ANEXA ITI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI,
ETICHETARE SI PROSPECT

Nota: Acest RCP, etichetare, prospect reprezinta versiunea valabila la data deciziei Comisiei
Europene

Dupai decizia Comisiei Europene, autorititile competente din statele membre, in legitura cu
statul membre de referinti, vor actualiza informatiile despre produs, dupa cum este necesar. De
aceea, este posibil ca acest RCP etichetare si prospect din ambalaj sa nu reprezinte textul actual.



REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

Pentru medicamente eliberate pe bazd de prescriptie medicala



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 10 mg capsule
Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 20 mg capsule
Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 40 mg capsule

[A se vedea Anexa [ — A se completa la nivel national]

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

10 mg: Fiecare capsula contine omeprazol 10 mg .
20 mg: Fiecare capsuld contine omeprazol 20 mg .
40 mg: Fiecare capsuld contine omeprazol 40 mg .

Excipient:

10 mg: Fiecare capsula contine lactoza 4 mg.
20 mg: Fiecare capsuld contine lactoza 8 mg.
40 mg: Fiecare capsuld contine lactoza 9 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Capsule.

10 mg: capsule gelatinoase, cu corp de culoare roz opac, marcat cu 10 si capac de culoare roz opac
marcat cu A/OS, continand pelete gastrorezistente.

20 mg: capsule gelatinoase, cu corp de culoare roz opac, marcat cu 20 si un capac de culoare brun-
roscat opac marcat cu A/OM, continand pelete gastrorezistente.

40 mg: capsule gelatinoase, cu corp de culoare brun-roscat opac, marcat cu 40 si un capac de culoare
brun-roscat opac marcat cu A/OL, contindnd pelete gastrorezistente.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice
Losec capsule este indicat pentru:

Adulti

o Tratamentul ulcerelor duodenale

Prevenirea recaderii ulcerelor duodenale

Tratamentul ulcerelor gastrice

Prevenirea recaderii ulcerelor gastrice

In combinatie cu antibiotice adecvate, pentru eradicarea Helicobacter pylori (H. pylori) in
ulcerul peptic

Tratamentul ulcerelor gastrice si duodenale asociate cu AINS

. Prevenirea aparitiei ulcerelor gastrice si duodenale asociate tratamentului cu AINS la pacientii
cu risc crescut

o Tratamentul esofagitei de reflux

o Tratamentul de lunga duratd al pacientilor cu esofagitd de reflux vindecata

o Tratamentul simptomatic al bolii de reflux gastro-esofagian
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o Tratamentul sindromului Zollinger-Ellison

Copii si adolescenti

Copii cu varsta peste 1 an §i greutate corporala > 10 kg

o Tratamentul esofagitei de reflux

o Tratamentul simptomatic al pirozisului si regurgitarii acide in boala de reflux gastro-esofagian.

Copii cu vdrsta peste 4 ani si adolescenti
o In combinatie cu antibiotice, in tratamentul ulcerului duodenal determinat de H. pylori

4.2 Doze si mod de administrare
Doze la adulti

Tratamentul ulcerelor duodenale

Doza recomandata la pacientii cu ulcer duodenal activ este de 20 mg Losec o data pe zi. La majoritatea
pacientilor vindecarea apare 1n 2 saptamani. La pacientii care nu s-au vindecat complet dupa
tratamentul initial, vindecarea apare de obicei in urmatoarele 2 saptamani. La pacientii cu ulcer
duodenal si raspuns terapeutic slab, se recomanda 40 mg Losec o data pe zi, iar vindecarea se obtine
de obicei in 4 saptimani.

Prevenirea recaderii ulcerelor duodenale

Pentru prevenirea recaderii ulcerului duodenal la pacientii cu H. pylori negativ sau atunci cand
eradicarea H. pylori nu este posibild, doza recomandata este de 20 mg Losec o data pe zi. La unii
pacienti, o doza zilnica de 10 mg poate fi suficientd. In caz de esec terapeutic, doza poate fi crescuti la
40 mg.

Tratamentul ulcerelor gastrice

Doza recomandata este de 20 mg Losec o daté pe zi. La majoritatea pacientilor vindecarea apare in 4
sdptdmani. La pacientii care nu s-au vindecat complet dupa tratamentul initial, vindecarea apare de
obicei In urmatoarele 4 saptamani. La pacientii cu ulcer gastric i raspuns terapeutic slab, se
recomanda 40 mg Losec o daté pe zi, iar vindecarea se obtine de obicei in 8 sdptdmani.

Prevenirea recaderii ulcerelor gastrice

Pentru prevenirea recaderilor la pacienti cu ulcer gastric si raspuns terapeutic slab, doza recomandata
este de 20 mg Losec o data pe zi. Daca este necesar, doza poate fi crescuta pana la 40 mg Losec o data
pe zi.

Eradicarea H.pylori in ulcerul peptic

Pentru eradicarea H. pylori alegerea antibioticelor trebuie sa tind cont de toleranta pacientului la
medicamente §i trebuie efectuata in conformitate cu tiparele de rezistenta locale, regionale si nationale
si cu ghidurile de tratament.

o 20 mg Losec + claritromicina 500 mg + amoxicilind 1000 mg, fiecare de doua ori pe zi timp de
0 saptdmana, sau

. 20 mg Losec + claritromicind 250 mg (alternativ 500 mg) + metronidazol 400 mg (sau 500 mg
sau tinidazol 500 mg), fiecare de doua ori pe zi timp de o sdptamana, sau

. 40 mg Losec o data pe zi + amoxicilina 500 mg + metronidazol 400 mg (sau 500 mg sau

tinidazol 500 mg), ambele de trei ori pe zi timp de o sdptamana.

Dupa fiecare regim de tratament, daca pacientul continua sa fie H. pylori pozitiv, terapia poate fi
repetata.

Tratamentul ulcerelor gastrice §i duodenale asociate AINS



Pentru tratamentul ulcerelor gastrice si duodenale asociate AINS, doza recomandata este de 20 mg
Losec o data pe zi. La majoritatea pacientilor vindecarea apare in 4 saptdmani. La pacientii care nu s-
au vindecat complet dupa tratamentul initial, vindecarea apare de obicei dupa inca 4 saptdmani de
tratament.

Prevenirea aparitiei ulcerelor gastrice §i duodenale asociate AINS la pacientii cu risc crescut

Pentru prevenirea aparitiei ulcerelor gastrice sau duodenale asociate AINS la pacientii cu risc crescut
(varsta> 60 ani, istoric de ulcere gastrice si duodenale, istoric de hemoragie digestiva superioard), doza
recomandata este de 20 mg Losec o data pe zi.

Tratamentul esofagitei de reflux

Doza recomandata este de 20 mg Losec o data pe zi. La majoritatea pacientilor vindecarea apare in 4
saptdmani. La pacientii care nu s-au vindecat complet dupa tratamentul initial, vindecarea apare de
obicei dupa incd 4 saptaimani de tratament.

La pacientii cu esofagita de reflux severa se recomanda 40 mg Losec o datd pe zi, iar vindecarea este
de obicei obtinuta in § saptdmani.

Tratamentul de lunga durata al pacientilor cu esofagita de reflux vindecata

Pentru tratamentul de lunga durata al pacientilor cu esofagitd de reflux vindecata, doza recomandata
este de 10 mg Losec o data pe zi. Daca este necesar, doza poate fi crescuta la 20 - 40 mg Losec o data
pe zi.

Tratamentul simptomatic al bolii de reflux gastro-esofagian

Doza recomandata este de 20 mg Losec pe zi. Pacientii pot rdspunde adecvat la 10 mg pe zi si de aceea
trebuie luatd in considerare ajustarea individuala a dozei.

Daca nu s-a obtinut controlul simptomelor dupa 4 saptadmani de tratament cu 20 mg Losec pe zi, se
recomanda investigatii suplimentare.

Tratamentul sindromului Zollinger-Ellison

La pacientii cu sindrom Zollinger-Ellison doza trebuie ajustata individualsi tratamentul trebuie
continuat atat cat este indicat din punct de vedere clinic. Doza initiald recomandata este de 60 mg
Losec pe zi. Toti pacientii cu boala severa si raspuns inadecvat la alte terapii au fost controlati eficient
si peste 90% dintre pacienti au fost mentinuti pe doze de 20 - 120 mg Losec pe zi. Atunci cand doza
depaseste 80 mg pe zi, aceasta trebuie divizata si administratd in doua prize zilnice.

Doze la copii si adolescenti

Copii cu vdrsta peste 1 an si greutate corporala > 10 kg
Tratamentul esofagitei de reflux
Tratamentul simptomatic al pirozisului §i regurgitarii acide in boala de reflux gastro-esofagian.

Dozele recomandate sunt urmatoarele:

Varsta Greutate | Doze
>1 an 10-20 k | 10 mg o datd pe zi. Daca este necesar, doza poate fi crescuta pana la 20
g mg o data pe zi
>2 ani >20 kg | 20 mg o data pe zi. Daca este necesar, doza poate fi crescutd pana la
40 mg o data pe zi

Esofagita de reflux: durata tratamentului este de 4-8 saptamani.

Tratamentul simptomatic al pirozisului si regurgitarii acide in boala de reflux gastro-esofagian:
Durata tratamentului este de 2-4 saptaméani. Daca controlul simptomelor nu a fost obtinut dupa 2-4
saptamani, pacientul necesita investigatii suplimentare.




Copii cu vdrsta peste 4 ani si adolescenti

Tratamentul ulcerului duodenal determinat de H. pylori

Pentru alegerea terapiei combinate adecvate, trebuie luate in considerare reglementarile oficiale
nationale, regionale si locale privind rezistenta bacteriand, durata tratamentului (cel mai frecvent 7
zile, dar uneori pana la 14 zile) si utilizarea corespunzatoare a medicamentelor antibacteriene.

Tratamentul trebuie monitorizat de un medic specialist.

Dozele recomandate sunt urmatoarele:

Greutate Doze

15-30kg In asociere cu doua antibiotice: 10 mg Losec, amoxicilind 25 mg/kg si claritromicina
7,5 mg/kg, administrate impreuna de doua ori pe zi, timp 1 sdptamana

31-40kg In asociere cu doua antibiotice: 20 mg Losec, amoxicilind 750 mg si claritromicini
7,5 mg/kg, administrate impreund de doua ori pe zi, timp 1 sdptimana

> 40 kg In asociere cu doua antibiotice: 20 mg Losec, amoxicilind 1 g si claritromicina 500 mg,
administrate impreuna de doud ori pe zi, timp de 1 saptdmana

Grupuri speciale de pacienti
Insuficientd renala
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd renald (vezi pct. 5.2).

Insuficienta hepatica
La pacientii cu insuficienta hepatica poate fi suficientd o doza zilnica de 10 - 20 mg Losec (vezi pct.
5.2).

Varstnici (>65 de ani)
Nu este necesara ajustarea dozei la varstnici (vezi pct. 5.2).

Mod de administrare
Se recomanda administrarea capsulelor de Losec dimineata, preferabil fara alimente, inghitite Intregi
cu jumatate de pahar de apa. Capsulele nu trebuie mestecate sau sfaramate.

Pentru pacientii cu dificultati de inghitire si pentru copii care pot bea sau inghiti alimente semisolide
Pacientii pot desface capsula si Tnghiti continutul cu jumatate de pahar de apa sau dupa amestecarea
continutului intr-un lichid usor acid, de exemplu suc de fructe sau compot de mere, sau in apa plata.
Pacientii trebuie atentionati ca dispersia trebuie luatd imediat (sau in urmétoarele 30 de minute) si
intotdeauna agitata inainte de a fi bauta si urmata de clatirea cu jumatate de pahar de apa.

Ca alternativa, pacientii pot suge capsulele si inghiti microgranulele cu jumatate de pahar de apa.
Microgranulele cu invelis enteric nu trebuie mestecate.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la omeprazol, benzimidazoli substituiti sau la oricare dintre excipienti.

Similar altor inhibitori ai pompei de protoni (IPP), omeprazolul nu trebuie administrat concomitent cu
nelfinavir (vezi pct. 4.5).

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

In prezenta oricarui simptom de alarmi (de exemplu scidere ponderala semnificativa neintentionata,
varsaturi recurente, disfagie, hematemeza sau melend) si cand se suspecteaza sau este prezent ulcerul
gastric, trebuie excluse afectiunile maligne, deoarece tratamentul poate ameliora simptomele si intarzia
diagnosticul.




Nu se recomanda administrarea concomitentd de atazanavir si inhibitori ai pompei de protoni (vezi pct.
4.5). Daci se considera ca asocierea atazanavirului cu un inhibitor al pompei de protoni nu poate fi
evitatd, se recomanda o monitorizare clinica atenta (de exemplu incarcarea virald), impreuna cu
cresterea dozei de atazanavir la 400 mg plus 100 mg de ritonavir; nu ar trebui depasita doza de 20 mg
omeprazol .

Omeprazolul, ca toate medicamentele antiacide, poate scddea absorbtia vitaminei B,
(ciancobalamind), din cauza hipo- sau aclorhidiei. Aceasta ar trebui luata in considerare in cazul
tratamentului de lungé durata, la pacientii cu depozite reduse sau cu factori de risc pentru absorbtie
redusa a vitaminei B,

Omeprazolul este un inhibitor al CYP2C19. La inceperea sau terminarea tratamentului cu omeprazol,
trebuie luate n considerare potentialul de interactiuni cu medicamentele metabolizate de CYP2C19. A
fost observata o interactiune intre clopidogrel si omeprazol (vezi pct. 4.5). Importanta clinica a acestei
interactiuni nu este clara. Ca o precautie, utilizarea concomitentd a omeprazolului si clopidogrelului
trebuie descurajata.

Unii copii cu boli cronice pot necesita tratament de lungd durata, desi acesta nu este recomandat.

Losec contine lactoza. Pacientii cu tulburari ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit de lactaza
Lapp sau malabsorbtie de glucoza-galactoza nu trebuie sa ia acest medicament.

Tratamentul cu inhibitori ai pompei de protoni poate duce la cresterea usoara a riscului de infectii
gastro-intestinale cu germeni ca Sal/monella si Campylobacter (vezi pct. 5.1).

Similar tuturor tratamentelor de lunga durata, mai ales cand perioada de tratament depaseste durata de
1 an, pacientii trebuie monitorizati periodic.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Efectele omeprazolului asupra farmacocineticii altor substante active

Substante active cu absorbtie dependentd de pH

substantelor active cu absorbtie dependentd de pH-ul gastric.

Nelfinavir, atazanavir
Concentratiile plasmatice de nelfinavir si atazanavir sunt scazute in cazul administrarii concomitente cu
omeprazol.

Administrarea concomitentd de omeprazol si nelfinavir este contraindicata (vezi pct. 4.3).
Administrarea concomitenta de omeprazol (40 mg o data pe zi) a redus expunerea medie la nelfinavir
cu aproximativ 40%, iar expunerea medie la matabolitul activ farmacologic M8 a fost redusa cu
aproximativ 75-90%. Interactiunea poate implica si inhibarea CYP2C19.

Nu se recomanda administrarea concomitentd de omeprazol cu atazanavir (vezi pct. 4.4).
Administrarea concomitentd de omeprazol (40 mg o data pe zi) si atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg
la voluntarii sanitosi a dus la scaderea cu 75% a expunerii la atazanavir. Cresterea dozei de atazanavir
la 400 mg nu a compensat impactul omeprazolului asupra expunerii la atazanavir. Administrarea
concomitentd de omeprazol (20 mg o data pe zi) cu atazanavir 400 mg/ritonavir 100 mg la voluntarii
sdndtosi a dus la scaderea cu aproximativ 30% a expunerii la atazanavir, comparativ cu atazanavir
300 mg/ritonavir 100 mg o data pe zi.



Digoxina

Tratamentul concomitent cu omeprazol (20 mg pe zi) si digoxina la subiectii sandtosi a dus la cresterea
cu 10% a biodisponibilitatii digoxinei. Rareori, s-araportat toxicitatea digoxinei. Cu toate acestea, este
necesara precautie cand se administreaza omeprazol in doze mari la pacientii varstnici. Monitorizarea
tratamentului cu digoxina trebuie luatd in considerare.

Clopidogrel

Intr-un studiu clinic incrucisat, clopidogrel (in doza de incircare de 300 mg urmati de 75 mg/zi)
singur si in asociere cu omeprazol (80 mg administrate concomitent cu clopidogrel) au fost
administrate timp de 5 zile. Expunerea la metabolitul activ al clopidogrelului a fost redusa cu 46%
(Ziva 1) si 42% (Ziua 5) cand clopidogrelul si omeprazolul au fost administrate impreuna. Media
inhibarii agregarii plachetare (IAP) a fost redusa cu 47% (24 ore) si 30% (Ziua 5) cand clopidogrelul
si omeprazolul au fost administrate impreuna. Intr-un alt studiu s-a observat ci administrarea
clopidogrelului si omeprazolului la diferite perioade de timp nu a impiedicat interactiunea lor care este
probabil determinata de efectul inhibitor al omeprazolului asupra CYP2C19. Din studiile clinice si
cele observationale au fost raportate date contradictorii cu privire la implicatiile clinice ale acestei
interactiuni FC/FD in sensul aparitiei unor evenimente cardiovasculare majore.

Alte substante active
Absorbtia de posaconazol, erlotinib, ketoconazol si itraconazol este redusa semnificativ si astfel
eficacitatea clinica poate fi afectatd. Utilizarea concomitentd de posaconazol si erlotinib trebuie evitata.

Substante active metabolizate de CYP2C19

Omeprazolul este un inhibitor moderat al CYP2C19, principala enzima care metabolizeaza
omeprazolul. Astfel, metabolismul substantelor active administrate concomitent, metabolizate tot de
catre CYP2C19, poate fi scazut si expunerea sistemica la aceste substante poate fi crescutd. Exemple
de astfel de medicamente sunt R-warfarina si alti antagonisti ai vitaminei K, cilostazol, diazepam si
fenitoina.

Cilostazol

Omeprazolul, administrat in doze de 40 mg la voluntarii sanatosi intr-un studiu incrucisat, a determinat
cresterea C,,x 51 ASC pentru cilostazol cu 18% si, respectiv, 26%, iar pentru unul dintre metabolitii sai
activi cu 29% si, respectiv, 69%.

Fenitoina

Se recomanda monitorizarea concentratiilor plasmatice de fenitoina in primele doua saptdmani dupa
initierea tratamentului cu omeprazol si, daca se ajusteaza doza de fenitoina, este necesara
monitorizarea si o altd ajustare a dozei la terminarea tratamentului cu omeprazol.

Mecanism necunoscut

Saquinavir

Administrarea concomitenta de omeprazol cu saquinavir/ritonavir a dus la cresterea concentratiilor
plasmatice cu aproximativ 70% in cazul saquinavirului, asociata cu o buna tolerabilitate la pacientii
infectati cu HIV.

Tacrolimus

S-a raportat ca administrarea concomitenta de omeprazol creste concentratiile plasmatice de
tacrolimus.

Este necesard instituirea unei monitorizari intense a concentratiilor plasmatice de tacrolimus, precum si
a functiei renale (clearance-ul creatininei) si, la nevoie, trebuie ajustata doza de tacrolimus.



Efectele altor substante active asupra farmacocineticii omeprazolului

Inhibitorii CYP2C19 si/sau CYP3A4

Deoarece omeprazolul este metabolizat de catre CYP2C19 si CYP3 A4, substantele active cunoscute ca
inhiba CYP2C19 sau CYP3A4 (cum ar fi claritromicina §i voriconazolul) pot duce la cresterea
concentratiilor plasmatice de omeprazol, prin scaderea ratei de metabolizare a omeprazolului.
Tratamentul concomitent cu voriconazol a dus la cresterea de cel putin 2 ori a expunerii la omeprazol.
Deoarece dozele mari de omeprazol au fost bine tolerate in timpul utilizarii concomitente, in general nu
este necesara ajustarea dozei de omeprazol. Cu toate acestea, ajustarea dozei poate fi luata in
considerare la pacientii cu insuficientd hepatica severa si in cazul in care este indicat tratamentul de
lunga durata.

Inductori ai CYP2C19 si/sau CYP3A4

Substantele active cunoscute ca inductoare a CYP2C19 sau CYP3A4 sau ambele (cum ar fi rifampicina
si sunatoarea) pot duce la scaderea concentratiilor plasmatice de omeprazol, prin cresterea ratei de
metabolizare a omeprazolului.

4.6  Sarcina si alaptarea

Rezultatele din trei studii epidemiologice prospective (contindnd mai mult de 1000 de rezultate) indica
faptul ca nu exista reactii adverse ale omeprazolului asupra sarcinii sau asupra sanatatii fatului/nou-
nascutului. Omeprazolul poate fi utilizat in timpul sarcinii.

Omeprazolul se secreta in lapte, dar este putin probabil sa aiba vreo influenta asupra copilului in cazul
utilizérii dozelor terapeutice.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Este putin probabil ca Losec sa afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Pot
aparea reactii adverse cum sunt ameteli si tulburari vizuale (vezi pct. 4.8). Pacientii nu trebuie sa
conduca vehicule sau sa foloseasca utilaje daca au astfel de reactii adverse.

4.8 Reactii adverse

Cele mai frecvente reactii adverse (1-10% dintre pacienti) sunt cefalee, dureri abdominale, constipatie,
diaree, flatulenta si greata/varsaturi.

In programul de studii clinice pentru omeprazol si in cadrul experientei dupa punerea pe piatd au fost
identificate sau suspectate urmatoarele reactii adverse. Niciuna nu a depins de doza. Reactiile adverse
enumerate mai jos sunt clasificate in functie de frecventa si de Clasificarea pe aparate, sisteme si
organe. Categoriile de frecventd sunt definite in functie de urmatoarea conventie: foarte frecvente
(=21/10), frecvente (>1/100, <1/10), mai putin frecvente (=1/1000, <1/100); rare (=1/10000, <1/1000);
foarte rare (<1/10000), necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile)

Clasificarea pe Reactie adversa

aparate, sisteme

si organe

/frecventa

Tulburiri hematologice si limfatice

Rare: Leucopenie, trombocitopenie

Foarte rare: Agranulocitoza, pancitopenie

Tulburiri ale sistemului imunitar

Rare: Reactii de hipersensibilitate, de exemplu febra, angioedem si reactie/soc
anafilactic

Tulburiri metabolice si de nutritie




Rare: Hiponatremie

Foarte rare Hipomagneziemie

Tulburari psihice

Mai putin Insomnie

frecvente:

Rare: Agitatie, confuzie, depresie

Foarte rare: Agresivitate, halucinatii

Tulburari ale sistemului nervos

Frecvente: Cefalee

Mai putin Ameteli, parestezii, somnolenta

frecvente:

Rare: Tulburari ale gustului

Tulburiri oculare

Rare: | Vedere incetosata

Tulburari acustice si vestibulare

Mai putin Vertij

frecvente:

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale

Rare: | Bronhospasm

Tulburari gastro-intestinale

Frecvente: Durere abdominala, constipatie, diaree, flatulenta, greata/varsaturi
Rare: Uscaciunea cavitatii bucale, stomatitd, candidoza gastro-intestinala
Tulburari hepato-biliare

Mai putin Cresterea enzimelor hepatice

frecvente:

Rare: Hepatita insotitd sau nu de icter

Foarte rare: Insuficientd hepatica, encefalopatie la pacientii cu boala hepaticé preexistenta
Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Mai putin Dermatita, prurit, eruptie cutanata, urticarie
frecvente:

Rare: Alopecie, fotosensibilitate

Foarte rare: Eritem poliform, sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica (NET)
Tulburiri musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv

Rare: Artralgii, mialgii

Foarte rare: Slabiciune musculard

Tulburari renale si ale ciilor urinare

Rare: | Nefrita interstitiala

Tulburiri ale aparatului genital si sinului

Foarte rare: | Ginecomastie

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare

Mai putin Stare de rau, edeme periferice

frecvente:

Rare: Hipersudoratie

Copii

Siguranta omeprazolului a fost evaluata la 310 copii cu varsta cuprinsa intre 0 si 16 ani cu afectini
legate de hiperaciditate. Exista date limitate privind siguranta utilizarii pe termen lung provenind de la
46 de copii care au urmat un tratament de intretinere cu omeprazol in timpul unui studiu clinic pentru
esofagita eroziva severa, pana la 749 zile. Profilul reactiilor adverse a fost in general acelasi ca pentru
adulti, atat in ceea ce priveste tratamentul de scurtd durata cat si cel de lunga duratd. Nu exista date pe
termen lung privind efectele tratamentului cu omeprazol asupra pubertitii si cresterii.
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4.9 Supradozaj

Informatiile disponibile referitoare la efectele supradozajului cu omeprazol la om sunt limitate. in
literatura sunt citate cazuri de ingestie de pana la 560 mg, si exista raportari ocazionale de doze unice
care au atins 2400 mg (de 120 de ori doza clinica recomandata uzual). In cazul supradozajului, s-au
raportat greatd, varsaturi, ameteli, dureri abdominale, diaree si cefalee. in cazuri unice, s-au raportat si
apatie, depresie si confuzie.

Simptomele descrise au fost tranzitorii, fara consecinte severe. Rata de eliminare nu s-a modificat
(cinetica de ordinul unu) la cresterea dozelor. Daca este necesar, se recomanda tratament simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente pentru tulburari de hiperaciditate, medicamente pentru
ulcerul peptic si boala de reflux gastro-esofagian, inhibitori ai pompei de protoni, codul ATC:
A02BCO1

Mecanism de actiune

Omeprazolul, un amestec racemic de doi enantiomeri, scade secretia gastrica acida, printr-un mecanism
de actiune foarte tintit. Este un inhibitor specific al pompei de protoni din celula parietala. Are actiune
rapida si oferd control prin inhibarea reversibila a secretiei gastrice acide in cazul administrarii o data
pe zi.

Omeprazolul este o baza slaba si este concentrat si convertit in forma activa in mediul foarte acid din
canaliculii intracelulari din celulele parietale, unde inhibd enzima ATP-aza H'K'- pompa de protoni.
Acest efect asupra etapei finale a procesului de formare a secretiei gastrice acide depinde de doza si
ofera o inhibare foarte eficienta atat a secretiei acide bazale cat si a celei stimulate, indiferent de stimul.

Efecte farmacodinamice
Toate efectele farmacodinamice observate pot fi explicate prin efectul omeprazolului asupra secretiei
acide.

Efectul asupra secretiei gastrice acide

Administrarea orala de omeprazol o datd pe zi produce o inhibare rapida si eficienta a secretiei acide
gastrice diurne §i nocturne, cu un efect maxim obtinut in 4 zile de tratament. Cu omeprazol 20 mg, o
ulcer duodenal, cu o scadere medie a secretiei acide maximale dupa stimularea cu pentagastrind de
circa 70%, la 24 de ore dupa administrare.

Administrarea orald de omeprazol 20 mg mentine un pH intragastric > 3 pentru o perioadd medie de 17
ore din perioada de 24 de ore, la pacientii cu ulcer duodenal.

doza de reducere/normalizare a expunerii acide a esofagului la pacientii cu boala de reflux gastro-
esofagian. Inhibarea secretiei acide este legatad de aria de sub curba concentratiei plasmatice In functie
de timp (ASC) a omeprazolului si nu de concentratia plasmatica efectiva la un moment dat.

In cazul tratamentului cu omeprazol nu s-a observat fenomenul de tahifilaxie.
Efectul asupra H. pylori

H. pylori se asociaza cu boala ulceroasa peptica, incluzand ulcerul duodenal si gastric. H. pylori este un
factor major in aparitia gastritei. H. pylori alaturi de sucul gastric acid reprezinta factorii majori ai
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aparitiei bolii peptice ulceroase. H. pylori este un factor major in aparitia gastritei atrofice care se
asociaza cu un risc crescut de aparitie a cancerului gastric.

Eradicarea H. pylori cu omeprazol si antibiotice se asociaza cu rate mari de vindecare si cu remisiune
pe termen lung a ulcerelor peptice.

Terapiile duble au fost testate i s-a constatat cd sunt mai putin eficace decét terapiile triple. Cu toate
acestea, ele ar putea fi luate in considerare in cazul in care hipersensibilitatea cunoscuta interzice
utilizarea oricirei combinatii triple.

Alte efecte legate de inhibarea secretiei acide

In timpul tratamentului de lunga durati s-a raportat o usoar crestere a incidentei chisturilor
glandulare gastrice. Aceste modificéri reprezinta o consecinta fiziologica a inhibarii accentuate a
secretiei acide, sunt benigne si par sa fie reversibile.

Scaderea aciditatii gastrice prin orice mijloc, inclusiv prin inhibitorii pompei de protoni, creste numarul
de bacterii in stomac, bacterii prezente in mod normal in tractul gastro-intestinal. Tratamentul cu
medicamente ce scad aciditatea gastrica poate duce la o crestere usoara a riscului de infectii gastro-
intestinale cu bacterii precum Salmonella si Campylobacter.

Utilizarea la copii

Intr-un studiu necontrolat efectuat la copii (cu varsta cuprinsa intre 1 si 16 ani) cu esofagita de reflux
severd, administrarea de omeprazol in doze cuprinse intre 0,7 si 1,4 mg/kg a ameliorat esofagita in
90% dintre cazuri si a redus semnificativ simptomele de reflux. Intr-un studiu clinic simplu-orb, au
fost tratati copii cu varsta cuprinsa Intre 0-24 luni cu boala de reflux gastro-esofagian diagnosticata
clinic, cu doze de 0,5, 1,0 sau 1,5 mg omeprazol/kg. Frecventa episoadelor de varsaturi/regurgitare a
scazut cu 50% dupa 8 saptamani de tratament, indiferent de doza.

