LISA 111

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE,
PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT

Téahelepanu: See ravimi omaduste kokkuvote, pakendi margistus ja pakendi infoleht on
Komisjoni otsuse hetkel kehtiv versioon.

Parast Komisjoni otsust kaasajastab liikmesriigi Ravimiamet koostd6s viidatava riigiga
vajaduse korral tooteinformatsiooni. Seetdttu ei pruugi see ravimi omaduste kokkuvdte, pakendi
margistus ja pakendi infoleht tingimata kattuda praeguse tekstiga.



RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

Retseptiravimitele



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

LOSEC ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I ) 10 mg kdvakapslid
LOSEC ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I ) 20 mg kovakapslid
LOSEC ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I ) 40 mg kovakapslid

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
10 mg: iga kapsel sisaldab 10 mg omeprasooli.

20 mg: iga kapsel sisaldab 20 mg omeprasooli.

40 mg: iga kapsel sisaldab 40 mg omeprasooli.

Abiaine:

10 mg: iga kapsel sisaldab 4 mg laktoosi.

20 mg: iga kapsel sisaldab 8 mg laktoosi.

40 mg: iga kapsel sisaldab 9 mg laktoosi.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Kapsel.

10 mg: kdva zelatiinkapsel 1dbipaistmatu roosa korpusega, mérkega 10 ja ldbipaistmatu roosa
otsikuga, mérkega ”A/OS”, mis sisaldab gastroresistentse kattega pelleteid.

20 mg: kova zelatiinkapsel ldbipaistmatu roosa korpusega, markega 20 ja ldbipaistmatu
punakaspruuni otsikuga, méarkega ”A/OM?”, mis sisaldab gastroresistentse kattega pelleteid.

40 mg: kova zelatiinkapsel lébipaistmatu punakaspruuni korpusega, markega 40" ja labipaistmatu
punakaspruuni otsikuga, méarkega ”A/OL”, mis sisaldab gastroresistentse kattega pelleteid.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

LOSEC:i kapslid on nédidustatud:

Taiskasvanutel

° Kaksteistsormikuhaavandi raviks;

° Kaksteistsormikuhaavandi retsidiivide valtimiseks;

° Maohaavandi raviks;

° Maohaavandi retsidiivide valtimiseks;

° Helicobacter pylori (H. pylori) infektsiooniga seotud peptilise haavandi ravi koos sobiva
antibiootikumiga;

° Mittesteroidsetest poletikuvastastest ravimitest tingitud mao- ja kaksteistsdrmikuhaavandite
raviks;

° Mittesteroidsetest poletikuvastastest ravimitest tingitud mao- ja kaksteistsdrmikuhaavandite
raviks suurenenud riskiga patsientidel;

° Refluksosofagiidi raviks;

) Paranenud refluksosofagiidi pikaajaliseks raviks;

° Gastrodsofageaalse reflukshaiguse siimptomaatiliseks raviks;
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) Zollinger-Ellisoni siindroomi raviks.

Lastel

Ule I-aastastel ja > 10 kg lastel:

° Refluksosofagiidi raviks;

o Gastroosofageaalse reflukshaigusega seotud kdrvetiste ja iilihappesuse siimptomaatiliseks
raviks.

Ule 4-aastastel lastel ja noorukitel:
° H. pylori infektsiooniga seotud kaksteistsdormikuhaavandi ravi koos antibiootikumiga.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Manustamine tidiskasvanutel

Kaksteistsormikuhaavandi ravi

Ageda kaksteistsdrmikuhaavandi soovitatav annus on 20 mg LOSECit iiks kord &dpéevas. Paranemine
toimub enamasti kahe nddalaga. Patsientidel, kes esmase ravikuuri jooksul ei ole paranenud, toimub
paranemine jirgmise kahenidalase ravikuuri jooksul. Ravile halvasti alluva kaksteistsdrmikuhaavandi
korral on soovitatav kasutada annust 40 mg iiks kord 66paevas. Paranemine saabub tavaliselt nelja
nidalaga.

Kaksteistsormikuhaavandi retsidiivide vdiltimine

Kaksteistsormikuhaavandi retsidiivide viltimiseks H. pylori negatiivsetel patsientidel vdi kui H. pylori
eradikatsioon ei ole voimalik, on soovitatav annus 20 mg LOSECit {iks kord 66pdevas. Monedel
patsientidel piisab annusest 10 mg LOSECit. Ravile allumatuse korral vdib annust tosta kuni 40 mg-ni.

Maohaavandi ravi

Soovitatav annus on 20 mg LOSECit iiks kord 66pédevas. Paranemine toimub enamasti nelja nidalaga.
Patsientidel, kes esmase ravikuuri jooksul ei ole paranenud, toimub paranemine jéargmise neljanédalase
ravikuuri jooksul. Ravile halvasti alluva maohaavandi korral on soovitatav kasutada annust 40 mg
LOSEC:it iiks kord 66pédevas. Paranemine saabub tavaliselt kaheksa nédalaga.

Maohaavandi retsidiivide viltimine
Ravile halvasti alluva maohaavandi retsidiivide véltimiseks on soovitatav annus 20 mg LOSECit iiks
kord 66paevas. Vajadusel saab LOSECi annust suurendada kuni 40 mg-ni iiks kord 66péevas.

H. pylori eradikatsioon peptilise haavandi korral
Antibiootikumi valikul H. pylori eradikatsiooniks tuleb 1dhtuda konkreetse patsiendi ravimtaluvusest
ning arvestada riiklikke, paikkondlikke ja kohalikke resistentsuse andmeid ja ravijuhiseid.

. LOSEC 20 mg + klaritromiitsiin 500 mg + amoksitsilliin 1000 mg, igaiiht kaks korda 66paevas
ithe nddala jooksul voi

o LOSEC 20 mg + klaritromiitsiin 250 mg (v6i 500 mg) + metronidasool 400 mg (v6i 500 mg voi
timidasool 500 mg), igaiiht kaks korda 66pédevas iihe nddala jooksul voi

. LOSEC 40 mg iiks kord 60pédevas + amoksitsilliin 500 mg ja metronidasool 400 mg (voi
500 mg voi timidasool 500 mg), kumbagi kolm korda 66pédevas iihe nddala jooksul.

Kui patsient on endiselt H. pylori positiivne, v3ib iga ravikuuri korrata.

Mittesteroidsetest poletikuvastastest ravimitest tingitud mao- ja kaksteistsormikuhaavandite ravi
Mittesteroidsetest poletikuvastastest ravimitest tingitud mao- ja kaksteistsdrmikuhaavandite raviks on
soovitatav annus LOSEC 20 mg iiks kord 66pdevas. Paranemine toimub enamasti nelja nidalaga.
Patsientidel, kes esmase ravikuuri jooksul ei ole paranenud, toimub paranemine jargmise neljaniddalase
ravikuuri jooksul.



Mittesteroidsetest poletikuvastastest ravimitest tingitud mao- ja kaksteistsormikuhaavandite ravi
suurenenud riskiga patsientidel

Mittesteroidsetest pdletikuvastastest ravimitest tingitud mao- ja kaksteistsormikuhaavandite raviks
suurenenud riskiga patsientidel (vanus iile 60 a., varasem teadaolev mao- ja kaksteistsormikuhaavand
vOi erosioon, varasem teadaolev iilemise seedetraktiosa veritsus) on soovitatav annus LOSEC 20 mg
iiks kord 66péevas.

Refluksosofagiidi ravi

Soovitatav annus on LOSEC 20 mg iiks kord 66pdevas. Paranemine toimub enamasti nelja nidalaga.
Patsientidel, kes esmase ravikuuri jooksul ei ole paranenud, toimub paranemine jargmise neljanddalase
ravikuuri jooksul.

Raske refluksosofagiidi patsientidel on soovitatav annus LOSEC 40 mg iiks kord 66pédevas ning
paranemine saabub tavaliselt kaheksa nédala jooksul.

Paranenud refluksosofagiidi pikaajaline ravi
Paranenud refluksosofagiidi pikaajaliseks raviks on soovitatav annus LOSEC 10 mg iiks kord
O00pdevas. Vajadusel saab annust suurendada kuni LOSEC 20 kuni 40 mg-ni iiks kord 66péevas.

Gastroosofageaalse reflukshaiguse siimptomaatiline ravi

Gastroosofageaalse reflukshaiguse siimptomaatiliseks raviks on soovitatav annus LOSEC 20 mg iiks
kord 66pdevas. Patsientidel vOib ravivastus tekkida juba LOSEC 10 mg annuse juures, ja seetdttu voib
annust individuaalselt kohandada.

Kui nelja nddala jooksul ei ole LOSEC 20 mg annuse juures siimptomeid kontrolli alla saadud, tuleb
teostada edasised uuringud.

Zollinger-Ellisoni stindroomi ravi

Zollinger-Ellisoni siindroomi korral tuleb annus valida individuaalselt ja ravi jatkata seni, kui see on
kliiniliselt vajalik. Soovitatav algannus on LOSEC 60 mg iiks kord 60pédevas. Annuses 20-120 mg iiks
kord 66pdevas LOSECit on ka raskete ja teistele raviviisidele resistentsete juhtude korral stimptomid
kontrolli all ja enam kui 90% patsientidest piisiravil. Kui 66pdevane annus iiletab 80 mg LOSECit,
tuleb see manustada kahe annusena.

Manustamine lastel
Ule 1-aastastel ja > 10 kg lastel

Refluksosofagiidi ravi
Gastroésofageaalse reflukshaigusega seotud iilihappesuse ja diispepsia siimptomaatiline ravi

Manustamissoovitused on jirgmised:

Vanus Kehakaal Manustamine

>la 10-20 kg 10 mg tiks kord 66pédevas. Annust vdib vajadusel suurendada
kuni 20 mg-ni iiks kord 66pdevas.

>2a >20kg 20 mg tiks kord 66pédevas. Annust vdib vajadusel suurendada
kuni 40 mg-ni iiks kord 66pdevas.

Refluksosofagiit: Ravi kestus on 4-8 néddalat.

Gastrodsofageaalse reflukshaigusega seotud iilihappesuse ja diispepsia siimptomaatiline ravi: Ravi
kestus on 2-4 niddalat. Kui kahe kuni nelja nddala jooksul ei ole siimptomeid kontrolli alla saadud,
tuleb teostada edasised uuringud.

Ule 4-aastastel lastel

H. pylori infektsiooniga seotud kaksteistsormikuhaavandi ravi

Sobiva kombinatsioonravi valikul tuleb arvestada ametlikke riiklikke, regionaalseid ja kohalikke
juhiseid bakteriaalse resistentsuse, ravi kestuse (tavaliselt 7 kuni 14 pdeva) ja antibakteriaalse
preparaadi sobiva kasutamise suhtes.




Ravi peaks juhtima spetsialist.

Manustamissoovitused on jirgmised:

Kehakaal Manustamine

15-30 kg Kombineerituna kahe antibiootikumiga: LOSEC 10 mg, amoksitsilliin 25 mg/kg
kehakaalu kohta ja klaritromiitsiin 7,5 mg/kg kehakaalu kohta manustatuna koos
kaks korda 06pédevas iihe nddala jooksul

31-40 kg Kombineerituna kahe antibiootikumiga: LOSEC 20 mg, amoksitsilliin 750 mg
ja klaritromiitsiin 7,5 mg/kg kehakaalu kohta manustatuna kaks korda 66pdevas
tihe nédala jooksul

>40 kg Kombineerituna kahe antibiootikumiga: LOSEC 20 mg, amoksitsilliin 1 g ja
klaritromiitsiin 500 mg manustatuna kaks korda 66péevas iihe niddala jooksul

Patsientide eririthmad
Neerutalitluse hdire
Neerutalitluse héirega patsientidel ei ole vaja annust kohandada (vt 16ik 5.2).

Maksatalitluse hdire
Maksatalitluse héirega patsientidel manustatakse 66pdevase annusena 10-20 mg (vt 161k 5.2).

Vanemaealised (> 65-aastased)
Vanemaealistel ei ole annuse kohandamine vajalik (vt 161k 5.2).

Manustamisviis
LOSEC kapsleid on soovitav sisse votta hommikul, eelistatavalt ilma toiduta ning need tervelt koos
poole klaasi veega alla neelata. Kapsleid ei tohi nirida ega purustada.

Neelamisraskusega patsiendid ning lapsed, kes oskavad juua voi neelata pooltahket toitu

Patsiendid voivad avada kapsli ning selle sisu sisse votta koos poole klaasi veega voi pérast selle
segamist kergelt hapuka mahla, nt puuviljamahla v3i dunaseguga, voi gaseerimata veega.
Patsientidele tuleb meelde tuletada, et segu tuleb koheselt manustada (kuni 30 minuti jooksul), segada
vahetult enne joomist ja vahetult peale seda juua pool klaasi vett.

Teise voimalusena vGib patsient kapslit imeda ning pelletid koos poole klaasi veega alla neelata.
Gastroresistentse kattega pelleteid ei tohi nérida.

4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus omeprasooli, asendatud bensimidasoolide vdi ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.
Sarnaselt teiste prootonpumba inhibiitoritega ei tohi omeprasooli manustada koos nelfinaviiriga (vt
161k 4.5).

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Kui patsiendil esineb moni alljargnevatest simptomitest (kehakaalu mérkimisvaiame langus, korduv
oksendamine, diisfaagia, veriokse voi veriroe) ning kui kahtlustatakse maohaavandit, tuleb vélistada
kasvaja esinemise vOimalus, sest ravi voib nimetatud siimptomeid leevendada ja seetdttu pohjustada
diagnoosi hilinemist.

Atasanaviiri koosmanustamine prootonpumbainhibiitoritega ei ole soovitav (vt 16ik 4.5). Kui
atasanaviiri kombinatsiooni prootonpumbainhibiitoriga peetakse véltimatuks, on soovitav patsienti
kliiniliselt hoolikalt jalgida (nt viirustase veres) ning samal ajal suurendada atasanaviiri annust
400 mg-le ja ritonaviiri annust 100 mg-le; 20 mg omeprasooli annust ei ole soovitav suurendada.

Sarnaselt teiste hapet blokeerivate ravimitega voib omeprasool vihendada B,-vitamiini
(tsiianokobalamiin) imendumist hiipo- voi akloorhiidria tdttu. Seda voimalust tuleb pikaajalisel ravil




arvestada vihenenud depooga patsientidel ning nendel, kellel on teadaolevad riskitegurid B,-
vitamiini puudulikuks imendumiseks.

Omeprasool on CYP2C19 inhibiitor. Omeprasoolravi alustamisel voi I1dpetamisel tuleb arvestada
koostoimete voimalusega CYP2C19 vahendusel metaboliseeruvate ravimitega. Koostoimet on
taheldatud klopidogreeli ja omeprasooli vahel (vt 15ik 4.5). Kirjeldatud koostoime kliiniline tdhendus
ei ole selge. Ettevaatusabinduna tuleb patsiente teavitada, et omeprasooli ja klopidogreeli
koosmanustamine ei ole soovitav.

Kroonilisi haigusi pddevad lapsed vivad vajada pika-ajalist ravi omeprasooliga, kuigi see ei ole
soovitav.

LOSEC sisaldab laktoosi. Patsiendid harvaesineva pariliku galaktoositalumatusega, laktaasi
puudulikkusega vai gliikkoosi-galaktoosi malabsorptsiooniga ei tohi ravimit LOSEC kasutada.

Ravi prootonpumba inhibiitoritega v3ib vihesel mééral suurendada mao-seedetrakti infektsioonide,
nagu Salmonella- ja Campylobacter-, tekkeriski (vt 16ik 5.1).

Sarnaselt teiste pikaajaliste ravikuuridega, eriti kui kuuri kestus on iile iihe aasta, tuleb patsiente
regulaarselt jalgida.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Omeprasooli toime teiste toimeainete farmakokineetikale

Toimeained, millel on pH-st soltuv imendumine
Omeprasoolravi jooksul voib maosisese happesuse langus suurendada voi vihendada mao pH tasemest
sOltuva imendumisega toimeainete imendumist.

Nelfinaviir, atasanaviir
Nelfinaviiri ja atasanaviiri plasma tasemed vdhenevad koosmanustamisel omeprasooliga.

Omeprasooli ja nelfinaviiri koosmanustamine on vastunéidustatud (vt 16ik 4.3). Omeprasooli (40 mg
O00pédevas) samaaegne manustamine vihendas keskmist nelfinaviiri plasma taset ligikaudu 40%,
farmakoloogiliselt aktiivse metaboliidi M8 keskmine plasma tase vdhenes ligikaudu 75-90%.
Kirjeldatud koostoime voib holmata ka CYP2C19 pérssimist.

Omeprasooli ja atasanaviiri koosmanustamine ei ole soovitav (vt 16ik 4.4). Omeprasooli (40 mg
O00pdevas) ja 300 mg atasanaviiri/100 mg ritonaviiri samaaegne manustamine tervetele vabatahtlikele
vihendas atasanaviiri plasma taset 75%. Atasanaviiri annuse suurendamine 400 mg-ni ei
kompenseerinud omeprasooli toimet atasanaviiri plasma tasemele. Omeprasooli (20 mg 66pdevas) ja
400 mg atasanaviiri/100 mg ritonaviiri koosmanustamine tervetele vabatahtlikele andis tulemuseks
30%-lise atasanaviiri plasma taseme languse vorreldes 300 mg atasanaviiri/100 mg ritonaviiriga tiks
kord 6opéevas.

Digoksiin

Omeprasooli (20 mg 66péevas) ja digoksiini samaaegne ravi tervetel isikutel suurendas digoksiini
biosaadavust 10% vorra. Digoksiini toksilisusest on teatatud harva. Siiski tuleb olla ettevaatlik, kui
korgetes annustes omeprasooli vanemaealistele patsientidele manustada. Digoksiini ravi tuleb sel
perioodil hoolikalt jélgida ja digoksiini taset veres analiiiisida.

Klopidogreel

Kliinilises ristuuringus manustati viie paeva jooksul klopidogreeli (300 mg algannus, millele jargnes
75 mg/pédevas) monoravina ja koos omeprasooliga (80 mg samaaegselt klopidogreeliga). Klopidogreeli
aktiivse metaboliidi plasma tase langes 46% vorra (1. paeval) ja 42% vorra (5. paeval) klopidogreeli ja
omeprasooli koosmanustamisel. Teises uuringus ilmnes, et klopidogreeli ja omeprasooli manustamine
erinevatel kellaaegadel ei vilistanud nende koostoimet, mis tekib tdendoliselt omeprasooli pérssiva
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toime tottu CYP2C19-le. Vaatlus- ja kliinilistest uuringutest on saadud mittetdielikke andmeid selle
farmakokineetilise/farmakodiinaamilise koostoime tdhendusest olulisematele siidame-veresoonkonna
stindmustele.

Teised toimeained
Posakonasooli, erlotiniibi, ketokonasooli ja itrakonasooli imendumine on oluliselt vihenenud, mistdttu
nende kliiniline toime vdib olla ndrgem. Koosmanustamist posakonasooli ja erlotiniibiga tuleb véltida.

CYP2C19 kaudu metaboliseeritavad toimeained

Omeprasool on CYP2C19, peamise omeprasooli metaboliseeriva ensiiiimi, méddukas inhibeerija.
Seetottu voib teiste CYP2C19 abil metaboliseeruvate toimeainete metabolism langeda ja siisteemne
ekspositsioon neile ravimitele pikeneda. Sellisteks ravimiteks on R-varfariin ja teised K vitamiini
antagonistid, tsilostasool, diasepaam ja feniitoiin.

Tsilostasool
Ristuuringus tervetele isikutele manustatud omeprasool annuses 40 mg suurendas tsilostasooli C . ja
AUC vastavalt 18% ja 26% ning lihe selle aktiivse metaboliidi C,,.x ja AUC vastavalt 29% ja 69%.

Feniitoiin

Feniitoiini plasma kontsentratsiooni on soovitav jélgida omeprasooli ravi esimese kahe niddala jooksul
ning, kui feniitoiini annust kohandatakse, toimub omeprasooli ravi jalgimine ja annuse kohandamine
kuni omeprasoolravi 16puni.

Teadmata mehhanism

Sakvinaviir
Omeprasooli samaaegne ravi sakvinaviiri/ritonaviiriga andis tulemuseks sakvinaviiri plasma taseme
tousu kuni ligikaudu 70%, mida HIV-nakkusga patsiendid talusid hésti.

Takroliimus

Samaaegne omeprasooli ja takroliimuse manustamine v3ib tdsta takroliimuse kontsentratsiooni
plasmas. Vajalik on takroliimuse kontsentratsiooni, samuti neerufunktsiooni (kreatiniini kliirens)
tohustatud jdlgimine, vajadusel tuleb muuta takroliimuse annust.

Teiste toimeainete toime omeprasooli farmakokineetikale

CYP2C19 ja/voi CYP3A4 inhibiitorid

Kuna omeprasool metaboliseerub CYP2C19 ja CYP3A4 voi molema abil, voivad CYP2C19 voi
CYP3A4 inhibiitorid (klaritromiitsiin, vorikonasool) suurendada omeprasooli kontsentratsiooni
seerumis, aeglustades omeprasooli ainevahetust. Samaaegne ravi omeprasooliga tekitas omeprasooli
ekspositsiooni enam kui kahekordistumise. Kuna omeprasool on korgetes annustes tildiselt
histitalutav, ei ole omeprasooli annuse kohandamine tavaliselt vajalik. Siiski, raske maksatalitluse
hiirega patsientidel ning kui ndidustatud on pikaajaline ravi, vdib annuse kohandamist kaaluda.

CYP2C19 ja/voi CYP3A4 indutseerijad
Teadaolevalt CYP2C19 voi CYP3A4 voi molema indutseerijad (rifampitsiin ja liht-naistepuna) véivad
langetada omeprasooli kontsentratsiooni seerumis, kiirendades omeprasooli ainevahetust.

4.6 Rasedus ja imetamine

Kolme prospektiivse epidemioloogilise uuringu (enam kui 1000 eksponeeritud tulemust) andmeil ei
pohjusta omeprasooli kasutamine raseduse ajal korvaltoimeid ega kahjusta loote voi vastsiindinu
tervist. Omeprasooli manustamine raseduse ajal on lubatud.

Omeprasool eritub rinnapiima, kuid terapeutilistes annustes kasutatuna ei mdjuta tdenéoliselt last.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele



LOSEC ei oma mirkimisvédrset toimet autojuhtimise ja masinate késitsemise voimele. Tekkida
voivad sellised korvaltoimed nagu pearinglus ja ndgemishiired (vt 16ik 4.8). Nende ilmnemisel ei tohi
patsiendid autot juhtida ega masinaid késitseda.

4.8 Kodrvaltoimed

Koige tavalisemateks korvaltoimeteks (1-10% patsientidest) on peavalu, kdhuvalu, kéhukinnisus,
kohulahtisus, puhitus ja iiveldus/oksendamine.

Kliinilistes uuringutes omeprasooliga ning ravimi registreerimisjérgsel perioodil kasutamisel on
tdheldatud voi oletatud jirgmisi kdrvaltoimeid. Ukski kdrvaltoimetest ei ole teadaolevalt annusest
soltuv. Allpool toodud kdrvaltoimed on esitatud vastavalt sagedusele ja organsiisteemi klassile (SOC).
Selles tabelis toodud korvaltoimed on on defineeritud jargmiselt: vaga sage (>1/10); sage (=1/100,
<1/10); aeg-ajalt (=1/1000, <1/100); harv (>1/10000, <1/1000); vdga harv (<1/10000) ja teadmata
(sagedust ei saa hinnata olemasolevail andmeil).

Organsusteemklass/sagedus

Kdrvaltoime

Vere ja lumfisisteemi héired

Harv: Leukopeenia, trombotsiitopeenia

Viga harv: Agranulotsiitoos, pantsiitopeenia

Immuunsisteemi héired

Harv: Ulitundlikkusreaktsioonid nt. palavik,
angioddeem ja anafiilaktiline reaktsioon/Sokk

Ainevahetuse ja toitumise haired

Harv: Hiiponatreemia

Viga harv: Hiipomagneseemia

Psihhiaatrilised haired

Aeg-ajalt: Unetus

Harv: Arritatus, segasusseisund, depressioon

Viga harv: Agressiivsus, hallutsinatsioonid

Nérvisusteemi héired

Sage: Peavalu

Aeg-ajalt: Pearinglus, paresteesia, unisus

Harv: Maitsetundlikkuse héired

Silma kahjustused

Harv: | Nigemise higustumine

Kdrva ja laburindi kahjustused

Aeg-ajalt:

| Vertiigo

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi héired

Harv: | Bronhospasm

Seedetrakti héired

Sage: Kohuvalu, kdhukinnisus, kéhulahtisus, puhitus,
iiveldus/oksendamine

Harv: Suukuivus, stomatiit, seedetrakti kandidoos

Maksa ja sapiteede haired

Aeg-ajalt: Maksaensiiiimide taseme tdus

Harv: Hepatiit ilma voi koos ikterusega

Viga harv: Maksapuudulikkus, entsefalopaatia eelneva

maksahaigusega patsientidel

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Aeg-ajalt: Dermatiit, siigelus, 166ve, urtikaaria
Harv: Juuste viljalangemine, valgusiilitundlikkus
Viga harv: Multiformne eriiteem, Stevens-Johnsoni

stindroom, toksiline epidermaalne nekroliiiis




| (TEN)

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused

Harv: Artralgia, miialgia

Viga harv: Lihasnorkus

Neerude ja kuseteede haired

Harv: | Interstitsiaalne nefriit
Reproduktiivse slsteemi ja rinnanddrme haired

Viga harv: | Giinekomastia

Uldised héaired ja manustamiskoha reaktsioonid

Aeg-ajalt: Visimus, perifeerne turse
Harv: Suurenenud higistamine
Lapsed

Omeprasooli ohutust on hinnatud kokku 310-1 0...16-aastasel lapsel, kellel oli iilihappesusega seotud
haigus. Limiteeritud pika-ajalised ohutusandmed on olemas 46 lapse kohta, kes said siilitusravi
omeprasooliga raske erosiivse 6sofagiidi tottu kuni 749 péeva jooksul. Kdrvaltoimete vahemik oli
ildiselt sarnane tdiskasvanute kdrvaltoimetele nii lithi- kui pikaajalise ravi korral. Omeprasoolravi
toime kohta puberteedile ja kasvule puuduvad pikaajalised andmed.

4.9 Uleannustamine

Omeprasooli iileannustamise toimete kohta inimestel on piiratud teavet. Kirjanduses on kirjeldatud
annuseid kuni 560 mg, aeg-ajalt on teateid iiksikute suukaudsete annuste kohta, mis ulatuvad annuseni
kuni 2400 mg omeprasooli (120 korda suurem soovitavast kliinilisest annusest). Teatatud on
iiveldusest, oksendamisest, pearinglusest, kdhuvalust, kdhulahtisusest ja peavalust. Uksikutel juhtudel
on kirjeldatud ka apaatiat, depressiooni ja segasusseisundit.

Omeprasooli iileannustamisega seotud siimptomid on oma olemuselt médduvad ning omeprasooli
tottu ei ole tekkinud iihtegi rasket korvaltoimet. Suurte annuste manustamisel piisib eliminatsiooni
kiirus muutumatuna (esmajarjekorras kineetika) ning vajadusel antakse siimptomaatilist ravi.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: Prootonpumba inhibiitorid, ATC-kood: A02BCO1

Toimemehhanism

Omeprasool, kahe aktiivse enantiomeeri ratsemaat, parsib maosoolhappe sekretsiooni tépselt sihitud
toimemehhanismi kaudu. Omeprasool on spetsiifiline happepumba inhibiitor parietaalrakus. Uks kord

O0pdevas manustades toimib see kiiresti ning avaldab toimet tdinu maosoolhappe sekretsiooni
poorduvale parssimisele.

Omeprasool on nork alus, mis kontsentreeritakse ja muudetakse aktiivseks vormiks parietaalrakkude
tugevalt happelises keskkonnas, kus ta seejirel inhibeerib H+, K'-ATPaasi, s.0 happeproduktsiooni
viimast etappi. Omeprasool pérsib stiimuli péritolust soltumata annussdltuvalt nii basaal- kui ka
stimuleeritud sekretsiooni.

Farmakodiinaamilised toimed
Koik ilmnevad farmakodiinaamilised toimed on seletatavad omeprasooli toimega happesekretsioonile.

Toime maosoolhappe sekretsioonile

Omeprasooli suukaudsel manustamisel {iks kord 66pédevas tekib kiire ja efektiivne soolhappe
sekretsiooni vihendav toime nii pdeval kui 6isel ajal, kusjuures tdielik toime saavutatakse 4
ravipdevaga. Kaksteistsormikuhaavandi korral saavutatakse 20 mg manustamisega maohappesuse
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vihenemine 24 tunni jooksul vihemalt 80% ulatuses; pentagastriiniga stimuleerimise jérgselt viheneb
happe sekretsioon 24 tunni jooksul parast omeprasooli manustamist 70%.

20 mg omeprasooli suukaudsel manustamisel kaksteistsdrmikuhaavandi patsientidele piisib maosisene
pH=> 3 keskmiselt 17 tundi 24-tunnilisest perioodist.

Gastroosofageaalset reflukshaigust podevatel patsientidel vihendab/normaliseerib omeprasool
annussOltuvalt s6ogitoru kokkupuudet happega. Happe sekretsiooni parssimine on seotud omeprasooli
plasma kontsentratsioonikdvera aluse pindala (AUC) ning mitte tegeliku plasmakontsentratsiooniga
antud ajahetkel.

Omeprasoolravi ajal ei ole tdheldatud tahhiifiilaksiat.

Toime H. pylorile

H. pylori on seotud peptilise haavandi haigustega, sealhulgas kaksteistsdrmikuhaavandi ning
maohaavandiga. H. pylori on peamine pdhjus gastriidi tekkeks. Koos maosoolhappega on H. pylori
peamisteks peptilise haavandi haiguse tekkepdhjuseks. Samuti on H. pylori peamine tegur atroofilise
gastriidi arengus, mis on seotud riski suurenemisega maovahktove tekkeks.

H. pylori eradikatsioon omeprasooli ja antibiootikumide abil on seotud peptilise haavandi paranemise
tdendosuse suurenemise ja pikaajaliste remissioonidega.

Uuringutes on leitud, et kaksikravi on vdiksema toimega kui kolmikravi. Kaksikravi voib siiski olla
ndidustatud, kui teadaolev iilitundlikkus vélistab iikskoik millise kolmikravi skeemi kasutamise.

Teised happe pdrssimisega seotud toimed
Pikaajalise ravi korral on tdheldatud mao ndarmetsiistide tekke sagenemist. Need muutused on happe
sekretsiooni parssimise fiisioloogiline tagajiarg, nad on healoomulised ja podrduvad.

Prootonpumba inhibiitorite voi muude hapet parssivate ainete manustamisel tekkiv mao happesuse
vihenemine pShjustab seedetraktis normaalselt elunevate bakterite hulga suurenemist. Seetdttu voib
ravi tulemusena suureneda seedetrakti Salmonella- ja Campylobacter-infektsioonide tekkerisk.

