ANNESS III

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT,
TIKKETTA U FULJETT TA’ TAGHRIF

Nota: Dan I-SPC, it-tikketta u I-fuljett ta’ taghrif, huma fil-verzjoni valida ta’ meta giet
mehudha d-dec¢izjoni tal-Kummissjoni.

Wara d-decizjoni tal-Kummisjoni, l-awtoritajiet kompetenti ta l-istati Membri, flimkien ma’ 1-
Istat Membru ta’ Referenza se jaggornaw l-informazzjoni tal-prodott kif mehtieg. Ghalhekk
dan I-SPC, tikketta u I-fuljett ta’ taghrif mhux necessarjament jirraprezentaw il-kontenut
attwali.



SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT

Ghall-prodotti medic¢inali li jinghataw b’ricetta tat-tabib



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI
Losec u ismijiet assocjati (ara Anness ) 10 mg kapsuli ibsin
Losec u ismijiet assocjati (ara Anness [) 20 mg kapsuli ibsin

Losec u ismijiet assoc¢jati (ara Anness I) 40 mg kapsuli ibsin

[Ara Anness I — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
10 mg: Kull kapsula fiha 10 mg omeprazole.

20 mg: Kull kapsula fiha 20 mg omeprazole.

40 mg: Kull kapsula fiha 40 mg omeprazole.

Sustanza mhux attiva:

10 mg: Kull kapsula fiha 4 mg lactose.

20 mg: Kull kapsula fiha 8 mg lactose.

40 mg: Kull kapsula fiha 9 mg lactose.

Ghal-lista kompleta ta’ sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA
Kapsula, iebsa (kapsula).

10 mg: kapsuli ibsin tal-gelatina b’korp opak roza, immarkat 10 u ghatu opak roza immarkat A/OS, 1i
fihom pritkuni b’kisja enterika.

20 mg: kapsuli ibsin tal-gelatina b’korp opak roza, immarkat 20 u ghatu opak ahmar jaghti fil-kanella
mmarkat A/OM li fihom pritkuni b’kisja enterika.

40 mg: kapsuli ibsin tal-gelatina b’korp opak ahmar jaghti fil-kanella, immarkat 40 u ghatu opak
ahmar jaghti fil-kanella mmarkat A/OM li fihom pritkuni b’kisja enterika.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Il-kapsuli Losec huma indikati:

Adulti

. Ghall-kura ta’ ul¢eri tad-duwodenu

o Ghall-prevenzjoni ta’ rikaduta ta’ ul¢eri tad-duwodenu

o Ghall-kura ta’ ul¢era tal-istonku

o Ghall-prevenzjoni ta’ rikaduta ta’ ulceri tal-istonku

o Flimkien ma’ antibiotici xierqa, ghat-tnehhija ghalkollox ta’ Helicobacter pylori (H. pylori)

f’mard ta’ ul¢era peptika
Ghall-kura ta’ ul¢eri fl-istonku jew fid-duwodenu assoc¢jati mal-NSAID

. Ghall-prevenzjoni ta’ ul¢eri fl-istonku jew fid-duwodenu assoc¢jati mal-NSAID f’pazjenti li
huma f’riskju

. Ghall-kura ta’esofagite tar-rifluss

. Ghall-immaniggjar fit-tul ta’ pazjenti b’esofagite tar-rifluss mfejqa

. Ghall-kura ta’ mard ta’ rifluss gastro-esofagali bis-sintomi



o Ghall-kura tas-sindrome Zollinger-Ellison

Uzu pedjatriku

Tfal 'l fuq minn sena u > 10 kg

o Kura ta’ esofagite tar-rifluss

o Kura tas-sintomi ta’ hruq ta’ stonku u ta’ meta jerga’ jitla’ 1-a¢idu mill-istonku f’mard ta’ rifluss
gastro-esofagali.

Tfal u adolexxenti 'l fug minn 4 snin
o Flimkien ma’ antibijotici fil-kura ta’ ul¢era tad-duwodenu ikkawzata minn H. pylori

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija fl-adulti

Kura ta’ ulceri tad-duwodenu

Id-doza rrakkomandata f’pazjenti b’ulcera attiva tad-duwodenu hija Losec 20 mg darba kuljum. Fil-
parti I-kbira tal-pazjenti I-fejgan isehh fi zmien gimaghtejn. Ghal dawk il-pazjenti li ma jkunux fiequ
ghal kollox wara l-ewwel kors, il-fejqan isehh waqt il-perjodu ta’ kura ghal gimaghtejn ohra.
F’pazjenti b’ul¢era tad-duwodenu li jkollhom rispons dghajjef Losec 40 mg darba kuljum huwa
rakkomandat u I-fejqan is-soltu jinkiseb fi zmien 4 gimghat.

Prevenzjoni ta’ rikaduta ta’ ulceri tad-duwodenu

Ghall-prevenzjoni ta’ rikaduta ta’ ul¢era tad-duwodenu f’pazjenti negattivi ghal H. pylori jew meta t-
tnehhija ghalkollox ta’ H. pylori mhijiex possibbli, id-doza rrakkomandata hija Losec 20 mg darba
kuljum. F’xi pazjenti doza ta’ 10 mg kuljum tista’ tkun bizzejjed. F’kaz ta’ falliment tal-kura, id-doza
tista’ tizdied ghal 40 mg.

Kura ta’ ulceri gastrici

Id-doza rrakkomandata hija Losec 20 mg darba kuljum. Fil-parti l-kbira tal-pazjenti 1-fejqan isehh fi
zmien erba’ gimghat. Ghal dawk il-pazjenti li jista’ jkun li ma jkunux fiequ ghal kollox wara l-ewwel
kors, il-fejqan s-soltu jsehh wagqt il-perjodu ta’ kura ghal erba’ gimghat ohra. F’pazjenti b’ulcera
gastrika li jkollhom rispons dghajjef Losec 40 mg darba kuljum huwa rakkomandat u 1-fejqan is-soltu
jinkiseb fi zmien 8 gimghat.

Prevenzjoni ta’ rikaduta ta’ ulceri gastrici

Ghall-prevenzjoni ta’ rikaduta ta’ ul¢era gastrika f’pazjenti b’rispons dghajjef id-doza rakkomandata
hija Losec 20 mg darba kuljum. Jekk ikun hemm bzonn id-doza tista’ tizdied ghal Losec 40 mg darba
kuljum.

It-tnehhija ghalkollox ta’ H. pylori f’'mard ta’ uléera peptika

Ghat-tnehhija ghalkollox ta’ H. pylori 1-ghazla ta’ antibijoti¢i ghandha tqis it-tolleranza individwali
tal-pazjent ghal medicina, u ghandha ssir skont il-modi tar-rezistenza nazzjonali, regjonali u lokali u 1-
linji gwida tal-kura.

. Losec 20 mg + clarithromycin 500 mg + amoxicillin 1,000 mg, kull wahda minnhom darbtejn
kuljum ghal gimgha, jew

. Losec 20 mg + clarithromycin 250 mg (jew inkella 500 mg) + metronidazole 400 mg (jew
500 mg jew tinidazole 500 mg), kull wahda minnhom darbtejn kuljum ghal gimgha, jew

o Losec 40 mg darba kuljum ma’ amoxicillin 500 mg u metronidazole 400 mg (jew 500 mg jew
tinidazole 500 mg), it-tnejn li huma tliet darbiet kuljum ghal gimgha.

F’kull kors, jekk il-pazjent ikun ghadu pozittiv ghall-H. pylori, it-terapija tista’ terga tinghata.
Ulceri gastrici u fid-duwodenu assocjati mal-NSAID
Ghall-kura ta’ ul¢eri gastri¢i u fid-duwodenu asso¢jati mal-NSAID, id-doza rakkomandata hija Losec

20 mg darba kuljum. Fil-parti 1-kbira tal-pazjenti I-fejqan isehh fi Zzmien erba’ gimghat. Ghal dawk il-

4



pazjenti li ma jkunux fiequ ghalkollox wara I-ewwel kors, il-fejgan generalment isehh waqt il-perjodu
ta’ kura ghal erba’ gimghat ohra.

Ghall-prevenzjoni ta’ ulceri gastrici u fid-duwodenu assocjati mal-NSAID f’pazjenti li jkollhom riskju
Ghall-prevenzjoni ta’ ulceri gastrici jew fid-duwodenu assocjati mal-NSAID f’pazjenti li jkollhom
riskju (eta > 60, passat ta’ ulceri gastric¢i jew fid-duwodenu, passat ta’ fsada GI mill-parti ta’ fuq) id-
doza rakkomandata hija Losec 20 mg darba kuljum.

Kura ta’ esofagite tar-rifluss

Id-doza rrakkomandata hija Losec 20 mg darba kuljum. Fil-parti 1-kbira tal-pazjenti l-fejqan isehh fi
zmien erba’ gimghat. Ghal dawk il-pazjenti li ma jkunux fiequ ghalkollox wara l-ewwel kors, il-fejgan
is-soltu isehh waqt il-perjodu kura ghal 4 gimghat ohra.

F’pazjenti b’esofagite severa Losec 40 mg darba kuljum huwa rrakkomandat u 1-fejqan is-soltu
jinkiseb fi Zmien tmien gimghat.

Treggija fit-tul ta’ pazjenti li jkunu fiequ minn esofagite tar-rifluss

Ghall-Treggija fit-tul ta’ pazjenti li jkunu fiequ minn esofagite tar-rifluss id-doza rakkomandata hija
Losec 10 mg darba kuljum. Jekk ikun hemm bzonn, id-doza tista’ tizdied ghal Losec 20-40 mg darba
kuljum.

Kura ta’ mard ta’ rifluss gastro-esofagali bis-sintomi

Id-doza rrakkomandata hija Losec 20 mg kuljum. Il-pazjenti jistghu jkollhom rispons xieraq b’10 mg
kuljum, u ghalhekk ghandu jigi kkunsidrat it-tibdil tad-doza fuq bazi individwali.

Jekk il-kontroll tas-sintomi jkun ghadu ma nkisibx fi zmien erba’ gimghat ta’ kura b’Losec 20 mg
kuljum, huwa rakkomandat li jsiru aktar investigazzjonijiet.

Kura tas-sindrome Zollinger-Ellison

F’pazjenti bis-sindrome Zollinger-Ellison id-doza ghandha tigi aggustata b’mod individwali u 1-kura
ghandha titkompla sakemm ikun indikat b’mod kliniku. Id-doza tal-bidu rakkomandata hija Losec

60 mg kuljum. II-pazjenti kollha b’mard sever u li ma kellhomx rispons xieraq ghal terapiji ohrajn
kienu kontrollati b’mod effettiv u aktar minn 90% tal-pazjenti mmantna fuq dozi ta’ Losec 20-120 mg
kuljum. Meta d-doza tagbez Losec 80 mg kuljum, id-doza ghandha tingasam u tinghata darbtejn
kuljum.

Pozologija fit-tfal

Tfal 'l fuq minn sena u > 10 kg

Kura ta’ esofagite tar-rifluss

Kura tas-sintomi ta’ hruq ta’ stonku u rigurgitazzjoni tal-acidu mill-istonku f’mard tar-rifluss gastro-
esofagali

Ir-rakkomandazzjonijiet tal-pozologija huma kif gej:
Eta Piz Pozologija

eta>sena | 10-20kg | 10 mg darba kuljum. Id-doza tista’ tizdied ghal 20 mg darba kuljum jekk ikun
hemm bZonn.

eta > >20 kg 20 mg darba kuljum. Id-doza tista’ tizdied ghal 40 mg darba kuljum jekk ikun
sentejn hemm bzonn.

Esofagite tar-rifluss: 1z-zmien ta’ kura huwa 4-8 gimghat.
Kura tas-sintomi ta’ hruq ta’ stonku u rigurgitazzjoni tal-acidu mill-istonku f'mard ta’ rifluss
gastroesofagali: 1z-zmien ta’ kura huwa 2-4 gimghat. Jekk il-kontroll tas-sintomi jkun ghadu ma

nkisibx wara 2-4 gimghat il-pazjent ghandu jigi ezaminat aktar.

Tfal u adoloxxenti li ghandhom 'l fuq minn erba’ snin

Kura ta’ ulcera fid-duwodenu kkawzata minn H. pylori
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Meta tkun ged tintghazel it-terapija kombinata xierqa, ghandhom jitgiesu I-linji gwida nazzjonali
regjonali u lokali dwar ir-rezistenza tal-batteri, tul ta’ Zmien tal-kura (I-aktar komuni 7 ijiem izda xi
kultant sa 14-il jum), u l-uzu xieraq ta’ sustanzi kontra I-batteri.

Irid ikun hemm supervizjoni tal-kura minn spe¢jalista.

Ir-rakkomandazzjonijiet tal-pozologija huma kif gej:

Piz Pozologija

15-30 kg Tahlita b’zewg antibijoti¢i: Losec 10 mg, amoxicillin 25 mg/kg piz tal-gisem u
clarithromycin 7.5 mg/kg piz tal-gisem jinghataw kollha flimkien darbtejn kuljum ghal
gimgha.

30-40 kg | Tahlita b’zewg antibijoti¢i: Losec 20 mg, amoxicillin 750 mg u clarithromycin
7.5 mg/kg piz tal-gisem jinghataw kollha flimkien darbtejn kuljum ghal gimgha.

>40 kg Tahlita b’zewg antibijoti¢i: Losec 20 mg, amoxicillin 1 g u clarithromycin 500 mg
jinghataw kollha flimkien darbtejn kuljum ghal gimgha.

Popolazzjonijiet spec¢jali
Funzjoni renali indebolita
Tibdil fid-doza mhux mehtieg f’pazjenti b’funzjoni renali indebolita (ara sezzjoni 5.2).

Funzjoni epatika indebolita
F’pazjenti b’funzjoni epatika indebolita doza ta’ 10-20 mg kuljum tista’ tkun bizzejjed (ara
sezzjoni 5.2).

Anzjani(> 65 sena)
Tibdil fid-doza mhux mehtieg fl-anzjani (ara sezzjoni 5.2).

Metodu ta’ kif jinghata
Huwa rrakkomandat li tiehu I-kapsuli Losec filghodu, 1-ahjar minghajr ikel, u tiblaghhom shah ma

nofs tazza ilma. Il-kapsuli m’ghandhomx jintmaghdu jew jitfarrku.

Ghall-pazjenti li ma jistghux jibilghu u ghal tfal li jistghu jixorbu jew jibilghu ikel artab
Il-pazjenti jistghu jifthu u jibilghu l-kontenut ma’ nofs tazza ilma jew wara li jhalltu l-kontenut ma
likwidu kemxejn a¢iduz ez. meraq tal-frott jew pure tat-tuffieh jew ilma mhux bil-gass. Il-pazjenti
ghandhomjigu mwissija li t-tahlita ghandha tittieched mill-ewwel (jew fi Zmien 30 minuta) u dejjem
ghandha tithawwad qabel tinxtorob u wara ghandha terga’ tinxtorob nofs tazza ilma.

Inkella l-pazjenti jistghu jhallu l-kapsula tinhall fil-halq u jibilghu il-pritkuni ma’ nofs tazza ilma. II-
pritkuni b’kisja enterika m’ghandhomx jintmaghdu.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghal omeprazole, ghal benzimidazoles sostitwiti jew ghal xi sustanzi mhux
attivi.

Bhal inibituri tal-pompa tal-proton (PPI’s) ohrajn omeprazole m’ghandux jintuza flimkien ma’
nelfinavir (ara sezzjoni 4.5).

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Malli jkun hemm xi sintomu li jqanqal suspett (ez telf tal-piz sinifikanti minghajr intenzjoni, rimettar
ta’ spiss, ugigh biex tibla’, rimettar ta’ demm jew melena) u meta jkun hemm suspett jew ikun
maghruf li hemm ul¢era fl-istonku, mard malinn ghandu jigi eskluz, minhabba li I-kura tista’ sserrah
is-sintomi u tittardja d-dijanjozi.




L-ghoti flimkien ta’ atazanavir u inibituri tal-pompa tal-proton mhuwiex irrakkomandat (ara

sezzjoni 4.5). Jekk ikunhemm opinjoni li t-tahlita ta’ atazanavir u impeditur tal-pompa tal-proton ma
tistax tigi evitata, sorveljanza klinika mill-qrib (ez. taghbija tal-virus) hija rrakkomandata flimkien ma’
zieda fid-doza ta’ atazanavir ghal 400 mg ma’ 100 mg ta’ ritonavir; id-doza ta’ omeprazole 20 mg
m’ghandiex tinqabez.

Omeprazole bhal kull medicina ohra li timblokka l-ac¢idu, jista’ jnaqqas l-assorbiment tal-vitamina B,
(cyanocobalamin) minhabba li jew ikun kemm livell imnaqqas hafna ta’ ac¢idu fl-istonku jew ma jkun
hemm I-ebda acidu fl-istonku. Dan ghandu jigi kkunsidrat f’pazjenti bi tnaqqis fil-hazna li jkollhom
f’gisimhom jew fatturi ta’ riskju ghal tnaqqis fl-assorbiment ta’ vitamina B, u li geghdin fuq terapija
fit-tul.

Omeprazole huwa impeditur ta” CYP2C19. Meta tibda jew tispicca kura b’omeprazole, il-possibbilta
ta’ interazzjonijiet b’medi¢ini mmetabolizzati permezz ta’ CYP2C19 ghandu jigi kkunsidrat.
Interazzjoni hija osservata bejn clopidogrel u omeprazole (ara sezzjoni 4.5). Ir-rilevanza klinika ta’ din
l-interazzjoni mhijiex ¢erta. Bhala prekawzjoni, 1-uzu konkomitanti ta’ omeprazole u clopidogrel
ghandu jigi skoraggut.

Xi tfal b’mard kroniku jistghu jehtiegu kura fuq perjodu twil ghalkemm dan mhux irrakkomandat.

Losec fih il-lactose. Pazjenti b’mard eriditarju rari ta’ intolleranza ghal galactose, defi¢jenza tal-Lapp
lactase jew malassorbiment tal-glucose-galactose m’ghandhomx jiehdu din il-medicina.

Kura b’inibituri tal-pompa tal-proton tista’ twassal ghal kemxejn zieda fir-riskju ta’ infezzjonijiet
gastrointestinali bhal Salmonella v Campylobacter (ara sezzjoni 5.1).

Bhal kull kura ohra ghal tul ta’ zmien, spe¢jalment meta jinqabez perjodu ta’ sena ta’ kura, il-pazjenti
ghadhom jinzammu taht sorveljanza regolari.

4.5 Prodotti medic¢inali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarjiet ohra li jistghu jibdlu
l-effett farmacewtiku tal-prodott

Effetti ta’ omperazole fuq il-farmakokinetika ta’ sustanzi attivi ohra

Sustanzi attivi b ’assorbiment dipendenti fuq il-pH
It-tnaqqis fl-acidita gol-istonku waqt kura b’omeprazole tista’ zzid jew tnaqqas l-assorbiment ta’
sustanzi attivi b’assorbiment mill-istonku li jiddependi fuq il-pH.

Nelfinavir, atazanavir
II-livelli ta’ nelfinavir u atazanavir fil-plasma jongsu f’kaz ta’ ghoti flimkien ma’ omeprazole.

L-ghoti flimkien ta’ omeprazole u nelfinavir huwa kontraindikat (ara sezzjoni 4.3). L-ghoti flimkien ta’
omeprazole (40 mg darba kuljum) naqqas l-esponiment medju ghal nelvinavir b’madwar. 40% u 1-
esponiment medju tal-meabolit attiv b’mod farmakologiku M8 tnaqqas b’madwar 75-90%. L-
interazzjoni tista’ tinvolvi wkoll I-inibizzjoni ta’ CYP2C19 inhibition.

L-ghoti flimkien ta’ omeprazole u atazanavir mhuwiex irrakkomandat (ara sezzjoni 4.4). L-ghoti
flimkien ta’ omeprazole (40 mg darba kuljum) u atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg lill-voluntiera
b’sahhithom wassal ghal tnaqqis ta’ 75% mill-esponiment ta’ atazanavir. 1z-zieda fid-doza ta’
atazanavir ghal 400 mg ma kkumpensatx ghall-impatt ta’ omeprazole fuq l-esponiment ta’ atazanavir.
L-ghoti flimkien ta’ omeprazole (20 mg darba kuljum) ma’ atazanavir 400 mg/ritonavir 100 mg lill-
voluntiera b’sahhithom wassal ghal tnaqqis ta’ madwar 30% fl-esponiment atazanavir meta mqabbel
ma’ atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg darba kuljum.

Digoxin
Kura b’omeprazole (20 mg kuljum) flimkien ma’ digoxin f’ individwi b’sahhithom zied il-
bijodisponibilta ta’ digoxin b’10%. Tossic¢ita b’digoxin kienet irrappurtata b’mod rari. Madankollu



ghandha tintuza I-kawtela meta omperazole jinghata f’dozi gholjin lill-pazjenti anzjani. Is-sorveljanza
terapewtika tal-medicina ghal digoxin ghandha imbaghad tissahhah.

Clopidogrel

Fi studju kliniku crossover, clopidogrel (doza kbira fil-bidu ta’ 300 mg segwita minn 75 mg/kuljum)
wahdu u ma’ omeprazole (80 mg fl-istess hin ma’ clopidogrel) inghataw ghal 5 ijiem. L-esponiment
ghall-metaboliti attivi ta’ clopidogrel tnaqqas b’46% (Jum 1) u b’42% (Jum 5) meta clopidogrel u
omeprazole inghataw flimkien. L-inibizzjoni medja ta’ taghqid ta’ plejtlits (IPA) tnaqqset b’47%

(24 siegha) u bi 30% (Jum 5) meta clopidogrel u omeprazole inghataw flimkien. Fi studju iehor intwera
li 1-ghoti ta’ clopidogrel u omeprazole f"hinijiet differenti ma’ zammzx l-interazzjoni, li x’aktarx tigri
minhabba I-effett inibitorju ta’ omeprazole fuq CYP2C19, milli ssehh. Id-dejta inkonsistenti fuq 1-
implikazzjonijiet klini¢i ta’ din l-interazzjoni PK/PD f’dawk li huma kazijiet kardjovaskulari serji
kienet rrappurtata minn studji ta’ osservazzjoni u klinici.

Sustanzi attivi ohra

L-assorbiment ta’ posaconazole, erlotinib, ketoconazol u itraconazol jitnagqas b’mod sinifikanti u
b’hekk l-effikacja klinika tista’ tiddghajjef. Ghal posaconazol u erlotinib l-uzu konkomitanti ghandu
jigi evitat.

Sustanzi attivi mmetabolizzati minn CYP2C19

Omeprazole huwa inibitur moderat ta’ CYP2C19, l-enzima principali li timmetabloizza omeprazole
B’dan il-mod, il-metabolizmu ta’ sustanzi attivi moghtija flimkien mieghu li huma wkoll
immetabolizzati minn CYP2C19, jista’ jonqos u l-esponiment sistemiku ghal dawn is-sustanzi jizdied.
Ezempji ta’ medicini bhal dawn huma R-warfarin u antagonisti ohra tal-vitamina K, cilostazol,
diazepam u phenytoin.

Cilostazol

Omeprazole, moghti f’dozi ta’ 40 mg lill-individwi b’sahhithom fi studju inkro¢jat, zied is-C .5 U 1-
AUC ghal cilostazol bi 18% u 26% rispettivament, u wiched mill-metaboliti attivi tieghu b’29% u
69% rispettivament.

Phenytoin

Is-sorveljanza tal-koncentrazzjonijiet ta’ phenytoin fil-plasma huwa rrakkomandat waqt 1-ewwel
gimaghtejn wara minn meta tinbeda kura b’omeprazole u, jekk isir aggustament fid-doza ta’
phenytoin, sorveljanza u aktar aggustamenti fid-doza ghandhom isiru mal-waqfa mill-kura
b’omeprazole.

Mekkanizmu mhux maghruf

Saquinavir
L-ghoti flimkien ta’ omeprazole u saquinavir/ritonavir wassal ghal zidiet fil-livelli tal-plazma sa
madwar 70% ghal saquinavir li kienu assocjati ma’ tollerabilita tajba f’pazjenti infettati bl-HIV.

Tacrolimus

L-ghoti flimkien ma’ omeprazole gie rrappurtat li jzid il-livelli ta’ tacrolimus fis-serum. Ghandhom
isiru sorveljanzi msahha tal-koncentrazzjonijiet ta’ tacrolimus kif ukoll tal-funzjoni tal-kliewi (tnehhija
tal-krejatinina), u d-doza ta’ tacrolimus ghandha tigi aggustata jekk ikun mehtieg.

L-effetti ta’sustanzi attivi ohra fuq il-farmakokinetika ta’ omeprazole

Inibituri CYP2C19 u/jew CYP3A44

Minhabba li omeprazole huwa metabolizzat permezz ta” CYP2C19 u CYP3 A4, sustanzi attivi li huma
maghrufa li jinibixxu CYP2C19 jew CYP3A4 (bhal clarithromycin u voriconazole) jistghu jwasslu
ghal zieda fil-livelli ta’ omeprazole fis-serum billi jnaqqsu r-rata ta’ metabolizmu ta’ omeprazole. I1-
kura b’voriconazole fl-istess hin wasslet ghall-esponiment ta’ omeprazole ta’ aktar mid-doppju.
Minhabba li dozi gholjin ta’ omeprazole kienu tollerati sew, tibdil fid-doza ta’ omeprazole




generalment ma tkunx mehtiega. Madankollu, aggustament fid-doza ghandu jigi kkunsidrat f’pazjenti
b’indeboliment qawwi tal-fwied u jekk tkun indikata kura ghal Zmien twil.

Indutturi ta’ CYP2C19 w/jew CYP3A44

Sustanzi attivi li huma maghrufa li jindu¢u CYP2C19 jew CYP3A4 jew it-tnejn 1i huma (bhal
rifampicin u St John’s wort) jistghu jwasslu ghal livelli mnaqqsa ta’ omeprazole fis-serum billi jzidu r-
rata tal-metablozmu ta’ omeprazole.

4.6 Tqala u treddigh

Ir-rizultati minn tlett studji prospettivi epidemjologici (aktar minn 1000 rizultat ta’ esponiment) ma
jindikaw 1-ebda effetti avversi ta’ omeprazole fuq it-tqala jew fuq is-sahha tal-fetu/tarbija li tkun ghada
kif twieldet. Omeprazole jista’ jintuza waqt it-tqala.

Omeprazole johrog mal-halib tas-sider izda mhux probabbli li jkollu effett fuq it-tarbija meta
jinghataw dozi terapewtici.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Losec mhux probabbli li jeffettwa il-hila biex issuq u thaddem magni. Jistghu jsehhu reazzjonijiet
avversi ghall-medic¢ina bhal sturdament u disturbi fil-vista (ara sezzjoni 4.8). Jekk il-pazjenti jigu
affettwati huma m’ghandhomx isuqu jew ihaddmu magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

L-aktar effetti sekondarji komuni (minn1-10% tal-pazjenti) huma ugigh ta’ ras, ugigh addominali,
stitikezza, dijarea, gass fl-istonku u tqalligh/rimettar.

Ir-reazzjonijiet avversi tal-medic¢ina li gejjin kienu identifikati jew suspettati fil-programm ta’ provi
klini¢i ghal omeprazole u wara li tqieghed fis-suq. L-ebda minnhom ma nstabu li kienu relatati mad-
doza. Ir-reazzjonijiet avversi huma kklassifikati skond il-frekwenza u 1-Klassi tas-Sistemi u tal-Organi
(SOC). ll-kategoriji ta’ frekwenza huma ddefiniti skont il-konvenzjoni li gejja: Komuni hafna (>1/10),
Komuni (>1/100 sa <1/10), Mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100), Rari (=1/10,000 sa <1/1,000), Rari
hafna (<1/10,000),Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data diaponibbli).

SOC/frekwenza Reazzjoni avversa

Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika

Rari: Lewkopenija, trombocitopenija

Rari hafna: Agranulocitosi, pancitopenija

Disturbi fis-sistema immuni

Rari: Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva ez. deni, angjoedima u xokk/reazzjoni
anafilattiku/a

Disturbi fil-metaboliZmu u n-nutrizzjoni

Rari: Iponatrimija

Rari hafna Ipomagnesimja

Disturbi psikjatric¢

Mhux komuni: Insomnija

Rari: Agitazzjoni, konfuzjoni, depressjoni

Rari hafna: Aggressjoni, allu¢inazzjonijiet

Disturbi fis-sistema nervuza

Komuni: Ugigh ta’ ras

Mhux komuni: Sturdament, parestesija, hedla tan-nghas

Rari: Disturb fit-toghma

Disturbi fl-ghajnejn

Rari: | Vista méajpra




Disturbi fil-widnejn u fis-sistema labirintika

Mhux komuni: | Vertigini
Disturbi respiratoriji, tora¢i¢i u medjastinali
Rari: Bronkospazmu

Disturbi gastro-intestinali

Komuni:

Ugigh addominali, stitikezza, dijarea, gass, tqalligh/rimettar

Rari:

Halq xott, stomatite, kandidjasi gastrointestinali

Disturbi fil-fwied u

fil-marrara

Mhux komuni:

Zieda fl-enzimi tal-fwied

Rari:

Epatite bis-suffejra jew minghajrha

Rari hafna:

Falliment epatiku, enkefalopatija f’pazjenti b’mard tal-fwied diga ezistenti

Disturbi fil-gilda u

fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Mhux komuni:

Deramtite, hakk, raxx, urtikarja

Rari:

Alopecja, fotosensittivita

Rari hafna:

Eritema multiforme, sindrome ta’ Stevens-Johnson, nekrolisi epidermali tossika
(TEN)

Disturbi muskolu-s

keletrici u tat-tessuti konnettivi

Rari:

Artralgja, mijalgja

Rari hafna:

Dghufija fil-muskoli

Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja

Rari:

| Nefite tal-interstizju

Disturbi fis-sistema riproduttiva u fis-sider

Rari hafna:

| Ginekomastja

Disturbi generali u

kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata

Mhux komuni:

Telga tal-gisem, edima periferali

Rari:

Zieda fil-hrug tal-gharaq

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta ta” omeprazole kienet evalwata f’totali ta’ 310 tifel u tifla ta’ eta minn 0 sa 16-il sena b’mard
relatat mal-ac¢idu. Hemm dejta limitata dwar l-uzu fit-tul minn 46 tifel u tifla li r¢ievew terapija ta’
manteniment b’omeprazole wagqt studju kliniku ghal esofagite eroziva severa sa mhux aktar minn

749 jum. Il-profil ta’

li ma ddumx kif uko

b’omeprazole fuq il-

4.9

effetti avversi kien b’mod generali l-istess bhal dak ghall-adulti kemm ghall-kura
11 ghall-uzu fit-tul. M’hemmx dejta dwar l-effetti bl-uzu fit-tul tal-kura
puberta u I-kobor.

Doza eccessiva

Hemm informazzjoni limitata dwar l-effetti ta’ dozi eccessivi ta’ omeprazole fil-bnedmin. Fil-
letteratura medika, dozi sa 560 mg gew deskritti, u nkisbu rapporti rari meta dozi wahdiet mill-halq
lahqu sa 2,400 mg omeprazole (120 darba d-doza klinika li soltu tkun rrakkomandata). Tqalligh,

rimettar, sturdament,

ugigh fl-addome, dijarea u ugigh ta’ ras kienu rrappurtati. Ukoll apatija,

depressjoni u konfuzjoni kienu deskritti f’kazijiet wahdiet.

Is-sintomi deskritti kienu mumentanji, u I-ebda effett serju ma kien irrappurtat. Ir-rata ta’

eliminazzjoni ma nb
tas-sintomi.

5.

5.1

idlitx (kinetika first order) b’dozi aktar gholjin. Kura, jekk mehtiega, hija kura

TAGHRIF FARMAKOLOGIKU

Taghrif farmakodinamiku

Kategorija farmakoterapewtika: Inibitur tal-Pompa tal-Proton, Kodi¢i ATC: A02BCO1

Kif jahdem
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Omeprazole, tahlita ta’numru ugwali ta’ zewg enantjomeri li jduru lejn il-lemin u lejn ix-xellug
inaqqas is-sekrezzjoni tal-a¢idu mill-istonku permezz ta’ mekkanizmu specifiku hafna. Huwa inibitur
specifiku tal-pompa tal-acidu fic-¢ellola parjetali. Jahdem malajr hafna u jipprovdi kontroll permezz
ta’ inibizzjoni riversibbli tal-a¢idu fl-istonku b’doza moghtija darba kuljum.

Omeprazole huwa bazi dghajjef u jigi kkoncentrat u mibdul fil-forma attiva fl-ambjent a¢iduz hafna
tal-kanalikuli fié-celluli ta’ goé¢-¢elluli parjetali, fejn jinibixxi l-enzima H” K'-ATPase - il-pompa tal-
acidu. Dan l-effett fuq l-ahhar pass tal-process ta’ kif jifforma I-ac¢idu fl-istonku jiddependi mid-doza u
jipprovdi inibizzjoni effettiva hafna kemm tas-sekrezzjoni tal-ac¢idu bazali kif ukoll s-sekrezzjoni ta’ 1-
acidu stimulata, irrispettivament mill-istimolu.

Effetti farmakodinamici
L-effetti farmakodinami¢i kollha li dehru jistghu jigu spjegati bl-effett ta’ omeprazole fuq is-
sekrezzjoni tal-acidu.

Effett fuq is-sekrezzjoni tal-acidu mill-istonku

Ghoti ta’ dozi ta’ omeprazole orali darba kuljum jipprovdi inibizzjoni malajr u effettiva tas-
sekrezzjoni tal-a¢idu mill-istonku wagqt il-jum u bil-lejl b’effett massimu jinkiseb fi zmien 4 ijiem ta’
kura. B’omeprazole 20 mg, tnaqqis medju ta’ mill-anqas 80% tal-a¢idita fl-istonku fuq perjodu ta’
24-siegha imbaghad jinzamm f’pazjenti b’ul¢era fid-duwodenu, bi tnaqqis medju fl-oghla punt fejn
johrog l-acidu wara stimulazzjoni ta’ pentagastrin ikun madwar 70% 24 siegha wara li tinghata d-
doza.

Ghoti ta’ dozi ta’ omeprazole 20 mg jzomm pH fl-istonku ta’ > 3 ghal medja ta’ 17-il siegha mill-
perjodu ta’ 24-siegha f"pazjenti b’uléera fid-duwodenu.

B’konsegwenza tat-tnaqqis fis-sekrezzjoni tal-acidu u tal-ac¢idita fl-istonku, omeprazole inaqqas/igib
lura ghan-normal 1-esponiment tal-esofagu ghall-a¢idu b’mod dipendenti mad-doza f’pazjenti b’mard
ta’ rifluss gastro-esofagali. L-inibizzjoni ta’ sekrezzjoni tal-a¢idu huwa relatat mal-erja taht il-kurva
bejn il-kon¢entrazzjoni fil-plazma- hin (AUC) ta’ omeprazole u mhux mal-kon¢entrazzjoni fil-plazma
infisha f’hin partikolari.

L-ebda takifilassi ma giet osservata waqt kura b’omeprazole.

Effett fuqg H. pylori

H. pylori hija asso¢jata ma’ mard ta’ ul¢era fl-istonku,li jinkludi mard ta’ ul¢era fid-duwodenu u fl-
istonku. H. pylori hija fattur ewlieni fl-izvilupp ta’ gastrite. H. pylori flimkien ma’ ac¢idu fl-istonku
huma fatturi ewlenin fl-izvilupp ta’ mard ta’ ul¢era fl-istonku. H. pylori huwa fattur ewlieni fl-izvilupp
ta’ gastrite atrofika li hija asso¢jata ma’ riskju akbar fl-izvilupp ta’ kancer fl-istonku.

It-tnehhija ghalkollox ta’ H. pylori b’omeprazole u sustanzi kontra I-mikrobi hija asso¢jata ma’ rati
gholjin ta’ fejqan u I-ghejbien fit-tul ta’ mard ta’ ul¢eri fl-istonku.

Kuri b’zewg medicini gew ittestjati u nstabu li kienu anqas effettivi minn kuri bi tlett medicini.
Madankollu huma jistghu jigu kkunsidrati f’kazijiet fejn sensittivita ecéessiva maghrufa ma
tippermettix l-uzu ta’ tahlita ta’ tliet medicini.

Effetti ohrajn relatati mal-inibizzjoni tal-acidu

Wagqt kura fit-tul cesti glandulari fl-istonku kienu rrappurtati bi frekwenza x’aktarx oghla. Dawn il-
bidliet huma konsegwenza fizjologika ta’ inibizzjoni qawwija tal-a¢idu fl-istonku, huma beninni u
jidher 1i huma riversibbli.

Tnaqqis fl-ac¢idita bi kwalunkwe mezz inkluz bl-inibituri tal-pompa tal-proton, izid I-ghadd ta’ batteri

li normalment jinsab fil-passagg gastro-intestinali. Kura b’medicini li jnaqqsu l-ac¢idu fl-istonku jista’
jwassal ghal riskju ftit akbar ta’ infezzjonijiet gastro-intestinali bhal Salmonella uw Campylobacter.

Uzu pedjatriku
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Fi studju mhux kontrollat fi tfal (1 sa 16-il sena) b’rifluss esofagali sever, omeprazole b’dozi minn 0.7
sa 1.4 mg/kg tejjeb il-livell ta’ esofagite 790 % tal-kazijiet u naqqas b’mod sinifikanti s-sintomi tar-
rifluss. Fi studju single-blind, tfal minn 0-24 xahar b’mard ta’ rifluss gastroesofagali li kien
dijanjostikat b’mod kliniku kienu ikkurati b’0.5, 1.0 jew 1.5 mg omeprazole/kg. Il-frekwenza ta’
rimettar/episodji ta’ rigurgitar naqqsu b’50% wara 8 gimghat irrispettivament mid-doza.