Eradicarea H. pylori la copii:

Un studiu clinic dublu-orb randomizat (studiul Héliot) a concluzionat ca omeprazol in asociere cu
doua antibiotice (amoxicilind si claritromicind) a fost eficace si sigur in tratamentul infectiei cu H.
pylori la copii cu varsta de 4 ani si peste, cu gastritd: rata de eradicare a H. pylori: 74,2% (23/31
pacienti) 1n cazul asocierii omeprazol + amoxicilina + claritromicind comparativ cu 9,4% (3/32
pacienti) 1n cazul asocierii amoxicilina + claritromicind. Totusi, nu a fost demonstrat beneficiul clinic
privind simptomele dispeptice. Acest studiu nu a prezentat nici o informatie pentru copiii cu varsta sub
4 ani.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Omeprazolul si omeprazolul sub forma de sare de magneziu sunt instabile in mediu acid, de aceea se
administreaza oral sub forma de granule cu invelis gastrorezistent, in capsule sau comprimate.
Absorbtia omeprazolului este rapida, iar concentratia plasmaticd maxima se atinge dupa aproximativ 1-
2 ore de la administrare. Absorbtia omeprazolului are loc in intestinul subtire si este completa de obicei
in 3-6 ore. Ingestia simultana de alimente nu influenteaza biodisponibilitatea. Disponibilitatea
sistemica (biodisponibilitatea) a omeprazolului dupa o doza unica este de aproximativ 40%. Dupa
administrari repetate o data pe zi, biodisponibilitatea creste pana la aproximativ 60%.

Distributie
Volumul aparent de distributie la subiecti sandtosi este de aproximativ 0,3 I/kg. Omeprazolul se leaga
de proteinele plasmatice in proportie de 97%.

Metabolizare

Omeprazolul este metabolizat complet de catre citocromul P450 (CYP). Cea mai mare parte din
metabolizarea sa este dependentd de CYP2C19 exprimata polimorfic, responsabila de formarea
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hidroxiomeprazolului, principalul metabolit din plasma. Restul este dependenta de o altd izoforma
specifica, CYP3A4, responsabild de formarea omeprazol sulfonei. Ca urmare a afinitatii crescute a
omeprazolului pentru CYP2C19, este posibila o inhibare competitiva si interactiuni metabolice
intermedicamentoase cu alte substraturi ale CYP2C19. Cu toate acestea, din cauza afinitatii scazute
pentru CYP3A4, omeprazolul nu are potential de inhibare a metabolizirii altor substraturi CYP3A4. In
plus, omeprazolul nu are un efect inhibitor asupra principalelor enzime CYP.

La aproximativ 3% din populatia caucaziana si 15-20% din populatia asiatica lipseste o enzima
CYP2C19 functionala, iar acestia sunt denumiti metabolizatori lenti. La astfel de persoane,
metabolizarea omeprazolului este catalizatd in principal probabil de CYP3A4. Dupa administrarea
repetata o data pe zi a 20 mg de omeprazol, ASC medie a fost de 5-10 ori mai mare la metabolizatorii
lenti comparativ cu subiectii care prezinta o enzima CYP2C19 functionald (metabolizatori extensivi).
De asemenea, media concentratiilor plasmatice maxime a fost mai mare de 3-5 ori. Aceste rezultate nu
au nicio importanta pentru stabilirea dozei de omeprazol.

Excretie

Timpul de injumatatire plasmatica al omeprazolului este de obicei mai mic de o or, atit dupa
administrare unica cat si dupa administrare repetata o data pe zi. Intre administrari omeprazolul se
elimind complet din plasma, fard a prezenta tendinta de acumulare 1n cazul administrarii o data pe zi.
Aproximativ 80% din doza de omeprazol se excretd sub forma de metaboliti in urina, restul in fecale,
in principal prin secretie biliara.

ASC a omeprazolului creste in cazul administrarii repetate. Cresterea este dependentd de doza si duce
la o corelatie non-lineard doza — ASC dupa administrare repetatd. Aceastd dependenta de timp si doza
este datoratd reducerii fenomenului de prim pasaj hepatic si clearance-ului sistemic, determinate
probabil de inhibarea a enzimei CYP2C19 de catre omeprazol si/sau metabolitii sdi (de exemplu
sulfond). Nu s-a gésit niciun metabolit care sd aiba vreun efect asupra secretiei gastrice acide.

Grupuri speciale de pacienti

Insuficientd hepatica
Metabolizarea omeprazolului la pacientii cu disfunctiie hepatica este afectatd, ducand la cresterea ASC.
Nu s-a evidentiat tendinta omeprazolului de a se acumula in cazul administrarii o data pe zi.

Insuficientd renala
Farmacocinetica omeprazolului, inclusiv biodisponibilitatea sistemica si rata de eliminare, este
nemodificata la pacientii cu functie renald scazuta.

Varstnici:
Rata de metabolizare a omeprazolului este redusa intr-o oarecare masura la subiectii varstnici (varsta
cuprinsa intre 75-79 de ani).

Copii:

In timpul tratamentului cu doze recomandate la copiii cu vérsta peste 1 an, concentratiile plasmatice au
fost similare cu cele de la adulti. La copiii cu varsta sub 6 luni, clearance-ul omeprazolului este scazut
datorita capacitatii reduse de a metaboliza omeprazolul.

5.3 Date preclinice de siguranta

In studiile efectuate pe toatd durata vietii la sobolanii tratati cu omperazol, au fost observate
hiperplazia celulelor ECL gastrice si tumori carcinoide. Aceste modificari reprezinta rezultatul
hipergastrinemiei sustinute secundare inhibarii secretiei acide. Rezultate similare s-au obtinut dupa
tratamentul cu antagonisti ai receptorului H,, cu inhibitori ai pompei de protoni si dupa fundectomie
partiald. De accea, aceste modificari nu sunt efectul direct al vreunui medicament in sine.
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6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Fosfat disodic anhidru,
Hidroxipropilceluloza,
Hidroxipropilmetilceluloza,
Lactoza anhidra,

Stearat de magneziu,

Manitol,

Copolimer al acidului metacrilic,
Celuloza microcristalina,
Macrogol (polietilenglicol)
Lauril sulfat de sodiu,

Oxid de fer,

Dioxid de titan,

Gelatina,

Cerneala de inscriptionare (continand shellac, hidroxid de amoniu, hidroxid de potasiu si oxid negru
de fer)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.

Flacon: A se pastra flaconul bine inchis pentru a fi protejat de umiditate.

Blister: A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon de PEID: cu capac cu filet din polipropilena previzut cu gel desicant de siliciu.

10 mg: 5,7, 10, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 100 capsule; ambalaje de uz spitalicesc cu 140, 280 sau 700
de capsule.

20 mg: 5, 7, 10, 14, 15, 28, 30, 50, 60, 100 capsule; ambalaje de uz spitalicesc cu 140, 280 sau 700 de
capsule.

40 mg: 5, 7, 14, 15, 28, 30, 60 capsule; ambalaje de uz spitalicesc 140, 280 sau 700 de capsule.
Blister din aluminiu.

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

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

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

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se vedea Anexa I - A se completa la nivel national]

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

[A se completa la nivel national]

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
[A se completa la nivel national]

Informatie detaliatd asupra acestui produs este disponibil pe website Agentiei Nationale a
Medicamentului

[A se completa la nivel national]
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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 10 mg comprimate gastrorezistente
Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa ) 20 mg comprimate gastrorezistente
Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 40 mg comprimate gastrorezistente

[A se vedea Anexa I — A se completa la nivel national]

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

10 mg: Fiecare comprimat gastrorezistent contine omeprazol sub forma de sare de magneziu 10,3 mg,
echivalent cu omeprazol 10 mg.
20 mg: Fiecare comprimat gastrorezistent contine omeprazol sub forma de sare de magneziu 20,6 mg,
echivalent cu omeprazol 20 mg.
40 mg: Fiecare comprimat gastrorezistent contine omeprazol sub forma de sare de magneziu 41,3 mg,
echivalent cu omeprazol 40 mg.

Excipient:
10 mg: Fiecare comprimat gastrorezistent contine zahar intre 19-20 mg.
20 mg: Fiecare comprimat gastrorezistent contine zahar intre 19—20 mg.

40 mg: Fiecare comprimat gastrorezistent contine zahar intre 39—41 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate gastrorezistente

Losec 10 mg, comprimate gastrore21stente comprlmate filmate de culoare roz deschis, alungite,
biconvexe, gravate cu @ sau § pe o parte si “10 mg” pe cealalta parte, continand pelete

gastrorezistente.

Losec 20 me. comnnmate gastrorezistente: comorlmate filmate de culoare roz, alungite, biconvexe,
inscriptionate cu (= ) sau $ pe o parte si “20 mg” pe cealalta parte, continand pelete gastrorezistente.

Losec 40 mg., comprimate gastrorezistente: cogbmrimate filmate de culoare brun roscat inchis.
alungite, biconvexe, inscriptionate cu ) sau & pe o parte si “40 mg” si o linie pe cealalta parte,
continand pelete gastrorezistente.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Losec comprimate gastrorezistente este indicat pentru:

Adulti

o Tratamentul ulcerelor duodenale

o Prevenirea recaderii ulcerelor duodenale

o Tratamentul ulcerelor gastrice

. Prevenirea recaderii ulcerelor gastrice

. In combinatie cu antibiotice adecvate, pentru eradicarea Helicobacter pylori (H. pylori) in
ulcerul peptic

o Tratamentul ulcerelor gastrice si duodenale asociate cu AINS
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o Prevenirea aparitiei ulcerelor gastrice si duodenale asociate tratamentului cu AINS la pacientii
cu risc crescut

Tratamentul esofagitei de reflux

Tratamentul de lunga durata al pacientilor cu esofagitd de reflux vindecata

Tratamentul simptomatic al bolii de reflux gastro-esofagian

Tratamentul sindromului Zollinger-Ellison

Copii si adolescenti

Copii cu vdrsta de peste 1 an i greutate corporald > 10 kg

o Tratamentul esofagitei de reflux

o Tratamentul simptomatic al pirozisului si regurgitarii acide in boala de reflux gastro-esofagian

Copii cu vdrsta peste 4 ani si adolescenti
o In combinatie cu antibiotice, in tratamentul ulcerului duodenal determinat de H. pylori

4.2 Doze si mod de administrare

Doze la adulti

Tratamentul ulcerelor duodenale

Doza recomandata la pacientii cu ulcer duodenal activ este de 20 mg Losec o data pe zi. La majoritatea
pacientilor vindecarea apare in 2 saptdmani. La pacientii care nu s-au vindecat complet dupa
tratamentul initial, vindecarea apare de obicei in urmatoarele 2 saptdmani. La pacientii cu ulcer
duodenal si raspuns terapeutic slab, se recomanda 40 mg Losec o data pe zi, iar vindecarea se obtine
de obicei in 4 saptamani.

Prevenirea recaderii ulcerelor duodenale

Pentru prevenirea recaderii ulcerului duodenal la pacientii cu H. pylori negativ sau atunci cand
eradicarea H. pylori nu este posibild, doza recomandata este de 20 mg Losec o data pe zi. La unii
pacienti, o dozi zilnici de 10 mg poate fi suficientd. In caz de esec terapeutic, doza poate fi crescuti la
40 mg.

Tratamentul ulcerelor gastrice

Doza recomandata este de 20 mg Losec o datd pe zi. La majoritatea pacientilor vindecarea are loc in
4 saptamani. La pacientii care nu s-au vindecat complet dupa tratamentul initial, vindecarea are loc in
urmatoarele 4 saptamani. La pacientii cu ulcer gastric si raspuns terapeutic slab, se recomanda 40 mg
Losec o data pe zi, iar vindecarea se obtine de obicei in 8 sdptamani.

Prevenirea recaderii ulcerelor gastrice

Pentru prevenirea recaderilor la pacienti cu ulcer gastric i raspuns terapeutic slab, doza recomandata
este de 20 mg Losec o data pe zi. Daci este necesar, doza poate fi crescuta pana la 40 mg Losec o data
pe zi.

Eradicarea H.pylori in ulcerul peptic

Pentru eradicarea H. pylori alegerea antibioticelor trebuie sa tind cont de toleranta pacientului la
medicamente si trebuie efectuata in conformitate cu tiparele de rezistenta locale, regionale si nationale
si cu ghidurile de tratament.

. 20 mg Losec + claritromicind 500 mg + amoxicilina 1000 mg, fiecare de doua ori pe zi timp de
0 sdptdmana, sau

. 20 mg Losec + claritromicina 250 mg (alternativ 500 mg) + metronidazol 400 mg (sau 500 mg
sau tinidazol 500 mg), fiecare de douad ori pe zi timp de o saptimana, sau

. 40 mg Losec o datd pe zi cu amoxicilind 500 mg si metronidazol 400 mg (sau 500 mg sau

tinidazol 500 mg), ambele de trei ori pe zi timp de o saptimana.
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Dupa fiecare regim de tratament, daca pacientul continua sa fie H. pylori pozitiv, terapia poate fi
repetata.

Tratamentul ulcerelor gastrice si duodenale asociate AINS

Pentru tratamentul ulcerelor gastrice si duodenale asociate AINS, doza recomandata este de 20 mg
Losec o data pe zi. La majoritatea pacientilor vindecarea are loc Tn 4 saptdmani. La pacientii care nu s-
au vindecat complet dupa tratamentul initial, vindecarea apare de obicei dupa inca 4 siptdmani de
tratament.

Prevenirea aparitiei ulcerelor gastrice si duodenale asociate AINS la pacientii cu risc crescut

Pentru prevenirea aparitiei ulcerelor gastrice sau duodenale asociate AINS la pacientii cu risc crescut
(varsta> 60 ani, istoric de ulcere gastrice i duodenale, istoric de hemoragie digestiva superioard), doza
recomandata este de 20 mg Losec o data pe zi.

Tratamentul esofagitei de reflux

Doza recomandati este de 20 mg Losec o data pe zi. La majoritatea pacientilor vindecarea are loc in 4
sdptdmani. La acei pacienti care nu s-au vindecat complet dupa cura initiala, vindecarea are loc n
urmatoarele 4 saptamani.

La pacientii cu esofagitd de reflux severa se recomanda Losec 40 mg o data pe zi, iar vindecarea este
de obicei obtinuta in 8 sdptamani.

Tratamentul de lunga durata al pacientilor cu esofagita de reflux vindecata

Pentru tratamentul de lunga durata al pacientilor cu esofagitd de reflux vindecata, doza recomandata
este de 10 mg Losec o dati pe zi. Daci este necesar, doza poate fi crescuta la 20-40 mg Losec o data
pe zi.

Tratamentul simptomatic al bolii de reflux gastro-esofagian

Doza recomandati este de 20 mg Losec pe zi. Pacientii pot raspunde adecvat la 10 mg pe zi, si de
aceea trebuie luata in considerare ajustarea individuala a dozei.

Daca nu s-a obtinut controlul simptomelor dupa 4 sdptdmani de tratament cu 20 mg Losec pe zi, se
recomanda investigatii suplimentare.

Tratamentul sindromului Zollinger-Ellison

La pacientii cu sindrom Zollinger-Ellison doza trebuie ajustata individual, si tratamentul trebuie
continuat atat cat este indicat din punct de vedere clinic. Doza initiald recomandata este de 60 mg
Losec pe zi. Toti pacientii cu boala severa si raspuns inadecvat la alte terapii au fost controlati eficient
si peste 90% dintre pacienti au fost mentinuti pe doze de 20-120 mg Losec pe zi. Atunci cand doza
depaseste 80 mg pe zi, aceasta trebuie divizata si administrata in doua prize zilnice.

Doze la copii si adolescenti

Copii cu vdrsta de peste 1 an si greutate corporala > 10 kg

Tratamentul esofagitei de reflux

Tratamentul simptomatic al pirozisului si regurgitarii acide in boala de reflux gastro-esofagian.

Dozele recomandate sunt urmatoarele:

Varsta Greutate Doze

>1 an 10-20 kg | 10 mg o data pe zi. Daca este necesar doza poate fi crescutd pana la 20 mg
o data pe zi

>2 ani >20 kg 20 mg o data pe zi. Daca este necesar doza poate fi crescuta pana la 40 mg
o data pe zi

Esofagita de reflux: durata tratamentului este de 4-8 saptamani.

Tratamentul simptomatic al pirozisului si regurgitarii acide in boala de reflux gastro-esofagian:
Durata tratamentului este de 2-4 saptaméani. Daca controlul simptomelor nu a fost obtinut dupa 2-4
saptamani, pacientul necesita investigatii suplimentare.
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Copii cu varsta peste 4 ani si adolescenti

Tratamentul ulcerului duodenal cauzat de H. pylori

Pentru alegerea terapiei combinate adecvate, trebuie luate in considerare reglementarile oficiale
nationale, locale si regionale privind rezistenta bacteriand, durata tratamentului (cel mai frecvent 7
zile, dar uneori pana la 14 zile) si utilizarea corespunzatoare a medicamentelor antibacteriene.

Tratamentul trebuie monitorizat de un medic specialist.
Dozele recomandate sunt urmatoarele:

Greutate Doze

15-30 kg | In asociere cu doui antibiotice: 100 mg Losec , amoxicilind 25 mg/kg si claritromicini
7,5 mg/kg, administrate impreuna de doud ori pe zi, timp 1 saptimana

31-40 kg | In asociere cu doui antibiotice: 20 mg Losec, amoxicilina 750 mg si claritromicina
7,5 mg/kg , administrate Impreund de doua ori pe zi, timp | sdptdmana

>40 kg In asociere cu doui antibiotice: 20 mg Losec, amoxicilini 1 g si claritromicina 500 mg,
administrate Tmpreuna de doua ori pe zi, timp de 1 saptdméana

Grupuri speciale de pacienti
Disfunctie renala
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu disfunctie renala (vezi pct. 5.2).

Disfunctie hepatica
La pacientii cu disfunctie hepaticd, poate fi suficientd o doza zilnica de 10-20 mg Losec (vezi pct.
5.2).

Viarstnici (>65 de ani)
Nu este necesara ajustarea dozei la varstnici (vezi pct. 5.2).

Mod de administrare
Se recomanda administrarea comprimatelor de Losec dimineata, inghitite intregi cu jumatate de pahar
de apa. Comprimatele nu trebuie mestecate sau sfaramate.

Pentru pacientii cu dificultati de inghitire §i pentru copii care pot bea sau inghiti alimente semisolide
Pacientii pot rupe comprimatul si 1 pot dispersa intr-o lingura de apa plata si daca se doreste, se poate
amesteca cu suc de fructe sau compot de mere. Pacientii pot fi avertizati ca dispersia trebuie luata
imediat (sau In urmatoarele 30 de minute) si intotdeauna agitata inainte de a fi bauta si urmata de
clatirea cu jumatate de pahar de apa. NU UTILIZATI lapte sau apa carbogazoasa. Microgranulele cu
invelis enteric nu trebuie mestecate.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la omeprazol, benzimidazoli substituiti sau la oricare dintre excipienti.

Similar altor inhibitori ai pompei de protoni, omeprazolul nu trebuie administrat concomitent cu
atazanavir sau nelifinavir (a se vedea pct. 4.5).

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
In prezenta oricarui simptom de alarma (de exemplu scadere ponderald semnificativa neintentionata,
varsaturi recurente, disfagie, hematemeza sau melend) si cand se suspecteaza sau este prezent ulcerul

gastric, trebuie excluse afectiunile maligne, deoarece tratamentul poate ameliora simptomele si intarzia
diagnosticul.
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Nu se recomandata administrarea concomitenta de atazanavir si inhibitori ai pompei de protoni ( vezi
pct. 4.5). Daca se considera ca asocierea atazanavirului cu un inhibitor al pompei de protoni nu poate
fi evitatd, se recomanda o monitorizare clinica atenta (de exemplu Incircarea virald), impreuna cu
cresterea a dozei de atazanavir la 400 mg plus 100 mg de ritonavir; nu ar trebui depasita doza de

20 mg omeprazol .

Omeprazolul, ca toate medicamentele antiacide, poate scddea absorbtia vitaminei B,
(ciancobalamind), din cauza hipo- sau aclorhidiei. Aceasta ar trebui luatd in considerare in cazul
tratamentului de lunga durata, la pacientii cu depozite reduse sau cu factori de risc pentru absorbtie
redusa a vitaminei B,

Omeprazolul este un inhibitor al CYP2C19. La inceperea sau terminarea tratamentului cu omeprazol,
trebuie luate in considerare potentialul de interactiuni cu medicamentele metabolizate de CYP2C19. A
fost observata o interactiune intre clopidogrel si omeprazol (vezi pct. 4.5). Importanta clinica a acestei
interactiuni nu este clara. Ca o precautie, utilizarea concomitenta a omeprazolului si clopidogrelului
trebuie descurajata.

Unii copii cu boli cronice pot necesita tratament de lunga durata, desi acesta nu este recomandat.
Losec comprimate gastrorezistente contine zahar. Pacientii cu tulburiri ereditare rare de intoleranta la
fructoza, sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza sau deficit de sucraza — izomaltaza nu trebuie

sa 1a acest medicament.

Tratamentul cu inhibitori ai pompei de protoni poate duce la cresterea usoara a riscului de infectii
gastro-intestinale cu germeni ca Salmonella si Campylobacter (vezi pct. 5.1).

Similar tuturor tratamentelor de lungé durata, mai ales cand perioada de tratament depaseste durata de
1 an, pacientii trebuie monitorizati periodic.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Efectele omeprazolului asupra farmacocineticii altor substante active.

Substante active cu absorbtie dependenta de pH

substantelor active cu absorbtie dependenta de pH-ul gastric.

Nelfinavir, atazanavir
Concentratiile plasmatice de nelfinavir si atazanavir sunt scazute in cazul administrarii concomitente cu
omeprazol.

Administrarea concomitenta de omeprazol si nelfinavir este contraindicata (vezi pct. 4.3).
Administrarea concomitentd de omeprazol (40 mg o data pe zi) a redus expunerea medie la nelfinavir
cu aproximativ 40%, iar expunerea medie la matabolitul activ farmacologic M8 a fost redusé cu
aproximativ 75-90%. Interactiunea poate implica si inhibarea CYP2C19.

Nu se recomanda administrarea concomitentd de omeprazol cu atazanavir (vezi pct. 4.4).
Administrarea concomitenta de omeprazol (40 mg o data pe zi) si atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg
la voluntarii sanatosi a dus la scaderea cu 75% a expunerii la atazanavir. Cresterea dozei de atazanavir
la 400 mg nu a compensat impactul omeprazolului asupra expunerii la atazanavir. Administrarea
concomitentd de omeprazol (20 mg o data pe zi) cu atazanavir 400 mg/ritonavir 100 mg la voluntarii
sanatosi a dus la scaderea cu aproximativ 30% a expunerii la atazanavir, comparativ cu atazanavir
300 mg/ritonavir 100 mg o data pe zi.
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Digoxina

Tratamentul concomitent cu omeprazol (20 mg pe zi) si digoxina la subiectii sanatosi a dus la cresterea
cu 10% a biodisponibilitatii digoxinei. Rareori, s-a raportat toxicitatea digoxinei.Cu toate acestea, este
necesard precautie cand se administreaza omeprazol in doze mari la pacientii varstnici. Monitorizarea
tratamentului cu digoxina trebuie luata in considerare.

Clopidogrel

Intr-un studiu clinic incrucisat, clopidogrel (in doza de incircare de 300 mg urmati de 75 mg/zi) singur
si In asociere cu omeprazol (80 mg administrate concomitent cu clopidogrel) au fost administrate timp
de 5 zile. Expunerea la metabolitul activ al clopidogrelului a fost redusa cu 46% (Ziua 1) si 42% (Ziua
5) cand clopidogrelul si omeprazolul au fost administrate impreund. Media inhibarii agregarii
plachetare (IAP) a fost redusa cu 47% (24 ore) si 30% (Ziua 5) cand clopidogrelul si omeprazolul au
fost administrate impreuna. Intr-un alt studiu s-a observat ca administrarea clopidogrelului si
omeprazolului la diferite perioade de timp nu a impiedicat interactiunea lor care este probabil
determinata de efectul inhibitor al omeprazolului asupra CYP2C19. Din studiile clinice si cele
observationale au fost raportate date contradictorii cu privire la implicatiile clinice ale acestei
interactiuni PC/FD 1in sensul aparitiei unor evenimente cardiovasculare majore

Alte substante active
Absorbtia de posaconazol, erlotinib, ketoconazol si itraconazol este redusa semnificativ si, astfel,
eficacitatea clinica poate fi afectatd. Utilizarea concomitentd de posaconazol si erlotinib trebuie evitata.

Substante active metabolizate de CYP2C19

Omeprazolul este un inhibitor moderat al CYP2C19, principala enzima care metabolizeaza
omeprazolul. Astfel, metabolismul substantelor active administrate concomitent, metabolizate tot de
catre CYP2C19 poate fi scazuta si expunerea sistemica la aceste substante poate fi crescuta. Exemple
de astfel de medicamente sunt R-warfarina si alti antagonisti ai vitaminei K, cilostazolul, diazepamul
si fenitoina.

Cilostazol

Omeprazolul, administrat in doze de 40 mg la voluntarii sanatosi intr-un studiu incrucisat, a determinat
cresterea C,,x S1 ASC pentru cilostazol cu 18% si, respectiv, 26%, iar pentru unul dintre metabolitii sai
activi cu 29% si, respectiv 69%.

Fenitoina

Se recomanda monitorizarea concentratiilor plasmatice de fenitoind in primele doua saptdmani dupa
initierea tratamentului cu omeprazol si, daca se ajusteaza doza de fenitoina, este necesara
monitorizarea si o altd ajustare a dozei la terminarea tratamentului cu omeprazol.

Mecanism necunoscut

Saquinavir

Administrarea concomitentd de omeprazol cu saquinavir/ritonavir a dus la cresterea concentratiilor
plasmatice cu aproximativ 70% in cazul saquinavirului, asociata cu o buna tolerabilitate la pacientii cu
infectati cu HIV.

Tacrolimus

S-a raportat ca administrarea concomitentd de omeprazol creste concentratiile plasmatice de
tacrolimus.

Este necesara instituirea unei monitorizari intense a concentratiilor plasmatice de tacrolimus, precum si
a functiei renale (clearance-ul creatininei) si, la nevoie, trebuie ajustata doza de tacrolimus.
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Efectele altor substante active asupra farmacocineticii omeprazolului

Inhibitorii CYP2C19 si/sau CYP3A4

Deoarece omeprazolul este metabolizat de catre CYP2C19 si CYP3 A4, substantele active cunoscute ca
inhiba CYP2C19 sau CYP3A4 (cum ar fi claritromicina §i voriconazolul) pot duce la cresterea
concentratiilor plasmatice de omeprazol, prin scaderea ratei de metabolizare a omeprazolului.
Tratamentul concomitent cu voriconazol a dus la cresterea de cel putin 2 ori a expunerii la omeprazol.
Deoarece dozele mari de omeprazol au fost bine tolerate in timpul utilizarii concomitente, in general nu
este necesara ajustarea dozei de omeprazol.Cu toate acestea, ajustarea dozei poate fi luata in
considerare la pacientii cu insuficientd hepatica severa si in cazul in care este indicat tratamentul de
lunga durata.

Inductori ai CYP2C19 si/sau CYP3A4

Substantele active cunoscute ca inductoare a CYP2C19 sau CYP3A4 sau pe ambele (cum ar fi
rifampicina si sundtoarea) pot duce la scaderea concentratiilor plasmatice de omeprazol, prin cresterea
ratei de metabolizare a omeprazolului.

4.6  Sarcina si alaptarea

Rezultatele din trei studii epidemiologice prospective (contindnd mai mult de 1000 de rezultate) indica
faptul ca nu exista reactii adverse ale omeprazolului asupra sarcinii sau asupra sanatatii fatului/nou-
nascutului. Omeprazolul poate fi utilizat in timpul sarcinii.

Omeprazolul se secreta in lapte, dar este putin probabil sa aiba vreo influenta asupra copilului in cazul
utilizérii dozelor terapeutice.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Este putin probabil ca Losec sa afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Pot
aparea reactii adverse cum sunt ameteli si tulburarile vizuale pot aparea (vezi pct. 4.8). Pacientii nu
trebuie s conduca vehicule sau sa foloseasca utilaje daca au astfel de reactii adverse.

4.8 Reactii adverse

Cele mai frecvente reactii adverse (1-10% dintre pacienti) sunt cefalee, dureri abdominale, constipatie,
diaree, flatulenta si greata/varsaturi.