Kasutamine lastel

Rasket refluksosofagiiti pddevate 1...16-aastaste laste seas labiviidud kontrollriihmata uuringus
muutus 0sofagiidi staadium kergemaks 90%-1 juhtudest ning reflukssiimptomid vdhenesid 0,7 kuni

1,4 mg/kg omeprasooli annuse juures. Uksikpimedas uuringus raviti GERD diagnoosiga 0...24-kuiseid
lapsi vastavalt 0,5, 1,0 vdi 1,5 mg/kg annuses omeprasooliga. Oksendamise/regurgitatsiooni
episoodide sagedus langes 50% 8-nédalase ravikuuri jarel annusest sdltumata.

Helicobacter pylori eradikatsioon lastel

Randomiseeritud topeltpimedas kliinilises uuringus (Hélioti uuring), milles osalesid iile 4-aastased
gastriidi diagnoosiga lapsed, leiti, et omeprasooli ja kahe antibiootikumi (amoksitsilliin ja
klaritromiitsiin) kombinatsioon on aktsepteeritaval tasemel ohutu ning toime - Helicobacter pylori
eradikatsiooni tase: 74,2% (23/31 patsiendist) omeprasooli, amoksitsilliini ja klaritromiitsiini rithmas
vorreldes 9,4% (3/32 patsiendist) amoksitsilliini ja klaritromiitsiini rithmas. Diispeptiliste siimptomite
kliinilist leevenemist ei ilmnenud. See uuring ei anna teavet alla 4-aastaste laste osas.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Omeprasool ja omeprasoolmagneesium on happetundlikud, mistdttu neid manustatakse suu kaudu
enterokattega graanulitena kapslites vai tablettides. Omeprasooli imendumine on kiire, maksimaalne
plasmakontsentratsioon tekib 1...2 tunni méddudes pérast ravimi manustamist. Omeprasool imendub
peensooles ning see toimub tavaliselt 3...6 tunni jooksul. Samaaegne toitumine ei mdjuta omeprasooli
biosaadavust. Omeprasooli suukaudse iiksikannuse siisteemne saadavus (biosaadavus) on ligikaudu
40%. Korduvannustamisel touseb biosaadavus 60%-ni.
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Jaotumine
Jaotusruumala oli tervetel vabatahtlikel ligikaudu 0,3 I/kg kehakaalu kohta. Keskmiselt 97%
omeprasoolist seondub vereplasma valkudega.

Metabolism

Omeprasool metaboliseerub tdielikult tsiitokroom P450 siisteemi (CYP) vahendusel. PShiosa
omeprasooli metabolismist soltub isoensiiiimist CYP2C19-st, mis vastutab omeprasooli hiidroksii- ja
desmetiiiilmetaboliitide tekke eest. Ulejdinu sdltub teisest spetsiifilisest isoensiiiimist, CYP3A4-st, mis
on vastutav omeprasoolsulfooni, peamise metaboliidi tekke eest. Kdrge afiinsuse tottu CYP2C19
suhtes on omeprasoolil olemas vdimalus teiste CYP2C19 substraatide vdistlevaks péarssimiseks ja
metaboolsete koostoimete avaldumiseks. Omeprasool ei péarsi teiste CYP3 A4 substraatide metabolismi
madala afiinsuse tottu CYP3A4 suhtes. Lisaks puudub omeprasoolil parssiv toime peamistele CYP
ensiilimidele.

Ligikaudu 3%-1 Kaukaasia rassi ning 15...20%-1 Aasia populatsioonist puudub funktsioneeriv ensiilim
CYP2C19 ja neid nimetatakse aeglasteks metaboliseerijateks. Sellistel inimestel metaboliseerub
esomeprasool toendoliselt peamiselt CYP3A4 vahendusel. Pérast korduvat 20 mg omeprasooli
manustamist iiks kord pdevas oli aeglastel metaboliseerijatel AUC ligikaudu 5 kuni 10 korda kdrgem
kui funktsioneeriva CYP2C19 ensiitimiga isikutel (kiiretel metaboliseerijatel). Keskmised
plasmakontsentratsioonid olid samuti 3 kuni 5 korda kdrgemad. Kirjeldatud leiud ei mojusta
omeprasooli annustamist.

Eritumine

Omeprasooli eliminatsiooni poolvéirtusaeg on tavaliselt alla {ihe tunni nii iiksikannuse kui korduva
manustamise jargselt. Omeprasool elimineeritakse annuste vahel plasmast tdielikult ning iiks kord
O00pdevas manustamisel ei ilmne kalduvust kuhjumisele. Ligikaudu 80% omeprasooli suukaudsest
annusest eritub uriini kaudu metaboliitidena, iilejddnu roojaga, olles sinna sattunud sapiainevahetusest.

Omeprasooli AUC suureneb korduvannustamisel. See tdus on annussdltuv ning tuleneb
korduvannustamisele jérgnevast mittelineaarsest annus/AUC suhtest. Kirjeldatud aja- ja
annusesoltuvust pShjustab ainevahetuse esimese passaazi ja slisteemse kliirensi langus, mis tekib
CYP2C19 ensiitimi inhibeerimisel omeprasooli ja/voi selle metaboliitide (nt sulfoon) poolt.
Omeprasooli metaboliidid ei oma toimet maohappe sekretsioonile.

Patsientide eripopulatsioonid

Maksatalitluse hdire
Maksatalitluse hiirega patsientidel voib esomeprasooli metabolism olla aeglustunud, pShjustades
AUC tdusu. Omeprasoolil ei ole ilmnenud kalduvust kuhjuda korduvannustamisel.

Neerutalitluse hdire
Kahjustunud neerutalitlusega patsientidel ei ole omeprasooli farmakokineetika, sealhulgas biosaadavus
ja eliminatsioonitase, muutunud.

Vanemaealised
Omeprasooli metabolismi tase on vanemaealistel isikutel (75...79-aastased) monevorra langenud.

Lapsed

Ule 1-aastaste laste ravil soovitatud annustega saadi tiiskasvanutega sarnased ravimi plasma tasemed.
Alla 6-kuu vanustel lastel on omeprasooli kliirens aeglane madala suutlikkuse tottu omeprasooli
lagundada.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Rottidel teostatud kogu elu hdlmavates kartsinogeensusuuringutes ilmnes mao ECL-rakuline (i.k.
enterochromaftin-like) hiiperplaasia ja kartsinoidid. Need muutused olid tingitud piisivast
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hiipergastrineemiast, mis tekkis sekundaarselt happesuse parssimisele. Sarnastest leidudest on teatatud
pérast H,-retseptori antagonistide vdi prootonpumba inhibiitorite ravi ning pérast osalist
fundektoomiat. Seega ei peegelda need muutused {ihegi ravimi otsest moju.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Dinaatriumvesinikfosfaatdihiidraat,
hiidroksiipropiiiiltselluloos,
hiidroksiipropiiiilmetiiiiltselluloos,
veevaba laktoos,

magneesiumstearaat,

mannitool,

metakriitilhappe etiiiilakriilaat kopoliimeer,
mikrokristalliline tselluloos,
poliietiileengliikool,
naatriumlauriitilsulfaat,

raudoksiid,

titaandioksiid,

zelatiin,

triikitint (sisaldab vaiku, ldimmastikhiidroksiidi, naatriumhiidroksiidi ja musta raudoksiidi).

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kadlblikkusaeg

3 aastat.

6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

Pudel: Hoida pakend tihedalt suletuna kaitsmaks seda niiskuse eest.

Blister: Hoida originaalpakendis kaitsmaks seda niiskuse eest.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

HDPE pudel: tihedalt istuva poliipropiileenist keeratava korgiga, varustatud niiskustimeva kapsliga.
10 mg: 5, 7, 10, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 100 kapslit; haiglapakendid 140, 280 v&i 700 kapsliga.
20 mg: 5, 7, 10, 14, 15, 28, 30, 50, 60, 100 kapslit; haiglapakendid 140, 280 v6i 700 kapsliga.

40 mg: 5,7, 14, 15, 28, 30, 60 kapslit; haiglapakendid 140, 280 voi 700 kapsliga.
Alumiiniumblister.

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

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

40 mg: 7, 14, 15, 28, 30 kapslit.

K®&ik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6  Erihoiatused ravimi havitamiseks

Erinduded puuduvad.
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7. MUUGILOA HOIDJA

<[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]>

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Tdidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
[Taidetakse liikmesriigis]
Uksikasjalikum teave selle ravimi kohta on olemas {liikmesriigi Ravimiameti nimetus} kodulehekiiljel

[Taidetakse liikmesriigis]
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

LOSEC ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I ) 10 mg gastroresistentsed tabletid
LOSEC ja sarnased nimetused (Vaata Lisa [ ) 20 mg gastroresistentsed tabletid
LOSEC ja sarnased nimetused (Vaata Lisa [ ) 40 mg gastroresistentsed tabletid

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

2. KVALITATIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

10 mg: iga gastroresistentne tablett sisaldab 10,3 mg omeprasoolmagneesiumi, mis vastab 10 mg
omeprasoolile.
20 mg: iga gastroresistentne tablett sisaldab 20,6 mg omeprasoolmagneesiumi, mis vastab 20 mg
omeprasoolile.
40 mg: iga gastroresistentne tablett sisaldab 41,3 mg omeprasoolmagneesiumi, mis vastab 40 mg
omeprasoolile.

Abiaine:

10 mg: iga gastroresistentne tablett sisaldab 19-20 mg sukroosi.
20 mg: iga gastroresistentne tablett sisaldab 19-20 mg sukroosi.
40 mg: iga gastroresistentne tablett sisaldab 39-41 mg sukroosi.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Gastroresistentne tablett.

LOSEC 10 mg gastroresistentsed tabletid: heleroosad piklikud kaksikkumerad 6hukese

poliimeerikattega kaetud tabletid, mille tihele kiiljele on graveeritud @ voi €& ja teisel pool on kiri
10 mg” ning mis sisaldab gastroresistentse kattega pelleteid.

LOSEC 20 mg gastroresistentsed tabletid: roosad piklikud kaksikkumerad dhukese poliimeerikattega

kaetud tabletid, mille iihele kiiljele on graveeritud ©ivei & ja teisel pool on kiri ”20 mg” ning mis
sisaldab gastroresistentse kattega pelleteid.

LOSEC 40 mg gastroresistentsed tabletid: tumedad punakaspruunid piklikud kaksikkumerad dhukese

poliimeerikattega kaetud tabletid, mille iihele kiiljele on graveeritud vei & ja teisel pool on kiri
”40 mg” ja poolitusjoon ning mis sisaldab gastroresistentse kattega pelleteid.

4, KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

LOSEC:i gastroresistentsed tabletid on nédidustatud:

Téaiskasvanutel

° Kaksteistsdrmikuhaavandi raviks;

° Kaksteistsormikuhaavandi retsidiivide valtimiseks;

° Maohaavandi raviks;

° Maohaavandi retsidiivide valtimiseks;

° Helicobacter pylori (H. pylori) infektsiooniga seotud peptilise haavandi ravi koos sobiva

antibiootikumiga;
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° Mittesteroidsetest pdletikuvastastest ravimitest tingitud mao- ja kaksteistsdrmikuhaavandite
raviks;

° Mittesteroidsetest pdletikuvastastest ravimitest tingitud mao- ja kaksteistsdrmikuhaavandite
raviks suurenenud riskiga patsientidel;

° Refluksosofagiidi raviks;

° Paranenud refluksosofagiidi pikaajaliseks raviks;

° Gastroosofageaalse reflukshaiguse siimptomaatiliseks raviks;

) Zollinger-Ellisoni siindroomi raviks.

Lastel

Ule I-aastastel ja > 10 kg lastel:

° Refluksosofagiidi raviks;

o Gastroosofageaalse reflukshaigusega seotud kdrvetiste ja tilihappesuse siimptomaatiliseks

raviks.

Ule 4-aastastel lastel ja noorukitel:
° H. pylori infektsiooniga seotud kaksteistsdormikuhaavandi ravi koos antibiootikumiga.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Manustamine tidiskasvanutel

Kaksteistsormikuhaavandi ravi

Ageda kaksteistsdrmikuhaavandi soovitatav annus on 20 mg LOSECit iiks kord &dpéevas. Paranemine
toimub enamasti kahe nddalaga. Patsientidel, kes esmase ravikuuri jooksul ei ole paranenud, toimub
paranemine jargmise kahenidalase ravikuuri jooksul. Ravile halvasti alluva kaksteistsdrmikuhaavandi
korral on soovitatav kasutada annust 40 mg iiks kord 66paevas. Paranemine saabub tavaliselt nelja
nidalaga.

Kaksteistsormikuhaavandi retsidiivide vdiltimine

Kaksteistsormikuhaavandi retsidiivide viltimiseks H. pylori negatiivsetel patsientidel voi kui H. pylori
eradikatsioon ei ole voimalik, on soovitatav annus 20 mg LOSECit {iks kord 66pdevas. Monedel
patsientidel piisab annusest 10 mg LOSECit. Ravile allumatuse korral vdib annust tosta kuni 40 mg-ni.

Maohaavandi ravi

Soovitatav annus on 20 mg LOSECit iiks kord 66pédevas. Paranemine toimub enamasti nelja nidalaga.
Patsientidel, kes esmase ravikuuri jooksul ei ole paranenud, toimub paranemine jéargmise neljanédalase
ravikuuri jooksul. Ravile halvasti alluva maohaavandi korral on soovitatav kasutada annust 40 mg
LOSEC:it iiks kord 66pédevas. Paranemine saabub tavaliselt kaheksa nédalaga.

Maohaavandi retsidiivide viltimine
Ravile halvasti alluva maohaavandi retsidiivide véltimiseks on soovitatav annus 20 mg LOSECit iiks
kord 66paevas. Vajadusel saab LOSECi annust suurendada kuni 40 mg-ni iiks kord 66péevas.

H. pylori eradikatsioon peptilise haavandi korral
Antibiootikumi valikul H. pylori eradikatsiooniks tuleb 1dhtuda konkreetse patsiendi ravimtaluvusest
ning arvestada riiklikke, paikkondlikke ja kohalikke resistentsuse andmeid ja ravijuhiseid.

e LOSEC 20 mg + klaritromiitsiin 500 mg + amoksitsilliin 1000 mg, igaiiht kaks korda 66paevas
tihe nidala jooksul voi

e LOSEC 20 mg + klaritromiitsiin 250 mg (vdi 500 mg) + metronidasool 400 mg (voi 500 mg voi
timidasool 500 mg), igaiiht kaks korda 66pédevas iihe nddala jooksul vGi

e  LOSEC 40 mg iiks kord 66pdevas + amoksitsilliin 500 mg ja metronidasool 400 mg (voi 500 mg
voi timidasool 500 mg), kumbagi kolm korda 66péevas iihe néddala jooksul.

Kui patsient on endiselt H. pylori positiivne, v3ib iga ravikuuri korrata.
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Mittesteroidsetest poletikuvastastest ravimitest tingitud mao- ja kaksteistsormikuhaavandite ravi
Mittesteroidsetest pdletikuvastastest ravimitest tingitud mao- ja kaksteistsdrmikuhaavandite raviks on
soovitatav annus LOSEC 20 mg iiks kord 66pdevas. Paranemine toimub enamasti nelja nddalaga.
Patsientidel, kes esmase ravikuuri jooksul ei ole paranenud, toimub paranemine jargmise neljaniddalase
ravikuuri jooksul.

Mittesteroidsetest poletikuvastastest ravimitest tingitud mao- ja kaksteistsormikuhaavandite ravi
suurenenud riskiga patsientidel

Mittesteroidsetest pdletikuvastastest ravimitest tingitud mao- ja kaksteistsormikuhaavandite raviks
suurenenud riskiga patsientidel (vanus iile 60 a., varasem teadaolev mao- ja kaksteistsdrmikuhaavand
vOi erosioon, varasem teadaolev iilemise seedetraktiosa veritsus) on soovitatav annus LOSEC 20 mg
iiks kord 66péevas.

Refluksosofagiidi ravi

Soovitatav annus on LOSEC 20 mg iiks kord 66pdevas. Paranemine toimub enamasti nelja niadalaga.
Patsientidel, kes esmase ravikuuri jooksul ei ole paranenud, toimub paranemine jargmise neljaniddalase
ravikuuri jooksul.

Raske refluksosofagiidi patsientidel on soovitatav annus LOSEC 40 mg iiks kord 66pédevas ning
paranemine tekib tavaliselt kaheksa nédala jooksul.

Paranenud refluksosofagiidi pikaajaline ravi
Paranenud refluksosofagiidi pikaajaliseks raviks on soovitatav annus LOSEC 10 mg iiks kord
O00pdevas. Vajadusel saab annust suurendada kuni LOSEC 20 kuni 40 mg-ni iiks kord 60péevas.

Gastrodsofageaalse reflukshaiguse siimptomaatiline ravi

Gastrodsofageaalse reflukshaiguse stimptomaatiliseks raviks on soovitatav annus LOSEC 20 mg iiks
kord 66paevas. Patsientidel voib ravivastus tekida juba LOSEC 10 mg annuse juures, ja seetottu voib
annust individuaalselt kohandada.

Kui nelja néddala jooksul ei ole LOSEC 20 mg annuse juures siimptomeid kontrolli alla saadud, tuleb
teostada edasised uuringud.

Zollinger-Ellisoni siindroomi ravi

Zollinger-Ellisoni siindroomi korral tuleb annus valida individuaalselt ja ravi jatkata seni, kui see on
kliiniliselt vajalik. Soovitatav algannus on LOSEC 60 mg iiks kord 60pédevas. Annuses 20-120 mg iiks
kord 66paevas LOSECit on ka raskete ja teistele raviviisidele resistentsete juhtude korral stimptomid
kontrolli all ja enam kui 90% patsientidest piisiravil. Kui 66péevane annus iiletab 80 mg LOSECit,
tuleb see manustada kahe annusena.

Manustamine lastel
Ule 1-aastastel ja > 10 kg lastel

Refluksosofagiidi ravi
Gastroosofageaalse reflukshaigusega seotud tilihappesuse ja diispepsia stimptomaatiline ravi

Manustamissoovitused on jirgmised:

Vanus Kehakaal Manustamine

>la 10-20 kg 10 mg tiks kord 66pédevas. Annust vdib vajadusel suurendada
kuni 20 mg-ni iiks kord 6&péevas.

>2a >20kg 20 mg iiks kord 60pédevas. Annust vdib vajadusel suurendada
kuni 40 mg-ni iiks kord 6&péevas.

Refluksédsofagiit: Ravi kestus on 4-8 nédalat.
Gastrodsofageaalse reflukshaigusega seotud iilihappesuse ja diispepsia siimptomaatiline ravi: Ravi

kestus on 2-4 néddalat. Kui kahe kuni nelja nidala jooksul ei ole siimptomeid kontrolli alla saadud,
tuleb teostada edasised uuringud.
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Ule 4-aastastel lastel

H. pylori infektsiooniga seotud kaksteistsormikuhaavandi ravi

Sobiva kombinatsioonravi valikul tuleb arvestada ametlikke riiklikke, regionaalseid ja kohalikke
juhiseid bakteriaalse resistentsuse, ravi kestuse (tavaliselt 7 kuni 14 pédeva) ja antibakteriaalse
preparaadi sobiva kasutamise suhtes.

Ravi peaks juhtima spetsialist.

Manustamissoovitused on jirgmised:

Kehakaal Manustamine

15-30 kg Kombineerituna kahe antibiootikumiga: LOSEC 10 mg, amoksitsilliin 25 mg/kg
kehakaalu kohta ja klaritromiitsiin 7,5 mg/kg kehakaalu kohta manustatuna koos
kaks korda 6dpéevas iihe niddala jooksul

31-40 kg Kombineerituna kahe antibiootikumiga: LOSEC 20 mg, amoksitsilliin 750 mg
ja klaritromditsiin 7,5 mg/kg kehakaalu kohta manustatuna kaks korda 66péaevas
ithe nédala jooksul

>40 kg Kombineerituna kahe antibiootikumiga: LOSEC 20 mg, amoksitsilliin 1 g ja
klaritromiitsiin 500 mg manustatuna kaks korda 66péevas iihe nddala jooksul

Patsientide eririihmad
Neerutalitluse hdire
Neerutalitluse héirega patsientidel ei ole vaja annust kohandada (vt 15ik 5.2).

Maksatalitluse hdire
Maksatalitluse hiirega patsientidel manustatakse 60pédevase annusena 10-20 mg (vt 161k 5.2).

Vanemaealised (> 65-aastased)
Vanemaealistel ei ole annuse kohandamine vajalik (vt 16ik 5.2).

Manustamisviis
LOSEC tablette on soovitav sisse votta hommikul ning need tervelt koos poole klaasi veega alla
neelata. Tablette ei tohi nirida ega purustada.

Neelamisraskusega patsiendid ning lapsed, kes oskavad juua voi neelata pooltahket toitu

Patsiendid vdivad purustada LOSEC MUPS tableti ning segada see iihe lusikatéie gaseerimata veega
ja soovi korral vihese puuviljamahla vdi dunapiireega. Patsientidele tuleb meelde tuletada, et segu
tuleb koheselt manustada (kuni 30 minuti jooksul) ja segada vahetult enne joomist. Vahetult peale
seda juua pool klaasi vett. Piima vdi gaseeritud vett MITTE KASUTADA. Suhu jdinud tabletiosad
neelata nirimata alla.

4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus omeprasooli, asendatud bensimidasoolide v&i ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.
Sarnaselt teiste prootonpumba inhibiitoritega ei tohi omeprasooli manustada koos nelfinaviiriga (vt
161k 4.5).

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Kui patsiendil esineb moni alljargnevatest siimptomitest (kehakaalu mérkimisvaiarne langus, korduv
oksendamine, diisfaagia, veriokse voi veriroe) ning kui kahtlustatakse maohaavandit, tuleb vélistada
kasvaja esinemise vOimalus, sest ravi vOib nimetatud siimptomeid leevendada ja seetottu pShjustada
diagnoosi hilinemist.

Atasanaviiri koosmanustamine prootonpumbainhibiitoritega ei ole soovitav (vt 16ik 4.5). Kui
atasanaviiri kombinatsiooni prootonpumbainhibiitoriga peetakse véltimatuks, on soovitav patsienti
kliiniliselt hoolikalt jadlgida (nt viirustase veres) ning samal ajal suurendada atasanaviiri annust
400 mg-le ja ritonaviiri annust 100 mg-le; 20 mg omeprasooli annust ei ole soovitav suurendada.

18




Sarnaselt teiste hapet blokeerivate ravimitega v3ib omeprasool vihendada B,-vitamiini
(tstianokobalamiin) imendumist hiipo- voi akloorhiidria tottu. Seda vdimalust tuleb pikaajalisel ravil
arvestada vihenenud depooga patsientidel ning nendel, kellel on teadaolevad riskitegurid B,-
vitamiini puudulikuks imendumiseks.

Omeprasool on CYP2C19 inhibiitor. Omeprasoolravi alustamisel voi Idpetamisel tuleb arvestada
koostoimete voimalusega CYP2C19 vahendusel metaboliseeruvate ravimitega. Koostoimet on
taheldatud klopidogreeli ja omeprasooli vahel (vt 15ik 4.5). Kirjeldatud koostoime kliiniline tdhendus
ei ole selge. Ettevaatusabinduna tuleb patsiente teavitada, et omeprasooli ja klopidogreeli
koosmanustamine ei ole soovitav.

Kroonilisi haigusi pddevad lapsed vGivad vajada pika-ajalist ravi omeprasooliga, kuigi see ei ole
soovitav.

LOSEC gastroresistentsed tabletid sisaldavad sukroosi. Patsiendid harvaesineva périliku
fruktoositalumatusega, sahharaasi-isomaltaasipuudulikkusega voi gliikoosi-galaktoosi

malabsorptsiooniga ei tohi ravimit LOSEC kasutada.

Ravi prootonpumba inhibiitoritega v3ib vihesel mééral suurendada mao-seedetrakti infektsioonide,
nagu Salmonella- ja Campylobacter-, tekkeriski (vt 16ik 5.1).

Sarnaselt teiste pikaajaliste ravikuuridega, eriti kui kuuri kestus on iile iihe aasta, tuleb patsiente
regulaarselt jalgida.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Omeprasooli toime teiste ravimite farmakokineetikale

Toimeained, millel on pH-st soltuv imendumine
Omeprasoolravi jooksul voib maosisese happesuse langus suurendada voi vihendada mao pH tasemest
sOltuva imendumisega toimeainete imendumist.

Nelfinaviir, atasanaviir
Nelfinaviiri ja atasanaviiri plasma tasemed vdhenevad koosmanustamisel omeprasooliga.

Omeprasooli ja nelfinaviiri koosmanustamine on vastunéidustatud (vt 16ik 4.3). Omeprasooli (40 mg
O00pédevas) samaaegne manustamine vihendas keskmist nelfinaviiri plasma taset ligikaudu 40%,
farmakoloogiliselt aktiivse metaboliidi M8 keskmine plasma tase vdhenes ligikaudu 75-90%.
Kirjeldatud koostoime voib holmata ka CYP2C19 pérssimist.

Omeprasooli ja atasanaviiri koosmanustamine ei ole soovitav (vt 16ik 4.4). Omeprasooli (40 mg
O00pdevas) ja 300 mg atasanaviiri/100 mg ritonaviiri samaaegne manustamine tervetele vabatahtlikele
vihendas atasanaviiri plasma taset 75%. Atasanaviiri annuse suurendamine 400 mg-ni ei
kompenseerinud omeprasooli toimet atasanaviiri plasma tasemele. Omeprasooli (20 mg 66pdevas) ja
400 mg atasanaviiri/100 mg ritonaviiri koosmanustamine tervetele vabatahtlikele andis tulemuseks
30%-lise atasanaviiri plasma taseme languse vorreldes 300 mg atasanaviiri/100 mg ritonaviiriga tiks
kord 6opéevas.

Digoksiin
Omeprasooli (20 mg 66péevas) ja digoksiini samaaegne ravi tervetel isikutel suurendas digoksiini
biosaadavust 10% vorra. Digoksiini toksilisusest on teatatud harva. Siiski tuleb olla ettevaatlik, kui

korgetes annustes omeprasooli vanemaealistele patsientidele manustada. Digoksiini ravi tuleb sel
perioodil hoolikalt jélgida ja digoksiini taset veres analiiiisida.

Klopidogreel
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Kliinilises ristuuringus manustati viie paeva jooksul klopidogreeli (300 mg algannus, millele jargnes
75 mg/péevas) monoravina ja koos omeprasooliga (80 mg samaaegselt klopidogreeliga). Klopidogreeli
aktiivse metaboliidi plasma tase langes 46% vorra (1. paeval) ja 42% vorra (5. paeval) klopidogreeli ja
omeprasooli koosmanustamisel. Teises uuringus ilmnes, et klopidogreeli ja omeprasooli manustamine
erinevatel kellaaegadel ei vilistanud nende koostoimet, mis tekib tdendoliselt omeprasooli pérssiva
toime tottu CYP2C19-le. Vaatlus- ja kliinilistest uuringutest on saadud mittetdielikke andmeid selle
farmakokineetilise/farmakodiinaamilise koostoime tdhendusest olulisematele siidame-veresoonkonna
stindmustele.

Teised toimeained
Posakonasooli, erlotiniibi, ketokonasooli ja itrakonasooli imendumine on oluliselt vihenenud, mistSttu
nende kliiniline toime vdib olla ndrgem. Koosmanustamist posakonasooli ja erlotiniibiga tuleb véltida.

CYP2C19 kaudu metaboliseeritavad toimeained

Omeprasool on CYP2C19, peamise omeprasooli metaboliseeriva ensiitimi, mdddukas inhibeerija.
Seetdttu voib teiste CYP2C19 abil metaboliseeruvate ravimite metabolism langeda ja siisteemne
ekspositsioon neile ravimitele pikeneda. Sellisteks ravimiteks on R-varfariin ja teised K vitamiini
antagonistid, tsilostasool, diasepaam ja feniitoiin.

Tsilostasool
Ristuuringus tervetele isikutele manustatud omeprasool annuses 40 mg suurendas tsilostasooli C,x ja
AUC vastavalt 18% ja 26% ning iihe selle aktiivse metaboliidi C,,x ja AUC vastavalt 29% ja 69%.

Feniitoiin

Feniitoiini plasma kontsentratsiooni on soovitav jalgida omeprasooli ravi esimese kahe niddala jooksul
ning, kui feniitoiini annust kohandatakse, toimub omeprasooli ravi jalgimine ja annuse kohandamine
kuni omeprasoolravi 16puni.

Teadmata mehhanism

Sakvinaviir
Omeprasooli samaaegne ravi sakvinaviiri/ritonaviiriga andis tulemuseks sakvinaviiri plasma taseme
tousu kuni ligikaudu 70%, mida HIV-nakkusga patsiendid talusid hésti.

Takroliimus

Samaaegne omeprasooli ja takroliimuse manustamine voib tdsta takroliimuse kontsentratsiooni
plasmas. Vajalik on takroliimuse kontsentratsiooni, samuti neerufunktsiooni (kreatiniini kliirens)
tohustatud jalgimine, vajadusel tuleb muuta takroliimuse annust.

Teiste toimeainete toime omeprasooli farmakokineetikale

CYP2C19 ja/voi CYP3A4 inhibiitorid

Kuna omeprasool metaboliseerub CYP2C19 ja CYP3A4 voi molema abil, voivad CYP2C19 voi
CYP3A4 inhibiitorid (klaritromiitsiin, vorikonasool) suurendada omeprasooli kontsentratsiooni
seerumis, aeglustades omeprasooli ainevahetust. Samaaegne ravi omeprasooliga tekitas omeprasooli
ekspositsiooni enam kui kahekordistumise. Kuna omeprasool on korgetes annustes tildiselt
histitalutav, ei ole omeprasooli annuse kohandamine tavaliselt vajalik. Siiski, raske maksatalitluse
hiirega patsientidel ning kui ndidustatud on pikaajaline ravi, vdib annuse kohandamist kaaluda.

CYP2C19 ja/voi CYP3A4 indutseerijad
Teadaolevalt CYP2C19 voi CYP3A4 voi molema indutseerijad (rifampitsiin ja liht-naistepuna) voivad
langetada omeprasooli kontsentratsiooni seerumis, kiirendades omeprasooli ainevahetust.

4.6 Rasedus ja imetamine
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Kolme prospektiivse epidemioloogilise uuringu (enam kui 1000 eksponeeritud tulemust) andmeil ei
pohjusta omeprasooli kasutamine raseduse ajal korvaltoimeid ega kahjusta loote vdi vastsiindinu
tervist. Omeprasooli manustamine raseduse ajal on lubatud.

Omeprasool eritub rinnapiima, kuid terapeutilistes annustes kasutatuna ei mdjuta tdenéoliselt last.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

LOSEC ei oma mérkimisvaérset toimet autojuhtimise ja masinate késitsemise voimele. Tekkida
voivad sellised korvaltoimed nagu pearinglus ja ndgemishiired (vt 18ik 4.8). Nende ilmnemisel ei tohi

patsiendid autot juhtida ega masinaid késitseda.

