CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lappoxo, 10 mg/15 mL, roztwor doustny

Lappoxo, 20 mg/15 mL, roztwor doustny

2.  SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Dla mocy 10 mg/15 mL: po zmieszaniu, kazde 15 mL roztworu doustnego zawiera 10 mg omeprazolu.
Dla mocy 20 mg/15 mL: po zmieszaniu, kazde 15 mL roztworu doustnego zawiera 20 mg omeprazolu.

Substancje pomocnicze o0 znanym dzialaniu:

Dla mocy 10 mg/15 mL: po zmieszaniu, kazdy mL roztworu doustnego zawiera 0,593 mg glikolu
propylenowego (E 1520) i 9,14 mg (0,4 mmol) sodu.

Dla mocy 20 mg/15 mL: po zmieszaniu, kazdy mL roztworu doustnego zawiera 0,447 mg glikolu
propylenowego (E 1520) i 9,14 mg (0,4 mmol) sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrzy punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor doustny
10 mg/15 mL: lepki roztwér barwy od biatawej do bladozéttej, o zapachu mentolu.

20 mg/15 mL: lepki roztwér barwy od biatawej do bladozéttej, o zapachu mentolu i cytryny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Omeprazol jest wskazany w przypadku:

Dorosli

. Leczenie owrzodzenia dwunastnicy

. Zapobieganie nawrotom owrzodzenia dwunastnicy

. Leczenie owrzodzenia zotadka

. Zapobieganie nawrotom owrzodzenia zotadka

. W skojarzeniu z odpowiednimi antybiotykami, eradykacja zakazenia Helicobacter pylori

(H. pylori) w chorobie wrzodowej

. Leczenie owrzodzen zotadka i dwunastnicy zwigzanych z przyjmowaniem niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych (NLPZ)

. Zapobieganie powstawaniu owrzodzen zotadka i dwunastnicy, zwigzanych ze stosowaniem
NLPZ u pacjentdow z grupy ryzyka ich wystapienia

. Leczenie refluksowego zapalenia przetyku

Dhugotrwale leczenie podtrzymujace u pacjentdow po wygojeniu refluksowego zapalenia



przetyku
. Leczenie objawowej choroby refluksowej przetyku

Dzieci i miodziez
Dzieci powyzej 1 miesigca Zycia

. Leczenie refluksowego zapalenia przetyku

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

Dzieci w wieku powyzej 4 lat i mlodziez

. W skojarzeniu z antybiotykami w leczeniu owrzodzen dwunastnicy wywotanych przez
H. pylori.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie
Dorosli

Leczenie owrzodzenia dwunastnicy

Zalecana dawka u pacjentow z czynng chorobg wrzodowa dwunastnicy wynosi 20 mg omeprazolu raz
na dobe. U wigkszos$ci pacjentdéw wygojenie nastepuje w ciggu dwodch tygodni. U pacjentéw, u ktorych
nie doszto do pelnego zagojenia po poczatkowym okresie leczenia, wygojenie nastepuje zazwyczaj

w ciggu kolejnych dwoch tygodni leczenia. U pacjentdow z owrzodzeniem dwunastnicy opornym na
leczenie, zaleca si¢ stosowanie omeprazolu w dawce 40 mg raz na dobg, a wygojenie uzyskuje si¢
zwykle w ciggu czterech tygodni.

Zapobieganie nawrotom owrzodzenia dwunastnicy

W zapobieganiu nawrotom owrzodzenia dwunastnicy u pacjentoéw z ujemnych wynikiem testu na
obecnos¢ H. pylori lub gdy eradykacja H. pylori nie jest mozliwa, zalecana dawka wynosi 20 mg
omeprazolu raz na dobe. U niektdrych pacjentow wystarczajaca moze by¢ dawka dobowa 10 mg.
W razie niepowodzenia terapii, dawke mozna zwigkszy¢ do 40 mg.

Leczenie owrzodzenia zolgdka

Zalecana dawka wynosi 20 mg omeprazolu raz na dobg. U wigkszos$ci pacjentdw wygojenie nastepuje
w ciagu czterech tygodni. U pacjentdéw, u ktdrych nie doszto do pelnego zagojenia po poczatkowym
okresie leczenia, wygojenie nastepuje zazwyczaj w ciggu kolejnych czterech tygodni leczenia.

U pacjentéw z owrzodzeniem zotadka opornym na leczenie, zaleca si¢ stosowanie omeprazolu

w dawce 40 mg raz na dobe, a wygojenie uzyskuje si¢ zwykle w ciaggu o$miu tygodni.

Zapobieganie nawrotom owrzodzenia zolgdka

W zapobieganiu nawrotom u pacjentéw ze stabo reagujacym na leczenie wrzodem zoladka zalecana
dawka wynosi 20 mg omeprazolu raz na dobg. W razie konieczno$ci dawke mozna zwigkszy¢ do
40 mg omeprazolu raz na dobe.

Eradykacja zakazenia H. pylori w chorobie wrzodowej
W celu eradykacji zakazenia H. pylori przy wyborze antybiotykoéw nalezy uwzgledni¢ indywidualng
tolerancj¢ pacjenta na leki oraz nalezy kierowa¢ si¢ krajowymi, regionalnymi i lokalnymi wzorcami
lekoopornosci oraz wytycznymi dotyczacymi leczenia.

- Omeprazol 20 mg + klarytromycyna 500 mg + amoksycylina 1000 mg, wszystkie produkty
lecznicze przyjmowane dwa razy na dobg przez jeden tydzien lub

- Omeprazol 20 mg + klarytromycyna 250 mg (alternatywnie 500 mg) + metronidazol 400 mg
(lub 500 mg lub tynidazol 500 mg), wszystkie produkty lecznicze przyjmowane dwa razy na
dobe przez jeden tydzien lub



- Omeprazol 40 mg raz na dobg, tgcznie z amoksycyling 500 mg i metronidazolem 400 mg
(lub 500 mg lub tynidazolem 500 mg) - stosowanymi trzy razy na dobe przez jeden tydzien.

W kazdym z powyzszych schematow, jesli po zakonczeniu leczenia u pacjenta utrzymuje si¢ dodatni
wynik testu na obecno$¢ H. pylori, leczenie mozna powtorzyc.

Leczenie owrzodzen zotgdka i dwunastnicy zwigzanych ze stosowaniem NLPZ

W leczeniu owrzodzen zotadka i dwunastnicy zwigzanych ze stosowaniem NLPZ, zalecana dawka
wynosi 20 mg omeprazolu raz na dobe. U wigkszo$ci pacjentOw wygojenie nastepuje w ciaggu czterech
tygodni. U pacjentow, u ktorych nie doszto do pelnego zagojenia po poczatkowym okresie leczenia,
wygojenie uzyskuje si¢ zazwyczaj w ciagu kolejnych czterech tygodni leczenia.

Zapobieganie powstawaniu owrzodzen zotqdka i dwunastnicy zwigzanych ze stosowaniem NLPZ

u pacjentow z grupy ryzyka ich wystgpienia

W zapobieganiu powstawaniu owrzodzen zotadka lub dwunastnicy zwigzanych ze stosowaniem NLPZ
u pacjentow z grupy ryzyka (wiek powyzej 60 lat, owrzodzenia zotadka i dwunastnicy w wywiadzie,
krwawienie z gdrnego odcinka przewodu pokarmowego w wywiadzie) zalecana dawka wynosi 20 mg
omeprazolu raz na dobe.

