PRILOHA 111

SOUHRN UDAJU O PRiIPRAVKU,
OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

Poznamka: Toto SPC, texty a udaje na obalech a pribalova informace jsou verzi, ktera je platna
v dobé Rozhodnuti komise.

Po Rozhodnuti komise bude narodni lIékova agentura ve spolupraci s Referenc¢ni ¢lenskou zemi
aktualizovat informaci o pripravku podle pozadavkii. Z tohoto divodu nemusi toto SPC, texty a
udaje na obalech a pfibalova informace nezbytné predstavovat soucasny text.



SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

Pro ptipravky na Iékaisky predpis



1. NAZEV PRiIPRAVKU

Losec a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 10 mg tvrdé tobolky
Losec a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 20 mg tvrdé tobolky
Losec a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 40 mg tvrdé tobolky

[viz Ptiloha I - doplni se narodni tidaje]

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

10 mg: Jedna tobolka obsahuje 10 mg omeprazolum.
20 mg: Jedna tobolka obsahuje 20 mg omeprazolum.
40 mg: Jedna tobolka obsahuje 40 mg omeprazolum.

Pomocné latky:

10 mg: Jedna tobolka obsahuje 4 mg laktosy.
20 mg: Jedna tobolka obsahuje 8 mg laktosy.
40 mg: Jedna tobolka obsahuje 9 mg laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Tobolka, tvrda (tobolka).

10 mg: tvrdé, Zelatinové tobolky s neprihlednym rizovym spodkem potisténym 10 a neprithlednym,
ruzovym vickem potisténym A/OS obsahujici enterosolventni pelety.

20 mg: tvrdé, zelatinové tobolky s neprihlednym rizovym spodkem potisténym 20 a neprihlednym,
cervenohnédym vickem potisténym A/OM obsahujici enterosolventni pelety.

40 mg: tvrdé, zelatinové tobolky s nepruhlednym ¢ervenohnédym spodkem potisténym 40 a
neprihlednym, cervenohnédym vickem potisténym A/OL obsahujici enterosolventni pelety.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Losec tobolky je indikovan k:

Dospéli

Lécbe duodenalnich viedt

Prevenci relapsu duodenalnich viedd

Lécbe zaludecnich viedi

Prevenci relapsu zaludecnich viedl

Eradikaci Helicobacter pylori (H. pylori) u viedové choroby v kombinaci s vhodnymi

antibiotiky

Lécbé zaludecnich a duodendlnich viedii v souvislosti s podavanim NSAID

. Prevenci zalude¢nich a duodenalnich viedl v souvislosti s podavanim NSAID u rizikovych
pacientli

. Lé¢be refluxni ezofagitidy
Dlouhodobé 1écbé pacientil se zhojenou refluxni ezofagitidou

. Lécbe symptomatické refluxni choroby jicnu



o Lécbé Zollinger-Ellisonova syndromu
Déti
Deti starsi nez 1 roka > 10 kg

o Lécba refluxni ezofagitidy
. Symptomaticka 1écba paleni zahy a kyselé regurgitace u refluxni choroby jicnu

Detia starsi nez 4 roky a dospivajic
o Lécba duodenalnich viedi zptisobenych H. pylori v kombinaci s antibiotiky

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani u dospélych

Lécba duodendalnich viedii

Doporucena davka u pacientt s aktivnim duodenalnim viedem je Losec 20 mg jednou denné.

U vétsiny pacientli dojde ke zhojeni viedové 1éze do dvou tydnti. U pacientt, u kterych nenastalo
uplné zhojeni po pocatecni 1€cbe, dojde ke zhojeni beéhem dalsich dvou tydnt 1éCby. U pacienti se
$patné reagujicim duodenalnim viedem se doporucuje Losec 40 mg jednou denné a ke zhojeni obvykle
dojde v prib¢hu ¢tyt tydnti.

Prevence relapsu duodenalnich viedii

K prevenci relapsu duodenalniho viedu u pacientd H. pylori negativnich nebo v pfipad¢, ze eradikace
H. pylori neni mozn4, se doporucuje podavat Losec 20 mg jednou denn€. U nékterych pacientli mize
byt dostate¢na davka 10 mg denné. Pokud 1écba selze, davka miize byt zvySena na 40 mg.

Lécbha zaludecnich viedii

Doporucend davka je Losec 20 mg jednou denné. U vétSiny pacientt dojde ke zhojeni v prabéhu ctyt
tydnt. U pacienti, u kterych nenastalo Gplné zhojeni po pocateéni 1é¢be, obvykle dojde ke zhojeni

v prab¢hu dalsich ¢tyt tydni 1écby. U pacientii se $patn€ reagujicim zaludecnim viedem se doporucuje
Losec 40 mg jednou denné a ke zhojeni obvykle dojde v pribéhu osmi tydnii.

Prevence relapsu zaludecnich viedi
Doporucena davka k prevenci relapsu u pacientl se Spatné€ reagujicim Zaludecnim viedem je Losec
20 mg jednou denn¢. Pokud je tfeba, davka mtize byt zvySena na Losec 40 mg jednou denné.

Eradikace H. pylori u viedové choroby
Vybér antibiotika k eradikaci H. pylori by mél respektovat individudlni snéSenlivost pacientem a
narodni, regionalni ¢i mistni troven rezistence a doporuceni pro 1écbu.

. Losec 20 mg + clarithromycin 500 mg + amoxicilin 1000 mg, vSe dvakrat denné po dobu
jednoho tydne
nebo

. Losec 20 mg + clarithromycin 250 mg (alternativné 500 mg) + metronidazol 400 mg (nebo
500 mg nebo tinidazol 500 mg), v§e dvakrat denné po dobu jednoho tydne
nebo

o Losec 40 mg jednou denn€ a amoxicilin 500 mg a metronidazol 400 mg (nebo 500 mg nebo
tinidazol 500 mg), vSe tfikrat denné po dobu jednoho tydne

Lécba miize byt u vSech rezimi zopakovana, pokud je pacient dale H. pylori pozitivni.

Lécba zaludecnich a duodenalnich viredii v souvislosti s podavanim NSAID

Doporucena davka k 1é¢bé zaludecnich a duodenalnich viedi v souvislosti s podavanim NSAID je
Losec 20 mg jednou denn€. U vétSiny pacienti dojde ke zhojeni v pritbéhu Ctyt tydni. U pacientd,

u kterych nedoslo k tplnému zhojeni po pocatecni 1é¢be, dojde obvykle ke zhojeni v pritbé¢hu dalSich
Ctyf tydni 1écby.



Prevence Zaludecnich a duodendalnich viediii v souvislosti s podavanim NSAID u rizikovych pacientii
K prevenci zalude¢nich nebo duodenalnich viedd v souvislosti s podavanim NSAID u rizikovych
pacientl (vék > 60, ptedesla anamnéza zaludecnich a duodenalnich viedd, predesla anamnéza krvaceni
do horni ¢asti zazivaciho traktu) je doporuc¢ena davka Losec 20 mg jednou denné.

Lécbha refluxni ezofagitidy

Doporucena davka je Losec 20 mg jednou denné. U vétSiny pacientd dojde ke zhojeni v pribéhu Ctyt
tydnti. U pacientd, u kterych nedoslo k tipInému zhojeni po pocatecni 1écbé, dojde obvykle ke zhojeni
v prib&hu dalsich ¢tyt tydnd 1€cby.

U pacientt s tézkou refluxni ezofagitidou se doporucuje Losec 40 mg jednou denné a ke zhojeni dojde
obvykle v prib&hu osmi tydni.

Dlouhodoba lécba pacientii se zhojenou refluxni ezofagitidou
Doporucena davka k dlouhodobé 1€¢bé pacientid se zhojenou refluxni ezofagitidou je Losec 10 mg
jednou denné. Pokud je tfeba, 1ze davku zvysit na Losec 20-40 mg jednou denné.

Lécba symptomatické refluxni choroby jicnu

Doporucena davka je Losec 20 mg denné. Pacienti mohou dobfe reagovat na 10 mg denné¢, a proto je
tteba upravit davku individualné.

Pokud neni dosazeno kontroly symptomil po ¢tyfech tydnech podavani Losec 20 mg denné,
doporucuje se provést dalsi vysetieni.

Lécba Zollinger-Ellisonova syndromu

Davkovani je tfeba individudlné ptizptsobit a pokracovat v 1écbé, dokud je klinicky indikovana.
Doporucené pocatecni davkovani je Losec 60 mg denn€. VSichni nemocni s t¢zkou formou nemoci,
kteti nedostatecn¢ reagovali na jiné lé¢ebné postupy, byli uc¢inné 1éceni a ve vice nez 90 % ptipadi
udrzovani v remisi davkami Losec 20-120 mg denné. Pti denni davce vyssi nez 80 mg je vhodné
davku rozdélit na dvé denni davky.

Davkovani u déti

Déti starsi nez + roka > 10 kg

Lécba refluxni ezofagitidy

Symptomaticka lécba palent Zahy a kyselé regurgitace u refluxni choroby jicnu
Doporuceni k davkovani je nasledujici:

Vek Hmotnost | Dédvkovéani

>1rok 10-20 kg | 10 mg jednou denné. Davka mize byt zvySena na 20 mg jednou denné,
pokud je tieba.

> 2 roky >20 kg 20 mg jednou denné. Davka miZe byt zvySena na 40 mg jednou denné,
pokud je tieba.

Refluxni ezofagitida: Doba 1¢¢by je 4-8 tydnd.

Symptomaticka lécba padlent Zahy a kyselé regurgitace u refluxni choroby jicnu: Doba 1éCby je
2-4 tydny. Pokud neni dosazeno kontroly symptomt po 2-4 tydnech 1é¢by, pacienti by méli byt dale
vySetfeni.

Déti starsi nez 4 roky a adolescenti

Leécba duodendlnich viredit zpiisobenych H. pylori

Pii vybéru vhodné kombinacni 1écby je tfeba vzit v ivahu oficidlni narodni, regionalni a mistni
doporuceni k bakterialni rezistenci, trvani 1éCby (nejcasteji 7 dnti, ale nékdy az 14 dnil) a spravné
pouziti antibakterialnich latek.

Lécba by méla byt vedena 1ékafem specialistou.

Doporuceni k davkovani jsou nasledujici:




Hmotnost Davkovani

15-30 kg Kombinace se dvéma antibiotiky: Losec 10 mg, amoxicilin 25 mg/kg t€lesné hmotnosti
a clarithromycin 7,5 mg/kg télesné hmotnosti vse podano soucasné, dvakrat denné, po
dobu jednoho tydne.

31-40 kg Kombinace se dvéma antibiotiky: Losec 20 mg, amoxicilin 750 mg a clarithromycin
7,5 mg/kg télesné hmotnosti v§e podano soucasné, dvakrat denné, po dobu jednoho
tydne.

>40 kg Kombinace se dvéma antibiotiky: Losec 20 mg, amoxicilin 1 g a clarithromycin
500 mg vSe podano soucasn¢, dvakrat denn€, po dobu jednoho tydne.

Zvlastni skupiny pacientii
Poskozeni funkce ledvin
U pacientd s poskozenou funkei ledvin neni nutné tiprava davkovani (viz bod 5.2).

Poskozeni funkce jater
U pacientd s poskozenou funkci jater maze byt dostatecna denni davka 10-20 mg (viz bod 5.2).

Starsi pacienti(> 65 let)
U starsich pacientli neni nutna uprava davkovani (viz bod 5.2).

Zpusob podéani
Losec tobolky se doporucuje podavat rano, radé€ji mimo jidlo, spolknout celé a zapit polovinou

sklenice vody. Tobolky se nesmi kousat nebo drtit.

Pacienti, kteri maji obtize s polykanim a déti, které umeji pit nebo polykat polotuhou stravu

Pacienti mohou tobolku otevfit, spolknout obsah a zapit polovinou sklenice vody nebo rozmichat
obsah v mirn¢ kyselé tekuting, napt. ovocné §taveé nebo jablecném mostu, nebo ve vodé prosté oxidu
uhlic¢itého. Pacienty je tfeba poucit, Ze tuto disperzi je tfeba ihned vypit (nebo béhem 30 minut) a vzdy
zamichat tésné pted pitim a sklenici jeste jednou vyplachnout vodou a obsah vypit.

Alternativné mize pacient nechat tobolku nabobtnat v poloving sklenice vody a pelety spolknout.
Enterosolventni pelety se nesmi kousat.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na omeprazol, substituované benzimidazoly nebo na kteroukoli pomocnou latku
tohoto ptipravku.

Omeprazol se nesmi, podobné jako jiné inhibitory protonové pumpy (PPIs), podavat soucasné
s nelfinavirem (viz bod 4.5).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

V ptitomnosti alarmujicich symptomu, jako je napf. vyznamna ztrata télesné hmotnosti z nejasnych
pricin, opakované zvraceni, dysfagie, hemateméza nebo meléna, a pfi podezieni na zalude¢ni vied je
tteba vyloucit maligni etiologii, nebot’ [éCba mlize zmirnovat ptiznaky onemocnéni a pozdrzet
stanoveni diagnézy.

Soubézné podavani atazanaviru a inhibitord protonové pumpy se nedoporucuje (viz bod 4.5). Pokud je
soub&zné podavani atazanaviru a inhibitoru protonové pumpy nevyhnutelné, doporucuje se provadet
klinické monitorovani (tj. mnozstvi virovych ¢astic) v kombinaci se zvy$enim davky atazanaviru na
400 mg a 100 mg ritonaviru; davka 20 mg omeprazolu by neméla byt prekracovana.

Omeprazol, stejn¢ jako vSechna 1é¢iva inhibujici kyselou Zalude¢ni sekreci, miize snizovat absorpci
vitaminu B, (cyanokobalamin) v disledku hypo- nebo achlorhydrie. Tuto okolnost je tfeba mit na
paméti u pacientl se snizenymi zasobami nebo rizikovymi faktory pro snizenou absorpci vitaminu B,
pii dlouhodobé 1é¢bé.




Omeprazol inhibuje CYP2C19. Kdyz se zahajuje nebo ukoncuje 1é¢ba omeprazolem, je tfeba brat

v uvahu moznost interakci s 1€¢ivy metabolizovanymi CYP2C19. Byla pozorovana interakce mezi
klopidogrelem a omeprazolem (viz bod 4.5). Klinicka relevance této interakce je nejista. K prevenci
tohoto rizika se nedoporucuje soub&ézné podavani omeprazolu a klopidogrelu.

Nekteré déti s chronickymi chorobami mohou vyzadovat dlouhodobou 1é¢bu, ale dlouhodoba 1écba se
nedoporucuje.

Losec obsahuje laktosu. Pacienti se vzacnou vrozenou intoleranci galaktosy, Lappovym deficitem
laktazy nebo malabsorpci glukosy-galaktosy by neméli ptipravek uzivat.

Lécba inhibitory protonové pumpy muiize vést k mirn¢ zvySenému riziku gastrointestinalnich infekei
napft. rody Salmonella a Campylobacter (viz bod 5.1).

Podobné jako u kazdé dlouhodobé 1écby, zvlasté pokud doba 1écby ptresahuje 1 rok, by méli byt
pacienti pravideln¢ kontrolovani.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce

Vliv omeprazolu na farmakokinetiku jinych 1é¢ivych latek

Lécivé latky s absorpcei zavislou na pH
Snizena zaludeéni acidita v priabéhu 1éEby omeprazolem muze zvySovat nebo snizovat absorpci
1é¢ivych latek s absorpci zavislou na zaludeénim pH.

Nelfinavir, atazanavir
Plazmatické koncentrace nelfinaviru a atazanaviru se snizuji pii soubézném podavani omeprazolu.

Soubézné podavani omeprazolu a nelfinaviru je kontraindikovano (viz bod 4.3). Soub&ézné podavani
omeprazolu 40 mg jednou denné) snizilo primérnou expozici nelfinaviru o asi 40 % a primérna
expozice farmakologicky aktivnimu metabolitu M8 byla sniZena o asi 75-90 %. Interakce mtize
zahrnovat 1 inhibici CYP2C19.

Soubézné podavani omeprazolu a atazanaviru se nedoporucuje (viz bod 4.4). Soub&ézné podavani
omeprazolu (40 mg jednou denn¢) a atazanaviru 300 mg/ritonaviru 100 mg zdravym dobrovolnikiim
vedlo k 75% sniZeni expozice atazanaviru. Zvyseni davky atazanaviru na 400 mg nevedlo ke
kompenzaci vlivu omeprazolu na expozici atazanaviru. Soucasné podavani omeprazolu (20 mg jednou
denng) a atazanaviru 400 mg/ritonaviru 100 mg zdravym dobrovolnikiim vedlo ke snizeni expozice
atazanaviru o asi 30 % ve srovnani s podanim atazanaviru 300 mg/ritonaviru 100 mg jednou denné¢.

Digoxin

Soubézné podavani omeprazolu (20 mg denn€) a digoxinu zdravym dobrovolnikiim zvysilo
biologickou dostupnost digoxinu o 10 %. Vzacné byla hlaSena toxicita digoxinu. Je tfeba opatrnosti,
pokud je omeprazol podavan ve vysokych davkach star§im pacientim. Monitorovani terapeutickych
hladin digoxinu be mélo byt zintenzivnéno.

Klopidogrel

Ve zktizené klinické studii, byl podavan klopidogrel 300 mg zahajovaci davka a dale 75 mg/den)
samotny a s omeprazolem (80 mg ve stejnou dobu jako klopidogrel) po dobu 5 dni. Expozice
aktivnimu metabolitu klopidogrelu byla sniZzena o 46 % (den 1) a 42 % (den 5), pokud byl klopidogrel
podavén spolu s omeprazolem. Primérné inhobice krevnich desticek (IPA) byla snizena o 47 %

(24 hodin) a 30 % (den 5), pokud byl klopidogrel podavan spolu s omeprazolem. V jiné studii bylo
prokazano, ze podavani klopidogrelu a omeprazolu nevede k odstranéni interakce, ktera je
pravdépodobné vyvoldna inhibi¢nim vlivem omeprazolu na CYP2C19. Z observacnich a klinickych
studii byly hlaseny nekonzistentni udaje klinicky zavaznych kardiovaskularnich udalosti ve vztahu

k témto PK/PD interakcim.



Jiné lécive latky

Absorbce posakonazolu, erlotinibu, ketokonazolu a itrakonazolu je vyznamné snizena, a tedy klinicka
ucinnost muze byt ovlivnéna. V piipad¢ posakonazolu a erlotinibu by mélo byt soubézné podavani
vylouceno.

Lécivé latky metabolizované CYP2C19

Omeprazol je stiedné silnym inhibitorem CYP2C19, hlavniho enzymu v metabolismu omeprazolu.
Metabolismus soucasné podavanych 1éCivych latek metabolizovanych CYP2C19 mize byt tedy snizen
a systémova expozice témto latkdm zvysena. Piiklady takovych latek jsou R-warfarin a jini
antagonisté vitaminu K, cilostazol, diazepam a fenytoin.

Cilostazol

Omeprazol v davce 40 mg podavany zdravym dobrovolnikiim ve zktizené studii zvySoval hodnotu
Cmax @ AUC cilostazolu o 18 %, resp. 26 % a hodnoty jednoho z aktivnich metaboliti o 29 %, resp.
69 %.

Fenytoin

Doporucuje se monitorovat plazmatické koncentrace fenytoinu v pritbéhu prvnich dvou tydnd po
zahéjeni 1écby omeprazolem a pokud je upravovana davka fenytoinu. Monitorovani a Gprava davky je
nutna po ukonceni 1é¢by omeprazolem.

Nezndmy mechanismus

Saquinavir
Soubézné podavani omeprazolu a saquinaviru/ritonaviru vedlo k zvyseni plazmatickych koncentraci
saquinaviru o asi 70 % spojené s dobrou toleranci HIV-pozitivnimi pacienty.

Takrolimus

Soubézné podavani omeprazolu vedlo ke zvyseni sérovych koncentraci takrolimu. Na misté je zesilené
monitorovani koncentraci takrolimu a renalnich funkei (clearance kreatininu), pokud je nutné, je titeba
upravit davkovani takrolimu.

Viiv jinych lécivych latek na farmakokinetiku omeprazolu

Inhibitory CYP2C19 a/nebo CYP3A44

Vzhledem k tomu, Ze omeprazol je metabolizovan CYP2C19 a CYP3A4, lécivé latky znamé jako
inhibitory CYP2C19 nebo CYP3A4 (napf. clarithromycin a vorikonazol) mohou zvySovat sérové
koncentrace omeprazolu snizenim rychlosti metabolismu omeprazolu. Soubé&zna 1é¢ba vorikonazolem
vedla ke zdvojnasobeni expozice omeprazolu. Vzhledem k tomu, ze vysoké davky omeprazolu byly
dobfe tolerovany, neni obecné nutné upravovat davku omeprazolu. O tprave davky je vsak tieba
uvazovat u pacientll se zavaznym poskozenim funkce jater a pokud je indikovana dlouhodoba 1é¢ba.

Induktory CYP2C19 a/nebo CYP3A44

Lécivé latky znamé jako induktory CYP2C19 nebo CYP3A4 nebo obou (napf. rifampicin a Trezalka
teckovand) mohou snizovat sérové koncentrace omeprazolu zvySenim rychlosti metabolismu
omeprazolu.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Vysledky tii prospektivnich epidemiologickych studii (vice nez 1000 expozic) ukazuji, Ze omeprazol
nema nezadouci u¢inky na prabéh t¢hotenstvi nebo na zdravi plodu a novorozence.Omeprazol Ize
uzivat v pribéhu t€hotenstvi.

Omeprazol je vyluCovan do mateiského mléka, ale je nepravdépodobné, ze by ovliviioval kojence pii
uzivani doporucenych davek.



4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Losec pravdépodobné neovliviiuje schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Mohou se objevit nezadouci
ucinky jako zavraté a zrakové poruchy (viz bod 4.8). Pokud se objevi, pacienti by nem¢li fidit a
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Nejcéastéjsimi nezadoucimi ucinky (1-10 % pacientlr) jsou bolest hlavy, bolest bticha, zacpa, prijem,

plynatost a nevolnost/zvraceni.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly zaznamenany v pribéhu klinického hodnoceni s omeprazolem a
v poregistracnim obdobi. Zadny nezadouci G¢inek neni zavisly na davce.

V kazdé skupiné ¢etnosti jsou nezadouci G¢inky setazeny podle Cetnosti a tfidy organovych systému
(SOC). Frekvence jsou definovany podle nasledujici konvence: velmi Casté (> 10), ¢asté (= 1/100 az
< 1/10), méné casté (= 1/1000 az < 1/100), vzacné (= 1/10000 az < 1/1000), velmi vzacné (< 1/10000),
neni znamo (z dostupnych dajl nelze urcit).

SOC/frekvence Nezadouci aéinek

Poruchy krve a lymfatického systému

Vzéacné: Leukopenie, trombocytopenie

Velmi vzacné: Agranulocytdza, pancytopenie

Poruchy imunitniho systému

Vzacné: | Hypersenzitivni reakce, tj. horecka, angioedém a anafylakticka reakce/Sok

Poruchy metabolismu a vyZivy

Vzéacné: Hyponatrémie

Velmi vzécné: Hypomagnesemie

Psychiatrické poruchy

M¢éng¢ Casté: Nespavost

Vzéacné: Agitovanost, zmatenost, deprese

Velmi vzacné: Agrese, halucinace

Poruchy nervového systému

Casté: Bolest hlavy

M¢éng Casté: Zavraté, parestézie, ospalost

Vzicné: Poruchy chuti

Poruchy oka

Vzicné: | Neostré vidéni

Poruchy ucha a labyrintu

M¢éné Casté: | Vertigo

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy

Vzicné: | Bronchospasmus

Gastrointestindlni poruchy

Casté: Bolest bticha, zacpa, prijem, plynatost, nausea/zvraceni

Vzacné: Sucho v ustech, stomatitida, gastrointestinalni kandiddza

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest

Mén¢ Casté: ZvysSené jaterni enzymy

Vzacné: Hepatitida se zZloutenkou nebo bez ni

Velmi vzacné: Selhani jater, encefalopatie u pacientu s jiZ existujici poruchou jater

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané

Mén¢ Casté: Dermatitida, svédéni, rash, koptivka

Vzicné: Alopecie, fotosenzitivita

Velmi vzacné: Multiformni erytém, Stevens-Johnson syndrom, toxicka nekrolyza epidermis
(TEN)

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
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Vzacné: Bolest kloubt, bolest svalu

Velmi vzacné: Svalova slabost

Poruchy ledvin a mocovych cest

Vzicné: | Intersticialni nefritida
Poruchy reprodukéniho systému a prsu

Velmi vzacné: | Gynekomastie

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
M¢éné Casté: Nevolnost, periferni edémy
Vzicné: Zvysené poceni

Déti

Bezpecnost omeprazolu byla hodnocena na celkem 310 détech ve véku 0 az 16 let s poruchou kyselé
zaludec¢ni sekrece. Existuji pouze omezené bezpecnostni udaje pii dlouhodobém uzivani u 46 déti,
kterym byl v klinickém hodnoceni dlouhodobé podavan omeprazol k 16¢b¢ té¢zké erozivni ezofagitidy
po dobu az 749 dnd. Profil neZadoucich ucinkd byl obecné stejny jako u dospélych pti kratkodobé i
dlouhodobé 1écbe. Neexistuji dlouhodobé udaje o vlivu podavani omeprazolu na pribeh puberty a
rust.

4.9 Predavkovani

Existuji pouze omezené informace o vlivu pfedavkovani omeprazolem u lidi. V literatute je popsana
aplikace davek az 560 mg a vyjimecné byly hlaseny ptipady, kdy jednotliva peroralni davka dosahla
az 2400 mg omeprazolu (tj. 120krat vyssi nez obvykla doporucend jednotliva davka). Byla hladsena
nauzea, zvraceni, zavraté, bolest bficha, priijem a bolest hlavy. Ojedinéle byla popisovana apatie,
deprese a zmatenost.

Ptiznaky pfedavkovani byly pfechodné a nebyly hlaseny zddné zavazné klinické nasledky
predavkovani. Rychlost eliminace farmaka u vyssich davek (kinetika prvniho fadu) zlstava
nezménéna. Lécba, pokud je tieba, je symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: inhibitor protonové pumpy, ATC kod: A02BCO1

Mechanismus t¢inku

Omeprazol, racemicka smés dvou enantiomerti snizuje vysoce selektivnim mechanismem sekreci
zaludec¢ni kyseliny. Omeprazol je specifickym inhibitorem protonové pumpy v parietalni burice.

Utinkuje rychle a reverzibilni kontroly zaludeéni kyselé sekrece 1ze dosahnout pii podavani jednou
denné.

Omeprazol je slabou bazi a je koncentrovan a konvertovan na aktivni formu ve vysoce kyselém
prostiedi intracelularnich kandlki parietdlni buiiky. Zde inhibuje enzym H',K"-ATP4zu - protonovou
pumpu). Tento G¢inek na konecny stupen tvorby zaludeéni kyseliny je zavisly na davce a umoznuje
vysoce ucinnou inhibici jak bazalni, tak stimulované sekrece zaludecni kyseliny bez ohledu na
vyvolavajici podnét.

Farmakodynamické Géinky
Vsechny farmakodynamické G¢inky Ize vysvétlit u¢inkem omeprazolu na zalude¢ni sekreci.

Ucinek na kyselou Zaludecni sekreci

Peroralni podani omeprazolu jednou denn€ umoziuje rychlou a u¢innou inhibici denni i no¢ni sekrece
zaludecni kyseliny s maximalnim uc¢inkem po 4 dnech 1é¢by. Jednorazovym podanim omeprazolu

20 mg je dosazeno prumérné alespon 80 % snizeni 24hodinové Zzalude¢ni acidity u pacientt
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s duodenalnim viedem a primérného snizeni maximalni sekrece po stimulaci pentagastrinem asi
0 70 %; méteno 24 hodin po aplikaci.

Peroralni podani omeprazolu 20 mg jednou denn¢ pacientim s duodenalnim viedem udrzuje zalude¢ni
pH > 3 v priméru po dobu 17 hodin v ramci 24hodinového intervalu.

U pacientt s refluxni chorobou jicnu omeprazol sniZzuje/normalizuje v zavislosti na davce expozici
jicnu kyselému zaludecnimu obsahu jako nasledek snizené zalude¢ni sekrece a Zaludec¢ni acidity.
Inhibice kyselé zalude¢ni sekrece je zavisla na plose pod kiivkou plazmatickych koncentraci
omeprazolu v zavislosti na ¢ase (AUC) a nikoliv na aktudlni plazmatické koncentraci 1éCiva.

V prubéhu 1écby omeprazolem nebyl pozorovan vznik tachyfylaxe.

Ucinek na H. pylori

Vyskyt infekce H. pylori je vazan na viedovou chorobu gastroduodena, véetné duodendlnich a
zaludec¢nich viedd. H. pylori je hlavni pfi¢inou vyvoje gastritidy. H. pylori je spolu se zalude¢ni
faktorem v patogenezi atrofické gastritidy, ktera je asociovana se zvySenym rizikem vyvoje karcinomu
zaludku.

Eradikace H. pylori kombinaci omeprazolu a antimikrobialnich latek je spojena s rychlym hojenim a
dlouhodobou remisi peptickych viedu.

Zkoumany byly dvojkombinaéni reZzimy a bylo zjisténo, ze jsou mén¢ uc¢inné nez trojkombinaéni
rezimy. O téchto rezimech je tfeba uvazovat v ptipadech, kdy znama ptecitlivélost brani pouziti
trojkombinacnich rezimu.

Dalsi ucinky majici vztah k inhibici kyselé Zaludecni sekrece

V prubéhu dlouhodobé 1é¢by byl hlasen ponékud vyssi vyskyt zaludecnich zlazovych cyst. Tyto
zmény jsou fyziologickym disledkem ucinné inhibice kyselé zalude¢ni sekrece, jsou benigni a zdaji se
byt reverzibilni.

Snizena kyselost Zaludecniho obsahu, vyvoland jakymkoliv vlivem véetné inhibitor protonové
pumpy, ma za nasledek zvyseni poctu bakterii normalné pfitomnych v gastrointestinalnim traktu.
Lécba ptipravky snizujicimi sekreci zaludecni kyseliny mtize mit za nasledek mirné zvysené riziko
gastrointestinalnich infekci napt. rody Salmonella nebo Campylobacter.

