CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ventazol, 20 mg, kapsulki dojelitowe, twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Ventazol, 20 mg: jedna kapsutka zawiera 20 mg omeprazolu.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
Kazda kapsutka zawiera od 102 do 116 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka dojelitowa, twarda.

Ventazol, 20 mg: nieprzezroczysta, zolta kapsutka, rozmiar kapsutki numer 2, zawierajaca kuliste
peletki w kolorze od biatawego do kremowobiatego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ventazol jest wskazany w:

Dorosli

. Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy

. Zapobieganie nawrotom choroby wrzodowej dwunastnicy

. Leczenie choroby wrzodowej zotadka

. Zapobieganie nawrotom choroby wrzodowej zotadka

. Eradykacja bakterii Helicobacter pylori (H. pylori) w leczeniu skojarzonym z wlasciwym
antybiotykiem u pacjentow z chorobg wrzodowa zotadka i dwunastnicy

. Leczenie owrzodzen zotadka i dwunastnicy wywolanych stosowaniem niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ)

. Profilaktyka owrzodzen Zotagdka i dwunastnicy wywolanych stosowaniem niesteroidowych
lekoéw przeciwzapalnych (NLPZ) u pacjentdw z ryzykiem ich wystgpienia

. Leczenie refluksowego zapalenia przetyku

. Dhtugotrwata profilaktyka u pacjentéw z wyleczonym refluksowym zapaleniem przetyku

. Leczenie objawowej choroby refluksowej przetyku

. Leczenie zespolu Zollingera i Ellisona

Dzieci i miodziez

Dzieci powyzej 1 roku o masie ciata > 10 kg

. Leczenie refluksowego zapalenia przelyku

. Leczenie objawowe zgagi i zarzucania kwasnej tresci zotadka w chorobie refluksowej przetyku

Dzieci powyzej 4 lat i mlodziez
. Leczenie skojarzone z antybiotykiem choroby wrzodowej dwunastnicy wywotanej zakazeniem



H. pylori
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Dorosli

Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy

U pacjentéw z czynng choroba wrzodowa dwunastnicy zalecana dawka produktu leczniczego
Ventazol wynosi 20 mg raz na dobg. U wigkszoSci pacjentdéw wygojenie zmian chorobowych
nastepuje w ciggu dwoch tygodni. U pacjentdw, u ktorych w czasie pierwszego etapu leczenia nie
doszto do wygojenia zmian chorobowych, proces ten zachodzi zwykle podczas kolejnych dwoch
tygodni leczenia. U pacjentéw z choroba wrzodowa dwunastnicy oporng na leczenie stosuje si¢
Ventazol 40 mg raz na dobg, a proces gojenia trwa okoto czterech tygodni.

Zapobieganie nawrotom choroby wrzodowej dwunastnicy

W celu zapobiegania nawrotom choroby wrzodowej dwunastnicy u pacjentdw bez zakazenia H. pylori
lub u pacjentow, u ktdrych nie mozna przeprowadzi¢ eradykacji bakterii H. pylori, zaleca sig¢
stosowanie produktu leczniczego Ventazol 20 mg raz na dobe. U niektorych pacjentow wystarczajaca
dawka moze by¢ dawka 10 mg. W razie niepowodzenia terapii dawka ta moze by¢ zwigkszona do

40 mg na dobe.

Leczenie choroby wrzodowej Zotqdka

Zalecana dawka produktu leczniczego Ventazol wynosi 20 mg raz na dobe. U wigkszosci pacjentow
wygojenie zmian chorobowych nastgpuje w ciggu czterech tygodni. U pacjentdéw, u ktorych w czasie
pierwszego etapu leczenia nie doszto do wygojenia zmian chorobowych, proces ten zachodzi zwykle
podczas kolejnych czterech tygodni leczenia. U pacjentdw z choroba wrzodowa zotadka oporng na
leczenie, stosuje si¢ Ventazol 40 mg raz na dobe, a proces gojenia trwa okoto osmiu tygodni.

Zapobieganie nawrotom choroby wrzodowej Zotqdka

W celu zapobiegania nawrotom opornej na leczenie choroby wrzodowej zotadka zaleca si¢ stosowanie
produktu leczniczego Ventazol 20 mg raz na dobe. W razie konieczno$ci dawka ta moze by¢
zwigkszona do 40 mg na dobe.

Eradykacja bakterii H. pylori u pacjentow z chorobg wrzodowq zolqdka i dwunastnicy

Przy wyborze antybiotyku do eradykacji bakterii H. pylori nalezy uwzgledni¢ indywidualng tolerancje
leczenia przez pacjenta i obowigzujace narodowe, regionalne i lokalne wytyczne dotyczace opornosci
bakterii oraz metod leczenia.

. Ventazol 20 mg, 500 mg klarytromycyny i 1 g amoksycyliny, kazdy lek dwa razy na dobe przez
jeden tydzien, lub

. Ventazol 20 mg, 250 mg klarytromycyny (lub 500 mg) i 400 mg metronidazolu (Iub 500 mg
metronidazolu lub 500 mg tynidazolu), kazdy lek dwa razy na dobe przez jeden tydzien, lub

. Ventazol 40 mg raz na dobg i trzy razy na dob¢ po 500 mg amoksycyliny i1 400 mg
metronidazolu (Iub 500 mg metronidazolu lub 500 mg tynidazolu), przez jeden tydzien.

Jezeli po zakonczeniu kuracji wedtug ktoregokolwiek z podanych wyzej schematoéw terapeutycznych
u pacjenta utrzymuje si¢ zakazenie H. pylori, leczenie mozna powtorzy¢.

Leczenie owrzodzen zolgdka i dwunastnicy wywolanych stosowaniem niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ)

W leczeniu owrzodzen zotadka i dwunastnicy wywotanych stosowaniem niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ) zalecana dawka produktu leczniczego Ventazol to 20 mg raz na dobeg.
U wigkszos$ci pacjentOw wyleczenie nastgpuje w ciggu 4 tygodni. U pacjentéw, u ktdrych w czasie



pierwszego etapu leczenia nie doszto do wygojenia, proces ten zachodzi zwykle podczas kolejnych
czterech tygodni leczenia.

