CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sagalix, 10 mg, kapsultki dojelitowe, twarde
Sagalix, 20 mg, kapsulki dojelitowe, twarde
Sagalix, 40 mg, kapsulki dojelitowe, twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Sagalix, 10 mg, kapsulki dojelitowe, twarde: Kazda kapsutka zawiera 10 mg omeprazolu.
Sagalix, 20 mg, kapsulki dojelitowe, twarde: Kazda kapsutka zawiera 20 mg omeprazolu.
Sagalix, 40 mg, kapsulki dojelitowe, twarde: Kazda kapsutka zawiera 40 mg omeprazolu

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu

» Kazda 10mg kapsutka dojelitowa twarda zawiera okoto 6 mg sacharozy.
» Kazda 20mg kapsutka dojelitowa twarda zawiera okoto 12 mg sacharozy.
» Kazda 40mg kapsutka dojelitowa twarda zawiera okoto 24 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka dojelitowa, twarda.

Sagalix, 10 mg, kapsutki dojelitowe, twarde: Twarda kapsutka zelatynowa o dtugosci okoto 14,3
mm, z zielonym wieczkiem i biatym korpusem, zawierajacym biate, biatawe lub kremowe kuliste
granulki.

Sagalix, 20 mg, kapsutki dojelitowe, twarde: Twarda kapsutka zelatynowa o dtugosci okoto 14,3
mm, z niebieskim wieczkiem i biatym korpusem, zawierajagcym biate, biatawe lub kremowe
kuliste granulki.

Sagalix, 40 mg, kapsutki dojelitowe, twarde: Twarda kapsutka zelatynowa o dtugosci okoto 15,9
mm, z biatym wieczkiem 1 szarym korpusem, zawierajaca kuliste granulki o barwie biatej do
biatawej lub kremowe;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Sagalix kapsulki sa wskazane dla dorostych, mtodziezy i dzieci powyzej 1. roku zycia oraz o
masie ciata 10 kg lub wiecej:

Dorosli

* Leczenie wrzodow dwunastnicy

* Zapobieganie nawrotom wrzodéw dwunastnicy

* Leczenie wrzodow zotadka

* Zapobieganie nawrotom wrzodow zotadka

» W skojarzeniu z odpowiednimi antybiotykami, zwalczenie Helicobacter pylori (H. pylori) w
chorobie wrzodowej

* Leczenie wrzodow zotadka i dwunastnicy zwigzanych z NLPZ

* Zapobieganie wrzodom zotadka i dwunastnicy zwigzanym z NLPZ u pacjentdéw z grupy ryzyka

* Leczenie refluksowego zapalenia przelyku

* Dlugotrwale leczenie pacjentow z wygojonym refluksowym zapaleniem przetyku



* Leczenie objawowej choroby refluksowej przetyku
* Leczenie zespotu Zollingera-Ellisona

Stosowanie u dzieci 1 mlodziezy

Dzieci powyzej 1. roku zycia o masie ciata 10 kg lub wigcej

* Leczenie refluksowego zapalenia przelyku

* Objawowe leczenie zgagi i zarzucania kwasnej tre$ci zotadkowej do przetyku w chorobie
refluksowej przetyku

Dzieci i mlodziez w wieku powyzej 4 lat
* W skojarzeniu z antybiotykami w leczeniu choroby wrzodowej dwunastnicy wywotanej przez
H. pylori

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli

Leczenie wrzodow dwunastnicy

Zalecana dawka u pacjentdw z czynnym owrzodzeniem dwunastnicy wynosi 20 mg Sagalix
raz na dobe. U wigkszoSci pacjentdow wyleczenie nastgpuje w ciggu dwoch tygodni. W
przypadku pacjentow, ktorzy moga nie zosta¢ catkowicie wyleczeni po poczatkowym cyklu
leczenia, gojenie zwykle nastepuje podczas kolejnych dwoch tygodni leczenia. U pacjentow z
wrzodami dwunastnicy opornymi na leczenie zaleca si¢ 40 mg Sagalix raz na dobg, a
wygojenie zwykle osiagga si¢ w ciggu czterech tygodni.

Zapobieganie nawrotom owrzodzen dwunastnicy

W celu zapobiegania nawrotom choroby wrzodowej dwunastnicy u pacjentow z negatywnym
wynikiem testu na wystepowanie H. pylori lub gdy zwalczenie H. pylori nie jest mozliwe,
zalecana dawka Sagalix wynosi 20 mg raz na dobg. U niektorych pacjentow wystarczajaca
moze by¢é dawka dobowa 10 mg. W przypadku niepowodzenia terapii dawke mozna
zwigkszy¢ do 40 mg.

Leczenie wrzodow zZolgdka

Zalecana dawka to 20 mg Sagalix raz na dobe. U wickszosci pacjentdw wyleczenie nastepuje
w ciggu czterech tygodni. W przypadku pacjentow, ktérzy nie zostali catkowicie wyleczeni
po poczatkowym cyklu leczenia, wygojenie zwykle nastgpuje w ciagu kolejnych czterech
tygodni leczenia. U pacjentow z wrzodami zotadka opornymi na leczenie zaleca si¢ dawke 40
mg Sagalix raz na dobe, a wygojenie zwykle osigga si¢ w ciagu o$miu tygodni.

Zapobieganie nawrotom wrzodow zolgdka

Zalecana dawka majaca na celu zapobieganie nawrotom u pacjentow ze stabo reagujacym
wrzodem zoladka to 20 mg Sagalix raz na dobg. W razie koniecznosci dawke mozna
zwigkszy¢ do 40 mg Sagalix raz na dobe.

Zwalczenie H. pylori w chorobie wrzodowej

W celu wyeliminowania zakazenia H. pylori przy wyborze antybiotykow nalezy wzia¢ pod
uwagg tolerancj¢ danego pacjenta na lek i kierowac si¢ krajowymi, regionalnymi i lokalnymi
wzorcami opornosci oraz wytycznymi dotyczacymi leczenia.

* Sagalix 20 mg + klarytromycyna 500 mg + amoksycylina 1000 mg, wszystkie produkty dwa
razy na dobe przez tydzien lub

* Sagalix 20 mg + klarytromycyna 250 mg (alternatywnie 500 mg) + metronidazol 400 mg
(lub 500 mg lub tynidazol 500 mg), wszystkie produkty dwa razy na dobe przez tydzien,
lub



* Sagalix 40 mg raz na dobe¢ z amoksycyling 500 mg i metronidazolem 400 mg (lub 500 mg
lub tynidazolem 500 mg), oba produkty trzy razy na dobg¢ przez tydzien.

