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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prazol, 20 mg, kapsutki

2, SKLAD JAKOSCIOWY T ILOSCIOWY

Kazda kapsulka zawiera 20 mg omeprazolu {Omeprazolum).
Substancja pomocnicza: kazda tabletka zawiera réwniez sacharoze.

Pely wykaz substangji pomocniczych, patrz punkt 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsudki

Kapsuika leku Prazol skiada si¢ z pomarasiczowego korpusu z nadrukiem "20" i niebieskiego wieczka
z nadrukiem "Q",

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zastosowanie u pacjentéw dorostych
— czynna choroba wrzodowa zoladka i dwunastnicy, w tym réwniez postaé wspolistniejaca z
zakazeniem Helicobacter pylori leczenie owrzodzenia dwunastnicy,
— zapobieganie nawrotom owrzodzenia dwunastnicy,
— leczenie owrzodzenia zotadka,
— zapobieganie nawrotom owrzodzenia zotadka,
— w skojarzeniu z odpowiednimi antybiotykami, terapia eradykacyjna Helicobacter pylori
(H. pylori) w chorobie wrzodowej,
— leczenie refluksowego zapalenia przelyku,
— dlugoterminowe leczenie podtrzymujace pacjentéw po wygojeniu refluksowego zapalenia
przetyku,
— leczenie objawowej choroby refluksowej przetyku,
—  zesp6l Zollingera — Ellisona,
— leczenie owrzodzen Zzotadka i dwunastnicy zwiazanych z przyjmowaniem NLPZ
(niesteroidowych lekdéw przeciwzapalnych),
— zapobieganie powstawaniu owrzodzen zotadka i dwunastnicy zwigzanych z przyjmowanlem
NLPZ (niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych) u pacjentéw narazonych na ryzyko ich

wystapienia.

Zastosowanie u dzieci

Dzieci w wieku powyzej I roku oraz o masie cicta> 10 kg

— leczenie refluksowego zapalenia przetyku,

— leczenie objawowe zgagi i zarzucania kwasnej tredei Zoladkowej w chorobie refluksowej

przetyku.

Dzieci i mlodziez w wieku powyzej 4 lat
— wskojarzeniu z antybiotykami w Jeczeniu owrzodzenia dwunastnicy wywolanego przez H. pylori.
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4.2 Dawkowanie i sposdb stosowania

Dawkowanie u dorostych

Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy

U pacjentéw z czynna chorobg wrzodowa dwunastnicy zalecana dawka produktu leczniczego Prazol
wynosi 20 mg raz na dobg. U wigkszoéci pacjentow wyleczenie nastepuje przez 2 tygodnie.

W przypadku pacjentdw, u ktérych zagojenie nie nastapito w tym czasie, proces ten zachodzi zwykle
podczas kolejnych dwdch tygodni podawania leku. U pacjentéw z choroba wrzodows dwunastnicy
oporna na leczenie zaleca sig stosowanie produktu leczniczego Prazol w dawce 40 mg raz na dobe.
Wygojenie nastepuje zwykle w ciagu 4 tygodni.

Zapobieganie nawrotom choroby wrzodowej dwunasinicy:

W celu zapobiegania nawrotom choroby wrzodowej dwunastnicy u pacjentéw z ujemnym wynikiem
badania na obecnosé H. pylori oraz gdy eradykacja H. pylori nie jest mozliwa zaleca sig stosowanie
produktu leczniczego Prazol w dawce 20 mg raz na dobe. U niektdrych pacjentow wystarczajaca moze
by¢ dawka dobowa 10 mg. W razie koniecznoscei dawke mozna zwiekszy¢ do 40 mg.

Leczenie choroby wrzodowej 2olqdka

Zalecana dawka produktu leczuiczego Prazol wynosi 20 mg raz na dobe. U wigkszosci pacjentow
gojenie nastepuje w ciagu 4 tygodni. U pacjentéw, u ktdrych w tym czasie nie doszlo do zagojenta,
proces ten zachodzi zwykle podezas kolejnych 4 tygodni, U pacjentéw z chorobg wrzodows zotadka
oporng na leczenie zaleca sig stosowanie produktu leczniczego Prazol w dawce 40 mg raz na dobe.
Wygojenie nastepuje zwykle w ciagu 8 tygodni.

