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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Losec a
souvisejicich ndzvd (omeprazol, 10, 20 nebo 40mg
tobolky a tablety a 40mg injekc¢ni roztok a infuzni roztok)
Vysledky postupu podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES

Evropska agentura pro |écivé pripravky (EMA) dokoncila prezkum pfipravku Losec. Vybor pro humanni
IéCivé pFipravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru, Ze je v ramci Evropské unie (EU) potfebné
sjednotit informace o predepisovani ptipravku Losec a souvisejicich nazva.

Co je Losec?

Losec se pouziva k |é¢bé onemocnéni, pri kterych zaludek vytvari priliS mnoho kyseliny. Patfi sem:

o refluxni choroba jicnu, kdy se pFipravek uziva k 1é¢bé ptiznakd, jako je paleni zahy a kysela
regurgitace (zpétny tok kyseliny az do ust),

o refluxni ezofagitida (zanét jicnu zplsobeny kyselinou),
e 7aludecni nebo dvanactnikovy vied, véetné prevence opétovného vytvoreni (recidivy) viedu,
e Zollingerlv-Ellisondv syndrom (onemocnéni zplsobené nadmérnou sekreci kyseliny v zaludku).

Pripravek Losec Ize pouZivat také k prevenci a 1é¢bé Zaludec&nich viredl zplsobenych 1é&ivymi pripravky
na lé¢bu bolesti a zanétd zvanymi neselektivni nesteroidni protizanétlivé Iéky (NSAID, z angl. non-
selective non-steroidal anti-inflammatory drugs), jestlize pacient potfebuje nepretrzitou [écbu Iéky
NSAID. Spoleéné s antibiotiky mliZze tento pFipravek pomoci odstranit ze *aludku bakterii zvanou
Helicobacter pylori (H. pylori), o niz je zndmo, ze zpQsobuje Zaludeéni viedy.

Lé&iva latka v pripravku Losec, omeprazol, je inhibitor protonové pumpy. Psobi tak, Ze blokuje
~protonové pumpy", coz jsou bilkoviny, které se nachazi ve specializovanych bunkach zaludec¢ni sliznice
a vhanéji kyselinu do Zaludku. Blokadou téchto pump sniZzuje omeprazol tvorbu kyseliny.

Pripravek Losec je v EU k dispozici také pod jinymi obchodnimi nadzvy: Antra, Logastric, Losec Forte,
Mopral, Omeprazen, Omeprazole AstraZeneca a Zoltum. Tyto |éCivé pripravky dodava na trh
spolec¢nost AstraZeneca.

10 a 20mg tablety mohou byt v nékterych Clenskych statech dostupné bez Iékarského predpisu (jako
volné prodejné léky).
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Proc byl pripravek Losec pirezkoumavan?

Pripravek Losec je v EU schvalen na zakladé vnitrostatnich postupl. Tato skute¢nost vedla

k odliSnostem mezi ¢lenskymi staty ve zplsobu mozného pouziti tohoto Ié¢ivého ptipravku, coz se
projevilo v rozdilech v jednotlivych souhrnech udajl o pfipravku, oznaéeni na obalu a pFibalovych
informacich ve statech, kde je tento pripravek na trhu. Koordinacni skupina pro vzajemné uznavani
a decentralizované postupy - humanni Iécivé pripravky (CMD(h)) rozhodla, Ze pfipravek Losec ma
projit procesem sjednocovani.

Dne 27. ¢ervna 2008 predlozila Evropska komise zalezitost vyboru CHMP za Ucelem sjednoceni
rozhodnuti o registraci pro pfipravek Losec v EU.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zékladé predlozenych Gdajl a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor CHMP k nézoru, ze
v rémci EU by mélo byt sjednoceno znéni souhrnl Gdajl o pripravku, oznaceni na obalu a ptibalovych
informaci. Byly sjednoceny tyto oblasti:

4.1 Terapeutické indikace

Vybor CHMP se shodl na sjednoceném znéni indikaci (onemocnéni, pro jejich Ié¢bu mize byt 1é&ivy
pripravek pouzit). Vybor se shoduje na tom, Ze tobolky a tablety Ize uzivat u stejnych indikaci,
konkrétné:

U dospélych:

e viedy dvanactniku (Ié¢ba a prevence recidivy)

e zaludecni viedy (léCba a prevence recidivy)

e eradikace bakterie H. pylori v kombinaci s antibiotiky pfi zaludecnich a dvanactnikovych viedech
e vfedy spojené s uzivanim Iék( NSAID (léba a prevence)

o refluxni ezofagitida (Ié¢ba, véetné dlouhodobé udrzovaci Ié¢by po zhojeni)

e symptomaticka refluxni choroba jicnu

e ZollingerQv-Ellisondv syndrom

U déti:

o refluxni ezofagitida

e paleni zahy a kysela regurgitace pfi refluxni chorobé jicnu

e v kombinaci s antibiotiky k 1é¢bé& dvandactnikovych viredt zplsobenych bakterii H. pylori

Vybor CHMP se shodl na tom, Ze indikace pro injekéni formu pfipravku Losec by mély byt stejné jako
pro tablety, avsak ze k injek¢nimu podani by se mélo pristoupit pouze tehdy, neni-li mozné podavani
tablet nebo tobolek.