Tnehhija ghalkollox ta’ H. pylori fit-tfal:

Studju kliniku randomised, double blind (studju Héliot) ikkonkluda li omeprazole flimkien ma’ zewg
antibijoti¢i (amoxicillin u clarithromycin), kien sigur u effettiv fil-kura ta’ infezzjoni b’ H.pylori fi tfal
minn 4 snin ’1 fuq b’gastrite: Rata ta’ tnehhija ta’ H. pylori: 74.2% (23/31 pazjent) b’omeprazole +
amoxicillin + clarithromycin kontra 9.4% (3/32 pazjent) b’amoxicillin + clarithromycin. Madankollu,
ma kienx hemm evidenza ta’ xi benefi¢¢ju kliniku rigward is-sintomi ta’ indigestjoni. Dan l-istudju ma
jaghti l-ebda taghrif dwar tfal taht 1-4 snin.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

Omeprazole u omeprazole magnesium jitkissru fl-a¢idu u ghalhekk jinghataw b’mod orali bhala
granuli b’kisja enterika f"kapsuli jew pilloli. L-assorbiment ta’ omeprazole isehh malajr, bl-oghla
livelli fil-plazma isehhu madwar siegha-saghtejn wara d-doza. L-assorbiment ta’ omeprazole isehh fil-
musrana z-zghira u normalment jintemm fi zmien 3-6 sighat. It-tehid tal-ikel mieghu m’ghandu l-ebda
effett fuq il-bijodisponibilita. Id-disponibilita sistemika (bijodisponibilitd) ta’ omeprazole minn doza
wahda orali ta’omeprazole hija madwar 40%. Wara dozi ripetuti moghtija darba kuljum, il-
bijodisponibilita tizdied ghal madwar 60%.

Distribuzzjoni
Il-volum ta’ distribuzzjoni apparenti " individwi b’sahhithom huwa madwar 0.3 1/kg piz tal-gisem.

Omeprazole huwa 97% imwahhal mal-proteina fil-plazma.

Metabolizmu

Omeprazole jigi metabolizzat ghal kollox bis-sistema cytochrome P450 (CYP). Il-parti l-kbira tal-
metabolizmu tieghu jiddependi fug CYP2C19 i jigi espress b’mod polimorfiku, responsabbli ghall-
formazzjoni ta’ hydroxyomeprazole, il-metabolu ewlieni fil-plazma. Il-parti li jibqa’ tiddependi fuq
izoforma ohra specifika, CYP3 A4, responsabbli ghall-formazzjoni ta’ omeprazole sulphone.
B’konsegwenza ta’ 1-affinita gholja ta’ omeprazole ghal CYP2C19, jista’ jkun hemm inibizzjoni
kompetittiva u interazzjonijiet metaboli¢i bejn il-medi¢ini ma’ sottostrati ohra ta’ CYP2C19.
Madankollu, minhabba affinita baxxa ghal CYP3A4, omeprazole ma jistax jinibixxi I-metabolizmu ta’
sottostrati ohra ta’ CYP3A4.Flimkien ma’ dan, omeprazole m’ghandux effett inibitorju fuq l-enzimi
prin¢ipali CYP.

Madwar 3% tal-popolazzjoni Kawkaza u 15-20% tal-popolazzjonijiet Azjati¢i m’ghandhomx enzima
CYP2C19 li tahdem u jissejhu metabolizzaturi dghajfin. F’individwi bhal dawn il-metabolizmu ta’
omeprazole x’aktarx jigi katalizzat b’CYP3A4. Waqt li jinghata 20 mg omeprazole darba kuljum
b’mod ripetut, I-AUC medja kienet minn 5 sa 10 darbiet oghla f’metabolizzaturi dghajfin meta
mqgabbla ma’ individwi li ghandhom l-enzima CYP2C19 li tahdem (metabolizzaturi estensivi). Il-
medja tal-oghla kon¢entrazzjonijiet fil-plazma kienu wkoll oghla, bi 3 sa 5 darbiet. Dawn is-sejbiet
m’ghandhomx effett fuq il-pozologija ta’ omeprazole.

Tnehhija
I1-half life ta’ 1-eliminazzjoni mill-plazma ta’ omeprazole is-soltu tkun igsar minn siegha kemm ghal

doza wahda kif ukoll ghal dozi ripetuti moghtija darba kuljum. Omeprazole jitnehha ghal kollox mill-
plazma bejn id-dozi u m’ghandu l-ebda tendenza li jakkumula meta jinghata darba kuljum. Kwazi
80% ta’ doza orali ta’ omeprazole titnehha bhala metaboli fl-awrina, il-bqgija fl-ippurgar, l-aktar li jkun
gej mis-sekrezzjoni tal-bila.

L-AUC ta’ omeprazole tizdied meta jinghata b’mod ripetut. Din iz-Zieda tiddependi mid-doza u
twassal ghal relazzjoni bejn id-doza-AUC mhux lineari wara li jinghata b’mod ripetut. Din id-
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dipendenza mal-hin u mad-doza ssehh minhabba li I-metabolizmu first-pass u t-tnehhija sistemika
jongsu probabbli minhabba inibizzjoni tal-enzima CYP2C19 minn omeprazole u/jew il-metaboli
tieghu (ez is-sulphone).

Popolazzjonijiet specjali

Indeboliment fil-funzjoni tal-fwied
IlI-metabolizmu ta’ omeprazole f’pazjenti b’funzjoni hazina tal-fwied ikun imxekkel, u dan iwassal
ghal zieda fl-AUC. Omeprazole ma wera l-ebda tendenza li jakkumula b’dozi moghtija darba kuljum.

Indeboliment fil-funzjoni tal-kilwa
Il-farmakokinetika ta’ omeprazole, inkluz bijodisponibilita sistemika u rata ta’ eliminazzjoni, ma
jinbidlux f’pazjenti b’funzjoni renali mnaqqsa.

Anzjani
Ir-rata ta’ metabolizmu ta’ omeprazole hija xi ftit jew wisq imnaqqgsa f’individwi anzjani (eta minn
75-79 sena).

Pazjenti pedjatrici

Wagqt kura bid-dozi rakkomandati moghtija lil tfal minn sena, kon¢entrazzjonijiet fil-plazma simili
inkisbu meta mqgabbla ma’ adulti. Fi tfal taht is-6 xhur, it-tnehhija ta’ omeprazole tkun baxxa
minhabba I-hila dghajfa biex ikun metabolizzat omeprazole.

5.3 Taghrif ta' qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medicina

Iperplazja tac-celluli-ECL fl-istonku u karc¢inojdi, dehru fi studji ghal tul ta’ hajja fil-firien ikkurati
b’omeprazole. Dawn il-bidliet isehhu minhabba ipergastrinemija ghal tul ta’ Zzmien minhabba 1-
inibizzjoni tal-a¢idu. Sejbiet simili saru wara kura b’antagonisti tar-ri¢ettur-H,, inibituri tal-pompa tal-
proton u wara fundektomija parzjali. Ghalhekk, dawn il-bidliet mhux gejjin minn effett dirett ta’ xi
susanza attiva partikolari.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi

Disodium hydrogen phosphate dihydrate,
hydroxypropylcellulose,

hydroxypropyl methylcellulose,

lactose anhydrous,

magnesium stearate,

mannitol,

methacrylic acid co-polymer,
microcrystalline cellulose,

macrogol (polyethylene glycol),

sodium lauryl sulphate,

iron oxide (E172),

titanium dioxide (E171),

gelatina,

linka ta’ l-istampar (li fiha shellac, ammonium hydroxide, potassium hydroxide u iron oxide iswed)

6.2 Inkompatibilitajiet
Ma jghoddx f’dan il-kaz.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
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3 snin

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30°C

Flixkun: Zomm il-kontenitur maghluq sew sabiex tilqa’ mill-umdita.

Folja: Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Flixkun HDPE b’tapp b’kamin li jaghlaq sew tal-polypropylene li jkollu kapsula li tnixxef.

10 mg: 5,7, 10, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 100 kapsula; pakketti ghall-isptar ta’ 140, 280 jew 700
kapsula.

20 mg: 5,7, 10, 14, 15, 28, 30, 50, 60, 100 kapsula; pakketti ghall-isptar ta’ 140, 280 jew 700 kapsula.
40 mg: 5, 7, 14, 15, 28, 30, 60 kapsula; pakketti ghall-isptar ta’ 140, 280 jew 700 kapsula.

Folja tal-aluminju.

10 mg: 7, 14, 15, 28, 30, 35, 50, 56, 84 kapsula.

20 mg 7, 14, 15, 28, 30, 50, 60, 84 kapsula.

40 mg 7, 14, 15, 28, 30 kapsula.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-skop kummer¢jali.

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema <u ghal immaniggar iehor>

L-ebda htigijiet specjali.

7. ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA
Informazzjoni ddettaljata dwar dan il-prodott tinsab fuq is-sit elettroniku ta’: {isem ta’ MS/Agenzija}

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Losec u ismijiet assoc¢jati (ara Anness I) 10 mg pilloli gastrorezistenti
Losec u ismijiet asso¢jati (ara Anness I) 20 mg pilloli gastrorezistenti
Losec u ismijiet assocjati (ara Anness I) 40 mg pilloli gastrorezistenti

[Ara Anness I — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

10 mg: Kull pillola gastrorezistenti fiha 10.3 mg omeprazole magnesium ekwivalenti ghal 10 mg
omeprazole.
20 mg: Kull pillola gastrorezistenti fiha 20.6 mg omeprazole magnesium ekwivalenti ghal 20 mg
omeprazole.
40 mg: Kull pillola gastrorezistenti fiha 41.3 mg omeprazole magnesium ekwivalenti ghal 40 mg
omeprazole.

Sustanza mhux attiva:

10 mg: Kull pillola gastro-rezistenti fiha 19—20 mg sucrose.
20 mg: Kull pillola gastro-rezistenti fiha 19-20 mg sucrose.
40 mg: Kull pillola gastro-rezistenti fiha 39—41 mg sucrose

Ghal-lista kompleta ta’ sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pillola gastrorezistenti.

Losec 10 mg pilloli gastrorezistenti: pilloli roza ¢ari, oblongi, konvessi fuq iz-zewg nahat, miksijin
b’rita imnaqqxin RE) jew < fuq naha wahda u b’10 mg fuq in-naha I-ohra li fihom pritkuni b’kisja
enterika.

Losec 20 mg pilloli gastrorezistenti: pilloli roza, oblongi, konvessi fuq iz-zewg nahat, miksijin b’rita,
imnaqqgxin & jew ¥4 fuq naha wahda u b’20 mg fuq in-naha l-ohra li fihom pritkuni b’kisja
enterika.

Losec 40 mg pilloli gastrorezistenti: pilloli homor skuri fil-kannella, oblongi, konvessi fuq iz-zewg
nahat, miksijin b’rita, imnaqqgxin (RE) jew ¢ fuq naha wahda u b’40 mg fuq in-naha I-ohra li fihom
pritkuni b’kisja enterika.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

I-pilloli gastrorezistenti Losec huma indikati:

Adulti

o Ghall-kura ta’ ul¢eri tad-duwodenu

. Ghall-prevenzjoni ta’ rikaduta ta’ ul¢eri tad-duwodenu
o Ghall-kura ta’ ul¢era tal-istonku

. Ghall-prevenzjoni ta’ rikaduta ta’ ul¢eri tal-istonku
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o Flimkien ma’ antibiotici xierqa, ghat-tnehhija ghalkollox ta’ Helicobacter pylori (H. pylori)
f"mard ta’ ul¢era peptika

. Ghall-kura ta’ ul¢eri fl-istonku jew fid-duwodenu assoc¢jati mal-NSAID

Ghall-prevenzjoni ta’ ul¢eri fl-istonku jew fid-duwodenu assoc¢jati mal-NSAID f’pazjenti li

huma f’riskju

Ghall-kura ta’ esofagite tar-rifluss

Ghall-immaniggjar fit-tul ta’ pazjenti b’esofagite tar-rifluss mfejqa

Ghall-kura ta’ mard ta’ rifluss gastro-esofagali bis-sintomi

Ghall-kura tas-sindrome Zollinger-Ellison

Uzu pedjatriku

Tfal 'l fug minn sena u > 10 kg

. Kura ta’ esofagite tar-rifluss

o Kura tas-sintomi ta’ hruq ta’ stonku u ta’ meta jerga’ jitla’ 1-a¢idu mill-istonku f’mard ta’ rifluss
gastro-esofagali.

Tfal u adolexxenti 'l fug minn 4 snin
. Flimkien ma’ antibijoti¢i fil-kura ta’ ul¢era tad-duwodenu ikkawzata minn H. pylori

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija fl-adulti

Kura ta’ ulceri tad-duwodenu

Id-doza rrakkomandata f’pazjenti b’ul¢era attiva tad-duwodenu hija Losec 20 mg darba kuljum. Fil-
parti l-kbira tal-pazjenti 1-fejqan isehh fi zmien gimaghtejn. Ghal dawk il-pazjenti li ma jkunux fiequ
ghal kollox wara l-ewwel kors, il-fejqan isehh waqt il-perjodu ta’ kura ghal gimaghtejn ohra.
F’pazjenti b’ul¢era tad-duwodenu li jkollhom rispons dghajjef Losec 40 mg darba kuljum huwa
rakkomandat u I-fejqan is-soltu jinkiseb fi Zmien erba’ gimghat.

Prevenzjoni ta’ rikaduta ta’ ulceri tad-duwodenu

Ghall-prevenzjoni ta’ rikaduta ta’ ul¢era tad-duwodenu f"pazjenti negattivi ghal H. pylori jew meta t-
tnehhija ghalkollox ta’ H. pylori mhijiex possibbli, id-doza rrakkomandata hija Losec 20 mg darba
kuljum. F’xi pazjenti doza ta’ 10 mg kuljum tista’ tkun bizzejjed. F’kaz ta’ falliment tal-kura, id-doza
tista’ tizdied ghal 40 mg.

Kura ta’ ulceri gastrici

Id-doza rrakkomandata hija Losec 20 mg darba kuljum. Fil-parti 1-kbira tal-pazjenti l-fejqan isehh fi
zmien erba’ gimghat. Ghal dawk il-pazjenti li jista’ jkun 1i ma jkunux fiequ ghal kollox wara l-ewwel
kors, il-fejqan s-soltu jsehh wagqt il-perjodu ta’ kura ghal erba’ gimghat ohra. F’pazjenti b’ul¢era
gastrika li jkollhom rispons dghajjef Losec 40 mg darba kuljum huwa rakkomandat u I-fejgan is-soltu
jinkiseb fi Zmien tmien gimghat.

Prevenzjoni ta’ rikaduta ta’ ulceri gastrici

Ghall-prevenzjoni ta’ rikaduta ta’ ul¢era gastrika f’pazjenti b’rispons dghajjef id-doza rakkomandata
hija Losec 20 mg darba kuljum. Jekk ikun hemm bzZonn id-doza tista’ tizdied ghal Losec 40 mg darba
kuljum.

It-tnehhija ghalkollox ta’ H. pylori f'mard ta’ uléera peptika

Ghat-tnehhija ghalkollox ta’ H. pylori 1-ghazla ta’ antibijoti¢i ghandha tqis it-tolleranza individwali
tal-pazjent ghal medicina, u ghandha ssir skont il-modi tar-rezistenza nazzjonali, regjonali u lokali u 1-
linji gwida tal-kura.

. Losec 20 mg + clarithromycin 500 mg + amoxicillin 1,000 mg, kull wahda minnhom darbtejn
kuljum ghal gimgha, jew
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o Losec 20 mg + clarithromycin 250 mg (jew inkella 500 mg) + metronidazole 400 mg (jew
500 mg jew tinidazole 500 mg), kull wahda minnhom darbtejn kuljum ghal gimgha, jew

. Losec 40 mg darba kuljum ma’ amoxicillin 500 mg u metronidazole 400 mg (jew 500 mg jew
tinidazole 500 mg), it-tnejn li huma tliet darbiet kuljum ghal gimgha.

F’kull kors, jekk il-pazjent ikun ghadu pozittiv ghall-H. pylori, it-terapija tista’ terga tinghata.

Ulceri gastrici u fid-duwodenu assocjati ma’ kura b’NSAID

Ghall-kura ta’ ul¢eri gastri¢i u fid-duwodenu asso¢jati mal-NSAID, id-doza rakkomandata hija Losec
20 mg darba kuljum. Fil-parti l-kbira tal-pazjenti I-fejqan isehh fi zmien erba’ gimghat. Ghal dawk il-
pazjenti li ma jkunux fiequ ghalkollox wara l-ewwel kors, il-fejqan generalment isehh wagqt il-perjodu
ta’ kura ghal erba’ gimghat ohra.

Ghall-prevenzjoni ta’ ulceri gastrici u fid-duwodenu assocjati mal-NSAID f’pazjenti li jkollhom riskju
Ghall-prevenzjoni ta’ ulceri gastri¢i u fid-duwodenu assoc¢jati mal-NSAID f’pazjenti li jkollhom riskju
(eta > 60, passat ta’ ulceri gastri¢i jew fid-duwodenu, passat ta’ fsada GI mill-parti ta’ fuq) id-doza
rakkomandata hija Losec 20 mg darba kuljum.

Kura ta’ esofagite tar-rifluss

Id-doza rrakkomandata hija Losec 20 mg darba kuljum. Fil-parti I-kbira tal-pazjenti 1-fejqan isehh fi
zmien erba’ gimghat. Ghal dawk il-pazjenti li ma jkunux fiequ ghalkollox wara 1-ewwel kors, il-fejqan
is-soltu isehh waqt il-perjodu kura ghal 4 gimghat ohra.

F’pazjenti b’esofagite severa Losec 40 mg darba kuljum huwa rrakkomandat u 1-fejqan is-soltu
jinkiseb fi Zmien tmien gimghat.

Treggija fit-tul ta’ pazjenti li jkunu fiequ minn esofagite tar-rifluss

Ghall-Treggija fit-tul ta’ pazjenti li jkunu fiequ minn esofagite tar-rifluss id-doza rakkomandata hija
Losec 10 mg darba kuljum. Jekk ikun hemm bzonn, id-doza tista’ tizdied ghal Losec 20-40 mg darba
kuljum.

Kura ta’ mard ta’ rifluss gastro-esofagali bis-sintomi

Id-doza rrakkomandata hija Losec 20 mg kuljum. Il-pazjenti jistghu jkollhom rispons xieraq b’10 mg
kuljum, u ghalhekk ghandu jigi kkunsidrat it-tibdil tad-doza fuq bazi individwali.

Jekk il-kontroll tas-sintomi jkun ghadu ma nkisibx fi Zzmien 4 gimghat ta’ kura b’Losec 20 mg kuljum,
huwa rakkomandat li jsiru aktar investigazzjonijiet.

Kura tas-sindrome Zollinger-Ellison

F’pazjenti bis-sindrome Zollinger-Ellison id-doza ghandha tigi aggustata b’mod individwali u I-kura
ghandha titkompla sakemm ikun indikat b’mod kliniku. Id-doza tal-bidu rakkomandata hija Losec

60 mg kuljum. Il-pazjenti kollha b’mard sever u li ma kellhomx rispons xieraq ghal terapiji ohrajn
kienu kontrollati b’mod effettiv u aktar minn 90% tal-pazjenti mmantna fuq dozi ta” Losec 20-120 mg
kuljum. Meta d-doza tagbez Losec 80 mg kuljum, id-doza ghandha tinqasam u tinghata darbtejn
kuljum.

Pozologija fit-tfal

Tfal 'l fug minn sena u > 10 kg

Kura ta’ esofagite tar-rifluss

Kura tas-sintomi ta’ hruq ta’ stonku u rigurgitazzjoni tal-acidu mill-istonku f'mard tar-rifluss gastro-
esofagali

Ir-rakkomandazzjonijiet tal-pozologija huma kif gej:

Eta Piz Pozologija

eta>sena | 10-20 kg |10 mg darba kuljum. Id-doza tista’ tizdied ghal 20 mg darba kuljum jekk ikun
hemm bzonn.

eta > >20 kg 20 mg darba kuljum. Id-doza tista’ tizdied ghal 40 mg darba kuljum jekk ikun
sentejn hemm bzonn.
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Esofagite tar-rifluss: 1z-zmien ta’ kura huwa 4-8 gimghat.
Kura tas-sintomi ta’ hiruq ta’ stonku u rigurgitazzjoni tal-acidu mill-istonku f’'mard ta’ rifluss
gastroesofagali: 1z-zmien ta’ kura huwa 2-4 gimghat. Jekk il-kontroll tas-sintomi jkun ghadu ma

nkisibx wara 2-4 gimghat il-pazjent ghandu jigi ezaminat aktar.

Tfal u adoloxxenti li ghandhom ’l fug minn erba’ snin

Kura ta’ uléera fid-duwodenu kkawzata minn H. pylori

Meta tkun ged tintghazel it-terapija kombinata xierqa, ghandhom jitgiesu I-linji gwida nazzjonali
regjonali u lokali dwar ir-rezistenza tal-batteri, tul ta’ Zzmien tal-kura (I-aktar komuni 7 ijiem izda xi
kultant sa 14-il jum), u l-uzu xieraq ta’ sustanzi kontra I-batteri.

Irid ikun hemm supervizjoni tal-kura minn spe¢jalista.

Ir-rakkomandazzjonijiet tal-pozologija huma kif gej:

Piz Pozologija

15-30 kg | Tahlita b’zewg antibijoti¢i: Losec 10 mg, amoxicillin 25 mg/kg piz tal-gisem u
clarithromycin 7.5 mg/kg piz tal-gisem jinghataw kollha flimkien darbtejn kuljum ghal
gimgha.

3140 kg | Tahlita b’zewg antibijotic¢i: Losec 20 mg, amoxicillin 750 mg u clarithromycin
7.5 mg/kg piz tal-gisem jinghataw kollha flimkien darbtejn kuljum ghal gimgha.

>40 kg Tahlita b’zewg antibijoti¢i: Losec 20 mg, amoxicillin 1 g u clarithromycin 500 mg
jinghataw kollha flimkien darbtejn kuljum ghal gimgha.

Popolazzjonijiet spec¢jali
Funzjoni renali indebolita
Tibdil fid-doza mhux mehtieg f’pazjenti b’funzjoni renali indebolita (ara sezzjoni 5.2).

Funzjoni epatika indebolita
F’pazjenti b’funzjoni epatika indebolita doza ta’ 10-20 mg kuljum tista’ tkun bizzejjed (ara
sezzjoni 5.2).

Anzjani(>65 sena)
Tibdil fid-doza mhux mehtieg fl-anzjani (ara sezzjoni 5.2).

Metodu ta’ kif jinghata
Huwa rrakkomandat li tiehu I-pilloli Losec filghodu u tiblaghhom shah ma nofs tazza ilma. Il-pilloli

m’ghandhomx jintmaghdu jew jitfarrku.

Ghall-pazjenti li ma jistghux jibilghu u ghal tfal li jistghu jixorbu jew jibilghu ikel artab

Il-pazjenti jistghu jagsmu l-pillola u jferrxuha f"mgharfa ilma mhux bil-gass u jekk huma jixtiequ,
jhalltuha ma’ xi meraq tal-frott jew pure tat-tuffieh. ll-pazjenti ghandhom jigu mwissija li t-tahlita
ghandha tittiched mill-ewwel (jew fi Zmien 30 minuta) u dejjem ghandha tithawwad gabel tinxtorob u
warajha ghandha terga’ tinxtorob nofs tazza ilma. TUZAX halib jew ilma bil-gass. Il-pritkuni b’kisja
enterika m’ghandhomx jintmaghdu.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Sensittivita ecCessiva ghal omeprazole, ghal benzimidazoles sostitwiti jew ghal xi sustanzi mhux
attivi.

Bhal inibituri tal-pompa tal-proton ohrajn omeprazole m’ghandux jintuza flimkien ma’ nelfinavir (ara
sezzjoni 4.5).

18




4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Malli jkun hemm xi sintomu li jqanqal suspett (ez telf tal-piz sinifikanti minghajr intenzjoni, rimettar
ta’ spiss, ugigh biex tibla’, rimettar ta’ demm jew melena) u meta jkun hemm suspett jew ikun
maghruf li hemm ul¢era fl-istonku, mard malinn ghandu jigi eskluz, minhabba li I-kura tista’ sserrah
is-sintomi u tittardja d-dijanjozi.

L-ghoti flimkien ta’ atazanavir u inibituri tal-pompa tal-proton mhuwiex irrakkomandat (ara

sezzjoni 4.5). Jekk ikunhemm opinjoni li t-tahlita ta’ atazanavir u impeditur tal-pompa tal-proton ma
tistax tigi evitata, sorveljanza klinika mill-qrib (ez. taghbija tal-virus) hija rrakkomandata flimkien ma’
zieda fid-doza ta’ atazanavir ghal 400 mg ma’ 100 mg ta’ ritonavir; id-doza ta’ omeprazole 20 mg
m’ghandiex tinqabez.

Omeprazole bhal kull medic¢ina ohra li timblokka l-a¢idu, jista’ jnagqas l-assorbiment tal-vitamina B,
(cyanocobalamin) minhabba li jew ikun kemm livell imnaqqas hafna ta’ a¢idu fl-istonku jew ma jkun
hemm I-ebda ac¢idu fl-istonku. Dan ghandu jigi kkunsidrat f’pazjenti bi tnaqqis fil-hazna li jkollhom
f*gisimhom jew fatturi ta’ riskju ghal tnaqqis fl-assorbiment ta’ vitamina B, u li geghdin fuq terapija
fit-tul.

Omeprazole huwa impeditur ta’ CYP2C19. Meta tibda jew tispi¢ca kura b’omeprazole, il-possibbilta
ta’ interazzjonijiet b’medic¢ini mmetabolizzati permezz ta’ CYP2C19 ghandu jigi kkunsidrat.
Interazzjoni hija osservata bejn clopidogrel u omeprazole (ara sezzjoni 4.5). Ir-rilevanza klinika ta’ din
l-interazzjoni mhijiex ¢erta. Bhala prekawzjoni, 1-uzu konkomitanti ta’ omeprazole u clopidogrel
ghandu jigi skoraggut.

Xi tfal b’mard kroniku jistghu jehtiegu kura fuq perjodu twil ghalkemm dan mhux irrakkomandat.
Il-pilloli gastrorezistenti Losec fihom is-sucrose. Pazjenti bi problemi eriditarji rari ta’ intolleranza
ghal fructose, malassorbiment tal-glucose-galactose jew insuffi¢jenza ta’ sucrase-isomaltase

m’ghandhomx jiehdu din il-medicina.

Kura b’inibituri tal-pompa tal-proton tista’ twassal ghal kemxejn zieda fir-riskju ta’ infezzjonijiet
gastrointestinali bhal Sa/monella v Campylobacter (ara sezzjoni 5.1).

Bhal kull kura ohra ghal tul ta’ zmien, spe¢jalment meta jinqabez perjodu ta’ sena ta’ kura, il-pazjenti
ghadhom jinzammu taht sorveljanza regolari.

4.5 Prodotti medi¢inali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarjiet ohra li jistghu jibdlu
I-effett farmacewtiku tal-prodott

Effetti ta’ omperazole fuq il-farmakokinetika ta’ sustanzi attivi ohra

Sustanzi attivi b’assorbiment dipendenti fuq il-pH
It-tnaqqis fl-a¢idita gol-istonku waqt kura b’omeprazole tista’ zzid jew tnaqqas l-assorbiment ta’
sustanzi attivi b’assorbiment mill-istonku li jiddependi fuq il-pH.

Nelfinavir, atazanavir
Il-livelli ta’ nelfinavir u atazanavir fil-plasma jongsu f’kaz ta’ ghoti flimkien ma’ omeprazole.

L-ghoti flimkien ta’ omeprazole u nelfinavir huwa kontraindikat (ara sezzjoni 4.3). L-ghoti flimkien ta’
omeprazole (40 mg darba kuljum) naqqas l-esponiment medju ghal nelvinavir b’madwar. 40% u I-
esponiment medju tal-meabolit attiv b’mod farmakologiku M8 tnaqqas b’madwar 75-90%. L-
interazzjoni tista’ tinvolvi wkoll I-inibizzjoni ta’ CYP2C19 inhibition.

L-ghoti flimkien ta’ omeprazole u atazanavir mhuwiex irrakkomandat (ara sezzjoni 4.4). L-ghoti
flimkien ta’ omeprazole (40 mg darba kuljum) u atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg lill-voluntiera
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b’sahhithom wassal ghal tnaqqis ta’ 75% mill-esponiment ta’ atazanavir. 1z-zieda fid-doza ta’
atazanavir ghal 400 mg ma kkumpensatx ghall-impatt ta’ omeprazole fuq l-esponiment ta’ atazanavir.
L-ghoti flimkien ta’ omeprazole (20 mg darba kuljum) ma’ atazanavir 400 mg/ritonavir 100 mg lill-
voluntiera b’sahhithom wassal ghal tnaqqis ta’ madwar 30% fl-esponiment atazanavir meta mqabbel
ma’ atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg darba kuljum.

Digoxin

Kura b’omeprazole (20 mg kuljum) flimkien ma’ digoxin f’individwi b’sahhithom zied il-
bijodisponibilta ta’ digoxin b’10%. Tossi¢ita b’digoxin kienet irrappurtata b’mod rari. Madankollu
ghandha tintuza l-kawtela meta omperazole jinghata f’dozi gholjin lill-pazjenti anzjani. Is-sorveljanza
terapewtika tal-medic¢ina ghal digoxin ghandha imbaghad tissahhah.

Clopidogrel

Fi studju kliniku crossover, clopidogrel (doza kbira fil-bidu ta’ 300 mg segwita minn 75 mg/kuljum)
wahdu u ma’ omeprazole (80 mg fl-istess hin ma’ clopidogrel) inghataw ghal 5 ijiem. L-esponiment
ghall-metaboliti attivi ta’ clopidogrel tnaqqas b’46% (Jum 1) u b’42% (Jum 5) meta clopidogrel u
omeprazole inghataw flimkien. L-inibizzjoni medja ta’ taghqid ta’ plejtlits (IPA) tnaqqset b’47%

(24 siegha) u bi 30% (Jum 5) meta clopidogrel u omeprazole inghataw flimkien. Fi studju iehor intwera
li 1-ghoti ta’ clopidogrel u omeprazole f*hinijiet differenti ma’ zammx l-interazzjoni, li x’aktarx tigri
minhabba l-effett inibitorju ta’ omeprazole fuq CYP2C19, milli ssehh. Id-dejta inkonsistenti fuq I-
implikazzjonijiet klini¢i ta’ din l-interazzjoni PK/PD f’dawk li huma kazijiet kardjovaskulari serji
kienet rrappurtata minn studji ta’ osservazzjoni u klini¢i.

Sustanzi attivi ohra

L-assorbiment ta’ posaconazole, erlotinib, ketoconazol u itraconazol jitnagqas b’mod sinifikanti u
b’hekk 1-effikacja klinika tista’ tiddghajjef. Ghal posaconazol u erlotinib 1-uzu konkomitanti ghandu
jigi evitat.

Sustanzi attivi mmetabolizzati minn CYP2C19

Omeprazole huwa inibitur moderat ta’ CYP2C19, l-enzima prin¢ipali li timmetabloizza omeprazole
B’dan il-mod, il-metabolizmu ta’ sustanzi attivi moghtija flimkien mieghu li huma wkoll
immetabolizzati minn CYP2C19, jista’ jonqos u l-esponiment sistemiku ghal dawn is-sustanzi jizdied.
EzZempji ta’ medicini bhal dawn huma R-warfarin u antagonisti ohra tal-vitamina K, cilostazol,
diazepam u phenytoin.

Cilostazol

Omeprazole, moghti f’dozi ta’ 40 mg lill-individwi b’sahhithom fi studju inkro¢jat, zied is-Cx u 1-
AUC ghal cilostazol bi 18% u 26% rispettivament, u wiehed mill-metaboliti attivi tieghu b’29% u
69% rispettivament.

Phenytoin

Is-sorveljanza tal-konéentrazzjonijiet ta’ phenytoin fil-plasma huwa rrakkomandat waqt l-ewwel
gimaghtejn wara minn meta tinbeda kura b’omeprazole u, jekk isir aggustament fid-doza ta’
phenytoin, sorveljanza u aktar aggustamenti fid-doza ghandhom isiru mal-waqfa mill-kura
b’omeprazole.

Mekkanizmu mhux maghruf

Saquinavir
L-ghoti flimkien ta’ omeprazole u saquinavir/ritonavir wassal ghal zidiet fil-livelli tal-plazma sa
madwar 70% ghal saquinavir li kienu asso¢jati ma’ tollerabilita tajba f’pazjenti infettati bl-HIV.

Tacrolimus

L-ghoti flimkien ma’ omeprazole gie rrappurtat li jzid il-livelli ta’ tacrolimus fis-serum. Ghandhom
isiru sorveljanzi msahha tal-koncentrazzjonijiet ta’ tacrolimus kif ukoll tal-funzjoni tal-kliewi (tnehhija
tal-krejatinina), u d-doza ta’ tacrolimus ghandha tigi aggustata jekk ikun mehtieg.
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L-effetti ta’sustanzi attivi ohra fug il-farmakokinetika ta’ omeprazole

Inibituri ta’ CYP2C19 u/jew CYP3A4

Minhabba li omeprazole huwa metabolizzat permezz ta’ CYP2C19 u CYP3 A4, sustanzi attivi li huma
maghrufa li jinibixxu CYP2C19 jew CYP3A4 (bhal clarithromycin u voriconazole) jistghu jwasslu
ghal zZieda fil-livelli ta’ omeprazole fis-serum billi jnaqqsu r-rata ta’ metabolizmu ta’ omeprazole. Il-
kura b’voriconazole fl-istess hin wasslet ghall-esponiment ta’ omeprazole ta’ aktar mid-doppju.
Minhabba li dozi gholjin ta’ omeprazole kienu tollerati sew, tibdil fid-doza ta’ omeprazole
generalment ma tkunx mehtiega. Madankollu, aggustament fid-doza ghandu jigi kkunsidrat f’pazjenti
b’indeboliment qawwi tal-fwied u jekk tkun indikata kura ghal Zzmien twil.

Indutturi ta’ CYP2C19 u/jew CYP3A44

Sustanzi attivi li huma maghrufa li jinducu CYP2C19 jew CYP3A4 jew it-tnejn 1i huma (bhal
rifampicin u St John’s wort) jistghu jwasslu ghal livelli mnaqqgsa ta’ omeprazole fis-serum billi jzidu r-
rata tal-metablozmu ta’ omeprazole.

4.6 Tqala u treddigh

Ir-rizultati minn tlett studji prospettivi epidemjologi¢i (aktar minn1000 rizultat ta’ esponiment) ma
jindikaw 1-ebda effetti avversi ta’ omeprazole fuq it-tqala jew fuq is-sahha tal-fetu/tarbija li tkun ghada
kif twieldet. Omeprazole jista’ jintuza waqt it-tqala.

Omeprazole johrog mal-halib tas-sider izda mhux probabbli li jkollu effett fuq it-tarbija meta
jinghataw dozi terapewtici.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Losec mhux probabbli li jeffettwa il-hila biex issuq u thaddem magni. Reazzjonijiet avversi ghall-
medicina bhal sturdament u disturbi fil-vista jistghu jsehhu (ara sezzjoni 4.8). Jekk il-pazjenti jigu
affettwati huma m’ghandhomx isuqu jew ihaddmu magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

L-aktar effetti sekondarji komuni (minn1-10% tal-pazjenti) huma ugigh ta’ ras, ugigh addominali,
stitikezza, dijarea, gass fl-istonku u tqalligh/rimettar.

Ir-reazzjonijiet avversi tal-medicina li gejjin kienu identifikati jew suspettati fil-programm ta’ provi
klini¢i ghal omeprazole u wara li tqieghed fis-suq. L-ebda minnhom ma nstabu li kienu relatati mad-
doza. Ir-reazzjonijiet avversi huma kklassifikati skond il-frekwenza u 1-Klassi tas-Sistemi u tal-Organi
(SOC). Il-kategoriji ta’ frekwenza huma ddefiniti skont il-konvenzjoni li gejja: Komuni hafna (>1/10),
Komuni (>1/100 sa <1/10), Mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100), Rari (=1/10,000 sa <1/1,000), Rari
hafna (<1/10,000),Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data diaponibbli).

