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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ortanol 20 mg

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tobolka obsahuje 20 mg omeprazolum.

Pomocné latky:
Jedna enterosolventni tvrda tobolka obsahuje 116 mg laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Enterosolventni tvrda tobolka.

www.lekarna-madona.cz

zpét na stranku produktu

zpét na obdobna léciva

Enterosolventni tvrdé tobolky bilé barvy s ¢ernym potiskem ,,OME 20* na obou ¢astech,

uvniti bilé az bézové pelety.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Ortanol 20 mg je indikovan k:

Dospéli

1é¢be duodenalnich viedl

prevenci recidivy duodenalnich vieda
1é¢be zaludecnich viedi

prevenci recidivy zalude¢nich viedu

viedové chorobé

ohrozenych pacient
1é¢bé refluxni ezofagitidy

1é¢bé symptomatické gastroezofagealni refluxni choroby
1é¢be Zollinger-Ellisonova syndromu

Pediatrické pouziti
Deti starsi 1 roku a > 10 kg
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dlouhodobé udrzovaci 1é¢bé pacienti s vylé¢enou refluxni ezofagitidou

v kombinaci s vhodnymi antibiotiky, k eradikaci Helicobacter pylori (H. pylori) pii peptické

1é¢b¢ zaludecnich a duodenalnich viedt vyvolanych nesteroidnimi antirevmatiky
prevenci zalude¢nich a duodenalnich viedl vyvolanych nesteroidnimi antirevmatiky u
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o 1é¢ba refluxni ezofagitidy
o symptomaticka 1é¢ba paleni Zahy a kyselé regurgitace pfi gastroezofagealni refluxni nemoci

Déti a dospivajici starsi 4 let véku
o v kombinaci s antibiotiky pii 1é¢b¢ duodenalnich viedl zpusobenych H. pylori

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani u dospélych

Lécba duodenalnich viedii

Doporucend davka u pacient s aktivnim duodenalnim viedem je 20 mg jednou denné. U vétSiny
pacientii dojde k vyhojeni za dva tydny. U téch pacienti, u kterych k aplnému vyhojeni nedojde po
pocatecni kire, k nému obvykle dojde za dalsi dva tydny 1écby. U pacientli se slabé reagujicim
duodenalnim viedem se doporucuje 40 mg jednou denné, pfic¢emz k vyhojeni dojde za Ctyfi tydny.

Prevence recidivy duodenalnich viedi

K prevenci recidivy duodenalnich viedd u H. pylori negativnich pacienti nebo tam, kde eradikace H.
pylori neni mozna, je doporucena davka 20 mg jednou denné. U nékterych pacientll mize stacit davka
10 mg. Pokud 1écba selze, 1ze davku zvysit na 40 mg.

Lécba zZaludecnich viedi

Doporucena davka je 20 mg jednou denn€. U vétSiny pacientll dojde k vyhojeni za Ctyfi tydny. U téch
pacienti, u kterych k aplnému vyhojeni nedojde po pocatecni terapii, k nému obvykle dojde za dalsi
Ctyti tydny 1€cby. U pacientl se slabé reagujicim Zalude¢nim viedem se doporucuje 40 mg jednou
denng, pti¢emz k vyhojeni dojde za osm tydnti.

Prevence recidivy Zaludecnich viedii
K prevenci recidivy u pacientl s nedostate¢né reagujicim zaludecnim viedem je doporuc¢ena davka
20 mg jednou denné. V ptipad¢€ potieby lze davku zvysit na 40 mg jednou denng.

Eradikace H. pylori pri peptické viedové chorobé

K eradikaci H. pylori je pii volbé antibiotik nutno zvazit snaSenlivost 1é¢iv individualniho pacienta,
pri¢emz se musi postupovat s ohledem na narodni, regionalni a mistni vzory rezistence a 1é¢ebné
pokyny.

o omeprazol 20 mg + klarithromycin 500 mg + amoxicilin 1 000 mg, kazdy dvakrat denné po
dobu 1 tydne

o omeprazol 20 mg + klarithromycin 250 mg (alternativné 500 mg) + metronidazol 400 mg (nebo
500 mg nebo tinidazol 500 mg), kazdy dvakrat denné po dobu 1 tydne

o omeprazol 40 mg jednou denné s amoxicilinem 500 mg a metronidazolem 400 mg (nebo

500 mg nebo tinidazolem 500 mg), oboji tfikrat denné po dobu 1 tydne.
V kazdém rezimu, pokud je pacient stale pozitivni na H. pylori, 1ze 1é¢bu opakovat.

Lécba zZaludecnich a duodendalnich viedii vyvolanych nesteroidnimi antirevmatiky

Pti 1é¢bé zaludecnich a duodenalnich viedt vyvolanych nesteroidnimi antirevmatiky je doporuc¢ena
davka 20 mg jednou denn€. U vétSiny pacientd dojde k vyhojeni za ¢tyfi tydny. U téch pacientd, u
kterych k ipInému vyhojeni nedojde po pocateéni 1é¢bé, k nému obvykle dojde za dalsi Ctyfi tydny
1écby.