Profilaktyka owrzodzen zolgdka i dwunastnicy wywotanych stosowaniem niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ)

W profilaktyce owrzodzen zotadka i dwunastnicy wywolanych stosowaniem NLPZ u pacjentow

z grupy ryzyka (wiek >60 lat, choroba wrzodowa Zotadka i dwunastnicy w wywiadzie, krwawienie
z gornego odcinka przewodu pokarmowego w wywiadzie) zalecana dawka produktu leczniczego
Ventazol to 20 mg raz na dobg.

Leczenie refluksowego zapalenie przetyku

Zalecana dawka produktu Ventazol wynosi 20 mg raz na dobe. U wigkszosci pacjentdw wygojenie
nastgpuje w ciggu czterech tygodni. U pacjentow, u ktorych nie doszto do wygojenia w czasie
pierwszego etapu leczenia, proces ten zwykle zachodzi podczas kolejnych czterech tygodni leczenia.
U pacjentow z cigzkim refluksowym zapaleniem przetyku zalecana dawka produktu leczniczego
Ventazol to 40 mg raz na dobg, a proces gojenia przewaznie trwa do o$miu tygodni.

Dtugotrwala profilaktyka u pacjentow z wyleczonym refluksowym zapaleniem przetyku

W dhugotrwatej profilaktyce, u pacjentdw z wyleczonym refluksowym zapaleniem przetyku, zalecana
dawka produktu Ventazol wynosi 10 mg raz dobg. W razie koniecznosci, dawke mozna zwigkszy¢ do
20-40 mg raz na dobe.

Leczenie objawowe choroby refluksowej przetyku

Zalecana dawka omeprazolu wynosi 20 mg na dobe. Mozna uzyskac u pacjenta odpowiedz na leczenie
dawka 10 mg na dobe, dlatego dawkowanie nalezy ustali¢ indywidualnie.

Jezeli objawy nic ustepuja po czterech tygodniach leczenia produktem Ventazol w dawce 20 mg na
dobe, zaleca si¢ wykonanie dalszych badan diagnostycznych.

Leczenie zespotu Zollingera i Ellisona

U pacjentow z zespotem Zollingera i Ellisona dawke leku nalezy dobra¢ indywidualnie, a leczenie
kontynuowac, dopdki istniejg wskazania kliniczne. Zalecana dawka poczatkowa produktu leczniczego
Ventazol wynosi 60 mg raz na dobg. Po zastosowaniu produktu leczniczego Ventazol w dawkach
20-120 mg na dobe u wszystkich pacjentéw z ciezkim przebiegiem choroby i niewystarczajaca reakcja
na inne metody leczenia uzyskano skuteczne usunigcie objawow a u ponad 90% pacjentow poprawa
utrzymywata si¢. Dawki omeprazolu wigksze niz 80 mg na dobe nalezy podawa¢ w dwoch dawkach
podzielonych.

Dzieci i mlodziez

Dzieci powvzej 1 roku o masie ciata > 10 kg

Leczenie refluksowego zapalenia przelyku
Leczenie objawow zgagi i zarzucania kwasnej tresci zotqgdka w chorobie refluksowej przelyku

Zalecane dawkowanie jest nastgpujace:
'Wiek Masa ciala Dawkowanie

> 1 rok 10-20 kg 10 mg raz na dobg. W razie koniecznosci dawk¢ mozna
zwickszy¢ do 20 mg raz na dobg.

> 2 lata > 20 kg 20 mg raz na dobg. W razie konieczno$ci dawke mozna
zwickszy¢ do 40 mg raz na dobg.

Leczenie refluksowego zapalenia przefyku: Leczenie trwa od 4 do 8 tygodni.



Leczenie objawow zgagi i zarzucania kwasnej tresci zotqdka w chorobie refluksowej przelyku:
Leczenie trwa od 2 do 4 tygodni. Jezeli kontroli objawow nie uzyskano po 2-4 tygodniach leczenia,
pacjent powinien zosta¢ poddany dalszym badaniom diagnostycznym.

Dzieci i mlodziez w wieku powyzej 4 lat

Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy wywolanej zakazeniem H. pylori

Przy wyborze odpowiedniej terapii skojarzonej nalezy uwzgledni¢ obowigzujace narodowe,
regionalne i lokalne wytyczne dotyczgce opornosci bakterii, czasu trwania leczenia (zwykle 7 dni, ale
czasami do 14 dni) oraz zastosowanie wtasciwych lekow przeciwbakteryjnych.

Leczenie powinno by¢ prowadzone pod nadzorem specjalisty.

Zalecane dawkowanie jest nastepujace:

Masa ciata Dawkowanie

15-30kg 'W skojarzeniu z dwoma antybiotykami: Ventazol 10 mg,
amoksycylina w dawce 25 mg/kg masy ciata oraz
klarytromycyna w dawce 7,5 mg/kg masy ciala, wszystkie
produkty podawane dwa razy na dobe przez tydzien.

31-40kg 'W skojarzeniu z dwoma antybiotykami: Ventazol 20 mg,
amoksycylina w dawce 750 mg i klarytromycyna w dawce

7,5 mg/kg mc., wszystkie produkty podawane dwa razy na dobe
przez tydzien.

> 40 kg Terapia skojarzona z dwoma antybiotykami: Ventazol 20 mg,
amoksycylina w dawce 1 g oraz klarytromycyna w dawce

500 mg; wszystkie produkty podawane dwa razy na dobe przez
tydzien.

Szczegdlne populacje pacjentow

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek nie ma konieczno$ci dostosowania dawki (patrz
punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci wgtroby
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby wystarczajaca moze by¢ dawka od 10 mg do 20 mg
na dobg (patrz punkt 5.2).

Osoby w podesztym wieku
U 0s6b w podeszlym wieku nie jest konieczna zmiana dawkowania (patrz punkt 5.2).

Sposob podawania
Zaleca si¢ przyjmowac produkt leczniczy Ventazol rano, kapsutke potkng¢ w catosci, popijajac
potowa szklanki wody. Kapsutek nie nalezy zu¢ ani kruszy¢.

Pacjenci, ktorzy majg trudnosci z polykaniem i dzieci, ktore mogq pic¢ lub polykaé potstate pokarmy
Kapsulk¢ mozna otworzyc¢, a jej zawarto$¢ potkna¢, popijajac potowa szklanki wody lub wymieszaé
z lekko kwasnym plynem, np. jogurtem, sokiem owocowym lub sosem jablkowym. Pacjenta nalezy
poinformowac, ze taki roztwor nalezy przyjac natychmiast po przygotowaniu (lub w ciggu 30 minut),
wymiesza¢ przed wypiciem i przeptukaé szklanke woda.