W kazdym schemacie, jesli wynik testu na wystepowanie H. pylori u pacjenta nadal jest
pozytywny, terapi¢ mozna powtorzyc¢.

Leczenie wrzodow zolgdka i dwunastnicy zwigzanych z NLPZ

W leczeniu wrzodow zotadka i dwunastnicy zwigzanych z NLPZ zalecana dawka to Sagalix
20 mg raz na dobe. U wigkszoS$ci pacjentow wyleczenie nastgpuje w ciggu czterech tygodni.
W przypadku pacjentow, ktorzy nie zostali catkowicie wyleczeni po poczatkowym cyklu
leczenia, wygojenie zwykle nastepuje w ciggu kolejnych czterech tygodni leczenia.

Zapobieganie wrzodom zolgdka i dwunastnicy zwigzanym ze stosowaniem NLPZ u pacjentow
z grupy ryzyka

W celu zapobiegania wrzodom zotadka lub wrzodom dwunastnicy zwigzanym ze
stosowaniem NLPZ u pacjentdw z grupy ryzyka (wiek > 60 lat, wystepujace wezesniej wrzody
zoladka i dwunastnicy, wczesniejsze krwawienia z gornego odcinka przewodu pokarmowego)
zalecana dawka wynosi 20 mg Sagalix raz na dobe.

Leczenie refluksowego zapalenia przetyku

Zalecana dawka to 20 mg Sagalix raz na dobe. U wigkszosci pacjentdw wyleczenie nastgpuje
w ciagu czterech tygodni.

W przypadku pacjentdow, ktorzy nie zostali catkowicie wyleczeni po poczatkowym cyklu
leczenia, wygojenie zwykle nastepuje w ciggu kolejnych czterech tygodni leczenia.

U pacjentdéw z cigzkim zapaleniem przetyku zaleca si¢ dawke 40 mg Sagalix raz na dobg, a
wygojenie zwykle osigga si¢ w ciggu o$miu tygodni.

Diugoterminowe leczenie pacjentow z wygojonym refluksowym zapaleniem przelyku

W przypadku dlugotrwatego leczenia pacjentdow z wygojonym refluksowym zapaleniem
przetyku zalecana dawka to 10 mg Sagalix raz na dobe. W razie koniecznosci dawke mozna
zwigkszy¢ do 20-40 mg Sagalix raz na dobe.

Leczenie objawowej choroby refluksowej przetyku

Zalecana dawka to 20 mg Sagalix raz na dobe. Pacjenci mogg odpowiednio reagowac na
dawke 10 mg na dobe, dlatego nalezy rozwazy¢ indywidualne dostosowanie dawki.

Jesli po czterech tygodniach leczenia dawkg 20 mg Sagalix na dobe nadal nie osiagnigto
kontroli objawow, zalecane jest dalsze badanie diagnostyczne.

Leczenie zespotu Zollingera-Ellisona

U pacjentow z zespotem Zollingera-Ellisona dawke nalezy indywidualnie dostosowa¢, a
leczenie kontynuowac tak dtugo, jak jest to klinicznie wskazane. Zalecana dawka poczatkowa
Skuteczng kontrole uzyskiwano u wszystkich pacjentow z cigzka postacig choroby oraz
niewystarczajacg reakcja na inne sposoby leczenia, a u ponad 90% pacjentow skuteczne jest
leczenie podtrzymujace dawka w zakresie od 20 mg do 120 mg produktu Saglix na dobg.
Dawki produktu Saglix wigksze niz 80 mg na dob¢ nalezy podawaé¢ w dwoch dawkach
podzielonych.

Dzieci
Dzieci powyzej 1. roku zycia, o masie ciata > 10 kg

Leczenie refluksowego zapalenia przetyku

Objawowe leczenie zgagi i zarzucania kwasnej tresci zolgdkowej do przelyku w chorobie
refluksowej przelyku

Zalecenia dotyczace dawkowania sg nastepujace:



Wiek Masa Dawkowanie
ciata
> 1 rok zycia 10-20 10 mg raz na dobe¢. W razie konieczno$ci dawke mozna
kg zwigkszy¢ do 20 mg raz na dobe
>2 lata >20kg 20 mg raz na dobe¢. W razie konieczno$ci dawke mozna
zwigkszy¢ do 40 mg raz na dobg

Refluksowe zapalenie przelyku: Czas leczenia wynosi 4-8 tygodni.
Objawowe leczenie zgagi zarzucania kwasnej tresci zolgdkowej do przetyku w chorobie
refluksowej przetyku: Czas leczenia wynosi 2-4 tygodni. Jesli po 2—4 tygodniach leczenia nie

uzyskano kontroli obhjawda, pacjent powinien zosta¢ poddany dalszym badaniom.

Drzieci i mlodziez w wieku powyzej 4 lat

Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy wywotanej przez H. pylori

Wybierajgc odpowiednig terapi¢ skojarzong, nalezy wzig¢ pod uwage oficjalne krajowe,
regionalne i lokalne wytyczne dotyczace lekoopornosci bakteryjnej, czasu trwania leczenia
(najczegsciej 7 dni, a czasem do 14 dni) oraz wlasciwego stosowania S$rodkow
przeciwbakteryjnych.

Leczenie powinno by¢ nadzorowane przez specjaliste.

Zalecenia dotyczace dawkowania sg nastepujace:

Masa ciala Dawkowanie

15-30 kg Skojarzenie z dwoma antybiotykami: 10 mg Sagalix, amoksycylina
25 mg/kg masy ciala i klarytromycyna 7,5 mg/kg masy ciala
wszystkie produkty podawane razem dwa razy na dobe przez tydzien.

31-40 kg Skojarzenie z dwoma antybiotykami: 20 mg Sagalix, amoksycylina
750 mg i klarytromycyna 7,5 mg/kg masy ciata wszystkie produkty
podawane razem dwa razy na dobg przez tydzien.

>40 kg Skojarzenie z dwoma antybiotykami: 20 mg Sagalix, 1 g
amoksycyliny 1 500 mg klarytromycyny wszystkie produkty
podawane razem dwa razy na dobe przez tydzien.