SOC/frekwenza Reazzjoni avversa

Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika

Rari: Lewkopenija, trombocitopenija

Rari hafna: Agranulo¢itosi, pancitopenija

Disturbi fis-sistema immuni

Rari: Reazzjonijiet ta’ sensittivita ecCessiva ez. deni, angjoedima u xokk/reazzjoni
anafilattiku/a

Disturbi fil-metaboliZzmu u n-nutrizzjoni

Rari: Iponatrimija

Rari hafna Ipomagnesimja

Disturbi psikjatri¢

Mhux komuni: Insomnija

Rari: Agitazzjoni, konfuzjoni, depressjoni
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Rari hafna:

| Aggressjoni, allu¢inazzjonijiet

Disturbi fis-sistema nervuza

Komuni: Ugigh ta’ ras
Mhux komuni: Sturdament, parestesija, hedla tan-nghas
Rari: Disturb fit-toghma

Disturbi fl-ghajnejn

Rari:

| Vista m¢ajpra

Disturbi fil-widnejn u fis-sistema labirintika

Mhux komuni: | Vertigini
Disturbi respiratorji, toraci¢i u medjastinali
Rari: Bronkospazmu

Disturbi gastro-intestinali

Komuni:

Ugigh addominali, stitikezza, dijarea, gass, tqalligh/rimettar

Rari:

Halg xott, stomatite, kandidjasi gastrointestinali

Disturbi fil-fwied u

fil-marrara

Mhux komuni:

Zieda fl-enzimi tal-fwied

Rari:

Epatite bis-suffejra jew minghajrha

Rari hafna:

Falliment epatiku, enkefalopatija f’pazjenti b’mard tal-fwied diga ezistenti

Disturbi fil-gilda u

fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Mhux komuni:

Deramtite, hakk, raxx, urtikarja

Rari:

Alopecja, fotosensittivita

Rari hafna:

Eritema multiforme, sindrome ta’ Stevens-Johnson, nekrolisi epidermali tossika
(TEN)

Disturbi muskolu-s

keletri¢i u tat-tessuti konnettivi

Rari:

Artralgja, mijalgja

Rari hafna:

Dghufija fil-muskoli

Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja

Rari:

| Nefrite tal-interstizju

Disturbi fis-sistema riproduttiva u fis-sider

Rari hafna:

| Ginekomastja

Disturbi generali u

kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata

Mhux komuni:

Telqa tal-gisem, edima periferali

Rari:

Zieda fil-hrug tal-gharaq

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta ta” omeprazole kienet evalwata f’totali ta’ 310 tifel u tifla ta’ eta minn O sa 16-il sena b’mard
relatat mal-a¢idu. Hemm dejta limitata dwar l-uzu fit-tul minn 46 tifel u tifla li r¢ievew terapija ta’
manteniment b’omeprazole waqt studju kliniku ghal esofagite eroziva severa sa mhux aktar minn

749 jum. Il-profil ta’

effetti avversi kien b’mod generali l-istess bhal dak ghall-adulti kemm ghall-kura

li ma ddumx kif ukoll ghall-uzu fit-tul. M’hemmx dejta dwar l-effetti bl-uzu fit-tul tal-kura

b’omeprazole fuq il-

puberta u l-kobor.

4.9 Doza ec¢cessiva

Hemm informazzjoni limitata dwar l-effetti ta’ dozi e¢cessivi ta’ omeprazole fil-bnedmin. Fil-
letteratura medika, dozi sa 560 mg gew deskritti, u nkisbu rapporti rari meta dozi wahdiet mill-halq
lahqu sa 2,400 mg omeprazole (120 darba d-doza klinika li soltu tkun rrakkomandata). Tqalligh,

rimettar, sturdament,

ugigh fl-addome, dijarea u ugigh ta’ ras kienu rrappurtati. Ukoll apatija,

depressjoni u konfuzjoni kienu deskritti f’kazijiet wahdiet.

Is-sintomi deskritti b’konnessjoni ma’ doza e¢¢essiva ta’ omeprazole kienu mumentanji, u I-ebda
effett serju ma kien irrappurtat. Ir-rata ta’ eliminazzjoni ma nbidlitx (kinetika first order) b’dozi aktar
gholjin. Kura, jekk mehtiega, hija kura tas-sintomi.

5.

TAGHRIF FARMAKOLOGIKU
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5.1 Taghrif farmakodinamiku

Kategorija farmakoterapewtika: Inibitur tal-Pompa tal-Proton, Kodi¢i ATC: A02BCO01

Kif jahdem

Omeprazole, tahlita ta’numru ugwali ta’ zewg enantjomeri li jduru lejn il-lemin u lejn ix-xellug
inaqqas is-sekrezzjoni tal-ac¢idu mill-istonku permezz ta’ mekkanizmu specifiku hafna. Huwa inibitur
specifiku tal-pompa tal-a¢idu fi¢c-¢ellola parjetali. Jahdem malajr hafha u jipprovdi kontroll permezz
ta’ inibizzjoni riversibbli tal-ac¢idu fl-istonku b’doza moghtija darba kuljum.

Omeprazole huwa bazi dghajjef u jigi kkoncentrat u mibdul fil-forma attiva fl-ambjent aciduz hafna
tal-kanalikuli fi¢-celluli ta’ goé-celluli parjetali, fejn jinibixxi I-enzima H K'-ATPase - il-pompa tal-
acidu. Dan l-effett fuq 1-ahhar pass tal-process ta’ kif jifforma l-ac¢idu fl-istonku jiddependi mid-doza u
jipprovdi inibizzjoni effettiva hafna kemm tas-sekrezzjoni tal-a¢idu bazali kif ukoll s-sekrezzjoni ta’ 1-
acidu stimulata, irrispettivament mill-istimolu.

Effetti farmakodinamici
L-effetti farmakodinami¢i kollha 1i dehru jistghu jigu spjegati bl-effett ta’ omeprazole fuq is-
sekrezzjoni tal-acidu.

Effett fuq is-sekrezzjoni tal-acidu mill-istonku

Ghoti ta’ dozi ta’ omeprazole orali darba kuljum jipprovdi inibizzjoni malajr u effettiva tas-
sekrezzjoni tal-acidu mill-istonku waqt il-jum u bil-lejl b’effett massimu jinkiseb fi Zzmien 4 ijiem ta’
kura. B’omeprazole 20 mg, tnaqqis medju ta’ mill-anqas 80% tal-ac¢idita fl-istonku fuq perjodu ta’
24-siegha imbaghad jinzamm f’pazjenti b’ul¢era fid-duwodenu, bi tnaqqis medju fl-oghla punt fejn
johrog l-acidu wara stimulazzjoni ta’ pentagastrin ikun madwar 70% 24 siegha wara li tinghata d-
doza.

Ghoti ta’ dozi ta’ omeprazole 20 mg jzomm pH fl-istonku ta’ > 3 ghal medja ta’ 17-il siegha mill-
perjodu ta’ 24-siegha f"pazjenti b’ulcera fid-duwodenu.

B’konsegwenza tat-tnaqqis fis-sekrezzjoni tal-a¢idu u tal-acidita fl-istonku, omeprazole inaqqas/igib
lura ghan-normal I-esponiment tal-esofagu ghall-a¢idu b’mod dipendenti mad-doza f’pazjenti b’mard
ta’ rifluss gastro-esofagali. L-inibizzjoni ta’ sekrezzjoni tal-ac¢idu huwa relatat mal-erja taht il-kurva
bejn il-koné¢entrazzjoni fil-plazma- hin (AUC) ta’ omeprazole u mhux mal-kon¢entrazzjoni fil-plazma
infisha f"hin partikolari.

L-ebda takifilassi ma giet osservata waqt kura b’omeprazole.

Effett fuqg H. pylori

H. pylori hija asso¢jata ma’ mard ta’ ulcera fl-istonku,li jinkludi mard ta’ ul¢era fid-duwodenu u fl-
istonku. H. pylori hija fattur ewlieni fl-izvilupp ta’ gastrite. H. pylori flimkien ma’ a¢idu fl-istonku
huma fatturi ewlenin fl-izvilupp ta’ mard ta’ ul¢era fl-istonku. H. pylori huwa fattur ewlieni fl-izvilupp
ta’ gastrite atrofika li hija asso¢jata ma’ riskju akbar fl-izvilupp ta’ kancer fl-istonku.

It-tnehhija ghalkollox ta’ H. pylori b’omeprazole u sustanzi kontra l-mikrobi hija asso¢jata ma’ rati
gholjin ta’ fejgan u l-ghejbien fit-tul ta’ mard ta’ uleri fl-istonku.

Kuri b’Zzewg medicini gew ittestjati u nstabu li kienu anqas effettivi minn kuri bi tlett medicini.
Madankollu huma jistghu jigu kkunsidrati f’kazijiet fejn sensittivita ecéessiva maghrufa ma
tippermettix l-uzu ta’ tahlita ta’ tliet medicini.

Effetti ohrajn relatati mal-inibizzjoni tal-acidu

Wagqt kura fit-tul ¢esti glandulari fl-istonku kienu rrappurtati bi frekwenza x’aktarx oghla. Dawn il-
bidliet huma konsegwenza fizjologika ta’ inibizzjoni qawwija tal-a¢idu fl-istonku, huma beninni u
jidher li huma riversibbli.
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Tnaqqis fl-ac¢idita bi kwalunkwe mezz inkluz bl-inibituri tal-pompa tal-proton, izid I-ghadd ta’ batteri
li normalment jinsab fil-passagg gastro-intestinali. Kura b’medicini li jnaqqsu l-a¢idu fl-istonku jista’
jwassal ghal riskju ftit akbar ta’ infezzjonijiet gastro-intestinali bhal Salmonella uw Campylobacter.

Uzu pedjatriku
Fi studju mhux kontrollat fi tfal (1 sa 16-il sena) b’rifluss esofagali sever, omeprazole b’dozi minn 0.7

sa 1.4 mg/kg tejjeb il-livell ta’ esofagite £°90 % tal-kazijiet u naqqas b’mod sinifikanti s-sintomi tar-
rifluss. Fi studju single-blind, tfal minn 0-24 xahar b’mard ta’ rifluss gastroesofagali li kien
dijanjostikat b’mod kliniku kienu ikkurati b’0.5, 1.0 jew 1.5 mg omeprazole/kg. Il-frekwenza ta’
rimettar/episodji ta’ rigurgitar naqqsu b’50% wara 8 gimghat irrispettivament mid-doza.

Tnenhija ghalkollox ta’ H. pylori fit-tfal:

Studju kliniku randomised, double blind (studju Héliot) ikkonkluda li omeprazole flimkien ma’ zewg
antibijoti¢i (amoxicillin u clarithromycin), kien sigur u effettiv fil-kura ta’ infezzjoni b’ H.pylori fi tfal
minn 4 snin ’1 fuq b’gastrite: Rata ta’ tnehhija ta’ H. pylori: 74.2% (23/31 pazjent) b’omeprazole +
amoxicillin + clarithromycin kontra 9.4% (3/32 pazjent) b’amoxicillin + clarithromycin. Madankollu,
ma kienx hemm evidenza ta’ xi benefi¢¢ju kliniku rigward is-sintomi ta’ indigestjoni. Dan l-istudju ma
jaghti l-ebda taghrif dwar tfal taht 1-4 snin.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

Omeprazole u omeprazole magnesium jitkissru fl-a¢idu u ghalhekk jinghataw b’mod orali bhala
granuli b’kisja enterika f’kapsuli jew pilloli. L-assorbiment ta’ omeprazole isehh malajr, bl-oghla
livelli fil-plazma isehhu madwar siegha-saghtejn wara d-doza. L-assorbiment ta’ omeprazole isehh fil-
musrana z-zghira u normalment jintemm fi Zmien 3-6 sighat. It-tehid tal-ikel mieghu m’ghandu l-ebda
effett fuq il-bijodisponibilita. Id-disponibilita sistemika (bijodisponibilitd) ta’ omeprazole minn doza
wahda orali ta’omeprazole hija madwar 40%. Wara dozi ripetuti moghtija darba kuljum, il-
bijodisponibilita tizdied ghal madwar 60%.

Distribuzzjoni
Il-volum ta’ distribuzzjoni apparenti f’individwi b’sahhithom huwa madwar 0.3 1/kg piz tal-gisem.

Omeprazole huwa 97% imwahhal mal-proteina fil-plazma.

Il-bijoekwivalenza bejn il- kapsuli Losec u I-pilloli gastrorezistenti Losec, ibbazata kemm fuq l-erja
taht il-kuva tal-kon¢entrazzjoni ta’ omeprazole fil-plazma u I-hin (AUC) kif ukoll fuq l-oghla
koncentrazzjoni ta’ omeprazole fil-plazma (C,,.y), intweriet bid-dozi kollha, 10 mg, 20 mg u 40 mg.

Metabolizmu

Omeprazole jigi metabolizzat ghal kollox bis-sistema cytochrome P450 (CYP). Il-parti I-kbira tal-
metabolizmu tieghu jiddependi fug CYP2C19 i jigi espress b’mod polimorfiku, responsabbli ghall-
formazzjoni ta’ hydroxyomeprazole, il-metabolu ewlieni fil-plazma. Il-parti li jibqa’ tiddependi fuq
izoforma ohra specifika, CYP3 A4, responsabbli ghall-formazzjoni ta’ omeprazole sulphone.
B’konsegwenza ta’ 1-affinita gholja ta’ omeprazole ghal CYP2C19, jista’ jkun hemm inibizzjoni
kompetittiva u interazzjonijiet metaboli¢i bejn il-medi¢ini ma’ sottostrati ohra ta’ CYP2C19.
Madankollu, minhabba affinita baxxa ghal CYP3A4, omeprazole ma jistax jinibixxi l-metabolizmu ta’
sottostrati ohra ta’ CYP3A4. Flimkien ma’ dan, omeprazole m’ghandux effett inibitorju fuq l-enzimi
prin¢ipali CYP.

Madwar 3% tal-popolazzjoni Kawkaza u 15-20% tal-popolazzjonijiet Azjatici m’ghandhomx enzima
CYP2C19 li tahdem u jissejhu metabolizzaturi dghajfin. F’individwi bhal dawn il-metabolizmu ta’
omeprazole x’aktarx jigi katalizzat b’CYP3A4. Waqt 1i jinghata 20 mg omeprazole darba kuljum
b’mod ripetut, I-AUC medja kienet minn 5 sa 10 darbiet oghla f’metabolizzaturi dghajfin meta
mqabbla ma’ individwi li ghandhom l-enzima CYP2CI19 li tahdem (metabolizzaturi estensivi). Il-
medja tal-oghla koncentrazzjonijiet fil-plazma kienu wkoll oghla, bi 3 sa 5 darbiet. Dawn is-sejbiet
m’ghandhomx effett fuq il-pozologija ta’ omeprazole.
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Tnehhija
I1-half life ta’ 1-eliminazzjoni mill-plazma ta’ omeprazole is-soltu tkun igsar minn siegha kemm ghal

doza wahda kif ukoll ghal dozi ripetuti moghtija darba kuljum. Omeprazole jitnehha ghal kollox mill-
plazma bejn id-dozi u m’ghandu I-ebda tendenza li jakkumula meta jinghata darba kuljum. Kwazi
80% ta’ doza orali ta’ omeprazole titnehha bhala metaboli fl-awrina, il-bqgija fl-ippurgar, l-aktar li jkun
gej mis-sekrezzjoni tal-bila.

L-AUC ta’ omeprazole tizdied meta jinghata b’mod ripetut. Din iz-Zieda tiddependi mid-doza u
twassal ghal relazzjoni bejn id-doza-AUC mhux lineari wara li jinghata b’mod ripetut. Din id-
dipendenza mal-hin u mad-doza ssehh minhabba li I-metabolizmu first-pass u t-tnehhija sistemika
jongsu probabbli minhabba inibizzjoni tal-enzima CYP2C19 minn omeprazole u/jew il-metaboli
tieghu (ez is-sulphone).

Popolazzjonijiet specjali

Indeboliment fil-funzjoni tal-fwied
Il-metabolizmu ta’ omeprazole f’pazjenti b’funzjoni hazina tal-fwied ikun imxekkel, u dan iwassal
ghal zieda fl-AUC. Omeprazole ma wera l-ebda tendenza li jakkumula b’dozi moghtija darba kuljum.

Indeboliment fil-funzjoni tal-kilwa
Il-farmakokinetika ta’ omeprazole, inkluz bijodisponibilita sistemika u rata ta’ eliminazzjoni, ma
jinbidlux f’pazjenti b’funzjoni renali mnaqqsa.

Anzjani
Ir-rata ta’ metabolizmu ta’ omeprazole hija xi ftit jew wisq imnaqqgsa f’individwi anzjani (eta minn
75-79 sena).

Pazjenti pedjatrici

Wagqt kura bid-dozi rakkomandati moghtija lil tfal minn sena, konc¢entrazzjonijiet fil-plazma simili
inkisbu meta mgabbla ma’ adulti. Fi tfal taht is-6 xhur, it-tnehhija ta’ omeprazole tkun baxxa
minhabba I-hila dghajfa biex ikun metabolizzat omeprazole.

5.3 Taghrif ta' qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medicina

Iperplazja tac-celluli-ECL fl-istonku u karc¢inojdi, dehru fi studji ghal tul ta’ hajja fil-firien ikkurati
b’omeprazole. Dawn il-bidliet isehhu minhabba ipergastrinemija ghal tul ta’ Zmien minhabba 1-
inibizzjoni tal-a¢idu. Sejbiet simili saru wara kura b’antagonisti tar-ri¢ettur-H,, inibituri tal-pompa tal-
proton u wara fundektomija parzjali. Ghalhekk, dawn il-bidliet mhux gejjin minn effett dirett ta’ xi
susanza attiva partikolari.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi

Microcrystalline cellulose,
glyceryl monostearate,
hydroxypropylcellulose,
hydroxypropyl methylcellulose,
magnesium stearate,
methacrylic acid co-polymer,
sferi taz-zokkor,

paraffin,

macrogol (polyethylene glycol),
polysorbate,
polyvinylpyrrolidone crosslinked,
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sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH),

sodium stearyl fumarate,

talc,

triethyl citrate,

iron oxide,

titanium dioxide

6.2 Inkompatibilitajiet

Ma jghoddx f’dan il-kaz.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

3 snin

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Tahzinx ftemperatura ’l fuq minn 25°C

Flixkun: Zomm il-kontenitur maghluq sew sabiex tilqa’ mill-umdita.

Folja: Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mill-umdita.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Flixkun HDPE b’tapp b’kamin li jaghlaq sew tal-polypropylene li jkollu kapsula li tnixxef.
10 mg: 7, 14, 15, 28, 30, 50, 100 pillola; pakkett ghall-isptar ta’ 140 pillola.

20 mg: 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 100 pillola; pakketti ghall-isptar ta’ 140, 200 jew 280 pillola.
40 mg: 7, 14, 15, 28, 30, 100 pillola.

Folja tal-aluminju.

10 mg: 5, 7, 10, 14, 15, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 100 pillola; pakkett ghall-isptar ta’ 560 tablets.
20 mg: 5, 7, 14, 15, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 pillola; pakkett ghall-isptar ta’ 560 pillola.
40 mg: 5, 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 100 pillola; pakkett ghall-isptar ta’ 560 pillola

Folja mtaggba biex tinqata doza wahda (pakkett ghall-isptar):

10 mg: 25x 1,28 x1,50x 1, 56 x 1 pillola.

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

40 mg: 25x 1,28 x 1, 50 x 1 pillola.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-skop kummer¢jali.

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema <u ghal immaniggar iehor>

L-ebda htigijiet specjali.

7. ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI
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[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA
Informazzjoni ddettaljata dwar dan il-prodott tinsab fuq is-sit elettroniku ta’: {isem ta’ MS/Agenzija}

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI
Losec u ismijiet assocjati (ara Anness [) 40 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni

[Ara Anness | — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull kunjett fih omeprazole sodium 42.6 mg ekwivalenti ghal omeprazole 40 mg. Wara r-
rikonstituzzjoni, 1 ml ikun fih omeprazole sodium 0.426 mg, ekwivalenti ghal omeprazole 0.4 mg

Ghal-lista kompleta ta’ sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA
Trab ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni (Trab ghall-infuzjoni)

L-intervall tal-pH fil-glucose huwa madwar 8.9 sa 9.5 u fis-sodium chloride 0.9%, 9.3-10.3

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Losec ghal uzu gol-vini huwa indikat bhala alternattiva ghal terapija orali ghall-indikazzjonijiet li
gejjin:

Adulti

o Ghall-kura ta’ ul¢eri tad-duwodenu

Ghall-prevenzjoni ta’ rikaduta ta’ ul¢eri tad-duwodenu

Ghall-kura ta’ ul¢era tal-istonku

Ghall-prevenzjoni ta’ rikaduta ta’ ulceri tal-istonku

Flimkien ma’ antibioti¢i xierqa, ghat-tnehhija ghalkollox ta’ Helicobacter pylori (H. pylori)
f’mard ta’ ul¢era peptika

Ghall-kura ta’ ul¢eri fl-istonku jew fid-duwodenu asso¢jati mal-NSAID

Ghall-prevenzjoni ta’ ul¢eri fl-istonku jew fid-duwodenu assocjati mal-NSAID f’pazjenti li
huma f’riskju

Ghall-kura ta’ esofagite tar-rifluss

Ghall-immaniggjar fit-tul ta’ pazjenti b’esofagite tar-rifluss mfejqa

Ghall-kura ta’ mard ta’ rifluss gastro-esofagali bis-sintomi

Ghall-kura tas-sindrome ta’ Zollinger-Ellison

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

Alternattiva ghal terapija orali

F’pazjenti fejn l-uzu ta’ prodotti medi¢inali orali mhuwiex xieraq, huwa rrakkomandat Losec IV
40 mg darba kuljum. F’pazjenti bis-sindrome ta’ Zollinger-Ellison id-doza rakkomandata li biha
ghandu jinbeda Losec moghti gol-vina hija ta’ 60 mg kuljum. Dozi oghla jisghu jinhtiegu u d-doza
ghandha tigi aggustata b’mod individwali. Meta d-dozi jagbzu s-60 mg kuljum, id-doza ghandha
tinqasam u tinghata darbtejn kuljum.

Losec ghandu jinghata bhala infuzjoni gol-vina ghal 20-30 minuta.
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Ghal istruzzjonijiet dwar ir-rikostituzzjoni tal-prodott gabel jinghata, ara sezzjoni 6.6.

Popolazzjonijiet specjali
Funzjoni indebolita tal-kliewi
Tibdil fid-doza mhux mehtieg f’pazjenti b’funzjoni indebolita tal-kliewi (ara sezzjoni 5.2).

Funzjoni indebolita tal-fwied
F’pazjenti b’funzjoni indebolita tal-fwied id-doza ta’ 10-20 mg kuljum tista’ tkun bizzejjed (ara
sezzjoni 5.2).

Anzjani(>65 sena)
Tibdil fid-doza mhux mehtieg fl-anzjani (ara sezzjoni 5.2).

Pazjenti pedjatrici
Hemm esperjenza limitata b’Losec ghal uzu gol-vini fit-tfal.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghal omeprazole, ghal benzimidazoles sostitwiti jew ghal xi sustanzi mhux
attivi.

Bhal inibituri tal-pompa tal-proton (PPI’s) ohrajn omeprazole m’ghandux jintuza flimkien ma’
nelfinavir (ara sezzjoni 4.5).

4.4 Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Malli jkun hemm xi sintomu li jqanqal suspett (ez. telf tal-piz sinifikanti minghajr intenzjoni, rimettar
ta’ spiss, ugigh biex tibla’, rimettar ta’ demm jew melena) u meta jkun hemm suspett jew ikun
maghruf li hemm ul¢era fl-istonku, mard malinn ghandu jigi eskluz, minhabba li I-kura tista’ sserrah
is-sintomi u tittardja d-dijanjozi.

L-ghoti flimkien ta’ atazanavir u inibituri tal-pompa tal-proton mhuwiex irrakkomandat (ara

sezzjoni 4.5). Jekk ikunhemm opinjoni li t-tahlita ta’ atazanavir u impeditur tal-pompa tal-proton ma
tistax tigi evitata, sorveljanza klinika mill-qrib (ez. taghbija tal-virus) hija rrakkomandata flimkien ma’
zieda fid-doza ta’ atazanavir ghal 400 mg ma’ 100 mg ta’ ritonavir; id-doza ta’ omeprazole 20 mg
m’ghandiex tinqabez.

Omeprazole bhal kull medi¢ina ohra li timblokka l-a¢idu, jista’ jnagqas l-assorbiment tal-vitamina B,
(cyanocobalamin) minhabba li jew ikun kemm livell imnaqqas hafna ta’ a¢idu fl-istonku jew ma jkun
hemm I-ebda ac¢idu fl-istonku. Dan ghandu jigi kkunsidrat f’pazjenti bi tnaqqis fil-hazna li jkollhom
f’gisimhom jew fatturi ta’ riskju ghal tnaqqis fl-assorbiment ta’ vitamina B, u li geghdin fuq terapija
fit-tul.

Omeprazole huwa impeditur ta’ CYP2C19. Meta tibda jew tispi¢ca kura b’omeprazole, il-possibbilta
ta’ interazzjonijiet b’medic¢ini mmetabolizzati permezz ta’ CYP2C19 ghandu jigi kkunsidrat.
Interazzjoni hija osservata bejn clopidogrel u omeprazole (ara sezzjoni 4.5). Ir-rilevanza klinika ta’ din
l-interazzjoni mhijiex ¢erta. Bhala prekawzjoni, I-uzu konkomitanti ta’ omeprazole u clopidogrel
ghandu jigi skoraggut.

Kura b’inibituri tal-pompa tal-proton tista’ twassal ghal kemxejn zieda fir-riskju ta’ infezzjonijiet
gastrointestinali bhal Salmonella v Campylobacter (ara sezzjoni 5.1).

Bhal kull kura ohra ghal tul ta’ zmien, spe¢jalment meta jinqabez perjodu ta’ sena ta’ kura, il-pazjenti
ghadhom jinzammu taht sorveljanza regolari.

29



4.5 Prodotti medicinali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarjiet ohra li jistghu jibdlu
l-effett farmacewtiku tal-prodott

Effetti ta’ omperazole fuq il-farmakokinetika ta’ sustanzi attivi ohra

Sustanzi attivi b’assorbiment dipendenti fug il-pH
It-tnaqqis fl-acidita gol-istonku waqt kura b’omeprazole tista’ zzid jew tnaqqas l-assorbiment ta’
sustanzi attivi b’assorbiment mill-istonku li jiddependi fuq il-pH.

Nelfinavir, atazanavir
Il-livelli ta’ nelfinavir u atazanavir fil-plasma jonqsu f’kaz ta’ ghoti flimkien ma’ omeprazole.

L-ghoti flimkien ta’ omeprazole u nelfinavir huwa kontraindikat (ara sezzjoni 4.3). L-ghoti flimkien ta’
omeprazole (40 mg darba kuljum) naqqas l-esponiment medju ghal nelvinavir b’madwar. 40% u 1-
esponiment medju tal-meabolit attiv b’mod farmakologiku M8 tnaqqas b’madwar 75-90%. L-
interazzjoni tista’ tinvolvi wkoll l-inibizzjoni ta’ CYP2C19 inhibition.

L-ghoti flimkien ta’ omeprazole u atazanavir mhuwiex irrakkomandat (ara sezzjoni 4.4). L-ghoti
flimkien ta’ omeprazole (40 mg darba kuljum) u atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg lill-voluntiera
b’sahhithom wassal ghal tnaqqis ta’ 75% mill-esponiment ta’ atazanavir. 1z-zieda fid-doza ta’
atazanavir ghal 400 mg ma kkumpensatx ghall-impatt ta’ omeprazole fuq l-esponiment ta’ atazanavir.
L-ghoti flimkien ta’ omeprazole (20 mg darba kuljum) ma’ atazanavir 400 mg/ritonavir 100 mg lill-
voluntiera b’sahhithom wassal ghal tnaqqis ta’ madwar 30% fl-esponiment atazanavir meta mqabbel
ma’ atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg darba kuljum.

Digoxin

Kura b’omeprazole (20 mg kuljum) flimkien ma’ digoxin f’individwi b’sahhithom zied il-
bijodisponibilta ta’ digoxin b’10%. Tossi¢ita b’digoxin kienet irrappurtata b’mod rari. Madankollu
ghandha tintuza I-kawtela meta omperazole jinghata f’dozi gholjin lill-pazjenti anzjani. Is-sorveljanza
terapewtika tal-medicina ghal digoxin ghandha imbaghad tissahhah.

Clopidogrel

Fi studju kliniku crossover, clopidogrel (doza kbira fil-bidu ta’ 300 mg segwita minn 75 mg/kuljum)
wahdu u ma’ omeprazole (80 mg fl-istess hin ma’ clopidogrel) inghataw ghal 5 ijiem. L-esponiment
ghall-metaboliti attivi ta’ clopidogrel tnaqqas b’46% (Jum 1) u b’42% (Jum 5) meta clopidogrel u
omeprazole inghataw flimkien. L-inibizzjoni medja ta’ taghqid ta’ plejtlits (IPA) tnaqqset b’47%

(24 siegha) u bi 30% (Jum 5) meta clopidogrel u omeprazole inghataw flimkien. Fi studju iehor intwera
li I-ghoti ta’ clopidogrel u omeprazole f*hinijiet differenti ma’ zammzx l-interazzjoni, li x’aktarx tigri
minhabba l-effett inibitorju ta’ omeprazole fuq CYP2C19, milli ssehh. Id-dejta inkonsistenti fuq 1-
implikazzjonijiet klini¢i ta’ din l-interazzjoni PK/PD f’dawk li huma kazijiet kardjovaskulari serji
kienet rrappurtata minn studji ta’ osservazzjoni u klini¢i.

Sustanzi attivi ohra

L-assorbiment ta’ posaconazole, erlotinib, ketoconazol u itraconazol jitnaqqas b’mod sinifikanti u
b’hekk l-effika¢ja klinika tista’ tiddghajjef. Ghal posaconazol u erlotinib 1-uzu konkomitanti ghandu
jigi evitat.

Sustanzi attivi mmetabolizzati minn CYP2C19

Omeprazole huwa inibitur moderat ta’ CYP2C19, l-enzima prin¢ipali li timmetabolizza omeprazole
B’dan il-mod, il-metabolizmu ta’ sustanzi attivi moghtija flimkien mieghu li huma wkoll
immetabolizzati minn CYP2C19, jista’ jonqos u l-esponiment sistemiku ghal dawn is-sustanzi jizdied.
Ezempiji ta’ medic¢ini bhal dawn huma R-warfarin u antagonisti ohra tal-vitamina K, cilostazol,
diazepam u phenytoin.

Cilostazol
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Omeprazole, moghti f"dozi ta’ 40 mg lill-individwi b’sahhithom fi studju inkro¢jat, zied is-C .5 U 1-
AUC ghal cilostazol bi 18% u 26% rispettivament, u wiched mill-metaboliti attivi tieghu b’29% u
69% rispettivament.

Phenytoin

Is-sorveljanza tal-koncentrazzjonijiet ta’ phenytoin fil-plasma huwa rrakkomandat waqt 1-ewwel
gimaghtejn wara minn meta tinbeda kura b’omeprazole u, jekk isir aggustament fid-doza ta’
phenytoin, sorveljanza u aktar aggustamenti fid-doza ghandhom isiru mal-waqfa mill-kura
b’omeprazole.

Mekkanizmu mhux maghruf

Saquinavir
L-ghoti flimkien ta’ omeprazole u saquinavir/ritonavir wassal ghal zidiet fil-livelli tal-plazma sa
madwar 70% ghal saquinavir li kienu asso¢jati ma’ tollerabilita tajba f’pazjenti infettati bl-HIV.

Tacrolimus

L-ghoti flimkien ma’ omeprazole gie rrappurtat li jzid il-livelli ta’ tacrolimus fis-serum. Ghandhom
isiru sorveljanzi msahha tal-koncentrazzjonijiet ta’ tacrolimus kif ukoll tal-funzjoni tal-kliewi (tnehhija
tal-krejatinina), u d-doza ta’ tacrolimus ghandha tigi aggustata jekk ikun mehtieg.

L-effetti ta’sustanzi attivi ohra fug il-farmakokinetika ta’ omeprazole

Inibituri ta’ CYP2C19 u/jew CYP3A4

Minhabba li omeprazole huwa metabolizzat permezz ta’ CYP2C19 u CYP3 A4, sustanzi attivi li huma
maghrufa li jinibixxu CYP2C19 jew CYP3A4 (bhal clarithromycin u voriconazole) jistghu jwasslu
ghal zieda fil-livelli ta’ omeprazole fis-serum billi jnaqqsu r-rata ta’ metabolizmu ta’ omeprazole. I1-
kura b’voriconazole fl-istess hin wasslet ghall-esponiment ta’ omeprazole ta’ aktar mid-doppju.
Minhabba 1i dozi gholjin ta’ omeprazole kienu tollerati sew, tibdil fid-doza ta’ omeprazole
generalment ma tkunx mehtiega. Madankollu, aggustament fid-doza ghandu jigi kkunsidrat fpazjenti
b’indeboliment qawwi tal-fwied u jekk tkun indikata kura ghal Zzmien twil.

Indutturi ta’ CYP2CI19 u/jew CYP3A44

Sustanzi attivi li huma maghrufa li jindu¢u CYP2C19 jew CYP3A4 jew it-tnejn li huma (bhal
rifampicin u St John’s wort) jistghu jwasslu ghal livelli mnaqqgsa ta’ omeprazole fis-serum billi jzidu r-
rata tal-metablozmu ta’ omeprazole.

4.6 Tgqala u treddigh
Ir-rizultati minn tlett studji prospettivi epidemjologici (aktar minn 1000 rizultat ta’ esponiment) ma
jindikaw 1-ebda effetti avversi ta’ omeprazole fuq it-tqala jew fuq is-sahha tal-fetu/tarbija li tkun ghada

kif twieldet. Omeprazole jista’ jintuza waqt it-tqala.

Omeprazole johrog mal-halib tas-sider izda mhux probabbli li jkollu effett fuq it-tarbija meta
jinghataw dozi terapewtici.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Losec mhux probabbli li jeffettwa il-hila biex issuq u thaddem magni. Reazzjonijiet avversi ghall-
medi¢ina bhal sturdament u disturbi fil-vista jistghu jsehhu (ara sezzjoni 4.8). Jekk il-pazjenti jigu
affettwati huma m’ghandhomx isuqu jew ihaddmu magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

L-aktar effetti sekondarji komuni (minn1-10% tal-pazjenti) huma ugigh ta’ ras, ugigh addominali,
stitikezza, dijarea, gass fl-istonku u tqalligh/rimettar.
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Ir-reazzjonijiet avversi tal-medic¢ina li gejjin kienu identifikati jew suspettati fil-programm ta’ provi
klini¢i ghal omeprazole u wara li tqieghed fis-suq. L-ebda minnhom ma nstabu 1i kienu relatati mad-
doza. Ir-reazzjonijiet avversi huma kklassifikati skond il-frekwenza u 1-Klassi tas-Sistemi u tal-Organi
(SOC). Il-kategoriji ta’ frekwenza huma ddefiniti skont il-konvenzjoni li gejja: Komuni hafna (=1/10),
Komuni (>1/100 sa <1/10), Mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100), Rari (=1/10,000 sa <1/1,000), Rari
hafna (<1/10,000),Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data diaponibbli).

SOC/frekwenza

Reazzjoni avversa

Disturbi tad-demm

u tas-sistema limfatika

Rari:

Lewkopenija, trombocitopenija

Rari hafna:

Agranuloéitosi, panéitopenija

Disturbi fis-sistema immuni

Rari:

Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva ez. deni, angjoedima u xokk/reazzjoni
anafilattiku/a

Disturbi fil-metabo

lizmu u n-nutrizzjoni

Rari: Iponatrimija

Rari hafna Ipomagnesimja

Disturbi psikjatri¢

Mhux komuni: Insomnija

Rari: Agitazzjoni, konfuzjoni, depressjoni
Rari hafna: Aggressjoni, allu¢inazzjonijiet

Disturbi fis-sistema nervuza

Komuni: Ugigh ta’ ras
Mhux komuni: Sturdament, parestesija, hedla tan-nghas
Rari: Disturb fit-toghma

Disturbi fl-ghajnejn

Rari:

Vista mcajpra

Disturbi fil-widnejn u fis-sistema labirintika

Mhux komuni: | Vertigini
Disturbi respiratoriji, tora¢i¢i u medjastinali
Rari: Bronkospazmu

Disturbi gastro-intestinali

Komuni: Ugigh addominali, stitikezza, dijarea, gass, tqalligh/rimettar

Rari: Halq xott, stomatite, kandidjasi gastrointestinali

Disturbi fil-fwied u fil-marrara

Mhux komuni: Zieda fl-enzimi tal-fwied

Rari: Epatite bis-suffejra jew minghajrha

Rari hafna: Falliment epatiku, enkefalopatija f’pazjenti b’mard tal-fwied diga ezistenti

Disturbi fil-gilda u

fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Mhux komuni:

Deramtite, hakk, raxx, urtikarja

Rari:

Alopecja, fotosensittivita

Rari hafna:

Eritema multiforme, sindrome ta’ Stevens-Johnson, nekrolisi epidermali tossika
(TEN)

Disturbi muskolu-s

keletric¢i u tat-tessuti konnettivi

Rari:

Artralgja, mijalgja

Rari hafna:

Dghufija fil-muskoli

Disturhbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja

Rari:

| Nefrite tal-interstizju

Disturbi fis-sistema riproduttiva u fis-sider

Rari hafna:

| Ginekomastja

Disturbi generali u

kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata

Mhux komuni:

Telqga tal-gisem, edima periferali

Rari:

Zieda fil-hrug tal-gharaq
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Hsara irriversibbli fil-vista kienet irrappurtata f°kazijiet izolati ta’ pazjenti morda b’mod kritiku 1i
r¢ivew injezzjoni ta’ omeprazole gol-vini, spe¢jalment f’dozi kbar, izda I-ebda relazzjoni kazwali ma
giet stabbilita.

4.9 Doza eccessiva

Hemm informazzjoni limitata dwar l-effetti ta’ dozi eccessivi ta’ omeprazole fil-bnedmin. Fil-
letteratura medika, dozi sa 560 mg gew deskritti, u nkisbu rapporti rari meta dozi wahdiet mill-halq
lahqu sa 2,400 mg omeprazole (120 darba d-doza klinika li soltu tkun rrakkomandata). Tqalligh,
rimettar, sturdament, ugigh fl-addome, dijarea u ugigh ta’ ras kienu rrappurtati. Ukoll apatija,
depressjoni u konfuzjoni kienu deskritti f’kazijiet wahdiet.

Is-sintomi deskritti kienu mumentanji, u I-ebda effett serju ma kien irrappurtat. Ir-rata ta’
eliminazzjoni ma nbidlitx (kinetika first order) b’dozi aktar gholjin. Kura, jekk mehtiega, hija kura
tas-sintomi.