Prevence zaludecnich a duodendlnich viedii vyvolanych nesteroidnimi antirevmatiky u ohrozenych
pacienti

2/13



Pti prevenci zalude¢nich a duodenalnich viedd vyvolanych nesteroidnimi antirevmatiky u ohrozenych
pacientii (vék > 60, Zalude¢ni a duodenalni viedy v anamnéze, krvaceni v horni ¢asti
gastrointestinalniho traktu v anamnéze) je doporuc¢ena davka 20 mg jednou denné.

Lécba refluxni ezofagitidy

Doporucena davka je 20 mg jednou denné. U vétsiny pacientti dojde k vyhojeni za ¢tyfi tydny. U téch
pacienti, u kterych k aplnému vyhojeni nedojde po poc¢ate¢ni kare, k nému obvykle dojde za dalsi
Ctyfi tydny 1€¢by.

U pacientt s téZkou ezofagitidou se doporucuje 40 mg jednou denné, pficemz k vyhojeni obvykle
dojde za osm tydnd.

Dlouhodoba udrzovact lécba pacientii s vylécenou refluxni ezofagitidou
Pti dlouhodobé udrZzovaci 16¢b¢ pacientu s vyléenou refluxni ezofagitidou je doporuc¢ena davka
10 mg jednou denng. V ptipadé potieby lze davku zvysit na 20 az 40 mg jednou denné.

Lécba symptomatické gastroezofagedlni refluxni nemoci

Doporucend davka je 20 mg denné. Pacienti mohou dostate¢né reagovat i na davku 10 mg denné, a
proto je potieba zvazit individudlni tpravu davky.

Pokud se symptomy po 4 tydnech 1écby ptipravkem 20 mg denné nedostanou pod kontrolu,
doporucuje se provést dalsi vySetfeni.

Lécba Zollinger-Ellisonova syndromu

U pacientl se Zollinger-Ellisonovym syndromem je nutno davku individualné upravit a v 1é¢be
pokracovat tak dlouho, jak je to klinicky indikovano. Doporucena zahajovaci ddvka je 60 mg denné.
VSsichni pacienti s tézkou chorobou a nedostate¢nou odpovédi na jiné zptsoby lécby byly efektivne
zaléceni, pfiCemz vice nez 90 % pacientl zlstalo na davce 20 az 120 mg denné. Pokud davka
presahne 80 mg denné, je nutno ji rozdélit a podavat dvakrat denné.

Davkovani u déti

Déti starsi nez 1 roka > 10 kg
Lécba refluxni ezofagitidy
Symptomaticka lécba pdleni Zahy a kyselé regurgitace pri gastroezofagedlni refluxni nemoci

Davkovaci doporuceni jsou nasledujici:

VeEk Hmotnost | Davkovani

> 1 rok véku 10-20 kg 10 mg jednou denné. Déavku lze v ptipad¢ potieby zvysit na 20 mg
jednou denné.

> 2 roky véku >20kg 20 mg jednou denng. Déavku lze v ptipad¢ potieby zvysit na 40 mg
jednou denné.

Refluxni ezofagitida: doba 1écby je 4 az 8 tydna.

Symptomatickd lécba paleni Zahy a kyselé regurgitace pri gastroezofagealni refluxni nemoci: doba
1écby je 2 az 4 tydny. Pokud se symptomy po 2 az 4 tydnech nedostanou pod kontrolu, je nutno
pacienta dale vySetfit.

Deéti a dospivajici starsi 4 let véku

Lécba duodendalniho viedu zpiisobeného H. pylori

Pti volbé vhodné kombinacni 1écby je nutno pifihlédnout k oficialnim ndrodnim, regionalnim a
mistnim pokynim tykajicim se bakteridlni rezistence, trvani 1écby (nejcastéji 7 dni, ale nekdy az 14
dni) a vhodnému pouziti antibakterialnich latek.
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Na Ié¢bu musi dohlizet specialista.

Davkovaci doporuceni jsou nasledujici:

Hmotnost Davkovani

15-30 kg Kombinace se dvéma antibiotiky: omeprazol 10 mg, amoxicilin
25 mg/kg télesné hmotnosti a klarithromycin 7,5 mg/kg télesné
hmotnosti se v§echny podavaji dvakrat denn¢ po dobu 1 tydne.

31-40 kg Kombinace se dvéma antibiotiky: omeprazol 20 mg, amoxicilin
750 mg a klarithromycin 7,5 mg/kg t€lesné hmotnosti se vSechny
podavaji dvakrat denné po dobu 1 tydne.

> 40 kg Kombinace se dvéma antibiotiky: omeprazol 20 mg, amoxicilin 1 g a
klarithromycin 500 mg se vSechny podavaji dvakrat denné po dobu 1
tydne.

Zvlastni populace
Porucha funkce ledvin
U pacientl s poruchou funkce ledvin neni tprava ddvky nutna (viz bod 5.2).

