny na dzialanie kwasu i podawany jest w postaci granulek
dojelitowych w twardych kapsuitkach Zelatynowych. Wchlanianie odbywa sie w
jelicie cienkim. Maksymalne stezenie w osoczu wystgpuje po 1-3 godzinach po
podaniu. Biodostepnoéé pojedynczej dawki doustnej wynosi okoto 35%. Po
wielokrotnym podaniu biodostepnos$é wzrasta do okoto 60%.

Dystrybucija

Objetosdé dystrybucji omeprazolu w organizmie jest relatywnie mala (0,3 kg me.), co
odpowiada wartosci uzyskiwanej w plynie pozakomoérkowym. Okolo 95% wiaze sig z
biatkami osocza, '

Wydalanie
Omeprazol jest szeroko metabolizowany przede wszystkim przez CYP 2C19

w watrobie,

Po podawaniu dozylnym 40 mg omeprazolu przez 5 dni, calkowita biodostgpnosc
wzrastata o 50%. Mozna to wyjaéni¢ zmniejszeniem klirensu watrobowego

w nastepstwie wysycenia enzymu CYP2C19. Pochodna sulfonowa, siarczkowa i
hydroksyomeprazol wyst¢puja w osoczu. Metabolity te nie wplywaja znaczaco na
wydzielanie kwasu. Okoto 20% podanej dawki omeprazolu jest wydalane z kalem,

a pozostale 80% z moczem w postaci metabolitdw, Dwa giéwne metabolity
wystepujace w moczu to hydroksyomeprazol i kwas karboksylowy. Okres péltrwania
wynosi ok. 40 minut i catkowity klirens wynosi od 0,3 do 0,6 I/min.

Zalezno$¢ miedzy stezeniem w osoczu a dzialaniem
Jako staba zasad omeprazol gromadzi sie w  Srodowisku kwasnym
wewnatrzkomérkowego systemu kanatéw komérek okladzinowygh zotagka:r WobamROWIA
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5.3

$rodowisku omeprazol staje si¢ protonem i przeksztalca si¢ w substancje czynng -
sulfonamid omperazolu. Substancja czynna laczy sig kowalentnie z pompa protonowsg
(H', K" - ATP-azy) na powierzchni wydzielniczej komérek oktadzinowych i hamuje
Jej aktywnos$é. Czas hamowania czynnosci wydzielniczej jest dlatego nieco diuzszy
niz czas wystgpowania omeprazolu-zasady w osoczu. Stopieft hamowania wydzielania
kwasu jest bezposrednio powiazany z polem powierzchni pod krzywa (AUC), a nie
ze stgzeniem w osoczu w jednostce czasu.

Szczegdlne populacie

Pacjenci w podeszlym wieku

U pacjentéw w podeszitym wicku biodostepnodé omeprazolu w niewielkim stopniu
zwicksza sig, natomiast stala eliminacji zmniejsza, Jednakze wartodci uzyskiwane
indywidualnie sq prawie jednakowe, jak u oséb miodych. Nie ma wiec podstaw
twierdzié, ze tolerancja u pacjentow w podesziym wieku leczonych zwykle
stosowanymi dawkami jest zmnigjszona.

Dzieci
U pacjentébw w wieku od 2 lat leczonych omeprazolem w zalecanych dawkach,
stgzenia w osoczul sa podobne jak u dorostych.

Niewydolnosé nerek

U pacjentdbw z niewydolno$cia nerek kinetyka omeprazolu byla podobna do
wystgpujacej u zdrowych osdb. Jednakze, ze wzgl¢du na to, Ze wydalanie nerkowe jest
najwazniejsza droga wydalania metabolitow omperazolu, stala eliminacji zmniejsza sig
jednoczednie ze stopniem zaburzenia czynnos$ct nerek. W takich przypadkach mozna
uniknaé nagromadzenia leku przez podanie omperazolu raz na dobg.

Niewydolnost¢ wairoby

U pacientdw z przewiekiy niewydolnoscia watroby klirens omeprazolu zmniejsza sie, a
okres poltrwania moze wydluzy¢ si¢ do 3 godzin. Biodostepno$é moze byé wowczas
wigksza niz 90%. Omeprazol podawany w dawkach 20 mg raz na dobg przez 4
tygodnie byt dobrze tolerowany i on sam ani jego metabolity nie gromadzily si¢ w
organizmie,

Staby metabolizm w zakresie CYP2 CI19

U niewielkiego odsetka pacjentéw (osoby o slabym metabolizmie w zakresie CYP2
C19) z genami kedujacymi nieaktywny enzym CYP2C19 obserwowano wydtuzona
eliminacjg omeprazolu. W takich przypadkach, koficowy okres péltrwania jest

ok. 3 razy diuzszy niz normalnie i pole powierzchni pod krzywa (AUC) wzrasta
10-krotnie.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci i toksycznege wptywu na reprodukceje, nie ujawniajg wystgpowania
szezegdlnego zagrazenia dla cztowieka.

Po dhugotrwalym podawaniu omeprazolu szczurom lub szczurom poddanym
czesciowemu usunieciu dna zotadka zaobserwowano przerost komérek ECL Zoladka
oraz wystepowanic rakowiakéw. Zmiany te sg spowodowane wtérnym do hamowania
wydzielania soku zotadkowego dlugotrwatym zwigkszeniem steZenia gastryny w soku
zotadkowym,

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

MINISTERSTWO ZDROWIA
Dapactament Pelini Lekoweis Farmeg

00-G22 Warszawa
tl Aindown 15



6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Wypeinienie kapsutki:

Sacharoza, ziarenka (zawierajace skrobig kukurydziang i sacharoze)
Sodu laurylosiarczan

Disodu fosforan bezwodny

Mannitol

Hypromeloza

Makrogol 6000

Talk

Polisorbat 80

Tytanu dwutlenek (E 171)

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1) dyspersja 30%

Otoczka kapsulki:

Kapsulki 10 mg i 20 mg:
Zelatyna

Zélcien chinolinowa (E104)
Tytanu dwutlenek (E171)
Kapsuiki 40 mg:

Zelatyna

Indygokarmin (E 132)
Tytanu dwutlenek (E 171)

NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

Okres trwalosci

3 lata

Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Blistry AVAl: Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
wilgocig.

Butelka HDPE: Przechowywaé butelkg szczelnie zamknigta w celu ochrony przed
wilgocia.

Rodzaj i zawarto§¢ opakowania

7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 140, 280 i 500 kapsulek.

Butelki HDPE zawierajace silikonowy drodek osuszajacy w zakretee po 5, 7, 14, 28,
30, 56, 60, 90 i 500 kapsulek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.

Szczegblne Srodki ostroznosci dotyczace wsuwania i przygotowania leku do
stosowania

Brak szczeg6lnych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

CHEMO IBERICA, S.A.

MINISTERSETWO THRUWIA
Departament Politvle Lokowe) | Fannanh
00-852 Warszaws

. Miodowa
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10.
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