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Pytania i odpowiedzi dotyczqce preparatu Losec pod
roznymi nazwami (omeprazol, kapsuiki i tabletki 10, 20
i 40 mg oraz roztwor do wstrzykiwan i roztwor do wlewu
40 mqg)

Wynik procedury zgodnie z art. 30 dyrektywy 2001/83/WE

Europejska Agencja Lekow przeprowadzita ocene preparatu Losec. Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) dziatajacy przy Agencji uznat, ze wystapita koniecznos$¢ ujednolicenia
informacji dotyczacych wskazan do stosowania preparatu Losec pod réznymi nazwami, obowigzujacych
na obszarze Unii Europejskiej (UE).

Co to jest Losec?

Preparat Losec jest stosowany w leczeniu chordb zwigzanych z wytwarzaniem nadmiernej ilosci kwasu
zotadkowego. Naleza do nich:

e choroba refluksowa — w celu leczenia objawdw takich jak zgaga i zarzucanie tresci zotadkowej
(przedostawanie sie kwasu do jamy ustnej);

e refluksowe zapalenie przetyku (stan zapalny przetyku wywotany kwasem);
e choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy, w tym zapobieganie jej nawrotom;
e zespot Zollingera-Ellisona (choroba wywotana nadmiernym wydzielaniem kwasu zotgdkowego).

Preparat Losec mozna réwniez stosowac¢ w zapobieganiu i leczeniu wrzoddw zotadka wywotanych przez
leki stosowane w leczeniu bdlu i zapalenia zwane nieselektywnymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ), kiedy pacjent wymaga ich statego stosowania. Preparat mozna stosowac
wraz z antybiotykami do usuniecia z zotadka bakterii o nazwie Helicobacter pylori (H. pylori), ktora
moze by¢ przyczyng powstawania wrzodow zotadka.

Substancja czynna preparatu Losec, omeprazol, jest inhibitorem pompy protonowej (PPI). Dziata ona
poprzez blokowanie pomp protonowych - biatek wystepujacych w wyspecjalizowanych komérkach
wyscidtki zotadka, ktére uwalniajg kwas do wnetrza zotgdka. Poprzez blokowanie pomp protonowych
omeprazol zmniejsza wytwarzanie kwasu.
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Preparat Losec jest takze dostepny w UE pod innymi nazwami firmowymi: Antra, Logastric, Losec
Forte, Mopral, Omeprazen, Omeprazole AstraZeneca i Zoltum. Firmg wprowadzajaca te leki do obrotu
jest AstraZeneca.

W niektorych panstwach cztonkowskich tabletki o mocy 10 mg i 20 mg moga by¢ dostepne bez
recepty.

Dlaczego dokonano ponownej oceny preparatu Losec?

Preparat Losec zostat dopuszczony do obrotu w UE w drodze procedur krajowych. Doprowadzito to do
wystgpienia rozbieznosci pomiedzy panstwami cztonkowskimi, co do sposobdw stosowania tego leku.
Swiadczg o tym rdéznice w charakterystykach produktu leczniczego (ChPL), oznakowaniach opakowan
i ulotkach dla pacjenta obowigzujacych na obszarze panstw, w ktérych lek zostat wprowadzony do
obrotu. Uznano, ze preparat Losec wymaga procedury harmonizacji przeprowadzanej przez grupe
koordynacyjng ds. procedur wzajemnego uznania i zdecentralizowanej — produkty stosowane u ludzi
(CMD(h)).

W dniu 27 czerwca 2008 r. Komisja Europejska przekazata sprawe do CHMP w celu ujednolicenia
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla preparatu Losec na obszarze UE.

Jakie sq wnioski CHMP?

W Swietle przedstawionych danych i dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu CHMP uznat, ze nalezy
ujednolici¢ tres¢ ChPL, oznakowania opakowan i ulotek dla pacjenta obowigzujgcych na obszarze UE.
Niektére z punktdéw objetych procedurg harmonizacji to:

4.1 Wskazania do stosowania

CHMP zatwierdzit ujednolicone wskazania (choroby, w leczeniu ktérych mozna stosowac preparat).
Komitet uznat, ze kapsutki i tabletki moga by¢ stosowane w tych samych wskazaniach, a mianowicie:

u 0séb dorostych:

e choroba wrzodowa dwunastnicy (leczenie i zapobieganie nawrotom);

e choroba wrzodowa zotadka (leczenie i zapobieganie nawrotom);

e eradykacja H. pylori w chorobie wrzodowej zotadka i dwunastnicy w skojarzeniu z antybiotykami;
e choroba wrzodowa zwigzana ze stosowaniem NLPZ (leczenie i zapobieganie);

¢ refluksowe zapalenie przetyku (leczenie, w tym stosowanie dtugoterminowe po wygojeniu);

e objawowa choroba refluksowa zotgdkowo-przetykowa;

e zespot Zollingera-Ellisona.