Szczegolne populacje
Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek dostosowanie dawki nie jest konieczne (patrz
punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci wgtroby
U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby wystarczajagca moze by¢ dawka dobowa
10-20 mg (patrz punkt 5.2).

Osoby w podesztym wieku
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u 0s6b w podesztym wieku (patrz punkt 5.2).

Sposéb podawania

Zaleca si¢ przyjmowanie kapsulek Sagalix rano, nalezy je potyka¢ w catosci popijajac polowa
szklanki wody. Kapsulek nie wolno zu¢ ani kruszy¢.

Pacjenci z trudnosciami z przetykaniem oraz dzieci, ktore mogq pic¢ lub potykac potstaty pokarm



Pacjenci mogg otworzy¢ kapsulke 1 potknaé zawartos¢ z potowa szklanki wody lub po zmieszaniu
zawartosci w lekko kwasnym ptynie, np. soku owocowym lub musie jabtkowym, lub w wodzie
niegazowanej. Pacjentdow nalezy poinformowaé, ze zawarto$¢ kapsutki nalezy przyjac
natychmiast (Iub w ciggu 30 minut) i zawsze wymiesza¢ tuz przed wypiciem oraz popi¢ potowa
szklanki wody.

Alternatywnie pacjenci mogg ssac¢ kapsulke i potykac¢ granulki z potowa szklanki wody. Granulki
powlekane otoczkg dojelitowg nie moga by¢ zute.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na omeprazol, podstawione benzoimidazole Iub na ktorakolwiek substancjg
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1

Omeprazolu, podobnie jak innych inhibitorow pompy protonowej (IPP), nie wolno stosowaé
jednoczesnie z nelfinawirem (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostrozno$ci dotyczace stosowania

W przypadku wystapienia jakichkolwiek alarmujacych objawéw (np. znaczna niezamierzona
utrata masy ciata, nawracajace wymioty, dysfagia, krwawe wymioty lub smoliste stolce) oraz gdy
podejrzewa si¢ wystepowanie lub wystepuja wrzody zotadka, nalezy wykluczyé nowotwor
ztosliwy, poniewaz leczenie moze ztagodzi¢ objawy i op6zni¢ diagnoze.

Jednoczesne stosowanie atazanawiru z inhibitorami pompy protonowej nie jest zalecane (patrz
punkt 4.5). Jesli skojarzenie atazanawiru z inhibitorem pompy protonowej zostanie uznane za
nieuniknione, zaleca si¢ bardzo doktadna kontrole kliniczng (np. ocen¢ miana wirusa) w
polaczeniu ze zwigkszeniem dawki atazanawiru do 400 mg ze 100 mg rytonawiru; nie nalezy
stosowa¢ dawki omeprazolu wigkszej niz 20 mg.

Omeprazol, podobnie jak wszystkie produkty lecznicze hamujace zotadkowe wydzielanie kwasu
solnego, moze zmniejsza¢ wchtanianie witaminy B12 (cyjanokobalaminy) z powodu hipo- lub
achlorhydrii. Nalezy wziag¢ to pod uwage u pacjentdéw ze zmniejszonymi zapasami ustrojowymi
lub czynnikami ryzyka zmniejszonego wchtaniania witaminy B12 podczas dlugotrwalego
leczenia.

Omeprazol jest inhibitorem CYP2C19. Rozpoczynajac lub konczac leczenie omeprazolem,
nalezy wziag¢ pod uwage mozliwos¢ interakcji z lekami metabolizowanymi przez CYP2C19.
Obserwuje si¢ interakcje miedzy klopidogrelem a omeprazolem (patrz punkt 4.5). Znaczenie
kliniczne tej interakcji jest niepewne. Jako $rodek ostroznosci nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania omeprazolu i klopidogrelu.

U pacjentéow leczonych inhibitorami pompy protonowej (IPP), takimi jak omeprazol, przez co
najmniej trzy miesiace, a w wickszosci przypadkoéw przez rok zgtaszano cigzkg hipomagnezemig.
Moga wystapi¢ cigzkie objawy hipomagnezemii, takie jak zmeczenie, tezyczka, majaczenie,
drgawki, zawroty gtowy i arytmia komorowa, moga one jednak by¢ mato nasilone i nie zosta¢
zauwazone. U wigkszosci pacjentow u ktorych wystapita hipomagnezemia, nastgpita poprawa po
uzupetnieniu magnezu i zaprzestaniu podawania IPP.

W przypadku pacjentow, u ktdrych spodziewane jest dlugotrwate leczenie lub ktorzy przyjmuja
IPP z digoksyng Iub lekami, ktéore mogg powodowac hipomagnezemi¢ (np. diuretyki),
pracownicy stuzby zdrowia powinni rozwazy¢ wykonanie pomiaru st¢zenia magnezu przed
rozpoczeciem leczenia IPP i okresowo w trakcie leczenia.

Inhibitory pompy protonowej, zwlaszcza stosowane w duzych dawkach i przez dtugi czas (> 1
rok), moga nieznacznie zwigkszac ryzyko ztaman kosci biodrowej, kosci nadgarstka i kregostupa,
glownie u oso6b starszych lub w obecnosci innych uznanych czynnikéw ryzyka. Z obserwacji



wynika, ze inhibitory pompy protonowej moga zwigksza¢ ogdlne ryzyko ztamania o 10—-40%. To
zwigkszenie moze by¢ cze¢sciowo spowodowane innymi czynnikami ryzyka. Pacjenci zagrozeni
osteoporoza powinni otrzymac opieke zgodnie z aktualnymi wytycznymi klinicznymi i powinni
przyjmowa¢ odpowiednie dawki witaminy D 1 wapnia.

Podostra postac skorna tocznia rumieniowatego (SCLE)

Stosowanie inhibitordw pompy protonowej jest zwigzane ze sporadycznym wystepowaniem
SCLE. Jesli pojawig si¢ zmiany skorne, zwlaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni
stonecznych, z jednoczesnym bolem stawdw, pacjent powinien niezwlocznie poszukaé pomocy
medycznej, a lekarz powinien rozwazy¢ mozliwo$¢ przerwania stosowania produktu Saglix.
Wystapienie SCLE w wyniku wczes$niejszego leczenia inhibitorem pompy protonowej moze
zwigkszy¢ ryzyko SCLE w wyniku leczenia innymi inhibitorami pompy protonowe;.