Zapobieganie nawrotom choroby wrzodowej

W przypadku zapobiegania nawrotom choroby wrzodowe] zotadka odpornej na leczenie zaleca sig
stosowanie produktu leczniczego Prazol w dawce 20 mg raz na dobg. W razie koniecznosci dawka
moze byé zwigkszona do 40 mg na dobe.

Leczenie choroby wrzodowej wspdlistniejqcej z zakazeniem Helicobacter pylori w skojarzeniu z
antybiotykami

Przy wyborze antybiotykéw w celu eradykacji Helicobacter pylori nalezy uwzglgdni¢ indywidualng
tolerancjg lekdw przez pacjenta oraz nalezy sie kierowaé krajowymi, regionalnymi oraz lokalnymi
charakterystykami lekoopornosci, a takze wytycznymi dotyczacymi leczenia.

—  Prazol w dawce 20 mg + klarytromycyna 500 mg + amoksycylina 1000 mg 2 razy na dobg przez
tydzien,

—  Prazol w dawce 20 mg + klarytromycyna 250 mg (zamiennie 500 mg) + metronidazol 400 mg
(lub 500 mg lub tynidazol 500 mg) 2 razy na dobe przez tydzien,

— Prazol w dawce 40 mg raz na dobg z amoksycyling 500 mg i z metronidazolem w 400 mg (lub
500 mg lub tynidazol 500 mg)) 3 razy na dobg przez tydzien.

W kazdym z powyzszych schematdw leczenia, jezeli po zakoriczeniu leczenia u pacjenta utrzymuje sie
zakazenie H, pylori leczenie mozna powtdrzyd.

Leczenie refluksowego zapalenia przelyku

Zwykle stosowang dawka produktu leczniczego Prazol jest 20 mg raz na dobg. U wigkszosei
pacjentéw gojenie nastepuje w ciagu 4 tygodni. U pacjentéw, u ktérych nie doszlo do zagojenia w
czasie pierwszego etapu leczenia, proces ten zwykle zachodzi podczas kolejnych czterech tygodni
leczenia,

U pacjentéw z cigzkim refluksowym zapaleniem przetyku produkt leczniczy Prazol stosuje si¢

w dawce 40 mg raz na dobe, a zagojenie zwykle nastepuje w ciagu 8 tygodni.

Dlugoterminowe leczenie podirzymujqce pacjentéw po wygojeniu refluksowego zapalenia przelyku
Zalecana dawka produktu leczniczego Prazol wynosi 10 mg na dobe. W razie koniecznosci, dawke
mozna zwiekszy¢ do 20-40 mg na dobe.
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Leczenie objawowej choroby refluksowej przelvku

Zalecana dawka produktu leczniczego Prazol wynosi 20 mg na dobe. Poniewaz mozliwa jest
odpowiednia reakcja na dawke 10 mg na dobe, wskazane jest rozwazenie indywidualnego
dostosowania dawkowania.

Jezeli kontrola objawdw nie zostata osiagnieta po czterech tygodniach leczenie produktem Prazol w
dawce 20 mg na dobe, zalecane jest przeprowadzenie dalszych badan diagnostycznych.

Leczenie zespolu Zollingera-Ellisona:

U pacjentéw z zespolem Zollingera-Ellisona dawke produktu leczniczego nalezy ustalaé
indywidualnie, a leczenie kontynuowaé dopoki istnieja wskazania kliniczne.

Zalecana dawka poczatkowa produktu leczniczego Prazol wynosi 60 mg na dobe. Skuteczng kontrole
uzyskiwano u wszystkich pacjentdw z cigzka postacia choroby oraz niewystarczajacg reakcja na inne
sposoby leczenia, a u ponad 30% pacjentéw skuteczne jest leczenie podtrzymujace dawka w zakresie
od 20 mg do 120 mg na dobe.