4.8 Korvaltoimed

Kbige tavalisemateks kdrvaltoimeteks (1-10% patsientidest) on peavalu, kdhuvalu, kohukinnisus,

kShulahtisus, puhitus ja iiveldus/oksendamine.

Kliinilistes uuringutes omeprasooliga ning ravimi registreerimisjirgsel perioodil kasutamisel on
tdheldatud voi oletatud jirgmisi kdrvaltoimeid. Ukski kdrvaltoimetest ei ole teadaolevalt annusest
soltuv. Allpool toodud kdrvaltoimed on esitatud vastavalt sagedusele ja organsiisteemi klassile (SOC).
Selles tabelis toodud korvaltoimed on on defineeritud jargmiselt: viga sage (>1/10); sage (=1/100,
<1/10); aeg-ajalt (=1/1000, <1/100); harv (=1/10000, <1/1000); vdga harv (<1/10000) ja teadmata

(sagedust ei saa hinnata olemasolevail andmeil).

Organsisteemklass/sagedus

Kdérvaltoime

Vere ja limfisusteemi haired

Harv:

Leukopeenia, trombotsiitopeenia

Viga harv: Agranulotsiitoos, pantsiitopeenia
Immuunsisteemi héired
Harv: Ulitundlikkusreaktsioonid nt. palavik,

angioddeem ja anafiilaktiline reaktsioon/Sokk

Ainevahetuse ja toitumise haired

Harv: Hiiponatreemia

Viga harv: Hiipomagneseemia
Psthhiaatrilised haired

Aeg-ajalt: Unetus

Harv: Arritatus, segasusseisund, depressioon
Viga harv: Agressiivsus, hallutsinatsioonid
Nérvististeemi héired

Sage: Peavalu

Aeg-ajalt: Pearinglus, paresteesia, unisus
Harv: Maitsetundlikkuse hiired
Silma kahjustused

Harv: | Négemise higustumine

Kdrva ja labirindi kahjustused

Aeg-ajalt:

| Vertiigo

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi héired

Harv: | Bronhospasm

Seedetrakti héired

Sage: Kohuvalu, kdhukinnisus, kohulahtisus, puhitus,
iiveldus/oksendamine

Harv: Suukuivus, stomatiit, seedetrakti kandidoos

Maksa ja sapiteede héired

Aeg-ajalt: Maksaensiiiimide taseme tdus

Harv: Hepatiit ilma voi koos ikterusega
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Viga harv: Maksapuudulikkus, entsefalopaatia eelneva
maksahaigusega patsientidel

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Aeg-ajalt: Dermatiit, siigelus, 166ve, urtikaaria

Harv: Juuste viljalangemine, valgusiilitundlikkus

Viga harv: Multiformne eriiteem, Stevens-Johnsoni
stindroom, toksiline epidermaalne nekroliiiis
(TEN)

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused

Harv: Artralgia, miialgia

Viga harv: Lihasnorkus

Neerude ja kuseteede haired

Harv: | Interstitsiaalne neftiit

Reproduktiivse susteemi ja rinnandérme héired

Viga harv: | Giinekomastia

Uldised héired ja manustamiskoha reaktsioonid

Aeg-ajalt: Visimus, perifeerne turse

Harv: Suurenenud higistamine

Lapsed

Omeprasooli ohutust on hinnatud kokku 310-1 0...16-aastasel lapsel, kellel oli iilihappesusega seotud
haigus. Limiteeritud pika-ajalised ohutusandmed on olemas 46 lapse kohta, kes said séilitusravi
omeprasooliga raske erosiivse 0sofagiidi tottu kuni 749 pédeva jooksul. Kdrvaltoimete vahemik oli
iildiselt sarnane tdiskasvanute korvaltoimetele nii lithi- kui pikaajalise ravi korral. Omeprasoolravi
toime kohta puberteedile ja kasvule puuduvad pikaajalised andmed.

4.9 Uleannustamine

Omeprasooli lileannustamise toimete kohta inimestel on piiratud teavet. Kirjanduses on kirjeldatud
annuseid kuni 560 mg, aeg-ajalt on teateid iiksikute suukaudsete annuste kohta, mis ulatuvad annuseni
kuni 2400 mg omeprasooli (120 korda suurem soovitavast kliinilisest annusest). Teatatud on
iiveldusest, oksendamisest, pearinglusest, kdhuvalust, kdhulahtisusest ja peavalust. Uksikutel juhtudel
on kirjeldatud ka apaatiat, depressiooni ja segasusseisundit.

Omeprasooli lileannustamisega seotud siimptomid on oma olemuselt médduvad ning omeprasooli
tottu ei ole tekkinud iihtegi rasket kdrvaltoimet. Suurte annuste manustamisel piisib eliminatsiooni
kiirus muutumatuna (esmajérjekorras kineetika) ning vajadusel antakse siimptomaatilist ravi.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline grupp: Prootonpumba inhibiitorid, ATC-kood: A02BC01

Toimemehhanism

Omeprasool, kahe aktiivse enantiomeeri ratsemaat, parsib maosoolhappe sekretsiooni tapselt sihitud
toimemehhanismi kaudu. Omeprasool on spetsiifiline happepumba inhibiitor parietaalrakus. Uks kord
00pdevas manustades toimib see kiiresti ning avaldab toimet tdinu maosoolhappe sekretsiooni
podrduvale parssimisele.

Omeprasool on ndrk alus, mis kontsentreeritakse ja muudetakse aktiivseks vormiks parietaalrakkude
tugevalt happelises keskkonnas, kus ta seejirel inhibeerib H+, K'-ATPaasi, s.o happeproduktsiooni
viimast etappi. Omeprasool pérsib stiimuli paritolust sdltumata annussodltuvalt nii basaal- kui ka
stimuleeritud sekretsiooni.
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Farmakodiinaamilised toimed
Koik ilmnevad farmakodiinaamilised toimed on seletatavad omeprasooli toimega happesekretsioonile.

Toime maosoolhappe sekretsioonile

Omeprasooli suukaudsel manustamisel iiks kord 66péevas tekib kiire ja efektiivne soolhappe
sekretsiooni vihendav toime nii paeval kui disel ajal, kusjuures téielik toime saavutatakse 4
ravipdevaga. Kaksteistsormikuhaavandi korral saavutatakse 20 mg manustamisega maohappesuse
vihenemine 24 tunni jooksul vihemalt 80% ulatuses; pentagastriiniga stimuleerimise jérgselt viheneb
happe sekretsioon 24 tunni jooksul parast omeprasooli manustamist 70%.

20 mg omeprasooli suukaudsel manustamisel kaksteistsdrmikuhaavandi patsientidele piisib maosisene
pH> 3 keskmiselt 17 tundi 24-tunnilisest perioodist.

Gastrodsofageaalset reflukshaigust pddevatel patsientidel vidhendab/normaliseerib omeprasool
annussoltuvalt s6ogitoru kokkupuudet happega. Happe sekretsiooni parssimine on seotud omeprasooli
plasma kontsentratsioonikdvera aluse pindala (AUC) ning mitte tegeliku plasmakontsentratsiooniga
antud ajahetkel.

Omeprasoolravi ajal ei ole tdheldatud tahhiifiilaksiat.

Toime H. pylorile

H. pylori on seotud peptilise haavandi haigustega, sealhulgas kaksteistsdrmikuhaavandi ning
maohaavandiga. H. pylori on peamine pdhjus gastriidi tekkeks. Koos maosoolhappega on H. pylori
peamisteks peptilise haavandi haiguse tekkepdhjuseks. Samuti on H. pylori peamine tegur atroofilise
gastriidi arengus, mis on seotud riski suurenemisega maovahktdve tekkeks.

H. pylori eradikatsioon omeprasooli ja antibiootikumide abil on seotud peptilise haavandi paranemise
tdendosuse suurenemise ja pikaajaliste remissioonidega.

Uuringutes on leitud, et kaksikravi on véiksema toimega kui kolmikravi. Kaksikravi voib siiski olla
néidustatud, kui teadaolev tlitundlikkus valistab iikskoik millise kolmikravi skeemi kasutamise.

Teised happe pdrssimisega seotud toimed
Pikaajalise ravi korral on tdheldatud mao nddrmetsiistide tekke sagenemist. Need muutused on happe
sekretsiooni parssimise fiisioloogiline tagajérg, nad on healoomulised ja poorduvad.

Prootonpumba inhibiitorite vdi muude hapet parssivate ainete manustamisel tekkiv mao happesuse
vihenemine pdhjustab seedetraktis normaalselt elunevate bakterite hulga suurenemist. Seetottu voib
ravi tulemusena suureneda seedetrakti Salmonella- ja Campylobacter-infektsioonide tekkerisk.

Kasutamine lastel

Rasket refluksdsofagiiti pddevate 1...16-aastaste laste seas labiviidud kontrollriihmata uuringus
muutus 6sofagiidi staadium kergemaks 90%-1 juhtudest ning reflukssiimptomid vahenesid omeprasooli
annuse juures 0,7 kuni 1,4 mg/kg. Uksikpimedas uuringus raviti GERD diagnoosiga 0...24-kuiseid
lapsi vastavalt 0,5, 1,0 voi 1,5 mg/kg annuses omeprasooliga. Oksendamise/regurgitatsiooni
episoodide sagedus langes 50% 8-nidalase ravikuuri jirel annusest soltumata.

Helicobacter pylori eradikatsioon lastel

Randomiseeritud topeltpimedas kliinilises uuringus (Hélioti uuring), milles osalesid iile 4-aastased
gastriidi diagnoosiga lapsed, leiti, et omeprasooli ja kahe antibiootikumi (amoksitsilliin ja
klaritromiitsiin) kombinatsioon on aktsepteeritaval tasemel ohutu ning toime - Helicobacter pylori
eradikatsiooni tase: 74,2% (23/31 patsiendist) omeprasooli, amoksitsilliini ja klaritromiitsiini rithmas
vorreldes 9,4% (3/32 patsiendist) amoksitsilliini ja klaritromiitsiini rithmas. Diispeptiliste simptomite
kliinilist leevenemist ei ilmnenud. See uuring ei anna teavet alla 4-aastaste laste osas.

5.3 Farmakokineetilised omadused
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Imendumine

Omeprasool ja omeprasoolmagneesium on happetundlikud, mistSttu neid manustatakse suu kaudu
enterokattega graanulitena kapslites voi tablettides. Omeprasooli imendumine on kiire, maksimaalne
plasmakontsentratsioon tekib 1...2 tunni méddudes pérast ravimi manustamist. Omeprasool imendub
peensooles ning see toimub tavaliselt 3...6 tunni jooksul. Samaaegne toitumine ei mdjuta omeprasooli
biosaadavust. Omeprasooli suukaudse iiksikannuse siisteemne saadavus (biosaadavus) on ligikaudu
40%. Korduvannustamisel touseb biosaadavus 60%-ni.

Jaotumine
Jaotusruumala oli tervetel vabatahtlikel ligikaudu 0,3 I/kg kehakaalu kohta. Keskmiselt 97%
omeprasoolist seondub vereplasma valkudega.

Metabolism

Omeprasool metaboliseerub tdielikult tsiitokroom P450 siisteemi (CYP) vahendusel. PShiosa
omeprasooli metabolismist soltub isoensiiiimist CYP2C19-st, mis vastutab omeprasooli hiidroksii- ja
desmetiiiilmetaboliitide tekke eest. Ulejiinu sdltub teisest spetsiifilisest isoensiitimist, CYP3A4-st, mis
on vastutav omeprasoolsulfooni, peamise metaboliidi tekke eest. Korge afiinsuse tottu CYP2C19
suhtes on omeprasoolil olemas vdimalus teiste CYP2C19 substraatide vdistlevaks péarssimiseks ja
metaboolsete koostoimete avaldumiseks. Omeprasool ei péarsi teiste CYP3 A4 substraatide metabolismi
madala afiinsuse tottu CYP3A4 suhtes. Lisaks puudub omeprasoolil parssiv toime peamistele CYP
ensiilimidele.

Ligikaudu 3%-1 Kaukaasia rassi ning 15...20%-1 Aasia populatsioonist puudub funktsioneeriv ensiilim
CYP2C19 ja neid nimetatakse aeglasteks metaboliseerijateks. Sellistel inimestel metaboliseerub
esomeprasool toendoliselt peamiselt CYP3A4 vahendusel. Péarast korduvat 20 mg omeprasooli
manustamist iiks kord pdevas oli aeglastel metaboliseerijatel AUC ligikaudu 5 kuni 10 korda kdrgem
kui funktsioneeriva CYP2C19 ensiitimiga isikutel (kiiretel metaboliseerijatel). Keskmised
plasmakontsentratsioonid olid samuti 3 kuni 5 korda kdrgemad. Kirjeldatud leiud ei mojusta
omeprasooli annustamist.

Eritumine

Omeprasooli eliminatsiooni poolvéirtusaeg on tavaliselt alla {ihe tunni nii iiksikannuse kui korduva
manustamise jargselt. Omeprasool elimineeritakse annuste vahel plasmast tdielikult ning iiks kord
O00pdevas manustamisel ei ilmne kalduvust kuhjumisele. Ligikaudu 80% omeprasooli suukaudsest
annusest eritub uriini kaudu metaboliitidena, iilejddnu roojaga, olles sinna sattunud sapiainevahetusest.

Omeprasooli AUC suureneb korduvannustamisel. See tdus on annussdltuv ning tuleneb
korduvannustamisele jirgnevast mittelineaarsest annus/AUC suhtest. Kirjeldatud aja- ja
annusesoltuvust pShjustab ainevahetuse esimese passaazi ja slisteemse kliirensi langus, mis tekib
CYP2C19 ensiitimi inhibeerimisel omeprasooli ja/voi selle metaboliitide (nt sulfoon) poolt.
Omeprasooli metaboliidid ei oma toimet maohappe sekretsioonile.

Patsientide eripopulatsioonid

Maksatalitluse hdire
Maksatalitluse hiirega patsientidel voib esomeprasooli metabolism olla aeglustunud, pShjustades
AUC tdusu. Omeprasoolil ei ole ilmnenud kalduvust kuhjuda korduvannustamisel.

Neerutalitluse hdire
Kahjustunud neerutalitlusega patsientidel ei ole omeprasooli farmakokineetika, sealhulgas biosaadavus

ja eliminatsioonitase, muutunud.

Vanemaealised
Omeprasooli metabolismi tase on vanemaealistel isikutel (75...79-aastased) monevorra langenud.

Lapsed

24



Ule 1-aastaste laste ravil soovitatud annustega saadi tiiskasvanutega sarnased ravimi plasma tasemed.
Alla 6-kuu vanustel lastel on omeprasooli kliirens aeglane madala suutlikkuse tdttu omeprasooli
lagundada.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Rottidel teostatud kogu elu hdlmavates kartsinogeensusuuringutes ilmnes mao ECL-rakuline (i.k.
enterochromaftin-like) hiiperplaasia ja kartsinoidid. Need muutused olid tingitud piisivast
hiipergastrineemiast, mis tekkis sekundaarselt happesuse péarssimisele. Sarnastest leidudest on teatatud
pérast H,-retseptori antagonistide vdi prootonpumba inhibiitorite ravi ning pérast osalist
fundektoomiat. Seega ei peegelda need muutused {ihegi ravimi otsest moju.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Mikrokristalliline tselluloos,
gliitsertiiilmonostearaat,
hiidroksiipropiiiiltselluloos,
hiidrokstipropiitilmetiiiiltselluloos,
magneesiumstearaat,

metakriitilhappe etiiiilakriilaat kopoliimeer,
suhkruterad,

parafiin,

poliietiileengliikool,

poliisorbaat,

krospovidoon,

naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks),
naatriumsteariiilfumaraat,

talk,

trietiitiltsitraat,

raudoksiid,

titaandioksiid.

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kdlblikkusaeg

3 aastat.

6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Pudel: Hoida pakend tihedalt suletuna kaitsmaks seda niiskuse eest.

Blister: Hoida originaalpakendis kaitsmaks seda niiskuse eest.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

HDPE pudel: tihedalt istuva poliipropiileenist keeratava korgiga, varustatud niiskustimeva kapsliga.
10 mg: 7, 14, 15, 28, 30, 50, 100 tabletti; haiglapakend 140 tabletiga.

20 mg: 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 100 tabletti; haiglapakendid 140, 200 voi 280 tabletiga.
40 mg: 7, 14, 15, 28, 30, 100 tabletti.

Alumiiniumblister.
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10 mg: 5, 7, 10, 14, 15, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 100 tabletti; haiglapakend 560 tabletiga.
20 mg: 5, 7, 14, 15, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 tabletti; haiglapakend 560 tabletiga.
40 mg: 5, 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 100 tabletti; haiglapakend 560 tabletiga.

Perforeeritud tihikannuseline blister (haiglapakend):
10 mg: 25x 1,28 x 1, 50 x 1, 56 x 1 tabletti.

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

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 Erihoiatused ravimi havitamiseks

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA

<[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]>

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
[Taidetakse liikmesriigis]
Uksikasjalikum teave selle ravimi kohta on olemas {liikmesriigi Ravimiameti nimetus} kodulehekiiljel

[Taidetakse liikmesriigis]
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS
LOSEC ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I ) 40 MG, infusioonilahuse pulber

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga viaal sisaldab 42,6 mg omeprasoolnaatriumi, mis vastab 40 mg omeprasoolile. Péarast lahustamist
sisaldab 1 ml 0,426 mg omeprasoolnaatriumi, mis vastab 0,4 mg omeprasoolile.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Infusioonilahuse pulber

Gliikoosilahuse pH on ligikaudu 8,9-9,5 ning 0,9%-lise naatriumkloriidilahuse pH 9,3-10,3

4, KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Veenisiseseks kasutamiseks moeldud LOSEC on nédidustatud alternatiivse raviviisina suukaudsele
ravile jargmistel ndidustustel:

Téiskasvanud

° Kaksteistsormikuhaavandi raviks;

° Kaksteistsormikuhaavandi retsidiivide valtimiseks;

° Maohaavandi raviks;

° Maohaavandi retsidiivide valtimiseks;

° Helicobacter pylori (H. pylori) infektsiooniga seotud peptilise haavandi ravi koos sobiva
antibiootikumiga;

° Mittesteroidsetest poletikuvastastest ravimitest tingitud mao- ja kaksteistsdrmikuhaavandite
raviks;

° Mittesteroidsetest pdletikuvastastest ravimitest tingitud mao- ja kaksteistsdrmikuhaavandite

raviks suurenenud riskiga patsientidel;

Refluksdsofagiidi raviks;

Paranenud refluksosofagiidi pikaajaliseks raviks;
Gastroosofageaalse reflukshaiguse siimptomaatiliseks raviks;
Zollinger-Ellisoni siindroomi raviks.

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Alternatiivne raviviis suukaudsele ravile

Patsientidele, kes ei saa kasutada suukaudseid ravimeid, soovitatakse kasutada 40 mg LOSEC 1V iiks
kord 66pdevas. Zollinger-Ellisoni siindroomiga patsientidel on soovitatavaks algannuseks 60 mg
veenisiseselt liks kord 66pédevas. Vaja voib minna kdrgemaid annuseid, annust tuleb individuaalselt
kohandada. Kui 66pédevane annus iiletab 60 mg iiks kord 66péevas, tuleb annus poolitada ja manustada
kaks korda 66pdevas.

LOSECit tuleb manustada veenisisese infusioonina 20-30 minuti jooksul.
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Manustamiseelne ravimi lahustamise juhis vt 16ik 6.6.

Patsientide eririthmad
Neerutalitluse hdire
Neerutalitluse héirega patsientidel ei ole vaja annust kohandada (vt 16ik 5.2).

Maksatalitluse hdire
Maksatalitluse héirega patsientidel manustatakse 66pdevase annusena 10-20 mg (vt 161k 5.2).

Vanemaealised (> 65-aastased)
Vanemaealistel ei ole annuse kohandamine vajalik (vt 161k 5.2).

Lapsed
Lastel on kogemused LOSECi veenisisese kasutamise kohta piiratud.

4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus omeprasooli, asendatud bensimidasoolide vdi ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.
Sarnaselt teiste prootonpumba inhibiitoritega ei tohi omeprasooli manustada koos nelfinaviiriga (vt
161k 4.5).

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Kui patsiendil esineb mdni alljargnevatest siimptomitest (nt kehakaalu méarkimisvédrne langus, korduv
oksendamine, diisfaagia, veriokse voi veriroe) ning kui kahtlustatakse maohaavandit, tuleb vélistada
kasvaja esinemise voimalus, sest ravi voib nimetatud siimptomeid leevendada ja seetdttu pdhjustada
diagnoosi hilinemist.

Atasanaviiri koosmanustamine prootonpumbainhibiitoritega ei ole soovitav (vt 161k 4.5). Kui
atasanaviiri kombinatsiooni prootonpumbainhibiitoriga peetakse véltimatuks, on soovitav patsienti
kliiniliselt hoolikalt jadlgida (nt viirustase veres) ning samal ajal suurendada atasanaviiri annust
400 mg-le ja ritonaviiri annust 100 mg-le; 20 mg omeprasooli annust ei ole soovitav suurendada.

Sarnaselt teiste hapet blokeerivate ravimitega v3ib omeprasool vihendada B ,-vitamiini
(tsiianokobalamiin) imendumist hiipo- v&i akloorhiidria tdttu. Seda voimalust tuleb pikaajalisel ravil
arvestada vihenenud depooga patsientidel ning nendel, kellel on teadaolevad riskitegurid B1,-
vitamiini puudulikuks imendumiseks.

Omeprasool on CYP2C19 inhibiitor. Omeprasoolravi alustamisel voi 1dpetamisel tuleb arvestada
koostoimete voimalusega CYP2C19 vahendusel metaboliseeruvate ravimitega. Koostoimet on
téheldatud klopidogreeli ja omeprasooli vahel (vt 16ik 4.5). Kirjeldatud koostoime kliiniline tihendus
ei ole selge. Ettevaatusabinduna tuleb patsiente teavitada, et omeprasooli ja klopidogreeli
koosmanustamine ei ole soovitav.

Ravi prootonpumba inhibiitoritega v3ib vihesel mééral suurendada mao-seedetrakti infektsioonide,
nagu Salmonella- ja Campylobacter-, tekkeriski (vt 16ik 5.1).

Sarnaselt teiste pikaajaliste ravikuuridega, eriti kui kuuri kestus on iile iihe aasta, tuleb patsiente
regulaarselt jédlgida.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Omeprasooli toime teiste toimeainete farmakokineetikale

Toimeained, millel on pH-st soltuv imendumine
Omeprasoolravi jooksul voib maosisese happesuse langus suurendada voi vihendada mao pH tasemest
sOltuva imendumisega toimeainete imendumist.
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Nelfinaviir, atasanaviir
Nelfinaviiri ja atasanaviiri plasma tasemed vihenevad koosmanustamisel omeprasooliga.

Omeprasooli ja nelfinaviiri koosmanustamine on vastunéidustatud (vt 16ik 4.3). Omeprasooli (40 mg
00pédevas) samaaegne manustamine vihendas keskmist nelfinaviiri plasma taset ligikaudu 40%,
farmakoloogiliselt aktiivse metaboliidi M8 keskmine plasma tase vihenes ligikaudu 75-90%.
Kirjeldatud koostoime vdib holmata ka CYP2C19 pérssimist.

Omeprasooli ja atasanaviiri koosmanustamine ei ole soovitav (vt 16ik 4.4). Omeprasooli (40 mg
O00pdevas) ja 300 mg atasanaviiri/100 mg ritonaviiri samaaegne manustamine tervetele vabatahtlikele
véhendas atasanaviiri plasma taset 75%. Atasanaviiri annuse suurendamine 400 mg-ni ei
kompenseerinud omeprasooli toimet atasanaviiri plasma tasemele. Omeprasooli (20 mg d6pédevas) ja
400 mg atasanaviiri/100 mg ritonaviiri koosmanustamine tervetele vabatahtlikele andis tulemuseks
30%-lise atasanaviiri plasma taseme languse vorreldes 300 mg atasanaviiri/100 mg ritonaviiriga liks
kord 66paevas.

Digoksiin

Omeprasooli (20 mg d0pdevas) ja digoksiini samaaegne ravi tervetel isikutel suurendas digoksiini
biosaadavust 10% vorra. Digoksiini toksilisusest on teatatud harva. Siiski tuleb olla ettevaatlik, kui
kdrgetes annustes omeprasooli vanemaealistele patsientidele manustada. Digoksiini ravi tuleb sel
perioodil hoolikalt jélgida ja digoksiini taset veres analiitisida.

Klopidogreel

Kliinilises ristuuringus manustati viie paeva jooksul klopidogreeli (300 mg algannus, millele jargnes
75 mg/péevas) monoravina ja koos omeprasooliga (80 mg samaaegselt klopidogreeliga). Klopidogreeli
aktiivse metaboliidi plasma tase langes 46% vorra (1. péeval) ja 42% vorra (5. paeval) klopidogreeli ja
omeprasooli koosmanustamisel. Teises uuringus ilmnes, et klopidogreeli ja omeprasooli manustamine
erinevatel kellaaegadel ei vilistanud nende koostoimet, mis tekib tdendoliselt omeprasooli pérssiva
toime tottu CYP2C19-le. Vaatlus- ja kliinilistest uuringutest on saadud mittetdielikke andmeid selle
farmakokineetilise/farmakodiinaamilise koostoime tdhendusest olulisematele siidame-veresoonkonna
stindmustele.

Teised toimeained
Posakonasooli, erlotiniibi, ketokonasooli ja itrakonasooli imendumine on oluliselt vihenenud, mistdttu
nende kliiniline toime voib olla ndrgem. Koosmanustamist posakonasooli ja erlotiniibiga tuleb viltida.

CYP2C19 kaudu metaboliseeritavad toimeained

Omeprasool on CYP2C19, peamise omeprasooli metaboliseeriva ensiitimi, mdddukas inhibeerija.
Seetdttu voib teiste CYP2C19 abil metaboliseeruvate ravimite metabolism langeda ja siisteemne
ekspositsioon neile ravimitele pikeneda. Sellisteks ravimiteks on R-varfariin ja teised K vitamiini
antagonistid, tsilostasool, diasepaam ja feniitoiin.

Tsilostasool
Ristuuringus tervetele isikutele manustatud omeprasool annuses 40 mg suurendas tsilostasooli Cyx ja
AUC vastavalt 18% ja 26% ning iihe selle aktiivse metaboliidi C,,,x ja AUC vastavalt 29% ja 69%.

Feniitoiin

Feniitoiini plasma kontsentratsiooni on soovitav jalgida omeprasooli ravi esimese kahe niddala jooksul
ning, kui feniitoiini annust kohandatakse, toimub omeprasooli ravi jalgimine ja annuse kohandamine
kuni omeprasoolravi 16puni.

Teadmata mehhanism

Sakvinaviir
Omeprasooli samaaegne ravi sakvinaviiri/ritonaviiriga andis tulemuseks sakvinaviiri plasma taseme
tousu kuni ligikaudu 70%, mida HIV-nakkusga patsiendid talusid hésti.
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Takroliimus

Samaaegne omeprasooli ja takroliimuse manustamine voib tdsta takroliimuse kontsentratsiooni
plasmas. Vajalik on takroliimuse kontsentratsiooni, samuti neerufunktsiooni (kreatiniini kliirens)
tohustatud jalgimine, vajadusel tuleb muuta takroliimuse annust.

Teiste toimeainete toime omeprasooli farmakokineetikale

CYP2C19 ja/voi CYP3A4 inhibiitorid

Kuna omeprasool metaboliseerub CYP2C19 ja CYP3A4 voi molema abil, voivad CYP2C19 voi
CYP3A4 inhibiitorid (klaritromiitsiin, vorikonasool) suurendada omeprasooli kontsentratsiooni
seerumis, aeglustades omeprasooli ainevahetust. Samaaegne ravi omeprasooliga tekitas omeprasooli
ekspositsiooni enam kui kahekordistumise. Kuna omeprasool on korgetes annustes tildiselt
histitalutav, ei ole omeprasooli annuse kohandamine tavaliselt vajalik. Siiski, raske maksatalitluse
hiirega patsientidel ning kui ndidustatud on pikaajaline ravi, vdib annuse kohandamist kaaluda.

CYP2C19 ja/voi CYP3A4 indutseerijad
Teadaolevalt CYP2C19 voi CYP3A4 voi molema indutseerijad (rifampitsiin ja liht-naistepuna) véivad
langetada omeprasooli kontsentratsiooni seerumis, kiirendades omeprasooli ainevahetust.

4.6 Rasedus ja imetamine

Kolme prospektiivse epidemioloogilise uuringu (enam kui 1000 eksponeeritud tulemust) andmeil ei
pohjusta omeprasooli kasutamine raseduse ajal korvaltoimeid ega kahjusta loote voi vastsiindinu
tervist. Omeprasooli manustamine raseduse ajal on lubatud.

Omeprasool eritub rinnapiima, kuid terapeutilistes annustes kasutatuna ei mdjuta tdenéoliselt last.
4.7  Toime reaktsioonikiirusele

LOSEC ei oma mérkimisvaarset toimet autojuhtimise ja masinate késitsemise voimele. Tekkida
voivad sellised korvaltoimed nagu pearinglus ja ndgemishiired (vt 161k 4.8). Nende ilmnemisel ei tohi
patsiendid autot juhtida ega masinaid késitseda.

4.8 Korvaltoimed

Kdige tavalisemateks korvaltoimeteks (1-10% patsientidest) on peavalu, kdhuvalu, kéhukinnisus,
kohulahtisus, puhitus ja iiveldus/oksendamine.

Kliinilistes uuringutes omeprasooliga ning ravimi registreerimisjirgsel perioodil kasutamisel on
tiheldatud voi oletatud jirgmisi kdrvaltoimeid. Ukski kdrvaltoimetest ei ole teadaolevalt annusest
soltuv. Allpool toodud kdrvaltoimed on esitatud vastavalt sagedusele ja organsiisteemi klassile (SOC).
Selles tabelis toodud korvaltoimed on on defineeritud jargmiselt: vaga sage (>1/10); sage (>1/100,
<1/10); aeg-ajalt (=1/1000, <1/100); harv (=1/10000, <1/1000); vdga harv (<1/10000) ja teadmata
(sagedust ei saa hinnata olemasolevail andmeil).

