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Kérdések és valaszok a Losec-kel és kapcsolodd nevekkel
(omeprazol, 10, 20 vagy 40 mg-os kapszula és tabletta,
valamint 40 mg oldatos injekcio és oldatos infuzio)
kapcsolatban

A 2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti eljaras kimenetele

Az Eurépai Gydgyszeriigyndkség elvégezte a Losec feliilvizsgalatat. Az Ugyndkség emberi
felhasznaldsra szant gydgyszerekkel foglalkozé bizottsdga (CHMP) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
az Eurdpai Unidban (EU) a Losec és kapcsolddo nevek felirdsadra vonatkozd informacio harmonizalasa
szlikséges.

Milyen tipusi gyoégyszer a Losec?

A Losec-et olyan betegségek kezelésére alkalmazzak, amelyek esetében a gyomor tul sok savat
termel. Ezek k6zé a kdvetkezOk tartoznak:

e reflux betegség, olyan tlinetek kezelésére, mint a gyomorégés és a savregurgitacio (a sav
visszaaramlik a szajba),

e reflux okozta nyel6cségyulladas (a nyel6cs6 sav miatt kialakuld gyulladasa),
e gyomor- vagy nyombélfekély, beleértve a fekély kitjuldsanak (relapszus) megel6zését,
e Zollinger-Ellison-szindréma (olyan allapot, amelyet a gyomor tulzott savtermelése okoz).

A Losec olyan gyomorfekélyek megel6zésére és kezelésére is alkalmazhatd, amelyeket fajdalom és
gyulladas kezelésére hasznalt gydgyszerek, Ugynevezett nem szelektiv, nem szteroid
gyulladascstkkent6 szerek (NSAID-k) okoznak, amennyiben a betegnek folyamatos NSAID-kezelésre
van szliksége. Antibiotikumokkal egyltt az ismerten gyomorfekélyeket okozd, Helicobacter pylori (H.
pylori) nevl baktérium gyomorbdl torténd kiirtdsanak (eradikacidéjanak) segitésére is alkalmazhato.

A Losec hatdanyaga, az omeprazol egy protonpumpagatlé (PPI). Ugy fejti ki hatdsat, hogy gatolja a
gyomornyalkahartya specializalt sejtjeiben talalhatd fehérjéket, az ugynevezett ,protonpumpakat”,
amelyek savat pumpalnak a gyomorba. A pumpak gatlasaval az omeprazol csokkenti a savtermelodést.
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A Losec az EU-ban mas markaneveken is kaphatd: Antra, Logastric, Losec Forte, Mopral, Omeprazen,
Omeprazole AstraZeneca és Zoltum. Ezeket a gydgyszereket az AstraZeneca nevd vallalat
forgalmazza.

A 10 és 20 mg-os tablettdk néhany tagallamban orvosi rendelvény (recept) nélkil is kaphaték
lehetnek.

Miért vizsgaltak feliil a Losec -et?

A Losec engedélyezése az EU-ban nemzeti eljarasokon keresztlil tortént. Ennek eredményeként a
klilonb6z6 tagallamokban kiilénbségek mutatkoznak a gydgyszer alkalmazasi médjat illetéen, ami
azokban az orszagokban, ahol a terméket forgalmazzak, az alkalmazasi elGirasokban, a
cimkeszovegekben és a betegtajékoztatokban megfigyelhetd klilonbségekben is tikrozédik. Az emberi
felhasznaldsra szant gydgyszerek kolcsonds elismerési és decentralizalt eljarasaival foglalkozo
koordinacids csoport (CMD(h)) azt allapitotta meg a Losec-r6l, hogy harmonizalast igényel.

Az Eurdpai Bizottsdg 2008. junius 27-én az ligyet a CHMP elé terjesztette azzal a céllal, hogy az EU-
ban elvégezzék a Losec-re vonatkozd forgalomba hozatali engedélyek harmonizalasat.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A CHMP a benyujtott adatok és a bizottsagban folytatott tudomanyos vitak figyelembevételével azt a
véleményt fogalmazta meg, hogy az alkalmazasi elGirasokat, a cimkeszovegeket és a
betegtajékoztatokat EU-szerte harmonizalni kell. A harmonizalt terlletek a kdvetkezok:

4.1. Teréapias javallatok

A CHMP harmonizalt javallatokrdl (azon betegségekrdl, amelyek esetén a gyogyszer alkalmazhato)
allapodott meg. A Bizottsag egyetértett abban, hogy a kapszuldk és tablettak ugyanazon javallatok
esetében alkalmazhatdk, nevezetesen:

Feln6tteknél:
e nyombélfekélyek (kezelés és a kiljulds megel6zése),
e gyomorfekélyek (kezelés és a kiljulas megelGzése),

e a H. pylori eradikaciéja gyomor- és nyombélfekély-betegség esetén, antibiotikumokkal
kombinaciéban,

e NSAID-khez tarsuld fekélyek (kezelés és megel6zés),

e reflux okozta nyel6cs6gyulladas (kezelés, beleértve a gyogyulast kovetd hosszu tava gondozast),
e tlnetekkel jardé nyel6cséreflux-betegség,

e Zollinger-Ellison-szindroma.

