PIELIKUMS III
ZALU APRAKSTS, MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Piezime: §1 zalu apraksta, markéjuma teksta un lietoSanas instrukcijas versija ir spéka
Komisijas lemuma laika.
Péc Komisijas lemuma dalibvalsts atbildigas institticijas, saskana ar atsauces dalibvalsti, ja

nepiecieSams, papildinas informaciju par So produktu. Tapéc Sis zalu apraksts, markéjuma
teksts un lietoSanas instrukcija var neatspogulot pasreizéjo tekstu.



ZALU APRAKSTS

Recepsu zales



1. ZALLU NOSAUKUMS

Losec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 10 mg cietas kapsulas
Losec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 20 mg cietas kapsulas
Losec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 40 mg cietas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

10 mg: Katra kapsula satur 10 mg omeprazola (Omeprazolum,).
20 mg: Katra kapsula satur 20 mg omeprazola (Omeprazolum).
40 mg: Katra kapsula satur 40 mg omeprazola (Omeprazolum).

Paligvielas:

10 mg: Katra kapsula satur 4 mg laktozes.
20 mg: Katra kapsula satur 8 mg laktozes.
40 mg: Katra kapsula satur 9 mg laktozes.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALU FORMA
Cieta kapsula (Kapsula)

10 mg: cietas zelatina kapsulas ar gaismas necaurlaidigu, sartu kapsulas korpusu, kas mark&ts ar 10 un
gaismas necaurlaidigu, sartu vacinu, kas markets ar A/OS. Kapsulas satur zarnas skistosas lodites.

20 mg: cietas zelatina kapsulas ar gaismas necaurlaidigu, sartu kapsulas korpusu, kas mark&ts ar 20 un
gaismas necaurlaidigu, sarkanbriinu vacinu, kas markéts ar A/OS. Kapsulas satur zarnas skistosas
lodites.

40 mg: cietas zelatina kapsulas ar gaismas necaurlaidigu, sarkanbrunu kapsulas korpusu, kas mark&ts ar
40 un gaismas necaurlaidigu, sarkanbriinu vacinu, kas markets ar A/OS. Kapsulas satur zarnas
skistosas lodites.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas
Losec kapsulas lieto:

Picaugusajiem

o Divpadsmitpirkstu zarnas ¢iilu arstéSanai

Divpadsmitpirkstu zarnas ¢iilu recidiva profilaksei

Kunga ¢ilu arstésanai

Kunga ¢ilu recidiva profilaksei

Kombinacija ar atbilstosam antibiotikam Helicobacter pylori (H. pylori) izskauSanai peptiskas
¢ulas slimibas gadijuma

Ar nesteroido pretiekaisumu lidzeklu (NPL) lietosanu saistitu kunga un divpadsmitpirkstu
zarnas ¢ulu gadijuma

Ar NPL lietosanu saistitu kunga un divpadsmitpirkstu zarnas ¢tlu profilaksei pacientiem ar
paaugstinatu risku

Atvilna ezofagita arst€Sanai

Ilgstosai arst€Sanai pacientiem ar izarstetu refluksa ezofagitu



o Simptomatiskas gastro-ezofagealas refluksa slimibas arst€Sanai

o Zolindzera-Elisona sindroma arstésanai

Bérniem

Berni, kuri vecaki par 1 gadu un kuru kermena masa > 10 kg

o Refluksa ezofagita arst€Sanai

o Grému un skabes atvilna simptomatiskai arst€Sanai gastro-ezofageala refluksa slimibas
gadijuma.

Beérni no 4 gadu vecuma un pusaudzi
o Kombinacija ar antibiotikam H. pylori izraisitas divpadsmitpirkstu zarnas ¢ulas arsté$anai.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Devas pieaugu$ajiem

Divpadsmitpirkstu zarnas citla

Ieteicama deva pacientiem ar aktivu divpadsmitpirkstu zarnas ¢tlu ir Losec 20 mg vienreiz diena.
Simptomi atri izziid un lielakai dalai slimnieku ¢iila sadzist 2 ned€las. Pacientiem, kuriem ¢iila nav
pilniba sadzijusi p&c pirma arstéSanas kursa, ta parasti sadzist turpmaka arstéSanas kursa 2 nedg]as.
Divpadsmitpirkstu zarnas ctilas slimniekiem ar vaju arsteéSanas efektu iesaka Losec 40 mg vienu reizi
diena, kas parasti nodroSina ¢tilas sadziSanu 4 nedélas.

Divpadsmitpirkstu zarnas ciilas atkartosandas profilaksei

Divpadsmitpirkstu zarnas Ciilas atkartosanas profilaksei H. pylori negativiem pacientiem vai, kad H.
pylori izskauSana nav iesp&jama, ieteicama deva ir Losec 20 mg diena. Daziem pacientiem var biit
pietickama 10 mg dienas deva. Ja terapija nedod rezultatus, devu var paaugstinat Iidz 40 mg.

Kunga ciila

Ieteicama Losec deva ir 20 mg diena. Lielakai dalai pacientu ¢tila sadzist 4 nedélas. Pacientiem,
kuriem ¢iila nav pilniba sadzijusi p&c pirma arstéSanas kursa, Ctla parasti sadzist turpmaka arsteSanas
kursa 4 nedglas. Kunga ¢alas slimniekiem ar vaju arstésanas efektu iesaka Losec 40 mg reizi diena,
kas parasti nodroSina Ciilas sadziSanu 8 nedglas.

Kunga ciilas atkartoSanas profilaksei
Kunga ¢iilas atkartosanas profilaksei iesaka Losec 20 mg vienu reizi diena. Ja nepiecie$ams, devu var
palielinat Iidz Losec 40 mg vienu reizi diena.

H. pylori izskausana peptiskas cilas slimibas gadijuma
Izveloties antibiotikas H. pylori izskauSanai, janem veéra pacienta individuala zalu panesamiba
(tolerance), nacionalais, regionalais un lokalais rezistences veids un arsté$anas vadlinijas.

o Losec 20 mg + klaritromicins 500 mg + amoksicilins 1000 mg, katru divas reizes diena vienu
nedglu vai

. Losec 20 mg + klaritromicins 250 mg (alternativi 500 mg) + metronidazols 400 mg (vai 500 mg
vai tinidazols 500 mg), katru divas reizes diena vienu ned€lu vai

o Losec 40 mg vienu reizi diena ar amoksicilinu 500 mg un metronidazolu 400 mg (vai 500 mg

vai tinidazols 500 mg), abus trTs reizes diena vienu nedelu.
Ar katru shému, ja pacients vél joprojam ir H.pylori pozitivs, terapiju var atkartot.

Ar nesteroido pretiekaisuma lidzek]u (NPL) lietosanu saistito kunga ¢iilu un divpadsmitpirkstu zarnas
Culu arstesana

Ar nesteroido pretickaisuma lidzek]u (NPL) lietoSanu saistito kunga ¢tilu un divpadsmitpirkstu zarnas
¢ulu arstesanai ieteicama deva ir Losec 20 mg vienu reizi diena. Lielakai dalai pacientu ¢tila sadzist 4
nedglas. Pacientiem, kam ¢tila nav pilniba sadzijusi péc pirma arstéSanas kursa, ¢iila parasti sadzist
turpmaka arstésanas kursa 4 nedglas.



Ar nesteroido pretiekaisuma lidzekju (NPL) lietosanu saistito kunga un divpadsmitpirkstu zarnas cilu
profilaksei

Ar nesteroido pretiekaisuma lidzek]u (NPL) lieto§anu saistito kunga ¢tilu vai divpadsmitpirkstu zarnas
¢ilu profilaksei paaugstinatas riska grupas pacientiem (vecums > 60 gadiem, kunga un
divpadsmitpirkstu zarnas ¢tilas anamné&zg, gastrointestinalas asino$anas anamnézg) ieteicama deva ir
Losec 20 mg diena.

Atvijna ezofagits

Ieteicama deva ir Losec 20 mg reizi diena. Lielakai dalai pacientu ¢iila sadzist 4 nedglas. Pacientiem,
kuriem ciila nav pilniba sadzijusi péc pirma arst€Sanas kursa, ¢tila parasti sadzist turpmaka arste€Sanas
kursa 4 nedglas.

Smaga atvilna ezofagita gadijuma iesaka Losec 40 mg vienreiz diena, tad sadziSanu parasti panak 8
nedglas.

llgstosa terapija pacientiem ar izarstétu atvilna ezofagitu
Izarsteta atvilna ezofagtta slimnieku ilgstoSai balstterapijai ieteicama deva ir Losec 10 mg vienreiz
diena. NepiecieSamibas gadijuma devu var palielinat Iidz Losec 20-40 mg vienreiz diena.

Simptomadtiska gastroezofageala atvilna slimiba

Ieteicama deva ir Losec 20 mg reizi diena. Pacienti var adekvati reagét ari uz 10 mg diena, tapéc deva
japielago individuali.

Ja simptomu kontroli nevar panakt p&c 4 ned€lu terapijas, lietojot Losec 20 mg diena, pacientam
nepiecieSama ripiga izmekl&Sana.

Zolindzera-Elisona sindroms

ZolindZera-Elisona sindroma slimniekiem deva japielago individuali un arst€Sana jaturpina tik ilgi, cik
tas kliniski nepieciesams. leteicama sakumdeva ir Losec 60 mg diena. Visi pacienti ar smagu slimibas
norisi un rezistenci pret cita veida terapiju labi paklaujas terapijai ar Losec un vairak neka 90%
pacientu ir pietiekama Losec 20-120 mg dienas deva. Kad deva ir lielaka par Losec 80 mg diena, ta
jasadala divas reizes devas.

Devas bérniem
Berni, kuri vecaki par 1 gadu un kuru kermena masa > 10 kg

Refluksa ezofagita arstésana
Grému un skabes atvilpa simptomatiska arstesana gastro-ezofageala refluksa slimibas gadijuma.

Ieteicamas devas ir sekojosas:

Vecums Svars LietoSana

> 1 gads 10-20 kg | 10 mg vienu reizi diena. NepiecieSamibas gadijuma devu var palielinat
I1dz 20 mg diena

> 2 gadi >20kg | 20 mg vienu reizi diena. NepiecieSamibas gadijuma devu var palielinat
lidz 40 mg diena

Refluksa ezofagits: Arste3anas ilgums 4-8 nedélas.

Grému un skabes atvilna simptomatiska arstésana gastro-ezofageala refluksa slimibas gadijuma
ArstéSanas ilgums ir 2-4 nedg€las. Ja simptomu kontroli nevar panakt p&c 2-4 nedelu terapijas,
pacientam nepiecieSama riipiga izmeklgSana.

Beérni no 4 gadu vecuma un pusaudzi
H. pylori izraisita divpadsmitpirkstu zarnas ciila




Izveloties piemérotako kombingtas terapijas shému, janém vera oficialie nacionalie, regionalie un
lokalie ieteikumi par bakteriju rezistenci, arstéSanas ilgumu (visbiezak tas ir 7 dienas, bet dazreiz var
ilgt pat 14 dienas) un atbilstosu antibakterialo lidzek]u lietoSanu.

Arsté3anu jauzrauga specialistam.

Ieteicamas devas ir sekojosas:

Svars LietoSana

15-30 kg Kombinacija ar divam antibiotikam: Losec 10 mg, amoksicilins 25 mg/kg kermena
svara un klaritromicins 7,5 mg/kg kermena svara, lietojot visu kopa divas reizes diena
vienu nedelu

3140 kg Kombinacija ar divam antibiotikam: Losec 20 mg, amoksicilins 750 mg un
klaritromicins 7,5 mg/kg kermena svara, lietojot visu kopa divas reizes diena vienu
nedelu

>40 kg Kombinacija ar divam antibiotikam: Losec 20 mg, amoksicilins 1 g un klaritromicins

500 mg, lietojot visu kopa divas reizes diena vienu nedelu.

Ipasas pacientu grupas

Nieru darbibas traucejumi

Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem devas pielagoSana nav nepiecieSama (skatit apakspunktu
5.2).

Aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem dienas deva 10-20 mg var€tu biit pietiekama (skatit
apakspunktu 5.2).

Gados vecaki pacienti (> 65 gadi)
Gados vecakiem pacientiem devas pielagoSana nav nepiecieSama (skatit apakSpunktu 5.2).

LietoSanas veids
Losec kapsulas ieteicams lietot ritos, labak kopa ar edienu, tas norijot veselas un uzdzerot pusglazi
tidens. Kapsulas saturu nedrikst sakoslat vai saberzt.

Pacientiem ar risanas gritibam vai bérniem, kuri var iedzert vai norit pusskidru édienu

Pacients var atvert kapsulu un tas saturu norit, uzdzerot pusglazi tidens vai ar1 tas saturu var iemaisit
viegli skaba skiduma, piem&ram, auglu sula vai abolu biezeni, vai negazeta tideni. Pacientam
ieteicams pagatavoto maistjumu izdzert nekavgjoties (vai 30 mindisu laika). Pirms lietosanas tas
jasamaisa un glaze jaizskalo ar pusglazi tidens.

Pacienti kapsulu var arT nosukat un kapsula eso$as lodites norit, uzdzerot pusglazi idens. Zarnas
Skistosas lodites nedrikst sakos]at.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret omeprazolu, benzimidazola atvasinajumiem vai kadu no paligvielam.
Omeprazolu lidzigi ka citus protonu siikna inhibitorus nedrikst lietot vienlaicigi ar nelfinaviru (skatit
apakspunktu 4.5).

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Ja pastav jebkadi bridinajuma simptomi (piem., ievérojams neizskaidrojams svara zudums, atkartota

vems$ana, disfagija, hemateméze vai meléna) un ja ir aizdomas par kunga ¢iilu, jaizslédz laundabiga
procesa iesp&jamiba, jo terapija var mazinat simptomus un novélot diagnozes noteiksanu.




Nav ieteicama vienlaiciga atazanavira lietoSana ar protonu stikna inhibitoriem (skatit apakSpunktu
4.5). Ja nav iesp€jams izvairities no atazanavira licto$anas kombinacija ar protonu siikna inhibitoru,
ieteicams veikt rupigu klinisku uzraudzibu (piem&ram, nosakot virusa slodzi) apvienojuma ar
atazanavira devas palielinasanu Iidz 400 mg kopa ar 100 mg ritonavira; omeprazola deva nedrikst
parsniegt 20 mg.

Omeprazols, ka visas skabi nomacoS$as zales, var samazinat vitamina B, (cianokobalamina)
uzsiikSanos hipo- vai ahlorhidrijas rezultata. Ilgstosas lietoSanas laika tas janem ve&ra pacientiem ar
samazinatu kermena masu vai riska faktoriem, kas nosaka samazinatu vitamina B, uzsuksanos.
Omeprazols ir CYP2C19 inhibitors. Uzsakot vai partraucot arst€Sanu ar omeprazolu, jaapsver
iespgjama mijiedarbiba ar zalém, kas metabolizgjas caur CYP2C19. Mijiedarbiba ir noverota starp
klopidogrelu un omeprazolu (skatit apak$punktu 4.5). Sis mijiedarbibas kliniska nozime ir neskaidra.

Piesardzibas del, iesaka izvairities no vienlaicigas omeprazola un klopidogrela lietoSanas.

Dazkart beérniem ar hroniskam salim$anam var biit nepiecieSama ilgstosa arst€Sana, lai gan ta nav
ieteicama.

Losec satur laktozi. Sis ziles nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesamibu,
Lapp laktazes nepietiekamibu vai glikozes - galaktozes malabsorbciju.

Arste3ana ar protonu siikna inhibitoriem var nedaudz paaugstinat gastrointestinalo infekciju - tadu ka
Salmonella un Campylobacter risku (skattt apakSpunktu 5.1).

Ilgstosas arsteSanas gadijuma, 1pasi, ja arst€Sanas ilgums parsniedz 1 gadu, pacients regulari janovero.
4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Omeprazola ietekme uz citu aktivo vielu farmakokinétiku

Aktivas vielas, kuru uzsuksanas atkartiga no pH limena
Samazinats skabes daudzums kungt arsté$anas laika ar omeprazolu, var pastiprinat vai samazinat
aktivo vielu uzsiikSanos, kas atkariga no pH Itmena.

Nelfinavirs, atazanavirs

Nelfinavira un atazanavira ITmenis plazma samazinas, lietojot vienlaicigi ar omeprazolu. Vienlaiciga
omeprazola un nelfinavira lietoSana ir kontrindic&ta (skatit apakSpunktu 4.3). Vienlaicigas lietosanas
ar omeprazolu (40 mg vienreiz diend) rezultata samazinajas nelfinavira videjais AUC, Cpax un Cpyn
par 40% un farmakologiski aktiva metabolita M8 vid&jais AUC, Cpax un Cyip par 75 - 90%. St
mijiedarbiba var biit saistita ar CYP2C19 inhib&sanu.

Vienlaiciga omeprazola un atazanavira lietoSana nav ieteicama (skatit apakSpunktu 4.4). Vienlaicigas
omeprazola (40 mg vienreiz diena) un 300 mg atazanavira/ 100 mg ritonavira lietoSanas laika veseliem
brivpratigiem par 75% samazinajas atazanavira iedarbiba. Vienlaicigi lietojot omeprazolu (20 mg
vienreiz diend) ar atazanaviru 400 mg/ ritonaviru 100 mg, veseliem brivpratigajiem atazanavira
iedarbiba samazinajas aptuveni par 30%, salidzinot ar atazanavira 300 mg/ ritonavira 100 mg vienu
reizi diena lietoSanu.

Digoksins

Veseliem brivpratigajiem lietojot vienlaicigi omeprazolu (20 mg diena) un digoksinu, ta biopieejamiba
palielinajas par 10%. Par digoksina toksisko ietekmi zinots reti. Tacu, gados vecakiem cilvekiem
lietojot omeprazolu lielas devas, jaievero piesardziba un pastiprinati javeic terapeitiska digoksina
lietosanas uzraudziba.

Klopidogrels
Krustota kliniska pétijuma 5 dienas lietoja klopidogrelu (300 mg piesatinosa deva, tad 75 mg/diena)
vienu pasu un klopidogrelu kopa ar omeprazolu (80 mg). Klopidogrela aktivo metabolitu iedarbiba



samazinajas par 46% (1.diena) un 42% (5.diena), kad klopidogrelu lietoja kopa ar omeprazolu. Vidgja
trombocTtu agregacijas inhibicija samazinajas par 47% (24 stundas) un 30% (5.diena), lietojot
klopidogrelu un omeprazolu vienlaicigi. Cita petjjuma tika pieradits, ka lietojot klopidogrelu un
omeprazolu atskirigos laikos, tas neietekmée to mijiedarbibu, kas var bt saistita ar omeprazola
inhib&joso darbibu uz CYP2C19. Novérojumu un klinisko p&tijumu laika iegiiti pretrunigi $is klniskas
mijiedarbibas (farmakokingétiskas/farmakodinamiskas mijiedarbibas) dati attieciba uz smagiem
kardiovaskularo gadijumu zinojumiem.

Citas aktivas vielas
Pozakonazola, erlotiniba, ketokonazola un itrakonazola uzstikSanas ievérojami samazinas un lidz ar to
var mazinaties to kliniska iedarbiba. Jaizvairas no pozakonazola un erlotiniba vienlaicigas lietoSanas.

Aktivas vielas, kuras metabolizé CYP2C19

Omeprazols ir videjs CYP2C19, galvena omeprazolu metaboliz&josa enzima, inhibitors. Omeprazolu
kombingjot ar aktivajam vielam, ko metaboliz€ CYP2C19, to metabolisms var samazinaties un
sistemiska iedarbiba palielinaties. Pieméram, tadas zales ir R-varfarins un citi K vitamina antagonisti,
cilostazols, diazepams un fenitoins.

Cilostazols

Krustota petijuma veseliem brivpratigajiem péc 40 mg lielas omeprazola devas ievadiSanas,
palielinajas cilostazola C,,,x un AUC par attiecigi 18% un 26%, un vienam ta aktivajam metabolitam
attiecigi par 29% un 69%.

Fenitoins

Pirmo divu ned€lu laika péc omeprazola terapijas uzsaksanas ieteicams kontrolét fenitoina
koncentraciju plazma. Ja fenitoina deva ir piemerota, kontroli un talaku devas piem&roSanu veic pec
omeprazola terapijas.

Nezinams mehanisms

Sakvinavirs
Lietojot vienlaicigi omeprazolu un sakvinaviru/ ritonaviru, sakvinavira ITmenis plazma paaugstinajas
par aptuveni 70%, kas liecina par labu panesamibu HIV inficétiem pacientiem.

Takrolims

Zinots, ka vienlaiciga lietoSana ar omeprazolu, paaugstina takrolima Iimeni seruma. NepiecieSama
pastiprinata takrolima koncentracijas, ka art nieru darbibas (kreatinina klirenss) uzraudziba, un
nepiecieSamibas gadijuma japielago takrolima deva.

Citu aktivo vielu ietekme uz omeprazola farmakokinétiku

CYP2C19 un/vai CYP3A4 inhibitori

Omeprazolu metabolizé CYP2C19 un CYP3A4. Aktivas vielas, kas inhib& CYP2C19 vai CYP3A4 (ka
klaritromicins un vorikonazols), nomacot omeprazola metabolisma atrumu, var paaugstinat ta limeni
seruma. Vienlaiciga vorikonazola lietoSana var palielinat omeprazola iedarbibu vairak ka divas reizes.
Ta ka omeprazola augstu devu panesamiba ir laba, omeprazola devas pielagosana kopuma nav
nepieciesama. Devas pielagosana jaapsver pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem vai
ilgstosSas lietoSanas laika.

CYP2C19 un/vai CYP3A44 inducetaji

Aktivas vielas, kas inducg vienu no CYP2C19 vai CYP3A4 vai arT abus (piem., ka rifampicins un
divskautnu asisnszales preparati) var samazinat omeprazola Iimeni seruma paatrinatas metabolisma
reakcijas rezultata.

4.6 Gritnieciba un zidiSana



Tris prospektivi epidemiologiski pétijumi (izskatiti vairak ka 1000 gadijumi) liecina, ka nav
nelabvéliga ietekme uz griitniecibu vai augla/ jaundzimusa veselibu omeprazola terapijas dgl.
Omeprazolu var lietot griitniecibas laika.

Omeprazols izdalas ar mates pienu, bet lietojot terapeitiskas devas, maz ticama ta ietekme uz bérnu.
4.7 Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Maz ticams, ka Losec ietekm&tu sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus. Bet var
rasties tadas blakusparadibas ka reibonis, redzes traucgjumi (skatit apakSpunktu 4.8). Ja tas notiek,
pacientam nevajadzetu vadit transporta lidzekli vai apkalpot mehanismus.

4.8 Nevélamas blakusparadibas

Visbiezak sastopamas nevélamas blakusparadibas (1-10% no pacientiem) ir galvassapes, védera sapes,
aizcietgjums, caureja, meteorisms un slikta disa/vemsana.

Lietojot omeprazolu klmisko p&tijumu laika, ka ar1 p&c izplatiSanas tirgi, tika konstat€tas sekojosas
blakusparadibas. Blakusparadibas nav saistitas ar devu.

Blakusparadibas ir sakartotas péc organus sisttmam un absoliitas sastopamibas biezuma. Biezumam
izmantota $ada klasifikacija: loti biezi (=1/10), biezi (>1/100, <1/10), retak (>1/1000, <1/100), reti
(>1/10 000, <1/1000) vai loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Organu sistemu Nevélamas blakusparadibas
klasifikacija/BieZums

Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi

Reti: leikop@nija, trombocitopenija

Loti reti: agranulocitoze, pancitopénija

Imiinas sisteémas trauceéjumi

Reti: paaugstinatas jutibas reakcijas, pieméram, drudzis, angioneirotiska tuiska,

anafilaktiska reakcija/Soks

Vielmainas un uztures trauceéjumi

Reti: hiponatriémija

Loti reti: hipomagnizémija

Psihiskie traucejumi

Retak: bezmiegs

Reti: uzbudinajums, apjukums, depresija

Loti reti: agresija, halucinacijas

Nervu sistemas trauceéjumi

Biezi: galvassapes

Retak: reibonis, parestézija, miegainiba

Reti: garsas traucgjumi

Acu bojajumi

Reti: | neskaidra redze

Ausu un labirinta bojajumi

Retak: | vertigo

ElpoSanas sistémas traucéjumi, kriiSu kurvja un videnes slimibas

Reti: | bronhospazmas

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Biezi: sapes vedera, aizciet§jums, caureja, védera uzpiisanas, slikta diisa/vemsana
Reti: sausa mute, stomatits, kunga un zarnu trakta kandidoze
Aknu un/vai Zults izvades sistemas traucejumi

Retak: palielinats aknu enzimu Iimenis

Reti: hepatits ar vai bez dzeltes

Loti reti: aknu mazspgja, encefalopatija pacientiem ar esosu aknu saslim§anu

Adas un zemadas audu bojajumi




Retak: dermatits, nieze, izsitumi, natrene

Reti: alopécija, fotosensitivitate

Loti reti: multiforma erit€éma, Stivensa-DZonsona sindroms, toksiska epidermas
nekrolize (TEN)

Skeleta - muskulu un saistaudu sisteémas bojajumi

Reti: artralgija, mialgija

Loti reti: muskulu vajums

Nieru un urinizvades sistemas traucéjumi

Reti: | intersticials neffits

Reproduktivas sistémas traucejumi un kriits slimibas

Loti reti: | ginekomastija

Vispar€ji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Retak: vargums, periféra tiiska

Reti: pastiprinata sviSana

Bérniem

Omeprazola drosiba novertéta kopuma 310 bérniem vecuma no 0 -16 gadiem, kuri slimo ar skabi
saistitu slimibu. Kliniska p&tijjuma laika iegtiti ierobeZzoti ilgtermina lietoSanas drosibas dati no 46
b&rniem ar smagu erozivu ezofagitu, kas ka uzturoso terapiju sanéma omeprazolu 749 dienas.
Noverotie blakusefekti bija tadi pasi ka pieaugusiem Tslaicigas vai ilgstoSas terapijas laika.
Omeprazola ilgstosas lietoSanas laika nelabvéligu ietekmi uz aug$anu un pubertati nenovéro.

4.9 Pardozésana

Informacija, kas saistita ar omeprazola pardozeésanu, ir ierobeZota. Literattira aprakstita devas
palielinasana Iidz 560 mg, un sanemti atseviski zinojumi par pardozgésanu, kad perorali tika lietots
2400 mg omeprazola (120 reizes parsniedz ieteicamo klinisko devu). Pardozgsanas simptomi - slikta
disa, vemsana, reibonis, védera sapes, caureja un galvassapes. Ka arT atseviskos gadijumos - apatija,
depresija un apmulsums.

Aprakstitie simptomi bija parejosi un zinojumi par smagiem gadijumiem nav sanemti. Palielinot devu,
izvadiSanas atrums paliek nemainigs (pirmas kartas kinétika). Arsté$ana, ja ta nepiecieSama, ir
simptomatiska.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: protonu stikna inhibitors, ATK kods: A02BCO01

Darbibas mehanisms

Omeprazols, kas ir racEmiska 2 aktivu enantioméru kombinacija, samazina kunga skabes sekréciju ar
izteikti selektivu darbibas mehanismu. Tas ir specifisks skabes stikna inhibitors parietala §tina. Tas atri
iedarbojas un, lietojot reizi diena, nodrosina atgriezenisku kunga skabes sekrécijas kontroli.
Omeprazols ir viegli sarmains; tas tiek koncentréts un parveidots aktiva forma parietalo $iinu
intracelularos kanalinos, kur tas inhibé enzimu H+, K+-ATFazi - skabes siikni. Si, uz skabes
veidosanas procesa p&€dejo posmu versta, iedarbiba ir atkariga no devas lieluma un loti efektivi
nodrosSina gan bazalas skabes sekrécijas samazinasanos, gan stimulétas skabes sekrécijas
samazinasanos, neatkarigi no kairinatajiem.

Farmakodinamiskie efekti
Visi noverotie farmakodinamiskie efekti izskaidrojami ar omeprazola ietekmi uz skabes sekréciju.

letekme uz kunga skabes sekréciju

Omeprazols lietots perorali reizi diena, nodro$ina atru un efektivu kunga skabes sekrécijas nomaksanu
diena un nakti, sasniedzot maksimalo efektu 4 dienu laika. Divpadsmitpirkstu zarnas ¢tilas pacientiem
omeprazols 20 mg vidgji par vismaz 80% samazina diennakts intragastralo aciditati un p&c
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pentagastrina stimulacijas maksimala skabes sekrécija tiek samazinata par 70% 24 stundas péc zalu
lietosanas.

Divpadsmitpirkstu zarnas ¢ilas slimniekiem perorali lietots omeprazols 20 mg nodro$ina kunga pH
Itmeni > 3 vid&ji 17 stundas diennaktt.

Slimniekiem ar gastroezofageala atvilpa slimibu skabes sekrécijas nomaksanas un kunga skabuma
samazinasanas rezultata omeprazols atkariba no devas samazina/normalizg skabes iedarbibu uz baribas
vadu.

Skabes sekrécijas nomaksana atkariga no omeprazola laukuma zem plazmas koncentracijas-laika
liknes (AUC), bet nevis no konkré&ta bridi pastavosas koncentracijas plazma.

Omeprazola terapijas laika netika noverota tahifilakse.

letekme uz H. pylori

H. pylori tiek saistita ar peptiskas ciilas slimibu, ieskaitot gan divpadsmitpirkstu zarnas ¢tlu, gan kunga
¢ulu. H. pylori ir galvenais gastritu izraisosais faktors. H. pylori kopa ar kunga skabi ir galvenie
peptisku ¢ulu izraisoSie faktori. H. pylori ir galvenais faktors atrofiska gastrita attistiba, ko saista ar
paaugstinato kunga véza rasanas risku.

H. pylori izskauSana ar omeprazolu un antibakterialiem Iidzekliem nodroSina atru simptomu izzuSanu,
labu glotadas bojajumu sadzisanu un ilgstosu peptiskas ¢tilas remisiju.

Divkarso terapiju parbaudes rezultatos tika konstatets, ka tas ir mazak efektivas neka triskarsas
terapijas. Tomer So terapiju izmantoSanu var apsveért gadijumos, kad zinamas paaugstinatas jutibas dél
nevar izmantot triskar§o kombinaciju.

Cita ar skabes nomaksanu saistita iedarbiba
Ilgstosas terapijas laika nedaudz biezak izveidojas kunga dziedzeru cistas. Tas uzskatamas par
fiziologiskam izteiktas skabes sekrécijas nomaksanas sekam. Cistas ir labdabigas un tas izztd.

Jebkuru lidzeklu, tostarp arT protonu stiknu inhibitoru, izraisita kunga vides skabuma samazinasanas,
palielina kunga — zarnu trakta parasti atrodosos bakteriju skaitu kungi.

ArstéSana ar protona siiknu inhibitoriem var nedaudz paaugstinat gastrointestinalo infekciju risku, tadu
ka Salmonella un Campylobacter.

Bérniem

Nekontroléta p&tijuma bérniem (vecuma no 1 - 16 gadiem) ar smagu atvilpa ezofagitu, omeprazols
deva no 0,7 — 1,4 mg/kg nodros$ina uzlaboSanos 90% gadijumos un ieveérojami samazina refluksa
simptomus. Vienkarsa akla p&tijuma b&rni (vecuma no 0-24 menesiem) ar klmiski diagnosticétu
gastroezofagealu atvilna slimibu, bija arstéti ar 0,5; 1,0 vai 1,5 mg/kg omeprazola. Sliktas diisas/
atvems$anas biezums samazinajas par 50% péc 8 nedg]u ilgas arsteésanas, neatkarigi no devas.

