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Jautajumi un atbildes par Losec un sinonimiskajiem
nosaukumiem (omeprazols, 10, 20 vai 40 mg kapsulas un
tabletes, ka ari 40 mg injekciju skidums un infaziju
Skidums)

Proceduras saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu rezultats

Eiropas Zalu adentira ir pabeigusi zalu Losec parskatiSanu. Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu
komiteja (CHMP) secinaja, ka Eiropas Savieniba (ES) jasaskano Losec un sinonimisko nosaukumu zalu
informacija.

Kas ir Losec?

Losec lieto, lai arstétu slimibas, kuru gadijuma kundi izdalas parak daudz skabes. Tas ir Sadas:

e atvilna slimiba, lai arstétu tadus simptomus ka grémas un skabes regurgitaciju (skabes nonaksanu
mutes dobuma);

e atvilna ezofagits (skabes radits baribas vada iekaisums);
e kunga vai divpadsmitpirkstu zarnas cila, tostarp Cllas atkartosanas (recidivs);
e ZolindZera-Elisona sindroms (stavoklis, ko izraisa parmeériga skabes sekrécija kungi).

Losec var ari lietot, lai novérstu un arstétu kunga ciilas, ko izraisa zales sapju un iekaisumu arstésanai,
ta saucamie neselektivie nesteroidie pretiekaisuma lidzekli (NSPL), ja pacientam nepiecieSama ilgstosa
arstésana ar NSPL. Kopa ar antibiotiskiem Iidzekliem to var lietot, lai kungi izskaustu baktériju, ko sauc
par Helicobacter pylori (H. pylori) un kas izraisa kundga culas.

Losec aktiva viela omeprazols ir protonu stknu inhibitors (PSI). Ta bloké protonsuknus (proteinus, kas
atrodami specializétas sinas kunda iekSpuses audu slani, kas stkné skabi kundi). Bloké&jot slknus,
omeprazols mazina skabes razosanu.

Losec ir pieejamas Eiropas Savieniba ari ar citiem tirdzniecibas nosaukumiem: Antra, Logastric, Losec
Forte, Mopral, Omeprazen, Omeprazole AstraZeneca un Zoltum. Uznémums, kas tirgo $is zales, ir
AstraZeneca.

10 un 20 mg tabletes dazas dalibvalstis var bit pieejamas ka bezrecepsu zales.
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Kapeéc tika veikta Losec parskatisana?

Losec ir registrétas Eiropas Savieniba ar valstu proceddram. Ta rezultata dalibvalstis radusas atskiribas
informacija par zalu lietoSanu, ka tas konstatéts zalu aprakstu (ZA), mark&juma un lietoSanas
pamacibu atskiribas tajas valstis, kuras tirgo Sis zales. Konstatéts, ka zalém Losec nepiecieSama
saskanosana, ko veic Cilvekiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru
koordinacijas grupa (CMD(h)).

apliecibas Eiropas Savieniba.
Kadi ir CHMP secinajumi?

Nemot véra iesniegtos datus un zinatniskas diskusijas komiteja, CHMP uzskatija, ka ZA, markéjumam
un zalu lietoSanas pamacibam ir jablt saskanotam visa Eiropas Savieniba. Saskanojamie apakSpunkti
ir:

4.1. Terapeitiskas indikacijas

CHMP vienojas par saskanotajam indikacijam (slimibam, kuru arstésanai zales var lietot). Komiteja
vienojas, ka kapsulas un tabletes var lietot tam pasam indikacijam, proti:

pieaugusajiem:
e divpadsmitpirkstu zarnas Cilas (arstéSana un recidiva profilakse);
e kunga cilas (arstésana un recidiva profilakse);

e H. pylori izskausana kundrt un tas izraisita divpadsmitpirkstu zarnas cilas slimiba kombinacija ar
antibiotiskiem lidzekliem;

e ar NSPL lietoSanu saistitas Cilas (arstéSana un profilakse);

e atvilna ezofagits (arstésana, tostarp ilgtermina arstésana péc sadziSanas);
e simptomatiska gastroezofageala atvilna slimibas arstésana;

e Zolindzera-Elisona sindroms;

bérniem:

e atvilna ezofagits;

e grémas un skabes regurgitacija gastroezofageala atvilna slimibas gadijuma;

e kombinacija ar antibiotiskajiem lidzekliem H.pylori izraisitas divpadsmitpirkstu zarnas Cilas
arstésana.