Organsisteemklass/sagedus | Kdrvaltoime

Vere ja lumfisisteemi héired

Harv: Leukopeenia, trombotsiitopeenia
Viga harv: Agranulotsiitoos, pantsiitopeenia
Immuunsisteemi héired

Harv: Ulitundlikkusreaktsioonid nt. palavik,

angioddeem ja anafiilaktiline reaktsioon/Sokk

Ainevahetuse ja toitumise haired

Harv: Hiiponatreemia

Viga harv: Hiipomagneseemia
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Psuhhiaatrilised haired

Aeg-ajalt: Unetus

Harv: Arritatus, segasusseisund, depressioon

Viga harv: Agressiivsus, hallutsinatsioonid

Nérvisusteemi héired

Sage: Peavalu

Aeg-ajalt: Pearinglus, paresteesia, unisus

Harv: Maitsetundlikkuse héired

Silma kahjustused

Harv: | Nigemise higustumine

Kdrva ja laburindi kahjustused

Aeg-ajalt: | Vertiigo

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi héired

Harv: | Bronhospasm

Seedetrakti héired

Sage: Kohuvalu, kdhukinnisus, kéhulahtisus, puhitus,
iiveldus/oksendamine

Harv: Suukuivus, stomatiit, seedetrakti kandidoos

Maksa ja sapiteede haired

Aeg-ajalt: Maksaensiiiimide taseme tdus

Harv: Hepatiit ilma voi koos ikterusega

Viga harv: Maksapuudulikkus, entsefalopaatia eclneva

maksahaigusega patsientidel

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Aeg-ajalt: Dermatiit, siigelus, 166ve, urtikaaria

Harv: Juuste véljalangemine, valgusiilitundlikkus

Viga harv: Multiformne eriiteem, Stevens-Johnsoni
stindroom, toksiline epidermaalne nekroliiiis
(TEN)

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused

Harv: Artralgia, miialgia

Viga harv: Lihasnorkus

Neerude ja kuseteede haired

Harv: | Interstitsiaalne nefriit

Reproduktiivse ststeemi ja rinnanddrme haired

Viga harv: | Giinekomastia

Uldised héaired ja manustamiskoha reaktsioonid

Aeg-ajalt: Visimus, perifeerne turse

Harv: Suurenenud higistamine

Poordumatust ndgemise kahjustusest on teatatud tiksikutel juhtudel, kui kriitiliselt haigetele
patsientidele on manustatud omeprasooli veenisisese siistena, eriti korgetes annustes, kuid pdhjuslikku
seost ei ole tuvastatud.

4.9 Uleannustamine

Omeprasooli lileannustamise toimete kohta inimestel on piiratud teavet. Kirjanduses on kirjeldatud
annuseid kuni 560 mg, aeg-ajalt on teateid iiksikute suukaudsete annuste kohta, mis ulatuvad annuseni
kuni 2400 mg omeprasooli (120 korda suurem soovitavast kliinilisest annusest). Teatatud on
iiveldusest, oksendamisest, pearinglusest, kdhuvalust, kohulahtisusest ja peavalust. Uksikutel juhtudel
on kirjeldatud ka apaatiat, depressiooni ja segasusseisundit.

Omeprasooli iileannustamisega seotud siimptomid on oma olemuselt mé6duvad ning omeprasooli

tottu ei ole tekkinud iihtegi rasket korvaltoimet. Suurte annuste manustamisel piisib eliminatsiooni
kiirus muutumatuna (esmajérjekorras kineetika) ning vajadusel antakse siimptomaatilist ravi.
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Kliinilistes uuringutes on veenisiseselt kasutatud kuni 270 mg annuseid iihel paeval ning kuni 650 mg
annuseid kolme péeva jooksul ning annusega seotud korvaltoimete reaktsioone ei ole tekkinud.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodunaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: Prootonpumba inhibiitorid, ATC-kood: A02BCO1

Toimemehhanism

Omeprasool, kahe aktiivse enantiomeeri ratsemaat, pérsib maosoolhappe sekretsiooni tapselt sihitud
toimemehhanismi kaudu. Omeprasool on spetsiifiline happepumba inhibiitor parietaalrakus. Uks kord

060pdevas manustades toimib see kiiresti ning avaldab toimet tdinu maosoolhappe sekretsiooni
poorduvale pérssimisele.

Omeprasool on ndrk alus, mis kontsentreeritakse ja muudetakse aktiivseks vormiks parietaalrakkude
tugevalt happelises keskkonnas, kus ta seejirel inhibeerib H+, K'-ATPaasi, s.0 happeproduktsiooni
viimast etappi. Omeprasool parsib stiimuli paritolust sGltumata annussdltuvalt nii basaal- kui ka
stimuleeritud sekretsiooni.

Farmakodiinaamilised toimed
Koik ilmnevad farmakodiinaamilised toimed on seletatavad omeprasooli toimega happesekretsioonile.

Toime maosoolhappe sekretsioonile

Veenisisene omeprasool pdhjustab annussdltuvat maohappe sekretsiooni parssimist inimestel.
Saavutamaks koheselt samasugust maosisese happesuse langust, nagu 20 mg suukaudse annuse
korduvmanustamisel, on soovitav veenisisese algannusena kasutada 40 mg. See tekitab maosisese
happesuse kohese languse ja 24 tunni keskmise languse ligikaudu 90% vorra nii veenisisese
stistelahuse kui infusioonilahuse kasutamisel.

Happe sekretsiooni pérssimine on seotud omeprasooli plasma kontsentratsioonikdvera aluse pindala
(AUC) ning mitte tegeliku plasmakontsentratsiooniga antud ajahetkel.

Omeprasoolravi ajal ei ole tdheldatud tahhiifiilaksiat.

Toime H. pylorile

H. pylori on seotud peptilise haavandi haigustega, sealhulgas kaksteistsdrmikuhaavandi ning
maohaavandiga. H. pylori on peamine pdhjus gastriidi tekkeks. Koos maosoolhappega on H. pylori
peamisteks peptilise haavandi haiguse tekkepohjuseks. Samuti on H. pylori peamine tegur atroofilise
gastriidi arengus, mis on seotud riski suurenemisega maovahktove tekkeks.

H. pylori eradikatsioon omeprasooli ja antibiootikumide abil on seotud peptilise haavandi paranemise
tdendosuse suurenemise ja pikaajaliste remissioonidega.

Teised happe pdrssimisega seotud toimed

Pikaajalise ravi korral on tdheldatud mao ndarmetsiistide tekke sagenemist. Need muutused on happe
sekretsiooni parssimise fiisioloogiline tagajérg, nad on healoomulised ja poorduvad.

Prootonpumba inhibiitorite voi muude hapet parssivate ainete manustamisel tekkiv mao happesuse
vihenemine pdhjustab seedetraktis normaalselt elunevate bakterite hulga suurenemist. Seetdttu voib
ravi tulemusena suureneda seedetrakti Salmonella- ja Campylobacter- infektsioonide tekkerisk.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Jaotumine

32



Jaotusruumala oli tervetel vabatahtlikel ligikaudu 0,3 I/kg kehakaalu kohta. Keskmiselt 97%
omeprasoolist seondub vereplasma valkudega.

Metabolism

Omeprasool metaboliseerub tdielikult tsiitokroom P450 siisteemi (CYP) vahendusel. PShiosa
omeprasooli metabolismist soltub isoensiiiimist CYP2C19-st, mis vastutab omeprasooli hiidroksii- ja
desmetiiiilmetaboliitide tekke eest. Ulejiinu sdltub teisest spetsiifilisest isoensiitimist, CYP3A4-st, mis
on vastutav omeprasoolsulfooni, peamise metaboliidi tekke eest. Kdrge afiinsuse tottu CYP2C19
suhtes on omeprasoolil olemas vdimalus teiste CYP2C19 substraatide vdistlevaks péarssimiseks ja
metaboolsete koostoimete avaldumiseks. Omeprasool ei péarsi teiste CYP3 A4 substraatide metabolismi
madala afiinsuse tottu CYP3A4 suhtes. Lisaks puudub omeprasoolil parssiv toime peamistele CYP
ensiilimidele.

Ligikaudu 3%-1 Kaukaasia rassi ning 15...20%-1 Aasia populatsioonist puudub funktsioneeriv ensiilim
CYP2C19 ja neid nimetatakse aeglasteks metaboliseerijateks. Sellistel inimestel metaboliseerub
esomeprasool toendoliselt peamiselt CYP3A4 vahendusel. Pérast korduvat 20 mg omeprasooli
manustamist iiks kord pdevas oli aeglastel metaboliseerijatel AUC ligikaudu 5 kuni 10 korda kdrgem
kui funktsioneeriva CYP2C19 ensiilimiga isikutel (kiiretel metaboliseerijatel). Keskmised
plasmakontsentratsioonid olid samuti 3 kuni 5 korda kdrgemad. Kirjeldatud leiud ei mojusta
omeprasooli annustamist.

Eritumine

Téielik plasma kliirens on ligikaudu 30-40 I/h pérast iiksikannuse manustamist. Omeprasooli
eliminatsiooni poolvidirtusaeg on tavaliselt alla iihe tunni nii liksikannuse kui korduva manustamise
jérgselt. Omeprasool elimineeritakse annuste vahel plasmast tdielikult ning tiks kord 66péevas
manustamisel ei ilmne kalduvust kuhjumisele. Ligikaudu 80% omeprasooli suukaudsest annusest
eritub uriini kaudu metaboliitidena, iilejddnu roojaga, olles sinna sattunud sapiainevahetusest.

Omeprasooli AUC suureneb korduvannustamisel. See tdus on annussdltuv ning tuleneb
korduvannustamisele jdrgnevast mittelineaarsest annus/AUC suhtest. Kirjeldatud aja- ja
annusesoltuvust pShjustab ainevahetuse esimese passaazi ja slisteemse kliirensi langus, mis tekib
CYP2C19 ensiitimi inhibeerimisel omeprasooli ja/voi selle metaboliitide (nt sulfoon) poolt.
Omeprasooli metaboliidid ei oma toimet maohappe sekretsioonile.

Patsientide eripopulatsioonid

Maksatalitluse hdire
Maksatalitluse hiirega patsientidel voib esomeprasooli metabolism olla aeglustunud, pShjustades
AUC tdusu. Omeprasoolil ei ole ilmnenud kalduvust kuhjuda korduvannustamisel.

Neerutalitluse hdire
Kahjustunud neerutalitlusega patsientidel ei ole omeprasooli farmakokineetika, sealhulgas biosaadavus
ja eliminatsioonitase, muutunud.

Vanemaealised
Omeprasooli metabolismi tase on vanemaealistel isikutel (75...79-aastased) monevorra langenud.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Rottidel teostatud kogu elu hdlmavates kartsinogeensusuuringutes ilmnes mao ECL-rakuline (i.k.
enterochromaftin-like) hiiperplaasia ja kartsinoidid. Need muutused olid tingitud piisivast
hiipergastrineemiast, mis tekkis sekundaarselt happesuse parssimisele. Sarnastest leidudest on teatatud

pérast H,-retseptori antagonistide vdi prootonpumba inhibiitorite ravi ning pérast osalist
fundektoomiat. Seega ei peegelda need muutused iihegi ravimi otsest mdju.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
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6.1 Abiainete loetelu

Dinaatriumedetaat
naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks)

6.2 Sobimatus

Ravimit ei tohi segada teiste ravimitega vélja arvatud 16igus 6.6 toodud ravimitega.
6.3 Kadlblikkusaeg

Avamata pakendid: 2 aastat.

Lahus: kasutamiseks sobilik keemiline ja fiitisikaline stabiilsus sdilib 9 mg/ml naatriumkloriidilahuses
(0,9%) 25°C juures 12 tundi ning 50 mg/ml gliikoosilahuses (5%) 25°C juures 6 tundi.

Mikrobioloogilisest seisukohast 1dhtuvalt tuleb ravim kasutada koheselt , kui see ei ole lahustatud
kontrollitud ja hinnatud aseptilistes tingimustes.

6.4  Sailitamise eritingimused
Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Hoidke viaali vilispakendis kaitsmaks seda valguse eest. Viaali v3ib siiski hoida véljaspool karpi
normaalse siseruumivalguse kies kuni 24 tundi.

Lahustatud ravimi séilitustingimused vt 16ik 6.3.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

I tiitipi 10 ml vérvitust borosilikaatklaasist viaal. Bromobutiitilkummist kork, alumiiniumist kate ja
plastikust poliipropiileenist kaas.

Pakendi suurused: viaalid 1x40 mg, 5x40 mg, 10x40 mg.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6  Erihoiatused ravimi havitamiseks ja muuks kéasitlemiseks

Iga viaali kogu sisu tuleb lahustada ligikaudu 5 ml lahustis ning seejérel lahustada koheselt kuni
100 ml. Kasutada tuleb 9 mg/ml (0,9%) naatriumkloriidi lahust v6i 50 mg/ml (5%)
gliikoosilahust.Muid lahusteid ega lahuste hulkasid veeniinfusiooniks kasutada ei tohi, sest
omeprasooli stabiilsus sdltub lahuse pH-st.

Valmistamine

1. Tommake siistlasse 5 ml infusioonilahust 100 ml-st infusioonipudelist vdi -kotist.

2. Lisage see liiofiliseeritud omeprasooli viaali, segage hoolikalt ning jilgige, et kogu omeprasool
on lahustunud.

3. Tommake omeprasoolilahus tagasi siistlasse.

4. Kandke lahus infusioonipudelisse voi -kotti.

5. Korrake 1.-4. sammu veendumaks, et kogu omeprasool on kantud infusioonipudelisse voi -kotti.

Paindlikes konteinerites asuvate infusioonide alternatiivne valmistamine

1. Kasutage topeltotsaga transfusioonindela ning kinnitage see infusioonikoti siistemembraani
kiilge. Uhendage teine ndelaots liiofiliseeritud omeprasooli viaalist.

2. Lahustage omeprasool, pumbates infusioonilahust edasi-tagasi infusioonikoti ja viaali vahel.

3. Veenduge, et kogu omeprasool on lahustunud.
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Infusioonilahus manustatakse infusioonina 20-30 min jooksul.

Kasutamata jaénud ravim voi jddtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

7. MUUGILOA HOIDJA

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
[Taidetakse liikmesriigis]
Uksikasjalikum teave selle ravimi kohta on olemas {liikmesriigi Ravimiameti nimetus} kodulehekiiljel

[Taidetakse litkmesriigis]
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS
LOSEC ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I ), 40 mg siistelahuse pulber ja lahusti

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga viaal siistelahuse pulbriga sisaldab 42,6 mg omeprasoolnaatriumi, mis vastab 40 mg
omeprasoolile. Pdrast lahustamist sisaldab 1 ml 4,26 mg omeprasoolnaatriumi, mis vastab 4 mg
omeprasoolile.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Siistelahuse pulber ja lahusti (Siistelahuse pulber; Siistelahuse lahusti)

pH 8,8 kuni 9,2

4, KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Veenisiseseks kasutamiseks mdeldud LOSEC on nédidustatudalternatiivse raviviisina suukaudsele
ravile jargmistel ndidustustel:

Téiskasvanud

° Kaksteistsormikuhaavandi raviks;

Kaksteistsormikuhaavandi retsidiivide valtimiseks;

Maohaavandi raviks;

Maohaavandi retsidiivide valtimiseks;

Helicobacter pylori (H. pylori) infektsiooniga seotud peptilise haavandi ravi koos sobiva

antibiootikumiga;

° Mittesteroidsetest poletikuvastastest ravimitest tingitud mao- ja kaksteistsdrmikuhaavandite
raviks;

° Mittesteroidsetest pdletikuvastastest ravimitest tingitud mao- ja kaksteistsdrmikuhaavandite

raviks suurenenud riskiga patsientidel;

Refluksdsofagiidi raviks;

Paranenud refluksosofagiidi pikaajaliseks raviks;

Gastroosofageaalse reflukshaiguse siimptomaatiliseks raviks;

Zollinger-Ellisoni siindroomi raviks.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

Alternatiivne raviviis suukaudsele ravile

Patsientidele, kes ei saa kasutada suukaudseid ravimeid, soovitatakse kasutada 40 mg LOSEC 1V iiks
kord 66paevas. Zollinger-Ellisoni siindroomiga patsientidel on soovitatavaks algannuseks 60 mg
veenisiseselt liks kord 66pdevas. Vaja voib minna kdrgemaid annuseid, annust tuleb individuaalselt
kohandada. Kui 66pédevane annus iiletab 60 mg iiks kord 66péevas, tuleb annus poolitada ja manustada
kaks korda 66pdevas.
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LOSEC: siistelahust tuleb manustada ainult veenisisese siistena ning seda ei tohi lisada
infusioonilahustele. Pérast lahustamist tuleb lahus manustada aeglase siistena vihemalt 2,5 minuti
jooksul maksimaalse kiirusega 4 ml/min. Manustamiseelne ravimi lahustamise juhis vt 15ik 6.6.

Patsientide eririthmad
Neerutalitluse hdire
Neerutalitluse héirega patsientidel ei ole vaja annust kohandada (vt 16ik 5.2).

Maksatalitluse hdire
Maksatalitluse héirega patsientidel manustatakse 66pdevase annusena 10-20 mg (vt 161k 5.2).

Vanemaealised (> 65-aastased)
Vanemaealistel ei ole annuse kohandamine vajalik (vt 161k 5.2).

Lapsed
Lastel on kogemused LOSECi veenisisese kasutamise kohta piiratud.

4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus omeprasooli, asendatud bensimidasoolide vdi ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.
Sarnaselt teiste prootonpumba inhibiitoritega ei tohi omeprasooli manustada koos nelfinaviiriga (vt
161k 4.5).

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Kui patsiendil esineb mdni alljargnevatest siimptomitest (nt kehakaalu méarkimisvédrne langus, korduv
oksendamine, diisfaagia, veriokse voi veriroe) ning kui kahtlustatakse maohaavandit, tuleb vélistada
kasvaja esinemise voimalus, sest ravi voib nimetatud siimptomeid leevendada ja seetdttu pdhjustada
diagnoosi hilinemist.

Atasanaviiri koosmanustamine prootonpumbainhibiitoritega ei ole soovitav (vt 161k 4.5). Kui
atasanaviiri kombinatsiooni prootonpumbainhibiitoriga peetakse véltimatuks, on soovitav patsienti
kliiniliselt hoolikalt jadlgida (nt viirustase veres) ning samal ajal suurendada atasanaviiri annust
400 mg-le ja ritonaviiri annust 100 mg-le; 20 mg omeprasooli annust ei ole soovitav suurendada.

Sarnaselt teiste hapet blokeerivate ravimitega v3ib omeprasool vihendada B ,-vitamiini
(tsiianokobalamiin) imendumist hiipo- v4i akloorhiidria tdttu. Seda voimalust tuleb pikaajalisel ravil
arvestada vihenenud depooga patsientidel ning nendel, kellel on teadaolevad riskitegurid B1,-
vitamiini puudulikuks imendumiseks.

Omeprasool on CYP2C19 inhibiitor. Omeprasoolravi alustamisel voi 1dpetamisel tuleb arvestada
koostoimete voimalusega CYP2C19 vahendusel metaboliseeruvate ravimitega. Koostoimet on
téheldatud klopidogreeli ja omeprasooli vahel (vt 16ik 4.5). Kirjeldatud koostoime kliiniline tihendus
ei ole selge. Ettevaatusabinduna tuleb patsiente teavitada, et omeprasooli ja klopidogreeli
koosmanustamine ei ole soovitav.

Ravi prootonpumba inhibiitoritega v3ib vihesel mééral suurendada mao-seedetrakti infektsioonide,
nagu Salmonella- ja Campylobacter-, tekkeriski (vt 16ik 5.1).

Sarnaselt teiste pikaajaliste ravikuuridega, eriti kui kuuri kestus on iile iihe aasta, tuleb patsiente
regulaarselt jédlgida.

45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Omeprasooli toime teiste toimeainete farmakokineetikale

Toimeained, millel on pH-st soltuy imendumine
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Omeprasoolravi jooksul voib maosisese happesuse langus suurendada voi vihendada mao pH tasemest
sOltuva imendumisega toimeainete imendumist.

Nelfinaviir, atasanaviir
Nelfinaviiri ja atasanaviiri plasma tasemed vdhenevad koosmanustamisel omeprasooliga.

Omeprasooli ja nelfinaviiri koosmanustamine on vastunéidustatud (vt 16ik 4.3). Omeprasooli (40 mg
O0pédevas) samaaegne manustamine vihendas keskmist nelfinaviiri plasma taset ligikaudu 40%,
farmakoloogiliselt aktiivse metaboliidi M8 keskmine plasma tase vihenes ligikaudu 75-90%.
Kirjeldatud koostoime vdib holmata ka CYP2C19 pérssimist.

Omeprasooli ja atasanaviiri koosmanustamine ei ole soovitav (vt 16ik 4.4). Omeprasooli (40 mg
O0pdevas) ja 300 mg atasanaviiri/100 mg ritonaviiri samaaegne manustamine tervetele vabatahtlikele
véhendas atasanaviiri plasma taset 75%. Atasanaviiri annuse suurendamine 400 mg-ni ei
kompenseerinud omeprasooli toimet atasanaviiri plasma tasemele. Omeprasooli (20 mg 66paevas) ja
400 mg atasanaviiri/100 mg ritonaviiri koosmanustamine tervetele vabatahtlikele andis tulemuseks
30%-lise atasanaviiri plasma taseme languse vorreldes 300 mg atasanaviiri/100 mg ritonaviiriga iiks
kord 66paevas.

Digoksiin

Omeprasooli (20 mg d60pdevas) ja digoksiini samaaegne ravi tervetel isikutel suurendas digoksiini
biosaadavust 10% vorra. Digoksiini toksilisusest on teatatud harva. Siiski tuleb olla ettevaatlik, kui
kdrgetes annustes omeprasooli vanemaealistele patsientidele manustada. Digoksiini ravi tuleb sel
perioodil hoolikalt jélgida ja digoksiini taset veres analiiiisida.

Klopidogreel

Kliinilises ristuuringus manustati viie paeva jooksul klopidogreeli (300 mg algannus, millele jirgnes
75 mg/péevas) monoravina ja koos omeprasooliga (80 mg samaaegselt klopidogreeliga). Klopidogreeli
aktiivse metaboliidi plasma tase langes 46% vdrra (1. péeval) ja 42% vorra (5. paeval) klopidogreeli ja
omeprasooli koosmanustamisel. Teises uuringus ilmnes, et klopidogreeli ja omeprasooli manustamine
erinevatel kellaaegadel ei vilistanud nende koostoimet, mis tekib tdendoliselt omeprasooli pérssiva
toime tottu CYP2C19-le. Vaatlus- ja kliinilistest uuringutest on saadud mittetdielikke andmeid selle
farmakokineetilise/farmakodiinaamilise koostoime tdhendusest olulisematele siidame-veresoonkonna
stindmustele.

Teised toimeained
Posakonasooli, erlotiniibi, ketokonasooli ja itrakonasooli imendumine on oluliselt vihenenud, mistdttu
nende kliiniline toime voib olla ndrgem. Koosmanustamist posakonasooli ja erlotiniibiga tuleb viltida.

CYP2C19 kaudu metaboliseeritavad ravimid

Omeprasool on CYP2C19, peamise omeprasooli metaboliseerivae ensiilimi, mdddukas inhibeerija.
Seetdttu voib teiste CYP2C19 abil metaboliseeruvate ravimite metabolism langeda ja siisteemne
ekspositsioon neile ravimitele pikeneda. Sellisteks ravimiteks on R-varfariin ja teised K vitamiini
antagonistid, tsilostasool, diasepaam ja feniitoiin.

Tsilostasool
Ristuuringus tervetele isikutele manustatud omeprasool annuses 40 mg suurendas tsilostasooli C,x ja
AUC vastavalt 18% ja 26% ning iihe selle aktiivse metaboliidi C,,x ja AUC vastavalt 29% ja 69%.

Feniitoiin

Feniitoiini plasma kontsentratsiooni on soovitav jalgida omeprasooli ravi esimese kahe niddala jooksul
ning, kui feniitoiini annust kohandatakse, toimub omeprasooli ravi jalgimine ja annuse kohandamine
kuni omeprasoolravi 16puni.

Teadmata mehhanism

Sakvinaviir

38



Omeprasooli samaaegne ravi sakvinaviiri/ritonaviiriga andis tulemuseks sakvinaviiri plasma taseme
tousu kuni ligikaudu 70%, mida HIV-nakkusga patsiendid talusid hésti.

Takroliimus

Samaaegne omeprasooli ja takroliimuse manustamine voib tdsta takroliimuse kontsentratsiooni
plasmas. Vajalik on takroliimuse kontsentratsiooni, samuti neerufunktsiooni (kreatiniini kliirens)
tohustatud jalgimine, vajadusel tuleb muuta takroliimuse annust.

Teiste toimeainete toime omeprasooli farmakokineetikale

CYP2C19 ja/voi CYP3A4 inhibiitorid

Kuna omeprasool metaboliseerub CYP2C19 ja CYP3A4 v6i mdlema abil, voivad CYP2C19 voi
CYP3A4 inhibiitorid (klaritromiitsiin, vorikonasool) suurendada omeprasooli kontsentratsiooni
seerumis, aeglustades omeprasooli ainevahetust. Samaaegne ravi omeprasooliga tekitas omeprasooli
ekspositsiooni enam kui kahekordistumise. Kuna omeprasool on korgetes annustes tildiselt
héstitalutav, ei ole omeprasooli annuse kohandamine tavaliselt vajalik. Siiski, raske maksatalitluse
hiirega patsientidel ning kui ndidustatud on pikaajaline ravi, vdib annuse kohandamist kaaluda.

CYP2C19 ja/voi CYP3A4 indutseerijad
Teadaolevalt CYP2C19 voi CYP3A4 voi mdlema indutseerijad (rifampitsiin ja liht-naistepuna) voivad
langetada omeprasooli kontsentratsiooni seerumis, kiirendades omeprasooli ainevahetust.

4.6 Rasedus ja imetamine

Kolme prospektiivse epidemioloogilise uuringu (enam kui 1000 eksponeeritud tulemust) andmeil ei
pohjusta omeprasooli kasutamine raseduse ajal korvaltoimeid ega kahjusta loote voi vastsiindinu
tervist. Omeprasooli manustamine raseduse ajal on lubatud.

Omeprasool eritub rinnapiima, kuid terapeutilistes annustes kasutatuna ei mojuta tdendoliselt last.
4.7  Toime reaktsioonikiirusele

LOSEC ei oma méarkimisvéarset toimet autojuhtimise ja masinate késitsemise voimele. Tekkida
voivad sellised korvaltoimed nagu pearinglus ja ndgemishdired (vt 16ik 4.8). Nende ilmnemisel ei tohi
patsiendid autot juhtida ega masinaid kisitseda.

4.8 Korvaltoimed

Kbige tavalisemateks korvaltoimeteks (1-10% patsientidest) on peavalu, kdhuvalu, kohukinnisus,
kohulahtisus, puhitus ja iiveldus/oksendamine.

Kliinilistes uuringutes omeprasooliga ning ravimi registreerimisjérgsel perioodil kasutamisel on
tiheldatud voi oletatud jargmisi kdrvaltoimeid. Ukski kdrvaltoimetest ei ole teadaolevalt annusest
soltuv. Allpool toodud kdrvaltoimed on esitatud vastavalt sagedusele ja organsiisteemi klassile (SOC).
Selles tabelis toodud korvaltoimed on on defineeritud jargmiselt: viga sage (>1/10); sage (>1/100,
<1/10); aeg-ajalt (=1/1000, <1/100); harv (>1/10000, <1/1000); vdga harv (<1/10000) ja teadmata
(sagedust ei saa hinnata olemasolevail andmeil).

Organsisteemklass/sagedus | Kdrvaltoime

Vere ja limfististeemi haired

Harv: Leukopeenia, trombotsiitopeenia

Viga harv: Agranulotsiitoos, pantsiitopeenia

Immuunstisteemi haired

Harv: Ulitundlikkusreaktsioonid nt. palavik,
angioddeem ja anafiilaktiline reaktsioon/Sokk

Ainevahetuse ja toitumise haired
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Harv: Hiiponatreemia

Viga harv: Hiipomagneseemia

Psihhiaatrilised haired

Aeg-ajalt: Unetus

Harv: Arritatus, segasusseisund, depressioon

Viga harv: Agressiivsus, hallutsinatsioonid

Nérvisusteemi héired

Sage: Peavalu

Aeg-ajalt: Pearinglus, paresteesia, unisus

Harv: Maitsetundlikkuse héired

Silma kahjustused

Harv: | Nigemise higustumine

Kdrva ja laburindi kahjustused

Aeg-ajalt: | Vertiigo

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi héired

Harv: | Bronhospasm

Seedetrakti héired

Sage: Kohuvalu, kdhukinnisus, kohulahtisus, puhitus,
iiveldus/oksendamine

Harv: Suukuivus, stomatiit, seedetrakti kandidoos

Maksa ja sapiteede haired

Aeg-ajalt: Maksaensiiiimide taseme tdus

Harv: Hepatiit ilma voi koos ikterusega

Viga harv: Maksapuudulikkus, entsefalopaatia eclneva

maksahaigusega patsientidel

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Aeg-ajalt: Dermatiit, siigelus, 166ve, urtikaaria
Harv: Juuste viljalangemine, valgusiilitundlikkus
Viga harv: Multiformne eriiteem, Stevens-Johnsoni

stindroom, toksiline epidermaalne nekroliiiis
(TEN)

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused

Harv: Artralgia, miialgia
Viga harv: Lihasnorkus
Neerude ja kuseteede haired

Harv: | Interstitsiaalne nefriit

Reproduktiivse slsteemi ja rinnanddrme haired

Viga harv:

| Giinekomastia

Uldised héaired ja manustamiskoha reaktsioonid

Aeg-ajalt:

Visimus, perifeerne turse

Harv:

Suurenenud higistamine

Poordumatust ndgemise kahjustusest on teatatud tiksikutel juhtudel, kui kriitiliselt haigetele
patsientidele on manustatud omeprasooli veenisisese siistena, eriti korgetes annustes, kuid pdhjuslikku

seost ei ole tuvastatud.

4.9 Uleannustamine

Omeprasooli lileannustamise toimete kohta inimestel on piiratud teavet. Kirjanduses on kirjeldatud
annuseid kuni 560 mg, aeg-ajalt on teateid iiksikute suukaudsete annuste kohta, mis ulatuvad annuseni
kuni 2400 mg omeprasooli (120 korda suurem soovitavast kliinilisest annusest). Teatatud on
iiveldusest, oksendamisest, pearinglusest, kohuvalust, kohulahtisusest ja peavalust. Uksikutel juhtudel
on kirjeldatud ka apaatiat, depressiooni ja segasusseisundit.
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Omeprasooli iileannustamisega seotud siimptomid on oma olemuselt mé6duvad ning omeprasooli
tottu ei ole tekkinud iihtegi rasket korvaltoimet. Suurte annuste manustamisel piisib eliminatsiooni
kiirus muutumatuna (esmajarjekorras kineetika) ning vajadusel antakse siimptomaatilist ravi.

Kliinilistes uuringutes on veenisiseselt kasutatud kuni 270 mg annuseid iihel paeval ning kuni 650 mg
annuseid kolme péeva jooksul ning annusega seotud korvaltoimete reaktsioone ei ole tekkinud.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodunaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: Prootonpumba inhibiitorid, ATC-kood: A02BCO1

Toimemehhanism

Omeprasool, kahe aktiivse enantiomeeri ratsemaat, pérsib maosoolhappe sekretsiooni tapselt sihitud
toimemehhanismi kaudu. Omeprasool on spetsiifiline happepumba inhibiitor parietaalrakus. Uks kord

O60pdevas manustades toimib see kiiresti ning avaldab toimet tdinu maosoolhappe sekretsiooni
poorduvale pérssimisele.