U dzieci:

¢ refluksowe zapalenie przetyku;,

e zgaga i zarzucanie tresci zotgdkowej w przebiegu choroby refluksowej zotgdkowo-przetykowej;
e w skojarzeniu z antybiotykami w leczeniu wrzodéw dwunastnicy wywotanych przez H. pylori.

CHMP uznat, ze wskazania do stosowania postaci do wstrzykniwan preparatu Losec powinny by¢ takie
same, jak wskazania w przypadku tabletek, ale wstrzykniecia nalezy stosowac jedynie w przypadkach,
kiedy podanie tabletek lub kapsutek nie jest mozliwe.
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Preparat Losec byt takze wskazany do stosowania przed zabiegiem operacyjnym w celu zapobiegania
aspiracji kwaséw (przemieszczaniu sie kwasu z przetyku do ptuc w czasie znieczulenia, prowadzacego
do zapalenia ptuc). CHMP zalecit usuniecie tego wskazania, poniewaz w badaniach przedstawionych
przez firme nie wykazano lepszej skutecznosci w poréwnaniu z placebo.

Wskazaniem do stosowania preparatéw dostepnych bez recepty, zgodnie z zaleceniem CHMP, powinno
by¢ leczenie objawow refluksu (np. zgagi, zarzucania tresci zotadkowej) u oséb dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Ujednolicono sposéb przyjmowania leku, okreslajac dawki poczatkowe i dawki podtrzymujace we
wszystkich zalecanych wskazaniach. Ujednolicono takze informacje dotyczacq sposobu podawania leku
u pacjentéw, ktérzy nie sq w stanie potkng¢ tabletek i kapsutek.

Komitet zwrdcit uwage na réznice pomiedzy panstwami cztonkowskimi dotyczace stosowania preparatu
Losec w eradykacji H. pylori, zwtaszcza w odniesieniu do liczby antybiotykdéw stosowanych w leczeniu
skojarzonym z preparatem Losec (jeden albo dwa) oraz zalecanych antybiotykdéw i ich dawek. CHMP
uznat, ze istniejace rdéznice s wynikiem réznic w dostepnosci i modelach opornosci w przypadku
réznych antybiotykdw w réznych panstwach cztonkowskich. W ostatecznym ujednoliconym
sformutowaniu opisano mozliwe skojarzenia.

4.3 Przeciwwskazania

CHMP uzgodnit takze ujednolicone sformutowania dotyczace przeciwwskazan (sytuacji, kiedy leku nie
nalezy stosowac). Preparat Losec jest przeciwwskazany u 0séb z uczuleniem na omeprazol lub inne
sktadniki leku oraz u oséb leczonych nelfinawirem.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania atazanawiru z inhibitorem pompy protonowej, jakim jest
preparat Losec. Jednak w przypadku, gdy leczenie skojarzone atazanawirem i inhibitorem pompy
protonowej jest nieuniknione, zaleca sie $ciste monitorowanie kliniczne (np. tadunku wirusa) oraz
unikanie wysokich dawek inhibitora pompy protonowej. Komitet zalecit takze, aby jako $rodek
ostroznosci nie zalecaé stosowania preparatu Losec u pacjentéw leczonych klopidogrelem. CHMP
zamiescit réwniez ostrzezenie, ze leczenie preparatem Losec i innymi inhibitorami pompy protonowej
moze prowadzi¢ do wzrostu zakazen jelitowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi

CHMP zwrocit uwage, ze z powodu interakcji jednoczesne stosowanie inhibitorow pompy protonowej
moze mie¢ wptyw na skutecznos¢ atazanawiru i innych lekéw stosowanych w zakazeniu HIV, ktdérych
wchtanianie zalezy od pH. CHMP zwrdcit takze uwage na wystepowanie interakcji z klopidogrelem,
ktorych znaczenie kliniczne jest niejasne.

Inne zmiany

CHMP ujednolicit punkty ChPL dotyczace cigzy i laktacji, zdolnosci prowadzenia pojazddw
i obstugiwania maszyn, dziatan niepozadanych i przedawkowania.

Uaktualnione informacje dla lekarzy i pacjentow znajdujq sie tutaj.

Komisja Europejska wydata decyzje w dniu 10 czerwca 2010 r.
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http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/referral/losec/ha_301001pi.pdf
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