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ZINATNISKIE SECINAJUMI

LOSEC UN RADNIECIGO NOSAUKUMU ZALU ZINATNISKA NOVERTEJUMA
VISPAREJS KOPSAVILKUMS (SKATIT I PIELIKUMU)

Losec (omeprazols) bija ieklauts to preparatu saraksta, kam javeic zalu aprakstu saskanosana, un
parskatiSanas procediiru uzsaka, lai noverstu atskiribas un saskanotu Eiropas valstis apstiprinatos zalu
aprakstus. Registracijas apliecibas Ipasnieks izmantoja ari iesp&ju saskanot 3. moduli. ParskatiSanas
procediira ietvéra visas licences — gan recepsu, gan bezrecepSu zalém. Paslaik tirgii ir pieejamas Cetras
dazadas Losec zalu formas: zarnas $kistosas tabletes, kapsulas, pulveris infuziju $kiduma
pagatavoSanai un pulveris injekciju Skiduma pagatavosanai. Losec MUPS (vairaku atsevisku pellesu
sisteéma) tabletes arT ir pieejamas bez receptes. Registracijas apliecibas pasnieks ierosinaja izveidot
piecus atseviskus zalu aprakstus: vienu 10 mg, 20 mg un 40 mg kapsulam; vienu 10 mg, 20 mg un

40 mg tabletem, vienu 40 mg pulverim infliziju skiduma pagatavosanai, vienu 40 mg pulverim
injekciju skiduma pagatavosanai un vienu 10 mg un 20 mg tabletém, kas pieejamas bez receptes. Ar o
ierosinajumu pret recepti iegadajamam tabletém un kapsulam bis vienadas indikacijas visiem
stiprumiem (pieradita vienada stipruma tableSu un kapsulu biologiska lidzvertiba), tapat arT infuziju un
injekciju Skidumiem. Bezrecepsu preparatu zalu apraksts visvairak atskirsies indikaciju, devu un
bridinajumu apakSpunkta.

Omeprazols ir aizvietots benzimidazols, kas pieder pie protonu siikpa inhibitoru (PSI) terapeitiskas
grupas. To lieto ka priek$zales, un tas specifiski un proporcionali devai inhibé kunga H+/K+-ATFazi
(protonu stikni) un lidz ar to arT H+ jonu parnesi uz kunpga limenu, kas nodrosina skabes sekréciju
kunga parietalajas $tnas.

RECEPSU ZALU FORMAS

4.1. apakSpunkts — Terapeitiskas indikacijas pieaugu$ajiem — kapsulas un tabletes

CHMP novertgja registracijas apliecibas Tpasnieka ierosinajumu, nemot véra speka esosos valstu zalu
aprakstus un zinatnisko informaciju, un apsprieda katra konkréta mediciniska stavokla indikacijas.
Tika iztirzata un pamatota art profilaktiska Losec lietoSana atseviski no arstéSanas indikacijam.

a) “Simptomatiskas gastroezofagealas atvilna slimibas (GEAS) arstésana”

Registracijas apliecibas Ipasnieks ierosindja ka atseviSkas indikacijas noradit gan divpadsmitpirkstu
zarnas, gan kunga ¢iilas, atdalot tas no GEAS indikacijas. Lai gan tipiskas atvilna slimibas definicija
var biit atSkiriga, kopuma GEAS diagnozi nosaka pacientiem ar simptomiem, kas liecina par atvilni
vai ta komplikacijam, bet kam obligati nav baribas vada iekaisums. Galvenie ar GEAS saistitie
simptomi ir grémas un regurgitacija. Jaunakajas vadlinijas simptomi noraditi ka nozimigakais GEAS
diagnostikas faktors. Biezak izmantota un efektivaka peptiska ezofagita vai simptomatiskas GEAS
terapija ir mazinat kunga skabes sekréciju, lietojot H, blokatorus vai PSI, un tadél CHMP uzskatija, ka
So indikaciju var apstiprinat.

b) “Atvilna ezofagita arstesana” un “ligstosa terapija pacientiem ar izarstétu atvilna ezofagitu”
Atvilna ezofagitu izraisa parmérigs kunga skabes atvilnis no kunga baribas vada apvienojuma ar
atvilpa masas izvadi$anas trauc€jumiem no baribas vada. Atvilna simptomu vai baribas vada epit€lija
bojajuma iesp&jamiba ir atkariga no vairaku atvilna epizozu apjoma un/vai skabes iedarbibas baribas
vada. Atvilna ezofagita arst€Sana ietver skabes daudzuma mazinasanu, un PSI paslaik tiek uzskatiti par
efektivako atvilna ezofagita arst€Sanas Iidzekli, tadel CHMP uzskatija, ka So indikaciju var apstiprinat.