Omeprasool on ndrk alus, mis kontsentreeritakse ja muudetakse aktiivseks vormiks parietaalrakkude
tugevalt happelises keskkonnas, kus ta seejirel inhibeerib H+, K'-ATPaasi, s.0 happeproduktsiooni
viimast etappi. Omeprasool parsib stiimuli paritolust sGltumata annussdltuvalt nii basaal- kui ka
stimuleeritud sekretsiooni.

Farmakodiinaamilised toimed
Koik ilmnevad farmakodiinaamilised toimed on seletatavad omeprasooli toimega happesekretsioonile.

Toime maosoolhappe sekretsioonile

Veenisisene omeprasool pdhjustab annussdltuvat maohappe sekretsiooni parssimist inimestel.
Saavutamaks koheselt samasugust maosisese happesuse langust, nagu 20 mg suukaudse annuse
korduvmanustamisel, on soovitav veenisisese algannusena kasutada 40 mg. See tekitab maosisese
happesuse kohese languse ja 24 tunni keskmise languse ligikaudu 90% vorra nii veenisisese
stistelahuse kui infusioonilahuse kasutamisel.

Happe sekretsiooni pérssimine on seotud omeprasooli plasma kontsentratsioonikdvera aluse pindala
(AUC) ning mitte tegeliku plasmakontsentratsiooniga antud ajahetkel.

Omeprasoolravi ajal ei ole tdheldatud tahhiifiilaksiat.

Toime H. pylorile

H. pylori on seotud peptilise haavandi haigustega, sealhulgas kaksteistsdrmikuhaavandi ning
maohaavandiga. H. pylori on peamine pdhjus gastriidi tekkeks. Koos maosoolhappega on H. pylori
peamisteks peptilise haavandi haiguse tekkepohjuseks. Samuti on H. pylori peamine tegur atroofilise
gastriidi arengus, mis on seotud riski suurenemisega maovahktove tekkeks.

H. pylori eradikatsioon omeprasooli ja antibiootikumide abil on seotud peptilise haavandi paranemise
tdendosuse suurenemise ja pikaajaliste remissioonidega.

Teised happe pdrssimisega seotud toimed
Pikaajalise ravi korral on tdheldatud mao nddrmetsiistide tekke sagenemist. Need muutused on happe
sekretsiooni parssimise fiisioloogiline tagajérg, nad on healoomulised ja poorduvad.

Prootonpumba inhibiitorite voi muude hapet parssivate ainete manustamisel tekkiv mao happesuse

vihenemine pdhjustab seedetraktis normaalselt elunevate bakterite hulga suurenemist. Seetottu voib
ravi tulemusena suureneda seedetrakti Salmonella- ja Campylobacter- infektsioonide tekkerisk.

5.2 Farmakokineetilised omadused
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Jaotumine
Jaotusruumala oli tervetel vabatahtlikel ligikaudu 0,3 I/kg kehakaalu kohta. Keskmiselt 97%
omeprasoolist seondub vereplasma valkudega.

Metabolism

Omeprasool metaboliseerub téielikult tsiitokroom P450 siisteemi (CYP) vahendusel. Pohiosa
omeprasooli metabolismist soltub isoensiiiimist CYP2C19-st, mis vastutab omeprasooli hiidroksii- ja
desmetiiiilmetaboliitide tekke eest. Ulejiénu sdltub teisest spetsiifilisest isoensiiiimist, CYP3A4-st, mis
on vastutav omeprasoolsulfooni, peamise metaboliidi tekke eest. Korge afiinsuse tdttu CYP2C19
suhtes on omeprasoolil olemas vdimalus teiste CYP2C19 substraatide voistlevaks pérssimiseks ja
metaboolsete koostoimete avaldumiseks. Omeprasool ei pérsi teiste CYP3 A4 substraatide metabolismi
madala afiinsuse tottu CYP3A4 suhtes. Lisaks puudub omeprasoolil pérssiv toime peamistele CYP
ensiitimidele.

Ligikaudu 3%-1 Kaukaasia rassi ning 15...20%-1 Aasia populatsioonist puudub funktsioneeriv ensiiim
CYP2C19 ja neid nimetatakse aeglasteks metaboliseerijateks. Sellistel inimestel metaboliseerub
esomeprasool tdenéoliselt peamiselt CYP3A4 vahendusel. Pérast korduvat 20 mg omeprasooli
manustamist iiks kord pievas oli aeglastel metaboliseerijate]l AUC ligikaudu 5 kuni 10 korda kdrgem
kui funktsioneeriva CYP2C19 ensiiiimiga isikutel (kiiretel metaboliseerijatel). Keskmised
plasmakontsentratsioonid olid samuti 3 kuni 5 korda kdrgemad. Kirjeldatud leiud ei mojusta
omeprasooli annustamist.

Eritumine

Téielik plasma kliirens on ligikaudu 30-40 I/h pérast iiksikannuse manustamist. Omeprasooli
eliminatsiooni poolviirtusaeg on tavaliselt alla {ihe tunni nii iiksikannuse kui korduva manustamise
jérgselt. Omeprasool elimineeritakse annuste vahel plasmast tdielikult ning tiks kord 66péevas
manustamisel ei ilmne kalduvust kuhjumisele. Ligikaudu 80% omeprasooli suukaudsest annusest
eritub uriini kaudu metaboliitidena, iilejdéinu roojaga, olles sinna sattunud sapiainevahetusest.

Omeprasooli AUC suureneb korduvannustamisel. See tdus on annussdltuv ning tuleneb
korduvannustamisele jdrgnevast mittelineaarsest annus/AUC suhtest. Kirjeldatud aja- ja
annusesoltuvust pShjustab ainevahetuse esimese passaazi ja siisteemse kliirensi langus, mis tekib
CYP2C19 ensiilimi inhibeerimisel omeprasooli ja/vdi selle metaboliitide (nt sulfoon) poolt.
Omeprasooli metaboliidid ei oma toimet maohappe sekretsioonile.

Patsientide eripopulatsioonid

Maksatalitluse hdire
Maksatalitluse héirega patsientidel vdib esomeprasooli metabolism olla aeglustunud, pShjustades
AUC tdusu. Omeprasoolil ei ole ilmnenud kalduvust kuhjuda korduvannustamisel.

Neerutalitluse hdire
Kahjustunud neerutalitlusega patsientidel ei ole omeprasooli farmakokineetika, sealhulgas biosaadavus
ja eliminatsioonitase, muutunud.

Vanemaealised
Omeprasooli metabolismi tase on vanemaealistel isikutel (75...79-aastased) monevorra langenud.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Rottidel teostatud kogu elu hdolmavates kartsinogeensusuuringutes ilmnes mao ECL-rakuline (i.k.
enterochromaftin-like) hiiperplaasia ja kartsinoidid. Need muutused olid tingitud piisivast
hiipergastrineemiast, mis tekkis sekundaarselt happesuse parssimisele. Sarnastest leidudest on teatatud
pérast H,-retseptori antagonistide vdi prootonpumba inhibiitorite ravi ning pérast osalist
fundektoomiat. Seega ei peegelda need muutused {ihegi ravimi otsest moju.

42



6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Toimeaine viaal
Naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks)

Lahusti ampull

Sidrunhappe monohiidraat (pH reguleerimiseks)

makrogool

slistevesi

6.2 Sobimatus

Ravimit ei tohi segada teiste ravimitega vélja arvatud 15igus 6.6 toodud ravimitega.
6.3 Kodlblikkusaeg

Avamata pakendid: 2 aastat.

Valmistatud lahus: kasutamiseks sobilik keemiline ja fiilisikaline stabiilsus sdilib lahustamise jargselt
25°C juures 4 tundi.

Mikrobioloogilisest seisukohast 1dhtuvalt tuleb ravim kasutada koheselt , kui see ei ole lahustatud
kontrollitud ja hinnatud aseptilistes tingimustes.

6.4  Sailitamise eritingimused
Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Hoidke viaali vilispakendis kaitsmaks seda valguse eest. Viaali v3ib siiski hoida viljaspool karpi
normaalse siseruumivalguse kdes kuni 24 tundi.

Lahustatud ravimi séilitustingimused vt 16ik 6.3.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Kombineeritud pakend (I+11):

I: T tiitipi 10 ml vérvitust borosilikaatklaasist viaal. Bromobutiiiilkummist kork, alumiiniumist kate ja

plastikust poliipropiileenist kaas.
II: 10 ml lIahustit ampullis (varvitust borosilikaatklaasist).

Pakendi suurused: viaalid 1x40 mg (I+I1), 5x40 mg (I+1IT), 10x40 mg (I+II).
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6  Erihoiatused ravimi havitamiseks ja muuks kasitlemiseks

LOSEC: siistelahus saadakse liiofiliseeritud toimeaine lahustamisel kaasasolevas lahustis. Teisi
lahusteid kasutada ei tohi.

Muid lahusteid veeniinfusiooniks kasutada ei tohi, sest omeprasooli stabiilsus soltub lahuse pH-st.
Valesti valmistatud lahused on kollakat kuni pruuni varvust ning neid ei tohi kasutada. Kasutage ainult
selgeid vérvituid voi ornalt kollakspruune lahuseid.

Valmistamine
TAHELEPANU: 1.-5. samm tuleb teostada ilma katkestusteta:
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1. Tdmmake siistlasse kogu ampullis sisalduv lahusti (10 ml).

2 Lisage ligikaudu 5 ml sellest liofiliseeritud omeprasooli viaali.

3. Tdmmake voimalikult palju ohku viaalist tagasi siistlasse. See muudab {iilejadnud lahusti
lisamise kergemaks.

4, Lisage tilejadnud lahusti viaali, veenduge, et siistal on tiihi.

5. Keerutage ja raputage viaali veendumaks, et kogu lilofiliseeritud omeprasool on lahustunud.

LOSEC: siistelahust tuleb manustada ainult veenisisese siistena ning seda ei tohi lisada
infusioonilahustele. Pérast lahustamist tuleb lahus manustada aeglase siistena vihemalt 2,5 minuti
jooksul maksimaalse kiirusega 4 ml/min.

Kasutamata jadnud ravim voi jadtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

7. MUUGILOA HOIDJA

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

8.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
[Taidetakse litkmesriigis]
Uksikasjalikum teave selle ravimi kohta on olemas {liikmesriigi Ravimiameti nimetus} kodulehekiiljel

[Taidetakse liikmesriigis]
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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

Késimiitigiravimitele
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

LOSEC ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I ) 10 mg gastroresistentsed tabletid
LOSEC ja sarnased nimetused (Vaata Lisa [ ) 20 mg gastroresistentsed tabletid

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

10 mg: iga gastroresistentne tablett sisaldab 10,3 mg omeprasoolmagneesiumi, mis vastab 10 mg
omeprasoolile.

20 mg: iga gastroresistentne tablett sisaldab 20,6 mg omeprasoolmagneesiumi, mis vastab 20 mg
omeprasoolile.

Abiaine:

10 mg: iga gastroresistentne tablett sisaldab 19-20 mg sukroosi.

20 mg: iga gastroresistentne tablett sisaldab 19-20 mg sukroosi.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Gastroresistentne tablett.

LOSEC 10 mg gastroresistentsed tabletid: heleroosad piklikud kaksikkumerad ohukese

poliimeerikattega kaetud tabletid, mille tihele kiiljele on graveeritud @ voi €& ja teisel pool on kiri
10 mg” ning mis sisaldab gastroresistentse kattega pelleteid.

LOSEC 20 mg gastroresistentsed tabletid: roosad piklikud kaksikkumerad dhukese poliimeerikattega
kaetud tabletid, mille iihele kiiljele on graveeritud @ivei & ja teisel pool on kiri ”20 mg” ning mis

sisaldab gastroresistentse kattega pelleteid.
4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

LOSEC:i gastroresistentsed tabletid on ndidustatud refluksi siimptomite (nt korvetised ja
regurgitatsioon) raviks.

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Manustamine téiskasvanutel
Soovitatav annus on 20 mg tliks kord 60pédevas 14 pieva jooksul.

Voib juhtuda, et siimptomite paranemiseks tuleb tablette kasutada 2-3 jarjestikust paeva.

Enamik patsiente vabaneb téielikult kdrvetistest seitsme paeva jooksul. Ravi tuleb katkestada
stiimptomite tdielikul kadumisel.

Patsientide eririhmad

Neerutalitluse hdire
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Neerutalitluse hdirega patsientidel ei ole vaja annust kohandada (vt 15ik 5.2).

Maksatalitluse hdire
Maksatalitluse hiirega patsiendid peaksid enne kasutamist ndu pidama oma arstiga (vt 1061k 5.2).

Vanemaealised (> 65-aastased)
Vanemaealistel ei ole annuse kohandamine vajalik (vt 15ik 5.2).

Manustamisviis
LOSEC tablette on soovitav sisse votta hommikul ning need tervelt koos poole klaasi veega alla
neelata. Tablette ei tohi nédrida ega purustada.

Neelamisraskusega patsiendid

Purustage LOSEC MUPS tablett ning segage see iihe lusikatédie gaseerimata vee vdi soovi korral
vahese puuviljamahla v6i dunapiireega. Segu tuleb koheselt manustada (kuni 30 minuti jooksul).
Segada vahetult enne joomist. Vahetult peale seda juua pool klaasi vett. Piima voi gaseeritud vett
MITTE KASUTADA. Suhu jadnud tabletiosad neeclata ndrimata alla.

4.3 Vastunaidustused
Ulitundlikkus omeprasooli, asendatud bensimidasoolide vdi ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.

Sarnaselt teiste prootonpumba inhibiitoritega ei tohi omeprasooli manustada koos nelfinaviiriga (vt
16ik 4.5).

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Kui patsiendil esineb moni alljdrgnevatest siimptomitest (kehakaalu mérkimisvairne langus, korduv
oksendamine, diisfaagia, veriokse vdi veriroe) ning kui kahtlustatakse maohaavandit, tuleb vilistada
kasvaja esinemise vOimalus, sest ravi voib nimetatud siimptomeid leevendada ja seetdttu pohjustada
diagnoosi hilinemist.

Atasanaviiri koosmanustamine prootonpumbainhibiitoritega ei ole soovitav (vt 161k 4.5). Kui
atasanaviiri kombinatsiooni prootonpumbainhibiitoriga peetakse véltimatuks, on soovitav patsienti
kliiniliselt hoolikalt jadlgida (nt viirustase veres) ning samal ajal suurendada atasanaviiri annust
400 mg-le ja ritonaviiri annust 100 mg-le; 20 mg omeprasooli annust ei ole soovitav suurendada.

Omeprasool on CYP2C19 inhibiitor. Omeprasoolravi alustamisel voi 10petamisel tuleb arvestada
koostoimete voimalusega CYP2C19 vahendusel metaboliseeruvate ravimitega. Koostoimet on
taheldatud klopidogreeli ja omeprasooli vahel (vt 15ik 4.5). Kirjeldatud koostoime kliiniline tdhendus
ei ole selge. Ettevaatusabinduna tuleb patsiente teavitada, et omeprasooli ja klopidogreeli
koosmanustamine ei ole soovitav.

LOSEC gastroresistentsed tabletid sisaldavad sukroosi. Patsiendid harvaesineva périliku
fruktoositalumatusega, sahharaasi-isomaltaasipuudulikkusega voi gliikkoosi-galaktoosi
malabsorptsiooniga ei tohi ravimit LOSEC kasutada.

Ravi prootonpumba inhibiitoritega voib vihesel méaral suurendada mao-seedetrakti, nagu Salmonella-
ja Campylobacter-infektsioonide tekkeriski (vt 16ik 5.1).

Pikka aega kestnud seedehéirete ja kdrvetistega patsiendid peaksid kdima regulaarselt arsti vastuvotul.
Enam kui 55-aastased patsiendid, kes kasutavad kasimiiligist ostetud seedehéirete ja korvetiste

vastaseid ravimeid, peaksid sellest teavitama oma apteekrit vOi arsti.

Patsienti tuleb instrueerida arstiga ithendust votma, kui:
o neil on varasemast teadaolev maohaavand voi teostatud mao-soolestiku operatsioon;
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o nad on olnud viimase nelja nddala jooksul olnud pideval siimptomaatilisel ravil seedehdirete voi
korvetiste tottu;

. neil on ikterus voi tdsine maksahaigus;

o nad on vanuses lile 55-a ning stimptomid on uued v4i hiljuti muutunud.

Patsiendid ei tohi omeprasooli kasutada ennetava ravimina.
45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Omeprasooli toime teiste toimeainete farmakokineetikale

Toimeained, millel on pH-st soltuv imendumine
Omeprasoolravi jooksul voib maosisese happesuse langus suurendada voi vihendada mao pH tasemest
soltuva imendumisega toimeainete imendumist.

Nelfinaviir, atasanaviir
Nelfinaviiri ja atasanaviiri plasma tasemed vdhenevad koosmanustamisel omeprasooliga.

Omeprasooli ja nelfinaviiri koosmanustamine on vastunéidustatud (vt 16ik 4.3). Omeprasooli (40 mg
O0pédevas) samaaegne manustamine vihendas keskmist nelfinaviiri plasma taset ligikaudu 40%,
farmakoloogiliselt aktiivse metaboliidi M8 keskmine plasma tase vihenes ligikaudu 75-90%.
Kirjeldatud koostoime vdib holmata ka CYP2C19 pérssimist.

Omeprasooli ja atasanaviiri koosmanustamine ei ole soovitav (vt 16ik 4.4). Omeprasooli (40 mg
O0pdevas) ja 300 mg atasanaviiri/100 mg ritonaviiri samaaegne manustamine tervetele vabatahtlikele
véhendas atasanaviiri plasma taset 75%. Atasanaviiri annuse suurendamine 400 mg-ni ei
kompenseerinud omeprasooli toimet atasanaviiri plasma tasemele. Omeprasooli (20 mg 66paevas) ja
400 mg atasanaviiri/100 mg ritonaviiri koosmanustamine tervetele vabatahtlikele andis tulemuseks
30%-lise atasanaviiri plasma taseme languse vorreldes 300 mg atasanaviiri/100 mg ritonaviiriga tiks
kord 66paevas.

Digoksiin

Omeprasooli (20 mg 60péevas) ja digoksiini samaaegne ravi tervetel isikutel suurendas digoksiini
biosaadavust 10% vorra. Digoksiini toksilisusest on teatatud harva. Siiski tuleb olla ettevaatlik, kui
kdrgetes annustes omeprasooli vanemaealistele patsientidele manustada. Digoksiini ravi tuleb sel
perioodil hoolikalt jélgida ja digoksiini taset veres analiiiisida.

Klopidogreel

Kliinilises ristuuringus manustati viie paeva jooksul klopidogreeli (300 mg algannus, millele jirgnes
75 mg/péevas) monoravina ja koos omeprasooliga (80 mg samaaegselt klopidogreeliga). Klopidogreeli
aktiivse metaboliidi plasma tase langes 46% vorra (1. péeval) ja 42% vorra (5. paeval) klopidogreeli ja
omeprasooli koosmanustamisel. Teises uuringus ilmnes, et klopidogreeli ja omeprasooli manustamine
erinevatel kellaaegadel ei vilistanud nende koostoimet, mis tekib tdendoliselt omeprasooli pérssiva
toime tottu CYP2C19-le. Vaatlus- ja kliinilistest uuringutest on saadud mittetdielikke andmeid selle
farmakokineetilise/farmakodiinaamilise koostoime tdhendusest olulisematele siidame-veresoonkonna
stindmustele.

Teised toimeained
Posakonasooli, erlotiniibi, ketokonasooli ja itrakonasooli imendumine on oluliselt vihenenud, mistdttu
nende kliiniline toime voib olla ndrgem. Koosmanustamist posakonasooli ja erlotiniibiga tuleb viltida.

CYP2C19 kaudu metaboliseeritavad toimeained

Omeprasool on CYP2C19, peamise omeprasooli metaboliseeriva ensiilimi, mdddukas inhibeerija.
Seetdttu voib teiste CYP2C19 abil metaboliseeruvate ravimite, nagu diasepaami, feniitoiini, R-
varfariini ja teiste K vitamiini antagonistide metabolism langeda ja siisteemne ekspositsioon neile
ravimitele pikeneda.

48



Feniitoiin

Feniitoiini plasma kontsentratsiooni on soovitav jalgida omeprasooli ravi esimese kahe nidala jooksul
ning, kui feniitoiini annust kohandatakse, toimub omeprasooli ravi jdlgimine ja annuse kohandamine
kuni omeprasoolravi 10puni.

Teadmata mehhanism

Sakvinaviir
Omeprasooli samaaegne ravi sakvinaviiri/ritonaviiriga andis tulemuseks sakvinaviiri plasma taseme
tousu kuni ligikaudu 70%, mida HIV-nakkusga patsiendid talusid hésti.

Takroliimus

Samaaegne omeprasooli ja takroliimuse manustamine voib tdsta takroliimuse kontsentratsiooni
plasmas. Vajalik on takroliimuse kontsentratsiooni, samuti neerufunktsiooni (kreatiniini kliirens)
tohustatud jalgimine, vajadusel tuleb muuta takroliimuse annust.

Teiste toimeainete toime omeprasooli farmakokineetikale

CYP2C19 ja/voi CYP3A4 inhibiitorid

Kuna omeprasool metaboliseerub CYP2C19 ja CYP3A4 vdi mdlema abil, voivad CYP2C19 vai
CYP3A4 inhibiitorid (klaritromiitsiin, vorikonasool) suurendada omeprasooli kontsentratsiooni
seerumis, aeglustades omeprasooli ainevahetust. Samaaegne ravi omeprasooliga tekitas omeprasooli
ekspositsiooni enam kui kahekordistumise. Kuna omeprasool on korgetes annustes tildiselt
histitalutav, ei ole omeprasooli annuse kohandamine tavaliselt vajalik. Siiski, raske maksatalitluse
hiirega patsientidel ning kui ndidustatud on pikaajaline ravi, voib annuse kohandamist kaaluda.

CYP2C19 ja/voi CYP3A4 indutseerijad
Teadaolevalt CYP2C19 voi CYP3A4 voi mdlema indutseerijad (rifampitsiin ja liht-naistepuna) vdivad
langetada omeprasooli kontsentratsiooni seerumis, kiirendades omeprasooli ainevahetust.

4.6 Rasedus ja imetamine

Kolme prospektiivse epidemioloogilise uuringu (enam kui 1000 eksponeeritud tulemust) andmeil ei
pohjusta omeprasooli kasutamine raseduse ajal korvaltoimeid ega kahjusta loote voi vastsiindinu
tervist. Omeprasooli manustamine raseduse ajal on lubatud.

Omeprasool eritub rinnapiima, kuid terapeutilistes annustes kasutatuna ei mdjuta tdenéoliselt last.
4.7  Toime reaktsioonikiirusele

LOSEC ei oma mirkimisvédrset toimet autojuhtimise ja masinate késitsemise voimele. Tekkida
voivad sellised korvaltoimed nagu pearinglus ja ndgemishéired (vt 15ik 4.8). Nende ilmnemisel ei tohi
patsiendid autot juhtida ega masinaid késitseda.

4.8 Korvaltoimed

Koige tavalisemateks korvaltoimeteks (1-10% patsientidest) on peavalu, kohuvalu, kéhukinnisus,
kohulahtisus, puhitus ja iiveldus/oksendamine.

Kliinilistes uuringutes omeprasooliga ning ravimi registreerimisjérgsel perioodil kasutamisel on
tdheldatud voi oletatud jirgmisi kdrvaltoimeid. Ukski kdrvaltoimetest ei ole teadaolevalt annusest
soltuv. Allpool toodud kdrvaltoimed on esitatud vastavalt sagedusele ja organsiisteemi klassile (SOC).
Selles tabelis toodud korvaltoimed on on defineeritud jargmiselt: vaga sage (>1/10); sage (=1/100,
<1/10); aeg-ajalt (=1/1000, <1/100); harv (=1/10000, <1/1000); viga harv (<1/10000) ja teadmata
(sagedust ei saa hinnata olemasolevail andmeil).

| Organsuisteemklass/sagedus | Kérvaltoime
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Vere ja limfiststeemi haired

Harv: Leukopeenia, trombotsiitopeenia
Viga harv: Agranulotsiitoos, pantsiitopeenia
Immuunstisteemi haired

Harv: Ulitundlikkusreaktsioonid nt. palavik,

angioddeem ja anafiilaktiline reaktsioon/Sokk

Ainevahetuse ja toitumise haired

Harv: Hiiponatreemia

Viga harv: Hiipomagneseemia

Psihhiaatrilised héired

Aeg-ajalt: Unetus

Harv: Arritatus, segasusseisund, depressioon

Viga harv: Agressiivsus, hallutsinatsioonid

Nérvistusteemi héired

Sage: Peavalu

Aeg-ajalt: Pearinglus, paresteesia, unisus

Harv: Maitsetundlikkuse héired

Silma kahjustused

Harv: | Négemise higustumine

Kdrva ja laburindi kahjustused

Aeg-ajalt: | Vertiigo

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi héired

Harv: | Bronhospasm

Seedetrakti héired

Sage: Kohuvalu, kdhukinnisus, kohulahtisus, puhitus,
iiveldus/oksendamine

Harv: Suukuivus, stomatiit, seedetrakti kandidoos

Maksa ja sapiteede héired

Aeg-ajalt: Maksaensiiiimide taseme tdus

Harv: Hepatiit ilma vdi koos ikterusega

Viga harv: Maksapuudulikkus, entsefalopaatia eelneva

maksahaigusega patsientidel

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Aeg-ajalt: Dermatiit, siigelus, 166ve, urtikaaria
Harv: Juuste viljalangemine, valgusiilitundlikkus
Viga harv: Multiformne eriiteem, Stevens-Johnsoni

siindroom, toksiline epidermaalne nekroliiiis
(TEN)

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused

Harv: Artralgia, miialgia

Viga harv: Lihasndrkus

Neerude ja kuseteede haired

Harv: | Interstitsiaalne nefriit
Reproduktiivse susteemi ja rinnandarme héired

Viga harv: | Gilinekomastia

Uldised héaired ja manustamiskoha reaktsioonid

Aeg-ajalt: Visimus, perifeerne turse
Harv: Suurenenud higistamine
4.9 Uleannustamine

Omeprasooli iileannustamise toimete kohta inimestel on piiratud teavet. Kirjanduses on kirjeldatud
annuseid kuni 560 mg, aeg-ajalt on teateid iliksikute suukaudsete annuste kohta, mis ulatuvad annuseni
kuni 2400 mg omeprasooli (120 korda suurem soovitavast kliinilisest annusest). Teatatud on
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iiveldusest, oksendamisest, pearinglusest, kdhuvalust, kdhulahtisusest ja peavalust. Uksikutel juhtudel
on kirjeldatud ka apaatiat, depressiooni ja segasusseisundit.

Omeprasooli iileannustamisega seotud siimptomid on oma olemuselt mééduvad ning omeprasooli
tottu ei ole tekkinud iihtegi rasket korvaltoimet. Suurte annuste manustamisel piisib eliminatsiooni
kiirus muutumatuna (esmajérjekorras kineetika) ning vajadusel antakse siimptomaatilist ravi.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodunaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: Prootonpumba inhibiitorid, ATC-kood: A02BCO1

Toimemehhanism

Omeprasool, kahe aktiivse enantiomeeri ratsemaat, pérsib maosoolhappe sekretsiooni tapselt sihitud
toimemehhanismi kaudu. Omeprasool on spetsiifiline happepumba inhibiitor parietaalrakus. Uks kord

O60pdevas manustades toimib see kiiresti ning avaldab toimet tdinu maosoolhappe sekretsiooni
poorduvale pérssimisele.

Omeprasool on ndrk alus, mis kontsentreeritakse ja muudetakse aktiivseks vormiks parietaalrakkude
tugevalt happelises keskkonnas, kus ta seejirel inhibeerib H+, K'-ATPaasi, s.0 happeproduktsiooni
viimast etappi. Omeprasool parsib stiimuli paritolust sGltumata annussdltuvalt nii basaal- kui ka
stimuleeritud sekretsiooni.

Farmakodiinaamilised toimed
Koik ilmnevad farmakodiinaamilised toimed on seletatavad omeprasooli toimega happesekretsioonile.

Toime maosoolhappe sekretsioonile

Omeprasooli suukaudsel manustamisel iiks kord 66péevas tekib kiire ja piisiv soolhappe sekretsiooni
viahendav toime nii paeval kui disel ajal, kusjuures tiielik toime saavutatakse 4 ravipievaga.
Kaksteistsormikuhaavandi korral saavutatakse 20 mg manustamisega maohappesuse vihenemine 24
tunni jooksul vihemalt 80% ulatuses; pentagastriiniga stimuleerimise jargselt viheneb happe
sekretsioon 24 tunni jooksul parast omeprasooli manustamist 70%.

20 mg omeprasooli suukaudsel manustamisel kaksteistsdrmikuhaavandi patsientidele piisib maosisene
pH> 3 keskmiselt 17 tundi 24-tunnilisest perioodist.

Gastroosofageaalset reflukshaigust podevatel patsientidel vahendab/normaliseerib omeprasool
annussOltuvalt s6ogitoru kokkupuudet happega. Happe sekretsiooni parssimine on seotud omeprasooli
plasma kontsentratsioonikdvera aluse pindala (AUC) ning mitte tegeliku plasmakontsentratsiooniga
antud ajahetkel.

Omeprasoolravi ajal ei ole tdheldatud tahhiiftilaksiat.

Teised happe pdrssimisega seotud toimed
Pikaajalise ravi korral on tdheldatud mao nddrmetsiistide tekke sagenemist. Need muutused on happe
sekretsiooni parssimise fiisioloogiline tagajarg, nad on healoomulised ja podrduvad.

Prootonpumba inhibiitorite voi muude hapet parssivate ainete manustamisel tekkiv mao happesuse
viahenemine pShjustab seedetraktis normaalselt elunevate bakterite hulga suurenemist. Seetottu voib
ravi tulemusena suureneda seedetrakti Salmonella- ja Campylobacter- infektsioonide tekkerisk.

Sarnaselt teiste hapet blokeerivate ravimitega voib omeprasool vihendada B,-vitamiini
(tstianokobalamiin) imendumist hiipo- vdi akloorhiidria tdttu. Seda vdimalust tuleb pikaajalisel ravil
arvestada vihenenud depooga patsientidel ning nendel, kellel on teadaolevad riskitegurid B,-
vitamiini puudulikuks imendumiseks.
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5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Omeprasool ja omeprasoolmagneesium on happetundlikud, mistdttu neid manustatakse suu kaudu
enterokattega graanulitena kapslites voi tablettides. Omeprasooli imendumine on kiire, maksimaalne
plasmakontsentratsioon tekib 1...2 tunni méddudes parast ravimi manustamist. Omeprasool imendub
peensooles ning see toimub tavaliselt 3...6 tunni jooksul. Samaaegne toitumine ei mdjuta omeprasooli
biosaadavust. Omeprasooli suukaudse iiksikannuse siisteemne saadavus (biosaadavus) on ligikaudu
40%. Korduvannustamisel tduseb biosaadavus 60%-ni.