Zaktocenia w badaniach laboratoryjnych

Zwickszone stezenie chromograniny A (CgA) moze zaktoca¢ badania diagnostyczne guzow
neuroendokrynnych. Aby unikna¢ zaktocen, leczenie omeprazolem nalezy przerwaé na co
najmniej 5 dni przed pomiarem stezenia CgA (patrz punkt 5.1). Jezeli po pomiarze wstepnym
wartosci stezenia CgA i gastryny nadal wykraczajq poza zakres referencyjny, pomiary nalezy
powtorzy¢ po 14 dniach od zaprzestania leczenia inhibitorami pompy protonowe;.

Leczenie inhibitorami pompy protonowej moze prowadzi¢ do nieznacznie zwigkszonego ryzyka
zakazen przewodu pokarmowego bakteriami, takimi jak Salmomella i Campylobacter, a u
pacjentow hospitalizowanych prawdopodobnie takze Clostridium difficile (patrz punkt 5.1).

Podobnie jak we wszystkich dlugoterminowych terapiach, szczegolnie stosowanych przez okres
dtuzszy niz 1 rok, pacjenci powinni by¢ objeci regularnym nadzorem.

Dzieci
Niektore dzieci z chorobami przewlektymi moga wymaga¢ dtugotrwalego leczenia, chociaz nie
jest to zalecane.

Sacharoza:

Pacjenci z rzadka dziedziczng nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy lub niedoborem sacharozy-izomaltazy nie powinni przyjmowac tego produktu
leczniczego

Sod:
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to produkt uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wplyw omeprazolu na farmakokinetyke innych substancji czynnych

Substancje czynne o wehtanianiu zaleznym od pH

Zmniejszona kwasowos¢ zotagdka podczas leczenia omeprazolem moze zwigkszaé¢ lub zmniejszac
wchianianie substancji czynnych z wchianianiem zaleznym od pH zZotadka.

Nelfinawir, atazanawir
Stezenia nelfinawiru i atazanawiru w osoczu sg zmniejszone w przypadku jednoczesnego

podawania ich z omeprazolem.

Jednoczesne podawanie omeprazolu z nelfinawirem jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).



Jednoczesne podawanie omeprazolu (40 mg raz na dob¢) zmniejszato srednig ekspozycj¢ na
nelwinawir o okoto 40%, a srednia ekspozycja farmakologicznie czynnego metabolitu M8 zostata
zmniejszona o ok. 75-90%. Interakcja moze rowniez obejmowac hamowanie CYP2C19.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania omeprazolu z atazanawirem (patrz punkt 4.4).
Jednoczesne podawanie zdrowym ochotnikom omeprazolu (40 mg raz na dobg) i atazanawiru w
dawce 300 mg i rytonawiru w dawce 100 mg spowodowalo 75% zmniejszenie ekspozycji na
atazanawir. Zwickszenie dawki atazanawiru do 400 mg nie zrekompensowalo wplywu
omeprazolu na ekspozycj¢ na atazanawir. Jednoczesne podawanie omeprazolu (20 mg raz na
dobe) z atazanawirem 400 mg i rytonawirem w dawce 100 mg zdrowym ochotnikom
spowodowalo zmniegjszenie o okoto 30% ekspozycji na atazanawir w poréwnaniu ze stosowaniem
atazanawiru 300 mg i rytonawiru w dawce 100 mg raz na dobe.

Digoksyna

Jednoczesne leczenie omeprazolem (20 mg na dobe) i digoksyna u zdrowych oséb zwickszyto
biodostgpnos¢ digoksyny o 10%. Rzadko zglaszano toksyczno$¢ digoksyny. Nalezy jednak
zachowac ostrozno$¢, gdy omeprazol podaje si¢ w duzych dawkach u pacjentoéw w podesztym
wieku. W takich przypadkach nalezy kontrolowa¢ dziatanie terapeutyczne digoksyny.

Klopidogrel

Wyniki badan z udziatem zdrowych osob wykazaly interakcje farmakokinetyczne (FK) i
farmakodynamiczne (FD) miedzy klopidogrelem (dawka nasycajaca 300 mg i dobowa dawka
podtrzymujaca 75 mg) a omeprazolem (80 mg na dobe doustnie), co skutkuje zmniejszong
ekspozycja na czynny metabolit klopidogrelu $rednio o 46% 1 zmniejszone maksymalne
hamowanie agregacji plytek krwi (indukowane ADP) srednio o 16%.

Na podstawie badan obserwacyjnych i klinicznych zgloszono niespojne dane dotyczace
klinicznych konsekwencji tej interakcji FK/FD omeprazolu w zakresie cigzkich zdarzen sercowo-
naczyniowych. Jako $rodek ostrozno$ci nalezy odradzaé jednoczesne stosowanie omeprazolu i
klopidogrelu (patrz punkt 4.4).

Inne substancje czynne

Wchtanianie pozakonazolu, erlotynibu, ketokonazolu i itrakonazolu jest znacznie zmniejszone,
dlatego skuteczno$¢ kliniczna moze by¢ zmniejszona. W przypadku pozakonazolu i erlotynibu
nalezy unikac¢ ich jednoczesnego stosowania.

Substancje czynne metabolizowane przez CYP2C19

Omeprazol jest umiarkowanym inhibitorem CYP2C19, gléwnego enzymu metabolizujacego
omeprazol. Zatem metabolizm wspotistniejacych substancji czynnych metabolizowanych
rowniez przez CYP2C19 moze zostaé zmniejszony, a ogoélnoustrojowa ekspozycja na te
substancje bedzie zwigkszona.

Przyktadami takich lekow sa R-warfaryna i inni antagonisci witaminy K, cylostazol, diazepam i
fenytoina.

Cylostazol

Omeprazol, podawany zdrowym ochotnikom w dawkach 40 mg w badaniu z dawkowaniem w
schemacie skrzyzowanym (cross-over), zwickszatl Crnax i AUC cylostazolu odpowiednio o 18%
1 26%, a takze jednego z jego aktywnych metabolitow odpowiednio o 29% 1 69%.

Fenytoina

Zaleca si¢ monitorowanie stezenia fenytoiny w osoczu w ciggu pierwszych dwodch tygodni po
rozpoczeciu leczenia omeprazolem, w przypadku dostosowywania dawki fenytoiny, nalezy
kontrolowa¢ stezenie leku i znowu dostosowaé jego dawke na zakonczenie leczenia
omeprazolem.