Pouziti u déti

V nekontrolované klinicke studii u déti (1 az 16 roki) s tézkou refluxni ezofagitidou zlepSoval
omeprazol v davce 0,7 az 1,4 mg/kg ezofagitidu v 90 % piipadd a vyznamné snizoval pfiznaky
refluxu. V jednostranné zaslepené studii byly déti s diagnozou refluxni choroby jicnu ve véku

0-24 mésict léceny omeprazolem v davce 0,5; 1,0 nebo 1,5 mg/kg. Po 8 tydnech 1écby se frekvence
zvraceni/regurgitace snizila o 50 % bez ohledu na podévanou déavku.

Eradikace H. pylori u deti

Randomizovana, dvojité slepa klinicka studie (studie HELIOT) podporuje u¢innost a akceptovatelnou
bezpecnost omeprazolu v kombinaci se dvéma antibiotiky (amoxicilin a klarithromycin) k 1é¢bé H.
pylori u déti od 4 rokt s gastritidou: podil H. pylori eradikovanych 74,2 % (23/31 pacientll) ve skupin¢
omeprazol+amoxicilin+klarithromycin a 9,4 % (3/32 pacient) ve skupiné¢ amoxicilintklarithromycin.
Nebyl vsak zaznamenan prospéch z uvedené 1€cby, pokud jde o dyspeptické obtize. Studie nedala
zadnou informaci tykajici se déti mladsich nez 4 roky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Omeprazol a hotec¢nata stil omeprazolu jsou acidolabilni, a proto se peroraln¢ podavaji ve forme

enterosolventnich granuli v tobolkach nebo tabletach. Absorpce omeprazolu je rychla, maximalnich
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plazmatickych koncentraci je dosazeno 1-2 hodiny po podani davky. Absorpce omeprazolu probiha

v tenkém stievé a je obvykle kompletni béhem 3 az 6 hodin. Sou¢asné podana potrava nema vliv na
biologickou dostupnost omeprazolu. Systémova dostupnost (biologicka dostupnost) po jednorazovém
podani perordlni davky omeprazolu je asi 40 %. Po opakovaném podani jednou denné se biologicka
dostupnost zvysuje aZ na asi 60 %.

Distribuce
Zdanlivy distribu¢ni objem u zdravych jedinct je asi 0,3 1/kg télesné hmotnosti. Omeprazol se z 97 %
vaze na plazmatické bilkoviny.

Metabolismus

Omeprazol je uplné metabolizovan enzymovym systémem cytochromu P450 (CYP). Hlavni ¢ast
metabolismu je vazana na specifickou izoformu CYP2C19 zodpoveédné za tvorbu hydroxyomeprazolu,
hlavniho metabolitu v plazmé. Zbyvajici ¢ast je vazana na jinou specifickou izoformu, CYP3A4,
zodpoveédné za tvorbu omeprazol sulfonu. Nasledkem vysoké afinity omeprazolu k CYP2C19 existuje
potencial pro kompetitivni inhibici a metabolickou interakci typu 1éCivo-lé€ivo s jinymi substraty pro
CYP2C19. V disledku nizké afinity k CYP3A4 nema omeprazol potencial inhibovat metabolismus
jinych substratt pro CYP3A4. Navic, omeprazol nema inhibi¢ni vliv na hlavni isoenzymy CYP.

Asi 3 % kavkazské populace a 15-20 % asijské populace nemd funkéni enzym CYP2C19 a oznacuji se
jako pomali metabolizatoti. U téchto jedinci je matabolismus omeprazolu katalyzovan pravdépodoné
CYP3A4. Po opakovaném podani davky 20 mg omeprazolu jednou denn€ byla priimérna hodnota
AUC u pomalych metabolizatorti 5 az 10krat vys$si nez u jedincti s funkénim enzymem CYP2C19
(rychli metabolizatofi). Primérné maximalni plazmatické koncentrace byly také vyssi, 3 az Skrat. Tyto
nalezy nemaji vliv na ddvkovani omeprazolu.

Vylucovani

Plazmaticky elimina¢ni poloCas omeprazolu je obvykle krat$i nez jedna hodina jak po jednorazovém
podani, tak po opakovaném peroralnim podani jednou denné. Omeprazol je z plazmy zcela eliminovan
pfed podanim dalsi davky a neni zde tendence ke kumulaci pfi podani jednou denné. Témet 80 %
podané peroralni davky je vylouceno moci ve forme metabolitli a zbytek stolici, pficemz hlavni podil
je do stolice vylucovan se Zlu¢i.

Hodnota AUC omeprazolu se zvysuje po opakovaném podani. Tento vzestup je zavisly na davce a
vysledkem je nelinearni zavislost AUC na ddvce po opakovaném podani. Tato ¢asova a davkova
zavislost je disledkem snizeného efektu prvniho prichodu jatry a systémové clearance pravdépodobné
zpisobené inhibici CYP2C19 omeprazolem a/nebo metabolitem omeprazolu (tj. sulfonem). Nebylo
prokazano, ze by kterykoliv z metaboliti mél vliv na kyselou zalude¢ni sekreci.

Zvl1astni skupiny pacientu

Poskozend funkce jater
U pacientl s poskozenou funkci jater je ovlivnén metabolismus omeprazolu, coz vede ke zvyseni
AUC. Nebyla prokazana tendence ke kumulaci omeprazolu pfi podavani jednou denné.

Poskozend funkce ledvin
U pacientl s poskozenou funkci ledvin nedochdzi ke zmén¢ farmakokinetiky omeprazolu, vcetné
systémové biologické dostupnosti a rychlosti eliminace.

Starsi pacienti
U starsich lidi (75-79 let) je rychlost metabolismu omeprazolu ponékud sniZena.

Deti
Plazmatické koncentrace omeprazolu pti podavani doporuc¢enych davek détem od 1 roku jsou obdobné

jako u dospélych. U déti mladsich nez 6 mésict je clearance omeprazolu snizena v dusledku nizsi
metabolické kapacity pro omeprazol.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

V dlouhodobych studiich u laboratornich potkand, kterym byl celozivotné podavan omeprazol, byla
pozorovana hyperplazie ECL bun¢k a vyskyt karcinoidt zaludku. Tyto zmény jsou vysledkem
navozené dlouhodobé hypergastrinémie v dusledku inhibice kyselé zaludecni sekrece. Podobné nalezy
byly u¢inény pfi podavani blokatorti H,-receptorti, inhibitori protonové pumpy a po Castecném
vytiznuti Zalude¢niho fundu. Tedy, tyto zmény nejsou zplsobeny zadnym konkrétnim IéCivem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
hyprolosa,

hydroxypropylmethylcelulosa,

bezvoda laktosa,

magnesium-stearat,

mannitol,

disperze methakrylatového kopolymeru C 30%,
mikrokrystalicka celulosa,

makrogol,

natrium-lauryl-sulfat,

cerveny oxid zZelezity (E 172),

oxid titanicity (E 171),

Zelatina,

inkoust k potisku (obsahuje Selak, hydroxid amonny, hydroxid draselny a ¢erny oxid zelezity)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Lahvicka: Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby byl pripravek chranén pied vlhkosti.
Blistr: Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Lahvi¢ka HDPE: s tésnicim Sroubovacim PP uzavérem obsahujicim kapsli se suSidlem.

10 mg: 5, 7, 10, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 100 tobolek; nemocni¢ni baleni 140, 280 nebo 700 tobolek.
20 mg: 5, 7, 10, 14, 15, 28, 30, 50, 60, 100 tobolek; nemocni¢ni baleni 140, 280 nebo 700 tobolek.
40 mg: 5, 7, 14, 15, 28, 30, 60 tobolek; nemocni¢ni baleni 140, 280 nebo 700 tobolek.

Hlinikovy blistr.

10 mg: 7, 14, 15, 28, 30, 35, 50, 56, 84 tobolek.

20 mg 7, 14, 15, 28, 30, 50, 60, 84 tobolek.

40 mg 7, 14, 15, 28, 30 tobolek.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
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6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

Vsechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I - doplni se narodni tidaje]

{Néazev a adresa}

{tel}

{fax}

{e-mail}

8. REGISTRACNI CISLO(A)

[doplni se narodni udaje]

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[doplni se narodni udaje]

10. DATUM REVIZE TEXTU

[doplni se narodni udaje]

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uvetejnény na webovych strankach {nazev clenského
statu/nazev narodni agentury}

[doplni se narodni udaje]
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1. NAZEV PRiIPRAVKU

Losec a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 10 mg enterosolventni tablety
Losec a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 20 mg enterosolventni tablety
Losec a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 40 mg enterosolventni tablety

[viz Ptiloha I - doplni se narodni tidaje]

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

10 mg: Jedna enterosolventni tableta obsahuje 10,3 mg omeprazolum magnesicum odpovidajici 1é mg
omeprazolu.

20 mg: Jedna enterosolventni tableta obsahuje 20,6 mg omeprazolum magnesicum odpovidajici 20 mg
omeprazolum.

40 mg: Jedna enterosolventni tableta obsahuje 41,3 mg omeprazolum magnesicum odpovidajici 40 mg
omeprazolum.

Pomocné latky:

10 mg: Jedna enterosolventni tableta obsahuje 19-20 mg sacharosy.
20 mg: Jedna enterosolventni tableta obsahuje 19-20 mg sacharosy.
40 mg: Jedna enterosolventni tableta obsahuje 39—41 mg sacharosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Enterosolventni tableta.

Losec 10 mg enterosolventni tablety: svétle rizové podlouhlé bikonvexni potahované tablety
. , A F, . , v , w sy 7
s vyrazenym (2 nebo Y& na jedné strané a 10 mg na druhé stran& obsahujici enterosolventni pelety.

Losec 20 mg enterosolventni tablety: rizové podlouhlé bikonvexni potahované tablety s vyrazenym
\ e . z ~ z ¥ sy ;
© nebo & na jedné strané a 20 mg na druhé strané obsahujici enterosolventni pelety.

Losec 40 mg enterosolventni tablety: tmaveé cervenohnédé podlouhlé bikonvexni potahované tablety
v 0 . . ¥ . ¥ oy ;
s vyrazenym < nebo % na jedné strané a 40 mg na druhé strané obsahujici enterosolventni pelety.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Losec enterosolventni tablety je indikovan k:

Dospéli

Lécbe duodenalnich viedt

Prevenci relapsu duodenalnich viedd

Lécbe zaludecnich viedi

Prevenci relapsu zalude¢nich viedt

Eradikaci Helicobacter pylori (H. pylori) u viedové choroby v kombinaci s vhodnymi

antibiotiky

Lécbe zaludecnich a duodenalnich viedl v souvislosti s podavanim NSAID

. Prevenci zalude¢nich a duodenalnich viedl v souvislosti s podavanim NSAID u rizikovych
pacientl

15



o Lécbe refluxni ezofagitidy

o Dlouhodobé 1é¢bé pacientt se zhojenou refluxni ezofagitidou

o Lécbé symptomatické refluxni choroby jicnu

o Lécbé Zollinger-Ellisonova syndromu

Déti

Deti starsi nez 1 roka > 10 kg

o Lécba refluxni ezofagitidy

o Symptomaticka 1écba paleni Zahy a kyselé regurgitace u refluxni choroby jicnu

Detia starsi nez 4 roky a dospivajic
o Lécba duodenalnich viedi zptisobenych H. pylori v kombinaci s antibiotiky

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani u dospélych

Lécba duodendalnich viedii

Doporucena davky u pacientt s aktivnim duodenalnim viedem je Losec 20 mg jednou denné.

U vétsiny pacientli dojde ke zhojeni viedové 1éze do dvou tydntl. Pacienti, u kterych nenastalo uplné
zhojeni po pocatecni 1¢€cbe, dojde ke zhojeni béhem dalsich dvou tydnt 1éCby. U pacientti se Spatné
reagujicim duodenalnim viedem se doporucuje Losec 40 mg jednou denné a ke zhojeni obvykle dojde
v prabéhu ¢tyt tydnd.

Prevence relapsu duodenalnich viedii

K prevenci relapsu duodenalniho viedu u pacientd H. pylori negativnich nebo v pfipad¢, ze eradikace
H. pylori neni mozna, se doporucuje podavat Losec 20 mg jednou denné. U nékterych pacienti mtize
byt dostate¢na davka 10 mg denné. Pokud 1écba selze, davka miize byt zvySena na 40 mg.

Lécba Zaludecnich viedil

Doporucend davka je Losec 20 mg jednou denné. U vétSiny pacientd dojde ke zhojeni v prabéhu ctyt
tydnt. U pacientt, u kterych nenastalo Gplné zhojeni po pocateéni 1é¢be, obvykle dojde ke zhojeni

v prubehu dalsich Ctyt tydni 1écby. U pacientd se Spatné reagujicim zalude¢nim viedem se doporucuje
Losec 40 mg jednou denné€ a ke zhojeni obvykle dojde v pribéhu osmi tydnii.

Prevence relapsu zaludecnich viedi
Doporucena davka k prevenci relapsu u pacientl se Spatné reagujicim zaludecnim viedem je Losec
20 mg jednou denn¢. Pokud je tfeba, davka mtize byt zvySena na Losec 40 mg jednou denng.

Eradikace H. pylori u viedové choroby
Vybér antibiotika k eradikaci H. pylori by mél respektovat individudlni snéSenlivost pacientem a
narodni, regionalni ¢i mistni troven rezistence a doporuceni pro 1é¢bu.

o Losec 20 mg + clarithromycin 500 mg + amoxicilin 1000 mg, vSe dvakrat denné po dobu
jednoho tydne
nebo

. Losec 20 mg + clarithromycin 250 mg (alternativné 500 mg) + metronidazol 400 mg (nebo
500 mg nebo tinidazol 500 mg), v§e dvakrat denné po dobu jednoho tydne
nebo

o Losec 40 mg jednou denn€ s amoxicilin 500 mg a metronidazol 400 mg (nebo 500 mg nebo
tinidazol 500 mg), vSe tfikrat denné po dobu jednoho tydne

Lécba mize byt u vSech rezimi zopakovana, pokud je pacient dale H. pylori pozitivni.

Lécba zaludecnich a duodenalnich viredii v souvislosti s podavanim NSAID
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Doporucena davka k 1é¢bé Zaludec¢nich a duodenalnich viedl v souvislosti s podavanim NSAID je
Losec 20 mg jednou denné. U vétSiny pacientti dojde ke zhojeni v pribéhu ¢tyt tydni. U pacientd,

u kterych nedoslo k uplnému zhojeni po pocateéni 1é¢be, dojde obvykle ke zhojeni v pribéhu dalsich
Ctyt tydnt 1écby.

Prevence zZaludecnich a duodendlnich viedii v souvislosti s podavanim NSAID u rizikovych pacientii

K prevenci zalude¢nich nebo duodenalnich viedd v souvislosti s podavanim NSAID u rizikovych
pacientt (veék > 60, pfedesla anamnéza zalude¢nich a duodendlnich viedi, predesla anamnéza krvaceni
do horni ¢asti zazivaciho traktu) je doporu¢ena davka Losec 20 mg jednou denng.

Lécba refluxni ezofagitidy

Doporucend davka je Losec 20 mg jednou denné. U vétSiny pacientd dojde ke zhojeni v pribéhu ¢tyt
tydnt. U pacienti, u kterych nedoslo k aplnému zhojeni po pocateéni 1é¢be, dojde obvykle ke zhojeni
v prubéhu dalich Ctyt tydnt 1écby.

U pacientt s tézkou refluxni ezofagitidou se doporucuje Losec 40 mg jednou denné a ke zhojeni dojde
obvykle v priibéhu osmi tydni.

Dlouhodoba lécba pacientii se zhojenou refluxni ezofagitidou
Doporucena davka k dlouhodobé 1é¢bé pacientil se zhojenou refluxni ezofagitidou je Losec 10 mg
jednou denné. Pokud je tfeba, 1ze davku zvysit na Losec 20-40 mg jednou denné.

Lécba symptomatické refluxni choroby jicnu

Doporucena davka je Losec 20 mg denné. Pacienti mohou dobfe reagovat na 10 mg denné, a proto je
treba upravit davku individudlne.

Pokud neni dosazeno kontroly symptomt po ¢tyfech tydnech podavani Losec 20 mg denné,
doporucuje se provést dalsi vySetieni.

Lécba Zollinger-Ellisonova syndromu

Davkovani je tieba individualng prizpusobit a pokra¢ovat v 1é¢b¢, dokud je klinicky indikovana.
Doporucené pocateéni davkovani je Losec 60 mg denn€. VSichni nemocni s t€Zkou formou nemoci,
ktefi nedostatecné reagovali na jiné 1éebné postupy, byli ucinné 1é€eni a ve vice nez 90 % piipada
udrzovani v remisi ddvkami Losec 20-120 mg denné. Pii denni davce vyssi nez 80 mg je vhodné
davku rozdélit na dvé denni davky.

Davkovani u déti

Deti starsi nez 1 roka > 10 kg

Lécba refluxni ezofagitidy

Symptomaticka lecba paleni zahy a kyselé regurgitace u refluxni choroby jicnu
Doporuceni k davkovani je nasledujici:

Vek Hmotnost | Davkovani

> 1 rok 10-20 kg | 10 mg jednou denn¢. Davka mtize byt zvySena na 20 mg jednou denng,
pokud je tieba.

> 2 roky >20kg 20 mg jednou denn¢. Davka miize byt zvySena na 40 mg jednou denné,
pokud je tieba.

Refluxni ezofagitida: Doba 1é¢by je 4-8 tydni.

Symptomaticka lecba paleni Zahy a kyselé regurgitace u refluxni choroby jicnu: Doba 1&Cby je
2-4 tydny. Pokud neni dosazeno kontroly symptomu po 2-4 tydnech 1é¢by, pacienti by méli byt dale
vySetfeni.

Déti starsi nez 4 roky a adolescenti

Leécba duodendlnich viredit zpiisobenych H. pylori

Pti vybéru vhodné kombinac¢ni 1écby je tfeba vzit v vahu oficialni narodni, regionalni a mistni
doporuceni k bakterialni rezistenci, trvani 1é¢by (nejcastéji 7 dnti, ale nékdy az 14 dnti) a spravné
pouziti antibakterialnich latek.
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Lécba by méla byt vedena Ié¢katem specialistou.

Doporuceni k davkovani jsou nasledujici:

Hmotnost Davkovani

15-30 kg Kombinace se dvéma antibiotiky: Losec 10 mg, amoxicilin 25 mg/kg té¢lesné hmotnosti
a clarithromycin 7,5 mg/kg télesné hmotnosti v§e podano soucasn¢, dvakrat denné, po
dobu jednoho tydne.

31-40 kg Kombinace se dvéma antibiotiky: Losec 20 mg, amoxicilin 750 mg a clarithromycin
7,5 mg/kg télesné hmotnosti v§e podano soucasn¢, dvakrat denné, po dobu jednoho
tydne.

>40 kg Kombinace se dvéma antibiotiky: Losec 20 mg, amoxicilin 1 g a clarithromycin
500 mg vSe podano soucasné, dvakrat denn¢, po dobu jednoho tydne.

Zvlastni skupiny pacient
Poskozeni funkce ledvin
U pacienti s poskozenou funkci ledvin neni nutna uprava davkovani (viz bod 5.2).

Poskozeni funkce jater
U pacientl s poSkozenou funkei jater mtize byt dostatecna denni davka 10-20 mg (viz bod 5.2).

Starsi pacienti
U starSich pacientl neni nutna tprava davkovani (viz bod 5.2).

Zptsob podani
Losec tablety se doporucuje podavat rano spolknout celé a zapit polovinou sklenice vody. Tablety se

nesmi kousat nebo drtit.

Pacienti, kteri maji obtize s polykanim a déti, které umeji pit nebo polykat polotuhou stravu

Pacienti mohou tabletu zlomit a nechat rozpadnout v polévkové 1zici vody prosté oxidu uhlicitého a
pokud chtéji, mohou disperzi zamichat v malém mnoZstvi ovocné §t'avy nebo jable¢ného mostu.
Pacienty je tfeba poucit, ze tuto disperzi je tieba ihned vypit (nebo béhem 30 minut) a vzdy zamichat
tésné pred pitim a sklenici jest¢ jednou vyplachnout vodou a obsah vypit. Nesmi se pouzivat mléko
nebo voda sycena oxidem uhli¢itym. Enterosolventni pelety se nesmi kousat.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na omeprazol, substituované benzimidazoly nebo na kteroukoli pomocnou latku
tohoto ptipravku.

Omeprazol se nesmi, podobné jako jiné inhibitory protonové pumpy (PPIs), podavat soucasné
s nelfinavirem (viz bod 4.5).

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

V pfitomnosti alarmujicich symptomt (napf. vyznamna ztrata télesné hmotnosti z nejasnych pficin,
opakované zvraceni, dysfagie, hemateméza nebo meléna) a pfi podezieni na zalude¢ni vied je tieba
vyloucit maligni etiologii, nebot’ 1é¢ba miize zmirnovat pfiznaky onemocnéni a pozdrzet stanoveni
diagnoézy.

Soubézné podavani atazanaviru a inhibitord protonové pumpy se nedoporucuje (viz bod 4.5). Pokud je
soubézné podavani atazanaviru a inhibitoru protonové pumpy nevyhnutelné, doporucuje se provadet
klinické monitorovani (tj. mnozstvi virovych ¢astic) v kombinaci se zvySenim davky atazanaviru na
400 mg a 100 mg ritonaviru; davka 20 mg omeprazolu by neméla byt piekracovana.

Omeprazol, stejné jako vSechna léciva inhibujici kyselou zalude¢ni sekreci, miize snizovat absorpci
vitaminu B, (cyanokobalamin) v diisledku hypo- nebo achlorhydrie. Tuto okolnost je tfeba mit na
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pam¢ti u pacientd se snizenymi zdsobami nebo rizikovymi faktory pro snizenou absorpci vitaminu B,
pfi dlouhodobé 1écbe.

Omeprazol inhibuje CYP2C19. Kdyz se zahajuje nebo ukoncuje 1éCba omeprazolem, je tfeba brat

v uvahu moznost interakei s 1é¢ivy metabolizovanymi CYP2C19. Byla pozorovana interakce mezi
klopidogrelem a omeprazolem (viz bod 4.5). Klinicka relevance této interakce je nejista. K prevenci

tohoto rizika se nedoporucuje soubézné podavani omeprazolu a klopidogrelu.

Nekteré déti s chronickymi chorobami mohou vyzadovat dlouhodobou 1é¢bu, ale dlouhodoba 1é¢ba se
nedoporucuje.

Losec enterosolventni tablety obsahuje sacharosu. Pacienti se vzacnou vrozenou intoleranci fruktosy,
malabsorpci glukosy-galaktosy nebo nedostatecnosti sacharazy-isomaltazy by neméli pfipravek uzivat.

Lécba inhibitory protonové pumpy muze vést k mirn¢ zvySenému riziku gastrointestinalnich infekci
napft. rody Salmonella a Campylobacter (viz bod 5.1).

Podobn¢ jako u kazdé dlouhodobé 1écby, zvlasté pokud doba 1éCby presahuje 1 rok, by méli byt
pacienti pravideln¢ kontrolovani.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Vliv omeprazolu na farmakokinetiku jinych 1é¢ivych latek

Lécivé latky s absorpei zavislou na pH
Snizena zalude¢ni acidita v prubéhu 1éEby omeprazolem muze zvySovat nebo snizovat absorpci
1é¢ivych latek s absorpci zavislou na zaludeénim pH.

Nelfinavir, atazanavir
Plazmatické koncentrace nelfinaviru a atazanaviru se snizuji pfi soub&ézném podavani omeprazolu.

Soubézné podavani omeprazolu a nelfinaviru je kontraindikovano (viz bod 4.3). Soubézné podavani
omeprazolu (40 mg jednou denng) snizilo primérnou expozici nelfinaviru o asi 40 % a primérna
expozice farmakologicky aktivnimu metabolitu M8 byla sniZena o asi 75-90 %. Interakce miize
zahrnovat 1 inhibici CYP2CI19.

Soubézné podavani omeprazolu a atazanaviru se nedoporucuje (viz bod 4.4). Soubézné podavani
omeprazolu (40 mg jednou denné) a atazanaviru 300 mg/ritonaviru 100 mg zdravym dobrovolnikim
vedlo k 75% snizeni expozice atazanaviru. Zvyseni davky atazanaviru na 400 mg nevedlo ke
kompenzaci vlivu omeprazolu na expozici atazanaviru. Soucasné podavani omeprazolu (20 mg jednou
denng¢) a atazanaviru 400 mg/ritonaviru 100 mg zdravym dobrovolnikiim vedlo ke snizeni expozice
atazanaviru o asi 30 % ve srovnani s podanim atazanaviru 300 mg/ritonaviru 100 mg jednou denné.

Digoxin

Soubézné podavani omeprazolu (20 mg denn¢) a digoxinu zdravym dobrovolnikiim zvysilo
biologickou dostupnost digoxinu o 10 %. Vzacné byla hlasena toxicita digoxinu. Je tieba opatrnosti,
pokud je omeprazol podavan ve vysokych davkach star§im pacientim. Monitorovani terapeutickych
hladin digoxinu be mélo byt zintenzivnéno.

Klopidogrel

Ve zkiizené klinické studii, byl podavan klopidogrel 300 mg zahajovaci davka a déle 75 mg/den)
samotny a s omeprazolem (80 mg ve stejnou dobu jako klopidogrel). Expozice aktivnimu metabolitu
klopidogrelu byla snizena o 46 % (den 1) a 42 % (den 5), pokud byl klopidogrel podavan spolu

s omeprazolem. Primérnd inhobice krevnich desti¢ek (IPA) byla snizena o 47 % (24 hodin) a 30 %
(den 5), pokud byl klopidogrel podévan spolu s omeprazolem. V jiné studii bylo prokazano, ze
podavani klopidogrelu a omeprazolu nevede k odstranéni interakce, ktera je pravdépodobné vyvolana
inhibi¢nim vlivem omeprazolu na CYP2C19. Z observacnich a klinickych studii byly hlaseny
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nekonzistentni udaje klinicky zavaznych kardiovaskularnich udalosti ve vztahu k t¢émto PK/PD
interakcim.

Jiné léciveé latky

Absorbce posakonazolu, erlotinibu, ketokonazolu a itrakonazolu je vyznamné snizena, a tedy klinicka
ucinnost muze byt ovlivnéna. V piipadé posakonazolu a erlotinibu by mélo byt soubézné podavani
vylouceno.

Lécivé latky metabolizované CYP2C19

Omeprazol je stfedné silnym inhibitorem CYP2C19, hlavniho enzymu v metabolismu omeprazolu.
Metabolismus soucasné podavanych 1é¢ivych latek metabolizovanych CYP2C19 miize byt tedy snizen
a systémova expozice témto latkam zvysena. Piiklady takovych latek jsou R-warfarin a jini
antagonisté vitaminu K, cilostazol, diazepam a fenytoin.

Cilostazol

Omeprazol v davce 40 mg podavany zdravym dobrovolnikiim ve zkiiZené studii zvySoval hodnotu
Cumax @ AUC cilostazolu o 18 %, resp. 26 % a hodnoty jednoho z aktivnich metabolitli 0 29 %, resp.
69 %.

Fenytoin

Doporucuje se monitorovat plazmatické koncentrace fenytoinu v pribehu prvnich dvou tydnii po
zahajeni 1é¢by omeprazolem a pokud je upravovana davka fenytoinu. Monitorovani a Uprava davky je
nutna po ukonceni 1éCby omeprazolem.

Nezndmy mechanismus

Saquinavir
Soubézné podavani omeprazolu a saquinaviru/ritonaviru vedlo k zvySeni plazmatickych koncentraci
saquinaviru o asi 70 % spojené s dobrou toleranci HIV-pozitivnimi pacienty.

Takrolimus

Soubézné podavani omeprazolu vedlo ke zvyseni sérovych koncentraci takrolimu. Na misté je zesilené
monitorovani koncentraci takrolimu a renalnich funkci (clearance kreatininu), pokud je nutné, je téeba
upravit davkovani takrolimu.

Viiv jinych lécivyeh latek na farmakokinetiku omeprazolu

Inhibitory CYP2C19 a/nebo CYP3A4

Vzhledem k tomu, Ze omeprazol je metabolizovan CYP2C19 a CYP3A4, 1éCivé latky znamé jako
inhibitory CYP2C19 nebo CYP3A4 (napf. clarithromycin a vorikonazol) mohou zvySovat sérové
koncentrace omeprazolu snizenim rychlosti metabolismu omeprazolu. Soubézna 1écba vorikonazolem
vedla ke zdvojnasobeni expozice omeprazolu. Vzhledem k tomu, ze vysoké davky omeprazolu byly
dobfe tolerovany, neni obecné nutné upravovat ddvku omeprazolu. O upravé davky je vSak treba
uvazovat u pacientll se zavaznym poskozenim funkce jater a pokud je indikovana dlouhodoba 1écba.

Induktory CYP2C19 a/nebo CYP3A4

Lécivé latky znamé jako induktory CYP2C19 nebo CYP3A4 nebo obou (napft. rifampicin a Tfezalka
teCkovana) mohou snizovat sérové koncentrace omeprazolu zvySenim rychlosti metabolismu
omeprazolu.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
Vysledky tii prospektivnich epidemiologickych studii (vice nez 1000 expozic) ukazuji, Ze omeprazol

nema nezadouci u€inky na prubéh téhotenstvi nebo na zdravi plodu a novorozence.Omeprazol 1ze
uzivat v pritb¢hu t€hotenstvi.
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Omeprazol je vyluCovan do mateiského mléka, ale je nepravdépodobné, ze by ovliviioval kojence pii
uzivani doporucenych davek.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Losec pravdépodobné neovliviiuje schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Mohou se objevit nezadouci
ucinky jako zavraté a zrakové poruchy (viz bod 4.8). Pokud se objevi, pacienti by neméli fidit a
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Nejcéastéjsimi nezadoucimi ucinky (1-10 % pacientlr) jsou bolest hlavy, bolest bticha, zacpa, prijem,

plynatost a nevolnost/zvraceni.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly zaznamenany v pribéhu klinického hodnoceni s omeprazolem a
v poregistracnim obdobi. Zadny nezadouci G¢inek neni zavisly na davce.