Jaotumine
Jaotusruumala oli tervetel vabatahtlikel ligikaudu 0,3 1/kg kehakaalu kohta. Keskmiselt 97%
omeprasoolist seondub vereplasma valkudega.

Metabolism

Omeprasool metaboliseerub tadielikult tsiitokroom P450 siisteemi (CYP) vahendusel. Pohiosa
omeprasooli metabolismist s6ltub isoensiilimist CYP2C19-st, mis vastutab omeprasooli hiidroksii- ja
desmetiiiilmetaboliitide tekke eest. Ulejdinu sdltub teisest spetsiifilisest isoensiiiimist, CYP3A4-st, mis
on vastutav omeprasoolsulfooni, peamise metaboliidi tekke eest. Kdrge afiinsuse tottu CYP2C19
suhtes on omeprasoolil olemas voimalus teiste CYP2C19 substraatide vdistlevaks parssimiseks ja
metaboolsete koostoimete avaldumiseks. Omeprasool ei parsi teiste CYP3A4 substraatide metabolismi
madala afiinsuse tdttu CYP3A4 suhtes. Lisaks puudub omeprasoolil pérssiv toime peamistele CYP
ensiitimidele.

Ligikaudu 3%-1 Kaukaasia rassi ning 15...20%-1 Aasia populatsioonist puudub funktsioneeriv ensiiim
CYP2C19 ja neid nimetatakse aeglasteks metaboliseerijateks. Sellistel inimestel metaboliseerub
esomeprasool tdendoliselt peamiselt CYP3 A4 vahendusel. Pérast korduvat 20 mg omeprasooli
manustamist iiks kord pievas oli aeglastel metaboliseerijate]l AUC ligikaudu 5 kuni 10 korda kdrgem
kui funktsioneeriva CYP2C19 ensiiiimiga isikutel (kiiretel metaboliseerijatel). Keskmised
plasmakontsentratsioonid olid samuti 3 kuni 5 korda korgemad. Kirjeldatud leiud ei mdjusta
omeprasooli annustamist.

Eritumine

Omeprasooli eliminatsiooni poolvéirtusaeg on tavaliselt alla {ihe tunni nii iiksikannuse kui korduva
manustamise jargselt. Omeprasool elimineeritakse annuste vahel plasmast tdielikult ning iiks kord
O00pédevas manustamisel ei ilmne kalduvust kuhjumisele. Ligikaudu 80% omeprasooli suukaudsest
annusest eritub uriini kaudu metaboliitidena, iilejdéinu roojaga, olles sinna sattunud sapiainevahetusest.

Omeprasooli AUC suureneb korduvannustamisel. See tdus on annussdltuv ning tuleneb
korduvannustamisele jargnevast mittelineaarsest annus/AUC suhtest. Kirjeldatud aja- ja
annusesoltuvust pdhjustab ainevahetuse esimese passaazi ja siisteemse kliirensi langus, mis tekib
CYP2C19 ensiitimi inhibeerimisel omeprasooli ja/voi selle metaboliitide (nt sulfoon) poolt.
Omeprasooli metaboliidid ei oma toimet maohappe sekretsioonile.

Patsientide eripopulatsioonid

Maksatalitluse hdire
Maksatalitluse hdirega patsientidel voib esomeprasooli metabolism olla aeglustunud, pShjustades
AUC tdusu. Omeprasoolil ei ole ilmnenud kalduvust kuhjuda korduvannustamisel.

Neerutalitluse hdire

Kahjustunud neerutalitlusega patsientidel ei ole omeprasooli farmakokineetika, sealhulgas biosaadavus
ja eliminatsioonitase, muutunud.
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Vanemaealised
Omeprasooli metabolismi tase on vanemaealistel isikutel (75...79-aastased) monevorra langenud.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Rottidel teostatud kogu elu holmavates kartsinogeensusuuringutes ilmnes mao ECL-rakuline (i.k.
enterochromaffin-like) hiiperplaasia ja kartsinoidid. Need muutused olid tingitud piisivast
hiipergastrineemiast, mis tekkis sekundaarselt happesuse parssimisele. Sarnastest leidudest on teatatud
parast H,-retseptori antagonistide v0i prootonpumba inhibiitorite ravi ning pérast osalist
fundektoomiat. Seega ei peegelda need muutused {ihegi ravimi otsest moju.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Mikrokristalliline tselluloos,
gliitseriitilmonostearaat,
hiidroksiipropiiiiltselluloos,
hiidroksiipropiiiilmetiiiiltselluloos,
magneesiumstearaat,

metakriiiilhappe etiiiilakriilaat kopoliimeer,
suhkruterad,

parafiin,

polietiileengliikool,

poliisorbaat,

krospovidoon,

naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks),
naatriumsteariiilfumaraat,

talk,

trietiiiiltsitraat,

raudoksiid,

titaandioksiid.

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat.

6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Blister: Hoida originaalpakendis kaitsmaks seda niiskuse eest.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu
Alumiiniumblister.

10 mg: 7, 14, 28 tabletti.

20 mg: 7, 14 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erihoiatused ravimi havitamiseks
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Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Téidetakse riiklikult]

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Tdidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

[Taidetakse liikkmesriigis]
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PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL JA VAHETUL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED
ANDMED

BLISTERPAKEND
PUDELPAKEND
PUDELI KLEEBIS

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

LOSEC ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 10 mg kdvakapslid
LOSEC ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 20 mg kovakapslid
LOSEC ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 40 mg kovakapslid
[Vt Lisa I - Tdidetakse riiklikult]

omeprasool

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga kapsel sisaldab 10 mg omeprasooli.
Iga kapsel sisaldab 20 mg omeprasooli.
Iga kapsel sisaldab 40 mg omeprasooli.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosi. Edasine informatsioon vt pakendi infoleht.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Kdovakapslid

Blister:

7 kapslit

14 kapslit

15 kapslit

28 kapslit

30 kapslit

35 kapslit (ainult 10 mg)

50 kapslit (ainult 10 mg ja 20 mg)
56 kapslit (ainult 10 mg)

60 kapslit (ainult 20 mg)

84 kapslit (ainult 10 mg ja 20 mg)

HDPE pudel:

5 kapslit

7 kapslit

10 kapslit (ainult 10 mg ja 20 mg)
14 kapslit

15 kapslit

28 kapslit

30 kapslit

50 kapslit (ainult 10 ja 20 mg)

56 kapslit (ainult 10 mg)
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60 kapslit

100 kapslit (ainult 10 ja 20 mg)
140 kapslit

280 kapslit

700 kapslit

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

(7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

Blisterpakend: Hoida originaalpakendis kaitsmaks seda niiskuse eest.
Pudelpakend ja kleebis: Hoida pakend tihedalt suletuna kaitsmaks seda niiskuse eest.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

[12. MUOUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13. PARTII NUMBER

Partii nr:
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| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

LOSEC ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 10 mg
LOSEC ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 20 mg
LOSEC ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 40 mg
Haiglapakend: Pohjendus Braille mitte lisamiseks heaks kiidetud

[Taidetakse riiklikult]
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

BLISTER

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

LOSEC ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 10 mg kapslid
LOSEC ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 20 mg kapslid
LOSEC ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 40 mg kapslid
[Vt Lisa I - Téidetakse riiklikult]

omeprasool

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

3. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 4. PARTII NUMBER

Partii nr:

5.  MUU
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VALISPAKENDIL JA VAHETUL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED
ANDMED

PUDELPAKEND

BLISTERPAKEND
VOLDIKPAKEND
PUDELI KLEEBIS

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

LOSEC ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 10 mg gastroresistentsed tabletid
LOSEC ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 20 mg gastroresistentsed tabletid
LOSEC ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 40 mg gastroresistentsed tabletid
[Vt Lisa I - Taidetakse riiklikult]

omeprasool

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga gastroresistentne tablett sisaldab 10 mg omeprasooli.
Iga gastroresistentne tablett sisaldab 20 mg omeprasooli.
Iga gastroresistentne tablett sisaldab 40 mg omeprasooli.

3. ABIAINED

Sisaldab sukroosi. Edasine informatsioon vt pakendi infoleht.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Gastroresistentsed tabletid

Blister:

5 tabletti

7 tabletti

10 tabletti (ainult 10 mg)

14 tabletti

15 tabletti

25 tabletti

28 tabletti

30 tabletti

50 tabletti

56 tabletti

60 tabletti

84 tabletti (ainult 10 mg ja 20 mg)
90 tabletti (ainult 10 mg ja 20 mg)
98 tabletti (ainult 20 mg)

100 tabletti

560 tabletti

Perforeeritud tihikannuseline blister:
25 x 1 tabletti
28 x 1 tabletti
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50 x 1 tabletti
56 x 1 tabletti (ainult 10 mg ja 20 mg)
100 x 1 (ainult 20 mg)

HDPE pudel:

7 tabletti

14 tabletti

15 tabletti

28 tabletti

30 tabletti

50 tabletti (ainult 10 mg ja 20 mg)
56 tabletti (ainult 20 mg)

100 tabletti

140 tabletti(ainult 10 mg ja 20 mg)
200 tabletti (ainult 20 mg)

280 tabletti (ainult 20 mg)

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

(7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Blisterpakend ja voldikpakend: Hoida originaalpakendis kaitsmaks seda niiskuse eest.
Pudelakend ja kleebis: Hoida pakend tihedalt suletuna kaitsmaks seda niiskuse eest.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS
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[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

LOSEC ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 10 mg
LOSEC ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 20 mg
LOSEC ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 40 mg
Haiglapakend: Pohjendus Braille mitte lisamiseks heaks kiidetud

[Taidetakse riiklikult]
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

BLISTER

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

LOSEC ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 10 mg gastroresistentsed tabletid
LOSEC ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 20 mg gastroresistentsed tabletid
LOSEC ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 40 mg gastroresistentsed tabletid
[Vt Lisa I - Téidetakse riiklikult]

omeprasool

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

3. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 4. PARTII NUMBER

Partii nr:

5.  MUU
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VALISPAKENDIL JA VAHETUL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED
ANDMED

PAKEND

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

LOSEC ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 40 MG, infusioonilahuse pulber
[Vt Lisa I - Téidetakse riiklikult]

omeprasool

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga viaal sisaldab omeprasoolnaatriumi, mis vastab 40 mg omeprasoolile.

3. ABIAINED

Iga viaal sisaldab dinaatriumedetaati ja naatriumhiidroksiidi.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 viaalx40 mg
5 viaali x40 mg
10 viaali x40 mg

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Hoida originaalpakendis kaitsmaks seda niiskuse eest.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMA'I:ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

[12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Haiglapakend: Pohjendus Braille mitte lisamiseks heaks kiidetud
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

VIAAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

LOSEC ja sarnased nimetused (Vaata Lisa ) 40 MG, infusioonilahuse pulber
[Vt Lisa I - Téidetakse riiklikult]

omeprasool
v

| 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 4. PARTII NUMBER

Partii nr:

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

6.  MUU
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VALISPAKENDIL JA VAHETUL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED
ANDMED

PAKEND

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

LOSEC ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 40 mg siistelahuse pulber ja lahusti (I+1I)

[Vt Lisa I - Téidetakse riiklikult]

omeprasool

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga viaal sisaldab omeprasoolnaatriumi, mis vastab 40 mg omeprasoolile.

3. ABIAINED

I Siistelahuse pulber
Iga viaal sisaldab naatriumhiidroksiidi.

II Siistelahuse lahusti
Iga ampull sisaldab sidrunhappe monohiidraati, makrogooli ja siistevett.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1x40 mg
5x40 mg
10x40 mg

B MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

(7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Hoida originaalpakendis kaitsmaks seda niiskuse eest.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

| 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Mitte kohaldatav (Haiglapakend)
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

VIAAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

LOSEC ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 40 mg siistelahuse pulber
[Vt Lisa I - Téidetakse riiklikult]

omeprasool
v

| 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 4. PARTII NUMBER

Partii nr:

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

6.  MUU
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

AMPULL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Lahusti LOSEC ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) siistelahuse valmistamiseks
[Vt Lisa I - Taidetakse riiklikult]

omeprasool
v

| 2. MANUSTAMISVIIS

[3.  KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 4. PARTII NUMBER

Partii nr:

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

6. MUU
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VALISPAKENDIL JA VAHETUL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED
ANDMED

KASIMUUGIRAVIMI PUDELPAKEND BLISTERPAKEND
VOLDIKPAKEND
PUDELI KLEEBIS

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

LOSEC ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 10 mg gastroresistentsed tabletid
LOSEC ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 20 mg gastroresistentsed tabletid
[Vt Lisa I - Taidetakse riiklikult]

omeprasool

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga gastroresistentne tablett sisaldab 10 mg omeprasooli.
Iga gastroresistentne tablett sisaldab 20 mg omeprasooli.

3. ABIAINED

Sisaldab sukroosi. Edasine informatsioon vt pakendi infoleht.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Gastroresistentsed tabletid

Blister:

7 tabletti

14 tabletti

28 tabletti (ainult 10 mg)

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8.  KOLBLIKKUSAEG
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Kalblik kuni:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Blisterpakend: Hoida originaalpakendis kaitsmaks seda niiskuse eest.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

| 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

Refluksi siimptomite (néiteks korvetiste ja iilihappesuse) liihiajaliseks raviks tdiskasvanutel.
Kasutage tiks 20 mg tablett voi kaks 10 mg tabletti iiks kord 66pdevas 14 péeva jooksul. Kui teie
stiimptomid ei ole parast seda perioodi kadunud, votke ithendust oma arstiga.

Enne kasutamist lugege pakendis olevat infolehte.

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

LOSEC ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 10 mg
LOSEC ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 20 mg

[Taidetakse riiklikult]
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

BLISTER

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

LOSEC ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 10 mg gastroresistentsed tabletid
LOSEC ja sarnased nimetused (Vaata Lisa I) 20 mg gastroresistentsed tabletid
[Vt Lisa I - Téidetakse riiklikult]

omeprasool

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

3. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 4. PARTII NUMBER

Partii nr:

5.  MUU
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PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Losec ja sarnased nimetused (vaata Lisa I) 10 mg kdvakapslid
Losec ja sarnased nimetused (vaata Lisa I) 20 mg kdvakapslid
Losec ja sarnased nimetused (vaata Lisa I) 40 mg kdvakapslid
[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]
Omeprasool

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

Kui tikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méarkate monda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun réékige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse Uilevaade:

1.

R

Mis ravim on Losec ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Loseci kasutamist
Kuidas Losecit kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Losecit sdilitada

Lisainfo

MIS RAVIM ON LOSEC JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Losec sisaldab toimeainet nimega omeprasool. See kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse
prootonpumba inhibiitoriteks. Need ravimid vahendavad mao poolt toodetava happe hulka.

Losecit kasutatakse jargmiste haiguste raviks:

Taiskasvanutel:

gastrodsofageaalne reflukshaigus (GERD). Selle puhul satub hape maost sddgitorru, tekitades
valu, poletikku ja korvetisi;

peensoole iilaosa haavandid (kaksteistsormikuhaavandid) v6i maohaavandid;

haavandid, mis on tekitatud bakteri poolt nimega Helicobacter pylori. Kui teil on selline
seisund, méérab teie arst ka ravi antibiootikumiga, mis on pdletikuvastane ja laseb haavandil
paraneda;

mao- voi kaksteistsormiku haavandid, mille on pohjustanud NSAID-d (mittesteroidsed
poletikuvastased ravimid). Losecit saab kasutada ka haavandite tekke viltimiseks sel ajal, kui
kasutate NSAID-¢;

kasvaja kdhunddrmes, mis pohjustab liigset happe sekretsiooni maos (Zollinger-Ellisoni
siindroom).

Lastel:
Ule I-aastastel ja > 10 kg lastel

gastroosofageaalne reflukshaigus (GERD). Selle puhul satub hape maost sodgitorru, tekitades
valu, poletikku ja korvetisi;

Lastel vaib selle seisundiga seoses tekkida maosisaldise sattumine suhu (regurgitatsioon),
oksendamine ja madal kaaluiive.

Ule 4-aastastel lastel

haavandid, mis on tekitatud bakteri poolt nimega Helicobacter pylori. Kui teie lapsel on selline
seisund, midrab teie arst ka ravi antibiootikumiga, mis on poletikuvastane ja laseb haavandil
paraneda.
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2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE LOSECI KASUTAMIST

Arge kasutage Losecit

o kui te olete allergiline (iilitundlik) omeprasooli vdi Loseci mone koostisosa suhtes;

o kui te olete allergiline teisi prootonpumba inhibiitoreid sisaldavate ravimite suhtes (nt
pantoprasool, lansoprasool, rabeprasool, esomperasool);

o kui te kasutate nelfinaviiri sisaldavat ravimit (kasutatakse HIV raviks).

Kui te ei ole kindel, palun pidage ndu oma arsti vdi apteekriga enne Loseci kasutamist.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Losec

Losec voib varjata teiste haiguste stimptomeid. SeetSttu riadkige koheselt oma arstiga, kui teiega juhtub
Loseci kasutamise alustamisel voi selle ravi ajal midagi, mida on alljargnevalt kirjeldatud:

. te kehakaal langeb tundmatul pShjusel ja teil on raskusi neelamisega;

teil tekib kohuvalu voi seedimatus;

te oksendate toitu voi verd;

teil tekib mustjas roe (verine véljaheide);

teil tekib raskekujuline voi kestev kdhulahtisus, sest omeprasooli on seostatud nakkusliku
kohulahtisuse kerge sagenemisega;

o teil on tdsine maksaprobleem.

Kui te kasutate Losecit pikaajaliselt (enam kui iiks aasta), olete te tdendoliselt arsti regulaarse
jérelevalve all. Igal kohtumisel oma arstiga palun teavitage teda koikidest uutest ja ebaharilikest
siimptomitest.

Kasutamine koos teiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti voi apteekrit, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid. See on vajalik seetottu, et Losec voib
mojutada seda, kuidas moned ravimid toimivad ning mdnedel ravimitel on toime Losecile.

Arge kasutage Losecit, kui te kasutate ravimit, mis sisaldab nelfinaviiri (kasutatakse HIV raviks).

Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate monda jargmistest ravimitest:

. ketokonasool, itrakonasool v4i vorikonasool (kasutatakse seenhaiguste ravis);

o digoksiin (kasutatakse stidamehaiguste ravis);

o diasepaam (kasutatakse drevuse ravis, lihaste 10dvestamiseks ja epilepsia korral);

. feniitoiin (kasutatakse epilepsia korral). Kui te kasutate feniitoiini, peab teie arst teid jalgima

ravi alustamisel ja 1opetamisel Loseciga;

ravimid, mida kasutatakse vere vedeldamiseks, nagu varfariin ja teised K vitamiini antagonistid.
Teie arst peab teid vdib-olla jdlgima Loseci ravi alustamisel voi 10petamisel;

rifampitsiin (kasutatakse tuberkuloosi ravis);

atasanaviir (kasutatakse HIV raviks);

takroliimus (kasutatakse elundite siirdamise korral);

liht-naistepuna (Hypericum perforatum) (kasutatakse kerge depressiooni ravis);

tsilostasool (kasutatakse vahelduva lonkamise ravis);

sakvinaviir (kasutatakse HIV raviks);

klopidogreel (kasutatakse verehiilivete (trombide) ennetamiseks).

Kui teie arst on teile midranud antibiootikume amoksitsilliini ja klaritromiitsiini koos Loseciga, et
ravida Helicobacter pylori poolt tekitatud haavandeid, on véga oluline, et te rddgite oma arstile teistest
ravimitest, mida te kasutate.

Loseci kasutamine koos toidu ja joogiga
Te voite Losecit votta koos toiduga voi tithja kdhuga.
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Rasedus ja imetamine
Enne Loseci kasutamist rddkige oma arstile, kui te olete rase voi planeerite rasestumist. Teie arst
otsustab, kas te voite sel ajal Losecit kasutada.

Teie arst otsustab, kas te voite kasutada Losecit sel ajal, kui te toidate last rinnapiimaga.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

On ebatdendoline, et Losec mdjutaks autojuhtimise ja masinate kdsitsemise voimet. Tekkida voivad
sellised korvaltoimed nagu pearinglus ja nigemishéired (vt 16ik 4). Nende ilmnemisel te ei tohi autot
juhtida ega masinaid késitseda.

Oluline teave méningate Loseci koostisainete suhtes
Ravim sisaldab abiainena laktoosi. Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne
ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

3. KUIDAS LOSECIT KASUTADA

Kasutage Losecit alati tdpselt nii, nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu
oma arsti voi apteekriga.

Teie arst méédrab teile, kui palju ja kui kaua kapsleid votta. See soltub teie seisundist ning vanusest.
Tavalised annused on toodud allpool.

Téiskasvanud:

GERDi siimptomite, nagu kdrvetiste ja happe regurgitatsiooni, ravis:

o Kui teie arst on leidnud, et teie s6ogitoru on kergelt kahjustatud, on tavaliseks annuseks 20 mg
iiks kord 66pdevas. Kui sdogitoru ei ole veel paranenud, voib teie arst teile soovitada kasutada
40 mg annust veel 8 nddalat.

. Kui s66gitoru on paranenud, on tavaliseks annuseks 10 mg iliks kord 66paevas.

o Kui teie sdogitoru ei ole kahjustatud, on tavaliseks annuseks 10 mg iiks kord 66péevas.

Peensoole tilaosa haavandite (kaksteistsormikuhaavandid) ravis:

o Tavaline annus on 20 mg iiks kord 66pdevas kahe nidala jooksul. Kui teie haavand ei ole veel
paranenud, voib teie arst teile soovitada kasutada sama annust veel 2 nédalat.

. Kui haavand ei parane tdielikult, voib annust tosta kuni 40 mg iiks kord 66pdevas 4 nddala
jooksul.

Maohaavandite ravis:

o Tavaline annus on 20 mg iiks kord 66pédevas nelja nédala jooksul. Kui teie haavand ei ole veel
paranenud, voib teie arst teile soovitada kasutada sama annust veel 4 niddalat.

o Kui haavand ei parane téielikult, voib annust tdsta kuni 40 mg {iks kord 66péevas 8 nédala
jooksul.

Kaksteistsdrmikuhaavandite ja maohaavandite retsidiivide ennetamiseks:
. Tavaline annus on 10 mg vo6i 20 mg {liks kord 66pédevas. Teie arst voib annust suurendada kuni
40 mg iiks kord 66péevas.

NSAID-ide (mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid) p6hjustatud kaksteistsdrmikuhaavandite ja
maohaavandite ravis:
o Tavaline annus on 20 mg iiks kord 66paevas 4-8 nidala jooksul.

NSAID-ide (mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid) p&hjustatud kaksteistsdrmikuhaavandite ja
maohaavandite retsidiivide ennetamises:

o Tavaline annus on 20 mg iiks kord 60péevas.
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H. pylori infektsioonist tekkinud haavandite ravis ning nende ennetamises:

o Tavaline annus on 20 mg Losecit kaks kord 66pédevas iihe nddala jooksul.

. Teie arst méérab ka, kuidas kasutada kahte antibiootikumi amoksitsilliini, klaritromiitsiini ja
metronidasooli seast.

Kdhundarme kasvajast tingitud liigse maohappe ravis (Zollinger-Ellisoni sindroom):

o Tavaline annus on 60 mg 60péevas.

o Teie arst kohandab annust vastavalt teie vajadusele ning otsustab ka, kui kaua te peate ravimit
kasutama.

Lapsed:

GERDi siimptomite, nagu kdrvetiste ja happe regurgitatsiooni, ravis:
o Losecit voivad kasutada iile 1-aastased ning iile 10 kg kehakaaluga lapsed. Laste annus pohineb
lapse kehakaalul ja arst miarab 6ige annuse.

H. pylori infektsioonist tekkinud haavandite ravis ning nende ennetamises:

. Losecit voivad kasutada iile 4-aastased lapsed. Laste annus pdhineb lapse kehakaalul ja arst
miirab dige annuse.
o Teie arst méérab ka kahte antibiootikumi — amoksitsilliini ja klaritromiitsiini teie lapsele.

Ravimi kasutamisel

J Kapslid on soovitav sisse votta hommikul.
o Te voite Losecit votta koos toiduga voi tithja khuga.
. Neelake kapslid tervelt alla koos poole klaasi veega. Kapsleid ei tohi nédrida ega purustada. Seda

seetottu, et kapslid sisaldavad maohappekindlaid kaetud pelleteid, mis takistavad ravimi
I6hustumist maohappe toimel. Oluline on pelleteid mitte vigastada.

Kui teil voi teie lapsel esineb raskusi kapslite neelamisel
. Kui teil voi teie lapsel esineb raskusi kapslite neelamisel:

- Avage kapslid ning neelake nende sisu koheselt koos poole klaasi veega voi segage iihe
klaasitiie veega (gaseerimata), happelise mahlaga (nt duna-, apelsini- v3i ananassimahlaga)
v0i dunaplireega.

- Alati segage segu vahetult enne joomist (segu on hdgune). Seejérel jooge segu koheselt voi
30 minuti jooksul.

- Olemaks kindel, et kogu toimeaine on manustatud, loputada klaasi poole klaasi vedelikuga
jajuua ka see. Tahked osakesed sisaldavad toimeainet, neid ei tohi nirida ega purustada.

Kui te kasutate Losecit rohkem kui ette ndhtud

Kui te kasutate Losecit rohkem kui arst on teile madranud, votke koheselt (ihendust oma arsti voi
apteekriga.

Kui te unustate Losecit kasutada )

Kui unustasite Loseci annuse votmata, tehke seda niipea, kui teile meenub. Arge siiski unustatud
annust votke, kui peaaegu on kées aeg votta jairgmine annus. Arge votke kahekordset annust, kui annus
jai eelmisel korral votmata.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu kodik ravimid, vdib ka Losec pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui teil tekib mdni allpool loetletud harvadest, kuid tdsistest kdrvaltoimetest, katkestage Loseci

kasutamine ning podrduge viivitamatult arsti poole:
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. Akiliselt tekkivad kiuned, huulte, keele ja keelepiirkonna voi keha turse, minestamine vdi
raskus neelamisel (tdsine allergiline reaktsioon).

. Naha punetus koos villide tekkimise vdi naha koorumisega. Tdsised villid ja veritsus voivad
tekkida ka huultel, silmade piirkonnas, suus, ninas ja suguelundeil. Tegemist v4ib olla Stevens-
Johnsoni siindroomi voi toksilise epidermaalse nekroliiiisiga.

. Kollane nahk, tume uriin ja vdsimus, mis voivad olla maksatalitluse héirete stimptomeiks.

Korvaltoimed vdivad esineda teatud sagedusega, mis on defineeritud jirgnevalt:

Viga sage: Esineb enam kui 1 kasutajal 10-st

Sage: Esineb 1 kuni 10 kasutajal 100-st

Aeg-ajalt: Esineb 1 kuni 10 kasutajal 1000-st

Harv: Esineb 1 kuni 10 kasutajal 10000-st

Viga harv: Esineb viihem kui 1 kasutajal 10000-st

Teadmata: Sagedust ei saa médrata olemasolevate andmete alusel

Teisteks korvaltoimeteks voivad olla:
Sagedased kdrvaltoimed

o peavalu;
. mao ja soolega seotud probleemid: kdhulahtisus, kohuvalu, kdhukinnisus, puhitus;
. iiveldus voi oksendamine.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed

jalalabade ja pahkluude turse;

unechéired (unetus);

poorduv segasusseisund, nahatundlikkuse héired nagu torkimistunne nahal, unisus;
peapddritus;

maksatalitluse niitajate muutused veres;

lo6ve, ndgestdbi, siigelus;

iildine halb enesetunne ja energia puudumine.

Harvad kdérvaltoimed

o vere héired, nagu leukotsiiiitide ja trombotsiiiitide arvu langus veres. See voib pohjustada
ndrkust, verevalumite teket voi suurendada vastuvotlikkust nakkushaigustele;
o allergilised reaktsioonid, vahel tdsised, sealhulgas huulte, keele ja koripiirkonna turse, palavik,

kiuned rinnus;

naatriumi madal sisaldus veres. See v3ib pohjustada ndrkust, oksendamist ja krampe;
drritatus, agressiivsus, depressioon;

maitsetundlikkuse héired;

silma kahjustused, nagu nigemise higustumine;

dgedalt tekkinud kiuned rinnus v&i dhupuudus (bronhospasm);

suu kuivus;

suu limaskesta poletik;

kandidoos ehk seeninfektsioon, mis voib tabada soolestikku, on tekitatud seente poolt;
maksatalitluse héired, sealhulgas ikterus, mis tekitab naha kollasust, tumedat uriini ja vasimust;
juuste véljalangemine (alopeetsia);

naha valgustundlikkus;

liigesvalud (artralgia) ja lihasvalud (miialgia);

tdsised neerutalitluse héired (interstitsiaalne nefriit);

suurenenud higistamine.

Véaga harvad kdrvaltoimed

o muutused vererakkude arvus, sealhulgas agranulotsiitoos (valgete vererakkude puudumine);
o agressiivsus;
. olematute asjade ndgemine, tundmine v6i kuulmine (hallutsinatsioonid);
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tdsised maksatalitluse hdired, mis tekitavad maksapuudulikkust ja ajupoletikku;

tdsise 166be, villide vdi naha koorumise teke. See voib olla seotud korge palaviku ja
liigesvaludega (erythema multiforme, Stevens-Johnsoni siindroom, toksiline epidermaalne
nekroliiiis);

lihasnorkus;

rindade suurenemine meestel;

hiipomagneseemia.

Viga harvadel juhtudel v3ib Losec toimida valgetele vererakkudele nii, et see pohjustab
immuunpuudulikkust. Kui teil on tekkinud nakkushaigus selliste siimptomitega, nagu palavik koos
tdsiselt halvenenud tildseisundiga v&i palavik koos paikse nakkushaiguse siimptomitega, nagu valu

kaelas, kurgus voi suus voi urineerimishdired, peate te koheselt p66rduma oma arsti poole, et vélistada

valgete vererakkude puudumine (agranulotsiitoos). Sel ajal on ka oluline, et te teavitate oma ravimist.

Arge ehmuge voimalike korvaltoimete loetelust. Teil ei pruugi neist iihtegi tekkida. Kui iikskdik
milline korvaltoimetest muutub tosiseks voi kui te méirkate monda korvaltoimet, mida selles infolehes

ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile vdi apteekrile.

6.

KUIDAS LOSECit SAILITADA
Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage Losecit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil pérast “Kdlblik kuni.”
Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele péevale.