Alternatywnym sposobem przyjmowania leku jest ssanie kapsutki, a nastgpnie potknigcie peletek
popijajac polowa szklanki wody. Peletek nie nalezy zuc.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng, podstawione benzoimidazole lub na ktérgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Omeprazolu, podobnie jak innych lekéw z grupy inhibitorow pompy protonowej, nie nalezy stosowac
jednoczesnie z nelfinawirem (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

W razie wystgpienia jakichkolwiek niepokojacych objawdw (tj. znaczna, niespodziewana utrata masy
ciala, nawracajgce wymioty, zaburzenia potykania, wymioty z domieszkg krwi lub smoliste stolce)
oraz w przypadku podejrzenia lub istnienia choroby wrzodowej Zotadka nalezy wykluczy¢ mozliwos¢
choroby nowotworowej, poniewaz leczenie omeprazolem moze ztagodzi¢ objawy i opdznié
rozpoznanie.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania atazanawiru z inhibitorami pompy protonowej (patrz
punkt 4.5). Jezeli nie mozna unikna¢ jednoczesnego stosowania atazanawiru z inhibitorem pompy
protonowej, zaleca si¢ doktadng kontrole kliniczng (np. miana wirusa), skojarzone leczenie
zwigkszong do 400 mg dawka atazanawiru i rytonawirem w dawce 100 mg; dawka omeprazolu nie
powinna by¢ wieksza niz 20 mg.

Omeprazol, jak wszystkie leki zmniejszajace wydzielanie kwasu solnego, moze zmniejszac
wchtanianie witaminy B12 (cyjanokobalaminy) ze wzgledu na hipo- lub achlorhydri¢. Nalezy to wzig¢
pod uwage u pacjentdw z matymi stezeniami wyj$ciowymi witaminy B12 lub czynnikami ryzyka
zmniejszonego wchianiania witaminy B12 podczas dtugotrwatego leczenia.

Omeprazol jest inhibitorem CYP2C19. Podczas rozpoczynania lub zakonczenia leczenia
omeprazolem, nalezy wzia¢ pod uwage potencjalne interakcje z lekami metabolizowanymi przez
CYP2C19. Obserwowano interakcje pomiedzy omeprazolem i klopidogrelem (patrz punkt 4.5).
Kliniczne znaczenie tej interakcji jest nieznane. Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania omeprazolu
i klopidogrelu (jako srodek ostroznosci).

Ostra posta¢ hipomagnezemii odnotowano u pacjentéw leczonych inhibitorami pompy protonowe;,
takimi jak pantoprazol, przez co najmniej trzy miesigce, a w wickszos$ci przypadkoéw przez rok. Moga
wystapi¢ cigzkie objawy hipomagnezemii, takie jak: zmeczenie, tezyczka, majaczenie, drgawki,
zawroty gtowy i komorowe zaburzenia rytmu serca, ale moga one rozpocza¢ si¢ niezauwazenie i moga
zosta¢ przeoczone. U pacjentéw najbardziej dotknietych choroba hipomagnezemia zmniejszyta si¢ po
uzupetnieniu niedoborow magnezu i odstawieniu inhibitorow pompy protonowe;j.

U pacjentow, u ktérych przypuszcza sig, ze leczenie bedzie dlugotrwale lub przyjmujacych inhibitory
pompy protonowej tacznie z digoksyng lub innymi lekami moggcymi wywota¢ hipomagnezemig¢ (np.
diuretyki), nalezy rozwazy¢ pomiar stezenia magnezu we krwi przed rozpoczeciem leczenia
inhibitorami pompy protonowej oraz okresowe pomiary w trakcie leczenia.

W zwigzku z leczeniem omeprazolem rzadko lub bardzo rzadko zglaszano cigzkie niepozadane
reakcje skorne (ang. Severe Cutaneous Adverse Reactions, SCARSs), takie jak zespot

Stevensa- Johnsona (ang. Stevens-Johnson Syndrome, SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka (ang. Toxic Epidermal Necrolysis, TEN), reakcja polekowa z eozynofilig i objawami
ogolnoustrojowymi (ang. Drug Reaction with Eosynophilia and Systemic Symptoms, DRESS) oraz
ostra uogodlniona osutka krostkowa (ang. Acute Generalized Exanthematous Pustulosis, AGEP), ktore
moga, odpowiednio, zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do zgonu.

Inhibitory pompy protonowej, szczegolnie jesli sg stosowane w duzych dawkach i przez dtugi czasu
(> 1 rok), moga nieznacznie zwigksza¢ ryzyko ztamania ko$ci biodrowej, nadgarstka i kregostupa,
gtéwnie u 0s6b w podeszlym wieku lub u pacjentéw z innymi rozpoznanymi czynnikami ryzyka.



Wyniki przeprowadzonych badan wskazuja, Ze inhibitory pompy protonowej mogg zwigkszy¢ ogdlne
ryzyko ztamania o okoto 10-40%. Moze by¢ to rowniez spowodowane innymi czynnikami ryzyka.
Pacjenci nalezacy grupy ryzyka wystapienia osteoporozy powinni otrzymac opieke zgodnie

z obowigzujacymi wytycznymi klinicznymi i powinny mie¢ zapewniong odpowiednia suplementacje
witaminy D i wapnia.

Podostra postac skorna tocznia rumieniowatego (SCLE)

Stosowanie inhibitorow pompy protonowej jest zwigzane ze sporadycznym wystepowaniem SCLE.
Jesli pojawig si¢ zmiany skorne, zwlaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni
stonecznych, z jednoczesnym bdlem stawdw, pacjent powinien niezwtocznie poszukaé pomocy
medycznej, a lekarz powinien rozwazy¢ mozliwos$¢ przerwania stosowania produktu Ventazol.
Wystapienie SCLE w wyniku wczesniejszego leczenia inhibitorem pompy protonowej moze
zwigkszy¢ ryzyko SCLE w wyniku leczenia innymi inhibitorami pompy protonowe;.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Zwigkszenie st¢zenia chromograniny A (CgA) moze zaklocac badania wykrywajace obecnos$¢ guzow
neuroendokrynnych. Aby tego unikna¢, nalezy przerwac leczenie Ventazolem na co najmniej 5 dni przed
pomiarem stezenia CgA (patrz punkt 5.1). Jezeli po pomiarze wstepnym warto$¢ stezenia CgA i gastryny
nadal wykraczajg poza zakres referencyjny, pomiar nalezy powtorzy¢ po 14 dniach od zaprzestania
leczenia inhibitorami pompy protonowe;.