H. pylori izskausana bérniem

Randomizeta, dubultakla klmiska petijuma (Héliot p&tijums) pierada kombin&tas omeprazola terapijas
(kombinacijas ar divam antibiotikam -amoksicilinu un klaritromicinu) drosibu un efektivitati H. pylori
infekcijas arstéSana berniem ar gastritu, vecuma no 4 gadiem.

H. pylori izskauSanas biezums: pozitivu rezultatu sasniedza 74,2% (23/31 pacienti) ar
omeprazolat+amoksicilinatklaritromicina terapiju, salidzinot ar 9,4% (3/32 pacientiem), sanemot
amoksicilinatklaritromicina terapiju. Par citiem kltniskiem ieguvumiem, attieciba uz dispepsijas
simptomatiku, nebija pieradijumu. Sis p&tijums nesniedz informaciju attieciba par bérniem, kas
jaunaki par 4 gadiem.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

UzsukSanas
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Omeprazols un omeprazola magnija sals ir skabes nestabili, un tadg¢] iekskigai lietoSanai to nozime
kapsulu vai tableSu veida, kuras ir granulas ar zarnas §kistoSu apvalku. Omeprazola uzsiikSanas notiek
atri, maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta apméram 1 - 2 stundu laika pec devas sanemsanas.
Omeprazola uzsiikSanas notiek tievajas zarnas apméram 3 - 6 stundu laika. Vienlaiciga uztura
uznemsana neietekme biopieejamibu. Sist€émiska pieejamiba (biopieejamiba) p&c peroralas
omeprazola devas ir aptuveni 40%. P&c atkartotas lietoSanas vienu reizi diena, biopieejamiba
palielinas I1dz 60%.

Izplatiba
Skietamais izkliedes tilpums veseliem cilvékiem ir apméram 0,3 1/kg. Omeprazola saistiSanas ar

olbaltumvielam ir apméram 95%.

Metabolisms

Omeprazolu pilniba metabolizg citohroma P450 sist€éma (CYP). Metabolisms, galvenokart, ir atkarigs
no polimorfiskas CYP2C19, kas nosaka hidroksiomeprazola, galvena metabolita, veido$anos plazma.
Metabolisma otra dala ir atkariga no citas specifiskas izoformas, CYP3A4, kas ir atbildiga par
omeprazola sulfona, galvena plazmas metabolita, veidoSanu.

Omeprazola un CYP2C19 afinitates rezultata, iesp&jama konkur&josa inhibicija un metabolisms zalu-
zalu mijiedarbiba ar citam vielam. Zemas CYP3 A4 afinitates dél, omeprazols neinhibé citu CYP3A4
vielu metabolismu. Papildus omeprazolam nepiemit arT inhibitora iedarbiba uz galvenajiem CYP
enzimiem.

Apméram 3% baltas rases populacijas parstavjiem un 15-20% dzeltenas rases populacijas parstavjiem
nav funkciongjosa CYP2C19 enzima, un tos sauc par vajiem metabolizétajiem. Siem cilvekiem
omeprazola metabolismu, iesp&jams, galvenokart katalizé¢ CYP3A4. Péc atkartotas 20 mg omeprazola
lietoSanas vienu reizi diena, vajiem metabolizetajiem vidgjais laukums zem plazmas koncentracijas -
laika Itknes (AUC) bija 5 - 10 reizes augstaks neka cilvekiem, kam ir funkciongjoss CYP2C19 enzims
(izteiktiem metaboliz&tajiem). Maksimala koncentracija plazma ar vidgji bija augstaka (3-5 reizes).
Sie rezultati neietekmé omeprazola dozésanu.

Izdali8anas

Plazmas eliminacijas pusperiods parasti ir 1saks par stundu p&c vienreizgjas vai atkartotas peroralas
devas ievadiSanas vienu reizi diena. Omeprazols pilniba elimingjas no plazmas, bez tendences
uzkraties, pec vienreiz&jas devas ievadiSanas. Gandriz 80% perorali lietotas omeprazola devas izdalas
metabolitu veida ar urinu, atlikust dala izdalas ar izkarnijumiem, galvenokart, no Zults sekrécijas.

Atkartoti lietojot omeprazolu, palielinas laukums zem plazmas koncentracijas-laika Iiknes. ST
palielinasanas ir atkariga no devas, un p&c atkartotas lietoSanas laukums zem Iiknes palielinas vairak
neka proporcionali devai. ST laika un devas atkariba saistita ar pirma loka metabolisma un sistémiska
klirensa samazinasanos, kas, iesp&jams, saistits ar to, ka omeprazols un/vai ta sulfona metabolits
nomac CYP2C19 enzimu. Galvenie omeprazola metaboliti neietekmé kunga skabes sekréciju.

ipaéas pacientu grupas

Aknu darbibas traucéjumi

Metabolisma atrums ir samazinats pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem, ka rezultata palielinas
omeprazola laukums zem plazmas koncentracijas-laika Itknes. Lietojot omeprazolu vienu reizi diena,
tam nav tendences uzkraties.

Nieru darbibas traucéjumi
Omeprazola farmakokingtika, sist€miska biopieejamiba un eliminacijas atrums pacientiem ar
samazinatu nieru darbibu nav izmainits.

Gados vecaki pacienti

Omeprazola metabolisma atrums nedaudz samazinas gados vecakiem pacientiem (75-79 gadus
veciem).
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Pediatrijas pacienti

Bérniem vecuma no 1 gada arstésana lietojot ieteicamas devas, koncentracija plazma ir lidziga ka
pieaugusajiem. Berniem, jaunakiem par 6 ménesiem, omeprazola klirenss ir pazeminats, samazinatas
metabolisma kapacitates dg]..

5.3 Preklmiskie dati par drosibu

TlgstoSos pétijumos ar zurkam, lietojot omeprazolu, novéroja kunga enterohromofino $tinu hiperplaziju
un karcinoidus. Sis parmainas kungi zurkam radusas ilgstosas, izteiktas hipergastrinémijas, kas
izveidojusies sekundari samazinatai kunga skabes produkcijai, rezultata. Lidzigas izmainas novéro p&c
arstéSanas ar H,- receptoru antagonistiem, protonu stiknu inhibitoriem un péc dal&jas kunga
rezekcijas. Tadgjadi, $1s izmainas nav tieSi izraisitas no aktivas vielas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Natrija hidrogénfosfata dihidrats,
hidroksipropilceluloze,
hidroksipropilmetilceluloze,
beztidens laktoze,

magnija stearats,

mannits,

metakrilskabes kopolimérs,
mikrokristaliska celuloze,
makrogols (polietilenglikols),
natrija laurilsulfats,

dzelzs oksids,

titana dioksids,

zelatins,

iespiedkrasa (satur Sellaku, amonija hidroksidu, kalija hidroksidu un melna dzelzs oksidu).

6.2 Nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatara lidz 30°C.

Pudele: Uzglabat ciesi noslégta iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

Blisters: Uzglabat originaliepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

ABPE pudele, polipropiléna aizskriivéjams vacins ar desikanta kapsulu.

10 mg: 5,7, 10, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 100 kapsulas; slimnicu iepakojums ar 140, 280 vai 700
kapsulam.

20 mg: 5, 7, 10, 14, 15, 28, 30, 50, 60, 100 kapsulas; slimnicu iepakojums ar 140, 280 vai 700
kapsulam.

40 mg: 5, 7, 14, 15, 28, 30, 60 kapsulas; slimnicu iepakojums ar 140, 280 vai 700 kapsulam.

Aluminija blisteri.
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10 mg: 7, 14, 15, 28, 30, 35, 50, 56, 84 kapsulas.
20 mg: 7, 14, 15, 28, 30, 50, 60, 84 kapsulas.
40 mg: 7, 14, 15, 28, 30 kapsulas.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
6.6  Ipasi noradijumi par sagatavosanu lietoSanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

[Aizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
[Aizpilda nacionali]

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama {Registracijas Apliecibas Ipa$nieks/Agentiira} majas
lapa

[Aizpilda nacionali]
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1. ZALU NOSAUKUMS

Losec un citi nosaukumi (skattt pielikumu I) 10 mg zarnas $kistosas tabletes
Losec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 20 mg zarnas Skistosas tabletes
Losec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 40 mg zarnas Skistosas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

10 mg: Katra zarnas $kistosa tablete satur 10,3 mg omeprazola magnija sali, kas atbilst 10 mg
omeprazola (Omeprazolum).
20 mg: Katra zarnas Skistosa tablete satur 20,6 mg omeprazola magnija sali, kas atbilst 20 mg
omeprazola (Omeprazolum).
40 mg: Katra zarnas Skistosa tablete satur 41,3 mg omeprazola magnija sali, kas atbilst 40 mg
omeprazola (Omeprazolum).

Paligvielas:

10 mg: katra zarnas Skistosa tablete satur 19-20 mg saharozes.
20 mg: katra zarnas §kistosa tablete satur 19-20 mg saharozes.
40 mg: katra zarnas Skistosa tablete satur 39-41 mg saharozes.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALU FORMA
Zarnas $kistosas tabletes.

Losec 10 mg zarnas $kistosas tabletes: iegarenas, abpusgji izliektas, apvalkotas tabletes gaiSi roza
. _ . —, A\ . T _ - v = . v -
krasa, viena pusé iegravéts () vai Y& un 10 mg otra pusé. Tabletes satur zarnas $kistosas lodites.

Losec 20 mg zarnas $kistosas tabletes: iegarenas, abpusgji izliektas, apvalkotas tabletes sarta krasa,
B

: . . i -

viena pusé iegravéts ' vai % un 20 mg otra pusé. Tabletes satur zarnas $kistosas lodites.

Losec 40 mg zarnas Skistosas tabletes: iegarenas, abpusgji izliektas, apvalkotas tabletes sarkanbriina
o o = g — e — - = Lo v -

krasa, viena pusé iegravéts ' vai ¢ un 40 mg otra pusé. Tabletes satur zarnas $kistosas lodites.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas
Losec zarnas $kistosas tabletes lieto:

PieauguSajiem

. Divpadsmitpirkstu zarnas ¢tilu arsteésanai

Divpadsmitpirkstu zarnas ¢tilu recidiva profilaksei

Kunga ¢alu arsté$anai

Kunga ¢&ilu recidiva profilaksei

Kombinacija ar atbilsto$am antibiotikam Helicobacter pylori (H. pylori) izskauSanai peptiskas
ciilas slimibas gadijuma

. Ar nesteroido pretiekaisumu Iidzeklu (NPL) lietosanu saistitu kunga un divpadsmitpirkstu
zarnas ¢tlu gadijuma

Ar NPL lietosanu saistitu kunga un divpadsmitpirkstu zarnas ¢tlu profilaksei pacientiem ar
paaugstinatu risku

. Atvilna ezofagita arst€Sanai
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o Ilgstosai arst€Sanai pacientiem ar izarstetu refluksa ezofagitu

o Simptomatiskas gastro-ezofagealas refluksa slimibas arst€Sanai

o Zolindzera-Elisona sindroma arstéSanai

Bérniem

Berni, kuri vecaki par 1 gadu un kuru kermena masa > 10 kg

o Refluksa ezofagita arst€Sanai

o Grému un skabes atvilna simptomatiskai arst€Sanai gastro-ezofageala refluksa slimibas
gadijuma.

Beérni no 4 gadu vecuma un pusaudzi
o Kombinacija ar antibiotikam H. pylori izraisitas divpadsmitpirkstu zarnas ¢ulas arsté$anai.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Devas pieaugus$ajiem

Divpadsmitpirkstu zarnas citla

Ieteicama deva pacientiem ar aktivu divpadsmitpirkstu zarnas ¢tlu ir Losec 20 mg vienreiz diena.
Simptomi atri izziid un lielakai dalai slimnieku ¢iila sadzist 2 ned€las. Pacientiem, kuriem ¢iila nav
pilniba sadzijusi p&c pirma arstéSanas kursa, clila parasti sadzist turpmaka arstésanas kursa 2 nedglas.
Divpadsmitpirkstu zarnas ¢tlas slimniekiem ar vaju arst€Sanas efektu iesaka Losec 40 mg vienu reizi
diena, kas parasti nodroSina ¢tilas sadziSanu 4 nedélas.

Divpadsmitpirkstu zarnas ciilas atkartosandas profilaksei

Divpadsmitpirkstu zarnas Ciilas atkartosanas profilaksei H. pylori negativiem pacientiem vai, kad H.
pylori izskauSana nav iesp&jama, ieteicama deva ir Losec 20 mg diena. Daziem pacientiem var biit
pietickama 10 mg deva diena. Ja terapija nedod rezultatus, devu var paaugstinat 1idz 40 mg.

Kunga ciila

Ieteicama deva ir Losec 20 mg diena. Lielakai dalai pacientu ¢tila sadzist 4 nedélas. Pacientiem,
kuriem ¢tila nav pilniba sadzijusi p&c pirma arsté$anas kursa, ta parasti sadzist turpmaka arsteSanas
kursa 4 nedglas. Kunga ¢alas slimniekiem ar vaju arstésanas efektu iesaka Losec 40 mg reizi diena,
kas parasti nodroSina Ciilas sadziSanu 8 nedglas.

Kunga ciilas atkartoSanas profilaksei
Kunga ¢ilas atkartosanas profilaksei iesaka Losec 20 mg vienu reizi diend. Ja nepiecie$ams, devu var
palielinat Iidz Losec 40 mg vienu reizi diena.

H. pylori izskausana peptiskas cilas slimibas gadijuma
Izveloties antibiotikas, H. pylori izskauSanai, janem v&ra pacienta individuala zalu panesamiba
(tolerance), nacionalais, regionalais un lokalais rezistences veids un arsté$anas vadlinijas.

o Losec 20 mg + klaritromicins 500 mg + amoksicilins 1000 mg, katru divas reizes diena vienu
nedglu vai

. Losec 20 mg + klaritromicins 250 mg (alternettvi 500 mg) + metronidazols 400 mg, katru divas
reizes diena vienu nedelu vai

o Losec 40 mg vienu reizi diena ar amoksicilinu 500 mg un metronidazolu 400 mg (vai 500 mg,

vai tinidazolu 500 mg), abus t1Ts reizes diena vienu nedelu.
Ar katru shému, ja pacients vél joprojam ir H.pylori pozitivs, terapiju var atkartot.
Ar nesteroido pretiekaisuma lidzek]u (NPL) lietosanu saistito kunga ¢iilu un divpadsmitpirkstu zarnas
Culu arstésana
Ar nesteroido pretickaisuma lidzek]u (NPL) lietoSanu saistito kunga ¢tilu un divpadsmitpirkstu zarnas
¢ulu arstesanai ieteicama deva ir Losec 20 mg vienu reizi diena. Lielakai dalai pacientu ¢iila sadzist 4
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ned€las. Pacientiem, kam ¢tila nav pilniba sadzijusi pec pirma arsteéSanas kursa, ¢iila parasti sadzist
turpmaka arstésanas kursa 4 nedglas

Ar nesteroido pretiekaisuma lidzek]u (NPL) lietosanu saistito kunga un divpadsmitpirkstu zarnas cilu
profilaksei

Ar nesteroido pretiekaisuma lidzek]u (NPL) lietoSanu saistito kunga ¢tlu vai divpadsmitpirkstu zarnas
¢ulu profilaksei paaugstinatas riska grupas pacientiem (vecums > 60 gadiem, kunga un
divpadsmitpirkstu zarnas ¢iilas anamnéze, gastrointestinalas asinosanas anamnézge) ieteicama deva ir
Losec 20 mg diena.

Atvilna ezofagits

Ieteicama deva ir Losec 20 mg reizi diena. Lielakai dalai pacientu ¢iila sadzist 4 nedglas. Pacientiem,
kam ¢iila nav pilniba sadzijusi p&c pirma arstéSanas kursa, Ctla parasti sadzist turpmaka arsteSanas
kursa 4 nedélas.

Smaga atvilna ezofagita gadijuma iesaka Losec 40 mg vienreiz diena, tad sadziSanu parasti panak 8
nedg]as.

ligstosa terapija pacientiem ar izarsteétu atvilna ezofagitu
Izarsteta atvilna ezofagita slimnieku ilgstoSai balstterapijai ieteicama deva ir Losec 10 mg vienreiz
diena. NepiecieSamibas gadijuma devu var palielinat lidz Losec 20-40 mg vienreiz diena.

Simptomdtiska gastroezofageala atvilna slimiba

Ieteicama deva ir Losec 20 mg reizi diena. Pacienti var adekvati reagét arT uz 10 mg diena, tapéc deva
japielago individuali.

Ja simptomu kontroli nevar panakt péc 4 ned€lu terapijas, lietojot Losec 20 mg diena, pacientam
nepieciesama riipiga izmekleSana.

Zolindzera-Elisona sindroms

Zolindzera-Elisona sindroma slimniekiem deva japielago individuali un arst€Sana jaturpina, tik ilgi,
cik tas nepiecieSams. leteicama sakumdeva ir Losec 60 mg diena. Visi pacienti ar smagu slimibas
norisi un rezistenci pret cita veida terapiju labi paklaujas terapijai ar Losec un vairak neka 90%
pacientu ir pietickama Losec 20 - 120 mg dienas deva. Kad deva ir lielaka par Losec 80 mg diena, ta
jasadala divas reizes devas.

Devas bérniem
Berni, kuri vecaki par 1 gadu un kuru kermena masa > 10 kg

Refluksa ezofagita arstesana
Gremu un skabes atvilna simptomatiska arstésana gastro-ezofagealds refluksa slimibas gadijuma.

leteicamas devas sekojosas:

Vecums Svars LietoSana

> 1 gads 10-20 kg | 10 mg vienu reizi diena. NepiecieSamibas gadijuma devu var paliclinat
Iidz 20 mg diena

> 2 gadi >20kg | 20 mg vienu reizi diena. NepiecieSamibas gadijuma devu var palielinat
1idz 40 mg diena

Refluksa ezofagits: Arstesanas ilgums 4-8 nedélas.

Gremu un skabes atvilna simptomatiska arstésana gastro-ezofagealds refluksa slimibas gadijuma:
Arstelanas ilgums ir 2-4 nedélas. Ja simptomu kontroli nevar panakt péc 2-4 nedélu terapijas,
pacientam nepiecieSama ripiga izmeklgSana.

Beérni no 4 gadu vecuma un pusaudzi
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H. pylori izraisitas divpadsmitpirkstu zarnas cila

Izveloties piem&rotako kombing&tas terapijas shému, janém vera oficialie nacionalie, regionalie un
lokalie ieteikumi par bakteriju rezistenci, arst€Sanas ilgumu (visbiezak tas ir 7 dienas, bet dazreiz var
ilgt pat 14 dienas) un atbilstoSu antibakterialo lidzeklu lietoSanu.

Arstésanu jauzrauga specialistam.

LietoSana ieteicamas devas ir sekojosas:

Svars LietoSana

15-30 kg Kombinacija ar divam antibiotikam: Losec 10 mg, amoksicilins 25 mg/kg kermena svara
un klaritromicins 7,5 mg/kg kermena svara lietojot visu kopa divas reizes diena vienu
nedélu

3140 kg | Kombinacija ar divam antibiotikam: Losec 20 mg, amoksicilins 750 mg un
klaritromicins 7,5 mg/kg kermena svara lietojot visu kopa divas reizes diena vienu
nedelu

>40 kg Kombinacija ar divam antibiotikam: Losec 20 mg, amoksicilins 1 g un klaritromicins
500 mg lietojot visu kopa divas reizes diena vienu nedelu.

Ipasas pacientu grupas

Nieru darbibas traucejumi

Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem devas pielagoSana nav nepiecieSama (skatit apakspunktu
5.2).

Aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem dienas deva 10-20 mg var€tu biit pietiekama (skatit
apakspunktu 5.2).

Gados vecaki pacienti (> 65 gadi)
Gados vecakiem pacientiem devas pielagoSana nav nepiecieSama (skatit apakSpunktu 5.2).

LietoSanas veids
Losec tabletes ieteicams lietot ritos, tas norijot veselas un uzdzerot skidrumu. Tabletes nedrikst
sakoslat vai saberzt.

Pacientiem ar risanas grititbam vai bérniem, kuri var iedzert vai norit pus-skidru édienu

Salauziet tableti un izSkidiniet karote ar negaz&tu tideni. Ja v€laties, variet iemaisit neliela daudzuma
auglu sulas vai abolu biezeni. Iz8kidinata tablete jaienem nekavgjoties (vai 30 mintsu laika).
Pagatavotais maisijums pirms lietoSanas jasamaisa un glaze jaizskalo ar pusglazi tdens.
NELIETOJIET pienu vai gazétu tideni. Zarnas $kistosas lodites nedrikst sakoz]at.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret omeprazolu, benzimidazola atvasinajumiem vai kadu no paligvielam.
Omeprazolu lidzigi ka citus protonu siikna inhibitorus nedrikst lietot vienlaicigi ar nelfinaviru (skatit
apak$punktu 4.5).

4.4 TIpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ja pastav jebkadi bridinajuma simptomi (piem., ievérojams neizskaidrojams svara zudums, atkartotas

vems$anas, disfagija, hemateméze vai meléna) un ja ir aizdomas par kunga ¢tlu, jaizslédz Jaundabiga
procesa iespgjamiba, jo terapija var mazinat un novélot diagnozes noteikSanu.
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Nav ieteicama vienlaiciga atazanavira lietoSana ar protonu stikna inhibitoriem (skatit apakSpunktu
4.5). Ja nav iesp€jams izvairities no atazanavira licto$anas kombinacija ar protonu siikna inhibitoru,
ieteicams veikt ripigu klinisku uzraudzibu (piem&ram nosakot virusa uzraudzibu) apvienojuma ar
atazanavira devas palielinasanu Iidz 400 mg kopa ar 100 mg ritonavira; omeprazola deva nedrikst
parsniegt 20 mg.

Omeprazols, ka visas skabi nomacosas zales, var samazinat vitamina B, (cianokobalamina)
uzsiikSanos hipo- vai ahlorhidrijas rezultata. Ilgstosas lietoSanas laika tas janem ve&ra pacientiem ar
samazinatu kermena masu vai riska faktoriem, kas nosaka samazinatu vitamina B, uzsuksanos.

Omeprazols ir CYP2C19 inhibitors. Uzsakot vai partraucot arst€Sanu ar omeprazolu, jaapsver
iespgjama mijiedarbiba ar zalém, kas metabolizgjas caur CYP2C19. Mijiedarbiba ir noverota starp
klopidogrelu un omeprazolu (skatit apak$punktu 4.5). Sis mijiedarbibas kliniska nozime ir neskaidra.
Piesardzibas del, iesaka izvairities no vienlaicigas omeprazola un klopidogrela lietoSanas.

Dazkart beérniem ar hroniskam salim$anam var biit nepiecieSama ilgstosa arst€Sana, lai gan ta nav
ieteicama.

Losec zarnas $kistodas tabletes satur saharozi. Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu
fruktozes nepanesamibu, glikozes - galaktozes malabsorbciju vai saharozes — izomaltazes
nepietiekamibu.

Arste3ana ar protonu siikna inhibitoriem var nedaudz paaugstinat gastrointestinalo infekciju - tadu ka
Salmonella un Campylobacter risku (skatit apakSpunktu 5.1).

Ilgstosas arstéSanas gadijuma, 1pasi, ja arst€Sanas ilgums parsniedz 1 gadu, pacients regulari janovero.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Omeprazola ietekme uz citu aktivo vielu farmakokinétiku

Aktivas vielas, kuru uzsuksandas atkariga no pH limena
Samazinats skabes daudzums kungt arsté$anas laika ar omeprazolu, var pastiprinat vai samazinat
aktivo vielu uzsiikSanos, kas atkariga no pH Itmena.

Nelfinavirs, atazanavirs

Nelfinavira un atazanavira ITmenis plazma samazinas, lietojot vienlaicigi ar omeprazolu.

Vienlaiciga omeprazola un nelfinavira lietoSana ir kontrindicéta (skatit apakspunktu 4.3).
Vienlaicigas lietoSanas laika ar omeprazolu (40 mg vienreiz diena) samazinajas nelfinavira vidgjais
AUC, Cax un Cpyip par 40% un farmakologiski aktiva metabolita M8 vidgjais AUC, Cpax un Cpyi, par
75 - 90%. ST mijiedarbiba var biit saistita ar CYP2C19 inhib&sanu.

Vienlaiciga omeprazola un atazanavira lietoSana nav ieteicama (skatit apak$punktu 4.4). Vienlaiciga
omeprazola (40 mg vienreiz diena) un 300 mg atazanavira/ 100 mg ritonavira lietoSanas laika veseliem
brivpratigiem par 75% samazinajas atazanavira iedarbiba. Vienlaicigi lietojot omeprazolu (20 mg
vienreiz diend) ar atazanaviru 400 mg/ ritonaviru 100 mg, veseliem brivpratigajiem atazanavira
iedarbiba samazinajas aptuveni par 30%, salidzinot ar atazanavira 300 mg/ ritonavira 100 mg vienu
reizi diena lietoSanu.

Digoksins

Veseliem brivpratigajiem lietojot vienlaicigi omeprazolu (20 mg diena) un digoksinu, palielinajas ta
biopieejamiba par 10%. Par digoksina toksisko ietekmi zinots ir reti. Tacu, gados vecakiem cilvekiem
lietojot omeprazolu lielas devas, jaievéro piesardziba. Ka art pastiprinati javeic terapeitiska digoksina
lietoSanas uzraudziba.

Klopidogrels

Krustota kliniska p&tijuma 5 dienas lietoja klopidogrelu (300 mg piesatinosa deva, tad 75 mg/diena)
vienu pasu un klopidogrelu kopa ar omeprazolu (80 mg). Klopidogrela aktivo metabolitu iedarbiba
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samazinajas par 46% (1.diena) un 42% (5.diena), kad klopidogrelu lietoja kopa ar omeprazolu. Vidgja
trombocTttu agregacijas inhibicija samazinajas par 47% (24 stundas) un 30% (5.diena) lietojot
klopidogrelu un omeprazolu vienlaicigi. Cita petjjuma tika pieradits, ka lietojot klopidogrelu un
omeprazolu atskirigos laikos, tas neietekmée to mijiedarbibu, kas var bt saistita ar omeprazola
inhib&joso darbibu uz CYP2C19. Novérojumu un klinisko p&tijumu laika iegiiti pretrunigi $is klniskas
mijiedarbibas (farmakokingétiskas/farmakodinamiskas mijiedarbibas) dati attieciba uz smagiem
kardiovaskularo gadijumu zinojumiem.

Citas aktivas vielas
Pozakonazola, erlotiniba, ketokonazola un itrakonazola uzstikSanas ievérojami samazinas un lidz ar to
var mazinaties to kliniska iedarbiba. jaizvairas no pozakonazola un erlotiniba vienlaicigas lietoSanas.

Aktivas vielas, kuras metabolizé CYP2C19

Omeprazols ir videéjs CYP2C19, galvena omeprazola metabolizgjosa enzima, inhibitors. Tadgjadi, ja
omeprazolu kombing ar medikamentiem, ko metabolizé CYP2C19, to metabolisms var samazinaties
un sistemiska iedarbiba palielinaties. Tadas zales, pieméram, ir R- varfarins un citi K vitamina
antagonisti, cilostazols, diazepams un fenitoins.

Cilostazols

Krustota petijuma veseliem brivpratigajiem péc 40 mg lielas omeprazola devas ievadiSanas,
palielinajas cilostazola C . un AUC, par attiecigi 18% un 26%, un vienam ta aktivajam metabolitam
attiecigi par 29% un 69%.

Fenitoins

Pirmo divu nedgélu laika p&c omeprazola terapijas uzsaksanas ieteicams kontrol&t fenitoina
koncentraciju plazma. Ja fenitoina deva ir piemerota, kontroli un talaku devas piemé&rosanu veic p&c
omeprazola terapijas.

Nezinams mehanisms

Sakvinavirs
Lietojot vienlaicigi omeprazolu un sakvinaviru/ ritonaviru, sakvinavira [imenis plazma paaugstinajas
par aptuveni 70%, kas liecina par labu panesamibu HIV inficétiem pacientiem.

Takrolims

Zinots, ka vienlaiciga lietoSana ar omeprazolu, paaugstina takrolima ITmeni seruma. NepiecieSama
pastiprinata takrolima koncentracijas, ka ar1 nieru darbibas (kreatinina klirenss) uzraudziba un
vajadzibas gadijuma japielago takrolima deva.

Citu aktivo vielu ietekme uz omeprazola farmakokinétiku

CYP2C19 un/ vai CYP3A4 inhibitori

Omeprazolu metabolizé CYP2C19 un CYP3A4. Aktivas vielas, kas inhib&é CYP2C19 vai CYP3A4 (ka
klaritromicins un vorikonazols), nomacot omeprazola metabolism atrumu, var paaugstinat ta [imeni
seruma. Vienlaicia vorikonazola lietosana var palielinat omeprazola iedarbibu vairak ka divas reizes.
Ta ka omeprazola augstako devas panesamiba ir laba, omeprazola devas pielagoSanakopuma nav
nepiecieSama. Devas pielagosana jaapsver pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucg€jumiem vai
ilgstoSas lietoSanas laika.

CYP2C19 un/ vai CYP3A4 induceétaji

Akfivas vielas, kas inducg vienu no CYP2C19 vai CYP3A4 vai arT abus (piem., ka rifampicins un
divskautnu asinszales preparati) var samazinat omeprazola ITmeni seruma paatrinatas metabolisma
reakcijas rezultata.

4.6 Griitnieciba un zidiSana
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Tris prospektivi epidemiologiski pétijumi (izskatiti vairak ka 1000 gadijumi) liecina, ka nav
nelabvéliga ietekme uz griitniecibu vai augla/ jaundzimusa veselibu omeprazola terapijas dgl.
Omeprazolu var lietot griitniecibas laika.

Omeprazols izdalas ar mates pienu, bet lietojot terapeitiskas devas, maz ticama ta ietekme uz bérnu.
4.7 letekme uz speju vadrt transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

Maz ticams, ka Losec ietekm&tu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Bet var
rasties tadas blakusparadibas ka reibonis, redzes trauc€jumi (skatit apakSpunktu 4.8). Ja tas notiek,
pacientam nevajadzetu vadit transporta lidzekli vai apkalpot mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Visbiezak sastopamas nevélamas blakusparadibas (1-10% no pacientiem) ir galvassapes, védera sapes,
aizciet€jums, caureja, meteorisms, un slikta disa/ vemsana.

Lietojot omeprazolu klmisko p&tijumu laika, ka arT p&c omeprazola izplatiSanas tirgi, tika konstat&tas
sekojosas blakusparadibas. Blakusparadibas nav saistitas ar lietoto devu.