Hoida temperatuuril kuni 30°C
Hoida originaalpakendis ja hoida pakend tihedalt suletuna kaitsmaks seda niiskuse eest.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

LISAINFO

Mida Losec sisaldab

Toimeaine on omeprasool. Loseci kapslid sisaldavad 10 mg, 20 mg voi 40 mg omeprasooli.
Abiained on dinaatriumvesinikfosfaatdihiidraat, hiidroksiipropiiiiltselluloos,
hiidroksiipropiitilmetiiiiltselluloos, veevaba laktoos, magneesiumstearaat, mannitool,
metakriiiilhappe etiitilakriilaat kopoliimeer, mikrokristalliline tselluloos, poliietiileengliikool,
naatriumlauriiilsulfaat, raudoksiid, titaandioksiid, zelatiin, triikitint (sisaldab vaiku,
lammastikhiidroksiidi, naatriumhiidroksiidi ja musta raudoksiidi).

Kuidas Losec valja néeb ja pakendi sisu

Losec 10 mg kapslid on roosad, mérkega ”10” ja roosa otsikuga, mérkega ”A/OS”

Losec 20 mg kapslid on roosad, mérkega 20" ja punakaspruuni otsikuga, méarkega ”A/OM”
Losec 40 mg kapslid on punakaspruunid, mérkega 40" ja punakaspruuni otsikuga, mérkega
”A/OL”

Pakendi suurused:

10 mg:

o HDPE pudelid: 5, 7, 10, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60 voi 100 kapslit; haiglapakendid: 140,
280 voi 700 kapslit.

o Blister: 7, 14, 15, 28, 30, 35, 50, 56 ja 84 kapslit.
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. 20 mg:
o HDPE pudelid: 5, 7, 10, 14, 15, 28, 30, 50, 60 v&i 100 kapslit; haiglapakendid: 140, 280
voi 700 kapslit.
o Blister: 7, 14, 15, 28, 30, 50, 60 ja 84 kapslit.
. 40 mg:
o HDPE pudelid: 5, 7, 14, 15, 28, 30 voi 60 kapslit; haiglapakendid: 140, 280 voi 700
kapslit.
o Blister: 7, 14, 15, 28 voi 30 kapslit.
K®&ik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
Midgiloa hoidja ja tootja
[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

See ravimpreparaat on saanud muugiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]
Infoleht on viimati koosk6lastatud {KK/AAAA}.,

[Taidetakse riiklikult]
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Losec ja sarnased nimetused (vaata Lisa I) 10 mg gastroresistentsed tabletid
Losec ja sarnased nimetused (vaata Lisa 1) 20 mg gastroresistentsed tabletid
Losec ja sarnased nimetused (vaata Lisa 1) 40 mg gastroresistentsed tabletid
[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]
Omeprasool

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méarkate monda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun réékige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on Losec ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Loseci kasutamist
Kuidas Losecit kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Losecit sdilitada

Lisainfo

R

1. MIS RAVIM ON LOSEC JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Losec sisaldab toimeainet nimega omeprasool. See kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse
prootonpumba inhibiitoriteks. Need ravimid vihendavad mao poolt toodetava happe hulka.

Losecit kasutatakse jairgmiste haiguste raviks:
Taiskasvanutel:

o gastrodsofageaalne reflukshaigus (GERD). Selle puhul satub hape maost sddgitorru, tekitades
valu, pdletikku ja korvetisi;

o peensoole iilaosa haavandid (kaksteistsormikuhaavandid) v6i maohaavandid;

. haavandid, mis on tekitatud bakteri poolt nimega Helicobacter pylori. Kui teil on selline
seisund, méérab teie arst ka ravi antibiootikumiga, mis on pdletikuvastane ja laseb haavandil
paraneda;

o mao- voi kaksteistsormiku haavandid, mille on pdhjustanud NSAID-id (mittesteroidsed

poletikuvastased ravimid). Losecit saab kasutada ka haavandite tekke viltimiseks sel ajal, kui
kasutate NSAID-¢;

o kasvaja kdhunddrmes, mis pohjustab liigset happe sekretsiooni maos (Zollinger-Ellisoni
siindroom).

Lastel:

Ule I-aastastel ja > 10 kg lastel

o gastroosofageaalne reflukshaigus (GERD). Selle puhul satub hape maost sodgitorru, tekitades
valu, poletikku ja korvetisi;
Lastel vaib selle seisundiga seoses tekkida maosisaldise sattumine suhu (regurgitatsioon),
oksendamine ja madal kaaluiive.

Ule 4-aastastel lastel

o haavandid, mis on tekitatud bakteri poolt nimega Helicobacter pylori. Kui teie lapsel on selline
seisund, midrab teie arst ka ravi antibiootikumiga, mis on poletikuvastane ja laseb haavandil
paraneda.
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2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE LOSECI KASUTAMIST

Arge kasutage Losecit

o kui te olete allergiline (iilitundlik) omeprasooli vdi Loseci mone koostisosa suhtes;

o kui te olete allergiline teisi prootonpumba inhibiitoreid sisaldavate ravimite suhtes (nt
pantoprasool, lansoprasool, rabeprasool, esomeprasool);

o kui te kasutate nelfinaviiri sisaldavat ravimit (kasutatakse HIV raviks).

Kui te ei ole kindel, palun pidage ndu oma arsti vdi apteekriga enne Loseci kasutamist.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Losec

Losec voib varjata teiste haiguste stimptomeid. SeetSttu riadkige koheselt oma arstiga, kui teiega juhtub
Loseci kasutamise alustamisel voi selle ravi ajal midagi, mida on alljargnevalt kirjeldatud:

. te kehakaal langeb tundmatul pShjusel ja teil on raskusi neelamisega;

teil tekib kohuvalu voi seedimatus;

te oksendate toitu voi verd;

teil tekib mustjas roe (verine véljaheide);

teil tekib raskekujuline voi kestev kdhulahtisus, sest omeprasooli on seostatud nakkusliku
kohulahtisuse kerge sagenemisega;

o teil on tdsine maksaprobleem.

Kui te kasutate Losecit pikaajaliselt (enam kui iiks aasta), olete te tdendoliselt arsti regulaarse
jérelevalve all. Igal kohtumisel oma arstiga palun teavitage teda koikidest uutest ja ebaharilikest
siimptomitest.

Kasutamine koos teiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti voi apteekrit, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid. See on vajalik seetottu, et Losec voib
mojutada seda, kuidas mdned ravimid toimivad ning mdnedel ravimitel on toime Losecile.

Arge kasutage Losecit, kui te kasutate ravimeid, mis sisaldavad atasanaviiri voi nelfinaviiri
(kasutatakse HIV raviks).

Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate monda jargmistest ravimitest:

. ketokonasool, itrakonasool v4i vorikonasool (kasutatakse seenhaiguste ravis);

o digoksiin (kasutatakse siidamehaiguste ravis);

. diasepaam (kasutatakse drevuse ravis, lihaste 10dvestamiseks ja epilepsia korral);

o feniitoiin (kasutatakse epilepsia korral). Kui te kasutate feniitoiini, peab teie arst teid jédlgima

ravi alustamisel ja 10petamisel Loseciga;

ravimid, mida kasutatakse vere vedeldamiseks, nagu varfariin ja teised K vitamiini antagonistid.
Teie arst peab teid voib-olla jalgima Loseci ravi alustamisel v3i 10petamisel;

rifampitsiin (kasutatakse tuberkuloosi ravis);

atasanaviir (kasutatakse HIV raviks);

takroliimus (kasutatakse elundite siirdamise korral);

liht-naistepuna (Hypericum perforatum) (kasutatakse kerge depressiooni ravis);

tsilostasool (kasutatakse vahelduva lonkamise ravis);

sakvinaviir (kasutatakse HIV raviks);

klopidogreel (kasutatakse verehiiiivete (trombide) ennetamiseks).

Kui teie arst on teile madranud antibiootikume amoksitsilliini ja klaritromiitsiini koos Loseciga, et
ravida Helicobacter pylori poolt tekitatud haavandeid, on viga oluline, et te rddgite oma arstile teistest
ravimitest, mida te kasutate.

Loseci kasutamine koos toidu ja joogiga
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Te voite Losecit votta koos toiduga voi tithja khuga.

Rasedus ja imetamine
Enne Loseci kasutamist rddkige oma arstile, kui te olete rase voi planeerite rasestumist. Teie arst
otsustab, kas te voite sel ajal Losecit kasutada.

Teie arst otsustab, kas te voite kasutada Losecit sel ajal, kui te toidate last rinnapiimaga.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

On ebatdenidoline, et Losec mdjutaks autojuhtimise ja masinate kdsitsemise voimet. Tekkida voivad
sellised korvaltoimed nagu pearinglus ja ndgemishéired (vt 18ik 4). Nende ilmnemisel te ei tohi autot
juhtida ega masinaid késitseda.

Oluline teave méningate Loseci koostisainete suhtes
Losec gastroresistentsed tabletid sisaldavad abiainena sukroosi. Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu
teatud suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

3. KUIDAS LOSECIT KASUTADA

Kasutage Losecit alati tdpselt nii, nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage nou
oma arsti voi apteekriga.

Teie arst médrab teile, kui palju ja kui kaua tablette votta. See sGltub teie seisundist ning vanusest.
Tavalised annused on toodud allpool.

Taiskasvanud:

GERDi siimptomite, nagu kdrvetiste ja happe regurgitatsiooni, ravis:

o Kui teie arst on leidnud, et teie s6ogitoru on kergelt kahjustatud, on tavaliseks annuseks 20 mg
iiks kord 66pdevas. Kui sdogitoru ei ole veel paranenud, voib teie arst teile soovitada kasutada
40 mg annust veel 8 nddalat.

o Kui sd6gitoru on paranenud, on tavaliseks annuseks 10 mg iiks kord 66pdevas.

o Kui teie sdogitoru ei ole kahjustatud, on tavaliseks annuseks 10 mg iiks kord 66péevas.

Peensoole tilaosa haavandite (kaksteistsérmikuhaavandid) ravis:

o Tavaline annus on 20 mg iiks kord 66pdevas kahe nidala jooksul. Kui teie haavand ei ole veel
paranenud, voib teie arst teile soovitada kasutada sama annust veel 2 nédalat.

. Kui haavand ei parane tdielikult, voib annust tdsta kuni 40 mg tiks kord 66pdevas 4 nddala
jooksul.

Maohaavandite ravis:

o Tavaline annus on 20 mg iiks kord 66pédevas nelja nédala jooksul. Kui teie haavand ei ole veel
paranenud, voib teie arst teile soovitada kasutada sama annust veel 4 niddalat.

o Kui haavand ei parane tdielikult, voib annust tosta kuni 40 mg iiks kord 66pdevas 8 nddala
jooksul.

Kaksteistsdrmikuhaavandite ja maohaavandite retsidiivide ennetamiseks:
. Tavaline annus on 10 mg vo6i 20 mg {iks kord 66pédevas. Teie arst voib annust suurendada kuni
40 mg iiks kord 66péevas.

NSAID-ide (mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid) péhjustatud kaksteistsdrmikuhaavandite ja

maohaavandite ravis:
o Tavaline annus on 20 mg iiks kord 66paevas 4-8 nidala jooksul.
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NSAID-ide (mittesteroidsed poletikuvastased ravimid) pohjustatud kaksteistsormikuhaavandite ja
maohaavandite retsidiivide ennetamises:
. Tavaline annus on 20 mg iiks kord 66péaevas.

H. pylori infektsioonist tekkinud haavandite ravis ning nende ennetamises:

. Tavaline annus on 20 mg Losecit kaks kord 66pdevas iihe nddala jooksul.

. Teie arst méérab ka, kuidas kasutada kahte antibiootikumi amoksitsilliini, klaritromiitsiini ja
metronidasooli seast.

Kohunaarme kasvajast tingitud liigse maohappe ravis (Zollinger-Ellisoni sindroom):

. Tavaline annus on 60 mg 6Gpaevas.

. Teie arst kohandab annust vastavalt teie vajadusele ning otsustab ka, kui kaua te peate ravimit
kasutama.

Lapsed:

GERDiI siimptomite, nagu kdrvetiste ja happe regurgitatsiooni, ravis:
. Losecit voivad kasutada iile 1-aastased ning iile 10 kg kehakaaluga lapsed. Laste annus pohineb
lapse kehakaalul ja arst méddrab dige annuse.

H. pylori infektsioonist tekkinud haavandite ravis ning nende ennetamises:

o Losecit vdivad kasutada lile 4-aastased lapsed. Laste annus pohineb lapse kehakaalul ja arst
méérab dige annuse.
o Teie arst méérab ka kahte antibiootikumi — amoksitsilliini ja klaritromiitsiini teie lapsele.

Ravimi kasutamisel

J Tabletid on soovitav sisse votta hommikul.
. Te vdite Losecit votta koos toiduga vai tithja kdhuga.
o Neelake tabletid tervelt alla koos poole klaasi veega. Tablette ei tohi nirida ega purustada. Seda

seetOttu, et tabletid sisaldavad maohappekindlaid kaetud pelleteid, mis takistavad ravimi
I6hustumist maohappe toimel. Oluline on pelleteid mitte vigastada.

Kui teil voi teie lapsel esineb raskusi tablettide neelamisel
o Kui teil voi teie lapsel esineb raskusi tablettide neelamisel:
- Purustage tablett ning segage see iihe lusikatiie veega (gaseerimata), happelise mahlaga (nt
Ouna-, apelsini- vdi ananassimahlaga) v3i dunapiireega.
- Alati segage segu vahetult enne joomist (segu on hdgune). Seejérel jooge segu koheselt voi
30 minuti jooksul.
- Olemaks kindel, et kogu toimeaine on manustatud, loputada klaasi poole klaasi vedelikuga
ja juua ka see. Tahked osakesed sisaldavad toimeainet, neid ei tohi nérida ega purustada.

Kui te kasutate Losecit rohkem kui ette nahtud

Kui te kasutate Losecit rohkem kui arst on teile mdaranud, votke koheselt ithendust oma arsti voi
apteekriga.

Kui te unustate Losecit kasutada

Kui unustasite Loseci annuse votmata, tehke seda niipea, kui teile meenub. Arge siiski unustatud

annust votke, kui peaaegu on kies aeg votta jirgmine annus. Arge votke kahekordset annust, kui annus
jéi eelmisel korral votmata.

4.  VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu koik ravimid, vib ka Losec pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
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Kui teil tekib mdni allpool loetletud harvadest, kuid tdsistest kdrvaltoimetest, katkestage Loseci
kasutamine ning poorduge viivitamatult arsti poole:

. Akiliselt tekkivad kiuned, huulte, keele ja keelepiirkonna voi keha turse, minestamine vdi
raskus neelamisel (tdsine allergiline reaktsioon).
o Naha punetus koos villide tekkimise v0i naha koorumisega. Tosised villid ja veritsus vdivad

tekkida ka huultel, silmade piirkonnas, suus, ninas ja suguelundeil. Tegemist voib olla Stevens-
Johnsoni siindroomi voi toksilise epidermaalse nekroliiiisiga.
° Kollane nahk, tume uriin ja vasimus, mis voivad olla maksatalitluse hdirete siimptomeiks.

Kdrvaltoimed voivad esineda teatud sagedusega, mis on defineeritud jirgnevalt:

Viga sage: Esineb enam kui 1 kasutajal 10-st

Sage: Esineb 1 kuni 10 kasutajal 100-st

Aeg-ajalt: Esineb 1 kuni 10 kasutajal 1000-st

Harv: Esineb 1 kuni 10 kasutajal 10000-st

Viga harv: Esineb vihem kui 1 kasutajal 10000-st

Teadmata: Sagedust ei saa médrata olemasolevate andmete alusel

Teisteks korvaltoimeteks voivad olla:
Sagedased kdrvaltoimed

o peavalu;
. mao ja soolega seotud probleemid: kdhulahtisus, kdhuvalu, kéhukinnisus, puhitus;
. iiveldus voi oksendamine.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed

jalalabade ja pahkluude turse;

unehdired (unetus);

poorduv segasusseisund, nahatundlikkuse héired nagu torkimistunne nahal, unisus;
peapdoritus;

maksatalitluse néitajate muutused veres;

166ve, ndgestdbi, siigelus;

iildine halb enesetunne ja energia puudumine.

Harvad korvaltoimed

. vere hdired, nagu leukotsiilitide ja trombotstiiitide arvu langus veres. See vdib pdhjustada
norkust, verevalumite teket voi suurendada vastuvotlikkust nakkushaigustele;
o allergilised reaktsioonid, vahel tdsised, sealhulgas huulte, keele ja koripiirkonna turse, palavik,

kiuned rinnus;

naatriumi madal sisaldus veres. See voib pdhjustada norkust, oksendamist ja krampe;
drritatus, agressiivsus, depressioon;

maitsetundlikkuse héired;

silma kahjustused, nagu négemise hégustumine;

dgedalt tekkinud kiuned rinnus voi dhupuudus (bronhospasm);

suu kuivus;

suu limaskesta pdletik;

kandidoos ehk seeninfektsioon, mis voib tabada soolestikku, on tekitatud seente poolt;
maksatalitluse hdired, sealhulgas ikterus, mis tekitab naha kollasust, tumedat uriini ja vasimust;
juuste viljalangemine (alopeetsia);

naha valgustundlikkus;

liigesvalud (artralgia) ja lihasvalud (miialgia);

tosised neerutalitluse hdired (interstitsiaalne nefriit);

suurenenud higistamine.

Véaga harvad kdrvaltoimed
o muutused vererakkude arvus, sealhulgas agranulotsiitoos (valgete vererakkude puudumine);
o agressiivsus;
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olematute asjade ndgemine, tundmine voi kuulmine (hallutsinatsioonid);

tdsised maksatalitluse hdired, mis tekitavad maksapuudulikkust ja ajupoletikku;

tosise 166be, villide vdi naha koorumise teke. See voib olla seotud kdrge palaviku ja
liigesvaludega (erythema multiforme, Stevens-Johnsoni siindroom, toksiline epidermaalne
nekroliiiis);

lihasndrkus;

rindade suurenemine meestel;

hiipomagneseemia.

Viga harvadel juhtudel voib Losec toimida valgetele vererakkudele nii, et see pohjustab
immuunpuudulikkust. Kui teil on tekkinud nakkushaigus selliste siimptomitega, nagu palavik koos
tdsiselt halvenenud iildseisundiga v&i palavik koos paikse nakkushaiguse siimptomitega, nagu valu
kaelas, kurgus voi suus voi urineerimishéired, peate te koheselt poorduma oma arsti poole, et vilistada
valgete vererakkude puudumine (agranulotsiitoos). Sel ajal on ka oluline, et te teavitate oma ravimist.

Arge ehmuge vdimalike kdrvaltoimete loetelust. Teil ei pruugi neist iihtegi tekkida. Kui iikskdik
milline korvaltoimetest muutub tosiseks voi kui te markate monda korvaltoimet, mida selles infolehes
ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

6.

KUIDAS LOSECit SAILITADA
Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage Losecit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil pérast “Kdlblik kuni.”
Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale.

Hoida temperatuuril kuni 25°C
Blistrit hoida originaalpakendis ja hoida pudel tihedalt suletuna kaitsmaks seda niiskuse eest.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

LISAINFO

Mida Losec sisaldab

Toimeaine on omeprasool. Loseci gastroresistentsed tabletid sisaldavad
omeprasoolmagneesiumi, mis vastab 10 mg, 20 mg voi 40 mg omeprasoolile.

Abiained on mikrokristalliline tselluloos, gliitseriiiilmonostearaat, hiidroksiipropiiiiltselluloos,
hiidroksiipropiiiilmetiiiiltselluloos, magneesiumstearaat, metakriiiilhappe etiiiilakriilaat
kopoliimeer, suhkruterad, parafiin, poliietiileengliikool, poliisorbaat, krospovidoon,
naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks), naatriumsteariiiilfumaraat, talk, trietiiiiltsitraat,
raudoksiid, titaandioksiid.

Kuidas Losec valja naeb ja pakendi sisu

Losec 10 mg gastroresistentsed tabletid on heleroosad ja nende iihele kiiljele on graveeritud @

voi & ja teisel pool on kiri 10 mg”.

LOSEC 20 mg gastroresistentsed tabletid on roosad ja nende iihele kiiljele on graveeritud (> voi

(83 ja teisel pool on kiri 720 mg”.

LOSEC 40 mg gastroresistentsed tabletid on tumedad punakaspruunid ja nende iihele kiiljele on
. /g:é\\ - T . . 2.2 s

graveeritud ©) voi & ja teisel pool on kiri ”40 mg”.
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Pakendi suurused:
. 10 mg:
o HDPE pudelid: 7, 14, 15, 28, 30, 50, 100 tabletti; haiglapakend: 140 tabletti.
o Blister: 5, 7, 10, 14, 15, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 100 tabletti; haiglapakend: 560

tabletti.

o Perforeeritud tihikannuseline blister (haiglapakendid): 25x 1,28 x 1,50x 1, 56 x 1
tabletti.

. 20 mg:

o HDPE pudelid: 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56 voi 100 tabletti; haiglapakendid: 140, 200 voi
280 tabletti.

o Blister: 5, 7, 14, 15, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 tabletti; haiglapakendid: 560
tabletti.

o Perforeeritud tihikannuseline blister (haiglapakendid): 25 x 1,28 x 1,50x 1, 56 x 1, 100
x 1 tabletti.

. 40 mg:
o HDPE pudelid: 7, 14, 15, 28, 30, 100 tabletti.
o Blister: 5, 7, 14, 15, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 100 tabletti: haiglapakend: 560 tabletti.
o Perforeeritud tihikannuseline blister (haiglapakendid): 25 x 1, 28 x 1, 50 x 1 tabletti.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
Mdaugiloa hoidja ja tootja

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

See ravimpreparaat on saanud mutgiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]
Infoleht on viimati kooskdlastatud {KK/AAAA}.,

[Taidetakse riiklikult]
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Losec ja sarnased nimetused (vaata Lisa I) 40 MG, pulber infusioonilahuse valmistamiseks
[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]
Omeprasool

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Kui tikskoik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méarkate monda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun raékige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse tlevaade:

Mis ravim on Losec ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Loseci kasutamist
Kuidas Losecit kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Losecit sdilitada

Lisainfo

R

1. MIS RAVIM ON LOSEC JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Losec sisaldab toimeainet nimega omeprasool. See kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse
prootonpumba inhibiitoriteks. Need ravimid vihendavad mao poolt toodetava happe hulka.
Losec, pulbrit infusioonilahuse valmistamiseks kasutatakse kui suukaudse ravi alternatiivi.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE LOSECI KASUTAMIST

Arge kasutage Losecit

. kui te olete allergiline (iilitundlik) omeprasooli vdi Loseci mone koostisosa suhtes;

o kui te olete allergiline teisi prootonpumba inhibiitoreid sisaldavate ravimite suhtes (nt
pantoprasool, lansoprasool, rabeprasool, esomeprasool);

o kui te kasutate nelfinaviiri sisaldavat ravimit (kasutatakse HIV raviks).

Kui te ei ole kindel, palun pidage ndu oma arsti voi apteekriga enne Loseci kasutamist.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Losec

Losec voib varjata teiste haiguste siimptomeid. Seetdttu rddkige koheselt oma arstiga, kui teiega juhtub
Loseci kasutamise alustamisel voi selle ravi ajal midagi, mida on alljargnevalt kirjeldatud:

o te kehakaal langeb tundmatul pShjusel ja teil on raskusi neelamisega;

teil tekib kohuvalu voi seedimatus;

te oksendate toitu voi verd;

teil tekib mustjas roe (verine véljaheide);

teil tekib raskekujuline voi kestev kdhulahtisus, sest omeprasooli on seostatud nakkusliku
kohulahtisuse kerge sagenemisega;

o teil on tdsine maksaprobleem.

Kasutamine koos teiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti voi apteekrit, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid. See on vajalik seetottu, et Losec voib
mojutada seda, kuidas moned ravimid toimivad ning mdnedel ravimitel on toime Losecile.

Arge kasutage Losecit, kui te kasutate ravimit, mis sisaldab nelfinaviiri (kasutatakse HIV raviks).

Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate monda jargmistest ravimitest:
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ketokonasool, itrakonasool v4i vorikonasool (kasutatakse seenhaiguste ravis);

digoksiin (kasutatakse siidamehaiguste ravis);

diasepaam (kasutatakse drevuse ravis, lihaste 10dvestamiseks ja epilepsia korral);

feniitoiin (kasutatakse epilepsia korral). Kui te kasutate feniitoiini, peab teie arst teid jélgima
ravi alustamisel ja l10petamisel Loseciga;

ravimid, mida kasutatakse vere vedeldamiseks, nagu varfariin ja teised K vitamiini antagonistid.
Teie arst peab teid voib-olla jdlgima Loseci ravi alustamisel voi 16petamisel;

rifampitsiin (kasutatakse tuberkuloosi ravis);

atasanaviir (kasutatakse HIV raviks);

takroliimus (kasutatakse elundite siirdamise korral);

liht-naistepuna (Hypericum perforatum) (kasutatakse kerge depressiooni ravis);

tsilostasool (kasutatakse vahelduva lonkamise ravis);

sakvinaviir (kasutatakse HIV raviks);

klopidogreel (kasutatakse verehiiiivete (trombide) ennetamiseks).

Kui teie arst on teile middranud antibiootikume amoksitsilliini ja klaritromiitsiini koos Loseciga, et
ravida Helicobacter pylori poolt tekitatud haavandeid, on viga oluline, et te rddgite oma arstile teistest
ravimitest, mida te kasutate.

Rasedus ja imetamine
Enne Loseci kasutamist rdékige oma arstile, kui te olete rase vdi planeerite rasestumist. Teie arst
otsustab, kas te voite sel ajal Losecit kasutada.

Teie arst otsustab, kas te voite kasutada Losecit sel ajal, kui te toidate last rinnapiimaga.
Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

On ebatoendoline, et Losec mojutaks autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet. Tekkida vdivad
sellised korvaltoimed nagu pearinglus ja nigemishéired (vt 16ik 4). Nende ilmnemisel te ei tohi autot
juhtida ega masinaid késitseda.

3. KUIDAS LOSECIT KASUTADA

. Losecit voib manustada tdiskasvanutele, sealhulgas vanemaealistele.
. Lastele veenisiseselt manustatava Loseci kohta on piiratud hulgal andmeid.

Kui teile manustatakse Losecit
. Losecit méérab teile arst, kes otsustab, kui palju te Losecit vajate.
. Ravimit manustatakse teile infusioonina iihesse teie veeni.

Kui teile on antud Losecit rohkem kui ette ndhtud

Kui te arvate, et teile on manustatud liiga palju Losecit, rddkige koheselt oma arstiga.
4.  VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu koik ravimid, vdib ka Losec pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui teil tekib mdni allpool loetletud harvadest, kuid t8sistest kdrvaltoimetest, katkestage Loseci
kasutamine ning pédrduge viivitamatult arsti poole:

. Akiliselt tekkivad kiuned, huulte, keele ja keelepiirkonna vdi keha turse, minestamine vdi
raskus neelamisel (tdsine allergiline reaktsioon).
o Naha punetus koos villide tekkimise v0i naha koorumisega. Tosised villid ja veritsus vdivad

tekkida ka huultel, silmade piirkonnas, suus, ninas ja suguelundeil. Tegemist voib olla Stevens-
Johnsoni siindroomi voi toksilise epidermaalse nekroliiiisiga.
. Kollane nahk, tume uriin ja vdsimus, mis vdivad olla maksatalitluse héirete stimptomeiks.
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Korvaltoimed vdivad esineda teatud sagedusega, mis on defineeritud jargnevalt:

Viga sage: Esineb enam kui 1 kasutajal 10-st

Sage: Esineb 1 kuni 10 kasutajal 100-st

Aeg-ajalt: Esineb 1 kuni 10 kasutajal 1000-st

Harv: Esineb 1 kuni 10 kasutajal 10000-st

Viga harv: Esineb véihem kui 1 kasutajal 10000-st

Teadmata: Sagedust ei saa méérata olemasolevate andmete alusel

Teisteks korvaltoimeteks voivad olla:
Sagedased kdrvaltoimed

o peavalu;
. mao ja soolega seotud probleemid: kdhulahtisus, kohuvalu, kdhukinnisus, puhitus;
° iiveldus voi oksendamine.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed

jalalabade ja pahkluude turse;

unehiired (unetus);

poorduv segasusseisund, nahatundlikkuse héired nagu torkimistunne nahal, unisus;
peapdoritus;

maksatalitluse néitajate muutused veres;

166ve, ndgestdbi, siigelus;

iildine halb enesetunne ja energia puudumine.

Harvad koérvaltoimed

o vere hiired, nagu leukotsiiiitide ja trombotsiiiitide arvu langus veres. See voib pohjustada
norkust, verevalumite teket voi suurendada vastuvotlikkust nakkushaigustele;
. allergilised reaktsioonid, vahel tdsised, sealhulgas huulte, keele ja koripiirkonna turse, palavik,

kiuned rinnus;

naatriumi madal sisaldus veres. See voib pohjustada norkust, oksendamist ja krampe;
drritatus, agressiivsus, depressioon;

maitsetundlikkuse héiired;

silma kahjustused, nagu nigemise hidgustumine;

dgedalt tekkinud kiuned rinnus v&i dhupuudus (bronhospasm);

suu kuivus;

suu limaskesta pdletik;

kandidoos ehk seeninfektsioon, mis voib tabada soolestikku, on tekitatud seente poolt;
maksatalitluse héired, sealhulgas ikterus, mis tekitab naha kollasust, tumedat uriini ja vésimust;
juuste viljalangemine (alopeetsia);

naha valgustundlikkus;

liigesvalud (artralgia) ja lihasvalud (miialgia);

tosised neerutalitluse hdired (interstitsiaalne neftiit);

suurenenud higistamine.

Véaga harvad kdrvaltoimed

. muutused vererakkude arvus, sealhulgas agranulotsiitoos (valgete vererakkude puudumine);
) agressiivsus;

o olematute asjade ndgemine, tundmine voi kuulmine (hallutsinatsioonid);

. tdsised maksatalitluse hdired, mis tekitavad maksapuudulikkust ja ajupoletikku;

o tosise 166be, villide vdi naha koorumise teke. See voib olla seotud kdrge palaviku ja

liigesvaludega (erythema multiforme, Stevens-Johnsoni siindroom, toksiline epidermaalne

nekroliiiis);
. lihasnorkus;
. rindade suurenemine meestel;
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o hiipomagneseemia.

Viga harvadel juhtudel voib Losec toimida valgetele vererakkudele nii, et see pohjustab
immuunpuudulikkust. Kui teil on tekkinud nakkushaigus selliste siimptomitega, nagu palavik koos
tdsiselt halvenenud tildseisundiga v&i palavik koos paikse nakkushaiguse siimptomitega, nagu valu
kaelas, kurgus v0i suus voi urineerimishdired, peate te koheselt p66rduma oma arsti poole, et viélistada
valgete vererakkude puudumine (agranulotsiitoos). Sel ajal on ka oluline, et te teavitate oma ravimist.

Arge ehmuge vdimalike kdrvaltoimete loetelust. Teil ei pruugi neist iihtegi tekkida. Kui iikskdik
milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mirkate monda korvaltoimet, mida selles infolehes
ei ole nimetatud, palun réédkige sellest oma arstile voi apteekrile.