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentéw przyjmujacych omeprazol obserwowano ostre cewkowo-srodmigzszowe zapalenie nerek
(CSZN), ktére moze wystapi¢ w dowolnym momencie leczenia omeprazolem (patrz punkt 4.8). Ostre
cewkowo-$rodmigzszowe zapalenie nerek moze prowadzi¢ do niewydolnosci nerek.

W przypadku podejrzenia CSZN nalezy przerwac stosowanie omeeprazolu i niezwtocznie rozpoczaé
odpowiednie leczenie.

Niektore dzieci z przewleklymi chorobami mogg wymagac¢ dlugotrwatego leczenia, chociaz nie jest to
zalecane.

Stosowanie lekow z grupy inhibitoréw pompy protonowej moze prowadzi¢ do nieznacznego wzrostu
ryzyka zakazen przewodu pokarmowego bakteriami, takimi jak Sa/monella i Campylobacter,
i u pacjentow hospitalizowanych rowniez Clostridium difficile (patrz punkt 5.1).

Podczas dlugoterminowego leczenia, zwlaszcza trwajacego dtuzej niz 1 rok, pacjent powinien
pozostawac pod regularng kontrolg lekarska.

Ten produkt leczniczy zawiera sacharoze i sod

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego
wchlaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wplyw omeprazolu na wiasciwos$ci farmakokinetyczne innych lekéw

Substancje czynne, ktorych wehianianie jest zalezne od pH

Zmniegjszenie kwasnosci soku zotgdkowego podczas stosowania omeprazolu moze spowodowac
zwigkszenie lub zmniejszenie wchlaniania niektérych stosowanych jednoczesnie substancji czynnych,
ktorych wchianiane jest zalezne od pH soku zotadkowego.




Nelfmawir, atazanawir
Stezenia osoczowe nelfinawiru i atazanawiru zmniejszajg si¢ przy jednoczesnym stosowaniu
z omeprazolem.

Jednoczesne stosowanie omeprazolu z nelfinawirem jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).
Jednoczesne stosowanie omeprazolu (w dawce 40 mg raz na dobg¢) powodowato zmniejszenie
ekspozycji na nelfinawir o okoto 40%, a ekspozycja na farmakologicznie czynny metabolit M8
zmniejszala si¢ o okoto 75%-90%. Interakcja ta moze obejmowa¢ hamowanie CYP2C19.

Jednoczesne stosowanie omeprazolu z atazanawirein nie jest zalecane (patrz punkt 4.4). Jednoczesne
stosowanie omeprazolu (w dawce 40 mg raz na dobg) i atazanawiru w dawce 300 mg z rytonawirem
w dawce 100 mg u zdrowych ochotnikéw powodowato zmniejszenie ekspozycji na atazanawir o 75%.
Zwigkszenie dawki atazanawiru do 400 mg nie wyréwnalo wptywu omeprazolu na ekspozycj¢ na
atazanawir. Jednoczesne stosowanie omeprazolu (w dawce 20 mg raz na dobg) i atazanawiru w dawce
400 mg z rytonawirem w dawce 100 mg u zdrowych ochotnikow powodowato zmniejszenie
ekspozycji na atazanawir o okoto 30% w stosunku do ekspozycji na atazanawir podawany raz na dobe
w dawce 300 mg z rytonawirem w dawce 100 mg.

Digoksyna

Jednoczesne podawanie omeprazolu (w dawce 20 mg) i digoksyny zdrowym ochotnikom powodowato
zwigkszanie biodostgpnosci digoksyny o 10%. Dzialanie toksyczne digoksyny zgtaszano rzadko.
Nalezy jednak zachowac¢ ostroznos¢ przy stosowaniu duzych dawek omeprazolu u 0os6b w podesztym
wieku. Nalezy regularnie monitorowac terapeutyczne stgzenie digoksyny.

Klopidogrel

Wyniki badan przeprowadzonych z udziatem zdrowych ochotnikéw wykazaly interakcje
farmakokinetyczne (PK) /farmakodynamiczne (PD) mig¢dzy klopidogrelem (dawka nasycajaca

300 mg/ dawka podtrzymujgca 75 mg na dobg) i omeprazolem (80 mg doustnie na dobg) powodujace
zmniejszenie ekspozycji na czynny metabolit klopidogrelu $rednio o 46%, i zmniejszenie hamowania
maksymalnej (indukowanej ADP) agregacji ptytek srednio o 16%.

W badaniach obserwacyjnych jak i klinicznych odnotowano niespojne dane dotyczace klinicznych
nastgpstw interakcji PK/PD omeprazolu w odniesieniu do cigzkich zdarzen sercowo-naczyniowych.
W celu zachowania ostroznos$ci nalezy odradza¢ jednoczesne stosowanie omeprazolu i klopidogrelu
(patrz punkt 4.4).

Inne substancje czynne

Podczas leczenia omeprazolem wchtanianie pozakonazolu, erlotynibu, ketokonazolu i itrakonazolu
jest znaczaco zmniejszone, dlatego ich skuteczno$¢ kliniczna moze by¢ zmniejszona. Nalezy unikaé
jednoczesnego stosowania z pozakonazolem i erlotynibem.

Substancje czynne metabolizowane przez CYP2C19

Omeprazol jest umiarkowanym inhibitorem CYP2C19, gtéwnego izoenzymu metabolizujagcego
omeprazol. Podawanie omeprazolu rownoczesnie z lekami metabolizowanymi przez CYP2C19 moze
spowolni¢ metabolizm tych lekow 1 zwigkszy¢ ekspozycje uktadowg na te substancje czynne. Takimi
lekami sg, na przyktad: R-warfaryna i inni antagonisci witaminy K, cilostazol, diazepam i fenytoina.

Cilostazol

W badaniu klinicznym w uktadzie krzyzowym u zdrowych ochotnikéw omeprazol stosowany

w dawce 40 mg na dobg zwigkszat Cmax 1 AUC cilostazolu o odpowiednio 18% i 26% a jednego z jego
czynnych metabolitoéw o odpowiednio 29% i 69%.