*Nieznany mechanizm




Sakwinawir

Jednoczesne podawanie omeprazolu z sakwinawirem i rytonawirem powodowato zwigkszenie
stezenia sakwinawiru w osoczu do okoto 70%, co wigzalo si¢ z dobra tolerancja u pacjentow
zakazonych wirusem HIV.

Metotreksat

Po podaniu razem z inhibitorami pompy protonowej zglaszano wzrost stezenia metotreksatu u
niektorych pacjentow. W przypadku podawania metotreksatu w duzych dawkach moze by¢
konieczne tymczasowe odstawienie omeprazolu.

Takrolimus

Zglaszano, ze jednoczesne podawanie omeprazolu powoduje zwigkszenie st¢zenia takrolimusu w
surowicy. Nalezy przeprowadzi¢ doktadng kontrole stezenia takrolimusu, a takze czynnos$ci nerek
(klirens kreatyniny), a w razie koniecznosci dostosowac dawke takrolimusu.

Whplyw innych substancji czynnych na farmakokinetyke omeprazolu

Inhibitory CYP2C19 i (lub) CYP3A44

Poniewaz omeprazol jest metabolizowany przez CYP2C19 i CYP3A4, substancje czynne, o
ktorych wiadomo, ze hamujg CYP2C19 lub CYP3A4 (takie jak klarytromycyna i worykonazol)
moga prowadzi¢ do zwigkszenia st¢zenia omeprazolu w surowicy poprzez zmniejszenie tempa
metabolizmu omeprazolu.

Jednoczesne leczenie worykonazolem spowodowato ponad dwukrotne zwigkszenie ekspozycji
na omeprazol. Poniewaz wysokie dawki omeprazolu sg dobrze tolerowane, dostosowanie dawki
omeprazolu na ogol nie jest wymagane. Jednak nalezy rozwazy¢ dostosowanie dawki u pacjentow
z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby i jesli wskazane jest dtugotrwate leczenie.

Induktory CYP2C19 i (lub) CYP3A4

Substancje czynne, o ktoérych wiadomo, ze indukujg CYP2C19 lub CYP3A4 lub oba (takie jak
ryfampicyna i ziele dziurawca zwyczajnego) mogg prowadzi¢ do obnizenia poziomu omeprazolu
w surowicy poprzez zwigkszenie tempa metabolizmu omeprazolu.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Wyniki trzech ewentualnych badan epidemiologicznych (ponad 1000 przypadkow ekspozycji)
wskazuja na brak negatywnego wplywu omeprazolu na cigze¢ lub zdrowie ptodu/noworodka.

Omeprazol mozna stosowac podczas cigzy.

Karmienie piersia

Omeprazol przenika do mleka matki, ale wptyw leku na dziecko, gdy stosowane sg dawki
terapeutyczne jest mato prawdopodobne.

Plodno$¢

Badania na zwierzetach z uzyciem racemicznej mieszaniny omeprazolu, podawanej doustnie, nie
wykazaty wptywu na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Wplyw produktu Sagalix na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn jest mato
prawdopodobny. Moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy i zaburzenia



widzenia (patrz punkt 4.8). W takim przypadku pacjenci nie powinni prowadzi¢ pojazdéw ani
obstugiwa¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczestsze dziatania niepozadane (1-10% pacjentow) to bol glowy, bol brzucha, zaparcia,
biegunka, wzdecia i nudno$ci/wymioty.

Tabelaryczna lista dzialan niepozgdanych

W programie badan klinicznych omeprazolu i po wprowadzeniu do obrotu zidentyfikowano lub
podejrzewano nastepujace dziatania niepozadane leku. Zadne z nich nie byto zalezne od dawki.
Dziatania niepozadane wymienione ponizej sa sklasyfikowane zgodnie z czestosciag 1 klasyfikacja
uktadoéw narzadow (ang. System Organ Class, SOC).

Kategorie czestotliwosci sg zdefiniowane zgodnie z nastgpujgca konwencja: Bardzo czgsto (>
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), nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

SOC/ czestosé | Dzialanie niepozadane

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Rzadko: Leukopenia, trombocytopenia

Bardzo rzadko: Agranulocytoza, pancytopenia

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Rzadko: Reakcje nadwrazliwosci, np. goraczka, obrzek naczynioruchowy i reakcja

anafilaktyczna/wstrzas
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Rzadko: Hiponatremia
Nieznana: Hipomagnezemia; cigzka hipomagnezemia moze powodowaé
hipokalcemig.

Hipomagnezemia moze by¢ réwniez zwigzana z hipokaliemia.
Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czgsto: Bezsenno$¢

Rzadko: Pobudzenie, zdezorientowanie, depresja

Bardzo rzadko: Agresja, omamy

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto: Bot glowy

Niezbyt czesto: Zawroty glowy, parestezje, sennos¢

Rzadko: Zaburzenia smaku

Zaburzenia oka

Rzadko: | Zaburzenia widzenia

Zaburzenia ucha i blednika

Rzadko: | Zawroty glowy

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Rzadko: | Skurcz oskrzeli

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto: B4l brzucha, zaparcia, biegunka, wzdecia, nudnosci/wymioty, polipy dna
zotadka (fagodne)

Rzadko: Sucho$¢ w jamie ustnej, zapalenie jamy ustnej, kandydoza przewodu
pokarmowego

Nieznana: Mikroskopowe zapalenie jelita grubego

Zaburzenia watroby i drég zélciowych
Niezbyt czesto: | Zwickszona aktywno$é enzymow watrobowych




Rzadko: Zapalenie watroby z z6ttaczka lub bez niej

Bardzo rzadko: Niewydolno$¢ watroby, encefalopatia u pacjentéw z wczesniej istniejaca
chorobg watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Rzadko: Zapalenie skory, $wiad, wysypka, pokrzywka

Rzadko: Lysienie, nadwrazliwos$¢ na $wiatto

Bardzo rzadko: Rumien wiclopostaciowy, zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczna
rozptywna martwica naskorka

Nieznana: Podostra posta¢ skorna tocznia rumieniowatego
(patrz punkt 4.4)