Porucha funkce jater
U pacientl s poruchou funkce jater mize postacovat denni davka 10 az 20 mg (viz bod 5.2).

Starsi osoby (> 65 let véku)
U star$ich osob neni uprava davky nutnd (viz bod 5.2).

Zpusob podani

Doporucuje se uzivat ptipravek Ortanol 20 mg rano, ptfednostné bez jidla, a zapit jej polovinou
sklenice vody. Tobolky se nesméji zZvykat ani drtit.

Pacienti s potizemi s polykanim a deéti, které mohou pit nebo polykat polotuhou stravu

Pacienti mohou tobolku otevfit a jeji obsah zapit polovinou sklenice vody nebo mohou obsah tobolky
smisit s lehce kyselou tekutinou, napf. ovocnou §t’avou nebo jablenym mostem nebo nesycenou
vodou. Pacienty je nutno poucit, aby disperzi uzili ihned (nebo do 30 minut) a aby ji vzdy pred
vypitim promichali a zapili polovinou sklenice vody.

Alternativné mohou pacienti tobolku cucat a pelety zapit polovinou sklenice vody. Enterosolventni
pelety se nesmé&ji zvykat.

4.3 Kontraindikace
Precitlivélost na omeprazol, substituované benzimidazoly nebo na kteroukoli z pomocnych latek.

Omeprazol se stejné jako jiné inhibitory protonové pumpy nesmi pouzivat souc¢asné s nelfinavirem
(viz bod 4.5).

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti
Pti jakychkoli varovnych symptomech (napft. vyrazny nechtény ubytek na vaze, opakované zvraceni,

dysfagie, hematemeze nebo meléna) a pii podezieni na zalude¢ni vied nebo pfi zaludecnim viedu je
nutno vyloucit malignitu, protoze 1écba miize potlacovat symptomy a oddalit diagnézu.
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Soucasné podavani atazanaviru s inhibitory protonové pumpy se nedoporucuje (viz bod 4.5). Pokud se
ma za to, ze kombinace atazanaviru s inhibitorem protonové pumpy je nevyhnutelna, doporucuje se
peclivé klinické sledovani (napf. virova naloz) v kombinaci se zvySenim davky atazanaviru na 400 mg
se 100 mg ritonaviru; davka omeprazolu nesmi prekrocit 20 mg.

Omeprazol, jako vSechny 1éky blokujici kyseliny, miize snizovat absorpci vitaminu B,
(cyanokobalamin) v disledku hypo- nebo achlorhydrie. To je nutno vzit v potaz u dlouhodobé
1é¢enych pacientl se snizenymi télesnymi zasobami nebo s rizikovymi faktory snizené absorpce
vitaminu B,.

Omeprazol je inhibitorem CYP2C19. Pti zahajeni nebo ukonc¢ovani 1é€by omeprazolem je nutno vzit
v potaz potencialni interakce s 1é¢ivy metabolizovanymi prostfednictvim CYP2C19. Byla pozorovana
interakce mezi klopidogrelem a omeprazolem (viz bod 4.5). Klinicky vyznam této interkace je nejisty.
Jako opatieni pfedbézné opatrnosti je nutno pied sou¢asnym uzivanim omeprazolu a klopidogrelu
varovat.

Nekteré déti s chronickymi chorobami mohou vyzadovat dlouhodobou 1é¢bu, i1 kdyZ se nedoporucuje.

Ptipravek Ortanol 20 mg obsahuje laktosu. Pacienti se vzicnymi dédi¢nymi problémy
s nesnasenlivosti galaktosy, s vrozenym deficitem laktasy nebo s malabsorpci glukosy-galaktosy
nesméji tento ptipravek uzivat.

Lécba inhibitory protonové pumpy miize vést k mirné zvySenému riziku gastrointestinalnich infekeci,
jako je Salmonella a Campylobacter (viz bod 5.1).

U pacientl 1é€enych dlouhodobé inhibitory protonové pumpy, jako je omeprazol, byly hlaseny
pfipady zavazné hypomagnezémie. Tito pacienti byli 1éCeni nejméné 3 mésice, ve vétsing ptipada 1
rok.

Hypomagnezémie se mlize projevit zdvaznymi piiznaky, jako je tinava, tetanie, delirium, kiece,
zavraté a ventrikuldrni arytmie. Poc¢atecni ptiznaky vSak mohou byt nendpadné a mohou byt
prehlédnuty. U vétSiny postizenych pacientil doslo ke zlepSeni stavu poté, co byla 1écba inhibitorem
protonové pumpy ukoncena a zahdjena suplementace magnéziem.

U pacientll, u nichz je planovana dlouhodobé 1écba nebo kteti maji uzivat inhibitor protonové pumpy
spolecné s digoxinem nebo jinymi latkami, které mohou plisobit hypomagnezémii (napf. diuretika), je
vhodné vySetfit hladinu magnézia pted zahajenim 1écby a opakované v jejim pribehu.