Fenytoina

Zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia fenytoiny w osoczu przez pierwsze dwa tygodnie od rozpoczecia
leczenia omeprazolem a jezeli zmieniano dawke fenytoiny, monitorowanie i ponowng zmian¢ dawki
fenytoiny po zakonczeniu leczenia omeprazolem.



Nieznany mechanizm

Sakwinawir
Jednoczesne stosowanie omeprazolu z sakwinawirem lub rytonawirem powodowato wzrost stezenia
sakwinawiru w osoczu do okoto 70%, dobrze tolerowane przez pacjentow zakazonych wirusem HIV.

Takrolimus

Jednoczesne stosowanie omeprazolu z takrolimusem powoduje wzrost st¢zenia takrolimusu

w surowicy krwi. Nalezy doktadnie kontrolowa¢ stezenie takrolimusu w surowicy krwi, jak roéwniez
czynno$¢ nerek (klirens kreatyniny) oraz w razie konieczno$ci dostosowa¢ dawke takrolimusu.

Metotreksat

Podczas jednoczesnego podawania z inhibitorami pompy protonowej, u niektorych pacjentow
obserwowano zwigkszenie stezenia metotreksatu. Przy duzych dawkach metotreksatu nalezy rozwazy¢
okresowe odstawienie omeprazolu.

Whplyw innych substancji czynnych na wla$ciwos$ci farmakokinetyczne omeprazolu

Leki hamujgce CYP2C19 i (lub) CYP3A44

Omeprazol jest metabolizowany przez izoenzymy CYP2C19 i CYP3A4, dlatego substancje czynne
hamujgce CYP2C19 lub CYP3 A4 (takie jak klarytromycyna i worykonazol) moga powodowa¢ wzrost
stezenia omeprazolu w surowicy krwi poprzez zmniejszenie szybkosci jego metabolizmu. Jednoczesne
podawanie omeprazolu i worykonazolu powoduje ponad dwukrotne zwigkszenie ekspozycji na
omeprazol. Ze wzgledu na dobra tolerancj¢ duzych dawek omeprazolu, dostosowanie dawki
omeprazolu przewaznie nie jest konieczne. Jednak u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci
watroby oraz przy leczeniu dtugoterminowym nalezy wzia¢ pod uwage dostosowanie dawki
omeprazolu.

Leki aktywujgce CYP2C19 i (lub) CYP3A4

Leki aktywujace CYP2C19 lub CYP3A4 albo oba jednoczesnie (takie, jak ryfampicyna, ziele
dziurawca) moga powodowac¢ zmniejszenie stgzenia omeprazolu w surowicy krwi poprzez
zwigkszenie szybkosSci jego metabolizmu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Wyniki trzech prospektywnych badan epidemiologicznych (ponad 1000 ekspozycji) wskazuja, ze nie
ma szkodliwego wplywu omeprazolu na przebieg cigzy i na zdrowie ptodu lub noworodka. Omeprazol
moze by¢ stosowany w cigzy.

Karmienie piersia
Omeprazol przenika do mleka, ale podczas stosowania w dawkach terapeutycznych jego wptyw na
dziecko jest mato prawdopodobny.

Plodnosé
Badania na zwierzetach, ktorym podawano doustnie racemiczng mieszaning omeprazolu nie wskazujg
na wptyw leku na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ventazol nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

1 obstugiwania maszyn. Moga wystapic¢ takie dziatania niepozadane, jak zawroty glowy i zaburzenia
widzenia (patrz punkt 4.8). W przypadku ich wystapienia, pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow
i obstugiwac¢ maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Charakterystyka profilu bezpieczenstwa
Najczesciej zgltaszanymi dzialaniami niepozadanymi (1%—10% pacjentow) sa: bol glowy, bol
brzucha, zaparcia, biegunka, wzdgcia, nudnosci lub wymioty.

W zwigzku z leczeniem omeprazolem rzadko lub bardzo rzadko zglaszano cigzkie niepozadane
reakcje skorne (SCARS), takie jak zespdt Stevensa- Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie
si¢ naskorka (TEN), reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (DRESS) oraz
ostra uogodlniona osutka krostkowa (AGEP) (patrz punkt 4.4).

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych leku

W trakcie badan klinicznych nad omeprazolem oraz podczas jego stosowania po wprowadzeniu do
obrotu obserwowano lub podejrzewano wystgpienie wymienionych ponizej dzialan niepozadanych.
Zadne z dziatan niepozadanych nie wykazywalo zaleznosci od dawki. Przedstawione ponizej dziatania
niepozadane zostaty sklasyfikowane zgodnie z czgstoscig ich wystepowania oraz klasyfikacjg uktadow
i narzadow. Ich czgstos¢ jest zdefiniowana nastepujaco: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do
<1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko

(<1/10 000) i czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja ukladow Dzialania niepozadane
i narzadéw/ czesto$¢

wystepowania

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Rzadko Leukopenia, matopltytkowos¢

Bardzo rzadko Agranulocytoza, pancytopenia

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Rzadko Reakcje nadwrazliwos$ci, np. goraczka, obrzek naczynioruchowy, reakcja

anafilaktyczna lub wstrzgs
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Rzadko Hiponatremia
Czesto$¢ nieznana Hipomagnezemia: ci¢zka hipomagnezemia moze powodowac
hipokalcemig.

Hipomagnezemia, moze by¢ rowniez zwigzana
z hipokaliemig.