W przypadku stosowania dawek wigkszych niz 80 mg na dobe, produkt leczniczy Prazol nalezy
podawaé w 2 dawkach podzielonych,

Leczenie owrzodzen zolqdka i dwunastnicy zwiqzanych ze stosowaniem NLPZ (niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych)

W leczeniu owrzodzen zoladka i dwunastnicy zwigzanych ze stosowaniem NPLZ (niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych) zalecane jest stosowanie produktu leczniczego Prazol w dawce 20 mg raz na
dobe. U wigkszoset pacjentéw wygojenie zmian nastepuje w okresie 4 tygodni. U pacjentdw, u
ktérych w tym czasie nie doszio do pelnego wygojenia po wstepnej serii podawania leku, proces ten
zwykle nastgpuje podcezas kolejnych 4 tygodniach leczenia.

Zapobieganie powstawaniu owrzodzer: Zolgdka i dwunastmicy zwigzanych ze stosowaniem NLPZ
(niesteroidowych lekow przeciwzapalnych) u pacjentow z podwyzszonym ryzykiem ich wystgpienia
W profilaktyce owrzodzen zoladka i owrzodzen dwunastnicy zwiazanych ze stosowaniem NLPZ u
pacjentdéw podwyzszonego ryzyka ich wystapienia (wiek>60 lat, wezednigjsze wystgpowanie
owrzodzen zoladka i dwunastnicy, wezesniejsze wystgpowanie krwawient z gdmego odcinka
przewodu pokarmowego) zalecana dawka produktu leczniczego Prazol wynosi 20 mg raz na dobeg.

Dawkowanie u dzieci

Dzieci w wieku powyzej 1 roku oraz o masie cicla> 10kg

Leczenie refluksowego zapalenia przelyku
Zalecany okres leczenia 4-8 tygodni.
—  Dzieci> 1 roku zycia o0 masie ciata 10-20 kg:
10 mg na dobe, w razie koniecznosci dawke mozna zwigkszy¢ do 20 mg na dobe.
— Dzieci> 2 roku zycia o masie ciata > 20 kg;
20 mg na dobg, w razie koniecznosei dawke mozna zwigkszy¢ do 40 mg na dobe.

Leczenie objawowe zgagi i zarzucania kwasnej tresci zoladkowej w chorobie refluksowej przelyku
Okres leczenia wynosi 2-4 tygodni. Jezeli kontroli objawdw nie uzyskano po 2-4 tygodniach leczenia,
pacjent powinien zosta¢ poddany dalszym badaniom diagnostycznym.

Dzieci | mlodziez w wieku powyzej 4 lat

Leczenie wrzodéw dwunasmicy wywolanych zakazeniem H. pylori

Przy wyborze odpowiedniej terapii skojarzonej majacej na celu eradykacje A. pylori nalezy kierowad
si¢ krajowymi, regionalnymi oraz lokalnymi wytycznymi dotyczacymi lekoopornoéei drobnoustrojow,
czasem trwania leczenia (najeze$ciej 7 dni, lecz niekiedy do 14 dni), a takze odpowiednim
zastosowaniem $rodkéw przeciwbakteryjnych,

Leczenie powinno byé nadzorowane prze lekarza-specjaliste.
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Zalecenia dotyczace dawkowania:

—  Dzieci o masie ciata 15-30 kg:
Prazol w dawce 10 mg + amoksycylina w dawce 25 mg/ kg masy ciala + klarytromycyna w
dawce 7,5 mg/ kg masy ciata, Wszystkie produkty podawane sa dwa razy na dobg przez jeden
tydzien.

— Dzieci o masie ciata 31-40 kg:
Prazol w dawce 20 mg + amoksycylina w dawce 750 mg + klarytromycyna w dawcee 7,5 mg/ kg
masy ciata. Wszystkie produkty podawane sa dwa razy na dobg przez jeden tydzien.

— Dzieci o masie ciala > 40 kg
Prazol w dawce 20 mg + amoksycylina w dawce 1 g + klarytromycyna w dawce 500 mg.
Wszystkie produkty podawane sa dwa razy na dobg przez jeden tydzien.

Szezegdlne populacie pacientow

Pacjenci z niewydolnosciq nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek nie jest konieczna zmiana dawkowania (patrz punkt 5.2).

Pacjenci z niewydolnosciq watroby
U pacjentdw z zaburzeniami czynnoéci watroby wystarczajace moze by¢ stosowanie dawki dobowej
wynoszgceej 10-20 mg.