¢) “Divpadsmitpirkstu zarnas cilu arstesana” un “Divpadsmitpirkstu zarnas cilu profilakse”
Indikacija H. pylori negativu ¢iilu gadijuma tika atdalita no indikacijas vienlaikus H. pylori infekcijas
gadijuma. Attieciba uz H. pylori negativu divpadsmitpirkstu zarnas ¢iilu recidivu noveérSanu tika
parskatita pieejama literatiira. H. pylori negativu divpadsmitpirkstu zarnas un kunga ¢alu recidiva
profilakse ir indicéta ta saukto “idiopatisko ¢iilu” gadijuma. Ta ka $adas Ciilas ir griiti arstet un tam
komplikacijas rodas biezak un ir smagakas, recidiva noversana ir pamatota riciba. CHMP uzskatija, ka
H. pylori negativu divpadsmitpirkstu zarnas ¢iilu profilakse ir pietickami pieradita un ka §ts indikacijas

20



var apstiprinat.

d) “Kunga cilu arstesana’” un “Kunga cilu recidivu profilakse”

Kunga ¢iilas indikacijas tika atdalitas no divpadsmitpirkstu zarnas ¢ilas indikacijam, ka ari no ¢alam,
kas saistitas ar NPL, un H. pylori pozitivam ¢ilam. Kunga ¢tilas gados vecakiem pacientiem var
atrasties proksimalaka kunga dala neka jaunakiem pacientiem. Proksimalas kunga ¢iilas nereti ir lielas,
tam ir tendence dzit Ienam un tas var biezak recidivét. Sadas &iilas ir saistitas arT ar biezam potenciali
letalam komplikacijam. Tadél kunpga ¢ilu recidivu profilakse ir pamatota riciba. CHMP uzskatija, ka
H. pylori negativu kunga ¢ilu recidivu profilakse ir pietickami pieradita un ka §is indikacijas var
apstiprinat.

e) “Ar NPL saistitu kunga un divpadsmitpirkstu zarnas cilu arsteSana” un “Ar NPL saistitu kunga un
divpadsmitpirkstu zarnas cilu profilakse riska grupas pacientiem”

Attieciba uz nesteroido pretiekaisuma lidzeklu (NPL) izraisitu kunga ¢alu, divpadsmitpirkstu zarnas
¢ulu vai gastroduodenalu eroziju profilaksi riska grupas pacientiem, ¢iilas veidoSanas novérS$ana riska
grupas pacientiem, kuri lieto NPL, ir pamatota riciba, nemot véra sadu ciilu lielo un aizvien pieauguso
sastopamibu. Ciilu profilaksi paslaik regulari sak ievérojamam skaitam pacientu, kuri lieto NPL, un
pieradits, ka PSI ir efektivaki neka H, antagonisti ar NPL lietoSanu saistitu gastroduodenalu ¢iilu
arst€Sana, ja NPL lietoSanu nav iesp&jams partraukt. PSI ir efektivi arT primarai ar NPL lietoSanu
saistito Ciilu profilaksei. CHMP uzskatija, ka NPL izraisttu ¢tlu profilakse ir pietiekami pieradita un
ka §ts indikacijas var apstiprinat. Tomer peptiskas ¢tilas un erozijas ir divas dazadas klmiskas vienibas.
Peptiskas ¢ilas ir saistitas ar palielinatu kunga-zarnu trakta augsgjas dalas komplikaciju, pieméram,
asinoSanas, risku, bet tas pats var nebiit attiecinams uz virspus€jam erozijam, kas biezi noverotas
arst€Sanas laika ar NPL. CHMP uzskatija, ka pieejamie dati nelauj izdarTt secinajumus par to, vai
pacienti, kam ir tikai erozijas, glist labumu no arst€Sanas ar PSI. Tadg] erozijas tika dz€stas no
indikaciju teksta.

f) “Kombindcija ar piemerotam antibiotikam Helicobacter pylori (H. pylori) izskauSanai peptiskas
Ciilas slimibas gadijuma”

CHMP uzskatija, ka saskana ar gandriz visam pieejamam vadlinijam visiem pacientiem ar erozijam
vai &alam, kas saistitas ar H. pylori infekciju, javeic terapija, lai izskaustu $o mikroorganismu. Sis
ieteikums ir pamatots ar lielu datu apjomu, kas liecina, ka H. pylori infekciju izarstéSana mazina culas
recidivu un komplikaciju, pieméram, asinoSanas, biezumu. Papildu informacija par ieteicamajam
antibiotiku kombinacijam ir sniegta 4.2. apakSpunkta. CHMP uzskatija, ka So indikaciju var
apstiprinat.

