II PRIEDAS

EMEA PATEIKTOS MOKSLINES ISVADOS IR PREPARATO CHARAKTERISTIKU
SANTRAUKOS, ZENKLINIMO IR PAKUOTES LAPELIO PAKEITIMO PAGRINDAS
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MOKSLINES ISVADOS

LOSEC IR SUSIJUSIU PAVADINIMU VAISTU (ZR. 1 PRIEDA) MOKSLINIO
IVERTINIMO BENDROJI SANTRAUKA

Losec (omeprazolas) itrauktas i preparaty, kuriy preparato charakteristiky santraukas reikia suderinti,
sarasa, ir pradéta kreipimosi procediira, siekiant pasalinti skirtumus ir suderinti visoje Europoje
nacionaliniu lygmeniu patvirtintas preparato charakteristiky santraukas. Rinkodaros teisés turétojas
taip pat pasinaudojo galimybe suderinti 3 moduli. Kreipimosi procediira susijusi su visy — ir receptiniy
, it nereceptiniy — vaisty rinkodaros teisémis. Siuo metu rinkoje parduodami keturiy formy Losec
preparatai: skrandyje neirios tabletés, kapsulés, infuziniai milteliai ir injekciniai milteliai. Rinkoje taip
yra sudétinés (angl. multiple unit pellet system, MUPS) Losec tabletés, parduodamos be recepto.
Rinkodaros teisés turétojas pateike svarstyti 5 skirtingas preparato charakteristiky santraukas: vieng
10 mg, 20 mg ir 40 mg kapsuliy, viena 10 mg, 20 mg ir 40 mg tableciy, vieng 40 mg infuziniy
milteliy, viena 40 mg injekciniy milteliy ir viena 10 mg ir 20 mg nereceptiniy tableciy. Jis pasitilé
patvirtinti vienodas indikacijas visy stiprumy receptinéms tabletéms ir kapsuléms (vienodo stiprumo
tableciy ir kapsuliy biologinis lygiavertiSkumas irodytas). Infuziniam ir injekciniam tirpalui jis taip pat
pasiiilé vienodas indikacijas. Nereceptiniy vaisty preparato charakteristiky santraukose labiausiai
skirsis indikaciju, dozavimo ir ispéjimuy skyriai.

Omeprazolas yra benzimidazolo pakaitalas, priskiriamas protony siurblio inhibitoriu terapinei grupei.
Jis naudojamas kaip provaistas ir specifiskai ir proporcingai dozei slopina skrandzio H+/K+ ATPazg
(protony siurbli), taip slopindamas H+ jony perdavima i skrandZzio ertme, dél kurio vyksta riigsties
sekrecija skrandzio parietalinése lastelése.

RECEPTINIAI VAISTAI

4.1 skyrius. Terapinés indikacijos suaugusiesiems. Kapsulés ir tabletés

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertino rinkodaros teisés turétojo pasitilyma,
atsizvelgdamas i dabartines nacionaliniu lygmeniu patvirtintas preparato charakteristiky santraukas ir
mokslines Zinias, ir apsvarsté visy ligu indikacijas. Be to, aptartas ir patvirtintas Losec vartojimas
profilaktikos tikslais, kuris skiriasi nuo preparato gydymo indikaciju.

a) ,,Simptominés gastroezofaginio refliukso ligos (GERL) gydymas .

Rinkodaros teisés turétojas pasiiilé dvylikapirStés zarnos opy ir skrandzio opuy gydymo indikacijas
pateikti atskirai nuo GERL gydymo indikacijos. Nors tipiné refliukso liga gali biiti apibréziama
skirtingai, paprastai GERL nustatoma pacientams, kuriems pasireiskia simptomai, pagal kuriuos
galima itarti refliuksa arba jo komplikacijas, bet nebiitinai pasireiskia stemplés uzdegimas.
Pagrindiniai su GERL siejami simptomai yra rémuo ir regurgitacija. Naujausiose gairése nurodyta, kad
simptomai yra svarbiausias GERL diagnozavimo aspektas. Dazniausiai taikomas ir veiksmingiausias
pepsinio ezofagito arba simptominés GERL gydymo biidas yra mazinti skrandzio suléiy sekrecija H2
receptoriy blokatoriais arba protony siurblio inhibitoriais, todél CHMP nusprendé, kad Sia indikacija
galima patvirtinti.

b) ,, Refliuksinio ezofagito gydymas * ir ,, Pasveikusiy refliuksiniu ezofagitu sirgusiy pacienty ilgalaikis
gydymas .

Refliuksinis ezofagitas iSsivysto dél gausaus gastroezofaginio skrandzio sulCiy refliukso ir sutrikusio
refliuksato pasalinimo i§ stemplés. Refliukso simptomy atsiradimo arba stemplés epitelio pazeidimo
tikimybé priklauso nuo refliukso reiskiniy skaiciaus ir (arba) skrandzio riigsties poveikio stemplei
kiekybinés anomalijos. Refliuksinj ezofagita galima gydyti, mazinant skrandzio rugsties sekrecija, ir
Siuo metu veiksmingiausia refliuksinio ezofagito gydymo priemone laikomais protony siurblio
inhibitoriais, todél CHMP nusprendé, kad §ig indikacija galima patvirtinti.