Leczenie refluksowego zapalenia przetyku

Zalecana dawka wynosi 20 mg omeprazolu raz na dobg. U wigkszosci pacjentdéw wygojenie nastepuje
w ciagu czterech tygodni. U pacjentéw, u ktorych nie doszto do pelnego zagojenia po poczatkowym
okresie leczenia, wygojenie nastepuje zazwyczaj w ciggu kolejnych czterech tygodni leczenia.

U pacjentoéw z cigzkim zapaleniem przetyku zaleca si¢ stosowanie omeprazolu w dawce 40 mg raz na
dobe, a wygojenie uzyskuje si¢ zazwyczaj w ciggu o$miu tygodni.

Diugotrwale leczenie podtrzymujgce u pacjentow po wygojeniu refluksowego zapalenia przetyku

W dhugotrwatym leczeniu podtrzymujacym u pacjentéw po wygojeniu refluksowego zapalenia
przelyku zalecana dawka wynosi 10 mg omeprazolu raz na dobe. W razie konieczno$ci dawke mozna
zwigkszy¢ do 20-40 mg omeprazolu raz na dobe.

Leczenie objawowej choroby refluksowej przetyku

Zalecana dawka wynosi 20 mg omeprazolu na dobe. Pacjenci moga reagowaé odpowiednio na dawke
wynoszaca 10 mg raz na dobe, dlatego nalezy rozwazy¢ indywidualne dostosowanie dawki.

Jesli po 4 tygodniach leczenia omeprazolem w dawce 20 mg na dobe nie uzyskano kontroli objawow,
zaleca si¢ przeprowadzenie dalszych badan diagnostycznych.

Dzieci i mlodziez

Dzieci powyzej 1 miesigca zycia
Leczenie refluksowego zapalenia przetyku
Objawowe leczenie zgagi i zarzucania kwasnej tresci zotadkowej w chorobie refluksowej przetyku

Zalecenia dotyczgce dawkowania sg nastepujace:

Wiek Masa ciata | Dawkowanie

Od 1 miesigca do| - 1 mg/kg masy ciata raz na dobe.

1 roku zycia

> 1. roku zycia 10-20 kg 10 mg raz na dobg. W razie konieczno$ci dawke mozna zwickszy¢ do
20 mg raz na dobg.

> 2. roku zycia >20 kg 20 mg raz na dobe. W razie konieczno$ci dawke mozna zwigkszy¢ do
40 mg raz na dobg.

Dla dzieci w wieku od 1 miesigca do 1 roku zycia odpowiedni jest produkt leczniczy Lappoxo o mocy



10 mg/15 mL.

Zalecenia dotyczace dawkowania produktu leczniczego Lappoxo o mocy 10 mg/15 mL u dzieci
ponizej 1. roku zycia i o masie ciata < 10 kg sg nastgpujace:

Masa | Zalecana dawka Objetos¢ w mL przygotowanego roztworu doustnego
ciata omeprazolu 10 mg/15 mL produktu leczniczego Lappoxo
w kg

3kg 3mg 4,5 mL

4 kg 4 mg 6 mL

5 kg 5 mg 7,5 mL

6 kg 6 mg 9 mL

7 kg 7 mg 10,5 mL

8 kg 8 mg 12 mL

9kg 9 mg 13,5 mL

10kg | 10mg 15 mL

Refluksowe zapalenie przelyku: czas leczenia wynosi 4-8 tygodni.
Objawowe leczenie zgagi i cofania si¢ kwasnej tresci zotgdkowej do przetyku w chorobie refluksowej
przelyku: czas leczenia wynosi 2-4 tygodnie. Jesli nie uzyskano kontroli objawéw po 2-4 tygodniach,

pacjent powinien zosta¢ poddany dalszym badaniom diagnostycznym.

Dzieci w wieku powyzej 4 lat i mlodziez

Leczenie owrzodzenia dwunastnicy wywolanego przez zakazenie H. pylori

Przy wyborze odpowiedniego leczenia skojarzonego, nalezy kierowac si¢ oficjalnymi krajowymi,
regionalnymi i lokalnymi wytycznymi dotyczacymi lekoopornos$ci bakterii, czasem trwania leczenia
(najczegsciej 7 dni, ale czasami do 14 dni) oraz odpowiednim zastosowaniem lekow
przeciwbakteryjnych.

Leczenie powinno by¢ nadzorowane przez lekarza-specjaliste.

Zalecenia dotyczace dawkowania sa nastepujace:

Masa ciala Dawkowanie

15-30 kg Leczenie skojarzone dwoma antybiotykami: omeprazol 10 mg, amoksycylina 25 mg/kg
masy ciata i klarytromycyna 7,5 mg/kg masy ciata, wszystkie produkty lecznicze
podawane razem dwa razy na dobg przez jeden tydzien.

31-40 kg Leczenie skojarzone dwoma antybiotykami: omeprazol 20 mg, amoksycylina 750 mg
i klarytromycyna 7,5 mg/kg masy ciata, wszystkie produkty lecznicze podawane razem
dwa razy na dobe¢ przez jeden tydzien.

>40 kg Leczenie skojarzone dwoma antybiotykami: omeprazol 20 mg, amoksycylina 1 g
i klarytromycyna 500 mg, wszystkie produkty lecznicze podawane razem dwa razy na
dobe przez jeden tydzien.

Szczegolne grupy pacjentow
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkt 5.2).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby wystarczajgca moze by¢ dawka dobowa wynoszaca
10-20 mg (patrz punkt 5.2).



Osoby w podesztym wieku
Nie jest konieczne dostosowanie dawki u 0oséb w podesztym wieku (patrz punkt 5.2).

Sposdéb podawania

Produkt leczniczy Lappoxo nalezy przyjmowac na czczo, co najmniej 30 minut przed positkiem.
Zaleca sig, aby lek przyjmowac rano.

Produkt leczniczy o mocy 10 mg/15 mL jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku od 1. miesigca
do 1. roku zycia oraz do podawania dawki wynoszacej 10 mg. Do podawania dawek 20 mg lub 40 mg
odpowiedni jest produkt leczniczy o mocy 20 mg/15 mL.

Do opakowania produktu leczniczego o mocy 10 mg/15 mL dotaczona jest pipeta dozujaca (15 mL)
z podziatka, aby utatwi¢ prawidlowe dawkowanie u dzieci w wieku od 1. miesigca do 1. roku zycia.

Produkt leczniczy Lappoxo to system dwukomorowy, zawierajacy roztwor zardowno w zakretce, jak
i w butelce. Przed podaniem doustnym oba roztwory nalezy zmiesza¢. Informacje dotyczace
przygotowania roztworu doustnego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

Po otwarciu butelki roztwor doustny jest gotowy do uzycia. Nie jest wymagane dodatkowe
rozcienczanie produktu.