g) Ar skabi saistita dispepsija

CHMP noradija, ka grémas nebija ieklautas dispepsijas definicija, par ko panakta vienosanas ar
starptautisko klmisko p&tnieku komiteju (Romas III komiteja). Turklat H, receptoru antagonisti
iedarbojas atrak. Pamatojoties uz Eiropas vadlinijam un literatiiru, un ta ka nav parliecinoSu p&tjjumu
§ts indikacijas gadijuma, $1 indikacija un ar to saistitie noradijumi par devam tika iznemti no ierosinata
saskanota zalu apraksta.

h) “Zolindzera-Elisona sindroma arstesana”
Zolindzera-Elisona sindroma arstéSanas indikacija jau ir saskanota visa ES, un CHMP uzskatija, ka So
indikaciju var apstiprinat.

i) Pacientiem, kuriem ir kunga satura aspirdcijas risks visparejas narkozes laika/Skabes aspiracijas
profilakse

CHMP uzskatija, ka §1 indikacija ir Iidziga kimiskai (cita starpa kunga skabes aspiracijas izraisitai)
pneimonijai. ST indikacija nav visparpienemta, un PSI lieto$ana kimiskas pneimonijas arsté$ana nav
minéta dazadas $Ts pneimonijas arsté$anas/profilakses vadlinijas. Registracijas apliecibas ipasnieka
iesniegtie dati pietiekami neatbalstija ierosinato indikaciju un, lai gan negaiditas vai jaunas bazas par
drosibu Sajos petijumos neradas, CHMP uzskatija So indikaciju par nepienemamu, jo efektivitate nav
pieradita. So indikaciju un ar to saistito informaciju par devam iznéma no saskanota zalu apraksta.

4.1. apakSpunkts — Terapeitiskas indikacijas bérniem — kapsulas un tabletes
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CHMP vienojas par $adam indikacijam b&rniem atbilstosi be€rniem iegiito datu vertejumam, ko
sagatavojusi ES darba daliSanas grupa:

Beérniem, kuri vecaki par vienu gadu, un tiem, kuri sver > 10 kg

. Atvilna ezofagita arstésana.

. Gremu un skabes regurgitacijas simptomadtiska arstesana gastroezofagealas atvilna slimibas
gadijuma

Berniem, kuri vecaki par cetriem gadiem, un pusaudziem

. Kombindcija ar antibiotikam H. pylori izraisitas divpadsmitpirkstu zarnas ciilas arstésand.

4.1. apakspunkts — Terapeitiskas indikacijas pieaugusajiem — pulveris injekciju Skiduma
pagatavoSanai un pulveris infuziju $kiduma pagatavoSanai

Intravenozas indikacijas lielakoties jau bija saskanotas. Péc dazadu esoSo valstu zalu aprakstu tekstu
iztirzaSanas un nemot vera, ka pieredze par intravenozu Losec zalu formu lietoSanu bérniem ir
ierobezota, CHMP apstiprinaja $adas saskanotas indikacijas pieaugusajiem, lietojot Losec intravenozi
ka alternativu Iidzekli peroralai terapijai:

Divpadsmitpirkstu zarnas ¢iilu arstéSana.

Divpadsmitpirkstu zarnas cilu recidivu profilakse.

Kunga ciilu arstéesana.

Kunga ciilu recidivu profilakse.

Kombinacija ar piemérotam antibiotikam Helicobacter pylori (H. pylori) izskausanai
peptiskas Cilas slimibas gadijuma.

Ar NPL saistitu kunga un divpadsmitpirkstu zarnas ¢iilu arstésana.

Ar NPL saistitu kunga un divpadsmitpirkstu zarnas cilu profilakse riska grupas pacientiem.
Atvilna ezofagita arstésana.

ligstosa terapija pacientiem ar izarstétu atvilna ezofagitu.

Simptomatiskas gastroezofageala atvilna slimibas arstésana.

Zolindzera-Elisona sindroma arstésana.