¢) ,, Dvylikapirstés zarnos opy gydymas ““ ir ,, Dvylikapirstés zarnos opy recidyvo profilaktika .
Ne H. pylori bakterijy sukelty opy indikacija atskirta nuo gretutinés H. pylori infekcijos indikacijos.
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Dél ne H. pylori bakterijy sukelty dvylikapirstés Zarnos opy recidyvo profilaktikos apzvelgta turima
literatiira. Ne H. pylori bakteriju sukelty dvylikapir§tés zarnos ir skrandzio opy recidyvo profilaktikos
indikacijos skirtos vadinamosioms idiopatinéms opoms. Kadangi tokias opas gydyti sunku, ir jos
susijusios su daznesnémis ir sunkesnémis komplikacijomis, recidyvo profilaktika yra tikslinga. CHMP
nusprendé, kad ne H. pylori bakteriju sukelty dvylikapir§tés zarnos opy recidyvo profilaktikos nauda
yra pakankamai jrodyta ir kad $ias indikacijas galima patvirtinti.

d) ,,Skrandzio opy gydymas “ ir ,,Skrandzio opy recidyvo profilaktika “.

SkrandZzio opy indikacijos atskirtos nuo dvylikapir§tés zarnos opy indikacijy ir su nesteroidiniy vaisty
nuo uzdegimo (NVNU) vartojimu susijusiy opy bei H. pylori bakteriju sukelty opy indikacijy.
Pagyvenusiems pacientams diagnozuojamos skrandzio opos gali biiti arc¢iau skrandzio vidurio, nei
jaunesniems pacientams. Proksimalinés skrandZio opos daznai yra didelés, paprastai jos 1étai gyja ir
labiau linkusios atsinaujinti. Tokios opos taip pat siejamos su daznomis komplikacijomis, kurios gali
btti mirtinos. Todél skrandzio opy recidyvo profilaktika yra tikslinga. CHMP nusprendé, kad ne

H. pylori sukelty skrandZzio opy recidyvo profilaktikos nauda yra pakankamai jrodyta ir kad $ias
indikacijas galima patvirtinti.

e) ,,Su NVNU vartojimu susijusiy skrandzio ir dvylikapirstés zarnos opy gydymas “ ir ,,Su NVNU
vartojimu susijusiy skrandzio ir dvylikapirstés Zarnos opy profilaktika rizikos grupei priskiriamiems
pacientams “.

Kalbant apie su NVNU vartojimu susijusiy skrandzio opy, dvylikapirstés zarnos opy arba skrandzio ir
dvylikapirstés zarnos erozijy profilaktikos rizikos grupei priskiriamiems pacientams, opu
susiformavimo profilaktika rizikos grupei priskiriamiems NVNU vartojantiems pacientams yra
tikslinga, atsizvelgiant i didelj ir augantj tokiy atveju dazni. Siuo metu paprastai opaligés profilaktika
taikoma daugeliui NVNU vartojanc¢iu pacienty, ir jrodyta, kad protony siurblio inhibitoriai yra
pranasesni uz H, receptoriy antagonistus, gydant skrandzio ir dvylikapirstés zarnos opas, susijusias su
NVNU vartojimu, kai gydymo NVNU negalima nutraukti. Protony siurblio inhibitoriai taip pat
veiksmingi, taikant pirming su NVNU vartojimu susijusios opaligés profilaktika. CHMP nusprendé,
kad NVNU sukeltu opu profilaktika pakankamai jrodyta ir kad $ias indikacijas galima patvirtinti.
Taciau pepsinés opos ir erozijos klinikiniu poziiiriu skiriasi. Pepsinés opos siejamos su padidéjusia
virSutinés virskinimo trakto dalies komplikacijy, kaip antai kraujavimo, rizika, taciau tai nebiitinai
biidinga pavirSinéms erozijoms, kurios daznai nustatomos NVNU gydomiems pacientams. CHMP
nusprend¢, kad remiantis turimais duomenimis negalima padaryti i§vados, kad pacientams, kuriems
diagnozuotos tik erozijos, gydymas protony siurblio inhibitoriumi yra naudingas. Todé¢l eroziju
paminéjimas indikacijoje buvo iSbrautas.

1) ., Helicobacter pylori (H. pylori) bakterijy isnaikinimas, sergant pepsine opalige, skiriant kartu su
tinkamais antibiotikais “.