Inhibitory protonové pumpy, obzvlasté pokud jsou podavany ve vysokych davkach a dlouhodobé
(déle nez 1 rok), mohou mirné zvySovat riziko zlomenin proximalniho konce femuru, distdlniho konce
predlokti a obratld, zejména u starSich osob a osob se zndmymi rizikovymi faktory. Podle vysledki
observacnich studii mohou inhibitory protonové pumpy zvySovat celkové riziko fraktur o 10-40 %.

K tomuto zvyseni mohou ¢astecné prispivat jiné rizikové faktory. Pacienti s rizikem osteopor6zy maji
byt adekvatn€ 1é¢eni a maji mit zajistén dostateCny piisun vitaminu D a kalcia.

Jako ve vSech ptipadech dlouhodobé 1écby, zvlasté pokud trva déle nez 1 rok, musi byt pacienti
pravidelné sledovani.

4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Ucinky omeprazolu na farmakokinetiku jinych 1é&ivych latek

Lécivé latky s absorpci zavislou na hodnoté pH
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Snizeni kyselosti prostfedi v zaludku béhem 1é¢by omeprazolem muize snizovat nebo zvySovat
absorpci 1é¢ivych latek, jejichz absorpce je na hodnoté pH zavisla.

Nelfinavir, atazanavir
Plasmatické hladiny nelfinaviru a atazanaviru jsou pfi sou¢asném podavani s omeprazolem snizeny.

Soucasné podavani omeprazolu s nelfinavirem je kontraindikovano (viz bod 4.3). Sou¢asné podavani
omeprazolu (40 mg jednou denné) snizovalo stiedni hodnotu expozice nelfinaviru o asi 40 % a stfedni
hodnota expozice farmakologicky aktivnimu metabolitu M8 byla snizena o asi 75 az 90 %. Tato
interakce mize rovnéz zahrnovat inhibici CYP2C19.

Soucasné podavani omeprazolu s atazanavirem se nedoporucuje (viz bod 4.4). Soucasné podavani
omeprazolu (40 mg jednou denné) a kombinace atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg zdravym
dobrovolnikiim vedlo k 75% poklesu expozice atazanaviru. Zvyseni davky atazanaviru na 400 mg vliv
omeprazolu na expozici atazanaviru nekompenzovalo. Sou¢asné podavani omeprazolu (20 mg jednou
denné) s kombinaci atazanavir 400 mg/ritonavir 100 mg zdravym dobrovolnikiim vedlo k ptiblizné
30% snizeni expozice atazanaviru v porovndni s kombinaci atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg
jednou denné.

Digoxin

Soucasna 1écba omeprazolem (20 mg denn€) a digoxinem zdravym subjektiim zvySovalo biologickou
dostupnost digoxinu o 10 %. Toxicita digoxinu byla hladSena vzacné. Je vSak tfeba opatrnosti, pokud se
omeprazol podava ve vysokych ddvkach star§im pacientim. Terapeutické sledovani digoxinu pak musi
byt posileno.

Klopidogrel

V prekiizené klinické studii byl klopidogrel (300 mg narazova davka néasledovana 75 mg/den)
podavéan samotny a s omeprazolem (80 mg ve stejny Cas jako klopidogrel) po dobu 5 dni. Expozice
aktivnimu metabolitu klopidogrelu se snizila 0 46 % (1. den) a 0 42 % (5. den), pokud se klopidogrel
a omeprazol podavaly spolecné. Stfedni hodnota inhibice agregace desticek se sniZila 0 47 %

(24 hodin) a 0 30 % (5. den), pokud se klopidogrel a omeprazol podédvaly spolecné. V jiné studii bylo
prokazano, ze podavani klopidogrelu a omeprazolu v rizny ¢as nezabranilo jejich interakci, coz je
pravdépodobné zpisobeno inhibi¢nim G¢inkem omeprazolu na CYP2C19. V observacnich a
klinickych studiich byly ziskdny nekonzistentni idaje ohledné klinickych disledkt této
farmakokinetické/farmakodynamické interakce, pokud jde o velké kardiovaskuldrni ptihody.

Jiné lécive latky
Absorpce posakonazolu, erlotinibu, ketokonazolu a itrakonazolu je vyznamné snizena, coz miize vést
ke zhorseni klinické ti€innosti. U posakonazolu a erlotinibu je nutno soucasné uzivani vyloucit.

Lécivé latky metabolizované CYP2C19

Omeprazol je stfedn€ silnym inhibitorem CYP2C19, coz je hlavni enzym metabolizujici omeprazol.
Metabolismus soucasné podavanych 1é¢ivych latek rovnéz metabolizovanych CYP2C19 muize tedy
byt oslaben a systémova expozice témto latkdm miize byt zvySena. Piiklady takovych 1é¢iv jsou R-
warfarin a dal$i antagonisté vitaminu K, cilostazol, diazepam a fenytoin.

Cilostazol
Omeprazol, podavany ve zktizené studii v davkach 40 mg zdravym subjektiim, zvySoval C,.xa AUC
cilostazolu o 18, respektive 26 %, a jednoho z jeho aktivnich metabolitii o 29, respektive o 69 %.