4.2. apakSpunkts — Devas un lietoSanas veids

Attieciba uz kapsulu un tablesu lietoSanas veidu pacientiem, kam ir apgriitinata risSana, CHMP
uzskatija, ka, nemot véra in vivo (bioekvivalences) un in vitro petijumu rezultatus par iekskigi
lietojamo zalu formu lieto$anu dispergétu/suspendétu tablesu/granulu veida, kapsulu var atvért un
saturu norit. Pacienti kapsulas var ar1 siikat un norft pelletes, uzdzerot iideni. CHMP uzskatija, ka
pieejamie dati par MUPS tablesu lietoSanu tiilit péc treknam brokastim liecina par aizkavetu un
samazinatu omeprazola uzsiik§anos. Lai gan §1 mijiedarbiba ar uzturu nav kliniski nozimiga, tas del
jasniedz ieteikums, ka Losec labak nelietot €Sanas laika.

Devas picaugusajiem: kapsulas un tabletes

Simptomatiskas gastroezofageala atvilpa slimibas arst€Sanai ieteicama deva ir 20 mg diena.
Pacientiem var biit pietickama reakcija uz 10 mg diena, un tadel jaapsver individuala devas
pielagosana. Ja p&c ¢etram arst€Sanas nedelam, lietojot 20 mg diena, simptomu kontrole nav sasniegta,
ieteicams veikt turpmakus izmekl&jumus.

Atvilna ezofagita arst€Sanai ieteicama deva ir 20 mg vienreiz diena. Lielakajai dalai pacientu ezofagitu
izdodas izarstét Cetru nedelu laika. Pacientiem ar smagu ezofagitu ieteicams lietot 40 mg vienreiz
diena un slimibu parasti izdodas izarstet astonu ned€lu laika. Lai veiktu ilgstoSu terapiju pacientiem ar
izarstetu atvilpa ezofagttu, ieteicama deva ir 10 mg vienreiz diena.
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Divpadsmitpirkstu zarnas ¢tilu arstéSanai ieteicama deva ir 20 mg vienreiz diena. Lielakajai dalai
pacientu ¢iilu izdodas izarstét divu nedélu laika. Pacientiem ar slikti reag€joSu divpadsmitpirkstu
zarnas ¢tlu ieteicams lietot 40 mg vienreiz diena un slimibu parasti izdodas izarstet cetru nedelu laika.
Divpadsmitpirkstu zarnas ¢tilas recidiva profilaksei H. pylori negativiem pacientiem vai, kad H. pylori
izskauSana nav iesp€jama, ieteicama deva ir 20 mg vienreiz diena.

Kunga ¢ilu arstésanai ieteicama deva ir 20 mg vienreiz diena. Lielakajai dalai pacientu ¢iilu izdodas
izarstét Cetru nedélu laika. Pacientiem ar slikti reagg€josu kunga Ciilu ieteicams lietot 40 mg vienreiz

diena un slimibu parasti izdodas izarstet astonu ned€lu laika. Recidiva profilaksei pacientiem ar vaji
reaggjosu kunga Cilu ieteicama deva ir 20 mg vienreiz diena.

Ar NPL saistitu kunga un divpadsmitpirkstu zarnas ¢iilu arsté8anai ieteicama deva ir 20 mg vienreiz
diena. Lielakajai dalai pacientu ¢tilu izdodas izarstét Cetru nedélu laika. Ar NPL lietoSanu saistito
kunga vai divpadsmitpirkstu zarnas ¢tilu profilaksei riska grupas pacientiem (vecuma > 60 gadi,

anamnézé kunga un divpadsmitpirkstu zarnas ¢tilas vai kunga-zarnu trakta augsejas dalas asinoSana)
ieteicama deva ir 20 mg vienreiz diena.

Attieciba uz H. pylori izskauSanu peptiskas ciilas slimibas gadijuma ierosinatas vairakas triskarSas
terapijas shémas (Losec plus divas antibiotikas). Tas pamatotas ar pieraditiem datiem un paslaik ir
apstiprinatas ka efektivakas kombinacijas, vietgji var izmantot alternativas terapijas kombinacijas
atbilstosi vietejam vajadzibam un kliniskai praksei. Izv€loties antibiotikas, janem vera konkréta
pacienta zalu panesamiba, un izvéle jaizdara saskana ar valsts, regionaliem un vietgjiem rezistences
datiem un arsteSanas vadlinijam. CHMP uzskatija, ka divkarSas terapijas ir mazak efektivas neka
triskarsas terapijas, bet tas var apsvert gadijumos, kad zinamas paaugstinatas jutibas del triskarsas
kombinacijas lietoSana nav iesp&jama.