Instrukcje dotyczace podawania produktu przez zglebnik nosowo-zotadkowy (NG) lub przezskorna
gastrostomi¢ endoskopowa (ang. percutaneous endoscopic gastrostomy, PEG), patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynng, pochodne benzoimidazolu lub na ktérakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

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

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W razie wystapienia jakichkolwiek objawow alarmujgcych (np. znaczna niezamierzona utrata masy
ciata, nawracajace wymioty, dysfagia, krwawe wymioty lub smotowate stolce) oraz w przypadku
podejrzenia lub stwierdzenia owrzodzenia zotadka, nalezy wykluczy¢ obecno$¢ nowotworu
ztosliwego, poniewaz leczenie moze ztagodzi¢ objawy 1 opdzni¢ rozpoznanie nowotworu.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania atazanawiru z inhibitorami pompy protonowe;j (patrz punkt
4.5). Jesli skojarzenie atazanawiru z inhibitorem pompy protonowej zostanie uznane za nieuniknione,
zaleca sig¢ $ciste monitorowanie kliniczne (np. oceng miana wirusa) w potaczeniu ze zwigkszeniem
dawki atazanawiru do 400 mg ze 100 mg rytonawiru. Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 20 mg
omeprazolu.

Omeprazol, podobnie jak wszystkie produkty lecznicze hamujace wydzielanie kwasu solnego, moze
zmniejsza¢ wchianianie witaminy B, (cyjanokobalaminy) z powodu hipo- lub achlorhydrii. Nalezy
bra¢ to pod uwage u pacjentdow ze zmniejszonymi zapasami witaminy B, w organizmie lub

z czynnikami ryzyka zmniejszonego wchtaniania witaminy B, podczas dtugotrwatego leczenia.

Omeprazol jest inhibitorem CYP2C19. Podczas rozpoczynania lub konczenia leczenia omeprazolem
nalezy wzia¢ pod uwage mozliwo$¢ wystgpienia interakcji z lekami metabolizowanymi przez
CYP2C19. Obserwuje si¢ interakcje pomigdzy klopidogrelem i omeprazolem (patrz punkt 4.5).
Znaczenie kliniczne tej interakcji jest niejasne. Jako $rodek ostroznosci nalezy unikaé jednoczesnego
stosowania omeprazolu i klopidogrelu.



U pacjentow leczonych inhibitorami pompy protonowej (IPP), takimi jak omeprazol, przez co
najmniej trzy miesigce (a w wigkszosci przypadkow przez rok), zgtaszano przypadki cigzkiej
hipomagnezemii. Moga wystapi¢ ci¢zkie objawy hipomagnezemii, takie jak: zmgczenie, tezyczka,
majaczenie, drgawki, zawroty glowy i komorowe zaburzenia rytmu serca. Objawy te moga jednak
rozwijac si¢ niepostrzezenie i zosta¢ przeoczone. U wickszo$ci pacjentow, u ktorych wystapita
hipomagnezemia, nastapita poprawa po uzupetieniu magnezu i odstawieniu IPP.

U pacjentow, u ktérych przewiduje si¢ dlugotrwale leczenie lub ktorzy przyjmuja IPP z digoksyna lub
lekami, ktore moga powodowaé hipomagnezemig¢ (np. diuretyki), pracownicy opieki zdrowotne;j
powinni rozwazy¢ wykonanie pomiaru stezenia magnezu przed rozpoczeciem leczenia IPP i powtarzac
go okresowo w trakcie leczenia.

W zwiazku z leczeniem omeprazolem bardzo rzadko i rzadko zgtaszano przypadki cigzkich skornych
reakcji niepozadanych (ang. severe cutaneous adverse reactions, SCAR), w tym zespot

Stevensa- Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksyczna rozplywna martwice naskorka
(ang. toxic epidermal necrolysis, TEN), reakcje¢ polekowa z eozynofilig i objawami ogoélnoustrojowymi
(ang. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) oraz ostrg uogo6lniong osutke
krostkowa (ang. acute generalized exanthematous pustulosis, AGEP), ktore moga, odpowiednio,
zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do zgonu.

Inhibitory pompy protonowej, zwtaszcza stosowane w duzych dawkach i przez dtugi czas (> 1 roku),
moga nieznacznie zwigkszaé ryzyko ztaman kosci biodrowej, kosci nadgarstka i krggostupa, gtownie
u 0s6b w podesztym wieku lub w obecnosci innych, rozpoznanych czynnikow ryzyka. Wyniki badan
obserwacyjnych wskazuja, ze inhibitory pompy protonowej moga zwiekszac¢ ogdlne ryzyko ztaman
0 10-40%. W niektorych przypadkach, to zwigkszenie moze by¢ spowodowane innymi czynnikami
ryzyka. Pacjenci z ryzykiem wystgpienia osteoporozy powinni zosta¢ objeci opieka zgodnie z
aktualnymi wytycznymi klinicznymi i otrzymywac¢ odpowiednig dawke witaminy D i wapnia.

Podostra postaé¢ skorna tocznia rumieniowatego (ang. subacute cutaneous lupus ervthematosus, SCLE)
Stosowanie inhibitorow pompy protonowe;j jest zwigzane z bardzo rzadkimi przypadkami SCLE. Jesli
wystapia zmiany skorne, zwlaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni stonecznych, i jesli
towarzyszg im bole stawow, pacjent powinien niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc medyczna, a lekarz
powinien rozwazy¢ przerwanie leczenia omeprazolem. Wystgpienie SCLE po wczesniejszym leczeniu
inhibitorem pompy protonowej moze zwigkszac ryzyko wystgpienia SCLE po zastosowaniu innych
inhibitor6w pompy protonowe;.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentéw przyjmujacych omeprazol obserwowano ostre cewkowo-$rdédmigzszowe zapalenie nerek
(ang. tubulointerstitial nephritis, TIN), ktore moze wystapi¢ w dowolnym momencie leczenia
omeprazolem (patrz punkt 4.8). Ostre cewkowo-$roédmigzszowe zapalenie nerek moze prowadzi¢ do
niewydolnos$ci nerek.

W razie podejrzenia TIN, nalezy przerwac stosowanie omeprazolu i niezwlocznie rozpoczaé
odpowiednie leczenie.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Zwigkszenie stgzenia chromograniny A (CgA) moze zaktocaé badania wykrywajace obecno$¢ guzow
neuroendokrynnych. Aby tego unikngé, leczenie omeprazolem nalezy przerwac na co najmniej 5 dni
przed pomiarem st¢zenia CgA (patrz punkt 5.1). Jesli po pomiarze wstepnym warto$ci stezenia CgA
i gastryny nadal wykraczajg poza zakres referencyjny, pomiary nalezy powtorzy¢ po 14 dniach od
zaprzestania leczenia inhibitorami pompy protonowe;.

Niektore dzieci z chorobami przewlektymi moga wymagac¢ dlugotrwatego leczenia, cho¢ nie jest ono
zalecane.



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

Podobnie jak w przypadku wszystkich dtugotrwatych terapii, zwlaszcza gdy okres leczenia jest
dtuzszy niz 1 rok, pacjenci powinni by¢ objeci regularnym nadzorem.

Produkt leczniczy Lappoxo, roztwor doustny o mocy 10 mg/15 mL zawiera 0,593 mg glikolu
propylenowego w 1 mL, a produkt leczniczy Lappoxo, roztwor doustny o mocy 20 mg/15 mL zawiera
0,447 mg glikolu propylenowego w 1 mL.