In programul de studii clinice pentru omeprazol si in cadrul experientei dupa punerea pe piatd au fost
identificate sau suspectate urmatoarele reactii adverse. Niciuna nu a depins de doza. Reactiile adverse
enumerate mai jos sunt clasificate in functie de frecventa si de Clasificarea pe aparate sisteme si
organe. Categoriile de frecventd sunt definite in functie de urmatoarea conventie: foarte frecvente
(=21/10), frecvente (>1/100, <1/10), mai putin frecvente (>1/1000, <1/100); rare (=1/10000, <1/1000);
foarte rare (<1/10000), necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile)

Clasificarea pe Reactie adversa
aparate, sisteme
si organe
/frecventa

Tulburari hematologice si limfatice

Rare: Leucopenie, trombocitopenie

Foarte rare: Agranulocitoza, pancitopenie

Tulburiri ale sistemului imunitar

Rare: Reactii de hipersensibilitate, de exemplu febra, angioedem si reactie/soc
anafilactic
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Tulburiri metabolice si de nutritie

Rare: Hiponatremie

Foarte rare Hipomagneziemie

Tulburari psihice

Mai putin Insomnie

frecvente:

Rare: Agitatie, confuzie, depresie

Foarte rare: Agresivitate, halucinatii

Tulburiri ale sistemului nervos

Frecvente: Cefalee

Mai putin Ameteli, parestezii, somnolenta

frecvente:

Rare: Tulburéri ale gustului

Tulburiri oculare

Rare: | Vedere Incetosata

Tulburari acustice si vestibulare

Mai putin Vertij

frecvente:

Tulburiri respiratorii, toracice si mediastinale

Rare: | Bronhospasm

Tulburiri gastro-intestinale

Frecvente: Durere abdominald, constipatie, diaree, flatulentd, greatd/varséturi
Rare: Uscéaciunea cavitatii bucale, stomatitd, candidoza gastro-intestinalad
Tulburari hepato-biliare

Mai putin Cresterea enzimelor hepatice

frecvente:

Rare: Hepatitd insotita sau nu de icter

Foarte rare: Insuficientd hepaticd, encefalopatie la pacientii cu boala hepatica preexistenta
Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Mai putin Dermatita, prurit, eruptie cutanata, urticarie
frecvente:

Rare: Alopecie, fotosensibilitate

Foarte rare: Eritem poliform, sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica (NET)
Tulburiri musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv

Rare: Artralgii, mialgii

Foarte rare: Slébiciune musculard

Tulburari renale si ale cailor urinare

Rare: | Nefritd interstitiald

Tulburiri ale aparatului genital si sinului

Foarte rare: | Ginecomastie

Tulburiri generale si la nivelul locului de administrare

Mai putin Stare de rau, edeme periferice

frecvente:

Rare: Hipersudoratie

Copii

Siguranta omeprazolului a fost evaluata la 310 copii cu varsta cuprinsa intre 0 si 16 ani cu afectiuni
legate de hiperaciditate. Existd date limitate privind siguranta utilizarii pe termen lung, provenind de la
46 de copii care au urmat un tratament de intretinere cu omeprazol in timpul unui studiu clinic pentru
esofagita eroziv severa, pana la 749 zile. Profilul reactiilor adverse a fost in general acelasi ca pentru
adulti, atat in ceea ce priveste tratamentul de scurta durata cat si cel de lungé durata. Nu existd date pe
termen lung privind efectele tratamentului cu omeprazolul asupra pubertatii si cresterii.
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4.9 Supradozaj

Informatiile disponibile referitoare la efectele supradozajului cu omeprazol la om sunt limitate. in
literatura sunt citate cazuri de ingestie de pana la 560 mg, si exista raportari ocazionale de doze unice
care au atins 2400 mg (de 120 de ori doza clinica recomandati uzuald). in cazul supradozajului, s-au
raportat greatd, varsaturi, ameteli, dureri abdominale, diaree si cefalee. in cazuri unice, s-au raportat si
apatie, depresie si confuzie.

Simptomele descrise au fost tranzitorii, fara consecinte severe. Rata de eliminare nu s-a modificat
(cinetica de ordinul unu) la cresterea dozelor. Daca se recomanda, tratament simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente pentru tulburari de hiperaciditate, medicamente pentru
ulcerul peptic si boala de reflux gastro-esofagian, inhibitori ai pompei de protoni, codul ATC:
A02BCO1

Mecanism de actiune

Omeprazolul, un amestec racemic de doi enantiomeri, scade secretia gastrica acida, printr-un mecanism
de actiune foarte tintit. Este un inhibitor specific al pompei de protoni din celula parietala. Are actiune
rapida si oferd control prin inhibarea reversibila a secretiei gastrice acide in cazul administrarii o data
pe zi.

Omeprazolul este o baza slaba si este concentrat si convertit in forma activa in mediul foarte acid din
canaliculii intracelulari din celulele parietale, unde inhibd enzima ATP-aza H'K'- pompa de protoni.
Acest efect asupra etapei finale a procesului de formare a secretiei gastrice acide depinde de doza si
ofera o inhibare foarte eficienta atat a secretiei acide bazale cat si a celei stimulate, indiferent de stimul.

Efecte farmacodinamice
Toate efectele farmacodinamice observate pot fi explicate prin efectul omeprazolului asupra secretiei
acide.

Efectul asupra secretiei gastrice acide

Administrarea orala de omeprazol o datd pe zi produce o inhibare rapida si eficace a secretiei acide
gastrice diurne i nocturne, cu un efect maxim obtinut in 4 zile de tratament. Cu omeprazol 20 mg, o
ulcer duodenal, cu o scadere medie a secretiei acide maximale dupa stimularea cu pentagastrind de
circa 70%, la 24 de ore dupa administrare.

Administrarea orald de omeprazol 20 mg mentine un pH intragastric > 3 pentru o perioadd medie de 17
ore din perioada de 24 de ore, la pacientii cu ulcer duodenal.

doza de reducere/normalizare a expunerii acide a esofagului la pacienti cu boald de reflux gastro-
esofagian.

Inhibarea secretiei acide este legata de aria de sub curba concentratie plasmatica in functie de timp
(ASC) a omeprazolului i nu de concentratia plasmatica efectiva la un moment dat.

In cazul tratamentului cu omeprazol nu s-a observat fenomenul de tahifilaxie.

Efectul asupra H. pylori
H. pylori se asociaza cu boala ulceroasa peptica, incluzand ulcerul duodenal si gastric. H. pylori este un
factor major in aparitia gastritei. H. pylori alaturi de sucul gastric acid reprezinta factorii majori ai
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aparitiei bolii peptidice ulceroase. H. pylori este un factor major 1n aparitia gastritei atrofice care se
asociaza cu un risc crescut de aparitie a cancerului gastric.

Eradicarea H. pylori cu omeprazol si antibiotice se asociaza cu rate mari de vindecare si cu remisiune
pe termen lung a ulcerelor peptidice.

Terapiile duble au fost testate i s-a constatat cd sunt mai putin eficace decét terapiile triple. Cu toate
acestea, ele ar putea fi oricum luate in considerare in cazul in care hipersensibilitatea cunoscuta
interzice utilizarea oricarei combinatii triple.

Alte efecte legate de inhibarea secretiei acide

In timpul tratamentului de lunga durati s-a raportat o usoar crestere a incidentei chisturilor
glandulare gastrice. Aceste modificéri reprezinta o consecinta fiziologica a inhibarii accentuate a
secretiei acide, sunt benigne si par sa fie reversibile.

Scaderea aciditatii gastrice prin orice mijloc, inclusiv prin inhibitorii pompei de protoni, creste
numarul de bacterii din stomac, bacterii prezente in mod normal in tractul gastro-intestinal.
Tratamentul cu medicamente ce scad aciditatea gastrica poate duce la o crestere usoara a riscului de
infectii gastro-intestinale cu bacterii precum Salmonella si Campylobacter .

Utilizarea la copii

Intr-un studiu necontrolat efectuat la copii (cu varsta cuprinsi intre 1 si 16 ani) cu esofagita de reflux
severd, administrarea de omeprazol in doze cuprinse intre 0,7 si 1,4 mg/kg a ameliorat esofagita in
90% dintre cazuri si a redus semnificativ simptomele de reflux. intr-un studiu clinic simplu-orb, au
fost tratati copii cu véarsta cuprinsa Intre 0-24 luni cu boala de reflux gastro-esofagian diagnosticata
clinic, au fost tratati cu 0,5, 1,0 sau 1,5 mg de omeprazol/kg. Frecventa episoadelor de
varsaturi/regurgitare a scazut cu 50% dupa 8 saptamani de tratament, indiferent de doza.

Eradicarea H. pylori la copii:

Un studiu clinic tip dublu-orb randomizat, (studiul Héliot) a concluzionat cd omeprazol in asociere cu
doua antibiotice (amoxicilind si claritromicind) a fost eficace si sigur in tratamentul infectiei cu H.
pylorila copii cu varsta de 4 ani si peste, cu gastritd: rata de eradicire a H. pylori: 74,2% (23/31
pacienti) In cazul asocierii omeprazol + amoxicilind + claritromicind comparativ cu 9,4% (3/32
pacienti) 1n cazul asocierii amoxicilina + claritromicind. Totusi, nu a fost demonstrat beneficiul clinic
privind simptomele dispeptice. Acest studiu nu a prezentat nici o informatie pentru copiii cu varsta sub
4 ani.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Omeprazolul si omeprazolul sub forma de sare de magneziu sunt instabile in mediu acid, de aceea se
administreaza oral sub forma de granule cu invelis gastrorezistent, in capsule sau comprimate.
Absorbtia omeprazolului este rapida, iar concentratia plasmaticd maxima se atinge dupa aproximativ 1-
2 ore de la administrare Absorbtia omeprazolului are loc in intestinul subtire si este completa de obicei
in 3-6 ore. Ingestia simultana de alimente nu influenteaza biodisponibilitatea. Disponibilitatea
sistemica (biodisponibilitatea) a omeprazolului dupé o doza unica este de aproximativ 40%. Dupa
administrari repetate o data pe zi, biodisponibilitatea creste pana la aproximativ 60%.

Distributie
Volumul aparent de distributie la subiecti sanatosi este de aproximativ 0,3 I’kg.. Omeprazolul se leaga

de proteinele plasmatice in proportie de 97%.

Bioechivalenta intre Losec capsule si Losec comprimate gastro-rezistente a fost demonstrata in cazul
tuturor dozelor, 10 mg, 20 mg si 40 mg, pe baza atat a ariei de sub curba concentratiei plasmatice in
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functie de timp (ASC) a omeprazolului cat si a concentratiei plasmatice maxime (C,x) @
omeprazolului.

Metabolizare

Omeprazolul este metabolizat complet de catre sistemul citocromului P450 (CYP). Cea mai mare parte
din metabolizarea sa este dependentd de CYP2C19 exprimata polimorfic, responsabilad de formarea
hidroxiomeprazolului, principalul metabolit din plasmé. Restul este dependenta de o altd izoforma
specifica, CYP3A4, responsabild de formarea omeprazol sulfonei. Ca urmare a afinitatii crescute a
omeprazolului pentru CYP2C19, este posibila o inhibare competitiva si interactiuni metabolice
intermedicamentoase cu alte substraturi ale CYP2C19. Cu toate acestea, din cauza afinitatii scazute
pentru CYP3A4, omeprazolul nu are potential de inhibare a metabolizarii altor substraturi CYP3A4. In
plus omeprazolul nu are un efect inhibitor asupra principalelor enzime CYP.

La aproximativ 3% din populatia caucaziana si 15-20% din populatia asiatica lipseste o enzima
CYP2C19 functionala iar acestia sunt denumiti metabolizatori lenti. La astfel de persoane,
metabolizarea omeprazolului este catalizata in principal probabil de CYP3A4. Dupa administrarea
repetatd o data pe zi a 20 mg de omeprazol, ASC medie a fost de 5-10 ori mai mare la metabolizatorii
lenti comparativ cu subiectii care prezintd o enzimd CYP2C19 functionald (metabolizatori extensivi).
De asemenea media concentratiilor plasmatice maxime a fost mai mare, de 3-5 ori. Aceste rezultate nu
au nici o importanta pentru stabilirea dozei de omeprazol

Excretie

Timpul de injumatatire plasmatica al omeprazolului este de obicei mai mic de o ora, atat dupa
administrare unica cat si dupa administrare repetatd o datd pe zi. intre administrari omeprazolul se
elimind complet din plasma, fara a prezenta tendinta de acumulare in cazul administrarii o data pe zi.
Aproximativ 80% din doza de omeprazol se excretd sub forma de metaboliti In urina, restul in fecale,
in principal prin secretie biliara.

ASC a omeprazolului creste in cazul administrarii repetate. Cresterea este dependenta de doza si duce
la o corelatie non-lineard dozd — ASC dupa administrare repetata. Aceasta dependentd de timp si doza
este datorata reducerii fenomenului de prim pasaj hepatic si de clearance-ului sistemic, determinat
probabil de inhibarea enzimei CYP2C19 de citre omeprazol si/sau de citre metabolitii sai (de exemplu
sulfond). Nu s-a gasit nici un metabolit care sa aiba vreun efect asupra secretiei gastrice acide.

Grupuri speciale de pacienti

Insuficienta hepatica
Metabolizarea omeprazolului la pacientii cu disfunctie hepatica este afectatd, ducand la cresterea ASC.
Nu s-a evidentiat tendinta omeprazolului de a se acumula in cazul administrarii o data pe zi.

Insuficienta renala
Farmacocinetica omeprazolului, inclusiv biodisponibilitatea sistemica si rata de eliminare, este
nemodificata la pacientii cu functie renald scazuta.

Vérstnici:
Rata de metabolizare a omeprazolului este redusa intr-o oarecare masura la subiectii varstnici (varsta
cuprinsa intre 75-79 de ani).

Copii:
In timpul tratamentului cu doze recomandate la copiii incepand de la varsta peste 1 an, concentratiile
plasmatice au fost similare cu cele de la adulti. La copiii cu varsta sub 6 luni, clearance-ul

omeprazolului este scazut datoritd capacitatii reduse de a metaboliza omeprazolul.

5.3 Date preclinice de siguranta
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In studiile efectuate pe toata durata vietii la sobolanii tratati cu omperazol, au fost observate
hiperplazia celulelor ECL gastrice si tumori carcinoide. Aceste modificari reprezinta rezultatul
hipergastrinemiei sustinute secundare inhibarii secretiei acide. Rezultate similare s-au obtinut dupa
tratamentul cu antagonisti ai receptorului H,, cu inhibitori ai pompei de protoni si dupa fundectomie
partiald. De aceea aceste modificari nu sunt efectul direct al vreunui medicament in sine.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Celuloza microcristalina,
Gliceril-monostearat,
Hidroxipropilceluloza,
Hidroxipropilmetilceluloza,
Stearat de magneziu,

Co-polimer al acidului metacrilic,
Sfere de zahar,

Parafina,

Macrogol (polietilen glicol),
Polisorbat,

Polivinilpirolidona cross-linkata
Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea de pH),
Stearil fumarat de sodiu,

Talc,

Citrat de trietil,

Oxid de fier,

Dioxid de titan

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

Flacon: A se tine flaconul bine inchis pentru a fi protejat de umiditate.

Blister: A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon din PEID cu capac cu filet din polipropilena previazut cu gel desicant de siliciu.

10 mg: 7, 14, 15, 28, 30, 50, 100 comprimate; ambalaj de uz spitalicesc cu 140 de comprimate.
20 mg: 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 100 comprimate; ambalaj de uz spitalicesc cu 140, 200, 280 de
comprimate.

40 mg: 7, 14, 15, 28, 30, 100 comprimate.

Blister din aluminiu.

10 mg: 5,7, 10, 14, 15, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 100 comprimate; ambalaj de uz spitalicesc cu
560 de comprimate.

20 mg: 5, 7, 14, 15, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 comprimate; ambalaj de uz spitalicesc cu
560 de comprimate.
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40 mg: 5, 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 100 comprimate; ambalaj de uz spitalicesc cu 560 de
comprimate.

Blister perforat pentru eliberarea unei unitati dozate (ambalaj de uz spitalicesc):
10 mg: 25x 1,28 x 1,50 x 1, 56 x 1 comprimate.

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

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

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se vedea Anexa I - A se completa la nivel national]

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

[A se completa la nivel national]

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI
[A se completa la nivel national]

Informatie detaliata asupra acestui proiect este disponibil pe website Agentiei Nationale a
Medicamentului.

[A se completa la nivel national]
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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 40 mg pulbere pentru solutie perfuzabila

[A se vedea Anexa I — A se completa la nivel national]

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare flacon contine omeprazol sodic 42,6 mg, echivalent cu omeprazol 40 mg. Dupa reconstituire,
1 ml contine omeprazol sodic 0,426 mg, echivalent cu omeprazol 0,4 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere pentru solutie perfuzabila

Valoarea pH-ului in solutia de glucoza este cuprinsa intre 8,9 si 9,5 iar in clorura de sodiu 0,9% Intre
9,351 10,3.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Losec pentru administrare intravenoasa este indicat ca alternativa la tratamentul pe cale orald pentru
urmatoarele indicatii

Adulti

o Tratamentul ulcerelor duodenale

Prevenirea recaderii ulcerelor duodenale

Tratamentul ulcerelor gastrice

Prevenirea recaderii ulcerelor gastrice

In combinatie cu antibiotice adecvate, pentru eradicarea Helicobacter pylori (H. pylori) in
ulcerul peptic

Tratamentul ulcerelor gastrice si duodenale asociate cu AINS

Prevenirea aparitiei ulcerelor gastrice si duodenale asociate tratamentului cu AINS la pacientii
cu risc crescut

Tratamentul esofagitei de reflux

Tratamentul de lungé durata al pacientilor cu esofagita de reflux vindecata

Tratamentul simptomatic al bolii de reflux gastro-esofagian

Tratamentul sindromului Zollinger-Ellison

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Alternativa la tratamentul pe cale orala

La pacientii la care nu este adecvata administrarea medicatiei pe cale orald, se recomanda Losec IV

40 mg o data pe zi. La pacientii cu sindrom Zollinger-Ellison, doza initiala recomandata este de 60 mg
Losec pe zi,administrata intravenos. Pot fi necesare doze zilnice mai mari, iar doza trebuie ajustata
individual. Cand dozele depasesc 60 mg pe zi, doza trebuie divizatd i administratd in 2 prize pe zi.
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Losec trebuie administrat sub forma unei perfuzii intravenoase cu duratd de 20-30 de minute.

Pentru instructiuni referitoare la reconstituirea medicamentului inainte de administrare, a se vedea pct.
6.6.

Categorii speciale de pacienti
Insuficientd renala
Ajustarea dozei nu este necesara la pacientii cu insuficientd renald (vezi pct. 5.2).

Insuficientd hepatica
La pacientii cu insuficientd hepatica, poate fi suficientd o doza zilnica de 10-20 mg (vezi pct. 5.2).

Virstnici (>65 de ani)
Nu este necesara ajustarea dozei la varstnici (vezi pct. 5.2).

Copii
Experienta cu Losec pentru administrare intravenoasa la copii este limitata.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la omeprazol, benzimidazoli substituiti sau la oricare dintre excipienti.

Similar altor inhibitori ai pompei de protoni (IPP), omeprazolul nu trebuie administrat concomitent cu
nelifinavir (vezi pct. 4.5).

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

In prezenta oricarui simptom de alarma (de exemplu scidere ponderala semnificativa neintentionata,
varsaturi recurente, disfagie, hematemeza sau melend) si cind se suspecteaza sau este prezent ulcerul
gastric, trebuie excluse afectiunile maligne, deoarece tratamentul poate ameliora simptomele si intarzia
diagnosticul.

Nu se recomandatd administrarea concomitentd de atazanavir si inhibitori ai pompei de protoni ( vezi
pct. 4.5). Daca se considera ca asocierea atazanavirului cu un inhibitor al pompei de protoni nu poate
fi evitata, se recomanda o monitorizare clinica atentd (de exemplu Incércarea virald), impreuna cu o
crestere a dozei de atazanavir la 400 mg plus 100 mg de ritonavir; nu ar trebui depasita doza de 20 mg
omeprazol.

Omeprazolul, ca toate medicamentele antiacide, poate scddea absorbtia vitaminei B,
(ciancobalamind), din cauza hipo- sau aclorhidiei. Aceasta ar trebui luatd in considerare in cazul
tratamentului de lunga durata, la pacientii cu depozite reduse sau cu factori de risc pentru absorbtie
redusa a vitaminei B,

Omeprazolul este un inhibitor al CYP2C19. La inceperea sau terminarea tratamentului cu omeprazol,
trebuie luate 1n considerare potentialul de interactiuni cu medicamentele metabolizate de CYP2C19.
A fost observatd o interactiune intre clopidogrel si omeprazol (vezi pct. 4.5). Importanta clinica a
acestei interactiuni nu este clara. Ca o precautie, utilizarea concomitentd a omeprazolului si
clopidogrelului trebuie descurajata.

Tratamentul cu inhibitori ai pompei de protoni poate duce la cresterea usoara a riscului de infectii
gastro-intestinale cu germeni ca Salmonella si Campylobacter (vezi pct. 5.1).

Similar tuturor tratamentelor de lunga durata, mai ales cand perioada de tratament depaseste durata de
1 an, pacientii trebuie monitorizati periodic.
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4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Efectele omeprazolului asupra farmacocineticii altor substante active

Substante active cu absorbtie dependentd de pH

substantelor active cu absorbtie dependentd de pH-ul gastric.

Nelfinavir, atazanavir
Concentratiile plasmatice de nelfinavir si atazanavir sunt scazute in cazul administrarii concomitente cu
omeprazol.

Administrarea concomitentd de omeprazol si nelfinavir este contraindicata (vezi pct. 4.3).
Administrarea concomitenta de omeprazol (40 mg o data pe zi) a redus expunerea medie la nelfinavir
cu aproximativ 40%, iar expunerea medie la matabolitul activ farmacologic M8 a fost redusa cu
aproximativ 75-90%. Interactiunea poate implica si inhibarea CYP2C19.

Nu se recomanda administrarea concomitentd de omeprazol cu atazanavir (vezi pct. 4.4).
Administrarea concomitentd de omeprazol (40 mg o data pe zi) si atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg
la voluntarii sandtosi a dus la scaderea cu 75% a expunerii la atazanavir. Cresterea dozei de atazanavir
la 400 mg nu a compensat impactul omeprazolului asupra expunerii la atazanavir. Administrarea
concomitentd de omeprazol (20 mg o data pe zi) cu atazanavir 400 mg/ritonavir 100 mg la voluntarii
sdndtosi a dus la o scaderea cu aproximativ 30% a expunerii la atazanavir, comparativ cu atazanavir
300 mg/ritonavir 100 mg o data pe zi.

Digoxina

Tratamentul concomitent cu omeprazol (20 mg pe zi) si digoxina la subiectii sandtosi a dus la cresterea
necesara precautie cand se administreaza omeprazol in doze mari la pacientii varstnici. Monitorizarea
tratamentului cu digoxina trebuie luatd in considerare.

Clopidogrel

Intr-un studiu clinic incrucisat, clopidogrel (in doza de incarcare de 300 mg urmata de 75 mg/zi) singur
si in asociere cu omeprazol (80 mg administrate concomitent cu clopidogrel) au fost administrate timp
de 5 zile. Expunerea la metabolitul activ al clopidogrelului a fost redusa cu 46% (Ziua 1) si 42% (Ziua
5) cand clopidogrelul si omeprazolul au fost administrate impreund. Media inhibarii agregarii
plachetare (IAP) a fost redusa cu 47% (24 ore) si 30% (Ziua 5) cand clopidogrelul si omeprazolul au
fost administrate impreuna. Intr-un alt studiu s-a observat ca administrarea clopidogrelului si
omeprazolului la diferite perioade de timp nu a Tmpiedicat interactiunea lor care este probabil
determinata de efectul inhibitor al omeprazolului asupra CYP2C19. Din studiile clinice si cele
observationale au fost raportate date contradictorii cu privire la implicatiile clinice ale acestei
interactiuni PC/FD 1in sensul aparitiei unor evenimente cardiovasculare majore.

Alte substante active
Absorbtia de posaconazol, erlotinib, ketoconazol si itraconazol este redusa semnificativ si, astfel,
eficacitatea clinica poate fi afectata. Utilizarea concomitentd de posaconazol si erlotinib trebuie evitata.

Substante active metabolizate de CYP2C19

Omeprazolul este un inhibitor moderat al CYP2C19, principala enzima care metabolizeaza
omeprazolul. Astfel, metabolismul substantelor active administrate concomitent, metabolizate tot de
catre CYP2C19, poate fi scazut si expunerea sistemica la aceste substante poate fi crescuta. Exemple
de astfel de medicamente sunt R-warfarina si alti antagonisti ai vitaminei K, cilostazolul, diazepamul
si fenitoina.
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Cilostazol

Omeprazolul, administrat in doze de 40 mg la voluntarii sanatosi intr-un studiu incrucisat, a determinat
cresterea C,,x 51 ASC pentru cilostazol cu 18% si, respectiv, 26%, iar pentru unul dintre metabolitii sai
activi cu 29% si, respectiv, 69%.

Fenitoina

Se recomanda monitorizarea concentratiilor plasmatice de fenitoina in primele doua saptdmani dupa
initierea tratamentului cu omeprazol si, daca se ajusteaza doza de fenitoina, este necesara
monitorizarea si o altd ajustare a dozei la terminarea tratamentului cu omeprazol.

Mecanism necunoscut

Saquinavir

Administrarea concomitentd de omeprazol cu saquinavir/ritonavir a dus la cresterea concentratiilor
plasmatice cu aproximativ 70% in cazul saquinavirului, asociatd cu o buna tolerabilitate la pacientii cu
infectati cu HIV.

Tacrolimus

S-a raportat ca administrarea concomitentd de omeprazol creste concentratiile plasmatice de
tacrolimus.

Este necesard instituirea unei monitorizari intense a concentratiilor plasmatice de tacrolimus, precum si
a functiei renale (clearance-ul creatininei) si, la nevoie, trebuie ajustata doza de tacrolimus.

Efectele altor substante active asupra farmacocineticii omeprazolului

Inhibitorii CYP2C19 si/sau CYP3A4

Deoarece omeprazolul este metabolizat de catre CYP2C19 si CYP3 A4, substantele active cunoscute ca
inhiba CYP2C19 sau CYP3A4 (cum ar fi claritromicina si voriconazolul) pot duce la cresterea
concentratiilor plasmatice de omeprazol, prin sciderea ratei de metabolizare a omeprazolului.
Tratamentul concomitent cu voriconazol a dus la cresterea de cel putin de 2 ori a expunerii la
omeprazol. Deoarece dozele mari de omeprazol au fost bine tolerate in timpul utilizarii concomitente,
in general nu este necesara ajustarea dozei de omeprazol.Cu toate acestea, ajustarea dozei poate fi luata
in considerare la pacientii cu insuficientd hepatica severa si in cazul in care este indicat tratamentul de
lunga durata.

Inductori ai CYP2C19 si/sau CYP3A44

Substantele active cunoscute ca inductoare a CYP2C19 sau CYP3A4 sau ambele (cum ar fi rifampicina
si sundtoarea) pot duce la scaderea concentratiilor plasmatice de omeprazol, prin cresterea ratei de
metabolizare a omeprazolului.

4.6  Sarcina si aliptarea
Rezultatele din trei studii epidemiologice prospective (continand mai mult de 1000 de rezultate) indica
faptul ca nu exista reactii adverse ale omeprazolului asupra sarcinii sau asupra sanatatii fatului/nou-

nascutului. Omeprazolul poate fi utilizat in timpul sarcinii.

Omeprazolul se secretd in lapte, dar este putin probabil si aiba vreo influenta asupra copilului in cazul
utilizarii dozelor terapeutice.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Este putin probabil ca Losec sa afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Pot

aparea reactii adverse cum sunt ameteli si tulburarile vizuale pot aparea (vezi pct. 4.8). Pacientii nu
trebuie sa conduca vehicule sau sa foloseasca utilaje daca au astfel de reactii adverse.
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4.8 Reactii adverse

Cele mai frecvente reactii adverse (1-10% dintre pacienti) sunt cefalee, dureri abdominale, constipatie,
diaree, flatulenta si greata/varsaturi.

In programul de studii clinice pentru omeprazol si in cadrul experientei dupa punerea pe piati au fost
identificate sau suspectate urmatoarele reactii adverse. Niciuna nu a depins de doza. Reactiile adverse
enumerate mai jos sunt clasificate in functie de frecventa si de Clasificarea pe aparate, sisteme si
organe. Categoriile de frecventd sunt definite in functie de urmatoarea conventie: foarte frecvente
(=21/10), frecvente (>1/100, <1/10), mai putin frecvente (>1/1000, <1/100); rare (=1/10000, <1/1000);
foarte rare (<1/10000), necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile).

Clasificarea pe Reactie adversa

aparate, sisteme

si organe

/frecventa

Tulburari hematologice si limfatice

Rare: Leucopenie, trombocitopenie

Foarte rare: Agranulocitoza, pancitopenie

Tulburiri ale sistemului imunitar

Rare: Reactii de hipersensibilitate, de exemplu febra, angioedem si reactie/soc
anafilactic

Tulburiri metabolice si de nutritie

Rare: Hiponatremie

Foarte rare Hipomagneziemie

Tulburari psihice

Mai putin Insomnie

frecvente:

Rare: Agitatie, confuzie, depresie

Foarte rare: Agresivitate, halucinatii

Tulburari ale sistemului nervos

Frecvente: Cefalee

Mai putin Ameteli, parestezii, somnolenta

frecvente:

Rare: Tulburari ale gustului

Tulburiri oculare

Rare: | Vedere incetosata

Tulburari acustice si vestibulare

Mai putin Vertij

frecvente:

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale

Rare: | Bronhospasm

Tulburari gastro-intestinale

Frecvente: Durere abdominala, constipatie, diaree, flatulenta, greata/varsaturi

Rare: Uscaciunea cavitatii bucale, stomatitd, candidoza gastro-intestinala

Tulburari hepato-biliare

Mai putin Cresterea enzimelor hepatice

frecvente:

Rare: Hepatita insotitd sau nu de icter

Foarte rare: Insuficientd hepatica, encefalopatie la pacientii cu boala hepaticé preexistenta

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Mai putin Dermatita, prurit, eruptie cutanata, urticarie

frecvente:
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Rare: Alopecie, fotosensibilitate

Foarte rare: Eritem poliform, sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica (NET)
Tulburiri musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
Rare: Artralgii, mialgii

Foarte rare: Slabiciune musculara

Tulburari renale si ale cdilor urinare

Rare: | Neffritd interstitiald

Tulburari ale aparatului genital si sinului

Foarte rare: | Ginecomastie

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Mai putin Stare de rau, edeme periferice
frecvente:

Rare: Hipersudoratie

A fost raportatd afectarea ireversibila a vederii in cazuri izolate de pacienti in stare critica la care s-a
administrat omeprazol sub forma de injectie intravenoasd, mai ales in cazul dozelor mari, insa relatia
de cauzalitate nu a fost stabilita.