5. KUIDAS LOSECit SAILITADA
. Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

o Arge kasutage Losecit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil pérast “Kalblik kuni.”
Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele péevale.

o Hoida temperatuuril kuni 25°C Hoida originaalpakendis kaitsmaks seda valguse eest.

. Kolblikkusaeg pdrast lahustamist:
9 mg/ml naatriumkloriidilahuses (0,9%) lahustatud infusioonilahus tuleb &dra kasutada 12 tunni
jooksul parast valmistamist.
50 mg/ml gliikkoosilahuses (5%) lahustatud infusioonilahus tuleb &ra kasutada 6 tunni jooksul
parast valmistamist.
Mikrobioloogilisest seisukohast ldhtuvalt tuleb ravim kasutada koheselt, kui see ei ole
lahustatud kontrollitud ja hinnatud aseptilistes tingimustes.

o Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Losec sisaldab

- Toimeaine on omeprasool. Iga viaal infusioonilahuse pulbriga sisaldab omeprasoolnaatriumi,
mis vastab 40 mg omeprasoolile.

Abiained on dinaatriumedetaat ja naatriumhiidroksiid.

Kuidas Losec valja naeb ja pakendi sisu
Losec 40 MG, infusioonilahuse pulber on pakendatud viaalidesse.
Enne teile manustamist muudetakse viaalis sisalduv kuivpulber lahuseks.

Pakendi suurused: viaalid 1x40 mg, 5x40 mg ja 10x40 mg.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Midgiloa hoidja ja tootja

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]
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See ravimpreparaat on saanud muugiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]
Infoleht on viimati koosk6lastatud {KK/AAAA}.,

[Taidetakse riiklikult]

Jargnev informatsioon on mdeldud ainult meditsiinitdotajatele:

Iga viaali kogu sisu tuleb lahustada ligikaudu 5 ml lahustis ning seejirel lahustada koheselt kuni

100 ml. Kasutada tuleb 9 mg/ml (0,9%) naatriumkloriidi lahuses v4i 50 mg/ml (5%)
gliikoosilahuses.Muid lahusteid veeniinfusiooniks kasutada ei tohi, sest omeprasooli stabiilsus sdltub
lahuse pH-st.

Valmistamine
1. Tommake siistlasse 5 ml infusioonilahust 100 ml-st infusioonipudelist voi -kotist.
2. Lisage see liiofiliseeritud omeprasooli viaali, segage hoolikalt ning jilgige, et kogu omeprasool

on lahustunud.

3 Tdmmake omeprasoolilahus tagasi siistlasse.
4, Kandke lahus infusioonipudelisse voi -kotti.
5. Korrake 1.-4. sammu veendumaks, et kogu omeprasool on kantud infusioonipudelisse voi -kotti.

Paindlikes konteinerites asuvate infusioonide alternatiivne valmistamine

1. Kasutage topeltotsaga transfusioonindela ning kinnitage see infusioonikoti siistemembraani
kiilge. Uhendage teine ndelaots liiofiliseeritud omeprasooli viaalist.

2. Lahustage omeprasool, pumbates infusioonilahust edasi-tagasi infusioonikoti ja viaali vahel.

3. Veenduge, et kogu omeprasool on lahustunud.

Infusioonilahus manustatakse infusioonina 20-30 min jooksul.
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Losec ja sarnased nimetused (vaata Lisa 1), 40 mg infusioonilahuse pulber ja lahusti
[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]
Omeprasool

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Kui tikskoik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méarkate monda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun raskige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse tlevaade:

Mis ravim on Losec ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Loseci kasutamist
Kuidas Losecit kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Losecit sdilitada

Lisainfo

R

1. MIS RAVIM ON LOSEC JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Losec sisaldab toimeainet nimega omeprasool. See kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse
prootonpumba inhibiitoriteks. Need ravimid vihendavad mao poolt toodetava happe hulka.

Losec, pulbrit ja lahustit infusioonilahuse valmistamiseks kasutatakse kui suukaudse ravi alternatiivi.
2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE LOSECI KASUTAMIST

Arge kasutage Losecit

o kui te olete allergiline (iilitundlik) omeprasooli vdi Loseci mone koostisosa suhtes;

o kui te olete allergiline teisi prootonpumba inhibiitoreid sisaldavate ravimite suhtes (nt
pantoprasool, lansoprasool, rabeprasool, esomeprasool);

o kui te kasutate nelfinaviiri sisaldavat ravimit (kasutatakse HIV raviks).

Kui te ei ole kindel, palun pidage ndu oma arsti voi apteekriga enne Loseci kasutamist.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Losec

Losec voib varjata teiste haiguste simptomeid. SeetSttu riadkige koheselt oma arstiga, kui teiega juhtub
Loseci kasutamise alustamisel voi selle ravi ajal midagi, mida on alljargnevalt kirjeldatud:

o te kehakaal langeb tundmatul pShjusel ja teil on raskusi neelamisega;

teil tekib kohuvalu vo6i seedimatus;

te oksendate toitu voi verd;

teil tekib mustjas roe (verine véljaheide);

teil tekib raskekujuline voi kestev kdhulahtisus, sest omeprasooli on seostatud nakkusliku
kohulahtisuse kerge sagenemisega;

o teil on tdsine maksaprobleem.

Kasutamine koos teiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti voi apteekrit, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid. See on vajalik seetottu, et Losec voib
mojutada seda, kuidas moned ravimid toimivad ning mdnedel ravimitel on toime Losecile.

Arge kasutage Losecit, kui te kasutate ravimit, mis sisaldab nelfinaviiri (kasutatakse HIV raviks).
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Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate monda jargmistest ravimitest:

o ketokonasool, itrakonasool v4i vorikonasool (kasutatakse seenhaiguste ravis);

. digoksiin (kasutatakse siidamehaiguste ravis);

o diasepaam (kasutatakse drevuse ravis, lihaste 10dvestamiseks ja epilepsia korral);

o feniitoiin (kasutatakse epilepsia korral). Kui te kasutate feniitoiini, peab teie arst teid jalgima

ravi alustamisel ja l10petamisel Loseciga;

ravimid, mida kasutatakse vere vedeldamiseks, nagu varfariin ja teised K vitamiini antagonistid.
Teie arst peab teid voib-olla jdlgima Loseci ravi alustamisel voi 16petamisel;

rifampitsiin (kasutatakse tuberkuloosi ravis);

atasanaviir (kasutatakse HIV raviks);

takroliimus (kasutatakse elundite siirdamise korral);

liht-naistepuna (Hypericum perforatum) (kasutatakse kerge depressiooni ravis);

tsilostasool (kasutatakse vahelduva lonkamise ravis);

tsilostasool (kasutatakse HIV raviks);

klopidogreel (kasutatakse verehiilivete (trombide) raviks).

Kui teie arst on teile mddranud antibiootikume amoksitsilliini ja klaritromiitsiini koos Loseciga, et
ravida Helicobacter pylori poolt tekitatud haavandeid, on viga oluline, et te rddgite oma arstile teistest
ravimitest, mida te kasutate.

Rasedus ja imetamine
Enne Loseci kasutamist rdékige oma arstile, kui te olete rase voi planeerite rasestumist. Teie arst
otsustab, kas te voite sel ajal Losecit kasutada.

Omeprasool eritub rinnapiima, kuid soovitatud annuste kasutamisel see tdendoliselt last ei mojuta.
Teie arst otsustab, kas te voite kasutada Losecit sel ajal, kui te toidate last rinnapiimaga.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

On ebatdendoline, et Losec mdjutaks autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet. Tekkida v3ivad
sellised korvaltoimed nagu pearinglus ja nigemishéired (vt 15ik 4). Nende ilmnemisel te ei tohi autot
juhtida ega masinaid késitseda.

3. KUIDAS LOSECIT KASUTADA

. Losecit voib manustada tdiskasvanutele, sealhulgas vanemaealistele.
. Lastele veenisiseselt manustatava Loseci kohta on piiratud hulgal andmeid.

Kui teile manustatakse Losecit
. Losecit miérab teile arst, kes otsustab, kui palju te Losecit vajate.
° Ravimit manustatakse teile siistena iihesse teie veeni.

Kui teile on antud Losecit rohkem kui ette ndhtud

Kui te arvate, et teile on manustatud liiga palju Losecit, rddkige koheselt oma arstiga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu koik ravimid, voib ka Losec pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui teil tekib mdni allpool loetletud harvadest, kuid tdsistest kdrvaltoimetest, katkestage Loseci
kasutamine ning pédrduge viivitamatult arsti poole:

° Akiliselt tekkivad kiuned, huulte, keele ja keelepiirkonna voi keha turse, minestamine vdi
raskus neelamisel (tdsine allergiline reaktsioon).
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o Naha punetus koos villide tekkimise v0i naha koorumisega. Tosised villid ja veritsus vdivad
tekkida ka huultel, silmade piirkonnas, suus, ninas ja suguelundeil. Tegemist voib olla Stevens-
Johnsoni siindroomi voi toksilise epidermaalse nekroliiiisiga.

. Kollane nahk, tume uriin ja vasimus, mis voivad olla maksatalitluse hdirete siimptomeiks.

Korvaltoimed vdivad esineda teatud sagedusega, mis on defineeritud jargnevalt:

Viga sage: Esineb enam kui 1 kasutajal 10-st

Sage: Esineb 1 kuni 10 kasutajal 100-st

Aeg-ajalt: Esineb 1 kuni 10 kasutajal 1000-st

Harv: Esineb 1 kuni 10 kasutajal 10000-st

Viga harv: Esineb vihem kui 1 kasutajal 10000-st

Teadmata: Sagedust ei saa médrata olemasolevate andmete alusel

Teisteks korvaltoimeteks voivad olla:
Sagedased kdrvaltoimed

. peavalu;
o mao ja soolega seotud probleemid: kdhulahtisus, kohuvalu, kdhukinnisus, puhitus;
o iiveldus vdi oksendamine.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed

jalalabade ja pahkluude turse;

unehéired (unetus);

poorduv segasusseisund, nahatundlikkuse héired nagu torkimistunne nahal, unisus;
peapodritus;

maksatalitluse nditajate muutused veres;

166ve, ndgestdbi, siigelus;

iildine halb enesetunne ja energia puudumine.

Harvad koérvaltoimed

o vere héired, nagu leukotsiiiitide ja trombotsiiiitide arvu langus veres. See vdib pohjustada
nodrkust, verevalumite teket voi suurendada vastuvdtlikkust nakkushaigustele;
o allergilised reaktsioonid, vahel t3sised, sealhulgas huulte, keele ja koripiirkonna turse, palavik,

kiuned rinnus;

naatriumi madal sisaldus veres. See v0ib pdhjustada norkust, oksendamist ja krampe;
arritatus, agressiivsus, depressioon;

maitsetundlikkuse héired;

silma kahjustused, nagu ndgemise hdgustumine;

dgedalt tekkinud kiuned rinnus v&i dhupuudus (bronhospasm);

suu kuivus;

suu limaskesta poletik;

kandidoos ehk seeninfektsioon, mis voib tabada soolestikku on tekitatud seente poolt;
maksatalitluse hiired, sealhulgas ikterus, mis tekitab naha kollasust, tumedat uriini ja vasimust;
juuste viljalangemine (alopeetsia);

naha valgustundlikkus;

liigesvalud (artralgia) ja lihasvalud (miialgia);

tosised neerutalitluse hdired (interstitsiaalne nefriit);

suurenenud higistamine.

Véga harvad kdrvaltoimed

. muutused vererakkude arvus, sealhulgas agranulotsiitoos (valgete vererakkude puudumine);
. agressiivsus;

o olematute asjade nigemine, tundmine v6i kuulmine (hallutsinatsioonid);

o tdsised maksatalitluse hdired, mis tekitavad maksapuudulikkust ja ajupdletikku;
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o tosise 106be, villide voi naha koorumise teke. See vaib olla seotud kdrge palaviku ja
liigesvaludega (erythema multiforme, Stevens-Johnsoni siindroom, toksiline epidermaalne

nekroliiiis);
. lihasnorkus;
. rindade suurenemine meestel;
o hiipomagneseemia.

Viga harvadel juhtudel voib Losec toimida valgetele vererakkudele nii, et see pohjustab
immuunpuudulikkust. Kui teil on tekkinud nakkushaigus selliste siimptomitega, nagu palavik koos
tosiselt halvenenud tildseisundiga v&i palavik koos paikse nakkushaiguse siimptomitega, nagu valu
kaelas, kurgus vGi suus voi urineerimishéired, peate te koheselt poérduma oma arsti poole, et vilistada
valgete vererakkude puudumine (agranulotsiitoos). Sel ajal on ka oluline, et te teavitate oma ravimist.

Arge ehmuge vdimalike kdrvaltoimete loetelust. Teil ei pruugi neist iihtegi tekkida. Kui iikskdik
milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mérkate monda korvaltoimet, mida selles infolehes
ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

5. KUIDAS LOSECit SAILITADA
. Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

o Arge kasutage Losecit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil pérast “Kdlblik kuni.”
Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale.

o Hoida temperatuuril kuni 25°C Hoida originaalpakendis kaitsmaks seda valguse eest.

. Kolblikkusaeg pdrast lahustamist:
Valmistatud lahus tuleb hoida temperatuuril kuni 25°C ja tuleb &ra kasutada 4 tunni jooksul
pérast valmistamist. Mikrobioloogilisest seisukohast ldhtuvalt tuleb ravim kasutada koheselt,
kui see ei ole lahustatud kontrollitud ja hinnatud aseptilistes tingimustes.

. Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hivitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Losec sisaldab

- Toimeaine on omeprasool. Iga viaal infusioonilahuse pulbriga sisaldab omeprasoolnaatriumi,
mis vastab 40 mg omeprasoolile.

- Abiained on:
Stistelahuse pulber: naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks).
Stistelahuse lahusti: sidrunhappe monohiidraat (pH reguleerimiseks), makrogool ja siistevesi.

Kuidas Losec valja ndeb ja pakendi sisu

Losec, 40 mg siistelahuse pulber ja lahusti (siistelahuse pulber ja siistelahuse lahusti siistelahuse
valmistamiseks) on pakendatud kombineeritud pakendisse, mis sisaldab viaali kuivainega (I) ja
lahustit sisaldavat ampulli (II).

Enne teile manustamist muudetakse viaalis sisalduv kuivpulber lahuseks.

Pakendi suurused: viaalid 1x40 mg (I+1I), 5x40 mg (I+11), 10x40 mg (I+1I).
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
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Midgiloa hoidja ja tootja
[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

See ravimpreparaat on saanud mutgiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]
Infoleht on viimati koosk6lastatud {KK/AAAA}.,

[Taidetakse riiklikult]

Jargnev informatsioon on moeldud ainult meditsiinitdotajatele:

Loseci siistelahus saadakse liiofiliseeritud toimeaine lahustamisel kaasasolevas lahustis. Teisi lahusteid
kasutada ei tohi.

Muid lahusteid veeniinfusiooniks kasutada ei tohi, sest omeprasooli stabiilsus soltub lahuse pH-st.
Valesti valmistatud lahused on kollakat kuni pruuni vérvust ning neid ei tohi kasutada. Kasutage ainult
selgeid véarvituid voi ornalt kollakspruune lahuseid.

Valmistamine

TAHELEPANU: 1.-5. samm tuleb teostada ilma katkestusteta:

1. Tommake siistlasse kogu ampullis sisalduv lahusti (10 ml).

2. Lisage ligikaudu 5 ml sellest liiofiliseeritud omeprasooli viaali.

3. Tommake voimalikult palju Shku viaalist tagasi siistlasse. See muudab tlejddnud lahusti
lisamise kergemaks.

4, Lisage tilejadnud lahusti viaali, veenduge, et siistal on tiihi.

5. Keerutage ja raputage viaali veendumaks, et kogu liiofiliseeritud omeprasool on lahustunud.

Loseci siistelahust tuleb manustada ainult veenisisese siistena ning seda ei tohi lisada
infusioonilahustele. Pérast lahustamist tuleb lahus manustada aeglase siistena vihemalt 2,5 minuti
jooksul maksimaalse kiirusega 4 ml/min.
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PAKENDI INFOLEHT

Késimiiligiravimitele
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Losec ja sarnased nimetused (vaata Lisa I) 10 mg gastroresistentsed tabletid
Losec ja sarnased nimetused (vaata Lisa 1) 20 mg gastroresistentsed tabletid
[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

Omeprasool

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui tikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi1 kui te mérkate monda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun réékige sellest oma arstile vdi apteekrile.

Infolehes antakse llevaade:

Mis ravim on Losec ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Loseci kasutamist
Kuidas Losecit kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Losecit sdilitada

Lisainfo

N

1. MIS RAVIM ON LOSEC JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Losec sisaldab toimeainet nimega omeprasool. See kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse
prootonpumba inhibiitoriteks. Need ravimid vihendavad mao poolt toodetava happe hulka.

Losecit kasutatakse refluksi siimptomite (nt korvetised ja regurgitatsioon) lithiajaliseks raviks.
Refluksiks nimetatakse happelist tagasivoolu maost sdogitorru, mille tdttu voib s6dgitoru muutuda
pOletikuliseks ja valusaks. See vOib pdhjustada selliseid siimptomeid, nagu valulik kdrvetav tunne
rinnus, mis tduseb kurku (korvetis) ja hapukas maitse suus (happe tagasivool). V3ib juhtuda, et
stimptomite paranemiseks tuleb tablette kasutada 2-3 jérjestikust péeva.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE LOSECI KASUTAMIST

Arge kasutage Losecit

. kui te olete allergiline (iilitundlik) omeprasooli voi Loseci mone koostisosa suhtes;

o kui te olete allergiline teisi prootonpumba inhibiitoreid sisaldavate ravimite suhtes (nt
pantoprasool, lansoprasool, rabeprasool, esomperasool);

o kui te kasutate atasanaviiri voi nelfinaviiri sisaldavat ravimit (kasutatakse HIV raviks).

Kui te ei ole kindel, palun pidage ndu oma arsti voi apteekriga enne Loseci kasutamist.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Losec
Arge kasutage Losecit ilma arstiga ndu pidamata iile 14 pdeva. Réédkige oma arstile, kui te ei parane
voi kui teil 1dheb halvemaks.

Losec voib varjata teiste haiguste simptomeid. Seetdttu riadkige koheselt oma arstiga, kui teiega juhtub
Loseci kasutamise alustamisel vdi selle ravi ajal midagi, mida on alljargnevalt kirjeldatud:

. te kehakaal langeb tundmatul pShjusel ja teil on raskusi neelamisega;
. teil tekib kohuvalu voi seedimatus;
o te oksendate toitu voi verd;
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o teil tekib mustjas roe (verine véljaheide);

. teil tekib raskekujuline voi kestev kdhulahtisus, sest omeprasooli on seostatud nakkusliku
kohulahtisuse kerge sagenemisega;

o teil on varasemast teadaolev maohaavand voi teostatud mao-soolestiku operatsioon;

o te olete viimase nelja nidala jooksul olnud pideval siimptomaatilisel ravil seedehéirete voi
korvetiste tottu;

. te olete viimase nelja nidala jooksul pidevalt kannatanud seedehdirete voi kdrvetiste tottu;

o teil on ikterus voi tdsine maksahaigus;

o te olete vanuses iile 55-a ning siimptomid on uued voi hiljuti muutunud.

Patsiendid ei tohi omeprasooli kasutada ennetava ravimina.

Kasutamine koos teiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti voi apteekrit, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid. See on vajalik seetottu, et Losec voib
mojutada seda, kuidas mdned ravimid toimivad ning mdnedel ravimitel on toime Losecile.

Arge kasutage Losecit, kui te kasutate ravimit, mis sisaldab nelfinaviiri (kasutatakse HIV raviks).

Kindlasti radkige oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate klopidogreeli (kasutatakse verehiiiivete
(trombide) ennetamiseks).

Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate monda jargmistest ravimitest:

o ketokonasool, itrakonasool v4i vorikonasool (kasutatakse seenhaiguste ravis);

. digoksiin (kasutatakse siidamehaiguste ravis);

o diasepaam (kasutatakse drevuse ravis, lihaste 10dvestamiseks ja epilepsia korral);

. feniitoiin (kasutatakse epilepsia korral). Kui te kasutate feniitoiini, peab teie arst teid jédlgima

ravi alustamisel ja I10petamisel Loseciga;

ravimid, mida kasutatakse vere vedeldamiseks, nagu varfariin ja teised K vitamiini antagonistid.
Teie arst peab teid voib-olla jalgima Loseci ravi alustamisel v3i 10petamisel;

rifampitsiin (kasutatakse tuberkuloosi ravis);

atasanaviir (kasutatakse HIV raviks);

takroliimus (kasutatakse elundite siirdamise korral);

liht-naistepuna (Hypericum perforatum) (kasutatakse kerge depressiooni ravis);

tsilostasool (kasutatakse vahelduva lonkamise ravis);

sakvinaviir (kasutatakse HIV raviks).

Kui teie arst on teile midranud antibiootikume amoksitsilliini ja klaritromiitsiini koos Loseciga, et
ravida Helicobacter pylori poolt tekitatud haavandeid, on véga oluline, et te raéigite oma arstile teistest
ravimitest, mida te kasutate.

Loseci kasutamine koos toidu ja joogiga
Te vodite Losecit votta koos toiduga voi tithja khuga.

Rasedus ja imetamine

Enne Loseci kasutamist radkige oma arstile, kui te olete rase voi planeerite rasestumist. Teie arst
otsustab, kas te voite sel ajal Losecit kasutada.

Teie arst otsustab, kas te voite kasutada Losecit sel ajal, kui te toidate last rinnapiimaga.
Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

On ebatdendoline, et Losec mdjutaks autojuhtimise ja masinate kdsitsemise voimet. Tekkida voivad
sellised korvaltoimed nagu pearinglus ja ndgemishdired (vt 10ik 4). Nende ilmnemisel te ei tohi autot

juhtida ega masinaid késitseda.

Oluline teave méningate Loseci koostisainete suhtes
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Losec gastroresistentsed tabletid sisaldavad abiainena sukroosi. Kui arst on teile delnud, et te ei talu
teatud suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.
3. KUIDAS LOSECIT KASUTADA

Kasutage Losecit alati tipselt nii, nagu arst on teile rdékinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu
oma arsti voi apteekriga.

Tavaline annus on liks 20 mg tablett voi kaks 10 mg tabletti liks kord 60péevas 14 pédeva jooksul. Kui
teie siimptomid piisivad veel pérast seda perioodi, votke ihendust oma arsti voi apteekriga.

Voib juhtuda, et stimptomite paranemiseks tuleb tablette kasutada 2-3 jirjestikust pédeva.

Ravimi kasutamisel

. Tabletid on soovitav sisse votta hommikul.
o Te voite Losecit votta koos toiduga voi tithja khuga.
. Neelake tabletid tervelt alla koos poole klaasi veega. Tablette ei tohi nédrida ega purustada. Seda

seetdttu, et tabletid sisaldavad maohappekindlaid kaetud pelleteid, mis takistavad ravimi
I6hustumist maohappe toimel. Oluline on pelleteid mitte vigastada. Mikropelletid sisaldavad
toimeainena omeprasooli ning on kaetud maohappekindla kattega, mis ei lase neil I6hustuda
mao ladbimisel. Toimeaine vabaneb pelletitest sooles, kus see ka imendub, et teie kehas toimet
avaldada.

Kui teil voi teie lapsel esineb raskusi tablettide neelamisel
. Kui teil voi teie lapsel esineb raskusi tablettide neelamisel:
- Purustage tablett ning segage see iihe lusikatdie veega (gaseerimata), happelise mahlaga
(nt duna-, apelsini- vOi ananassimahlaga) voi dunapiireega.
- Alati segage segu vahetult enne joomist (segu on hdgune). Seejirel jooge segu koheselt
voi 30 minuti jooksul.
- Olemaks kindel, et kogu toimeaine on manustatud, loputada klaasi poole klaasi
vedelikuga ja juua ka see. Tahked osakesed sisaldavad toimeainet, neid ei tohi nirida ega
purustada.

Kui te kasutate Losecit rohkem kui ette nahtud
Kui te kasutate Losecit rohkem kui arst on teile madranud, votke koheselt (ihendust oma arsti voi
apteekriga.

Kui te unustate Losecit kasutada )

Kui unustasite Loseci annuse votmata, tehke seda niipea, kui teile meenub. Arge siiski unustatud
annust votke, kui peaaegu on kées aeg votta jairgmine annus. Arge votke kahekordset annust, kui annus
jai eelmisel korral votmata.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu koik ravimid, v6ib ka Losec pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Kui teil tekib mdni allpool loetletud harvadest, kuid tdsistest kdrvaltoimetest, katkestage Loseci
kasutamine ning poérduge viivitamatult arsti poole:

. Akiliselt tekkivad kiuned, huulte, keele ja keelepiirkonna voi keha turse, minestamine voi
raskus neelamisel (tdsine allergiline reaktsioon).
o Naha punetus koos villide tekkimise voi naha koorumisega. Tosised villid ja veritsus vdivad

tekkida ka huultel, silmade piirkonnas, suus, ninas ja suguelundeil. Tegemist voib olla Stevens-
Johnsoni siindroomi voi toksilise epidermaalse nekroliiiisiga.
. Kollane nahk, tume uriin ja vasimus, mis voivad olla maksatalitluse hdirete siimptomeiks.
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Korvaltoimed vdivad esineda teatud sagedusega, mis on defineeritud jargnevalt:

Viga sage: Esineb enam kui 1 kasutajal 10-st

Sage: Esineb 1 kuni 10 kasutajal 100-st

Aeg-ajalt: Esineb 1 kuni 10 kasutajal 1000-st

Harv: Esineb 1 kuni 10 kasutajal 10000-st

Viga harv: Esineb véihem kui 1 kasutajal 10000-st

Teadmata: Sagedust ei saa méérata olemasolevate andmete alusel

Teisteks korvaltoimeteks voivad olla:
Sagedased kdrvaltoimed

o peavalu;
. mao ja soolega seotud probleemid: kdhulahtisus, kohuvalu, kdhukinnisus, puhitus;
° iiveldus voi oksendamine.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed

jalalabade ja pahkluude turse;

unehiired (unetus);

poorduv segasusseisund, nahatundlikkuse héired nagu torkimistunne nahal, unisus;
peapdoritus;

maksatalitluse néitajate muutused veres;

166ve, ndgestdbi, siigelus;

iildine halb enesetunne ja energia puudumine.

Harvad koérvaltoimed

o vere hiired, nagu leukotsiiiitide ja trombotsiiiitide arvu langus veres. See voib pohjustada
norkust, verevalumite teket voi suurendada vastuvotlikkust nakkushaigustele;
. allergilised reaktsioonid, vahel tdsised, sealhulgas huulte, keele ja koripiirkonna turse, palavik,

kiuned rinnus;

naatriumi madal sisaldus veres. See voib pohjustada norkust, oksendamist ja krampe;
drritatus, agressiivsus, depressioon;

maitsetundlikkuse héiired;

silma kahjustused, nagu nigemise hidgustumine;

dgedalt tekkinud kiuned rinnus v&i dhupuudus (bronhospasm);

suu kuivus;

suu limaskesta pdletik;

kandidoos ehk seeninfektsioon, mis voib tabada soolestikku on tekitatud seente poolt;
maksatalitluse héired, sealhulgas ikterus, mis tekitab naha kollasust, tumedat uriini ja vésimust;
juuste viljalangemine (alopeetsia);

naha valgustundlikkus;

liigesvalud (artralgia) ja lihasvalud (miialgia);

tosised neerutalitluse hdired (interstitsiaalne neftiit);

suurenenud higistamine.

Véaga harvad kdrvaltoimed

. muutused vererakkude arvus, sealhulgas agranulotsiitoos (valgete vererakkude puudumine);
) agressiivsus;

o olematute asjade ndgemine, tundmine voi kuulmine (hallutsinatsioonid);

. tdsised maksatalitluse hdired, mis tekitavad maksapuudulikkust ja ajupoletikku;

o tosise 166be, villide vdi naha koorumise teke. See voib olla seotud kdrge palaviku ja

liigesvaludega (erythema multiforme, Stevens-Johnsoni siindroom, toksiline epidermaalne

nekroliiiis);
. lihasnorkus;
. rindade suurenemine meestel;
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o hiipomagneseemia.

Viga harvadel juhtudel voib Losec toimida valgetele vererakkudele nii, et see pohjustab
immuunpuudulikkust. Kui teil on tekkinud nakkushaigus selliste siimptomitega, nagu palavik koos
tdsiselt halvenenud tildseisundiga v&i palavik koos paikse nakkushaiguse siimptomitega, nagu valu
kaelas, kurgus v0i suus voi urineerimishdired, peate te koheselt p66rduma oma arsti poole, et viélistada
valgete vererakkude puudumine (agranulotsiitoos). Sel ajal on ka oluline, et te teavitate oma ravimist.

Arge ehmuge vdimalike korvaltoimete loetelust. Teil ei pruugi neist iihtegi tekkida. Kui iikskdik
milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méirkate monda korvaltoimet, mida selles infolehes
ei ole nimetatud, palun riédkige sellest oma arstile voi apteekrile.

5. KUIDAS LOSECit SAILITADA

. Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

o Arge kasutage Losecit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil pérast “Kalblik kuni.”
Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele péevale.

o Hoida temperatuuril kuni 25°C

o Blistrit hoida originaalpakendis kaitsmaks seda niiskuse eest.

o Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO
Mida Losec sisaldab

- Toimeaine on omeprasool. Loseci gastroresistentsed tabletid sisaldavad
omeprasoolmagneesiumi, mis vastab 10 mg vo6i 20 mg omeprasoolile.

- Abiained on mikrokristalliline tselluloos, gliitseriiiilmonostearaat, hiidroksiipropiiiiltselluloos,
hiidrokstiipropiiiilmetiiiiltselluloos, magneesiumstearaat, metakriiiilhappe etiiiilakriilaat
kopoliimeer, suhkruterad, parafiin, poliietiileengliikool, poliisorbaat, krospovidoon,
naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks), naatriumsteariiiilfumaraat, talk, trietiiiiltsitraat,
raudoksiid, titaandioksiid.

Kuidas Losec valja néeb ja pakendi sisu

o Losec 10 mg gastroresistentsed tabletid on heleroosad ja nende iihele kiiljele on graveeritud @
voi & ja teisel pool on kiri 10 mg”.

) LOSEC 20 mg gastroresistentsed tabletid on roosad ja nende iihele kiiljele on graveeritud ©)voi
18 ja teisel pool on kiri 720 mg”.

Pakendi suurused:

. 10 mg:

o Blister: 7, 14, 28 tabletti

. 20 mg:
o Blister: 7, 14 tabletti.

K®&ik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
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Midgiloa hoidja ja tootja
[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

See ravimpreparaat on saanud mutgiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]
Infoleht on viimati koosk6lastatud {KK/AAAA}.,

[Taidetakse riiklikult]
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