CHMP nusprendé, kad pagal beveik visas esamas rekomendacijas, visiems pacientams, kuriems
diagnozuotos su H. pylori infekcija siejamos erozijos arba opos, reikia taikyti gydyma Sioms
bakterijoms i$naikinti. Si rekomendacija grindziama gausiais duomenimis, i§ kuriy matyti, kad

H. pylori infekcijuy gydymas mazina opy atsinaujinimo ir komplikacijy, kaip antai, kraujavimo, rizika.
Daugiau informacijos apie rekomenduojamus antibiotiky derinius pateikiama 4.2 skyriuje. CHMP
nusprendé, kad §ia indikacija galima patvirtinti.

g) ,,Su skrandzio rugsties sekrecija susijusi dispepsija“.

CHMP atkreipé démesi, kad rémuo nebuvo jtrauktas i tarptautinio klinikiniy tyréju komiteto (Rome 111
Committee) suderinta dispepsijos apibrézti. Be to, gydymo H, receptoriy antagonistais poveikis
pasireiskia daug greic¢iau. Remiantis europinémis rekomendacijomis ir literatiira ir dél su Sia indikacija
susijusiy patikimy tyrimy stokos $i indikacija ir susijusi informacija apie preparato dozavima buvo
iSbraukta i§ pateiktos svarstyti suderintos preparato charakteristiky santraukos.

h) ,, Zolingerio-Elisono sindromo gydymas .

Zolingerio-Elisono sindromo gydymo indikacija jau suderinta visoje ES ir CHMP nusprendé, kad Sia
indikacija galima patvirtinti.
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i) Bendrosios nejautros metu skrandzio turinio ikvépimo rizikos grupei priskiriami pacientai /
Skrandzio rugsties ikvépimo profilaktika.

CHMP nusprendg¢, kad §i indikacija panasi { cheminés pneumonijos (kurig be kita ko sukelia skrandzio
rigsties ikvépimas). Si indikacija néra bendrai pripaZinta, o jvairiose §ios pneumonijos gydymo ir
profilaktikos rekomendacijose cheminés pneumonijos neskatinama gydyti protony siurblio
inhibitoriais. Rinkodaros teisés turétojo pateikty duomeny nepakako deklaruotai indikacijai patvirtinti,
ir nors atlikus §iuos tyrimus nenustatyta jokiy nenumatyty ar naujy ripesti kelian¢iy saugumo aspektuy,
atsizvelgdamas | tai, kad nepavyko irodyti preparato veiksmingumo, CHMP nusprendé, kad §i
indikacija nepriimtina. Indikacija ir su ja susijusi informacija apie preparato dozavima buvo iSbraukta
18 suderintos preparato charakteristiky santraukos.

4.1 skyrius. Terapinés indikacijos vaikams. Kapsulés ir tabletés

Atsizvelgdamas i ES bendrai atlikto vaiky tyrimy duomeny vertinimo rezultatus, CHMP pritaré Sioms
vaiky gydymo indikacijoms:

Ne maziau kaip 10 kg sveriantiems vaikams nuo 1 mety

o Refliuksinio ezofagito gydymas

. Rémens ir skrandzio rigsties regurgitacijos simptominis gydymas, sergant gastroezofaginio
refliukso liga

Vaikams ir paaugliams nuo 4 mety

o H. pylori sukeltos dvylikapirstés Zarnos opos gydymas, skiriant kartu su antibiotikais

4.1 skyrius. Terapinés indikacijos suaugusiesiems. Injekciniai milteliai ir infuziniai milteliai

Intraveniniy preparaty indikacijos didzia dalimi jau buvo suderintos. Apsvarstes jvairius esamus
nacionaliniu lygmeniu patvirtinty preparato charakteristiky santrauky tekstus ir atsizvelgdamas { tai,
kad intraveniniy Losec preparaty vartojimo vaiky populiacijoje patirtis néra didelé, CHMP patvirtino
Sias suderintas intraveniniy Losec preparaty, kaip peroralinés terapijos pakaitinio varianto, indikacijas
suaugusiesiems:

Dvylikapirstés zarnos opy gydymas

Dvylikapirstés Zarnos opy recidyvo profilaktika

Skrandzio opy gydymas

SkrandZio opy recidyvo profilaktika

Helicobacter pylori (H. pylori) bakterijy isnaikinimas, sergant pepsine opalige, skiriant kartu
su tinkamais antibiotikais

Su NVNU vartojimu susijusiy skrandzio ir dvylikapirstés Zarnos opy gydymas

Su NVNU vartojimu susijusiy skrandzio ir dvylikapirstés Zarnos opy profilaktika rizikos
grupei priskiriamiems pacientams