Oba roztwory doustne produktu leczniczego Lappoxo o mocy 10 mg/15 mL, jak i 20 mg/15 mL
zawieraja 9,14 mg (0,4 mmol) sodu w mL lub 137 mg (5,96 mmol) sodu na dawke 15 mL,

co odpowiada (dla dawki 15 mL) 6,85% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu
u 0sob dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wplyw omeprazolu na wlasciwos$ci farmakokinetyczne innych substanciji czynnych

Substancje czynne, ktorych wehlanianie jest zalezne od pH
Zmniegjszona kwasnos$¢ soku zotadkowego podczas leczenia omeprazolem moze zwigkszac lub
zmniejsza¢ wchianianie substancji czynnych, ktérych wchtanianie jest zalezne od pH w zotadku.

Nelfinawir, atazanawir
Stezenie nelfinawiru i atazanawiru w osoczu zmniejsza si¢ w przypadku jednoczesnego stosowania
z omeprazolem.

Jednoczesne podawanie omeprazolu z nelfinawirem jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).
Jednoczesne podawanie omeprazolu (w dawce 40 mg raz na dob¢) zmniejszato $rednig ekspozycje na
nelfinawir o okoto 40%, a $rednia ekspozycja na aktywny farmakologicznie metabolit M8 byla
zmnigjszona o okoto 75-90%. Interakcja moze rowniez obejmowaé hamowanie izoenzymu CYP2C19.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania omeprazolu z atazanawirem (patrz punkt 4.4). Jednoczesne
podawanie omeprazolu (w dawce 40 mg raz na dobg) i atazanawiru w dawce 300 mg/rytonawiru

w dawce 100 mg zdrowym ochotnikom prowadzito do zmniejszenia ekspozycji na atazanawir o 75%.
Zwigkszenie dawki atazanawiru do 400 mg nie kompensowato wptywu omeprazolu na ekspozycje na
atazanawir. Jednoczesne podawanie omeprazolu (w dawce 20 mg raz na dobg) z atazanawirem

400 mg/rytonawirem 100 mg zdrowym ochotnikom powodowato zmniejszenie ekspozycji na
atazanawir o okoto 30%, w poréwnaniu ze skojarzeniem atazanawir w dawce 300 mg/rytonawir

w dawce 100 mg raz na dobg.

Digoksyna

Jednoczesne leczenie omeprazolem (w dawce 20 mg na dobg) i digoksyna u zdrowych os6b
zwigkszato biodostepnos¢ digoksyny o 10%. Rzadko zglaszano toksycznos¢ digoksyny. Nalezy jednak
zachowac ostroznos¢ w przypadku podawania omeprazolu w duzych dawkach pacjentom

w podesztym wieku. Nalezy zatem uwazniej kontrolowac¢ terapeutyczne dzialanie digoksyny.

Klopidogrel

Wyniki badan przeprowadzonych na zdrowych osobach wykazaly interakcje farmakokinetyczna
(PK)/farmakodynamiczng (PD) pomi¢dzy klopidogrelem (w dawce nasycajgcej wynoszacej

300 mg/w dawce podtrzymujacej wynoszacej 75 mg na dobe) a omeprazolem (80 mg doustnie raz na
dobe), prowadzaca do zmniejszonej ekspozycji na aktywny metabolit klopidogrelu $rednio o0 46%

1 zmniejszonego maksymalnego zahamowania (indukowanej przez ADP) agregacji pltytek krwi $rednio
0 16%.



Dane na temat znaczenia klinicznego interakcji farmakokinetycznej/farmakodynamicznej (PK/PD)
omeprazolu w zakresie powaznych zdarzen sercowo-naczyniowych, pochodzace zardwno z badan
obserwacyjnych, jak i klinicznych, sg niespojne. Jako §rodek ostroznosci, nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania omeprazolu i klopidogrelu (patrz punkt 4.4).

Inne substancje czynne

Woechtanianie pozakonazolu, erlotynibu, ketokonazolu oraz itrakonazolu jest znacznie zmniejszone,

a zatem ich skuteczno$¢ kliniczna moze by¢ ostabiona. W przypadku pozakonazolu i erlotynibu nalezy
unika¢ ich jednoczesnego stosowania z omeprazolem.

Substancje czynne metabolizowane przez izoenzym CYP2C19

Omeprazol jest umiarkowanym inhibitorem izoenzymu CYP2C19, gtéwnego izoenzymu
odpowiedzialnego za jego metabolizm. W zwigzku z tym, metabolizm jednoczes$nie stosowanych
substancji czynnych, rowniez metabolizowanych przez izoenzym CYP2C19, moze by¢ zmniejszony,
a ogblnoustrojowa ekspozycja na te substancje - zwigkszona. Przyktadami takich lekow sa:
R-warfaryna oraz inni antagonisci witaminy K, cylostazol, diazepam i fenytoina.

Cylostazol

Omeprazol, podawany w dawkach 40 mg zdrowym osobom w badaniu z dawkowaniem w schemacie
skrzyzowanym, zwigkszal Cnax 1 AUC cylostazolu odpowiednio o 18% i 26%, a jednego z jego
aktywnych metabolitéw odpowiednio 0 29% i 69%.

Fenytoina

Przez pierwsze dwa tygodnie po rozpoczeciu leczenia omeprazolem zaleca si¢ kontrole stezenia
fenytoiny w osoczu, a w przypadku dostosowania dawki fenytoiny, nalezy przeprowadzi¢ kontrolg jej
stezenia i ponownie dostosowa¢ dawke po zakonczeniu leczenia omeprazolem.

Nieznane mechanizmy dzialania

Sakwinawir

Jednoczesne podawanie omeprazolu z sakwinawirem/rytonawirem prowadzito do zwigkszenia
stezenia sakwinawiru w osoczu do okoto 70% dla sakwinawiru, czemu towarzyszyta dobra tolerancja
u pacjentow z zakazeniem wirusem HIV.

Takrolimus

Zglaszano, ze jednoczesne podawanie omeprazolu zwigksza stezenie takrolimusu w surowicy. Nalezy
zintensyfikowa¢ kontrolg st¢zen takrolimusu oraz czynno$ci nerek (klirens kreatyniny) i, w razie
koniecznos$ci, dostosowa¢ dawke takrolimusu.

Metotreksat

W przypadku jednoczesnego podawania z inhibitorami pompy protonowej u niektorych pacjentow
odnotowano zwigkszenie stgzenia metotreksatu. W przypadku podawania duzych dawek metotreksatu
moze by¢ konieczne rozwazenie czasowego odstawienia omeprazolu.

Whplyw innych substancji czynnych na wlaSciwos$ci farmakokinetyczne omeprazolu

Inhibitory izoenzymow 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 stezenia omeprazolu w surowicy poprzez zmniejszenie tempa metabolizmu
omeprazolu. Jednoczesne leczenie worykonazolem powodowato ponad dwukrotne zwigkszenie
ekspozycji na omeprazol. Poniewaz duze dawki omeprazolu sa dobrze tolerowane, dostosowanie
dawki omeprazolu nie jest na ogét wymagane. Nalezy jednak rozwazy¢ takg korekcje u pacjentow

z cigzkim zaburzeniem czynno$ci watroby oraz jesli wskazane jest leczenie dlugotrwate.