V kazdé skuping Cetnosti jsou nezadouci ucinky sefazeny podle Cetnosti a tfidy orgdnovych systémi
(SOC). Frekvence jsou definovany podle nasledujici konvence: velmi ¢asté (> 10), casté (= 1/100 az
< 1/10), méné casté (= 1/1000 az < 1/100), vzacné (= 1/10000 az < 1/1000), velmi vzacné (< 1/10000),
neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

SOC/frekvence

Nezadouci acinek

Poruchy krve a lymfatického systému

Vzacné:

Leukopenie, trombocytopenie

Velmi vzacné:

Agranulocytoza, pancytopenie

Poruchy imunitniho systému

Vzacné: | Hypersenzitivni reakce, tj. horecka, angioedém a anafylakticka reakce/Sok
Poruchy metabolismu a vyZivy

Vzéacné: Hyponatrémie

Velmi vzacné Hypomagnesemie

Psychiatrické poruchy

Méné Casté:

Nespavost

Vzacné:

Agitovanost, zmatenost, deprese

Velmi vzacné:

Agrese, halucinace

Poruchy nervového systému

Casté: Bolest hlavy

Méng¢ Casté: Zavraté, parestézie, ospalost
Vzacné: Poruchy chuti

Poruchy oka

Vzicné: | Neostré vidéni

Poruchy ucha a labyrintu

Méné cCasté:

| Vertigo

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Vzacné:

| Bronchospasmus

Gastrointestinalni poruchy

Casté: Bolest bicha, zacpa, prijem, plynatost, nausea/zvraceni
Vzacné: Sucho v ustech, stomatitida, gastrointestinalni kandiddza

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest

Méng¢ Casté:

ZvysSené jaterni enzymy

Vzacné:

Hepatitida se zZloutenkou nebo bez ni

Velmi vzacné:

Selhani jater, encefalopatie u pacienti s jiz existujici poruchou jater

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané

Méng¢ Casté:

Dermatitida, svédéni, rash, koptivka

Vzacné:

Alopecie, fotosenzitivita
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Velmi vzacné: Multiformni erytém, Stevens-Johnson syndrom, toxicka nekrolyza epidermis
(TEN)

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Vzacné: Bolest kloubii, bolest svalil

Velmi vzacné: Svalové slabost

Poruchy ledvin a moc¢ovych cest

Vzicné: | Intersticialni nefritida

Poruchy reprodukéniho systému a prsu

Velmi vzicné: | Gynekomastie

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Méné Casté: Nevolnost, periferni edémy

Vzéacné: Zvysené poceni

Déti

Bezpecnost omeprazolu byla hodnocena na celkem 310 détech ve véku 0 az 16 let s poruchou kyselé
zaludeCni sekrece. Existuji pouze omezené bezpe¢nostni tdaje pti dlouhodobém uzivani u 46 déti,
kterym byl v klinickém hodnoceni dlouhodobé podavan omeprazol k 1€cbé t€zké erozivni ezofagitidy
po dobu az 749 dnii. Profil nezaddoucich u¢inkl byl obecné stejny jako u dospélych pii kratkodobé i
dlouhodobé 1é¢bé. Neexistuji dlouhodobé udaje o vlivu podavani omeprazolu na pribéh puberty a
rust.

4.9 Predavkovani

Existuji pouze omezené informace o vlivu ptedavkovani omeprazolem u lidi. V literatuie je popsana
aplikace davek az 560 mg a vyjimecné byly hlaSeny ptipady, kdy jednotliva peroralni davka dosahla
az 2400 mg omeprazolu (tj. 120krat vyssi nez obvykla doporucena jednotliva davka). Byla hlasena
nauzea, zvraceni, zavrate, bolest bficha, prijem a bolest hlavy. Ojedinéle byla popisovana apatie,
deprese a zmatenost.

Ptiznaky predavkovani byly pfechodné a nebyly hlaSeny zadné zavazné klinické nasledky
predavkovani. Rychlost eliminace farmaka u vysSich davek (kinetika prvniho fadu) ztistava
nezménéna. Lécba, pokud je tieba, je symptomaticka.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: inhibitor protonové pumpy, ATC kod: A02BCO1

Mechanismus ucinku

Omeprazol, racemicka smés dvou enantiomerti snizuje vysoce selektivnim mechanismem sekreci
zaludecni kyseliny. Omeprazol je specifickym inhibitorem protonové pumpy v parietalni burice.

Utinkuje rychle a reverzibilni kontroly Zzaludeéni kyselé sekrece 1ze dosahnout pii podavani jednou
denné.

Omeprazol je slabou bazi a je koncentrovan a konvertovan na aktivni formu ve vysoce kyselém
prostiedi intraceluldrnich kanalk® parietalni buiiky. Zde inhibuje enzym H',K'-ATP4zu - protonovou
pumpu). Tento G¢inek na koneény stupen tvorby zaludecni kyseliny je zavisly na davce a umoznuje
vysoce ucinnou inhibici jak bazalni, tak stimulované sekrece zaludecni kyseliny bez ohledu na
vyvolavajici podnét.

Farmakodynamické uéinky
Vsechny farmakodynamické ucinky lze vysvétlit t¢inkem omeprazolu na zalude¢ni sekreci.

Ucinek na kyselou zZaludecni sekreci
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Peroralni podani omeprazolu jednou denn¢ umoziiuje rychlou a u¢innou inhibici denni i no¢ni sekrece
zalude¢ni kyseliny s maximalnim u¢inkem po 4 dnech 1é¢by. Jednorazovym podanim omeprazolu

20 mg je dosazeno prumérné alespon 80 % snizeni 24hodinové Zzalude¢ni acidity u pacientt

s duodenalnim viedem a primérného snizeni maximalni sekrece po stimulaci pentagastrinem asi

0 70 %; méteno 24 hodin po aplikaci.

Peroralni podani omeprazolu 20 mg jednou denné pacientiim s duodenalnim viedem udrzuje zaludecni
pH = 3 v priméru po dobu 17 hodin v ramci 24hodinového intervalu.

U pacientl s refluxni chorobou jicnu omeprazol snizuje/normalizuje v zavislosti na davce expozici
jicnu kyselému Zzaludecnimu obsahu jako nasledek snizené zalude¢ni sekrece a zaludecni acidity.
Inhibice kyselé zalude¢ni sekrece je zavisla na ploSe pod kfivkou plazmatickych koncentraci
omeprazolu v zavislosti na ¢ase (AUC) a nikoliv na aktudlni plazmatické koncentraci 1éCiva.

V pribéhu 1é¢by omeprazolem nebyl pozorovan vznik tachyfylaxe.

Ucinek na H. pylori

Vyskyt infekce H. pylori je vazan na viedovou chorobu gastroduodena, véetné duodenalnich a
zaludec¢nich viredd. H. pylori je hlavni pfi¢inou vyvoje gastritidy. H. pylori je spolu se Zalude¢ni
faktorem v patogenezi atrofické gastritidy, ktera je asociovana se zvySenym rizikem vyvoje karcinomu
zaludku.

Eradikace H. pylori kombinaci omeprazolu a antimikrobidlnich latek je spojena s rychlym hojenim a
dlouhodobou remisi peptickych vieda.

Zkoumany byly dvojkombinaéni reZimy a bylo zjisténo, ze jsou mén¢ u¢inné nez trojkombinaéni
rezimy. O téchto rezimech je tfeba uvazovat v ptipadech, kdy znama precitlivélost brani pouziti
trojkombinac¢nich rezimda.

Dalsi ucinky majici vztah k inhibici kyselé Zaludecni sekrece

V prubéhu dlouhodobé 1é¢by byl hlasen ponékud vyssi vyskyt zaludecnich zlazovych cyst. Tyto
zmény jsou fyziologickym diisledkem uc¢inné inhibice kyselé zaludecni sekrece, jsou benigni a zdaji se
byt reverzibilni.

Snizena kyselost Zaludecniho obsahu, vyvoland jakymkoliv vlivem véetné inhibitor protonové
pumpy, ma za nasledek zvySeni poctu bakterii normalné pfitomnych v gastrointestinalnim traktu.
Lécba pripravky snizujicimi sekreci zalude¢ni kyseliny mtiZze mit za nasledek mirné zvysené riziko
gastrointestinalnich infekci napt. rody Salmonella nebo Campylobacter.

Pouziti u déti

V nekontrolované klinické studii u déti (1 az 16 roki) s tézkou refluxni ezofagitidou zlepSoval
omeprazol v davce 0,7 az 1,4 mg/kg ezofagitidu v 90 % piipadd a vyznamné snizoval pfiznaky
refluxu. V jednostranné zaslepené studii byly déti s diagnoézou refluxni choroby jicnu ve véku

0-24 mésict léceny omeprazolem v davce 0,5; 1,0 nebo 1,5 mg/kg. Po 8 tydnech 1&cby se frekvence
zvraceni/regurgitace snizila o 50 % bez ohledu na podévanou déavku.

Eradikace H. pylori u deti

Randomizovana, dvojité slepa klinicka studie (studie HELIOT) podporuje u¢innost a akceptovatelnou
bezpecnost omeprazolu v kombinaci se dvéma antibiotiky (amoxicilin a klarithromycin) k 1écb¢ H.
pylori u déti od 4 roki s gastritidou: podil H. pylori eradikovanych 74,2 % (23/31 pacientli) ve skupiné
omeprazol+amoxicilintklarithromycin a 9,4 % (3/32 pacient) ve skupiné¢ amoxicilintklarithromycin.
Nebyl vsak zaznamenan prospéch z uvedené 1€cby, pokud jde o dyspeptické obtize. Studie nedala
zadnou informaci tykajici se déti mladsich nez 4 roky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
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Absorpce
Omeprazol a hofec¢nata stl omeprazolu jsou acidolabilni, a proto se peroralné¢ podavaji ve formé

enterosolventnich granuli v tobolkach nebo tabletach. Absorpce omeprazolu je rychla, maximalnich
plazmatickych koncentraci je dosazeno 1-2 hodiny po podani davky. Absorpce omeprazolu probiha

v tenkém stievé a je obvykle kompletni béhem 3 az 6 hodin. Sou¢asné podana potrava nema vliv na
biologickou dostupnost omeprazolu. Systémova dostupnost (biologicka dostupnost) po jednordzovém
podani peroralni davky omeprazolu je asi 40 %. Po opakovaném podani jednou denn¢ se biologicka
dostupnost zvySuje az na asi 60 %.

Distribuce
Zdanlivy distribu¢ni objem u zdravych jedinct je asi 0,3 1/kg télesné hmotnosti. Omeprazol se z 97 %
vaze na plazmatické bilkoviny.

Bioekvivalence Losec tobolky a Losec enterosolventni tablety byla prokazana jak pro plochu pod
kiivkou plazmatickych koncentraci omeprazolu v zavislosti na ¢ase (AUC), tak pro maximalni
plazmatickou koncentraci omeprazolu (C ) pro vSechny davky, 10 mg, 20 mg a 40 mg

Metabolismus

Omeprazol je uplné metabolizovan enzymovym systémem cytochromu P450 (CYP). Hlavni ¢ast
metabolismu je vazana na specifickou izoformu CYP2C19 zodpoveédné za tvorbu hydroxyomeprazolu,
hlavniho metabolitu v plazmé. Zbyvajici ¢ast je vazana na jinou specifickou izoformu, CYP3A4,
zodpoveédné za tvorbu omeprazol sulfonu. Nasledkem vysoké afinity omeprazolu k CYP2C19 existuje
potencial pro kompetitivni inhibici a metabolickou interakci typu 1écivo-lé€ivo s jinymi substraty pro
CYP2C19. V disledku nizké afinity k CYP3A4 nemé omeprazol potencial inhibovat metabolismus
jinych substratt pro CYP3A4. Navic, omeprazol nema inhibi¢ni vliv na hlavni isoenzymy CYP.

Asi 3 % kavkazské populace a 15-20 % asijské populace nemd funkéni enzym CYP2C19 a oznacuji se
jako pomali metabolizatoti. U téchto jedinci je matabolismus omeprazolu katalyzovan pravdépodoné
CYP3A4. Po opakovaném podani davky 20 mg omeprazolu jednou denn€ byla priimérna hodnota
AUC u pomalych metabolizatorti 5 az 10krat vy$si nez u jedincti s funkénim enzymem CYP2C19
(rychli metabolizatofi). Primérné maximalni plazmatické koncentrace byly také vyssi, 3 az Skrat. Tyto
nalezy nemaji vliv na davkovani omeprazolu.

Vylucovani

Plazmaticky elimina¢ni poloCas omeprazolu je obvykle krat$i nez jedna hodina jak po jednorazovém
podani, tak po opakovaném peroralnim podani jednou denné. Omeprazol je z plazmy zcela eliminovan
pfed podanim dal$i davky a neni zde tendence ke kumulaci pii podani jednou denné. Témét 80 %
podané peroralni davky je vylouceno moci ve forme metabolitli a zbytek stolici, pficemz hlavni podil
je do stolice vylucovan se Zlu¢i.

Hodnota AUC omeprazolu se zvysuje po opakovaném podani. Tento vzestup je zavisly na davce a
vysledkem je nelinearni zavislost AUC na davce po opakovaném podani. Tato ¢asova a davkova
zavislost je disledkem snizen¢ho efektu prvniho priichodu jatry a systémové clearance pravdépodobné
zpisobené inhibici CYP2C19 omeprazolem a/nebo metabolitem omeprazolu (tj. sulfonem). Nebylo
prokazano, ze by kterykoliv z metaboliti mél vliv na kyselou zalude¢ni sekreci.

Zvl1astni skupiny pacientu

Poskozend funkce jater
U pacient s poskozenou funkci jater je ovlivnén metabolismus omeprazolu, coz vede ke zvyseni
AUC. Nebyla prokazana tendence ke kumulaci omeprazolu pfi podavani jednou denné.

Poskozena funkce ledvin
U pacient s poskozenou funkcei ledvin nedochdzi ke zméné farmakokinetiky omeprazolu, vcetné

systémové biologické dostupnosti a rychlosti eliminace.

Starsi pacienti

24



U starsich lidi (75-79 let) je rychlost metabolismu omeprazolu ponékud sniZena.

Deti

Plazmatické koncentrace omeprazolu pii podavani doporucenych dédvek détem od 1 roku jsou obdobné
jako u dospélych. U déti mladsich nez 6 mésici je clearance omeprazolu snizena v dusledku nizsi
metabolické kapacity pro omeprazol.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

V dlouhodobych studiich u laboratornich potkanti, kterym byl celozivotné podavan omeprazol, byla
pozorovana hyperplazie ECL bun¢k a vyskyt karcinoidt zaludku. Tyto zmény jsou vysledkem
navozené dlouhodobé hypergastrinémie v dusledku inhibice kyselé zaludecni sekrece. Podobné nalezy
byly u¢inény pti podavani blokatorti H,-receptori, inhibitori protonové pumpy a po ¢astecném
vytiznuti Zalude¢niho fundu. Tedy, tyto zmény nejsou zplsobeny zadnym konkrétnim IéCivem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Mikrokrystalicka celulosa
glyceryl-monostearat,
hyprolosa,
hydroxypropylmethylcelulosa,
magnesium-stearat,

disperze methakrylatového kopolymeru C 30%,
zrnény cukr,

parafin,

makrogol,

polysorbat,

sitovany povidon,

hydroxid sodny (k upravé pH),
natrium-stearyl-fumarat,
mastek,

triethyl-citrat,

oxid zelezity,

oxid titanicity

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Lahvicka: Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby byl pripravek chranén pted vlhkosti.
Blistr: Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pfed vlhkosti.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Lahvicka HDPE: s tésnicim Sroubovacim PP uzavérem obsahujicim kapsli se suSidlem.

10 mg: 7, 14, 15, 28, 30, 50, 100 tablet; nemocni¢ni baleni 140 tablet.
20 mg: 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 100 tablet; nemocnic¢ni baleni 140, 200nebo 280 tablet.
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40 mg: 7, 14, 15, 28, 30, 100 tablet.

Hlinikovy blistr.

10 mg: 5, 7, 10, 14, 15, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 100 tablet; nemocni¢ni baleni 560 tablet.
20 mg: 5, 7, 14, 15, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 tablet; nemocni¢ni baleni 560 tablet.
40 mg: 5, 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 100 tablet; nemocnicni baleni 560 tablet.

Perforovany jednodavkovy blistr (nemocni¢ni baleni).

10 mg: 25x 1,28 x 1,50 x 1, 56 x 1 tableta.

20mg: 25x 1,28 x1,50x 1,56 x 1, 100 x 1 tableta.

40 mg: 25x 1,28 x 1, 50 x 1 tableta.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

Vsechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I - doplni se narodni tidaje]

{Nazev a adresa}

{tel}

{fax}

{e-mail}

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

[doplni se narodni udaje]

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[doplni se narodni udaje]

10. DATUM REVIZE TEXTU
[doplni se narodni udaje]

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uvetejnény na webovych strankach {nazev ¢lenského
statu/ndzev narodni agentury}
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1. NAZEV PRIPRAVKU
Losec a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 40 mg prasek pro pfipravu infuzniho roztoku

[viz Ptiloha I - doplni se narodni tidaje]

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Jedna lahvicka obsahuje omeprazolum natricum 42,6 mg odpovidajici omeprazolum 40 mg. Po
rekonstituci obsahuje 0,426 mg omeprazolum natricum v 1 ml, odpovida 0,4 mg omeprazolum.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Préasek pro ptipravu infuzniho roztoku.

Interval pH v glukose je asi 8,9-9,5 a v chloridu sodném 0,9% asi 9,3-10,3.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Losec pro intraven6zni pouziti je indikovan v nasledujicich indikacich jako alternativa k peroralni
lécbe:

Dospéli

Lécba duodenalnich viedt

Prevence relapsu duodenalnich viedl

Lécba zaludeCnich viedi

Prevence relapsu zalude¢nich vieda

Eradikace Helicobacter pylori (H. pylori) u viedové choroby v kombinaci s vhodnymi
antibiotiky

Lécba zaludecnich a duodenalnich viedl v souvislosti s podavanim NSAID

Prevence zaludecnich a duodenalnich viedl v souvislosti s podavanim NSAID u rizikovych
pacientli

Lécba refluxni ezofagitidy

Dlouhodoba 1écba pacientii se zhojenou refluxni ezofagitidou

Lécba symptomatické refluxni choroby jicnu

Lécba Zollinger-Ellisonova syndromu

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Alternativa k peroralni léecbe

U pacientt, kde neni vhodna peroralni 1écba se doporucuje podat Losec 40 mg i.v. jednou denné.

U pacientd se Zollinger-Ellisonovym syndromem se doporucuje podat ivodni davku 60 mg denné i.v.
denné. Pii potiebé vyssiho davkovani je tieba davku upravit individualné. Pokud je nutné podavat
vyssi davky nez 60 mg denné, doporucuje se davku rozdélit do dvou dennich davek.

Losec se podava jako intravendzni infuze po dobu 20-30 minut.

Navod na rekonstituci ptipravku pied podanim je uveden v bod¢ 6.6.
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Zvlastni skupiny pacienti
Poskozena funkce ledvin
U pacientl s renalni insuficienci neni nutna uprava davkovani (viz bod 5.2).

Poskozend funkce jater
U pacientt s hepatalni insuficienci mize byt denni davka 10-20 mg dostatecna (viz bod 5.2).

Starsi pacienti (>65 let)
U star$ich lidi neni nutna uprava davkovani (viz bod 5.2).

Deéti
Zkusenosti s podavanim piipravku Losec pro intravenozni podani détem jsou omezené.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na omeprazol, substituované benzimidazoly nebo na kteroukoli pomocnou latku
tohoto ptipravku.

Omeprazol se nesmi, podobné jako jiné inhibitory protonové pumpy (PPIs), podavat soucasné
s nelfinavirem (viz bod 4.5).

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

V pfitomnosti alarmujicich symptomt, jako je napf. vyznamna ztrata t€lesné hmotnosti z nejasnych
pricin, opakované zvraceni, dysfagie, hemateméza nebo meléna, a pfi podezieni na zalude¢ni vied je
tieba vyloucit maligni etiologii, nebot’ 1é¢ba miize zmirnovat piiznaky onemocnéni a pozdrzet
stanoveni diagnozy.

Soubézné podavani atazanaviru a inhibitord protonové pumpy se nedoporucuje (viz bod 4.5). Pokud je
soub&zné podavani atazanaviru a inhibitoru protonové pumpy nevyhnutelné, doporucuje se provadét
klinické monitorovani (tj. mnozstvi virovych ¢astic) v kombinaci se zvySenim davky atazanaviru na
400 mg a 100 mg ritonaviru; davka 20 mg omeprazolu by neméla byt piekracovana.

Omeprazol, stejné jako vSechna léciva inhibujici kyselou zaludec¢ni sekreci, miize snizovat absorpci
vitaminu B, (cyanokobalamin) v diisledku hypo- nebo achlorhydrie. Tuto okolnost je tfeba mit na
paméti u pacientl se snizenymi zasobami nebo rizikovymi faktory pro snizenou absorpci vitaminu B,
pti dlouhodobé 1écbé.

Omeprazol inhibuje CYP2C19. Kdyz se zahajuje nebo ukoncuje 1é¢ba omeprazolem, je tfeba brat

v uvahu moznost interakci s 1é¢ivy metabolizovanymi CYP2C19. Byla pozorovana interakce mezi
klopidogrelem a omeprazolem (viz bod 4.5). Klinicka relevance této interakce je nejista. K prevenci

tohoto rizika se nedoporucuje soubézné podavani omeprazolu a klopidogrelu.

Lécba inhibitory protonové pumpy muiize vést k mirn€é zvySenému riziku gastrointestinalnich infekei
napt. rody Salmonella a Campylobacter (viz bod 5.1).

Podobné jako u kazdé dlouhodobé 1écby, zvlasté pokud doba 1écby presahuje 1 rok, by méli byt
pacienti pravidelné kontrolovani.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Vliv omeprazolu na farmakokinetiku jinych 1é¢ivych latek

Lécivé latky s absorpci zavislou na pH
Snizena zalude¢ni acidita v pribéhu 1éEby omeprazolem muze zvySovat nebo snizovat absorpci
1é¢ivych latek s absorpei zavislou na Zalude¢nim pH.
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Nelfinavir, atazanavir
Plazmatické koncentrace nelfinaviru a atazanaviru se snizuji pfi soub&zném podavani omeprazolu.

Soubézné podavani omeprazolu a nelfinaviru je kontraindikovano (viz bod 4.3). Soubézné podavani
omeprazolu 40 mg jednou denn¢) snizilo primérnou expozici nelfinaviru o asi 40 % a primérna
exppozice farmakologicky aktivnimu metabolitu M8 byla snizena o asi 75-90 %. Interakce mize
zahrnovat i inhibici CYP2C19.

Soubézné podavani omeprazolu a atazanaviru se nedoporucuje (viz bod 4.4). Soubézné podavani
omeprazolu (40 mg jednou denn€) a atazanaviru 300 mg/ritonaviru 100 mg zdravym dobrovolnikiim
vedlo k 75% sniZeni expozice atazanaviru. Zvyseni ddvky atazanaviru na 400 mg nevedlo ke
kompenzaci vlivu omeprazolu na expozici atazanaviru. Souc¢asné podavani omeprazolu (20 mg jednou
denn¢) a atazanaviru 400 mg/ritonaviru 100 mg zdravym dobrovolnikiim vedlo ke sniZeni expozice
atazanaviru o asi 30 % ve srovndni s poddnim atazanaviru 300 mg/ritonaviru 100 mg jednou denné¢.

Digoxin

Soubézné podavani omeprazolu (20 mg denn¢) a digoxinu zdravym dobrovolnikiim zvysilo
biologickou dostupnost digoxinu o 10 %. Vzacné byla hlaSena toxicita digoxinu. Je tfeba opatrnosti,
pokud je omeprazol podavan ve vysokych davkach star§im pacientim. Monitorovani terapeutickych
hladin digoxinu be mélo byt zintenzivnéno.

Klopidogrel

Ve zktizené klinické studii, byl podavan klopidogrel 300 mg zahajovaci davka a dale 75 mg/den)
samotny a s omeprazolem (80 mg ve stejnou dobu jako klopidogrel). Expozice aktivnimu metabolitu
klopidogrelu byla sniZzena o 46 % (den 1) a 42 % (den 5), pokud byl klopidogrel podavan spolu

s omeprazolem. Primérna inhobice krevnich desti¢ek (IPA) byla sniZzena o 47 % (24 hodin) a 30 %
(den 5), pokud byl klopidogrel podavan spolu s omeprazolem. V jiné studii bylo prokazano, ze
podavani klopidogrelu a omeprazolu nevede k odstranéni interakce, ktera je pravdépodobné vyvolana
inhibi¢nim vlivem omeprazolu na CYP2C19. Z observacnich a klinickych studii byly hlaseny
nekonzistentni tdaje klinicky zavaznych kardiovaskularnich udalosti ve vztahu k t¢émto PK/PD
interakcim.

Jiné lécive latky

Absorbce posakonazolu, erlotinibu, ketokonazolu a itrakonazolu je vyznamné snizena, a tedy klinicka
ucinnost muze byt ovlivnéna. V piipadé posakonazolu a erlotinibu by mélo byt soubézné podavani
vylouceno.

Lécive latky metabolizované CYP2C19

Omeprazol je stfedné silnym inhibitorem CYP2C19, hlavniho enzymu v metabolismu omeprazolu.
Metabolismus soucasné podavanych 1écivych latek metabolizovanych CYP2C19 miZze byt tedy snizen
a systémova expozice témto latkdm zvysena. Piiklady takovych latek jsou R-warfarin a jini
antagonisté vitaminu K, cilostazol, diazepam a fenytoin.

Cilostazol

Omeprazol v davce 40 mg podavany zdravym dobrovolnikiim ve zkfizené studii zvySoval hodnotu
Cmax @ AUC cilostazolu o 18 %, resp. 26 % a hodnoty jednoho z aktivnich metaboliti o 29 %, resp.
69 %.

Fenytoin

Doporucuje se monitorovat plazmatické koncentrace fenytoinu v pritbéhu prvnich dvou tydnd po
zahéjeni 1écby omeprazolem a pokud je upravovana davka fenytoinu. Monitorovani a Gprava davky je
nutna po ukonceni 1é¢by omeprazolem.

Neznamy mechanismus

Saquinavir
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Soubézné podavani omeprazolu a saquinaviru/ritonaviru vedlo k zvySeni plazmatickych koncentraci
saquinaviru o asi 70 % spojené s dobrou toleranci HIV-pozitivnimi pacienty.

Takrolimus

Soubézné podavani omeprazolu vedlo ke zvyseni sérovych koncentraci takrolimu. Na miste je zesilené
monitorovani koncentraci takrolimu a renalnich funkci (clearance kreatininu), pokud je nutné, je téeba
upravit davkovani takrolimu.

Viiv jinych lécivyeh latek na farmakokinetiku omeprazolu

Inhibitory CYP2C19 a/nebo CYP3A4

Vzhledem k tomu, Ze omeprazol je metabolizovan CYP2C19 a CYP3A4, 1éCivé latky znamé jako
inhibitory CYP2C19 nebo CYP3A4 (napf. clarithromycin a vorikonazol) mohou zvySovat sérové
koncentrace omeprazolu snizenim rychlosti metabolismu omeprazolu. Soubézna 1écba vorikonazolem
vedla ke zdvojnasobeni expozice omeprazolu. Vzhledem k tomu, Ze vysoké davky omeprazolu byly
dobfe tolerovany, neni obecné nutné upravovat ddvku omeprazolu. O upravé davky je vSak treba
uvazovat u pacientll se zavaznym poskozenim funkce jater a pokud je indikovana dlouhodoba 1écba.

Induktory CYP2C19 a/nebo CYP3A4

Lécivé latky znamé jako induktory CYP2C19 nebo CYP3A4 nebo obou (napf. rifampicin a Trezalka
teCkovana) mohou snizovat sérové koncentrace omeprazolu zvySenim rychlosti metabolismu
omeprazolu.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Vysledky tii prospektivnich epidemiologickych studii (vice nez 1000 expozic) ukazuji, Ze omeprazol
nema nezadouci u€inky na prubéh téhotenstvi nebo na zdravi plodu a novorozence.Omeprazol 1ze
uzivat v pritb¢hu t€hotenstvi.

Omeprazol je vyluCovan do mateiského mléka, ale je nepravdépodobné, ze by ovliviioval kojence pii
uzivani doporucenych davek.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Losec pravdépodobné neovliviiuje schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Mohou se objevit nezddouci
ucinky jako zavraté a zrakové poruchy (viz bod 4.8). Pokud se objevi, pacienti by neméli fidit a
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci u¢inky
Nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky (1-10 % pacientit) jsou bolest hlavy, bolest bficha, zacpa, prijem,

plynatost a nevolnost/zvraceni.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly zaznamenany v pribéhu klinického hodnoceni s omeprazolem a
v poregistracnim obdobi. Zadny nezadouci u¢inek neni zavisly na davce. V kazdé skupiné Cetnosti
jsou nezadouci uc¢inky setazeny podle Cetnosti a tfidy organovych systému (SOC).

Frekvence jsou definovany podle nasledujici konvence: velmi casté (> 10), Casté (= 1/100 az < 1/10),
méné Casté (= 1/1000 az < 1/100), vzacné (= 1/10000 az < 1/1000), velmi vzacné (< 1/10000), neni
znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

SOC/frekvence Nezadouci ac¢inek

Poruchy krve a lymfatického systému

Vzacné: Leukopenie, trombocytopenie

Velmi vzacné: Agranulocytoza, pancytopenie

Poruchy imunitniho systému
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Vzacné: | Hypersenzitivni reakce, tj. horecka, angioedém a anafylakticka reakce/Sok

Poruchy metabolismu a vyZivy

Vzéicné: Hyponatrémie

Velmi vzacné Hypomagnesemie

Psychiatrické poruchy

Méng¢ Casté: Nespavost

Vzéacné: Agitovanost, zmatenost, deprese

Velmi vzacné: Agrese, halucinace

Poruchy nervového systému

Casté: Bolest hlavy

M¢éng Casté: Zavrate, parestézie, ospalost

Vzacné: Poruchy chuti

Poruchy oka

Vzicné: | Neostré vidéni

Poruchy ucha a labyrintu

M¢éné Casté: | Vertigo

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy

Vzéicné: | Bronchospasmus

Gastrointestinalni poruchy

Casté: Bolest bicha, zacpa, priijem, plynatost, nausea/zvraceni

Vzacné: Sucho v ustech, stomatitida, gastrointestinalni kandiddza

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest

Mén¢ Casté: ZvysSené jaterni enzymy

Vzacné: Hepatitida se zZloutenkou nebo bez ni

Velmi vzacné: Selhani jater, encefalopatie u pacienti s jiz existujici poruchou jater

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané

M¢éng¢ Casté: Dermatitida, svédéni, rash, koptivka

Vzicné: Alopecie, fotosenzitivita

Velmi vzacné: Multiformni erytém, Stevens-Johnson syndrom, toxicka nekrolyza epidermis
(TEN)

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Vzacné: Bolest kloubi, bolest svalil

Velmi vzacné: Svalové slabost

Poruchy ledvin a mocovych cest

Vzicné: | Intersticialni nefritida

Poruchy reprodukéniho systému a prsu

Velmi vzécné: | Gynekomastie

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Méné Casté: Nevolnost, periferni edémy

Vzéacné: Zvysené poceni

Ireverzibilni poskozeni zraku bylo hlaseno v ojedinélych pitipadech kriticky nemocnych pacientt,
kterym byl podavan omeprazol intravendzni injekce, zvIasté ve vysokych davkach, ale kauzalni vztah
vSak nebyl prokazan.