Refliuksinio ezofagito gydymas

Pasveikusiy refliuksiniu ezofagitu sirgusiy pacienty ilgalaikis gydymas

Simptominés gastroezofaginio refliukso ligos gydymas

Zolingerio-Elisono sindromo gydymas

4.2 skyrius. Dozavimas ir vartojimo metodas

Dél kapsuliy ir tableciy vartojimo metodo pacientams, kuriems vaistus nuryti sunku CHMP sutiko,
kad atsizvelgiant { geriamyjy farmaciniy formy preparaty vartojimo (tabletg iStirpdant, jos netirpdant
arba nuryjant granules) in vivo (biologinio lygiavertiSkumo) ir in vitro tyrimus, preparato kapsule
uzsigerdami vandeniu. CHMP sutiko, kad turimi duomenys apie sudétiniy tableciy vartojima,
suvalgius didelio kaloringumo pusrycius, rodo sulétéjusia ir sumazéjusia omeprazolo absorbcija. Nors
§i saveika su maistu neturéty biiti kliniSkai reikSminga, ji pagrindzia rekomendacija preparata Losec
geriau vartoti nevalgius.
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Kapsuliy ir table¢iy dozavimas. Suauge pacientai

Gydant simptoming gastroezofaginio refliukso liga, rekomenduojama paros dozé yra 20 mg.
Pacientams gali pakakti ir 10 mg paros dozés, todél reikéty individualiai apsvarstyti galimybeg
koreguoti preparato dozg. Jeigu po keturiy savaiciy gydymo 20 mg paros doze simptomy nepavyksta
kontroliuoti, rekomenduojama atlikti tolesnius tyrimus.

Gydant refliuksinj ezofagita, rekomenduojama dozé yra 20 mg karta per para. Dauguma pacienty
pasveiksta per keturias savaites. Pacientams, kuriems diagnozuotas sunkios formos ezofagitas,
rekomenduojama dozé yra 40 mg karta per para, ir §ie pacientai paprastai pasveiksta per aStuonias
savaites. Pasveikusiy refliuksiniu ezofagitu sirgusiy pacienty ilgalaikiam gydymui rekomenduojama
dozé yra 10 mg karta per para.

Gydant dvylikapir§tés zarnos opas, rekomenduojama dozé yra 20 mg karta per para. Dauguma
pacienty pasveiksta per dvi savaites. Pacientams, kuriy dvylikapirstés Zarnos opa sunkiai gyja,
rekomenduojama doze yra 40 mg karta per para, ir Sie pacientai paprastai pasveiksta per keturias
savaites. Taikant ne H. pylori sukeltos dvylikapir§tés zarnos opos recidyvo profilaktika arba kai

H. pylori bakterijy i$naikinti neimanoma, rekomenduojama preparato dozé yra 20 mg karta per para.

Gydant skrandzio opas, rekomenduojama dozé yra 20 mg karta per para. Dauguma pacienty
pasveiksta per keturias savaites. Pacientai, kuriy skrandzio opa sunkiai gyja, rekomenduojama dozé
yra 40 mg kartg per para, ir Sie pacientai paprastai pasveiksta per aStuonias savaites. Taikant pacienty,
kuriy skrandzio opa sunkiai gyja, recidyvo profilaktika, rekomenduojama dozé yra 20 mg karta per
para.

Siekiant iSvengti su NVNU vartojimu susijusiy skrandzio ir dvylikapir$tés zarnos opuy,
rekomenduojama dozé yra 20 mg karta per para. Dauguma pacienty pasveiksta per keturias savaites.
Taikant su NVNU vartojimu susijusiy skrandzio arba dvylikapirstés zarnos opy profilaktika rizikos
grupei priskiriamiems pacientams (vyresniems kaip 60 mety pacientams, skrandzio ir dvylikapirstés
zarnos opalige ankscCiau sirgusiems pacientams arba pacientams, kuriems buvo nustatytas kraujavimas
virSutinéje virSkinamojo trakto dalyje), rekomenduojama dozé yra 20 mg karta per para.

H. pylori bakterijoms iSnaikinti pepsine opalige sergantiems pacientams sitiloma terapija trijy vaisty
deriniais (Losec ir dviem antibiotikais). Gydymas $iais deriniais pagristas tyrimy duomenimis, deriniai
Siuo metu pripazinti veiksmingiausiais ir suteikia galimybeg pasirinkti kelis pakaitinius gydymo
variantus pagal vietos poreikius ir kliniking patirti. Antibiotikus reikéty pasirinkti, atsizvelgiant i tai,
kaip pacientas toleruoja vaista, nacionalines, regiono ir vietos atsparumo charakteristikas ir gydymo
gaires. CHMP nusprendé, kad dvieju vaisty terapija yra ne tokia veiksminga kaip trijy, taciau
galimybe skirti dvieju vaisty derinj galima apsvarstyti, kai dél Zinomo padidéjusio jautrumo pacientas
negali vartoti triju vaistiniy preparaty derinio.

Gydant Zolingerio-Elisono sindroma, preparato dozg reikia pritaikyti kiekvienam pacientui, o gydyma
testi, kiek reikia, atsizvelgiant i klinikinius pozymius. Rekomenduojama pradiné paros dozé yra

60 mg. Visy pacienty, kuriems buvo nustatyta sunkios formos liga ir kuriy gydymas, taikant kity rasiuy
terapija buvo nepakankamai veiksmingas, simptomai buvo veiksmingai kontroliuojami, o daugiau kaip
90 % pacienty vartojo palaikomaja 20—-120 mg paros dozg. Vaisto paros dozei vir§ijant 80 mg, ja
reikéty padalyti | dvi dozes per para.