Induktory izoenzymow CYP2C19 i (lub) CYP3A4

Substancje czynne, o ktoérych wiadomo, ze indukuja CYP2C19 lub CYP3A4 lub oba (takie jak
ryfampicyna i ziele dziurawca) moga prowadzi¢ do zmniejszenia st¢zenia omeprazolu w surowicy
poprzez zwigkszenie tempa metabolizmu omeprazolu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Wiyniki trzech prospektywnych badan epidemiologicznych (ponad 1000 przypadkéw ekspozycji)
wskazujg na brak szkodliwego wplywu omeprazolu na cigze lub zdrowie ptodu/noworodka.
Omeprazol moze by¢ stosowany podczas cigzy.

Karmienie piersia
Omeprazol przenika do mleka ludzkiego, ale jest mato prawdopodobne, aby wywieral wplyw na
dziecko, gdy stosuje si¢ go w dawkach terapeutycznych.

Ptodnosé
Badania na zwierzetach z zastosowaniem mieszaniny racemicznej omeprazolu, podawanej droga
doustna, nie wskazuja na wplyw na ptodnos$¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby omeprazol wptywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy i zaburzenia widzenia (patrz
punkt 4.8). W razie ich wystgpienia pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczescie] wystepujace dziatania niepozadane (1-10% pacjentéw) to: bdl glowy, bol brzucha,
zaparcia, biegunka, wzdecia z oddawaniem gazow oraz nudnosci i (lub) wymioty.

W zwiazku z leczeniem omeprazolem zgtaszano przypadki cigzkich skornych reakcji niepozadanych
(SCAR), w tym zespotu Stevensa-Johnsona (SJS), toksycznej rozptywnej martwicy naskorka (TEN),
reakcji polekowej z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (DRESS) oraz ostrej uogolnione;j
osutki krostkowej (AGEP) (patrz punkt 4.4).

Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych

Nastepujace dzialania niepozadane zostaty zidentyfikowane lub podejrzewano ich wystapienie

w programie badan klinicznych z omeprazolem i po wprowadzeniu leku do obrotu. Zadne z tych
dziatan niepozadanych nie byto zalezne od dawki. Wymienione ponizej dziatania niepozgdane
sklasyfikowano wediug czestosci wystepowania oraz zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow
(SOC). Kategorie czestosci wystgpowania zdefiniowano zgodnie z nastgpujacg konwencja: bardzo
czesto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100), rzadko (> 1/10000
do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10000), nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Uklad/narzad/ Dzialanie niepozadane
czesto$é

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Rzadko: Leukopenia, trombocytopenia
Bardzo rzadko: Agranulocytoza, pancytopenia

Zaburzenia ukladu immunologicznego




Rzadko:

Reakcje nadwrazliwosci, np. goraczka, obrzgk naczynioruchowy i reakcja
anafilaktyczna/wstrzas.

Zaburzenia metabo

lizmu i odzywiania

Rzadko:

Hiponatremia

Nieznana:

Hipomagnezemia; ci¢zka hipomagnezemia moze prowadzi¢ do hipokalcemii.
Hipomagnezemia moze mie¢ rowniez zwiazek z hipokaliemig.

Zaburzenia psychic

Zne

Niezbyt czgsto:

Bezsennos¢

Rzadko:

Pobudzenie, splatanie, depresja

Bardzo rzadko:

Agresja, omamy

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto: Bol glowy

Niezbyt czesto: Zawroty glowy, parestezje, sennos¢
Rzadko: Zaburzenia smaku

Zaburzenia oka

Rzadko:

| Niewyrazne widzenie

Zaburzenia ucha i blednika

Niezbyt czesto:

| Zawroty gtowy pochodzenia blednikowego

Zaburzenia ukladu

oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Rzadko:

| Skurcz oskrzeli

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto: Bole brzucha, zaparcie, biegunka, wzdecia z oddawaniem gazow, nudnosci i (lub)
wymioty
Polipy dna zotadka (fagodne)

Rzadko: Sucho$¢ btony sluzowej jamy ustnej, zapalenie jamy ustnej, zakazenie grzybicze
(kandydoza) przewodu pokarmowego

Nieznana: Mikroskopowe zapalenie jelita grubego

Zaburzenia watroby i dréog zélciowych

Niezbyt czesto:

Zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych

Rzadko:

Zapalenie watroby z z6ltaczka lub bez zo6ttaczki

Bardzo rzadko:

Niewydolno$¢ watroby, encefalopatia u pacjentéw z istniejacg wczesniej choroba
watroby

Zaburzenia skory i

tkanki podskérnej

Niezbyt czesto:

Zapalenie skory, §wiad, wysypka, pokrzywka

Rzadko:

Lysienie, nadwrazliwos¢ na $wiatto, ostra uogdlniona osutka krostkowa (AGEP),
reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogolnoustrojowymi (DRESS)

Bardzo rzadko:

Rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa i Johnsona, toksyczna rozptywna
martwica naskorka

Nieznana:

Podostra posta¢ skorna tocznia rumieniowatego (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia mieSniowo-szKkieletowe i tkanki lacznej

Niezbyt czgsto

Ztamania kosci biodrowej, koséci nadgarstka lub kregostupa

Rzadko:

Bole stawow, bole migsni

Bardzo rzadko:

Oslabienie sity migsniowej

Zaburzenia nerek i

drég moczowych

Rzadko:

Srédmiazszowo-cewkowe zapalenie nerek (z mozliwa progresja do niewydolnosci
nerek)

Zaburzenia ukladu

rozrodczego i piersi

Bardzo rzadko:

| Ginekomastia

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania
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Niezbyt czgsto: Zte samopoczucie, obrzgki obwodowe

Rzadko: Nasilone pocenie si¢

Dzieci i mtodziez

Bezpieczenstwo stosowania omeprazolu oceniano u 310 dzieci w wieku od 0 do 16 lat z rozpoznaniem
choroby zwigzanej z nadmiernym wydzielaniem kwasu solnego w zotadku. Istniejg ograniczone dane
dotyczace dlugoterminowego bezpieczenstwa stosowania leku, pochodzace od 46 dzieci, ktore
otrzymywaly leczenie podtrzymujgce omeprazolem podczas badania klinicznego dotyczacego
cigzkiego nadzerkowego zapalenia przetyku przez okres do 749 dni. Profil zdarzen niepozadanych byt
zasadniczo taki sam jak w przypadku oséb dorostych zarowno w leczeniu krotko-, jak

i dlugoterminowym. Brak jest dlugoterminowych danych, dotyczacych wptywu leczenia omeprazolem
na dojrzewanie 1 wzrost.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw 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 pismiennictwie opisywano przypadki przyjecia dawek do 560 mg, zglaszano rowniez sporadyczne
przypadki przyjecia pojedynczych dawek doustnych siggajacych do 2400 mg omeprazolu (co stanowi
120-krotnos¢ zwykle zalecanej dawki klinicznej). Zglaszano nudnosci, wymioty, zawroty glowy, bole
brzucha, biegunke i bol gtowy. W pojedynczych przypadkach opisywano rowniez apatie, depresje

i splatanie.