CHMP vienojas, ka injicejamas Losec zalu formas indikacijam jabat tadam pasam ka tabletém, bet
injekcijas jalieto tikai tad, ja tableSu vai kapsulu lietoSana nav iesp&jama.

Losec bija indicétas ari lietoSanai pirms kirurgiskas operacijas, lai novérstu skabes aspiraciju (skabes
nonaksanu no baribas vada plausas anestézijas laika, ta izraisot pneimoniju). CHMP ieteica iznemt So
indikaciju, jo uznémuma iesniegtie pétijumi neliecinaja par uzlabotu iedarbigumu, salidzinot ar placebo
(arstésanu ar zalu imitaciju).

CHMP ieteica, ka, lietojot ka bezrecepsu zales, indikacijai pieaugusajiem jabit sadai: atvilna simptomu
(piem., grémas, skabes regurgitacijas) arstésana.
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4.2. Devas un lietoSanas veids

Zalu lietosanas veids ir saskanots, precizéjot sakuma devas un uzturosas devas visam ieteicamajam
indikacijam. Harmonizéta ari informacija par to, ka nozimét zales pacientiem, kuri nevar norit tabletes
un kapsulas.

Komiteja atzimé&ja, ka dalibvalstis bija atSkiribas attieciba uz Losec lietoSanu H.pylori izskausSanas
terapija, it Tpasi attieciba uz antibiotisko lidzek|u skaitu kombinacija ar Losec (vai nu viens, vai divi) un
ieteicamajiem antibiotiskajiem lidzekliem un to devam. CHMP atzina, ka atskiribas pastavéja sakara ar
antibiotisko lidzeklu dazadibu dalibvalstis un rezistences veidu pret tiem. Galigaja apstiprinataja
formul&juma ir aprakstitas dazas iespé&jamas kombinacijas.

4.3. Kontrindikacijas

CHMP vienojas ar1 par saskanotu kontrindikaciju (situacijas, kad zales nedrikst lietot) formul&umu.
Losec nedrikst lietot cilvéki, kuriem ir alergija pret omeprazolu vai jebkuru citu zalu sastavdalu, un
cilvéki, kuri tiek arstéti ar nelfinaviru.

4.4. Ipasi bridindjumi un piesardzibas pasakumi par lietoSanu

Vienlaiciga atazanavira lietoSana ar tadiem PSI ka Losec nav ieteicama. Tacu, ja atazanavira
kombinacija ar PSI ir uzskatama par neizbégamu, ieteicama stingra kliniska uzraudziba (piem., virusa
slodzes kontrole), bet no lielam PSI devam ir jaizvairas. Komiteja ieteica ari ka piesardzibas pasakumu
pacientiem, kuri sanem klopidogrelu, neieteikt lietot Losec. CHMP ieklava ari bridindjumu, ka arstésana
ar Losec un citiem PSI var izraisit zarnu infekciju biezuma palielinasanos.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém

CHMP atzimé€ja, ka sakara ar mijiedarbibu vienlaiciga PSI lietoSana var ietekmét atazanavira un citu
HIV zalu, kuru uzstksSanas ir atkariga no pH, iedarbigumu. CHMP atziméja ari, ka pastav zinama
mijiedarbiba ar klopidogrelu, bet tas kliniska ietekme nav skaidra.

Citas izmainas

CHMP saskanoja zalu apraksta apaksSpunktus par gratniecibu un zidisanu, spéju vadit transportlidzek|us
un apkalpot mehanismus, nevélamam blakusparadibam un pardozésanu.

Grozita informacija arstiem un pacientiem ir pieejama Seit.

Zinotajs: Dr. Barbara van Zwieten-Boot (Niderlande)

Lidzzinotajs: Dr. Ondrej Slanar (Cehijas Republika)

ParvértéSanas sakuma datums: 2008. gada 24. julijs
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