Fenytoin
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Béhem prvnich dvou tydnd po zahajeni 1é¢by omeprazolem se doporucuje sledovani plasmatickych
koncentraci fenytoinu, pficemz pokud se davka fenytoinu upravi, sledovani a dalsi Gipravu davky je
nutno provést po ukonceni 1é¢by omeprazolem.

Neznamy mechanismus

Saquinavir
Soucasné podavani omeprazolu s kombinaci saquinavir/ritonavir vedlo ke zvySeni plasmatickych
hladin saquinaviru pfiblizné o 70 %, coz bylo u pacientti s HIV infekci spojeno s dobrou snasenlivosti.

Takrolimus

Bylo hlaseno, Ze sou¢asné podavani omeprazolu zvysuje sérové hladiny takrolimu. Je nutno
intenzivnéji sledovat koncentrace takrolimu i renalni funkce (clearance kreatininu), pfi¢emz v ptipadé
potieby je nutno upravit davku takrolimu.

Uginky jinych 1é¢ivych latek na farmakokinetiku omeprazolu

Inhibitory CYP2C19 a/nebo CYP3A4

Jelikoz je omeprazol metabolizovan CYP2C19 a CYP3A4, mohou 1é¢ivé latky, o nichz je zndmo, Ze
CYP2C19 nebo CYP3 A4 inhibuji (jako je klarithromycin a vorikonazol), vést ke zvySeni sérovych
hladin omeprazolu tim, Ze snizi rychlost metabolizace omeprazolu. Soucasna lécba vorikonazolem
vedla k vice nez dvojnasobné expozici omeprazolu. Jelikoz vysoké davky omeprazolu jsou dobie
snaseny, Gprava davky omeprazolu se obvykle nevyzaduje. Upravu davky je viak nutno zvazit u
pacienti s t€zkou poruchou funkce jater a pti dlouhodobé 1écbé.

Induktory CYP2C19 a/nebo CYP3A44

Lécivé latky, o nichzZ je znamo, Ze indukuji CYP2C19 nebo CYP3 A4 nebo oba izoenzymy (jako je
rifampicin a tfezalka teckovand), mohou vést ke snizenym sérovym hladindm omeprazolu tim, ze
zrychli metabolizaci omeprazolu.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
Vysledky tii prospektivnich epidemiologickych studii (vice nez 1000 exponovanych vysledkit)
nepoukazuji na Zadné nezadouci ucinky omeprazolu na t€hotenstvi ani na zdravi plodu/novorozence.

Omeprazol 1ze béhem tehotenstvi uzivat.

Omeprazol se vyluCuje do matetského mléka, nicméné€ neni pravdépodobné, Ze by mél pti pouziti
terapeutickych davek na dité vliv.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni pravdépodobné, ze by piipravek Ortanol 20 mg ovliviioval schopnost fidit nebo obsluhovat

stroje. Mohou se vyskytnout nezadouci t€¢inky, jako jsou toceni hlavy a poruchy vidéni (viz bod 4.8).
Pokud se objevi, nesmi pacient fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky (1 az 10 % pacientd) jsou bolesti hlavy, bolesti bficha, zacpa,
prijem, flatulence a nauzea/zvraceni.
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V klinickych hodnocenich omeprazolu a po uvedeni pripravku na trh byly zjistény nebo bylo pojato
podezieni na nasledujici nezadouci ucinky. U zddného z nich nebyla zjisténa zavislost na davce. Dale
uvedené nezadouci ucinky jsou klasifikovany podle Cetnosti a tfidy organovych systému. Kategorie
Cetnosti jsou definovany podle nasledujici zvyklosti: velmi ¢asté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10),
méneé ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni

znamo (z dostupnych tdaju nelze urcit).

Trida organovych
systémi/Cetnost

Nezadouci uéinek

Poruchy krve a lymfatického systému

Vzacné:

Leukopenie, trombocytopenie

Velmi vzacné:

Agranulocytoza, pancytopenie

Poruchy imunitniho systému

Vzacné: | Hypersenzitivni reakce, napt. horec¢ka, angioedém a anafylakticka reakce/Sok
Poruchy metabolismu a vyZivy

Vzéacné: Hyponatrémie

Neni znamo: Hypomagnezémie (viz bod 4.4)

Psychiatrické poruchy

Méneé Casté:

Nespavost

Vzacné:

Agitovanost, zmatenost, deprese

Velmi vzacné:

Agresivita, halucinace

Poruchy nervového systému

Casté: Bolesti hlavy

M¢éng¢ Casté: Toceni hlavy, parestézie, ospalost
Vzéacné: Poruchy vniméni chuti

Poruchy oka

Vzicné: | Rozostiené vidéni

Poruchy ucha a labyrintu

Méné Casté: | Vertigo

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Vzicné: | Bronchospasmus

Gastrointestinalni poruchy

Casté: Bolesti bficha, zacpa, prijem, flatulence, nauzea/zvraceni
Vzacné: Sucho v ustech, stomatitida, gastrointestinalni kandid6za

