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Klausimai ir atsakymai del Losec ir susijusiy pavadinimy
(omeprazolio 10, 20 arba 40 mg kapsuliy ir tableciy ir
40 mg injekcinio tirpalo ir infuzinio tirpalo)

Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnyje numatytos proceduros rezultatai

Europos vaisty agentiira uzbaigé Losec perzilirg. Agentiros Zmonems skirty vaistiniy preparaty
komitetas (CHMP) padaré iSvada, kad reikia suderinti informacijg apie Losec ir susijusiy pavadinimy
skyrima pacientams Europos Sajungoje (ES).

Kas yra Losec?

Losec skiriamas gydant ligas, dél kuriy skrandyje gaminasi pernelyg daug rigsties. Prie jy
priskiriamos:

e refliukso liga (gydant Sios ligos sukeliamus simptomus, kaip antai rémenj ir rligsties regurgitacija,
t. y. rlgsties atrijima);

o refliuksinis ezofagitas (rigsties sukeliamas stemplés uzdegimas);

e skrandzio arba dvylikapirstés Zarnos opa (taip pat siekiant iSvengti skrandzio ar dvylikapirstés
zarnos opos recidyvo);

e Zolingerio-Elisono (Zollinger-Ellison) sindromas (liga, kurig sukelia pernelyg didelé skrandzio sulciy
sekrecija).

Taip pat Losec galima vartoti gydant vaisty nuo skausmo ir uzdegimo, vadinamuyjy neselektyviyjy
nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (NVNU), sukeliamas skrandzio opas arba siekiant jy iSvengti, kai
pacientui reikia nuolat vartoti Siuos vaistus. Losec galima vartoti ir kartu su antibiotikais siekiant
skrandyje iSnaikinti Helicobacter pylori (H. pylori) bakterijas, kurios sukelia skrandzio opas.

Losec veiklioji medziaga omeprazolis yra protony siurblio inhibitorius (PSI). Si medziaga blokuoja
vadinamuosius protony siurblius - specialiose skrandzio sienelés lastelése esancius baltymus, kurie
pumpuoja ragstj j skrandj. Blokuodamas Siuos siurblius, omeprazolis slopina riigsties gamyba.

ES Losec tiekiamas ir kitais prekés pavadinimais: Antra, Logastric, Losec Forte, Mopral, Omeprazen,
Omeprazole AstraZeneca ir Zoltum. Siais vaistiniais preparatais prekiauja bendrové ,AstraZeneca".
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Kai kuriose valstybése narése 10 ir 20 mg tabletés gali biti parduodamos ir be recepto (kaip
nereceptiniai vaistai).

Kodél Losec buvo perziurétas?

Losec rinkodaros Europos Sajungoje teisés suteiktos pagal nacionalines procediras. Todél valstybése
narése atsirado Sio vaistinio preparato vartojimo skirtumy, kaip matyti iS tose Salyse, kuriose
prekiaujama Siuo vaistiniu preparatu, patvirtinty preparato charakteristiky santrauky, zenklinimo ir
pakuotés lapeliy skirtumy. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo procediiros ir
decentralizuotos proceduros koordinavimo grupe (CMD(h) nustaté, kad Losec rinkodaros teises reikia
suderinti.

2008 m. birzelio 27 d. Europos Komisija perdavé sj klausimg CHMP, kad baty suderintos preparato
Losec rinkodaros teises ES.

Kokios CHMP isvados?

Atsizvelgdamas | pateiktus duomenis ir komitete jvykusig moksline diskusijg, CHMP iSreiské nuomone,
kad reikéty suderinti Sio preparato charakteristiky santraukas, zenklinima ir pakuotés lapelius visoje
ES. Buvo suderintos Sios sritys:

4.1 Terapinés indikacijos

CHMP patvirtino suderintas indikacijas (ligas, kurias galima gydyti Siuo vaistiniu preparatu). Komitetas
pritaria, kad Losec kapsules ir tabletes galima vartoti esant toms pacioms indikacijoms, bitent:

Suaugusiesiems
e pagal dvylikapirstés zarnos opy indikacija (gydant Sig ligg ir siekiant iSvengti jos recidyvo),
e pagal skrandzio opy indikacijg (gydant Sig ligg ir siekiant iSvengti jos recidyvo),

e siekiant iSnaikinti H. pylori bakterijas, sergant skrandzio ir dvylikapirstés zarnos opalige (kartu
vartojant antibiotikus);

e pagal su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo susijusiy opy indikacija (jas gydant ir siekiant jy,
iSvengti);

e pagal refliuksinio ezofagito indikacijg (taikant gydyma nuo Sios ligos, jskaitant ilgalaikj jos
kontroliavima isgijus);

e pagal simptominés gastroezofaginio refliukso ligos indikacija,

e pagal Zolingerio-Elisono sindromo indikacijq.