Zolindzera-Elisona sindroma arst€Sanai deva japielago individuali, un arstéSana jaturpina, kamer
kliniski indicets. leteicama sakumdeva ir 60 mg diena. Visiem pacientiem ar smagu slimibu un
nepietickamu atbildes reakciju pret citiem arstésanas Iidzekliem stavoklis tika efektivi kontrol&ts un
vairak neka 90 % pacientu turpinaja lietot 20—120 mg dienas devu. Kad deva parsniedz 80 mg diena,
ta jasadala un jalieto divreiz diena.

Devas beérniem: kapsulas un tabletes

CHMP vienojas par specifiskiem devas un arstéSanas ilguma ieteikumiem katras konkrétas indikacijas
gadijuma bérniem, nemot vera pacienta vecumu (> 1 gads, > 2 gadi un bérni, kuri vecaki par Cetriem
gadiem, un pusaudzi) un kermena masu. Bérniem, kuri vecaki par ¢etriem gadiem, un pusaudziem,
kuriem arst€ H. pylori izraisttas divpadsmitpirkstu zarnas ¢tilas, izv€loties piemerotu kombin&to
terapiju, janem véra oficialie valsts, regionalie un viet§jie ieteikumi par baktériju rezistenci, arstéSanas
ilgumu un piemerotiem antibakterialiem Iidzekliem.

Pulveris infiiziju Skiduma pagatavoSanai un pulveris injekciju skiduma pagatavoSanai

CHMP uzskatija, ka i. v. zalu formas ir alternativs lidzeklis peroralai terapijai pieaugusiem
pacientiem, kam iekskigi lietojamo preparatu lietoSana nav piemeérota. Lielakajai dalai indikaciju
ieteicams izmantot 40 mg dienas devu, bet pacientiem ar Zolindzera-Elisona sindromu ieteicama
sakumdeva ir 60 mg diena. Zalu apraksta sniegta informacija ar1 par devas pielagoSanu un praktiski
padomi par zalu formu lietoSanu. Pieredze par intravenozo Losec zalu formu lietoSanu b&rniem ir
ierobezota, bet specifiskas drosibas problémas nav paredzamas.

Ipasas pacientu grupas: visas zalu formas

Attieciba uz Tpasam pacientu grupam pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem devas pielagoSana
nav nepiecieSama, jo omeprazolu gandriz pilniba metabolizé CYP450, un tadel nieru darbibas
traucgjumi ta farmakokinétiku neietekmé&. Tomér pacientiem ar traucétu aknu darbibu pietickama deva
var bt 10-20 mg diena. Gados vecakiem cilvekiem (>65 gadu vecuma) devas pielagosana nav
nepiecieSama.

4.3. apakSpunkts — Kontrindikacijas
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Zinots, ka omeprazols mijiedarbojas ar daziem pretretrovirusu lidzekliem. Palielinats pH kungi
omeprazola terapijas laika var ietekmét uzsiikSanos, bet citus iesp&jamos mijiedarbibas mehanismus
nosaka CYP2C19. Tadg] zalu apraksta noradits, ka atazanavira un nelfinavira lietoSana vienlaikus ar
protonu stiknu inhibitoriem nav ieteicama un ka tad, ja vienlaikus lietoSana tiek uzskatita par absoliti
nepieciesamu, ieteicams veikt stingru klinisku uzraudzibu, vienlaikus palielinot pretretrovirusu zalu
devu, jo, lietojot vienlaikus ar omeprazolu, nelfinavira un atazanavira Iimenis plazma pazeminas.
LietoSana vienlaikus ar nelfinaviru ir kontrindicéta, lietoSana vienlaikus ar atazanaviru nav ieteicama.

Lai gan literatiira pieejamie dati skaidro norada, ka nepastav krusteniska reakcija starp dazadiem
aizvietotiem benzimidazoliem, ir pieejami dati, kas liecina par iesp&jamu krustenisku reaktivitati.
Augsta iesp&jama riska de] pacientiem CHMP apstiprinaja tekstu, kura noradits, ka preparats ir
kontrindic€ts pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret omeprazolu, aizvietotiem benzimidazoliem vai
kadu no paligvielam.

4.4. apakSpunkts — Ipasi bridind@jumi un piesardziba lietoSana

Zalu apraksta iek]ava bridinajumu, ka pirms arst€Sanas janosaka H. pylori statuss. Endoskopija un/vai
rentgenologiska izmekl&Sana ar skabi saistitu ¢iilu gadijuma saskana ar miisdienu praksi vairs nav
nepieciesama, un tadel §1s metodes neizmanto. Tika ievietots teksts, kura sniegta informacija par
iesp&jamu aktivo vielu uzsiksanas palielinasanos vai samazinasanos, ja ta ir atkariga no kunga pH,
samazinata intragastrala skabuma dg&l. Zalu apraksta ar1 noradits, ka omeprazola terapijas ieguvumu un
riska attieciba balstterapijas gadijuma nepartraukti japarverte un ka pacienti regulari jauzrauga, 1pasi
tad, ja arstéSanas ilgums parsniedz vienu gadu.