Blakusparadibas ir sakartotas péc organus sist€mam un absoliitas sastopamibas biezuma. Biezumam
izmantota $ada klasifikacija: loti biezi (21/10), biezi (>1/100, <1/10), retak (>1/1000, <1/100), reti
(=1/10 000, <1/1000) vai loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Organu sistemu Nevelamas blakusparadibas
klasifikacija/
BieZums

Asins un limfatiskas sistemas traucéjumi

Reti: leikopénija, trombocitopénija

Loti reti: agranulocitoze, pancitopénija

Imiinas sisteémas trauceéjumi

Reti: paaugstinatas jitibas reakcijas, pieméram, drudzis, angioneirotiska ttiska,

anafilaktiska reakcija/Soks

Vielmainas un uztures trauceéjumi

Reti: hiponatri€mija

Loti reti: hipomagnizé€mija

Psihiskie traucéjumi

Retak: bezmiegs

Reti: uzbudinajums, apjukums, depresija

Loti reti: agresija, halucinacijas

Nervu sisteémas traucéjumi

Biezi: galvassapes

Retak: reibonis, parestézija, miegainiba

Reti: garSas traucgjumi

Acu bojajumi

Reti: | neskaidra redze

Ausu un labirinta bojajumi

Retak: | vertigo

ElpoSanas sistémas traucéjumi, kriiSu kurvja un videnes slimibas
Reti: | bronhospazmas

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Biezi: sapes vedera, aizciet€jums, caureja, védera uzpisanas, slikta diisa/vemsana
Reti: sausa mute, stomatits, kunga un zarnu trakta kandidoze
Aknu un/vai Zults izvades sistémas traucejumi

Retak: palielinats aknu enzimu Itmenis

Reti: hepatits ar vai bez dzeltes
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Loti reti: | aknu mazspé€ja, encefalopatija pacientiem ar esosu aknu saslimSanu

Adas un zemadas audu bojajumi

Retak: dermatits, nieze, izsitumi, natrene

Reti: alopécija, fotosensitivitate

Loti reti: multiforma eritéma, Stivensa-DZonsona sindroms, toksiska epidermas nekrolize
(TEN)

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi

Reti: artralgija, mialgija

Loti reti: muskulu vajums

Nieru un urinizvades sistémas traucejumi

Reti: | intersticials nefits

Reproduktivas sistémas traucéjumi un kriits slimibas

Loti reti: | ginekomastija

Vispareji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Retak: vargums, periféra tiiska

Reti: pastiprinata svisana

Bérniem

Omeprazola drosSiba noveértéta kopuma 310 bérniem, vacuma no 0-16 gadiem, kuri slimo ar skabi-
saistttu slimibu. Kliniska peétijuma laika iegiiti ierobezoti ilgtermina lietoSanas drosibas dati no 46
b&rniem ar smagu erozivu ezofagttu, kas ka uzturo$o terapiju sanéma omeprazolu 749 dienas.
Noverotie blakusefekti bija tadi pasi, ka pieauguSiem 1slaicigas vai ilgstoSas terapijas laika.
Omeprazola ilgstosas lietoSanas laika, nelabvéligu ietekmi uz aug$anu un pubertati nenoveéro.

4.9 Pardozésana

Informacija, kas saistita ar omeprazola pardozgSanu, ir ierobezota. Literatiira aprakstita devas
palielinasana Iidz 560 mg un sanemti atseviski zinojumi par pardozesanu, kad perorali tika lietots
2400 mg omeprazola (120 reizes parsniedz ieteicamo klmisko devu). Pardozésanas simptomi - slikta
dasa, vemsana, reibonis, védera sapes, caureja un galvassapes. Ka arT atseviskos gadijumos - apatija,
depresija un apmulsums.

Aprakstitie simptomi bija parejosi un zinojumi par smagiem gadijumiem nav sanemti. Palielinot devu
izvadiSanas atrums paliek nemainigs (pirmas kartas kinétika). ArstéSana, ja ta nepiecieSama, ir
simptomatiska.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: protonu stikna inhibitors, ATK kods: A02BCO01

Darbibas mehanisms

Omeprazols, kas ir racEmiska 2 aktivu enantioméru kombinacija, samazina kunga skabes sekréciju ar

izteikti selektivu darbibas mehanismu. Tas ir specifisks skabes siikna inhibitors parietala stina. Tas atri
iedarbojas un, lietojot reizi diena, nodro$ina atgriezenisku kunga skabes sekrécijas kontroli.

Omeprazols ir viegli sarmains, tas tiek koncentréts un parveidots aktiva forma parietalo Sinu
intracelularos kanalinos, kur tas inhibé enzimu H+, K+-ATFazi - skabes siikni. Si, uz skabes
veidosanas procesa p&€dejo posmu versta, iedarbiba ir atkariga no devas lieluma un loti efektivi
nodrosSina gan bazalas skabes sekrécijas samazinasanos, gan stimulétas skabes sekrécijas
samazinasanos, neatkarigi no kairinatajiem.

Farmakodinamiskie efekti
Visi noverotie farmakodinamiskie efekti izskaidrojami ar omeprazola ietekmi uz skabes sekréciju.
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letekme uz kunga skabes sekréciju

Omeprazols lietots perorali reizi diend, nodro§ina atru un efektivu kunga skabes sekrécijas nomakSanu
diena un nakti, sasniedzot maksimalo efektu 4 dienu laika. Divpadsmitpirkstu zarnas ¢tilas pacientiem
omeprazols 20 mg vidgji par vismaz 80% samazina diennakts intragastralo aciditati un p&c
pentagastrina stimulacijas maksimala skabes sekrécija tiek samazinata par 70% 24 stundas p&c zalu
lietoSanas.

Divpadsmitpirkstu zarnas ¢tilas slimniekiem perorali lietots omeprazols 20 mg nodro$ina kunga pH
limeni > 3 vidgji 17 stundas diennakfi.

Slimniekiem ar gastroezofageala atvilna slimibu skabes sekrécijas nomak$anas un kunga skabuma
samazinasanas rezultata omeprazols atkariba no devas samazina/normaliz€ skabes iedarbibu uz baribas
vadu. Skabes sekrécijas nomaksana atkariga no omeprazola laukuma zem plazmas koncentracijas-
laika liknes (AUC), bet nevis no konkréta bridi pastavosas koncentracijas plazma.

Omeprazola terapijas laika netika noverota tahifilakse.

letekme uz H. pylori

H. pylori tiek saistita ar peptiskas ¢iilas slimibu, ieskaitot gan divpadsmitpirkstu zarnas ¢ilu, gan kunga
¢alu. H. pylori ir galvenais gastritu izraiso$ais faktors. H. pylori kopa ar kunga skabi ir galvenie
peptisku ¢iilu izraisoSie faktori. H. pylori ir galvenais faktors atrofiska gastrita attistiba, ko saista ar
paaugstinato kunga véza rasanas risku.

H. pylori izskauSana ar omeprazolu un antibakterialiem Iidzekliem nodroSina atru simptomu izzusanu,
labu glotadas bojajumu sadziSanu un ilgstosu peptiskas ¢tilas remisiju.

Divkarso terapiju parbaudes rezultatos tika konstatets, ka tas ir mazak efektivas neka triskarsas
terapijas. Tomé&r $o terapiju izmantoSanu var apsvert gadijumos, kad zinamas paaugstinatas jutibas dél
nevar izmantot triskar§o kombinaciju.

Cita ar skabes nomaksanu saistita iedarbiba
Ilgstosas terapijas laika nedaudz biezak izveidojas kunga dziedzeru cistas. Tas uzskatamas par
fiziologiskam izteiktas skabes sekrécijas nomaksanas sekam. Cistas ir labdabigas un tas izzud.

Jebkuru lidzeklu, tostarp arT protonu stiknu inhibitoru, izraisita kunga vides skabuma samazinasanas,
palielina kunga — zarnu trakta parasti atrodosos bakteriju skaitu kungi.

Arsté3ana ar protonu siikna inhibitoriem var nedaudz paaugstinat gastrointestinalo infekciju risku, tadu
ka Salmonella un Campylobacter.

Bérniem

Nekontroléta petijuma bérniem (vecuma no 1-6 gadiem) ar smagu atvilna ezofagitu, omeprazols deva
no 0,7-1,4 mg/kg nodrosina uzlabosanos 90% gadijumos un ievérojami samazina refluksa simptomus.
Vienkarsa akla pétijuma bérni (vecuma no 0-24 ménesiem) ar kliniski diagnostic€tu gastroezofagealu
atvilna slimibu, bija arstéti ar 0,5; 1,0 vai 1,5 mg omeprazola. Sliktas diiSas, atvemSanas biezums
samazinajas par 50% pé&c 8 ned¢lu ilgas arsteésanas, neatkarigi no devas.

H. pylori izskausana bérniem

Randomizeta, dubultakla kliniska p&tijuma (Héliot petijums) pierada kombinétas omeprazola terapijas
(kombinacijas ar divam antibiotikam -amoksicilinu un klaritromicinu) drosibu un efektivitati H. pylori
infekcijas arsté$ana berniem ar gastritu, vecuma no 4 gadiem.

H. pylori izskausanas biezums: pozitivu rezultatu sasniedza 74,2% (23/31 pacienti) ar
omeprazola+amoksicilinatklaritromicina terapiju, salidzinot ar 9,4% (3/32 pacientiem), sanemot
amoksiciltnatklaritromicina terapiju. Par citiem kltniskiem ieguvumiem, attieciba uz dispepsijas
simptomatiku, nebija liecibu. Sis pétijums nesniedz informaciju attieciba par bérniem, kas jaunaki par
4 gadiem.
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5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Uzsuksanas

Omeprazols un omeprazola magnija sals ir skabes nestabili, un tadg€] iekskigai lietoSanai to nozime
kapsulu vai tableSu veida, kuras ir granulas ar zarnas §kistoSu apvalku. Omeprazola uzsiikSanas notiek
atri, maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta apméram 1-2 stundu laika pec devas iepemsanas.
Omeprazola uzsiik§anas notiek tievajas zarnas apmeram 3-6 stundu laika. Vienlaiciga uztura
uznemsana neietekme biopieejamibu. Sist€miska pieejamiba (biopieejamiba) p&c peroralas
omeprazola devas ir aptuveni 40%. P&c atkartotas lietoSanas vienu reizi diena, biopieejamiba
palielinas I1dz 60%.

Izplatiba
Skietamais izkliedes tilpums veseliem cilvékiem ir apmé&ram 0,3 1/kg. Omeprazola saistiSanas ar

olbaltumvielam ir apm&ram 95%.

Visu devu — 10 mg, 20 mg un 40 mg - Losec kapsulu un Losec zarnas $kistoso tablesu bioekvivalences
raditaji pamatojas uz uz omeprazola vidgja laukuma radijuma zem plazmas koncentracijas-laika
liknes (AUC) un maksimalas koncentracijas plazma (Cp.x).

Metabolisms

Omeprazolu pilniba metabolizg citohroma P450 sisteéma (CYP). Metabolisms, galvenokart, ir atkarigs
no polimorfiskas CYP2C19, kas nosaka hidroksiomeprazola, galvena metabolita, veidoSanos plazma.
Metabolisma otra dala ir atkariga no citas specifiskas izoformas, CYP3A4, kas ir atbildiga par
omeprazola sulfona, galvena plazmas metabolita, veidoSanu.

Omeprazola un CYP2C19 afinitates rezultata, iesp&jama konkurgjosa inhibicija un metabolisms zalu-
zalu mijiedarbiba ar citam vielam. Zemas CYP3A4 afinitates d€l, omeprazols neinhibé citu CYP3A4
vielu metabolismu. Papildus omeprazolam nepiemit ar inhibitora iedarbiba uz galvenajiem CYP
enzimiem.

Apméram 3% baltas rases populacijas parstavjiem un 15-20% dzeltenas rases populacijas parstavjiem
nav funkciongjosa CYP2C19 enzima, un tos sauc par vajiem metabolizétajiem. Siem cilvekiem
omeprazola metabolismu, iesp&jams, galvenokart katalizé CYP3A4. Péc atkartotas 20 mg omeprazola
lietoSanas vienu reizi diena, vajiem metabolizétajiem vidgjais laukums zem plazmas koncentracijas-
laika liknes (AUC) bija 5-10 reizes augstaks neka cilveékiem, kuriem ir funkciongjoss CYP2C19
enzims (izteiktiem metaboliz&tajiem). Maksimala koncentracija plazma ar1 vidgji bija augstaka (3-5
reizes). Sie raditaji neietekmé omeprazola doz&$anu.

IzdaliSanas

Plazmas eliminacijas pus-periods parasti ir 1saks par stundu p&c vienreizgjas vai atkartotas peroralas
devas ievadiSanas vienu reizi diena. Omeprazols pilniba elimingjas no plazmas, bez tendences
uzkraties, p€c vienreizgjas devas ievadiSanas. Gandriz 80% perorali lietotas omeprazola devas izdalas
metabolitu veida ar urinu, atlikust dala izdalas ar izkarnijumiem, galvenokart, no zults sekrécijas.

Atkartoti lietojot omeprazolu, palielinas laukums zem plazmas koncentracijas-laika Iiknes. ST
palielinasanas ir atkariga no devas, un pec atkartotas lietoSanas laukums zem Iliknes palielinas vairak
neka proporcionali devai. ST laika un devas atkariba saistita ar pirma loka metabolisma un sistémiska
klirensa samazinasanos, kas, iesp&jams, saistits ar to, ka omeprazols un/vai ta sulfona metabolits
nomac CYP2C19 enzimu. Galvenie omeprazola metaboliti neietekmé kunga skabes sekréciju.

Tpaéas pacientu grupas

Aknu darbibas trauceéjumi

Metabolisma atrums ir samazinats pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem, ka rezultata palielinas
omeprazola laukums zem plazmas koncentracijas-laika Itknes. Lietojot omeprazolu vienu reizi diena,
tam nav tendences uzkraties.
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Nieru darbibas traucéjumi
Omeprazola farmakokingtika, sisteémiska biopieejamiba un eliminacijas atrums pacientiem ar
samazinatu nieru darbibu nav izmainits.

Gados vecaki pacienti
Omeprazola metabolisma atrums nedaudz samazinas gados vecakiem pacientiem (75-79 gadus
veciem).

Pediatrijas pacienti

Bérniem vecuma no 1 gada arstésana lietojot ieteicamas devas, koncentracija plazma ir l1dziga ka
pieaugusajiem. Bérniem, jaunakiem par 6 mé&nesSiem, omeprazola klirenss ir pazeminats, samazinatas
kapacitates dg].

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

IlgstoSos pétijumos ar zurkam, lietojot omeprazolu, novéroja kunga enterohromofino $tinu hiperplaziju
un karcinoidus. Sis parmainas zurkam kungi radusas ilgstosas, izteiktas hipergastringmijas, kas
izveidojusies sekundari samazinatai kunga skabes produkcijai, rezultata. Lidzigas izmainas novero p&c
arsté$anas ar H,- receptoru antagonistiem, protonu stiknu inhibitoriem un péc dal&jas kunga
rezekcijas. Tadgjadi, $1s izmainas nav tiesi izraisitas no aktivas vielas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Mikrokristaliska celuloze,
glicerina monostearats,
hidroksipropilceluloze,
hidroksipropilmetilceluloze,
magnija stearats,

metakrilskabes kopolimérs,
cukura lodites,

parafins,

makrogols (polietilénglikols),
polisorbats,

polivinilpirolidons, krustoto saisu,
natrija hidroksids (pH regul€sanai)
natrija stearilfumarats,

talks,

trietilcitrats,

dzelzs oksids,

titana dioksids.

6.2 Nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4  IpaSi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat temperattra lidz 25°C.

Pudele: Uzglabat ciesi noslégta iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Blisters: Uzglabat originaliepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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6.5 Iepakojuma veids un saturs

ABPE pudele, polipropiléna aizskriivéjams vacins ar desikanta kapsulu.

10 mg: 7, 14, 15, 28, 30, 50, 100 tabletes; slimnicu iepakojums ar 140 tableteém.

20 mg: 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 100 tabletes; slimnicu iepakojums ar 140, 200, 280 tabletem.
40 mg: 7, 14, 15, 28, 30, 100 tabletes.

Alumtnija blisteri.

10 mg: 5,7, 10, 14, 15, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 100 tabletes; slimnicu iepakojums ar 560
tabletem.

20 mg: 5, 7, 14, 15, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 tabletes; slimnicu iepakojums ar 560
tabletem.

40 mg: 5, 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 100 tabletes; slimnicu iepakojums ar 560 tabletem.
Perforéti atsevisku devu blisteri (slimnicu iepakojums):

10mg: 25x 1,28 x 1,50x 1, 56 x 1 tablete.

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

40 mg: 25x 1,28 x 1, 50 x 1 tablete

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebtt pieejami.

6.6  IpaSi noradijumi par sagatavoSanu lietoSanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

[Aizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
[Aizpilda nacionali]

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama {Registracijas Apliecibas Ipasnieks/Agentiira} majas
lapa.

[Aizpilda nacionali]
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1. ZALU NOSAUKUMS

Losec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 40 mg pulveris infuziju $kiduma pagatavosanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs flakons satur 42,6 mg omeprazola natrija sals, kas atbilst 40 mg omeprazola (Omeprazolum).
P&c pagatavosanas 1 ml satur 0,426 mg omeprazola natrija sals, kas atbilst 0,4 mg omeprazola.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALUFORMA

Pulveris infiiziju $kiduma pagatavosSanai (Pulveris infuizijam).
pH intervals glikozes §kiduma ir aptuveni 8,9-9,5 un 0.9 % natrija hlorida §kiduma - 9,3-10,3.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas
Losec intravenozas injekcijas lieto ka alternativu peroralai terapijai pie sekojosam indikacijam

Picaugusajiem

o Divpadsmitpirkstu zarnas ctlas arst€Sanai

Divpadsmitpirkstu zarnas ctlas recidiva profilaksei

Kunga ¢iilu arstéSanai

Kunga ¢tlu recidiva profilaksei

Kombinacija ar atbilsto§am antibiotikam Helicobacter pylori (H. pylori) izskausanai peptiskas
cilas slimibas gadijuma

. Ar nesteroido pretiekaisumu lidzeklu (NPL) lietosanu saistitu kunga un divpadsmitpirkstu
zarnas Ciilu gadijuma

Ar NPL lietosanu saistitu kunga un divpadsmitpirkstu zarnas &alu profilaksei pacientiem ar
paaugstinatu risku

Atvilna ezofagita arst€Sanai

Ilgstosai arst€Sanai pacientiem ar izarstetu refluksa ezofagitu

Simptomatiskas gastro-ezofageala refluksa slimibas arstéSanai

ZolindZera-Elisona sindroma arst€Sanai

4.2 Devas un lietoSanas veids

LietoSana

Alternativa peroralai terapijai

Pacientiem, kuriem perorala zalu lietoSana ir nepiemérota, iesaka Losec 40 mg intravenozu injekciju
veida vienu reizi diena. Pacientiem ar ZolindZera-Elisona sindromu sakotngja rekomendgta deva ir

60 mg diena intravenozi. Var biit nepiecieSamas augstakas dienas devas un tas japielago individuali. Ja
deva parsniedz 60 mg diena, ta tiek dalita un ievadita divas reizes diena.

Losec intravenozas infiizijas veida ievada 20-30 miniisu laika.
Norades zalu skiduma pagatavoSanai pirms ievadiSanas, skatit apakSpunkta 6.6.

Ipasas pacientu grupas
Nieru darbibas traucéjumi
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Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem deva nav japielago (skatit apakSpunktu 5.2).

Aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem dienas deva 10—20 mg var biit pietickama (skatit
apak$punktu 5.2).

Gados vecaki pacienti (> 65 gadi)
Gados vecakiem pacientiem devas pielagoSana nav nepiecieSama (skatit apakSpunktu 5.2).

Berni
Pieredze bernu arsteésana ar Losec intravenozu injekciju veida ir ierobeZota.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret omeprazolu, benzimidazola atvasinajumiem vai kadu no paligvielam.
Omeprazolu lidzigi ka citus protonu stikna inhibitorus nedriks lietot vienlaicigi ar nelfinaviru (skattt
apak$punktu 4.5).

4.4 TIpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ja pastav jebkadi bridinajuma simptomi (piem., ievérojams neizskaidrojams svara zudums, atkartota
vems$ana, disfagija, hemateméze vai meléna) un, ja ir aizdomas par kunga ¢ilu, jaizslédz laundabiga
procesa iespejamiba, jo terapija var mazinat simptomus un novélot diagnozes noteikSanu.

Nav ieteicama vienlaiciga atazanavira lietoSana ar protonu stikna inhibitoriem (skatit apakSpunktu
4.5). Ja nav iesp&jams izvairities no atazanavira lietoSanas kombinacija ar protonu stikna inhibitoru,
ieteicams veikt rapigu klinisku uzraudzibu (piemeram, nosakot virusa slodzi) apvienojuma ar
atazanavira devas palielinasanu Iidz 400 mg kopa ar 100 mg ritonavira; omeprazola deva nedrikst
parsniegt 20 mg.

Omeprazols, ka visas skabi nomacosas zales, var samazinat vitamina B, (cianokobalamina)
uzsitik§anos hipo- vai ahlorhidrijas rezultata. Ilgstosas lietoSanas laika tas janem v&ra pacientiem ar
samazinatu kermena masu vai riska faktoriem, kas nosaka samazinatu vitamina B, uzsuksanos.
Omeprazols ir CYP2C19 inhibitors. Uzsakot vai partraucot arst€Sanu ar omeprazolu, jaapsver
iespgjama mijiedarbiba ar zalem, kas metabolizgjas caur CYP2C19. Mijiedarbiba ir noverota starp
klopidogrelu un omeprazolu (skafit apak$punktu 4.5). Sis mijiedarbibas kliniska nozime ir neskaidra.

Piesardzibas dgl, iesaka izvairities no vienlaicigas omeprazola un klopidogrela lietoSanas.

Arstesana ar protonu siikpa inhibitoriem var nedaudz paaugstinat gastrointestinalo infekciju - tadu ka
Salmonella un Campylobacter risku (skatit apakSpunktu 5.1).

Ilgstosas arsteSanas gadijuma, Ipasi, ja arsteSanas ilgums parsniedz 1 gadu, pacients regulari janovero.
4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Omeprazola ietekme uz citu aktivo vielu farmakokinétiku

Aktivas vielas, kuru uzsiikSands atkartiga no pH limena
Samazinats skabes daudzums kungt arsté€sanas laika ar omeprazolu, var pastiprinat vai samazinat
aktivo vielu uzsiikSanos, kas atkariga no pH limena.

Nelfinavirs, atazanavirs
Nelfinavira un atazanavira Itmenis plazma samazinas, lietojot vienlaicigi ar omeprazolu.
Vienlaiciga omeprazola un nelfinavira lietoSana ir kontrindic&ta (skatit apakSpunktu 4.3).
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Vienlaicigas lietoSanas laika ar omeprazolu (40 mg vienreiz diena), samazinajas nelfinavira vidgjais
AUC, Cmaxv un C,i, par 40% un farmakologiski aktiva metabolita M8 vidgjais AUC, Cpax un Cppiy par
75 - 90%. ST mijiedarbiba var biit saistita ar CYP2C19 inhib&$anu.

Vienlaiciga omeprazola un atazanavira lietoSana nav ieteicama (skatit apakSpunktu 4.4).

Vienlaiciga omeprazola (40 mg vienreiz diena) un 300 mg atazanavira/100 mg ritonavira lietoSanas
laika veseliem brivpratigiem par 75% samazinajas atazanavira iedarbiba. Vienlaicigi lietojot
omeprazolu (20 mg vienreiz diena) ar atazanaviru 400 mg/ritonaviru 100 mg, veseliem brivpratigajiem
atazanavira iedarbiba samazinajas aptuveni par 30%, salidzinot ar atazanavira 300 mg/ritonavira

100 mg vienu reizi diena lietoSanu.

Digoksins

Veseliem brivpratigajiem lietojot vienlaicigi omeprazolu (20 mg diena) un digoksinu, palielinajas ta
biopieejamiba par 10%. Par digoksina toksisko ietekmi zinots ir reti. Tacu, gados vecakiem cilvekiem
lietojot omeprazolu lielas devas, jaievero piesardziba. Ka arT pastiprinati javeic terapeitiska digoksina
lietosanas uzraudziba.

Klopidogrels

Krustota kliniska p&tijuma 5 dienas lietoja klopidogrelu (300 mg piesatinosa deva, tad 75 mg/diena)
vienu pasu un klopidogrelu kopa ar omeprazolu (80 mg). Klopidogrela aktivo metabolitu iedarbiba
samazinajas par 46% (1.diena) un 42% (5.diena), kad klopidogrelu lietoja kopa ar omeprazolu. Vidgja
trombocTtu agregacijas inhibicija samazinajas par 47% (24 stundas) un 30% (5.diena) lietojot
klopidogrelu un omeprazolu vienlaicigi. Cita petjjuma tika pieradits, ka lietojot klopidogrelu un
omeprazolu atskirigos laikos, tas neietekme to mijiedarbibu, kas var biit saistita ar omeprazola
inhibgjoso darbibu uz CYP2C19. Noverojumu un klmisko p&tijumu laika iegiiti pretrunigi $1s kliniskas
mijiedarbibas (farmakokingtiskas/farmakodinamiskas mijiedarbibas) dati attieciba uz smagiem
kardiovaskularo gadijumu zinojumiem.

Citas aktivas vielas
Pozakonazola, erlotiniba, ketokonazola un itrakonazola uzstik§anas ievérojami samazinas un lidz ar to
var mazinaties to kliniska iedarbiba. jaizvairas no pozakonazola un erlotiniba vienlaicigas lietoSanas.

Aktivas vielas, kuras metabolizé CYP2C19

Omeprazols ir videjs CYP2C19, galvena omeprazola metaboliz&josa enzima, inhibitors. Tadgjadi, ja
omeprazolu kombing ar medikamentiem, ko metaboliz€ CYP2C19, to metabolisms var samazinaties
un sistémiska iedarbiba palielinaties. Tadas zales, pieméram, ir R- varfarins un citi K vitamina
antagonisti, cilostazols, diazepams un fenitoins.

Cilostazols

Krustota petijuma veseliem brivpratigajiem péc 40 mg lielas omeprazola devas ievadiSanas,
palielinajas cilostazola C,,.x un AUC;, par attiecigi 18% un 26%, un vienam ta aktivajam metabolitam
attiecigi par 29% un 69%.

Fenitoins

Pirmo divu nedg]u laika p&c omeprazola terapijas uzsaksSanas ieteicams kontrol&t fenitotna
koncentraciju plazma. Ja fenitoina deva ir piemerota, kontroli un talaku devas piemé&rosanu veic péc
omeprazola terapijas.

Nezinams mehanisms

Sakvinavirs
Lietojot vienlaicigi omeprazolu un sakvinaviru/ ritonaviru, sakvinavira [imenis plazma paaugstinajas
par aptuveni 70%, kas liecina par labu panesamibu HIV inficétiem pacientiem.

Takrolims
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Zinots, ka vienlaiciga lietoSana ar omeprazolu, palielina takrolima Itmeni seruma. NepiecieSama
pastiprinata takrolima koncentracijas, ka ar1 nieru darbibas (kreatinina klirenss) uzraudziba un
nepieciesamibas gadijuma japielago takrolima deva.

Citu aktivo vielu ietekme uz omeprazola farmakokinétiku

CYP2C19 un/ vai CYP3A4 inhibitori

Omeprazolu metabolizé CYP2C19 un CYP3A4. Aktivas vielas, kas inhib& CYP2C19 vai CYP3A4
(klaritromicins un vorikonazols), nomacot omeprazola metabolism atrumu, var paaugstinat ta Itmeni
seruma. Vienlaiciga vorikonazola lietoSana var palielinat omeprazola iedarbibu vairak ka divas reizes.
Ta ka omeprazola augstu devu panesamiba ir laba, omeprazola devas pielagosana kopuma nav
nepiecieSama. Devas pielagoSana jaapsver pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem vai
ilgstosas lietoSanas laika.

CYP2C19 un/vai CYP3A4 inducétdji

Aktivas vielas, kas inducg vienu no CYP2C19 vai CYP3A4 vai arT abus (piem., ka rifampicins un
divskautnu asinszales preparati) var samazinat omeprazola Itmeni seruma paatrinatas metabolisma
reakcijas rezultata.

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Tris prospektivi epidemiologiski p&tijumi (izskatiti vairak ka 1000 gadijumi) liecina, ka nav
nelabvéliga ietekme uz griitniecibu vai augla/ jaundzimusa veselibu omeprazola terapijas del.
Omeprazolu var lietot griitniecibas laika.

Omeprazols izdalas ar mates pienu, bet lietojot terapeitiskas devas, maz ticama ta ietekme uz bernu.
4.7 letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Maz ticams, ka Losec ietekm@tu sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus. Bet var
rasties tadas blakusparadibas ka reibonis, redzes trauc€jumi (skatit apakSpunktu 4.8). Ja tas notiek,
pacientam nevajadzeétu vadit transporta lidzekli vai apkalpot mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Visbiezak sastopamas nevélamas blakusparadibas (1-10% no pacientiem) ir galvassapes, védera sapes,
aizciet&jumi, caureja, meteorisms, un slikta diisa/ vemsana.

Lietojot omeprazolu klmisko pétijumu laika, ka arT peéc omeprazola laiSanas tirgi, tika konstatétas
sekojosas blakusparadibas. Blakusparadibas nav saistitas ar lietoto devu.

Blakusparadibas ir sakartotas péc organus sisttmam un absoliitas sastopamibas biezuma. Biezumam
izmantota $ada klasifikacija: loti biezi (=1/10), biezi (=1/100, <1/10), retak (=1/1000, <1/100), reti
(=1/10 000, <1/1000) vai loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Organu sistemu Nevelamas blakusparadibas
klasifikacija/
BieZums

Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi

Reti: leikopénija, trombocitopénija

Loti reti: agranulocitoze, pancitopénija

Imiinas sisteémas trauceéjumi

Reti: paaugstinatas jiitibas reakcijas, pieméram, drudzis, angioneirotiska ttiska,

anafilaktiska reakcija/Soks

Vielmainas un uztures trauceéjumi

Reti: hiponatri€mija

Loti reti: hipomagnizémija
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Psihiskie traucéjumi

Retak: bezmiegs

Reti: uzbudinajums, apjukums, depresija

Loti reti: agresija, halucinacijas

Nervu sistemas traucejumi

Biezi: galvassapes

Retak: reibonis, parestézija, miegainiba

Reti: garSas traucgjumi

Acu bojajumi

Reti: | neskaidra redze

Ausu un labirinta bojajumi

Retak: | vertigo

ElpoSanas sistémas traucéjumi, kriiSu kurvja un videnes slimibas

Reti: | bronhospazmas

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Biezi: sapes vedera, aizciet§jums, caureja, védera uzpisanas, slikta diisa/vemsana

Reti: sausa mute, stomatits, kunga un zarnu trakta kandidoze

Aknu un/vai Zults izvades sistémas traucéjumi

Retak: palielinats aknu enzimu Itmenis

Reti: hepatits ar vai bez dzeltes

Loti reti: aknu mazspgja, encefalopatija pacientiem ar esosu aknu saslim$anu

Adas un zemadas audu bojajumi

Retak: dermatits, nieze, izsitumi, natrene

Reti: alop€cija, fotosensitivitate

Loti reti: multiforma eritema, Stivensa-DZonsona sindroms, toksiska epidermas nekrolize
(TEN)

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi

Reti: artralgija, mialgija

Loti reti: muskulu vajums

Nieru un urinizvades sistemas traucéjumi

Reti: | intersticials nefits

Reproduktivas sistémas traucéjumi un kriits slimibas

Loti reti: | ginekomastija

Vispareji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Retak: vargums, perifera tiiska

Reti: pastiprinata sviSana

Smagi slimiem pacientiem atseviskos gadijumos saistiba ar lielu omeprazola devu ievadiSanu
intravenozu injekciju veida zinots par neatgriezeniskiem redzes traucgjumiem. Tomeér c€loniska
sakariba ar omeprazolu netika pieradita.