Pacjenci w podesziym wieku (>65 roku zycia)
U pacjentéw w podesztym wieku nie jest konieczna zmiana dawkowania,

Sposob podawania
Zaleca si¢ podawanie preparatu rano, przed $niadaniem popijajac woda.
Kapsulke nalezy potyka¢ w calosci, nie nalezy jej zuf ani kruszy¢ przed polknigciem.

Pacjenci z zaburzeniami polykania oraz dzieci, ktére sq w stanie pi¢ lub polyka¢ pokarm poistaly
Kapsutke mozna otworzy¢, a jej zawarto$t potknaé bezposrednio popijajac potows szklanki wody lub
wsypaé jej zawarto$é do ok. 10 ml soku owocowego lub innego kwasnego plynu, delikatnie
wymiesza¢ i wypié (nie pé2niej niz w ciagu 30 minut od przygotowania), popijajac dodatkowo potowa
szklanki wody.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwoéé na omeprazol lub ktérakolwiek substancje pomocnicza.
Nie stosowaé jednoczesnie z atazanawirem.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoéei dotyczace stosowania

Przed rozpoczeciem leczenia za pomoca omeprazolu nalezy upewni¢ si¢ za pomoc4 badania
endoskopowego oraz histopatologicznego, ze owrzodzenie zoladka nie ma charakteru
nowotworowego, poniewaz leczenie omeprazolem moze zlagodzi¢ objawy i opdznié rozpoznanie.
Podezas dlugotrwalego stosowania omeprazolu stwierdzano zwigkszenie czgstosci wystgpowania
torbieli gruczotowych w zotadku. Zmiany te miaty charakter lagodny i byty wynikiem zahamowania
wydzielania kwasu solnego.

U pacjentdw leczonych omeprazolem przez okres do 5 lat nie stwierdzono innych zmian w obrgbie
blony §luzowe]j zoladka, zwigzanych z podawaniem preparatu.

Omeprazol moze powodowaé zwigkszenie aktywnosei aminotransferazy alaninowej i alkalicznej
fosfatazy. Nalezy prowadzi¢ badania kontrolne aktywnosci enzymow watrobowych podezas
podawania omepra.zolu, zwlaszeza u pacjentéw z chorobami watroby.

Lek Prazol zawiera sacharoze. Nie nalezy stosowaé tego leku u pacjentéw z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami zwiazanymi z nietolerancja sacharozy, zespolem zlego wehianiania glukozo-galaktozy
lub niedoborem sacharazy-izomaltazy.
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4.5 Interakcje z innymi produktanti leczniczymi i inne rodzaje interakeji.

Z uwagi na to, ze omeprazol jest metabolizowany w watrobie gléwnie w procesie utleniania przez
uklad enzymatyczny cytochromu P-450, moze wydhizaé eliminacje z organizmu takich lekéw, jak:
diazepam, warfaryna i fenytoina.

U pacjentéw leczonych warfaryng lub fenytoing zaleca sig kontrolowanie stezenia tych lekow

W 0s0CZU.

Interakcje wystepuja réwniez z cyklosporyna i disulfiramem.

Omeprazol podwyzsza pH soku zotadkowego, dlatego tez moze zmniejszaé biodostepnosé lekéw,
ktérych wchlanianie zalezy od kwasnosei soku zoladkowego, jak: ketokonazol, ampicylina, sole
zelaza.

Brak dowod6w na wystgpowanie interakcji omeprazolu z teofiling, kofeina, propranololem,
metoprololem, chinidyna, lidokaina, estradiolem oraz $rodkami zobojetniajgcymi.

Nie stwierdzono réwnieZ interakeji z piroksykamem, diklofenakiem, naproksenem i amoksycyling.
Stosowanie omeprazolu w skojarzeniu z digoksyna moze prowadzié do zwigkszenia jej biodostepnosei
w wyniku podwyzszenia pH soku Zotadkowego.

Omeprazol zwigksza wehtanianie nifedypiny i bizmutu. Zwieksza takze stezenie metotreksatu,
prawdopedobnie wskutek zahamowania jego nerkowego wydalania.