Dozi sa 270 mg f’jum wiehed u sa 650 mg fuq perjodu ta’ tlett ijiem inghataw fi provi klini¢i minghajr
l-ebda reazzjonijiet avversi relatati mad-doza.

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU
5.1 Taghrif farmakodinamiku

Kategorija farmakoterapewtika: Inibituri tal-Pompa tal-Proton, Kodi¢i ATC: A02BCO01

Kif jahdem

Omeprazole, tahlita ta’numru ugwali ta’ zewg enantjomeri li jduru lejn il-lemin u lejn ix-xellug
inaqqas is-sekrezzjoni tal-a¢idu mill-istonku permezz ta’ mekkanizmu specifiku hafna. Huwa inibitur
specifiku tal-pompa tal-acidu fic-¢ellola parjetali. Jahdem malajr hafna u jipprovdi kontroll permezz
ta’ inibizzjoni riversibbli tal-a¢idu fl-istonku b’doza moghtija darba kuljum.

Omeprazole huwa bazi dghajjef u jigi kkoncentrat u mibdul fil-forma attiva fl-ambjent a¢iduz hafna
tal-kanalikuli fi¢-celluli ta’ go¢-¢elluli parjetali, fejn jinibixxi l-enzima H” K'-ATPase - il-pompa tal-
acidu. Dan l-effett fuq l-ahhar pass tal-process ta’ kif jifforma I-ac¢idu fl-istonku jiddependi mid-doza u
jipprovdi inibizzjoni effettiva hafna kemm tas-sekrezzjoni tal-ac¢idu bazali kif ukoll s-sekrezzjoni ta’ 1-
acidu stimulata, irrispettivament mill-istimolu.

Effetti farmakodinamici
L-effetti farmakodinamic¢i kollha li dehru jistghu jigu spjegati bl-effett ta’ omeprazole fuq is-
sekrezzjoni tal-acidu.

Effett fuq is-sekrezzjoni tal-acidu mill-istonku

Omeprazole gol-vina jipprovdi inibizzjoni li tiddependi mid-doza ta’ sekrezzjoni tal-acidu mill-istonku
fin-nies. Sabiex jinkiseb tnaqqis simili ta’ac¢idu gol-istonku bhal meta taghti dozi repetuti ta’ 20 mg
orali, bhala l-ewwel doza hija rrakkomandata doza ta’40 mg gol-vina. Dan jirrizulta fi tnaqqis
immedjat ta’ acidu go l-istonku u tnaqqis medju ta’ madwar 90% fuq perjodu ta’ 24 siegha kemm
ghall-injezzjoni kif ukoll ghall-infuzjoni gol-vina.

L-inibizzjoni ta’ sekrezzjoni tal-a¢idu huwa relatat mal-erja taht il-kurva bejn il-kon¢entrazzjoni fil-
plazma- hin (AUC) ta’ omeprazole u mhux mal-kon¢entrazzjoni fil-plazma innifisha f*hin partikolari.

L-ebda takifilassi ma giet osservata waqt kura b’omeprazole.

Effett fuq H. pylori
H. pylori hija asso¢jata ma’ mard ta’ ul¢era fl-istonku,li jinkludi mard ta’ ul¢era fid-duwodenu u fl-
istonku. H. pylori hija fattur ewlieni fl-izvilupp ta’ gastrite. H. pylori flimkien ma’ ac¢idu fl-istonku
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huma fatturi ewlenin fl-izvilupp ta’ mard ta’ ul¢era fl-istonku. H. pylori huwa fattur ewlieni fl-izvilupp
ta’ gastrite atrofika li hija asso¢jata ma’ riskju akbar fl-izvilupp ta’ kancer fl-istonku.

It-tnehhija ghalkollox ta’ H. pylori b’omeprazole u sustanzi kontra I-mikrobi hija asso¢jata ma’ rati
gholjin ta’ fejqan u lI-ghejbien fit-tul ta’ mard ta’ ul¢eri fl-istonku.

Effetti ohirajn relatati mal-inibizzjoni tal-acidu

Wagqt kura fit-tul ¢esti glandulari fl-istonku kienu rrappurtati bi frekwenza x’aktarx oghla. Dawn il-
bidliet huma konsegwenza fizjologika ta’ inibizzjoni qawwija tal-a¢idu fl-istonku, huma beninni u
jidher 1i huma riversibbli.

Tnaqqis fl-ac¢idita bi kwalunkwe mezz inkluz bl-inibituri tal-pompa tal-proton, izid I-ghadd ta’ batteri
li normalment jinsab fil-passagg gastro-intestinali. Kura b’medicini li jnaqqsu l-a¢idu fl-istonku jista’
jwassal ghal riskju ftit akbar ta’ infezzjonijiet gastro-intestinali bhal Salmonella u Campylobacter.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Distribuzzjoni
Il-volum ta’ distribuzzjoni apparenti f’individwi b’sahhithom huwa madwar 0.3 1/kg piz tal-gisem.

Omeprazole huwa 97% imwahhal mal-proteina fil-plazma.

Metabolizmu

Omeprazole jigi metabolizzat ghal kollox bis-sistema cytochrome P450 (CYP). Il-parti I-kbira tal-
metabolizmu tieghu jiddependi fuq CYP2C19 li jigi espress b’mod polimorfiku, responsabbli ghall-
formazzjoni ta’ hydroxyomeprazole, il-metabolu ewlieni fil-plazma. Il-parti li jibga’ tiddependi fuq
izoforma ohra specifika, CYP3 A4, responsabbli ghall-formazzjoni ta’ omeprazole sulphone.
B’konsegwenza ta’ 1-affinita gholja ta’ omeprazole ghal CYP2C19, jista’ jkun hemm inibizzjoni
kompetittiva u interazzjonijiet metaboli¢i bejn il-medi¢ini ma’ sottostrati ohra ta” CYP2C19.
Madankollu, minhabba affinita baxxa ghal CYP3A4, omeprazole ma jistax jinibixxi I-metabolizmu ta’
sottostrati ohra ta’ CYP3A4. Flimkien ma’ dan, omeprazole m’ghandux effett inibitorju fuq l-enzimi
prin¢ipali CYP.

Madwar 3% tal-popolazzjoni Kawkaza u 15-20% tal-popolazzjonijiet Azjatici m’ghandhomx enzima
CYP2C19 li tahdem u jissejhu metabolizzaturi dghajfin. F’individwi bhal dawn il-metabolizmu ta’
omeprazole x’aktarx jigi katalizzat b’CYP3A4. Waqt li jinghata 20 mg omeprazole darba kuljum
b’mod ripetut, I-AUC medja kienet minn 5 sa 10 darbiet oghla f"metabolizzaturi dghajfin meta
mqabbla ma’ individwi li ghandhom l-enzima CYP2C19 li tahdem (metabolizzaturi estensivi). II-
medja tal-oghla kon¢entrazzjonijiet fil-plazma kienu wkoll oghla, bi 3 sa 5 darbiet. Dawn is-sejbiet
m’ghandhomx effett fuq il-pozologija ta’ omeprazole.

Tnehhija
It-tnehhija totali mill-plazma hija madwar 30—40 1/siegha wara doza wahda. Il-half-life tal-

eliminazzjoni mill-plazma ta’ omeprazole is-soltu tkun iqsar minn siegha kemm ghal doza wahda kif
ukoll ghal dozi ripetuti moghtija darba kuljum. Omeprazole jitnehha ghal kollox mill-plazma bejn id-
dozi inghajr 1-ebda tendenza li jakkumula b’ghoti darba kuljum. Kwazi 80% ta’ doza ta’ omeprazole
titnehha bhala metaboli fl-awrina, il-bqija fl-ippurgar, l-aktar li jkun gej mis-sekrezzjoni tal-bila.

L-AUC ta’ omeprazole tizdied meta jinghata b’mod ripetut. Din iz-zieda tiddependi mid-doza u
twassal ghal relazzjoni mhux lineari bejn id-doza u 1-AUC wara ghoti ripetut. Din id-dipendenza fuq
il-hin u d-doza hija minhabba tnaqqis fil-metabolizmu first pass u tnaqqis fit-tnehhija sistemika
probabbli kkawzata minhabba inibizzjoni tal-enzima CYP2C19 minn omeprazole u/jew il-metaboli
tieghu (ez. is-sulphone).

L-ebda metabolit ma nstab li kellu xi effett fuq is-sekrezzjoni ta’ ac¢idu mill-istonku.

Popolazzjonijiet spec¢jali

Indeboliment fil-funzjoni tal-fwied
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IlI-metabolizmu ta’ omeprazole f’pazjenti b’funzjoni hazina tal-fwied ikun imxekkel, u dan iwassal
ghal zieda fl-AUC. Omeprazole ma wera l-ebda tendenza li jakkumula b’dozi moghtija darba kuljum.

Indeboliment fil-funzjoni tal-kilwa

Il-farmakokinetika ta’ omeprazole, inkluz bijodisponibilita sistemika u rata ta’ eliminazzjoni, ma
jinbidlux f’pazjenti b’funzjoni renali mnaqqsa.

Anzjani

Ir-rata ta’ metabolizmu ta’ omeprazole hija xi ftit jew wisq imnaqgsa f"individwi anzjani (etd minn
75-79 sena).

5.3 Taghrif ta' qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medic¢ina

Iperplazja tac-celluli-ECL fl-istonku u kar¢inojdi, dehru fi studji ghal tul ta’ hajja fil-firien ikkurati
b’omeprazole. Dawn il-bidliet isehhu minhabba ipergastrinemija ghal tul ta’ Zmien minhabba -
inibizzjoni tal-ac¢idu. Sejbiet simili saru wara kura b’antagonisti tar-ricettur-H,, inibituri tal-pompa tal-
proton u wara fundektomija parzjali. Ghalhekk, dawn il-bidliet mhux gejjin minn effett dirett ta’ xi
susanza attiva partikolari.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi

Disodium edetate
sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH)

6.2 Inkompatibilitajiet

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma prodotti medicinali ohra hlief dawk imsemmija
f’sezzjoni 6.6.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Pakketti mhux miftuha: sentejn.

Soluzzjoni rrikostitwita:

Stabbilita kimika u fizika waqt I-uzu kienet pruvata ghal 12-il siegha f’temperatura ta’ 25°C wara r-
rikostuzzjoni b’soluzzjoni ghall-infuzjoni ta’ sodium chloride 9 mg/ml (0.9%) u ghal 6 sighat

f’temperatura ta’ 25°C wara rikostuzzjoni b’soluzzjoni ghall-infuzjoni ta’ glucose 50 mg/ml (5%).

Minn aspett mikrobijologiku, il-prodott ghandu jintuza immedjatament sakemm ma kienx rikostitwit
taht kundizzjonijiet asettici validati u kkontrollati.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C

Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl. Il-kunjetti jistghu madankollu jinhaznu
barra mill-kaxxa esposti ghal dawl normali ta’gewwa ghal mhux aktar minn 24 siegha.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Kunjett ta’ 10 ml maghmul minn hgieg borosilicate trasparenti, tat-tip I. Tapp maghmul minn lastku
bromobutyl, sigill maghmul mill-aluminju u ghatu tal-plastic maghmul mill-plastik tal- polypropylene.

Dagsijiet tal-pakkett: Kunjetti 1x40 mg, 5x40 mg and 10x40 mg.
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Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-skop kummer¢jali.
6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor

Il-kontenut kollu ta’ kull kunjett ghandu jinhall f’'madwar 5 ml u mbaghad ghandu jigi ddilwit
immedjatament ghal 100 ml. Ghandhom jintuzaw soluzzjoni ta’ sodium chloride 9 mg/ml (0.9%)
ghall-infuzjoni jew soluzzjoni ta’ glucose 50 mg/ml (5%) ghall-infuzjoni. L-istabbilta ta’ omeprazole
hija influwenzata mill-pH tas-soluzzjoni ghall-infuzjoni, li hija r-raguni ghaliex I-ebda solvent iehor
jew kwantitajiet ohra m’ghandhom jintuzaw ghad-dilwizzjoni.

Kif wiehed jippreparah

1. B’siringa igbed 5 ml ta’ soluzzjoni tal-infuzjoni mill-flixkun jew il-borza tal-infuzjoni ta’
100 ml.
2. Zid dan il-volum gol-kunjett bl-opmeprazole imnixxef permezz tal-iffrizar, hallat sewwa filwaqt

li tizgura li 1-omeprazole inhall kollu..

3 Igbed is-soluzzjoni ta’ omeprazole lura fis-siringa.
4. Ittrasferixxi s-soluzzjoni ghal gol-borza jew il-flixkun ta’ soluzzjoni ghall-infuzjoni.
5. Irrepeti istruzzjonijiet minn 1-4 biex tizgura li I-omeprazole kollu jigi ttrasferit mill kunjett ghal

gol borza jew il-flixkun tal-infuzjoni.

Peparazzjoni alternattiva ta’ infuzjonijiet o kontenituri flessibbli

1. Uza labra li ttaqqab miz-zewg nahat u titrasferixxi u wahhalha mal-membrana tal-injezzjoni tal-
borza tal-infuzjoni. Wahhal in-naha l-ohra tal-labra mill-kunjett li fih omeprazole imnixxef
permezz tal-iffrizar.

2. Holl is-sustanza ta’ omeprazole billi tippompja s-soluzzjoni tal-infuzjoni min-naha ghall-ohra
mill-borza tal-infuzjoni ghal gol-kunjett.

3. Accerta ruhek li l-omeprazole kollu jkun inhall.

Is-soluzzjoni ghall-infuzjoni ghandha tinghata b’infuzjoni gol-vina ghal 20-30 minuta.

Kull fdal tal-prodott li ma jkunx intuza jew skart li jibqa wara l-uzu tal-prodott ghandu jintrema kif
jitolbu 1-ligijiet lokali.

7. ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA
[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
Informazzjoni ddettaljata dwar dan il-prodott tinsab fuq is-sit elettroniku ta’: {isem ta’ MS/Agenzija}

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI
Losec u ismijiet assocjati (ara Anness [) 40 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

[Ara Anness | — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull kunjett ta’ trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni fih omeprazole sodium 42.6 mg ekwivalenti ghal
omeprazole 40 mg. Wara r-rikonstituzzjoni, 1 ml ikun fih omeprazole sodium 4.26 mg, ekwivalenti

ghal omeprazole 4 mg

Ghal-lista kompleta ta’ sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall- injezzjoni (Trab ghall-injezzjoni, u Solvent ghall-injezzjoni)

pH 8.8 sa 9.2

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Losec ghal uzu gol-vini huwa indikat bhala alternattiva ghal terapija orali ghall-indikazzjonijiet li
gejjin:

Adulti

o Ghall-kura ta’ ul¢eri tad-duwodenu

o Ghall-prevenzjoni ta’ rikaduta ta’ ul¢eri tad-duwodenu

o Ghall-kura ta’ ul¢era tal-istonku

o Ghall-prevenzjoni ta’ rikaduta ta’ ul¢eri tal-istonku

o Flimkien ma’ antibiotici xierqa, ghat-tnehhija ghalkollox ta’ Helicobacter pylori (H. pylori)

f’mard ta’ ulcera peptika

Ghall-kura ta’ ul¢eri fl-istonku jew fid-duwodenu assocjati mal-NSAID

Ghall-prevenzjoni ta’ ulceri fl-istonku jew fid-duwodenu assocjati mal-NSAID f’pazjenti li
huma f’riskju

Ghall-kura ta’ esofagite tar-rifluss

Ghall-immaniggjar fit-tul ta’ pazjenti b’esofagite tar-rifluss mfejqa

Ghall-kura ta’ mard ta’ rifluss gastro-esofagali bis-sintomi

Ghall-kura tas-sindrome ta’ Zollinger-Ellison

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

Alternattiva ghal terapija orali

F’pazjenti fejn l-uzu ta’ prodotti medi¢inali orali mhuwiex xieraq, huwa rrakkomandat Losec IV
40 mg darba kuljum. F’pazjenti bis-sindrome ta’ Zollinger-Ellison id-doza rakkomandata li biha
ghandu jinbeda Losec moghti gol-vina hija ta’ 60 mg kuljum. Dozi oghla jisghu jinhtiegu u d-doza
ghandha tigi aggustata b’mod individwali. Meta d-dozi jagbzu s-60 mg kuljum, id-doza ghandha
tingasam u tinghata darbtejn kuljum.
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Is-soluzzjoni Losec ghall-injezzjoni ghandha tinghata biss bhala injezzjoni fil-vina u ma tistax tigi
mizjuda ma’ soluzzjonijiet ghall-infuzjoni. Wara r-rikostituzzjoni l-injezzjoni ghandha tinghata bil-
mod fuq perjodu ta’ mill-angas zewg minuti u nofs b’rata massima ta’ 4 ml kull minuta. Ghal
istruzzjonijiet dwar ir-rikostituzzjoni tal-prodott gabel jinghata, ara sezzjoni 6.6.

Popolazzjonijiet specjali
Funzjoni indebolita tal-kliewi
Tibdil fid-doza mhux mehtieg f’pazjenti b’funzjoni indebolita tal-kliewi (ara sezzjoni 5.2).

Funzjoni indebolita tal-fwied
F’pazjenti b’funzjoni indebolita tal-fwied id-doza ta’ 10-20 mg kuljum tista’ tkun bizzejjed (ara
sezzjoni 5.2).

Anzjani(> 65 sena)
Tibdil fid-doza mhux mehtieg fl-anzjani (ara sezzjoni 5.2).

Pazjenti pedjatrici
Hemm esperjenza limitata b’Losec ghal uzu gol-vini fit-tfal.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Sensittivita ec¢essiva ghal omeprazole, ghal benzimidazoles sostitwiti jew ghal xi sustanzi mhux
attivi.

Bhal inibituri tal-pompa tal-proton (PPI’s) ohrajn omeprazole m’ghandux jintuza flimkien ma’
nelfinavir (ara sezzjoni 4.5).

4.4 Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Malli jkun hemm xi sintomu li jqanqal suspett (ez. telf tal-piz sinifikanti minghajr intenzjoni, rimettar
ta’ spiss, ugigh biex tibla’, rimettar ta’ demm jew melena) u meta jkun hemm suspett jew ikun
maghruf li hemm ul¢era fl-istonku, mard malinn ghandu jigi eskluz, minhabba li I-kura tista’ sserrah
is-sintomi u tittardja d-dijanjozi.

L-ghoti flimkien ta’ atazanavir u inibituri tal-pompa tal-proton mhuwiex irrakkomandat (ara

sezzjoni 4.5). Jekk ikunhemm opinjoni li t-tahlita ta’ atazanavir u impeditur tal-pompa tal-proton ma
tistax tigi evitata, sorveljanza klinika mill-qrib (ez. taghbija tal-virus) hija rrakkomandata flimkien ma’
zieda fid-doza ta’ atazanavir ghal 400 mg ma’ 100 mg ta’ ritonavir; id-doza ta’ omeprazole 20 mg
m’ghandiex tinqabez.

Omeprazole bhal kull medicina ohra li timblokka l-ac¢idu, jista’ jnaqqas l-assorbiment tal-vitamina B,
(cyanocobalamin) minhabba li jew ikun kemm livell imnaqqas hafna ta’ a¢idu fl-istonku jew ma jkun
hemm I-ebda acidu fl-istonku. Dan ghandu jigi kkunsidrat f’pazjenti bi tnaqqis fil-hazna li jkollhom
f’gisimhom jew fatturi ta’ riskju ghal tnaqqis fl-assorbiment ta’ vitamina B, u li geghdin fuq terapija
fit-tul.

Omeprazole huwa impeditur ta” CYP2C19. Meta tibda jew tispicca kura b’omeprazole, il-possibbilta
ta’ interazzjonijiet b’medic¢ini mmetabolizzati permezz ta’ CYP2C19 ghandu jigi kkunsidrat.
Interazzjoni hija osservata bejn clopidogrel u omeprazole (ara sezzjoni 4.5). Ir-rilevanza klinika ta’ din
l-interazzjoni mhijiex ¢erta. Bhala prekawzjoni, 1-uzu konkomitanti ta’ omeprazole u clopidogrel
ghandu jigi skoraggut.

Kura b’inibituri tal-pompa tal-proton tista’ twassal ghal kemxejn zieda fir-riskju ta’ infezzjonijiet
gastrointestinali bhal Sa/monella v Campylobacter (ara sezzjoni 5.1).

Bhal kull kura ohra ghal tul ta’ zmien, speé¢jalment meta jinqabez perjodu ta’ sena ta’ kura, il-pazjenti
ghadhom jinzammu taht sorveljanza regolari.
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4.5 Prodotti medicinali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarjiet ohra li jistghu jibdlu
l-effett farmacewtiku tal-prodott

Effetti ta’ omperazole fuq il-farmakokinetika ta’ sustanzi attivi ohra

Sustanzi attivi b’assorbiment dipendenti fug il-pH
It-tnaqqis fl-acidita gol-istonku waqt kura b’omeprazole tista’ zzid jew tnaqqas l-assorbiment ta’
sustanzi attivi b’assorbiment mill-istonku li jiddependi fuq il-pH.

Nelfinavir, atazanavir
Il-livelli ta’ nelfinavir u atazanavir fil-plasma jonqsu f’kaz ta’ ghoti flimkien ma’ omeprazole.

L-ghoti flimkien ta’ omeprazole u nelfinavir huwa kontraindikat (ara sezzjoni 4.3). L-ghoti flimkien ta’
omeprazole (40 mg darba kuljum) naqqas l-esponiment medju ghal nelvinavir b’madwar. 40% u 1-
esponiment medju tal-meabolit attiv b’mod farmakologiku M8 tnaqqas b’madwar 75-90%. L-
interazzjoni tista’ tinvolvi wkoll l-inibizzjoni ta’ CYP2C19 inhibition.

L-ghoti flimkien ta’ omeprazole u atazanavir mhuwiex irrakkomandat (ara sezzjoni 4.4). L-ghoti
flimkien ta’ omeprazole (40 mg darba kuljum) u atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg lill-voluntiera
b’sahhithom wassal ghal tnaqqis ta’ 75% mill-esponiment ta’ atazanavir. 1z-zieda fid-doza ta’
atazanavir ghal 400 mg ma kkumpensatx ghall-impatt ta’ omeprazole fuq l-esponiment ta’ atazanavir.
L-ghoti flimkien ta’ omeprazole (20 mg darba kuljum) ma’ atazanavir 400 mg/ritonavir 100 mg lill-
voluntiera b’sahhithom wassal ghal tnaqqis ta’ madwar 30% fl-esponiment atazanavir meta mqabbel
ma’ atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg darba kuljum.

Digoxin

Kura b’omeprazole (20 mg kuljum) flimkien ma’ digoxin f’individwi b’sahhithom zied il-
bijodisponibilta ta’ digoxin b’10%. Tossi¢ita b’digoxin kienet irrappurtata b’mod rari. Madankollu
ghandha tintuza I-kawtela meta omperazole jinghata f’dozi gholjin lill-pazjenti anzjani. Is-sorveljanza
terapewtika tal-medicina ghal digoxin ghandha imbaghad tissahhah.

Clopidogrel

Fi studju kliniku crossover, clopidogrel (doza kbira fil-bidu ta’ 300 mg segwita minn 75 mg/kuljum)
wahdu u ma’ omeprazole (80 mg fl-istess hin ma’ clopidogrel) inghataw ghal 5 ijiem. L-esponiment
ghall-metaboliti attivi ta’ clopidogrel tnaqqas b’46% (Jum 1) u b’42% (Jum 5) meta clopidogrel u
omeprazole inghataw flimkien. L-inibizzjoni medja ta’ taghqid ta’ plejtlits (IPA) tnaqqset b’47%

(24 siegha) u bi 30% (Jum 5) meta clopidogrel u omeprazole inghataw flimkien. Fi studju iehor intwera
li I-ghoti ta’ clopidogrel u omeprazole f*hinijiet differenti ma’ zammzx l-interazzjoni, li x’aktarx tigri
minhabba l-effett inibitorju ta’ omeprazole fuq CYP2C19, milli ssehh. Id-dejta inkonsistenti fuq 1-
implikazzjonijiet klini¢i ta’ din l-interazzjoni PK/PD f’dawk li huma kazijiet kardjovaskulari serji
kienet rrappurtata minn studji ta’ osservazzjoni u klini¢i.

Sustanzi attivi ohra

L-assorbiment ta’ posaconazole, erlotinib, ketoconazol u itraconazol jitnaqqas b’mod sinifikanti u
b’hekk l-effika¢ja klinika tista’ tiddghajjef. Ghal posaconazol u erlotinib 1-uzu konkomitanti ghandu
jigi evitat.

Sustanzi attivi mmetabolizzati minn CYP2C19

Omeprazole huwa inibitur moderat ta’ CYP2C19, l-enzima prin¢ipali li timmetabloizza omeprazole
B’dan il-mod, il-metabolizmu ta’ sustanzi attivi moghtija flimkien mieghu li huma wkoll
immetabolizzati minn CYP2C19, jista’ jonqos u l-esponiment sistemiku ghal dawn is-sustanzi jizdied.
Ezempiji ta’ medic¢ini bhal dawn huma R-warfarin u antagonisti ohra tal-vitamina K, cilostazol,
diazepam u phenytoin.

Cilostazol
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Omeprazole, moghti f"dozi ta’ 40 mg lill-individwi b’sahhithom fi studju inkro¢jat, zied is-C .5 U 1-
AUC ghal cilostazol bi 18% u 26% rispettivament, u wiched mill-metaboliti attivi tieghu b’29% u
69% rispettivament.

Phenytoin

Is-sorveljanza tal-koncentrazzjonijiet ta’ phenytoin fil-plasma huwa rrakkomandat waqt 1-ewwel
gimaghtejn wara minn meta tinbeda kura b’omeprazole u, jekk isir aggustament fid-doza ta’
phenytoin, sorveljanza u aktar aggustamenti fid-doza ghandhom isiru mal-waqfa mill-kura
b’omeprazole.

Mekkanizmu mhux maghruf

Saquinavir
L-ghoti flimkien ta’ omeprazole u saquinavir/ritonavir wassal ghal zidiet fil-livelli tal-plazma sa
madwar 70% ghal saquinavir li kienu asso¢jati ma’ tollerabilita tajba f’pazjenti infettati bl-HIV.

Tacrolimus

L-ghoti flimkien ma’ omeprazole gie rrappurtat li jzid il-livelli ta’ tacrolimus fis-serum. Ghandhom
isiru sorveljanzi msahha tal-koncentrazzjonijiet ta’ tacrolimus kif ukoll tal-funzjoni tal-kliewi (tnehhija
tal-krejatinina), u d-doza ta’ tacrolimus ghandha tigi aggustata jekk ikun mehtieg.

L-effetti ta’sustanzi attivi ohra fug il-farmakokinetika ta’ omeprazole

Inibituri ta’ CYP2C19 u/jew CYP3A4

Minhabba li omeprazole huwa metabolizzat permezz ta’ CYP2C19 u CYP3 A4, sustanzi attivi li huma
maghrufa li jinibixxu CYP2C19 jew CYP3A4 (bhal clarithromycin u voriconazole) jistghu jwasslu
ghal zieda fil-livelli ta’ omeprazole fis-serum billi jnaqqsu r-rata ta’ metabolizmu ta’ omeprazole. I1-
kura b’voriconazole fl-istess hin wasslet ghall-esponiment ta’ omeprazole ta’ aktar mid-doppju.
Minhabba 1i dozi gholjin ta’ omeprazole kienu tollerati sew, tibdil fid-doza ta’ omeprazole
generalment ma tkunx mehtiega. Madankollu, aggustament fid-doza ghandu jigi kkunsidrat fpazjenti
b’indeboliment qawwi tal-fwied u jekk tkun indikata kura ghal Zzmien twil.

Indutturi ta’ CYP2CI19 u/jew CYP3A44

Sustanzi attivi li huma maghrufa li jindu¢u CYP2C19 jew CYP3A4 jew it-tnejn li huma (bhal
rifampicin u St John’s wort) jistghu jwasslu ghal livelli mnaqqgsa ta’ omeprazole fis-serum billi jzidu r-
rata tal-metablozmu ta’ omeprazole.

4.6 Tgqala u treddigh
Ir-rizultati minn tlett studji prospettivi epidemjologic¢i (aktar minn1000 rizultat ta’ esponiment) ma
jindikaw 1-ebda effetti avversi ta’ omeprazole fuq it-tqala jew fuq is-sahha tal-fetu/tarbija li tkun ghada

kif twieldet. Omeprazole jista’ jintuza waqt it-tqala.

Omeprazole johrog mal-halib tas-sider izda mhux probabbli li jkollu effett fuq it-tarbija meta
jinghataw dozi terapewtici.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Losec mhux probabbli li jeffettwa il-hila biex issuq u thaddem magni. Reazzjonijiet avversi ghall-
medi¢ina bhal sturdament u disturbi fil-vista jistghu jsehhu (ara sezzjoni 4.8). Jekk il-pazjenti jigu
affettwati huma m’ghandhomx isuqu jew ihaddmu magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

L-aktar effetti sekondarji komuni (minn1-10% tal-pazjenti) huma ugigh ta’ ras, ugigh addominali,
stitikezza, dijarea, gass fl-istonku u tqalligh/rimettar.
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Ir-reazzjonijiet avversi tal-medic¢ina li gejjin kienu identifikati jew suspettati fil-programm ta’ provi
klini¢i ghal omeprazole u wara li tqieghed fis-suq. L-ebda minnhom ma nstabu 1i kienu relatati mad-
doza.

Ir-reazzjonijiet avversi huma kklassifikati skond il-frekwenza u 1-Klassi tas-Sistemi u tal-Organi
(SOC). Il-kategoriji ta’ frekwenza huma ddefiniti skont il-konvenzjoni li gejja: Komuni hafna (>1/10),
Komuni (>1/100 sa <1/10), Mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100), Rari (=1/10,000 sa <1/1,000), Rari
hafna (<1/10,000),Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data diaponibbli).

SOC/frekwenza Reazzjoni avversa

Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika

Rari: Lewkopenija, trombocitopenija

Rari hafna: Agranulocitosi, pancitopenija

Disturbi fis-sistema immuni

Rari: Reazzjonijiet ta’ sensittivita ecCessiva ez. deni, angjoedima u xokk/reazzjoni
anafilattiku/a

Disturbi fil-metaboliZzmu u n-nutrizzjoni

Rari: Iponatrimija

Rari hafna Ipomagnesimja

Disturbi psikjatri¢

Mhux komuni: Insomnija

Rari: Agitazzjoni, konfuzjoni, depressjoni

Rari hafna: Aggressjoni, allu¢inazzjonijiet

Disturbi fis-sistema nervuza

Komuni: Ugigh ta’ ras

Mhux komuni: Sturdament, parestesija, hedla tan-nghas

Rari: Disturb fit-toghma

Disturbi fl-ghajnejn

Rari: | Vista méajpra

Disturbi fil-widnejn u fis-sistema labirintika

Mhux komuni: | Vertigini

Disturbi respiratorji, toracic¢i u medjastinali

Rari: Bronkospazmu

Disturbi gastro-intestinali

Komuni: Ugigh addominali, stitikezza, dijarea, gass, tqalligh/rimettar

Rari: Halq xott, stomatite, kandidjasi gastrointestinali

Disturbi fil-fwied u fil-marrara

Mhux komuni: Zieda fl-enzimi tal-fwied

Rari: Epatite bis-suffejra jew minghajrha

Rari hafna: Falliment epatiku, enkefalopatija f’pazjenti b’mard tal-fwied diga ezistenti

Disturhbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Mhux komuni: Deramtite, hakk, raxx, urtikarja

Rari: Alopeéja, fotosensittivita

Rari hafna: Eritema multiforme, sindrome ta’ Stevens-Johnson, nekrolisi epidermali tossika
(TEN)

Disturbi muskolu-skeletri¢i u tat-tessuti konnettivi

Rari: Artralgja, mijalgja

Rari hafna: Dghufija fil-muskoli

Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja

Rari: | Nefrite tal-interstizju

Disturbi fis-sistema riproduttiva u fis-sider

Rari hafna: | Ginekomastja

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata

Mhux komuni: | Telqa tal-gisem, edima periferali
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| Rari: | Zieda fil-hrug tal-gharaq

Hsara irriversibbli fil-vista kienet irrappurtata f’kazijiet izolati ta’ pazjenti morda b’mod kritiku li
réivew injezzjoni ta’ omeprazole gol-vini, spe¢jalment f°dozi kbar, izda 1-ebda relazzjoni kazwali ma
giet stabbilita.

4.9 Doza eccessiva

Hemm informazzjoni limitata dwar l-effetti ta’ dozi e¢cessivi ta’ omeprazole fil-bnedmin. Fil-
letteratura medika, dozi sa 560 mg gew deskritti, u nkisbu rapporti rari meta dozi wahdiet mill-halq
lahqu sa 2,400 mg omeprazole (120 darba d-doza klinika li soltu tkun rrakkomandata). Tqalligh,
rimettar, sturdament, ugigh fl-addome, dijarea u ugigh ta’ ras kienu rrappurtati. Ukoll apatija,
depressjoni u konfuzjoni kienu deskritti f’kazijiet wahdiet.

Is-sintomi deskritti kienu mumentanji, u l-ebda effett serju ma kien irrappurtat. Ir-rata ta’
eliminazzjoni ma nbidlitx (kinetika first order) b’dozi aktar gholjin. Kura, jekk mehtiega, hija kura
tas-sintomi.

Dozi sa 270 mg f’jum wiehed u sa 650 mg fuq perjodu ta’ tlett ijiem inghataw fi provi klini¢i minghajr
l-ebda reazzjonijiet avversi relatati mad-doza.

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU
5.1 Taghrif farmakodinamiku

Kategorija farmakoterapewtika: Inibituri tal-Pompa tal-Proton, Kodi¢i ATC: A02BCO01

Kif jahdem

Omeprazole, tahlita ta’numru ugwali ta’ Zewg enantjomeri li jduru lejn il-lemin u lejn ix-xellug
inaqqas is-sekrezzjoni tal-acidu mill-istonku permezz ta’ mekkanizmu spe¢ifiku hafna. Huwa inibitur
specifiku tal-pompa tal-ac¢idu fi¢c-¢ellola parjetali. Jahdem malajr hafna u jipprovdi kontroll permezz
ta’ inibizzjoni riversibbli tal-a¢idu fl-istonku b’doza moghtija darba kuljum.

Omeprazole huwa bazi dghajjef u jigi kkoncentrat u mibdul fil-forma attiva fl-ambjent a¢iduz hafna
tal-kanalikuli fi¢-¢elluli ta’ goé-celluli parjetali, fejn jinibixxi l-enzima H” K'-ATPase - il-pompa tal-
acidu. Dan l-effett fuq l-ahhar pass tal-process ta’ kif jifforma I-a¢idu fl-istonku jiddependi mid-doza u
jipprovdi inibizzjoni effettiva hatha kemm tas-sekrezzjoni tal-acidu bazali kif ukoll s-sekrezzjoni ta’ 1-
acidu stimulata, irrispettivament mill-istimolu.

Effetti farmakodinamici
L-effetti farmakodinamici kollha li dehru jistghu jigu spjegati bl-effett ta’ omeprazole fuq is-
sekrezzjoni tal-a¢idu.

Effett fuq is-sekrezzjoni tal-acidu mill-istonku

Omeprazole gol-vina jipprovdi inibizzjoni li tiddependi mid-doza ta’ sekrezzjoni tal-a¢idu mill-istonku
fin-nies. Sabiex jinkiseb tnaqqis simili ta’a¢idu gol-istonku bhal meta taghti dozi repetuti ta’ 20 mg
orali, bhala l-ewwel doza hija rrakkomandata doza ta’40 mg gol-vina. Dan jirrizulta fi tnaqqis
immedjat ta’ a¢idu go l-istonku u tnaqqis medju ta’ madwar 90% fuq perjodu ta’ 24 siegha kemm
ghall-injezzjoni kif ukoll ghall-infuzjoni gol-vina.

L-inibizzjoni ta’ sekrezzjoni tal-ac¢idu huwa relatat mal-erja taht il-kurva bejn il-kon¢entrazzjoni fil-
plazma- hin (AUC) ta’ omeprazole u mhux mal-konéentrazzjoni fil-plazma innifisha f*hin partikolari.

L-ebda takifilassi ma giet osservata waqt kura b’omeprazole.

Effett fug H. pylori
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H. pylori hija asso¢jata ma’ mard ta’ ul¢era fl-istonku,li jinkludi mard ta’ ul¢era fid-duwodenu u fl-
istonku. H. pylori hija fattur ewlieni fl-izvilupp ta’ gastrite. H. pylori flimkien ma’ ac¢idu fl-istonku
huma fatturi ewlenin fl-izvilupp ta’ mard ta’ ul¢era fl-istonku. H. pylori huwa fattur ewlieni fl-izvilupp
ta’ gastrite atrofika li hija asso¢jata ma’ riskju akbar fl-izvilupp ta’ kancer fl-istonku.

It-tnehhija ghalkollox ta’ H. pylori b’omeprazole u sustanzi kontra l-mikrobi hija asso¢jata ma’ rati
gholjin ta’ fejqan u I-ghejbien fit-tul ta’ mard ta’ ul¢eri fl-istonku.

Effetti ohrajn relatati mal-inibizzjoni tal-acidu

Wagqt kura fit-tul ¢esti glandulari fl-istonku kienu rrappurtati bi frekwenza x’aktarx oghla. Dawn il-
bidliet huma konsegwenza fizjologika ta’ inibizzjoni qawwija tal-a¢idu fl-istonku, huma beninni u
jidher li huma riversibbli.