4.9 Pardozésana

Informacija, kas saistita ar omeprazola pardozgSanu, ir ierobeZota. Literatiira aprakstita devas
palielinasana lidz 560 mg un sagemti atseviski zinojumi par pardozesanu, kad perorali tika lietots
2400 mg omeprazola (120 reizes parsniedz ieteicamo klinisko devu). Pardozésanas simptomi - slikta
disa, vemsSana, reibonis, védera sapes, caureja un galvassapes. Ka art atseviskos gadijumos - apatija,
depresija un apmulsums.

Aprakstitie simptomi bija parejosi un zinojumi par smagiem gadijumiem nav sanemti. Palielinot devu,
izvadiSanas atrums paliek nemainigs (pirmas kartas kin&tika). ArstéSana, ja ta nepiecieSama, ir

simptomatiska.

Kliniskos peétijumos parbauditas intravenozas lidz 270 mg lielas dienas devas un lidz 650 mg lielas
dienas devas triju dienu perioda. Nav novérotas no devas atkarigas blakusparadibas.
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5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: protonu stikna inhibitors, ATK kods: A02BCO1

Darbibas mehanisms

Omeprazols, kas ir racEmiska 2 aktivu enantioméru kombinacija, samazina kunga skabes sekréciju ar
izteikti selektivu darbibas mehanismu. Tas ir specifisks skabes stikna inhibitors parietala §tina. Tas atri
iedarbojas un, lietojot reizi diena, nodrosina atgriezenisku kunga skabes sekrécijas kontroli.

Omeprazols ir viegli sarmains, tas tiek koncentréts un parveidots aktiva forma parietalo $iinu
intracelularos kanalinos, kur tas inhibé enzimu H+, K+-ATFazi - skabes stkni. Si, uz skabes
veidoSanas procesa pedgjo posmu versta, iedarbiba ir atkariga no devas lieluma un loti efektivi
nodros$ina gan bazalas skabes sekrécijas samazinasanos, gan stimulétas skabes sekrécijas
samazinasanos, neatkarigi no kairinatajiem.

Farmakodinamiskie efekti
Visi novérotie farmakodinamiskie efekti izskaidrojami ar omeprazola ietekmi uz skabes sekréciju.

letekme uz kunga skabes sekréciju

Intravenoza Losec 40 mg ievadiSana izraisa tulit€ju kunga skabes sekrécijas samazinasanos.
Vienreizgjai 40 mg intravenozai devai ir aptuveni tada pati iedarbiba uz kunga sulas skabumu 24
stundu laika ka atkartotai peroralai 20 mg lietosanai. Kunga skabes sekrécija tiek nekavéjoties
samazinata par aptuveni 90% 24 stundas gan p€c intravenozas injekcijas, gan art péc intravenozas
infuzijas ievadiSanas.

Skabes sekrécijas nomaksana atkariga no omeprazola laukuma zem plazmas koncentracijas-laika
liknes (AUC), bet nevis no konkréta bridi pastavosas koncentracijas plazma.

Omeprazola terapijas laika netika noverota tahifilakse.

letekme uz H. pylori

H. pylori tiek saistita ar peptiskas ¢iilas slimibu, ieskaitot gan divpadsmitpirkstu zarnas ¢iilu, gan kunga
¢ulu. H. pylori ir galvenais gastritu izraisosais faktors. H. pylori kopa ar kunga skabi ir galvenie
peptisku ¢tlu izraisoSie faktori. H. pylori ir galvenais faktors atrofiska gastrita attistiba, ko saista ar
paaugstinato kunga véza rasanas risku.

H. pylori izskauSana ar omeprazolu un antibakterialiem Iidzekliem nodroSina atru simptomu izzuSanu,
labu glotadas bojajumu sadziSanu un ilgstoSu peptiskas ¢tilas remisiju.

Cita ar skabes nomaksanu saistita iedarbiba
Ilgstosas terapijas laika nedaudz biezak izveidojas kunga dziedzeru cistas. Tas uzskatamas par
fiziologiskam izteiktas skabes sekrécijas nomaksanas sekam. Cistas ir labdabigas un tas izzud.

Jebkuru lidzek]u, tostarp ar protonu stiknu inhibitoru, izraisita kunga vides skabuma samazinaSanas,
palielina kunga — zarnu trakta parasti atrodos$os baktériju skaitu kungi.

Arstesana ar protonu siiknu inhibitoriem var nedaudz paaugstinat gastrointestinalo infekciju risku, tadu
ka Salmonella un Campylobacter.

5.2 Farmakokiné&tiskas ipasibas

Izplatiba
Skietamais izkliedes tilpums veseliem subjektiem ir apméram 0,3 I/kg. Omeprazola saistiSanas ar

olbaltumvielam ir apm&ram 95%.

Metabolisms
Omeprazolu pilniba metabolize citohroma P450 sistema (CYP). Metabolisms, galvenokart, ir atkarigs
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no polimorfiskas CYP2C19, kas nosaka hidroksiomeprazola, galvena metabolita, veidoSanos plazma.
Metabolisma otra dala ir atkariga no citas specifiskas izoformas, CYP3A4, kas ir atbildiga par
omeprazola sulfona, galvena plazmas metabolita, veidoSanu.

Omeprazola un CYP2C19 afinitates rezultata, iesp&jama konkurgjosa inhibicija un metabolisms zalu-
zalu mijiedarbiba ar citam vielam. Zemas CYP3 A4 afinitates dél, omeprazols neinhibé citu CYP3A4
vielu metabolismu. Papildus omeprazolam nepiemit ar inhibitora iedarbiba uz galvenajiem CYP
enzimiem.

Apmeram 3% baltas rases populacijas parstavjiem un 15-20% dzeltenas rases populacijas parstavjiem
nav funkciongjosa CYP2C19 enzima, un tos sauc par vajiem metabolizétajiem. Siem cilvekiem
omeprazola metabolismu, iesp&jams, galvenokart kataliz€ CYP3A4. Pec atkartotas 20 mg omeprazola
lietoSanas vienu reizi diena, vajiem metabolizétajiem vidgjais laukums zem plazmas koncentracijas-
aika Iiknes (AUC) bija 5-10 reizes augstaks neka cilveékiem, kam ir funkciongjoss CYP2C19 enzims
(izteiktiem metaboliz&tajiem). Maksimala koncentracija plazma art vidgji bija augstaka (3-5 reizes).
Sie raditaji neietekmé omeprazola dozesanu.

IzdaliSanas

Plazmas klirens ir aptuveni 30-40 I/h p&c parastas devas. Plazmas eliminacijas pus-periods parasti ir
1saks par stundu pec vienreizgjas vai atkartotas peroralas devas ievadiSanas vienu reizi diena.
Omeprazols pilniba elimingjas no plazmas, bez tendences uzkraties, pec vienreizgjas devas
ievadiSanas. Gandriz 80% perorali lietotas omeprazola devas izdalas metabolitu veida ar urinu, atlikust
dala izdalas ar izkarnfjumiem, galvenokart, no Zults sekrécijas.

Atkartoti lietojot omeprazolu, palielinas laukums zem plazmas koncentracijas-laika Iknes. ST
palielinasanas ir atkariga no devas, un péc atkartotas lietoSanas laukums zem Iiknes palielinas vairak
neka proporcionali devai. ST laika un devas atkariba saistita ar pirma loka metabolisma un sistémiska
klirensa samazinasanos, kas, iesp&jams, saistits ar to, ka omeprazols un/vai ta sulfona metabolits
nomac CYP2C19 enzimu. Galvenie omeprazola metaboliti neietekmé kunga skabes sekréciju.

Ipasas pacientu grupas

Aknu darbibas traucéjumi

Metabolisma atrums ir samazinats pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem, ka rezultata palielinas
omeprazola laukums zem plazmas koncentracijas -laika Iiknes. Lietojot omeprazolu vienu reizi diena,
tam nav tendences uzkraties.

Nieru darbibas traucéjumi
Omeprazola farmakokingtika, sist€miska biopieejamiba un eliminacijas atrums pacientiem ar
samazinatu nieru darbibu nav izmainits.

Gados vecaki pacienti

Omeprazola metabolisma atrums nedaudz samazinas gados vecakiem pacientiem (75-79 gadus
veciem).

5.3 Preklmiskie dati par drosibu

TlgstoSos pétijumos ar zurkam, lietojot omeprazolu, novéroja kunga enterohromofino $tinu hiperplaziju
un karcinoidus. Sis parmainas kungi zurkam radusas ilgstosas, izteiktas hipergastrinémijas, kas
izveidojusies sekundari samazinaties kunga skabes produkcijai, rezultata. Lidzigas izmainas noveéro
péc arstésanas ar H,- receptoru antagonistiem, protonu stikna inhibitoriem un péc dal&jas kunga
rezekcijas. Tadgjadi, §Ts izmainas nav tiesi izraisitas no aktivas vielas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Dinatrija edetats
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natrija hidroksids (pH pielagoSanai)

6.2 Nesaderiba

Zales ar citiem preparatiem (iznemot apak$punkta 6.6 min&tos) sajaukt (lictot maisTjuma) nedrikst.
6.3 UzglabaSanas laiks

Neatverts iepakojums: 2 gadi

Pagatavots Skidums:

Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika ir pieradita 12 stundas 25°C temperatiira $kidumam,
kas pagatavots ar 9 mg/ml (0.9%) natrija hloridu $kidumu infiizijam, ka arT 6 stundas 25°C

temperattra skidumam, kas pagatavots ar 50 mg/ml (5%) glikozes skidumu infuzijam

No mikrobiologiska viedokla, pagatavotais $kidums jalieto uzreiz p&c pagatavosanas, ja vien tas nav
pagatavots kontrol&tos un validetos aseptiskos apstak]os.

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

uzglabat parasta iekstelpu apgaismojuma lidz 24 stundam.
Uzglabasanas nosactjumus pagatavotam $kidumam skatit apakSpunkta 6.3.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

10 ml flakoni gatavoti no caurspidiga I klases borsilikata stikla ar brombutilgumijas vacinu ar
aluminija un plastmasas polipropiléna cepuriti.

Iepakojuma lielums: flakoni 1x40 mg, 5x40 mg, 10x40 mg.
Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai <un noradijumi par sagatavoSanu lietoSanai
Visu flakona saturu iz§kidina apméram 5 ml §kidinataja, p&c tam to nekavgjoties atskaida Iidz 100 ml.
Jaizmanto 9 mg/ml (0.9%) natrija hlorida skidumu infuzijam vai 50 mg/ml (5%) glikozes skidumu
infizijam. Omeprazola stabilitati ietekmé infuziju skiduma pH, tap&c atSkaidiSanai nedrikst izmantot

nekadus citus $kidinatajus vai citu $Skiduma daudzumu.

Skiduma pagatavo$ana

1. Slirce ievelciet 5 ml infiziju $kiduma no 100 ml infiziju maisa vai pudeles.

2. Pievienojiet §lirc€ ievilkto $kidumu flakona esosajam liofiliz€tajam omeprazolam un maisiet
[idz omeprazols izskist.

3 Ievelciet omeprazola Skidumu S]irce.

4, Parnesiet $o Skidumu inflizijas maisa vai pudelg.

5. Atkartojiet darbibas 1- 4 1idz viss omeprazols no flakona ir parnests infiizijas maisa vai pudelg.

Alternativa infuziju pagatavoSana elastigajos konteineros.

1. Izmantojiet abpusgju adatu Skiduma parvietosanai un pievienojiet to infiizijas maisa injekcijas
vietas membranai. Savienojiet otru adatas galu ar flakonu, kura atrodas liofiliz&ts omeprazols.

2. Iz8kidiniet omeprazolu, virzot infiiziju Skidumu no infliziju maisa uz flakonu un atpakal.

3. Parliecinieties, ka viss omeprazols ir izskidis.

Infuziju skidumu ievadiet intravenozas infuzijas veida 20-30 minasu laika.

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilsto$i viet€§jam prasibam.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Skattt pielikumu I - aizpilda nacionali]

8. REGISTRACIJAS NUMURS

[Aizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
[Aizpilda nacionali]

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama {Registracijas Apliecibas Ipasnieks/Agentiira} majas
lapa

[Aizpilda nacionali]
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1. ZALU NOSAUKUMS

Losec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 40 mg pulveris un skidinatajs injekciju skiduma
pagatavosSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs flakons satur 42,6 mg omeprazola natrija sals, kas atbilst 40 mg omeprazola (Omeprazolum).
P&c pagatavosanas 1 ml satur 4,26 mg omeprazola natrija sals, kas atbilst 4 mg omeprazola.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai ( Pulveris injekcijam un Skidinatajs
injekcijam).
pH 8,8-9,2

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas
Losec intravenozas injekcijas lieto ka alternativu peroralai terapijai pie sekojosam indikacijam.

PieauguSajiem

. Divpadsmitpirkstu zarnas ¢tilu arsteésanai

Divpadsmitpirkstu zarnas ¢tilu recidiva profilaksei

Kunga ¢alu arsté$anai

Kunga ¢&ilu recidiva profilaksei

Kombinacija ar atbilstosam antibiotikam Helicobacter pylori (H. pylori) izskauSanai peptiskas
ciilas slimibas gadijuma

. Ar nesteroido pretiekaisumu lidzeklu (NPL) lietosanu saistitu kunga un divpadsmitpirkstu
zarnas C¢ulu gadijuma

Ar NPL lietosanu saistitu kunga un divpadsmitpirkstu zarnas ¢tlu profilaksei pacientiem ar
paaugstinatu risku

Atvilna ezofagita arst€Sanai

Ilgstosai arsteéSanai pacientiem ar izarsttu refluksa ezofagitu

Simptomatiskas gastro-ezofageala refluksa slimibas arstéSanai

Zolindzera-Elisona sindroma arstéSanai

4.2 Devas un lietoSanas veids

LietoSana

Alternativa peroralai terapijai

Pacientiem, kuriem perorala zalu lietoSana ir nepiemerota, iesaka Losec 40 mg intravenozu injekciju
veida vienu reizi diena. Pacientiem ar ZolindZera-Elisona sindromu sakotngja rekomendéta deva ir

60 mg diena intravenozi. Var biit nepiecieSamas augstakas dienas devas un tas japielago individuali. Ja
deva parsniedz 60 mg diena, ta tiek dalita un ievadita divas reizes diena.

Losec skidumu injekcijam ievada tikai intravenozas injekcijas veida, to nedrikst pievienot infliziju

$kidumam. Skidums p&c pagatavosanas tiek ievadits 1enam aptuveni 2,5 min@i$u laika, ar maksimalo
atrumu 4 ml miniite. Norades zalu Skiduma pagatavoSanai pirms lietoSanas, skattt apakSpunkta 6.6.
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Ipasas pacientu grupas
Nieru darbibas traucejumi
Pacientiem ar traucgtu nieru darbibu deva nav japielago (skatit apakSpunktu 5.2).

Aknu darbibas traucejumi
Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem dienas deva 10-20 mg var bt pietieckama (skatit
apakSpunktu 5.2).

Gados vecaki pacienti (> 65 gadi)
Gados vecakiem pacientiem devas pielagoSana nav nepiecieSsama (skatit apakSpunktu 5.2).

Berni
Pieredze bernu arstésana ar Losec intravenozu injekciju veida ir ierobezZota.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret omeprazolu, benzimidazola atvasinajumiem vai kadu no paligvielam.
Omeprazolu [1idzigi ka citus protonu siikna inhibitorus nedrikst lietot vienlaicigi ar nelfinaviru (skatit
apak$punktu 4.5).

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Ja pastav jebkadi bridinajuma simptomi (piem., ievérojams neizskaidrojams svara zudums, atkartota
vemsana, disfagija, hemateméze vai meléna) un, ja ir aizdomas par kunga ¢alu, jaizsledz Jaundabiga
procesa iesp&jamiba, jo terapija var mazinat simptomus un novélot diagnozes noteikSanu.

Nayv ieteicama vienlaiciga atazanavira lietoSana ar protonu siikna inhibitoriem (skatit apaksSpunktu
4.5). Ja nav iesp€jams izvairities no atazanavira lietoSanas kombinacija ar protonu stikna inhibitoru,
ieteicams veikt ripigu klmisku uzraudzibu (piem&ram, nosakot virusa slodzi) apvienojuma ar
atazanavira devas palielinasanu Iidz 400 mg kopa ar 100 mg ritonavira; omeprazola deva nedrikst
parsniegt 20 mg.

Omeprazols, ka visas skabi nomacos$as zales, var samazinat vitamina B, (cianokobalamina)
uzsiikSanos hipo- vai ahlorhidrijas rezultata. [lgstosas lietoSanas laika tas janem v&ra pacientiem ar
samazinatu kermena masu vai riska faktoriem, kas nosaka samazinatu vitamina B, uzsiikSanos.
Omeprazols ir CYP2C19 inhibitors. Uzsakot vai partraucot arstéSanu ar omeprazolu, jaapsver
iesp&jama mijiedarbiba ar zalém, kas metaboliz&jas caur CYP2C19. Mijiedarbiba ir noverota starp
klopidogrelu un omeprazolu (skatit apak§punktu 4.5). Sis mijiedarbibas kliniska nozime ir neskaidra.

Piesardzibas del, iesaka izvairities no vienlaicigas omeprazola un klopidogrela lietoSanas.

Arste3ana ar protonu siikna inhibitoriem var nedaudz paaugstinat gastrointestinalo infekciju - tadu ka
Salmonella un Campylobacter risku (skatit apakspunktu 5.1).

IlgstoSas arstéSanas gadijuma, 1pasi, ja arst€Sanas ilgums parsniedz 1 gadu, pacients regulari janovero.
4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Omeprazola ietekme uz citu aktivo vielu farmakokinétiku

Aktivas vielas, kuru uzsikSanas atkartiga no pH limena
Samazinats skabes daudzums kungt arsté$anas laika ar omeprazolu, var pastiprinat vai samazinat
aktivo vielu uzsiikSanos, kas atkariga no pH limena

Nelfinavirs, atazanavirs
Nelfinavira un atazanavira ITmenis plazma samazinas, lietojot vienlaicigi ar omeprazolu.
Vienlaiciga omeprazola un nelfinavira lietoSana ir kontrindiceta (skatit apakSpunktu 4.3).
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Vienlaicigas lietoSanas laika ar omeprazolu (40 mg vienreiz diena), samazinajas nelfinavira vidgjais
AUC, Cmaxv un C,i, par 40% un farmakologiski aktiva metabolita M8 vidgjais AUC, Cpax un Cppiy par
75 - 90%. ST mijiedarbiba var biit saistita ar CYP2C19 inhib&$anu.

Vienlaiciga omeprazola un atazanavira lietoSana nav ieteicama (skatit apakSpunktu 4.4).

Vienlaiciga omeprazola (40 mg vienreiz diena) un 300 mg atazanavira/ 100 mg ritonavira lietoSanas
laika veseliem brivpratigiem par 75% samazinajas atazanavira iedarbiba. Vienlaicigi lietojot
omeprazolu (20 mg vienreiz diena) ar atazanaviru 400 mg/ ritonaviru 100 mg, veseliem
brivpratigajiem atazanavira iedarbiba samazinajas aptuveni par 30%, salidzinot ar atazanavira 300 mg/
ritonavira 100 mg vienu reizi diena lietoSanu.

Digoksins

Veseliem brivpratigajiem lietojot vienlaicigi omeprazolu (20 mg diena) un digoksinu, palielinajas ta
biopieejamiba par 10%. Par digoksina toksisko ietekmi zinots ir reti. Tacu, gados vecakiem cilvekiem
lietojot omeprazolu lielas devas, jaievero piesardziba. Ka arT pastiprinati javeic terapeitiska digoksina
lietosanas uzraudziba.

Klopidogrels

Krustota kliniska p&tijuma 5 dienas lietoja klopidogrelu (300 mg piesatinosa deva, tad 75 mg/diena)
vienu pasu un klopidogrelu kopa ar omeprazolu (80 mg). Klopidogrela aktivo metabolitu iedarbiba
samazinajas par 46% (1.diena) un 42% (5.diena), kad klopidogrelu lietoja kopa ar omeprazolu. Vidgja
trombocTtu agregacijas inhibicija samazinajas par 47% (24 stundas) un 30% (5.diena) lietojot
klopidogrelu un omeprazolu vienlaicigi. Cita petjjuma tika pieradits, ka lietojot klopidogrelu un
omeprazolu atskirigos laikos, tas neietekme to mijiedarbibu, kas var biit saistita ar omeprazola
inhibgjoso darbibu uz CYP2C19. Noverojumu un klmisko p&tijumu laika iegiiti pretrunigi $1s kliniskas
mijiedarbibas (farmakokingtiskas/farmakodinamiskas mijiedarbibas) dati attieciba uz smagiem
kardiovaskularo gadijumu zinojumiem.

Citas aktivas vielas
Pozakonazola, erlotiniba, ketokonazola un itrakonazola uzstik§anas ievérojami samazinas un lidz ar to
var mazinaties to kliniska iedarbiba. jaizvairas no pozakonazola un erlotiniba vienlaicigas lietoSanas.

Aktivas vielas, kuras metabolizé CYP2C19

Omeprazols ir videjs CYP2C19, galvena omeprazola metaboliz&josa enzima, inhibitors. Tadgjadi, ja
omeprazolu kombing ar medikamentiem, ko metaboliz€ CYP2C19, to metabolisms var samazinaties
un sistémiska iedarbiba palielinaties. Tadas zales, pieméram, ir R- varfarins un citi K vitamina
antagonisti, cilostazols, diazepams un fenitoins.

Cilostazols

Krustota petijuma veseliem brivpratigajiem péc 40 mg lielas omeprazola devas ievadiSanas,
palielinajas cilostazola C,,.x un AUC;, par attiecigi 18% un 26%, un vienam ta aktivajam metabolitam
attiecigi par 29% un 69%.

Fenitoins

Pirmo divu nedg]u laika p&c omeprazola terapijas uzsaksSanas ieteicams kontrol&t fenitotna
koncentraciju plazma. Ja fenitoina deva ir piemerota, kontroli un talaku devas piemé&rosanu veic péc
omeprazola terapijas.

Nezinams mehanisms

Sakvinavirs
Lietojot vienlaicigi omeprazolu un sakvinaviru/ ritonaviru, sakvinavira [imenis plazma paaugstinajas
par aptuveni 70%, kas liecina par labu panesamibu HIV inficétiem pacientiem.

Takrolims
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Zinots, ka vienlaiciga lietoSana ar omeprazolu, palielina takrolima Itmeni seruma. NepiecieSama
pastiprinata takrolima koncentracijas, ka ar1 nieru darbibas (kreatinina klirenss) uzraudziba un
nepieciesamibas gadijuma japielago takrolima deva.

Citu aktivo vielu ietekme uz omeprazola farmakokinétiku

CYP2C19 un/ vai CYP3A4 inhibitori

Omeprazolu metabolizé CYP2C19 un CYP3A4. Aktivas vielas, kas inhib& CYP2C19 vai CYP3A4
(klaritromicins un vorikonazols), nomacot omeprazola metabolism atrumu, var paaugstinat ta Itmeni
seruma. Vienlaiciga vorikonazola lietoSana var palielinat omeprazola iedarbibu vairak ka divas reizes.
Ta ka omeprazola augstu devu panesamiba ir laba, omeprazola devas pielagosana kopuma nav
nepiecieSama. Devas pielagoSana jaapsver pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem vai
ilgstosas lietoSanas laika.

CYP2C19 un/vai CYP3A4 inducétdaji

Aktivas vielas, kas inducg vienu no CYP2C19 vai CYP3A4 vai arT abus (piem., ka rifampicins un
divskautnu asinszales preparati) var samazinat omeprazola Itmeni seruma paatrinatas metabolisma
reakcijas rezultata.

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Tris prospektivi epidemiologiski pétijumi (izskatiti vairak ka 1000 gadijumi) liecina, ka nav
nelabvéliga ietekme uz griitniecibu vai augla/ jaundzimusa veselibu omeprazola terapijas del.
Omeprazolu var lietot griitniecibas laika.

Omeprazols izdalas ar mates pienu, bet lietojot terapeitiskas devas, maz ticama ta ietekme uz bernu.
4.7 letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Maz ticams, ka Losec ietekmetu sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus. Bet var
rasties tadas blakusparadibas ka reibonis, redzes trauc€jumi (skatit apakSpunktu 4.8). Ja tas notiek,
pacientam nevajadzeétu vadit transporta lidzekli vai apkalpot mehanismus.

4.8 Nevélamas blakusparadibas

Visbiezak sastopamas nevélamas blakusparadibas (1-10% no pacientiem) ir galvassapes, védera sapes,
aizciet€jumi, caureja, meteorisms, un slikta diisa/ vemsSana.

Lietojot omeprazolu klmisko pétijumu laika, ka arT peéc omeprazola laiSanas tirgi, tika konstatétas
sekojosas blakusparadibas. Blakusparadibas nav saistitas ar lietoto devu.

Blakusparadibas ir sakartotas péc organus sisttmam un absoliitas sastopamibas biezuma. BieZzumam
izmantota $ada klasifikacija: loti biezi (=1/10), biezi (=1/100, <1/10), retak (=1/1000, <1/100), reti
(=1/10 000, <1/1000) vai loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Organu sistemu Nevelamas blakusparadibas
klasifikacija/
BieZums

Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi

Reti: leikopénija, trombocitopénija

Loti reti: agranulocitoze, pancitopénija

Imiinas sisteémas trauceéjumi

Reti: paaugstinatas jiitibas reakcijas, pieméram, drudzis, angioneirotiska ttiska,

anafilaktiska reakcija/Soks

Vielmainas un uztures trauceéjumi

Reti: hiponatri€mija

Loti reti: hipomagnizémija
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Psihiskie traucéjumi

Retak: bezmiegs

Reti: uzbudinajums, apjukums, depresija

Loti reti: agresija, halucinacijas

Nervu sistemas traucejumi

Biezi: galvassapes

Retak: reibonis, parestézija, miegainiba

Reti: garSas traucgjumi

Acu bojajumi

Reti: | neskaidra redze

Ausu un labirinta bojajumi

Retak: | vertigo

ElpoSanas sistémas traucéjumi, kriiSu kurvja un videnes slimibas

Reti: | bronhospazmas

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Biezi: sapes vedera, aizciet§jums, caureja, védera uzpisanas, slikta diisa/vemsana

Reti: sausa mute, stomatits, kunga un zarnu trakta kandidoze

Aknu un/vai Zults izvades sistémas traucéjumi

Retak: palielinats aknu enzimu Iimenis

Reti: hepatits ar vai bez dzeltes

Loti reti: aknu mazspgja, encefalopatija pacientiem ar eso$u aknu saslimsanu

Adas un zemadas audu bojajumi

Retak: dermatits, nieze, izsitumi, natrene

Reti: alopécija, fotosensitivitate

Loti reti: multiforma erit€ma, Stivensa-DZonsona sindroms, toksiska epidermas nekrolize
(TEN)

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi

Reti: artralgija, mialgija

Loti reti: muskulu vajums

Nieru un urinizvades sistemas traucéjumi

Reti: | intersticials nefits

Reproduktivas sistémas traucéjumi un kriits slimibas

Loti reti: | ginekomastija

Vispareji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Retak: vargums, periféra tiiska

Reti: pastiprinata sviSana

Smagi slimiem pacientiem atseviskos gadijumos saistiba ar lielu omeprazola devu ievadiSanu
intravenozu injekciju veida zinots par neatgriezeniskiem redzes traucgjumiem. Tomeér c€loniska
sakariba ar omeprazolu netika pieradita.

4.9 Pardozésana

Informacija, kas saistita ar omeprazola pardozgSanu, ir ierobeZota. Literatiira aprakstita devas
palielinasana lidz 560 mg un sagemti atseviski zinojumi par pardozesanu, kad perorali tika lietots
2400 mg omeprazola (120 reizes parsniedz ieteicamo klinisko devu). Pardozésanas simptomi - slikta
disa, vemsSana, reibonis, védera sapes, caureja un galvassapes. Ka art atseviskos gadijumos - apatija,
depresija un apmulsums.

Aprakstitie simptomi bija parejosi un zinojumi par smagiem gadijumiem nav sanemti. Palielinot devu,
izvadiSanas atrums paliek nemainigs (pirmas kartas kin&tika). ArstéSana, ja ta nepiecieSama, ir

simptomatiska.

Kliniskos peétijumos parbauditas intravenozas lidz 270 mg lielas dienas devas un lidz 650 mg lielas
dienas devas triju dienu perioda. Nav novérotas no devas atkarigas blakusparadibas.
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5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: protonu siikna inhibitors, ATK kods: A02BC01

Darbibas mehanisms

Omeprazols, kas ir racEmiska 2 aktivu enantioméru kombinacija, samazina kunga skabes sekréciju ar

izteikti selekttvu darbibas mehanismu. Tas ir specifisks skabes siikna inhibitors parietala $tina. Tas atri
iedarbojas un, lietojot reizi diena, nodro$ina atgriezenisku kunga skabes sekrécijas kontroli.

Omeprazols ir viegli sarmains, tas tiek koncentréts un parveidots aktiva forma parietalo $iinu
intracelularos kanalinos, kur tas inhib& enzimu H+, K+-ATFazi - skabes siikni. Si, uz skabes
veidoSanas procesa péd&jo posmu versta, iedarbiba ir atkariga no devas lieluma un loti efektivi
nodrosina gan bazalas skabes sekrécijas samazinasanos, gan stimulétas skabes sekrécijas
samazinasanos, neatkarigi no kairinatajiem.

Farmakodinamiskie efekti
Visi noverotie farmakodinamiskie efekti izskaidrojami ar omeprazola ietekmi uz skabes sekréciju.

letekme uz kunga skabes sekréciju

Intravenoza Losec 40 mg ievadiSana izraisa tulitéju kunga skabes sekrécijas samazinasanos.
Vienreizgjai 40 mg intravenozai devai ir aptuveni tada pati iedarbiba uz kunga sulas skabumu 24
stundu laika ka atkartotai peroralai 20 mg lieto$anai. Kunga skabes sekrécija tiek nekavéjoties
samazinata par aptuveni 90% 24 stundas gan pec intravenozas injekcijas, gan ari pec intravenozas
infiizijas ievadiSanas.

Skabes sekrécijas nomaksana atkariga no omeprazola laukuma zem plazmas koncentracijas-laika
liknes (AUC), bet nevis no konkréta bridi pastavosas koncentracijas plazma.

Omeprazola terapijas laika netika noverota tahifilakse.

letekme uz H. pylori

H. pylori tiek saistita ar peptiskas ¢alas slimibu, ieskaitot gan divpadsmitpirkstu zarnas ¢tilu, gan kunga
¢alu. H. pylori ir galvenais gastritu izraiso$ais faktors. H. pylori kopa ar kunga skabi ir galvenie
peptisku ¢ilu izraisosie faktori. H. pylori ir galvenais faktors atrofiska gastrita attistiba, ko saista ar
paaugstinato kunga véza rasanas risku.

H. pylori izskausana ar omeprazolu un antibakterialiem Iidzekliem nodros$ina atru simptomu izzusanu,
labu glotadas bojajumu sadziSanu un ilgstoSu peptiskas ¢tilas remisiju.