Kapsuliy ir table¢iy dozavimas. Vaikai

CHMP suderino specialias rekomendacijas dél preparato dozavimo ir gydymo trukmés pagal
kiekvieng indikacija vaikams, atsizvelgiant | pacienty amziy (vaikai nuo 1 mety, dvejuy mety ir vyresni
vaikai ir vyresni kaip 4 mety vaikai ir paaugliai) ir svori. Gydant vyresnius kaip 4 mety vaikus ir
paauglius, kuriems diagnozuotos H. pylori bakteriju sukeltos dvylikapir§tés zarnos opos, parenkant
tinkama vaistiniy preparaty derini reikéty atsizvelgti i oficialias nacionalines, regiono ir vietos
rekomendacijas dél bakterijy atsparumo, gydymo trukmés ir tinkamo antibakteriniy medziagy
vartojimo.
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Infuziniai milteliai ir injekciniai milteliai

CHMP nusprendé, kad intraveniniai preparatai gali buiti vartojami kaip suaugusiuy pacienty peroralinés
terapijos pakaitinis variantas, kai geriamuyjy vaistiniy preparaty vartoti negalima. Pagal dauguma
indikacijy rekomenduojama 40 mg paros dozg, nors Zolingerio-Elisono sindromu sergantiems
pacientams rekomenduojama pradiné paros dozé yra 60 mg. Preparato charakteristiky santraukoje taip
pat pateikiamos rekomendacijos dél dozés koregavimo ir praktiniai patarimai dél tam tikros formos
preparaty skyrimo. Intraveniniy Losec preparaty vartojimo vaiky populiacijoje patirtis néra didele,
taciau riipesti kelianCiy preparato saugumo aspekty nenumatoma.

Specialiosios populiacijos. Visy formy vaistiniai preparatai

Dél specialiyjy populiacijy — pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, preparato dozés koreguoti
nereikia, nes CYP450 beveik visiskai metabolizuoja omeprazola, todél inksty funkcijos
nepakankamumas neturi jtakos jo farmakokinetikai. Ta¢iau pacientams, kuriy kepeny funkcija
sutrikusi, gali pakakti 10-20 mg paros dozés. Pagyvenusiems (vyresniems kaip 65 mety) pacientams
dozés koreguoti nereikia.

4.3 skyrius. Kontraindikacijos

Pagal praneSimus omeprazolas saveikauja su kai kuriais antiretrovirusiniais vaistais. Padidéjes
skrandzio rugstingumas gydymo omeprazolu metu gali turéti jtakos jo absorbcijai, o kiti sgveikos
mechanizmai yra susij¢ su CYP2C19. Todél preparato charakteristiky santraukoje nurodyta, kad
protony siurblio inhibitoriy nerekomenduojama skirti kartu su atazanaviru ir nelfinaviru, o jeigu toks
derinys neiSvengiamas, patariama atidziai stebéti pacienta ir padidinti antiretrovirusiniy vaisty dozg,
nes nelfinaviro ir atazanaviro koncentracija kraujo plazmoje sumazéja, kai jie skiriami kartu su
omeprazolu. Tuo paciu metu skirti nelfinaviro negalima, o atazanaviro — nerekomenduojama.

Nors remiantis literatiiroje skelbiamais duomenimis, tarp jvairiy pakeisty benzimidazoly kryzminés
reakcijos nevyksta, yra duomeny, rodanciy itarting juy kryZmini reaktyvuma. Atsizvelgdamas i galima
dideli pavojy pacientams, CHMP patvirtino teigini, draudZiantj preparata skirti pacientams, kurie yra
itin jautrGis omeprazolui, pakeistiems benzimidazolams arba bet kuriai pagalbinei medziagai.

4.4 skyrius. Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

I preparato charakteristiky santrauka itrauktas ispéjimas, kad prie§ pradedant paciento gydyma, reikéty
isitikinti, kad liga sukélé ne H. pylori bakterijos. Vadovaujantis dabartine praktika, sergant su
skrandzio rugsties sekrecija susijusia opalige, jau nebebiitina atlikti endoskopijos ir (arba)
rentgenogramos, todél Sie tyrimo metodai nebetaikomi. [ §i skyriy itrauktas sakinys dél skrandzio
rigStingumo lemiamo galimo veikliosios medziagos absorbcijos padidéjimo arba sumazéjimo dél
sumazgéjusio vidinio skrandzio riigstingumo. Preparato charakteristiky santraukoje taip pat nurodyta,
kad taikant palaikomaji gydyma omeprazolu reikéty nuolat pakartotinai {vertinti jo naudos ir rizikos
santyki, o pacientus biitina nuolat stebéti ypac, kai gydymo laikotarpis vir§ija 1 metus.