Tnaqqis fl-ac¢idita bi kwalunkwe mezz inkluz bl-inibituri tal-pompa tal-proton, izid 1-ghadd ta’ batteri
li normalment jinsab fil-passagg gastro-intestinali. Kura b’medi¢ini li jnaqqsu 1-a¢idu fl-istonku jista’
jwassal ghal riskju ftit akbar ta’ infezzjonijiet gastro-intestinali bhal Sa/monella u Campylobacter.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Distribuzzjoni
Il-volum ta’ distribuzzjoni apparenti f’individwi b’sahhithom huwa madwar 0.3 1/kg piz tal-gisem.

Omeprazole huwa 97% imwahhal mal-proteina fil-plazma.

Metabolizmu

Omeprazole jigi metabolizzat ghal kollox bis-sistema cytochrome P450 (CYP). Il-parti l-kbira tal-
metabolizmu tieghu jiddependi fuq CYP2C19 i jigi espress b’mod polimorfiku, responsabbli ghall-
formazzjoni ta’ hydroxyomeprazole, il-metabolu ewlieni fil-plazma. Il-parti li jibqa’ tiddependi fuq
izoforma ohra specifika, CYP3A4, responsabbli ghall-formazzjoni ta’ omeprazole sulphone.
B’konsegwenza ta’ 1-affinita gholja ta’ omeprazole ghal CYP2C19, jista’ jkun hemm inibizzjoni
kompetittiva u interazzjonijiet metabolici bejn il-medi¢ini ma’ sottostrati ohra ta” CYP2C19.
Madankollu, minhabba affinita baxxa ghal CYP3A4, omeprazole ma jistax jinibixxi I-metabolizmu ta’
sottostrati ohra ta’ CYP3A4. Flimkien ma’ dan, omeprazole m’ghandux effett inibitorju fuq l-enzimi
prin¢ipali CYP.

Madwar 3% tal-popolazzjoni Kawkaza u 15-20% tal-popolazzjonijiet Azjatici m’ghandhomx enzima
CYP2C19 li tahdem u jissejhu metabolizzaturi dghajfin. F’individwi bhal dawn il-metabolizmu ta’
omeprazole x’aktarx jigi katalizzat b>’CYP3A4. Waqt li jinghata 20 mg omeprazole darba kuljum
b’mod ripetut, I-AUC medja kienet minn 5 sa 10 darbiet oghla f’metabolizzaturi dghajfin meta
mgqabbla ma’ individwi li ghandhom I-enzima CYP2C19 li tahdem (metabolizzaturi estensivi). I1-
medja tal-oghla kon¢entrazzjonijiet fil-plazma kienu wkoll oghla, bi 3 sa 5 darbiet. Dawn is-sejbiet
m’ghandhomx effett fuq il-pozologija ta’ omeprazole.

Tnehhija
It-tnehhija totali mill-plazma hija madwar 30—40 1/siegha wara doza wahda. Il-half-life tal-

eliminazzjoni mill-plazma ta’ omeprazole is-soltu tkun igsar minn siegha kemm ghal doza wahda kif
ukoll ghal dozi ripetuti moghtija darba kuljum. Omeprazole jitnehha ghal kollox mill-plazma bejn id-
dozi. Kwazi 80% ta’ doza ta’ omeprazole titnehha bhala metaboli fl-awrina, il-bqija fl-ippurgar, 1-aktar
li jkun gej mis-sekrezzjoni tal-bila.

L-AUC ta’ omeprazole tizdied meta jinghata b’mod ripetut minhabba tnaqqis fit-tnehhija sistemika
probabbli kkawzata minhabba inibizzjoni tal-enzima CYP2C19 minn omeprazole u/jew il-metaboli
tieghu (ez. is-sulphone).

L-ebda metabolit ma nstab li kellu xi effett fuq is-sekrezzjoni ta’ ac¢idu mill-istonku.

Popolazzjonijiet specjali

Indeboliment fil-funzjoni tal-fwied
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IlI-metabolizmu ta’ omeprazole f’pazjenti b’funzjoni hazina tal-fwied ikun imxekkel, u dan iwassal
ghal zieda fl-AUC. Omeprazole ma wera l-ebda tendenza li jakkumula b’dozi moghtija darba kuljum.

Indeboliment fil-funzjoni tal-kilwa

Il-farmakokinetika ta’ omeprazole, inkluz bijodisponibilita sistemika u rata ta’ eliminazzjoni, ma
jinbidlux f’pazjenti b’funzjoni renali mnaqqsa.

Anzjani

Ir-rata ta’ metabolizmu ta’ omeprazole hija xi ftit jew wisq imnaqgsa f"individwi anzjani (etd minn
75-79 sena).

5.3 Taghrif ta' qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medic¢ina

Iperplazja tac-celluli-ECL fl-istonku u kar¢inojdi, dehru fi studji ghal tul ta’ hajja fil-firien ikkurati
b’omeprazole. Dawn il-bidliet isehhu minhabba ipergastrinemija ghal tul ta’ Zmien minhabba -
inibizzjoni tal-ac¢idu. Sejbiet simili saru wara kura b’antagonisti tar-ricettur-H,, inibituri tal-pompa tal-
proton u wara fundektomija parzjali. Ghalhekk, dawn il-bidliet mhux gejjin minn effett dirett ta’ xi
susanza attiva partikolari.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi

Kunjett tas-sustanza attiva
Sodium hydroxide (ghal aggustament tal- pH)

Ampulla bis-solvent

Citric acid monohydrate (ghal aggustament tal-pH)
macrogol 400

ilma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibilitajiet

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma prodotti medi¢inali ohra hlief dawk imsemmija
f’sezzjoni 6.6

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Pakketti mhux miftuha: sentejn.

Soluzzjoni rrikostitwita:

Stabbilita kimika u fizika wagqt 1-uzu kienet pruvata ghal 4 sighat f’ temperatura ta’ 25°C wara r-

rikostuzzjoni.

Minn aspett mikrobijologiku , il-prodott ghandu jintuza immedjatament sakemm ma kienx rikostitwit
taht kundizzjonijiet asettici validati u kkontrollati.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25°C

Zomm il-kontenituri fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl. Il-kunjetti jistghu madankollu
jinhaznu barra mill-kaxxa esposti ghal dawl normali ta’gewwa ghal mhux aktar minn 24 siegha.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih
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Pakkett imhallat (I+1I):

I: Sustanza niexfa f’kunjett ta’ 10 ml maghmul minn hgieg borosilicate trasparenti, tat-tip I. Tapp
maghmul minn lastku bromobutyl, sigill maghmul mill-aluminju u ghatu tal-plastic maghmul mill-
plastik tal- polypropylene.

II: 10 ml solvent f’ampulla (hgieg borosilicate trasparenti).

Dagsijiet tal-pakkett: 1x40 mg (I+11), 5x40 mg (I+1I) and 10x40 mg (I+1II).
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-skop kummerc¢jali.
6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor

Is-soluzzjoni Losec ghall-injezzjoni tinkiseb billi wiehed iholl is-sustanza mnixxfa permezz tal-iffrizar
fis-solvent li jigi maghha. L-ebda solvent iehor m’ghandu jintuza.

L-istabbilta ta’ omeprazole hija influwenzata mill-pH tas-soluzzjoni ghall-injezzjoni, li hija r-raguni
ghaliex I-ebda solvent iehor jew kwantitajiet ohra m’ghandhom jintuzaw ghad-dilwizzjoni.
Soluzzjonijiet li ma jigux ippreparati sewwa jistghu jigu identifikati minn kulur isfar sa kannella u
m’ghandhomx jintuzaw. Uza biss soluzzjonijiet ¢ari, minghajr kulur jew sofor fil-kannella ¢ari hatha.

Kif wiehed jippreparah
NOTA: Istruzzjonijiet minn 1 sa 5 ghandhom isiru ezatt wara xulxin:
1. B’siringa igbed is-solvent kollu mill-ampulla (10 ml).

2. Zid madwar 5 ml mis-solvent gol-kunjett li fih omeprazole imnixxef permezz tal-iffrizar.

3. Igbed kemm tista’ arja mill-kunjett lura ghal gos-siringa. Dan jghin biex izzid is-solvent li jkun
fadal b’mod aktar facli.

4. Zid is-solvent li jkun ghad fadal ghal gol-kunjett, a¢certa ruhek li s-siringa tkun vojta.

5. Dawwar u hawwad il-kunjett biex tizgura li I-omeprazole kollu mnixxef permezz tal-iffrizar
inhall.

Is-soluzzjoni ta’ Losec ghall-injezzjoni ghandha tinghata biss bhala injezzjoni gol-vina u m’ghandiex
tizdied ma’ soluzzjonijiet ghall-infuzjoni. Wara r-rikostituzzjoni l-injezzjoni ghandha tinghata bil-mod
fuq perjodu ta’ mill-anqas zewg minuti u nofs b’rata massima ta’ 4 ml kull minuta.

Kull fdal tal-prodott li ma jkunx intuza jew skart li jibqa wara l-uzu tal-prodott ghandu jintrema kif
jitolbu 1-ligijiet lokali.

7. ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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Informazzjoni ddettaljata dwar dan il-prodott tinsab fuq is-sit elettroniku ta’: {isem ta’ MS/Agenzija}

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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SOMMARJU TAL-KRATTERISTICI TAL-PRODOTT

Ghall-prodotti medic¢inali li jinghataw minghajr ricetta
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Losec u ismijiet assocjati (ara Anness I) 10 mg pilloli gastrorezistenti
Losec u ismijiet assocjati (ara Anness I) 20 mg pilloli gastrorezistenti

[Ara Anness I — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

10 mg: Kull pillola gastrorezistenti fiha 10.3 mg omeprazole magnesium ekwivalenti ghal 10 mg
omeprazole.

20 mg: Kull pillola gastrorezistenti fiha 20.6 mg omeprazole magnesium ekwivalenti ghal 20 mg
omeprazole.

Sustanza mhux attiva:

10 mg: Kull pillola gastro-rezistenti fiha 19—20 mg sucrose.

20 mg: Kull pillola gastro-rezistenti fiha 19-20 mg sucrose.

Ghal-lista kompleta ta’ sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pillola gastrorezistenti.

Losec 10 mg pilloli gastrorezistenti: pilloli roza ¢ari, oblongi, konvessi fuq iz-zewg nahat, miksijin
b’rita imnaqgqxin %E) jew < fuq naha wahda u b’10 mg fuq in-naha I-ohra li fihom pritkuni b’kisja
enterika.

Losec 20 mg pilloli gastrorezistenti: pilloli roza, oblongi, konvessi fuq iz-zewg nahat, miksijin b’rita,
imnaqqgxin b® jew < fuq naha wahda u b’20 mg fuq in-naha l-ohra li fihom pritkuni b’kisja
enterika.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Il-pilloli gastrorezistenti Losec huma indikati ghall-kura ta’ sintomi ta’ rifluss (ez. hruq ta’ stonku,
rigurgitazzjoni tal-acidu) fl-adulti.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija fl-adulti
Id-doza rrakkomandata hija 20 mg darba kuljum ghal 14-il jum.

Jista’ jkun mehtieg li tiehu I-pilloli ghal bejn 2-3 ijiem konsekuttivi biex tikseb titjib fis-sintomi.

Il-bicea 1-kbira tal-pazjenti kisbu serhan ghalkollox mill-hruq ta’ stonku fi Zmien 7 ijiem. Ladarba jkun
hemm serhan ghalkollox mis-sintomi, il-kura ghandha titwaqqaf.

Popolazzjonijiet specjali

Funzjoni renali indebolita
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Tibdil fid-doza mhux mehtieg f’pazjenti b’funzjoni renali indebolita (ara sezzjoni 5.2).

Funzjoni epatika indebolita
Pazjenti b’funzjoni epatika indebolita ghandhom jinghataw parir minn tabib gabel jichdu Losec (ara
sezzjoni 5.2).

Anzjani(>65 sena)
Tibdil fid-doza mhux mehtieg fl-anzjani (ara sezzjoni 5.2).

Metodu ta’ kif jinghata
Huwa rrakkomandat li tiehu I-pilloli Losec filghodu u tiblaghhom shah ma nofs tazza ilma. Il-pilloli
m’ghandhomx jintmaghdu jew jitfarrku,

Ghall-pazjenti li ma jistghux jibilghu

Agsam il-pillola u ferrixha f"mgharfa ilma mhux bil-gass - jekktixtieq, hallatha ma’ xi meraq tal-frott
jew pure tat-tuffieh. It-tahlita ghandha tittiched mill-ewwel (jew fi zmien 30 minuta).lt-tahlita ghandha
tithawwad qabel tinxtorob u warajha ghandha terga’ tinxtorob nofs tazza ilma. TUZAX halib jew ilma
bil-gass. Il-pritkuni b’kisja enterika m’ghandhomx jintmaghdu.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Sensittivita ec¢essiva ghal omeprazole, ghal benzimidazoles sostitwiti jew ghal xi sustanzi mhux
attivi.

Bhal inibituri tal-pompa tal-proton ohrajn omeprazole m’ghandux jintuza flimkien ma’ nelfinavir (ara
sezzjoni 4.5).

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Malli jkun hemm xi sintomu li jqanqal suspett (ez telf tal-piz sinifikanti minghajr intenzjoni, rimettar
ta’ spiss, ugigh biex tibla’, rimettar ta’ demm jew melena) u meta jkun hemm suspett jew ikun
maghruf 1i hemm ul¢era fl-istonku, mard malinn ghandu jigi eskluz, minhabba li I-kura tista’ sserrah
is-sintomi u tittardja d-dijanjozi.

L-ghoti flimkien ta’ atazanavir u inibituri tal-pompa tal-proton mhuwiex irrakkomandat (ara

sezzjoni 4.5). Jekk ikunhemm opinjoni li t-tahlita ta’ atazanavir u impeditur tal-pompa tal-proton ma
tistax tigi evitata, sorveljanza klinika mill-qrib (ez. taghbija tal-virus) hija rrakkomandata flimkien ma’
zieda fid-doza ta’ atazanavir ghal 400 mg ma’ 100 mg ta’ ritonavir; id-doza ta’ omeprazole 20 mg
m’ghandiex tinqabez.

Omeprazole huwa impeditur ta’ CYP2C19. Meta tibda jew tispicca kura b’omeprazole, il-possibbilta
ta’ interazzjonijiet b’medic¢ini mmetabolizzati permezz ta’ CYP2C19 ghandu jigi kkunsidrat.
Interazzjoni hija osservata bejn clopidogrel u omeprazole (ara sezzjoni 4.5). Ir-rilevanza klinika ta’ din
l-interazzjoni mhijiex ¢erta. Bhala prekawzjoni, l-uzu konkomitanti ta’ omeprazole u clopidogrel
ghandu jigi skoraggut.

[l-pilloli gastrorezistenti Losec fihom is-sucrose. Pazjenti bi problemi eriditarji rari ta’ intolleranza
ghal fructose, malassorbiment tal-glucose-galactose jew insuffi¢jenza ta’ sucrase-isomaltase
m’ghandhomx jiehdu din il-medic¢ina.

Kura b’inibituri tal-pompa tal-proton tista’ twassal ghal kemxejn zieda fir-riskju ta’ infezzjonijiet
gastrointestinali bhal Salmonella v Campylobacter (ara sezzjoni 5.1).

Pazjenti b’sintomi ta’ indigestjoni jew hruq ta’ stonku rikorrenti u ghal tul ta’ Zmien ghandhom jaraw
lit-tabib taghhom f’intervalli regolari. Spe¢jalment pazjenti li ghandhom aktar minn 55 sena li qed
jiehdu kwalunkwe medic¢ina ghal indigestjoni jew hruq ta’ stonku kuljum minghajr ricetta ghandhom
jinfurmaw lill-ispizjar jew lit-tabib taghhom.
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Il-pazjenti ghandhom jigu ordanti jikkonsultaw tabib jekk:

o Qabel diga kellhom ulcera fl-istonku jew operazzjoni gastrointestinali.

o Huma ilhom jiehdu kura kontinwa ghas-sintomi ta’ indigestjoni jew hruq ta’ stonku ghal 4
gimghat jew aktar.

. Huma ghandhom is-suffejra jew mard qawwi tal-fwied.

. Jekk huma ghandhom aktar minn 55 sena b’sintomi godda jew li nbidlu dan l-ahhar.

[l-pazjenti m’ghandhomx jiehdu omeprazole bhala medicina ta’ prevenzjoni.

4.5 Prodotti medicinali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarjiet ohra li jistghu jibdlu
I-effett farmacewtiku tal-prodott

Effetti ta’ omperazole fuq il-farmakokinetika ta’ sustanzi attivi ohra

Sustanzi attivi b ’assorbiment dipendenti fuq il-pH
It-tnaqqis fl-a¢idita gol-istonku waqt kura b’omeprazole tista’ zzid jew tnaqqas l-assorbiment ta’
sustanzi attivi b’assorbiment mill-istonku li jiddependi fuq il-pH.

Nelfinavir, atazanavir
Il-livelli ta’ nelfinavir u atazanavir fil-plasma jonqsu f’kaz ta’ ghoti flimkien ma’ omeprazole.

L-ghoti flimkien ta’ omeprazole u nelfinavir huwa kontraindikat (ara sezzjoni 4.3). L-ghoti flimkien ta’
omeprazole (40 mg darba kuljum) naqqas I-esponiment medju ghal nelvinavir b’madwar. 40% u I-
esponiment medju tal-meabolit attiv b’mod farmakologiku M8 tnaqqas b’madwar 75-90%. L-
interazzjoni tista’ tinvolvi wkoll l-inibizzjoni ta’ CYP2C19 inhibition.

L-ghoti flimkien ta’ omeprazole u atazanavir mhuwiex irrakkomandat (ara sezzjoni 4.4). L-ghoti
flimkien ta’ omeprazole (40 mg darba kuljum) u atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg lill-voluntiera
b’sahhithom wassal ghal tnaqqis ta’ 75% mill-esponiment ta’ atazanavir. 1z-zieda fid-doza ta’
atazanavir ghal 400 mg ma kkumpensatx ghall-impatt ta’ omeprazole fuq l-esponiment ta’ atazanavir.
L-ghoti flimkien ta’ omeprazole (20 mg darba kuljum) ma’ atazanavir 400 mg/ritonavir 100 mg lill-
voluntiera b’sahhithom wassal ghal tnaqqis ta’ madwar 30% fl-esponiment atazanavir meta mqabbel
ma’ atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg darba kuljum.

Digoxin

Kura b’omeprazole (20 mg kuljum) flimkien ma’ digoxin f’individwi b’sahhithom zied il-
bijodisponibilta ta’ digoxin b’10%. Tossicita b’digoxin kienet irrappurtata b’mod rari. Madankollu
ghandha tintuza I-kawtela meta omperazole jinghata f’dozi gholjin lill-pazjenti anzjani. Is-sorveljanza
terapewtika tal-medic¢ina ghal digoxin ghandha imbaghad tissahhah.

Clopidogrel

Fi studju kliniku crossover, clopidogrel (doza kbira fil-bidu ta’ 300 mg segwita minn 75 mg/kuljum)
wahdu u ma’ omeprazole (80 mg fl-istess hin ma’ clopidogrel) inghataw ghal 5 ijiem. L-esponiment
ghall-metaboliti attivi ta’ clopidogrel tnagqgas b’46% (Jum 1) u b’42% (Jum 5) meta clopidogrel u
omeprazole inghataw flimkien. L-inibizzjoni medja ta’ taghqid ta’ plejtlits (IPA) tnaqqgset b’47%

(24 siegha) u bi 30% (Jum 5) meta clopidogrel u omeprazole inghataw flimkien. Fi studju iehor intwera
li I-ghoti ta’ clopidogrel u omeprazole f*hinijiet differenti ma’ zammx l-interazzjoni, li x’aktarx tigri
minhabba l-effett inibitorju ta’ omeprazole fuq CYP2C19, milli ssehh. Id-dejta inkonsistenti fuq 1-
implikazzjonijiet klini¢i ta’ din l-interazzjoni PK/PD f’dawk li huma kazijiet kardjovaskulari serji
kienet rrappurtata minn studji ta’ osservazzjoni u klini¢i.

Sustanzi attivi ohra

L-assorbiment ta’ posaconazole, erlotinib, ketoconazol u itraconazol jitnaqqas b’mod sinifikanti u
b’hekk 1-effikacja klinika tista’ tiddghajjef. Ghal posaconazol u erlotinib 1-uzu konkomitanti ghandu
jigi evitat.
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Sustanzi attivi mmetabolizzati minn CYP2C19

Omeprazole huwa inibitur moderat ta’ CYP2C19, l-enzima prin¢ipali li timmetabloizza omeprazole
B’dan il-mod, il-metabolizmu ta’ sustanzi attivi moghtija flimkien mieghu li huma wkoll
immetabolizzati minn CYP2C19, jista’ jonqos u l-esponiment sistemiku ghal dawn is-sustanzi jizdied.
EZempji ta’ medicini bhal dawn huma R-warfarin u antagonisti ohra tal-vitamina K, cilostazol,
diazepam u phenytoin.

Cilostazol

Omeprazole, moghti f’dozi ta’ 40 mg lill-individwi b’sahhithom fi studju inkrocjat, zied is-C . u 1-
AUC ghal cilostazol bi 18% u 26% rispettivament, u wiehed mill-metaboliti attivi tieghu b’29% u
69% rispettivament.

Phenytoin

Is-sorveljanza tal-konéentrazzjonijiet ta’ phenytoin fil-plasma huwa rrakkomandat waqt l-ewwel
gimaghtejn wara minn meta tinbeda kura b’omeprazole u, jekk isir aggustament fid-doza ta’
phenytoin, sorveljanza u aktar aggustamenti fid-doza ghandhom isiru mal-waqfa mill-kura
b’omeprazole.

Mekkanizmu mhux maghruf

Saquinavir
L-ghoti flimkien ta’ omeprazole u saquinavir/ritonavir wassal ghal zidiet fil-livelli tal-plazma sa
madwar 70% ghal saquinavir li kienu assocjati ma’ tollerabilita tajba f*pazjenti infettati bl-HIV.

Tacrolimus

L-ghoti flimkien ma’ omeprazole gie rrappurtat li jzid il-livelli ta’ tacrolimus fis-serum. Ghandhom
isiru sorveljanzi msahha tal-konc¢entrazzjonijiet ta’ tacrolimus kif ukoll tal-funzjoni tal-kliewi (tnehhija
tal-krejatinina), u d-doza ta’ tacrolimus ghandha tigi aggustata jekk ikun mehtieg.

L-effetti ta’sustanzi attivi ohra fuq il-farmakokinetika ta’ omeprazole

Inibituri ta’ CYP2C19 u/jew CYP3A4

Minhabba li omeprazole huwa metabolizzat permezz ta” CYP2C19 u CYP3A4, sustanzi attivi li huma
maghrufa li jinibixxu CYP2C19 jew CYP3A4 (bhal clarithromycin u voriconazole) jistghu jwasslu
ghal zieda fil-livelli ta’ omeprazole fis-serum billi jnaqqsu r-rata ta’ metabolizmu ta’ omeprazole. I1-
kura b’voriconazole fl-istess hin wasslet ghall-esponiment ta’ omeprazole ta’ aktar mid-doppju.
Minhabba li dozi gholjin ta’ omeprazole kienu tollerati sew, tibdil fid-doza ta’ omeprazole
generalment ma tkunx mehtiega. Madankollu, aggustament fid-doza ghandu jigi kkunsidrat f*pazjenti
b’indeboliment qawwi tal-fwied u jekk tkun indikata kura ghal Zzmien twil.

Indutturi ta’ CYP2C19 u/jew CYP3A44

Sustanzi attivi li huma maghrufa li jinducu CYP2C19 jew CYP3A4 jew it-tnejn li huma (bhal
rifampicin u St John’s wort) jistghu jwasslu ghal livelli mnaqqgsa ta’ omeprazole fis-serum billi jzidu r-
rata tal-metablozmu ta’ omeprazole.

4.6 Tqala u treddigh
Ir-rizultati minn tlett studji prospettivi epidemjologi¢i (aktar minn1000 rizultat ta’ esponiment) ma
jindikaw l-ebda effetti avversi ta’ omeprazole fuq it-tqala jew fuq is-sahha tal-fetu/tarbija li tkun ghada

kif twieldet. Omeprazole jista’ jintuza waqt it-tqala.

Omeprazole johrog mal-halib tas-sider izda mhux probabbli li jkollu effett fuq it-tarbija meta
jinghataw dozi terapewtici.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
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Losec mhux probabbli li jeffettwa il-hila biex issuq u thaddem magni. Reazzjonijiet avversi ghall-
medic¢ina bhal sturdament u disturbi fil-vista jistghu jsehhu (ara sezzjoni 4.8). Jekk il-pazjenti jigu
affettwati huma m’ghandhomx isuqu jew ihaddmu magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

L-aktar effetti sekondarji komuni (minn1-10% tal-pazjenti) huma ugigh ta’ ras, ugigh addominali,
stitikezza, dijarea, gass fl-istonku u tqalligh/rimettar.

Ir-reazzjonijiet avversi tal-medic¢ina li gejjin kienu identifikati jew suspettati fil-programm ta’ provi
klini¢i ghal omeprazole u wara li tqieghed fis-suq. L-ebda minnhom ma nstabu li kienu relatati mad-
doza. Ir-reazzjonijiet avversi huma kklassifikati skond il-frekwenza u 1-Klassi tas-Sistemi u tal-Organi
(SOC). Il-kategoriji ta’ frekwenza huma ddefiniti skont il-konvenzjoni li gejja: Komuni hafna (>1/10),
Komuni (>1/100 sa <1/10), Mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100), Rari (=1/10,000 sa <1/1,000), Rari
hafna (<1/10,000),Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data diaponibbli).

SOC/frekwenza Reazzjoni avversa

Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika

Rari: Lewkopenija, trombocitopenija

Rari hafna: Agranulo¢itosi, pancitopenija

Disturbi fis-sistema immuni

Rari: Reazzjonijiet ta’ sensittivita ecCessiva ez. deni, angjoedima u xokk/reazzjoni
anafilattiku/a

Disturbi fil-metaboliZzmu u n-nutrizzjoni

Rari: Iponatrimija

Rari hafna Ipomagnesimja

Disturbi psikjatri¢

Mhux komuni: Insomnija

Rari: Agitazzjoni, konfuzjoni, depressjoni

Rari hafna: Aggressjoni, allu¢inazzjonijiet

Disturbi fis-sistema nervuza

Komuni: Ugigh ta’ ras

Mhux komuni: Sturdament, parestesija, hedla tan-nghas

Rari: Disturb fit-toghma

Disturbi fl-ghajnejn

Rari: | Vista m¢ajpra

Disturbi fil-widnejn u fis-sistema labirintika

Mhux komuni: | Vertigini

Disturbi respiratorji, toraci¢i u medjastinali

Rari: Bronkospazmu

Disturbi gastro-intestinali

Komuni: Ugigh addominali, stitikezza, dijarea, gass, tqalligh/rimettar

Rari: Halg xott, stomatite, kandidjasi gastrointestinali

Disturbi fil-fwied u fil-marrara

Mhux komuni: Zieda fl-enzimi tal-fwied

Rari: Epatite bis-suffejra jew minghajrha

Rari hafna: Falliment epatiku, enkefalopatija f’pazjenti b’mard tal-fwied diga ezistenti

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Mhux komuni: Deramtite, hakk, raxx, urtikarja

Rari: Alopecja, fotosensittivita

Rari hafna: Eritema multiforme, sindrome ta’ Stevens-Johnson, nekrolisi epidermali tossika
(TEN)

Disturbi muskolu-skeletri¢i u tat-tessuti konnettivi

Rari: Artralgja, mijalgja

Rari hafna: Dghufija fil-muskoli
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Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja

Rari: | Nefrite tal-interstizju

Disturbi fis-sistema riproduttiva u fis-sider

Rari hafna: | Ginekomastja

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata
Mhux komuni: Telqga tal-gisem, edima periferali
Rari: Zieda fil-hrug tal-gharaq

4.9 Doza ec¢cessiva

Hemm informazzjoni limitata dwar l-effetti ta’ dozi e¢cessivi ta’ omeprazole fil-bnedmin. Fil-
letteratura medika, dozi sa 560 mg gew deskritti, u nkisbu rapporti rari meta dozi wahdiet mill-halq
lahqu sa 2,400 mg omeprazole (120 darba d-doza klinika li soltu tkun rrakkomandata). Tqalligh,
rimettar, sturdament, ugigh fl-addome, dijarea u ugigh ta’ ras kienu rrappurtati. Ukoll apatija,
depressjoni u konfuzjoni kienu deskritti f’kazijiet wahdiet.

Is-sintomi deskritti b’konnessjoni ma’ doza e¢¢essiva ta’ omeprazole kienu mumentanji, u I-ebda
effett serju ma kien irrappurtat. Ir-rata ta’ eliminazzjoni ma nbidlitx (kinetika first order) b’dozi aktar
gholjin. Kura, jekk mehtiega, hija kura tas-sintomi.

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU
5.1 Taghrif farmakodinamiku

Kategorija farmakoterapewtika: Inibitur tal-Pompa tal-Proton, Kodi¢i ATC: A02BCO01

Kif jahdem

Omeprazole, tahlita ta’numru ugwali ta’ zewg enantjomeri li jduru lejn il-lemin u lejn ix-xellug
inaqqas is-sekrezzjoni tal-ac¢idu mill-istonku permezz ta’ mekkanizmu specifiku hafna. Huwa inibitur
specifiku tal-pompa tal-a¢idu fi¢c-¢ellola parjetali. Jahdem malajr hafnha u jipprovdi kontroll permezz
ta’ inibizzjoni riversibbli tal-ac¢idu fl-istonku b’doza moghtija darba kuljum.

Omeprazole huwa bazi dghajjef u jigi kkoncentrat u mibdul fil-forma attiva fl-ambjent a¢iduz hafna
tal-kanalikuli fi¢-celluli ta’ goé-celluli parjetali, fejn jinibixxi I-enzima H” K'-ATPase - il-pompa tal-
acidu. Dan l-effett fuq 1-ahhar pass tal-process ta’ kif jifforma l-ac¢idu fl-istonku jiddependi mid-doza u
jipprovdi inibizzjoni effettiva hafna kemm tas-sekrezzjoni tal-acidu bazali kif ukoll s-sekrezzjoni ta’ 1-
acidu stimulata, irrispettivament mill-istimolu.

Effetti farmakodinamici
L-effetti farmakodinami¢i kollha 1i dehru jistghu jigu spjegati bl-effett ta’ omeprazole fuq is-
sekrezzjoni tal-acidu.

Effett fuq is-sekrezzjoni tal-acidu mill-istonku

Ghoti ta’ dozi ta’ omeprazole orali darba kuljum jipprovdi inibizzjoni malajr u mizmuma tas-
sekrezzjoni tal-acidu mill-istonku waqt il-jum u bil-lejl b’effett massimu jinkiseb fi Zzmien 4 ijiem ta’
kura. B’omeprazole 20 mg, tnaqqis medju ta’ mill-anqas 80% tal-ac¢idita fl-istonku fuq perjodu ta’
24-siegha imbaghad jinzamm f’pazjenti b ul¢era fid-duwodenu, bi tnaqqis medju fl-oghla punt fejn
johrog l-a¢idu wara stimulazzjoni ta’ pentagastrin ikun madwar 70% 24 siegha wara li tinghata d-
doza.

Ghoti ta’ dozi ta’ omeprazole 20 mg jzomm pH fl-istonku ta’ > 3 ghal medja ta’ 17-il siegha mill-
perjodu ta’ 24-siegha f"pazjenti b’ulcera fid-duwodenu.

B’konsegwenza tat-tnaqqis fis-sekrezzjoni tal-a¢idu u tal-acidita fl-istonku, omeprazole inaqqas/igib
lura ghan-normal I-esponiment tal-esofagu ghall-a¢idu b’mod dipendenti mad-doza f’pazjenti b’mard

ta’ rifluss gastroesofagali. L-inibizzjoni ta’ sekrezzjoni tal-a¢idu huwa relatat mal-erja taht il-kurva
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bejn il-konc¢entrazzjoni fil-plazma- hin (AUC) ta’ omeprazole u mhux mal-konéentrazzjoni fil-plazma
infisha f"hin partikolari.

L-ebda takifilassi ma giet osservata waqt kura b’omeprazole.

Effetti ohirajn relatati mal-inibizzjoni tal-acidu

Waqt kura fit-tul ¢esti glandulari fl-istonku kienu rrappurtati bi frekwenza x’aktarx oghla. Dawn il-
bidliet huma konsegwenza fizjologika ta’ inibizzjoni qawwija tal-ac¢idu fl-istonku, huma beninni u
jidher li huma riversibbli.

Tnaqgqis fl-a¢idita bi kwalunkwe mezz inkluz bl-inibituri tal-pompa tal-proton, izid 1-ghadd ta’ batteri
li normalment jinsab fil-passagg gastro-intestinali. Kura b’medicini li jnaqqsu l-a¢idu fl-istonku jista’
jwassal ghal riskju ftit akbar ta’ infezzjonijiet gastro-intestinali bhal Sa/monella u Campylobacter.

Omeprazole bhal medicini I-ohra li jibblokkaw l-a¢idu jistghu jnaqqsu l-assorbiment tal-vitamina B,
(Cyanocobalamin) minhabba Ipo- jew akloridrija. Dan ghandu jigi meqjus f’pazjenti b’ nuqqas ta’
hazna fil-gisem jew fatturi ta’ riskju ghal tnaqqis fl-assorbiment tal-vitamina B, fuq terapija ghal tul
ta’ Zmien

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

Omeprazole u omeprazole magnesium jitkissru fl-a¢idu u ghalhekk jinghataw b’mod orali bhala
granuli b’kisja enterika f’kapsuli jew pilloli. L-assorbiment ta’ omeprazole isehh malajr, bl-oghla
livelli fil-plazma isehhu madwar siegha-saghtejn wara d-doza. L-assorbiment ta’ omeprazole isehh fil-
musrana z-zghira u normalment jintemm fi Zmien 3-6 sighat. It-tehid tal-ikel mieghu m’ghandu l-ebda
effett fuq il-bijodisponibilita. Id-disponibilita sistemika (bijodisponibilita) ta’ omeprazole minn doza
wahda orali ta’omeprazole hija madwar 40%. Wara dozi ripetuti moghtija darba kuljum, il-
bijodisponibilita tizdied ghal madwar 60%.

Distribuzzjoni
Il-volum ta’ distribuzzjoni apparenti f’individwi b’sahhithom huwa madwar 0.3 1/kg piz tal-gisem.

Omeprazole huwa 97% imwahhal mal-proteina fil-plazma.

Metabolizmu

Omeprazole jigi metabolizzat ghal kollox bis-sistema cytochrome P450 (CYP). Il-parti 1-kbira tal-
metabolizmu tieghu jiddependi fuq CYP2C19 li jigi espress b’mod polimorfiku, responsabbli ghall-
formazzjoni ta’ hydroxyomeprazole, il-metabolu ewlieni fil-plazma. Il-parti li jibga’ tiddependi fuq
izoforma ohra specifika, CYP3 A4, responsabbli ghall-formazzjoni ta’ omeprazole sulphone.
B’konsegwenza ta’ 1-affinita gholja ta’ omeprazole ghal CYP2C19, jista’ jkun hemm inibizzjoni
kompetittiva u interazzjonijiet metabolici bejn il-medic¢ini ma’ sottostrati ohra ta’ CYP2C19.
Madankollu, minhabba affinita baxxa ghal CYP3A4, omeprazole ma jistax jinibixxi I-metabolizmu ta’
sottostrati ohra ta’ CYP3A4.

Madwar 3% tal-popolazzjoni Kawkaza u 15-20% tal-popolazzjonijiet Azjatici m’ghandhomx enzima
CYP2C19 li tahdem u jissejhu metabolizzaturi dghajfin. F’individwi bhal dawn il-metabolizmu ta’
omeprazole x’aktarx jigi katalizzat b>’CYP3A4. Waqt li jinghata 20 mg omeprazole darba kuljum
b’mod ripetut, I-AUC medja kienet minn 5 sa 10 darbiet oghla f’metabolizzaturi dghajfin meta
mgqabbla ma’ individwi li ghandhom I-enzima CYP2C19 li tahdem (metabolizzaturi estensivi). I1-
medja tal-oghla kon¢entrazzjonijiet fil-plazma kienu wkoll oghla, bi 3 sa 5 darbiet. Dawn is-sejbiet
m’ghandhomx effett fuq il-pozologija ta’ omeprazole. Flimkien ma’ dan, omeprazole m’ghandux
effett inibitorju fuq l-enzimi prin¢ipali CYP.

Tnehhija
Il-half life ta’ I-eliminazzjoni mill-plazma ta’ omeprazole is-soltu tkun iqsar minn siegha kemm ghal

doza wahda kif ukoll ghal dozi ripetuti moghtija darba kuljum. Omeprazole jitnehha ghal kollox mill-
plazma bejn id-dozi u m’ghandu I-ebda tendenza li jakkumula meta jinghata darba kuljum. Kwazi
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80% ta’ doza orali ta’ omeprazole titnehha bhala metaboli fl-awrina, il-bqija fl-ippurgar, 1-aktar li jkun
gej mis-sekrezzjoni tal-bila.

L-AUC ta’ omeprazole tizdied meta jinghata b’mod ripetut. Din iz-zieda tiddependi mid-doza u
twassal ghal relazzjoni bejn id-doza-AUC mhux lineari wara li jinghata b’mod ripetut. Din id-
dipendenza mal-hin u mad-doza ssehh minhabba li l-metabolizmu first-pass u t-tnehhija sistemika
jongsu probabbli minhabba inibizzjoni tal-enzima CYP2C19 minn omeprazole u/jew il-metaboli
tieghu (ez is-sulphone).