Cita ar skabes nomaksanu saistita iedarbiba
Ilgstosas terapijas laika nedaudz biezak izveidojas kunga dziedzeru cistas. Tas uzskatamas par
fiziologiskam izteiktas skabes sekrécijas nomaksanas sekam. Cistas ir labdabigas un tas izzud.

Jebkuru lidzek]u, tostarp ar protonu stiknu inhibitoru, izraisita kunga vides skabuma samazinasanas,
palielina kunga — zarnu trakta parasti atrodosos bakteriju skaitu kungi.

Arsté3ana ar protonu siiknu inhibitoriem var nedaudz paaugstinat gastrointestinalo infekciju risku, tadu
ka Salmonella un Campylobacter.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Izplatiba
Skietamais izkliedes tilpums veseliem subjektiem ir apméram 0,3 1/kg. Omeprazola saistiSanas ar

olbaltumvielam ir apméram 95%.
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Metabolisms

Omeprazolu pilniba metabolizg citohroma P450 sisteéma (CYP). Metabolisms, galvenokart, ir atkarigs
no polimorfiskas CYP2C19, kas nosaka hidroksiomeprazola, galvena metabolita, veidoSanos plazma.
Metabolisma otra dala ir atkariga no citas specifiskas izoformas, CYP3A4, kas ir atbildiga par
omeprazola sulfona, galvena plazmas metabolita, veidoSanu.

Omeprazola un CYP2C19 afinitates rezultata, iesp&jama konkurgjosa inhibicija un metabolisms za]u-
zalu mijiedarbiba ar citam vielam. Zemas CYP3A4 afinitates d&l, omeprazols neinhibg citu CYP3A4
vielu metabolismu. Papildus omeprazolam nepiemit arT inhibitora iedarbiba uz galvenajiem CYP
enzimiem.

Apméram 3% baltas rases populacijas parstavjiem un 15-20% dzeltenas rases populacijas parstavjiem
nav funkciongjosa CYP2C19 enzima, un tos sauc par vajiem metabolizetajiem. Siem cilvekiem
omeprazola metabolismu, iesp&jams, galvenokart katalize CYP3A4. P&c atkartotas 20 mg omeprazola
lietoSanas vienu reizi diena, vajiem metabolizétajiem vidgjais laukums zem plazmas koncentracijas-
aika Itknes (AUC) bija 5-10 reizes augstaks neka cilvékiem, kam ir funkciongjoss CYP2C19 enzims
(izteiktiem metaboliz&tajiem). Maksimala koncentracija plazma art vidgji bija augstaka (3-5 reizes).
Sie raditaji neietekmé omeprazola dozésanu.

IzdaliSanas

Plazmas klirens ir aptuveni 30-40 1/h p&c parastas devas. Plazmas eliminacijas pus-periods parasti ir
1saks par stundu p&c vienreizg€jas vai atkartotas peroralas devas ievadiSanas vienu reizi diena.
Omeprazols pilniba elimingjas no plazmas, bez tendences uzkraties, pec vienreizgjas devas
ievadiSanas. Gandriz 80% perorali lietotas omeprazola devas izdalas metabolitu veida ar uriu, atlikust
dala izdalas ar izkarnijumiem, galvenokart, no Zults sekrécijas.

Atkartoti lietojot omeprazolu, palielinas laukums zem plazmas koncentracijas-laika Iiknes. ST
palielinasanas ir atkariga no devas, un péc atkartotas lietoSanas laukums zem Iiknes palielinas vairak
neka proporcionali devai. ST laika un devas atkariba saistita ar pirma loka metabolisma un sistémiska
klirensa samazinasanos, kas, iesp&jams, saistits ar to, ka omeprazols un/vai ta sulfona metabolits
nomac CYP2C19 enzimu. Galvenie omeprazola metaboliti neietekmé kunga skabes sekréciju.

Ipasas pacientu grupas

Aknu darbibas traucéjumi

Metabolisma atrums ir samazinats pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem, ka rezultata palielinas
omeprazola laukums zem plazmas koncentracijas -laika Iiknes. Lietojot omeprazolu vienu reizi diena,
tam nav tendences uzkraties.

Nieru darbibas traucéjumi
Omeprazola farmakokingtika, sist€émiska biopieejamiba un eliminacijas atrums pacientiem ar
samazinatu nieru darbibu nav izmainits.

Gados vecaki pacienti

Omeprazola metabolisma atrums nedaudz samazinas gados vecakiem pacientiem (75-79 gadus
veciem).

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

TlgstoSos pétijumos ar zurkam, lietojot omeprazolu, novéroja kunga enterohromofino $tinu hiperplaziju
un karcinoidus. STs parmainas kungi zurkam radusas ilgstosas, izteiktas hipergastrinémijas, kas
izveidojusies sekundari samazinaties kunga skabes produkcijai, rezultata. Lidzigas izmainas novero

péc arstésanas ar H,- receptoru antagonistiem, protonu stikpa inhibitoriem un péc dalgjas kunga
rezekcijas. Tadgjadi, S1s izmainas nav tiesi izraisitas no aktivas vielas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts
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Flakons ar aktivo vielu

natrija hidroksids (pH pielagoSanai)
Skidinataja ampula

citronskabes monohidrats (pH pielagosanai),

makrogols 400,
tidens injekcijam

6.2 Nesaderiba

Zales ar citiem preparatiem (iznemot apak$punkta 6.6 min&tos) sajaukt (lietot maisijuma) nedrikst.
6.3 UzglabaSanas laiks

Neatverts iepakojums: 2 gadi

Pagatavots Skidums:

Kimiska un fizikala stabilitate lietosanas laika ir pieradita, uzglabajot 25 C temperatiira 4 stundas péc
pagatavoSanas.

No mikrobiologiska viedokla, pagatavotais Skidums jalieto uzreiz péc pagatavosanas, ja vien tas nav
pagatavots kontrol&tos un validetos aseptiskos apstaklos.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

uzglabat parasta iekstelpu apgaismojuma lidz 24 stundam.
Uzglabasanas nosacijumus pagatavotam $kidumam skatit apakspunkta 6.3.
6.5 Iepakojuma veids un saturs

Kombingta paka (I+11):

I: Sausa viela 10 ml caurspidiga I klases borsilikata stikla flakona ar brombutilgumijas aizbazni un
aluminija/ plastmasas polipropiléna vacinu.

II: 10 ml skidinataja ampula (bezkrasains borsilikata stikls)

Iepakojuma lielums: 1x40 mg (I+1I), 5x40 mg (I+11) un 10x40 mg (I+1I).
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un noradijumi par sagatavoSanu lietoSanai

Losec injekciju skidumu iegiist, izSkidinot liofilizéto vielu pievienotaja $kidinataja. Citus $kidinatajus
izmantot nekadus citus $kidinatajus vai citu $kiduma daudzumu.

Neatbilstosi pagatavotus $kidumus var identificét p&c to dzeltenas vai briinas krasas un tos nedrikst
izmantot. Lietojiet tikai caurspidigus, bezkrasainus vai blavi dzeltenbrinus Skidumus.

Skiduma pagatavosana

ATCERIETIES: Darbibas 1 - 5 javeic $ada seciba:

1. Ievelciet §lirce skidinataju no ampulas (10 ml).

2. Aptuveni 5 ml $kidinataja pievienojiet flakona ar liofiliz€to omeprazolu.
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3. Cik iespgjams izvelciet gaisu no flakona ar §lirces palidzibu. Tas palidz€s vieglak pievienot
atlikuso $kidinataju.

4, Pievienojiet atlikuso skidinataju flakona, parliecinieties, ka §lirce ir tuksa.

5. Groziet un kratiet flakonu I1dz viss liofiliz€tais omeprazols ir izSkidis.

Losec injekciju $kidumu ievada tikai intravenozas injekcijas veida un to nedrikst pievienot infiiziju

Skidumam. P&c skiduma pagatavoSanas tas jaievada Iéni, vismaz 2,5 mintsu laika, ar maksimali

pielaujamo atrumu 4 ml minttg.

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilsto$i viet€§jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Skattt pielikumu I - aizpilda nacionali]

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

[Aizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
[Aizpilda nacionali]

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama {Registracijas Apliecibas Ipasnieks/Agentiira} majas
lapa

[Aizpilda nacionali]
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ZALU APRAKSTS

Bezrecepsu zales
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1. ZALUNOSAUKUMS

Losec un citi nosaukumi (skattt pielikumu I) 10 mg zarnas $kistosas tabletes

Losec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 20 mg zarnas Skistosas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

10 mg: Katra zarnas §kistosa tablete satur 10,3 mg omeprazola magnija sali, kas atbilst 10 mg
omeprazola (Omeprazolum).

20 mg: Katra zarnas Skistosa tablete satur 20,6 mg omeprazola magnija sali, kas atbilst 20 mg
omeprazola (Omeprazolum).

Paligvielas:

10 mg: Katra zarnas $kistosa tablete satur 19-20 mg saharozes.

20 mg: Katra zarnas Skistosa tablete satur 19-20 mg saharozes.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA
Zarnas $kistosas tabletes.

Losec 10 mg zarnas $kistosa tablete: iegarenas, abpuséji izliektas apvalkotas tabletes gaisi roza krasa,

)

S _ e T N -
kuram viena pusé iegravéts () vai % un 10 mg otra pusé. Tabletes satur zarnas $kistosas lodites.

Losec 20 mg zarnas $kistosa tablete: iegarenas, abpusgji izlicktas apvalkotas tabletes sarta krasa,
. . N _ i -
kuram viena pus€ iegravéts ©ivai €un 20 mg otra pus@. Tabletes satur zarnas skistoSas lodites.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Losec zarnas $kistosas tabletes lieto atvilpa simptomu arst€Sanai (piem&ram, grémas un skabas
atraugas) pieaugusajiem.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Devas picaugusajiem
Ieteicama deva ir 20 mg vienu reizi diena 14 dienas.

Lai sasniegtu simptomu uzlabosanos, biitu nepieciesams lietot tabletes 2 —3 dienas péc kartas..

Lielakai dalai pacientu dedzinosas sajiitas pariet 7 dienu laika. Kad simptomi izzudusi, arstéSanu
japartrauc.

Ipasas pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem devas pielagoSana nav nepiecieSama (skatit apakspunktu
5.2).

Aknu darbibas traucejumi
Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem, pirms Losec lietoSanas jakonsult&jas ar arstu (skatit
apak$punktu 5.2).
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Gados vecaki pacienti (> 65 gadi)
Gados vecakiem pacientiem devas pielago$ana nav nepiecieSama (skatit apakSpunktu 5.2).

LietoSanas veids
Losec tabletes ieteicams lietot no rita, tas norijot veselas un uzdzerot pusglazi tidens. Tabletes nedrikst
sakos]at vai saberzt.

Pacientiem ar risSanas grutibam

Salauzt tableti un dispergét karot€ ar negazétu tideni. Ja v€las, var sajaukt ar nelielu daudzumu auglu
sulas vai abolu biezena. Dispergéeta tablete jaizlieto nekavéjoties (vai 30 mintsu laika). Pagatavotais
maisijums pirms lictoSanas jasamaisa un janoskalo ar pusglazi tidens.

NELIETOIJIET pienu vai gazetu tideni. Zarnas skistosas lodites nedrikst sakozlat.

4.3 Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret omeprazolu, benzimidazola atvasinajumiem vai kadu no paligvielam.

Omeprazolu lidzigi ka citus protonu stikna inhibitorus nedrikst lietot vienlaicigi ar nelfinaviru (skatit
apak$punktu 4.5).

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Ja pastav jebkadi bridinajuma simptomi (piem., iev€rojams neizskaidrojams svara zudums, atkartota
vemsana, disfagija, hemateméze vai meléna) un ja ir aizdomas par kunga ¢ilu, jaizslédz laundabiga
procesa iesp&jamiba, jo terapija var mazinat simptomus un novélot diagnozes noteikSanu.

Nayv ieteicama vienlaiciga atazanavira lietoSana ar protonu siikna inhibitoriem (skatit apakspunktu
4.5). Ja nav iesp€jams izvairities no atazanavira lietoSanas kombinacija ar protonu stikna inhibitoru,
ieteicams veikt ripigu kltnisku uzraudzibu (piem&ram, nosakot virusa slodzi) apvienojuma ar
atazanavira devas palielinasanu Iidz 400 mg kopa ar 100 mg ritonavira; omeprazola deva nedrikst
parsniegt 20 mg.

Omeprazols ir CYP2C19 inhibitors. Uzsakot vai partraucot arsté$anu ar omeprazolu, jaapsver
iesp€jama mijiedarbiba ar zalem, kas metabolizgjas caur CYP2C19. Mijiedarbiba noveérojama starp
klopidogrelu un omeprazolu (skatit apak$punktu 4.5). Sis mijiedarbibas kliniskd nozime ir neskaidra.
Piesardzibas dél, iesaka izvairities no vienlaicigas omeprazola un klopidogrela lietoSanas.

Losec zarnas $kistosas tabletes satur saharozi. Sis zales nevajadzetu lietot pacientiem ar retu iedzimtu
fruktozes nepanesamibu, glikozes - galaktozes malabsorbciju vai saharozes — izomaltazes
nepietiekamibu.

Arste3ana ar protonu siikna inhibitoriem var nedaudz paaugstinat gastrointestinalo infekciju - tadu ka
Salmonella un Campylobacter risku (skatit apakSpunktu 5.1).

Pacientiem ar ilgstoSiem, periodiskiem gremosanas trauc€jumiem un grémam, regulari jaapmekIe
arsts. Pacienti, kuri ir vecaki par 55 gadiem un katru dienu lieto citas bezrecepsu zales vai Iidzeklus

gremosanas traucgjumu vai grémju arstéSanai, par to japazino farmaceitam vai arstam.

Pacientiem jaiesaka konsultgties ar arstu, ja:

o viniem ieprieks bijusi kunga ¢tila vai gastrointestinala kirurgiska iejaukSanas,

o viniem ilgak par 4 nedélam nepartraukti jalieto simptomatiska terapija gremosanas traucgjumu
vai grémju arsteSanai

o vigiem ir dzelte vai smaga aknu slimiba

o vini ir vecaki par 55 gadiem un paradas jauni simptomi vai simptomi nesen ir izmainijusies.

Pacienti nedrikst lietot omeprazolu ka profilaktiskas zales.
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4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Omeprazola ietekme uz citu aktivo vielu farmakokinétiku

Aktivas vielas, kuru uzsuksanas atkartiga no pH limena

Samazinats skabes daudzums kungt arstésanas laika ar omeprazolu, var pastiprinat vai samazinat
aktivo vielu uzstuksanos, kas atkariga no pH Iimena.

Nelfinavirs, atazanavirs

Nelfinavira un atazanavira Iimenis plazma samazinas, lietojot vienlaicigi ar omeprazolu.

Vienlaiciga omeprazola un nelfinavira lietoSana ir kontrindicéta (skatit apakspunktu 4.3).
Vienlaicigas lietosanas laika ar omeprazolu (40 mg vienreiz diend) samazinajas nelfinavira vidgjais
AUC, Cnax un C i, par 40% un farmakologiski aktiva metabolita M8 vidgjais AUC, Cax un C i, par
75 - 90%. ST mijiedarbiba var biit saistita ar CYP2C19 inhib&sanu.

Vienlaiciga omeprazola un atazanavira lietoSana nav ieteicama (skatit apakSpunktu 4.4).

Vienlaicigas omeprazola (40 mg vienreiz diend) un 300 mg atazanavira/ 100 mg ritonavira lietoSanas
laika veseliem brivpratigajiem par 75% ,samazinajas atazanavira iedarbiba.Vienlaicigi lietojot
omeprazolu (20 mg vienreiz diena) ar atazanaviru 400 mg/ ritonaviru 100 mg, veseliem
brivpratigajiem atazanavira iedarbiba samazinajas aptuveni par 30%, salidzinot ar atazanavira 300 mg/
ritonavira 100 mg vienu reizi diena lietoSanu.

Digoksins

Veseliem brivpratigajiem lietojot vienlaicigi omeprazolu (20 mg diena) un digoksinu, palielinajas ta
biopieejamiba par 10%. Par digoksina toksisko ietekmi zinots ir reti. Tacu, gados vecakiem cilvékiem
lietojot omeprazolu lielas devas, jaievero piesardziba. Ka arT pastiprinati javeic terapeitiska digoksina
lietoSanas uzraudziba.

Klopidogrels

Krustota kliniska p&tijuma 5 dienas lietoja klopidogrelu (300 mg piesatinosa deva, tad 75 mg/diena)
vienu pasu un klopidogrelu kopa ar omeprazolu (80 mg). Klopidogrela aktivo metabolitu iedarbiba
samazinajas par 46% (1.diena) un 42% (5.diena), kad klopidogrelu lietoja kopa ar omeprazolu. Vidgja
trombocTtu agregacijas inhibicija samazinajas par 47% (24 stundas) un 30% (5.diena), lietojot
klopidogrelu un omeprazolu vienlaicigi. Cita pétijuma tika pieradits, ka lietojot klopidogrelu un
omeprazolu atskirigos laikos, tas neietekmé to mijiedarbibu, kas var biit saistita ar omeprazola
inhib&joso darbibu uz CYP2C19. Novérojumu un klinisko petijumu laika iegfiti pretrunigi §is kltniskas
mijiedarbibas (farmakoking&tiskas/farmakodinamiskas mijiedarbibas) dati attieciba uz smagiem
kardiovaskularo gadijumu zinojumiem.

Citas aktivas vielas
Pozakonazola, erlotiniba, ketokonazola un itrakonazola uzstik§anas ievérojami samazinas un Iidz ar to
var mazinaties to kltniska iedarbiba. Jaizvairas no pozakonazola un erlotiniba vienlaicigas lietoSanas.

Aktivas vielas, kuras metabolizé CYP2C19

Omeprazols ir videjs CYP2C19, galvena omeprazola metaboliz&josa enzima, inhibitors. Tadgjadi, ja
omeprazolu kombing ar aktivajam vielam, ko metabolizé CYP2C19, to metabolisms var samazinaties
un sisteémiska iedarbiba palielinaties. Pieméram, tadas zales ir R-varfarins un citi K vitamina
antagonisti, cilostazols, diazepams un fenitoins.

Cilostazols

Krustota petijuma veseliem brivpratigajiem pec 40 mg lielas omeprazola devas ievadiSanas,
palielinajas cilostazola C,, un AUC par attiecigi 18% un 26%, un vienam ta aktivajam metabolitam
attiecigi par 29% un 69%.
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Fenitoins

Pirmo divu nedg€lu laika p&c omeprazola terapijas uzsaksanas, ieteicams kontrol&t fenitoina
koncentraciju plazma. Ja fenitoina deva ir piemerota, kontroli un talaku devas piem&roSanu veic pec
omeprazola terapijas.

Nezinams mehanisms

Sakvinavirs
Lietojot vienlaicigi omeprazolu un sakvinaviru/ ritonaviru, sakvinavira ITmenis plazma paaugstinajas
par aptuveni 70%, kas liecina par labu panesamibu HIV infic€tiem pacientiem.

Takrolims

Zinots, ka vienlaiciga lietoSana ar omeprazolu, palielina takrolima Iimeni seruma. NepiecieSama
pastiprinata takrolima koncentracijas, ka art nieru darbibas (kreatinina klirenss) uzraudziba, un
nepiecieSamibas gadijuma japielago takrolima deva.

Citu aktivo vielu ietekme uz omeprazola farmakokinétiku

CYP2C19 un/ vai CYP3A4 inhibitori

Omeprazolu metabolizé CYP2C19 un CYP3A4. Aktivas vielas, kas inhib& CYP2C19 vai CYP3A4 (ka
klaritromicins un vorikonazols), nomacot omeprazola metabolisma atrumu, var paaugstinat ta Irmeni
seruma. Vienlaiciga vorikonazola liectoSana var palielinat omeprazola iedarbibu vairak ka divas reizes.
Ta ka omeprazola augstu devu panesamiba ir laba, omeprazola devas pielagosana kopuma nav
nepiecieSama. Devas pielagoSana jaapsver pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem vai
ilgstoSas lietoSanas laika.

CYP2C19 un/vai CYP3A4 inducétaji
Aktivas vielas, kas induc€ vienu no CYP2C19 vai CYP3A4 vai ar1 abus (ka rifampicins un St John’s
augs) var samazinat omeprazola Iimeni seruma paatrinatas metabolisma reakcijas rezultata.

4.6 Griutnieciba un zidiSana

Tris prospektivi epidemiologiski p&tijumi (izskatiti vairak ka 1000 gadijumi) liecina, ka nav
nelabveliga ietekme uz griitniecibu vai augla/ jaundzimusa veselibu omeprazola terapijas del.
Omeprazolu var lietot griitniecibas laika.

Omeprazols izdalas ar mates pienu, bet lietojot terapeitiskas devas, maz ticama ta ietekme uz bérnu.
4.7 letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Maz ticams, ka Losec ietekmétu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Bet var
rasties tadas blakusparadibas ka reibonis, redzes trauc&jumi (skatit apakSpunktu 4.8). Ja tas notiek,
pacientam nevajadzetu vadit transporta Iidzekli vai apkalpot mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Visbiezak sastopamas nevélamas blakusparadibas (1-10% no pacientiem) ir galvassapes, védera sapes,
aizciet€jums, caureja, meteorisms, slikta diiSa/ vemsana.

Lietojot omeprazolu klmisko petijumu laika, ka arT pec omeprazola izplatiSanas tirgt, tika konstatetas
sekojosas blakusparadibas. Blakusparadibas nav saistitas ar lietoto devu.

Blakusparadibas ir sakartotas péc organus sistémam un absoliitas sastopamibas biezuma. Biezumam
izmantota $ada klasifikacija: Joti biezi (>1/10), biezi (=1/100, <1/10), retak (=1/1000, <1/100), reti
(=1/10 000, <1/1000) vai loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Organu sistemu Nevélamas blakusparadibas
klasifikacija/BieZums
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Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi

Reti: leikopénija, trombocitopénija

Loti reti: agranulocitoze, pancitopénija

Imiinas sisteémas traucejumi

Reti: paaugstinatas jiitibas reakcijas, pieméram, drudzis, angioneirotiska tska,
anafilaktiska reakcija/Soks

Vielmainas un uztures trauceéjumi

Reti: hiponatri€mija

Loti reti: hipomagneziémija

Psihiskie traucejumi

Retak: bezmiegs

Reti: uzbudinajums, apjukums, depresija

Loti reti: agresija, halucinacijas

Nervu sistemas traucejumi

Biezi: galvassapes

Retak: reibonis, parest€zija, miegainiba

Reti: gar$as traucgjumi

Acu bojajumi

Reti: | neskaidra redze

Ausu un labirinta bojajumi

Retak: | vertigo

Elposanas sistémas traucéjumi, krii§u kurvja un videnes slimibas

Reti: | bronhospazmas

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Biezi: sapes veédera, aizcietgjums, caureja, védera uzpisanas, slikta disa/vemsana

Reti: sausa mute, stomatits, kunga un zarnu trakta kandidoze

Aknu un/vai Zults izvades sistémas traucejumi

Retak: palielinats aknu enzimu Itmenis

Reti: hepatits ar vai bez dzeltes

Loti reti: aknu mazspgja, encefalopatija pacientiem ar esoSu aknu saslimsanu

Adas un zemadas audu bojajumi

Retak: dermatits, nieze, izsitumi, natrene

Reti: alop@cija, fotosensitivitate

Loti reti: multiforma eritéma, Stivensa-DZonsona sindroms, toksiska epidermas
nekrolize (TEN)

Skeleta - muskulu un saistaudu sistemas bojajumi

Reti: artralgija, mialgija

Loti reti: muskulu vajums

Nieru un urinizvades sistemas traucéjumi

Reti: | intersticials neffits

Reproduktivas sisteémas traucejumi un Kkriits slimibas

Loti reti: | ginekomastija

Visparéji traucejumi un reakcijas ievadi§anas vieta

Retak: vargums, periféra tuska

Reti: pastiprinata sviSana

4.9 Pardozésana

Informacija, kas saistita ar omeprazola pardozgSanu, ir ierobezota. Literatiira aprakstita devas
palielinasana lidz 560 mg, un sanemti atseviski zinojums par pardozésanu, kad perorali tika lietots
2400 mg omeprazola (120 reizes parsniedz ieteicamo klinisko devu). Pardoz€sanas simptomi - slikta
diisa, vemsana, reibonis, védera sapes, caureja un galvassapes. Ka arT atseviskos gadijumos - apatija,
depresija un apmulsums.
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Aprakstitie simptomi bija parejosi un zinojumi par smagiem gadijumiem nav sanemti. Palielinot devu
izvadiSanas atrums paliek nemainigs (pirmas kartas kinétika). Arsté$ana, ja ta nepiecieSama, ir
simptomatiska.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: protonu stikna inhibitors, ATK kods: A02BCO01

Darbibas mehanisms

Omeprazols, kas ir racémiska 2 aktivu enantioméru kombinacija, samazina kunga skabes sekréciju ar

izteikti selekttvu darbibas mehanismu. Tas ir specifisks skabes siikna inhibitors parietala §tina. Tas atri
iedarbojas un, lietojot reizi diena, nodro$ina atgriezenisku kunga skabes sekrécijas kontroli.

Omeprazols ir viegli sarmains, tas tiek koncentr&ts un parveidots aktiva forma parietalo Sunu
intracelularos kanalinos, kur tas inhibé enzimu H+, K+-ATFazi - skabes stkni. S, uz skabes
veidoSanas procesa péd&jo posmu versta, iedarbiba ir atkariga no devas lieluma un loti efektivi
nodrosina gan bazalas skabes sekrécijas samazinasanos, gan stimulétas skabes sekrécijas
samazinasanos, neatkarigi no kairinatajiem.

Farmakodinamiskie efekti
Visi noverotie farmakodinamiskie efekti izskaidrojami ar omeprazola ietekmi uz skabes sekreciju.

letekme uz kunga skabes sekréciju

Omeprazols lietots perorali reizi diend, nodro$ina atru un ilgstosu kunga skabes sekrécijas nomaksanu
diena un nakti, sasniedzot maksimalo efektu 4 dienu laika. Divpadsmitpirkstu zarnas ¢tilas pacientiem
omeprazols 20 mg vidgji par vismaz 80% samazina diennakts intragastralo aciditati un p&c
pentagastrina stimulacijas maksimala skabes sekrécija tiek samazinata par 70% 24 stundas p&c zalu
lietoSanas.

Divpadsmitpirkstu zarnas ¢ulas slimniekiem perorali lietots omeprazols 20 mg nodrosina kunga pH
limeni > 3 vidgji 17 stundas diennakti.

Slimniekiem ar gastroezofageala atvilna slimibu skabes sekrécijas nomak$anas un kunga skabuma
samazinaSanas rezultata omeprazols atkariba no devas samazina/normalizg skabes iedarbibu uz baribas
vadu. Skabes sekrécijas nomaksana atkariga no omeprazola laukuma zem plazmas koncentracijas-
laika liknes (AUC), bet nevis no konkréta bridi pastavosas koncentracijas plazma.

Omeprazola terapijas laika netika noverota tahifilakse.

Cita ar skabes nomaksanu saistita iedarbiba
Ilgstosas terapijas laika nedaudz biezak izveidojas kunga dziedzeru cistas. Tas uzskatamas par
fiziologiskam izteiktas skabes sekrécijas nomaksanas sekam. Cistas ir labdabigas un tas izzid.

Jebkuru lidzeklu, tostarp ari protonu stiknu inhibitoru, izraisita kunga vides skabuma samazinasanas,
palielina kunga — zarnu trakta parasti atrodo$os baktériju skaitu kungi.

ArsteSana ar protona siiknu inhibitoriem var nedaudz paaugstinat gastrointestinalo infekciju risku, tadu
ka Salmonella un Campylobacter.

Omeprazols, tapat ka visi skabi blok€josi [idzekli, var mazinat B, vitamina (ciankobalamina)
uzsiikSanos hipo- vai ahlorhidrijas rezultata. Tas janem vera pacientiem ar samazinatam organisma

rezervem vai riska faktoriem, kas nosaka samazinatu B, uzsiikSanos ilgstoSas terapijas laika.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas
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UzsiukSanas

Omeprazols un omeprazola magnija sals ir skabes nestabili, un tadé] iekskigai lietoSanai to nozZimé
kapsulu vai tablesu veida, kuras ir granulas zarnas SkistoSu apvalku. Omeprazola uzstikSanas notiek
atri, maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta apméram 1 - 2 stundu laika p&c devas sanemsanas.
Omeprazols uzsiikSanas notiek tievajas zarnas apméram 3 - 6 stundu laika. Vienlaiciga uztura
uzpemsSana neietekme biopieejamibu. Sisteémiska pieejamiba (biopieejamiba) p&c peroralas
omeprazola devas ir aptuveni 40%. P&c atkartotas lietoSanas vienu reizi diena, biopieejamiba
palielinas lidz 60%.

Izplatiba
Skietamais izkliedes tilpums veseliem cilvékiem ir apméram 0,3 1/kg. Omeprazola saistiSanas ar

olbaltumvielam ir apméram 95%.

Metabolisms

Omeprazolu pilniba metabolizg citohroma P450 sist€éma (CYP). Metabolisms, galvenokart, ir atkarigs
no polimorfiskas CYP2C19, kas nosaka hidroksiomeprazola, galvena metabolita, veidoSanos plazma.
Metabolisma otra dala ir atkariga no citas specifiskas izoformas, CYP3A4, kas ir atbildiga par
omeprazola sulfona, galvena plazmas metabolita, veidoSanu. Omeprazola un CYP2C19 afinitates
rezultata, iespgjama konkurgjosa inhibicija un metabolisms zalu- zalu mijiedarbiba ar citam vielam.
Zemas CYP3 A4 afinitates d€], omeprazols neinhibg citu CYP3A4 vielu metabolismu. Papildus
omeprazolam nepiemit ar1 inhibitora iedarbiba uz galvenajiem CYP enzimiem.

Apméram 3% baltas rases populacijas parstavjiem un 15-20% dzeltenas rases populacijas parstavjiem
nav funkciongjosa CYP2C19 enzima, un tos sauc par vajiem metabolizétajiem. Siem cilvekiem
omeprazola metabolismu, iesp&jams, galvenokart katalizé CYP3A4. Péc atkartotas 20 mg omeprazola
lietosanas vienu reizi diena, vajiem metabolizetajiem vidgjais laukums zem plazmas koncentracijas -
laika Iiknes (AUC) bija 5 - 10 reizes augstaks neka cilvekiem, kam ir funkciongjoss CYP2C19 enzims
(izteiktiem metaboliz&tajiem). Maksimala koncentracija plazma art vidgji bija augstaka (3-5 reizes).
Sie raditaji neietekmé omeprazola dozesanu.

IzdaliSanas

Plazmas eliminacijas pusperiods parasti ir 1saks par stundu p&c vienreizgjas vai atkartotas peroralas
devas ievadiSanas vienu reizi diena. Omeprazols pilniba elimingjas no plazmas, bez tendences
uzkraties, pec vienreiz&jas devas ievadiSanas. Gandriz 80% perorali lietotas omeprazola devas izdalas
metabolitu veida ar urinu, atlikust dala izdalas ar izkarnijumiem, galvenokart, no Zults sekrécijas.