CHMP uzskatija, ka zalu apraksta jasniedz informacija par palielinato kunga-zarnu trakta bakterialo
infekciju sastopamibu samazinata kunga skabuma dg]. Minétas Salmonella un Campylobacter; tatu
informacija par C. difficile infekcijam tika iznemta, jo pieejamie dati neapstiprinaja iesp&jamo
c€lonisko saistibu starp C. difficile infekciju un PSI lietoSanu.

CHMP uzskatija, ka ilgstoss PSI izraisits skabes sekrécijas nomakums var veicinat B12 vitamina
malabsorbciju, un ievietoja bridinajumu, kura noradits, ka omeprazols var samazinat B 12 vitamina
uzsiikSanos un ka tas janem ve&ra pacientiem, kuriem tiek veikta ilgstosa terapija.

CHMP novertgja iespgjamo ompeprazola-klopidogrela mijiedarbibu un uzskatija, ka obligati jasniedz
bridinajums, nemot veéra noveroto blakusparadibu iesp&jamo nopietnibu. P&c konsultésanas ar
Efektivitates darba grupas kardiovaskularo apaksgrupu CHMP apstiprindja, ka ir novérota
farmakokingtiska un farmakodinamiska mijiedarbiba starp CYP2C19 inhibitoriem un klopidogrelu, lai
gan §Ts atrades kliniska nozime nav skaidra. Tadg] zalu apraksta noradits, ka omeprazols ir CYP2C19
inhibitors un ka novérojumos un kliniskajos p&tijumos par farmakokinétiskas/farmakodinamiskas
mijiedarbibas klmisko ietekmi uz nozimigiem kardiovaskulariem traucg€jumiem iegiiti neviendabigi
dati. Tadel omeprazola un klopidogrela vienlaikus lietoSana nav ieteicama.

4.5. apakSpunkts — Mijiedarbtba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi — visas zalu formas

Sis apakspunkts tika parrakstits lasitajam vieglak uztverama veida, grupgjot iesp&jamas mijiedarbibas,
uzlabojot smagako klinisko seku redzamibu un noradot mijiedarbibas ietekmes apjomu. Informacija
par mijiedarbibu ar takrolimu un fenitonu tika saglabata un tika ieteikts veikt uzraudzibu, bet
uzskatija, ka nav obligati nepiecieSams sniegt informaciju par mijiedarbibu ar metotreksatu. Jaizvairas
no lietoSanas vienlaikus ar pozakonazolu un erlotinibu.

4.6. apakSpunkts - Griitnieciba un zidiSana — visas zalu formas
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CHMP uzskatija, ka nav pietickamas informacijas par pieredzi cilvékiem, lai noraditu, ka omeprazola
izdali8anas ar mates pienu ir neliela un neietekm@ bérnu. Epidemiologisko p&tijumu dati par Losec
lietoSanu griitniecibas laika par blakusparadibam neliecina, un CHMP uzskatija, ka omeprazolu var
lietot grutniecibas laika.

4.7. apakSpunkts - letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus — visas zaju
formas

CHMP atzZimgja, ka, lai gan Losec nav raksturiga ietekme uz sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot
mehanismus, lietojot Losec, ir noverots reibonis un redzes traucgjumi, un noradija, ka pacienti, kuriem
rodas $adas zalu blakusparadibas, nedrikst vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. apakSpunkts — Nevelamas blakusparadibas

Sajos apakspunktos noraditas konstatétas vai iesp&jamas zalu blakusparadibas. Nav konstatéts, ka kada
no tam bitu atkariga no devas, un reakcijas tiek klasificgtas atbilstosi sastopamibas biezumam. Zalu
apraksta noradits, ka attieciba uz tableteém un kapsulam kliniskos p&tijumos iegiita informacija par
drosibu liecina, ka blakusparadibu spektrs bérniem Iidz 16 gadu vecumam kopuma ir tads pats ka
pieaugusajiem gan Tslaicigas, gan ilgstoSas arst€Sanas gadijuma un ka ilgtermina datu par ietekmi uz
pubertati un augSanu nav.