4.9 Supradozaj

Informatiile disponibile referitoare la efectele supradozajului cu omeprazol la om sunt limitate. In
literatura sunt citate cazuri de ingestie de pana la 560 mg, si exista raportéri ocazionale de doze unice
care au atins 2400 mg (de 120 de ori doza clinica recomandata uzual). In cazul supradozajului, s-au
raportat greata, varsaturi, ameteli, dureri abdominale, diaree si cefalee. in cazuri unice, s-au raportat si
apatie, depresie si confuzie.

Simptomele descrise au fost trecatoare, fara consecinte severe. Rata eliminarii nu s-a modificat
(cinetica de ordinul unu) la cresterea dozelor. Daca este necesar, tratamentul este simptomatic..

In studiile clinice au fost administrate intravenos doze de pana la 270 mg intr-o singuri zi si de pana la
650 mg pe o perioada de trei zile, fara vreo reactie adversa legata de doza.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente pentru tulburari de hiperaciditate, medicamente pentru
ulcerul peptic si boala de reflux gastro-esofagian, inhibitori ai pompei de protoni, codul ATC:
A02BCO01

Mecanism de actiune

Omeprazolul, un amestec racemic de doi enantiomeri, scade secretia gastrica acida, printr-un mecanism
de actiune foarte tintit. Este un inhibitor specific al pompei de protoni din celula parietala. Are actiune
rapida si ofera control prin inhibarea reversibila a secretiei gastrice acide in cazul administrarii o data
pe zi.

Omeprazolul este o baza slaba si este concentrat si convertit in forma activa in mediul foarte acid din
canaliculii intracelulari din celulele parietale, unde inhiba enzima ATP-aza H'K'- pompa de protoni.
Acest efect asupra etapei finale a procesului de formare a secretiei gastrice acide depinde de doza si
ofera o inhibare foarte eficienta atat a secretiei acide bazale cét si a celei stimulate, indiferent de stimul.

Efecte farmacodinamice
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Toate efectele farmacodinamice observate pot fi explicate prin efectul omeprazolului asupra secretiei
acide.

Efectul asupra secretiei gastrice acide
La om, administrarea intravenoasa a omeprazolului produce o inhibare dependenta de doza a secretiei

.....

de aproximativ 90%, atat pentru injectia i.v. cat si pentru perfuzia i.v.
Inhibarea secretiei acide este legata de aria de sub curba concentratie plasmatica in functie de timp
(ASC) a omeprazolului §i nu de concentratia plasmatica efectiva la un moment dat.

In cazul tratamentului cu omeprazol nu s-a observat fenomenul de tahifilaxie.

Efectul asupra H. pylori

H. pylori se asociaza cu boala ulceroasa peptica, incluzand ulcerul duodenal si gastric. H. pylori este un
factor major in aparitia gastritei. H. pylori aldturi de sucul gastric acid reprezinta factorii majori ai
aparitiei bolii peptidice ulceroase. H. pylori este un factor major in aparitia gastritei atrofice care se
asociaza cu un risc crescut de aparitie a cancerului gastric.

Eradicarea H. pylori cu omeprazol si antibiotice se asociaza cu rate mari de vindecare si cu remisiunea
pe termen lung a bolii ulcerelor peptidice.

Alte efecte legate de inhibarea secretiei acide

In timpul tratamentului de lunga durati s-a raportat o usoari crestere a incidentei chisturilor
glandulare gastrice. Aceste modificari reprezintd o consecinta fiziologica a inhibarii accentuate a
secretiei acide, sunt benigne si par sa fie reversibile.

Scaderea aciditatii gastrice prin orice mijloc, inclusiv prin inhibitorii pompei de protoni, creste
numarul de bacterii din stomac, bacterii prezente in mod normal in tractul gastro-intestinal.
Tratamentul cu medicamente ce scad aciditatea gastrica poate duce la o crestere usoara a riscului de
infectii gastro-intestinale cu bacterii precum Sa/monella si Campylobacter

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Distributie
Volumul aparent de distributie la subiecti sandtosi este de aproximativ 0,3 I/’kg. Omeprazolul se leaga
de proteinele plasmatice in proportie de 97%..

Metabolizare

Omeprazolul este metabolizat complet de catre citocromul P450 (CYP). Cea mai mare parte din
metabolizarea sa este dependentd de CYP2C19 exprimata polimorfic, responsabila de formarea
hidroxiomeprazolului, principalul metabolit din plasméa. Restul este dependenta de o altd izoforma
specifica, CYP3A4, responsabild de formarea omeprazol sulfonei. Ca urmare a afinitatii crescute a
omeprazolului pentru CYP2C19, este posibila o inhibare competitiva si interactiuni metabolice
intermedicamentoase cu alte substraturi ale CYP2C19. Cu toate acestea, din cauza afinitatii scazute
pentru CYP3A4, omeprazolul nu are potential de inhibare a metabolizarii altor substraturi CYP3A4. in
plus omeprazolul nu are un efect inhibitor asupra principalelor enzime CYP.

La aproximativ 3% din populatia caucaziana si 15-20% din populatia asiatica lipseste o enzima
CYP2C19 functionala iar acestia sunt denumiti metabolizatori lenti. La astfel de persoane,
metabolizarea omeprazolului este catalizatd in principal probabil de CYP3A4. Dupa administrarea
repetatd o datd pe zi a 20 mg de omeprazol, ASC medie a fost de 5-10 ori mai mare la metabolizatorii
lenti comparativ cu subiectii care prezintd o enzima CYP2C19 functionald (metabolizatorii extensivi).
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De asemenea, media concentratiilor plasmatice maxime a fost mai mare, de 3-5 ori. Aceste rezultate
nu au nici o importantd pentru stabilirea dozei de omeprazol.

Excretie

Dupa o doza unica, clearance-ul plasmatic total este de aproximativ 30-40 I/h. Timpul de injumatatire
plasmatica al omeprazolului este de obicei mai mic de o ord, atdt dupa administrare unica cat dupa
administrare repetatd o dati pe zi. Intre administriri omeprazolul se elimina complet din plasma fara a
prezenta tendinta de acumulare in cazul administrarii o data pe zi. Aproximativ 80% din doza de
omeprazol se excreta sub forma de metaboliti Tn urind, restul in fecale, in principal prin secretie biliara.

ASC a omeprazolului creste in cazul administrarii repetate. Cresterea este dependentd de doza si duce
la o corelatie non-lineara doza — ASC dupa administrare repetatd. Aceastd dependenta de timp si doza
este datoratd reducerii fenomenului de prim pasaj hepatic si de clearance-ului sistemic, determinate
probabil de inhibarea enzimei CYP2C19 de catre omeprazol si/sau de catre metabolitii séi (de exemplu
sulfond). Nu s-a gasit nici un metabolit care s aiba vreun efect asupra secretiei gastrice acide.

Grupuri speciale de pacienti

Insuficientd hepatica
Metabolizarea omeprazolului la pacientii cu disfunctie hepatica este afectata, ducand la cresterea ASC
crescutd. Nu s-a evidentiat tendinta omeprazolului de a se acumula in cazul administririi o data pe zi.

Insuficientd renala

Farmacocinetica omeprazolului, inclusiv biodisponibilitatea sistemica si rata de eliminare, este
nemodificata la pacientii cu functie renald scazuta.

Varstnici:

Rata de metabolizare a omeprazolului este redusa Intr-o oarecare masura la subiectii varstnici
(varstacuprinsa intre 75-79 de ani).

5.3 Date preclinice de siguranta

In studiile efectuate pe toati durata vietii la sobolanii tratati cu omperazol, au fost observate
hiperplazia celulelor ECL gastrice si tumori carcinoide. Aceste modificari reprezinta rezultatul
hipergastrinemiei sustinute secundare inhibarii secretiei acide. Rezultate similare s-au obtinut dupa
tratamentul cu antagonisti ai receptorului H,, cu inhibitori ai pompei de protoni si dupa fundectomie
partiald. De aceea aceste modificari nu sunt un efectul direct al vreunui medicament in sine.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Edetat disodic
Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

6.2 Incompatibilitati

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la punctul
6.6.

6.3 Perioada de valabilitate
Ambalaj nedeschis: 2 ani.

Solutia reconstituita:
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Stabilitatea fizica si chimica a solutiei preparate pentru administrare a fost demonstrata pentru o
perioada de 12 ore la temperatura de 25°C, dupa reconstituire cu solutie perfuzabila de clorura de
sodiu 9 mg/ml (0,9%) si pentru o perioada de 6 ore la temperatura de 25°C dupa reconstituire cu
solutie perfuzabila de glucoza 50 mg/ml (5%).

Din punct de vedere microbiologic, produsul trebuie utilizat imediat, cu exceptia cazurilor cand a fost
reconstituit in conditii aseptice controlate si validate.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A nu se pastra la temperaturi peste 2501C.

A se pastra flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumind. Totusi, flacoanele pot fi pastrate la lumina
camerei, in afara cutiei, timp de pana la 24 de ore.

Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului reconstituit, vezi pct. 6.3.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon de 10 ml din sticla incolora de borosilicat, de tip I. Dop din cauciuc bromobutilic, cu capac
din aluminiu si capsa de siguranta din polipropilena.

Mairimea ambalajului: Flacoane 1x40 mg, 5x40 mg, 10x40 mg.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Intreg continutul flaconului trebuie dizolvat in aproximativ 5 ml si apoi trebuie diluat imediat in
100 ml. Trebuie utilizata solutie perfuzabild de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) sau solutie
perfuzabila de glucoza 50 mg/ml (5%). Stabilitatea omeprazolului este influentata de pH-ul solutiei
perfuzabile, si de aceea, pentru diluare nu trebuie utilizati alti solventi sau alte cantitati.

Preparare
1. Extrageti cu o seringd 5 ml din solutia perfuzabila din flaconul sau punga de perfuzie de

100 ml.
2. Adaugati acest volum in flaconul cu omeprazolul liofilizat, amestecati cu atentie, asigurandu-
va ca s-a dizolvat tot omeprazolul.
Aspirati solutia de omeprazol inapoi in seringa.
Transferati solutia in flaconul sau punga de perfuzie.
5. Repetati pasii 1-4 pentru a va asigura ca toatd cantitatea de omeprazol a fost transferata din
flacon in flaconul sau punga de perfuzie.

bl

Preparare alternativa pentru perfuziile din recipiente flexibile
1. Utilizati un ac de transfer cu capete duble si fixati-1 la perfuzorul flaconului de perfuzie.
Conectati celdlalt capat al acului la flaconul cu omeprazol liofilizat.
2. Dizolvati omeprazolul prin pomparea repetatd a solutiei perfuzabile intre flaconul de perfuzie
si flaconul cu omeprazol.
3. Asigurati-va ca s-a dizolvat toata cantitatea de omeprazol.

Solutia perfuzabila trebuie administrata in perfuzie intravenoasa timp de 20-30 de minute.

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat In conformitate cu reglementérile locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
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[A se vedea Anexa I - A se completa la nivel national]

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

[A se completa la nivel national]

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
[A se completa la nivel national]

Informatie detaliata asupra acestui proiect este disponibil pe website Agentiei Nationale a
Medicamentului.

[A se completa la nivel national]

38



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa ) 40 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila.

[A se vedea Anexa I — A se completa la nivel national]

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare flacon cu pulbere pentru solutie injectabild contine omeprazol sodic 42,6 mg, echivalent cu
omeprazol 40 mg. Dupa reconstituire, 1 ml contine omeprazol sodic 4,26 mg, echivalent cu omeprazol
4 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere si solvent pentru solutie injectabila

pH 8,8 pana la 9,2

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Losec cu administrare intravenoasa este indicat ca alternativa la tratamentul pe cale oralad pentru
urmatoarele indicatii:

Adulti

o Tratamentul ulcerelor duodenale

Prevenirea recaderii ulcerelor duodenale

Tratamentul ulcerelor gastrice

Prevenirea recaderii ulcerelor gastrice

In combinatie cu antibiotice adecvate, pentru eradicarea Helicobacter pylori (H. pylori) in
ulcerul peptic

Tratamentul ulcerelor gastrice si duodenale asociate cu AINS

Prevenirea aparitiei ulcerelor gastrice si duodenale asociate tratamentului cu AINS la pacientii
cu risc crescut

Tratamentul esofagitei de reflux

Tratamentul de lungé durata al pacientilor cu esofagita de reflux vindecata

Tratamentul simptomatic al bolii de reflux gastro-esofagian

Tratamentul sindromului Zollinger-Ellison

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Alternativa la tratamentul pe cale orala

La pacientii la care nu este adecvata administrarea medicatiei pe cale orald, se recomanda Losec [V
40 mg o datd pe zi. La pacientii cu sindrom Zollinger-Ellison, doza initiala recomandatd de Losec
administrat intravenos este de 60 mg pe zi. Pot fi necesare doze zilnice mai mari, iar doza trebuie
ajustata individual. Cand dozele depasesc 60 mg pe zi, doza trebuie divizata in 2 prize pe zi.
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Losec solutie injectabila trebuie administrat doar sub forma de injectie intravenoasa si nu trebuie
adaugat in solutiile perfuzabile. Dupa reconstituire, injectia trebuie efectuata lent, pe o perioada de cel
putin 2,5 minute, cu o viteza maxima de 4 ml pe minut.

Pentru instructiuni referitoare la reconstituirea medicamentului inainte de administrare, a se vedea pct.
6.6.

Categorii speciale de pacienti
Insuficienta renala
Ajustarea dozei nu este necesara la pacientii cu insuficienta renala (vezi pct. 5.2).

Insuficienta hepatica
La pacientii cu insuficientd hepatica, poate fi suficientd o doza zilnica de 10-20 mg (vezi pct. 5.2).

Varstnici (>65 de ani)
Nu este necesara ajustarea dozei la varstnici ( vezi pct. 5.2).

Copii
Experienta cu Losec cu administrare intravenoasa la copii este limitata.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la omeprazol, benzimidazoli substituiti sau la oricare dintre excipienti.

Similar altor inhibitori ai pompei de protoni, omeprazolul nu trebuie administrat concomitent cu
atazanavir sau nelifinavir ( vezi pct. 4.5).

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

In prezenta oricarui simptom de alarma (de exemplu scidere ponderala semnificativa neintentionata,
varsaturi recurente, disfagie, hematemeza sau melend) si cand se suspecteaza sau este prezent ulcerul
gastric, trebuie excluse afectiunile maligne, deoarece tratamentul poate ameliora simptomele si intarzia
diagnosticul.

Nu se recomanda administrarea concomitentd de atazanavir si inhibitori ai pompei de protoni ( vezi
pct. 4.5). Daca se considera cd asocierea atazanavirului cu un inhibitor al pompei de protoni nu poate
fi evitata, se recomanda o monitorizare clinica atenta (de exemplu incarcarea virald), impreuna cu
cresterea dozei de atazanavir la 400 mg plus 100 mg de ritonavir; nu ar trebui depasitd doza de 20 mg
omeprazol d.

Omeprazolul, ca toate medicamentele antiacide, poate scddea absorbtia vitaminei B,
(ciancobalamina), din cauza hipo- sau aclorhidiei. Aceasta ar trebui luata in considerare in cazul
tratamentului de lungé durata, la pacientii cu depozite reduse sau cu factori de risc pentru absorbtie
redusa a vitaminei B,

Omeprazolul este un inhibitor al CYP2C19. La inceperea sau terminarea tratamentului cu omeprazol,
ar trebuie luate in considerare potentialul de interactiuni cu medicamentele metabolizate de CYP2C19.
A fost observatd o interactiune intre clopidogrel si omeprazol (vezi pct. 4.5). Importanta clinica a
acestei interactiuni nu este clara. Ca o precautie, utilizarea concomitenta a omeprazolului si
clopidogrelului trebuie descurajata.

Tratamentul cu inhibitori ai pompei de protoni poate duce la cresterea usoara a riscului de infectii
gastro-intestinale cu germeni ca Salmonella si Campylobacter (vezi pct. 5.1).

Similar tuturor tratamentelor de lunga durata, mai ales cand perioada de tratament depaseste durata de
1 an, pacientii trebuie monitorizati periodic.
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4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Efectele omeprazolului asupra farmacocineticii altor substante active

Substante active cu absorbtie dependenta de pH

substantelor active cu absorbtie dependenta de pH-ul gastric.

Nelfinavir, atazanavir
Concentratiile plasmatice de nelfinavir si atazanavir sunt scdzute in cazul administrarii concomitente cu
omeprazol.

Administrarea concomitentd de omeprazol si nelfinavir este contraindicata (vezi pct. 4.3).
Administrarea concomitenta de omeprazol (40 mg o data pe zi) a redus expunerea medie la nelfinavir
cu aproximativ 40%, iar expunerea medie la matabolitul activ farmacologic M8 a fost redusa cu
aproximativ 75-90%. Interactiunea poate implica si inhibarea CYP2C19.

Nu se recomanda administrarea concomitentd de omeprazol cu atazanavir (vezi pct. 4.4).
Administrarea concomitentd de omeprazol (40 mg o data pe zi) si atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg
la voluntarii sanatosi a dus la scaderea cu 75% a expunerii la atazanavir. Cresterea dozei de atazanavir
la 400 mg nu a compensat impactul omeprazolului asupra expunerii la atazanavir. Administrarea
concomitenta de omeprazol (20 mg o data pe zi) cu atazanavir 400 mg/ritonavir 100 mg la voluntarii
sanatosi a dus la scaderea cu aproximativ 30% a expunerii la atazanavir, comparativ cu atazanavir
300 mg/ritonavir 100 mg o data pe zi.

Digoxina

Tratamentul concomitent cu omeprazol (20 mg pe zi) si digoxina la subiectii sanatosi a dus la cresterea
necesara precautie cand se administreaza omeprazol in doze mari la pacientii varstnici. Monitorizarea
tratamentului cu digoxind trebuie luata in considerare.

Clopidogrel

Intr-un studiu clinic incrucisat, clopidogrel (in doza de incdrcare de 300 mg urmati de 75 mg/zi) singur
si in asociere cu omeprazol (80 mg administrate concomitent cu clopidogrel) au fost administrate timp
de 5 zile. Expunerea la metabolitul activ al clopidogrelului a fost redusa cu 46% (Ziua 1) si 42% (Ziua
5) cand clopidogrelul si omeprazolul au fost administrate impreuna. Media inhibarii agregarii
plachetare (IAP) a fost redusa cu 47% (24 ore) si 30% (Ziua 5) cand clopidogrelul si omeprazolul au
fost administrate impreuna. Intr-un alt studiu s-a observat ca administrarea clopidogrelului si
omeprazolului la diferite perioade de timp nu a Tmpiedicat interactiunea lor care este probabil
determinata de efectul inhibitor al omeprazolului asupra CYP2C19. Din studiile clinice si cele
observationale au fost raportate date contradictorii cu privire la implicatiile clinice ale acestei
interactiuni PC/FD 1n sensul aparitiei unor evenimente cardiovasculare majore.

Alte substante active
Absorbtia de posaconazol, erlotinib, ketoconazol si itraconazol este redusa semnificativ si, astfel, poate
fi afectata eficacitatea clinica. Utilizarea concomitenta de posaconazol si erlotinib trebuie evitata.

Substante active metabolizate de CYP2C19

Omeprazolul este un inhibitor moderat al CYP2C19, principala enzima care metabolizeaza
omeprazolul. Astfel, metabolismul substantelor active administrate concomitent, metabolizate tot de
catre CYP2C19, poate fi scazut si expunerea sistemica la aceste substante poate fi crescuta. Exemple
de astfel de medicamente sunt R-warfarina si alti antagonisti ai vitaminei K, cilostazol, diazepaml si
fenitoina.
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Cilostazol

Omeprazolul, administrat in doze de 40 mg la voluntarii sanatosi intr-un studiu incrucisat, a determinat
cresterea C,,x 51 ASC pentru cilostazol cu 18% si, respectiv, 26%, iar pentru unul dintre metabolitii sai
activi cu 29% si, respectiv, 69%.

Fenitoina

Se recomanda monitorizarea concentratiilor plasmatice de fenitoina in primele doua saptdmani dupa
initierea tratamentului cu omeprazol si, daca se ajusteaza doza de fenitoina, este necesara
monitorizarea si o altd ajustare a dozei la terminarea tratamentului cu omeprazol.

Mechanism necunoscut

Saquinavir

Administrarea concomitenta de omeprazol cu saquinavir/ritonavir a dus la cresterea concentratiilor
plasmatice cu aproximativ 70% in cazul saquinavirului, asociata cu o buna tolerabilitate la pacientii cu
infectati cu HIV.

Tacrolimus

S-a raportat ca administrarea concomitenta de omeprazol creste concentratiile plasmatice de
tacrolimus.

Este necesard instituirea unei monitorizari intense a concentratiilor plasmatice de tacrolimus, precum si
a functiei renale (clearance-ul creatininei) si la nevoie trebuie ajustatd doza de tacrolimus.

Efectele altor substante active asupra farmacocineticii omeprazolului

Inhibitorii CYP2C19 si/sau CYP3A4

Deoarece omeprazolul este metabolizat de catre CYP2C19 si CYP3 A4, substantele active cunoscute ca
inhiba CYP2C19 sau CYP3A4 (cum ar fi claritromicina si voriconazolul) pot duce la cresterea
concentratiilor plasmatice de omeprazol, prin sciderea ratei de metabolizare a omeprazolului.
Tratamentul concomitent cu voriconazol a dus la cresterea de cel putin 2 ori a expunerii la omeprazol.
Deoarece dozele mari de omeprazol au fost bine tolerate in timpul utilizarii concomitente, in general nu
este necesara ajustarea dozei de omeprazol.Cu toate acestea, ajustarea dozei poate fi luata in
considerare la pacientii cu insuficienta hepatica severa si in cazul in care este indicat tratamentul de
lunga durata.

Inductori ai CYP2C19 si/sau CYP3A44

Substantele active cunoscute ca inductoare a CYP2C19 sau CYP3A4 sau pe ambele (cum ar fi
rifampicina i sundtoarea) pot duce la scaderea concentratiilor plasmatice de omeprazol, prin cresterea
ratei de metabolizare a omeprazolului.

4.6  Sarcina si aliptarea
Rezultatele din trei studii epidemiologice prospective (continand mai mult de 1000 de rezultate) indica
faptul ca nu exista reactii adverse ale omeprazolului asupra sarcinii sau asupra sanatatii fatului/nou-

nascutului. Omeprazolul poate fi utilizat in timpul sarcinii.

Omeprazolul se secretd in lapte, dar este putin probabil si aiba vreo influenta asupra copilului in cazul
utilizarii dozelor terapeutice.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Este putin probabil ca Losec sa afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Pot

aparea reactii adverse cum sunt ameteli si tulburarile vizuale pot aparea (vezi pct. 4.8). Pacientii nu
trebuie sa conduca vehicule sau sa foloseasca utilaje daca au astfel de reactii adverse.
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4.8 Reactii adverse

Cele mai frecvente reactii adverse (1-10% dintre pacienti) sunt cefalee, dureri abdominale, constipatie,
diaree, flatulenta si greata/varsaturi.

In programul de studii clinice pentru omeprazol si in cadrul experientei dupa punerea pe piati au fost
identificate sau suspectate urmatoarele reactii adverse. Niciuna nu a depins de doza.

Reactiile adverse enumerate mai jos sunt clasificate in functie de frecventa si de Clasificarea pe
aparate, sisteme si organe . Categoriile de frecventa sunt definite in functie de urmatoarea conventie:
foarte frecvente (=1/10), frecvente (=1/100, <1/10), mai putin frecvente (>=1/1000, <1/100); rare
(>1/10000, <1/1000); foarte rare (<1/10000), necunoscuta (nu poate fi estimatd din datele disponibile).

Clasificarea pe Reactie adversa

aparate, sisteme

si organe

/frecventa

Tulburari hematologice si limfatice

Rare: Leucopenie, trombocitopenie

Foarte rare: Agranulocitozi, pancitopenie

Tulburiri ale sistemului imunitar

Rare: Reactii de hipersensibilitate, de exemplu febra, angioedem si reactie/soc
anafilactic

Tulburiri metabolice si de nutritie

Rare: Hiponatremie

Foarte rare Hipomagneziemie

Tulburari psihice

Mai putin Insomnie

frecvente:

Rare: Agitatie, confuzie, depresie

Foarte rare: Agresivitate, halucinatii

Tulburiri ale sistemului nervos

Frecvente: Cefalee

Mai putin Ameteli, parestezii, somnolenta

frecvente:

Rare: Tulburéri ale gustului

Tulburiri oculare

Rare: | Vedere Incetosata

Tulburari acustice si vestibulare

Mai putin Vertij

frecvente:

Tulburiri respiratorii, toracice si mediastinale

Rare: | Bronhospasm

Tulburiri gastro-intestinale

Frecvente: Durere abdominald, constipatie, diaree, flatulentd, greatd/varsaturi

Rare: Uscaciunea cavitatii bucale, stomatitd, candidoza gastro-intestinalad

Tulburari hepato-biliare

Mai putin Cresterea enzimelor hepatice

frecvente:

Rare: Hepatitd insotita sau nu de icter

Foarte rare: Insuficientd hepaticd, encefalopatie la pacientii cu boala hepatica preexistenta

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Mai putin Dermatitd, prurit, eruptie cutanata, urticarie
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frecvente:

Rare: Alopecie, fotosensibilitate

Foarte rare: Eritem poliform, sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica (NET)
Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
Rare: Artralgii, mialgii

Foarte rare: Slabiciune muscularad

Tulburari renale si ale cdilor urinare

Rare: | Nefrita interstitiala

Tulburiri ale aparatului genital si sinului

Foarte rare: | Ginecomastie

Tulburiri generale si la nivelul locului de administrare
Mai putin Stare de rau, edeme periferice
frecvente:

Rare: Hipersudoratie

A fost raportatd afectarea ireversibila a vederii in cazuri izolate de pacienti in stare critica la care s-a
administrat omeprazol sub forma de injectie intravenoasa, mai ales 1n cazul dozelor mari, dar nu s-a
stabilit o legatura cauzala.

4.9 Supradozaj

Informatiile disponibile referitoare la efectele supradozajului cu omeprazol la om sunt limitate. in
literatura sunt citate cazuri de ingestie de pana la 560 mg, si exista raportari ocazionale de doze unice
care au atins 2400 mg (de 120 de ori doza clinica recomandata uzual). In cazul supradozajului, s-au
raportat greatd, varsaturi, ameteli, dureri abdominale, diaree si cefalee. In cazuri unice, s-au raportat si
mai descris apatie, depresie si confuzie.

Simptomele descrise au fost tranzitorii, fara consecinte severe. Rata de eliminare nu s-a modificat
(cinetica de ordinul unu) la cresterea dozelor. Daca este necesar se recomanda, tratament simptomatic.

In studiile clinice au fost administrate intravenos doze de pana la 270 mg intr-o singuri zi si de pani la
650 mg pe o perioada de trei zile fard vreo reactie adversa legata de doza.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente pentru tulburari de hiperaciditate, medicamente pentru
ulcerul peptic si boala de reflux gastro-esofagian ,inhibitori ai pompei de protoni, codul ATC:
A02BCO1

Mecanism de actiune

Omeprazolul, un amestec racemic de doi enantiomeri, scade secretia gastrica acida, printr-un mecanism
de actiune foarte tintit. Este un inhibitor specific al pompei de protoni din celula parietald. Are actiune
rapida si ofera control prin inhibarea reversibila a secretiei gastrice acide in cazul administrarii o data
pe zi.

Omeprazolul este o baza slaba si este concentrat §i convertit in forma activd in mediul foarte acid din
canaliculii intracelulari din celulele parietale, unde inhibd enzima ATP-aza H'K'- pompa de protoni.
Acest efect asupra etapei finale a procesului de formare a secretiei gastrice acide depinde de doza si
ofera o inhibare foarte eficienta atat a secretiei acide bazale cat si a celei stimulate, indiferent de stimul.

Efecte farmacodinamice
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Toate efectele farmacodinamice observate pot fi explicate prin efectul omeprazolului asupra secretiei
acide.

Efectul asupra secretiei gastrice acide
Omeprazolul intravenos produce o inhibare dependentd de dozd a secretiei gastrice acide la om. Pentru

.....

pentru injectia iv cat i pentru perfuzia iv.

Inhibarea secretiei acide este legata de aria de sub curba concentratie plasmatica in functie de timp
(ASC) a omeprazolului si nu de concentratia plasmatica efectiva la un moment dat.

In cazul tratamentului cu omeprazol nu s-a observat fenomenul de tahifilaxie.

Efectul asupra H. pylori

H. pylori se asociaza cu boala ulceroasa peptica, incluzand cu ulcerul duodenal si gastric. H. pylori este
un factor major 1n aparitia gastritei. H. pylori aldturi de sucul gastric acid reprezinta factorii majori ai
aparitiei bolii peptice ulceroase. H. pylori este un factor major in aparitia gastritei atrofice care se
asociaza cu un risc crescut de aparitie a cancerului gastric.

Eradicarea H. pylori cu omeprazol si antibiotice se asociaza cu rate mari de vindecare §i cu remisiune
pe termen lung a bolii ulcerelor peptice.

Alte efecte legate de inhibarea secretiei acide

In timpul tratamentului de lunga durati s-a raportat o usoara crestere a incidentei chisturilor
glandulare gastrice. Aceste modificari reprezintd o consecinta fiziologica a inhibarii accentuate a
secretiei acide, sunt benigne si par sa fie reversibile.

Scéaderea aciditatii gastrice prin orice mijloc, inclusiv prin inhibitorii pompei de protoni, creste
numarul de bacterii din stomac, bacterii prezente iIn mod normal in tractul gastro-intestinal.
Tratamentul cu medicamente ce scad aciditatea gastricd poate duce la o crestere usoara a riscului de
infectii gastro-intestinale cu bacterii precum Sa/monella si Campylobacter

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Distributie
Volumul aparent de distributie la subiecti sanatosi este de aproximativ 0,3 I’kg . Omeprazolul se leaga
de proteinele plasmatice in proportie de 97%.