Gyermekeknél:

e reflux okozta nyel6cs6gyulladas,

e nyelOcsOreflux-betegség esetén jelentkezé gyomorégés és savvisszadramlas,

e antibiotikumokkal kombinacidban H. pylori altal okozott nyombélfekély kezelésére.
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A CHMP egyetértett abban, hogy a Losec injekcioval beadhat6 formajara vonatkozé javallatoknak meg
kell egyeznilk a tablettakra vonatkozodkkal, de az injekcidk csak akkor alkalmazanddk, amikor a
tablettdk vagy kapszuldk beadasa nem lehetséges.

A Losec javallatai kozott szerepelt a gyomorsavbelégzés megel6zését szolgald, mlitét elbtti alkalmazas
(a nyel6cs6be kerlil6 sav altatas soran a tudébe jut, ami tiddégyulladast okoz). A CHMP e javallat
torlését javasolta, mivel a vallalat altal ismertetett vizsgalatok placebdhoz (hatdéanyag nélkduli
kezeléshez) képest nem igazoltak nagyobb hatasossagot.

Orvosi rendelvény nélkll kaphatd gydgyszerként végzett alkalmazas esetére a CHMP azt javasolta,
hogy a javallat felnGttek reflux okozta tlineteinek (pl. gyomorégés, savvisszadramlas) kezelése legyen.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A gydgyszer alkalmazasanak médjat harmonizaltak, az 6sszes ajanlott javallatra nézve tisztazva a
kezd6 adagokat és a fenntarté adagokat. Harmonizaltak az arra vonatkozo informaciot is, hogy a
tablettakat és kapszuldkat lenyelni nem képes betegeknél hogyan végzend6 az alkalmazas.

A bizottsdg megallapitotta, hogy a H. pylori kiirtasat célzé kezelés terén klilonbségek mutatkoztak a
tagallamok kozott a Losec alkalmazasat illetéen, klilondsen a Losec-kel egyidejlileg alkalmazandoé
antibiotikumok szamat (egy vagy kett6), valamint az ajanlott antibiotikumokat és azok adagjat
tekintve. A CHMP elismerte, hogy a kiilonbségek azért alltak fenn, mert a kiilonb6z6 tagallamokban
eltér az egyes antibiotikumok hozzaférhet6sége, illetve a velik szemben mutatkozé rezisztencia. A
végll elfogadott szoveg néhany lehetséges kombinaciot ismertet.

4.3. Ellenjavallatok

A CHMP az ellenjavallatokra (azon helyzetek, amelyekben a gydgyszer hasznalata tilos) nézve is
harmonizalt széveget fogadott el. A Losec az omeprazolra vagy a gydgyszer barmely egyéb
Osszetevibjére allergidas személyeknél, valamint nelfinavir-kezelés alatt allé személyeknél nem
alkalmazhato.

4.4 Kilénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Az atazanavir PPI-kkel, példaul Losec-kel torténé egyidejl alkalmazasa nem ajanlott. Ha azonban
elkertlhetetlennek itélik az atazanavir PPI-vel torténd egylttes alkalmazasat, gondos klinikai nyomon
kovetés (pl. viruskoncentracid) ajanlott, a PPI nagy adagjainak adasa ugyanakkor kertilendd. A
bizottsag ovintézkedésként azt javasolta tovabba, hogy klopidogréllel kezelt betegeknél keriljék a
Losec alkalmazasat. A CHMP egy figyelmeztetést is beillesztett arrdl, hogy a Losec-kel és méas PPI-kkel
végzett kezelés a bélfert6zések gyakoribba valasaval jarhat.

4.5 Gyogyszerkdlcsdnhatasok

A CHMP megallapitotta, hogy a PPI-k egyidejli alkalmazasa — kolcsonhatasok miatt - befolydsolhatja az
atazanavir és mas olyan, HIV-elleni gydgyszerek hatasossagat, amelyek felszivodasa pH-fliggd. A
CHMP megallapitotta tovabba, hogy klopidogréllel bizonyos foku kélcsénhatds alakul ki, am ennek
klinikai vonatkozasai nem tisztazottak.

Egyéb valtoztatasok

A CHMP harmonizalta az alkalmazasi elGiras terhességrél és szoptatasrol, a gépjarmlvezetéshez és
gépek kezeléséhez sziikséges képességekrol, nemkivanatos hatasokrol, mellékhatasokrél, valamint
tuladagolasrol szélé pontjait.

Az orvosoknak és betegeknek szé6ld, modositott tajékoztato itt érhetd el.
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http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/referral/losec/ha_301001pi.pdf

Az Eurodpai Bizottsag 2010. junius 10-én adott ki hatarozatot.

El6ado:

Dr. Barbara van Zwieten-Boot (Hollandia)

Tarsel6ado:

Dr. Ondrej Slanar (Csehorszag)

A beterjesztés kezdetének datuma:

2008. julius 24.

A vallalat valaszainak datuma:

2009. februar 27., 2009. augusztus 24., 2009.
oktéber 19. és 2009. december 23.

A vélemény datuma:

2010. januar 20.

Kérdések és valaszok a Losec-kel és kapcsolddd nevekkel (omeprazol, 10, 20 vagy 40
mg-os kapszula és tabletta, valamint 40 mg oldatos injekcid és oldatos infuzio)

kapcsolatban
EMA/79292/2011

Oldalszam: 4/4