Objawy opisywane w zwiazku z przedawkowaniem omeprazolu byly przemijajace i nie odnotowano
zadnych powaznych skutkéw klinicznych. Zwigkszone dawki omeprazolu nie zmieniaty szybkos$ci
eliminacji (kinetyka pierwszego rzedu). Leczenie, o ile jest konieczne, jest objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w zaburzeniach zwigzanych z nadkwasnoscig, inhibitory
pompy protonowej, kod ATC: A02BCO1

Mechanizm dziatania

Omeprazol, racemiczna mieszanina dwoch enancjomerdw, zmniejsza wydzielanie kwasu solnego
poprzez wysoce ukierunkowany mechanizm dzialania. Jest on swoistym inhibitorem pompy kwasowej
w komorkach oktadzinowych btony sluzowej zotadka. Dziata szybko i zapewnia kontrole poprzez
odwracalne hamowanie wydzielania kwasu solnego w zotadku przy dawkowaniu raz na dobe.

Omeprazol jest stabg zasada i osigga wysokie stezenie oraz ulega przeksztatceniu do postaci czynnej
w wysoce kwasnym $srodowisku kanalikow wydzielniczych komorek oktadzinowych, gdzie hamuje
aktywnos$¢ H'K"-ATP-azy - enzymu pompy protonowej. Ten wptyw na ostatni etap procesu tworzenia
kwasu solnego w zoladku jest zalezny od dawki i zapewnia wysoce skuteczne hamowanie zar6wno
podstawowego, jak i stymulowanego wydzielania kwasu, niezaleznie od bodzca.
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Dziatanie farmakodynamiczne
Wszystkie obserwowane dzialania farmakodynamiczne mozna wyjasni¢ wplywem omeprazolu na
wydzielanie kwasu solnego w zotadku.

Wpltyw na wydzielanie kwasu solnego w zZolgdku

Doustne podawanie omeprazolu raz na dobe zapewnia szybkie i skuteczne hamowanie wydzielania
kwasu solnego w zotadku w ciggu dnia i w nocy, przy czym maksymalne dzialanie osiaga si¢ w ciagu
4 dni leczenia. Po tym czasie stosowania omeprazolu w dawce 20 mg u pacjentow z choroba
wrzodowa dwunastnicy utrzymuje si¢ Srednie zmniejszenie kwasnos$ci soku zotadkowego wynoszace
co najmniej 80% w ciaggu 24 godzin, przy czym srednie zmniejszenie maksymalnego wydzielania
kwasu po stymulacji pentagastryna wynosi okoto 70% w ciggu 24 godzin po podaniu dawki.

Doustne podawanie omeprazolu w dawce 20 mg u pacjentéw z wrzodami dwunastnicy powoduje
utrzymanie pH w Zzotadku na poziomie > 3 przez $rednio 17 godzin w ciggu doby.

W wyniku zmniejszonego wydzielania kwasu solnego i zmniejszonej kwasnosci w zotadku, omeprazol
w sposob zalezny od dawki zmniejsza/normalizuje ekspozycj¢ przetyku na wptyw kwasnej tresci
zotadkowej u pacjentéw z choroba refluksowa przelyku. Hamowanie wydzielania kwasu solnego jest
zwigzane z wielkoscig pola pod krzywa zaleznosci stezenia omeprazolu w osoczu od czasu (AUC),

a nie z faktycznym, chwilowym st¢zeniem omeprazolu w osoczu.

Podczas leczenia omeprazolem nie obserwowano tachyfilaks;ji.

Wphw na zakazenie H. pylori

Zakazenie H. pylori wiaze si¢ z wystepowaniem choroby wrzodowej, w tym owrzodzenia dwunastnicy
i zotadka. H. pylori jest gldwnym czynnikiem w rozwoju zapalenia btony sluzowej zotadka. H. pylori
wraz z kwasem solnym w zotadku stanowig gléwne czynniki prowadzace do rozwoju choroby
wrzodowej. H. pylori jest gtbwnym czynnikiem w rozwoju zanikowego zapalenia btony $luzowej
zotadka, ktore wiaze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem rozwoju raka zotadka.

Eradykacja zakazenia H. pylori za pomocg omeprazolu i srodkow przeciwbakteryjnych wigze si¢
z wysokim wskaznikiem wygojenia i dlugotrwatla remisjg wrzodéw trawiennych.

Zbadano dwulekowe schematy terapii i okazato si¢, Ze s3 one mniej skuteczne niz schematy
trojlekowe. Mozna je jednak rozwazy¢ w przypadkach, w ktorych znana nadwrazliwo$¢ na
ktorykolwiek sktadnik terapii trojlekowej wyklucza zastosowanie takiego schematu leczenia.

Inne efekty zwigzane z zahamowaniem wydzielania kwasu

Podczas dlugotrwatego leczenia opisywano nieco zwigkszona czgstos¢ wystepowania torbieli
gruczotowych zoladka. Zmiany te sa fizjologicznym nastgpstwem znacznego zahamowania
wydzielania kwasu solnego w zotadku, maja charakter tagodny i wydaja si¢ by¢ odwracalne.

Zmniejszona kwasnos¢ soku zotadkowego z jakiejkolwiek przyczyny, w tym w wyniku stosowania
inhibitorow pompy protonowej, zwigksza w zotadku liczbe bakterii, ktore normalnie wystepuja

w przewodzie pokarmowym. Leczenie lekami zmniejszajacymi ilo$¢ kwasu solnego w zotadku moze
prowadzi¢ do nieznacznie zwigkszonego ryzyka wystepowania zakazen uktadu pokarmowego
bakteriami, takimi jak Salmonella spp. i Campylobacter spp., a u pacjentéw hospitalizowanych
prawdopodobnie rowniez Clostridium difficile.

Podczas leczenia przeciwwydzielniczymi produktami leczniczymi, stgzenie gastryny w surowicy
zwigksza si¢ w odpowiedzi na zmniejszenie wydzielania kwasu solnego. Stezenie CgA réwniez
zwigksza si¢ w wyniku zmniejszonej kwasnosci w zotadku. Zwigkszone stezenie CgA moze zaklocaé
wyniki badan dodatkowych w kierunku guzéw neuroendokrynnych. Dostepne opublikowane dowody
naukowe wskazuja, ze leczenie inhibitorami pompy protonowej nalezy przerwac na 5 dni do 2 tygodni
przed pomiarem st¢zenia CgA. Ma to na celu umozliwienie powrotu stezenia CgA (ktore moze by¢
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mylnie zwigkszone po leczeniu IPP) do zakresu referencyjnego.

Podczas dlugotrwatego leczenia omeprazolem, u niektorych pacjentdow (zarowno dzieci, jak
i dorostych) obserwowano zwigkszenie liczby komorek ECL, prawdopodobnie spowodowang
zwigkszonym stgzeniem gastryny w surowicy. Uznano, ze wyniki te nie majg znaczenia klinicznego.

Dzieci i mtodziez

W niekontrolowanym badaniu z udzialem dzieci (w wieku od 1 do 16 lat) z cigzkim refluksowym
zapaleniem przetyku, omeprazol w dawkach od 0,7 do 1,4 mg/kg masy ciata powodowat poprawe
stanu zapalnego przelyku w 90% przypadkow oraz istotnie zmniejszyt objawy refluksu. W badaniu

z zastosowaniem pojedynczej $lepej proby, dzieci w wieku 0-24 miesiecy z klinicznie rozpoznana
choroba refluksowa przetyku, leczono dawkami wynoszacymi 0,5, 1,0 lub 1,5 mg

omeprazolu/kg masy ciata. Czgstos¢ wystepowania epizodow wymiotdw/zarzucania tresci zotadkowej
zmniejszyta si¢ do 50% po 8 tygodniach leczenia, niezaleznie od stosowanej dawki.