Metabolizare

Omeprazolul este metabolizat complet de catre citocromul P450 (CYP). Cea mai mare parte din
metabolizarea sa este dependentd de CYP2C19 exprimata polimorfic, responsabila de formarea
hidroxiomeprazolului, principalul metabolit din plasma. Restul este dependenta de o altd izoforma
specifica, CYP3 A4, responsabild de formarea omeprazol sulfonei. Ca urmare a afinitétii crescute a
omeprazolului pentru CYP2C19, este posibila o inhibare competitiva si interactiuni metabolice
intermedicamentoase cu alte substraturi ale CYP2C19. Cu toate acestea, din cauza afinitatii scazute
pentru CYP3A4, omeprazolul nu are potential de inhibare a metabolizarii altor substraturi CYP3A4. in
plus, omeprazolul nu are un efect inhibitor asupra principalelor enzime CYP.

La aproximativ 3% din populatia caucaziana si 15-20% din populatia asiatica lipseste o enzima
CYP2C19 functionala iar acestia sunt denumiti metabolizatori lenti. La astfel de persoane,
metabolizarea omeprazolului este catalizatd in principal probabil de CYP3A4. Dupa administrarea
repetatd o datd pe zi a 20 mg de omeprazol, ASC medie a fost de 5-10 ori mai mare la metabolizatorii
lenti comparativ cu subiectii care prezintd o enzima CYP2C19 functionald (metabolizatori extensivi).
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De asemenea, media concentratiilor plasmatice maxime a fost mai mare, de 3-5 ori. Aceste rezultate nu
au nicio importanta pentru stabilirea dozei de omeprazol.

Excretie

Dupa o doza unica clearance-ul plasmatic total este de aproximativ 30-40 I/h. Timpul de Injumatatire
plasmatica al omeprazolului este de obicei mai mic de o ora, atit dupa administrare unica cat i dupa
administrare repetati o dati pe zi. Intre administrari omeprazolul se elimini complet din plasma
Aproximativ 80% din doza de omeprazol se excretd sub forma de metaboliti in urina, restul in fecale,
in principal prin secretie biliara.

ASC a omeprazolului creste In cazul administrarii repetate. Cresterea este dependentad de doza si duce
la o corelatie non-lineara doza — ASC dupa administrare repetatd. Aceastd dependenta de timp si doza
este datoratd reducerii fenomenului de prim pasaj hepatic si de clearance-ului sistemic, determinate
probabil de inhibarea enzimei CYP2C19 de citre omeprazol si/sau metabolitii sai (de ex. sulfona).

Nu s-a gasit niciun metabolit care sd aibd vreun efect asupra secretiei gastrice acide.

Grupuri speciale de pacienti

Insuficientd hepatica
Metabolizarea omeprazolului la pacientii cu disfunctie hepatica este afectatd, ducand la o ASC
crescutd. Nu s-a evidentiat tendinta omeprazolului de a se acumula 1n cazul administrarii o data pe zi.

Insuficientd renala
Farmacocinetica omeprazolului, inclusiv biodisponibilitatea sistemica si rata de eliminare, este
nemodificata la pacientii cu functie renald scazuta.

Varstnici:
Rata de metabolizare a omeprazolului este redusa intr-o oarecare masura la subiectii varstnici (varsta
cuprinsa intre 75-79 de ani).

5.3 Date preclinice de siguranta

In studiile efectuate pe toata durata vietii la sobolanii tratati cu omperazol, au fost observate
hiperplazia celulelor ECL gastrice si tumori carcinoide. Aceste modificari reprezinta rezultatul
hipergastrinemiei sustinute secundare inhibarii secretiei acide. Rezultate similare s-au obtinut dupa
tratamentul cu antagonisti ai receptorului H,, cu inhibitori ai pompei de protoni si dupa fundectomie
partiald. De aceea aceste modificéri nu sunt efectul direct al vreunui medicament in sine.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Flacon cu substanta activa
Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Fiola cu solvent

Acid citric monohidrat (pentru ajustarea pH-ului)
Macrogol 400

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati
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Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la punctul
6.6.

6.3 Perioada de valabilitate
Ambalaj nedeschis: 2 ani.

Solutie reconstituita:
S-a demonstrat faptul ca stabilitatea chimica si fizica a solutiei gata de folosire dupa reconstituire este
de 4 ore la 25°C.

Din punct de vedere microbiologic, produsul trebuie utilizat imediat, cu exceptia cazurilor cand a fost
reconstituit in conditii aseptice controlate si validate.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A nu se pastra la temperaturi peste 2501C.

A se pastra flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina. Flacoanele trebuie pastrate in ambalajul
original pentru a fi protejate de lumina. Flacoanele pot fi insa pastrate la lumina normala de interior in
afara cutiei timp de pana la 24 de ore.

Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului reconstituit, vezi pct. 6.3.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Ambalaj combinat (I-+II):

I: flacon din sticla incolora de borosilicat, de tip I continand pulberea, prevazut cu dop din cauciuc
bromobutilic, capac din aluminiu si capsa de siguranta din polipropilena.

II: fiola din sticla incolora de borosilicat continand 10 ml de solvent.

Marimea ambalajului: 1x40 mg (I+II), 5x40 mg (I+1I) si 10x40 mg (I+1I).
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Losec solutie injectabila se obtine prin dizolvarea liofilizatului in solventul ce o insoteste. Nu se va
utiliza nici un alt solvent.

Stabilitatea omeprazolului este influentata de pH-ul solutiei injectabile, si de aceea, pentru diluare nu
trebuie utilizati alti solventi sau alte cantitati. Solutiile preparate necorespunzator pot fi identificate
prin modificarea culorii lor in galben pana la maro si nu trebuie utilizate. Trebuie utilizate doar solutii
limpezi, incolore sau de culoare brun deschis pana la galben pal.

Preparare
MENTIUNE: Etapele de la 1 1a 5 trebuie efectuate intr-un timp relativ scurt una dupa alta:

1. Extrageti cu o seringa tot solventul din fiola (10 ml).

2. Adaugati aproximativ 5 ml de solvent 1n flaconul cu omeprazolul liofilizat.

3. Aspirati cat mai mult aer posibil din flacon Tnapoi in seringa. Acest lucru va face mai usoara
adaugarea restului de solvent.

4. Adaugati restul de solvent in flacon, asigurati-va ca seringa este goala.

5. Rotiti si agitati flaconul, pentru a va asigura ca s-a dizolvat toat cantitatea de omperazol
liofilizat.
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Losec solutie injectabila trebuie administrat doar sub forma de injectie intravenoasa si nu trebuie
adaugat in solutiile perfuzabile. Dupa reconstituire, injectia trebuie administrata lent, pe o perioada de
cel putin 2,5 minute, cu o vitezd maxima de 4 ml pe minut.

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se vedea Anexa I - A se completa la nivel national]

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

[A se completa la nivel national]

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
[A se completa la nivel national]

Informatie detaliata asupra acestui proiect este disponibil pe website Agentiei Nationale a
Medicamentului.

[A se completa la nivel national]
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

Pentru medicamente eliberate fara prescriptie medicala
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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 10 mg comprimate gastrorezistente
Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 20 mg comprimate gastrorezistente

[A se vedea Anexa I — A se completa la nivel national]

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

10 mg: Fiecare comprimat gastrorezistent contine omeprazol sub forma de sare de magneziu 10,3 mg,
echivalent cu omeprazol 10 mg .

20 mg: Fiecare comprimat gastrorezistent contine omeprazol sub forma de sare de magneziu 20,6 mg,
echivalent cu omeprazol 20 mg .

Excipient:

10 mg: Fiecare comprimat gastrorezistent contine zahar intre 19-20 mg.

20 mg: Fiecare comprimat gastrorezistent contine zahar intre 19—20 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate gastrorezistente

Losec 10 mg, comprimate gastrore21stente compr1mate filmate de culoare roz deschis, alungite,
biconvexe, gravate cu &) sau & pe o parte si “10 mg” pe cealalta parte, continand pelete
gastrorezistente.

Losec 20 mg comnrlmate gastrorezistente: comprimate filmate de culoare roz. alungite. biconvexe,
gravate cu @ sau @\J pe o parte si “20 mg” pe cealalta parte, continand pelete gastrorezistente.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Losec comprimate gastrorezistente este indicat pentru tratamentul simptomelor de reflux (pirozis,
regurgitare acida) la adulti.

4.2 Doze si mod de administrare

Dozele la adulti
Doza recomandata este de 20 mg o data pe zi, timp de 14 zile.

Pentru a obtine ameliorarea simptomelor poate fi necesara administrarea comprimatelor timp de 2-3
zile consecutive.

La majoritatea pacientilor disparitia completd a simptomelor de pirozis se obtine in 7 zile. Imediat ce a
aparut disparitia completa a simptomelor, tratamentul trebuie Intrerupt.
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Grupuri speciale de pacienti

Insuficientd renala
Ajustarea dozei nu este necesara la pacientii cu insuficienta renala (vezi pct. 5.2).

Insuficienta hepatica
Pacientii cu insuficientd hepatica trebuie consultati de un medic Tnainte de a Iua Losec (vezi pct. 5.2).

Varstnici (>65 de ani)
Nu este necesara ajustarea dozei la varstnici (vezi pct. 5.2).

Mod de administrare
Se recomanda administrarea comprimatelor de Losec dimineata, inghitite intregi cu jumatate de pahar
de apa. Comprimatele nu trebuie mestecate sau sfaramate

Pentru pacientii cu dificultati de inghitire si pentru copii care pot bea sau inghiti alimente semisolide
Rupeti comprimatul si dispersati-l intr-o lingura de apa platd — daca se doreste, se poate amesteca cu
suc de fructe sau compot de mere. Dispersia trebuie luatd imediat (sau in urmatoarele 30 de minute).
Dispersia trebuie intotdeauna agitata inainte de a fi bauta si urmata de clatirea cu jumatate de pahar de
apd. NU UTILIZATI lapte sau apa carbogazoasd. Microgranulele cu Invelis enteric nu trebuie
mestecate.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la omeprazol, benzimidazoli substituiti sau la oricare dintre excipienti.

Similar altor inhibitori ai pompei de protoni, omeprazolul nu trebuie administrat concomitent cu
atazanavir sau nelifinavir ( vezi pct. 4.5).

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

In prezenta oricarui simptom de alarmi (de exemplu scidere ponderala semnificativa neintentionata,
varsaturi recurente, disfagie, hematemeza sau melend) si cand se suspecteaza sau este prezent ulcerul
gastric, trebuie excluse afectiunile maligne, deoarece tratamentul poate ameliora simptomele si intarzia
diagnosticul.

Nu se recomandata administrarea concomitentd de atazanavir si inhibitori ai pompei de protoni (vezi
pct. 4.5). Daca se considera ca asocierea atazanavirului cu un inhibitor al pompei de protoni nu poate
fi evitata, se recomandd o monitorizare clinica atenta (de exemplu incarcarea virald), impreuna cu
cresterea dozei de atazanavir la 400 mg plus 100 mg de ritonavir; nu ar trebui depasita doza de 20 mg
omeprazol.

Omeprazolul este un inhibitor al CYP2C19. La inceperea sau terminarea tratamentului cu omeprazol,
trebuie luate Tn considerarepotentialul de interactiuni potentiale cu medicamentele metabolizate de
CYP2C19. A fost observata o interactiune intre clopidogrel si omeprazol (vezi pct. 4.5). Importanta
clinica a acestei interactiuni nu este clara. Ca o precautie, utilizarea concomitentd a omeprazolului si
clopidogrelului trebuie descurajata.

Losec comprimate gastro-rezistente contine zaharoza. Pacientii cu tulburari ereditare rare de
intoleranta la fructoza, sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza sau deficit de sucraza —

izomaltaza nu trebuie sa ia acest medicament.

Tratamentul cu inhibitori ai pompei de protoni poate duce la cresterea usoara a riscului de infectii
gastro-intestinale cu germeni ca Sa/monella si Campylobacter (vezi pct. 5.1).
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Pacientii cu simptome recurente de lungé durata de indigestie sau pirozis trebuie s mearga la medic la
intervale de timp regulate. In special pacientii cu varsta peste 55 de ani care iau zilnic medicamente
eliberate fara prescriptie medicald (OTC) pentru indigestie sau pirozis, trebuie s comunice acest lucru
medicului sau farmacistului.

Pacientii trebuie instruiti sa efectueze un consult medical daca:

o Au antecedente de ulcer gastric sau interventie chirurgicald gastro-intestinald Urmeaza un
tratament simptomatic continuu pentru indigestie sau pirozis, timp de 4 sau mai multe saptdmani

o Au icter sau boala hepatica severa.

. Au varsta peste 55 ani si prezintd simptome noi sau schimbate recent.

Pacientii nu trebuie sa ia omperazol ca medicatie preventiva.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Efectele omeprazolului asupra farmacocineticii altor substante active

Substante active cu absorbtie dependenta de pH

substantelor active cu absorbtie dependenta de pH-ul gastric.

Nelfinavir, atazanavir
Concentratiile plasmatice de nelfinavir si atazanavir sunt scazute in cazul administrarii concomitente cu
omeprazol.

Administrarea concomitentd de omeprazol si nelfinavir este contraindicata (vezi pct. 4.3).
Administrarea concomitentd de omeprazol (40 mg o data pe zi) a redus expunerea medie la nelfinavir
cu aproximativ 40%, iar expunerea medie la matabolitul activ farmacologic M8 a fost redusé cu
aproximativ 75-90%. Interactiunea poate implica si inhibarea CYP2C19.

Nu se recomanda administrarea concomitentd de omeprazol cu atazanavir (vezi pct. 4.4).
Administrarea concomitenta de omeprazol (40 mg o data pe zi) si atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg
la voluntarii sanatosi a dus la scaderea cu 75% a expunerii la atazanavir. Cresterea dozei de atazanavir
la 400 mg nu a compensat impactul omeprazolului asupra expunerii la atazanavir. Administrarea
concomitentd de omeprazol (20 mg o data pe zi) cu atazanavir 400 mg/ritonavir 100 mg la voluntarii
sanatosi a dus la scaderea cu aproximativ 30% a expunerii la atazanavir, comparativ cu atazanavir
300 mg/ritonavir 100 mg o data pe zi.

Digoxina

Tratamentul concomitent cu omeprazol (20 mg pe zi) si digoxina la indivizii sanatosi a dus la cresterea
necesara precautie cand se administreazd omeprazol in doze mari la pacientii varstnici. Monitorizarea
tratamentului cu digoxina trebuie luatd in considerare.

Clopidogrel

Intr-un studiu clinic incrucisat, clopidogrel (in doza de incdrcare de 300 mg urmati de 75 mg/zi) singur
si in asociere cu omeprazol (80 mg administrate concomitent cu clopidogrel) au fost administrate timp
de 5 zile. Expunerea la metabolitul activ al clopidogrelului a fost redusa cu 46% (Ziua 1) si 42% (Ziva
5) cand clopidogrelul si omeprazolul au fost administrate impreuna. Media inhibarii agregarii
plachetare (IAP) a fost redusa cu 47% (24 ore) si 30% (Ziua 5) cand clopidogrelul si omeprazolul au
fost administrate impreuna. Intr-un alt studiu s-a observat ca administrarea clopidogrelului si
omeprazolului la diferite perioade de timp nu a impiedicat interactiunea lor care este probabil
determinata de efectul inhibitor al omeprazolului asupra CYP2C19. Din studiile clinice si cele
observationale au fost raportate date contradictorii cu privire la implicatiile clinice ale acestei
interactiuni PC/FD in sensul aparitiei unor evenimente cardiovasculare majore.
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Alte substante active
Absorbtia de posaconazol, erlotinib, ketoconazol si itraconazol este redusa semnificativ si, astfel,
eficacitatea clinica. Utilizarea concomitenta de posaconazol si erlotinib trebuie evitata.

Substante active metabolizate de CYP2C19

Omeprazolul este un inhibitor al CYP2C19, principala enzima care metabolizeaza omeprazolul.
Astfel, metabolizmul substantelor active administrare concomitent, metabolizate tot de citre
CYP2C19, poate fi scazut si expunerea sistemica la aceste substante poate fi crescutd. Exemple de
astfel de medicamente sunt R-warfarina si alti antagonisti ai vitaminei K, cilostazol, diazepam si
fenitoina.

Cilostazol

Omeprazolul, administrat in doze de 40 mg la voluntarii sanatosi intr-un studiu incrucisat, a determinat
cresterea C,,x 51 ASC pentru cilostazol cu 18% si, respectiv, 26%, iar pentru unul dintre metabolitii sai
activi cu 29% si respectiv 69%.

Fenitoina

Se recomanda monitorizarea concentratiilor plasmatice de fenitoina in primele doua saptdmani dupa
initierea tratamentului cu omeprazol si, daca se ajusteaza doza de fenitoina, este necesara
monitorizarea si o altd ajustare a dozei la terminarea tratamentului cu omeprazol.

Mecanism necunoscut

Saquinavir

Administrarea concomitenta de omeprazol cu saquinavir/ritonavir a dus la cresterea concentratiilor
plasmatice cu aproximativ 70% in cazul saquinavirului, asociata cu o buna tolerabilitate la pacientii cu
infectati cu HIV.

Tacrolimus

S-a raportat ca administrarea concomitenta de omeprazol creste concentratiile plasmatice de
tacrolimus.

Este necesard instituirea unei monitorizari intense a concentratiilor plasmatice de tacrolimus, precum si
ale functiei renale (clearance-ul creatininei) si, la nevoie, trebuie ajustata doza de tacrolimus.

Efectele altor substante active asupra farmacocineticii omeprazolului

Inhibitorii CYP2C19 si/sau CYP3A4

Deoarece omeprazolul este metabolizat de catre CYP2C19 si CYP3A4, substantele active cunoscute
cd inhiba CYP2C19 sau CYP3A4 (cum ar fi claritromicina si voriconazolul) pot duce la cresterea
concentratiilor plasmatice de omeprazol, prin scaderea ratei de metabolizare a omeprazolului.
Tratamentul concomitent cu voriconazol a dus la cresterea de cel putin 2 ori a expunerii la omeprazol.
Deoarece dozele mari de omeprazol au fost bine tolerate in timpul utilizarii concomitente, in general
nu este necesara ajustarea dozei de omeprazol.Cu toate acestea, ajustarea dozei poate fi luata in
considerare la pacientii cu insuficienta hepatica severa si in cazul in care este indicat tratamentul de
lunga durata.

Inductori ai CYP2CI19 si/sau CYP3A44

Substantele active cunoscute ca inductoare a CYP2C19 sau CYP3A4 sau ambele (cum ar fi
rifampicina si sundtoarea) pot duce la scaderea concentratiilor plasmatice de omeprazol, prin cresterea
ratei de metabolizare a omeprazolului.
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4.6  Sarcina si alaptarea

Rezultatele din trei studii epidemiologice (continand mai mult de 1000 rezultate) indica faptul ca nu
exista reactii adverse ale omeprazolului asupra sarcinii sau asupra sanatatii fatului/nou-nascutului.
Omeprazolul poate fi utilizat in timpul sarcinii.

Omeprazolul se secretd in lapte, dar este putin probabil si aiba vreo influenta asupra copilului in cazul
utilizarii dozelor terapeutice.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Este putin probabil ca Losec sa afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Pot
aparea reactii adverse cum sunt ameteli si tulburarile vizuale pot aparea (vezi pct. 4.8). Pacientii nu
trebuie sa conduca vehicule sau sa foloseasca utilaje daca au astfel de reactii adverse.

4.8 Reactii adverse

Cele mai frecvente reactii adverse (1-10% dintre pacienti) sunt cefalee, dureri abdominale, constipatie,
diaree, flatulenta si greatd/varsaturi.

In programul de studii clinice pentru omeprazol si in cadrul experientei dupa punerea pe piata au fost
identificate sau suspectate urmatoarele reactii adverse. Niciuna nu a depins de doza. Reactiile adverse
enumerate mai jos sunt clasificate in functie de frecventa si de Clasificarea pe aparate, sisteme si
organe . Categoriile de frecventa sunt definite in functie de urmatoarea conventie: foarte frecvente
(>1/10), frecvente (>1/100, <1/10), mai putin frecvente (=1/1000, <1/100); rare (>1/10000, <1/1000);
foarte rare (<1/10000), necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile).

Clasificarea pe Reactie adversa

aparate, sisteme

si organe

/frecventa

Tulburiri hematologice si limfatice

Rare: Leucopenie, trombocitopenie

Foarte rare: Agranulocitoza, pancitopenie

Tulburiri ale sistemului imunitar

Rare: Reactii de hipersensibilitate, de exemplu febra, angioedem si reactie/soc
anafilactic

Tulburiri metabolice si de nutritie

Rare: Hiponatremie

Foarte rare Hipomagneziemie

Tulburiri psihice

Mai putin Insomnie

frecvente:

Rare: Agitatie, confuzie, depresie

Foarte rare: Agresivitate, halucinatii

Tulburiri ale sistemului nervos

Frecvente: Cefalee

Mai putin Ameteli, parestezii, somnolenta

frecvente:

Rare: Tulburéri ale gustului

Tulburiri oculare

Rare: | Vedere Incetosata

Tulburari acustice si vestibulare

Mai putin | Vertij
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frecvente: |

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale

Rare: | Bronhospasm

Tulburari gastro-intestinale

Frecvente: Durere abdominala, constipatie, diaree, flatulenta, greata/varsaturi
Rare: Uscaciunea cavitatii bucale, stomatitd, candidoza gastro-intestinala
Tulburari hepato-biliare

Mai putin Cresterea enzimelor hepatice

frecvente:

Rare: Hepatita insotitd sau nu de icter

Foarte rare: Insuficientd hepatica, encefalopatie la pacientii cu boala hepatica preexistenta
Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Mai putin Dermatita, prurit, eruptie cutanata, urticarie

frecvente:

Rare: Alopecie, fotosensibilitate

Foarte rare: Eritem poliform, sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica (NET)
Tulburiri musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv

Rare: Artralgii, mialgii

Foarte rare: Slabiciune musculard

Tulburari renale si ale ciilor urinare

Rare: | Nefrita interstitiala

Tulburiri ale aparatului genital si sinului

Foarte rare: | Ginecomastie

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare

Mai putin Stare de rau, edeme periferice

frecvente:

Rare: Hipersudoratie

4.9 Supradozaj

Informatiile disponibile referitoare la efectele supradozajului cu omeprazol la om sunt limitate. in
literatura sunt citate cazuri de ingestie de pana la 560 mg, si exista raportari ocazionale de doze unice
care au atins 2400 mg (de 120 de ori doza clinica recomandata uzual). In cazul supradozajului, s-au
raportat greatd, varsituri, ameteali, dureri abdominale, diaree si cefalee. In cazuri unice, s-au raportat
si apatie, depresie si confuzie.

Simptomele descrise au fost trranzitorii, fara consecinte severe. Rata de eliminare nu s-a modificat
(cinetica de ordinul unu) la cresterea dozelor. Daca este necesar,se recomanda tratament simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente pentru tulburari de hiperaciditate, medicamente pentru
ulcerul peptic si boala de reflux gastro-esofagian, inhibitori ai pompei de protoni, codul ATC:
A02BCO1

Mecanism de actiune

Omeprazolul, un amestec racemic de doi enantiomeri, scade secretia gastrica acida, printr-un mecanism
de actiune foarte tintit. Este un inhibitor specific al pompei de protoni din celula parietala. Are actiune
rapida si oferd control prin inhibarea reversibila a secretiei gastrice acide in cazul administrarii o data
pe zi.
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Omeprazolul este o baza slaba si este concentrat si convertit In forma activa in mediul foarte acid din
canaliculii intracelulari din celulele parietale, unde inhibd enzima ATP-aza H'K'- pompa de protoni.
Acest efect asupra etapei finale a procesului de formare a secretiei gastrice acide depinde de doza si
ofera o inhibare foarte eficienta atat a secretiei acide bazale cat si a celei stimulate, indiferent de stimul.

Efecte farmacodinamice
Toate efectele farmacodinamice observate pot fi explicate prin efectul omeprazolului asupra secretiei
acide.

Efectul asupra secretiei gastrice acide

Administrarea orald de omeprazol o data pe zi produce o inhibare rapida si eficace a secretiei acide
gastrice pe diurne si nocturne, cu un efect maxim obtinut in primele 4 zile de tratament. Cu omeprazol
pacientii cu ulcer duodenal, cu o scadere medie a secretiei acide maximale dupa stimularea cu
pentagastrina de circa 70%, la 24 de ore dupa administrare.

Administrarea orald de omeprazol 20 mg mentine un pH intragastric > 3 pentru o perioadd medie de 17
ore din perioada de 24 de ore, la pacientii cu ulcer duodenal.

.....

doza de reducere/normalizare a expunerii acide a esofagului la pacienti cu boald de reflux gastro-
esofagian. Inhibarea secretiei acide este legata de aria de sub curba concentratie plasmatica in functie
de timp (ASC) a omeprazolului si nu de concentratia plasmatica efectivd la un moment dat.

In cazul tratamentului cu omeprazol nu s-a observat fenomenul de tahifilaxie.

Alte efecte legate de inhibarea secretiei acide

In timpul tratamentului de lunga durata s-a raportat o usoara crestere a incidentei chisturilor
glandulare gastrice. Aceste modificéri reprezintd o consecinta fiziologica a inhibarii accentuate a
secretiei acide, sunt benigne si par sa fie reversibile.

Scaderea aciditatii gastrice indiferent de metoda, inclusiv prin inhibitorii pompei de protoni, creste
numarul de bacterii din stomac, bacterii prezente Tn mod normal in tractul gastro-intestinal.
Tratamentul cu medicamente ce scad aciditatea gastrica poate duce la o crestere usoara a riscului de
infectii gastro-intestinale cu bacterii precum Salmonella si Campylobacter

Omeprazolul ca toate medicamentele antiacide, poate scadea absorbtia de vitamin B, din
(ciancobalamind), din cauza hipo sau aclorhidriei. Acest lucru ar trebui luat in considerare la pacientii
cu depozite reduse sau cu factori de risc pentru absorbtia redusa a vitaminei B ;.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Omeprazolul si omeprazolul sub forma de sare de magneziu sunt instabile in mediu acid, de aceea se
administreaza oral sub forma de granule cu invelis gastrorezistent, in capsule sau comprimate.
Absorbtia omeprazolului este rapida, iar concentratia plasmatica maxima se atinge dupa aproximativ 1-
2 ore de la administrare. Absorbtia omeprazolului are loc in intestinul subtire si este completa de obicei
in 3-6 ore. Ingestia simultana de alimente nu influenteaza biodisponibilitatea. Disponibilitatea
sistemica (biodisponibilitatea) a omeprazolului dupa o doza unica este de aproximativ 40%. Dupa
administrari repetate o data pe zi, biodisponibilitatea creste pana la aproximativ 60%.

Distributie
Volumul aparent de distributie la subiecti sanatosi este de aproximativ 0,3 I’kg . Omeprazolul se leaga
de proteinele plasmatice. in proportie de 97%.
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Metabolizare

Omeprazolul este metabolizat complet de cétre sistemul citocromului P450 (CYP). Cea mai mare parte
din metabolizarea sa este dependentd de CYP2C19 exprimata polimorfic, responsabild de formarea
hidroxiomeprazolului, principalul metabolit din plasma. Restul este dependenta de o altd izoforma
specifica, CYP3 A4, responsabild de formarea omeprazol sulfonei. Ca urmare a afinitétii crescute a
omeprazolului pentru CYP2C19, este posibila o inhibare competitiva si interactiuni metabolice
intermedicamentoase cu alte substraturi ale CYP2C19. Cu toate acestea, din cauza afinitatii scazute
pentru CYP3A4, omeprazolul nu are potential de inhibare a metabolizarii altor substraturi CYP3A4. in
plus omeprazolul nu are un efect inhibitor asupra principalelor enzime CYP.

La aproximativ 3% din populatia caucaziana si 15-20% din populatia asiatica lipseste o enzima
CYP2C19 functionala iar acestia sunt denumiti metabolizatori lenti. La astfel de persoane,
metabolizarea omeprazolului este catalizatd in principal probabil de CYP3A4. Dupa administrarea
repetatd o datd pe zi a 20 mg de omeprazol, ASC medie a fost de 5-10 ori mai mare la metabolizatorii
lenti comparativ cu subiectii care prezinta o enzima CYP2C19 functionald (metabolizatorii extensivi).
De asemenea media concentratiilor plasmatice maxime a fost de asemenea mai mare, de 3-5 ori.
Aceste rezultate nu au nicio importanta pentru stabilirea dozei de omeprazol

Excretie

Timpul de injumatatire plasmatica al omeprazolului este de obicei mai mic de o ora atat dupa
administrare unica cat si dupa administrare repetat o dati pe zi. Intre administrari omeprazolul se
elimind complet din plasma, fara a prezenta tendinta de acumulare 1n cazul administrarii o data pe zi.
Aproximativ 80% din doza de omeprazol se excretd sub forma de metaboliti In urina, restul in fecale,
in principal prin secretie biliara.

ASC a omeprazolului creste In cazul administrarii repetate. Cresterea este dependentd de doza si duce
la o corelatie non-lineara doza — ASC dupa administrare repetatd. Aceastd dependenta de timp si doza
este datorata reducerii fenomenului de prim pasaj hepatic si clearance-ului sistemic, determinate
probabil de inhibarea enzimei CYP2C19 de citre omeprazol si/sau citre metabolitii sai (de exemplu
sulfond). Nu s-a gasit niciun metabolit care sd aiba vreun efect asupra secretiei gastrice acide.