4.9. apakSpunkts — PardozéSana

Nav sagemti zinojumi par nopietnam sekam p&c omeprazola pardozesanas, tad€] nebija nepiecieSama
specifiska terapija un to nevar ieteikt. Ar vardiem "simptomatiska arst€Sana” arstam tiek sniegti dazi
noradijumi par pardozeSanas arstesanu. Tika pievienots papildu teksts infiiziju un injekciju zalu
formam, noradot, ka, nemot v&ra klinisko p&tijumu datus, parak lielas devas nav izraisijusas ar devam
saistitas blakusparadibas.

5.1. apakSpunkts - Farmakodinamiskas ipasibas

CHMP apsprieda omeprazola saistibu ar kaulu/giizas kaula lizumu rasanos gados vecakiem cilvékiem,
pasi ar osteoporozi slimojosiem pacientiem. CHMP uzskatija, ka paslaik pieejama informacija nav
pietiekama, lai ieklautu bridinajumu zalu apraksta, tomér radusos bazu dé| registracijas apliecibas
pasnicka ierosinata epidemiologiska p&tijuma iznakums par kritienu un lizumu risku tiks novertets,
lai noteiktu, kada informacija janorada Losec zalu apraksta.

5.2. apakSpunkts — Farmakokinétiskas ipaStbas

CHMP néma vera datus, kas liecina, ka omeprazols nepalielina blakusparadibu sastopamibu vai
nopietnibu cilvékiem ar vaju metabolismu, un uzskatija, ka, lai gan vajiem metabolizgtajiem ir 5—10
reizes lielaks vidgjais AUC neka cilvekiem ar funkciongjosu CYP2C19 enzimu, nav pieradijumu, ka
pacientiem, kuri ir vaji CYP2C19 metabolizetaji butu palielinats risks, veicot arstéSanu ar omeprazolu
ieteicamajas devas.

BEZRECEPSU ZALU FORMAS: LOSEC 10 UN 20 MG TABLETES (PIEEJAMAS BEZ RECEPTES)

Sakotngji GEAS arstesana tiek veikta simptomatiski; var izmantot empirisku petijumu par skabes
sekrécijas nomaksanu. Simptomi, kas atbilstosi reagg uz skabes sekréciju nomacosa lidzekla lietosanu
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un atjaunojas péc ta lietoSanas partrauksanas, lauj diagnosticet GEAS. CHMP uzskatija, ka pieejama
zinatniska informacija pietiekami pierada omeprazola efektivitati grému un skabes atvilpa arstésana un
ta parakumu par placebo, Tpasi 1slaicigi lietojot bez receptes pieejamo zalu formu pa 20 mg diena.
Tapat CHMP uzskatija, ka literataira ir pietiekami pieradijumu un ir ieglita ilgtermina p&cregistracijas
pieredze, kas liecina, ka 20 mg omeprazola diena ir droSa deva, ja to lieto 14 dienas. Uzskatija, ka
“bezrecepsu zalu” statusa pieskirSana Losec atbilst EK Vadlinijai par cilvékiem paredzeto zalu
izsniegSanas kartibas klasifikacijas mainu. Zinamas omeprazola drosibas Tpasibas apstiprina, ka nav
konstatgjams tieSs vai netiess risks cilvéka veselibai, un piesardzibas pasakumi, kas ierobezo ta
lietoSanu Iidz divam ned€lam, tiek uzskatiti par pienemamiem. CHMP secingja, ka omeprazols ir
piemerots bezrecepsu lidzeklis grému un skabes regurgitacijas mazinasanai, ja pacients ievero
ieteikumus par devam un pareizu lietoSanu, kas sniegti zalu apraksta un lietoSanas instrukcija.

Bezrecepsu lidzekla saskanotais zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

Kopuma Losec bezrecepsu zalu formas zalu aprakstu un lietoSanas instrukciju saskanoja ar recepsu
zalu formu zalu aprakstu un lietoSanas instrukciju. Attieciba uz 4.1. apakspunktu CHMP apstiprinaja
$adu saskanotu indikaciju:

“Losec zarnds skistosas tabletes ir indicétas atvilna simptomu (pieméram, gréemu, skabes
regurgitacijas) arsteSanai pieaugusajiem.”

CHMP néma véra, ka pétijuma dati liecinaja, ka 20 mg vienreiz diena rada izteiktaku un pastavigaku
skabes sekrecijas nomakumu neka mazakas devas un tade] apstiprinaja maksimalo dienas devu 20 mg.
Pasarstesanos drikst veikt ne ilgak ka 14 dienu, un pacientam jaiesaka konsultgties ar arstu, ja
simptomi saglabajas. Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem pirms Losec lietoSanas jakonsult&jas
ar arstu. Simptomi p&c arst€Sanas saksanas ar PSI var sakt mazinaties pec zinama laika, tade] tika
pievienots arT teksts, kura pacientiem noradits, ka simptomu uzlabos$anas var biit pamanama p&c 2—3
dienam. Saskana ar indikaciju So preparatu nedrikst lietot b&€rniem.