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czgsto Bezsennos¢

Rzadko Pobudzenie, splatanie, depresja

Bardzo rzadko Agresja, omamy

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto Bol glowy

Niezbyt czgsto Zawroty gtowy, parestezje, sennos¢

Rzadko Zaburzenia smaku

Zaburzenia oka

Rzadko |Niewyraine widzenie

Zaburzenia ucha i blednika

Niezbyt czgsto |Zawr0ty glowy pochodzenia blednikowego

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia

Rzadko [Skurcz oskrzeli

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto Bol brzucha, zaparcie, biegunka, wzdecia, nudnos$ci lub wymioty, polipy
dna Zotadka (fagodne)



Rzadko Sucho$¢ btony sluzowej jamy ustnej, zapalenie jamy ustnej, kandydoza
rzewodu pokarmowego

Czesto$¢ nieznana Mikroskopowe zapalenie okreznicy

Zaburzenia watroby i drég zélciowych

Niezbyt czgsto Zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych

Rzadko Zapalenie watroby z zoéttaczka lub bez zoéttaczki

Bardzo rzadko Niewydolnos¢ watroby, encefalopatia u pacjentow z istniejaca wczesniej
chorobg watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Niezbyt czgsto Zapalenie skory, $wiad, wysypka, pokrzywka

Rzadko L ysienie, nadwrazliwos¢ na $wiatto, ostra uogolniona osutka krostkowa
(AGEP), reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogolnoustrojowymi
(DRESS)

Bardzo rzadko Rumien wiclopostaciowy, zespot Stevensa - Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka

Czestos¢ nieznana Podostra posta¢ skorna tocznia rumieniowatego (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe i tkanki lacznej

Niezbyt czgsto Ztamanie ko$ci biodrowej, nadgarstka i kregostupa (patrz punkt 4.4)

Rzadko Bole stawow, bole migsniowe

Bardzo rzadko Ostabienie sity migsniowej

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Rzadko Cewkowo-$rodmigzszowe zapalenie nerek (z mozliwos$cig progresji do
niewydolno$ci nerek)

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi

Bardzo rzadko Ginekomastia

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Niezbyt czgsto Zte samopoczucie, obrz¢ki obwodowe

Rzadko Nasilone pocenie si¢

Dzieci i mtodziez

Bezpieczenstwo stosowania omeprazolu zostalo ocenione tgcznie u 310 dzieci z chorobg zwigzang

z nadmiernym wydzielanie kwasu solnego w wieku od 0 do 16 lat. Istniejg ograniczone dane
dotyczace bezpieczenstwa dlugoterminowego stosowania omeprazolu u 46 dzieci z ciezkim
zapaleniem przetyku z nadzerkami, ktére w trakcie badania klinicznego otrzymywaty omeprazol przez
okres do 749 dni. Profil dziatan niepozadanych byt zasadniczo taki sam jak u dorostych, zaréwno przy
leczeniu krotko- jak 1 dlugoterminowym. Nie ma dlugoterminowych danych dotyczacych wptywu
leczenia omeprazolem na okres dojrzewania i wzrost.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgltaszac¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
1 Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301,

Fax: +48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Dane dotyczace skutkéw przedawkowania omeprazolu u ludzi sg ograniczone. W pismiennictwie

opisywano przypadki stosowania leku w dawkach do 560 mg, a pojedyncze doniesienia nawet
o zastosowaniu jednorazowym dawki doustnej do 2400 mg omeprazolu (120 razy wigksza od
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zalecanej dawki klinicznej). Zaobserwowane objawy przedawkowania omeprazolu to: nudnosci,
wymioty, zawroty gtowy, bol brzucha, biegunka i bol glowy. W pojedynczych przypadkach
opisywano roOwniez apati¢, depresje¢ i splatanie.

Wszystkie objawy opisane w odniesieniu do przedawkowania omeprazolu byly przemijajgce i nie
obserwowano po ich ustapieniu powaznych skutkéw klinicznych. Zwigkszone dawki omeprazolu nie
zmienialy szybkosci eliminacji leku (farmakokinetyka pierwszego rzedu). Jezeli to konieczne, nalezy
zastosowac¢ leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w chorobach zwigzanych z zaburzeniami wydzielania
kwasu solnego w zotadku, inhibitory pompy protonowej, kod ATC: A02B C01

Mechanizm dziatania

Omeprazol jest mieszaning racemiczng dwoch enancjomerow, zmniejszajacg wydzielanie kwasu
solnego w zotagdku poprzez wysoce ukierunkowany mechanizm dziatania. Jest wybidrczym
inhibitorem pompy protonowej w komorkach oktadzinowych zotadka. Dziatanie leku jest szybkie,
a podany raz na dob¢ zapewnia kontrol¢ objawdw poprzez odwracalne zahamowanie wydzielania
kwasu solnego w zotadku.

Omeprazol jest stabg zasada, ktora ulega przeksztatceniu do postaci czynnej i osigga duze stezenie

w silnie kwasnym $rodowisku kanalikéw wydzielniczych komorek oktadzinowych btony §luzowej
zotadka, gdzie hamuje aktywnos$¢ enzymu, pompy protonowej - H, K *-ATP-azy. Wplyw na ostatni
etap powstawania soku zotadkowego jest zalezny od dawki i zapewnia skuteczne hamowanie
wydzielania kwasu solnego w zoladku, zar6wno podstawowego, jak i stymulowanego, niezaleznie od
czynnika pobudzajacego to wydzielanie.

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

Wptyw na wydzielanie kwasu solnego w Zotqdku

Doustne podawanie omeprazolu raz na dob¢ zapewnia szybkie i skuteczne hamowanie wydzielania
kwasu solnego w zotadku przez catg dobe, przy czym maksymalne dziatanie wystgpuje po 4 dniach
podawania leku. Po tym czasie stosowania omeprazolu w dawce 20 mg na dobe u pacjentow

z owrzodzeniem dwunastnicy nastepuje zmniejszenie Sredniej dobowej kwasnos$ci soku zotagdkowego
0 okoto 80%. Srednie zmniejszenie maksymalnego wydzielania kwasu solnego po stymulacji
pentagastryng wynosi okoto 70% po 24 godzinach od podania omeprazolu.

Doustne stosowanie omeprazolu w dawce 20 mg u pacjentdow z choroba wrzodowa dwunastnicy
powoduje utrzymanie warto$ci pH w zotadku na poziomie >3 przez $rednio 17 godzin w ciagu doby.

W nastgpstwie zmniejszonego wydzielania kwasu solnego i zmniejszonej kwasnosci soku
zoladkowego omeprazol, w sposob zalezny od dawki, zmniejsza narazenie przetyku na wptyw
kwasnej tresci zotadkowej u pacjentow z choroba refluksowa przetyku.

Stopien zahamowania wydzielania kwasu solnego jest zwigzany z powierzchnig pola pod krzywa
ilustrujaca zaleznos¢ stezenia omeprazolu w osoczu od czasu (AUC), nie ma natomiast zwigzku
z rzeczywistym stezeniem leku w osoczu.