CHMP nusprendé, kad preparato charakteristiky santraukoje reikéty paminéti dél sumazéjusio
skrandzio rigstingumo daznéjancias virskinimo trakto bakterines infekcijas. Salmonella ir
campylobacter bakterijos Siame skyriuje paminétos, ta¢iau informacija apie C. difficile infekcijas buvo
iSbraukta, kadangi turimais duomenimis nepavyko nustatyti galimo C. difficile infekcijos ir protony
siurblio inhibitoriy vartojimo priezastinio rysio.

CHMP laikési nuomonés, kad ilgalaikis skrandzio riigSties sekrecijos slopinimas protony siurblio
inhibitoriais gali paskatinti nepakankama vitamino B12 absorbcija, todél | preparato charakteristiky
santrauka itrauké ispé&jima, kad omeprazolas gali mazinti vitamino B12 absorbcija ir kad i tai reikéty
atsizvelgti, kai pacientams taikoma ilgalaiké terapija.
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CHMP jvertino galima omeprazolo ir klopidogrelio saveika ir nusprendé, kad atsizvelgiant | galima
nustatyty nepageidaujamy reiskiniy sunkuma, sprendimas i teksta itraukti su tuo susijusi ispéjima yra
pagristas. Po konsultaciju su Veiksmingumo darbo grupés Sirdies ir kraujagysliuy pogrupiu

(angl. Cardiovascular subgroup of the Efficacy Working Party) CHMP patvirtino nustatyta CYP2C19
inhibitoriy ir klopidogrelio farmakokineting ir farmakodinaming saveika, nors Sios saveikos klinikiné
reik§mé néra aiski. Todél preparato charakteristiky santraukoje nurodyta, jog omeprazolas yra
CYP2C19 inhibitorius ir kad atlikus stebimuosius ir klinikinius tyrimus gauti duomenys apie
farmakokinetinés ir farmakodinaminés saveikos klinikinj poveiki pagrindiniams Sirdies ir kraujagysliy
sistemos sutrikimams yra nenuosekliis. Todél kartu vartoti omeprazola ir klopidogreli nepatariama.

4.5 skyrius. Sqveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sqveika. Visy formy vaistiniai
preparatai

Sio skyriaus tekstas perrasytas ir pateiktas lengviau suprantama forma — galimos saveikos suskirstytos
i grupes, isryskinti sunkiausi klinikiniai reikiniai ir nurodytas saveikos poveikio mastas. Siame
skyriuje palikta informacija apie preparato saveika su takrolimuzu ir fenitoinu ir itraukta
rekomendacija stebéti pacientus, taiau nuspregsta, kad informacija apie saveika su metotreksatu yra

nepagrista. Preparato tuo paciu metu nereikéty vartoti su posakonazolu ir erlotinibu.

4.6 skyrius. NéStumo ir Zindymo laikotarpis. Visy formy vaistiniai preparatai

CHMP nusprendé, kad informacijos apie zmoniy gydymo §iuo preparatu patirtj pakanka, kad butu
galima preparato charakteristiky santraukoje nurodyti, jog su motinos pienu issiskiria labai nedaug
omeprazolo, kuris neturéty padaryti jokio poveikio kiidikiui. Atlikus epidemiologinius Losec
vartojimo néstumo laikotarpiu tyrimus, nenustatyta jokiy nepageidaujamy reiskiniy, todél CHMP
nusprend¢, kad néstumo laikotarpiu omeprazola vartoti galima.

4.7 skyrius. Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus. Visy formy vaistiniai preparatai

CHMP atkreipé démesi, kad nors Losec neturéty daryti jokio poveikio geb&jimui vairuoti ir valdyti
mechanizmus, vartojant Losec pacientams pasireiské galvos svaigimas ir regéjimo sutrikimai, todél
nurodé, kad pacientams, jauciantiems $ias nepageidaujamas reakcijas i vaista, vairuoti arba valdyti

mechanizmus negalima.

4.8 skyrius. Nepageidaujamas poveikis

Siame skyriuje i§vardytos nustatytos arba numatomos nepageidaujamos reakcijos i vaista. Nustatyta,
kad né viena nepageidaujama reakcija néra susijusi su preparato doze, o i§vardytos reakcijos
suskirstytos pagal dazni. Preparato charakteristiky santraukoje teigiama, kad klinikiniy tyrimy
saugumo duomenys rodo, jog vartojant preparato tabletes ir kapsules, vaikams iki 16 mety paprastai
pasireiskia tokie patys nepageidaujami reiskiniai kaip ir suaugusiesiems taikant trumpalaikj ir ilgalaiki
gydyma ir kad ilgalaikiy duomeny apie preparato poveiki lytiniam subrendimui ir augimui néra.