Atkartoti lietojot omeprazolu, palielinas laukums zem plazmas koncentracijas-laika Itknes. ST
palielinasanas ir atkariga no devas un péc atkartotas lietoSanas laukums zem Iiknes palielinas vairak
neka proporcionali devai. ST laika un devas atkariba saistita ar pirma loka metabolisma un sistémiska
klirensa samazinasanos, kas, iesp&jams, saistits ar to, ka omeprazols un/vai ta sulfona metabolits
nomac CYP2C19 enzimu. Galvenie omeprazola metaboliti neietekmé kunga skabes sekréciju.

Ipasas pacientu grupas

Aknu darbibas traucéjumi

Metabolisma atrums ir samazinats pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem, ka rezultata palielinas
omeprazola laukums zem plazmas koncentracijas-laika Iiknes. Lietojot omeprazolu vienu reizi diena
tam nav tendences uzkraties.

Nieru darbibas traucéjumi
Omeprazola farmakokingtika, sist€miska biopieejamiba un eliminacijas atrums pacientiem ar
samazinatu nieru darbibu nav izmainits.

Gados vecaki pacienti

Omeprazola metabolisma atrums nedaudz samazinas gados vecakiem pacientiem (75-79 gadus
veciem).
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5.3 Prekliniskie dati par drosibu

IlgstoSos pétijumos ar zurkam, lietojot omeprazolu, novéroja kunga enterohromofino $tinu hiperplaziju
un karcinoidus. Sis parmainas kungi zurkam radusas ilgstosas, izteiktas hipergastringmijas, kas
izveidojusies sekundari samazinatai kunga skabes produkcijai, rezultata. Lidzigas izmainas noveéro péc
arstéSanas ar H,- receptoru antagonistiem, protonu stiknu inhibitoriem un p&c dalgjas kunga
rezekcijas. Tadgjadi, $1s izmainas nav tiesi izraisitas no aktivas vielas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Mikrokristaliska celuloze,
glicerina monostearats,
hidroksipropilceluloze,
hidroksipropilmetilceluloze,
magnija stearats,

metakrilskabes kopolimérs,
cukura lodites,

parafins,

makrogols (polietilenglikols),
polisorbats,

polivinilpirolidons, krustoto saisu,
natrija hidroksids (pH pielagosanai),
natrija stearilfumarats,

talks,

trietilcitrats,

dzelzs oksids,

titana dioksids.

6.2 Nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4  Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatara lidz 25°C.
Blisters: Uzglabat originaliepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Aluminija blisters.

10 mg: 7, 14, 28 tabletes

20 mg: 7, 14 tabletes

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6  IpaSi noradijumi par sagatavoSanu lietoSanai

Nav 1pasu prasibu.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

[Aizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
[Aizpilda nacionali]

Sikaka informacija par $Tm zalém ir pieejama {Registracijas Apliecibas Ipasnieks/Agentlira} majas
lapa

[Aizpilda nacionali]
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MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN TIESA IEPAKOJUMA

Blistera iepakojums
Pudeles iepakojums
Pudeles uzlime

1. ZALU NOSAUKUMS

Losec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 10 mg cietas kapsulas
Losec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 20 mg cietas kapsulas
Losec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 40 mg cietas kapsulas

omeprazolum

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra kapsula satur 10 mg omeprazola.
Katra kapsula satur 20 mg omeprazola.
Katra kapsula satur 40 mg omeprazola.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Stkaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZAILU FORMA UN SATURS

Cietas kapsulas

Blisters:

7 kapsulas

14 kapsulas

15 kapsulas

28 kapsulas

30 kapsulas

35 kapsulas (tikai 10 mg)

50 kapsulas (tikai 10 mg un 20 mg)
56 kapsulas (tikai 10 mg)

60 kapsulas (tikai 20 mg)

84 kapsulas (tikai 10 mg un 20 mg)

ABPE pudele:

5 kapsulas

7 kapsulas

10 kapsulas (tikai 10 mg un 20 mg)
14 kapsulas

15 kapsulas

28 kapsulas

30 kapsulas

50 kapsulas (tikai 10 mg un 20 mg)
56 kapsulas (tikai 10 mg)

60 kapsulas

100 kapsulas (tikai 10 mg un 20 mg)
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140 kapsulas
280 kapsulas
700 kapsulas

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der.lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatira lidz 30 °C.

Kartona kastite blisteriem: Uzglabat originaliepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

Kartona kastite pudelei un pudeles uzlime: Uzglabat ciesi noslégta iepakojuma, lai pasargatu no
mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[ aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Seér.

57



14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Losec 10 mg
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ BLISTERIEM VAI PLAKSNITEM

Blisters

| 1. NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT

Losec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 10 mg cietas kapsulas
Losec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 20 mg cietas kapsulas
Losec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 40 mg cietas kapsulas
omeprazolum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN TIESA IEPAKOJUMA

Pudeles iepakojums

Blistera iepakojums

Kabatas formata iepakojums
Pudeles uzlime

1. ZALU NOSAUKUMS

Losec un citi nosaukumi (skattt pielikumu I) 10 mg zarnas $kistosas tabletes
Losec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 20 mg zarnas Skistosas tabletes
Losec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 40 mg zarnas Skistosas tabletes

omeprazolum

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra zarnas $kistosa tablete satur 10 mg omeprazola.
Katra zarnas skistosa tablete satur 20 mg omeprazola.
Katra zarnas $kistosa tablete satur 40 mg omeprazola.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZAILU FORMA UN SATURS

Zarnas $kisto§as tabletes

Blisters:

5 tabletes

7 tabletes

10 tabletes (tikai 10 mg)

14 tabletes

15 tabletes

25 tabletes

28 tabletes

30 tabletes

50 tabletes

56 tabletes

60 tabletes

84 tabletes (tikai 10 mg un 20 mg)
90 tabletes (tikai 10 mg un 20 mg)
98 tabletes (tikai 20 mg)

100 tabletes

560 tabletes

Perforéets atsevisku devu blisters:
25 X 1 tabletes
28 X 1 tabletes
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50 X 1 tabletes
56 X 1 tabletes (tikai 10 mg un 20 mg)
100 X 1 tabletes (tikai 20 mg)

ABPE pudele:

7 tabletes

14 tabletes

15 tabletes

28 tabletes

30 tabletes

50 tabletes (tikai 10 mg un 20 mg)
56 tabletes (tikai 20 mg)

100 tabletes

140 tabletes (tikai 10 mg un 20 mg)
200 tabletes (tikai 20 mg)

280 tabletes (tikai 20 mg)

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

\ 8. DERIGUMA TERMINS

Der.l1dz

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 C.

Kartona kastite blisteriem: Uzglabat originaliepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

Kartona kastite pudelei un pudeles mark&jums: Uzglabat ciesi noslégta iepakojuma, lai pasargatu no
mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE
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[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

13. SERIJAS NUMURS

Seér.

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Losec 10 mg
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ BLISTERIEM VAI PLAKSNITEM

Blisters

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Losec un citi nosaukumi (skattt pielikumu I) 10 mg zarnas $kistosas tabletes
Losec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 20 mg zarnas Skistosas tabletes
Losec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 40 mg zarnas Skistosas tabletes
omeprazolum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Argja kastite

1. ZALU NOSAUKUMS

Losec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 40 mg pulveris infliziju $kiduma pagatavoSanai
omeprazolum

2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katrs flakons satur omeprazola natrija sali, kas atbilst 40 mg omeprazola

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Katrs flakons satur dinatrija edetatu un natrija hidroksidu.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

1flakons x 40 mg
5 flakoni x 40 mg
10 flakoni x 40 mg

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intravenozai lieto$anai.

NEREDZAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

‘ 8. DERIGUMA TERMINS

Der.lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originaliepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

‘ 13. SERIJAS NUMURS

Ser.

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJUMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Flakons

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Losec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 40 mg pulveris infliziju $kiduma pagatavoSanai
omeprazolum
Lv.

2. LIETOSANAS METODE
3. DERIGUMA TERMINS
EXP
4. SERIJAS NUMURS
Lot
5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Argja kastite

1. ZALU NOSAUKUMS

Losec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 40 mg pulveris un skidinatajs injekciju skiduma
pagatavosSanai (I+II)
omeprazolum

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katrs flakons satur omeprazola natrija sali, kas atbilst 40 mg omeprazola

3. PALIGVIELU SARAKSTS

L. Pulveris injekcijam

Katrs flakons satur natrija hidroksidu

I1. Skidinatajs injekcijam

Katra ampula satur citronskabes monohidratu, makrogolu 400, fideni injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

1 x 40 mg
5 x 40 mg
10 x 40 mg

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intravenozai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

\ 8. DERIGUMA TERMINS

Der.l1dz
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originaliepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

‘ 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Seér.

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJUMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Flakons

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Losec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 40 mg pulveris injekciju skiduma pagatavosanai
omeprazolum
Lv.

‘ 2. LIETOSANAS METODE
‘ 3. DERIGUMA TERMINg
EXP
4. SERIJAS NUMURS
Lot
5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJUMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Ampula

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Skidinatajs Losec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) injekciju $kiduma pagatavosanai
Lv.

2. LIETOSANAS METODE
3. DERIGUMA TERMINS
EXP
4. SERIJAS NUMURS
Lot
5.  SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS
10 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN TIESA IEPAKOJUMA

Bezreceps$u zalu pudeles kastite/ Blisteru kastite
Kabatas formata iepakojums
Pudeles uzlime

1. ZALU NOSAUKUMS

Losec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 10 mg zarnas $kistosas tabletes
Losec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 20 mg zarnas Skistosas tabletes
omeprazolum

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra zarnas $kistosa tablete satur 10 mg omeprazola.
Katra zarnas $kistosa tablete satur 20 mg omeprazola.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Stkaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Zarnas Skistosas tabletes

Blisters:

7 tabletes

14 tabletes

28 tabletes (tikai 10 mg)

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

‘ 8. DERIGUMA TERMINS
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Der.l1dz

9. TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Kastite blisteriem: Uzglabat originaliepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sér.

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Bezrecepsu zales.

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Islaicigai atvilpa simptomu arsté$anai (pieméram, grémas, skabas atraugas) pieaugusajiem.
Lietojiet vienu 20 mg tableti vai divas 10 mg tabletes vienu reizi diena 14 dienas. Konsultgjieties ar
arstu, ja simptomi saglabajas vel p&c $1 perioda.

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Losec 10 mg
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ BLISTERIEM VAI PLAKSNITEM

Blisters

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Losec un citi nosaukumi (skattt pielikumu I) 10 mg zarnas $kistosas tabletes
Losec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 20 mg zarnas Skistosas tabletes
omeprazolum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Recepsu zales
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM
Losec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 10 mg cietas kapsulas
Losec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 20 mg cietas kapsulas
Losec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 40 mg cietas kapsulas

Omeprazolum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadze€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, medicinas masai vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir lidzigi simptomi.

- Ja Jiis noveérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav miné&tas vai kada no
miné&tajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Losec un kadam noliikam to lieto
Pirms Losec lietoSanas

Ka lietot Losec

Iespgjamas blakusparadibas

Losec uzglabasana

Sikaka informacija

DU B W

1. KAS IR LOSEC UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Losec kapsulas satur aktivo vielu omeprazolu. Tas pieder pie zalu grupas, dévetas par ‘protonu siikna
inhibitoriem’. Tas darbojas, mazinot Jisu kunga izdalitas skabes daudzumu.

Losec lieto $adu traucgjumu arstéSanai.

Pieaugusajiem

. ‘Gastroezofageala atvilpa slimiba’ (GEAS). Tas ir gadijuma, ja skabe no kunga nonak baribas
vada (caurulvada organa, kas savieno rikli ar kungi), izraisot sapes, ickaisumu un
grémas/dedzinasanu;

. Ciilas zarnu sakumdala (divpadsmitpirkstu zarnas ¢iila) vai kungt (kunga &ila);

o Ciilas, kas ir infictas ar baktérijam, ko sauc par ‘Helicobacter pylori’. Ja Jums ir §1 slimiba,
arsts var parakstit arT antibiotikas infekcijas arstéSanai un Ciilas dziedesanai;

. Ciilu arstesanai, ko izraisfjusas par NPL (nesteroidajiem pretickaisuma Iidzekliem) sauktas
zales. Losec ar1 var lietot, lai nepielautu ¢tlu veidoSanos, ja lietojat NPL;

o Parak daudz kunga skabes, ko izraisa audzgjs aizkunga dziedzeri (Zolindzera-Elisona sindroms).

Bérniem

Beérniem, kuri vecaki par 1 gadu un kuru kermena svars > 10 kg

o ‘Gastroezofageala atvilpa slimiba’ (GEAS). Tas ir gadijuma, ja skabe no kunga nonak baribas
vada (cauru]veida organa, kas savieno rikli ar kungi), izraisot sapes, ickaisumu un
grémas/dedzinasanu;

Bérniem slimibas simptomi var izpausties ka kunga satura atgrieSanas muté (atraugas), vem$ana
un slikta pienemsanas svara.

Berni, kuri vecaki par 4 gadiem un pusaudzi
. Ciilas, kas ir inficétas ar bakterijam, ko sauc par ‘Helicobacter pylori’. Ja Jiisu bérnam ir §1
slimiba, arsts var parakstit arT antibiotikas infekcijas arstéSanai un ¢tlas dziedesanai.

2. PIRMS LOSEC LIETOSANAS
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Nelietojiet Losec $ados gadijumos

. Ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret omeprazolu vai kadu citu Losec sastavdalu.

. Ja Jums ir alergija pret citiem Iidzigiem protonu siikpa inhibitoriem (piemé&ram, pantoprazolu,
lansoprazolu, rabeprazolu, esomeprazolu),

. Ja Jus lietojat zales, kas satur nelfinaviru (licto HIV arstésanai).

Ja neesiet parliecinats, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu pirms Losec lietoSanas.

Ipasa piesardziba, lietojot Losec, nepieciesama §ados gadijumos

Lietojot Losec, citu slimibu simptomi var nebtit pamanami. Tadg], ja Jus noverojat kadu no zemak
minétajiem simptomiem pirms Losec lietoSanas uzsaksanas vai ta lietoSanas laika, nekav€joties
konsultgjieties ar arstu:

. Jis bez iemesla zaudgjat daudz svara un Jums ir 11Sanas traucgjumi;

o Jums ir sapes veédera vai gremosanas traucgjumi,

. Jis atvemjat uzturu vai asinis;

. Jums ir melni izkarnijumi (asins iekrasoti izkarnijumi);

o Jums ir smaga vai neparejosa caureja, jo omeprazols var nedaudz veicinat infekciozas caurejas
attistibu;

. Jums ir smagi aknu darbibas traucgjumi.

Ja Jus lietojat Losec ilgaku laiku (ilgak par 1 gadu), iesp€jams, arsts veiks regularu Jiisu veselibas
kontroli. Jums jazino un jakonsult&jas ar savu arstu par jebkuru jaunu vai neparastu simptomu
paradisanos.

Citu zalu lietoSana

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras pedgja laika esat lietojis, arT par tadam, kuras
izsniedz bez receptes. Losec var ietekmét citu zalu iedarbibu, bet citas zales var ietekmét Losec
iedarbibu.

Nelietojiet Losec, ja Jus lietojat zales, kas satur nelfinaviru (lieto HIV arstésanai).

Pastastiet savam arstam vai farmaceitam, ja lictojat kadas no zemak min&tajam zalém:

. ketokonazolu, itrakonazolu vai vorikonazolu (lieto, lai arstetu sénisu infekcijas);

. digoksinu (lieto sirds slimibu arstésanai);

. diazepamu (lieto, lai arstétu trauksmi, atslabinatu muskulatiiru vai arstetu epilepsiju);

. fenitoinu (lieto epilepsijas gadijuma). Ja Jiis lietojat fenitoinu, arstam pastiprinati Jiis janovero,
uzsakot vai partraucot Losec lietosanu;

. zales, ko izmanto asins SkidrinaSanai, tadas ka varfarins vai K vitamina blokatori. Jisu arstam
pastiprinati Jis janovéro, uzsakot vai partraucot Losec lietosanu;

. rifampicinu (lieto tuberkulozes arsteSanai);

. atazanaviru (lieto HIV infekcijas arsteésanai);

. takrolimu (lieto organu transplantaciju gadijuma);

. divskautnu asinszali (lieto vieglas depresijas arst€Sanai);

o cilostazolu (lieto intermitgjosas mijklibosanas arst€sanai);

. sakvinaviru (lieto HIV infekcijas arst€Sanai).

. klopidogrelu (lieto, lai novérstu asins receklu — trombu veidosanos).

Ja arsts Jums parakstijis antibiotikas amoksicilinu un klaritromicinu, ka arT Losec, lai arstétu
Helicobacter pylori infekcijas izraisttas ¢ulas, ir Joti svarigi, lai JUs izstastitu arstam par visam citam
zalém, ko lietojat.

Losec lieto§ana kopa ar uzturu
Juis varat lietot tabletes gan kopa ar uzturu, gan tuksa dusa.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Pirms Losec lietoSanas izstastiet arstam, ja esat griitniece vai planojat gritniecibu. Jusu arsts nolems,
vai drikstat $aja laika lietot Losec.
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Juisu arsts nolems vai drikstat lietot Losec, ja barojat b&rnu ar kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Maz ticams, ka Losec ietekmé&tu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Bet var
paradities tadas blakusparadibas ka reibonis, redzes traucjumi (skatit sadalu 4.). Ja tas notiek, Jiis
nedrikstat vadit transporta Iidzekli vai apkalpot mehanismus.

Svariga informacija par kadu no Losec sastavdalam
Losec kapsulas satur laktozi. Ja arsts Jums ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat
§1s zales, konsultgjieties ar savu arstu.

3. KA LIETOT LOSEC

Vienmer lietojiet Losec tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Jusu arsts izstastits, cik daudz un cik ilgi kapsulas jalieto. Tas atkarigs no Jisu pasreizgja stavokla un
vecuma.

Parastas devas noraditas zemak.

PieauguSajiem
Lai arstetu gastroezofageala atvilpa slimibas (GEAS) simptomus tadus ka grémas/dedzinasana
un skabes atraugas

o Ja arsts atklajis, ka Juisu baribas vads ir nedaudz bojats, parasti deva 20 mg vienu reizi diena 4 -
8 ned&las. Arsts var ieteikt Jums lietot 40 mg turpmakas 8 nedglas, ja baribas vads vél nebiis
sadzijis.

. Parasta deva, kad baribas vads ir sadzijis, ir 10 mg vienu reizi diena.

. Ja baribas vads nav bojats, parasta deva ir 10 mg vienu reizi diena.

Lai arstetu ¢iilas zarnu sakumdala (divpadsmitpirkstu zarnas ciila)

. Parasta deva ir 20 mg vienu reizi diena 2 nedglas. Arsts var ieteikt Jums lietot tadu pasu devu
turpmakas 2 nedglas, ja ¢ula nav sadzijusi.
o Ja ¢ula nav pilniba sadzijusi, devu var palielinat Iidz 40 mg vienu reizi diena 4 ned€las.

Lai arstétu ¢ilas kungt (kunga ¢ala)

o Parasta deva ir 20 mg vienu reizi diena 4 nedelas. Arsts var ieteikt Jums lietot tadu pasu devu
turpmakas 4 nedg¢las, ja ¢ula nav sadzijusi.
o Ja ¢iila nav pilniba sadzijusi, devu var palielinat Iidz 40 mg vienu reizi diena 8 nedg€las.

Lai novérstu divpadsmitpirkstu zarnas un kupga ¢iillu atkartoSanos
o Parasta deva ir 10 mg vai 20 mg vienu reizi diend. Arsts var ieteikt Jums palielinat devu lidz
40 mg vienu reizi diena.

Lai arstétu divpadsmitpirkstu zarnas un kunga ¢iilas, ko izraistjusi NPL (nesteroido pretickaisuma
lidzeklu) lietosana

o Parasta deva ir 20 mg vienu reizi diena 4 - 8 nedglas.

Lai nepielautu divpadsmitpirkstu zarnas un kunga ¢iilu veidoSanos, ja lietojat NPL
. Parasta deva ir 20 mg vienu reizi diena.

Lai arstetu Helicobacter pylori infekcijas izraisitas Ciilas un nepielautu to atkartoSanos

o Parasta deva ir 20 mg Losec divas reizes diena vienu nedglu.
. Jusu arsts var likt Jums arT lietot 2 antibiotikas, ko sauc par amoksicilinu, klaritromicinu vai
metronidazolu.
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Lai arstétu parmérigu skabes daudzumu kungi, ko izraisa audzéjs aizkunga dziedzert (ZolindZera-
Elisona sindroms)

o Parasta deva ir 60 mg diena.

o Arsts pielagos Jums devu atkariba no Jiisu vajadzibam un ar izlems, cik ilgi Jums §Ts zales
jalieto.

Bérniem

Lai arstétu gastroezofageala atvilna slimibas (GEAS) simptomus tadus ka gréemas/dedzinasana un
skabes atraugas

. Bérni, kuri vecaki par 1 gadu un kuru kermena svars ir lielaks par 10 kg var lietot Losec. Arsts
nosakot devu, nem véra bérna svaru.

Lai arstetu Helicobacter pylori infekcijas izraisitas ¢tilas un nepielautu to atkartosanos
. Bérni, vecaki par 4 gadiem, var lietot Losec. Arsts nosakot devu, nem véra bérna svaru.
. Arsts var likt Jiisu bérnam lietot antibiotikas, ko sauc par amoksicilinu un klaritromicinu

Ieteicams lietot kapsulas no rita.

Jiis varat lietot kapsulas kopa ar uzturu vai tuksa dasa.

Norijiet kapsulu vesela veida un uzdzeriet pusglazi idens. Nekoslajiet un nesmalciniet kapsulas.
To nedrikst darit tapéc, ka kapsulas ir apvalkotas sikas lodites (pelletes), kas nelauj darbigajai
vielai sadalities kunga skabaja vide. Ir svarigi, lai §is lodites netiktu sabojatas.

So zalu lieto§ana
[ ]
[ ]
[ ]

Ka rikoties, ja Jiisu beérnam ir griitibas norit kapsulas
e Ja Jums vai Jusu be€rmam ir gritibas norit kapsulas:

- atveriet kapsulu un norijiet tas saturu, uzdzerot pusglazi idens. Vai iemaisiet kapsulas
saturu glazg ar negazetu tideni vai skabu auglu sulu (pieméram, abolu, apelsinu vai
ananasu) vai abolu biezen.

- vienmer samaisiet maistjumu pirms dzerSanas (maisijums nebiis caurspidigs). [zdzeriet
maistjumu 30 minds$u laika.

- lai parliecinatos, vai esat izdzgris visas zales, labi izskalojiet glazi ar pusglazi tidens un to
izdzeriet. Cietajas dalinas ir zales — nekosl]ajiet un nesasmalciniet tas.

Ja esat lietojis Losec vairak neka noteikts
Ja esat lietojis vairak Losec neka arsts Jums parakstijis, nekavgjoties konsultgjieties ar savu arstu vai
farmaceitu.

Ja esat aizmirsis lietot Losec

Ja esat aizmirsis iedzert devu, izdariet to, lidzko atceraties. Tacu, ja ir jau gandriz nakamas devas
lietoSanas laiks, izlaidiet aizmirsto devu. Nelietojiet dubultu devu (divas devas vienlaikus), lai
aizvietotu aizmirsto devu.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, Losec var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ja ieverojat kadas no talak minétajam nopietnajam blakusparadibam, nekavejoties partrauciet
Losec lietoSanu un sazinieties ar arstu:

. peksna s€ksana, lipu, méles un rikles vai kermena pietakums, izsitumi, gibonis vai apgritinata
riSana (smaga alergiskas reakcija);
o adas apsartums ar pusliem vai lobiSanos. Iespgjama arT izteikta piislu veidoSanas uz lipam,

actm, mutg, deguna un uz dzimumorganiem un asino$ana. Tas var biit ‘Stivensa-DZonsona
sindroms’ vai ‘toksiska epidermas nekrolize’.
o dzeltena ada, tumss urins un nogurums, kas var biit aknu darbibas trauc&jumu pazimes.
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Blakusparadibu biezums noradits, izmantojot sekojosu iedalfjumu.
Loti biezi (rodas biezak ka 1 lietotajam no 10)

Biezi (rodas 1-10 lietotajiem no 10)

Retak (rodas 1-10 lietotajiem no 1000)

Reti (rodas 1-10 lietotajiem no 10 000)

Loti reti (rodas mazak ka 1 lietotajam no 10 000)

Nav zinami (bieZumu nevar noteikt no pieejamiem datiem).

BieZi

o Galvassapes.

o Ietekme uz kungi vai zarnam: caureja, sapes védera, aizciet§jums, meteorisms (gazes védera).
. Slikta diisa (Skebinasana) vai vemsana.

Retak

P&du un potisu piettikums.

Miega traucgjumi (bezmiegs).

Reibonis, tirpSanas sajiita, pieméram, “adatinu dursti$anas sajiita”, miegainiba.
Griesanas sajita (vertigo).

Asins analizu, kas nosaka, ka darbojas aknas, rezultatu parmaina.

Adas izsitumi, piepacelti izsitumi un niezoSa ada.

Vispargja slikta paSsajiita un energijas trikums.

Reti

. Asins sastava parmainas, piem&ram, samazinats balto asinskermeniSu vai trombocitu skaits. Tas
var izraistt vajumu, zilumu veidoSanos un veicinat inficéSanos.

o Alergiskas reakcijas, dazreiz loti smagas, tostarp lipu, méles un rikles pietiikums, drudzis,

s€ksana.

Zems natrija [imenis asinis. Tas var izraisit vajumu, vemSanu un krampjus.

Uzbudinajuma, apjukuma vai nomakuma sajtita.

Garsas sajlitas parmaina.

Redzes traucgjumi, piem&ram, apmiglota redze.

P&ksna apgriitinatas elpoSanas sajtita vai sekSana (bronhu spazmas).

Sausa mute.

Iekaisums mutg.

Infekcija, ko sauc par “piena séniti” un kas var skart zarnas. To izraisa sénites.

Aknu darbibas trauc€jumi, arT dzelte, kas var izraisit adas dzelti, tumsu urinu un nogurumu.

Matu izkri$ana (alopgcija).

Adas izsitumi péc uzturé$anas saulé.

Locitavu sapes (artralgija) vai muskulu sapes (mialgija).

Smagi nieru darbibas traucgjumi (intersticials nefrits).

Pastiprinata svisana.

Loti reti

o Asins sastava parmainas, ari agranulocitoze (balto asinskermeniSu trikums).

Agresivitate.

Neesosu lietu redzgsana, juSana vai dzirdésana (halucinacijas).

Smagi aknu darbibas trauc€jumi, kas izraisa aknu mazspé&ju un galvas smadzenu iekaisumu.
Peksni stipri izsitumi, piislu veidoSanas vai lobiSanas. Tas var bt saistits ar stipru drudzi un
locttavu sapem (Erythema multiforme, Stivensa-DZonsona sindroms, toksiska epidermas
nekrolize).

o Muskulu vajums.

. KriiSu palielinasanas virieSiem.

. Hipomagniz€mija.
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Losec loti retos gadijumos var ietekmét baltos asinskermeniSus, izraisot imiindeficitu. Ja Jums ir
infekcija ar tadiem simptomiem ka drudzis un stipri pasliktinats vispargjais veselibas stavoklis vai
drudzis ar tadiem vietgjas infekcijas simptomiem ka kakla, rikles vai mutes sapes vai apgriitinata
urin€Sana, Jums p€c iesp&jas atrak jakonsult€jas ar savu arstu, lai ar asins analizu palidzibu parbauditu,
vai nav balto asinskermenisu trilkuma (agranulocitozes). Saja gadijuma ir svarigi, lai Jis sniegtu zinas
par lietotajam zalem.

Lai Jiis neuztrauc Sis iespéjamo blakusparadibu saraksts! Jums var nerasties neviena no tam. Ja
noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas, vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, luidzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

S. KA UZGLABAT LOSEC

. Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

. Nelietot Losec péc deriguma termina beigam (Der.lidz/EXP), kas noradits uz kastites. Deriguma
termins§ attiecas uz noradita meénesa p&dgjo dienu.

. Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

° Uzglabat blisteri originala iepakojuma vai ari uzglabat pudeliti cie$i noslégtu, lai pasargatu no
mitruma.
o Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam

par nevajadzigo zalu likvidesanu. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Losec satur

- Aktiva viela ir omeprazols. Losec cietas kapsulas satur 10 mg, 20 mg un 40 mg omeprazola.

- Citas sastavdalas ir natrija hidrogénfosfata dihidrats, hidroksipropilceluloze,
hidroksipropilmetilceluloze, bezudens laktoze, magnija stearats, mannits, metakrilskabes
kopolimers, mikrokristaliska celuloze, makrogols (polietilenglikols), natrija laurilsulfats, dzelzs
oksids, titana dioksids, Zelatins, iespiedkrasa (satur Sellaku, amonija hidroksidu, kalija
hidroksidu un melna dzelzs oksidu).

Losec arégjais izskats un iepakojums

. Losec 10 mg kapsulam ir sarts korpuss, kas marke&ts ar ,,10” un sarts vacins, kas mark&ts ar
»A/OS”.

° Losec 20 mg kapsulam ir sarts korpuss, kas markets ar ,,20” un sarkanbrtns vacins, kas markets
ar ,,A/OS”.

o Losec 40 mg kapsulam ir sarkanbriins korpuss, kas mark&ts ar ,,40” un sarkanbriins vacins, kas
markets ar ,,A/OS”.

Iepakojuma lielumi
. 10 mg
0 ABPE pudelesar 5,7, 10, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60 vai 100 kapsulam; slimnicu
iepakojumi ar 140, 280 vai 700 kapsulam.
0 Blisteru iepakojumi ar 7, 14, 15, 28, 30, 35, 50, 56, 84 kapsulam.

0 ABPE pudeles ar 5,7, 10, 14, 15, 28, 30, 50, 60 vai 100 kapsulam; slimnicu
iepakojumi ar 140, 280 vai 700 kapsulam.
0  Blisteru iepakojumi ar 7, 14, 15, 28, 30, 50, 60 vai 84 kapsulam.

0 ABPE pudeles ar 5, 7, 14, 15, 28, 30 vai 60 kapsulam; slimnicu iepakojumi ar 140,
280 vai 700 kapsulam.

80



0  Blisteru iepakojumi ar 7, 14, 15, 28 vai 30 kapsulam.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]
Sis mediciniskais produkts Eiropas ekonomiskas zonas (EEA) dalibvalstis ir registréts ar §adiem

nosaukumiem:
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

S1 lietodanas instrukcija akceptéta
[Aizpilda nacionali]
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM
Losec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 10 mg zarnas Skistosas tabletes
Losec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 20 mg zarnas Skistosas tabletes
Losec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 40 mg zarnas Skistosas tabletes

Omeprazolum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzgs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir [idzigi simptomi.

- Ja Jiuis noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas, vai kada no
mingtajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Losec un kadam nolikam to lieto
Pirms Losec lietoSanas

Ka lietot Losec

Iespgjamas blakusparadibas

Losec uzglabasana

Sikaka informacija

OV B W

1. KAS IR LOSEC UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Losec zarnas $kistosas tabletes satur aktivo vielu omeprazolu. Tas pieder pie zalu grupas, dévétas par
‘protonu siikna inhibitoriem’. Tas darbojas, mazinot Jisu kunga izdalitas skabes daudzumu.