Zmniejsza wehlanianie zwiazangj z biatkiem witaminy B12.

Klarytromycyna zwigksza stgZenie omeprazolu w osoczu, prawdopedobnie przez hamowanie
CYP3A4.

Nie mozna wykluczy¢ interakeji z innymi lekami metabolizowanymi z udziatem cytochromu P-450.
Jednoczesne stosowanie omeprazolu i takrolimusu moze spowodowaé zwiekszenie steZzenie
takrolimusu w surowicy.

Jednoczesne stosowanie omeprazolu w dawce 40 mg raz na dobe z atazanawirem w dawce 300 mg

i rytonawirem w dawce 100 mg v zdrowych ochotnikéw powodowato istotne zmniejszenie ekspozycji
na atazanawir (zmniejszenie AUC, Cp,, 1 Crin 0 mniej wigcej 75%). Zwigkszenie dawki atazanawiru
do 400 mg nie znosilo wptywu omeprazolu na ekspozycje na atazanawir, Inhibitory pompy
protonowej, w tym omeprazol, nie powinny by¢ stosowane jednoczesnie z atazanawirem (patrz punkt
4.3).

Nie zaleca sig jednoczesnego stosowania omeprazolu z klopidogrelem oraz cylostazolem.

Alkohol oraz pokarm nie wplywaja na wchianianie omeprazolu.

4.6 Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Cigza

Brak kontrolowanych badan klinicznych dotyczacych stosowania preparatu u kobiet w ciazy.
Sporadycznie opisywano przypadki wystepowania wad wrodzonych u dzieci urodzonych przez matki
otrzymujace omeprazol w okresie ciazy.

Omeprazol moze by¢ stosowany w czasie cigZzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzysé
dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla plodu.

Karmienie piersia '

Brak badan dotyczacych przenikania omeprazolu do mleka matki.

Nalezy rozwazy¢, czy zastosowad preparat u kobiety karmiacej piersia uwzgledniajac korzyse dla
matki i ewentualne ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych u karmionych niemowlat.

4.7 Whplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nalezy uprzedzi¢ pacjenta o mozliwosci wystapienia dzialaf niepozadanych (zwlaszcza w
poczatkowym okresie leczenia), takich jak béle i zawroty glowy, nicostre widzenie (patrz punkt 4.8).
W przypadku ich wystapienia nie nalezy prowadzi¢ pojazddw i obstugiwaé maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Lek Prazol jest na ogdt dobrze tolerowany, a dziatania niepozadane sa zwykle tagodne i przemijajace.
W wielu przypadkach nie udalo si¢ jednoznacznie stwierdzi¢ zwiazku pomigdzy wystgpowaniem
opisanych objawdw, a stosowaniem omeprazolu,
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Czestost wystepowania:
Bardzo czesto (=1/10), ezesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko
(=1/10000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10000).

Podczas stosowania omeprazolu obserwowano nastepujace dzialania niepozadane:

1. Zaburzenia serca i naczys

Rzadko: bole w klatce piersiowej, tachykardia, bradykardia, kolatanie serca, obrzeki, podwyzszenie
cis$nienia tetniczego krwi.

2. Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i §rodpiersia

Rzadko: zakazenia uktadu oddechowego, kaszel, skurcz oskrzeli, krwawienie z nosa, béle gardta.
3. Zaburzenia watroby i drdg zdiciowych

Niezbyt czesto: zwiekszenie aktywnosci enzyméw watrobowych w surowicy krwi (AspAT, AJAT,
GGTP, fosfatazy alkalicznej).

Rzadko: zapalenie watroby, niekiedy z zohtaczka, zwickszenie stezenia bilirubiny, niewydolnosé
watroby, encefalopatia watrobowa (pojedyncze przypadki u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
watroby w wywiadzie).

4. Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto: biegunka, bble w nadbrzuszu, nudnosci, wymioty, zaparcie, wzdgcia.

Rzadko: zapalenie blony $luzowej jamy ustnej, kandydoza jamy ustnej, uczucie sucho$ci w jamie
ustnej, zaburzenia smaku, brak taknienia, zespdt nadwrazliwego jelita, odbarwienie stolea, zanik blony
$luzowej jezyka, zapalenie trzustki.