Podczas leczenia omeprazolem nie obserwowano tachyfilaksji.
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Wptyw na Helicobacter pylori

W chorobie wrzodowej zotadka i dwunastnicy czesto wystepuje zakazenie Helicobacter pylori.
Helicobacter pylori jest gtowna przyczyna zapalenia blony $luzowej zotadka. Zakazenie Helicobacter
pylori wraz z kwasem solnym w zoladku sa gtownymi czynnikami wywolujagcymi chorobg wrzodowa.
Uwaza si¢ rowniez, ze zakazenie Helicobacter pylori jest jednym z glownych czynnikdéw
wywotujacych zanikowe zapalenie btony sluzowej zotadka, ktore jest zwigzane ze zwigkszonym
ryzykiem powstawania raka zotadka.

Wyleczenie zakazenia Helicobacter pylori za pomocg omeprazolu oraz lekow przeciwbakteryjnych
powoduje duzy odsetek wygojenia zmian chorobowych btony §luzowej zotadka oraz dlugotrwata
remisj¢ choroby wrzodowe;.

Sprawdzono, Ze stosowanie terapii dwuskladnikowej jest mniej skuteczne niz stosowanie terapii
trojsktadnikowej. Nalezy jednak wzig¢ ja pod uwage w przypadku, gdy zastosowanie terapii
trojsktadnikowej jest niemozliwe ze wzgledu na nadwrazliwos¢ na jej sktadowe.

Wplyw na inne procesy zwigzane z hamowaniem wydzielania kwasu solnego

Podczas dlugotrwatego leczenia omeprazolem nieznacznie wzrasta czestos¢ wystepowania torbieli
gruczotowych zotagdka. Zmiany te sg fizjologicznym nastepstwem zahamowania wydzielania kwasu
solnego w zotadku, maja charakter tagodny i sa, jak si¢ wydaje, przemijajace.

Zmniejszenie kwasnosci soku zotagdkowego, spowodowanie migdzy innymi inhibitorami pompy
protonowej, moze spowodowac zwigkszenie liczby fizjologicznej flory bakteryjnej przewodu
pokarmowego. Stosowanie lekoéw zmniejszajacych kwasnos¢ soku zotadkowego moze powodowac
nieznaczny wzrost ryzyka wystapienia zakazen przewodu pokarmowego wywotanych miedzy innymi
przez takie bakterie, jak Salmonella lub Campylobacter, a u pacjentow hospitalizowanych takze
Clostridium difficile.

Podczas leczenia przeciwwydzielniczymi produktami leczniczymi stezenie gastryny w surowicy ulega
zwigkszeniu w odpowiedzi na zmniejszenie wydzielania kwasu solnego. Stezenie CgA réwniez
zwigksza si¢ z powodu zmniejszenia kwasowos$ci wewnatrz zotadkowej. Zwigkszenie stezenia CgA
moze zaktoca¢ badania wykrywajace obecno$¢ guzow neuroendokrynnych.

Dostepne opublikowane dowody wskazuja, ze leczenie inhibitorami pompy protonowej nalezy
przerwac w okresie od 5 dni do 2 tygodni przed pomiarem st¢zenia CgA. Ma to na celu umozliwienie
powrotu stezenia CgA, mylnie zwigkszonego w wyniku leczenia inhibitorami pompy protonowej, do
zakresu referencyjnego.

U niektorych pacjentéw (zaro6wno u dzieci jak i dorostych) podczas dtugotrwatego leczenia
omeprazolem obserwowano zwickszenie liczby komorek ECL, spowodowane prawdopodobnie
zwigkszeniem stezenia gastryny w surowicy. Te obserwacje uwazane sg za nieistotne klinicznie.

Dzieci i mtodziez

W badaniu bez grupy kontrolnej, z udziatem dzieci (w wieku od 1 roku do 16 lat) z cigzkim
refluksowym zapaleniem przelyku, omeprazol w dawce od 0,7 do 1,4 mg/kg mc. znaczaco zmniejszyt
nasilenie objawy refluksu i przyniost poprawe w 90% przypadkow. W badaniu z zastosowaniem
pojedynczej §lepej proby, dzieci w wieku od 0 do 24 miesiecy z klinicznie rozpoznang chorobg
refluksowg przetyku leczono omeprazolem w dawce 0,5, 1,0 Iub 1,5 mg/kg mc. Czestos¢
wystgpowania wymiotow lub zarzucania kwasnej tresci zotadka do przelyku ulegta zmniejszeniu

0 50% po 8 tygodniach leczenia niezaleznie od dawki.

Eradykacja zakazenia H. pylori u dzieci

W randomizowanym, podwdjnie zaslepionym badaniu klinicznym (badanie Heliot) stwierdzono, ze
omeprazol w skojarzeniu z dwoma antybiotykami (amoksycyling i klarytromycyng) byt bezpieczny

i skuteczny w leczeniu zakazenia H. pylori u dzieci powyzej 4 roku zycia z zapaleniem btony $luzowe;
zotadka: odsetek eradykacji H. pylori: 74,2% (23/31 pacjentdow) przy zastosowaniu omeprazolu
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w skojarzeniu z amoksycyling i klarytromycyna w poréwnaniu do 9,4% (3/32 pacjentow) leczonych
amoksycyling w skojarzeniu z klarytromycyng. Jednak, nie odnotowano dowodow jakiejkolwiek
korzysci klinicznej w zakresie objawow dyspeptycznych. Badanie to nie dostarcza jakichkolwiek
informacji odnoszacych si¢ do dzieci ponizej 4 lat.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Omeprazol nie jest trwaly w srodowisku kwasnym i dlatego podaje si¢ go doustnie w postaci kapsutek
dojelitowych wypetmionych powlekanymi peletkami. Omeprazol jest szybko wchtaniany, maksymalne
stezenie w osoczu wystepuje po okoto 1-2 godzin po podaniu. Omeprazol wchlania si¢ w jelicie
cienkim, zwykle w ciggu 3 do 6 godzin. Jednoczesne spozycie pokarmu nie wptywa na dostepnos¢
biologiczng. Biodostepnos¢ omeprazolu po jednorazowym podaniu doustnym wynosi okoto 40%.
Wielokrotnie podawanie raz na dobe powoduje zwigkszanie biodostgpnosci do okoto 60%.

Dystrybucja
Pozorna objetos¢ dystrybucji u zdrowych oséb wynosi okoto 0,3 I’kg mc. Omeprazol wigze si¢

z biatkami osocza w 97%.