Losec lieto §adu traucgjumu arstesanai.

Pieaugusajiem

. ‘Gastroezofageala atvilpa slimiba’ (GEAS). Tas ir gadijuma, ja skabe no kunga nonak baribas
vada (caurulveida organa, kas savieno rikli ar kungi), izraisot sapes, iekaisumu un
grémas/dedzinasanu;

o Ciilas zarnu sakumdala (divpadsmitpirkstu zarnas ¢iila) vai kungi (kunga &ila);

o Ciilas, kas ir infictas ar baktérijam, ko sauc par ‘Helicobacter pylori’. Ja Jums ir §1 slimiba,
arsts var parakstit arT antibiotikas infekcijas arstéSanai un Ciilas dziedesanai;

. Ciilu arstesanai, ko izraisfjusas par NPL (nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem) sauktas
zales. Losec ar1 var lietot , lai nepielautu ¢iilu veidoSanos, ja lietojat NPL;

o Parak daudz kunga skabes, ko izraisa audzgjs aizkunga dziedzerT (ZolindZera-Elisona sindroms).

Bérniem

Beérniem, kuri vecaki par 1 gadu un kuru kermena svars > 10 kg

o ‘Gastroezofageala atvilpa slimiba’ (GEAS). Tas ir gadijuma, ja skabe no kunga nonak baribas
vada (cauru]veida organa, kas savieno rikli ar kungi), izraisot sapes, ickaisumu un
grémas/dedzinasanu.

Bérniem slimibas simptomi var izpausties ka kunga satura atgrieSanas muté (atraugas), vem$ana
un slikta pienemsanas svara.

Berni, kuri vecaki par 4 gadiem un pusaudzi
. Ciilas, kas ir inficétas ar bakterijam, ko sauc par ‘Helicobacter pylori’. Ja Jiisu bérnam ir §1
slimiba, arsts var parakstit arT antibiotikas infekcijas arste€Sanai un ¢tlas dziedesanai.

2. PIRMS LOSEC LIETOSANAS
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Nelietojiet Losec $ados gadijumos

. Ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret omeprazolu vai kadu citu Losec sastavdalu.

. Ja Jums ir alergija pret citiem Iidzigiem protonu siikpa inhibitoriem (piemé&ram, pantoprazolu,
lansoprazolu, rabeprazolu, esomeprazolu),

. Ja Jus lietojat zales, kas satur nelfinaviru (licto HIV arstésanai).

Ja neesiet parliecinats, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu pirms Losec lietoSanas.

Ipasa piesardziba, lietojot Losec, nepieciesama §ados gadijumos

Lietojot Losec, citu slimibu simptomi var nebtit pamanami. Tadgl, ja Jis noverojat kadu no zemak
minétajiem simptomiem pirms Losec lietoSanas uzsakSanas vai ta lietoSanas laika, nekav€joties
konsultgjieties ar arstu:

. Jis bez iemesla zaudgjat daudz svara un Jums ir 11Sanas traucgjumi;

o Jums ir sapes veédera vai gremosanas traucgjumi,

. Jis atvemjat uzturu vai asinis;

. Jums ir melni izkarnijumi (asins iekrasoti izkarntjumi);.

o Jums ir smaga vai neparejosa caureja, jo omeprazols var nedaudz veicinat infekciozas caurejas
attistibu.

. Jums ir smagi aknu darbibas traucgjumi.

Ja Jus lietojat Losec ilgaku laiku (ilgak par 1 gadu), iesp€jams, arsts veiks regularu Jiisu veselibas
kontroli. Jums jazino un jakonsult&jas ar savu arstu par jebkuru jaunu vai neparastu simptomu
paradisanos.

Citu zalu lietoSana

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras pedgja laika esat lietojis, arT par tadam, kuras
izsniedz bez receptes. Losec var ietekmét citu zalu iedarbibu, bet citas zales var ietekmét Losec
iedarbibu.

Nelietojiet Losec, ja Jus lietojat zales, kas satur nelfinaviru (lieto HIV arst€sanai).

Pastastiet savam arstam vai farmaceitam, ja lictojat kadas no zemak min&tajam zalém:

. ketokonazolu, itrakonazolu vai vorikonazolu (lieto, lai arstetu sénisu infekcijas);

. digoksinu (lieto sirds slimibu arstésanai);

. diazepamu (lieto, lai arstétu trauksmi, atslabinatu muskulatiiru vai arstetu epilepsiju);

. fenitoinu (lieto epilepsijas gadijuma). Ja Jiis lietojat fenitoinu, arstam pastiprinati Jiis janovero
uzsakot vai partraucot Losec lietoSanu;

. zales, ko izmanto asins SkidrinaSanai, tadas ka varfarins vai K vitamina blokatori. Jisu arstam
pastiprinati Jis janovéro uzsakot vai partraucot Losec lietosanu;

. rifampicinu (lieto tuberkulozes arsteSanai);

. atazanaviru (lieto HIV infekcijas arsteésanai);

. takrolimu (lieto organu transplantaciju gadijuma);

. divskautnu asinszali (lieto vieglas depresijas arst€Sanai)

o cilostazolu (intermit€josas mijkliboSanas arsteésanai).

. sakvinaviru (lieto HIV infekcijas arst€sana).

. klopidogrelu (lieto, lai novérstu asins receklu — trombu veidosanos).

Ja arsts Jums parakstijis antibiotikas amoksicilinu un klaritromicinu, ka ar1 Losec, lai arstétu
Helicobacter pylori infekcijas izraisttas ¢ulas, ir Joti svarigi, lai JUs izstastitu arstam par visam citam
zaleém, ko lietojat.

Losec lieto§ana kopa ar uzturu
Juis varat lietot tabletes gan kopa ar uzturu, gan tuksa dusa.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Pirms Losec lietoSanas izstastiet arstam, ja esat griitniece vai planojat gritniecibu. Jusu arsts nolems,
vai drikstat $aja laika lietot Losec.
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Juisu arsts nolems vai drikstat lietot Losec, ja barojat b&rnu ar kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Maz ticams, ka Losec ietekmétu Jiisu sp&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot kadas iekartas vai
mehanismus. Bet var paradities tadas blakusparadibas ka reibonis, redzes trauc&jumi (skatit sadalu 4.).
Ja tas notiek, Jus nedrikstat vadit transporta Iidzekli vai apkalpot mehanismus.

Svariga informacija par kaddu no Losec sastavdalam
Losec zarnas $kisto$as tabletes satur saharozi. Ja arsts Jums ir teicis, ka Jums ir kada cukura
nepanesiba, pirms lietojat $1s zales, konsultgjieties ar savu arstu.

3. KA LIETOT LOSEC

Vienmeér lietojiet Losec tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Jasu arsts izstastits, cik daudz un cik ilgi kapsulas jalieto. Tas atkarigs no Jisu pasreizgja stavokla un
vecuma.

Parastas devas noraditas zemak.

Pieaugusajiem
Lai arst€tu gastroezofageala atvilna slimibas (GEAS) simptomus tadus ka gremas/dedzinasana
un skabes atraugas

o Ja arsts atklajis, ka Jusu baribas vads ir nedaudz bojats, parasti deva 20 mg vienu reizi diena 4 -
8 nedélas. Arsts var ieteikt Jums lietot 40 mg turpmakas 8 nedglas, ja baribas vads vél nebiis
sadzijis.

. Parasta deva, kad baribas vads ir sadzijis, ir 10 mg vienu reizi diena.

. Ja baribas vads nav bojats, parasta deva ir 10 mg vienu reizi diena.

Lai arstetu ¢ulas zarnu sakumdala (divpadsmitpirkstu zarnas ¢tla)

. Parasta deva ir 20 mg vienu reizi diena 2 nedélas. Arsts var ieteikt Jums lietot tadu pasu devu
turpmakas 2 nedglas, ja ctla nav sadzijusi.
o Ja ¢ula nav pilniba sadzijusi, devu var palielinat Iidz 40 mg vienu reizi diena 4 ned€las.

Lai arstétu ¢ialas kungt (kunga ¢ala)

o Parasta deva ir 20 mg vienu reizi diena 4 nedglas. Arsts var ieteikt Jums lietot tadu pasu devu
turpmakas 4 nedglas, ja ¢tla nav sadzijusi.
o Ja ¢ula nav pilniba sadzijusi, devu var palielinat lidz 40 mg vienu reizi diena 8 ned€las.

Lai novérstu divpadsmitpirkstu zarnas un kunga ciilu atkartoSanos
o Parasta deva ir 10 mg vai 20 mg vienu reizi diend. Arsts var ieteikt Jums palielinat devu lidz
40 mg vienu reizi diena.

Lai arstétu divpadsmitpirkstu zarnas un kunga ¢iilas, ko izraistjusi NPL (nesteroido pretickaisuma
lidzeklu) lietosana

. Parasta deva ir 20 mg vienu reizi diena 4-8 ned¢las.

Lai nepielautu divpadsmitpirkstu zarnas un kunga ¢iilu veidoSanos, ja lietojat NPL
. Parasta deva ir 20 mg vienu reizi diena.

Lai arstetu Helicobacter pylori infekcijas izraisitas Ciilas un nepielautu to atkartoSanos

o Parasta Losec deva ir 20 mg divas reizes diena vienu nedg]u.
. Jusu arsts var likt Jums arT lietot 2 antibiotikas, ko sauc par amoksicilinu, klaritromicinu vai
metronidazolu.

Lai arstetu parmerigu skabes daudzumu kungi, ko izraisa audzgjs aizkunga dziedzeri (ZolindZera-
Elisona sindroms)
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o Parasta deva ir 60 mg diena.

o Arsts pielagos Jums devu atkariba no Jiisu vajadzibam un ar izlems, cik ilgi Jums §Ts zales
jalieto.
Bérniem

Lai arstetu gastroezofageala atvilna slimibas (GEAS) simptomus tadus ka grémas/dedzinasana un

skabes atraugas

. Bérni, kuri vecaki par 1 gadu un kuru kermena svars lielaks par 10 kg, var lietot Losec. Arsts
nosakot devu, nem véra bérna svaru.

Lai arstetu Helicobacter pylori infekcijas izraisitas ¢tilas un nepielautu to atkartosanos
. Bérni, vecaki par 4 gadiem, var lietot Losec. Arsts nosakot devu, nem véra bérna svaru.
o Arsts var likt Jiisu bernam lietot antibiotikas, ko sauc par amoksicilinu un klaritromicinu.

Ieteicams lietot tabletes no rita.

Jiis varat lietot tabletes kopa ar uzturu vai tuksa daisa.

Norijiet tableti vesela veida un uzdzeriet pusglazi tidens. Nekoslajiet un nesmalciniet tabletes.
To nedrikst darit tapéc, ka tablet€s ir apvalkotas sikas lodites (pelletes), kas nelauj darbigajai
vielai sadalities kunga skabaja vide. Ir svarigi, lai §is lodites netiktu sabojatas.

So zalu lieto§ana
[}
[ ]
[}

Ka rikoties, ja Jiisu bérnam ir griitibas norit tabletes
. Ja Juisu b&rnam ir griitibas norit tabletes:
- salauziet tableti un disperggjiet karoté ar negaz&tu tideni vai skaba auglu sula (pieméram,
abolu, apelsinu vai ananasu) vai abolu biezeni.
- vienmer samaisiet maisijumu pirms dzerSanas (maisTjums nebiis caurspidigs). [zdzeriet
maistjumu 30 miniisu laika.
- lai parliecinatos, vai esat izdzgris visas zales, labi izskalojiet glazi ar pusglazi tidens un to
izdzeriet. Nelietojiet pienu vai gazgtu tideni. Cietajas dalinas ir zales — nekoslajiet un
nesasmalciniet tas.

Ja esat lietojis Losec vairak neka noteikts
Ja esat lietojis vairak Losec neka arsts Jums parakstijis, nekav€joties konsultgjieties ar savu arstu vai
farmaceitu.

Ja esat aizmirsis lietot Losec

Ja esat aizmirsis iedzert devu, izdariet to, lidzko atceraties. Tacu, ja ir jau gandriz nakamas devas
lietoSanas laiks, izlaidiet aizmirsto devu. Nelietojiet dubultu devu (divas devas vienlaikus), lai
aizvietotu aizmirsto devu.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, Losec var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ja ieverojat kadas no talak minétajam nopietnajam blakusparadibam, nekavejoties partrauciet
Losec lietoSanu un sazinieties ar arstu:

o péksna seksana, lipu, méles un rikles vai kermena pietiikums, izsitumi, gibonis vai apgriitinata
riSana (smaga alergiskas reakcija);
. adas apsartums ar piiSliem vai lobiSanos. Iesp&jama arT izteikta puslu veidosanas uz lipam,

actm, mutg, deguna un uz dzimumorganiem un asino$ana. Tas var biit ‘Stivensa-DZonsona
sindroms’ vai ‘toksiska epidermas nekrolize’.
o dzeltena ada, tumss urins un nogurums, kas var biit aknu darbibas trauc&jumu pazimes.

Blakusparadibu biezums noradits, izmantojot sekojosu iedalfjumu.
Loti biezi (rodas biezak ka 1 lietotajam no 10)

Biezi (rodas 1-10 lietotajiem no 10)
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Retak (rodas 1-10 lietotajiem no 1000)

Reti (rodas 1-10 lietotajiem no 10 000)

Loti reti (rodas mazak ka 1 lietotajam no 10 000)

Nav zinami (bieZzumu nevar noteikt no pieejamiem datiem).

Citas blakusparadibas:

BieZi

o Galvassapes.

o Ietekme uz kungi vai zarnam: caureja, sapes veédera, aizcietéjums, meteorisms (gazes veédera).
. Slikta diisa (Skebinasana) vai vemsana.

Retak

P&du un potisu pietikums.

Miega traucgjumi (bezmiegs).

Reibonis, tirpSanas sajiita, piemeram, “adatinu durstiSanas sajiita”, miegainiba.
GrieSanas sajuta (vertigo).

Asins analizu, kas nosaka, ka darbojas aknas, rezultatu parmaina.

Adas izsitumi, piepacelti izsitumi un niezosa ada.

Vispargja slikta passajiita un energijas truikums.

Reti

. Asins sastava parmainas, piem&ram, samazinats balto asinskermenisu vai trombocitu skaits. Tas
var izraistt vajumu, zilumu veido$anos un veicinat inficé$anos.

o Alergiskas reakcijas, dazreiz loti smagas, tostarp lipu, méles un rikles pietiikums, drudzis,

s€ksana.

Zems natrija Itmenis asinis. Tas var izraistt vajumu, vemsSanu un krampjus.

Uzbudinajuma, apjukuma vai nomakuma sajtita.

Garsas sajiitas parmaina.

Redzes traucgjumi, pieméram, apmiglota redze.

Peksna apgriitinatas elpoSanas sajtita vai s€ksana (bronhu spazmas).

Sausa mute.

Iekaisums mute.

Infekcija, ko sauc par “piena séniti” un kas var skart zarnas. To izraisa sénites.

Aknu darbibas traucgjumi, ar1 dzelte, kas var izraisit adas dzelti, tumsu urinu un nogurumu.

Matu izkri$ana (alopgcija).

Adas izsitumi péc uzturé$anas saulé.

Locitavu sapes (artralgija) vai muskulu sapes (mialgija).

Smagi nieru darbibas traucgjumi (intersticials nefrits).

Pastiprinata svisana.

Loti reti
. Asins sastava parmainas, ari agranulocitoze (balto asinskermeniSu trukums).
Agresivitate.
Neesosu lietu redzgsana, juSana vai dzirdeésana (halucinacijas).
Smagi aknu darbibas traucgjumi, kas izraisa aknu mazsp&ju un galvas smadzenu iekaisumu.
Peksni stipri izsitumi, pii§lu veido$anas vai lobiSanas. Tas var bt saistits ar stipru drudzi un
locttavu sapem (Erythema multiforme, Stivensa-DZonsona sindroms, toksiska epidermas
nekrolize).
. Muskulu vajums.
KriSu palielinasanas virieSiem.
. Hipomagniz&mija.

Losec loti retos gadijumos var ietekmét baltos asinskermenisus, izraisot imtindeficttu. Ja Jums ir
infekcija ar tadiem simptomiem ka drudzis un stipri pasliktinats vispargjais veselibas stavoklis vai
drudzis ar tadiem viet&jas infekcijas simptomiem ka kakla, rikles vai mutes sapes vai apgritinata

86



urin€Sana, Jums pec iesp&jas atrak jakonsultjas ar savu arstu, lai ar asins analizu palidzibu parbauditu,
vai nav balto asinskermeniSu trikuma (agranulocitozes). Saja gadijuma ir svarigi, lai JUs sniegtu zinas
par lietotajam zaleém.

Lai Jus neuztrauc §is iesp&jamo blakusparadibu saraksts! Jums var nerasties neviena no tam. Ja
noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas, vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, [idzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

6.

KA UZGLABAT LOSEC

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Losec péc deriguma termina beigam (Derigs [1dz/EXP), kas noradits uz kastites.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Blisteri uzglabat originala iepakojuma vai pudeliti uzglabat ciesi noslégtu, lai pasargatu no
mitruma.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam
par nevajadzigo zalu likvidésanu. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

SIKAKA INFORMACIJA

Ko Losec satur

Aktiva viela ir omeprazols. Losec zarnas $kistosas tabletes satur omeprazola magnija sali, kas
atbilst 10 mg, 20 mg vai 40 mg omeprazola.

Citas paligvielas ir mikrokristaliska celuloze, glicerina monostearats, hidroksipropilceluloze,
hidroksipropilmetilceluloze, magnija stearats, metakrilskabes kopolimers, cukura lodites,
parafins, makrogols (polietilenglikols), polisorbats, polivinilpirolidons (krustoto sai$u), natrija
hidroksids (pH pielagoSanai), natrija stearilfumarats, talks, trietilcitrats, dzelzs oksids, titana
dioksids.

Losec arégjais izskats un iepakojums

Losec 10 mg zarnas $kistosas tabletes ir gaisSi roza krasa, tam viena pusg iegravets © vai € un
,,10 mg” otra puse. ’

Losec 20 mg zarnas $kistosas tabletes ir sarta krasa, tam viena puse iegravets © vai & un

,,20 mg” otra puse.

Losec 40 mg zarnas $kistosas tabletes ir sarkanbriina krasa, tam viena pusg iegravets ) vai &
un ,,40 mg” otra puse.

Iepakojuma lielums:

10 mg:
e  ABPE pudeles ar 7, 14, 15, 28, 30, 50, 100 tabletém; slimnicu iepakojums ar 140
tabletém,;
e  Blisteri ar 5, 7, 10, 14, 15, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 100 tabletém; slimnicu
iepakojums ar 560 tableteém,;

e  Perforéti atsevisku devu blisteri (slimnicu iepakojums) ar 25 x 1,28 x 1, 50 x 1, 56 x
1, 100 x 1 tabletem.

e  ABPE pudeles ar 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 100 tabletem; slimnicu iepakojums ar 140,
200, 280 tabletem,;

e  Blisteri ar 5, 7, 14, 15, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 tabletém; slimnicu
iepakojums ar 560 tabletem;

e  Perforéti atsevisku devu blisteri (slimnicu iepakojums) ar 25 x 1,28 x 1, 50 x 1, 56 x
1, 100 x 1 tabletem.
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e  ABPE pudeles ar 7, 14, 15, 28, 30, 50, 100 tableteém:;

e  Blisteri ar 5, 7, 14, 15, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 100 tabletem; slimnicu iepakojums ar
560 tableteém;

e  Perforéti atsevisku devu blisteri (slimnicu iepakojums) ar 25 x 1, 28 x 1, 50 x 1
tabletem.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

Sis mediciniskais produkts Eiropas ekonomiskas zonas (EEA) dalibvalstis ir registréts ar $adiem

nosaukumiem:
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

Si lietosanas instrukcija akceptéta
[Aizpilda nacionali]
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM
Losec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 40 mg pulveris infuziju Skiduma pagatavoSanai
Omeprazolum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit aunumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigi simptomi.

- Ja Jiis noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas, vai kada no
miné&tajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Losec un kadam nolukam to lieto
Pirms Losec lietoSanas

Ka lietot Losec

Iesp€jamas blakusparadibas

Losec uzglabasana

Sikaka informacija

O LR W =

1. KAS IR LOSEC UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Losec satur aktivo vielu omeprazolu. Tas pieder pie zalu grupas, dévétas par ‘protonu siikna
inhibitoriem’. Tas darbojas, mazinot Jusu kunga izdalitas skabes daudzumu.

Losec pulveris infuziju $kiduma pagatavosanai tiek izmantots ka alternativa iekskigai terapijai.

2. PIRMS LOSEC LIETOSANAS

Nelietojiet Losec $ados gadijumos

o Ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret omeprazolu vai kadu citu Losec sastavdalu.

o Ja Jums ir alergija pret citiem lidzigiem protonu stikpa inhibitoriem (pieméram, pantoprazolu,
lansoprazolu, rabeprazolu, esomeprazolu),

o Ja Jus lietojat zales, kas satur nelfinaviru (lieto HI'V arstésanai).

Ja neesiet parliecinats, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu pirms o zalu lieto$anas.

Ipasa piesardziba, lietojot Losec, nepiecieSsama $ados gadijumos

Lietojot Losec, citu slimibu simptomi var nebiit pamanami. Tadgl, ja Jus noverojat kadus no zemak
min&tajiem simptomiem pirms Losec lietoSanas uzsaksSanas vai ta lietoSanas laika, nekavgjoties
konsultgjieties ar arstu:

. Jas bez iemesla zaudgjat daudz svara un Jums ir ri8anas traucgjumi,

. Jums ir sapes veédera vai gremoSanas traucgjumi;

o Jiis atvemjat uzturu vai asinis;

. Jums ir melni izkarnijumi (asins iekrasoti izkarnijumi);

. Jums ir smaga vai neparejosa caureja, jo omeprazols var nedaudz veicinat infekciozas caurejas
attistibu;

. Jums ir smagi aknu darbibas traucgjumi.

Citu zalu lietosana

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras pedgja laika esat lietojis, arT par tadam, kuras
izsniedz bez receptes. Losec var ietekmét citu zalu iedarbibu, bet citas zales var ietekm@t Losec
iedarbibu.
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Nelietojiet Losec, ja Jus lietojat zales, kas satur nelfinaviru (lieto HIV arstésanai).

Pastastiet savam arstam vai farmaceitam, ja lietojat kadas no zemak min&tajam zalém:

. ketokonazolu, itrakonazolu vai vorikonazolu (lieto, lai arstétu senisu infekcijas);

. digoksinu (lieto sirds slimibu arstésanai);

. diazepamu (lieto, lai arst€tu trauksmi, atslabinatu muskulattiru vai arstétu epilepsiju);

o fenitoinu (lieto epilepsijas gadijuma). Ja Jus lietojat fenitoinu, arstam pastiprinati Jiis janovero
uzsakot vai partraucot Losec lietoSanu;

o zales, ko izmanto asins $kidrinaSanai, tadas ka varfarins vai K vitamina blokatori. Jiisu arstam
pastiprinati Jis janoveéro uzsakot vai partraucot Losec lietosanu;

. rifampicinu (lieto tuberkulozes arstésanai);

. atazanaviru (lieto HIV infekcijas arst€Sanai);

. takrolimu (lieto organu transplantaciju gadijuma);

. divskautnu asinszali (lieto vieglas depresijas arsteéSanai);

. cilostazolu (lieto intermit&josas mijklibosanas arsteéSanai);

. sakvinaviru (lieto HIV infekcijas arstesanai);

. klopidogrelu (lieto, lai noverstu asins receklu — trombu veidoSanos).

Ja arsts Jums parakstijis antibiotikas amoksicilinu un klaritromicinu, ka art Losec, lai arstétu
Helicobacter pylori infekcijas izraisttas Clas, ir loti svarigi, lai JUs izstastitu arstam par visam citam
zalém, ko lietojat.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Pirms Losec lietoSanas izstastiet arstam, ja esat griitniece vai planojat gritniecibu. Jisu arsts nolems,
vai drikstat Saja laika lietot Losec.

Jasu arsts nolems vai drikstat lietot Losec, ja barojat beérnu ar kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Maz ticams, ka Losec ietekm&tu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Bet var
paradities tadas blakusparadibas ka reibonis, redzes traucgjumi (skatit sadalu 4.). Ja tas notiek, Js
nedrikstat vadit transporta [idzekli vai apkalpot mehanismus.

3. KA LIETOT LOSEC

o Losec lieto pieaugusajiem, tostarp arT gados vecakiem pacientiem.
° Ir ierobeZota pieredze ar Losec, ievadot intravenozi, lietoSanu bérniem.

Pirms Losec ievadiSanas
o Losec ievadis arsts, kur$ arT izlems, kada deva Jums nepiecieSama.
. Sis zales tiek ievaditas infilizijas veida viena no Jiisu vénam.

Ja esat lietojis Losec vairak ka noteikts

Ja Jums $kiet, ka esat sanémis parak lielu Losec devu, ludzu, zinojiet par to savam arstam.
4. IESPEJAMAS BLAKUS PARADIBAS

Tapat ka citas zales, Losec var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ja ieveérojat kadas no talak minétajam nopietnajam blakusparadibam, nekavejoties partrauciet
Losec lietoSanu un sazinieties ar arstu:

o péksna seksana, lipu, méles un rikles vai kermena pietiikums, izsitumi, gibonis vai apgriitinata
riSana (smaga alergiskas reakcija);
. adas apsartums ar piiSliem vai lobiSanos. Iesp&jama arT izteikta puslu veidosanas uz lipam,

actm, mutg, deguna un uz dzimumorganiem un asino$ana. Tas var biit ‘Stivensa-DZonsona
sindroms’ vai ‘toksiska epidermas nekrolize’.
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o dzeltena ada, tumss urins un nogurums, kas var biit aknu darbibas trauc&jumu pazimes.

Blakusparadibu biezums noradits, izmantojot sekojosu iedalfjumu.
Loti biezi (rodas biezak ka 1 lietotajam no 10)

Biezi (rodas 1-10 lietotajiem no 10)

Retak (rodas 1-10 lietotajiem no 1000)

Reti (rodas 1-10 lietotajiem no 10 000)

Loti reti (rodas mazak ka 1 lietotajam no 10 000)

Nav zinami (bieZzumu nevar noteikt no pieejamiem datiem).

Citas blakusparadibas:

BieZi

. Galvassapes.

. Ietekme uz kungi vai zarnam: caureja, sapes védera, aizciet&jums, meteorisms (gazes védera).
. Slikta diisa (Skebinasana) vai vemsana.

Retak

P&du un potisu pietikums.

Miega traucgjumi (bezmiegs).

Reibonis, tirpSanas sajiita, pieméram, “adatinu durstiSanas sajiita”, miegainiba.
Griesanas sajita (vertigo).

Asins analizu, kas nosaka, ka darbojas aknas, rezultatu parmaina.

Adas izsitumi, piepacelti izsitumi un niezo$a ada.

Vispargja slikta paSsajiita un energijas trikums.

. Asins sastava parmainas, piem&ram, samazinats balto asinskermenisu vai trombocitu skaits. Tas
var izraistt vajumu, zilumu veido$anos un veicinat inficé$anos.

o Alergiskas reakcijas, dazreiz Joti smagas, tostarp lGpu, méles un rikles pietokums, drudzis,

s€ksana.

Zems natrija Itmenis asinis. Tas var izraisit vajumu, vemsanu un krampjus.

Uzbudinajuma, apjukuma vai nomakuma sajtita.

Garsas sajlitas parmaina.

Redzes traucgjumi, pieméram, apmiglota redze.

Peksna apgriitinatas elpoSanas sajtita vai sekSana (bronhu spazmas).

Sausa mute.

Iekaisums mutg.

Infekcija, ko sauc par “piena séniti” un kas var skart zarnas. To izraisa sénites.

Aknu darbibas traucgjumi, arT dzelte, kas var izraisit adas dzelti, tumsu urinu un nogurumu.

Matu izkrisana (alopécija).

Adas izsitumi péc uzturésanas saulg.

Locitavu sapes (artralgija) vai muskulu sapes (mialgija).

Smagi nieru darbibas traucgjumi (intersticials nefrits).

Pastiprinata svisana.

Loti reti

Asins sastava parmainas, ar1 agranulocitoze (balto asinskermenisu trikums).

Agresivitate.

Neesosu lietu redz€Sana, juSana vai dzirdéSana (halucinacijas).

Smagi aknu darbibas trauc€jumi, kas izraisa aknu mazsp&ju un galvas smadzenu iekaisumu.
Peksni stipri izsitumi, piislu veidoSanas vai lobisanas. Tas var biit saistits ar stipru drudzi un
locitavu sapem (Erythema multiforme, Stivensa-Dzonsona sindroms, toksiska epidermas
nekrolize).

o Muskulu vajums.

. Krii$u palielinasanas virieSiem.

o Hipomagnizémija.
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Smagi slimiem pacientiem atsevis$kos gadijumos saistiba ar lielu omeprazola devu ievadiSsanu
intravenozu injekciju veida zinots par neatgriezeniskiem redzes traucgjumiem. Tomer c€loniska
sakariba ar omeprazolu netika pieradita.

Losec loti retos gadijumos var ietekmét baltos asinskermeniSus, izraisot imtindeficttu. Ja Jums ir
infekcija ar tadiem simptomiem ka drudzis un stipri pasliktinats vispargjais veselibas stavoklis vai
drudzis ar tadiem viet&jas infekcijas simptomiem ka kakla, rikles vai mutes sapes vai apgriitinata
urin€$ana, Jums p&c iesp&jas atrak jakonsult€jas ar savu arstu, lai ar asins analizu palidzibu parbauditu,
vai nav balto asinskermenisu trilkuma (agranulocitozes). Saja gadijuma ir svarigi, lai Jis sniegtu zinas
par lietotajam zalem.

Lai Jiis neuztrauc $is iespg&jamo blakusparadibu saraksts! Jums var nerasties neviena no tam. Ja
noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas, vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT LOSEC

o Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

. Nelietot Losec p&c deriguma termina beigam (Derigs 1idz./EXP), kas noradits uz kastites.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

. Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

. Uzglabasanas laiks p&c pagatavoSanas:
Ar 9 mg/ml (0.9%) natrija hloridu pagatavoto Skidumu infiizijam jaizlieto 12 stundu laika péc
pagatavosanas.
Ar 50 mg/ml (5%) glikozi pagatavoto skidumu infuizijam jaizlieto 6 stundu laika pec
pagatavoSanas.
No mikrobiologiska viedokla, pagatavotais Skidums jalieto uzreiz péc pagatavosSanas, ja vien
Skiduma pagatavoSana nav veikta kontrol€tos un apstiprinatos aseptiskos apstak]os.

o Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam
par nevajadzigo zalu likvidesanu. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Losec satur

- Aktiva viela ir omeprazols. Katrs flakons ar pulveri infuiziju skiduma pagatavosanai satur
omeprazola natrija sali, kas atbilst 40 mg omeprazola.

- Citas paligvielas ir dinatrija edetats un natrija hidroksids.

Losec arejais izskats un iepakojums
Losec 40 mg pulveris infiiziju Skiduma pagatavosanai ir iepakots flakonos.

_____

Iepakojuma lielumi: flakoni 1x40 mg, 5x40 mg, 10x40 mg.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

Sis mediciniskais produkts Eiropas ekonomiskas zonas (EEA) dalibvalstis ir registréts ar $adiem
nosaukumiem

[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

Si lietoSanas instrukceija akceptéta
[Aizpilda nacionali]
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Talak sniegta informacija paredzeta tikai medicinas vai veselibas apriipes profesionaliem.