4.9 skyrius. Perdozavimas

Pranesimy apie rimta perdozavimo omeprazolu poveiki negauta, taigi jokio specialaus gydymo
nereikia ir negalima rekomenduoti. Frazé ,,simptominis gydymas* gydytojui daugmaz nurodo, kaip
elgtis perdozavimo atveju. I §i skyriy jtrauktas papildomas sakinys, susije¢s su infuziniais ir injekciniais
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preparatais, kad remiantis klinikiniais tyrimais, vartojant pernelyg dideles preparato dozes,
nepasirei§ké jokios su preparato doze susijusios nepageidaujamos reakcijos.

5.1 skyrius. Farmakodinaminés savybés

CHMP apsvarsté omeprazolo rysi su pagyvenusiy, ypac osteoporoze serganciy pacienty kauly luziais
ir (arba) Slaunikaulio [iZiais. CHMP nusprendé, kad Siuo metu turimos informacijos nepakanka, kad i
preparato charakteristiky santrauka biity galima jtraukti su tuo susijusi ispéjima, taciau dél iskilusiu
abejoniy rinkodaros teisés turétojo pateikto kritimy ir l1Gziy rizikos tyrimo rezultatai bus jvertinti,
siekiant nustatyti, ar tai gali turéti jtakos Losec preparato charakteristiky santraukai.

5.2 skyrius. Farmakokinetinés savybés

CHMP atkreipé démesi i duomenis, rodancius, kad vartojant omeprazola, pacientams, kuriy
metabolizmas silpnas, pasireiskianciy Salutiniy reiskiniy daznis ar stiprumas nedidéja, ir nusprende,
kad nors pacienty, kuriy metabolizmas silpnas, vidutinis plotas po kreive (angl. area under curve) yra
5-10 karty didesnis, nei tiriamyjy, kuriy CYP2C19 fermentas yra aktyvus, duomeny, irodanciy, kad
rekomenduojamomis omeprazolo dozémis gydomiems pacientams, kuriy CYP2C19 fermentai silpnai
metabolizuoja, iSkyla didesné rizika, néra.

NERECEPTINIAI VAISTAL. NERECEPTINES LLOSEC 10 IR 20 MG TABLETES

GERL serganciy pacienty pradinis gydymas priklauso nuo jiems pasireiSkian¢iy simptomy; galima
pasinaudoti empiriniu skrandzio riigsties sekrecijos slopinimo tyrimu. Jeigu slopinant skrandzio
rugsties sekrecija, simptomai palengvéja, o nutraukus gydyma — atsinaujina, galima diagnozuoti
GERL. CHMP nusprendé, kad turima moksliné informacija tvirtai jrodo omeprazolo veiksminguma,
gydant rémenj ir skrandZzio riigsties refliuksa bei jo pranasuma palyginti su placebu, ypac trumpa laika
vartojant 20 mg nereceptiniy vaisty paros dozg¢. Be to, CHMP nusprendé, kad yra pakankamai
literatiiroje skelbiamu duomeny ir ilgalaikés po jo pateikimo rinkai sukauptos preparato vartojimo
patirties, irodancios, kad vartoti 20 mg omeprazolo paros doz¢ 14 dieny yra saugu. Nuspresta, kad
Losec, kaip ,,nereceptinio vaistinio preparato teisinis statusas nepriestarauja EB Zzmonéms skirty
vaistiniy preparaty tiekimo klasifikacijos pakeitimo gairéms. Zinomos omeprazolo saugumo
charakteristikos patvirtina, kad preparatas nekelia jokio tiesioginio arba netiesioginio pavojaus Zzmoniy
sveikatai, o atsargumo priemon¢s, pagal kurias preparato vartojimas apribojimas iki 2 savaiciy
gydymo trukmés, laikomos priimtinomis. CHMP padaré i§vada, kad omeprazolas yra tinkamas
vaistinis preparatas rémens ir skrandzio riigSties regurgitacijos simptomams palengvinti, preparata
parduodant be recepto, jeigu pacientas vadovaujasi preparato dozavimo ir teisingo vartojimo
rekomendacijomis, kaip nurodyta preparato charakteristiky santraukoje ir pacientui skirtame
informaciniame lapelyje.

Nereceptiniy vaisty preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio suderinimas

Apskritai nereceptinio Losec preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelis suvienodinti su
receptiniy preparaty informaciniais dokumentais. Kalbant apie 4.1 skyriy — CHMP patvirtino $ia
suderinta indikacija:

., Skrandyje neirios Losec tabletés suaugusiems pacientams, kuriems pasireiskia refliukso simptomai
(pvz., rémuo, skrandzio riigsties regurgitacija), gydyti“.

CHMP atkreipé démesi i tai, kad tyrimy duomenimis, vartojant 20 mg preparato doze karta per para
pacientams pasireiskiantys simptomai slopinami stipriau ir nuosekliau, nei vartojant mazesnes
preparato dozes, todél sutaré, kad didziausia preparato paros dozé turéty biti 20 mg. Savarankiskas
gydymasis turéty testis ne ilgiau kaip 14 dienuy, o jeigu pacientui pasireiSkiantys simptomai neiSnyksta,
pacientui reikéty nurodyti kreiptis 1 gydytoja. Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, prie§
vartojant Losec reikéty pasitarti su gydytoju. Pacientui pasireiskiantys simptomai gali palengvéti tik
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po tam tikro laiko nuo gydymo protony siurblio inhibitoriais pradzios, todél preparato charakteristiky
santrauka taip pat papildyta sakiniu, kuriuo pacientai informuojami, kad simptomai gali palengvéti
pragjus tik 2-3 dienoms. Pagal Sig indikacija Sio preparato vaikams vartoti negalima.