4.9 Predavkovani

Existuji pouze omezené informace o vlivu predavkovani omeprazolem u lidi. V literatufe je popsana
aplikace davek az 560 mg a vyjimecné byly hlaSeny ptipady, kdy jednotliva peroralni davka dosahla
az 2400 mg omeprazolu (tj. 120 krat vyssi nez obvykla doporucena jednotliva davka). Byla hlasena
nauzea, zvraceni, zavrate, bolest bficha, prijem a bolest hlavy. Ojediné€le byla popisovana apatie,
deprese a zmatenost.

Ptiznaky predavkovani byly pfechodné a nebyly hlaSeny zadné zavazné klinické nasledky
ptedavkovani. Rychlost eliminace farmaka u vyssich davek (kinetika prvniho fadu) ziistava
nezménéna. Lécba, pokud je tfeba, je symptomaticka.
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V prubéhu klinického hodnoceni byly podavany intravendzni davky az 270 mg za den a az 650 mg
v pribéhu tfi dnti bez nezadoucich G¢inkt zavislych na davce.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: inhibitor protonové pumpy, ATC kod: A02BCO1

Mechanismus tc¢inku

Omeprazol, racemicka smés dvou enantiomerti snizuje vysoce selektivnim mechanismem sekreci
zaludec¢ni kyseliny. Omeprazol je specifickym inhibitorem protonové pumpy v parietalni bunice.

Utinkuje rychle a reverzibilni kontroly Zaludeéni kyselé sekrece Ize dosahnout pii podavani jednou
denné.

Omeprazol je slabou bazi a je koncentrovan a konvertovan na aktivni formu ve vysoce kyselém
prostiedi intracelularnich kandlki parietdlni buiiky. Zde inhibuje enzym H',K'-ATP4zu - protonovou
pumpu). Tento ucinek na kone¢ny stupen tvorby Zaludecni kyseliny je zavisly na davce a umoziuje
vysoce ucinnou inhibici jak bazalni, tak stimulované sekrece zaludecni kyseliny bez ohledu na
vyvolavajici podnét.

Farmakodynamické uéinky
Vsechny farmakodynamické G¢inky Ize vysvétlit u¢inkem omeprazolu na zalude¢ni sekreci.

Ucinek na kyselou Zaludecni sekreci

Intravendzni podani omeprazolu vyvolava u lidi na davce zavislou inhibici sekrece zalude¢ni kyseliny.
Aby bylo ihned dosazeno podobného efektu jako po opakovaném podani peroralni davky 20 mg
omeprazolu, doporucuje se podat ivodni davku 40 mg omeprazolu intravenozng. To se projevi
okamzitym snizenim Zalude¢ni acidity a primérnym snizenim 24hodinové zaludec¢ni acidity o asi

90 % po podani intravenozni injekce i intravenozni infuze.

Inhibice kyselé Zzalude¢ni sekrece je zavisla na plose pod kiivkou plazmatickych koncentraci
omeprazolu v zavislosti na ¢ase (AUC) a nikoliv na aktudlni plazmatické koncentraci v daném case.

V prubéhu 1é¢by omeprazolem nebyl pozorovan vznik tachyfylaxe.

Ucinek na H. pylori

Vyskyt infekce H. pylori je vazan na viedovou chorobu gastroduodena, véetné duodendlnich a
zalude¢nich viedi. H. pylori je hlavni pficinou vyvoje gastritidy. H. pylori je spolu se zaludecni
faktorem v patogenezi atrofické gastritidy, ktera je asociovana se zvySenym rizikem vyvoje karcinomu
zaludku.

Eradikace H. pylori kombinaci omeprazolu a antimikrobidlnich latek je spojena s rychlym hojenim a
dlouhodobou remisi peptickych viedu.

Dalsi ucinky majici vztah k inhibici kyselé Zaludecni sekrece

V prubéhu dlouhodobé 1é¢by byl hlasen ponékud vyssi vyskyt zaludecnich zlazovych cyst. Tyto
zmeény jsou fyziologickym diisledkem uc¢inné inhibice kyselé zalude¢ni sekrece, jsou benigni a zdaji se
byt reverzibilni.

Snizena kyselost Zalude¢niho obsahu, vyvolana jakymkoliv vlivem vc¢etn€ inhibitorti protonové
pumpy, ma za nasledek zvyseni poctu bakterii normalné pfitomnych v gastrointestinalnim traktu.
Lécba pripravky snizujicimi sekreci zaludecni kyseliny miize mit za nasledek mirn€ zvySené riziko
gastrointestinalnich infekci napt. rody Salmonella nebo Campylobacter.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce
Zdanlivy distribu¢ni objem u zdravych jedinct je asi 0,3 1/kg télesné hmotnosti. Omeprazol se z 97 %
vaze na plazmatické bilkoviny.

Metabolismus

Omeprazol je Gpln¢ metabolizovan enzymovym systémem cytochromu P450 (CYP). Hlavni cast
metabolismu je vazana na specifickou izoformu CYP2C19 zodpovédné za tvorbu hydroxyomeprazolu,
hlavniho metabolitu v plazmé. Zbyvajici ¢ast je vazana na jinou specifickou izoformu, CYP3A4,
zodpoveédné za tvorbu omeprazol sulfonu. Nasledkem vysoké afinity omeprazolu k CYP2C19 existuje
potencial pro kompetitivni inhibici a metabolickou interakci typu 1é¢ivo-1é¢ivo s jinymi substraty pro
CYP2C19. V dusledku nizké afinity k CYP3A4 nema omeprazol potencial inhibovat metabolismus
jinych substrati pro CYP3A4. Navic, omeprazol nemd inhibi¢ni vliv na hlavni isoenzymy CYP.

Asi 3 % kavkazské populace a 15-20 % asijské populace nema funkéni enzym CYP2C19 a oznacuji se
jako pomali metabolizatoti. U téchto jedincii je matabolismus omeprazolu katalyzovan pravdépodoné
CYP3A4. Po opakovaném podani davky 20 mg omeprazolu jednou denné byla primérna hodnota
AUC u pomalych metabolizatorti 5 az 10krat vyssi nez u jedincd s funkénim enzymem CYP2C19
(rychli metabolizatoti). Primérné maximalni plazmatické koncentrace byly také vyssi, 3 az Skrat. Tato
zjisténi nemaji vliv na davkovani omeprazolu.

Vylucovani

Celkova plazmaticka clearance po jednorazovém podani je asi 30-40 I/h. Plazmaticky elimina¢ni
poloc¢as omeprazolu je obvykle kratsi nez jedna hodina jak po jednorazovém podani, tak po
opakovaném peroralnim podani jednou denné. Omeprazol je z plazmy zcela eliminovan pted podanim
dalsi davky a neni zde tendence ke kumulaci pfi podédni jednou denné. Témet 80 % podané davky je
vylouceno moci ve formé metabolith a zbytek stolici, pfi¢emz hlavni podil je do stolice vylu¢ovan se
zluéi.

Hodnota AUC omeprazolu se zvySuje po opakovaném podani. Tento vzestup je zavisly na davce a
vysledkem je nelinearni zavislost AUC na davce po opakovaném podani. Tato ¢asova a davkova
zavislost je disledkem snizen¢ho efektu prvniho prichodu jatry a systémové clearance pravdépodobné
zpisobené inhibici CYP2C19 omeprazolem a/nebo metabolitem omeprazolu (tj. sulfonem). Nebylo
prokazano, ze by kterykoliv z metaboliti mél vliv na kyselou zalude¢ni sekreci.

Zvlastni skupiny pacient

Poskozend funkce jater
U pacient s poskozenou funkci jater je ovlivnén metabolismus omeprazolu, coz vede ke zvyseni
AUC. Nebyla prokazana tendence ke kumulaci omeprazolu pfi podavani jednou denné.

Poskozena funkce ledvin
U pacientl s poskozenou funkci ledvin nedochdzi ke zméné farmakokinetiky omeprazolu, vcetne
systémové biologické dostupnosti a rychlosti eliminace.

Starsi pacienti
U starsich lidi (75-79 let) je rychlost metabolismu omeprazolu ponékud sniZena.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

V dlouhodobych studiich u laboratornich potkanti, kterym byl celozivotné podavan omeprazol, byla
pozorovana hyperplazie ECL bun¢k a vyskyt karcinoidt zaludku. Tyto zmény jsou vysledkem
navozené dlouhodobé hypergastrinémie v disledku inhibice kyselé zaludecni sekrece. Podobné nalezy
byly u€inény pii podavani blokatorti H,-receptorti, inhibitor protonové pumpy a po ¢astecném
vytiznuti Zalude¢niho fundu. Tedy, tyto zmény nejsou zplsobeny zadnym konkrétnim 1é¢ivem.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Dihydrat dinatrium-edetatu,
hydroxid sodny (k apraveé pH)

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy pripravek nelze misit s jinymi 1é¢ivymi ptipravky, kromé téch, které jsou uvedeny v bodé
6.6.

6.3 Doba pouZitelnosti

Neoteviené baleni: 2 roky

Rekonstituovany roztok:

Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazana po dobu 12 hodin pii 25 °C po rekonstituci

s fyziologickym roztokem chloridu sodné¢ho 9 mg/ml (0,9%) a po dobu 6 hodin pii 25 °C po
rekonstituci s roztokem glukosy na infuze 50 mg/ml (5%).

Z hlediska mikrobialni Cistoty infuzniho roztoku je nutné roztok spotfebovat okamzité, pokud nebyla
ptiprava infuzniho roztoku realizovana za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Lahvicky uchovavejte v krabicce, aby byly chranény pted svétlem. Lahvicky vSak 1ze uchovavat
mimo krabi¢ku pfi normalnim vnitinim osvétleni mistnosti po dobu az 24 hodin.

Uchovavani rekonstituovaného roztoku viz bod 6.3.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

Injekéni lahvicka o objemu 10 ml z bezbarvého borosilikatového skla typu I, zatka z brombutylové
pryze, hlinikovy pertl a polypropylenovy chrani¢/vicko.

Velikost baleni: lahvicky 1 x 40 mg, 5 x 40 mg, 10 x 40 mg.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Cely obsah jedné lahvicky je nutné rozpustit v asi 5 ml a ihned poté natedit do 100 ml. Musi se pouzit
roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) na infuze nebo roztok glukosy 50 mg/ml (5%) na infuze.
Stabilita omeprazolu je ovliviiovana aktudlni aciditou roztoku na infuze, a proto se k fedéni nesmi
pouzivat jina rozpoustédla nebo jind mnoZzstvi rozpoustédel.

Ptiprava:

1. Z infuzni lahve nebo vaku se do injekeni stiikacky natdhne 5 ml infuzniho roztoku.

2. Roztok z injekéni strikacky se pfida k lyofilizovanému omeprazolu. Lahvicka se protiepa tak,
aby se vSechen omeprazol rozpustil.

3 Vznikly roztok se nasaje zpé€t do injekeni strikacky.
4, Roztok se injekcni stiikackou prevede zpét do infuzniho vaku nebo lahve.
5. Postup v bodech 1-4 se opakuje tak, aby se omeprazol zcela pievedl z injek¢ni lahvicky do

infuzniho vaku nebo lahve.
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Alternativni zpusob pifipravy infuzniho roztoku ve flexibilnich obalech

1. Pouzije se oboustranna pienosova jehla. Jeden konec se upevni do mista portu infuzniho vaku,
opacny konec do injekéni lahvicky s lyofilizovanym omeprazolem.

2. Omeprazol se rozpusti opakovanym prepousténim infuzniho roztoku do injekéni lahvicky a zpét
do infuzniho vaku.

3. Ujistéte se, Ze vSechen omeprazol je rozpustén.

Infuzni roztok je tfeba podat jako intravenozni infuzi po dobu 20-30 minut.

Vsechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
[viz Ptiloha I - doplni se narodni tidaje]

{Nazev a adresa}

{tel}

{fax}

{e-mail}

8. REGISTRACNI CISLO(A)

[doplni se narodni udaje]

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[doplni se narodni udaje]

10. DATUM REVIZE TEXTU
[doplni se narodni udaje]

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uveiejnény na webovych strankéch {nazev clenského
statu/nazev narodni agentury }

[doplni se narodni udaje]
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1. NAZEV PRiIPRAVKU

Losec a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 40 mg prasek pro ptipravu injekéniho roztoku
s rozpoustédlem

[viz Ptiloha I - doplni se narodni tidaje]

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Jedna lahvicka obsahuje omeprazolum natricum 42,6 mg odpovidajici omeprazolum 40 mg. Po
rekonstituci obsahuje 4,26 mg omeprazolum natricum v 1 ml, odpovida 0,4 mg omeprazolum.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem (prasek na injekci a roztok na injekci).

pH 8,8-9,2.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Losec pro intravendzni pouziti je indikovan v nasledujicich indikacich jako alternativa k peroralni
lécbe:

Dospéli

Lécba duodenalnich viedt

Prevence relapsu duodenalnich viedi

Lécba zalude¢nich viedi

Prevence relapsu zaludecnich viedu

Eradikace Helicobacter pylori (H. pylori) u viedové choroby v kombinaci s vhodnymi
antibiotiky

Lécba zaludecnich a duodenalnich viedl v souvislosti s podavanim NSAID

Prevence zalude¢nich a duodenalnich viedl v souvislosti s podavanim NSAID u rizikovych
pacientd

Lécba refluxni ezofagitidy

Dlouhodoba 1écba pacientti se zhojenou refluxni ezofagitidou

Lécba symptomatické refluxni choroby jicnu

Lécba Zollinger-Ellisonova syndromu

4.2 Davkovani a zptisob podani

Déavkovani

Alternativa k peroralni léché

U pacienttl, kde neni vhodna peroralni 1écba se doporucuje podat Losec 40 mg i.v. jednou denng.

U pacientt se Zollinger-Ellisonovym syndromem se doporucuje podat tvodni davku 60 mg denné i.v.
denné. Pii potiebé vyssiho davkovani je tfeba davku upravit individualné. Pokud je nutné podavat
vys$si davky nez 60 mg denné, doporucuje se davku rozdélit do dvou dennich davek.
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Losec roztok na injekci 1ze podat pouze jako intravenozni injekci a nesmi se pridavat do infuznich
roztoki. Po rekonstituci je tieba podat jako pomalou intravenozni injekci po dobu nejméné 2,5 minuty
maximalni rychlosti 4 ml za minutu.

Navod na rekonstituci pfipravku pfed podanim je uveden v bod¢ 6.6.
Zvlastni skupiny pacient

Poskozena funkce ledvin
U pacient s renalni insuficienci neni nutna uprava davkovani (viz bod 5.2).

Poskozena funkce jater
U pacientl s hepatalni insuficienci mize byt denni davka 10-20 mg dostatecna (viz bod 5.2).

Starsi pacienti (>65 let)
U star$ich lidi neni nutna uprava davkovani (viz bod 5.2).

Deti
Zkusenosti s podavanim piipravku Losec pro intraven6zni podani détem jsou omezené.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na omeprazol, substituované benzimidazoly nebo na kteroukoli pomocnou latku
tohoto ptipravku.

Omeprazol se nesmi, podobné jako jin¢ inhibitory protonové pumpy (PPIs), podavat soucasné
s nelfinavirem (viz bod 4.5).

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

V pritomnosti alarmujicich symptomt, jako je napf. vyznamna ztrata télesné hmotnosti z nejasnych
pricin, opakované zvraceni, dysfagie, hemateméza nebo meléna, a pti podezieni na zalude¢ni vied je
tieba vyloucit maligni etiologii, nebot’ 1é¢ba miize zmirnovat piiznaky onemocnéni a pozdrzet
stanoveni diagnozy.

Soubézné podéavani atazanaviru a inhibitorti protonové pumpy se nedoporucuje (viz bod 4.5). Pokud je
soubézné podavani atazanaviru a inhibitoru protonové pumpy nevyhnutelné, doporucuje se provadet
klinické monitorovani (tj. mnozstvi virovych ¢astic) v kombinaci se zvy$enim davky atazanaviru na
400 mg a 100 mg ritonaviru; davka 20 mg omeprazolu by nemé¢la byt prekracovana.

Omeprazol, stejn¢ jako vSechna léCiva inhibujici kyselou Zalude¢ni sekreci, miize snizovat absorpci
vitaminu B, (cyanokobalamin) v dtsledku hypo- nebo achlorhydrie. Tuto okolnost je tfeba mit na
paméti u pacientl se snizenymi zasobami nebo rizikovymi faktory pro snizenou absorpci vitaminu B,
pti dlouhodobé lécbe.

Omeprazol inhibuje CYP2C19. Kdyz se zahajuje nebo ukoncuje 1éCba omeprazolem, je tfeba brat

v uvahu moznost interakci s 1é¢ivy metabolizovanymi CYP2C19. Byla pozorovana interakce mezi
klopidogrelem a omeprazolem (viz bod 4.5). Klinicka relevance této interakce je nejista. K prevenci
tohoto rizika se nedoporucuje soubézné podavani omeprazolu a klopidogrelu.

Lécba inhibitory protonové pumpy muize vést k mirn¢ zvySenému riziku gastrointestinalnich infekci
napt. rody Salmonella a Campylobacter (viz bod 5.1).

Podobné jako u kazdé dlouhodobé 1écby, zvlasté pokud doba 1écby presahuje 1 rok, by méli byt
pacienti pravidelné kontrolovani.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
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Vliv omeprazolu na farmakokinetiku jinych 1é¢ivych latek

Lécivé latky s absorpci zavislou na pH
Snizena zalude¢ni acidita v pribéhu 1éEby omeprazolem muze zvySovat nebo snizovat absorpci
1é¢ivych latek s absorpei zavislou na Zalude¢nim pH.

Nelfinavir, atazanavir
Plazmatické koncentrace nelfinaviru a atazanaviru se snizuji pii soubézném podavani omeprazolu.

Soubézné podavani omeprazolu a nelfinaviru je kontraindikovano (viz bod 4.3). Soubézné podavani
omeprazolu 40 mg jednou denné) snizilo primérnou expozici nelfinaviru o asi 40 % a primérna
exppozice farmakologicky aktivnimu metabolitu M8 byla snizena o asi 75-90 %. Interakce mize
zahrnovat 1 inhibici CYP2C19.

Soubézné podavani omeprazolu a atazanaviru se nedoporucuje (viz bod 4.4). Soubézné podavani
omeprazolu (40 mg jednou denné) a atazanaviru 300 mg/ritonaviru 100 mg zdravym dobrovolnikiim
vedlo k 75% sniZeni expozice atazanaviru. Zvyseni davky atazanaviru na 400 mg nevedlo ke
kompenzaci vlivu omeprazolu na expozici atazanaviru. Soucasné podavani omeprazolu (20 mg jednou
denng) a atazanaviru 400 mg/ritonaviru 100 mg zdravym dobrovolnikiim vedlo ke snizeni expozice
atazanaviru o asi 30 % ve srovndni s poddnim atazanaviru 300 mg/ritonaviru 100 mg jednou denné¢.

Digoxin

Soubézné podavani omeprazolu (20 mg denn¢) a digoxinu zdravym dobrovolnikiim zvysilo
biologickou dostupnost digoxinu o 10 %. Vzacné byla hlaSena toxicita digoxinu. Je tfeba opatrnosti,
pokud je omeprazol podavan ve vysokych davkach star§Sim pacientim. Monitorovani terapeutickych
hladin digoxinu be mélo byt zintenzivnéno.

Klopidogrel

Ve zktizené klinické studii, byl podavan klopidogrel 300 mg zahajovaci davka a dale 75 mg/den)
samotny a s omeprazolem (80 mg ve stejnou dobu jako klopidogrel). Expozice aktivnimu metabolitu
klopidogrelu byla snizena 0 46 % (den 1) a 42 % (den 5), pokud byl klopidogrel podavan spolu

s omeprazolem. Primérna inhobice krevnich desti¢ek (IPA) byla snizena o 47 % (24 hodin) a 30 %
(den 5), pokud byl klopidogrel podavan spolu s omeprazolem. V jiné studii bylo prokazano, ze
podavani klopidogrelu a omeprazolu nevede k odstranéni interakce, ktera je pravdépodobné vyvolana
inhibi¢nim vlivem omeprazolu na CYP2C19. Z observacnich a klinickych studii byly hlaseny
nekonzistentni udaje klinicky zavaznych kardiovaskularnich udalosti ve vztahu k t€émto PK/PD
interakcim.

Jiné lécive latky

Absorbce posakonazolu, erlotinibu, ketokonazolu a itrakonazolu je vyznamné snizena, a tedy klinicka
ucinnost mize byt ovlivnéna. V piipad€ posakonazolu a erlotinibu by mélo byt soubézné podavani
vylouceno.

Lécivé latky metabolizované CYP2C19

Omeprazol je stiedné silnym inhibitorem CYP2C19, hlavniho enzymu v metabolismu omeprazolu.
Metabolismus soucasné podavanych 1éCivych latek metabolizovanych CYP2C19 mize byt tedy snizen
a systémova expozice témto latkdm zvysena. Piiklady takovych latek jsou R-warfarin a jini
antagonisté vitaminu K, cilostazol, diazepam a fenytoin.

Cilostazol

Omeprazol v davce 40 mg podavany zdravym dobrovolnikiim ve zktizené studii zvySoval hodnotu
Cmax @ AUC cilostazolu o 18 %, resp. 26 % a hodnoty jednoho z aktivnich metaboliti o 29 %, resp.
69 %.

Fenytoin
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Doporucuje se monitorovat plazmatické koncentrace fenytoinu v prib&hu prvnich dvou tydnii po
zahajeni 1é¢by omeprazolem a pokud je upravovana davka fenytoinu. Monitorovani a Gprava davky je
nutna po ukonceni 1éCby omeprazolem.

Nezndmy mechanismus

Saquinavir
Soubézné podavani omeprazolu a saquinaviru/ritonaviru vedlo k zvySeni plazmatickych koncentraci
saquinaviru o asi 70 % spojené s dobrou toleranci HIV-pozitivnimi pacienty.

Takrolimus

Soubézné podavani omeprazolu vedlo ke zvyseni sérovych koncentraci takrolimu. Na misté je zesilené
monitorovani koncentraci takrolimu a renalnich funkci (clearance kreatininu), pokud je nutné, je téeba
upravit davkovani takrolimu.

Viiv jinych lécivych ldtek na farmakokinetiku omeprazolu

Inhibitory CYP2C19 a/nebo CYP3A44

Vzhledem k tomu, Ze omeprazol je metabolizovan CYP2C19 a CYP3A4, 1éCivé latky znamé jako
inhibitory CYP2C19 nebo CYP3A4 (napt. clarithromycin a vorikonazol) mohou zvySovat sérové
koncentrace omeprazolu snizenim rychlosti metabolismu omeprazolu. Soubézna 1écba vorikonazolem
vedla ke zdvojnasobeni expozice omeprazolu. Vzhledem k tomu, Ze vysoké davky omeprazolu byly
dobfe tolerovany, neni obecné nutné upravovat davku omeprazolu. O upravé davky je vSak treba
uvazovat u pacientll se zavaznym poskozenim funkce jater a pokud je indikovana dlouhodoba 1écba.

Induktory CYP2C19 a/mebo CYP3A44

Lécivé latky znamé jako induktory CYP2C19 nebo CYP3A4 nebo obou (napf. rifampicin a Trezalka
teCkovana) mohou snizovat sérové koncentrace omeprazolu zvySenim rychlosti metabolismu
omeprazolu.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Vysledky tii prospektivnich epidemiologickych studii (vice nez.1000 expozic) ukazuji, Ze omeprazol
nema nezadouci uc¢inky na pribéh t€hotenstvi nebo na zdravi plodu a novorozence. Omeprazol Ize
uzivat v pritb¢hu t€hotenstvi.

Omeprazol je vylucovan do mateiského mléka, ale je nepravdépodobné, Ze by ovliviioval kojence pii
uzivani doporucenych davek.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Losec pravdépodobné neovliviiuje schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Mohou se objevit nezadouci
ucinky jako zavraté a zrakové poruchy (viz bod 4.8). Pokud se objevi, pacienti by neméli fidit a
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci u¢inky

Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky (1-10 % pacientl) jsou bolest hlavy, bolest bficha, zacpa, prijem,
plynatost a nevolnost/zvraceni.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly zaznamenany v prubéhu klinického hodnoceni s omeprazolem a
v poregistracnim obdobi. Zadny nezadouci u¢inek neni zavisly na davce.

V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci ucinky setazeny podle Cetnosti a tfidy organovych systémi
(SOC). Frekvence jsou definovany podle nasledujici konvence: velmi ¢asté (> 10), casté (= 1/100 az

< 1/10), méné casté (= 1/1000 az < 1/100), vzacné (= 1/10000 az < 1/1000), velmi vzacné (< 1/10000),
neni znamo (z dostupnych tidajt nelze urcit).
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SOC/frekvence Nezadouci aéinek

Poruchy krve a lymfatického systému

Vzacné: Leukopenie, trombocytopenie

Velmi vzacné: Agranulocytoza, pancytopenie

Poruchy imunitniho systému

Vzicné: | Hypersenzitivni reakce, tj. hore¢ka, angioedém a anafylaktické reakce/Sok

Poruchy metabolismu a vyZivy

Vzacné: Hyponatrémie

Velmi vzacné Hypomagnesemie

Psychiatrické poruchy

Mén¢ Casté: Nespavost

Vzacné: Agitovanost, zmatenost, deprese

Velmi vzacné: Agrese, halucinace

Poruchy nervového systému

Casté: Bolest hlavy

M¢éng Casté: Zavratg, parestézie, ospalost

Vzacné: Poruchy chuti

Poruchy oka

Vzacné: | Neostré vidéni

Poruchy ucha a labyrintu

Méng Casté: | Vertigo

Respira¢ni, hrudni a mediastindlni poruchy

Vzécné: | Bronchospasmus

Gastrointestinalni poruchy

Casté: Bolest bficha, zacpa, prijem, plynatost, nausea/zvraceni

Vzacné: Sucho v tstech, stomatitida, gastrointestindlni kandidéza

Poruchy jater a Zlu€ovych cest

Méné Casté: Zvysené jaterni enzymy

Vzacné: Hepatitida se Zloutenkou nebo bez ni

Velmi vzécné: Selhani jater, encefalopatie u pacientl s jiz existujici poruchou jater

Poruchy kiiZe a podkoZzni tkané

Méng¢ Casté: Dermatitida, svédéni, rash, koptivka

Vzicné: Alopecie, fotosenzitivita

Velmi vzacné: Multiformni erytém, Stevens-Johnson syndrom, toxicka nekrolyza epidermis
(TEN)

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Vzacné: Bolest kloubi, bolest svali

Velmi vzacné: Svalova slabost

Poruchy ledvin a moc¢ovych cest

Vzécné: | Intersticidlni nefritida

Poruchy reprodukéniho systému a prsu

Velmi vzicné: | Gynekomastie

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

M¢éng Casté: Nevolnost, periferni edémy

Vzacné: Zvysené poceni

Ireverzibilni poskozeni zraku bylo hlaseno v ojedinélych piipadech kriticky nemocnych pacientt,
kterym byl podavan omeprazol intraven6zni injekce, zvlaste ve vysokych davkach, ale kauzalni vztah
v$ak nebyl prokazan.

4.9 Predavkovani
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Existuji pouze omezené informace o vlivu ptedavkovani omeprazolem u lidi. V literatuie je popsana
aplikace davek az 560 mg a vyjime¢né byly hlaseny ptipady, kdy jednotliva peroralni davka dosahla
az 2400 mg omeprazolu (tj. 120 krat vyssi nez obvykla doporucend jednotliva davka). Byla hlaSena
nauzea, zvraceni, zavraté, bolest bficha, priijem a bolest hlavy. Ojedinéle byla popisovana apatie,
deprese a zmatenost.

Ptiznaky ptedavkovani byly pfechodné a nebyly hlaseny zadné zavazné klinické nasledky
predavkovani. Rychlost eliminace farmaka u vysSich davek (kinetika prvniho fadu) ztistava
nezménéna. Lécba, pokud je tieba, je symptomaticka.

V priabehu klinického hodnoceni byly podavany intravendzni davky az 270 mg za den a az 650 mg
v pribéhu tii dnti bez nezadoucich G¢inkt zavislych na davce.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: inhibitor protonové pumpy, ATC kod: A02BCO1

Mechanismus u€inku

Omeprazol, racemicka smés dvou enantiomerti snizuje vysoce selektivnim mechanismem sekreci
zaludecni kyseliny. Omeprazol je specifickym inhibitorem protonové pumpy v parietalni burice.

Utinkuje rychle a reverzibilni kontroly zaludeéni kyselé sekrece Ize dosahnout pti podavani jednou
denné.

Omeprazol je slabou bazi a je koncentrovan a konvertovan na aktivni formu ve vysoce kyselém
prostiedi intraceluldrnich kanalk® parietalni buiiky. Zde inhibuje enzym H',K'-ATP4zu - protonovou
pumpu). Tento G¢inek na koneény stupen tvorby zaludecni kyseliny je zavisly na davce a umoznuje
vysoce ucinnou inhibici jak bazalni, tak stimulované sekrece zaludecni kyseliny bez ohledu na
vyvolavajici podnét.

Farmakodynamické uéinky
Vsechny farmakodynamické ucinky lze vysvétlit t¢inkem omeprazolu na zaludec¢ni sekreci.

Ucinek na kyselou Zaludecni sekreci

Intravenézni podani omeprazolu vyvolava u lidi na davce zavislou inhibici sekrece zalude¢ni kyseliny.
Aby bylo ihned dosazeno podobného efektu jako po opakovaném podani peroralni davky 20 mg
omeprazolu, doporucuje se podat ivodni davku 40 mg omeprazolu intravenozng. To se projevi
okamzitym sniZenim Zaludecni acidity a primémym snizenim 24hodinové Zaludec¢ni acidity o asi

90 % po podani intraven6zni injekce i1 intravenodzni infuze.

Inhibice kyselé Zalude¢ni sekrece je zavisla na plose pod kfivkou plazmatickych koncentraci
omeprazolu v zavislosti na ¢ase (AUC) a nikoliv na aktualni plazmatické koncentraci v daném case.

V prabehu 1écby omeprazolem nebyl pozorovan vznik tachyfylaxe.