Poruchy jater a Zlucovych cest

Méneé Casté:

Zvyseni jaternich enzymii

Vzacné:

Hepatitida se zloutenkou nebo bez ni

Velmi vzacné:

Selhani jater, encefalopatie u pacienti se stavajici chorobou jater

Poruchy kiize a podkozni tkané

Méngé Casté:

Dermatitida, svédéni, vyrazka, koptivka

Vzacné:

Alopecie, fotosenzitivita

Velmi vzacné:

Erythema multiforme, Stevens-Johnsoniiv syndrom, toxicka epidermalni
nekrolyza (TEN)

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Méng¢ Casté:

Fraktury proximalniho konce femuru, distalniho konce ptedlokti a obratlii (viz
bod 4.4)

Vzacné:

Artralgie, myalgie

Velmi vzacné:

Svalova slabost

Poruchy ledvin a m

ocovych cest

Vzacné:

| Intersticialni nefritida
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Poruchy reprodukéniho systému a prsu

Velmi vzacné: | Gynekomastie

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

M¢éng Casté: Celkovy pocit nepohody, periferni edém
Vzacné: Zvysené poceni

Pediatricka populace

Bezpecnost omeprazolu byla hodnocena na celkem 310 détech ve véku 0 az 16 let stizenych nemoci
souvisejici s kyselinou. Jsou k dispozici dlouhodobé tidaje o bezpeCnosti ziskané na 46 détech
podstupujicich v pribéhu klinického hodnoceni udrzovaci 1écbu té€zké erozivni ezofagitidy
omeprazolem, a to po dobu az 749 dni. Profil nezadoucich ptihod byl obecné stejny jako u dosp€lych
pii kratkodobé i dlouhodobé 1é¢bé. Ohledné ucinku 1é¢by omeprazolem na pubertu a rist nejsou
k dispozici zadné dlouhodobé udaje.

4.9 Predavkovani

O téincich pfedavkovani omeprazolem u lidi jsou k dispozici jen omezené informace. V literatufe
jsou popsany davky az 560 mg, ptic¢emz byla poddna ojedin€la hlaseni, kdy jednotlivé perordlni davky
doséahly az 2 400 mg omeprazolu (120nasobek obvyklé doporucené klinické davky). Byla hlédsena
nauzea, zvraceni, toceni hlavy, bolesti bficha, prijem a bolesti hlavy. V ojedin€lych pfipadech byla
rovnéz hlasena apatie, deprese a zmatenost.

Symptomy popsané v souvislosti s piedavkovanim omeprazolem jsou piechodné, pticemz nebyly
hlaseny zadné zdvazné dusledky. Rychlost eliminace se se zvySujicimi se davkami neménila (kinetika
prvniho fadu). V pfipad€ potieby je 1écba symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: inhibitory protonové pumpy, ATC kod: A02BCO1

Mechanismus t¢inku

Omeprazol, coz je racemicka smes dvou enantiomerd, snizuje kyselou zaludecni sekreci
prostiednictvim vysoce cileného mechanismu t¢inku. Je to specificky inhibitor kyselinové pumpy v
parietalnich buiikach. Pisobi rychle a pti davkovani jednou denné poskytuje kontrolu prostfednictvim
reverzibilni inhibice sekrece Zalude¢ni kyseliny.

Omeprazol je slaba baze a v silné kyselém prostiedi intracelularnich kanalkt parietalnich bun¢k je
koncentrovan a konvergovan na aktivni formu, ktera tam inhibuje enzym H" K'-ATP4zu — kyselinovou
pumpu. Tento uc¢inek na kone¢ny krok procesu tvorby Zaludecni kyseliny je zavisly na davce a
poskytuje vysoce G¢innou inhibici jak bazalni, tak stimulované sekrece kyseliny, bez ohledu na
podnét.

Farmakodynamické ucinky
Vsechny pozorované farmakodynamické ucinky lze vysvétlit i¢inkem omeprazolu na sekreci kyseliny.

Ucinky na sekreci Zaludecni kyseliny

Peroralni podavani omeprazolu jednou denné¢ poskytuje rychlou a u¢innou inhibici denni a no¢ni
sekrece zalude¢ni kyseliny, pfi¢emz maximalniho u¢inku se dosahne za 4 dny 1éCby. Pii davce
omeprazolu 20 mg se poté u pacienti s duodendlnim viedem dosahuje stiedni hodnoty poklesu
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vnitrozalude¢ni acidity béhem 24 hodin alespon 80 %, pti¢emz stfedni hodnota poklesu maximalniho
vydeje kyseliny 24 hodin po podani davky po stimulaci pentagastrinem je asi 70 %.

Peroralni podavani omeprazolu v davce 20 mg udrzuje u pacientd s duodenalnim viedem
vnitrozaludeéni hodnotu pH > 3 pro stfedni hodnotu doby 17 hodin z 24hodinového obdobi.