5. Zaburzenia ukladu nerwowego

Czgsto: bole i zawroty glowy.

Niezbyt czesto: sennoéé, parestezje.

Rzadko: depresja, agresja, omamy, stan splatania, bezsenno$¢, apatia, nerwowosé, lek.

6. Zaburzenia nerek i drég moczowych

Rzadko: §rodmiazszowe zapalenie nerek, zakazenia uktadu moczowego, czeste oddawanie moczu,
proteinuria, hematuria, glikozuria, bdle jader, zwigkszenie stezenia kreatyniny w surowicy.

7. Zaburzenia endokrynologiczne

Rzadko: ginekomastia.

8. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i thanki lqcznej

Czesto: bole plecow.

Rzadko: skurcze migéni, béle konczyn, béle stawdw.

9. Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Niezbyt czgsto: wysypka, zapalenie skéry, pokrzywka, $wiad.

Rzadko: lysienie, nadwrazliwosé na $wiatlo, wysypka pecherzowa, zespét Stevensa-Johnsona, rumien
wielopostaciowy, zesp6t Lyella (martwica toksyczno-rozplywna naskorka).

10. Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Rzadko: leukopenia, trombocytopenia, agranulocytoza, pancytopenia, niedokrwisto$¢ hemolityczna,
leukocytoza.

11. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Rzadko: hipoglikemia, hiponatremia, przyrost masy ciala.

12. Zaburzenia uldadu immunologicznego

Rzadko: reakeje alergiczne (wstrzas anafilaktyczny, obrzgk naczynioruchowy).

13. Zaburzenia oka

Rzadko: nieostre widzenie.

14. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Niezbyt czesto: zte samopoczucie.

Rzadko: goraczka, nadmierne pocenie sie, zmeczenie.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych przedawkowania omeprazolu u ludzi.

Pojedyncze dawki doustne do 400 mg na dobg nie powodowaly cigzkich objawdw przedawkowania,
wymagajacych leczenia.

Nie ma specyficznej odtrutki w przypadku zatrucia omeprazolem.
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W przypadkach zazycia leku w dawkach od 16 do 45 razy wiekszych od zwykle zalecanych u ludzi,
wystapily nastgpujace objawy przedawkowania: splatanie, senno$é, zaburzenia widzenia, tachykardia,
pocenie sig, uderzenia goraca, bole glowy, suchogé w jamie ustnej.

Ze wzgledu na duzy stopien wigzania omeprazolu z bialkami osocza, nie mozna go usunaé z krwi za
pomoca dializy.

W przypadku przedawkowania preparatu stosuje sie leczenie objawowe i podtrzymujace czynnosei
Zyciowe,

5, WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosei farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory pompy protonowej
Kod ATC: A 02 BC 01

Mechanizm dzialania

Omeprazol nalezy do grupy swoistych inhibitoréw H, K* ATP-azy (pompy protonowej)

w komorkach oktadzinowych zotadka.

Hamuje wydzielanie kwasu solnego w komérkach okladzinowych zoladka, zaréwno podstawowe, jak
i po stymulacji, w tym réwniez przez bodzee fizjologiczne (draznienie nerwu blednego, pokarm,
rozciagniecie zoladka).

Omeprazol wiaze sie z podjednostka enzymu - HY, KT ATP-azy na powierzehni wydzielniczej
komérek okladzinowych zoladka. W niskim pH kanalikéw komoérek okladzinowych zoladka,
omeprazol tworzy wigzanie kowalencyjne w centrum aktywnym enzymu, hamujac diugotrwale
wydzielanie kwasu solnego w koncowej fazie procesu wytwarzania.

Dzigki przediuzonemu wiazaniu omeprazolu z HY, K¥ ATP-aza, hamujace wydzielanie kwasu
solnego dziatanie preparatu utrzymuje si¢ diuzej niz wynikatoby to z krétkiego okresu biologicznego
poltrwania, wynoszacego mnigj niz 1 godzina.

Po doustnym podanin omeprazolu, poczatek dziatania antysekrecyjnego wystepuje po 1 h,

a dzialanie maksymalne po 2 godzinach. Po 24 godzinach od podania preparatu nastepuje
zahamowanie czynnosci wydzielniczej komorek okladzinowych w 50% i efekt ten utrzymuje si¢ do 72
godzin.