Eradykacja zakazenia H. pylori u dzieci

W randomizowanym badaniu klinicznym z zastosowaniem podwdjnie §lepej proby (badanie Héliot)
stwierdzono, ze omeprazol w skojarzeniu z dwoma antybiotykami (amoksycyling i klarytromycyna)
byl bezpieczny i skuteczny w leczeniu zakazenia H. pylori u dzieci w wieku 4 lat i starszych

z zapaleniem btony §luzowej zotadka: odsetek eradykacji zakazenia H. pylori wynosit: 74,2% (23/31
pacjentdow) po zastosowaniu omeprazolu + amoksycylina + klarytromycyna w porownaniu z 9,4%
(3/32 pacjentéw) po zastosowaniu amoksycyliny z klarytromycyna. Nie bylo jednak dowodéw na
jakiekolwiek korzysci kliniczne w odniesieniu do objawdéw dyspeptycznych. Wyniki tego badania
nie dostarczaja zadnych informacji odnoszacych si¢ do dzieci w wieku ponizej 4 lat.

5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Omeprazol jest nietrwaty w kwasnym $rodowisku i dlatego podaje si¢ go doustnie w postaci roztworu
buforowanego. Bufor chroni omeprazol przed rozktadem w kwasnym srodowisku, utatwiajac jego
wchtanianie. Wchtanianie omeprazolu z produktu leczniczego Lappoxo jest szybkie, a maksymalne
stezenie w osoczu wystepuje po okoto 0,33 (0,17-1,50)* godzinach od podania dawki. Wchianianie
omeprazolu odbywa si¢ w jelicie cienkim i zwykle ulega zakonczeniu w ciggu 3-6 godzin. Dostepnosé
ogolnoustrojowa (biodostgpnos¢) po podaniu pojedynczej dawki doustnej omeprazolu wynosi okoto
40%. Po wielokrotnym podawaniu raz na dobe, biodostepnos¢ zwieksza si¢ do okoto 60%.

* mediana (min.-maks.)

Dystrybucja
Wzgledna objetos¢ dystrybucji u zdrowych osob wynosi okoto 0,3 L/kg masy ciala. Omeprazol w 97%

wigze si¢ z biatkami osocza.

Metabolizm

Omeprazol jest catkowicie metabolizowany przez uktad cytochromu P-450 (CYP). Gtowna czgs¢ jego
metabolizmu zalezy od polimorficznej postaci izomeru CYP2C19, odpowiedzialnego za tworzenie
hydroksyomeprazolu, czyli jego gtdwnego metabolitu w osoczu. Pozostata czgs¢ leku jest
metabolizowana przez inny specyficzny izoenzym, CYP3A4, odpowiedzialny za tworzenie sulfonowe;j
pochodnej omeprazolu. W wyniku wysokiego powinowactwa omeprazolu do izoenzymu CYP2C19
istnieje mozliwos¢ konkurencyjnego hamowania i metabolicznych interakcji miedzylekowych

z innymi substancjami, bedacymi substratami dla CYP2C19. Jednakze, ze wzgledu na mate
powinowactwo do CYP3A4 omeprazol nie wykazuje potencjatu do hamowania metabolizmu innych
substratow CYP3A4. Ponadto, omeprazol nie dziata hamujaco na gléwne izoenzymy uktadu CYP.

Okoto 3% populacji rasy kaukaskiej i 15-20% populacji azjatyckiej nie posiada czynnego izoenzymu

CYP2C19, a osoby te okreslane sg jako stabo metabolizujace. U takich os6b metabolizm omeprazolu
przebiega prawdopodobnie gtownie z udzialem izoenzymu CYP3A4. Po wielokrotnym podaniu raz na
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dobe 20 mg omeprazolu, Srednia wielkos¢ powierzchni pola pod krzywg zaleznosci stezenia od czasu
(AUC) byta od 5 do 10 razy wigksza u 0sob stabo metabolizujacych niz u 0séb z czynnym enzymem
CYP2C19 (osoby szybko metabolizujace). Srednie maksymalne stezenia w osoczu byly rowniez
wigksze, od 3 do 5 razy. Te wyniki te nie majag wptywu na dawkowanie omeprazolu.

Eliminacja

Okres pottrwania w fazie eliminacji omeprazolu z osocza jest zwykle krotszy niz jedna godzina,
zaréwno po doustnym podaniu pojedynczej dawki, jak i po wielokrotnym podawaniu raz na dobe.
Omeprazol jest caltkowicie eliminowany z osocza miedzy podaniem kolejnych dawek

i nie obserwowano tendencji do kumulacji podczas podawania raz na dobg. Prawie 80% dawki
omeprazolu podawanego doustnie jest wydalane z moczem w postaci metabolitow, a pozostata cze§¢
z kalem, gtéwnie z z6lcia.

Liniowos¢ lub nieliniowo$é

AUC omeprazolu zwigksza si¢ po wielokrotnym podawaniu. Zwickszenie to jest zalezne od dawki

i powoduje nieliniowa zalezno$¢ dawka-AUC po wielokrotnym podawaniu. Ta zalezno$¢ od czasu

i dawki wynika ze zmniejszenia metabolizmu pierwszego przejscia oraz klirensu ogoélnoustrojowego,
prawdopodobnie spowodowanych zahamowaniem izoenzymu CYP2C19 przez omeprazol i (lub) jego
metabolity (np. pochodng sulfonowa).

Nie stwierdzono wptywu ktoregokolwiek z metabolitow na wydzielanie kwasu solnego w zotadku.

Szczegdlne grupy pacjentdow

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby

Metabolizm omeprazolu u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby jest zaburzony, co powoduje
zwigkszenie AUC. Omeprazol nie wykazuje tendencji do kumulacji w przypadku dawkowania raz na
dobe.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Farmakokinetyka omeprazolu, w tym ogoélnoustrojowa biodostgpnos¢ i szybkos¢ eliminacji, pozostaje
niezmieniona u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek.

Pacjenci z podesztym wieku
Szybkos¢ metabolizmu omeprazolu jest nieco zmnigjszone u 0séb w podesztym wieku (75-79 lat).