Ucinek na H. pylori
Vyskyt infekce H. pylori je vazan na viedovou chorobu gastroduodena, véetné duodendlnich a
zaludec¢nich viedl. H. pylori je hlavni pfi¢inou vyvoje gastritidy. H. pylori je spolu se zalude¢ni

vvvvvv

faktorem v patogenezi atrofické gastritidy, ktera je asociovana se zvySenym rizikem vyvoje karcinomu
zaludku.

Eradikace H. pylori kombinaci omeprazolu a antimikrobialnich latek je spojena s rychlym hojenim a
dlouhodobou remisi peptickych viedu.

Dalsi ucinky majici vztah k inhibici kyselé Zaludecni sekrece
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V priabeéhu dlouhodobé 1é¢by byl hlaSen ponékud vyssi vyskyt zalude¢nich zlazovych cyst. Tyto
zmény jsou fyziologickym disledkem ucinné inhibice kyselé zalude¢ni sekrece, jsou benigni a zdaji se
byt reverzibilni.

Snizena kyselost zalude¢niho obsahu, vyvolana jakymkoliv vlivem véetné inhibitorti protonové
pumpy, ma za nasledek zvyseni poctu bakterii normaln¢ pfitomnych v gastrointestinalnim traktu.
Lécba pripravky snizujicimi sekreci zZalude¢ni kyseliny mlize mit za nasledek mirné zvysené riziko
gastrointestinalnich infekci napt. rody Salmonella nebo Campylobacter.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce
Zdanlivy distribu¢ni objem u zdravych jedinct je asi 0,3 I/kg télesné hmotnosti. Omeprazol se z 97 %
vaze na plazmatické bilkoviny.

Metabolismus

Omeprazol je upln€ metabolizovan enzymovym systémem cytochromu P450 (CYP). Hlavni ¢ast
metabolismu je vazana na specifickou izoformu CYP2C19 zodpovédné za tvorbu hydroxyomeprazolu,
hlavniho metabolitu v plazmé. Zbyvajici ¢ast je vazana na jinou specifickou izoformu, CYP3A4,
zodpovédné za tvorbu omeprazol sulfonu. Nasledkem vysoké afinity omeprazolu k CYP2C19 existuje
potencial pro kompetitivni inhibici a metabolickou interakci typu 1é¢ivo-1é¢ivo s jinymi substraty pro
CYP2C19. V dusledku nizké afinity k CYP3A4 nema omeprazol potencial inhibovat metabolismus
jinych substrati pro CYP3A4. Navic, omeprazol nema inhibi¢ni vliv na hlavni isoenzymy CYP.

Asi 3 % kavkazské populace a 15-20 % asijské populace nemé funkéni enzym CYP2C19 a oznacuji se
jako pomali metabolizatori. U téchto jedinct je matabolismus omeprazolu katalyzovan pravdépodoné
CYP3A4. Po opakovaném podani davky 20 mg omeprazolu jednou denné byla priimérna hodnota
AUC u pomalych metabolizatorti 5 az 10krat vyssi nez u jedincii s funkénim enzymem CYP2C19
(rychli metabolizatofi). Primémé maximalni plazmatické koncentrace byly také vyssi, 3 az Skrat. Tato
zjisténi nemaji vliv na davkovani omeprazolu.

Vylucovani

Celkova plazmaticka clearance po jednorazovém podani je asi 30-40 I/h. Plazmaticky eliminacni
polocas omeprazolu je obvykle krat$i nez jedna hodina jak po jednorazovém podani, tak po
opakovaném peroralnim podéni jednou denn€. Omeprazol je z plazmy zcela eliminovan pted podanim
dalsi davky a neni zde tendence ke kumulaci pti podani jednou denn¢. Témér 80 % podané davky je
vylou€eno moci ve forme metabolitli a zbytek stolici, pficemz hlavni podil je do stolice vylucovan se
zluci.

Hodnota AUC omeprazolu se zvysuje po opakovaném podani v diisledku snizené systémové clearance
pravdépodobné zptisobené inhibici CYP2C19 omeprazolem a/nebo metabolitem omeprazolu (.
sulfonem).

Nebylo prokazano, ze by kterykoliv z metabolit mél vliv na kyselou zalude¢ni sekreci.

Zvlastni skupiny pacientu

Poskozend funkce jater
U pacientd s poskozenou funkei jater je ovlivnén metabolismus omeprazolu, coz vede ke zvySeni
AUC. Nebyla prokazana tendence ke kumulaci omeprazolu pfi podavani jednou denné.

Poskozena funkce ledvin
U pacientd s poskozenou funkei ledvin nedochazi ke zméné farmakokinetiky omeprazolu, véetné

systémové biologické dostupnosti a rychlosti eliminace.

Starsi pacienti
U starsich lidi (75-79 let) je rychlost metabolismu omeprazolu ponékud sniZena.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

V dlouhodobych studiich u laboratornich potkand, kterym byl celozivotné podavan omeprazol, byla
pozorovana hyperplazie ECL bun¢k a vyskyt karcinoidt zaludku. Tyto zmény jsou vysledkem
navozené dlouhodobé hypergastrinémie v dusledku inhibice kyselé zaludecni sekrece. Podobné nalezy
byly uinény pti podavani blokatorti H,-receptori, inhibitorii protonové pumpy a po ¢astecném
vytiznuti Zalude¢niho fundu. Tedy, tyto zmény nejsou zplsobeny zadnym konkrétnim IéCivem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Lahvicka s lécivou latkou
hydroxid sodny (k apravé pH)

Ampulka s rozpoustedlem

Monohydrat kyseliny citronové (k tipravé pH),
makrogol 400,

voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy ptipravek nelze misit s jinymi léCivymi ptipravky, kromé téch, které jsou uvedeny v bodé
6.6.

6.3 Doba pouZitelnosti
Neoteviené baleni: 2 roky

Rekonstituovany roztok:
Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazana po dobu 4 hodin pti 25 °C po rekonstituci.

Z hlediska mikrobialni Cistoty infuzniho roztoku je nutné roztok spotfebovat okamzité, pokud nebyla
rekonstituce realizovana za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Lahvicky uchovavejte v krabicce, aby byly chranény pted svétlem. Lahvicky vSak 1ze uchovavat
mimo krabicku pfi normalnim vnitinim osvétleni mistnosti po dobu az 24 hodin.

Uchovavani rekonstituovaného roztoku viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Kombinované baleni (I+1I):

I: Injekéni lahvicka o objemu 10 ml z bezbarvého borosilikatového skla typu I s praskem, zatka
z brombutylové pryze, hlinikovy pertl a polypropylenovy chranic/vicko.

II: Ampulka s 10 ml rozpoustédla (bezbarvé borosilikatové sklo).

Velikost baleni: lahvic¢ky 1 x 40 mg (1+I1), 5 x 40 mg (I+1IT), 10 x 40 mg (I+1I).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
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Losec roztok na injekci se ziska rozpusténim lyofilizatu v pfiloZeném rozpoustédle. Nesmi se pouzivat
jina rozpoustédla.

Stabilita omeprazolu je ovlivnéna pH roztoku na injekci, a proto se nesmi pouzivat jind rozpoustédla
nebo jiné mnozstvi rozpoustédla k fedéni. Nevhodné ptipravené roztoky lze poznat podle jejich
zlutavého az hnédavého zabarveni a takové roztoky nesmi byt pouzity. Pouzivejte pouze Ciré,
bezbarvé nebo svétle zluto-hnédavé roztoky.

Ptiprava

Poznamka: Kroky 1-5 je nutné provést v okamzitém sledu:

1. Natahnéte vsechno rozpoustédlo z ampulky do injek¢ni stiikacky (10 ml).

2. Pridejte asi 5 ml rozpoustédla do lahvicky s lyofilizovanym omeprazolem.

3. Natahnéte co mozna nejvice vzduchu z lahvicky zpét do inekéni stiikacky. To usnadni pfidani
zbytku rozpoustedla.

4, Pridejte zbytek rozpoustédla do lahvicky; presvédcte se, Ze injekéni stiikacka je prazdna.

5. Krouzenim a tfepanim rozpust'te vSechen lyofilizovany omeprazol.

Losec roztok na injekci l1ze podat pouze jako intraven6zni injekci a nesmi byt pridavan k infuznim
roztokdm. Po rekonstituci je tfeba podat jako pomalou intravendzni injekei po dobu nejméné
2,5 minuty a maximalni rychlosti 4 ml/minutu.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]

{Néazev a adresa}

{tel}

{fax}

{e-mail}

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

[doplni se narodni udaje]

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[doplni se narodni udaje]

10. DATUM REVIZE TEXTU
[doplni se narodni udaje]

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uvetejnény na webovych strankach {nazev ¢lenského
statu/nazev narodni agentury }

[doplni se narodni tdaje]
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

Lécive ptipravky dostupné bez l¢katského predpisu
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1. NAZEV PRiIPRAVKU

Losec a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 10 mg enterosolventni tablety
Losec a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 20 mg enterosolventni tablety

[viz Ptiloha I - doplni se narodni tidaje]

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

10 mg: Jedna enterosolventni tableta obsahuje 10,3 mg omeprazolum magnesicum odpovidajici 10 mg
omeprazolu.

20 mg: Jedna enterosolventni tableta obsahuje 20,6 mg omeprazolum magnesicum odpovidajici 20 mg
omeprazolum.

Pomocné latky:

10 mg: Jedna enterosolventni tableta obsahuje 19-20 mg sacharosy.

20 mg: Jedna enterosolventni tableta obsahuje 19-20 mg sacharosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Enterosolventni tableta.

Losec 10 mg enterosolventni tablety: svétle rizové podlouhlé bikonvexni potahované tablety
Q . r v r W ror r
s vyraZzenym @ nebo & na jedné strané€ a 10 mg na druhé strané obsahujici enterosolventni pelety.

Losec 20 mg enterosolventni tablety: rizové podlouhlé bikonvexni potahované tablety s vyrazenym
Ao\ 5, . r w r W r oy e
@ nebo & na jedné strané a 20 mg na druhé strané obsahujici enterosolventni pelety.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Losec enterosolventni tablety je indikovan k 1écbé ptiznakt refluxu (tj. paleni zahy, kysela
regurgitace) u dospélych.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovéani u dospélych
Doporucena davka je 20 mg jednou denné po dobu 14 dnti.

Nez dojde ke zlepSeni ptiznakli, mize byt nutné uzivat tablety po dobu 2-3dnti.

U vétsiny pacientti dojde k tiplnému ustupu symptomui paleni zahy v prabéhu 7 dnti. Jakmile dojde
k tipInému ustupu symptomti, 1écba by méla byt ukoncena.

Zvlastni skupiny pacienti
Poskozeni funkce ledvin
U pacienti s poskozenou funkci ledvin neni nutna uprava davkovani (viz bod 5.2).

Poskozeni funkce jater
Ptedtim, nez zaCnou pacienti s poskozenou funkci jater uzivat Losec, 1ékat by jim mél poradit (viz bod
5.2).
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Starsi pacienti
U star$ich pacientd neni nutna uprava davkovani (viz bod 5.2).

Zptsob podani
Losec tablety se doporuc¢uje podavat rano spolknout celé a zapit polovinou sklenice vody. Tablety se
nesmi kousat nebo drtit.

Pacienti, kteri maji obtize s polykanim a déti, které uméji pit nebo polykat polotuhou stravu
Pacienti mohou tabletu zlomit a nechat rozpadnout v polévkové 1Zici vody prosté oxidu uhli¢itého a
pokud chtéji, mohou disperzi zamichat v malém mnozstvi ovocné §t'avy nebo jablecného mostu.
Disperzi je tfeba ihned vypit (nebo béhem 30 minut). Disperzi je tfeba vzdy zamichat tésné pred
vypitim a sklenici jesté jednou vyplachnout vodou a obsah vypit. NepouZivejte mléko nebo vodu
sycenou oxidem uhli¢itym. Enterosolventni pelety se nesmi kousat.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na omeprazol, substituované benzimidazoly nebo na kteroukoli pomocnou latku
tohoto piipravku.

Omeprazol se nesmi, podobné jako jin¢ inhibitory protonové pumpy (PPIs), podavat soucasné
s nelfinavirem (viz bod 4.5).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

V piitomnosti alarmujicich symptomu (napi. vyznamna ztrata télesné hmotnosti z nejasnych pficin,
opakované zvraceni, dysfagie, hemateméza nebo meléna) a pii podezieni na zaludecni vied je tieba
vyloucit maligni etiologii, nebot’ 1é¢ba miize zmirnovat pfiznaky onemocnéni a pozdrzet stanoveni
diagnozy.

Soubézné podéavani atazanaviru a inhibitorti protonové pumpy se nedoporucuje (viz bod 4.5). Pokud je
soubézné podavani atazanaviru a inhibitoru protonové pumpy nevyhnutelné, doporucuje se provadet
klinické monitorovani (tj. mnozstvi virovych ¢astic) v kombinaci se zvySenim davky atazanaviru na
400 mg a 100 mg ritonaviru; davka 20 mg omeprazolu by neméla byt piekracovana.

Omeprazol inhibuje CYP2C19. Kdyz se zahajuje nebo ukoncuje 1é€ba omeprazolem, je tieba brat

v tvahu moznost interakci s 1é¢ivy metabolizovanymi CYP2C19. Byla pozorovana interakce mezi
klopidogrelem a omeprazolem (viz bod 4.5). Klinicka relevance této interakce je nejista. K prevenci
tohoto rizika se nedoporucuje soubézné podavani omeprazolu a klopidogrelu.

Losec enterosolventni tablety obsahuje sacharosu. Pacienti se vzacnou vrozenou intoleranci fruktosy,
malabsorpci glukosy-galaktosy nebo nedostatecnosti sacharazy-isomaltazy by neméli ptipravek uzivat.

Lécba inhibitory protonové pumpy mtize vést k mirné zvySenému riziku gastrointestinalnich infekei
napt. rody Salmonella a Campylobacter (viz bod 5.1).

Pacienti s dlouhodobymi problémy s travenim nebo paleni Zahy by méli navs§tévovat v pravidelnych
intervalech 1€kate. ZvIasté pacienti starsi nez 55 let, ktefi denn¢€ uzivaji n¢které voln€ prodejné 1éky

k 1é¢b¢ poruchy traveni nebo paleni zahy by méli informovat svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

Pacienti by méli byt pouceni, aby zadali o radu 1ékate, pokud:

o meli zalude¢ni vied nebo podstoupili operaci zazivaciho traktu.

. se 1é¢i po dobu 4 a vice tydni pro ptiznaky poruchy traveni nebo paleni zahy.
. maji Zloutenku nebo zavaznou poruchu funkce jater.

. jsou star$i nez 55 let a pfiznaky jsou nové nebo se v posledni dobé zmenily.

Pacienti by neméli uzivat omeprazol jako preventivni 1éCivo.
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Vliv omeprazolu na farmakokinetiku jinych 1é¢ivych latek

Lécivé latky s absorpcei zavislou na pH
Snizena zaludedéni acidita v priabéhu 1é¢by omeprazolem muze zvySovat nebo snizovat absorpci
1é¢ivych latek s absorpci zavislou na zalude¢nim pH.

Nelfinavir, atazanavir
Plazmatické koncentrace nelfinaviru a atazanaviru se snizuji pii soubézném podavani omeprazolu.

Soubézné podavani omeprazolu a nelfinaviru je kontraindikovano (viz bod 4.3). Soub&ézné podavani
omeprazolu (40 mg jednou dennég) snizilo primérnou expozici nelfinaviru o asi 40 % a primérna
expozice farmakologicky aktivnimu metabolitu M8 byla sniZena o asi 75-90 %. Interakce mtize
zahrnovat 1 inhibici CYP2C19.

Soubézné podavani omeprazolu a atazanaviru se nedoporucuje (viz bod 4.4). Soub&ézné podavani
omeprazolu (40 mg jednou denng) a atazanaviru 300 mg/ritonaviru 100 mg zdravym dobrovolnikiim
vedlo k 75% sniZeni expozice atazanaviru. Zvyseni davky atazanaviru na 400 mg nevedlo ke
kompenzaci vlivu omeprazolu na expozici atazanaviru. Soucasné podavani omeprazolu (20 mg jednou
denng) a atazanaviru 400 mg/ritonaviru 100 mg zdravym dobrovolnikiim vedlo ke snizeni expozice
atazanaviru o asi 30 % ve srovnani s podanim atazanaviru 300 mg/ritonaviru 100 mg jednou denné¢.

Digoxin

Soubézné podavani omeprazolu (20 mg denn¢) a digoxinu zdravym dobrovolnikiim zvysilo
biologickou dostupnost digoxinu o 10 %. Vzacné byla hlaSena toxicita digoxinu. Je tfeba opatrnosti,
pokud je omeprazol podavan ve vysokych davkach star§im pacientim. Monitorovani terapeutickych
hladin digoxinu be mélo byt zintenzivnéno.

Klopidogrel

Ve zktizené klinické studii, byl podavan klopidoigrel 300 mg zahajovaci davka a dale 75 mg/den)
samotny a s omeprazolem (80 mg ve stejnou dobu jako klopidogrel). Expozice aktivnimu metabolitu
klopidogrelu byla snizena o 46 % (den 1) a 42 % (den 5), pokud byl klopidogrel podavan spolu

s omeprazolem. Primérnd inhobice krevnich desti¢ek (IPA) byla snizena 0 47 % (24 hodin) a 30 %
(den 5), pokud byl klopidogrel podavan spolu s omeprazolem. V jiné studii bylo prokazano, ze
podavani klopidogrelu a omeprazolu nevede k odstranéni interakce, ktera je pravdépodobné vyvolana
inhibi¢nim vlivem omeprazolu na CYP2C19. Z observacnich a klinickych studii byly hlaseny
nekonzistentni udaje klinicky zavaznych kardiovaskularnich udalosti ve vztahu k t€mto PK/PD
interakcim.

Jiné lécive latky

Absorbce posakonazolu, erlotinibu, ketokonazolu a itrakonazolu je vyznamné snizena, a tedy klinicka
ucinnost muze byt ovlivnéna. V piipad€ posakonazolu a erlotinibu by mélo byt soubézné podavani
vylouceno.

Lécivé latky metabolizované CYP2C19

Omeprazol je stiedné silnym inhibitorem CYP2C19, hlavniho enzymu v metabolismu omeprazolu.
Metabolismus soucasné podavanych 1é¢ivych latek metabolizovanych CYP2C19 mize byt tedy snizen
a systémova expozice témto latkdm zvysena. Piiklady takovych latek jsou R-warfarin a jini
antagonisté vitaminu K, cilostazol, diazepam a fenytoin.

Cilostazol

Omeprazol v davce 40 mg podavany zdravym dobrovolnikiim ve zktizené studii zvySoval hodnotu
Cmax @ AUC cilostazolu o 18 %, resp. 26 % a hodnoty jednoho z aktivnich metaboliti o 29 %, resp.
69 %.
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Fenytoin

Doporucuje se monitorovat plazmatické koncentrace fenytoinu v pribéhu prvnich dvou tydnd po
zahéajeni 1écby omeprazolem a pokud je upravovana davka fenytoinu. Monitorovani a Gprava davky je
nutna po ukonceni 1é¢by omeprazolem.

Nezndmy mechanismus

Saquinavir
Soubézné podavani omeprazolu a saquinaviru/ritonaviru vedlo k zvySeni plazmatickych koncentraci
saquinaviru o asi 70 % spojené s dobrou toleranci HIV-pozitivnimi pacienty.

Takrolimus

Soubézné podavani omeprazolu vedlo ke zvyseni sérovych koncentraci takrolimu. Na miste je zesilené
monitorovani koncentraci takrolimu a renalnich funkci (clearance kreatininu), pokud je nutné, je téeba
upravit davkovani takrolimu.

Viiv jinych lécivych latek na farmakokinetiku omeprazolu

Inhibitory CYP2C19 a/nebo CYP3A44

Vzhledem k tomu, Ze omeprazol je metabolizovan CYP2C19 a CYP3A4, 1¢civé latky znamé jako
inhibitory CYP2C19 nebo CYP3A4 (napf. clarithromycin a vorikonazol) mohou zvySovat sérové
koncentrace omeprazolu snizenim rychlosti metabolismu omeprazolu. Soubé&zna 1é¢ba vorikonazolem
vedla ke zdvojnasobeni expozice omeprazolu. Vzhledem k tomu, ze vysoké davky omeprazolu byly
dobfe tolerovany, neni obecné nutné upravovat davku omeprazolu. O tprave davky je vsak tieba
uvazovat u pacientdl se zd&vaznym poskozenim funkce jater a pokud je indikovana dlouhodoba 1écba.

Induktory CYP2C19 a/nebo CYP3A44

Lécivé latky znamé jako induktory CYP2C19 nebo CYP3A4 nebo obou (napf. rifampicin a Trezalka
teckovand) mohou snizovat sérové koncentrace omeprazolu zvySenim rychlosti metabolismu
omeprazolu.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Vysledky tii prospektivnich epidemiologickych studii (vice nez 1000 expozic) ukazuji, Ze omeprazol
nema nezadouci u¢inky na prabéh t¢hotenstvi nebo na zdravi plodu a novorozence.Omeprazol Ize
uzivat v prib&hu t€hotenstvi.

Omeprazol je vyluCovan do mateiského mléka, ale je nepravdépodobné, ze by ovliviioval kojence pii
uzivani doporucenych davek.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Losec pravdépodobné neovliviiuje schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Mohou se objevit nezadouci
ucinky jako zavraté a zrakové poruchy (viz bod 4.8). Pokud se objevi, pacienti by neméli fidit a
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nejcéastéjsimi nezadoucimi ucinky (1-10 % pacientlr) jsou bolest hlavy, bolest bticha, zacpa, prijem,
plynatost a nevolnost/zvraceni.

Nasledujici nezadouci u¢inky byly zaznamenany v pribéhu klinického hodnoceni s omeprazolem a

v poregistraénim obdobi. Zadny nezadouci G¢inek neni zavisly na davce. Nezadouci u¢inky uvedené
niZe jsou setazeny podle Cetnosti a tfidy organovych systému (SOC). Frekvence jsou definovany podle
nasledujici konvence: velmi ¢asté (> 10), ¢asté (= 1/100 az < 1/10), mén¢ casté (= 1/1000 az < 1/100),
vzacné (= 1/10000 az < 1/1000), velmi vzacné (< 1/10000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze
urcit).
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SOC/frekvence Nezadouci aéinek

Poruchy krve a lymfatického systému

Vzacné: Leukopenie, trombocytopenie

Velmi vzacné: Agranulocytoza, pancytopenie

Poruchy imunitniho systému

Vzicné: | Hypersenzitivni reakce, tj. hore¢ka, angioedém a anafylaktické reakce/Sok

Poruchy metabolismu a vyZivy

Vzacné: Hyponatrémie

Velmi vzacné Hypomagnesemie

Psychiatrické poruchy

Mén¢ Casté: Nespavost

Vzacné: Agitovanost, zmatenost, deprese

Velmi vzacné: Agrese, halucinace

Poruchy nervového systému

Casté: Bolest hlavy

M¢éng Casté: Zavratg, parestézie, ospalost

Vzacné: Poruchy chuti

Poruchy oka

Vzacné: | Neostré vidéni

Poruchy ucha a labyrintu

Méng Casté: | Vertigo

Respira¢ni, hrudni a mediastindlni poruchy

Vzécné: | Bronchospasmus

Gastrointestinalni poruchy

Casté: Bolest bficha, zacpa, prijem, plynatost, nausea/zvraceni

Vzacné: Sucho v tstech, stomatitida, gastrointestindlni kandidéza

Poruchy jater a Zlu€ovych cest

Méné Casté: Zvysené jaterni enzymy

Vzacné: Hepatitida se Zloutenkou nebo bez ni

Velmi vzécné: Selhani jater, encefalopatie u pacientl s jiz existujici poruchou jater

Poruchy kiiZe a podkoZzni tkané

Méng¢ Casté: Dermatitida, svédéni, rash, koptivka

Vzicné: Alopecie, fotosenzitivita

Velmi vzacné: Multiformni erytém, Stevens-Johnson syndrom, toxicka nekrolyza epidermis
(TEN)

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Vzacné: Bolest kloubi, bolest svali

Velmi vzacné: Svalova slabost

Poruchy ledvin a moc¢ovych cest

Vzécné: | Intersticidlni nefritida

Poruchy reprodukéniho systému a prsu

Velmi vzicné: | Gynekomastie

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

M¢éng Casté: Nevolnost, periferni edémy

Vzacné: Zvysené poceni

4.9 Predavkovani

Existuji pouze omezené informace o vlivu pfedavkovani omeprazolem u lidi. V literatufe je popsana
aplikace davek az 560 mg a vyjime¢né byly hlaseny ptipady, kdy jednotliva peroralni davka dosahla
az 2400 mg omeprazolu (tj. 120krat vyssi nez obvykla doporucend jednotliva davka). Byla hladsena
nauzea, zvraceni, zavraté, bolest bficha, priijem a bolest hlavy. Ojedinéle byla popisovana apatie,
deprese a zmatenost.
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Ptiznaky predavkovani byly pfechodné a nebyly hlaSeny zadné zavazné klinické nasledky
predavkovani. Rychlost eliminace farmaka u vyssich davek (kinetika prvniho adu) ztistava
nezménéna. Lécba, pokud je tfeba, je symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: inhibitor protonové pumpy, ATC kod: A02BCO1

Mechanismus tc¢inku

Omeprazol, racemicka smés dvou enantiomerti snizuje vysoce selektivnim mechanismem sekreci
zaludecni kyseliny. Omeprazol je specifickym inhibitorem protonové pumpy v parietalni burice.

Utinkuje rychle a reverzibilni kontroly zaludeéni kyselé sekrece Ize dosahnout pti podavani jednou
denné.

Omeprazol je slabou bazi a je koncentrovan a konvertovan na aktivni formu ve vysoce kyselém
prostredi intracelularnich kanalkil parietalni buiiky. Zde inhibuje enzym H',K'-ATP4zu - protonovou
pumpu). Tento Gc¢inek na konecny stupen tvorby zaludecni kyseliny je zavisly na davce a umoziuje
vysoce ucinnou inhibici jak bazalni, tak stimulované sekrece zaludecni kyseliny bez ohledu na
vyvolavajici podnét.

Farmakodynamické G¢inky
Vsechny farmakodynamické ucinky lze vysvétlit t¢inkem omeprazolu na zaludec¢ni sekreci.

Ucinek na kyselou Zaludecni sekreci

Peroralni podani omeprazolu jednou denné umoziuje rychlou a i€¢innou inhibici denni i no¢ni sekrece
zalude¢ni kyseliny s maximalnim u¢inkem po 4 dnech 1é¢by. Jednorazovym podanim omeprazolu

20 mg je dosazeno pramérné alespon 80 % snizeni 24hodinové Zzalude¢ni acidity u pacient

s duodenalnim viedem a prumérného snizeni maximalni sekrece po stimulaci pentagastrinem asi

0 70 %; méteno 24 hodin po aplikaci.

Peroralni podani omeprazolu 20 mg jednou denné pacientim s duodenalnim viedem udrzuje zalude¢ni
pH = 3 v priméru po dobu 17 hodin v ramci 24hodinového intervalu.

U pacientt s refluxni chorobou jicnu omeprazol snizuje/normalizuje v zavislosti na davce expozici
jicnu kyselému zaludecnimu obsahu jako nasledek snizené zalude¢ni sekrece a Zaludec¢ni acidity.
Inhibice kyselé zalude¢ni sekrece je zavisla na plose pod kiivkou plazmatickych koncentraci
omeprazolu v zavislosti na ¢ase (AUC) a nikoliv na aktudlni plazmatické koncentraci 1éCiva.

V pribehu 1é¢by omeprazolem nebyl pozorovan vznik tachyfylaxe.

Dalsi ucinky majici vztah k inhibici kyselé zaludecni sekrece

V pribéhu dlouhodobé 1€cby byl hlaSen ponékud vyssi vyskyt Zaludecnich zldzovych cyst. Tyto
zmeny jsou fyziologickym disledkem uc¢inné inhibice kyselé zalude¢ni sekrece, jsou benigni a zdaji se
byt reverzibilni.

Snizena kyselost zalude¢niho obsahu, vyvolana jakymkoliv vlivem v¢etné inhibitorti protonové
pumpy, ma za nasledek zvySeni poctu bakterii normalné pfitomnych v gastrointestinalnim traktu.
Lécba pripravky snizujicimi sekreci zalude¢ni kyseliny mlize mit za nasledek mirné€ zvysené riziko
gastrointestinalnich infekci napt. rody Salmonella nebo Campylobacter.

Omeprazol, stejné jako vSechna léciva blokujici kyselou Zalude¢ni sekreci, mize snizovat absorpci
vitaminu B, (cyanocobalamin) v diisledku hypo- nebo achlorhydrie. Toto je tfeba mit na paméti pfi
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dlouhodobé 1€cb¢ pacientl se snizenymi zasobami vitaminu B, nebo rizikovymi faktory pro snizenou
absorpci vitaminu B ;.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Omeprazol a hotec¢nata stil omeprazolu jsou acidolabilni, a proto se peroraln¢ podavaji ve forme

enterosolventnich granuli v tobolkach nebo tabletach. Absorpce omeprazolu je rychld, maximalnich
plazmatickych koncentraci je dosazeno 1-2 hodiny po podani davky. Absorpce omeprazolu probiha

v tenkém stievée a je obvykle kompletni béhem 3 az 6 hodin. Soucasné podana potrava nema vliv na
biologickou dostupnost omeprazolu. Systémova dostupnost (biologicka dostupnost) po jednordzovém
podani peroralni davky omeprazolu je asi 40 %. Po opakovaném podani jednou denné se biologicka
dostupnost zvysuje aZ na asi 60 %.

Distribuce
Zdanlivy distribu¢ni objem u zdravych jedincti je asi 0,3 I/kg télesné hmotnosti. Omeprazol se z 97 %
vaze na plazmatické bilkoviny.

Metabolismus

Omeprazol je upln€ metabolizovan enzymovym systémem cytochromu P450 (CYP). Hlavni ¢ast
metabolismu je vazana na specifickou izoformu CYP2C19 zodpovédnou za tvorbu
hydroxyomeprazolu, hlavniho metabolitu v plazmé. Zbyvajici ¢ast je vazana na jinou specifickou
izoformu, CYP3A4, zodpovédné za tvorbu omeprazol sulfonu. Nasledkem vysoké afinity omeprazolu
k CYP2C19 existuje potencial pro kompetitivni inhibici a metabolickou interakci typu 1éCivo-1écivo

s jinymi substraty pro CYP2C19. V dasledku nizké afinity k CYP3A4 nemé omeprazol potencial
inhibovat metabolismus jinych substratii pro CYP3A4. Navic, omeprazol nema inhibi¢ni vliv na
hlavni isoenzymy CYP.