Vaikams

e pagal refliuksinio ezofagito indikacijq;

e pagal rémens ir rigsties regurgitacijos, sergant gastroezofaginio refliukso liga, indikacijg;
e gydant H. pylori sukeliamg dvylikapirstés zarnos opg (kartu vartojant antibiotikus).

CHMP sutiko, kad Svirks¢iamy Losec preparaty indikacijos turéty biti tokios pat kaip ir tableciy, taciau
Svirksciami preparatai turéty biti vartojami tik jeigu pacientas negali vartoti tableciy ar kapsuliy.

I Losec indikacijy sarasg taip pat buvo jtraukta galimybé vartoti Sj preparatqg pries$ operacija, siekiant
iSvengti ragsties jkvépimo (rlgsties patekimo iS stemplés | plaucius anestezijos metu, kuris sukelia
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pneumonijg). CHMP rekomendavo iSbraukti Sig indikacija, nes i$ bendrovés pateikty tyrimy duomeny
matyti, kad Sis preparatas néra veiksmingesnis uz placebg (preparatg be veikliosios medziagos).

Dél be recepto jsigyjamuy preparaty vartojimo, CHMP rekomendavo patvirtinti suaugusiems
pasireiskianciy, refliukso simptomuy (pvz., rémens, riigsties regurgitacijos) gydymo indikacija.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Buvo suderinti Sio vaistinio preparato vartojimo biidai, tiksliai nurodant pradines ir palaikomasias pagal
visas rekomenduojamas indikacijas vartojamo preparato dozes. Taip pat suderinta informacija apie tai,
kaip $j vaistinj preparatg reikéty vartoti pacientams, kurie negali nuryti tableciy ir kapsuliy.

Komitetas atkreipé démesj, kad skiriasi valstybiy nariy patvirtinta informacija apie Losec vartojimg
siekiant iSnaikinti H. pylori bakterijas, visy pirma antibiotiky, kuriuos reikéty vartoti kartu su Losec,
skaiciy (vieng ar du) ir rekomenduojamus antibiotikus bei jy dozes. CHMP pripazino, kad Siuos
skirtumus lemia galimybés jsigyti jvairiy antibiotiky skirtingose valstybése narése ir bakterijy
atsparumo antibiotikams jose skirtumai. Patvirtintoje galutinéje formuluotéje aprasomi kai kurie galimi
Siy vaisty deriniai.

4.3 Kontraindikacijos

CHMP taip pat patvirtino suderintg kontraindikacijy (aplinkybiu, kai $j vaistinj preparata vartoti
draudZiama) formuluote. Losec negalimaa vartoti Zzmonéms, kurie alergiski omeprazoliui arba kitai
sudétinei vaistinio preparato medziagai, bei nelfinaviru gydomiems Zzmonéms.

4.4 Specialls jspéjimai ir atsargumo priemonés

Vartoti atazanavirg kartu su PSI, kaip antai Losec, nerekomenduojama. Taciau, jeigu atazanaviro ir PSI
derinj vartoti bdtina, rekomenduojama atidZiai stebéti paciento klinikinius rodiklius (pvz., virusy kravj),
o dideliy PPI doziy reikéty vengti. Komitetas taip pat rekomendavo dél atsargumo nerekomenduoti
Losec vartoti pacientams, kurie vartoja klopidogrelj. I Sj skyriy CHMP taip pat jtrauké jspé&jimg, kad
taikant gydyma Losec ir kitais protony siurblio inhibitoriais gali padidéti stemplés infekcijy tikimybe.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais

CHMP atkreipé démesj, kad del vaisty saveikos kartu su atazanaviru ir kitais vaistais nuo Z1V, kuriy
absorbcija priklauso su pH, vartojami protony siurblio inhibitoriai gali turéti jtakos jy veiksmingumui.
CHMP taip pat atkreipé démesj, kad Sis preparatas Siek tiek sgveikauja su klopidogreliu, taciau Sios
sqveikos klinikinis poveikis neaiskus.

Kiti pakeitimai

CHMP suderino preparato charakteristiky santraukos skyrius, kuriuose pateikiama informacija apie
néstumo ir Zindymo laikotarpj, poveikj gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus, nepageidaujama,
poveikj ir perdozavima.

IS dalies pakeistg informacija gydytojams ir pacientams galima rasti ia.

Europos Komisija sprendimg paskelbé 2010 m. birzelio 10 d.

Praneséja: dr. Barbara van Zwieten-Boot (Nyderlandai)
Praneséjos padéjéjas: dr. Ondrej Slanat (Cekija)
Kreipimosi procediros pradZios data: 2008 m. liepos 24 d.
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http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/referral/losec/ha_301001pi.pdf

19 d. ir gruodzio 23 d.

Nuomonés pateikimo data: 2010 m. sausio 20 d.
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