Preparato charakteristiky santrauka papildyta informacija apie tai, kad jeigu gydymas t¢siamas
daugiau kaip vienus metus, pacientus reikia nuolat stebéti, o pacientams, kuriems pasireiskia
ilgalaikiai atsinaujinantys nevirSkinimo arba rémens simptomai, reikia periodiskai konsultuotis su
gydytoju, ypac vyresniems kaip 55 mety pacientams, kadangi kuo vyresnis amzius, tuo didesné rizika
susirgti skrandzio veiklos sutrikimais. Pacientams taip pat nurodyta pasitarti su gydytoju, jeigu jiems
anksciau buvo diagnozuota skrandzio opa arba atlikta vir§kinimo trakto organy operacija, jie yra
persirge gelta, buvo sutrikusi ju kepeny funkcija ar nustatyta kepeny liga, arba jeigu daugiau kaip 4
savaites jiems taikomas nuolatinis nevir§kinimo arba rémens simptomy gydymas. Be to, pacientams
nurodyta nevartoti omeprazolo profilaktikos tikslais. Dél preparato saveikos su klopidogreliu —
atsizvelgiant | rekomendacija dél receptiniy vaistiniy preparaty vartojimo, pacientai turéty informuoti
savo gydytoja arba vaistininka, jeigu jie vartoja klopidogreli.

KOKYBE. 3 MODULIS

Rinkodaros teisés turétojas pateiké pasitilyma dél kokybés modulio suderinimo. Suderinti pateiktos
modelio dalys daugiausia susijusios su vaistiniu preparatu, ir rinkodaros teisés turétojas pateike
tinkama informacija apie veikliyju medziagy (omeprazolo magnio — sudétinése tabletése, omeprazolo
— kapsulése ir omeprazolo natrio — injekciniuose ir infuziniuose preparatuose) iSvaizda,
polimorfizmus, specifikacijas ir stabiluma. Taip pat pateikta reikiama informacija apie vaistini
preparata, iskaitant duomenis apie vaistinio preparato i§vaizda, gamyba, specifikacija, stabiluma,
tinkamumo laika ir saugojimo salygas. Tac¢iau rinkodaros teisés turétojo buvo paprasyta pateikti
paaiskinimus, daugiausia susijusius su tomis modulio dalimis, kuriose pateikiami duomenys apie (visy
formuy) vaistinio preparato gamyba ir kontrolg, talpykliy uzdarymo sistema ir stabiluma. Perzitrejes
duomenis ir atsizvelges i rinkodaros teisés turétojo isipareigojimus pateikti atnaujinta 3 modulio
varianta 2010 m. geguzés mén., CHMP patvirtino suderinta 3 modulj.

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS, ZENKLINIMO IR PAKUOTES
LAPELIO PAKEITIMO PAGRINDAS

Ivertings rinkodaros teisés turétojo pasitilyma ir atsakymus ir komitete vykusias diskusijas, CHMP
patvirtino suderintus jvairiy formy Losec ir susijusiy pavadinimy vaisty preparato informaciniy
dokumenty rinkinius, atsizvelgdamas i preparaty farmacines formas ir atskirdamas receptinius ir
nereceptinius preparatus. Konkre¢iai buvo suderintos preparaty indikacijos ir su jomis susijusios
rekomendacijos dél preparaty dozavimo. Taip pat patvirtintas suderintas 3 modulis. Suderinti
rinkodaros teisés turétojo isipareigojimai, kurie i§vardyti 2009 m. gruodzio 14 d. isipareigojimo raste.
Remdamasis pirmiau pateikta informacija, CHMP laikosi nuomonés, kad preparato Losec naudos ir
rizikos santykis yra palankus ir kad suderintus preparato informacinius dokumentus galima patvirtinti.

Kadangi

- kreipimosi procediira buvo susijusi su preparaty charakteristiky santraukos, zenklinimo ir pakuotés
lapelio suderinimu;

- rinkodaros teisés turétojy pasiiilyti preparaty charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés
lapelis jvertinti, atsizvelgiant i pateiktus dokumentus ir komitete {vykusia moksling diskusija;

CHMP rekomendavo i§ dalies pakeisti Losec ir susijusiy pavadinimy (zr. I prieda) vaisty, kuriy

preparato charakteristiky santrauka, zenklinimas ir pakuotés lapelis pateikiami III priede, rinkodaros
teises. Rinkodaros teisés salygos apibtidinamos IV priede.
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