Asi 3 % kavkazské populace a 15-20 % asijské populace nema funkéni enzym CYP2C19 a oznacuji se
jako pomali metabolizatori. U téchto jedinct je matabolismus omeprazolu katalyzovan pravdépodoné
CYP3A4. Po opakovaném podani davky 20 mg omeprazolu jednou denné byla primérna hodnota
AUC u pomalych metabolizatorti 5 az 10krat vyssi nez u jedinct s funkénim enzymem CYP2C19
(rychli metabolizatofi). Primémé maximalni plazmatické koncentrace byly také vyssi, 3 az Skrat. Tyto
nalezy nemaji vliv na ddvkovani omeprazolu.

Vylucovani
Plazmaticky eliminacni polocas omeprazolu je obvykle kratsi nez jedna hodina jak po jednorazovém

podani, tak po opakovaném peroralnim podani jednou denn¢. Omeprazol je z plazmy zcela eliminovan
pred podanim dalsi davky a neni zde tendence ke kumulaci pfi podani jednou denné. Témét 80 %
podané peroralni davky je vylouceno moci ve form¢ metabolitl a zbytek stolici, pficemz hlavni podil
je do stolice vylucovan se zluci.

Hodnota AUC omeprazolu se zvysuje po opakovaném podani. Tento vzestup je zavisly na davce a
vysledkem je nelinearni zavislost AUC na davce po opakovaném podani. Tato ¢asova a davkova
zévislost je dsledkem snizeného efektu prvniho prichodu jatry a systémové clearance pravdépodobné
zpisobené inhibici CYP2C19 omeprazolem a/nebo metabolitem omeprazolu (tj. sulfonem). Nebylo
prokazano, ze by kterykoliv z metaboliti mél vliv na kyselou zalude¢ni sekreci.

Zv14astni skupiny pacientu

Poskozena funkce jater
U pacientd s poskozenou funkei jater je ovlivnén metabolismus omeprazolu, coz vede ke zvySeni
AUC. Nebyla prokazana tendence ke kumulaci omeprazolu pfi podavani jednou denné.

Poskozena funkce ledvin

U pacientl s poskozenou funkci ledvin nedochazi ke zméné farmakokinetiky omeprazolu, véetné
systémové biologické dostupnosti a rychlosti eliminace.
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Starsi pacienti
U starSich lidi (75-79 let) je rychlost metabolismu omeprazolu ponékud sniZena.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

V dlouhodobych studiich u laboratornich potkanti, kterym byl celozivotné podavan omeprazol, byla
pozorovana hyperplazie ECL bun¢k a vyskyt karcinoidt zaludku. Tyto zmény jsou vysledkem
navozené dlouhodobé hypergastrinémie v dusledku inhibice kyselé zaludecni sekrece. Podobné nalezy
byly u€inény pfi podavani blokatorti H,-receptort, inhibitorii protonové pumpy a po ¢astecném
vyftiznuti Zaludecniho fundu. Tedy, tyto zmény nejsou zptisobeny zadnym konkrétnim lécivem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Mikrokrystalicka celulosa
glyceryl-monostearat,
hyprolosa,
hydroxypropylmethylcelulosa,
magnesium-stearat,

disperze methakrylatového kopolymeru C 30%,
zrnény cukr,

paraifin,

makrogol,

polysorbat,

sitovany povidon,

hydroxid sodny (k apravé pH),
natrium-stearyl-fumarat,
mastek,

triethyl-citrat,

oxid zelezity,

oxid titanicity

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Blistr: Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
Hlinikovy blistr.

10 mg: 7, 14, 28 tablet.

20 mg: 7, 14 tablet

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
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6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
[viz Ptiloha I - doplni se narodni tidaje]

{Nazev a adresa}

{tel}

{fax}
{e-mail}

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

[doplni se narodni udaje]

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[doplni se narodni udaje]

10. DATUM REVIZE TEXTU

[doplni se narodni udaje]
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OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Krabicka na blistr
Krabicka na lahvicku
Signatura na lahvicku

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Losec a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 10 mg tvrdé tobolky
Losec a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 20 mg tvrdé tobolky
Losec a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 40 mg tvrdé tobolky
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

omeprazolum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje 10 mg omeprazolum.
Jedna tobolka obsahuje 20 mg omeprazolum.
Jedna tobolka obsahuje 40 mg omeprazolum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktosu. Dalsi informace viz v pfibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Tvrdé tobolky.

Blistr:

7 tobolek

14 tobolek

15 tobolek

30 tobolek

35 tobolek (pouze 10 mg)

50 tobolek (pouze 10 mg a 20 mg)
56 tobolek (pouze 10 mg)

60 tobolek (pouze 20 mg)

84 tobolek (pouze 10 mg a 20 mg)

HDPE lahvi¢ka:

5 tobolek

7 tobolek

10 tobolek (pouze 10 mg a 20 mg)
15 tobolek

28 tobolek

30 tobolek

50 tobolek (pouze 10 mg a 20 mg)
56 tobolek (pouze 10 mg)

60 tobolek

100 tobolek

140 tobolek

280 tobolek
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700 tobolek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si ptectéte ptibalovou informaci.

Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Krabicka na blistr: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
Krabicka na lahvicku a signatura: Uchovavejte v dobfe uzavieném vnitinim obalu, aby byl pfipravek
chranén pred vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI

[viz Priloha I- doplni se narodni udaje]

| 12. REGISTRACNI CisLO/CISLA

[doplni se narodni udaje]

| 13. CiSLO SARZE

¢.S.:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na Iékarsky predpis.
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| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Losec a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 10 mg
Losec a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 20 mg
Losec a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 40 mg

Nemocnicni baleni: Nevyzaduje se - odiivodnéni ptijato

[doplni se narodni udaje]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Losec a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 10 mg tvrdé tobolky
Losec a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 20 mg tvrdé tobolky
Losec a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 40 mg tvrdé tobolky

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

omeprazolum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Krabicka na lahvicku
Krabicka na blistr
Pouzdro

Signatura na lahvicku

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Losec a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 10 mg enterosolventni tablety
Losec a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 20 mg enterosolventni tablety
Losec a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 40 mg enterosolventni tablety
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

omeprazolum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna enterosolventni tableta obsahuje 10 mg omeprazolum.
Jedna enterosolventni tableta obsahuje 20 mg omeprazolum.
Jedna enterosolventni tableta obsahuje 40 mg omeprazolum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sacharosu. Dalsi informace viz v piibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Enterosolventni tablety.

Blistr:

5 tablet

7 tablet

10 tablet (pouze 10 mg)

14 tablet

15 tablet

25 tablet

28 tablet

30 tablet

50 tablet

56 tablet

60 tablet

84 tablet (pouze 10 mg a 20 mg)
90 tablet (pouze 10 mg a 20 mg)
98 tablet (pouze 20 mg)

100 tablet

560 tablet

Perforovany jednodavkovy blistr:

25 x 1 tableta

28 x 1 tableta

50 x 1 tableta

56 x 1 tableta (pouze 10 mg a 20 mg)
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100 x 1 tableta (pouze 20 mg)

HDPE lahvicka:

7 tablet

14 tablet

15 tablet

28 tablet

30 tablet

50 tablet (pouze 10 mg a 20 mg)
56 tablet (pouze 20 mg)

100 tablet

140 tablet (pouze 10 mg a 20 mg)
200 tablet (pouze 20 mg)

280 tablet (pouze 20 mg)

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Krabicka na blistr a pouzdro: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
Krabicka na lahvicku a signatura: Uchovavejte v dobfe uzavieném vnitinim obalu, aby byl pfipravek
chranén pred vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

\ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]
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| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[doplni se narodni udaje]

| 13. CiSLO SARZE

¢.S.:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na Iékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Losec a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 10 mg
Losec a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 20 mg
Losec a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 40 mg

Nemocnicni baleni: Nevyzaduje se - odiivodnéni ptijato

[doplni se narodni udaje]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Losec a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 10 mg enterosolventni tablety
Losec a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 20 mg enterosolventni tablety
Losec a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 40 mg enterosolventni tablety

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

omeprazolum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Krabicka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Losec a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 40 mg prasek pro pfipravu infuzniho roztoku
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]
omeprazolum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna lahvicka obsahuje omeprazolum natricum odpovidajici 40 mg omeprazolum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Jedna lahvicka obsahuje dihydrat dinatrium-edetatu a hydroxid sodny

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

1 lahvicka x 40 mg
5 lahvicek x 40 mg
10 lahvicek x 40 mg

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Intravendzni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI

[viz Priloha I- doplni se narodni udaje]

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[doplni se narodni tdaje]

| 13. CiSLO SARZE

¢.S.:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na Iékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nemocnicni baleni: Nevyzaduje se - odivodnéni piijato
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Lahvicka

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODAN{

Losec a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 40 mg prasek pro pfipravu infuzniho roztoku
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

omeprazolum

v

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Krabicka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Losec a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 40 mg prasek pro ptipravu injekéniho roztoku
s rozpoustédlem (I+11)

[viz Priloha I- doplni se narodni udaje]

omeprazolum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna lahvicka obsahuje omeprazolum natricum odpovidajici 40 mg omeprazolum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

L. Prasek na injekci
Jedna lahvicka obsahuje hydroxid sodny.
II.  Rozpousteédlo na injekci

Jedna ampulka obsahuje monohydrat kyseliny citronové, makrogol 400 a vodu na injekei.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

1 x 40 mg
5x40 mg
10 x 40 mg

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.

Intravendzni podani.

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

[doplni se narodni udaje]

| 13. CiSLO SARZE

¢.S.:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nemocnicni baleni: NevyZzaduje se - odiivodnéni ptijato
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Lahvicka

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODAN{

Losec a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 40 mg prasek na injekci
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

omeprazolum

v

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

Ampulka

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODAN{

Rozpoustédlo k rekonstituci Losec a souvisejici nazvy (viz Priloha I) roztok na injekci
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]
v

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

OTC krabicka na lahvicku
OTC Kkrabicka na blistr
Pouzdro

Signatura na lahvicku

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Losec a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 10 mg enterosolventni tablety
Losec a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 20 mg enterosolventni tablety
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

omeprazolum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna enterosolventni tableta obsahuje 10 mg omeprazolum.
Jedna enterosolventni tableta obsahuje 20 mg omeprazolum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sacharosu. Dalsi informace viz v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Enterosolventni tablety.

Blistr:

7 tablet

14 tablet

28 tablet (pouze 10 mg)

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Krabicka na blistr: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

| 12.  REGISTRACNI CisLO/CISLA

[doplni se narodni udaje]

| 13. CiSLO SARZE

¢.8.:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

Ke kratkodobé 16¢bé ptiznakt refluxu (napf. paleni zahy, kyselé regurgitace) u dospélych.

Uzivejte jednu 20 mg tabletu nebo dvé 10 mg tablety jednou denné€ po dobu 14 dni. Pokud pfiznaky
po této dobé zcela neustoupi, navstivte 1ékare.

Pfed pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Losec a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 10 mg
Losec a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 20 mg

[doplni se narodni udaje]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Losec a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 10 mg enterosolventni tablety
Losec a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 20 mg enterosolventni tablety

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

omeprazolum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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PRIBALOVA INFORMACE

Pro ptipravky dostupné na lékaisky predpis
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Losec a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 10 mg tvrdé tobolky
Losec a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 20 mg tvrdé tobolky
Losec a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 40 mg tvrdé tobolky
[viz Ptiloha I- doplni se narodni tidaje]
omeprazolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uZivat

pouZivat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dals$i otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné pfiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkt vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete

Co je Losec a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Losec uzivat
Jak se Losec uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak Losec uchovavat

Dalsi informace

R

1.  COJE LOSEC A K CEMU SE POUZIVA
Losec tobolky obsahuje léCivou latku omeprazol. Omeprazol patii do skupiny léciv nazyvanych
»inhibitory protonové pumpy*. Ucinkuji tak, Ze snizuji mnozstvi kyseliny, ktera se tvoii ve VaSem

zaludku.

Losec se pouziva k 1é¢bé nasledujicich stavii:

U dospélych:

o refluxni choroby jicnu. Zaludeéni kyselina se v tomto p¥ipadé vraci do jicnu (trubice, ktera
spojuje usta a zaludek) a vyvolava bolest, zanét a paleni zahy.

. viedi horni ¢asti tenkého stieva (duodenalni viedy) nebo zaludku (zalude¢ni viedy).

. viedd, které jsou infikovany bakterii nazyvanou ,,Helicobacter pylori®. Pokud mate toto
onemocnéni, Iékat Vam mize téZ predepsat antibiotika k 16¢b¢ infekce a hojeni viedu.

. viedu, které jsou zptisobeny uzivanim 1é¢iv oznacovanych jako ,,nesteroidni protizanétlivé 1éky*
(NSAIDs). Losec lze podavat, aby se zabranilo tvorbé viedt, kdyz uzivate NSAIDs.

o nadmérné tvorby zaludecni kyseliny zptisobené ristem slinivky bfisni (syndrom Zollinger-
Ellison).

U déti:

Detiod I rokua >10 kg

o refluxni choroba jicnu. Zaludeéni kyselina se v tomto piipadé vraci do jicnu (trubice, ktera

spojuje usta a zaludek) a vyvolava bolest, zanét a paleni Zahy.
U déti mohou ptiznaky zahrnovat i navrat Zaludecniho obsahu do ust (regurgitace), nuceni na zvraceni
(zvraceni) a pomalé ptibyvani na vaze.

Deti od 4 rokii a dospivajici
o viedu, které jsou infikovany bakterii nazyvanou ,.,Helicobacter pylori. Pokud ma Vase dité tuto
infekei, 1ékat mu mtize predepsat antibiotika k 1é¢bé infekce a hojeni viedu.
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2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE LOSEC UZIVAT

Neuzivejte Losec

- Jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na omeprazol nebo na kteroukoli dalsi slozku piipravku
Losec.

- Jestlize jste alergicky/a na 1éky obsahujici jiné inhibitory protonové pumpy (napf. pantoprazol,
lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

- Jestlize uzivate léky, které obsahuji nelfinavir (k 1écb¢ infekce HIV).

Pfi nejistoté se obrat’e na svého 1ékare nebo 1ékarnika predtim nez zacnete uzivat Losec.
Zvlastni opatrnosti pii pouziti piipravku Losec je zapotiebi

Losec muze zakryvat pfiznaky jinych onemocnéni. Pokud se nasledujici problémy tykaji také Vas,

informujte o tom lékare jesté predtim, nez zacnete uzivat Losec a nebo v prubéhu lécby:

- jestlize jste bez zndmych pficin vice zhubnul/a a mate potize s polykanim.

- mate bolesti bficha nebo nechut’ k jidlu.

- zacal/a jste zvracet potravu nebo krev.

- mate Cernou stolici (stolici s pfimési krve).

- mate silny a trvaly priijem, nebot’ bylo zji§téno, Ze podavani omeprazolu je spojeno s malym
zvySenim rizika infekéniho prijmu.

- mate zavazné problémy s jatry.

Jestlize uzivate Losec dlouhodobé (déle nez 1 rok), lékat Vas pravdépodobné bude pravidelné
sledovat. M¢l(a) byste lékafi fici o jakémkoli zvlas$tnim ptiznaku a pozorovani, kdykoliv Iékate
navstivite.

Vzajemné piisobeni s dal§imi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Ié¢kaiského predpisu. Losec mlize ovlivnit
ucinek jinych 1€kt a jiné 1éky mohou ovlivnit ucinek ptipravku Losec.

Neuzivejte Losec, pokud uzivate 1éky obsahujici nelfinavir (k 1é¢b¢ infekce HIV).

Informujte 1ékatre nebo 1€karnika, pokud uzivate nékteré z nasledujicich 1€civ:

- ketokonazol, itrakonazol nebo vorikonazol (k 1é¢bé plisniovych onemocnéni).

- digoxin (k 1é€bé problémdi se srdcem).

- diazepam (k 1écbé tizkosti, uvolnéni svali nebo epilepsie).

- fenytoin (k 1é¢b¢ epilepsie). Pokud uzivate fenytoin, 1ékat bude provadét sledovani, kdyz
zacnete uzivat nebo piestanete uzivat Losec.

- warfarin a jiné blokatory vitaminu K (ke snizeni srazlivosti krve). Lékat mtize provadét
sledovani, kdyz zaCnete uzivat nebo piestanete uzivat Losec.

- rifampicin (k 1é¢bé tuberkulozy).

- atazanavir (k 1écbe infekce HIV).

- tacrolimus (v piipadech transplantace organti).

- Tiezalka teCkovana (Hypericum perforatum) (k 1€¢bé mirné deprese).

- cilostazol (k 1é¢b¢ prerusované klaudikace; neschopnosti jit bez zastavek).

- saquinavir (k 1écbé infekce HIV).

- klopidogrel (k pfedchazeni tvorbé krevnich srazenin (trombi)).

Pokud Vam Iékar pfedepsal antibiotika amoxicilin a klarithromycin a soucasné Losec k 1é¢bé viedt

zpusobenych infekci Helicobacter pylori, je velmi diilezité, abyste 1ékare informoval/a o vSech 1écich,
které uzivate.
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UZivani pripravku Losec s jidlem a pitim
Tobolky mizete uzivat v prib¢hu jidla nebo nalacno.
Téhotenstvi a kojeni

Predtim nez zacnete uzivat Losec, informujte [ékate, pokud jste t€hotna nebo se snazite ote¢hotnét.
Lékar rozhodne, zda muizete v této dob€ uzivat Losec.

Lékart rozhodne, zda miiZzete uzivat Losec v pribéhu kojeni.
Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Losec pravdépodobné neovlivni Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat néstroje a stroje. Mohou se
objevit n¢které nezadouci G¢inky jako zavraté a poruchy vidéni (viz bod 4). Pokud se u Vas objevi,
nemél(a) byste fidit a obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Losec

Losec tobolky obsahuje laktosu. Pokud Vam lékar fekl, Ze nesnasite nekteré cukry, obrat’te se na
lékare predtim, nez za¢nete uzivat tento ptipravek.

3. JAKSE LOSEC UZiVA

Vzdy uzivejteLosec piesné podle pokynti svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
lékarem nebo lékarnikem.

Lékar Vam fekne, kolik tobolek a jak dlouho budete uzivat. Zavisi to na onemocnéni a Vasem véku.
Obvyklé davky jsou uvedeny nize:

Dospéli:

Lécba ptiznaki refluxni choroby jicnu, napi. paleni Zahy a kyselé regurgitace:

- pokud 1ékar zjistil, ze Vas jicen je mirné poskozen, obvykla davka je 20 mg jednou denné po
dobu 4-8 tydnti. Pokud se jicen nezhoji, mize Vam lékat doporudit uzivani davky 40 mg po
dobu dalgich 8 tydnd.

- pokud se jicen zhojil, obvykla pokra¢ovaci davka je 10 mg jednou denné.

- pokud jicen neni poskozen, obvykla davka je 10 mg jednou denng.

Lécba viedi v horni ¢asti tenkého stieva (dvanactnikovy vied):

- obvykla davka je 20 mg jednou denné po dobu 2 tydni. Pokud se vied nezhoji, mtize Vam lékat
doporudit uzivani stejné davky po dobu dalsich 2 tydni.

- pokud se vied zcela nezhoji, davku lze zvysit na 40 mg jednou denné po dobu 4 tydnt.

Lécba zaludecnich viedii:

- obvykla davka je 20 mg jednou denné po dobu 4 tydni. Pokud nedojde ke zhojeni, 1ékat Vam
muze doporudit uzivani stejné davky po dobu dalsich 4 tydnt.

- Pokud se vied zcela nezhojil, 1ze davku zvysit na 40 mg jednou denné po dobu 8 tydnd.

Prevence navratu dvanactnikovych a Zalude¢nich viedi:
- obvykla davka je 10 mg nebo 20 mg jednou denné. Lékat mize davku zvysit na 40 mg jednou
denné.

Lécba dvanactnikovych a zaludec¢nich viedi zptisobenych uZivanim NSAIDs (nesteroidni

------

- obvykla davka je 20 mg jednou denné po dobu 4 az 8 tydni.
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Prevence vzniku dvanactnikovych a zalude¢nich viedi, pokud uzivate NSAIDs:
- obvykla davka je 20 mg jednou denng.

Lécba vied zplsobenych infekei Helicobacter pylori a prevence jejich navratu:

- obvykla davka je Losec 20 mg dvakrat denné po dobu 1 tydne.

- I¢kat Vam predepise dve€ z nasledujicich antibiotik: amoxicilin, klarithromycin nebo
metronidazol.

Lécba nadmérné tvorby kyseliny v Zaludku zplsobené riistem slinivky b¥isni (syndron Zollinger-
Ellison):

- obvykla davka je 60 mg denné.

- 1ékar muze davku podle potieby zvysit a rozhodne o tom, jak dlouho budete piipravek uzivat.

Déti:

Lécba priznaki refluxni choroby jicnu, napt. paleni Zahy a kyselé regurgitace:

- deéti starsi nez 1 rok a s télesnou hmotnosti vétsi nez 10 kg mohou uZzivat Losec. Davka pro déti
se urci na zaklad¢ télesné hmotnosti a lIékat rozhodne o spravné davce.

Lécba viedu zptisobenych infekei Helicobacter pylori a prevence jejich navratu:

- déti starsi nez 4 roky mohou uzivat Losec. Davka pro déti se urci na zaklad¢ télesné hmotnosti a
1ékar rozhodne o spravné davce.

- 1ékat Vasemu ditéti predepise také dveé antibiotika nazyvana amoxicilin a klarithromycin.

Zpisob uzZivani tohoto pripravku

- Doporucuje se uzivat tobolky rano.

- Tobolky mizete uzivat v pribéhu jidla nebo nalacno.

- Tobolky spolknéte celé a zapijte polovinou sklenice vody. Tobolky nekousejte ani nedrt'te.
Tobolky obsahuji potahované pelety, které zabranuji tomu, aby se 1é¢iva latky rozkladala
v kyselém prostiedi zaludku. Je dilezité, aby se pelety neposkodily.

Co délat v ptipadé€, Ze mate nebo Vase dit¢ ma potize s polykanim tobolek.
- Jestlize mate nebo Vase dit€ ma potiZe s polykanim tobolek:

o] tobolku otevfete a obsah spolknéte a zapijte polovinou sklenice vody nebo vysypte obsah
tobolky do sklenice s vodou prostou oxidu uhli¢itého (neperliva voda), kyselym ovocnym
dzusem (napf. jablecna, pomerancova nebo ananasova) nebo jable¢nou stavou.

o] pred vypitim vzdy zamichejte (smés nebude zcela ¢ird). Smes hned vypijte nebo
nejpozdé€ji do 30 minut.

o] abyste vypili veskery 1€k, vyplachnéte dobte sklenici jesté jednou vodou a obsah vypijte.
Tuhé¢ castecky obsahuji 1é¢ivou latku — nekousejte je ani nedrt’te.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Losec, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Losec nez Vam predepsal 1ékaf, obrat'te se piimo na lékafe nebo
l1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Losec

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, vezméte si ji, jakmile si vzpomenete. Pokus se vsak jiz blizi ¢as
dalsi davky, vynechte opomenutou davku. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny 1éky, mlize mit i ptipravek Losec nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Pokud si zaznamenate néktery z nasledujicich vzacnych, ale zavaznych nezadoucich ucinki,
prestaiite Losec uZivat a ihned kontaktujte 1ékaie:

- nahla dusnost, otok rtl, jazyka a hrdla nebo téla, vyrazka, slabost nebo potize s polykanim
(tézka alergicka reakce).

- zrudnuti ktize s puchyii nebo olupovanim kiize. Mtize byt pfitomno puchyfovaténi a krvaceni ze
rtl, oci, Ust, nosu a pohlavnich organii. Mize jit o ,,Stevens-Johnson syndrom* nebo ,,toxickou
nekrolyzu epidermis®.

- zluta ktize, tmava moc a unava, které mohou byt projevem poskozeni jater.

Nezadouci ucinky se mohou vyskytovat s uréitou ¢etnosti, které jsou definovany takto:

Velmi Casté: Vyskytuje se u vice nez 1 pacienta z 10
Casté: Vyskytuje se u 1 az 10 pacientii ze 100
M¢én¢ Casté: Vyskytuje se u 1 az 10 pacient z 1000
Vzacné: Vyskytuje se u 1 az 10 pacientti z 10000
Velmi vzacné: Vyskytuje se u méné nez 1 pacienta z 10000
Neznama Neni znamo (z dostupnych dat nelze urcit)
frekvence:

Dalsi nezadouci uc¢inky zahrnuji:

Casté nezadouci u¢inky

Bolest hlavy.
- Vlivy na Vas zaludek a stfevo: priijem, bolest bficha, zacpa, plynatost.
- Pocit na zvraceni (nausea) nebo zvraceni.

Méné ¢asté nezadouci uinky

- Otoky chodidel a kotnikd.

- Poruchy spanku (nespavost).

- Zavrate, slabost, pocit paleni kiize (pichani, bodani), ospalost.
- Pocit zavraté (vertigo).

- Zmény krevnich testl pfi kontrole funkce jater.

- Kozni vyrazka (rash), koptivka a svédéni ktize.

- Celkova nepohoda a ztrata energie.

Vzicné nezadouci ucinky

- Problémy s krvi, napt. Snizeny pocet bilych krvinek nebo krevnich desticek. To mize
zpusobovat slabost, tvorbu modiin nebo snadné onemocnéni infekcemi.

- Alergickeé reakce, nékdy velmi zavazné, veetné otoku rtd, jazyka a hrdla, horecky a dusnosti.

- Nizké hladiny sodiku v krvi. To miize zptisobovat slabost, nuceni na zvraceni (nausea) a kiece.

- Pocit nabuzenosti, zmatenosti nebo deprese.

- Poruchy chuti.

- Problémy s vidénim, napf. neostré vidéni.

- Nahly pocit dusnosti nebo neschopnosti se nadechnout (bronchospasmus).

- Sucho v ustech.

- Zanét dutiny ustni.

- Houbova infekce oznacovana jako moucnivka a postihujici hltan.

- Problémy s jatry véetné€ Zloutenky, ktera zptisobuje zezloutnuti kiize, ztmavnuti moci a inavu.

- Ztrata vlast (plesatost).

- Kozni vyrazka po oslunéni.

- Bolesti kloubti nebo svalt.

- Zavazné problémy s ledvinami (intersticialni nefritida).

- Zvysena potivost.
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Velmi vzacné nezadouci ucinky

- Zmeny krevnich test zahrnujici agranulocytoézu (chybéni bilych krvinek).

- Agresivita.

- Vidiny, sluchové vjemy, které nemaji realny zaklad, nebo pocity, které neexistuji (halucinace).

- Zavazné jaterni problémy vedouci k selhani jater a zanétu mozku.

- Nahly nastup tézké vyrazky nebo puchytfovaténi nebo olupovani ktize. Mtize byt doprovazeno
horeckou a bolesti kloubt (Multiformni erytém, Stevens-Johnson syndrom, toxicka nekrolyza
epidermis).

- Svalova slabost.

- Zvétseni prsi u muzu.

- Snizena hladina hot¢iku v krvi.

Losec mlize ve velmi vzacnych ptipadech ovlivnit bilé krvinky vedouci az k imunodeficitu. Pokud
mate infekéni onemocnéni s priznaky horecky a celkové znaéné zhorSeného stavu s piiznaky mistni
infekce, napf. bolest $ije, v krku nebo ustech nebo potize s mocenim, porad’te se co nejdiive s l1ékarem,
aby bylo mozno krevnim testem vyloucit chybéni bilych krvinek (agranulocytozu). Je tieba, abyste

v tuto chvili informoval(a) 1ékate o 1écich, které uzivate.

Nebud'te znepokojeni timto seznamem moznych nezaddoucich ucinkti. U Vas se nemusi objevit zadny
z nich. Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inki vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich uc€ink, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékari nebo lékarnikovi.

5.  JAK LOSEC UCHOVAVAT

- Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

- Pripravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na baleni za Pouzitelné do: nebo
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

- Pripravek uchovavejte pii teploté do 30°C.

- Uchovavejte blistr v plivodnim obalu nebo dobie uzavirejte lahvicku, aby byl piipravek chranén
pred vlhkosti.

- Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak mate likvidovat pripravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji
chranit zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE
Co Losec obsahuje

- Lécivou latkou je omeprazolum. Losec tobolky obsahuje 10 mg, 20 mg nebo 40 mg omeprazolum.

- Pomocnymi latkami jsou dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, hyprolosa,
hydroxypropylmethylcelulosa, laktosa, magnesium-stearat, mannitol, disperze methakrylatového
kopolymeru C 30%, mikrokrystalicka celulosa, makrogol, natrium-lauryl-sulfat, cerveny oxid
zelezity (E 172), oxid titanicity (E 171), zelatina, inkoust k potisku (obsahuje selak, hydroxid
amonny, hydroxid draselny a ¢erny oxid Zelezity).

Jak Losec vypada a co obsahuje toto baleni
- Losec 10 mg tobolky maji rizovy spodek potistény 10 a rGzové vicko potisténé A/OS.
- Losec 20 mg tobolky maji rizovy spodek potistény 20 a ¢ervenohnédé vicko potistené A/OM.

- Losec 40 mg tobolky maji Cervenohnédy spodek potistény 40 a cervenohnédé vicko potisténé
A/OL.
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Velikost baleni:
- 10 mg:
o] HDPE lahvicky obsahujici 5, 7, 10, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60 nebo 100 tobolek;
nemocni¢ni baleni 140, 280 nebo 700 tobolek.
o] Blistry obsahujici 7, 14, 15, 28, 30, 35, 50, 56 nebo 84 tobolek.
- 20 mg:
o HDPE lahvicky obsahujici 5, 7, 10, 14, 15, 28, 30, 50, 60 nebo 100 tobolek; nemocni¢ni
baleni 140, 280 nebo 700 tobolek.
o Blistry obsahujici 7, 14, 15, 28, 30, 50, 60 nebo 84 tobolek.
- 40 mg:
o HDPE lahvicky obsahujici 5, 7, 14, 15, 28, 30 nebo 60 tobolek; nemocni¢ni baleni 140,
280 nebo 700 tobolek.
(o] Blistry obsahujici 7, 14, 15, 28 nebo 30 tobolek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]
Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
[viz Priloha I- doplni se narodni udaje]
Tato pribalova informace byla naposledy schvalena {MM/RRRR}.