Dzieci i mlodziez

Podczas leczenia zalecanymi dawkami u dzieci w wieku od 1. roku zycia uzyskano zblizone stezenia
w osoczu jak u 0sob dorostych. U dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy, klirens omeprazolu jest maty,
ze wzgledu na niewielkg zdolno$¢ do metabolizowania omeprazolu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na szczurach, otrzymujacych omeprazol, prowadzonych przez cate zycie badanych
zwierzat, obserwowano hiperplazj¢ komorek ECL Zotadka i rakowiaka. Zmiany te sg wynikiem
utrzymujacej si¢ hipergastrynemii wtornej do hamowania wydzielania kwasu solnego w zotadku.
Podobne wyniki uzyskano po leczeniu antagonistami receptora H2, innymi inhibitorami pompy
protonowej i po czgsciowym wycieciu dna zoladka. Zatem, te zmiany nie wynikaja z bezposredniego
dzialania jakiejkolwiek pojedynczej substancji czynne;j.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol
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Guma ksantan

Polisorbat 80

Disodu edetynian

Acetylocysteina

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Symetykon emulsja 30%

Woda oczyszczona

Karmeloza sodowa

Sukraloza

Sodu wodoroweglan

Domifenu bromek

Aromat mentolowy
Guma arabska (E 414)
Sktadniki aromatyzujace

Aromat maskujacy smak
Woda
Glikol propylenowy (E 1520)
Sktadniki aromatyzujace

Aromat cytrynowy (dla roztworu o mocy 20 mg/15 mL)
Maltodekstryna kukurydziana
Sktadniki aromatyzujace

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  OKkres waznoSci

2 lata
Po wymieszaniu, produkt leczniczy nalezy zuzy¢ w ciggu 20 minut. Niewykorzystang zawarto$¢ nalezy
usunad.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C).
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nieotwarty produkt leczniczy moze by¢ wyjety z lodowki (2°C - 8°C) i przechowywany do 28 dni
w temperaturze ponizej 25°C. Okres waznosci produktu leczniczego po zmieszaniu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Dwukomorowe opakowanie bezposrednie produktu leczniczego Lappoxo o mocy 10 mg/15 mL,

o pojemnosci 15 mL sktada si¢ z nastepujacych, potgczonych ze sobg elementow:

- zakretka z HDPE z pier$cieniem gwarancyjnym, z ttokiem z PP i membrang z PE, zawierajaca
5 mL roztworu omeprazolu 2 mg/mL;

- butelka z HDPE z szyjka wypelniong 10 mL rozcienczalnika do sporzadzenia roztworu doustnego
produktu leczniczego Lappoxo o mocy 10 mg/15 mL.

Dwukomorowe opakowanie bezposrednie produktu leczniczego Lappoxo o mocy 20 mg/15 mL,

o pojemnosci 15 mL sktada si¢ z nastepujacych, potagczonych ze sobg elementow:

- zakretka z HDPE z pier$cieniem gwarancyjnym, z ttokiem z PP i membrang z PE, wypeliona
5 mL roztworu omeprazolu 4 mg/mL;
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- butelka z HDPE z szyjka wypelniong 10 mL rozcienczalnika do sporzadzenia roztworu doustnego
produktu leczniczego Lappoxo o mocy 20 mg/15 mL.

Pudetko tekturowe zawierajace 14 jednodawkowych, dwukomorowych butelek z HDPE

umieszczonych na tacy z PVC oraz z ulotke dla pacjenta. Pudetko tekturowe dla produktu leczniczego

o mocy 10 mg/15 mL zawiera pipete dozujaca o pojemnos$ci 15 mL z ttokiem z PS oraz korpusem

i zakretka z LDPE, z podziatka co 0,5 mL.

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

Przygotowanie i pobieranie roztworu

Pojemnik jest dwukomorowym systemem zawierajacym roztwor zarowno w zakretce, jak i w butelce.
Oba roztwory nalezy najpierw zmieszac, a nastgpnie podac pacjentowi.

Po otwarciu butelki roztwor doustny jest gotowy do uzycia. Nie jest wymagane dodatkowe
rozcienczanie produktu.

Produkt leczniczy nalezy zuzy¢ w ciggu 20 minut od zmieszania.

Instrukcje dotyczace przygotowania gotowego do uzycia roztworu doustnego

1. Usuna¢ pier§cien zabezpieczajacy.

2. Woeisng¢ i przekrecic zakretke zgodnie z ruchem wskazoéwek zegara do konca gwintowanej
szyjki.

Dobrze wstrzgsac przez co najmniej 15 sekund w celu wymieszania roztwordw.

Pozostawi¢ roztwor doustny na 60 sekund, w celu ustabilizowania si¢ mieszaniny.

Zdja¢ plastikowa zakretke, obracajac ja w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.
Upewnic¢ sie, ze dolna powierzchnia zakretki zostata przebita i jest otwarta.
Przyjmowaé/podawac roztwor bezposrednio z butelki.

NNk Ww

W przypadku mocy 10 mg/15 mL koncowy roztwor gotowy do uzycia bedzie lepkim roztworem
barwy od biatawej do bladozoéltej i zapachu mentolu.

W przypadku mocy 20 mg/15 mL koncowy roztwor gotowy do uzycia bedzie lepkim roztworem barwy
od biatawej do bladozoéltej i zapachu mentolu oraz cytryny.

W przypadku dawek < 10 mg (stosowanych u dzieci ponizej 1. roku zycia i o masie ciata < 10 kg)
nalezy uzy¢ pipety dostgpnej razem z roztworem o mocy 10 mg/15 mL:

1. Usung¢ pierscien zabezpieczajacy.
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2. Wecisngé i1 przekrecié zakretke zgodnie z ruchem wskazowek zegara do konca gwintowanej

szyjki.

3. Dobrze wstrzgsac przez co najmniej 15 sekund w celu wymieszania obu roztworow.

4. Pozostawi¢ roztwor doustny na 5 minut przed uzyciem pipety, w celu ustabilizowania si¢
mieszaniny.

5. Zdja¢ nasadke z pipety.

Po umieszczeniu butelki na twardej, ptaskiej powierzchni, wprowadzi¢ do niej pipete.

7. Powoli odciagna¢ tlok pipety az do oznaczenia na podzialce pipety, ktora odpowiada dawce

w mililitrach (mL) zaleconej przez lekarza.

Wyciagnac pipete z butelki.

. Upewnic¢ sig, ze dziecko jest podparte w pozycji wyprostowane;.

10.  Umiesci¢ koncowke pipety w ustach dziecka i powoli nacisna¢ tlok pipety, aby lek zaczat
delikatnie wyptywac.

11.  Da¢ dziecku troche czasu na potknigcie leku.

12.  Po uzyciu umy¢ pipete ciepta woda i pozostawi¢ do wyschnigcia.

13.  Zuzyta butelke nalezy wyrzuci¢ z pozostalym roztworem.

o

o o0

Instrukcja podawania przez zglebnik nosowo-zoladkowy (NG) lub przezskorna gastrostomie

endoskopowa (PEG):

Przed podaniem nalezy upewnic sig¢, ze zglebnik do zywienia dojelitowego jest drozny.

1. Przeptukaé zgtebnik do zywienia dojelitowego 5 mL wody

2. Poda¢ wymagang dawke produktu leczniczego Lappoxo za pomoca odpowiedniego urzadzenia
do dawkowania w ciggu 20 minut od przygotowania gotowego do uzycia roztworu.

3. Przeptukaé zglebnik do zywienia dojelitowego co najmniej 20 mL wody.

Ten produkt leczniczy jest zgodny do stosowania z poliuretanowymi zgtgbnikami
nosowo-zotadkowymi (NG) i rurkami uzywanymi do przezskérnej gastrostomii endoskopowej (PEG)
o rozmiarach od 6 Fr do 15 Fr. W przypadku zglebnikow o najmniejszej srednicy (6 Fr) mozna
zastosowa¢ mniejsza objetos¢ ptynu do przeplukania wynoszaca 3 mL, aby utatwi¢ stosowanie

u bardzo matych dzieci, u ktérych ograniczenie podazy ptynéw moze by¢ istotne.

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

z lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

INN-FARM d.o.0.

Maleseva ulica 14

1000 Lublana

Stowenia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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