Popolazzjonijiet specjali

Indeboliment fil-funzjoni tal-fwied
Il-metabolizmu ta’ omeprazole f’pazjenti b’funzjoni hazina tal-fwied ikun imxekkel, u dan iwassal
ghal zieda fl-AUC. Omeprazole ma wera l-ebda tendenza li jakkumula b’dozi moghtija darba kuljum.

Indeboliment fil-funzjoni tal-kilwa
[l-farmakokinetika ta’ omeprazole, inkluz bijodisponibilita sistemika u rata ta’ eliminazzjoni, ma
jinbidlux f’pazjenti b’funzjoni renali mnaqqsa.

Anzjani
Ir-rata ta’ metabolizmu ta’ omeprazole hija xi ftit jew wisq imnaqqgsa f’individwi anzjani (etd minn
75-79 sena).

5.3 Taghrif ta' qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medicina

Iperplazja tac-celluli-ECL fl-istonku u kar¢inojdi, dehru fi studji ghal tul ta’ hajja fil-firien ikkurati
b’omeprazole. Dawn il-bidliet isehhu minhabba ipergastrinemija ghal tul ta’ Zzmien minhabba I-
inibizzjoni tal-a¢idu. Sejbiet simili saru wara kura b’antagonisti tar-ri¢ettur-H,, inibituri tal-pompa tal-
proton u wara fundektomija parzjali. Ghalhekk, dawn il-bidliet mhux gejjin minn effett dirett ta’ xi
susanza attiva partikolari.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.2 Lista ta’ sustanzi mhux attivi

Microcrystalline cellulose,
glyceryl monostearate,
hydroxypropylcellulose,
hydroxypropyl methylcellulose,
magnesium stearate,

methacrylic acid co-polymer,
sferi taz-zokkor,

paraffin,

macrogol (polyethylene glycol),
polysorbate,
polyvinylpyrrolidone crosslinked,
sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH),
sodium stearyl fumarate,

talc,

triethyl citrate,

iron oxide,

titanium dioxide

6.2 Inkompatibilitajiet

Ma jghoddx f’dan il-kaz.
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6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
3 snin
6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25°C
Folja: Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Folja tal-aluminju.

10 mg: 7, 14, 28 pillola.

20 mg: 7, 14 pillola

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-skop kummercjali.

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema <u ghal immaniggar iehor>

L-ebda htigijiet spe¢jali.

7. ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL- PAKKETT TA’ BARRA U L-PAKKETT LI JMISS
MAL-PRODOTT

KARTUNA GHALL-FOLJA
KARTUNA GHALL-FLIXKUN
TIKKETTA GHALL-FLIXKUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Losec u ismijiet assocjati (ara Anness [) 10 mg kapsuli ibsin
Losec u ismijiet asso¢jati (ara Anness 1) 20 mg kapsuli ibsin
Losec u ismijiet asso¢jati (ara Anness 1) 40 mg kapsuli ibsin
[Ara Anness I — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
omeprazole

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull kapsula fiha 10 mg omeprazole
Kull kapsula fiha 20 mg omeprazole.
Kull kapsula fiha 40 mg omeprazole.

| 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Fih lactose. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar taghrif

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Kapsuli ibsin

Folja:

7 kapsuli

14-il kapsula

15-il kapsula

28 kapsula

30 kapsula

35 kapsula (10 mg biss)

50 kapsula (10 mg u 20 mg biss)
56 kapsula (10 mg biss)

60 kapsula (20 mg biss)

84 kapsula (10 mg u 20 mg biss)

Flixkun HDPE:

5 kapsuli

7 kapsuli

10 kapsuli (10 mg u 20 mg biss)
14-il kapsula

15-il kapsula

28 kapsula

30 kapsula

50 kapsula (10 mg u 20 mg biss)
56 kapsula (10 mg biss)

60 kapsula
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100 kapsula (10 mg u 20 mg biss)
140 kapsula
280 kapsula
700 kapsula

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra il-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu

Ghal uzu orali

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN
MA’ JINTLAHAQX U MA’ JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma’ jintlahagx u ma’ jidhirx mit-tfal

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATA TA’ META JISKADI

JIS

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30°C.

Kartuna ghall-folja: Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.
Kartuna ghall-flixkun u t-tikketta: Zomm il-kontenitur maghluq sew sabiex tilqga’ mill-umdita.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR- RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI
MHUX UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT —
TQEGHID FIS-SUQ

[Ara Anness | — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

12. NUMRU({I) TA’ L- AWTORIZZAZZJONI GHAT -TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

13. NUMRU TAL- LOTT

Lot
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| 14. KLASSIFIKA GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Losec u ismijiet assocjati (ara Anness [) 10 mg
Losec u ismijiet assocjati (ara Anness I) 20 mg
Losec u ismijiet assocjati (ara Anness I) 40 mg
Pakkett ghall-isptar: [l-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA

| 1. ISEM TAL- PRODOTT MEDICINALI

Losec u ismijiet assocjati (ara Anness I) 10 mg kapsuli
Losec u ismijiet assocjati (ara Anness I) 20 mg kapsuli
Losec u ismijiet asso¢jati (ara Anness I) 40 mg kapsuli
[Ara Anness | — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
omeprazole

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT -TQEGHID FIS-SUQ

[Ara Anness I — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 3. DATA TA’ META JISKADI

JIS

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5.  OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL- PAKKETT TA’ BARRA U L-PAKKETT LI JMISS
MAL-PRODOTT

KARTUNA GHALL-FLIXKUN
KARTUNA GHALL-FOLJA
PORTAFOLL

TIKKETTA GHALL-FLIXKUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Losec u ismijiet assocjati (ara Anness I) 10 mg pilloli gastrorezistenti
Losec u ismijiet assocjati (ara Anness I) 20 mg pilloli gastrorezistenti
Losec u ismijiet assocjati (ara Anness 1) 40 mg pilloli gastrorezistenti
[Ara Anness I — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

omeprazole

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull pillola gastrorezistenti fiha 10 mg omeprazole
Kull pillola gastrorezistenti fiha 20 mg omeprazole.
Kull pillola gastrorezistenti fiha 40 mg omeprazole.

| 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Fih sucrose. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pilloli gastrorezistenti

Folja:

5 pilloli

7 pilloli

10 pilloli (10 mg biss)

14-il pillola

15-il pillola

25 pillola

28 pillola

30 pillola

50 pillola

56 pillola

60 pillola

84 pillola (10 mg u 20 mg biss)
90 pillola (10 mg u 20 mg biss)
98 pillola (20 mg biss)

100 pillola

560 pillola

Folja mtaqgba biex tinqata doza wahda
25 pillolax 1
28 pillola x 1
50 pillola x 1
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56 pillola x 1 (10 mg u 20 mg biss)
100 pillola x 1 (20 mg biss)

Flixkun HDPE:

7 pilloli

14-il pillola

15-il pillola

28 pillola

30 pillola

50 pillola (10 mg u 20 mg biss)
56 pillola (20 mg biss)

100 pillola

140 pillola (10 mg u 20 mg biss)
200 pillola (20 mg biss)

280 pillola (20 mg biss)

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra il-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Ghal uzu orali

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN
MA’ JINTLAHAQX U MA’ JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma’ jintlahaqx u ma’ jidhirx mit-tfal

[7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS

| 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25°C.

Kartuna ghall-folja u I-portafoll: Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mill-umdita
Kartuna ghall-flixkun u t-tikketta: Zomm il-kontenitur maghluq sew sabiex tilqa’ mill-umdita.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR- RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI
MHUX UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT -
TQEGHID FIS-SUQ

[Ara Anness I — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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| 12. NUMRU({I) TA’ L- AWTORIZZAZZJONI GHAT -TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 13. NUMRU TAL- LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKA GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali jinghata bir-ri¢etta tat-tabib

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Losec u ismijiet assocjati (ara Anness [) 10 mg
Losec u ismijiet assocjati (ara Anness [) 20 mg
Losec u ismijiet assocjati (ara Anness I) 40 mg

Pakkett ghall-isptar: [1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA

| 1. ISEM TAL- PRODOTT MEDICINALI

Losec u ismijiet assocjati (ara Anness I) 10 mg pilloli gastrorezistenti
Losec u ismijiet assocjati (ara Anness I) 20 mg pilloli gastrorezistenti
Losec u ismijiet assocjati (ara Anness I) 40 mg pilloli gastrorezistenti
[Ara Anness | — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

omeprazole

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT -TQEGHID FIS-SUQ

[Ara Anness I — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 3. DATA TA’ META JISKADI

JIS

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5.  OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL- PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Losec u ismijiet assocjati (ara Anness I) 40 mg trab ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
[Ara Anness | — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
omeprazole

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA

Kull kunjett fih omeprazole sodium ekwivalenti ghal 40 mg omeprazole

| 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Kull kunjett fih disodium edetate u sodium hydroxide.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

kunjett wiehed x 40 mg
5 kunjetti x40 mg
10 kunjetti x40 mg

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

Uzu ghal gol-vini.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN
MA’ JINTLAHAQX U MA’ JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma’ jintlahaqx u ma’ jidhirx mit-tfal

[7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS

| 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25°C.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR- RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI
MHUX UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT —
TQEGHID FIS-SUQ

[Ara Anness I — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 12. NUMRU(I) TA’ L- AWTORIZZAZZJONI GHAT -TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 13. NUMRU TAL- LOT

Lott

| 14. KLASSIFIKA GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Pakkett ghall-isptar: I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ II-PAKKETTI Z- ZGHAR EWLENIN

KUNJETT

| 1. ISEM TAL- PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Losec u ismijiet assocjati (ara Anness I) 40 mg trab ghall-infuzjoni
[Ara Anness | — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

omeprazole

iv

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA META JISKADI

| 4. NUMRU TAL-LOTT

| 5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL- PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Losec u ismijiet assocjati (ara Anness I) 40 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni (I+11)
[Ara Anness I — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
omeprazole

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull kunjett fih omeprazole sodium ekwivalenti ghal 40 mg omeprazole

| 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

I. Trab ghall-injezzjoni
Kull kunjett fih sodium hydroxide.

II. Solvent ghall-injezzjoni
Kull ampulla fiha citric acid monohydrate, macrogol 400 u ilma ghall-injezzjonijiet.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

1 x 40 mg
5x40 mg
10x40 mg

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra il-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

Uzu ghal gol-vini.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN
MA’ JINTLAHAQX U MA’ JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma’ jintlahagqx u ma’ jidhirx mit-tfal

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS
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| 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR- RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI
MHUX UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT -
TQEGHID FIS-SUQ

[Ara Anness I — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

12. NUMRU({I) TA’ L- AWTORIZZAZZJONI GHAT -TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 13. NUMRU TAL- LOT

Lott

| 14. KLASSIFIKA GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali jinghata bir-ri¢etta tat-tabib

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

N/A (Pakkett ghall-isptar)
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ II-PAKKETTI Z- ZGHAR EWLENIN

KUNJETT

| 1. ISEM TAL- PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Losec u ismijiet assocjati (ara Anness I) 40 mg trab ghall-injezzjoni
[Ara Anness | — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

omeprazole

iv

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA META JISKADI

| 4. NUMRU TAL-LOTT

| 5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

6. OHRAJN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ II-PAKKETTI Z- ZGHAR EWLENIN

AMPULLA

| 1. ISEM TAL- PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Solvent ghar-rikostituzzjoni ta’ Losec u ismijiet asso¢jati (ara Anness I) soluzzjoni ghall-injezzjoni
[Ara Anness | — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
v

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA META JISKADI

JIS

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

10 ml

| 6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL- PAKKETT TA’ BARRA U L-PAKKETT LI JMISS
MAL-PRODOTT

KARTUNA GHALL-PRODOTT LI JINGHATA MINGHAJR RICETTA (OTC) GHALL-
FLIXKUN KARTUNA GHALL-FOLJA

PORTAFOLL

TIKKETTA GHALL-FLIXKUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Losec u ismijiet assocjati (ara Anness I) 10 mg pilloli gastrorezistenti

Losec u ismijiet assocjati (ara Anness I) 20 mg pilloli gastrorezistenti
[Ara Anness | — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

omeprazole

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull pillola gastrorezistenti fiha 10 mg omeprazole
Kull pillola gastrorezistenti fiha 20 mg omeprazole.

| 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Fih sucrose. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pilloli gastrorezistenti

Folja:

7 pilloli

14-il pillola

28 pillola (10 mg biss)

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

Ghal uzu orali.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN
MA’ JINTLAHAQX U MA’ JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma’ jintlahagx u ma’ jidhirx mit-tfal

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ META JISKADI
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JIS

| 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.

Kartuna ghall-folja Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mill-umdita

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR- RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI
MHUX UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT -
TQEGHID FIS-SUQ

[Ara Anness [ — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 12. NUMRU({I) TA’ L- AWTORIZZAZZJONI GHAT -TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 13. NUMRU TAL- LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKA GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali jinghata bir-ri¢etta tat-tabib

15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

Ghall-kura fuq perjodu gasir ta’ sintomi ta’ rifluss (ez. hruq ta’ stonku, rigurgitazzjoni tal-a¢idu) fl-
adulti.

Hu pillola wahda ta’ 20 mg jew zewg pilloli ta’ 10 mg darba kuljum ghal 14-il jum. Ikkuntattja lit-
tabib tieghek jekk inti jkun ghad ghandek is-sintomi wara dan il-perjodu.

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Losec u ismijiet assocjati (ara Anness I) 10 mg
Losec u ismijiet assocjati (ara Anness [) 20 mg

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA

| 1. ISEM TAL- PRODOTT MEDICINALI

Losec u ismijiet assocjati (ara Anness I) 10 mg pilloli gastrorezistenti

Losec u ismijiet assocjati (ara Anness I) 20 mg pilloli gastrorezistenti
[Ara Anness [ — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

omeprazole

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT -TQEGHID FIS-SUQ

[Ara Anness I — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 3. DATA TA’ META JISKADI

JIS

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5.  OHRAJN
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FULJETTI TA’ TAGHRIF

Ghall-prodotti medic¢inali li jinghataw b’ricetta
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNU

Losec u ismijiet asso¢jati (ara Anness I) 10 mg kapsuli ibsin
Losec u ismijiet asso¢jati (ara Anness I) 20 mg kapsuli ibsin
Losec u ismijiet asso¢jati (ara Anness I) 40 mg kapsuli ibsin
[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
Omeprazole

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina.

- Zomm dan il-fuljett. Jista jkollok bzonn terga taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek. M’ghandekx tghaddiha lill persuni ohra. Tista’ taghmlilhom
il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sintomi bhal tieghek.

- Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava, jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li
m’humiex imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok ghid lit-tabib, jew lill-ispizjar tieghek.

F’dan il-fuljett:

1. X’inhu Losec u ghal xiex jintuza
2. Qabel ma tiehu Losec

3. Kif ghandek tiehu Losec

4, Effetti sekondarji li jista’ jkollu
5. Kif tahzen Losec

6. Aktar taghrif

1. X’INHU LOSEC U GHALXIEX JINTUZA

Losec fih is-sustanza attiva msejha omeprazole .Din tippartjeni ghal grupp ta’ medicini li jissejhu
‘inibituri tal-pompa tal-proton’. Huma jahdmu billi jnaqqsu l-ammont ta’ a¢idu li jipproduéi I-istonku
tieghek.

Losec jintuza biex jikkura il-kundizzjonijiet li gejjin:

Fl-adulti:

o ‘Mard ta’ rifluss gastroesofagali’ (GERD). Dan huwa fejn 1-acidu mill-istonku jaghddi gewwa I-
gerzuma tal-ikel (it-tubu li jagqghad il- grizmejn mal-istonku tieghek) u jikkawza ugigh,
infjammazzjoni u hruq ta’stonku.

. Ulgeri fil-parti ta’ fuq tal-intestini (ul¢era duwodenali) jew tal-istonku (ul¢era gastrika).

. Ulceri li huma infettati minn batterji msejha ‘Helicobacter pylori’. Jekk ghandek din il-
kundizzjoni it-tabib tieghek jista’ wkoll jiktiblek antibijotic¢i biex tikkura l-infezzjoni u b’hekk 1-
ulcera tfiq.

. Ulc¢eri kkawzati minn medicini jissejhu NSAIDs (Medi¢ini Anti-Infjammatorji Mhux Sterojdi).
Losec jista’ jintuza wkoll biex iwaqqaf ul¢eri milli jiffurmaw jekk tkun ged tiehu I-NSAIDs

. Indigestjoni ta’ a¢idu li jista jikkawza ugieh u skonfort fl-istonku (dispepsja)

o Hafna acidu fl-istonku ikkawzat minn tkabbir zejjed ta’ celluli fil-frixa (sindrome ta’ Zollinger-
Ellison).
Fit-tfal:

Tfal li ghandhom aktar minn sena u jiznu > 10 kg

o ‘Mard ta’ rifluss gastroesofagali’ (GERD). Dan huwa fejn 1-a¢idu mill-istonku jaghddi gewwa -
gerzuma tal-ikel (it-tubu li jagqghad il- grizmejn mal-istonku tieghek) u jikkawza ugigh,
infjammazzjoni u hruq ta’stonku.
Fit-tfal is-sintomi ta’ din il-kundizzjoni jistghu jinkludu li ittella’ 1-ikel lura fil-halq mill-istonku
(rigurgitazzjoni), tirremetti u ma zzidx fil-piz.

Tfal u adoloxxenti li ghandhom aktar minn 4 snin
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o Ul¢eri li huma infettati minn batterji msejha ‘Helicobacter pylori’. Jekk ibnek/bintek ghandhom
din il-kundizzjoni it-tabib tieghek jista’ wkoll jikteb antibijoti¢i biex tigi kkurata l-infezzjoni u
b’hekk l-ul¢era tfiq.

2. QABEL MA TIEHU LOSEC

Tihux Losec

o jekk inti allergiku (tbati minn sensittivita eccessiva) ghal omeprazole jew sustanzi ohra ta’
Losec.
. jekk int allergiku ghal medicini li fihom inibituri tal-pompa tal-proton (ez. pantoprazole,

lansoprazole, rabeprazole, esomeprazole).
o jekk ged tiehu medicina li fiha nelfinavir (uzata ghall-infezzjoni tal-HIV)

Jekk m’intix ¢ert, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel ma tiehu Losec.

Oqghod attent hafna b’Losec

Losec jista’ jahbi xi sintomi ta’ mard iehor. Ghalhekk jekk xi wahda minn dawn 1i gejjin tigri lilek,
gabel ma tibda tichu Losec jew waqt li ged tichdu, kellem lit-tabib tieghek minnufih:

. Titlef hatna piz ghall-ebda raguni u ghandek problemi biex tibla’.

Ikollok ugigh fl-istonku jew indigestjoni.

Tibda tirremetti I-ikel jew id-demm.

Tghaddi ppurgar iswed (ppurgar bid-demm).

Jekk ikollok dijarea qawwija jew persistenti, minhabba li omeprazole gie asso¢jat ma’ zieda
zghirafid-dijarea minn infezzjoni.

o Jekk ghandek problemi serji fil-fwied.

Jekk inti tiehu Losec ghal tul ta’ zmien (aktar minn sena) it-tabib tieghek x’aktarx izommok taht
sorveljanza regolari. Inti ghandek tirrapporta kwalunkwe sintomi u ¢irkustanzi godda jew eccezzjonali
kull meta tara lit-tabib tieghek.

Meta tiehu medicini ohra

Jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tichu jew hadt dan l-ahhar xi
medicini ohra, anki dawk minghajr ricetta. Dan ghaliex Losec jista’ jaffettwa I-mod kif jahdmu xi
medicini, u xi medicini jista jkollhom effett fuq Losec.

M’ghandekx tinghata Losec jekk ged tiehu medi¢ina li fiha nelfinavir (tintuza biex tikkura I-
infezzjoni tal-HIV).

M’ ghandekx tiehu Losec jekk qed tiehu xi wahda minn dawn il-medicini:

o Ketoconazole, itraconazole jew voriconazole ( uzati biex jikkuraw infezzjonijiet ikkawzati minn
fungu).

. Digoxin (jintuza biex jikkura problemi tal-qalb).

. Diazepam (jintuza biex jikkura ansjeta, biex jirrilassa I-muskoli jew ghall-epilessija).

. Phenytoin (jintuza ghall-epilessija). Jekk qged tiehu phenytoin it-tabib tieghek ghandu jsegwik
mill-qrib meta tibda tiehu jew twaqqaf Losec.

. Rifampicin (jintuza biex jikkura t-tuberkulozi)

. Atazanavir (jintuza biex jikkura l-infezzjoni tal-HIV)

. Tacrolimus (f’kazi ta’ trapjant tal-organi)

. St John’s wort (Hypericum perforatum) (jintuza ghall-kura ta’ depressjoni hafifa)

o Cilostazol (jintuza ghall-kura ta’ intermittent claudication)

o Saquinavir (jintuza biex jikkura l-infezzjoni tal-HIV)

o Clopidogrel (jintuza biex ma jkunx hemm taqghqid tad-demm (trombi))
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Jekk it-tabib tieghek ippreskriva I-antibioti¢i amoxicillin u clarithromycin kif ukoll Losec sabiex
tikkura I-ul¢eri kkawzati minn infezzjoni ta’ Helicobacter pylori, huwa importanti hafna li tghid lit-
tabib tieghek dwar kwalunkwe medicini ohra li qed tiehu.

Meta tiehu Losec ma’ l-ikel u max-xorb
Tista tiehu 1-pilloli mal-ikel jew fuq stonku vojt

Tqala u treddigh
Qabel ma tiechu Losec, ghid lit-tabib tieghek jekk inti tqila, jew qed tipprova tohrog tqila. It- tabib
tieghek jiddeciedi jekk inti tistax tiehu Losec f’dan iz-zmien.

It-tabib tieghek jiddeciedi jekk inti tistax tiehu Losec jekk inti qed tredda’.

Sewqan u thaddim ta’ magni:

Losec m’ghandux jaffetwa l-hila li ssuq jew tuza xi ghodda jew magni. Reazzjonijiet avversi ghall-
medic¢ina bhal sturdament u disturbi fil-vista jistghu jsehhu (ara sezzjoni 4). Jekk tigi affettwat
m’ghandekx issuq jew thaddem magni.

Tgharif importanti dwar xi whud mis-sustanzi ta’ Losec
Il-kapsuli Losec fihom lactose. Jekk it-tabib qallek li ghandek xi intolleranza ghal xi tipi ta’ zokkor,
ghamel kuntatt mat-tabib tieghek qabel tichu din il-medi¢ina

3. KIF GHANDEK TIEHU LOSEC

Dejjem ghandek tiehu Losec skond il-parir ezatt tat-tabib. Dejjem ghandek taccerta ruhek mat-tabib
jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

It-tabib tieghek jghidlek kemm-il kapsula tiechu u ghalkemm Zzmien tibga’ tehodhom. Dan jiddependi
mill-kundizzjoni li ghandek u kemm ghandek Zzmien.
Id-dozi li s-soltu jinghataw huma mnizzla hawn taht.

Adulti:

Biex tikkura sintomi ta’ GERD bhal hruq ta’ stonku u rigurgitazzjoni tal-a¢idu

. Jekk it-tabib tieghek isib li t-tubu li jaqqghad il-grizmejn mal-istonku tieghek(il-gerzuma tal-
ikel) sarlu ftit tal-hsara, id-doza li s-soltu tinghata hija 20mg darba kuljum ghal 4-8 gimghat. It-
tabib jista jghidlek tiehu doza ta’ 40 mg ghal 8 gimghat ohra jekk it-tubu tal-gerzuma tal-ikel
ikun ghadu ma fiegx.

. Id-doza normali la darba it-tubu tal-gerzuma tal-ikel ikun fieq hija ta’ 10 mg darba kuljum.

. Jekk it-tubu tal-gerzuma tal-ikel ma saritlux hsara, id-doza normali hija 10 mg darba kuljum.

Biex tikkura uléeri fil-parti ta’ fuq tal-intestini (ulcera duwodenali)

. Id-doza normali hija ta’ 20 mg darba kuljum ghal gimaghtejn. It-tabib jista jghidlek biex tiehu 1-
istess doza ghal gimaghtejn ohra jekk l-ulcera tieghek tkun ghada ma fiqitx.

. Jekk l-ul¢era ma tfieqx kompletament , id-doza tista’ tizdied ghal 40 mg darba kuljum ghal
4 gimghat.

Biex tikkura uléeri fl-istonku (ulcera gastrika)

o Id-doza normali hija ta’ 20 mg darba kuljum ghal 4 gimghat. It-tabib jista’ jghidlek biex tiehu I-
istess doza ghal gimghatejn ohra jekk l-ul¢era tieghek tkun ghada ma fiqitx

. Jekk l-ul¢era ma tfieqx kompletament, id-doza tista’ tizdied ghal 40 mg darba kuljum ghal
8 gimghat.

Biex tipprevjeni ul¢eri duwodenali u fl-istonku milli jergghu ifiggu
. Id-doza normali hija ta’ 10mg jew 20mg darba kuljum. It-tabib jista izidlek id-doza ghal 40mg
darba kuljum
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Biex tikkura ulé¢eri duwodenali u fl-istonku kkawzati minn NSAIDs (Medi¢ini Anti-Infjammatorji
mhux Sterojdi)
o Id-doza li s-soltu tinghata hija ta’ 20 mg darba kuljum ghal bejn 4 u 8 gimghat.

Biex tipprevjeni ul¢eri duwodenali u fl-istonku jekk ged tiechu NSAIDs (Medicini Anti-Infjammatorji
mhux Sterojdi)
o Id-doza li s-soltu tinghata hija ta’ 20 mg darba kuljum.

Biex tikkura uléeri kkawzati minn infezzjoni ta’ Helicobacter pylori u twaggathom milli jergghu

jfiggu

o Id-doza li s-soltu tinghata hija 20 mg Losec darbtejn kuljum ghal gimgha.

. It-tabib jghidlek ukoll biex tiehu zewg antibijoti¢i minn amoxicillin, clarithromycin u
metronidazole.

Biex tikkura hafna a¢idu fl-istonku ikkawzat minn tkabbir zejjed ta’ ¢elluli fil-frixa (Zollinger-

Ellison syndrome)

o Id-doza li s-soltu tinghata hija 60 mg kuljum.

o It-tabib jista’ jaggusta d-doza skont il-bzonnijiet tieghek u jiddec¢iedi ghal kemm Zzmien ghandek
bzonn tiehu din il-medi¢ina

Tfal:

Biex tikkura sintomi ta’ GERD bhal hruq ta’ stonku u rigurgitazzjoni tal-a¢idu
. Tfal il-fuq minn sena u piz tal-gisem aktar minn 10 kg jistghu jiechdu Losec. Id-doza ghat-tfal
hija ibbazata fuq il-piz tat-tfal u t-tabib jiddeciedi d-doza korretta.

Biex tikkura ul¢eri kkawzati minn infezzjoni ta’ Helicobacter pylori sabiex twaqqaf milli jergghu

ifiggu

o Tfal aktar minn 4 snin jistghu jiehdu Losec. Id-doza ghat-tfal hija bbazata fuq il-piz tat-tfal u t-
tabib jiddeciedi d-doza korretta.

o It-tabib se jippreskrivi wkoll zewg antibijoti¢i jisimhom amoxicillin u clarithromycin ghal-ibnek
bintek.

Meta tiehu din il-medic¢ina

o Huwa rakkomandat li tiehu 1-kapsuli filghodu

o Tista’ tiehu l-kapsuli mal-ikel jew fuq stonku vojt

o Ibla’ il-kapsuli shah ma’ nofs tazza ilma. Tomghodx jew tkisser il-kapsuli. Dan ghaliex il-
kapsuli fihom pritkuni miksijin li jipprotegu l-pilloli milli jitkissru mill-a¢idu tal-istonku. Huwa
importanti li ma ssirx hsara lil pritkuni

X’ghandek taghmel jekk int jew it-tfal ghandkom problema biex tibilghu il-kapsuli
o jekk int jew ibnek/bintek ghandkom problema biex tibilghu I-kapsuli:

- iftah il-kapsuli u ibla’ I-kontenut direttament u wara hu nofs tazza ilma, jew itfa’ 1-
kontenut go nofs tazza ilma (mhux bil-gass) u ixorbu, kull meraq tal-frott aciduz (ez.
tuffieh, laring u pineapple) jew pure tat-tuffich.

- Dejjem hawwad it-tahlita ezatt qabel tixrobha (it-tahlita tkun imdardra). Imbaghad ixrob
it-tahlita minnufih jew fi zmien 30 minuta

- Biex tkun cert li xrobt il-medicina kollha, lahlah it-tazza tajjeb hafna b’nofs tazza ilma u
ixrobha. Il-bic¢iet solidi fihom il-medi¢ina - tomghodhomx u tkissirhomx

Jekk tiehu Losec aktar milli suppost
Jekk tiehu aktar kapsuli Losec milli ippriskrevilek it-tabib, kellem lit-tabib jew spizjar tieghek

minnufih.

JekKk tinsa tiehu Losec
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Jekk tinsa tiehu doza, hudha malli tiftakar. Madankollu jekk ikun wasal il-hin ghad-doza li jkun
imissek, agbez id-doza li tkun insejt. M’ghandekx tichu doza doppja biex tpatti ghal kull pillola doza li
tkun insejt tiehu.

4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU
Bhal kull medi¢ina ohra, Losec jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq kulhadd.

Jekk tinnota xi effetti sekondarji rari izda serji minn dawn li gejjin, ieqaf iehu Losec u

kkuntattja tabib minnufih:

. Tisfir f’"daqqa fis-sider, nefha f’xofftejk, f’ilsienek u fi griszmejk jew f’gismek, raxx, ihossok
hazin jew ikollok diffikultajiet biex tibla’ (reazzjoni allergika qawwija)

. Hmura fil-gilda b’infafet u tqaxxir. Jista’ jkun hemm infafet severi u fsada mix-xofftejn, mill-
ghajnejn, mill-halq, mill-imnieher u mill-genitali. Din tista tkun ‘sindrome ta’ Stevens-Johnson’
jew ‘nekrolizi epidermali tossika’

. Gilda safra, awrina skura jew gheja li jistghu jkunu sintomi ta’ problemi tal-fwied

Effetti sekondarji jistghu jsehhu b’¢erti frekwenzi, li huma ddefiniti kif gej:

Komuni hafna: jaffettwaw aktar minn 1 minn kull 10 li juzawh
Komuni: jaffettwaw minn 1 sa 10 minn kull 100 li juzawh
Mhux komuni: jaffettwaw minn 1 sa 10 minn kull 1,000 li juzawh
Rari: jaffettwaw minn 1 sa 10 minn kull 10,000 li juzawh
Rari hafna: affects less than 1 minn kull 10,000 li juzawh

Mhux maghruf: il-frekwenza ma tistax tigi stmata mid-data disponibbli

Effetti sekondarji ohra jinkludu:

Effetti sekondarji komuni

o Ugigh ta’ ras

o Effetti fuq l-istonku jew l-imsaren:dijarea, ugigh fl-istonku, stitikezza, gass.
o Tqalligh (dardir) jew rimettar.

Effetti sekondarji mhux komuni

Nefha fis-saqajn u fl-ghekiesi.

Disturb fl-irqad (insomnja).

Sturdament, thoss tingiz f’idejk u saqajk, thossok trid torqod.

Thoss rasek iddur bik (vertigini).

Tibdil fir-rizultati tat-testijiet tad-demm li juru kif qed jahdem il-fwied.
Raxx fil-gilda, raxx bil-bo¢¢i (horrigija) u hakk fil-gilda.

Thossok ma tiflahx b’mod generali u nuqqas ta’ energija.

Effetti sekondarji rari

o Problemi fid-demm bhal nuqqas ta’celloli bojod jew plejtlits. Dan jista jikkawza dghufija,
tbengil jew ikabbar il-possibilta ta’ infezzjonijiet.

. Reazzjonijiet allergici, xi kultant qawwija hafna, li tinkludi nefha fix-xofftejn, fl-ilsien u fil-

grizmejn, deni u tisfir fis-sider.

Livelli baxxi ta’ sodium fid-demm. Dan jista’ jikkawza dghufija, rimettar u bughawwigijiet.

Thossok agitat, konfuz u depressat.

Tibdilet fil mod kif ittieghem.

Problemi bil-vista bhal vista m¢ajpra.

F’daqq wahda thoss tisfir f’sidrek jew qtugh ta’ nifs (bronkospazmu).

Halq xott.

Infjammazzjoni fuq gewwa tal-halq.

Infezzjoni msejjha “thrush” li tista’ taffetwa l-imsaren u hija kkawzata minn fungu.

Problemi fil-fwied, li jinkludu suffejra i tista’ tikkawza sfurija fil-gilda, awrina skura, u gheja.
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Xaghar li jehfief (alopecja).

Raxx fil-gilda meta tigi esposta ghax-xemx.

Ugigh fil-gogi (artralgja) jew ugigh fil-muskoli (mijalgja).
Problemi qawwija fil-kliewi (nefrite tal-interstizju).

Zieda fl-gharaq.

Effetti sekondarji rari hafna

o Tibdil fl-ghadd tad-demm i jinkludi agranulo¢itosi (nuqqas ta’ ¢elloli bojod tad-demm).
Aggressjoni.

Tara’, thoss u tisma affarijiet li ma jkunux hemm (allu¢inazzjonijiet).

Problemi qawwija fil-fwied li jwasslu ghal insuffi¢jenza tal-fwied u infjammazzjoni tal-mohh.
Raxx qawwi jew infafet jew tqaxxir tal-gilda li jfigg "daqqa wahda. Dan jista jkun assocjat ma’
deni qawwi u ugigh fil-gogi (Erythema multiforme, sindrome ta’ Stevens-Johnson, nekrolizi
epidermali tossika).

. Dghufija fil-muskoli.

. Tkabbir tas-sider fl-irgiel

. Ipomagnesimja

Losec jista’ f’kazijiet rari jaffetwa ¢-celloli bojod tad-demm u jwassal ghal immunita dghajfa. Jekk
ghandek xi infezzjoni b’sintomi bhal deni fejn il-kundizzjoni generali tieghek hija hazina hafna jew
deni b’sintomi ta’ infezzjoni lokali bhal ugigh fl-ghongq, fil-grizmejn jew fil-halq jew diffikultajiet biex
tghaddi l-awrina, ghandek tkellem lit-tabib tieghek minnufih, sabiex tigi eskluza l-possibilta li
m’hemmzx nuqqas ta’ ¢elloli bojod fid-demm (agranulocitozi) permezz ta’ test tad-demm. Huwa
importanti li inti taghti informazzjoni dwar il-medicina tieghek f’dan il-waqt.

M’ghandekx tkun mhasseb b’din il-lista ta’ effetti sekondarji li huma possibbli. Jista’ jkun li ma
jkollok 1-ebda wahda minnhom. Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi
effetti sekondarji li mhumiex imsemmijin f*dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

5. KIF TAHZEN LOSEC

o Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

. Tuzax Losec wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-pakkett wara EXP. Id-data ta’ skadenza
tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar

o Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30°C.

. Ahzen din il-medicina fil-pakkett originali (folja) jew zomm il-kontenitur maghluq sewwa
sabiex tilga’ mill-umdita

o [l-medi¢ini m’ghandhomx jintremew ma’ l-ilma tad-dranagg jew ma’ l-iskart domestiku. Stagsi
lill ispizjar dwar kif ghandek tarmi medic¢ini li m’ghandekx bzonn. Dawn il-mizuri jghinu ghall-
protezzjoni ta’ 1-ambjent.

6. AKTAR TAGHRIF

X’fih Losec:

- Is-sustanza attiva hi omeprazole. Il-kapsuli Losec fihom 10 mg, 20 mg jew 40 mg ta’
omeprazole.
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- Is-sustanzi l1-ohra huma disodium hydrogen phosphate dihydrate, hydroxypropylcellulose,
hydroxypropyl methylcellulose, lactose anhydrous, magnesium stearate, mannitol, methacrylic
acid co-polymer, microcrystalline cellulose, macrogol (polyethylene glycol), sodium lauryl
sulphate, iron oxide, titanium dioxide, gelatina, linka tal-istampar (li fiha shellac, ammonium
hydroxide, potassium hydroxide u iron oxide iswed).

Id-Dehra ta’ Losec u I-kontenuti tal-pakkett:

. Kapsuli Losec 10 mg ghandhom korp roza, immarkat 10 u ghatu roza immarkata A/OS.

o Kapsuli Losec 20 mg ghandhom korp roza immarkat 20 u ghatu ahmar jaghti fil-kanella
immarkat A/OM.

. Kapsuli Losec 40 mg ghandhom korp ahamar jaghti fil-kanella immarkat 40 u ghatu ahmar
jaghti fil-kanella immarkat A/OL.

Dags tal-pakketti:
. 10 mg:
o Fliexken HDPE ta’ 5, 7, 10, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60 jew 100 kapsula; pakketti ghall-
isptar ta’ 140, 280 jew 700 kapsula
o Foljita’ 7,14, 15, 28, 30, 35, 50, 60 jew 84 kapsula.
. 20 mg:
o Fliexken HDPE ta’ 5, 7, 10, 14, 15, 28, 30, 50, 60 jew 100 kapsula; pakketti ghall-
isptar ta’ 140, 280 jew 700 kapsula
o Foljita’ 7, 14, 15, 28, 30, 50, 60 jew 84 kapsula.
. 40 mg:
o0 Fliexken HDPE ta’ 5, 7, 14, 15, 28, 30, jew 60 kapsula; pakketti ghall-isptar ta’ 140,
280 jew 700 kapsula
o Foljita’ 7, 14, 15, 28, jew 30, 50, 60 jew 84 kapsula.
Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghal skop kummer¢jali.
Id-Detentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
[Ara Anness [ — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
Dan il-prodott medic¢inali huwa awtorizzat fl-Istati Membri ta' I-EEA b'dawn l-ismijiet:
[Ara Anness | — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar f* {XX/SSSS}.