Dzialanie omeprazolu hamujace wydzielanie kwasu solnego nasila si¢ stopniowo w miarg podawania
kolejnych dawek preparatu, stan stacjonarny ustala sig po 4 dniach.

Po odstawieniu preparatu aktywnosé wydzielnicza komérek okladzinowych zotadka powraca do
normy w ciggu 3-5 dni.

W badanin obejmujacym grupe ponad 200 pacjentdéw, omeprazol stosowany raz na dobg

w zwykle zalecanych dawkach terapeutycznych, powodowat wzrost stgzenia gastryny

W surowicy w ciggu pierwszych 1-2 tygodni leczenia.

Nie wykazano zaleznego od dawki wplywu omeprazolu na podstawowe oraz stymulowane
wydzielanie pepsyny w zoladku,

Omeprazol nie wykazywat réwniez dziatania na receptory cholinergiczne i histaminowe.

Podczas stosowania przez 2-4 tygodnie w dawkach 30 — 40 mg na dobe, omeprazol nie wplywat na
czynno$é tarczycy, metabolizm weglowodan6w oraz stezenie w surowicy takich hormonéw, jak:
parathormon, kortyzol, estradiol, testosteron, prolaktyna, cholecystokinina i sekretyna.

Omeprazol wykazuje dzialanie bakteriobdjcze na Helicobacter pylori, jednakie w leczeniu zakazen
wywolanych tym drobnoustrojem stosowany jest w skojarzeniu z amoksycylina, klarytromycyna

i metronidazolem.

5.2 Wlaseiwosci farmakokinetyezne

Omeprazol wehlania si¢ szybko z przewodu pokarmowego po podaniu doustnym, osiagajae
maksymalne stgzenie w surowicy w ciagu (,5-3,5 h.
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Po podaniu omeprazolu w dawce 40 mg na dobeg jego steZenie maksymalne w surowicy jest
proporcjonalne do dawki, natomiast po podaniu omeprazolu w dawce dobowej wyzszej niz 40 meg,
stgZenie to roénie nieproporcjonalnie z powodu efektu wysycenia pierwszego przejécia.
Biodostepnos¢ omeprazolu po podaniu doustnym wynosi 30 - 40% (w poréwnaniu

z podaniem dozylnym) w zakresie dawek 20-40 mg.

Okres péttrwania leku w osoczu wynosi 0,5-1 h, a caltkowity klirens osoczowy 500-600 ml/min.
Po podanin omeprazolu w dawce dobowej 30 mg, najwigksze maksymalne stgzenie w osoczu
wystapito w ciagu 1,5 h i wynosito 558 pg/l.

Objetosé dystrybucji omeprazolu jest mata i wynosi 0,3-0,4 Vkg.

Omeprazol wiaze sie z bialkami osocza w 95%.

Omeprazol jest catkowicie metabolizowany w watrobie, a jednym 2z gléwnych metabolitéw jest
5-hydroksyomeprazol. Pozostale metabolity to pochodne sulfonowe i ticeterowe omeprazolu.
Omeprazol wydala si¢ giéwnie z moczem, a tylko niewielka jego ito$¢ wydalana jest z kalem.
Mniej niz 0,1% dawki omeprazolu wydala si¢ z moczem w postaci niezmienionej, okolo 60%
wydalane jest w postaci metabolitéw — gtéwnie 5-hydroksyomeprazolu, w ciagu 6 godzin po
podaniu preparatu. W czasie 4 dni pcdawania omeprazolu, jego steZzenie w 0soczu

osiaga stan stacjonamy.

U pacjentdw z przewlekla niewydolnoscig watroby mniejsza ilo$é leku ulega efektowi pierwszego
przejscia przez watrobg, czego wynikiem jest wzrost biodostgpnosci preparatu do prawie 100%

w poréwnaniu z podaniem dozylnym oraz wydhizenie okresu poéltrwania do prawie 3 godzin.
Biodostgpnos$é preparatu jest rowniez wyzsza u 0s6b w podesziym wieku, u ktérych zmniejszona jest
szybkos$¢ eliminacji omeprazolu z organizmu.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Omeprazol nie wykazywal dziatania mutagennego w badaniach in vivo oraz w testach in vitro na
komdrkach bakterii i ssakow.