Tika iek]auta informacija par nepiecieSsamibu veikt regularu uzraudzibu, ja arstéSanas ilgums parsniedz
vienu gadu, un pacientiem, kuriem ilgstosi recidivé gremoSanas trauc€jumu simptomi vai grémas,
regulari jakonsultgjas ar arstu, Tpasi pacientiem, kuri vecaki par 55 gadiem, jo lielaks vecums ir kunga
darbibas traucgjumu rasanas riska faktors. Pacientiem arT noradits konsultgties ar arstu, ja vigiem
ieprieks bijusi kunga ¢iila vai veikta kunga-zarnu trakta operacija, dzeltes gadijuma, aknu darbibas
trauc&jumu vai aknu slimibas gadijuma un tad, ja viniem nepartraukti tiek veiktas gremosSanas
traucgjumu vai grému simptomatiska arstéSana Cetras vai vairak ned€las. Pacientiem arT noradits
nelietot omeprazolu ka profilaktisku lidzekli. Attieciba uz mijiedarbibu ar klopidogrelu, atbilstosi
recepsu zalem iek]Jautam ieteikumam, pacientiem pasi japastasta arstam vai farmaceitam, ja vini lieto
klopidogrelu.

KVALITATE - 3. MODULIS

Registracijas apliecibas Ipasnieks iesniedza priekslikumu par kvalitates modula saskanosanu.
Ierosinatie saskanojumi galvenokart attiecas uz preparatu, un registracijas apliecibas Ipasnieks sniedza
apmierinosu informaciju par zalu vielu (omeprazola magnija sals MUPS tabletém, omeprazols
kapsulam un omeprazola natrija sals injekciju un infuiziju zalu formam) izskatu, polimorfismu,
specifikacijam un stabilitati. Tika sniegta arT atbilstoSa informacija par preparatu un ta fizikalo izskatu,
razoSanu, specifikacijam stabilitati, deriguma terminu un uzglabasanu. Tomér tika pieprasiti vairaki
skaidrojumi, galvenokart par razo$anu, preparata kontroli, iepakojuma noslégsanas sistemu un
stabilitati visam zalu formam. Pamatojoties uz veikto parskatu un nemot véra registracijas apliecibas
Ipasnieka apnemsanos iesniegt atjauninatu 3. moduli 2010. gada maija, CHMP apstiprinaja saskanoto
3. moduli.
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PAMATOJUMS ZALU APRAKSTA, MARKEJUMA TEKSTA UN LIETOSANAS
INSTRUKCIJAS IZMAINAM

Pamatojoties uz registracijas apliecibas ipas$nieka ierosinajuma vért€jumu un sniegtajam atbildém, un
p&c apspriedém komiteja CHMP apstiprinaja saskanotus preparata informacijas dokumentu
komplektus dazadiem Losec un radniecigo nosaukumu preparatiem, nemot veéra zalu formas un
atSkiribas starp recep$u un bezrecepsu zalu formam. Ipasi tika saskanotas indikacijas un ar tam
saistitie ieteikumi par devam. Apstipringja ari saskanotu 3. moduli. Apstiprinaja registracijas
apliecibas Tpasnicka 2009. gada 14. decembri sagatavotaja apnemsanas vestulé noraditas appemsanas.
Nemot vera ieprieks mingto, CHMP uzskata, ka Losec ieguvumu un riska attieciba ir labvéliga un ka
saskanotie preparata dokumenti ir apstiprinami.

Taka

- parskatiSanas procediiras mérkis bija zalu aprakstu, mark&uma teksta un lietoSanas instrukciju
saskanosana;

- registracijas apliecibas TpaSnieku iesniegtos zalu aprakstus, markéjuma tekstus un lietoSanas
instrukcijas vert€ja, nemot veéra iesniegto dokumentaciju un zinatniskas diskusijas komiteja,

CHMP ieteica grozit registracijas apliecibas, un $§im noliikam Losec un radniecigu nosaukumu zalu

apraksts, mark&juma un lietosanas instrukcijas teksts ir ieklauts III pielikuma (skat. I pielikumu).
Registracijas apliecibu nosactjumi ir aprakstiti [V pielikuma.
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