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe i tkanki lacznej

Niezbyt czesto: Ztamanie kosci biodrowej, koséci nadgarstka lub kregostupa

Rzadko: Bol stawow, bol migsni

Bardzo rzadko: Ostabienie sity migsniowej

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Rzadko: | Srédmiazszowe zapalenie nerek

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi

Bardzo rzadko: | Ginekomastia

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

Niezbyt czesto: Ze samopoczucie, obrzgk obwodowy

Rzadko: Zwigkszone pocenie si¢

Dzieci

Bezpieczenstwo omeprazolu oceniono u 310 dzieci w wieku od 0 do 16 lat z chorobg zwigzang z
nadmiernym wydzielaniem kwasu solnego w zotadku. Istnieja ograniczone dane dotyczace
dlugoterminowego bezpieczenstwa od 46 dzieci, ktore otrzymywaly leczenie podtrzymujace
omeprazolem podczas badania klinicznego dotyczacego cigzkiego nadzerkowego zapalenia
przetyku przez okres do 749 dni. Profil zdarzen niepozadanych byt zasadniczo taki sam, jak u
dorostych w leczeniu krotko- 1 dlugoterminowym.

Brak dlugoterminowych danych dotyczacych wplywu leczenia omeprazolem na dojrzewanie i
Wwzrost.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zgltasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow 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
Dostepne sg ograniczone informacje na temat skutkéw przedawkowania omeprazolu u ludzi.

W literaturze opisano dawki do 560 mg, a sporadycznie zglaszano przypadki, gdy podania
pojedynczych dawek doustnych do 2400 mg omeprazolu (120 razy wigcej niz zwykle zalecana
dawka kliniczna). Zglaszano nudnos$ci, wymioty, zawroty glowy, bole brzucha, biegunke i bole
gltowy. W pojedynczych przypadkach opisano réwniez apatie, depresj¢ i dezorientacje.

Opisane objawy byly przemijajace i nie zgltoszono po ich ustgpieniu znaczacych skutkow
klinicznych. Szybko$¢ eliminacji pozostata niezmieniona (kinetyka pierwszego rzedu) przy
zwigkszonych dawkach. W razie koniecznosci leczenie jest objawowe.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w chorobach zaleznych od wydzielania kwasu
solnego, inhibitory pompy protonowej, kod ATC: A02BCO01

Mechanizm dzialania

Omeprazol, racemiczna mieszanina dwoch enancjomerdéw, zmniejsza wydzielanie kwasu solnego
w zotadku poprzez wysoce ukierunkowany mechanizm dzialania. Jest specyficznym inhibitorem
pompy kwasowej w komorkach oktadzinowych zZotadka. Dziata szybko i zapewnia kontrole
poprzez odwracalne hamowanie wydzielania kwasu solnego w zotadku przy dawkowaniu raz na
dobeg.

Omeprazol jest stabg zasada i osigga duze stgzenie i przeksztatcany do postaci czynnej w bardzo
kwasnym Srodowisku kanalikow wydzielniczych w komdrkach okladzinowych blony sluzowej
zotadka, gdzie hamuje aktywnos¢ pompy protonowej — H+K+-ATPazy. Wplyw na koncowy etap
procesu tworzenia kwasu solnego w zotadku jest zalezny od dawki i zapewnia wysoce skuteczne
hamowanie zaréwno podstawowego wydzielania kwasu, jak i stymulowanego wydzielania
kwasu, niezaleznie od bodzca.

Dzialanie farmakodynamiczne

Wszystkie obserwowane dzialania farmakodynamiczne mozna wytlumaczy¢é wpltywem
omeprazolu na wydzielanie kwasu.

Wphw na wydzielanie kwasu solnego w zolqdku

Doustne podawanie omeprazolu raz na dob¢ zapewnia szybkie i skuteczne zahamowanie
wydzielania kwasu solnego w zotadku w ciggu dnia i nocy, przy czym maksymalne dziatanie
osigga si¢ w ciggu 4 dni leczenia. W przypadku omeprazolu w dawce 20 mg utrzymuje si¢
nastepnie $rednie zmniejszenie 24-godzinnej kwasnosci soku zotadkowego u pacjentow z
wrzodem dwunastnicy o co najmniej 80%, przy czym S$rednie zmniejszenie maksymalnego
wydzielania kwasu po stymulacji pentagastryng wynosi okoto 70% 24 godziny po podaniu.

Doustne podawanie omeprazolu w dawce 20 mg utrzymuje pH w Zotadku > 3 $rednio przez 17
godzin w ciggu doby u pacjentdow z owrzodzeniem dwunastnicy.

W wyniku zmniejszonego wydzielania kwasu 1 zmniejszonej kwasnosci soku zotadkowego
dawka omeprazolu w sposob zalezny zmniejsza/normalizuje ekspozycje przelyku na wptyw
kwasnej tresci zotagdkowej u pacjentdow z choroba refluksowsg przetyku.

Hamowanie wydzielania kwasu jest zwigzane z obszarem pod krzywa zaleznoSci stgzenia w
surowicy krwi - w czasie (AUC) omeprazolu, nie ma natomiast zwiazku z faktycznym,
chwilowym stezeniem leku w osoczu.

Podczas leczenia omeprazolem nie zaobserwowano tachyfilaksji.

Wplyw na H. pylori

H. pylori s3 zwiazane z choroba wrzodowa, w tym choroba wrzodowa dwunastnicy i zotadka.
H. pylori jest gtdwnym czynnikiem w rozwoju zapalenia blony $luzowej zotadka. H. pylori wraz
z kwasem z kwasem solnym w zotadku sg gtownymi czynnikami w rozwoju choroby wrzodowe;.
H. pylori jest gldownym czynnikiem rozwoju zanikowego zapalenia blony $luzowej zotadka, co
wigze si¢ ze zwickszonym ryzykiem zachorowania na raka zotadka.



Zwalczanie H. pylori za pomocg omeprazolu i lekow przeciwbakteryjnych, wigze si¢ z wysokim
wskaznikiem gojenia i dtugotrwala remisjg wrzodow trawiennych.

Zbadano dwulekowe schematy terapii eradykacyjnej i okazato si¢, ze sg one mniej skuteczne niz
schematy trojlekowe. Mozna je jednak rozwazy¢ w przypadkach, w ktorych znana nadwrazliwosé
wyklucza stosowanie ktoregokolwiek ze schematow trojlekowych.