V dusledku sniZzené sekrece kyseliny a vnitrozaludeéni acidity snizuje/normalizuje omeprazol u
pacientii s gastroezofagealni refluxni nemoci zplisobem zavislym na davce expozici jicnu kyselinam.
Inhibice sekrece kyseliny souvisi s plochou pod kiivkou popisujici pribéh koncentrace omeprazolu v
¢ase (AUC) a nikoli se skute¢nou koncentraci v plasm¢ v dany cas.

Béhem 1é¢by omeprazolem nebyla pozorovana zadna tachyfylaxe.

Ucinek na H. pylori

H. pylori souvisi s peptickou viedovou chorobou, véetné duodenalni a Zalude¢ni viedové choroby. H.
pylori je hlavnim faktorem vzniku gastritidy. H. pylori je spolu se zZalude¢ni kyselinou hlavnim
faktorem vzniku peptické viedové choroby. H. pylori je hlavnim faktorem vzniku atrofické gastritidy,
kterd je spojena se zvySenym rizikem vzniku rakoviny zaludku.

Eradikace H. pylori pomoci omeprazolu a antimikrobiélnich latek je spojena s vysokou mirou
vyhojeni a dlouhodobou remisi peptickych vieda.

Byly zkouSeny dvouslozkové terapie a bylo zjisténo, Ze jsou méné ucinné nez terapie tfislozkové.
Lze je vSak zvazit v pfipadech, kdy znama piecitlivélost pouziti kterékoli z trojkombinaci vylucuje.

Dalsi ucinky souvisejici s inhibici kyseliny

Béhem dlouhodobé 1é€by byly s mirn€ zvySenou Cetnosti hlaseny zaludecni glandulédrni cysty. Tyto
zmény jsou fyziologickym diisledkem vyrazné inhibice sekrece kyseliny, jsou benigni a zda se, Ze
jsou reverzibilni.

Snizena acidita prostiedi v zaludku navozena jakkoli, véetné inhibice protonové pumpy, zvySuje v
zaludku pocty bakterii, které jsou normalné pfitomny v gastrointestinalnim traktu. Lécba 1écivy
snizujicimi kyselinu miize vést k mirnému zvySeni rizika gastrointestinalnich infekei, jako je
Salmonella a Campylobacter.

Pediatrické pouziti

V nekontrolované studii na détech (ve veéku 1 rok az 6 let) s té€Zkou refluxni ezofagitidou omeprazol
v davkach 0,7 az 1,4 mg/kg zlepSoval uroven ezofagitidy v 90 % pfipadii a vyznamné snizoval
refluxni symptomy. V jednoduSe zaslepené studii byly déti ve véku 0 az 24 mésict s klinicky
diagnostikovanou gastroezofagealni refluxni nemoci 1éceny 0,5, 1,0 nebo 1,5 mg omeprazolu/kg.
Cetnost zvraceni/regurgitace poklesla po 8 tydnech 1é¢by o 50 % bez ohledu na davku.

Eradikace Helicobacter pylori u déti:

Randomizovana, dvojité zaslepena klinicka studie (studie Héliot) vedla ohledn¢ i¢innosti a pfijatelné
bezpec¢nosti omeprazolu ve spojeni se dvéma antibiotiky (amoxicilin a klarithromycin) pfi 1écbé
infekce Helicobacter pylori u déti ve véku 4 roky a starSich s gastritidou k nasledujicim zavértim:
mira eradikace Helicobacter pylori: 74,2 % (23/31 pacientl) pfi kombinaci omeprazol + amoxicilin +
klarithromycin v porovnani s 9,4 % (3/32 pacientll) pfi kombinaci amoxicilin + klarithromycin.
Ohledné dyspeptickych symptoml vSak nebyl prokazan zadny klinicky pfinos. Tato studie nedava
zadné informace o détech mladsich 4 let.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Omeprazol a hofe¢nata stl omeprazolu jsou v kyselinach nestabilni a proto se peroralné podavaji jako

enterosolventni granule v tobolkach nebo tabletach. Absorpce omeprazolu je rychla, ptfi¢emz
maximalnich hladin v plasmé se dosahuje za priblizn€ 1 az 2 hodiny po podani davky. Absorpce
omeprazolu probiha v tenkém stievé a obvykle je ukonéena za 3 az 6 hodin. Soucasné poziti potravy
nema na biologickou dostupnost vliv. Systémova dostupnost (biologicka dostupnost) z jediné peroralni
davky omeprazolu je ptiblizné 40 %. Po opakovanych podanich jednou denné se biologicka
dostupnost zvySuje na asi 60 %.

Distribuce
Zdanlivy distribu¢ni objem u zdravych subjektt je priblizné 0,3 I/kg télesné hmotnosti. Omeprazol je z
97 % vazan na plasmatické proteiny.