Grupuri speciale de pacienti

Insuficienta hepatica
Metabolizarea omeprazolului la pacientii cu disfunctii hepatice este afectata, ducand la cresterea ASC.
Nu s-a evidentiat tendinta omeprazolului de a se acumula in cazul administrarii o data pe zi.

Insuficientd renala
Farmacocinetica omeprazolului, inclusiv biodisponibilitatea sistemica si rata de eliminare, este
nemodificata la pacientii cu functie renala scazuta.

Varstnici:
Rata de metabolizare a omeprazolului este redusa intr-o oarecare masura la subiectii varstnici (varsta
cuprinsa intre 75-79 de ani).

5.3 Date preclinice de siguranta

In studiile efectuate pe toata durata vietii la sobolanii tratati cu omperazol, au fost observate
hiperplazia celulelor ECL gastrice si tumori carcinoide. Aceste modificari reprezinta rezultatul
hipergastrinemiei sustinute secundare inhibarii secretiei acide. Rezultate similare s-au obtinut dupa
tratamentul cu antagonisti ai receptorului H,, cu inhibitori ai pompei de protoni si dupa fundectomie
partiald. De aceea aceste modificari nu sunt efectul direct al vreunui medicament in sine.
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6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Celuloza microcristalina,
Gliceril-monostearat,
Hidroxipropilceluloza,
Hidroxipropilmetilceluloza,
Stearat de magneziu,

Co-polimer al acidului metacrilic,
Sfere de zahar,

Parafina,

Macrogol (polietilen glicol),
Polisorbat,

Polivinilpirolidona cross-linkata
Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea de pH),
Stearil fumarat de sodiu,

Talc,

Citrat de trietil,

Oxid de fier,

Dioxid de titan

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
Blister: A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Blister din aluminiu.

10 mg: 7, 14, 28 comprimate

20 mg: 7, 14 comprimate

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAIA

[A se vedea Anexa | - A se completa la nivel national]

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

58



[A se completa la nivel national]

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

[A se completa la nivel national]

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

[A se completa la nivel national]
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ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI PE
AMBALAJUL PRIMAR

CUTIE PENTRU BLISTER
CUTIE PENTRU FLACON
ETICHETA FLACONULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 10 mg capsule
Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa [) 20 mg capsule
Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 40 mg capsule
[A se vedea Anexa I — A se completa la nivel national]
omeprazol

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare capsuld contine omeprazol 10 mg.
Fiecare capsuld contine omeprazol 20 mg.
Fiecare capsuld contine omeprazol 40 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine lactoza. A se vedea prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Capsule

Blister:

7 capsule

14 capsule

15 capsule

28 capsule

30 capsule

35 capsule (doar 10 mg)

50 capsule (doar 10 mg si 20 mg)
56 capsule (doar 10 mg)

60 capsule (doar 20 mg)

84 capsule (doar 10 mg si 20 mg)

Flacon PEID:

5 capsule

7 capsule

10 capsule (doar 10 mg si 20 mg)
14 capsule

15 capsule

28 capsule

30 capsule

50 capsule (doar 10 mg si 20 mg)
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56 capsule (doar 10 mg)

60 capsule

100 capsule (doar 10 mg si 20 mg)
140 capsule

280 capsule

700 capsule

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Administrare orala.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 301C.

Cutia pentru blister: A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.
Cutia pentru flacon si eticheta flaconului: A se tine flaconul bine Inchis pentru a fi protejat de
umiditate.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se vedea Anexa Il - A se completa la nivel national]

‘ 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE
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Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 10 mg
Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 20 mg
Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 40 mg

Ambalajul de uz spitalicesc: Justificare acceptata pentru neincluderea informatiilor in Braille

[A se completa la nivel national]
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTER

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 10 mg capsule
Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 20 mg capsule
Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 40 mg capsule
[A se vedea Anexa I — A se completa la nivel national]
omeprazol

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se vedea Anexa I - A se completa la nivel national]

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

[5. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI PE
AMBALAJUL PRIMAR

CUTIE PENTRU FLACON
CUTIE PENTRU BLISTER
PORTOFEL

ETICHETA FLACONULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa [) 10 mg comprimate gastrorezistente
Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 20 mg comprimate gastrorezistente
Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 40 mg comprimate gastrorezistente
[A se vedea Anexa [ — A se completa la nivel national]

omeprazol

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare comprimat gastrorezistent contine omeprazol 10 mg.
Fiecare comprimat gastrorezistent contine omeprazol 20 mg.
Fiecare comprimat gastrorezistent contine omeprazol 40 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine zahar. A se vedea prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimate gastrorezistente

Blister:

5 comprimate

7 comprimate

10 comprimate (doar 10 mg)

14 comprimate

15 comprimate

25 comprimate

28 comprimate

30 comprimate

50 comprimate

56 comprimate

60 comprimate

84 comprimate (doar 10 mg si 20 mg)
90 comprimate (doar 10 mg si 20 mg)
98 comprimate (doar 20 mg)

100 comprimate

560 comprimate

Blister perforat pentru eliberarea unei unitati dozate:
25 x 1 comprimat
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28 x 1 comprimate

50 x 1 comprimate

56 x 1 comprimate (doar 10 mg si 20 mg)
100 x 1 (doar 20 mg)

Flacon de PEID:

7 comprimate

14 comprimate

15 comprimate

28 comprimate

30 comprimate

50 comprimate(doar 10 mg si 20 mg)
56 comprimate (doar 20 mg)

100 comprimate

140 comprimate (doar 10 mg si 20 mg)
200 comprimate (doar 20 mg)

280 comprimate (doar 20 mg)

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Administrare orala.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

Cutia pentru blister sau portofel: A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.
Cutia pentru flacon si eticheta flaconului: A se tine flaconul bine Inchis pentru a fi protejat de
umiditate.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
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[A se vedea Anexa | - A se completa la nivel national]

‘ 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

| 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa [)10 mg
Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 20 mg
Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 40 mg

Ambalajul de uz spitalicesc: Justificare acceptata pentru neincluderea informatiilor in Braille

[A se completa la nivel national]
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTERE SAU PE FOLIA
TERMOSUDATA

BLISTER

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 10 mg comprimate gastrorezistente
Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 20 mg comprimate gastrorezistente
Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 40 mg comprimate gastrorezistente
[A se vedea Anexa I — A se completa la nivel national]

omeprazol

[2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se vedea Anexa | - A se completa la nivel national]

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

[4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5. ALTE INFORMATII
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 40 mg pulbere pentru solutie perfuzabila
[A se vedea Anexa | - A se completa la nivel national]
omeprazol

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare flacon contine omeprazol sodic echivalent cu omeprazol 40 mg

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Fiecare flacon contine edetat disodic si hidroxid de sodiu.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

1 flacon x 40 mg
5 flacon x 40 mg
10 flacoane x 40 mg

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Administrare intravenoasa.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

\ 7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 2500C.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se vedea Anexa | - A se completa la nivel national]

‘ 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Ambealajul de uz spitalicesc: Justificare acceptatd pentru neincluderea informatiilor in Braille
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 40 mg pulbere pentru solutie perfuzabila

[A se vedea Anexa | - A se completa la nivel national]
omeprazol
1v.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

‘ 6. ALTE INFORMATII
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 40 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila
(I+1D)

[A se vedea Anexa | - A se completa la nivel national]

omeprazol

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare flacon contine omeprazol sodic echivalent cu omeprazol 40 mg

3. LISTA EXCIPIENTILOR

L. Pulbere pentru injectie
Fiecare flacon contine hidroxid de sodiu.

II. Solvent pentru injectie
Fiecare fiola contine acid citric monohidrat, macrogol 400 si apa pentru preparate injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

1x40 mg
5x40 mg
10x40 mg

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Administrare intravenoasa.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8.  DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 2500C.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se vedea Anexa | - A se completa la nivel national]

‘ 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

Ambalajul de uz spitalicesc: Justificare acceptata pentru neincluderea informatiilor in Braille
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 40 mg pulbere pentru solutie injecabila
[A se vedea Anexa | - A se completa la nivel national]

omeprazol

Lv.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

‘ 6. ALTE INFORMATII
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FIOLA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Solvent pentru reconstituire Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) solutie injectabila
[A se vedea Anexa | - A se completa la nivel national]
Lv.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

10 ml

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI PE
AMBALAJUL PRIMAR

CUTIE PENTRU FLACON - ELIBERARE FARA PRESCRIPTIE MEDICALA
CUTIE PENTRU BLISTER - ELIBERARE FARA PRESCRIPTIE MEDICALA
PORTOFEL

ETICHETA FLACONULUI

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa [) 10 mg comprimate gastrorezistente
Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 20 mg comprimate gastrorezistente
[A se vedea Anexa [ — A se completa la nivel national]

omeprazol

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare comprimat gastrorezistent contine omeprazol 10 mg.
Fiecare comprimat gastrorezistent contine omeprazol 20 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine zahar. A se vedea prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimate gastrorezistente

Blister:

7 comprimate

14 comprimate

28 comprimate (doar 10 mg)

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Administrare orala.

PASTRAT LA iINDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

76



8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

Cutia pentru blister: A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se vedea Anexa I - A se completa la nivel national]

‘ 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat fara prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pentru tratamentul de scurtd durata a simptomelor de reflux (spre exemplu, pirozis, regurgitarea acida)
la adulti.

Luati un comprimat de 20 mg sau doud comprimate de 10 mg o data pe zi, timp de 14 zile. Contactati
medicul dumneavoastrd daca simptomele nu dispar dupa aceasta perioada de timp.

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa [)10 mg
Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 20 mg

[A se completa la nivel national]
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTERE SAU PE FOLIA
TERMOSUDATA

BLISTER

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 10 mg comprimate gastrorezistente
Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 20 mg comprimate gastrorezistente
[A se vedea Anexa I — A se completa la nivel national]

omeprazol

[2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se vedea Anexa I - A se completa la nivel national]

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

[5. ALTE INFORMATII
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PROSPECT

Pentru medicamentele eliberate pe baza de prescriptie medicala
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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 10 mg capsule
Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 20 mg capsule
Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 40 mg capsule
[A se vedea Anexa [ — A se completa la nivel national]
Omeprazol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament.
- Cititi cu atentie si in intregime acest prospect Tnainte de a incepe sa utilizati acest medicament.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sd fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugdm sé-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

>

n acest prospect gasiti:

Ce este Losec si pentru ce se utilizeaza
Inainte sa luati Losec

Cum sa luati Losec

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Losec

Informatii suplimentare

SNk WD =

1. CE ESTE LOSEC SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Losec contine substanta activd omeprazol. Apartine unei clase de medicamente denumite “inhibitori ai
pompei de protoni”. Ele actioneaza prin sciderea cantitatii de acid produse de stomacul
dumneavoastra.

Losec este folosit pentru tratamentul urmatoarelor afectiuni:

La adulti:

. ,Boala de reflux gastro-esofagian” (BRGE). in aceasta boala, acidul din stomac trece in esofag
(tubul care uneste gatul cu stomacul) producand durere, inflamatie si senzatie de arsuri in capul
pieptului (pirozis).

. Ulcere in partea de sus a intestinului (ulcer duodenal) sau in stomac (ulcer gastric).

° Ulcere infectate cu bacteria numita ,,Helicobacter pylori”. Daca aveti aceasta afectiune, medicul
dumneavoastra poate sd va prescrie si antibiotice pentru a trata infectia i a permite ulcerului sa
se vindece.

. Ulcere produse de medicamentele numite AINS (Anti-Inflamatoare Non-Steroidiene). Losec
poate fi utilizat si pentru a impiedica formarea ulcerelor atunci cand luati AINS.

o Prea mult acid in stomac din cauza unei tumori din pancreas (sindromul Zollinger-Ellison).

La copii:

Copii cu varsta peste 1 an §i greutate corporala > 10 kg

o ,Boala de reflux gastro-esofagian” (BRGE). In aceasti boala, acidul din stomac trece in esofag

(tubul care uneste gatul cu stomacul) producand durere, inflamatie si senzatie de arsuri in capul
pieptului (pirozis).

Printre simptomele acestei tulburari, la copii mai pot aparea si Intoarcerea continutului
stomacului in gura (regurgitare), varsaturi si crestere prea mica in greutate.
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Copii §i adolescenti cu varsta peste 4 ani

. Ulcere infectate cu bacteria numita ,,Helicobacter pylori”. Daca copilul dumneavoastra are
aceasta afectiune, medicul dumneavoastra poate sa 1i prescrie si antibiotice pentru a trata
infectia si a permite ulcerului sa se vindece.

2.  INAINTE SA LUATI LOSEC

Nu utilizati Losec

o daca sunteti alergic (hipersensibil) la omeprazol sau la oricare dintre componentele din Losec.

. daca sunteti alergic la alte medicamente inhibitoare ale pompei de protoni (de exemplu
pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

o daca luati un medicament care contine nelfinavir (utilizat pentru infectia cu HIV)

Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte sa luati Losec.

Aveti grija deosebita cand utilizati Losec

Losec poate masca simptomele altor boli. De aceea, daca oricare dintre urmatoarele vi se Intdmpla
inainte sé luati Losec sau in timp ce luati acest medicament, spuneti imediat medicului dumneavoastra:
J Scadeti mult in greutate fard motiv si aveti tulburdri de inghitire.

. Va apare durere de stomac sau indigestie.

o Incepeti sa varsati alimente sau singe.

. Eliminati scaune negre (materii fecale cu sange)

. Va confruntati cu diaree severa sau persistenta, deoarece omeprazolul a fost asociat cu o crestere
mica in diareea infectioasa

. Aveti tulburari hepatice severe.

Daca luati Losec pe termen lung (mai mult de 1 an) medicul dumneavoastra va va monitoriza probabil
la intervale de timp regulate. Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastrd orice simptome si situatii
noi si exceptionale.

Utilizarea altor medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala. Aceasta deoarece Losec poate
afecta modul in care actioneaza anumite medicamente si unele medicamente pot avea o influenta
asupra Losec.

Nu luati Losec daca luati un medicament care contine nelfinavir (utilizat pentru tratarea infectiei
HIV).

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati oricare dintre urmatoarele
medicamente:

. Ketoconazol, itraconazol sau voriconazol (utilizate pentru tratarea infectiilor fungice).

. Digoxina (utilizatd pentru tratarea problemelor cardiace)

. Diazepam (utilizat pentru tratamentul anxietatii, relaxarea muschilor sau in epilepsie).

o Fenitoina (utilizata in epilepsie). Daca luati fenitoina, medicul dumneavoastra va trebui sa va

monitorizeze cand incepeti sau opriti administrarea de Losec.
. Medicamente care se utilizeaza pentru subtierea sangelui, cum ar fi warfarina sau alte blocante
ale vitaminei K. Este posibil s necesitati monitorizare efectuata de catre medicul
dumneavoastra cand incepeti sau opriti administrarea de Losec.
Rifampicind (utilizata pentru tratamentul tuberculozei)
Atazanavir (utilizat pentru tratamentul infectiei cu HIV)
Tacrolimus (in cazurile de transplant de organe)
Sunatoare (Hypericum perforatum) (utilizata pentru tratamentul depresiei usoare)
Cilostazol (utilizat pentru tratamentul claudicatiei intermitente)
Saquinavir (utilizat pentru tratamentul infectiei cu HIV)
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o Clopidogrel (utilizat pentru prevenirea cheagurilor de sange (trombi)

Daca medicul dumneavoastra v-a prescris antibioticele amoxicilind si claritromicind precum si Losec
pentru tratamentul ulcerelor provocate de infectia cu Helicobacter pylori, este foarte important ca
dumneavoastra sa il informati pe medic in legatura cu orice alte medicamente pe care le luati.

Utilizarea Losec cu alimente si bauturi
Puteti sé luati capsulele cu alimente sau pe stomacul gol.

Sarcina si alaptarea
Inainte sa luati Losec, spuneti medicului dumneavoastra ca sunteti gravida sau ca incercati sa ramaneti
gravida. Medicul dumneavoastra va decide daca puteti lua Losec in aceasta perioada.

Medicul dumneavoastrd va decide daca puteti lua Losec in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este putin probabil ca Losec sd va afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Pot aparea reactii adverse cum sunt ameteli si tulburdri vizuale (vezi pct. 4). Nu trebuie sd conduceti
vehicule sau sa folositi utilaje daca aveti astfel de reactii adverse.

Informatii importante privind unele componente ale Losec
Losec capsule contine lactoza. Dacd medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti intolerantd la anumite
zaharuri, contactati-1 inainte de a lua acest medicament.

3. CUM SA LUATI LOSEC

Luati intotdeauna Losec exact cum v-a spus medicul. Intrebati medicul sau farmacistul dacd nu sunteti
sigur.

Medicul dumneavoastrd va va spune cate capsule sa luati si pentru cat timp. Acest lucru depinde de
afectiunea dumneavoastra si de ce varsta aveti.
Dozele uzuale sunt date mai jos.

Adulti:

Pentru a trata simptomele BRGE cum sunt pirozisul si regurgitirile acide:

o Daca medicul dumneavoastra a constatat ca esofagul va este usor afectat, doza uzuala este de
20 mg o data pe zi, timp de 4-8 saptdmani. Daca esofagul nu s-a vindecat, medicul
dumneavoastra va poate spune sa luati o doza de 40 mg pentru inca 8 saptimani.

Dupa ce esofagul s-a vindecat, doza uzuald este de 10 mg o data pe zi.

. Daca esofagul nu a fost afectat, doza uzuala este de 10 mg o dati pe zi.

Pentru a trata ulcerele in partea de sus a intestinului (ulcer duodenal):

. Doza uzuala este 20 mg o data pe zi, timp de 2 sd@ptadmani. Daca ulcerul nu s-a vindecat, medicul
dumneavoastrd va poate spune sa luati aceeasi doza pentru inca 2 saptamani.
. Daca ulcerul nu se vindeca complet, doza poate fi crescutd pana la 40 mg o data pe zi, timp de

4 saptamani.

Pentru a trata ulcerele stomacului (ulcer gastric):

. Doza uzuala este 20 mg o data pe zi, timp de 4 saptdmani. Daca ulcerul nu s-a vindecat, medicul
dumneavoastra va poate spune sa luati aceeasi doza pentru inca 4 saptamani.
. Daca ulcerul nu se vindeca complet, doza poate fi crescuta pana la 40 mg o data pe zi, timp de

8 saptamani.
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Pentru a preveni reaparitia ulcerelor duodenale si gastrice:
o Doza uzuala este 10 mg sau 20 mg o data pe zi. Medicul dumneavoastra poate creste doza pana
la 40 mg o data pe zi.

Pentru a trata ulcerele duodenale si gastrice produse de AINS (Anti-Inflamatoare Non-Steroidiene):
o Doza uzuala este 20 mg o data pe zi, timp de 4 - § sdptamani.

Pentru a preveni ulcerele duodenale si gastrice, daca luati AINS:
o Doza uzuala este 20 mg o data pe zi.

Pentru a trata ulcerele cauzate de infectia cu Helicobacter pylori si a le impiedica sa reapara:

. Doza uzuala este 20 mg Losec de doua ori pe zi, timp de o sdptamana.

. Medicul dumneavoastrad va va spune sd mai luati si doua dintre antibioticele amoxicilina,
claritromicina §i metronidazol.

Pentru a trata prezenta a prea mult acid in stomac, produs de o tumora din pancreas (sindromul

Zollinger-Ellison):

. Doza uzuala este 60 mg pe zi.

o Medicul dumneavoastrd va ajusta doza in functie de nevoile dumneavoastra si va decide cat
timp sd luati medicamentul.

Copii:
Pentru a trata simptomele BRGE cum sunt pirozisul si regurgitarile acide:
o Copiii cu varsta mai mare de 1 an si greutate corporala mai mare de 10 kg pot lua Losec. Doza

pentru copii va fi stabilitd in functie de greutatea copilului. Medicul va decide doza corecta.

Pentru a trata ulcerele cauzate de infectia cu Helicobacter pylori si a le impiedica sa reapara:

o Copiii cu varsta peste 4 ani pot lua Losec. Doza pentru copii va fi stabilitd in functie de
greutatea copilului. Medicul va decide doza corecta.
o Medicul dumneavoastrd va mai prescrie pentru copilul dumneavoastra si doua antibiotice

numite amoxicilina si claritromicina.

Utilizarea acestui medicament

o Se recomanda sa luati capsulele dimineata.
o Puteti sa luati capsulele pe stomacul gol sau cu alimente.
o Inghititi capsulele intregi, cu jumétate de pahar de apa. Nu mestecati si nu zdrobiti capsulele.

Acest lucru deoarece capsulele contin microgranule filmate care impiedicd medicamentul sa fie
distrus de aciditatea din stomacul dumneavoastrad. Este important sa nu deteriorati
microgranulele.

Ce trebuie facut dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti dificultati in a inghiti
capsulele
o Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti dificultati in a inghiti capsulele:

- Deschideti capsulele si inghititi continutul direct, cu jumatate de pahar de apa sau puneti
continutul intr-un pahar cu apa plata (necarbogazoasad), suc din fructe acide (de exemplu
madr, portocald sau ananas) sau compot de mere.

- Intotdeauna agitati amestecul inainte sa il beti (amestecul nu trebuie si fie clar). Beti apoi
amestecul imediat sau Tn urmatoarele 30 de minute.

- Pentru a va asigura cd ati baut tot medicamentul, clatiti bine paharul cu jumatate de pahar
de apa si beti-o. Componentele solide contin medicamentul — nu le mestecati sau
sfaramati.
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Daci luati mai mult Losec decit trebuie
Daca luati mai mult Losec decat v-a prescris medicul dumneavoastra, contactati imediat medicul
dumneavoastra sau farmacistul.

Daca ati uitat sa luati Losec

Daca ati uitat sa luati o doza, luati-o de indata ce va amintiti. Totusi, daca este timpul pentru
urmatoarea doza, sariti peste doza pe care ati uitat-o. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza
uitata.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Losec poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Daca observati oricare dintre urmitoarele reactii adverse rare dar grave, intrerupeti
administrarea de Losec si contactati imediat medicul dumneavoastra:

o Aparitie brusca a respiratiei suierdtoare, umflarea buzelor, limbii, gatului sau corpului, eruptii pe
piele, lesin sau dificultati de inghitire (reactie alergica severa).
o Inrosirea pielii cu vezicule sau exfoliere. De asemenea, pot aparea vezicule severe si hemoragie

la nivelul buzelor, ochilor, nasului si organelor genitale. Acesta poate fi “sindromul Stevens-
Johnson” sau “necroliza epidermica toxica”.
o Piele galbena, urina inchisa la culoare si oboseala, care pot fi simptome de tulburari hepatice.

Reactiile adverse pot apérea cu anumite frecvente, care sunt definite mai jos:

Foarte frecvente: | afecteaza mai mult de 1 utilizator din 10

Frecvente: afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 100

Mai putin | afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 1000
frecvente:

Rare: afecteaza 1 pand la 10 utilizatori din 10000

Foarte rare: afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10000
Necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

Alte reactii adverse includ:
Reactii adverse frecvente

o Cefalee.

o Efecte asupra stomacului sau intestinului dumneavoastra: diaree, dureri de stomac, constipatie,
gaze (flatulentd).

o Senzatie de rau (greatd) sau stare de rau (varsaturi).

Reactii adverse mai putin frecvente

Umflarea picioarelor si gleznelor.

Tulburari de somn (insomnie).

Ameteli, senzatie de furnicaturi ca “ace”, somnolenta.

Senzatie de invartire (vertij).

Modificari ale analizelor de sange care verifica cum va functioneaza ficatul.
Eruptie pe piele, eruptii noduloase (urticarie) i mancarime a pielii

Senzatie generala de rau si lipsa de energie.

Reactii adverse rare

. Tulburari ale sangelui cum sunt scaderea numarului de globule albe sau de trombocite. Acest
lucru poate determina sldbiciune, vanatai sau cresterea riscului de infectii.

. Reactii alergice, uneori foarte severe, incluzand umflarea buzelor, limbii si gatului, febra,
respiratie suieratoare.

o Concentratii scazute de sodiu Tn sdnge. Acest lucru poate determina sldbiciune, senzatie de rau
(varsaturi) si crampe.

. Senzatie de agitatie, confuzie sau depresie.
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Modificari ale gustului.

Probleme cu vederea cum ar fi vedere incetosata.

Instalare brusca a respiratiei suieratoare sau dificultati respiratorii (bronhospasm).
Uscaciunea cavitatii bucale.

Inflamatie a interiorului gurii.

O infectie denumita “candidoza” care afecteaza intestinele si este determinata de o ciuperca.
Probleme hepatice, inclusiv icter, care pot provoca ingalbenirea pielii, urina inchisa la culoare si
oboseala.

Caderea parului (alopecie).

Eruptie pe piele la expunerea la lumina solara.

Dureri articulare (artralgii) sau dureri musculare (mialgii).

Probleme renale severe (nefrita interstitiala).

Transpiratii excesive.

Reactii adverse foarte rare

o Modificari ale hemogramei, inclusiv agranulocitoza (lipsa globulelor albe din sange)

. Agresivitate.

o Augzirea, simtirea sau vederea unor lucruri care nu exista in realitate (halucinatii).

o Probleme hepatice severe care duc la insuficienta hepatica si la inflamatia creierului.

. Debut brusc al unei eruptii severe pe piele sau vezicule ori exfolieri ale pielii. Acestea se pot

asocia cu febra mare si dureri articulare (eritem multiform, sindrom Stevens-Johnson, necroliza
epidermica toxica)

J Slabiciune musculara
o Marirea sanilor la barbati
o Hipomagneziemie

In cazuri foarte rare, Losec poate si afecteze globulele albe ducand la deficit imun. Daci aveti o
infectie cu simptome precum febra cu o stare generald alteratd sever sau febra cu simptome de infectie
locald precum durere la nivelul gatului, faringelui sau gurii sau dificultati de urinare, trebuie sd mergeti
cat mai repede posibil la medicul dumneavoastra pentru a putea fi exclusa o lipsa de globule albe
(agranulocitozd), printr-o analiza de sange. Este important pentru dumneavoastra ca in acel moment sa
spuneti despre medicatia dumneavoastra.

Nu va ingrijorati n legatura cu aceasta listd de posibile reactii adverse. Este posibil sd nu prezentati
niciuna dintre ele. Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie

adversd nementionatd in acest prospect, va rugadm sa spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

5.  CUM SE PASTREAZA LOSEC
. A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

. Nu utilizati Losec dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si cutie dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

. A nu se pastra la temperaturi peste 301C.

o A se pastra blisterul in ambalajul original sau a se tine flaconul bine Inchis pentru a fi protejat
de umiditate.

. Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati

farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului
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6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Losec

- Substanta activa este omeprazol. Capsulele de Losec contin omeprazol 10 mg, 20 mg sau
40 mg.

- Celelalte componente sunt: fosfat disodic anhidru, hidroxipropilceluloza, hipromeloza, lactoza
anhidra, stearat de magneziu, manitol, copolimer al acidului metacrilic, celuloza microcristaling,
macrogol (polietilen glicol), lauril sulfat de sodiu, oxid de fer, dioxid de titan, gelatina, cerneala
de inscriptionare (continand shellac, hidroxid de amoniu, hidroxid de potasiu si oxid de fer
negru).

Cum arata Losec si continutul ambalajului

o Capsulele de Losec 10 mg au un corp roz, marcat cu 10, si un capac roz, marcat A/OS.

o Capsulele de Losec 20 mg au un corp roz, marcat cu 20, si un capac brun-roscat, marcat A/OM.

. Capsulele de Losec 40 mg au un corp brun-roscat, marcat cu 40, si un capac brun-roscat, marcat
A/OL

Marimi de ambalaj:
. 10 mg:
0 Flacoane din PEID cu 5, 7, 10, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60 sau 100 de capsule; ambalaje
de uz spitalicesc cu 140, 280 sau 700 de capsule.
0 Blistere cu 7, 14, 15, 28, 30, 35, 50, 56 sau 84 de capsule.

0 Flacoane din PEID cu 5, 7, 10, 14, 15, 28, 30, 50, 60 sau 100 de capsule; ambalaje de
uz spitalicesc cu 140, 280 , sau 700 de capsule.
0 Blistere cu 7, 14, 15, 28, 30, 50, 60 sau 84 de capsule.

0 Flacoane din PEID cu 5, 7, 14, 15, 28, 30 sau 60 de capsule; ambalaje de uz
spitalicesc cu 140, 280, sau 700 de capsule.
0 Blistere cu 7, 14, 15, 28 sau 30 de capsule.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producitorul
[A se vedea Anexa | - A se completa la nivel national]
Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale EEA cu urmitoarele denumiri:
[A se vedea Anexa I - A se completa la nivel national]

Acest prospect a fost aprobat in {LL/AAAA }.

[A se completa la nivel national]
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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 10 mg comprimate gastrorezistente
Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 20 mg comprimate gastrorezistente
Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 40 mg comprimate gastrorezistente
[A se vedea Anexa [ — A se completa la nivel national]
Omeprazol

- Cititi cu atentie si in intregime acest prospect Tnainte de a incepe sa utilizati acest medicament.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

>

n acest prospect gasiti:

Ce este Losec si pentru ce se utilizeaza
Inainte sa luati Losec

Cum sa luati Losec

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Losec

Informatii suplimentare

SNk W~

1. CE ESTE LOSEC SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Losec comprimate gastrorezistente contine substanta activa omeprazol. Apartine unei clase de
medicamente denumite “inhibitori ai pompei de protoni”. Ele actioneaza prin scaderea cantitatii de
acid produse de stomacul dumneavoastra.

Losec este folosit pentru tratamentul urmatoarelor afectiuni:

La adulti:

. ,Boala de reflux gastro-esofagian” (BRGE). In aceasti boala, acidul din stomac trece in esofag
(tubul care uneste gatul cu stomacul) producand durere, inflamatie si senzatie de arsuri in capul
pieptului (pirozis).

. Ulcere in partea de sus a intestinului (ulcer duodenal) sau in stomac (ulcer gastric).