Inne skutki zwigzane z hamowaniem kwasu

Podczas dlugotrwatego leczenia z nieco wigksza czgstoscig zglaszano torbiele gruczolowe
zoladka. Zmiany te sg fizjologiczng konsekwencjg wyraznego zahamowania wydzielania kwasu,
sg tagodne 1 wydajg si¢ by¢ odwracalne.

Zmniejszona kwasno$¢ soku zotadkowego z jakiegokolwiek powodu, w tym zwigzana ze
stosowaniem inhibitorow pompy protonowej, zwigksza liczbe bakterii normalnie obecnych w
przewodzie pokarmowym w zotadku. Leczenie lekami zmniejszajacymi ilos¢ kwasu moze
prowadzi¢ do nieznacznie zwigkszonego ryzyka zakazen przewodu pokarmowego, takich jak
Salmonella 1 Campylobacter, a u pacjentdow hospitalizowanych prawdopodobnie takze
Clostridium difficile.

Podczas leczenia przeciwwydzielniczymi produktami leczniczymi ilo§¢ gastryny w surowicy
zwigksza sie w odpowiedzi na zmniejszone wydzielanie kwasu. Réwniez stezenie

CgA wzrasta z powodu zmniejszonej kwasowosci zotadka kwasnosci soku zotadkowego.
Zwigkszone stezenie CgA moze zaktoca¢ badania w kierunku guzéw neuroendokrynnych.
Dostepne opublikowane dowody wskazuja, ze leczenie inhibitorem pompy protonowej nalezy
przerwac na 5 dni do dwoch tygodni przed pomiarem st¢zenia CgA. Ma to umozliwi¢ powrot
stezenia CgA, mylnie zwigkszonego w wyniku leczenia inhibitorami pompy protonowej, do
zakresu referencyjnego.

U niektorych pacjentow (zaréwno dzieci, jak i dorostych) podczas dlugotrwatego leczenia
omeprazolem zaobserwowano zwigkszona liczbe komérek ECL, prawdopodobnie zwiazang ze
zwigkszonym stezeniem gastryny w surowicy. Wyniki s3 uwazane za nie majace znaczenia
klinicznego.

Dzieci

W niekontrolowanym badaniu z udziatem dzieci (w wieku od 1 do 16 lat) z cigzkim refluksowym
zapaleniem przetyku, omeprazol w dawkach 0,7 do 1,4 mg / kg powodowal poprawe stanu
zapalnego przetyku w 90% przypadkéw i znacznie zmniejszyl objawy refluksu. W badaniu z
pojedyncza zaslepiong proba, dzieci w wieku 0—24 miesi¢cy z klinicznie zdiagnozowang choroba
refluksowa przetyku leczono omeprazolem w dawce 0,5, 1,0 lub 1,5 mg na kg masy ciata.
Czestos$¢ epizodow wymiotow / zarzucania tresci zotadkowej zmniejszyta si¢ o 50% po 8
tygodniach leczenia, niezaleznie od dawki.

Pozbycie si¢ H. pylori u dzieci

W randomizowanym badaniu klinicznym z podwodjnie zaslepiong probg (badanie Héliot)
stwierdzono, ze omeprazol w skojarzeniu z dwoma antybiotykami (amoksycyling i
klarytromycyng) byt bezpieczny i skuteczny w leczeniu zakazenia H. pylori u dzieci w wieku 4
lat i starszych z zapaleniem btony sluzowej zotadka: Wskaznik eradykacji H. pylori: 74,2% (23/31
pacjentdow) leczonych omeprazolem + amoksycyling + klarytromycyng w porownaniu do 9,4%
(3/32 pacjentow) leczonych amoksycyling + klarytromycyna. Nie bylo jednak dowoddéw na
jakiekolwiek korzysci kliniczne w odniesieniu do objawdéw dyspeptycznych. To badanie nie
potwierdza zadnych informacji w kontekscie leczenia dzieci w wieku ponizej 4 lat.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie



Omeprazol i s61 magnezowa omeprazolu sg wrazliwe na dziatanie kwasow i dlatego sg podawane
doustnie w postaci peletek powlekanych otoczka dojelitowa w kapsutkach lub tabletkach.
Wochtanianie omeprazolu jest szybkie, a maksymalne st¢zenie w osoczu wystepuje po okoto 1-2
godzinach od podania. Wchtanianie omeprazolu odbywa si¢ w jelicie cienkim i zwykle w ciggu
3-6 godzin. Jednoczesne przyjmowanie pokarmu nie ma wptywu na biodostepnosé¢. Dostepnosé
ogolnoustrojowa (biodostepnosc) po pojedynczej doustnej dawce omeprazolu wynosi okoto 40%.
Po wielokrotnym podawaniu raz na dobg biodostepnos¢ wzrasta do okoto 60%.

Dystrybucja

Pozorna objetos¢ dystrybucji u zdrowych os6b wynosi okoto 0,3 1/kg masy ciala.
Omeprazol wigze si¢ w 97% z biatkami osocza.

Biotransformacja

Omeprazol jest catkowicie metabolizowany przez uktad cytochromu P450 (CYP). Wigksza czes$¢
jego metabolizmu zalezy od polimorficznej postaci CYP2C19, odpowiedzialnego za tworzenie
hydroksyomeprazolu, gléwnego metabolitu w osoczu. Pozostata cze¢$¢ zalezy od innego
swoistego izoenzymu, CYP3 A4, odpowiedzialnego za tworzenie sulfonu omeprazolu. W wyniku
wysokiego powinowactwa omeprazolu do CYP2C19 istnieje potencjal konkurencyjnego
hamowania i metabolicznych interakcji lek-lek z innymi substratami dla CYP2C19. Jednak ze
wzgledu na mate powinowactwo do CYP3A4 omeprazol nie wykazuje mozliwosci hamowania
metabolizmu innych substratow CYP3A4. Ponadto omeprazol nie dziala hamujaco na gtdéwne
enzymy CYP.

Okoto 3% populacji rasy bialej i 15-20% populacji azjatyckich nie ma czynnego enzymu
CYP2C19 i nazywa si¢ je stabo metabolizujacymi. U takich os6b metabolizm omeprazolu jest
prawdopodobnie gtownie katalizowany przez CYP3A4. Po wielokrotnym podawaniu omeprazolu
w dawce 20 mg raz na dobg $rednie AUC bylo 5 do 10 razy wigksze u osob stabo
metabolizujacych niz u 0sob z czynnym enzymem CYP2C19 (szybko metabolizujacych). Srednie
maksymalne st¢zenia w osoczu byly rowniez wigksze, 3 do 5 razy. Te wyniki nie majg wptywu
na dawkowanie omeprazolu.