Pripravek Losec byl urcen také k predoperacnimu pouziti na prevenci aspirace kyseliny (stavu, kdy
kyselina pronikne b&hem anestezie z jicnu do plic a zplsobi pneumonii). Vybor CHMP doporucil tuto
indikaci zrusit, nebot studie pfedloZené spole¢nosti neprokazaly lepsi Géinnost ve srovnani s placebem
(IéCbou neucinnym pripravkem).

Pokud jde o pouziti pfipravku jako volné prodejného Iéku, doporucil vybor CHMP indikaci l1é¢ba
refluxnich pfiznakd (napfiklad paleni zahy, kysela regurgitace) u dospélych.

Otézky a odpovédi tykajici se piipravku Losec a souvisejicich ndzvi (omeprazol, 10, 20
nebo 40mg tobolky a tablety a 40mg injekéni roztok a infuzni roztok)
EMA/79284/2011 Page 2/3



4.2 Davkovani a zplsob podani

Zplsob uzivani tohoto lé¢ivého pipravku byl sjednocen tak, ze se upresnily podateéni a udrzovaci
davky u v8ech doporu&enych indikaci. Sjednotily se také informace o podavani pfipravku pacientim,
ktefi nemohou polykat tablety ani tobolky.

Vybor vzal na védomi, Zze mezi ¢lenskymi staty existuji rozdily v pouziti pfipravu Losec k eradikaci
bakterie H. pylori, zejména s ohledem na pocet antibiotik ur¢enych pro kombinaci s pfipravkem Losec
(bud'jedno, nebo dvé), na doporucené druhy antibiotik a jejich davkovani. Vybor CHMP uznal, Ze tyto
rozdily existuji v dsledku rozdilné dostupnosti a vzorcl rezistence rliznych antibiotik v jednotlivych
¢lenskych statech. Konec¢né znéni, na kterém se vybor shodl, uvadi nékteré mozné kombinace.

4.3 Kontraindikace

Vybor CHMP se shodl také na sjednoceném znéni kontraindikaci (situaci, kdy 1écivy pfipravek nesmi
byt uzivan). Pripravek Losec nesmi uzivat osoby, které jsou alergické na omeprazol nebo na kteroukoli
jinou slozku pfipravku, a osoby, které jsou léCené nelfinavirem.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Nedoporucuje se soubézné podavani atazanaviru s inhibitory protonové pumpy, jako je pfipravek
Losec. Pokud je nicméné kombinovana léCba atazanavirem a inhibitorem protonové pumpy shledana
nevyhnutelnou, doporucuje se peclivé klinické sledovani pacienta (napf. virové zatéze) a je tfeba se
vyvarovat vysokych davek inhibitoru protonové pumpy. Vybor také doporucil, aby se v ramci
bezpe&nostniho opatfeni nedoporucovalo podavani ptipravku Losec pacientdm uzivajicim klopidogrel.
Vybor CHMP rovnéz uved| upozornéni, ze |é¢ba pripravkem Losec a dalSimi inhibitory protonové pumpy
miZe vést ke zvy$enému vyskytu stfevnich infekci.

4.5 Interakce s jinymi Ié¢ivymi pFipravky

Vybor CHMP poznamenal, ze vzhledem k interakcim miZze soub&zné uzivani inhibitorl protonové
pumpy ovlivnit G¢innost atazanaviru a dal$ich Ié&ivych pfipravk( proti HIV, jejichZ absorpce zavisi na
hodnoté pH. Vybor CHMP také poznamenal, ze existuje jista interakce pfipravku s klopidogrelem, jeji
klinické ddsledky vSak nejsou jasné.

Dalsi zmény

Vybor CHMP sjednotil body souhrnu tdajt o pFipravku tykajici se t&hotenstvi a kojeni, schopnosti Fidit
a obsluhovat stroje, nezadoucich u¢inkl a predavkovani.

Platné znéni informaci pro Iékare a pacienty je dostupné zde.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 10. ¢ervna 2010.

Zpravodaj: Dr. Barbara van Zwieten-Boot (Nizozemsko)
Spoluzpravodaj: MUdr. Ondiej Slanat (Ceska republika)
Datum zahajeni postupu predloZeni zalezitosti 24, Cervence 2008

k prezkoumani:

Datum poskytnuti odpovédi spole&nosti: 27. unora 2009, 24. srpna 2009, 19. fijna 2009 a
23. prosince 2009
Datum vydani stanoviska: 20. ledna 2010
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http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/referral/losec/ha_301001pi.pdf