Metabolizm

Omeprazol jest catkowicie metabolizowany przez uktad cytochromu P450 (CYP), gtownie za
posrednictwem polimorficznej postaci izoenzymu CYP2C19, ktory jest odpowiedzialny za powstanie
glownego metabolitu wystepujacego w osoczu - hydroksyomeprazolu. Pozostala czes¢ leku jest
metabolizowana przez inny specyficzny izoenzym CYP3A4, biorgcy udziat w powstawaniu
sulfonowej pochodnej omeprazolu. W zwigzku z wysokim powinowactwem omeprazolu do
izoenzymu CYP2C19 istnieje potencjalne ryzyko interakcji pomigdzy omeprazolem i innymi lekami
metabolizowanymi przez izoenzym CYP2C19. Jednakze, w zwiazku z matym powinowactwem
omeprazolu do izoenzymu CYP3A4 nie ma potencjalnego ryzyka interakcji pomigdzy omeprazolem
1 innymi lekami metabolizowanymi przez izoenzym CYP3A4. Ponadto, omeprazol nie wywiera
dziatania hamujgcego na gtéwne izoenzymy uktadu CYP.

Okoto 3% populacji kaukaskiej i 15%-20% populacji azjatyckich ze wzgledu na brak aktywnos$ci
izoenzymu CYP2C19 zalicza si¢ do tzw. 0sob wolno metabolizujacych. U tych pacjentow metabolizm
omeprazolu przebiega prawdopodobnie gtoéwnie z udziatem izoenzymu CYP3A4. Po podaniu
wielokrotnym omeprazolu w dawce 20 mg na dobe, u pacjentdw wolno metabolizujacych
powierzchnia pola pod krzywa zaleznosci stezenia od czasu (AUC) byta od 5 do 10 razy wigksza niz
u pacjentéw szybko metabolizujacych (z czynnym izoenzymem CYP2C19). Maksymalne st¢zenie
omeprazolu w osoczu byto réwniez wieksze od 3 do 5 razy. Zaobserwowane réznice nie maja wptywu
na dawkowanie omeprazolu.

Eliminacja

Okres poéttrwania omeprazolu w osoczu po podaniu doustnym raz na dobe, zarowno jednokrotnym jak
1 wielokrotnym, jest zwykle krotszy niz jedna godzina. Omeprazol podawany raz na dobe jest
catkowicie eliminowany z osocza mi¢dzy podaniem kolejnych dawek i nie obserwuje si¢ jego
kumulacji. Prawie 80% dawki podanej doustnie jest wydalane w postaci metabolitow z moczem,
pozostata cze$¢ jest wydalana w kale, glownie z zokcia.

Liniowos¢ lub nieliniowo$¢é

Pole pod krzywa zaleznosci st¢zenia omeprazolu od czasu zwigksza si¢ po wielokrotnym jego
podaniu. Zjawisko to jest zalezne od dawki a zalezno$¢ ta nie ma charakteru liniowego AUC od
dawki. Ta zaleznos$¢ od dawki i czasu wynika ze zmniejszonego efektu pierwszego przejécia przez
watrobe i zmniejszenia klirensu uktadowego, spowodowanego prawdopodobnie hamowaniem
aktywnosci izoenzymu CYP2C19 przez omeprazol i jego metabolity (np. sulfonowy). Zaden

z metabolitow nie wplywa na wydzielanie kwasu solnego w Zotadku.
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Populacje szczegdlne

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Pole pod krzywa zalezno$ci stezenia w osoczu od czasu zwigksza si¢ u pacjentdéw z zaburzeniami
czynnosci watroby, ze wzgledu na spowolnienie metabolizmu. Nie stwierdzono tendencji do
kumulacji omeprazolu podczas podawania raz na dobg.

Zaburzenia czynnosci nerek
Whasciwos$ci farmakokinetyczne omeprazolu, m.in. biodostepno$¢ i szybko§¢ wydalania omeprazolu,
nie ulegaja zmianie u pacjentow z zaburzong czynnoscig nerek.

Osoby w podesztym wieku
U 0s6b w podesztym wieku (w wieku 75-79 lat) metabolizm omeprazolu ulega niewielkiemu
spowolnieniu.

Dzieci i mlodziez

U dzieci powyzej 1. roku zycia, w trakcie leczenia dawkami zgodnymi z zaleceniami, stezenie
omeprazolu w osoczu byto porownywalne do wartosci obserwowanych u 0séb dorostych. U dzieci
ponizej 6 miesigca zycia klirens omeprazolu byt mniejszy ze wzglgedu na mniejsza zdolnosé¢ do
metabolizowania omeprazolu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Podczas dlugotrwatych badan nad omeprazolem u szczuréw zaobserwowano hiperplazje i rakowiaka
komoérek ECL w Zzotadku. Zmiany te byly zwigzane z przewlekta hipergastrynemia, wtorng do
zmnigjszenia wytwarzania kwasu solnego w zotadku. Podobne dziatania byly obserwowane po
leczeniu antagonistami receptora H2, innymi inhibitorami pompy protonowej i po czesciowym
wycieciu dna zotgdka. Wynika z tego, ze zmiany te nie sg zalezne od stosowania konkretnej substancji
czynnej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

ZawartoS¢ kapsutki:

Sacharoza, ziarenka (sacharoza, skrobia kukurydziana)
Sodu laurylosiarczan

Disodu fosforan

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)
Zbkcien chinolinowa (E 104)

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie sg znane.
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6.3 OKres waznosci
3 lata.

Butelka HDPE zawierajaca 250 kapsulek: 2 lata.
Butelka z HDPE: Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu butelki wynosi 105 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Blister OPA/Aluminium/PVC/Aluminium: Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

Butelka z HDPE: Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.

Po uzyciu nalezy doktadnie dokreci¢ nakretke.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister OPA/Aluminium/PVC/Aluminium.

Opakowanie zawierajace 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 140, 280 kapsulek, opakowanie
szpitalne 500 kapsutek.

Butelka z HDPE z zamknigciem z PP ze $rodkiem pochtaniajacym wilgo¢.
Opakowanie zawierajace 5, 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 105, 250 kapsutek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Bez szczegdlnych wymagan.
7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Medical Valley Invest AB
Bradgardsviagen 28
236 32 Hollviken

Szwecja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

18664

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31-08-2011
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 06-06-2016
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

24.06.2023
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