U myszy otrzymujacych omeprazol w dawkach od 625 do 6250-krotnie wiekszych od dawek
stosowanych u ludzi nie uzyskano jednoznacznego wyniku w tescie mikrojaderkowym

oraz w tescie aberracji chromosomalnej. W innym badaniu, w ktérym myszy otrzymywaly lek

w dawce 2000-krotnie wigkszej od dawek stosowanych u ludzi, uzyskano negatywny wynik

w tescie mikrojaderkowym.

Dziatanie karcynogenne

W dwdch 24 miesigeznych badaniach karcynogennosci u szeczurdw omeprazol podawano zwierz¢tom
obu plei w dawkach od 4 do 352-krotnie wigkszych od dawek stosowanych u ludzi. Stwierdzano
wystepowanie rakowiakdéw wywodzacych sig z komorek enterochromafinopodobnych (ECL), przy
czym efekt ten zalezat od dawki preparatu.

Powyzsze zmiany o charakterze nowotworowym wystepowaly czesciej u samic.

Ponadto stwierdzano przerost komdrek ECL zaréwno u samcow jak i u samic.

U samic otrzymujacych przez okres roku omeprazol w dawce 35-krotnie wigkszej niz dawki
stosowane u ludzi, a nastepnie nie otrzymujacych preparatu przez kolejny rok, nie stwierdzono
wystepowania rakowiakéw w ciagu pierwszego roku leczenia. U 94% zwierzat obserwowano
natomiast przerost komérek ECL pod koniec roku podawania preparatu.

W dhugotrwalych, trwajacych 78 tygodni, badaniach na myszach nie wykazano wigkszej czgstosci
wystgpowania nowotwordw, jednakze wyniki tych badan nie sa wigzace.

W badaniach przeprowadzonych na cigzarnych szczurach i krélikach, otrzymujacych preparat w
dawkach odpowiednio 345-krotnie i 172-krotnie wyzszych od dawek stosowanych u ludzi,

nie wykazano dziatania teratogennego. W obu grupach zwierzat obserwowano jednak dzialanie
embriotoksyczne, takie jak zwiekszenie liczby resorpcji ptoddw i poroniedi oraz opdZnienie rozwoju
potomstwa.

Preparat podawany szczurom w ostatnim okresie ciazy oraz w okresie laktacji w dawkach

35 do 345-krotnie wigkszych od stosowanych u ludzi, zmniejszat przyrost masy ciata u potomstwa.




6. DANE FARMACEUTUCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Peletki cukrowe (sacharoza, skrobia kukurydziana),
501 sodowa glikolanu skrobi,

sodu laurylosiarczan,

hypromeloza,

talk,

poliwinylopirolidon,

sol potasowa kwasu oleinowego,

kwas oleinowy,

kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer 1:1,
trietylu cytrynian,

tytanu dwutlenek (E 171).

Skiad kapsulki zelatynowej:
Zelatyna,

tytanu dwutlenek (E 171),
indygotyna (E 132),

z6lciei chinolinowa (E 104),
erytrozyna (E 127).

Tusz:
Szelak,

glikol propylenowy,
poliwinylopirolidon,

sodu wodorotlenek,

tytanu dwutlenek (E 171),
alkohol etylowy bezwodny,
alkohel izopropylowy,
alkohol N-butylowy.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podezas przechowywania

Przechowywad w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze do 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Opakowanie bezposrednie: kapsulki Prazol 20 mg pakuje sie po 7, 14, 28 lub 56 sztuk w pojemnik
polietylenowy z korkiem polipropylenowym i zelem suszgcym.

Opakowanie zewngtrzne: pudetko tekturowe.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace nsuwania i przygotowania produktn Jeczniczego
do stosowania

Brak szczeg6lnych wymagan.




7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5, 95-200 Pabianice

8.  NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
7729

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

26.06.1998 r.
24.07.2003 r.
02.12.2004 r.
31.12.2008 r.

10, DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJY ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

01 -04- 14
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