[doplni se narodni udaje]

<
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Losec a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 10 mg enterosolventni tablety
Losec a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 20 mg enterosolventni tablety
Losec a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 40 mg enterosolventni tablety
[viz Ptiloha I- doplni se narodni tidaje]
omeprazolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uZivat
pouZivat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pripad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich G¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafi nebo l1ékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete

Co je Losec a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Losec uZivat
Jak se Losec uziva

Mozné nezadouci tc€inky

Jak Losec uchovavat

Dalsi informace

R

1. COJELOSEC A K CEMU SE POUZIVA
Losec enterosolventni tablety obsahuje 1é¢ivou latku omeprazol. Omeprazol patii do skupiny 1é¢iv
nazyvanych ,,inhibitory protonové pumpy*‘. U¢inkuji tak, ze snizuji mnoZzstvi kyseliny, ktera se tvofi

ve Vasem zaludku.

Losec se pouziva k 1écbé nasledujicich stavi:

U dospélych:

. refluxni choroby jicnu. Zaludeéni kyselina se v tomto piipadé vraci do jicnu (trubice, ktera
spojuje usta a zaludek) a vyvolava bolest, zanét a paleni Zahy.

o viedl horni ¢asti tenkého stieva (duodenalni viedy) nebo Zaludku (Zaludeéni viedy).

o viedu, které jsou infikovany bakterii nazyvanou ,,Helicobacter pylori. Pokud mate toto
onemocnéni, lékaf Vam miize téZ predepsat antibiotika k 1é¢b¢ infekce a hojeni viedu.

. viedi, které jsou zptisobeny uzivanim léciv oznacovanych jako ,,nesteroidni protizanétlivé leky*
(NSAIDs). Losec lze podavat, aby se zabranilo tvorbe viedd kdyz uzivate NSAIDs.

. nadmérné tvorby zaludecni kyseliny zptsobené rustem slinivky biisni (syndrom Zollinger-
Ellison).

U déti:

Deétiod I rokua >10 kg

o Refluxni choroba jicnu. Zaludeéni kyselina se v tomto piipadé vraci do jicnu (trubice, ktera

spojuje usta a zaludek) a vyvolava bolest, zanét a paleni zahy.

U déti mohou piiznaky zahrnovat i navrat zalude¢niho obsahu do ust (regurgitace), nuceni na zvraceni
(zvraceni) a pomalé pribyvani na vaze.

Déti od 4 rokit a dospivajici
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o Viedu, které jsou infikovany bakterii nazyvanou ,,Helicobacter pylori®. Pokud ma Vase dité
tuto infekci, 1ékai mu mize predepsat antibiotika k 1é¢b¢ infekce a hojeni viedu.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE LOSEC UZIVAT

Neuzivejte Losec:

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na omeprazol nebo na kteroukoli dalsi slozku piipravku
Losec.

- jestlize jste alergicky/a na léky obsahujici jiné inhibitory protonové pumpy (napf. pantoprazol,
lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

- jestlize uzivate 1éky, které obsahuji nelfinavir (k 1é¢b¢ infekce HIV).

P1i nejistoté se obrat’e na svého 1ékare nebo Iékarnika predtim nez zacnete uzivat Losec.
Zvlastni opatrnosti pii pouziti piipravku Losec je zapotiebi

Losec mize zakryvat pfiznaky jinych onemocnéni. Pokud se nasledujici problémy tykaji také Vas,

informujte o tom lékafre jeste predtim, nez zanete uzivat Losec a nebo v pribéhu 1é¢by:

- jestlize jste bez znamych pficin vice zhubnul/a a mate potize s polykanim.

- mate bolesti biicha nebo nechut’ k jidlu.

- zacal/a jste zvracet potravu nebo krev.

- mate ¢ernou stolici (stolici s ptimeési krve).

- mate silny a trvaly prijem, nebot’ bylo zjisténo, ze podavani omeprazolu je spojeno s malym
zvySenim rizika infekéniho prijmu.

- mate zavazné problémy s jatry.

Jestlize uzivate Losec dlouhodobé (déle nez 1 rok), 1ékat Vas pravdépodobné bude pravidelné
sledovat. M¢l(a) byste 1€kati fici o jakémkoli zvlaStnim piiznaku a pozorovani, kdykoliv 1ékare
navstivite.

Vzijemné pisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Ié¢kaiského predpisu. Losec mtize ovlivnit
ucinek jinych 1€kt a jiné 1éky mohou ovlivnit u¢inek ptipravku Losec.

Neuzivejte Losec, pokud uzivate 1éky obsahujici nelfinavir (k 1é¢bé¢ infekce HIV).

Informujte 1€kaie nebo 1ékarnika, pokud uZzivate nékteré z nasledujicich 1é¢iv:

- ketokonazol, itrakonazol nebo vorikonazol (k 1écbé plisiiovych onemocnéni)

- digoxin (k 1é¢b€ problémt se srdcem)

- diazepam (k 1é¢bé tizkosti, uvolnéni svalti nebo epilepsie)

- fenytoin (k 1é¢bé epilepsie). Pokud uzivate fenytoin, 1ékat bude provadét sledovani, kdyz
zacnete uzivat nebo prestanete uzivat Losec.

- warfarin a jiné blokatory vitaminu K (ke snizeni srazlivosti krve). Lékat mtze provadét
sledovani, kdyz zacnete uzivat nebo prestanete uzivat Losec.

- rifampicin (k 1é¢be tuberkulozy).

- atazanavir (k 1é¢b¢ infekce HIV)

- tacrolimus (v pfipadech transplantace organii)

- Trezalka teCkovana (Hypericum perforatum) (k 1é€bé mirné deprese)

- cilostazol (k 1écbé prerusované klaudikace; neschopnosti jit bez zastavek)

- saquinavir (k 1écbé infekce HIV)

- klopidogrel (k pfedchazeni tvorbé krevnich srazenin (trombi))
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Pokud Vam lékart ptedepsal antibiotika amoxicilin a klarithromycin a soucasn¢ Losec k 1é¢bé viedu
zpusobenych infekci Helicobacter pylori, je velmi dilezité, abyste 1ékate informoval/a o vSech 1écich,
které uzivate.

Uzivani pripravku Losec s jidlem a pitim
Tablety mlizete uzivat v pribéhu jidla nebo nalacno.
Téhotenstvi a kojeni

Predtim nez zaCnete uzivat Losec, informujte Iékate, pokud jste t¢hotna nebo se snazite ot€hotnét.
Lékar rozhodne, zda mizete v této dobé uzivat Losec.

Lékart rozhodne, zda miizete uzivat Losec v pribéhu kojeni.
Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Losec pravdépodobné neovlivni Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat nastroje a stroje. Mohou se
objevit n¢které nezadouci G¢inky jako zavraté a poruchy vidéni (viz bod 4). Pokud se u Vs objevi,
nemél(a) byste fidit a obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Losec

Losec enterosolventni tablety obsahuje sacharosu. Pokud Vam lékat fekl, ze nesnasite nékteré cukry,
obrat’'te se na Iékare piedtim, nez zanete uzivat tento piipravek.

3. JAK SE LOSEC UZiVA

Vzdy uzivejteLosec piesné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem.

Lékar Vam fekne, kolik tablet a jak dlouho budete uzivat. Zavisi to na onemocnéni a VaSem véku.
Obvyklé davky jsou uvedeny nize:

Dospéli:

Lécba priznaki refluxni choroby jicnu, napt. paleni Zahy a kyselé regurgitace:

- pokud 1ékar zjistil, ze Vas jicen je mirné poskozen, obvykla davka je 20 mg jednou denné po
dobu 4-8 tydni. Pokud se jicen nezhoji, mize Vam lékar doporucit uzivani davky 40 mg po
dobu dal$ich 8 tydnd.

- pokud se jicen zhojil, obvykla pokra¢ovaci davka je 10 mg jednou denné.

- pokud jicen neni poskozen, obvykla davka je 10 mg jednou denng.

Lécba viedi v horni ¢asti tenkého stireva (dvanactnikovy vied):

- obvykla davka je 20 mg jednou denné po dobu 2 tydni. Pokud se vied nezhoji, miize Vam lékat
doporucit uzivani stejné davky po dobu dalsich 2 tydni.

- pokud se vied zcela nezhoji, davku Ize zvysit na 40 mg jednou denné po dobu 4 tydnt.

Lécba Zaludeénich viedii:

- obvykla davka je 20 mg jednou denné po dobu 4 tydnd. Pokud nedojde ke zhojeni, 1ékat Vam
muze doporucit uzivani stejné davky po dobu dalsich 4 tydni.

- pokud se vied zcela nezhojil, 1ze davku zvysit na 40 mg jednou denné po dobu 8 tydnt.

Prevence navratu dvanactnikovych a Zaludeé¢nich viedi:

- obvykla davka je 10 mg nebo 20 mg jednou denné. Lékat mize davku zvysit na 40 mg jednou
denng.
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Lécba dvanactnikovych a zalude¢nich viredii zptisobenych uzivanim NSAIDs (nesteroidni

~~~~~

- obvykla davka je 20 mg jednou denné po dobu 4 az 8 tydnt.

Prevence vzniku dvanactnikovych a Zalude¢nich viedi, pokud uzivate NSAIDs:
- obvykla davka je 20 mg jednou denn¢.

Lécba viedu zptisobenych infekci Helicobacter pylori a prevence jejich navratu:

- obvykla davka je Losec 20 mg dvakrat denné€ po dobu 1 tydne.

- 1ékat Vam predepise dve z nésledujicich antibiotik: amoxicilin, klarithromycin nebo
metronidazol.

Lécba nadmérné tvorby kyseliny v Zaludku zptsobené ristem slinivky bi#isni (Zollinger-Ellison
syndrom):

- obvykla davka je 60 mg denné.

- 1ékat mize davku podle potieby zvysit a rozhodne o tom, jak dlouho budete ptfipravek uzivat.

Déti:

Lécba priznaki refluxni choroby jicnu, napt. paleni Zahy a kyselé regurgitace:

- déti starsi nez 1 rok a s télesnou hmotnosti vétsi nez 10 kg mohou uzivat Losec. Davka pro déti
se urci na zaklad¢ télesné hmotnosti a 1ékaf rozhodne o spravné davce.

Lécba viedt zptisobenych infekei Helicobacter pylori a prevence jejich navratu:

- deti starSi nez 4 roky mohou uzivat Losec. Davka pro déti se urci na zéklad¢ télesné hmotnosti a
1ékat rozhodne o spravné davce.

- Lékat Vasemu ditéti pfedepiSe také dve antibiotika nazyvana amoxicilin a klarithromycin.

Zpusob uZivani tohoto pripravku

- Doporucuje se uzivat tablety rano.

- Tablety mtzete uzivat v prubéhu jidla nebo nalaéno.

- Tablety spolknéte celé a zapijte polovinou sklenice vody. Tablety nekousejte ani nedrt'te.
Tablety obsahuji potahované pelety, které zabrafuji tomu, aby se 1éCiva latky rozkladala
v kyselém prostiedi zaludku. Je dilezité, aby se pelety neposkodily.

Co délat v ptipadé€, Ze mate nebo Vase dit€¢ ma potiZze s polykanim tablet
- Jestlize mate nebo Vase dit¢ ma potize s polykanim tablet:

o] rozlomte tabletu a nechte ji rozpadnout v polévkové 1zici vody prosté oxidu uhli¢itého,
jakémkoliv ovocném dzusu (napf. jable¢ny, pomeranc¢ovy nebo ananasovy) nebo jablecné
stave.

o] pied vypitim vzdy zamichejte (smés nebude zcela ¢ira). Smés hned vypijte nebo

nejpozdéji do 30 minut.

o] abyste vypili veskery 1€k, vyplachnéte dobte sklenici jesté jednou vodou a obsah vypijte.
Nepouzivejte mléko nebo vodu sycenou oxidem uhli¢itym. Tuhé ¢astecky obsahuji
1é¢ivou latku — nekousejte je ani nedrt'te.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Losec, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Losec nez Vam predepsal 1ékat, obrat'te se pfimo na Iékaie nebo
1ékérnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Losec
Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, vezméte si ji, jakmile si vzpomenete. Pokus se vSak jiz blizi ¢as

dalsi davky, vynechte opomenutou davku. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

85



4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobng¢ jako vSechny 1éky, mlize mit i ptipravek Losec nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud si zaznamenate néktery z nasledujicich vzacnych, ale zavaznych nezadoucich ucinki,
prestaite Losec uZivat a ihned kontaktujte lékaie:

- nahla dusnost, otok rtli, jazyka a hrdla nebo téla, vyrazka, slabost nebo potize s polykanim
(tézka alergicka reakce).

- zrudnuti ktize s puchyii nebo olupovanim kiize. Mize byt ptitomno puchytovaténi a krvaceni ze
rtl, oc¢i, ust, nosu a pohlavnich organti. Mtize jit o ,,Stevens-Johnson syndrom* nebo ,,toxickou
nekrolyzu epidermis®.

- zluta klize, tmava mo¢ a Unava, které mohou byt projevem poskozeni jater.

Nezadouci uc¢inky se mohou vyskytovat s urcitou cetnosti, které jsou definovany takto:

Velmi Casté: Vyskytuje se u vice nez 1 pacienta z 10
Casté: Vyskytuje se u 1 az 10 pacientd ze 100
M¢éng¢ Casté: Vyskytuje se u 1 az 10 pacientd z 1000
Vzicné: Vyskytuje se u 1 az 10 pacientt z 10000
Velmi vzacné: Vyskytuje se u méné nez 1 pacienta z 10000
Neznama Neni znamo (z dostupnych dat nelze urcit)
frekvence:

Dalsi nezadouci ucinky zahrnuji:
Casté nezadouci ucinky

- Bolest hlavy.
- Vlivy na Vas zaludek a stfevo: prijem, bolest bficha, zacpa, plynatost.
- Pocit na zvraceni (nausea) nebo zvraceni.

Méné casté neZadouci ucinky

- Otoky chodidel a kotnik.

- Poruchy spanku (nespavost).

- Zavratg, pocit slabosti, pocit paleni ktize (pichani, bodani), ospalost.
- Pocit zavrat¢ (vertigo).

- Zmeény krevnich testl pii kontrole funkce jater.

- Kozni vyrazka (rash), koptivka a svédéni ktize.

- Celkova nepohoda a ztrata energie.

Vzacné nezadouci ucinky

- Problémy s krvi, napt. SniZzeny pocet bilych krvinek nebo krevnich desticek. To mtze
zpusobovat slabost, tvorbu modfin nebo snadné¢ onemocnéni infekcemi.

- Alergickeé reakce, nékdy velmi zavazné, vCetné otoku rtd, jazyka a hrdla, horecky a dusnosti.

- Nizké hladiny sodiku v krvi. To miize zptsobovat slabost, nuceni na zvraceni (nausea) a kiece.

- Pocit nabuzenosti, zmatenosti nebo deprese.

- Poruchy chuti.

- Problémy s vidénim, napf. neostré videéni.

- Nahly pocit dusnosti nebo neschopnosti se nadechnout (bronchospasmus).

- Sucho v ustech.

- Zangt dutiny Ustni.

- Houbova infekce oznacovana jako moucnivka a postihujici hltan.
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- Problémy s jatry vCetn¢ zloutenky, ktera zptisobuje zezloutnuti ktize, ztmavnuti moci a tinavu.
- Ztrata vlasu (plesatost).

- Kozni vyrazka po oslunéni.

- Bolesti kloubti nebo svalil.

- Zavazné problémy s ledvinami (intersticialni nefritida).

- Zvysena potivost.

Velmi vzacné nezadouci ucinky

- Zmeény krevnich testl zahrnujici agranulocytdzu (chybéni bilych krvinek).

- Agresivita.

- Vidiny, sluchové vjemy, které nemaji realny zaklad, nebo pocity, které neexistuji (halucinace).

- Zavazné jaterni problémy vedouci k selhani jater a zanétu mozku.

- Néhly nastup tézké vyrazky nebo puchytovaténi nebo olupovani ktize. Miize byt doprovazeno
horeckou a bolesti kloubt (Multiformni erytém, Stevens-Johnson syndrom, toxicka nekrolyza
epidermis).

- Svalova slabost.

- ZvétSeni prsit u muzd.

- Snizena hladina hot¢iku v krvi.

Losec miize ve velmi vzacnych piipadech ovlivnit bilé krvinky vedouci az k imunodeficitu. Pokud
mate infekéni onemocnéni s priznaky horecky a celkové znacné zhorSeného stavu s pfiznaky mistni
infekce, napf. bolest $ije, v krku nebo ustech nebo potize s mocenim, porad’te se co nejdiive s 1ékarem,
aby bylo mozno krevnim testem vyloucit chybéni bilych krvinek (agranulocytozu). Je tieba, abyste

v tuto chvili informoval(a) 1€kaie o Iécich, které uzivate.

Nebud'te znepokojeni timto seznamem moznych nezddoucich uc¢inkti. U Vas se nemusi objevit zadny
z nich. Pokud se kterykoli z nezddoucich u¢inkd vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékati nebo 1ékarnikovi.

5.  JAK LOSEC UCHOVAVAT

- Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

- Pripravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na baleni za Pouzitelné do: nebo
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

- Ptipravek uchovévejte pfi teploté do 25°C.

- Uchovavejte blistr v ptivodnim obalu nebo dobie uzavirejte lahvicku, aby byl piipravek chranén
ptred vlhkosti.

- Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji
chrénit zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co Losec obsahuje

- Lécivou latkou je omeprazolum. Losec enterosolventni tablety obsahuje omeprazolum
magnesicum odpovidajici 10 mg, 20 mg nebo 40 mg omeprazolum.

- Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celulosa, glyceryl-monostearat, hyprolosa,
hydroxypropylmethylcelulosa, magnesium-stearat, disperze methakrylatového kopolymeru C
30%, zrnény cukr, parafin, makrogol, polysorbat, sitovany povidon, hydroxid sodny (k Gpraveé
pH), natrium-stearyl-fumarat, mastek, triethyl-citrat, oxid zelezity (E 172), oxid titani¢ity (E 171).

Jak Losec vypada a co obsahuje toto baleni
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, . v o v , AN 55, . , o
- Losec 10 mg enterosolventni tablety jsou svétle riizové s ¢ nebo % na jedné strand a 10 mg na
druhé strané.

, . @ 2 , AN Sa>) o z o7 r
- Losec 20 mg enterosolventni tablety jsou rizové s ¢ nebo & na jedné strané a 20 mg na druhé
stran€.
. 2 52 v 17 \ e . z ¥
- Losec 40 mg enterosolventni tablety jsou tmavé ¢ervenohnédé s ) nebo & na jedné strané a
10 mg na druhé strané.

Velikost baleni:

- 10 mg:
o HDPE lahvicky obsahujici 7, 14, 15, 28, 30, 50, 100 tablet; nemocnic¢ni baleni 140 tablet.
o] blistry obsahujici 5, 7, 10, 14, 15, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 100 tablet; nemocni¢ni

baleni 560 tablet.
o] perforované jednodavkové blistry (nemocnicni baleni) 25 x 1,28 x 1, 50 x 1, 56 x
1 tableta.
- 20 mg:

o HDPE lahvicky obsahujici 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 100 tablet; nemocni¢ni baleni 140,
200, 280 tablet.
o bBlistry obsahujici 5, 7, 14, 15, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 tablet; nemocni¢ni

baleni 560 tablet.
o perforované jednodavkové blistry (nemocnicni baleni) 25 x 1,28 x 1, 50x 1, 56 x 1, 100
x 1 tableta.
- 40 mg:

o] HDPE lahvi¢ky obsahujici 7, 14, 15, 28, 30, 100 tablet.
o blistry obsahujici 5, 7, 14, 15, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 100 tablet; nemocni¢ni baleni
560 tablet.
o] perforované jednodavkové blistry (nemocni¢ni baleni) 25 x 1, 28 x 1, 50 x 1 tableta.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
[viz Priloha I- doplni se narodni udaje]
Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
[viz Priloha I- doplni se narodni udaje]
Tato pribalova informace byla naposledy schvalena {MM/RRRR}.

[doplni se narodni udaje]

<
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Losec a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 40 mg prasek pro pripravu infuzniho roztoku
[viz Ptiloha I- doplni se narodni tidaje]
omeprazolum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat

pouZivat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pripad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l€ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich G¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékaii nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Losec a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Losec uZivat
Jak se Losec uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Losec uchovavat

Dalsi informace

R

1. CO JE LOSEC A K CEMU SE POUZIVA

Losec obsahuje lécivou latku omeprazol. Omeprazol patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych ,,inhibitory
protonové pumpy*‘. U¢inkuji tak, Ze snizuji mnozstvi kyseliny, ktera se tvoti ve Vasem zaludku.

Losec prasek pro ptipravu infuzniho roztoku se pouziva jako alternativa k peroralni 1écbe.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE LOSEC UZIVAT
Neuzivejte Losec

- Jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na omeprazol nebo na kteroukoli dalsi slozku piipravku
Losec.

- Jestlize jste alergicky/a na léky obsahujici jiné inhibitory protonové pumpy (napf. pantoprazol,
lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

- Jestlize uzivate léky, které obsahuji nelfinavir (k 1é¢bé infekce HIV).

Pfi nejistoté se obrat’e na svého 1ékate nebo 1€karnika predtim nez zacnete uzivat Losec.
Zv1astni opatrnosti pii pouZziti piipravku Losec je zapotiebi

Losec muze zakryvat pfiznaky jinych onemocnéni. Pokud se nasledujici problémy tykaji také Vas,

informujte o tom lékare jesté predtim, nezZ Vam poda Losec a nebo hned po podani:

- jestlize jste bez zndmych pficin vice zhubnul/a a mate potize s polykanim.

- mate bolesti bficha nebo nechut’ k jidlu.

- zacal/a jste zvracet potravu nebo krev.

- mate cernou stolici (stolici s pfimési krve).

- mate silny a trvaly prijem, nebot’ bylo zji§téno, Ze podavani omeprazolu je spojeno s malym
zvySenim rizika infekéniho prijmu.
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- mate zavazné problémy s jatry.
Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lé¢kaiského predpisu. Losec miize ovlivnit
ucinek jinych 1€kt a jiné 1éky mohou ovlivnit ucinek ptipravku Losec.

Neuzivejte Losec, pokud uzivate 1éky obsahujici nelfinavir (k 1é¢b¢ infekce HIV).

Informujte 1ékatre nebo 1€ékarnika, pokud uzivate nékteré z nasledujicich 1€civ:

- ketokonazol, itrakonazol nebo vorikonazol (k 1é€bé plisnovych onemocnéni).

- digoxin (k 1é¢bé problémt se srdcem).

- diazepam (k 1écbé uzkosti, uvolnéni svalli nebo epilepsie).

- fenytoin (k 16¢b¢ epilepsie). Pokud uzivate fenytoin, 1ékat bude provadét sledovani, kdyz
zacnete uzivat nebo piestanete uzivat Losec.

- warfarin a jiné blokatory vitaminu K (ke snizeni srazlivosti krve). Lékat mtize provadét
sledovéani, kdyz za¢nete uzivat nebo prestanete uzivat Losec.

- rifampicin (k 16¢bé tuberkulozy).

- atazanavir (k 1é¢b¢ infekce HIV).

- tacrolimus (v piipadech transplantace organti).

- Tiezalka teCkovana (Hypericum perforatum) (k 1€¢bé mirné deprese).

- cilostazol (k 1écbé prerusované klaudikace; neschopnosti jit bez zastavek).

- saquinavir (k 1é¢b¢ infekce HIV).

- klopidogrel (k pfedchazeni tvorb¢ krevnich srazenin (trombt)).

Pokud Vam lékat ptedepsal antibiotika amoxicilin a klarithromycin a soucasné Losec k 1é¢be vieda
zpusobenych infekci Helicobacter pylori, je velmi diilezité, abyste 1ékare informoval/a o vSech lécich,
které uzivate.

Téhotenstvi a kojeni

Predtim nez za¢nete uzivat Losec, informujte 1ékate, pokud jste t€hotna nebo se snazite oté¢hotnét.
Lékar rozhodne, zda muzete v této dob€ uzivat Losec.

Lékar rozhodne, zda mizete uzivat Losec v pribéhu kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Losec pravdépodobné neovlivni Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat néstroje a stroje. Mohou se
objevit nekteré nezadouci ucinky jako zavraté a poruchy vidéni (viz bod 4). Pokud se u Vas objevi,
nemél(a) byste fidit a obsluhovat stroje.

3. JAKSE LOSEC UZiVA

- Losec mohou uzivat dospéli véetné starSich pacientt.
- ZkuSenosti s podavanim pfipravku Losec pro nitrozilni pouziti u déti jsou omezené.

Zpisob podani pripravku Losec

- Losec Vam poda 1ékaf, ktery rozhodne o podané davce.
- Lék Vam poda jako infuzi do jedné z Vasich zil.

JestliZe jste dostal(a) vice piipravku Losec, neZ jste mél(a)
Jestlize se domnivate, ze jste dostal(a) prilis mnoho pfipravku Losec, feknéte o tom piimo lékafi.
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4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobng¢ jako vSechny 1éky, mlize mit i ptipravek Losec nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud si zaznamenate néktery z nasledujicich vzacnych, ale zavaznych nezadoucich ucinki,
prestaite Losec uZivat a ihned kontaktujte lékaie:

- nahla dusnost, otok rtli, jazyka a hrdla nebo téla, vyrazka, slabost nebo potize s polykanim
(tézka alergicka reakce)

- zrudnuti ktize s puchyii nebo olupovanim kiize. Mize byt ptitomno puchytovaténi a krvaceni ze
rtl, oc¢i, ust, nosu a pohlavnich organti. Mtize jit o ,,Stevens-Johnson syndrom* nebo ,,toxickou
nekrolyzu epidermis®.

- zluta klize, tmava mo¢ a Unava, které mohou byt projevem poskozeni jater.

Nezadouci uc¢inky se mohou vyskytovat s urcitou cetnosti, které jsou definovany takto:

Velmi Casté: Vyskytuje se u vice nez 1 pacienta z 10
Casté: Vyskytuje se u 1 az 10 pacientd ze 100
M¢éng¢ Casté: Vyskytuje se u 1 az 10 pacientd z 1000
Vzicné: Vyskytuje se u 1 az 10 pacientt z 10000
Velmi vzacné: Vyskytuje se u méné nez 1 pacienta z 10000
Neznama Neni znamo (z dostupnych dat nelze urcit)
frekvence:

Dalsi nezadouci ucinky zahrnuji:
Casté nezadouci ucinky

- Bolest hlavy.
- Vlivy na Vas zaludek a stfevo: prijem, bolest bficha, zacpa, plynatost.
- Pocit na zvraceni (nausea) nebo zvraceni.

Méné casté neZadouci ucinky

- Otoky chodidel a kotnik.

- Poruchy spanku (nespavost).

- Zavratg, pocit slabosti, pocit paleni ktize (pichani, bodani), ospalost.
- Pocit zavrat¢ (vertigo).

- Zmeény krevnich testl pii kontrole funkce jater.

- Kozni vyrazka (rash), koptivka a svédéni ktize.

- Celkova nepohoda a ztrata energie.

Vzacné nezadouci ucinky

- Problémy s krvi, napt. snizeny pocet bilych krvinek nebo krevnich desticek. To mtize
zpusobovat slabost, tvorbu modiin nebo snadné¢ onemocnéni infekcemi.

- Alergickeé reakce, nékdy velmi zavazné, vCetné otoku rtd, jazyka a hrdla, horecky a dusnosti.

- Nizké hladiny sodiku v krvi. To miize zptsobovat slabost, nuceni na zvraceni (nausea) a kiece.

- Pocit nabuzenosti, zmatenosti nebo deprese.

- Poruchy chuti.

- Problémy s vidénim, napf. neostré videéni.

- Nahly pocit dusnosti nebo neschopnosti se nadechnout (bronchospasmus).

- Sucho v ustech.

- Zangt dutiny Ustni.

- Houbova infekce oznacovana jako moucnivka a postihujici hltan.
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- Problémy s jatry vCetn¢ zloutenky, ktera zptisobuje zezloutnuti ktize, ztmavnuti moci a tinavu.
- Ztrata vlasu (plesatost).

- Kozni vyrazka po oslunéni.

- Bolesti kloubti nebo svalil.

- Zavazné problémy s ledvinami (intersticialni nefritida).

- Zvysena potivost.

Velmi vzacné nezadouci ucinky

- Zmeény krevnich testl zahrnujici agranulocytdzu (chybéni bilych krvinek).

- Agresivita.

- Vidiny, sluchové vjemy, které nemaji realny zaklad, nebo pocity, které neexistuji (halucinace).

- Zavazné jaterni problémy vedouci k selhani jater a zanétu mozku.

- Néhly nastup tézké vyrazky nebo puchytovaténi nebo olupovani ktize. Miize byt doprovazeno
horeckou a bolesti kloubt (Multiformni erytém, Stevens-Johnson syndrom, toxicka nekrolyza
epidermis).

- Svalova slabost.

- ZvétSeni prsit u muzd.

- Snizena hladina hot¢iku v krvi.

Byly hlaSeny jednotlivé pfipady nevratného poskozeni zraku u kriticky nemocnych pacientt, kterym
byl podavan Losec ve formé nitrozilni injekce, zvlasté ve vysokych davkach, ale nebyla zjisténa
pric¢inna souvislost.

Losec miize ve velmi vzacnych piipadech ovlivnit bilé krvinky vedouci az k imunodeficitu. Pokud
mate infekéni onemocnéni s priznaky horecky a celkové znaéné zhorSeného stavu s piiznaky mistni
infekce, napt. bolest $ije, v krku nebo ustech nebo potize s mocenim, porad’te se co nejdiive s l1ékarem,
aby bylo mozno krevnim testem vyloucit chybéni bilych krvinek (agranulocytozu). Je tieba, abyste

v tuto chvili informoval(a) 1ékate o 1écich, které uzivate.

Nebud'te znepokojeni timto seznamem moznych nezddoucich ucinkii. U Vas se nemusi objevit zddny
z nich. Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkt vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékati nebo 1ékarnikovi.

5. JAK LOSEC UCHOVAVAT
- Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

- Ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na baleni za Pouzitelné do: nebo
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

- Ptipravek uchovavejte pfi teploté do 25°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pied svétlem.

- Doba pouzitelnosti po naredeni:

Roztok na infuzi ziskany rozpusténim v roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) je tfeba pouzit
v pribéhu 12 hodin od pfipravy.

Roztok na infuzi ziskany rozpusténim v roztoku glukosy 50 mg/ml (5%) je tieba pouzit v prubchu
6 hodin od piipravy. Z mikrobiologického hlediska je tfeba roztok pouzit ihned, pokud nebylo
nafedéni provedeno za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

- Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se

svého lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepottebujete. Tato opatieni pomahaji
chranit zivotni prostfedi.
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6. DALSI INFORMACE

Co Losec obsahuje

- Lécivou latkou je omeprazolum. Jedna lahvicka s praSkem pro piipravu infuzniho roztoku
obsahuje omeprazolum natricum odpovidajici 40 mg omeprazolum.

- Pomocnymi latkami jsou dihydrat dinatrium-edetatu a hydroxid sodny.

Jak Losec vypada a co obsahuje toto baleni

Losec 40 mg prasek pro pripravu infuzniho roztoku je dostupny v lahvickach.

Predtim nez se poda je tfeba suchy prasek v lahvicce rozpustit.

Velikost baleni: lahvicky 1x40 mg, 5x40 mg a 10x40 mg.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

Tato pribalova informace byla naposledy schvialena {MM/RRRR}.

[doplni se narodni udaje]

<
Nasledujici udaje jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Obsah jedné lahvicky se rozpusti v asi 5 ml a poté se ihned ziedi do 100 ml. Musi se pouzit roztok chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9%) na infuze nebo roztok glukosy 50 mg/ml (5%) na infuze. Stabilita roztoku
omeprazolu je ovliviiovana pH roztoku na infuze a z tohoto diivodu nelze k fedéni pouZit jiné roztoky nebo
jind mnozstvi roztokl na infuze.

Ptiprava

1. Natahnéte 5 ml infuzniho roztoku z infuzni ldhve nebo vaku 100 ml do injekéni stiikacky.

2. Ptidejte tento objem do lahvicky s lyofilizovanym praskem omeprazolu, dobfe zamichejte, aby
se vSechen omeprazol rozpustil.

3. Nasajte vznikly roztok omeprazolu zpét do injekéni stiikacky.

4. Preved’te roztok do infuzni lahve nebo vaku.

5. Opakujte postup v bodech 1-4, aby se veSkery omeprazol prevedl do infuzni l1dhve nebo vaku.

Alternativni zpusob pfipravy infuzniho roztoku ve flexibilnich obalech

1. Pouzijte oboustrannou pienosovou jehlu. Jeden konec upevnéte do mista portu infuzniho vaku,
opacny konec do lahvicky s lyofilizovanym omeprazolem.

2. Rozpust'te omeprazol opakovanym piepousténim infuzniho roztoku do lahvicky a zpét do
infuzniho vaku.

3. Ujistéte se, ze se veSkery omeprazol rozpustil.

Infuzni roztok je tfeba podat jako intraveno6zni infuzi po dobu 20-30 minut.
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Losec a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 40 mg prasek pro pripravu injek¢éniho roztoku

s rozpoustédlem
[viz Ptiloha I- doplni se narodni tidaje]
omeprazolum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat
pouZzivat.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie, zdravotni sestry nebo 1ékarnika.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkt vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafi, zdravotni sestie nebo 1ékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

R

1.

Co je Losec a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Losec uzivat
Jak se Losec uziva

Mozné nezadouci tc€inky

Jak Losec uchovavat

Dalsi informace

CO JE LOSEC A K CEMU SE POUZiVA

Losec obsahuje 1é¢ivou latku omeprazol. Omeprazol patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych ,,inhibitory
protonové pumpy*‘. U¢inkuji tak, Ze snizuji mnozstvi kyseliny, ktera se tvofi ve Vasem zaludku.

Losec prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem se pouziva jako alternativa k peroralni

lécbe.

2.

CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE LOSEC UZIVAT

Neuzivejte Losec

Jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na omeprazol nebo na kteroukoli dalsi slozku pfipravku
Losec.

Jestlize jste alergicky/a na léky obsahujici jiné inhibitory protonové pumpy (napf. pantoprazol,
lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

Jestlize uzivate léky, které obsahuji nelfinavir (k 1é¢bé infekce HIV).

Pfi nejistoté se obrat’e na svého 1ékafe nebo 1€karnika predtim nez zacnete uzivat Losec.

Zv1astni opatrnosti pii pouZziti piipravku Losec je zapotiebi

Losec muze zakryvat pfiznaky jinych onemocnéni. Pokud se nasledujici problémy tykaji také Vas,
informujte o tom lékare jesté predtim, nezZ Vam poda Losec a nebo hned po podani:

jestlize jste bez zndmych pficin vice zhubnul/a a mate potize s polykanim.

mate bolesti biicha nebo nechut’ k jidlu.

zacal/a jste zvracet potravu nebo krev.

mate Cernou stolici (stolici s piimési krve).

mate silny a trvaly prijem, nebot’ bylo zji§téno, Ze podavani omeprazolu je spojeno s malym
zvySenim rizika infekéniho prijmu.
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- mate zavazné problémy s jatry.
Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Ié¢kaiského predpisu. Losec mlize ovlivnit
ucinek jinych 1€kt a jiné 1éky mohou ovlivnit ucinek ptipravku Losec.

Neuzivejte Losec, pokud uzivate 1éky obsahujici nelfinavir (k 1é¢b¢ infekce HIV).

Informujte 1ékatre nebo 1€ékarnika, pokud uzivate nékteré z nasledujicich 1€civ:

- ketokonazol, itrakonazol nebo vorikonazol (k 1é€bé plisnovych onemocnéni).

- digoxin (k 1é¢bé problémt se srdcem).

- diazepam (k 1écbé uzkosti, uvolnéni svalli nebo epilepsie).

- fenytoin (k 16¢b¢ epilepsie). Pokud uzivate fenytoin, 1ékat bude provadét sledovani, kdyz
zacnete uzivat nebo piestanete uzivat Losec.

- warfarin a jiné blokatory vitaminu K (ke snizeni srazlivosti krve). Lékat mtize provadét
sledovéani, kdyz za¢nete uzivat nebo prestanete uzivat Losec.

- rifampicin (k 1é¢bé tuberkul6zy).

- atazanavir (k 1é¢b¢ infekce HIV).

- tacrolimus (v pripadech transplantace organti).

- Tiezalka teCkovana (Hypericum perforatum) (k 1€¢bé mirné deprese).

- cilostazol (k 1écbé prerusované klaudikace; neschopnosti jit bez zastavek).

- saquinavir (k 1é¢b¢ infekce HIV).

- klopidogrel (k pfedchazeni tvorb¢ krevnich srazenin (trombt)).

Pokud Vam lékat ptedepsal antibiotika amoxicilin a klarithromycin a soucasné Losec k 1é¢be vieda
zpusobenych infekci Helicobacter pylori, je velmi diilezité, abyste 1ékare informoval/a o vSech lécich,
které uzivate.

Téhotenstvi a kojeni

Predtim nez za¢nete uzivat Losec, informujte 1ékate, pokud jste t€hotna nebo se snazite oté¢hotnét.
Lékar rozhodne, zda muzete v této dob€ uzivat Losec.

Lékar rozhodne, zda miiZzete uzivat Losec v pribéhu kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Losec pravdépodobné neovlivni Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat néstroje a stroje. Mohou se
objevit nekteré nezadouci ucinky jako zavraté a poruchy vidéni (viz bod 4). Pokud se u Vas objevi,
nemél(a) byste fidit a obsluhovat stroje.

3.  JAKSE LOSEC UZiVA

- Losec mohou uzivat dospéli véetné starSich pacientt.
- ZkuSenosti s podavanim pfipravku Losec pro nitrozilni pouziti u déti jsou omezené.

Zpiisob podani pripravku Losec

- Losec Vam poda Iékaf, ktery rozhodne o podané davce.
- Lék Vam poda jako injekci do jedné z Vasich zil.

Jestlize jste dostal(a) vice piipravku Losec, neZ jste mél(a)
Jestlize se domnivate, ze jste dostal(a) prili§ mnoho pfipravku Losec, feknéte o tom piimo lékafi.
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4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobng¢ jako vSechny 1éky, mlize mit i ptipravek Losec nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud si zaznamenate néktery z nasledujicich vzacnych, ale zavaznych nezadoucich ucinki,

prestaite Losec uZivat a ihned kontaktujte lékaie:

- nahla dusnost, otok rtli, jazyka a hrdla nebo t€la, vyrazka, slabost nebo potize s polykanim
(t€zka alergicka reakce)

- zrudnuti ktize s puchyfi nebo olupovanim kiize. Muze byt pfitomno puchyfovaténi a krvaceni ze
rtl, o¢i, ust, nosu a pohlavnich organti. Muze jit o ,,Stevens-Johnson syndrom® nebo ,,toxickou
nekrolyzu epidermis®.

- zluta klize, tmava mo¢ a inava, které mohou byt projevem poskozeni jater.

Nezadouci ucinky se mohou vyskytovat s uréitou cetnosti, které jsou definovany takto:

Velmi Casté: Vyskytuje se u vice neZ 1 pacienta z 10
Casté: Vyskytuje se u 1 az 10 pacientt ze 100
M¢n¢ Casté: Vyskytuje se u 1 az 10 pacientd z 1000
Vzacné: Vyskytuje se u 1 az 10 pacientii z 10000
Velmi vzacné: Vyskytuje se u méné nez 1 pacienta z 10000
Neznama Neni znamo (z dostupnych dat nelze urcit)
frekvence:

Dalsi nezadouci ucinky zahrnuji:
Casté nezadouci ucinky

- Bolest hlavy.
- Vlivy na Vas zaludek a stievo: prijem, bolest bficha, zacpa, plynatost.
- Pocit na zvraceni (nausea) nebo zvraceni.

Méné ¢asté nezadouci ucinky

- Otoky chodidel a kotnikd.

- Poruchy spanku (nespavost).

- Zavratg, pocit slabosti, pocit paleni ktize (pichani, bodani), ospalost.
- Pocit zavraté (vertigo).

- Zmeény krevnich testd pti kontrole funkce jater.

- Kozni vyrazka (rash), koptivka a svédéni ktize.

- Celkova nepohoda a ztrata energie.

Vzacné nezadouci ucinky

- Problémy s krvi, napt. SniZzeny pocet bilych krvinek nebo krevnich desticek. To mtize
zpusobovat slabost, tvorbu modfin nebo snadné onemocnéni infekcemi.

- Alergické reakce, nékdy velmi zavazné, véetné otoku rtil, jazyka a hrdla, horecky a dusnosti.

- Nizké hladiny sodiku v krvi. To miiZze zptisobovat slabost, nuceni na zvraceni (nausea) a ktece.

- Pocit nabuzenosti, zmatenosti nebo deprese.

- Poruchy chuti.

- Problémy s vidénim, napf. neostré vidéni.

- Nahly pocit dusnosti nebo neschopnosti se nadechnout (bronchospasmus).

- Sucho v ustech.

- Zanét dutiny Gstni.

- Houbova infekce oznacovana jako moucnivka a postihujici hltan.

- Problémy s jatry vCetn¢ zloutenky, ktera zptisobuje zezloutnuti ktize, ztmavnuti moci a inavu.
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- Ztrata vlast (plesatost).

- Kozni vyrazka po oslunéni.

- Bolesti kloubti nebo svali.

- Zavazné problémy s ledvinami (intersticialni nefritida).
- Zvysena potivost.

Velmi vzacné nezadouci ucinky

- Zmény krevnich testl zahrnujici agranulocytoézu (chybéni bilych krvinek).

- Agresivita.

- Vidiny, sluchové vjemy, které nemaji redlny zéklad, nebo pocity, které neexistuji (halucinace).

- Zavazné jaterni problémy vedouci k selhani jater a zanétu mozku.

- Nahly nastup tézké vyrazky nebo puchytovaténi nebo olupovani ktize. Mtize byt doprovazeno
horeckou a bolesti kloubti (Multiformni erytém, Stevens-Johnson syndrom, toxicka nekrolyza
epidermis).

- Svalova slabost.

- Zvétseni prstt u muZza.

- SniZena hladina hoiciku v krvi.

Byly hlaSeny jednotlivé pfipady nevratného poskozeni zraku u kriticky nemocnych pacientt, kterym
byl podavan Losec ve formé nitrozilni injekce, zvlasté ve vysokych davkach, ale nebyla zjisténa
pric¢inna souvislost.

Losec mize ve velmi vzacnych ptipadech ovlivnit bilé krvinky vedouci az k imunodeficitu. Pokud
mate infek¢ni onemocneéni s priznaky horecky a celkové zna¢né zhorSeného stavu s piiznaky mistni
infekce, napf. bolest $ije, v krku nebo ustech nebo potize s mocenim, porad’te se co nejdiive s 1ékarem,
aby bylo mozno krevnim testem vyloucit chybéni bilych krvinek (agranulocytozu). Je tieba, abyste

v tuto chvili informoval(a) 1€kaie o Iécich, které uzivate.

Nebud'te znepokojeni timto seznamem moznych nezddoucich Gc¢inkt. U Vas se nemusi objevit zadny
z nich. Pokud se kterykoli z nezddoucich u¢inki vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vS§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékati nebo 1ékarnikovi.

5. JAK LOSEC UCHOVAVAT

- Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

- Ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na baleni za Pouzitelné do: nebo
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

- Pripravek uchovavejte pii teplot¢ do 25°C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek
chranén pied svétlem.

- Doba pouzitelnosti po rekonstituci (roupusteni):

Roztok na injekci se nesmi uchovavat pfi teploté vyssi nez 25°C a mél by byt podan v pribchu 4 hodin
od pripravy. Z mikrobiologického hlediska je tieba roztok pouzit ihned, pokud rekonstituce
neprob¢hla za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

- Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepottebujete. Tato opatieni pomahaji
chranit zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE
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Co Losec obsahuje
- Lécivou latkou je omeprazolum. Jedna lahvicka s praskem pro piipravu injekéniho roztoku
obsahuje omeprazolum natricum odpovidajici 40 mg omeprazolum.
- Pomocnymi latkami jsou:
Prasek na injekci: hydroxid sodny (k upravé pH)
Rozpoustédlo: monohydrat kyseliny citronové (k tipraveé pH), makrogol 400 a voda na injekeci.
Jak Losec vypada a co obsahuje toto baleni
Losec 40 mg prasek pro piipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem (Prasek na injekci; Rozpoustédlo
k rekonstituci roztoku na injekci) je dostupny v kombinovaném baleni, které se sklada z lahvicky
obsahujici suchou latku (I) a ampulky obsahujici rozpoustédlo (II).
Predtim nez se poda, je tieba suchy prasek v lahvi¢ce rozpustit.
Velikost baleni: 1x40 mg (I+1I), 5x40 mg (I+11) a 10x40 mg (I+1I).
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]
Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]
Tato pribalova informace byla naposledy schvalena {MM/RRRR}.

[doplni se narodni udaje]

<
Nasledujici udaje jsou ureny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Losec roztok na injekci se ziské rozpusténim lyofilizované latky v ptilozeném rozpoustédle. Nesmi se
pouzivat jina rozpoustédla.

Stabilita roztoku omeprazolu je ovliviiovana pH roztoku na injekci a z tohoto diivodu nelze k fedéni pouzit
jiné rozpoustédla nebo jina mnozstvi k fedéni. Nespravné pripravené roztoky Ize poznat podle zluté az
zlutohnédé barvy a takové roztoky se nesmi pouzit. Pouzijte pouze Ciré, bezbarvé nebo svétle Zlutavohnédé
roztoky.

Ptiprava

Upozornéni: Kroky 1 aZ 5 je tireba provést v okamZitém sledu

1. Natahnéte veskeré rozpoustédlo z ampulky do injekéni stiikacky (10 ml).

2. Pridejte asi 5 ml rozpoustédla do lahvicky s lyofilizovanym omeprazolem.

3. Natahnéte co mozna nejvice vzduchu z lahvicky zpét do injekéni stiikacky. Tim se usnadni
pridani zbylého rozpoustedla.

4, Ptidejte zbyvajici rozpoustédlo do lahvicky a ujistéte se, Ze injekeni stiikacka je prazdna.

5. Otacejte a protiepejte lahvicku, aby se veskery lyofilizovany omeprazol rozpustil.

Losec roztok na injekci l1ze podat pouze jako intraveno6zni injekci a nesmi se pfidavat do infuznich roztok.
Po rekonstituci je tieba podat jako pomalou injekci po dobu alespon 2,5 minuty maximalni rychlosti 4 ml za
minutu.
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PRIBALOVA INFORMACE

Pro ptipravky dostupné bez lékatrského predpisu
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Losec a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 10 mg enterosolventni tablety
Losec a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 20 mg enterosolventni tablety
[viz Ptiloha I- doplni se narodni tidaje]
omeprazolum

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas diulezité udaje.

Tento ptipravek je dostupny bez 1ékatského predpisu. Pesto vS§ak musite Losec uzivat peclive podle

navodu, aby vam co nejvice prospel.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi po 14 dnech, musite se poradit s lékafem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkti vyskytne v zdvazné mire, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Losec a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Losec uzivat
Jak se Losec uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Losec uchovavat

Dalsi informace

R R

1. COJELOSEC A K CEMU SE POUZIVA

Losec enterosolventni tablety obsahuje 1é¢ivou latku omeprazol. Omeprazol patii do skupiny 1éciv
nazyvanych ,,inhibitory protonové pumpy“. U¢inkuji tak, ze snizuji mnozstvi kyseliny, ktera se tvori
ve vaSem zaludku.

Losec se pouziva u dospélych k 1é¢bé ptiznakt refluxu (napt. paleni zahy, kysela regurgitace).
Reflux je navrat kyselého obsahu zaludku zpét do jicnu, ktery se mtize zanitit a bolet. To muze
zpusobit ptiznaky, napt. bolestivy pocit paleni na hrudi stoupajici az do st (paleni zahy) a kysely

pocit v tstech (kysela regurgitace).

Muze se stat, ze budete muset uzivat tablety 2-3 dny po sobg, aby se ptiznaky zlepsily.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE LOSEC UZIVAT

Neuzivejte Losec

- Jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/d) na omeprazol nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku
Losec.

- Jestlize jste alergicky/a na léky obsahujici jiné inhibitory protonové pumpy (napf. pantoprazol,
lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

- Jestlize uzivate Iéky, které obsahuji nelfinavir (k 1é¢b¢ infekce HIV).

Pti nejistoté se obrat’e na svého lékate nebo l€karnika predtim nez zacnete uzivat Losec.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti piipravku Losec je zapotiebi
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Neuzivejte Losec po dobu delsi nez 14 dnt bez porady s 1ékafem. Pokud nedojde k uleve, nebo dojde
ke zhorSeni ptiznakd, porad’te se s 1ékarem.

Losec mize zakryvat piiznaky jinych onemocnéni. Pokud se nasledujici problémy tykaji také vas,

informujte o tom 1ékare jesté predtim, nez zacnete uzivat Losec a nebo v prubéhu 1écby:

- jestlize jste bez znamych pficin vice zhubnul/a a mate potize s polykanim.

- mate bolesti bficha nebo nechut’ k jidlu.

- zacal/a jste zvracet potravu nebo krev.

- mate Cernou stolici (stolici s ptimési krve).

- mate silny a trvaly prijem, nebot’ bylo zjisténo, ze podavani omeprazolu je spojeno s malym
zvySenim rizika infek¢éniho prijmu.

- m¢él/a jste zalude¢ni vied nebo jste prode€lal chirurgicky zakrok na zazivacim traktu.

- 1écite se s priznaky nechutenstvi nebo paleni zahy po dobu 4 a vice tydnt.

- mate dlouhodobé ptiznaky nechutenstvi nebo paleni zdhy po dobu 4 a vice tydnd.

- mate zloutenku nebo zavazné problémy s jatry.

- je vam vice nez 55 let a ptiznaky onemocnéni jsou Cerstvé nebo se nedavno zménily.

Pacienti by nem¢li uzivat omeprazol k prevenci onemocnéni.
Vzijemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Ié¢kaiského predpisu. Losec miize ovlivnit
ucinek jinych 1€kt a jiné 1éky mohou ovlivnit ucinek ptipravku Losec.

Neuzivejte Losec, pokud uzivate 1éky obsahujici nelfinavir (k 1é¢b¢ infekce HIV).

Lékat nebo 1€karnik by predevsim méli védet, ze uzivate klopidogrel (k predchazeni tvorbé krevnich
srazenin (trombii)).

Informujte 1ékatre nebo 1€karnika, pokud uzivate nckteré z nasledujicich 1€¢iv:

- ketokonazol, itrakonazol nebo vorikonazol (k 1é¢bé plisniovych onemocnéni).

- digoxin (k 1é€b€ problémi se srdcem).

- diazepam (k 1écbé izkosti, uvolnéni svali nebo epilepsie).

- fenytoin (k 1é¢bée epilepsie). Pokud uzivate fenytoin, 1€kat bude provadét sledovani, kdyz
zanete uzivat nebo prestanete uzivat Losec.

- warfarin a jiné blokatory vitaminu K (ke snizeni srazlivosti krve). Lékat mtize provadét
sledovani, kdyz za¢nete uzivat nebo piestanete uzivat Losec.

- rifampicin (k 1é¢bé tuberkulozy).

- atazanavir (k 1écbe infekce HIV).

- tacrolimus (v pfipadech transplantace organti).

- Tiezalka teCkovana (Hypericum perforatum) (k 1€¢bé mirné deprese).

- cilostazol (k 1é¢b¢ prerusované klaudikace; neschopnosti jit bez zastavek).

- saquinavir (k 1é¢bé infekce HIV).

Uzivani pripravku Losec s jidlem a pitim
Tablety mtzete uzivat v pritb¢hu jidla nebo nalacno.
Téhotenstvi a kojeni

Predtim nez za¢nete uzivat Losec, informujte 1ékaie, pokud jste t€hotna nebo se snazite otéhotnét.
Lékar rozhodne, zda muzete v této dobé& uzivat Losec.

Lékar rozhodne, zda mtizete uzivat Losec v prubéhu kojeni.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
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Losec pravdépodobné neovlivni Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat nastroje a stroje. Mohou se
objevit nekteré nezadouci G¢inky jako zavraté a poruchy vidéni (viz bod 4). Pokud se u Vas objevi,
nemel(a) byste fidit a obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Losec

Losec enterosolventni tablety obsahuje sacharosu. Pokud Vam lékar fekl, Ze nesnasite n¢které cukry,
obrat’'te se na l¢kare predtim, nez zacnete uzivat tento piipravek.

3. JAKSE LOSEC UZiVA

Vzdy uzivejteLosec piesné tak, jak je napsano v této pribalové informaci. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Obvykla davka je jedna 20 mg tableta nebo dvé 10 mg tablety jednou denné€ po dobu 14 dnti. Navstivte
vaSeho 1ékare pokud po této dob¢ ptiznaky onemocnéni neodezni. Nékdy miize byt nutné uzivat
tablety 2-3 nasledujici dny, aby doslo ke zlepSeni ptiznak.

Zpusob uzivani tohoto pripravku

- Doporucuje se uzivat tablety rano.

- Tablety mtizete uzivat v prubéhu jidla nebo nalacno.

- Tablety spolknéte celé a zapijte polovinou sklenice vody. Tablety nekousejte ani nedrt’te.
Tablety obsahuji potahované pelety, které zabranuji tomu, aby se 1é¢iva latky rozkladala
v kyselém prostiedi zaludku. Je dilezité, aby se pelety neposkodily. Tyto mikropelety obsahuji
1é¢ivou latku omeprazol a jsou potazeny vrstvou, ktera je chrani pied rozkladem pfti pruchodu
zaludkem. Pelety uvoliuji 1é¢ivou latku v tenkém steve, odkud se dostava do téla na misto
ucinku.

Co délat v pripadé, Ze mate potize s polykanim tablet

- Jestlize mate potize s polykanim tablet:

o rozlomte tabletu a nechte ji rozpadnout v polévkové 1Zici vody prosté oxidu uhlicitého,
jakémkoliv ovocném dzusu (napt. jable¢ny, pomeranc¢ovy nebo ananasovy) nebo jable¢né
stave.

o] pred vypitim vzdy zamichejte (smés nebude zcela Cird). Smés hned vypijte nebo

nejpozdéji do 30 minut.

o] abyste vypili veskery 1€k, vyplachnéte dobte sklenici jesté jednou vodou a obsah vypijte.
Nepouzivejte mléko nebo vodu sycenou oxidem uhli¢itym. Tuhé ¢astecky obsahuji
1é¢ivou latku — nekousejte je ani nedrt'te.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Losec, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Losec nez se doporucuje, obrat’te se pfimo na Iékare nebo lékarnika.
JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Losec

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, vezméte si ji, jakmile si vzpomenete. Pokus se vSak jiz blizi ¢as

dalsi davky, vynechte opomenutou davku. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
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Podobné¢ jako vSechny Iéky, mlze mit i pfipravek Losec nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud si zaznamenate néktery z nasledujicich vzacnych, ale zavaznych nezadoucich ucinki,

prestaiite Losec uzivat a ihned kontaktujte 1ékaie:

- nahla dusnost, otok rtli, jazyka a hrdla nebo téla, vyrazka, slabost nebo potize s polykanim
(tezka alergicka reakce)

- zrudnuti ktize s puchyii nebo olupovanim kiize. Miize byt ptitomno puchyfovaténi a krvaceni ze
rtl, o¢i, Gst, nosu a pohlavnich organt. Mize jit o ,,Stevens-Johnson syndrom® nebo ,,toxickou
nekrolyzu epidermis®.

- zIuta kiize, tmava moc¢ a tinava, které mohou byt projevem poskozeni jater.

Nezadouci ucinky se mohou vyskytovat s uréitou Cetnosti, které jsou definovany takto:

Velmi Casté: Vyskytuje se u vice nez 1 pacienta z 10
Casté: Vyskytuje se u 1 az 10 pacientl ze 100
Méné Casté: Vyskytuje se u 1 az 10 pacient z 1000
Vzacné: Vyskytuje se u 1 az 10 pacientd z 10000
Velmi vzacné: Vyskytuje se u méné nez 1 pacienta z 10000
Neznama Neni zndmo (z dostupnych dat nelze urcit)
frekvence:

Dalsi nezadouci ucinky zahrnuji:
Casté nezadouci Gcinky

Bolest hlavy.
- Vlivy na Vas zZaludek a stfevo: prijjem, bolest bficha, zacpa, plynatost.
- Pocit na zvraceni (nausea) nebo zvraceni.

Méné casté nezadouci ucinky

- Otoky chodidel a kotnikd.

- Poruchy spanku (nespavost).

- Zavrate, pocit slabosti, pocit paleni kiize (pichani, bodani), ospalost.
- Pocit zavraté (vertigo).

- Zmény krevnich testl pfi kontrole funkce jater.

- Kozni vyrazka (rash), koptivka a svédéni ktize.

- Celkova nepohoda a ztrata energie.

Vzicné nezadouci ucinky

- Problémy s krvi, napt. snizeny pocet bilych krvinek nebo krevnich desti¢ek. To mize
zpusobovat slabost, tvorbu modiin nebo snadné onemocnéni infekcemi.

- Alergickeé reakce, nékdy velmi zavazné, veetné otoku rtd, jazyka a hrdla, horecky a dusnosti.

- Nizké hladiny sodiku v krvi. To miize zptisobovat slabost, nuceni na zvraceni (nausea) a kiece.

- Pocit nabuzenosti, zmatenosti nebo deprese.

- Poruchy chuti.

- Problémy s vidénim, napf. neostré vidéni.

- Nahly pocit dusnosti nebo neschopnosti se nadechnout (bronchospasmus).

- Sucho v ustech.

- Zanét dutiny ustni.

- Houbova infekce oznacovana jako moucnivka a postihujici hltan.

- Problémy s jatry véetné€ Zloutenky, ktera zptisobuje zezloutnuti kiize, ztmavnuti moci a inavu.

- Ztrata vlast (plesatost).

- Kozni rash po oslunéni.

- Bolesti kloubti nebo svalt.

- Zavazné problémy s ledvinami (intersticialni nefritida).

- Zvysena potivost.
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Velmi vzacné nezadouci ucinky

- Zmeny krevnich test zahrnujici agranulocytoézu (chybéni bilych krvinek).

- Agresivita.

- Vidiny, sluchové vjemy, které nemaji realny zaklad, nebo pocity, které neexistuji (halucinace).

- Zavazné jaterni problémy vedouci k selhani jater a zanétu mozku.

- Nahly nastup tézké vyrazky nebo puchytfovaténi nebo olupovani ktize. Mtize byt doprovazeno
horeckou a bolesti kloubt (Multiformni erytém, Stevens-Johnson syndrom, toxicka nekrolyza
epidermis).

- Svalova slabost.

- Zvétseni prsi u muzu.

- Snizena hladina hot¢iku v krvi.

Losec mlize ve velmi vzacnych ptipadech ovlivnit bilé krvinky vedouci az k imunodeficitu. Pokud
mate infekéni onemocnéni s priznaky horecky a celkové znaéné zhorSeného stavu s piiznaky mistni
infekce, napf. bolest $ije, v krku nebo ustech nebo potize s mocenim, porad’te se co nejdiive s l1ékarem,
aby bylo mozno krevnim testem vyloucit chybéni bilych krvinek (agranulocytozu). Je tieba, abyste

v tuto chvili informoval(a) 1ékate o 1écich, které uzivate.

Nebud'te znepokojeni timto seznamem moznych nezaddoucich ucinkti. U Vas se nemusi objevit zadny
z nich. Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inki vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich uc€ink, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékari nebo lékarnikovi.

5.  JAK LOSEC UCHOVAVAT

- Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

- Pripravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na baleni za Pouzitelné do: nebo
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

- Pripravek uchovavejte pii teploté do 25°C.

- Uchovavejte blistr v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied vlhkosti.

- Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepottebujete. Tato opatieni pomahaji
chranit zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE
Co Losec obsahuje

- Lécivou latkou je omeprazolum. Losec enterosolventni tablety obsahuje omeprazolum
magnesicum odpovidajici 10 mg nebo 20 mg omeprazolum.

- Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celulosa, glyceryl-monostearat, hyprolosa,
hydroxypropylmethylcelulosa, magnesium-stearat, disperze methakrylatového kopolymeru C
30%, zrnény cukr, parafin, makrogol, polysorbat, sitovany povidon, hydroxid sodny (k apraveé
pH), natrium-stearyl-fumarat, mastek, triethyl-citrat, oxid zelezity (E 172), oxid titanicity (E
171).

Jak Losec vypada a co obsahuje toto baleni

. v o w r ﬁ . r W
- Losec 10 mg enterosolventni tablety jsou svétle rizové s @ nebo & na jedné strané a 10 mg na
druhé strané.

, . @ 2 a AN Sa>) o z o7 r
- Losec 20 mg enterosolventni tablety jsou rizové s ¢ nebo & na jedné strané a 20 mg na druhé
stran€.
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Velikost baleni:
- 10 mg:
o] Blistry obsahujici 7, 14, 28 tablet.

- 20 mg:
o] Blistry obsahujici 7, 14 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena {MM/RRRR}.

[doplni se narodni udaje]

<
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