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNU

Losec u ismijiet asso¢jati (ara Anness I) 10 mg pilloli gastrorezistenti
Losec u ismijiet asso¢jati (ara Anness I) 20 mg pilloli gastrorezistenti
Losec u ismijiet asso¢jati (ara Anness I) 40 mg pilloli gastrorezistenti
[Ara Anness | - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
Omeprazole

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medicina.

- Zomm dan il-fuljett. Jista jkollok bzonn terga taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek. M’ghandekx tghaddiha lill persuni ohra. Tista’ taghmlilhom
il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sintomi bhal tieghek.

- Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava, jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li
m’humiex imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok ghid lit-tabib, jew lill-ispizjar tieghek.

F’dan il-fuljett:

1. X’inhu Losec u ghal xiex jintuza
2. Qabel ma tiehu Losec

3. Kif ghandek tiehu Losec

4, Effetti sekondarji 1i jista’ jkollu
5. Kif tahzen Losec

6. Aktar taghrif

1. X’INHU LOSEC U GHALXIEX JINTUZA

Il-pilloli gastrorezistenti Losec fihom is-sustanza attiva msejha omeprazole .Din tippartjeni ghal grupp
ta’ medicini li jissejhu ‘inibituri tal-pompa tal-proton’. Huma jahdmu billi jnaqqsu l-ammont ta’ acidu
li jipproduci l-istonku tieghek.

Losec jintuza biex jikkura il-kundizzjonijiet li gejjin:

Fl-adulti:

. ‘Mard ta’ rifluss gastroesofagali’ (GERD). Dan huwa fejn l-a¢idu mill-istonku jaghddi gewwa I-
gerzuma tal-ikel (it-tubu li jagqghad il- grizmejn mal-istonku tieghek) u jikkawza ugigh,
infjammazzjoni u hruq ta’stonku.

o Ulceri fil-parti ta’ fuq tal-intestini (ul¢era duwodenali) jew tal-istonku (ulcera gastrika).

o Ulceri li huma infettati minn batterji msejha ‘Helicobacter pylori’. Jekk ghandek din il-
kundizzjoni it-tabib tieghek jista’ wkoll jiktiblek antibijoti¢i biex tikkura l-infezzjoni u b’hekk 1-
uléera tfiq.

. Ulc¢eri kkawzati minn medi¢ini jissejhu NSAIDs (Medi¢ini Anti-Infjammatorji Mhux Sterojdi).
Losec jista’ jintuza wkoll biex iwaqqaf ulceri milli jiffurmaw jekk tkun ged tiehu 1-NSAIDs

o Indigestjoni ta’ acidu li jista jikkawza ugieh u skonfort fl-istonku (dispepsja)

o Hafna ac¢idu fl-istonku ikkawzat minn tkabbir zejjed ta’ ¢elluli fil-frixa (sindrome ta’ Zollinger-
Ellison).
Fit-tfal:

Tfal li ghandhom aktar minn sena u jiznu > 10 kg

o ‘Mard ta’ rifluss gastroesofagali’ (GERD). Dan huwa fejn l-a¢idu mill-istonku jaghddi gewwa 1-
gerzuma tal-ikel (it-tubu li jagqghad il- grizmejn mal-istonku tieghek) u jikkawza ugigh,
infjammazzjoni u hruq ta’stonku.
Fit-tfal is-sintomi ta’ din il-kundizzjoni jistghu jinkludu li ittella’ 1-ikel lura fil-halq mill-istonku
(rigurgitazzjoni), tirremetti u ma zzidx fil-piz.

Tfal u adoloxxenti li ghandhom aktar minn 4 snin
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o Ul¢eri li huma infettati minn batterji msejha ‘Helicobacter pylori’. Jekk ibnek/bintek ghandhom
din il-kundizzjoni it-tabib tieghek jista’ wkoll jikteb antibijoti¢i biex tigi kkurata l-infezzjoni u
b’hekk l-ul¢era tfiq.

2. QABEL MA TIEHU LOSEC

Tihux Losec

o jekk inti allergiku (tbati minn sensittivita eccessiva) ghal omeprazole jew sustanzi ohra ta’
Losec.
. jekk int allergiku ghal medicini li fihom inibituri tal-pompa tal-proton (ez. pantoprazole,

lansoprazole, rabeprazole, esomeprazole).
o jekk ged tiehu medicina li fiha nelfinavir (uzata ghall-infezzjoni tal-HIV)

Jekk m’intix ¢ert, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel ma tiehu Losec.

Oqghod attent hafna b’Losec

Losec jista’ jahbi xi sintomi ta’ mard iehor. Ghalhekk jekk xi wahda minn dawn 1i gejjin tigri lilek,
gabel ma tibda tichu Losec jew waqt li ged tichdu, kellem lit-tabib tieghek minnufih:

. Titlef hatna piz ghall-ebda raguni u ghandek problemi biex tibla’.

Ikollok ugigh fl-istonku jew indigestjoni.

Tibda tirremetti I-ikel jew id-demm.

Tghaddi ppurgar iswed (ppurgar bid-demm).

Jekk ikollok dijarea qawwija jew persistenti, minhabba li omeprazole gie asso¢jat ma’ zieda
zghira fid-dijarea minn infezzjoni.

o Jekk ghandek problemi serji fil-fwied.

Jekk inti tiehu Losec ghal tul ta’ zmien (aktar minn sena) it-tabib tieghek x’aktarx izommok taht
sorveljanza regolari. Inti ghandek tirrapporta kwalunkwe sintomi u ¢irkustanzi godda jew eccezzjonali
kull meta tara lit-tabib tieghek.

Meta tiehu medicini ohra

Jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tichu jew hadt dan l-ahhar xi
medicini ohra, anki dawk minghajr ricetta. Dan ghaliex Losec jista’ jaffettwa I-mod kif jahdmu xi
medicini, u xi medicini jista jkollhom effett fuq Losec.

M’ghandekx tinghata Losec jekk ged tiehu medi¢ina li fiha nelfinavir (tintuza biex tikkura I-
infezzjoni tal-HIV).

M’ ghandekx tiehu Losec jekk qed tiehu xi wahda minn dawn il-medicini:

o Ketoconazole, itraconazole jew voriconazole ( uzati biex jikkuraw infezzjonijiet ikkawzati minn
fungu).

. Digoxin (jintuza biex jikkura problemi tal-qalb).

Diazepam (jintuza biex jikkura ansjeta, biex jirrilassa I-muskoli jew ghall-epilessija).

Phenytoin (jintuza ghall-epilessija). Jekk qged tiehu phenytoin it-tabib tieghek ghandu jsegwik

mill-qrib meta tibda tiehu jew twaqqaf Losec.

Rifampicin (jintuza biex jikkura t-tuberkulozi)

Atazanavir (jintuza biex jikkura l-infezzjonijiet tal-HIV)

Tacrolimus (f’kazi ta’ trapjant tal-organi)

St John’s wort (Hypericum perforatum) (jintuza ghall-kura ta’ depressjoni hafifa)

Cilostazol (jintuza ghall-kura ta’ intermittent claudication)

Saquinavir (jintuza biex jikkura l-infezzjoni tal-HIV)

Clopidogrel (jintuza biex ma jkunx hemm taqghqid tad-demm (trombi))
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Jekk it-tabib tieghek ippreskriva I-antibioti¢i amoxicillin u clarithromycin kif ukoll Losec sabiex
tikkura I-ul¢eri kkawzati minn infezzjoni ta’ Helicobacter pylori, huwa importanti hafna li tghid lit-
tabib tieghek dwar kwalunkwe medicini ohra li qed tiehu.

Meta tiehu Losec ma’ l-ikel u max-xorb
Tista tiehu I-pilloli mal-ikel jew fuq stonku vojt.

Tqala u treddigh
Qabel ma tiechu Losec, ghid lit-tabib tieghek jekk inti tqila, jew qed tipprova tohrog tqila. It- tabib
tieghek jiddeciedi jekk inti tistax tiehu Losec f’dan iz-zmien.

It-tabib tieghek jiddeciedi jekk inti tistax tiehu Losec jekk inti qed tredda’.

Sewqan u thaddim ta’ magni:

Losec m’ghandux jaffetwa l-hila li ssuq jew tuza xi ghodda jew magni. Reazzjonijiet avversi ghall-
medic¢ina bhal sturdament u disturbi fil-vista jistghu jsehhu (ara sezzjoni 4). Jekk tigi affettwat
m’ghandekx issuq jew thaddem magni.

Tgharif importanti dwar xi whud mis-sustanzi ta’ Losec
Il-pilloli gastrorezistenti Losec fihom sucrose. Jekk it-tabib gallek li ghandek xi intolleranza ghal xi
tipi ta’ zokkor, ghamel kuntatt mat-tabib tieghek gabel tiehu din il-medi¢ina.

3. KIF GHANDEK TIEHU LOSEC

Dejjem ghandek tiehu Losec skond il-parir ezatt tat-tabib. Dejjem ghandek taccerta ruhek mat-tabib
jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

It-tabib tieghek jghidlek kemm-il pillola tiehu u ghalkemm zmien tibqa’ tehodhom. Dan jiddependi
mill-kundizzjoni li ghandek u kemm ghandek zmien.
Id-dozi li s-soltu jinghataw huma mnizzla hawn taht.

Adulti:

Biex tikkura sintomi ta’ GERD bhal hruq ta’ stonku u rigurgitazzjoni tal-a¢idu

. Jekk it-tabib tieghek isib li t-tubu li jaqqghad il-grizmejn mal-istonku tieghek(il-gerzuma tal-
ikel) sarlu ftit tal-hsara, id-doza li s-soltu tinghata hija 20 mg darba kuljum ghal 4-8 gimghat. It-
tabib jista jghidlek tiehu doza ta’ 40 mg ghal 8 gimghat ohra jekk it-tubu tal-gerzuma tal-ikel
ikun ghadu ma fiegx.

. Id-doza normali la darba it-tubu tal-gerzuma tal-ikel ikun fieq hija ta’ 10 mg darba kuljum.

. Jekk it-tubu tal-gerzuma tal-ikel ma saritlux hsara, id-doza normali hija 10 mg darba kuljum.

Biex tikkura uléeri fil-parti ta’ fuq tal-intestini (ul¢era duwodenali)

. Id-doza normali hija ta’ 20 mg darba kuljum ghal gimaghtejn. It-tabib jista jghidlek biex tiehu 1-
istess doza ghal gimaghtejn ohra jekk l-ulcera tieghek tkun ghada ma fiqitx.

. Jekk l-ul¢era ma tfieqx kompletament , id-doza tista’ tizdied ghal 40 mg darba kuljum ghal
4 gimghat.

Biex tikkura uléeri fl-istonku (ulcera gastrika)

o Id-doza normali hija ta’ 20 mg darba kuljum ghal 4 gimghat. It-tabib jista’ jghidlek biex tiehu I-
istess doza ghal gimghatejn ohra jekk l-ul¢era tieghek tkun ghada ma fiqitx

. Jekk l-ul¢era ma tfieqx kompletament, id-doza tista’ tizdied ghal 40 mg darba kuljum ghal
8 gimghat.

Biex tipprevjeni ul¢eri duwodenali u fl-istonku milli jergghu ifiggu
. Id-doza normali hija ta’ 10 mg jew 20 mg darba kuljum. It-tabib jista izidlek id-doza ghal 40 mg
darba kuljum
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Biex tikkura ulé¢eri duwodenali u fl-istonku kkawzati minn NSAIDs (Medi¢ini Anti-Infjammatorji
mhux Sterojdi)
o Id-doza li s-soltu tinghata hija ta’ 20 mg darba kuljum ghal bejn 4 u 8 gimghat.

Biex tipprevjeni ul¢eri duwodenali u fl-istonku jekk ged tiechu NSAIDs (Medic¢ini Anti-Infjammatorji
mhux Sterojdi)
o Id-doza li s-soltu tinghata hija ta’ 20 mg darba kuljum.

Biex tikkura uléeri kkawzati minn infezzjoni ta” Helicobacter pylori u twaggathom milli jergghu

jfiggu

o Id-doza li s-soltu tinghata hija 20 mg Losec darbtejn kuljum ghal gimgha.

o It-tabib jghidlek ukoll biex tiehu zewg antibijoti¢i minn amoxicillin, clarithromycin u
metronidazole.

Biex tikkura hafna a¢idu fl-istonku ikkawzat minn tkabbir zejjed ta’ ¢elluli fil-frixa (Zollinger-

Ellison syndrome)

o Id-doza li s-soltu tinghata hija 60 mg kuljum.

o It-tabib jista’ jaggusta d-doza skont il-bzonnijiet tieghek u jiddec¢iedi ghal kemm Zzmien ghandek
bzonn tiehu din il-medicina

Tfal:

Biex tikkura sintomi ta’ GERD bhal hruq ta’ stonku u rigurgitazzjoni tal-a¢idu
. Tfal il-fuq minn sena u piz tal-gisem aktar minn 10 kg jistghu jiechdu Losec. Id-doza ghat-tfal
hija ibbazata fuq il-piz tat-tfal u t-tabib jiddeciedi d-doza korretta.

Biex tikkura ul¢eri kkawzati minn infezzjoni ta’ Helicobacter pylori sabiex twaqqaf milli jergghu

ifiggu

o Tfal aktar minn 4 snin jistghu jiechdu Losec. Id-doza ghat-tfal hija bbazata fuq il-piz tat-tfal u t-
tabib jiddeciedi d-doza korretta.

o It-tabib se jippreskrivi wkoll zewg antibijoti¢i jisimhom amoxicillin u clarithromycin ghal-ibnek
bintek.

Meta tiehu din il-medic¢ina

o Huwa rakkomandat li tiehu I-pilloli filghodu

o Tista’ tiehu I-pilloli mal-ikel jew fuq stonku vojt

o Ibla’ il-kapsuli shah ma’ nofs tazza ilma. Tomghodx jew tkisser il-pilloli. Dan ghaliex il-kapsuli
fihom pritkuni miksijin li jipprotegu I-pilloli milli jitkissru mill-a¢idu tal-istonku. Huwa
importanti 1i ma ssirx hsara lil pritkuni

X’ghandek taghmel jekk int jew it-tfal ghandkom problema biex tibilghu I-pilloli
o jekk int jew ibnek/bintek ghandkom problema biex tibilghu l-pilloli:
- kisser il-pillola u ferrex il-kontenut direttament go mgharfa ilma (mhux bil-gass)
kwalunkwe meraq tal-frott ac¢iduz (ez. tuffieh, laring u pineapple) jew pure tat-tuffich.
- Dejjem hawwad it-tahlita ezatt qabel tixrobha (it-tahlita tkun imdardra). Imbaghad ixrob
it-tahlita minnufih jew fi Zmien 30 minuta
- Biex tkun ¢ert li xrobt il-medicina kollha, lahlah it-tazza tajjeb hafna b’nofs tazza ilma u
ixrobha. Tuzax halib jew ilma bil-gass. l-bi¢¢iet solidi fihom il-medi¢ina - tomghodhomx
u tkissirhomx

Jekk tiehu Losec aktar milli suppost
Jekk tiehu aktar kapsuli Losec milli ippriskrevilek it-tabib, kellem lit-tabib jew spizjar tieghek

minnufih.

Jekk tinsa tiehu Losec
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Jekk tinsa tiehu doza, hudha malli tiftakar. Madankollu jekk ikun wasal il-hin ghad-doza li jkun
imissek, agbez id-doza li tkun insejt. M’ghandekx tichu doza doppja biex tpatti ghal kull pillola doza li
tkun insejt tiehu.

4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU
Bhal kull medi¢ina ohra, Losec jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq kulhadd.

Jekk tinnota xi effetti sekondarji rari izda serji minn dawn li gejjin, ieqaf iehu Losec u

kkuntattja tabib minnufih:

. Tisfir f’"daqqa fis-sider, nefha f’xofftejk, f’ilsienek u fi griszmejk jew f’gismek, raxx, ihossok
hazin jew ikollok diffikultajiet biex tibla’ (reazzjoni allergika qawwija)

. Hmura fil-gilda b’infafet u tqaxxir. Jista’ jkun hemm infafet severi u fsada mix-xofftejn, mill-
ghajnejn, mill-halq, mill-imnieher u mill-genitali. Din tista tkun ‘sindrome ta’ Stevens-Johnson’
jew ‘nekrolizi epidermali tossika’

. Gilda safra, awrina skura jew gheja li jistghu jkunu sintomi ta’ problemi tal-fwied

Effetti sekondarji jistghu jsehhu b’¢erti frekwenzi, li huma ddefiniti kif gej:

Komuni hafna: jaffettwaw aktar minn 1 minn kull 10 li juzawh
Komuni: jaffettwaw minn 1 sa 10 minn kull 100 li juzawh
Mhux komuni: jaffettwaw minn 1 sa 10 minn kull 1,000 li juzawh
Rari: jaffettwaw minn 1 sa 10 minn kull 10,000 li juzawh
Rari hafna: affects less than 1 minn kull 10,000 li juzawh

Mhux maghruf: il-frekwenza ma tistax tigi stmata mid-data disponibbli

Effetti sekondarji ohra jinkludu:

Effetti sekondarji komuni

o Ugigh ta’ ras

o Effetti fuq l-istonku jew l-imsaren:dijarea, ugigh fl-istonku, stitikezza, gass.
o Tqalligh (dardir) jew rimettar.

Effetti sekondarji mhux komuni

Nefha fis-saqajn u fl-ghekiesi.

Disturb fl-irqad (insomnja).

Sturdament, thoss tingiz f’idejk u saqajk, thossok trid torqod.

Thoss rasek iddur bik (vertigini).

Tibdil fir-rizultati tat-testijiet tad-demm li juru kif qed jahdem il-fwied.
Raxx fil-gilda, raxx bil-bo¢¢i (horrigija) u hakk fil-gilda.

Thossok ma tiflahx b’mod generali u nuqqas ta’ energija.

Effetti sekondarji rari

o Problemi fid-demm bhal nuqqas ta’celloli bojod jew plejtlits. Dan jista jikkawza dghufija,
tbengil jew ikabbar il-possibilta ta’ infezzjonijiet.

. Reazzjonijiet allergici, xi kultant qawwija hafna, li tinkludi nefha fix-xofftejn, fl-ilsien u fil-

grizmejn, deni u tisfir fis-sider.

Livelli baxxi ta’ sodium fid-demm. Dan jista’ jikkawza dghufija, rimettar u bughawwigijiet.

Thossok agitat, konfuz u depressat.

Tibdilet fil mod kif ittieghem.

Problemi bil-vista bhal vista m¢ajpra.

F’daqq wahda thoss tisfir f’sidrek jew qtugh ta’ nifs (bronkospazmu).

Halq xott.

Infjammazzjoni fuq gewwa tal-halq.

Infezzjoni msejjha “thrush” li tista’ taffetwa l-imsaren u hija kkawzata minn fungu.

Problemi fil-fwied, li jinkludu suffejra i tista’ tikkawza sfurija fil-gilda, awrina skura, u gheja.
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Xaghar li jehfief (alopecja).

Raxx fil-gilda meta tigi esposta ghax-xemx.

Ugigh fil-gogi (artralgja) jew ugigh fil-muskoli (mijalgja).
Problemi qawwija fil-kliewi (nefrite tal-interstizju).

Zieda fl-gharaq.

Effetti sekondarji rari hafna

o Tibdil fl-ghadd tad-demm i jinkludi agranulo¢itosi (nuqqas ta’ ¢elloli bojod tad-demm).
Aggressjoni.

Tara’, thoss u tisma affarijiet li ma jkunux hemm (allu¢inazzjonijiet).

Problemi qawwija fil-fwied li jwasslu ghal insuffi¢jenza tal-fwied u infjammazzjoni tal-mohh.
Raxx qawwi jew infafet jew tqaxxir tal-gilda li jfigg "daqqa wahda. Dan jista jkun assocjat ma’
deni qawwi u ugigh fil-gogi (Erythema multiforme, sindrome ta’ Stevens-Johnson, nekrolizi
epidermali tossika).

. Dghufija fil-muskoli.

. Tkabbir tas-sider fl-irgiel

. Ipomagnesimja

Losec jista’ f’kazijiet rari jaffetwa ¢-celloli bojod tad-demm u jwassal ghal immunita dghajfa. Jekk
ghandek xi infezzjoni b’sintomi bhal deni fejn il-kundizzjoni generali tieghek hija hazina hafna jew
deni b’sintomi ta’ infezzjoni lokali bhal ugigh fl-ghongq, fil-grizmejn jew fil-halq jew diffikultajiet biex
tghaddi l-awrina, ghandek tkellem lit-tabib tieghek minnufih, sabiex tigi eskluza l-possibilta li
m’hemmzx nuqqas ta’ ¢elloli bojod fid-demm (agranulocitozi) permezz ta’ test tad-demm. Huwa
importanti li inti taghti informazzjoni dwar il-medicina tieghek f’dan il-waqt.

M’ghandekx tkun mhasseb b’din il-lista ta’ effetti sekondarji li huma possibbli. Jista’ jkun li ma
jkollok 1-ebda wahda minnhom. Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi
effetti sekondarji li mhumiex imsemmijin f*dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

5. KIF TAHZEN LOSEC

o Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

. Tuzax Losec wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-pakkett ta’ gewwa u ta’ barra wara EXP.
Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar

o Tahzinx ftemperatura ’l fuq minn 25°C.

. Ahzen din il-medicina fil-pakkett originali (folja) jew zomm il-kontenitur maghluq sewwa
sabiex tilqa’ mill-umdita

o [l-medi¢ini m’ghandhomx jintremew ma’ I-ilma tad-dranagg jew ma’ l-iskart domestiku. Stagsi
lill ispizjar dwar kif ghandek tarmi medic¢ini li m’ghandekx bzonn. Dawn il-mizuri jghinu ghall-
protezzjoni ta’ 1-ambjent.

6. AKTAR TAGHRIF

X’fih Losec:

- Is-sustanza attiva hi omeprazole. Il-pilloli gastrorezistenti Losec fihom omeprazole magnesium
ekwivalenti ghal 10 mg, 20 mg jew 40 mg ta’ omeprazole.
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- Is-sustanzi 1-ohra huma microcrystalline cellulose, glyceryl monostearate,
hydroxypropylcellulose, hydroxypropyl methylcellulose, magnesium stearate, methacrylic acid
co-polymer, sferi taz-zokkor, paraffin, macrogol (polyethylene glycol), polysorbate,
polyvinylpyrrolidone crosslinked, sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH), sodium stearyl
fumarate, talc, triethyl citrate, iron oxide, titanium dioxide.

Id-Dehra ta’ Losec u l-kontenuti tal-pakkett:

o Il-pilloli gastrorezistenti Losec 10 mg huma pilloli roza ¢ari RE) jew & fuq naha wahda u
b’10 mg fuq in-naha l-ohra

o Il-pilloli gastrorezistenti Losec 20 mg huma pilloli roza (Y6 jew (84 fuq naha wahda u
b’20 mg fuq in-naha l-ohra.

o [l-pilloli gastrorezistenti Losec 40 mg huma pilloli homor skuri fil-kannella '@ jew 8 fuq
naha wahda u b’40 mg fuq in-naha 1-ohra.

Dags tal-pakketti:

. 10 mg:
0}

(0]

Fliexken HDPE ta’ 7, 14, 15, 28, 30, 50, 100 pillola; pakketti ghall-isptar ta’ 140
pillola

Foljita’ 5, 7, 10, 14, 15, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 100 pillola; pakketti ghall-
isptar ta’ 560 pillola.

Folja mtaqgba biex tingata doza wahda (pakkett ghall-isptar) ta’ 25x 1,28 x 1, 50 x 1,
56 x 1 pillola

Fliexken HDPE ta’ 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 100 pillola; pakketti ghall-isptar ta’ 140,
200, 280 pillola

Foljita’ 5,7, 14, 15, 25,28, 30, 50, 56, 60, 84 90, 98, 100 pillola.

Folja mtaqgba biex tinqata doza wahda (pakkett ghall-isptar) ta’25 x 1,28 x 1, 50 x 1,
56 x 1, 100 x 1pillola.

Fliexken HDPE ta’ 7, 14, 15, 28, 30, 100 pillola.

Foljita’ 5, 7, 14, 15, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 100 pillola; pakketti ghall-isptar ta’ 560
pillola.

Folja mtaqqba biex tinqata doza wahda (pakkett ghall-isptar) ta’25 x 1,28 x 1, 50 x 1,
pillola.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghal skop kummercjali.

Id-Detentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

[Ara Anness I — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Dan il-prodott medic¢inali huwa awtorizzat fl-Istati Membri ta' I-EEA b'dawn l-ismijiet:

[Ara Anness I — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar £ {XX/SSSS}.

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNU

Losec u ismijiet asso¢jati (ara Anness I) 40 mg ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
Omeprazole

Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medicina.

- Zomm dan il-fuljett. Jista jkollok bzonn terga tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek.

- Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava, jew jekk tinnota xi effetti sekondarji 1i
m’humiex imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok ghid lit-tabib, lill-infermier jew lill-
ispizjar tieghek.

F’dan il-fuljett:

1.  X’inhu Losec u ghal xiex jintuza
2. Qabel ma jinghatalek Losec

3. Kif ghandu jinghatalek Losec

4.  Effetti sekondarji li jista’ jkollu
5. Kif tahzen Losec

6.  Aktar taghrif

1.  X’INHU LOSEC U GHALXIEX JINTUZA
Losec fih is-sustanza attiva msejha omeprazole .Din tippartjeni ghal grupp ta’ medicini li jissejhu
‘inibituri tal-pompa tal-proton’. Huma jahdmu billi jnaqqsu l-ammont ta’ a¢idu li jipproduc¢i l-istonku

tieghek.

It-trab Losec ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni jista’ jintuza bhala alternattiva ghal terapija orali.

2. QABEL MA JINGHATALEK LOSEC

M’ghandux jinghatalek Losec

. jekk inti allergiku (tbati minn sensittivita e¢éessiva) ghal omeprazole jew sustanzi ohra ta’
Losec.
o jekk int allergiku ghal medi¢ini ohra inibituri tal-pompa tal-proton (ez. pantoprazole,

lansoprazole, rabeprazole, esomeprazole).
o jekk ged tiehu medicina li fiha nelfinavir (uzata ghall-infezzjoni tal-HIV)

Jekk m’intix cert, kellem lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek qabel ma tinghatalek din il-
medic¢ina.

Oqghod attent hafna b’Losec

Losec jista’ jahbi xi sintomi ta’ mard iehor. Ghalhekk jekk xi wahda minn dawn li gejjin tigri lilek,
gabel ma jinghatalek Losec jew wara li jinghatalek, kellem lit-tabib tieghek minnufih:

. Titlef hatna piz ghall-ebda raguni u ghandek problemi biex tibla’.

Ikollok ugigh fl-istonku jew indigestjoni.

Tibda tirremetti I-ikel jew id-demm.

Tghaddi ppurgar iswed (ppurgar bid-demm).

Jekk ikollok dijarea qawwija jew persistenti, minhabba li omeprazole gie assocjat ma zieda
zghira fid-dijarea minn infezzjoni.

o Jekk ghandek problemi serji fil-fwied.

Meta tuza medic¢ini ohra
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Jekk joghgbok ghid lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tiehu jew hadt dan 1-
ahhar xi medicini ohra, anki dawk minghajr ricetta. Dan ghaliex Losec jista’ jaffettwa l-mod kif
jahdmu xi medi¢ini, u xi medicini jista jkollhom effett fuq Losec.

M’ghandekx tinghata Losec jekk ged tinghata medicina li fiha nelfinavir (tintuza biex tikkura I-
infezzjoni tal-HIV).

M’ ghandekx tinghata Losec jekk ged tiehu xi wahda minn dawn il-medi¢ini:

. Ketoconazole, itraconazole jew voriconazole (uzati biex jikkuraw infezzjonijiet ikkawzati minn
fungu).

. Digoxin (jintuza biex jikkura problemi tal-qalb).

. Diazepam (jintuza biex jikkura ansjeta, biex jirrilassa I-muskoli jew ghall-epilessija).

Phenytoin (jintuza ghall-epilessija). Jekk ged tichu phenytoin it-tabib tieghek ghandu jsegwik
mill-qrib meta tibda tiehu jew twaqqaf Losec.

Rifampicin (jintuza biex jikkura t-tuberkulozi).

Atazanavir (jintuza biex jikkura I-infezzjoni tal-HIV).

Tacrolimus (f’kazi ta’ trapjant tal-organi).

St John’s wort (Hypericum perforatum) (jintuza ghall-kura ta’ depressjoni hafifa).

Cilostazol (jintuza ghall-kura ta’ intermittent claudication).

Saquinavir (jintuza biex jikkura l-infezzjoni tal-HIV)

Clopidogrel (jintuza biex ma jkunx hemm taqghqid tad-demm (trombi))

Jekk it-tabib tieghek ippreskriva l-antibioti¢i amoxicillin u clarithromycin kif ukoll Losec sabiex
tikkura 1-ulceri kkawzati minn infezzjoni ta’ Helicobacter pylori, huwa importanti hatna li tghid lit-
tabib tieghek dwar kwalunkwe medi¢ini ohra li ged tiehu.

Tqala u treddigh

Qabel ma tinghata Losec, ghid lit-tabib tieghek jekk inti tqila, jew ged tipprova tohrog tqila. It- tabib
tieghek jiddeciedi jekk inti ghandekx tinghata Losec f’dan iz-zmien.

It-tabib tieghek jiddeciedi jekk inti tistax tiechu Losec jekk inti ged tredda’.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Losec m’ghandux jaffetwa 1-hila li ssuq jew tuza xi ghodda jew magni. Reazzjonijiet avversi ghall-
medic¢ina bhal sturdament u disturbi fil-vista jistghu jsehhu (ara sezzjoni 4). Jekk tigi affettwat
m’ghandekx issuq jew thaddem magni.

3. KIF GHANDEK TINGHATA LOSEC

o Losec jista’ jinghata lill-adulti inkluz l-anzjani
o Hemm esperjanza limitata b’Losec ghal-uzu gol-vini fit-tfal.

Meta tinghata Losec
. Losec jinghatalek minn tabib li jidde¢iedi kemm ghandek bzonn
. Il-medicina tinghatalek bhala infuzjoni f"wahda mill-vini.

Jekk tinghata Losec aktar milli suppost
Jekk tahseb li inghatajt izzejjed Losec, kellem lit-tabib tieghek minnufih.

4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU

Bhal kull medi¢ina ohra, Losec jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq kulhadd.
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Jekk tinnota xi effetti sekondarji rari izda serji minn dawn li gejjin, ieqaf uza Losec u
kkuntattja tabib minnufih:

Tisfir f’daqqa fis-sider, nefha f’xofftejk, f’ilsienek u fi griszmejk jew f’gismek, raxx, ihossok
hazin jew ikollok diffikultajiet biex tibla’ (reazzjoni allergika qawwija)

Hmura fil-gilda b’infafet u tqaxxir. Jista’ jkun hemm infafet severi u fsada mix-xofftejn, mill-
ghajnejn, mill-halq, mill-imnieher u mill-genitali. Din tista tkun ‘sindrome ta’ Stevens-Johnson’
jew ‘nekrolizi epidermali tossika’

Gilda safra, awrina skura jew gheja li jistghu jkunu sintomi ta’ problemi tal-fwied

Effetti sekondarji jistghu jsehhu b’certi frekwenzi, li huma ddefiniti kif gej:

Komuni hafna: jaffettwaw aktar minn 1 minn kull 10 li juzawh
Komuni: jaffettwaw minn 1 sa 10 minn kull 100 li juzawh
Mhux komuni: jaffettwaw minn 1 sa 10 minn kull 1,000 li juzawh
Rari: jaffettwaw minn 1 sa 10 minn kull 10,000 li juzawh
Rari hafna: affects less than 1 minn kull 10,000 li juzawh

Mhux maghruf: il-frekwenza ma tistax tigi stmata mid-data disponibbli

Effetti sekondarji ohra jinkludu:
Effetti sekondarji komuni

Ugigh ta’ ras
Effetti fuq l-istonku jew l-imsaren:dijarea, ugigh fl-istonku, stitikezza, gass.
Tqalligh (dardir) jew rimettar.

Effetti sekondarji mhux komuni

Nefha fis-saqajn u fl-ghekiesi.

Disturb fl-irqad (insomnja).

Sturdament, thoss tingiz f’idejk u saqajk, thossok trid torqod.

Thoss rasek iddur bik (vertigini).

Tibdil fir-rizultati tat-testijiet tad-demm li juru kif qed jahdem il-fwied.
Raxx fil-gilda, raxx bil-bo¢¢i (horrigija) u hakk fil-gilda.

Thossok ma tiflahx b’mod generali u nuqqas ta’ energija.

Effetti sekondarji rari

Problemi fid-demm bhal nuqgqas ta’¢elloli bojod jew plejtlits. Dan jista jikkawza dghufija,
tbengil jew ikabbar il-possibilta ta’ infezzjonijiet.

Reazzjonijiet allergici, xi kultant qawwija hafna, 1i tinkludi netha fix-xofftejn, fl-ilsien u fil-
grizmejn, deni u tisfir fis-sider.

Livelli baxxi ta’ sodium fid-demm. Dan jista’ jikkawza dghufija, rimettar u bughawwigijiet.
Thossok agitat, konfuz u depressat.

Tibdilet fil mod kif ittieghem.

Problemi bil-vista bhal vista m¢ajpra.

F’daqq wahda thoss tisfir f’sidrek jew qtugh ta’ nifs (bronkospazmu).

Halq xott.

Infjammazzjoni fuq gewwa tal-halq.

Infezzjoni msejjha “thrush” i tista’ taffetwa l-imsaren u hija kkawzata minn fungu.
Problemi fil-fwied, li jinkludu suffejra li tista’ tikkawza sfurija fil-gilda, awrina skura, u gheja.
Xaghar li jehfief (alopecja).

Raxx fil-gilda meta tigi esposta ghax-xemx.

Ugigh fil-gogi (artralgja) jew ugigh fil-muskoli (mijalgja).

Problemi qawwija fil-kliewi (nefrite tal-interstizju).

Zieda fl-gharaq.

Effetti sekondarji rari hafna

Tibdil fl-ghadd tad-demm li jinkludi agranulo¢itosi (nuqqas ta’ ¢elloli bojod tad-demm).
Aggressjoni.
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o Tara’, thoss u tisma affarijiet li ma jkunux hemm (allu¢inazzjonijiet).

o Problemi qawwija fil-fwied li jwasslu ghal insuffi¢jenza tal-fwied u infjammazzjoni tal-mohh.

o Raxx qawwi jew infafet jew tqaxxir tal-gilda li jfigg f"daqqa wahda. Dan jista jkun asso¢jat ma’
deni gawwi u ugigh fil-gogi (Erythema multiforme, sindrome ta’ Stevens-Johnson, nekrolizi
epidermali tossika).

o Dghufija fil-muskoli.

o Tkabbir tas-sider fl-irgiel

o Ipomagnesimja

Hsara irriversibbli fil-vista kienet irrappurtata f’kazijiet izolati ta’ pazjenti morda b’mod kritiku li
r¢ivew injezzjoni ta’ omeprazole gol-vini, spe¢jalment f*dozi kbar, izda I-ebda relazzjoni kazwali ma
giet stabbilita.

Losec jista’ f’kazijiet rari jaffetwa ¢-¢elloli bojod tad-demm u jwassal ghal immunita dghajfa. Jekk
ghandek xi infezzjoni b’sintomi bhal deni fejn il-kundizzjoni generali tieghek hija hazina hafna jew
deni b’sintomi ta’ infezzjoni lokali bhal ugigh fl-ghong, fil-grizmejn jew fil-halq jew diffikultajiet biex
tghaddi l-awrina, ghandek tkellem lit-tabib tieghek minnufih, sabiex tigi eskluza l-possibilta 1i
m’hemmzx nuqqas ta’ ¢elloli bojod fid-demm (agranulocitozi) permezz ta’ test tad-demm. Huwa
importanti li inti taghti informazzjoni dwar il-medicina tieghek f’dan il-waqt.

M’ghandekx tkun mhasseb b’din il-lista ta’ effetti sekondarji li huma possibbli. Jista’ jkun li ma
jkollok 1-ebda wahda minnhom. Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi
effetti sekondarji li mhumiex imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

5. KIF TAHZEN LOSEC

o Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

o Tuzax Losec wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-kunjett wara EXP. Id-data ta’ skadenza
tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar

o Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25°C. Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

. Kemm idum tajjeb il-prodott wara r-rikostituzzjoni
Is-soluzzjoni ghall-infuzjoni rrikostitwita b’sodium chloride 9 mg/ml (0.9%) ghandha tintuza fi
zmien 12-il siegha wara li tigi preparata.
Is-soluzzjoni ghall-infuzjoni rrikostitwita bi glucose 50 mg/ml (5%) ghandha tintuza fi Zzmien
6 sighat wara li tigi preparata.

Minn aspett mikrobijologiku 1-prodott ghandu jintuza immedjatament sakemm ma giex
irrikostitwit taht kundizzjonijiet asetti¢i kkontrollati u validati.

. IlI-medi¢ini m’ghandhomx jintremew ma’ l-ilma tad-dranagg jew ma’ l-iskart domestiku. Stagsi
lill ispizjar dwar kif ghandek tarmi medicini li m’ghandekx bzonn. Dawn il-mizuri jghinu ghall-
protezzjoni ta’ l-ambjent.