. Ulcere infectate cu bacteria numita ,,Helicobacter pylori”. Daca aveti aceastd afectiune, medicul
dumneavoastra poate s va prescrie i antibiotice pentru a trata infectia si a permite ulcerului sa
se vindece.

. Ulcere produse de medicamentele numite AINS (Anti-Inflamatoare Non-Steroidiene). Losec
poate fi utilizat si pentru a impiedica formarea ulcerelor atunci cand luati AINS.

. Prea mult acid in stomac din cauza unei tumori din pancreas (sindromul Zollinger-Ellison).

La copii:

Copii cu vdrsta peste 1 an si greutate corporala > 10 kg

o ,Boala de reflux gastro-esofagian” (BRGE). In aceasti boala, acidul din stomac trece in esofag

(tubul care uneste gatul cu stomacul) producand durere, inflamatie si senzatie de arsuri in capul
pieptului (pirozis).

Printre simptomele acestei tulburari la copii, mai pot aparea fi si intoarcerea continutului
stomacului in gura (regurgitare), varsaturi si crestere prea micad in greutate.
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Copii §i adolescenti cu varsta peste 4 ani

. Ulcere infectate cu bacteria numita ,,Helicobacter pylori”. Daca copilul dumneavoastra are
aceasta afectiune, medicul dumneavoastra poate s ii prescrie si antibiotice pentru a trata
infectia si a permite ulcerului sa se vindece.

2. INAINTE SA LUATI LOSEC

Nu utilizati Losec

o daca sunteti alergic (hipersensibil) la omeprazol sau la oricare dintre componentele din Losec.

. daca sunteti alergic la alte medicamente inhibitoare ale pompei de protoni (de exemplu
pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

o daca luati un medicament care contine nelfinavir (utilizat pentru infectia cu HIV)

Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra, sau cu farmacistul inainte sa luati Losec.

Aveti grija deosebita cand utilizati Losec

Losec poate masca simptomele altor boli. De aceea, daca oricare dintre urmatoarele vi se intampla
nainte sa luati Losec sau 1n timp ce luati acest medicament, spuneti imediat medicului dumneavoastra:
o Scadeti mult in greutate fara motiv si aveti tulburari de inghitire.

Va apare durere de stomac sau indigestie.

Incepeti si varsati alimente sau singe.

Eliminati scaune negre (materii fecale cu sange)

Vi confruntati cu diaree severa sau persistenta, deoarece omeprazolul a fost asociat cu o crestere
mica in diareea infectioasaAveti tulburari hepatice severe.

Daca luati Losec pe termen lung (mai mult de 1 an) medicul dumneavoastrd va va monitoriza probabil
la intervale de timp regulate. Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra orice simptome si situatii
noi si exceptionale.

Utilizarea altor medicamente

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicald. Acest lucru deoarece Losec poate
afecta modul in care actioneaza anumite medicamente si unele medicamente pot avea o influenta
asupra Losec.

Nu utilizati Losec dacé luati un medicament care contine nelfinavir (utilizat pentru tratarea infectiei
HIV).

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati oricare dintre urmatoarele
medicamente:

. Ketoconazol, itraconazol sau voriconazol (utilizate pentru tratarea infectiilor fungice).

o Digoxina (utilizatd pentru tratarea problemelor cardiace)

o Diazepam (utilizat pentru tratamentul anxietatii, relaxarea muschilor sau in epilepsie).

o Fenitoina (utilizata in epilepsie). Daca luati fenitoina, medicul dumneavoastra va trebui sd va

monitorizeze cand Incepeti sau opriti administrarea de Losec.
o Medicamente care se utilizeaza pentru subtierea sangelui, cum ar fi warfarina sau alte blocante
ale vitaminei K. Este posibil sa necesitati monitorizare efectuata de catre medicul
dumneavoastra cand incepeti sau opriti administrarea de Losec.
Rifampicina (utilizata pentru tratamentul tuberculozei)
Atazanavir (utilizat pentru tratamentul infectiei cu HIV)
Tacrolimus (in cazurile de transplant de organe)
Sunatoare (Hypericum perforatum) (utilizata pentru tratamentul depresiei usoare)
Cilostazol (utilizat pentru tratamentul claudicatiei intermitente)
Saquinavir (utilizat pentru tratamentul infectiei cu HIV)
Clopidogrel (utilizat pentru prevenirea cheagurilor de sange (trombi)
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Daca medicul dumneavoastra v-a prescris antibioticele amoxicilina si claritromicind precum si Losec
pentru tratamentul ulcerelor provocate de infectia cu Helicobacter pylori, este foarte important ca
dumneavoastra sa il informati pe medic in legatura cu orice alte medicamente pe care le luati.

Utilizarea Losec cu alimente si bauturi
Puteti sa luati comprimatele cu alimente sau pe stomacul gol.

Sarcina si alaptarea
Inainte sa luati Losec, spuneti-i medicului dumneavoastra ca sunteti gravida sau ca incercati sa
ramaneti gravida. Medicul dumneavoastra va decide daca puteti lua Losec in aceasta perioada.

Medicul dumneavoastra va decide daca puteti lua Losec in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este putin probabil ca Losec sa va afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Pot aparea eactii adverse cum sunt ameteali i tulburari vizuale pot apare (vezi pct. 4). Nu trebuie sa
conduceti vehicule sau sa folositi utilaje daca aveti astfel de reactii adverse.

Informatii importante privind unele componente ale Losec

Losec comprimate gastrorezistente contine zahar. Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti
intoleranta la anumite zaharuri, contactati-l pe medicul dumneavoastra Tnainte de a lua acest
medicament.

3.  CUM SA LUATI LOSEC

Luati intotdeauna Losec exact cum v-a spus medicul. Intrebati medicul sau farmacistul dacd nu sunteti
sigur.

Medicul dumneavoastrd va va spune cate comprimate sa luati si pentru cat timp. Acest lucru depinde
de afectiunea dumneavoastra si de ce varsta aveti.
Dozele uzuale sunt date mai jos.

Adulti:

Pentru a trata simptomele BRGE cum sunt pirozisul si regurgitarile acide:

o Daca medicul dumneavoastra a constatat ca esofagul va este usor afectat, doza uzuala este de
20 mg o data pe zi timp de 4-8 saptimani. Daca esofagul nu s-a vindecat, medicul
dumneavoastra va poate spune sa luati o doza de 40 mg pentru inca 8§ saptamani .

Dupa ce esofagul s-a vindecat, doza uzuala este de 10 mg o data pe zi.

. Dacé esofagul nu a fost afectat, doza uzuala este de 10 mg o data pe zi.

Pentru a trata ulcerele in partea de sus a intestinului (ulcer duodenal):

. Doza uzuala este 20 mg o data pe zi, timp de 2 sdptaméani. Daca ulcerul nu s-a vindecat, medicul
dumneavoastra va poate spune sa luati aceeasi doza pentru inca 2 saptamani.
. Daca ulcerul nu se vindeca complet, doza poate fi crescuta pana la 40 mg o data pe zi timp de

4 saptamani.

Pentru a trata ulcerele stomacului (ulcer gastric):

o Doza uzuala este 20 mg o data pe zi, timp de 4 saptdmani. Daca ulcerul nu s-a vindecat, medicul
dumneavoastra va poate spune sa luati aceeasi doza pentru inca 4 saptamani.
. Daca ulcerul nu se vindeca complet, doza poate fi crescutd pana la 40 mg o data pe zi, timp de

8 saptamani.
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Pentru a preveni reaparitia ulcerelor duodenale si gastrice:
o Doza uzuala este 10 mg sau 20 mg o data pe zi. Medicul dumneavoastra poate creste doza pana
la 40 mg o data pe zi.

Pentru a trata ulcerele duodenale si gastrice produse de AINS (Anti-Inflamatoare Non-Steroidiene):
o Doza uzuala este 20 mg o data pe zi, timp de 4 - § sdptamani.

Pentru a preveni ulcerele duodenale si gastrice daca luati AINS:
o Doza uzuala este 20 mg o data pe zi.

Pentru a trata ulcerele cauzate de infectia cu Helicobacter pylori si a le impiedica sa reapara:

. Doza uzuala este 20 mg Losec de doua ori pe zi timp de o sdptaimana.

. Medicul dumneavoastrad va va spune sd mai luati si doua dintre antibioticele amoxicilina,
claritromicina §i metronidazol.

Pentru a trata prezenta a prea mult acid in stomac, produs de o tumora din pancreas (sindromul

Zollinger-Ellison):

. Doza uzuala este 60 mg pe zi.

o Medicul dumneavoastra va ajusta doza in functie de nevoile dumneavoastra si va decide si cat
timp sa luati medicamentul.

Copii:
Pentru a trata simptomele BRGE cum sunt pirozisul si regurgitarile acide:
o Copii cu varsta peste 1 an si greutate corporald mai mare de 10 kg pot lua Losec. Doza pentru

copii va fi stabilita in functie de greutatea copilului si medicul va decide doza corecta.

Pentru a trata ulcerele cauzate de infectia cu Helicobacter pylori si a le impiedica sa reapara:

o Copiii cu vérsta peste 4 ani pot lua Losec. Doza pentru copii va fi stabilitd in functie de
greutatea copilului. Medicul va decide doza corecta.
o Medicul dumneavoastrd va mai prescrie pentru copilul dumneavoastra si doua antibiotice

numite amoxicilina si claritromicina.

Utilizarea acestui medicament

o Se recomanda sa luati comprimatele dimineata.
. Puteti sa luati comprimatele pe stomacul gol sau cu alimente.
o Inghititi comprimatele intregi cu jumadtate de pahar de apa. Nu mestecati si nu zdrobiti

comprimatele. Acest lucru deoarece comprimatele contin microgranule filmate care Impiedica
medicamentul sa fie distrus de aciditatea din stomacul dumneavoastra. Este important s nu
deteriorati microgranulele.

Ce trebuie facut dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti dificultiti in a inghiti
comprimatele
o Dacéd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti dificultdti in a inghiti comprimatele:
- Rupeti comprimatul si dispersati-1 Intr-o lingura cu apa (necarbogazoasd), suc din fructe
acide (de exemplu mar, portocald sau ananas) sau compot de mere.
- Intotdeauna agitati amestecul inainte sa il beti (amestecul nu trebuie si fie clar). Beti apoi
amestecul imediat sau Tn urmatoarele 30 de minute.
- Pentru a va asigura cd ati baut tot medicamentul, clatiti bine paharul cu jumatate de pahar
de apd si beti-o. Nu utilizati lapte sau apa carbogazoasa. Componentele solide contin
medicamentul — nu le mestecati sau sfardmati.

Daca luati mai mult Losec decit trebuie

Daca luati mai mult Losec decat v-a prescris medicul dumneavoastrd, contactati imediat medicul
dumneavoastra sau pe farmacistul.
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Daca ati uitat sa luati Losec

Daca ati uitat sa luati o doza, luati-o de indata ce va amintiti. Totusi, daca este timpul pentru
urmatoarea doza, sariti peste doza pe care ati uitat-o. Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza
uitata.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Losec poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Daca observati oricare dintre urmitoarele reactii adverse rare dar grave, intrerupeti
administrarea de Losec si contactati-l imediat pe medicul dumneavoastra:

o Aparitie brusca a respiratiei suieratoare, umflarea buzelor, limbii, gatului sau corpului, eruptii pe
piele, lesin sau dificultati de inghitire (reactie alergica severa).
. Inrosirea pielii cu vezicule sau exfoliere. De asemenea, pot aparea vezicule severe si hemoragie

la nivelul buzelor, ochilor, nasului si organelor genitale. Acesta poate fi “sindromul Stevens-
Johnson” sau “necroliza epidermica toxica”.
. Piele galbena, urind inchisa la culoare si oboseald, care pot fi simptome de tulburari hepatice.

Reactiile adverse pot aparea cu anumite frecvente, care sunt definite mai jos:

Foarte frecvente: | afecteaza mai mult de 1 utilizator din 10

Frecvente: afecteaza 1 péna la 10 utilizatori din 100

Mai putin |afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 1000
frecvente:

Rare: afecteaza 1 péana la 10 utilizatori din 10000

Foarte rare: afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10000
Necunoscutd: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

Alte reactii adverse includ:
Reactii adverse frecvente

. Cefalee.

. Efecte asupra stomacului sau intestinului dumneavoastra: diaree, durere de stomac, constipatie,
gaze (flatulentd).

. Senzatie de rau (greatd) sau stare de rau (varsaturi).

Reactii adverse mai putin frecvente

Unmflarea picioarelor si gleznelor.

Tulburari de somn (insomnie).

Ameteli, senzatie de furnicaturi ca “ace”, somnolenta.

Senzatie de invartire (vertij).

Modificari ale analizelor de sdnge care verifica cum va functioneaza ficatul.
Eruptie pe piele, eruptii noduloase (urticarie) i mancarime a pielii

Senzatie generald de rau si lipsa de energie.

Reactii adverse rare

. Tulburari ale sdngelui cum sunt scaderea numarului de globule albe sau de trombocite. Acest
lucru poate determina slabiciune, vanatai sau cresterea riscului de infectii.

. Reactii alergice, uneori foarte severe, incluzdnd umflarea buzelor, limbii si gatului, febra,
respiratie suieratoare.

o Concentratii scazute de sodiu in sdnge. Acest lucru poate determina slabiciune, senzatie de rau

(varsaturi) si crampe.

Senzatie de agitatie, confuzie sau depresie.

Modificari ale gustului.

Probleme cu vederea cum ar fi vedere incetosata.

Instalare brusca a respiratiei suieratoare sau dificultati respiratorii (bronhospasm).
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Uscaciunea cavitdtii bucale.

Inflamatie a interiorului gurii.

O infectie denumita “candidoza” care afecteaza intestinele si este determinata de o ciuperca.
Probleme hepatice, inclusiv icter, care pot provoca ingalbenirea pielii, urina inchisa la culoare si
oboseala.

Caderea parului (alopecie).

Eruptie pe piele la expunerea la lumina solara.

Dureri articulare (artralgii) sau dureri musculare (mialgii).

Probleme renale severe (nefrita interstitiala).

Transpiratii excesive.

Reactii adverse foarte rare

. Modificari ale hemogramei, inclusiv agranulocitoza (lipsa globulelor albe din sange)

. Agresivitate.

. Auzirea, simtirea sau vederea unor lucruri care nu exista in realitate (halucinatii).

. Probleme hepatice severe care duc la insuficienta hepatica si la inflamatia creierului.

. Debut brusc al unei eruptii severe pe piele sau vezicule ori exfolierii ale pielii. Acestea se pot

asocia cu febrd mare si dureri articulare (eritem multiform, sindrom Stevens-Johnson, necroliza
epidermica toxica)
Slabiciune musculara

o Marirea sanilor la barbati.

o Hipomagneziemie

In cazuri foarte rare, Losec poate si afecteze globulele albe ducand la deficit imun. Daci aveti o
infectie cu simptome precum febra cu o stare generald alteratd severi sau febra cu simptome de
infectie locala precum durere la nivelul gatului, faringelui sau gurii sau dificultati de urinare, trebuie sa
mergeti cat mai repede posibil la medicul dumneavoastra pentru a putea fi exclusa o lipsa de globule
albe (agranulocitozd) printr-o analiza de sdnge. Este important pentru dumneavoastra ca in acel
moment sa spuneti despre medicatia dumneavoastra.

Nu vé Ingrijorati 1n legdturd cu aceasta listd de posibile reactii adverse. Este posibil sa nu prezentati
niciuna dintre ele. Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie

adversd nementionatd in acest prospect, va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

5.  CUM SE PASTREAZA LOSEC
o A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

. Nu utilizati Losec dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si cutie dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

. A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

o A se pastra blisterul in ambalajul original sau a se tine flaconul bine inchis pentru a fi protejat
de umiditate.

o Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati

farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.
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6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Losec

- Substanta activa este omeprazol. Comprimatele gastrorezistente de Losec contin omeprazol sub
forma de sare de magneziu, corepunzand la 10 mg, 20 mg sau 40 mg omeprazol.

- Celelalte componente sunt celuloza microcristalina, gliceril monostearat, hidroxipropilceluloza,
hipromeloza, stearat de magneziu, co-polimer al acidului metacrilic, sfere de zahar, parafina,
macrogol (polietilen glicol), polisorbat, polivinilpirolidona cross-linkata, hidroxid de sodiu
(pentru ajustarea de pH), stearil fumarat de sodiu, talc, citrat de trietil, oxid de fer, dioxid de
titan.

Cum arata Losec si continutul ambalajului

o Comgbrlmatele gastrorezistente de Losec 10 mg sunt de culoare roz deschis, inscriptionate cu ®
sau % pe o parte si 10 mg pe cealaltd parte.

o Comprimatele gastro-rezistente de Losec 20 mg sunt de culoare roz inscriptionate cu ) sau &
pe o parte si 20 mg pe cealalta parte.

o Comorlmatele gastrorezistente de Losec 40 mg sunt de culoare brun-roscat inchis inscriptionate

cu @ sau ¥ pe o parte si 40 mg pe cealalta parte.

Marimi de ambalaj:
. 10 mg:

0 Flacoane din PEID cu 7, 14, 15, 28, 30, 50, 100 comprimate; ambalaj de uz spitalicesc
cu 140 comprimate.

0 Blisterecu 5, 7, 10, 14, 15, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 100 comprimate; ambalaj de
uz spitalicesc cu 560 comprimate.

0 Blistere perforate pentru eliberarea unei unitati dozate (ambalaj de uz spitalicesc) cu
25x1,28x1,50x 1, 56 x 1 comprimate

0 Flacoane din PEID cu 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 100 comprimate; ambalaj de uz
spitalicesc cu 140, 200, 280 comprimate.

0 Blisterecu 5, 7, 14, 15, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 comprimate; ambalaj de
uz spitalicesc cu 560 comprimate.

0 Blistere perforate pentru eliberarea unei unitati dozate (ambalaj de uz spitalicesc) de
25x1,28x1,50x 1,56 x 1, 100 x 1 comprimate.

0 Flacoane din PEID cu 7, 14, 15, 28, 30, 100 comprimate.
0 Blistere cu 5, 7, 14, 15, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 100 comprimate; ambalaj de uz
spitalicesc cu 560 comprimate.
0 Blistere perforate pentru eliberarea unei unitati dozate (ambalaj de uz spitalicesc) de
25x 1,28 x 1,50 x 1 comprimate.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producitorul
[A se vedea Anexa | - A se completa la nivel national]
Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale EEA cu urmitoarele denumiri:
[A se vedea Anexa I - A se completa la nivel national]
Acest prospect a fost aprobat in {LL/AAAA }.

[A se completa la nivel national]
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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 40 mg pulbere pentru solutie perfuzabila
[A se vedea Anexa I - A se completa la nivel national]
Omeprazol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei sau
farmacistului.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra, asistentei sau
farmacistului.

anld

n acest prospect gasiti:

Ce este Losec si pentru ce se utilizeaza
Inainte de a vi se administra Losec
Cum se administreaza Losec

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Losec

Informatii suplimentare
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1. CE ESTE LOSEC SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Losec contine substanta activd omeprazol. Apartine unei clase de medicamente denumite “inhibitori ai
pompei de protoni”. Ele actioneaza prin scaderea cantitatii de acid produse de stomacul
dumneavoastra.

Losec pulbere pentru solutie perfuzabild poate fi utilizat ca alternativa la tratamentul pe cale orala.

2. INAINTE DE A VI SE ADMINISTRA LOSEC

Nu trebuie sa vi se administreze Losec

o daca sunteti alergic (hipersensibil) la omeprazol sau la oricare dintre componentele din Losec.

o daca sunteti alergic la alte medicamente inhibitoare ale pompei de protoni (ex. pantroprazol,
lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol).

. daca luati un medicament care contine nelfinavir (utilizat pentru infectia cu HIV).

Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra, cu asistenta sau cu farmacistul Tnainte sa vi
se administreze acest medicament.

Aveti grija deosebita cand utilizati Losec

Losec poate masca simptomele altor boli. De aceea, daca oricare dintre urmatoarele vi se intampla
inainte sa luati Losec sau dupa ce luati acest medicament, spuneti imediat medicului dumneavoastra:
o Scadeti mult in greutate fara motiv si aveti tulburari de Inghitire.

o Vi apare durere de stomac sau indigestie.

o Incepeti si varsati alimente sau singe.

. Eliminati scaune negre (materii fecale cu sange)

. Va confruntati cu diaree severa sau persistenta, deoarece omeprazolul a fost asociat cu o crestere
micd 1n diareea infectioasa

. Aveti tulburari hepatice severe.
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Utilizarea altor medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra, asistentei sau farmacistului daca luati sau ati luat
recent orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala. Acest lucru
deoarece Losec poate afecta modul in care actioneazd anumite medicamente si unele medicamente pot
avea o influentd asupra Losec.

Nu utilizati Losec daca luati un medicament care contine nelfinavir (utilizate pentru tratarea infectiei
HIV).

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati oricare dintre urmatoarele
medicamente:

. Ketoconazol, itraconazol sau voriconazol (utilizate pentru tratarea infectiilor fungice).

o Digoxina (utilizatd pentru tratarea problemelor cardiace)

. Diazepam (utilizat pentru tratamentul anxietatii, relaxarea muschilor sau in epilepsie).

. Fenitoina (utilizata in epilepsie). Daca luati fenitoina, medicul dumneavoastra va trebui sa va

monitorizeze cand Incepeti sau opriti administrarea de Losec.
o Medicamente care se utilizeaza pentru subtierea sangelui, cum ar fi warfarina sau alte blocante
ale vitaminei K. Este posibil sd necesitati monitorizare efectuata de catre medicul
dumneavoastra cand incepeti sau opriti administrarea de Losec.
Rifampicina (utilizata pentru tratamentul tuberculozei)
Atazanavir (utilizat pentru tratamentul infectiei cu HIV)
Tacrolimus (in cazurile de transplant de organe)
Sunatoare (Hypericum perforatum) (utilizata pentru tratamentul depresiei usoare)
Cilostazol (utilizat pentru tratamentul claudicatiei intermitente)
Saquinavir (utilizat pentru tratamentul infectiei cu HIV)
Clopidogrel (utilizat pentru prevenirea cheagurilor de sange (trombi)

Daca medicul dumneavoastra v-a prescris antibioticele amoxicilina si claritromicina precum si Losec
pentru tratamentul ulcerelor provocate de infectia cu Helicobacter pylori, este foarte important ca
dumneavoastra sa il informati pe medic in legdtura cu orice alte medicamente pe care le luati.

Sarcina si alaptarea

Inainte s vi se administreze Losec, spuneti-i medicului dumneavoastra ci sunteti gravida sau ca
incercati sd ramaneti gravidd. Medicul dumneavoastra va decide daca puteti primi Losec 1n aceasta
perioada.

Medicul dumneavoastrd va decide daca puteti lua Losec in timpul alaptarii.
Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este putin probabil ca Losec sa va afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Pot apérea reactii adverse cum sunt ameteli i tulburdri vizuale (vezi pct. 4). Nu trebuie sa conduceti
vehicule sau sa folositi utilaje daca aveti astfel de reactii adverse.

3. CUM SE ADMINISTREAZA LOSEC

Losec se poate administra la adulti, inclusiv la varstnici.
Exista experienta limitata cu Losec pentru utilizare intravenoasa la copii.

Administrarea Losec
o Losec va va fi administrat de catre un medic care va decide cantitatea de care aveti nevoie.

o Medicamentul va va fi administrat sub forma de perfuzie in vena.

Daci vi se administreaza mai mult decat trebuie din Losec
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Dacé considerati ca vi s-a administrat prea mult Losec, discutati imediat cu medicul dumneavoastra.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Losec poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Daca observati oricare dintre urmaitoarele reactii adverse rare dar grave, intrerupeti
administrarea de Losec si contactati imediat medicul dumneavoastra:

o Aparitie brusca a respiratiei suieratoare, umflarea buzelor, limbii, gatului sau corpului, eruptii pe
piele, lesin sau dificultati de inghitire (reactie alergica severa).
. Inrosirea pielii cu vezicule sau exfoliere. De asemenea, pot aparea vezicule severe si hemoragie

la nivelul buzelor, ochilor, nasului si organelor genitale. Acesta poate fi “sindromul Stevens-
Johnson” sau “necroliza epidermica toxica”.
. Piele galbena, urind inchisa la culoare si oboseala, care pot fi simptome de tulburari hepatice.

Reactiile adverse pot apérea cu anumite frecvente, care sunt definite mai jos:

Foarte frecvente: | afecteaza mai mult de 1 utilizator din 10

Frecvente: afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 100

Mai putin afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 1000
frecvente:

Rare: afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 10000

Foarte rare: afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10000
Necunoscut: frecventa nu poate fi estimaté din datele disponibile

Alte reactii adverse includ:
Reactii adverse frecvente

. Cefalee.

. Efecte asupra stomacului sau intestinului dumneavoastra: diaree, durere de stomac, constipatie,
gaze (flatulentd).

. Senzatie de rau (greatd) sau stare de rau (varsaturi).

Reactii adverse mai putin frecvente

Umflarea picioarelor si gleznelor.

Tulburari de somn (insomnie).

Ameteli, senzatie de furnicaturi ca “ace”, somnolenta.

Senzatie de invartire (vertij).

Modificari ale analizelor de sange care verifica cum va functioneaza ficatul.
Eruptie pe piele, eruptii noduloase (urticarie) i mancarime a pielii

Senzatie generald de rau si lipsa de energie.

Reactii adverse rare

. Tulburari ale sangelui cum sunt scaderea numarului de globule albe sau de trombocite. Acest
lucru poate determina slabiciune, vanatai sau cresterea riscului de infectii.

. Reactii alergice, uneori foarte severe, incluzand umflarea buzelor, limbii si gatului, febra,
respiratie suieratoare.

o Concentratii scazute de sodiu in sange. Acest lucru poate determina slabiciune, senzatie de rau

(varsaturi) si crampe.

Senzatie de agitatie, confuzie sau depresie.

Modificari ale gustului.

Probleme cu vederea cum ar fi vedere incetosata.

Instalare brusca a respiratiei suieratoare sau dificultati respiratorii (bronhospasm).
Uscaciunea cavitatii bucale.

Inflamatie a interiorului gurii.

=9

O infectie denumita “candidoza” care afecteaza intestinele si este determinata de o ciuperca.
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o Probleme hepatice, inclusiv icter, care pot provoca Ingalbenirea pielii, urina inchisa la culoare si
oboseala.

Céaderea parului (alopecie).

Eruptie pe piele la expunerea la lumina solara.

Dureri articulare (artralgii) sau dureri musculare (mialgii).

Probleme renale severe (nefrita interstitiala).

Transpiratii excesive.

Reactii adverse foarte rare

o Modificari ale hemogramei, inclusiv agranulocitoza (lipsa globulelor albe din sange)

o Agresivitate.

. Auzirea, simtirea sau vederea unor lucruri care nu exista in realitate (halucinatii).

. Probleme hepatice severe care duc la insuficienta hepatica si la inflamatia creierului.

. Debut brusc al unei eruptii severe pe piele sau vezicule ori exfolierii ale pielii. Acestea se pot

asocia cu febra mare si dureri articulare (eritem multiform, sindrom Stevens-Johnson, necroliza
epidermica toxicd)

. Slabiciune musculara
Marirea sanilor la barbati
o Hipomagneziemie

A fost raportata afectarea ireversibila a vederii in cazuri izolate de pacienti in stare critica la care s-a
administrat omeprazol sub forma de injectie intravenoasa, mai ales in cazul dozelor mari, insa relatia
de cauzalitate nu a fost stabilita.

In cazuri foarte rare, Losec poate si afecteze globulele albe ducand la deficit imun. Daci aveti o
infectie cu simptome precum febra cu o stare generald alteratd severa sau febra cu simptome de
infectie locald precum durere la nivelul gatului, faringelui sau gurii sau dificultati de urinare, trebuie sa
mergeti cat mai repede posibil la medicul dumneavoastra pentru a putea fi exclusa o lipsa de globule
albe (agranulocitoza) printr-o analiza de sange. Este important pentru dumneavoastra ca in acel
moment sa spuneti despre medicatia dumneavoastra.

Nu va ingrijorati in legatura cu aceasta lista de posibile reactii adverse. Este posibil sa nu prezentati
niciuna dintre ele. Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie
adversa nementionatd in acest prospect, va rugdm s spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

5.  CUM SE PASTREAZA LOSEC

. A nu se lasa la Indemana si vederea copiilor.

o Nu utilizati Losec dupé data de expirare Inscrisa pe flacon si cutie dupd EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

. A nu se pastra la temperaturi peste 25°C. A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de
lumina.
. Perioada de valabilitate dupa reconstituire:

Solutia perfuzabila reconstituitd cu solutie perfuzabild de clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9%)
trebuie utilizatd in urmatoarele 12 ore dupa preparare.

Solutia perfuzabila reconstituitd cu glucoza 50 mg/ml (5%) trebuie utilizatd in urmatoarele 6 ore
dupa preparare.

Din punct de vedere microbiologic, produsul trebuie utilizat imediat, cu exceptia cazului in care
a fost reconstituit in conditii aseptice controlate si validate.
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6.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu vd mai sunt necesare. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.

INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Losec

Substanta activa este omeprazol. Fiecare flacon cu pulbere pentru solutie perfuzabild contine
omeprazol sodic echivalent cu omeprazol 40 mg.Celelalte componente sunt edetat disodic si
hidroxid de sodiu.

Cum arata Losec si continutul ambalajului

Losec 40 mg pulbere pentru solutie perfuzabila este furnizat intr-un flacon.

Pulberea liofilizata din flacon este transformata in solutie inainte de a vi se administra.