Metabolismus

Omeprazol je uplné metabolizovan systémem cytochromu P450 (CYP). Hlavni podil jeho
metabolizace zavisi na polymorfné exprimovaném CYP2C19, ktery odpovida za tvorbu
hydroxyomeprazolu, coZz je hlavni metabolit v plasmé. Zbyvajici ¢ast je zavisla na jiné specifické
izoformé, CYP3 A4, kterd odpovida za tvorbu sulfonu omeprazolu. V disledku vysoké afinity
omeprazolu k CYP2C19 existuje potencidl ke kompetitivni inhibici a metabolickym 1ékovym
interakcim s jinymi substraty CYP2C19. V disledku nizké afinity k CYP3A4 v§ak omeprazol nema
potencial k inhibici metabolismu jinych substrati CYP3A4. Omeprazol navic postradé inhibicni
ucinky na hlavni enzymy CYP.

Ptiblizné 3 % beélosské populace a 15 az 20 % asijské populace postrada funkéni enzym CYP2C19 —
tito lidé se nazyvaji pomalymi metabolizatory. U takovych jedinct je metabolismus omeprazolu
pravdépodobné katalyzovan CYP3A4. Po opakovaném podani 20 mg omeprazolu jednou denné, byla
sttedni hodnota AUC 5- az 10krat vy$si u pomalych metabolizatorti nez u subjektd s funkénim
enzymem CYP2C19 (rychli metabolizatoti). Stfedni hodnota maximalnich plasmatickych koncentraci
byla rovnéz vyssi, a to 3- az Skrat. Tato zjiSténi nemaji na davkovani omeprazolu zadné dopady.

Vylucovani

Plasmaticky eliminacni polo¢as omeprazolu je obvykle krat$i nez jedna hodina jak po jediné peroralni
davce, tak po opakované peroralni ddvce jednou denn€. Omeprazol se pii podani jednou denné z
plasmy uplné€ vylou¢i mezi davkami bez tendence k akumulaci. Témét 80 % peroralni davky
omeprazolu se vylouci jako metabolity do moci, zbytek ve stolici, kam se primarné dostane ze Zluce.

AUC omeprazolu se s opakovanym podanim zvySuje. Toto zvySeni je zavislé na davce a po
opakovaném podani vede k nelinearnimu vztahu davka-AUC. Tato zavislost na Case a davce je
dasledkem poklesu metabolismu prvniho prichodu a systémové clearance, coz je pravdépodobné
zpisobeno inhibici enzymu CYP2C19 omeprazolem a/nebo jeho metabolity (napt. sulfonem).

U Zadného z metabolitl nebyl zjistén zZadny tcinek na sekreci zalude¢ni kyseliny.

Zvl1astni populace

Porucha jaternich funkci
Metabolismus omeprazolu u pacientil s poruchou funkce jater je narusen, coz vede ke zvySeni AUC.
Nebylo prokazano, Ze by omeprazol mél pii podavani jednou denné tendenci k akumulaci.

Porucha funkce ledvin

Farmakokinetika omeprazolu, v€etné systémové biologické dostupnosti a rychlosti eliminace, je u
pacientil se snizenou funkci ledvin nezménéna.
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Starsi osoby
Rychlost metabolizace omeprazolu je u starSich osob (75 az 79 let véku) ponékud sniZena.

Pediatricti pacienti

Béhem 1é¢by doporuc¢enymi davkami u déti od 1 roku véku byly ziskany podobné plasmatické
koncentrace jako u dospélych. U déti mladSich 6 mésicu je clearance omeprazolu nizka v disledku
nizké kapacity k metabolizaci omeprazolu.

53 Ptedklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Pti celozivotnich studiich na krysach [éCenych omeprazolem byla pozorovana hyperplasie zalude¢nich
enterochromafinnich bun¢k a karcinoidy. Tyto zmény jsou vysledkem trvalé hypergastrinémie, ktera
nastava sekundarné po inhibici kyselin. Podobna zjisténi byla uc¢inéna po 1é¢b¢ antagonisty receptorti

H,, inhibitory protonové pumpy a po parcialni fundektomii. Tyto zmény tedy nejsou diisledkem
pfimého ucinku zadné z jednotlivych 1éCivych latek.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Pomocné latky: CasteCné substituovana hyprolosa, mikrokrystalicka celulosa, laktosa, povidon,
polysorbat 80, mastek, oxid hotfe¢naty, methakrylatovy kopolymer typ C (30% vodni disperze),
triethyl-citrat, magnesium-stearat.

Tobolka: zelatina, oxid titanicCity.

Potisk tobolky: Cerny inkoust (Selak, Cerny oxid zelezity, propylenglykol, hydroxid amonny).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky
Po prvnim otevieni lahvicky: 50 dni.

6.4 Zvl1astni opati‘eni pro uchovavani
Blistr: Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén
pred svétlem a vlhkosti.

Lahvicka: Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

OPA/ALU-PVC/ALU blistr, krabicka
Velikost baleni: 14, 28, 56 enterosolventnich tvrdych tobolek.
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Bila lahvicka z HDPE s PP Sroubovacim uzavérem (détskym bezpecnostnim nebo pojistnym)
s vlozenym vysouSedlem obsahujicim silikagel a molekularni sita (1:1), krabicka
Velikost baleni: 28 nebo 2 x 50 enterosolventnich tvrdych tobolek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku
Zadné zvlastni pozadavky.
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