6. AKTAR TAGHRIF

X fih Losec:

- Is-sustanza attiva hi omeprazole. Kull kunjett li fih it-trab ghal soulzzjoni ghall-infuzjoni fih

omeprazole sodium ekwivalenti ghal 40 mg ta’ omeprazole. Is-sustanzi l-ohra huma disodium
edetate u sodium hydroxide
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Id-Dehra ta’ Losec u I-kontenuti tal-pakkett

Losec 40 mg trab ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni (trab ghall-infuzjoni) jigi " kunjett.

It-trab imnixxef fil-kunjett jigi mibdul f’soluzzjoni qabel ma jinghatalek.

Dagsijiet tal-pakkett:Kunjetti 1 x40 mg, 5x40 mg u 10x40 mg
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghal skop kummerc¢jali.

Id-Detentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq u 1-Manifattur

[Ara Anness | — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Dan il-prodott medi¢inali huwa awtorizzat fl-Istati Membri ta' -EEA b'dawn l-ismijiet:

[Ara Anness I — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar > {XX/SSSS}.

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

It-taghrif i jmiss ged jinghata biss ghall-professjonisti fil-qasam mediku:

Il-kontenut kollu ta’ kull kunjett ghandu jinhall ' madwar 5 ml u mbaghad ghandu jigi ddilwit
immedjatament ghal 100 ml. Ghandhom jintuzaw soluzzjoni ta’ sodium chloride 9 mg/ml (0.9%)
ghall-infuzjoni jew soluzzjoni ta’ glucose 50 mg/ml (5%) ghall-infuzjoni. L-istabbilta ta’ omeprazole
hija influwenzata mill-pH tas-soluzzjoni ghall-infuzjoni, li hija r-raguni ghaliex l-ebda solvent iehor
jew kwantitajiet ohra m’ghandhom jintuzaw ghad-dilwizzjoni.

Kif wiehed jippreparah

1.

2.

3.
4.
5.

B’siringa igbed 5 ml ta’ soluzzjoni tal-infuzjoni mill-flixkun jew il-borza tal-infuzjoni ta’

100 ml.

Zid dan il-volum gol-kunjett bl-opmeprazole imnixxef permezz tal-iffrizar, hallat sewwa filwaqt
li tizgura li 1-omeprazole inhall kollu..

Igbed is-soluzzjoni ta’ omeprazole lura fis-siringa.

Ittrasferixxi s-soluzzjoni ghal gol-borza jew il-flixkun ta’ soluzzjoni ghall-infuzjoni.

Irrepeti istruzzjonijiet minn 1-4 biex tizgura li l-omeprazole kollu jigi ttrasferit mill kunjett ghal
gol borza jew il-flixkun tal-infuzjoni.

Peparazzjoni alternattiva ta’ infuzjonijiet go kontenituri flessibbli

1.

2.

3.

Uza labra li ttagqab miz-zewg nahat u titrasferixxi u wahhalha mal-membrana tal-injezzjoni tal-
borza tal-infuzjoni. Wahhal in-naha l-ohra tal-labra mill-kunjett li fih omeprazole imnixxef
permezz tal-iffrizar.

Holl is-sustanza ta’ omeprazole billi tippompja s-soluzzjoni tal-infuzjoni min-naha ghall-ohra
mill-borza tal-infuzjoni ghal gol-kunjett.

Accerta ruhek li I-omeprazole kollu jkun inhall.

Is-soluzzjoni ghall-infuzjoni ghandha tinghata b’infuzjoni gol-vina ghal 20-30 minuta.
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNU
Losec u ismijiet asso¢jati (ara Anness I) 40 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
Omeprazole

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medicina.

- Zomm dan il-fuljett. Jista jkollok bzonn terga tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek.

- Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava, jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li m”humiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok ghid lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek.

F’dan il-fuljett:

1. X’inhu Losec u ghal xiex jintuza
2. Qabel ma jinghatalek Losec

3. Kif ghandu jinghatalek Losec

4. Effetti sekondarji li jista’ jkollu
5. Kif tahzen Losec

6. Aktar taghrif

1. X’INHU LOSEC U GHALXIEX JINTUZA

Losec fih is-sustanza attiva msejha omeprazole .Din tippartjeni ghal grupp ta’ medi¢ini li jissejhu
‘inibituri tal-pompa tal-proton’. Huma jahdmu billi jnaqqsu l-ammont ta’ a¢idu li jipproduc¢i l-istonku
tieghek.

It-trab Losec u s-solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni jistghu jintuzaw bhala alternattiva ghal
terapija orali.

2. QABEL MA JINGHATALEK LOSEC

M’ghandux jinghatalek Losec

o jekk inti allergiku (tbati minn sensittivita ec¢essiva) ghal omeprazole jew sustanzi ohra ta’
Losec.
o jekk int allergiku ghal medicini ohra inibituri tal-pompa tal-proton (ez. pantoprazole,

lansoprazole, rabeprazole, esomeprazole).
. jekk ged tiehu medicina li fiha nelfinavir (uzata ghall-infezzjoni tal-HIV)

Jekk m’intix cert, kellem lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek qabel ma tinghatalek din il-
medic¢ina.

Oqghod attent hafna b’Losec

Losec jista’ jahbi xi sintomi ta’ mard iehor. Ghalhekk jekk xi wahda minn dawn li gejjin tigri lilek,
gabel ma jinghatalek Losec jew wara li jinghatalek, kellem lit-tabib tieghek minnufih:

. Titlef hafna piz ghall-ebda raguni u ghandek problemi biex tibla’.

Ikollok ugigh fl-istonku jew indigestjoni.

Tibda tirremetti 1-ikel jew id-demm.

Tghaddi ppurgar iswed (ppurgar bid-demm).

Jekk ikollok dijarea qawwija jew persistenti, minhabba li omeprazole gie assoc¢jat ma zieda
zghira fid-dijarea minn infezzjoni.

. Jekk ghandek problemi serji fil-fwied.

Meta tuza medic¢ini ohra

96



Jekk joghgbok ghid lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tiehu jew hadt dan 1-
ahhar xi medicini ohra, anki dawk minghajr ricetta. Dan ghaliex Losec jista’ jaffettwa l-mod kif
jahdmu xi medi¢ini, u xi medicini jista jkollhom effett fuq Losec.

M’ghandekx tinghata Losec jekk ged tinghata medicina li fiha nelfinavir (tintuza biex tikkura I-
infezzjoni tal-HIV).

M’ ghandekx tinghata Losec jekk ged tiehu xi wahda minn dawn il-medi¢ini:

. Ketoconazole, itraconazole jew voriconazole (uzati biex jikkuraw infezzjonijiet ikkawzati minn
fungu).

. Digoxin (jintuza biex jikkura problemi tal-qalb).

. Diazepam (jintuza biex jikkura ansjeta, biex jirrilassa I-muskoli jew ghall-epilessija).

Phenytoin (jintuza ghall-epilessija). Jekk ged tichu phenytoin it-tabib tieghek ghandu jsegwik
mill-qrib meta tibda tiehu jew twaqqaf Losec.

Rifampicin (jintuza biex jikkura t-tuberkulozi).

Atazanavir (jintuza biex jikkura I-infezzjoni tal-HIV).

Tacrolimus (f’kazi ta’ trapjant tal-organi).

St John’s wort (Hypericum perforatum) (jintuza ghall-kura ta’ depressjoni hafifa).

Cilostazol (jintuza ghall-kura ta’ intermittent claudication).

Saquinavir (jintuza biex jikkura infezzjoni bl-HIV)

Clopidogrel (jintuza biex ma jkunx hemm taqghqid tad-demm (trombi))

Jekk it-tabib tieghek ippreskriva l-antibioti¢i amoxicillin u clarithromycin kif ukoll Losec sabiex
tikkura 1-ulceri kkawzati minn infezzjoni ta’ Helicobacter pylori, huwa importanti hatna li tghid lit-
tabib tieghek dwar kwalunkwe medi¢ini ohra li ged tiehu.

Tqala u treddigh
Qabel ma tinghata Losec, ghid lit-tabib tieghek jekk inti tqila, jew ged tipprova tohrog tqila. It- tabib
tieghek jiddec¢iedi jekk inti ghandekx tinghata Losec f’dan iz-zmien.

Omeprazole jitnehha mal-halib tas-sider izda x’aktarx li ma jinfluwenzax lit-tarbija meta jintuzaw dozi
terapewticCi. It-tabib tieghek jiddeciedi jekk inti tistax tichu Losec jekk inti qed tredda’.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Losec m’ghandux jaffetwa I-hila li ssuq jew tuza xi ghodda jew magni. Reazzjonijiet avversi ghall-
medic¢ina bhal sturdament u disturbi fil-vista jistghu jsehhu (ara sezzjoni 4). Jekk tigi affettwat huma
m’ghandekx issuq jew thaddem magni.

3. KIF GHANDEK TINGHATA LOSEC

o Losec jista’ jinghata lill-adulti inkluz l-anzjani

o Hemm esperjanza limitata b’Losec ghal-uzu gol-vini fit-tfal.
Meta tinghata Losec

o Losec jinghatalek minn tabib li jidde¢iedi kemm ghandek bzonn
o [l-medi¢ina tinghatalek bhala injezzjoni f’wahda mill-vini.

Jekk tinghata Losec aktar milli suppost
Jekk tahseb li inghatajt izzejjed Losec, kellem lit-tabib tieghek minnufih.

4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU

Bhal kull medic¢ina ohra, Losec jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq kulhadd.

97



Jekk tinnota xi effetti sekondarji rari izda serji minn dawn li gejjin, ieqaf uza Losec u
kkuntattja tabib minnufih:

Tisfir f’daqqa fis-sider, nefha f’xofftejk, f’ilsienek u fi griszmejk jew f’gismek, raxx, ihossok
hazin jew ikollok diffikultajiet biex tibla’ (reazzjoni allergika qawwija)

Hmura fil-gilda b’infafet u tqaxxir. Jista’ jkun hemm infafet severi u fsada mix-xofftejn, mill-
ghajnejn, mill-halq, mill-imnieher u mill-genitali. Din tista tkun ‘sindrome ta’ Stevens-Johnson’
jew ‘nekrolizi epidermali tossika’

Gilda safra, awrina skura jew gheja li jistghu jkunu sintomi ta’ problemi tal-fwied

Effetti sekondarji jistghu jsehhu b’certi frekwenzi, li huma ddefiniti kif gej:

Komuni hafna: jaffettwaw aktar minn 1 minn kull 10 li juzawh
Komuni: jaffettwaw minn 1 sa 10 minn kull 100 li juzawh
Mhux komuni: jaffettwaw minn 1 sa 10 minn kull 1,000 li juzawh
Rari: jaffettwaw minn 1 sa 10 minn kull 10,000 li juzawh
Rari hafna: affects less than 1 minn kull 10,000 li juzawh

Mhux maghruf: il-frekwenza ma tistax tigi stmata mid-data disponibbli

Effetti sekondarji ohra jinkludu:
Effetti sekondarji komuni

Ugigh ta’ ras
Effetti fuq l-istonku jew l-imsaren:dijarea, ugigh fl-istonku, stitikezza, gass.
Tqalligh (dardir) jew rimettar.

Effetti sekondarji mhux komuni

Nefha fis-saqajn u fl-ghekiesi.

Disturb fl-irqad (insomnja).

Sturdament, thoss tingiz f’idejk u saqajk, thossok trid torqod.

Thoss rasek iddur bik (vertigini).

Tibdil fir-rizultati tat-testijiet tad-demm li juru kif qed jahdem il-fwied.
Raxx fil-gilda, raxx bil-bo¢¢i (horrigija) u hakk fil-gilda.

Thossok ma tiflahx b’mod generali u nuqqas ta’ energija.

Effetti sekondarji rari

Problemi fid-demm bhal nuqgqas ta’¢elloli bojod jew plejtlits. Dan jista jikkawza dghufija,
tbengil jew ikabbar il-possibilta ta’ infezzjonijiet.

Reazzjonijiet allergici, xi kultant qawwija hafna, 1i tinkludi netha fix-xofftejn, fl-ilsien u fil-
grizmejn, deni u tisfir fis-sider.

Livelli baxxi ta’ sodium fid-demm. Dan jista’ jikkawza dghufija, rimettar u bughawwigijiet.
Thossok agitat, konfuz u depressat.

Tibdilet fil mod kif ittieghem.

Problemi bil-vista bhal vista m¢ajpra.

F’daqq wahda thoss tisfir f’sidrek jew qtugh ta’ nifs (bronkospazmu).

Halq xott.

Infjammazzjoni fuq gewwa tal-halq.

Infezzjoni msejjha “thrush” i tista’ taffetwa l-imsaren u hija kkawzata minn fungu.
Problemi fil-fwied, li jinkludu suffejra li tista’ tikkawza sfurija fil-gilda, awrina skura, u gheja.
Xaghar li jehfief (alopecja).

Raxx fil-gilda meta tigi esposta ghax-xemx.

Ugigh fil-gogi (artralgja) jew ugigh fil-muskoli (mijalgja).

Problemi qawwija fil-kliewi (nefrite tal-interstizju).

Zieda fl-gharaq.

Effetti sekondarji rari hafna

Tibdil fl-ghadd tad-demm li jinkludi agranulo¢itosi (nuqqas ta’ ¢elloli bojod tad-demm).
Aggressjoni.
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o Tara’, thoss u tisma affarijiet li ma jkunux hemm (allu¢inazzjonijiet).

o Problemi qawwija fil-fwied li jwasslu ghal insuffi¢jenza tal-fwied u infjammazzjoni tal-mohh.

o Raxx qawwi jew infafet jew tqaxxir tal-gilda li jfigg f"daqqa wahda. Dan jista jkun asso¢jat ma’
deni gawwi u ugigh fil-gogi (Erythema multiforme, sindrome ta’ Stevens-Johnson, nekrolizi
epidermali tossika).

o Dghufija fil-muskoli.

o Tkabbir tas-sider fl-irgiel

o Ipomagnesimja

Hsara irriversibbli fil-vista kienet irrappurtata f’kazijiet izolati ta’ pazjenti morda b’mod kritiku li
r¢ivew injezzjoni ta’ omeprazole gol-vini, spe¢jalment f*dozi kbar, izda I-ebda relazzjoni kazwali ma
giet stabbilita.

Losec jista’ f’kazijiet rari jaffetwa ¢-¢elloli bojod tad-demm u jwassal ghal immunita dghajfa. Jekk
ghandek xi infezzjoni b’sintomi bhal deni fejn il-kundizzjoni generali tieghek hija hazina hafna jew
deni b’sintomi ta’ infezzjoni lokali bhal ugigh fl-ghong, fil-grizmejn jew fil-halq jew diffikultajiet biex
tghaddi l-awrina, ghandek tkellem lit-tabib tieghek minnufih, sabiex tigi eskluza l-possibilta 1i
m’hemmzx nuqqas ta’ ¢elloli bojod fid-demm (agranulocitozi) permezz ta’ test tad-demm. Huwa
importanti li inti taghti informazzjoni dwar il-medicina tieghek f’dan il-waqt.

M’ghandekx tkun mhasseb b’din il-lista ta’ effetti sekondarji li huma possibbli. Jista’ jkun li ma
jkollok 1-ebda wahda minnhom. Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi
effetti sekondarji li mhumiex imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

5. KIF TAHZEN LOSEC
o Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

o Tuzax Losec wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq it-tikketta u l-kartuna wara EXP. Id-data ta’
skadenza tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar

o Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25°C. Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

o Kemm idum tajjeb il-prodott wara r-rikostituzzjoni
Is-soluzzjoni rrikostitwita m’ghandiex tinhazen f’temperatura ’l fuq minn 25°C u ghandha
tintuza fi zmien 4 sighat wara li tigi preparata. Minn aspett mikrobijologiku il-prodott ghandu
jintuza immedjatament sakemm ma giex irrikostitwit taht kundizzjonijiet asettici kkontrollati u
validati.

. Il-medic¢ini m’ghandhomx jintremew ma’ I-ilma tad-dranagg jew ma’ l-iskart domestiku. Staqsi
lill ispizjar dwar kif ghandek tarmi medicini li m’ghandekx bzonn. Dawn il-mizuri jghinu ghall-
protezzjoni ta’ l-ambjent.

6. AKTAR TAGHRIF

X fih Losec:

- Is-sustanza attiva hi omeprazole. Kull kunjett li fih it-trab ghal soulzzjoni ghall-injezzjoni fih
omeprazole sodium ekwivalenti ghal 40 mg omeprazole.

- Is-sustanzi l-ohra huma:
Trab ghall-injezzjoni: sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH).
Solvent ghall-injezzjoni: citric acid monohydrate (ghal aggustament tal-pH), macrogol 400, u
ilma ghall-injezzjonijiet
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Id-Dehra ta’ Losec u I-kontenuti tal-pakkett:

Losec 40 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni (Trab ghall-injezzjoni; u Solvent ghar-
rikostituzzjoni tas-soluzzjoni ghall-injezzjoni) jigi fpakkett imhallat 1i jikkonsisti f’kunjett li fih is-
sustanza mnixxfa (I) u ampulla li fiha s-solvent (II).

It-trab imnixxef fil-kunjett jigi mibdul f’soluzzjoni qabel ma jinghatalek.

Dagsijiet tal-pakkett: 1x40 mg(I+11), 5x40 mg(I+II), 10x40 mg (I+11).
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghal skop kummer¢jali.

Id-Detentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

[Ara Anness I — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Dan il-prodott medic¢inali huwa awtorizzat fl-Istati Membri ta' I-EEA b'dawn l-ismijiet:
[Ara Anness I — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar £ {XX/SSSS}.

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

It-taghrif 1i jmiss ged jinghata biss ghall-professjonisti fil-qasam mediku:

Is-soluzzjoni Losec ghall-injezzjoni tinkiseb billi wiehed iholl is-sustanza mnixxfa permezz tal-iffrizar
fis-solvent li jigi maghha. L-ebda solvent iehor m’ghandu jintuza.

L-istabbilta ta’ omeprazole hija influwenzata mill-pH tas-soluzzjoni ghall-injezzjoni, li hija r-raguni
ghaliex 1-ebda solvent iehor jew kwantitajiet ohra m’ghandhom jintuzaw ghad-dilwizzjoni.
Soluzzjonijiet li ma jigux ippreparati sewwa jistghu jigu identifikati minn kulur isfar sa kannella u
m’ghandhomx jintuzaw. Uza biss soluzzjonijiet ¢ari, minghajr kulur jew sofor fil-kannella ¢ari hafna.

Kif wiehed jippreparah
NOTA: Istruzzjonijiet minn 1 sa 5 ghandhom isiru ezatt wara xulxin:
1. B’siringa igbed is-solvent kollu mill-ampulla (10 ml).

2. Zid madwar 5 ml mis-solvent gol-kunjett li fih omeprazole imnixxef permezz tal-iffrizar.

3. Igbed kemm tista’ arja mill-kunjett lura ghal gos-siringa. Dan jghin biex izzid is-solvent 1i jkun
fadal b’mod aktar facli.

4. Zid is-solvent li jkun ghad fadal ghal gol-kunjett, a¢¢erta ruhek li s-siringa tkun vojta.

5. Dawwar u hawwad il-kunjett biex tizgura li I-omeprazole kollu mnixxef permezz tal-iffrizar
inhall.

Is-soluzzjoni ta’ Losec ghall-injezzjoni ghandha tinghata biss bhala injezzjoni gol-vina u m’ghandiex
tizdied ma’ soluzzjonijiet ghall-infuzjoni. Wara r-rikostituzzjoni l-injezzjoni ghandha tinghata bil-mod
fuq perjodu ta’ mill-anqas zewg minuti u nofs b’rata massima ta’ 4 ml kull minuta.
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FULJETT TA’ TAGHRIF

Ghal prodotti medicinali li jinghataw minghajr ricetta
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNU

Losec u ismijiet asso¢jati (ara Anness I) 10 mg pilloli gastrorezistenti
Losec u ismijiet asso¢jati (ara Anness I) 20 mg pilloli gastrorezistenti

[Ara Anness | - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
Omeprazole

Aqra sew dan il-fuljett kollu, ghax fih taghrif importanti ghalik.

Din il-medi¢ina tinghata minghajr ricetta. Madankollu, xorta ghandek tiehu Losec b’ghaqal biex

ikollok 1-ahjar effett.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZonn terga’ tagrah.

- Stagsi lill-ispizjar tieghek jekk tkun trid aktar taghrif jew pariri.

- Ghandek tikkuntattja lit-tabib jekk is-sintomi jmorru ghall-aghar jew jibqghu kif ikunu wara
14-il jum.

- Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li m’humiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

F’dan il-fuljett:

1. X’inhu Losec u ghalxiex jintuza
2. Qabel ma tiehu Losec

3. Kif ghandek tiehu Losec

4. Effetti sekondarji li jista’ jkollu
5. Kif tahzen Losec

6. Aktar taghrif

1. X’INHU LOSEC U GHALXIEX JINTUZA

Il-pilloli gastrorezistenti Losec fihom is-sustanza attiva msejha omeprazole .Din tippartjeni ghal grupp
ta’ medi¢ini li jissejhu ‘inibituri tal-pompa tal-proton’. Huma jahdmu billi jnagqsu l-ammont ta’ a¢idu
li jipproduci l-istonku tieghek.

Rifluss huwa t-tlugh lura tal-a¢idu mill-istonku ghal gol-gerzuma tal-ikel “pajp tal-ikel”, 1i jista’ jsir
infjammat u jikkawza ugigh. Dan jista’ jikkawzalek sintomi bhal thoss hruq u ugigh fis-sider tiela’ ’1
fuq lejn il-grizmejn (hruq ta’ stonku) u toghma qarsa fil-halq (rigurgitazzjoni tal-ac¢idu).

Jista’ jkun mehtieg li tiehu I-pilloli ghal 2-3 ijiem konsekuttivi biex is-sintomi jmorru ghall-ahjar.

2. QABEL MA TIEHU LOSEC

Tihux Losec

. jekk inti allergiku (tbati minn sensittivita ec¢essiva) ghal omeprazole jew sustanzi ohra ta’
Losec.
o jekk int allergiku ghal medicini li fihom inibituri tal-pompa tal-proton (ez. pantoprazole,

lansoprazole, rabeprazole, esomeprazole).
. jekk ged tiehu medicina li fiha nelfinavir (uzata ghall-infezzjoni tal-HIV)

Jekk m’intix cert, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel ma tiehu Losec.

Oqghod attent hafna b’Losec

Tihux Losec ghal aktar minn 14-il jum minghajr ma tikkonsulta tabib. Jekk inti ma thossx serhan, jew
jekk inti thoss is-sintomi jmorru ghall-aghar, ikkonsulta lit-tabib tieghek.

Losec jista’ jahbi xi sintomi ta’ mard iehor. Ghalhekk jekk xi wahda minn dawn 1i gejjin tigri lilek,
gabel ma tibda tiechu Losec jew waqt li ged tiehdu, kellem lit-tabib tieghek minnufih:

. Titlef hatna piz ghall-ebda raguni u ghandek problemi biex tibla’.
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o Ikollok ugigh fl-istonku jew indigestjoni.

o Tibda tirremetti I-ikel jew id-demm.

o Tghaddi ppurgar iswed (ppurgar bid-demm).

o Jekk ikollok dijarea qgawwija jew persistenti, minhabba li omeprazole gie asso¢jat ma zieda
zghira fid-dijarea minn infezzjoni.

. Qabel diga kellek ulcera fl-istonku jew operazzjoni gastrointestinali.

. Qed tiehu kura kontinwa ghas-sintomi ta’ indigestjoni jew hruq ta’ stonku ghal 4 gimghat jew
aktar.

o Jekk kontinwament issofri minn indigestjoni jew hruq ta’ stonku ghal 4 gimghat jew aktar

. Ghandek is-suffejra jew mard qawwi tal-fwied.

. Ghandek aktar minn 55 sena b’sintomi godda jew li nbidlu dan l-ahhar.

[l-pazjenti m’ghandhomx jiehdu omeprazole bhala medicina ta’ prevenzjoni.

Meta tiehu medicini ohra

Jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tichu jew hadt dan 1-ahhar xi
medic¢ini ohra, anki dawk minghajr ricetta. Dan ghaliex Losec jista’ jaffettwa I-mod kif jahdmu xi
medicini, u xi medicini jista jkollhom effett fuq Losec.

M’ ghandekx tinghata Losec jekk ged tiehu medicina li fiha nelfinavir (tintuza biex tikkura I-
infezzjoni tal-HIV).

Inti ghandek tghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek b’mod specifiku jekk inti ged tiehu clopidogrel
(jintuza biex jilqa’ kontra taghqid tad-demm (trombi)).

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu xi wahda minn dawn il-medi¢ini:

. Ketoconazole, itraconazole jew voriconazole ( uzati biex jikkuraw infezzjonijiet ikkawzati minn
fungu).

. Digoxin (jintuza biex jikkura problemi tal-qalb).

. Diazepam (jintuza biex jikkura ansjeta, biex jirrilassa I-muskoli jew ghall-epilessija).

. Phenytoin (jintuza ghall-epilessija). Jekk ged tiehu phenytoin it-tabib tieghek ghandu jsegwik
mill-qrib meta tibda tiehu jew twaqqaf Losec.

o Medicini li jintuzaw biex iraqqu d-demm, bhal warfarina jew ohrajn li jiblokkaw il-vitamina K.

It-tabib tieghek jista jkollu bzonn isegwig mill-qrib meta tibda jew tieqaf tichu Losec.

Rifampicin (jintuza biex jikkura t-tuberkulozi)

Atazanavir (jintuza biex jikkura l-infezzjonijiet tal-HIV)

Tacrolimus (f’kazi ta’ trapjant tal-organi)

St John’s wort (Hypericum perforatum) (jintuza ghall-kura ta’ depressjoni hafifa)

Cilostazol (jintuza ghall-kura ta’ intermittent claudication)

Saquinavir (jintuza biex jikkura infezzjoni bl-HIV)

Meta tiehu Losec ma’ l-ikel u max-xorb
Tista tiehu I-pilloli mal-ikel jew fuq stonku voijt.

Tqala u treddigh
Qabel ma tiehu Losec, ghid lit-tabib tieghek jekk inti tqila, jew qed tipprova tohrog tqila. It- tabib
tieghek jiddec¢iedi jekk inti tistax tiehu Losec f’dan iz-zmien.

It-tabib tieghek jiddeciedi jekk inti tistax tiehu Losec jekk inti ged tredda’.
Sewqan u thaddim ta’ magni:
Losec m’ghandux jaffetwa 1-hila li ssuq jew tuza xi ghodda jew magni. Reazzjonijiet avversi ghall-

medicina bhal sturdament u disturbi fil-vista jistghu jsehhu (ara sezzjoni 4). Jekk tigi affettwat huma
m’ghandekx issuq jew thaddem magni.
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Tgharif importanti dwar xi whud mis-sustanzi ta’ Losec
Il-pilloli gastrorezistenti Losec fihom sucrose. Jekk it-tabib qallek li ghandek xi intolleranza ghal xi
tipi ta’ zokkor, ghamel kuntatt mat-tabib tieghek qabel tiechu din il-medi¢ina.

3. KIF GHANDEK TIEHU LOSEC

Dejjem ghandek tiehu Losec skond il-parir ezatt tat-tabib. Dejjem ghandek taccerta ruhek mat-tabib
jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Id-doza li soltu tinghata hija pillola wahda ta’ 20 mg jew zewg pilloli ta’ 10 mg darba kuljum ghal
14-11 jum. Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk inti jkun ghad ghandek is-sintomi wara dan il-perjodu.

Jista’ jkun mehtieg li tiehu I-pilloli ghal 2-3 ijiem biex is-sintomi jmorru ghall-ahjar.

Meta tiehu din il-medi¢ina

o Huwa rakkomandat li tiehu l-pilloli filghodu.

o Tista’ tichu I-pilloli mal-ikel jew fuq stonku vojt.

o Ibla’ il-kapsuli shah ma’ nofs tazza ilma. Tomghodx jew tkisser il-pilloli. Dan ghaliex il-kapsuli
fihom pritkuni miksijin li jipprotegu I-pilloli milli jitkissru mill-ac¢idu tal-istonku. Huwa
importanti 1i ma ssirx hsara lil pritkuni. Dawn il-mikropritkuni fihom is-sustanza attiva
omeprazole u ghandhom kisja enterika li tipprotegihom milli jitkissru wagqt li jkunu ghaddejjin
mill-istonku. [I-pritkuni jerhu is-sustanza attiva fl-intestini, minn fejn tigi assorbita mill-gisem
biex taghti effett. Losec jigi f’pilloli MUPS® bi brevett ghat-teknologija tal-mikropritkuni,

X’ghandek taghmel jekk int jew it-tfal ghandkom problema biex tibilghu 1-pilloli
o Jekk int ghandek problema biex tibla’ l-pilloli:
- Kisser il-pillola u ferrex il-kontenut direttament go mgharfa ilma (mhux bil-gass)
kwalunkwe meraq tal-frott ac¢iduz (ez. tuffieh, laring u pineapple) jew pure tat-tuffieh.
- Dejjem hawwad it-tahlita ezatt qabel tixrobha (it-tahlita tkun imdardra). Imbaghad ixrob
it-tahlita minnufih jew fi Zzmien 30 minuta.
- Biex tkun ¢ert li xrobt il-medic¢ina kollha, lahlah it-tazza tajjeb hafna b’nofs tazza ilma u
ixrobha. Tuzax halib jew ilma bil-gass. Il-bi¢¢iet solidi fihom il-medicina -
tomghodhomx u tkissirhomx

Jekk tiehu Losec aktar milli suppost
Jekk tiehu aktar kapsuli Losec milli ippriskrevilek it-tabib, kellem lit-tabib jew spizjar tieghek
minnufih.

Jekk tinsa tiehu Losec

Jekk tinsa tiehu doza, hudha malli tiftakar. Madankollu jekk ikun wasal il-hin ghad-doza li jkun
imissek, agbez id-doza li tkun insejt. M’ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal kull pillola doza li
tkun insejt tiehu.

4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU
Bhal kull medi¢ina ohra, Losec jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq kulhadd.

Jekk tinnota xi effetti sekondarji rari izda serji minn dawn li gejjin, ieqaf iehu Losec u

kkuntattja tabib minnufih:

o Tisfir f’daqqa fis-sider, netha f’xofftejk, f’ilsienek u fi griszmejk jew f*gismek, raxx, ihossok
hazin jew ikollok diffikultajiet biex tibla’ (reazzjoni allergika gawwija)

. Hmura fil-gilda b’infafet u tqaxxir. Jista’ jkun hemm infafet severi u fsada mix-xofftejn, mill-
ghajnejn, mill-halq, mill-imnieher u mill-genitali. Din tista tkun ‘sindrome ta’ Stevens-Johnson’
jew ‘nekrolizi epidermali tossika’

. Gilda safra, awrina skura jew gheja li jistghu jkunu sintomi ta’ problemi tal-fwied
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Effetti sekondarji jistghu jsehhu b’¢erti frekwenzi, li huma ddefiniti kif gej:

Komuni hafna: jaffettwaw aktar minn 1 minn kull 10 li juzawh
Komuni: jaffettwaw minn 1 sa 10 minn kull 100 li juzawh
Mhux komuni: jaffettwaw minn 1 sa 10 minn kull 1,000 li juzawh
Rari: jaffettwaw minn 1 sa 10 minn kull 10,000 1i juzawh
Rari hafna: affects less than 1 minn kull 10,000 li juzawh

Mhux maghruf: il-frekwenza ma tistax tigi stmata mid-data disponibbli

Effetti sekondarji ohra jinkludu:

Effetti sekondarji komuni

Ugigh ta’ ras
Effetti fuq l-istonku jew l-imsaren: dijarea, ugigh fl-istonku, stitikezza, gass.
Tqalligh (dardir) jew rimettar.

Effetti sekondarji mhux komuni

Nefha fis-saqajn u fl-ghekiesi.

Disturb fl-irqad (insomnja).

Sturdament, thoss tingiz f’idejk u saqajk, thossok trid torqod.

Thoss rasek iddur bik (vertigini).

Tibdil fir-rizultati tat-testijiet tad-demm li juru kif qed jahdem il-fwied.
Raxx fil-gilda, raxx bil-bo¢¢i (horrigija) u hakk fil-gilda.

Thossok ma tiflahx b’mod generali u nuqqas ta’ energija.

Effetti sekondarji rari

Problemi fid-demm bhal nuqqas ta’¢elloli bojod jew plejtlits. Dan jista jikkawza dghufija,
tbengil jew ikabbar il-possibilta ta’ infezzjonijiet.

Reazzjonijiet allergici, xi kultant gawwija hafna, li tinkludi nefha fix-xofftejn, fl-ilsien u fil-
grizmejn, deni u tisfir fis-sider.

Livelli baxxi ta’ sodium fid-demm. Dan jista’ jikkawza dghufija, rimettar u bughawwigijiet.
Thossok agitat, konfuz u depressat.

Tibdilet fil mod kif ittieghem.

Problemi bil-vista bhal vista m¢ajpra.

F’daqq wahda thoss tisfir f’sidrek jew qtugh ta’ nifs (bronkospazmu).

Halq xott.

Infjammazzjoni fuq gewwa tal-halq.

Infezzjoni msejjha “thrush” li tista’ taffetwa l-imsaren u hija kkawzata minn fungu.
Problemi fil-fwied, li jinkludu suffejra li tista’ tikkawza sfurija fil-gilda, awrina skura, u gheja.
Xaghar li jehfief (alopecja).

Raxx fil-gilda meta tigi esposta ghax-xemx.

Ugigh fil-gogi (artralgja) jew ugigh fil-muskoli (mijalgja).

Problemi qawwija fil-kliewi (nefrite tal-interstizju).

Zieda fl-gharaq.

Effetti sekondarji rari hafna

Tibdil fl-ghadd tad-demm i jinkludi agranulo¢itosi (nuqqas ta’ ¢elloli bojod tad-demm).
Aggressjoni.

Tara’, thoss u tisma affarijiet li ma jkunux hemm (allu¢inazzjonijiet).

Problemi qawwija fil-fwied li jwasslu ghal insuffi¢jenza tal-fwied u infjammazzjoni tal-mohh.
Raxx qawwi jew infafet jew tqaxxir tal-gilda li jfigg f*daqqa wahda. Dan jista jkun asso¢jat ma’
deni qawwi u ugigh fil-gogi (Erythema multiforme, sindrome ta’ Stevens-Johnson, nekrolizi
epidermali tossika).

Dghufija fil-muskoli.

Tkabbir tas-sider fl-irgiel.
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o Ipomagnesimja

Losec jista’ f’kazijiet rari jaffetwa ¢-¢elloli bojod tad-demm u jwassal ghal immunita dghajfa. Jekk
ghandek xi infezzjoni b’sintomi bhal deni fejn il-kundizzjoni generali tieghek hija hazina hafna jew
deni b’sintomi ta’ infezzjoni lokali bhal ugigh fl-ghong, fil-grizmejn jew fil-halq jew diffikultajiet biex
tghaddi l-awrina, ghandek tkellem lit-tabib tieghek minnufih, sabiex tigi eskluza l-possibilta li
m’hemmx nuqgqas ta’ ¢elloli bojod fid-demm (agranuloc¢itozi) permezz ta’ test tad-demm. Huwa
importanti li inti taghti informazzjoni dwar il-medicina tieghek f’dan il-waqt.

M’ghandekx tkun mhasseb b’din il-lista ta’ effetti sekondarji 1i huma possibbli. Jista’ jkun li ma
jkollok I-ebda wahda minnhom. Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi
effetti sekondarji li mhumiex imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

5. KIF TAHZEN LOSEC

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

o Tuzax Losec wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-pakkett ta’ gewwa u ta’ barra wara EXP.
Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar

o Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.
o Ahzen din il-folja fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mill-umdita

. II-medic¢ini m’ghandhomx jintremew ma’ l-ilma tad-dranagg jew ma’ l-iskart domestiku. Staqgsi
lill ispizjar dwar kif ghandek tarmi medicini li m’ghandekx bzonn. Dawn il-mizuri jghinu ghall-
protezzjoni ta’ l-ambjent.

6. AKTAR TAGHRIF

X fih Losec:

- Is-sustanza attiva hi omeprazole. Il-pilloli gastrorezistenti Losec fihom omeprazole magnesium
ekwivalenti ghal 10 mg, jew 20 mg ta’ omeprazole.

- Is-sustanzi 1-ohra huma microcrystalline cellulose, glyceryl monostearate,
hydroxypropylcellulose, hydroxypropyl methylcellulose, magnesium stearate, methacrylic acid
co-polymer, sferi taz-zokkor, paraffin, macrogol (polyethylene glycol), polysorbate,
polyvinylpyrrolidone crosslinked, sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH), sodium stearyl
fumarate, talc, triethyl citrate, iron oxide, titanium dioxide.

Id-Dehra ta’ Losec u l-kontenuti tal-pakkett:

J Il-pilloli gastrorezistenti Losec 10 mg huma pilloli roza ¢ari RE) jew & fuq naha wahda u
b’10 mg fuq in-naha l-ohra
o [l-pilloli gastrorezistenti Losec 20 mg huma pilloli roza & jew %4 fuq naha wahda u

b’20 mg fuq in-naha I-ohra.
Dags tal-pakketti:
. 10 mg:
o Foljita’ 7, 14, 28 pillola

. 20 mg:
o Foljita’ 7, 14 pillola.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghal skop kummer¢jali.
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Id-Detentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

[Ara Anness I — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Dan il-prodott medic¢inali huwa awtorizzat fl-Istati Membri ta' I-EEA b'dawn l-ismijiet:
[Ara Anness I — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar £ {XX/SSSS}.

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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