Marimea ambalajului: flacoane 1x40 mg, 5x40 mg, 10x40 mg.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul

[A se vedea Anexa I - A se completa la nivel national]

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale EEA cu urmiétoarele denumiri:

[A se vedea Anexa I - A se completa la nivel national]

Acest prospect a fost aprobat in {LL/AAAA}.

[A se completa la nivel national]

Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si personalului medical:

Intreg continutul flaconului trebuie dizolvat in aproximativ 5 ml si apoi trebuie diluat imediat in
100 ml. Trebuie utilizata solutie perfuzabila de clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9%) sau solutie
perfuzabila de glucoza 50 mg/ml (5%). Stabilitatea omeprazolului este influentata de pH-ul solutiei
perfuzabile, si de aceea, pentru diluare nu trebuie utilizati alti solventi sau alte cantitati.

Preparare

1. Extrageti cu o seringd 5 ml din solutia perfuzabila din flaconul sau punga de perfuzie de 100 ml.

2. Adaugati acest volum in flaconul cu omeprazolul liofilizat, amestecati cu atentie, asigurandu-va
ca s-a dizolvat tot omeprazolul.

3. Aspirati solutia de omeprazol Tnapoi in seringa.

4, Transferati solutia in flaconul sau punga de perfuzie.

5. Repetati pasii 1-4 pentru a va asigura ca toata cantitatea de omeprazol a fost transferata din

flacon in flaconul sau punga de perfuzie.

Preparare alternativa pentru perfuziile din recipiente flexibile

1.

Utilizati un ac de transfer cu capete duble si fixati-1 la perfuzorul flaconului de perfuzie.
Conectati celalalt capat al acului la flaconul cu omeprazol liofilizat.
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2. Dizolvati omeprazolul prin pomparea repetata a solutiei perfuzabile intre flaconul de perfuzie si
flaconul cu omeprazol.
3. Asigurati-va ca s-a dizolvat toata cantitatea de omeprazol.

Solutia perfuzabila trebuie administrata in perfuzie intravenoasa timp de 20-30 de minute.
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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 40 mg pulbere si solvent pentru solutie
injectabila

[A se vedea Anexa I - A se completa la nivel national]
omeprazol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra,asistentei sau
farmacistului.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugdm sé-i spuneti medicului dumneavoastra, asistentei sau
farmacistului.

>

n acest prospect gasiti:

Ce este Losec si pentru ce se utilizeaza
Inainte de a vi se administra Losec
Cum se administreaza Losec

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Losec

Informatii suplimentare

SNk LD =

1. CE ESTE LOSEC SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Losec contine substanta activa omeprazol. Apartine unei clase de medicamente denumite “inhibitori ai
pompei de protoni”. Ele actioneaza prin scaderea cantitétii de acid produse de stomacul
dumneavoastra.

Losec pulbere si solvent pentru solutie injectabild poate fi utilizat ca o alternativa la tratamentul pe
cale orala.

2. INAINTE DE A VI SE ADMINISTRA LOSEC

Nu trebuie sa vi se administreze Losec

o daca sunteti alergic (hipersensibil) la omeprazol sau la oricare dintre componentele din Losec.

. daca sunteti alergic la alte medicamente inhibitoare ale pompei de protoni (de exemplu
pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, esoprazol).

o daca luati un medicament care contine nelfinavir (utilizat pentru infectia cu HIV).

Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra, cu asistenta sau cu farmacistul Tnainte sa vi
se administreze acest medicament.

Aveti grija deosebita cind utilizati Losec

Losec poate masca simptomele altor boli. De aceea, daca oricare dintre urmatoarele vi se intampla
inainte sa luati Losec sau dupa ce luati acest medicament, spuneti imediat medicului dumneavoastra:

o Scadeti mult in greutate fara motiv si aveti tulburari de Inghitire.

Vi apare durere de stomac sau indigestie.

Incepeti si varsati alimente sau singe.

Eliminati scaune negre (materii fecale cu sange)

Va confruntati cu diaree severa sau persistenta, deoarece omeprazolul a fost asociat cu o crestere
mica in diareea infectioasa

100



o Aveti tulburari hepatice severe.

Utilizarea altor medicamente

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra, asistentei sau farmacistului daca luati sau ati luat
recent orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicald. Acest lucru
deoarece Losec poate afecta modul in care actioneazd anumite medicamente si unele medicamente pot
avea o influentd asupra Losec.

Nu luati Losec daca luati un medicament care contine nelfinavir (utilizate pentru tratarea infectiei
HIV).

Spuneti-i medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati oricare dintre urmatoarele
medicamente:

. Ketoconazol, itraconazol sau voriconazol (utilizate pentru tratarea infectiilor fungice).

. Digoxina (utilizata pentru tratarea problemelor cardiace)

. Diazepam (utilizat pentru tratamentul anxietatii, relaxarea muschilor sau in epilepsie).

. Fenitoina (utilizata in epilepsie). Daca luati fenitoind, medicul dumneavoastra va trebui sa va

monitorizeze cand incepeti sau opriti administrarea de Losec.
o Medicamente care se utilizeaza pentru subtierea sangelui, cum ar fi warfarina sau alte blocante
ale vitaminei K. Este posibil sa necesitati monitorizare efectuata de catre medicul
dumneavoastra cand incepeti sau opriti administrarea de Losec.
Rifampicind (utilizatd pentru tratamentul tuberculozei)
Atazanavir (utilizat pentru tratamentul infectiei cu HIV)
Tacrolimus (in cazurile de transplant de organe)
Sunétoare (Hypericum perforatum) (utilizata pentru tratamentul depresiei usoare)
Cilostazol (utilizat pentru tratamentul claudicatiei intermitente)
Saquinavir (utilizat pentru tratamentul infectiei cu HIV)
Clopidogrel (utilizat pentru prevenirea cheagurilor de sange (trombi)

Daca medicul dumneavoastra v-a prescris antibioticele amoxicilind si claritromicind precum si Losec
pentru tratamentul ulcerelor provocate de infectia cu Helicobacter pylori, este foarte important ca
dumneavoastra sa 1l informati pe medic in legétura cu orice alte medicamente pe care le luati.

Sarcina si alaptarea

Inainte sa vi se administreze Losec, spuneti-i medicului dumneavoastri ca sunteti gravida sau ci
incercati sa raméaneti gravida. Medicul dumneavoastra va decide daca puteti primi Losec in aceasta
perioada.

Omeprazolul se secretd in lapte, dar este putin probabil sa aiba vreo influenta asupra copilului, in cazul
utilizarii dozelor terapeutice. Medicul dumneavoastra va decide daca puteti lua Losec daca alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este putin probabil ca Losec sa va afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Pot aparea reactii adverse cum sunt ameteali si tulburari vizuale pot apare (vezi pct. 4). Nu trebuie sa
conduceti vehicule sau sa folositi utilaje daca aveti astfel de reactii adverse.

3. CUM SE ADMINISTREAZA LOSEC

Losec se poate administra la adulti, inclusiv la varstnici.
. Exista o experientd limitata cu Losec pentru utilizare intravenoasa la copii.

Administrarea Losec

o Losec va va fi administrat de catre un medic care va decide cantitatea de care aveti nevoie.
. Medicamentul va va fi administrat sub forma de injectie in vena.
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Daca vi se administreazi mai mult decit trebuie din Losec
Daca considerati ca vi s-a administrat prea mult Losec, discutati imediat cu medicul dumneavoastra.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Losec poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Daca observati oricare dintre urmaitoarele reactii adverse rare dar grave, intrerupeti
administrarea de Losec si contactati imediat medicul dumneavoastra:

o Aparitie brusca a respiratiei suieratoare, umflarea buzelor, limbii, gatului sau corpului, eruptii pe
piele, lesin sau dificultati de inghitire (reactie alergica severa).
. Inrosirea pielii cu vezicule sau exfoliere. De asemenea pot aparea vezicule severe si hemoragie

la nivelul buzelor, ochilor, nasului si organelor genitale. Acesta poate fi “sindromul Stevens-
Johnson” sau “necroliza epidermica toxica”.
. Piele galbena, urind inchisa la culoare si oboseala, care pot fi simptome de tulburari hepatice.

Reactiile adverse pot apare cu anumite frecvente, care sunt definite mai jos:

Foarte frecvente: | afecteaza mai mult de 1 utilizator din 10

Frecvente: afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 100

Mai putin afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 1000
frecvente:

Rare: afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 10000

Foarte rare: afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10000
Necunoscuta: frecventa nu poate fi estimaté din datele disponibile

Alte reactii adverse includ:
Reactii adverse frecvente

. Cefalee.

. Efecte asupra stomacului sau intestinului dumneavoastra: diaree, dureri de stomac, constipatie,
gaze (flatulentd).

. Senzatie de rau (greatd) sau stare de rau (varsaturi).

Reactii adverse mai putin frecvente

Umflarea picioarelor si gleznelor.

Tulburari de somn (insomnie).

Ameteli, senzatie de furnicaturi ca “ace”, somnolenta.

Senzatie de invartire (vertij).

Modificari ale analizelor de sange care verifica cum va functioneaza ficatul.
Eruptie pe piele, eruptii noduloase (urticarie) i mancarime a pielii

Senzatie generald de rau si lipsa de energie.

Reactii adverse rare

. Tulburari ale sangelui cum sunt scaderea numarului de globule albe sau de trombocite. Acest
lucru poate determina slabiciune, vanatai sau cresterea riscului de infectii.

. Reactii alergice, uneori foarte severe, incluzand umflarea buzelor, limbii si gatului, febra,
respiratie suieratoare.

o Concentratii scazute de sodiu in sange. Acest lucru poate determina slabiciune, senzatie de rau

(varsaturi) si crampe.

Senzatie de agitatie, confuzie sau depresie.

Modificari ale gustului.

Probleme cu vederea cum ar fi vedere incetosata.

Instalare brusca a respiratiei suieratoare sau dificultati respiratorii (bronhospasm).
Uscaciunea cavitatii bucale.

Inflamatie a interiorului gurii.
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o O infectie denumita “candidoza” care afecteaza intestinele si este determinata de o ciuperca.
Probleme hepatice, inclusiv icter, care pot provoca ingélbenirea pielii, urind inchisa la culoare si
oboseala.

Caderea parului (alopecie).

Eruptie pe piele la expunerea la lumina solara.

Dureri articulare (artralgii) sau dureri musculare (mialgii).

Probleme renale severe (nefrita interstitiald).

Transpiratii excesive.

Reactii adverse foarte rare

o Modificari ale hemogramei, inclusiv agranulocitoza (lipsa globulelor albe din sange)

o Agresivitate.

o Auzirea, simtirea sau vederea unor lucruri care nu existd in realitate (halucinatii).

. Probleme hepatice severe care duc la insuficienta hepatica si la inflamatia creierului.

. Debut brusc al unei eruptii severe pe piele sau vezicule ori exfolierii ale pielii. Acestea se pot

asocia cu febrd mare si dureri articulare (eritem multiform, sindrom Stevens-Johnson, necroliza
epidermica toxica)

. Slabiciune musculara
. Marirea sanilor la barbati.
. Hipomagneziemie

A fost raportatd afectarea ireversibila a vederii in cazuri izolate de pacienti in stare critica la care s-a
administrat Losec sub forma de injectie intravenoasa, mai ales in cazul dozelor mari, insa relatia de
cauzalitate nu a fost stabilita

In cazuri foarte rare, Losec poate si afecteze globulele albe ducand la deficit imun. Daci aveti o
infectie cu simptome precum febra cu o stare generald alterata severa sau febra cu simptome de
infectie locald precum durere la nivelul gatului, faringelui sau gurii sau dificultati de urinare, trebuie sa
mergeti cat mai repede posibil la medicul dumneavoastrd pentru a putea fi exclusa o lipsa de globule
albe (agranulocitoza) printr-o analiza de sange. Este important pentru dumneavoastra ca in acel
moment s spuneti despre medicatia dumneavoastra.

Nu va ingrijorati in legaturd cu aceasta lista de posibile reactii adverse. Este posibil sa nu prezentati
niciuna dintre ele. Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie
adversa nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

5.  CUM SE PASTREAZA LOSEC

. A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

. Nu utilizati Losec dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si cutie dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

. A nu se pastra la temperaturi peste 25°C. A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de
lumina.
. Perioada de valabilitate dupd reconstituire:

Solutia reconstituitd nu trebuie pastratd la temperaturi mai mari de 25°C si trebuie utilizata in
urmatoarele 4 ore de la prepararea ei. Din punct de vedere microbiologic, produsul trebuie
utilizat imediat, cu exceptia cazului in care a fost reconstituit in conditii aseptice controlate si
validate.
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o Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sé eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Losec

- Substanta activa este omeprazol. Fiecare flacon cu pulbere pentru solutie injectabila contine
omeprazol sodic echivalent cu omeprazol 40 mg

- Celelalte componente sunt:

Pulbere pentru solutie injectabila: hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului).
Solvent pentru solutie injectabila: acid citric monohidrat (pentru ajustarea pH-ului), macrogol
400 si apa pentru pentru preparateinjecabile.

Cum arata Losec si continutul ambalajului

Losec 40 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila este furnizat intr-un ambalaj combinat ce
consta intr-un flacon cu pulbere (I) si o fiola cu solvent (II).

Pulberea liofilizata din flacon este transformaté in solutie inainte de a vi se administra.
Marimea ambalajului: 1x40 mg(I+1I), 5x40 mg(I+1I), 10x40 mg (I+II).

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si producitorul

[A se vedea Anexa | - A se completa la nivel national]

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale EEA cu urmétoarele denumiri:
[A se vedea Anexa I - A se completa la nivel national]

Acest prospect a fost aprobatin {LL/AAAA}.

[A se completa la nivel national]

Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si personalului medical:

Losec solutie injectabila se obtine prin dizolvarea substantei liofilizate in solventul ce o insoteste. Nu
se va utiliza nici un alt solvent.

Stabilitatea omeprazolului este influentatd de pH-ul solutiei perfuzabile, si de aceea, pentru diluare nu
trebuie utilizati alti solventi sau alte cantitati. Solutiile preparate necorespunzitor pot fi identificate
prin modificarea culorii lor in galben pana la maro si nu trebuie utilizate. Trebuie utilizate doar solutii
limpezi, incolore sau de culoare brun deschis pana la galben pal.

Preparare
MENTIUNE: Etapele de la 1 1a 5 trebuie efectuate intr-un timp relativ scurt una dupa alta:

1. Extrageti cu o seringa tot solventul din fiola (10 ml).
2. Adaugati aproximativ 5 ml de solvent in flaconul cu omeprazolul liofilizat.
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3. Aspirati cat mai mult aer posibil din flacon Tnapoi in seringa. Acest lucru va face mai usoara
adaugarea restului de solvent.

4. Adaugati restul de solvent in flacon, asigurati-va ca seringa este goala.

5. Rotiti si agitati flaconul, pentru a va asigura ca s-a dizolvat toata cantitatea de omperazol
liofilizat.

Losec solutie injectabila trebuie administrat doar sub forma de injectie intravenoasa si nu trebuie

adaugat in solutiile perfuzabile. Dupa reconstituire, injectia trebuie administrata lent, pe o perioada de
cel putin 2,5 minute, cu o vitezd maxima de 4 ml pe minut.
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PROSPECT

Valabil pentru medicamentele eliberate fara prescriptie medicala

106



PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 10 mg comprimate gastrorezistente
Losec si denumirile asociate (a se vedea Anexa I) 20 mg comprimate gastrorezistente
[A se vedea Anexa [ — A se completa la nivel national]

Omeprazol

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect, deoarece el contine informatii importante pentru

dumneavoastra.

Acest medicament este disponibil fara prescriptie medicala. Cu toate acestea, este necesar sa luati

Losec cu atentie, pentru a obtine cele mai bune rezultate.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau sfaturi.

- Trebuie sa va prezentati la medic daca simptomele dumneavoastra se inrautatesc sau nu se
imbunatatesc dupa 14 zile.

- Dacé vreuna dintre reactiile adverse devine gravd sau daca observati orice reactie adversa
nementionata In acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

(>

n acest prospect gasiti:

Ce este Losec si pentru ce se utilizeaza
Inainte sa luati Losec

Cum sa luati Losec

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Losec

Informatii suplimentare

S e

1. CE ESTE LOSEC SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Losec comprimate gastrorezistente contine substanta activd omeprazol. Apartine unei clase de
medicamente denumite “inhibitori ai pompei de protoni”. Ele actioneaza prin scaderea cantitatii de
acid produse de stomacul dumneavoastra.

Losec se utilizeaza pentru tratamentul pe termen scurt al simptomelor de reflux (de exemplu pirozis,
regurgitari acide).

Refluxul reprezinta revenirea acidului din stomac in esofag, care poate deveni inflamat si dureros.
Acest lucru va poate provoca simptome precum senzatie dureroasa de arsura in capul pieptului, care se

ridica pana la nivelul gatului (pirozis) si gust acru In gurd (regurgitatie acida).

Pentru obtinerea ameliorarii simptomelor poate fi necesar sa luati comprimatele timp de 2-3 zile
consecutive.

2. INAINTE SA LUATI LOSEC

Nu utilizati Losec

o daca sunteti alergic (hipersensibil) la omeprazol sau la oricare dintre componentele din Losec.
o daca sunteti alergic la alte medicamente inhibitoare ale pompei de protoni
o daca luati un medicament care contine nelfinavir (utilizat pentru infectia cu HIV)

Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra, sau cu farmacistul Tnainte sa luati Losec.
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Aveti grija deosebita cind utilizati Losec

Nu luati Losec mai mult de 14 zile fara a efectua un consult medical. Dacé simptomele nu s-au
ameliorat, sau daca prezentati o agravare a simptomelor, trebuie sa va adresati medicului
dumneavoastra.

Losec poate masca simptomele altor boli. De aceea, daca oricare dintre urmatoarele vi se intampla
inainte sa luati Losec sau dupa ce ati luat acest medicament, spuneti-i imediat medicului
dumneavoastra:

o Scadeti mult in greutate fard motiv si aveti tulburdri de inghitire.

. Va apare durere de stomac sau indigestie.

o Incepeti sa varsati alimente sau singe.

. Eliminati scaune negre (materii fecale cu sange)

. Va confruntati cu diaree severa sau persistenta, deoarece omeprazolul a fost asociat cu o crestere
mica in diareea infectioasa

. Ati avut in trecut ulcer gastric sau o interventie chirurgicala gastro-intestinala

. De 4 sau mai multe saptamani urmati un tratament simptomatic continuu pentru indigestie sau
pirozis

. De 4 sau mai multe sdptamani suferiti continuu de indigestie sau pirozis

o Aveti icter sau boald hepatica severa.

o Aveti varsta peste 55 ani §i prezentati simptome noi sau modificate recent.

Pacientii nu trebuie sa ia omeprazol ca tratament preventiv.

Utilizarea altor medicamente

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala. Acest lucru deoarece Losec poate
afecta modul in care actioneaza anumite medicamente si unele medicamente pot avea o influenta
asupra Losec.

Nu luati Losec daca luati un medicament care contine nelfinavir (utilizat pentru tratarea infectiei
HIV).

Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati clopidogrel (utilizat pentru
prevenirea cheagurilor de sange (trombi).

Spuneti-i medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati oricare dintre urmatoarele
medicamente:

. Ketoconazol, itraconazol sau voriconazol (utilizate pentru tratarea infectiilor fungice).

. Digoxind (utilizata pentru tratarea problemelor cardiace)

o Diazepam (utilizat pentru tratamentul anxietatii, relaxarea muschilor sau in epilepsie).

o Fenitoina (utilizata in epilepsie). Daca luati fenitoind, medicul dumneavoastra va trebui sa va

monitorizeze cand incepeti sau opriti administrarea de Losec.
. Medicamente care se utilizeaza pentru subtierea sangelui, cum ar fi warfarina sau alte blocante
ale vitaminei K. Este posibil s necesitati monitorizare efectuata de catre medicul
dumneavoastra cand Incepeti sau opriti administrarea de Losec.
Rifampicina (utilizata pentru tratamentul tuberculozei)
Atazanavir (utilizat pentru tratamentul infectiei cu HIV)
Tacrolimus (in cazurile de transplant de organe)
Sunatoare (Hypericum perforatum) (utilizata pentru tratamentul depresiei usoare)
Cilostazol (utilizat pentru tratamentul claudicatiei intermitente)
Saquinavir (utilizat pentru tratamentul infectiei cu HIV)

Utilizarea Losec cu alimente si bauturi
Puteti sa luati comprimatele cu alimente sau pe stomacul gol.
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Sarcina si alaptarea

Inainte sa luati Losec, spuneti-i medicului dumneavoastra sau farmacistului c sunteti gravida sau ca
incercati sd ramaneti gravidd. Medicul dumneavoastra va decide daca puteti lua Losec 1n aceasta
perioada.

Medicul dumneavoastrd va decide daca puteti lua Losec in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este putin probabil ca Losec sd va afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Pot aparea reactii adverse cum sunt ameteli si tulburari vizuale (vezi pct. 4). Nu trebuie sa conduceti
vehicule sau sa folositi utilaje daca aveti astfel de reactii adverse.

Informatii importante privind unele componente ale Losec

Losec comprimate gastro-rezistente contine zaharoza. Daca medicul dumneavoastrad v-a spus ca aveti
intoleranta la anumite zaharuri, contactati-1 pe medicul dumneavoastra inainte de a lua acest
medicament.

3. CUM SA LUATI LOSEC

Luati intotdeauna Losec exact asa cum este descris 1n acest prospect. Intrebati medicul sau farmacistul
daca nu sunteti sigur.

Doza uzuala este de un comprimat de 20 mg sau de doud comprimate de 10 mg o data pe zi, timp de
14 zile. Daca simptomele nu dispar dupa aceasta perioada de timp, contactati medicul dumneavoastra.

Pentru obtinerea ameliorarii simptomelor poate fi necesar sé luati comprimatele timp de 2-3 zile
consecutive.

Utilizarea acestui medicament

o Se recomanda sa luati comprimatele dimineata.
o Puteti sa luati comprimatele pe stomacul gol sau cu alimente.
. Inghititi comprimatele intregi cu jumdtate de pahar de apa. Nu mestecati si nu zdrobiti

comprimatele. Acest lucru deoarece comprimatele contin microgranule filmate care impiedica
medicamentul sa fie distrus de aciditatea din stomacul dumneavoastra. Este important sa nu
deteriorati microgranulele. Aceste microgranule contin substanta activa omeprazol si au un
invelis gastrorezistent care le protejeaza de distrugere in timpul trecerii prin stomac. Granulele
elibereaza substanta activa In intestin, de unde este absorbita de catre organismul
dumneavoastra pentru a-si face efectul.

Ce trebuie facut daca aveti dificultiti in a inghiti comprimatele
o Daca aveti dificultati in a inghiti comprimatele:
- Rupeti comprimatul si dispersati-1 intr-o lingurad de apa (necarbogazoasi), de suc din
fructe acide (de exemplu mar, portocald sau ananas) sau de compot de mere.
- Intotdeauna agitati amestecul inainte si il beti (amestecul nu trebuie si fie clar). Beti apoi
amestecul imediat sau Tn urmatoarele 30 de minute.
- Pentru a va asigura cd ati baut tot medicamentul, clatiti bine paharul cu jumatate de pahar
de apa si beti-o. Nu utilizati lapte sau apa carbogazoasa. Componentele solide contin
medicamentul — nu le mestecati sau sfaramati.

Daca luati mai mult Losec decit trebuie

Daca luati mai mult Losec decat v-a fost recomandat, contactati imediat medicul dumneavoastra sau
farmacistul.
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Daca ati uitat sa luati Losec

Daca ati uitat sa luati o doza, luati-o de indata ce va amintiti. Totusi, daca este timpul pentru
urmatoarea doza, sariti peste doza pe care ati uitat-o. Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza
uitata.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Losec poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate persoanele.

Daca observati oricare dintre urmitoarele reactii adverse rare dar grave , intrerupeti

administrarea de Losec si contactati imediat un medic:

Aparitie brusca a respiratiei suieratoare, umflarea buzelor, limbii, gatului sau corpului, eruptii pe
piele, lesin sau dificultati de inghitire (reactie alergica severa).

Inrosirea pielii cu vezicule sau exfoliere. De asemenea pot apirea vezicule severe si hemoragie
la nivelul buzelor, ochilor, nasului si organelor genitale. Acesta poate fi “sindromul Stevens-
Johnson” sau “necroliza epidermica toxica”.

Piele galbena, urina inchisa la culoare si oboseala, care pot fi simptome de tulburari hepatice.

Reactiile adverse pot apare cu anumite frecvente, care sunt definite mai jos:

Foarte frecvente: | afecteaza mai mult de 1 utilizator din 10

Frecvente: afecteaza 1 péna la 10 utilizatori din 100

Mai putin |afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 1000
frecvente:

Rare: afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 10000

Foarte rare: afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10000
Necunoscutd: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

Alte reactii adverse includ:

Reactii adverse frecvente

Cefalee.

Efecte asupra stomacului sau intestinului dumneavoastra: diaree, dureri de stomac, constipatie,
gaze (flatulentd).

Senzatie de rau (greatd) sau stare de rau (varsaturi).

Reactii adverse mai putin frecvente

Umflarea picioarelor si gleznelor.

Tulburari de somn (insomnie).

Ameteli, senzatie de furnicaturi ca “ace”, somnolenta.

Senzatie de invartire (vertij).

Modificari ale analizelor de sange care verifica cum va functioneaza ficatul.
Eruptie pe piele, eruptii noduloase (urticarie) i mancarime a pielii

Senzatie generald de rau si de lipsé de energie.

Reactii adverse rare

Tulburari ale sangelui cum sunt scaderea numarului de globule albe sau de trombocite. Acest
lucru poate determina sldbiciune, vanatai sau si cresterea riscul de infectii.

Reactii alergice, uneori foarte severe, incluzand umflarea buzelor, limbii si gatului, febra,
respiratie suieratoare.

Concentratii scazute de sodiu in sdnge. Acest lucru poate determina sldbiciune, senzatie de rau
(varsaturi) si crampe.

Senzatie de agitatie, confuzie sau depresie.

Modificari ale gustului.

Probleme cu vederea cum ar fi vedere incetosata.

Instalare brusca a respiratiei suieratoare sau dificultati respiratorii (bronhospasm).

110



Uscaciunea cavitdtii bucale.

Inflamatie a interiorului gurii.

O infectie denumita “candidoza” care afecteaza intestinele si este determinata de o ciuperca.
Probleme hepatice, inclusiv icter, care pot provoca ingalbenirea pielii, urina inchisa la culoare si
oboseala.

Caderea parului (alopecie).

Eruptie pe piele la expunerea la lumina solara.

Dureri articulare (artralgii) sau dureri musculare (mialgii).

Probleme renale severe (nefrita interstitiala).

Transpiratii excesive.

Reactii adverse foarte rare

. Modificari ale hemogramei, inclusiv agranulocitoza (lipsa globulelor albe din sange)

. Agresivitate.

. Auzirea, simtirea sau vederea unor lucruri care nu exista in realitate (halucinatii).

. Probleme hepatice severe care duc la insuficienta hepatica si la inflamatia creierului.

. Debut brusc al unei eruptii severe pe pile sau vezicule ori exfolierii ale pielii. Acestea se pot

asocia cu febrd mare si dureri articulare (eritem multiform, sindrom Stevens-Johnson, necroliza
epidermica toxica)
Slabiciune musculara

o Marirea sanilor la barbati.

o Hipomagneziemie

In cazuri foarte rare, Losec poate si afecteze globulele albe ducand la deficit imun. Daci aveti o
infectie cu simptome precum febra cu o stare generald alteratd severi sau febra cu simptome de
infectie locala precum durere la nivelul gatului, faringelui sau gurii sau dificultati de urinare, trebuie sa
mergeti cat mai repede posibil la medicul dumneavoastra pentru a putea fi exclusa o lipsa de globule
albe (agranulocitozd) printr-o analiza de sdnge. Este important pentru dumneavoastra ca in acel
moment sa spuneti despre medicatia dumneavoastra.

Nu vé Ingrijorati 1n legdturd cu aceasta listd de posibile reactii adverse. Este posibil sa nu prezentati
niciuna dintre ele. Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie

adversd nementionatd in acest prospect, va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

5.  CUM SE PASTREAZA LOSEC
o A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

. Nu utilizati Losec dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

. A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
o A se pastra blisterul in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.
. Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. intrebati

farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.
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6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Losec

- Substanta activa este omeprazol. Comprimatele gastrorezistente de Losec contin sarea de
magneziu a omeprazolului, corepunzand la 10 mg sau 20 mg de omeprazol.

- Celelalte ingrediente sunt celuloza microcristalind, gliceril-monostearat, hidroxipropilceluloza,
hipromeloza, stearat de magneziu, co-polimer al acidului metacrilic, sfere de zahar, parafina,
macrogol (polietilen glicol), polisorbat, polivinilpirolidona cross-linkata, hidroxid de sodiu
(pentru ajustarea de pH), stearil fumarat de sodiu, talc, citrat de trietil, oxid de fier, dioxid de
titan.

Cum arata Losec si continutul ambalajului

o Comorlmatele gastrorezistente de Losec 10 mg sunt de culoare roz deschis, inscriptionate cu ®
sau & pe o parte si 10 mg pe cealalta parte. )
. Comprimatele gastrorezistente de Losec 20 mg sunt de culoare roz, inscriptionate cu ¢£) sau &

pe o parte si 20 mg pe cealalta parte.
Marimi de ambalaj:
. 10 mg:

0 Blistere cu 7, 14, 28 comprimate

. 20 mg:
0 Blistere cu 7, 14 comprimate

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producitorul

[A se vedea Anexa | - A se completa la nivel national]

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale EEA cu urmitoarele denumiri:
[A se vedea Anexa | - A se completa la nivel national]

Acest prospect a fost aprobat in {LL/AAAA }.

[A se completa la nivel national]
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