Eliminacja

Okres pottrwania w fazie eliminacji omeprazolu z osocza jest zwykle krotszy niz jedna godzina
zarowno po pojedynczym, jak i wielokrotnym doustnym dawkowaniu raz na dobe. Omeprazol
jest catkowicie eliminowany z osocza migdzy dawkami, bez tendencji do kumulacji podczas
podawania raz na dobg. Prawie 80% doustnej dawki omeprazolu jest wydalane z moczem w
postaci metabolitow, pozostata czes¢ z kalem, glownie z zolcia.

Liniowo$¢ lub nieliniowos$¢

AUC omeprazolu zwigksza si¢ po wielokrotnym podawaniu. Wzrost ten jest zalezny od dawki i
powoduje nieliniowy stosunek dawki do AUC po wielokrotnym podawaniu. Ta zalezno$¢ od
czasu i dawki wynika ze zmniejszenia metabolizmu pierwszego przejscia i klirensu
ogolnoustrojowego, prawdopodobnie spowodowanego hamowaniem enzymu CYP2C19 przez
omeprazol i (lub) jego metabolity (np. sulfon).

Nie stwierdzono obecnos$ci zadnego metabolitu, ktory miatby jakikolwiek wptyw na wydzielanie
kwasu solnego w zotadku.

Szczegodlne populacje

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Metabolizm omeprazolu u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby jest zaburzony, co
powoduje zwickszenie AUC. Omeprazol nie wykazywat tendencji do kumulowania si¢ podczas
dawkowania raz na dobg.



Zaburzenia czynnosci nerek
Farmakokinetyka omeprazolu, w tym ogolnoustrojowa biodostepnos$¢ i szybko$¢ eliminacji,
pozostaje niezmieniona u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek.

Osoby w podeszlym wieku
Tempo metabolizmu omeprazolu jest nieco zmniejszone u 0s6b w podesztym wieku (75-79 lat).

Drzieci

Podczas leczenia zalecanymi dawkami dla dzieci w wieku od . roku uzyskano podobne st¢zenia
w osoczu w poréwnaniu z dorostymi. U dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy klirens omeprazolu
jest maty ze wzgledu na matg zdolnos¢ metabolizowania omeprazolu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na szczurach leczonych omeprazolem przez cate zycie obserwowano hiperplazje
komorek ECL zotadka i rakowiaki. Zmiany te sa wynikiem dlugotrwatej hipergastrynemii
wtornej do hamowania wydzielania kwasu w zotadku. Podobnych ustalen dokonano po leczeniu
antagonistami receptora H», inhibitorami pompy protonowej i po czeSciowym wycigciu dna
zoladka. Zatem zmiany te nie wynikajg z bezposredniego dziatania jakiejkolwiek pojedyncze;
substancji czynne;j.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawarto$¢ kapsutek:

Sacharoza, ziarenka (sktadajace si¢ ze skrobi kukurydzianej, sacharozy i wody oczyszonej)
Magnezu wodorotlenek

Skrobia kukurydziana

Disodu fosforan

Hypromeloza 2910 6¢P

Sodu laurylosiarczan

Mannitol

Karboksymetyloskrobia sodowa, Typ A

Talk

Tytanu dwutlenek (E171)

Makrogol 6000

Polisorbat 80

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1)

Sktad twardej kapsutki z zelatyny
10 mg:

Biekit brylantowy FCF (E133)
Zelaza tlenek zolty (E172)
Tytanu dwutlenek (E171)
Zelatyna

20mg:

Indygotyna (E132)

Tytanu dwutlenek (E171)
Zelatyna

40mg:

Zelaza tlenek czarny (E172)
Tytanu dwutlenek (E171)
Zelatyna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne



Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosSci
2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Blistry z folii PCV/PE/PVDC/Aluminium: Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 ° C;
przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Butelki z HDPE: Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego; przechowywac butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Sagalix, 10 mg, kapsulki dojelitowe, twarde sg pakowane w:
- Dblistry wykonane z folii PCV/PE/ PVDC/Aluminium: 7, 14, 15, 28, 30, 35, 42, 50, 56,
60, 90 i 100 kapsutek dojelitowych, twardych.
- - Biata butelka z HDPE ze $rodkiem pochtaniajagcym wilgo¢ zawartym w zakretce z
PP: 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 105, 120 i 250 kapsulek dojelitowych,
twardych.

Sagalix, 20 mg, kapsulki dojelitowe, twarde sg pakowane w:
- Dblistry wykonane z folii PCV/PE/ PVDC/Aluminium: 7, 14, 15, 28, 30, 35, 42, 50, 56,
60, 90 i 100 kapsulek dojelitowych, twardych.

- Biata butelka z HDPE ze $rodkiem pochtaniajacym wilgo¢ zawartym w zakretce z PP:
7,14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 105, 120 i 250 kapsutek dojelitowych, twardych.

Sagalix, 40 mg, kapsulki dojelitowe, twarde sg pakowane w:
blistry wykonane z folii PCV/PE/ PVDC/Aluminium: 7, 14, 15, 28, 30, 35, 42, 50, 56,
60, 90 i 100 kapsulek dojelitowych, twardych.
- Biata butelka z HDPE ze $rodkiem pochtaniajagcym wilgo¢ zawartym w zakretce z PP.

7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 105 i 120 kapsutek dojelitowych, twardych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Laboratorios Liconsa, S.A

C/ Dulcinea s/n

28805 Alcala de Henares (Madryt)
Hiszpania

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sagalix, 10 mg, kapsultki dojelitowe, twarde
Pozwolenie nr:

Sagalix, 20 mg, kapsuitki dojelitowe, twarde



Pozwolenie nr:

Sagalix, 40 mg, kapsulki dojelitowe, twarde
Pozwolenie nr:

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



	• Każda 10mg kapsułka dojelitowa twarda zawiera około 6 mg sacharozy.
	• Każda 20mg kapsułka dojelitowa twarda zawiera około 12 mg sacharozy.
	• Każda 40mg kapsułka dojelitowa twarda zawiera około 24 mg sacharozy.
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