Visu flakona saturu iz8kidina apméram 5 ml §kidinataja, p&c tam to nekavgjoties atskaida lidz 100 ml.
Jaizmanto 9 mg/ml (0.9%) natrija hlorida §kidumu infuzijam vai 50 mg/ml (5%) glikozes skidumu
infiizijam. Omeprazola stabilitati ietekmé infuziju $kiduma pH, tap&c atSkaidiSanai nedrikst izmantot
nekadus citus Skidinatajus vai citu skiduma daudzumu.

Skiduma pagatavo$ana

1. Slircé ievelciet 5 ml infuziju $kiduma no 100 ml infiziju maisa vai pudeles.

2. Pievienojiet §lirce ievilkto skidumu flakona eso$ajam liofiliz€tajam omeprazolam un maisiet
lidz omeprazols izskist.

3 levelciet omeprazola Skidumu §lirce.

4, Parnesiet $o skidumu inflizijas maisa vai pudelg.

5. Atkartojiet darbibas 1- 4 1idz viss omeprazols no flakona parnests infuzijas maisa vai pudelg.

Alternativa infiiziju pagatavoSana elastigajos konteineros.

1. Izmantojiet abpus&ju adatu skiduma parvietoSanai un pievienojiet to inflizijas maisa injekcijas
vietas membranai. Savienojiet otru adatas galu ar flakonu, kura atrodas liofiliz&tais omeprazols.

2. Iz8kidiniet omeprazolu, virzot infiiziju Skidumu no infiiziju maisa uz flakonu un atpakal.

3. Parliecinieties, ka viss omeprazols ir iz§kidis.

Infuziju $kidumu ievadiet intravenozas infiizijas veida 20-30 minisu laika.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM
Losec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 40 mg pulveris un skidinatajs injekciju Skiduma
pagatavoSanai
Omeprazolum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadze€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja $iem
cilvekiem ir I1dzigi simptomi.

- Ja Juis noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas, vai kada no
miné&tajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, liidzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Losec un kadam nolukam to lieto
Pirms Losec lietoSanas

Ka lietot Losec

Iesp&jamas blakusparadibas

Losec uzglabasana

Sikaka informacija

O U W U

1. KAS IR LOSEC UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Losec satur aktivo vielu omeprazolu. Tas pieder pie zalu grupas, devétas par ‘protonu siikna
inhibitoriem’. Tas darbojas, mazinot Jasu kunga izdalitas skabes daudzumu.

Losec pulveris ar $k1dinataju injekciju skiduma pagatavosanai tiek izmantots ka alternativa iekskigai
terapijai.
2. PIRMS LOSEC LIETOSANAS

Nelietojiet Losec $ados gadijumos

o Ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret omeprazolu vai kadu citu Losec sastavdalu.

o Ja Jums ir alergija pret citiem lidzigiem protonu stikpa inhibitoriem (pieméram, pantoprazolu,
lansoprazolu, rabeprazolu, esomeprazolu),

. Ja Jus lietojat zales, kas satur nelfinaviru (lieto HI'V arstésanai).

Ja neesiet parliecinats, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu pirms $o zalu lieto$anas.

Ipasa piesardziba, lietojot Losec, nepiecieSama §ados gadijumos

Lietojot Losec, citu slimibu simptomi var nebtit pamanami. Tadel, ja Jiis noverojat kadus no zemak
minétajiem simptomiem pirms Losec lietoSanas uzsaksanas vai ta lietoSanas laika, nekavgjoties
konsultgjieties ar arstu:

. Jiis bez iemesla zaudgjat daudz svara un Jums ir riSanas traucgjumi;

. Jums ir sapes védera vai gremos$anas traucgjumi;

. Jiis atvemjat uzturu vai asinis;

o Jums ir melni izkarnijumi (asins iekrasoti izkarntjumi);

. Jums ir smaga vai neparejosa caureja, jo omeprazols var nedaudz veicinat infekciozas caurejas
attistibu;

o Jums ir smagi aknu darbibas traucgjumi.
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Citu zalu lietoSana

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras pedgja laika esat lietojis, ar par tadam, kuras
izsniedz bez receptes. Losec var ietekmet citu zalu iedarbibu, bet citas zales var ietekmét Losec
iedarbibu.

Nelietojiet Losec, ja Jus lietojat zales, kas satur nelfinaviru (lieto HIV arstésanai).

Pastastiet savam arstam vai farmaceitam, ja lietojat kadas no zemak min&tajam zalém:

. ketokonazolu, itrakonazolu vai vorikonazolu (lieto, lai arstétu sénisu infekcijas);

. digoksinu (lieto sirds slimibu arstésanai);

. diazepamu (lieto, lai arstétu trauksmi, atslabinatu muskulatiiru vai arstetu epilepsiju);

. fenitoinu (lieto epilepsijas gadijuma). Ja Jiis lietojat fenitoinu, arstam pastiprinati Jiis janovero
uzsakot vai partraucot Losec lietosanu;

o zales asins skidrinaSanai, tadas ka varfarins vai K vitamina blokatori. Uzsakot vai partraucot
Losec lietosanu Juisu arstam pastiprinati Jiis janovero;

. rifampicinu (lieto tuberkulozes arsteSanai);

. atazanaviru (lieto HIV infekcijas arstésanai);

. takrolimu (lieto organu transplantaciju gadijuma);

. divskautnu asinszali (lieto vieglas depresijas arst€Sanai)

o cilostazolu (lieto intermitgjosas mijklibosanas arstésanai).

. sakvinaviru (lieto HIV infekcijas arst€Sanai).

. klopidogrelu (lieto, lai novérstu asins receklu — trombu veidosanos).

Ja arsts Jums parakstijis antibiotikas amoksicilinu un klaritromicinu, ka art Losec, lai arstétu
Helicobacter pylori infekcijas izraisitas Ciilas, ir loti svarigi, lai Jiis izstastitu arstam par visam citam
zaleém, ko lietojat.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Pirms Losec lietoSanas izstastiet arstam, ja esat griitniece vai planojat gritniecibu. Jlsu arsts nolems,
vai drikstat $aja laika lietot Losec.

Omeprazols izdalas ar mates pienu, bet lietojot terapeitiskas devas, bérnu neietekmé. Jiisu arsts izlems
vai drikstat lietot Losec, ja barojat bérnu ar kriiti.

Transportlidzek]u vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Maz ticams, ka Losec ietekmétu sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Bet var
paradities tadas blakusparadibas ka reibonis, redzes traucjumi (skatit sadalu 4.). Ja tas notiek, Jis
nedrikstat vadit transporta ltdzekli vai apkalpot mehanismus.

3. KA LIETOT LOSEC

. Losec lieto pieaugusajiem, tostarp ar1 gados vecakiem pacientiem.
. Ir ierobezota pieredze ar Losec, ievadot intravenozi, lietoSanu b&rniem.

Pirms Losec ievadiSanas

° Losec ievadis arsts, kurs$ arT izlems, kada deva Jums nepiecieSama.

o Sis zales tiek ievaditas infuzijas veida viena no Jisu vénam.

Ja esat lietojis Losec vairak ka noteikts

Ja Jums Skiet, ka esat sanémis parak lielu Losec devu, lidzu, zinojiet par to savam arstam.

4. IESPEJAMAS BLAKUS PARADIBAS

Tapat ka citas zales, Losec var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
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Ja ieveérojat kadas no talak minétajam retajam, bet smagajam blakusparadibam, nekavejoties
partrauciet Losec lietoSanu un sazinieties ar arstu:

Ja ieveérojat kadas no talak minétajam nopietnajam blakusparadibam, nekavejoties partrauciet
Losec lietoSanu un sazinieties ar arstu:

. peksna séksana, lapu, méles un rikles vai kermena pietakums, izsitumi, gibonis vai apgritinata
riSana (smaga alergiskas reakcija);
o adas apsartums ar pii§liem vai lobiSanos. Iesp&jama arT izteikta ptslu veidosanas uz liipam,

actm, mutg, deguna un uz dzimumorganiem un asinosana. Tas var biit ‘Stivensa-Dzonsona
sindroms’ vai ‘toksiska epidermas nekrolize’.
o dzeltena ada, tumss urins un nogurums, kas var biit aknu darbibas trauc€jumu pazimes.

Blakusparadibu biezums noradits, izmantojot sekojosu iedalfjumu.
Loti biezi (rodas biezak ka 1 lietotajam no 10)

Biezi (rodas 1-10 lietotajiem no 10)

Retak (rodas 1-10 lietotajiem no 1000)

Reti (rodas 1-10 lietotajiem no 10 000)

Loti reti (rodas mazak ka 1 lietotajam no 10 000)

Nav zinami (biezumu nevar noteikt no pieejamiem datiem).

Citas blakusparadibas:

BieZi

. Galvassapes.

. Ietekme uz kungi vai zarnam: caureja, sapes védera, aizciet€jums, meteorisms (gazes védera).
. Slikta diisa (Skebinasana) vai vemsana.

Retak

o P&du un potisu pietikums.

o Miega traucgjumi (bezmiegs).

o Reibonis, tirpSanas sajiita, pieméram, “adatinu durstiSanas sajiita”, miegainiba.
. GrieSanas sajlta (vertigo).

. Asins analizu, kas nosaka, ka darbojas aknas, rezultatu parmaina.

o Adas izsitumi, piepacelti izsitumi un niezoSa ada.

o Vispargja slikta paSsajiita un energijas trikums.

Reti

o Asins sastava parmainas, piemeram, samazinats balto asinskermenisu vai trombocitu skaits. Tas
var izraistt vajumu, zilumu veidoSanos un veicinat inficé$anos.

o Alergiskas reakcijas, daZreiz loti smagas, tostarp liipu, méles un rikles pietukums, drudzis,

s€ksana.

Zems natrija Itmenis asinis. Tas var izraisit vajumu, vemsanu un krampjus.

Uzbudinajuma, apjukuma vai nomakuma sajiita.

Garsas sajiitas parmaina.

Redzes traucgjumi, pieme&ram, apmiglota redze.

Peksna apgriitinatas elposanas sajiita vai sekSana (bronhu spazmas).

Sausa mute.

Iekaisums mute.

Infekcija, ko sauc par “piena s€niti” un kas var skart zarnas. To izraisa sénites.

Aknu darbibas trauc&jumi, art dzelte, kas var izraisit adas dzelti, tumsu urinu un nogurumu.

Matu izkrisana (alopécija).

Adas izsitumi p&c uzturésanas saulé.

Locitavu sapes (artralgija) vai muskulu sapes (mialgija).

Smagi nieru darbibas trauc€jumi (intersticials nefrits).

Pastiprinata sviSana.

Loti reti
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Asins sastava parmainas, arT agranulocitoze (balto asinskermeniSu trikums).

Agresivitate.

Neesosu lietu redzgsana, jusana vai dzird€sana (halucinacijas).

Smagi aknu darbibas traucgjumi, kas izraisa aknu mazsp&ju un galvas smadzenu iekaisumu.
Peksni stipri izsitumi, pii§lu veidoSanas vai lobiSanas. Tas var bt saistits ar stipru drudzi un
locitavu sapém (Erythema multiforme, Stivensa-DZonsona sindroms, toksiska epidermas
nekrolize).

Muskulu vajums.

. Kriisu palielinasanas virieSiem.

. Hipomagnizémija.

Smagi slimiem pacientiem atseviskos gadijumos saistiba ar lielu omeprazola devu ievadisanu
intravenozu injekciju veida zinots par neatgriezeniskiem redzes traucgjumiem. Tomér c€loniska
sakariba ar omeprazolu netika pieradita.

Losec loti retos gadijumos var ietekmét baltos asinskermeniSus, izraisot imiindeficitu. Ja Jums ir
infekcija ar tadiem simptomiem ka drudzis un stipri pasliktinats vispargjais veselibas stavoklis vai
drudzis ar tadiem viet&jas infekcijas simptomiem ka kakla, rikles vai mutes sapes vai apgriitinata
urinéSana, Jums p€c iesp&jas atrak jakonsult€jas ar savu arstu, lai ar asins analizu palidzibu parbauditu,
vai nav balto asinskermenisu trilkuma (agranulocitozes). Saja gadijuma ir svarigi, lai Jis sniegtu zinas
par lietotajam zaleém.

Lai Jus neuztrauc Sis iesp&jamo blakusparadibu saraksts! Jums var nerasties neviena no tam. Ja
noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas, vai kada no mingtajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, l[idzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT LOSEC

. Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.
Nelietot Losec p&c deriguma termina beigam (Derigs 11dz/EXP), kas noradits uz kastites.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

o Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

. Uzglabasanas laiks p&c pagatavoSanas:
Pagatavotais Skidums nedrikst tikt uzglabats temperatiira, kas augstaka par 25°C un tas jaizlieto
4 stundu laika p&c pagatavoSanas.
No mikrobiologiska viedokla pagatavotais $kidums jalieto uzreiz péc pagatavosanas, ja vien
$kiduma pagatavoSana nav veikta kontrol€tos un apstiprinatos aseptiskos apstak]os.

o Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam
par nevajadzigo zalu likvidesanu. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Losec satur

- Aktiva viela ir omeprazols. Katrs flakons ar pulveri infuiziju skiduma pagatavosanai satur
omeprazola natrija sali, kas atbilst 40 mg omeprazola.

- Citas sastavdalas:
Pulveris injekcijam: natrija hidroksids (pH pielagosanai)
Skidinatajs injekcijam: citronskabes monohidrats (pH pielagosanai), makrogols 400 un tidens
injekcijam.

Losec arejais izskats un iepakojums

Losec 40 mg pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai (Pulveris injekcijam un
Skidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai) ir pieejamskombingta iepakojuma, kas sastav no sausu
vielu (I) saturoSa flakona un ampulas ar skidinataju (II).
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Pirms lietoSanas sausais pulveris jaizskidina skidinataja.

Iepakojuma lielumi: flakoni 1x40 mg (I+11), 5x40 mg(I+1I) un 10x40 mg (I+1).
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebtt pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

Sis mediciniskais produkts Eiropas ekonomiskas zonas (EEA) dalibvalstis ir registréts ar §adiem
nosaukumiem
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

Si lietosanas instrukcija akceptéta
[Aizpilda nacionali]

Talak sniegta informacija paredzeta tikai medicinas vai veselibas apriipes profesionaliem.

Losec skidumu injekcijam iegist, izSkidinot liofiliz€to vielu pievienotaja skidinataja. Citus
Skidinatajus nedrikst izmantot. Omeprazola stabilitati ietekme infuiziju Skiduma pH, tapec
atSkaidiSanai nedrikst izmantot nekadus citus skidinatajus vai citu Skiduma daudzumu.

Neatbilstosi pagatavotus $kidumus var identificét p&c to dzeltenas vai briinas krasas un tos nedrikst
izmantot. Lietojiet tikai caurspidigus, bezkrasainus vai blavi dzeltenbrinus Skidumus.

Skiduma pagatavosana
ATCERIETIES: Darbibas 1 - 5 javeic $ada seciba:

1. Ievelciet Slirce skidinataju no ampulas (10 ml).

2. Aptuveni 5 ml $kidinataja pievienojiet flakona ar liofiliz€to omeprazolu.

3. Cik iespgjams izvelciet gaisu no flakona ar §lirces palidzibu. Tas palidzes vieglak pievienot
atlikuso skidinataju.

4, Pievienojiet atlikuso skidinataju flakona, parliecinieties, ka Slirce ir tuksa.

5. Groziet un kratiet flakonu Iidz viss liofilizétais omeprazols ir izskidis.

Losec injekciju skidumu ievada tikai intravenozas injekcijas veida un to nedrikst pievienot infuiziju
Skidumam. P&c skiduma pagatavosanas tas jaievada léni, vismaz 2,5 miniiSu laika, ar maksimali
pielaujamo atrumu 4 ml miniitg.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Bezrecepsu zales

99



LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM
Losec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 10 mg zarnas Skistosas tabletes
Losec un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 20 mg zarnas Skistosas tabletes

Omeprazolum

Uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Sis zéles pieejamas bez receptes. Tomér Jums jalieto Losec riipigi, lai no zalu lietosanas iegiitu

vislabakos rezultatus.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak vajadzes to parlasit.

- Ja Jums nepiecieSama papildus informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jusu veselibas stavoklis pasliktinas vai neuzlabojas péc 14 dienam, Jums jasazinas ar savu
arstu.

- Ja Jiis noverojat kadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no min&tajam
blakusparadibam izpauzas smagi, liidzu izstastiet to savam artsam vai farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Losec un kadam nolikam to lieto
Pirms Losec lietoSanas

Ka lietot Losec

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Losec

Sikaka informacija

R

1. KAS IR LOSEC UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Losec zarnas $kistosas tablets satur aktivo vielu omeprazolu. Tas pieder pie zalu grupas, dévétas par
‘protonu siikna inhibitoriem’. Tas darbojas, mazinot Jasu kunga izdalitas skabes daudzumu.

Losec lieto Tslaicigai atvilpa simptomu arsteéSanai (piemeram, grému un skabu atraugu gadijuma)
pieaugusajiem.

Atvilnis ir skabes atpakalpliisma no kunga baribas vada, kas var izraisit iekaisumu un sapes. Tas var
izraisit tadus simptomus ka dedzinosa sajiita kriitis, kas celas uz augsu lidz riklei (grémas) un skaba
gar$a muté (skabas atraugas).

Lai sasniegtu So simptomu uzlaboSanos, var€tu biit nepieciesams lietot tablets 2 - 3 dienas pec kartas,.

2. PIRMS LOSEC LIETOSANAS

Nelietojiet Losec $ados gadijumos

. Ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret omeprazolu vai kadu citu Losec sastavdalu.

. Ja Jums ir alergija pret citiem lidzigiem protonu stikna inhibitoriem (pieméram, pantoprazolu,
lansoprazolu, rabeprazolu, esomeprazolu).

o Ja Jus lietojat zales, kas satur nelfinaviru (lieto HIV arstésanai).

Ja neesiet parliecinats, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu pirms $o zalu lietoSanas.

Ipasa piesardziba, lietojot Losec, nepiecieSsama §ados gadijumos
Nelietojiet Losec ilgak par 14 dienam, bez konsultéSanas ar arstu.
Ja simptomi nemazinas vai pat pasliktinas, konsultgjieties ar savu arstu.

Lietojot Losec, citu slimibu simptomi var nebiit pamanami. Tadgl, ja Jus noverojat kadus no zemak
minétajiem simptomiem pirms Losec lietoSanas uzsaksSanas vai ta lietoSanas laika, nekavejoties
konsultgjieties ar arstu:

. Jis bez iemesla zaudgjat daudz svara un Jums ir 1iSanas traucgjumi;

. Jums ir sapes védera vai gremoSanas traucgjumi;
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. Jiis atvemjat uzturu vai asinis;

. Jums ir melni izkarnijumi (asins iekrasoti izkarnijumi);

. Jums ir smaga vai neparejosa caureja, jo omeprazols var nedaudz veicinat infekciozas caurejas
attistibu;

. Jums ieprieks bijusi kunga ¢iila vai gastrointestinala kirurgiska iejaukSanas;

. Jums ilgak par 4 nedelam nepartraukti jalieto simptomatiska terapija gremosanas traucgjumu vai
grémju arstésanai;

. Jums ilgak par 4 nedélam nepartraukti ir gremosSanas trauc€jumi vai grémas;

. Jums ir dzelte vai smaga aknu slimiba

o Jiis esat vecaks par 55 gadiem un Jums paradas jauni simptomi vai simptomi nesen ir
izmainijusies.

Nelietojiet omeprazolu ka zales profilaksei.

Citu zalu lietoSana

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras pedgja laika esat lietojis, arT par tadam, kuras
izsniedz bez receptes. Losec var ietekm@t citu zalu iedarbibu, bet citas zales var ietekmét Losec
iedarbibu.

Nelietojiet Losec, ja Jus lietojat zales, kas satur nelfinaviru (lieto HIV arstésanai).
Jums japastasta savam arstam vai farmaceitam, ja Jus lietojat klopidogrelu (lieto, lai noverstu asins

receklu (trombu) veidoSanos).

Pastastiet savam arstam vai farmaceitam, ja lietojat kadas no zemak min&tajam zaleém:

. ketokonazolu, itrakonazolu vai vorikonazolu (lieto, lai arstétu senisu infekcijas);

o digoksinu (lieto sirds slimibu arstésanai);

o diazepamu (lieto, lai arst€tu trauksmi, atslabinatu muskulattiru vai arstetu epilepsiju);

. fenitoinu (lieto epilepsijas gadijuma). Ja Jus lietojat fenitotnu, arstam pastiprinati Jiis janovero,
uzsakot vai partraucot Losec lietoSanu;

. zales asins $kidrinasanai, tadas ka varfarins vai K vitamina blokatori. Uzsakot vai partraucot
Losec lietoSanu, Jiisu arstam pastiprinati Jis janovero;

. rifampicinu (lieto tuberkulozes arstéSanai);

. atazanaviru (lieto HIV infekcjas arst€Sanai);

o takrolimu (lieto organu transplantaciju gadijuma);

. divskautnu asinszali (lieto vieglas depresijas arst€sanai);

. cilostazolu (lieto intermitg&josas mijklibosanas arsteéSanai);

. sakvinaviru (lieto HIV infekcijas arstésanai).

Losec lietosana kopa ar uzturu
Jus varat lietot tabletes gan kopa ar uzturu, gan tuksa dusa.

Griitnieciba un zidiSanas periods
Pirms Losec lietoSanas izstastiet arstam, ja esat griitniece vai planojat gritniecibu. Jisu arsts nolems,
vai drikstat $aja laika lietot Losec.

Jasu arsts izlems vai drikstat liectot Losec, ja barojat b&rnu ar kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Maz ticams, ka Losec ietekmétu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Bet var
paradtties tadas blakusparadibas ka reibonis, redzes trauc€jumi (skatit sadalu 4.). Ja tas notiek, Jus
nedrikstat vadit transporta lidzekli vai apkalpot mehanismus.

Svariga informacija par kadu no Losec sastavdalam

Losec zarnas $kistosas tabletes satur laktozi. Ja arsts Jums ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba,
pirms lietojat §1s zales, konsultgjieties ar savu arstu.
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3. KA LIETOT LOSEC

Vienmer lietojiet Losec tiesi ta, ka noradits lietoSanas instrukcija. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Parasta deva ir viena 20 mg tablete vai divas 10 mg tabletes vienu reizi diena 14 dienas.
Konsultgjieties ar savu arstu, ja simptomi saglabajas p&c §7 laika perioda.

Lai sasniegtu simptomu uzlabosanos, tabletes varétu biit nepiecieSams lietot 2- 3 dienas p&c kartas.

So zilu lieto§ana

o Ieteicams lietot tabletes no rita.

. Jiis varat lietot tabletes kopa ar uzturu vai tuksa daisa.

. Norijiet tabletes vesela veida un uzdzeriet pusglazi idens. Nekoslajiet un nesasmalciniet tas. To
nedrikst dart tap&c, ka tabletés ir apvalkotas sikas lodites (pelletes), kas nelauj darbigajai vielai
sadalities kunga skabaja vidg. Ir svarigi, lai §Ts lodites netiktu sabojatas. Sis mikro — pelletes
satur aktivo vielu omeprazolu un ir parklatas ar zarnas skistosu apvalku, kas nelauj sadalities
aktivajai vielai, ejot cauri kungim.

Ka rikoties, ja Jums ir gritibas norit tabletes
o Ja Jums ir grutibas norft tabletes:
- salauziet tableti un disperggjiet karoté ar negazétu tideni vai skaba auglu sula (pieméram,
abolu, apelsinu vai ananasu), vai abolu biezent;
- vienmer izmaisiet maisijumu pirms dzerSanas (maisijums nebiis caurspidigs). [zdzeriet
maistjumu uzreiz vai 30 minasu laika.
- lai parliecinatos, vai esat izdzg€ris visas zales, labi izskalojiet glazi ar pusglazi tidens un to
izdzeriet. Nelietojiet pienu vai gazetu tideni. Cietajas dalinas ir zales — nekoslajiet un
nesasmalciniet tas.

Ja esat lietojis Losec vairak neka noteikts
Ja esat lietojis vairak Losec neka arsts Jums parakstijis, nekavgjoties konsultgjieties ar savu arstu vai
farmaceitu.

Ja esat aizmirsis lietot Losec

Ja esat aizmirsis iedzert devu, izdariet to, Iidzko atceraties. Tacu, ja ir jau gandriz nakamas devas
lietosanas laiks, izlaidiet aizmirsto devu. Nelietojiet dubultu devu (divas devas vienlaikus), lai
aizvietotu aizmirsto devu.

4. IESPEJAMAS BLAKUS PARADIBAS

Tapat ka citas zales, Losec var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ja ieverojat kadas no talak minétajam retajam, bet smagajam blakusparadibam, nekavéjoties
partrauciet Losec lietoSanu un sazinieties ar arstu:

. peksna séksana, lapu, méles un rikles, vai kermena pietikums, izsitumi, gibonis vai apgriitinata
riSana (smaga alergiska reakcija);
o adas apsartums ar pii§liem vai lobiSanos. Iesp&jama arT izteikta ptslu veidoSanas uz lipam,

actm, mutg, deguna un uz dzimumorganiem un asino$ana. Tas var biit ‘Stivensa-DZonsona
sindroms’ vai ‘toksiska epidermas nekrolize’;
o dzeltena ada, tumss urins un nogurums, kas var biit aknu darbibas trauc&jumu pazimes.

Blakusparadibu biezums noradits, izmantojot sekojosu iedalfjumu.
Loti biezi (rodas biezak ka 1 lietotajam no 10)

Biezi (rodas 1-10 lietotajiem no 10)

Retak (rodas 1-10 lietotajiem no 1000)

Reti (rodas 1-10 lietotajiem no 10 000)
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Loti reti (rodas mazak ka 1 lietotajam no 10 000)
Nav zinami (biezumu nevar noteikt no pieejamiem datiem).

Citas blakusparadibas:

BieZi

Retak

Reti

e o o o o U~

Galvassapes.
Tetekme uz kungi vai zarnam: caureja, sapes vedera, aizcietéjums, meteorisms (gazes védera).
Slikta dusa (Skebinasana) vai vemsana.

P&du un potisu pietikums.

Miega traucgjumi (bezmiegs).

Reibonis, tirpSanas sajiita jeb “adatinu durstiSanas sajiita”, miegainiba.
GrieSanas sajlta (vertigo).

Asins analizu, kas nosaka, ka darbojas aknas, rezultatu izmainas.
Adas izsitumi, piepacelti izsitumi (ndtrene) un niezo$a ada.

Vispar€ja slikta pasSsajiita un energijas trakums.

Asins sastava parmainas, pieméram, samazinats balto asins $tinu (leikocitu) vai trombocitu skaits.
Tas var izraistt vajumu, zilumu veidoSanos un veicinat inficéSanos.

Alergiskas reakcijas, dazreiz loti smagas, tostarp lipu, méles un rikles pietikums, drudzis,
s€ksana.

Zems natrija Itmenis asinis. Tas var izraisit vajumu, vems$anu un krampjus.

Uzbudinajuma, apjukuma vai nomakuma sajiita.

Garsas sajiitas parmaina.

Redzes traucgjumi, piem&ram, apmiglota redze.

Peksna apgriitinatas elposanas sajiita vai sekSana (bronhu spazmas).

Sausa mute.

Iekaisums mute.

Infekcija, ko sauc par “piena séniti” un kas var skart zarnas. To izraisa sénites.

Aknu darbibas traucgjumi, ar1 dzelte, kas var izraisit adas dzelti, tumsu urinu un nogurumu.
Matu izkri$ana (alopgcija).

Adas izsitumi péc uzturésanas saulg.

Locitavu sapes (artralgija) vai muskulu sapes (mialgija).

Smagi nieru darbibas traucgjumi (intersticials nefrits).

Pastiprinata svisana.

ofi reti

Asins sastava parmainas, arT agranulocitoze (balto asins $tinu (leikocTtu) tritkums).
Agresivitate.

Neesosu lietu redzgsana, jusana vai dzird€sana (halucinacijas).

Smagi aknu darbibas traucgjumi, kas izraisa aknu mazsp&ju un galvas smadzenu iekaisumu.
Peksni smagi izsitumi, piiSlu veidoSanas vai lobiSanas. Tas var bt saistits ar stipru drudzi un
locitavu sapém (Erythema multiforme, Stivensa-DZonsona sindroms, toksiska epidermas
nekrolize).

Muskulu vajums.

Kriisu palielinasanas virieSiem.

Hipomagnizemija.

Losec loti retos gadijumos var ietekmét baltas asins $iinas, izraisot imiindeficitu. Ja Jums ir infekcija ar
tadiem simptomiem ka drudzis un stipri pasliktinats vispargjais veselibas stavoklis vai drudzis ar
tadiem vietgjas infekcijas simptomiem ka kakla, rikles vai mutes sapes vai apgritinata urinéSana, Jums
pec iespgjas atrak jakonsultgjas ar savu arstu, lai ar asins analizu palidzibu parbauditu, vai nav balto
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asins $tinu trikuma (agranulocitozes). Saja gadijuma ir svarigi, lai JUs sniegtu zinas par lietotajam
zalem.

Lai Jiis neuztrauc Sis iesp&jamo blakusparadibu saraksts! Jums var nerasties neviena no tam. Ja
novérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas, vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauZzas smagi, lidzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam

5. KA UZGLABAT LOSEC

o Uzglabat berniem nepieejama un neredzama vieta.

. Nelietot Losec péc deriguma termina beigam (Derigs Iidz./EXP), kas noradits uz kastites.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dejo dienu.
Uzglabat temperattira lidz 25°C.

. Uzglabat blisteri originaliepakojuma, lai pasargatu no mitruma
Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam
par nevajadzigo zalu likvidesanu. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Losec satur

- Aktiva viela ir omeprazols. Losec zarnas $kistosas tabletes satur omeprazola magnija sali, kas
atbilst 10 mg vai 20 mg omeprazola.

- Citas paligvielas ir mikrokristaliska celuloze, glicerina monostearats, hidroksipropilceluloze,
hidroksipropilmetilceluloze, magnija stearats, metakrilskabes kopolimérs, cukura lodites,
parafins, makrogols (polietilénglikols), polisorbats, polivinilpirolidons (krustoto saiSu), natrija
hidroksids (pH pielagoSanai), natrija stearilfumarats, talks, trietilcitrats, dzelzs oksids, titana
dioksids.

Losec aréjais izskats un iepakojums

. Losec 10 mg zarnas $kistosa tabletes ir gaisi roza krasa, tam viena puse iegravets ® vai & un
,,10 mg” otra puse..

. Losec 20 mg zarnas $kistosa tabletes ir sarta krasa, tam viena puse iegravets @ vai & un
,,20 mg” otra puse.

Iepakojuma lielums:
. 10 mg:
O  blisteri ar 7, 14, 28 tabletem.

o 20 mg:
O Dblisteri ar 7, 14 tabletem.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas IpaSnieks un razotajs
[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

Sis mediciniskais produkts Eiropas ekonomiskas zonas (EEA) dalibvalstis ir registréts ar $adiem

nosaukumiem:
[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

Si lietosanas instrukcija akceptéta
[Aizpilda nacionali]
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