PRILOHA 111

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU,
OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV

Vsimnite si: Toto SPC, oznacenie obalu a pisomna informéacia pre pouzZivatelov je verzia platna
v ¢ase rozhodnutia Komisie.

Po rozhodnuti Komisie budi kompetentné autority ¢lenskych $tatov, v spolupraci s referenénym
¢lenskym Statom, podla potreby aktualizovat’ informacie o lieku. Preto toto SPC, oznacenie
obalu a pisomn4 informicia pre pouZivatel'ov nemusia nevyhnutne predstavovat’ sucasny text.



SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
PRE LIEKY, KTORYCH VYDAJ JE VIAZANY NA LEKARSKY PREDPIS



1. NAZOV LIEKU

Losec a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 10 mg tvrdé kapsuly
Losec a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 20 mg tvrdé kapsuly
Losec a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 40 mg tvrdé kapsuly

[Pozri Prilohu I — ma byt’ vyplnené narodne]

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

10 mg: kazda kapsula obsahuje 10 mg omeprazolu
20 mg: kazda kapsula obsahuje 20 mg omeprazolu
40 mg: kazda kapsula obsahuje 40 mg omeprazolu

Pomocna latka:

10 mg: kazda kapsula obsahuje 4 mg laktozy
20 mg: kazda kapsula obsahuje 8 mg laktozy
40 mg: kazda kapsula obsahuje 9 mg laktozy

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tvrda kapsula (kapsula).

10 mg: tvrdé zelatinové kapsuly s nepriehl'adnou ruzovou hlavnou ¢astou s ozna¢enim 10
a nepriechladnym ruzovym vieCkom s oznacenim A/OS obsahujuce granuly s gastrorezistentnym
obalom.

20 mg: tvrdé zelatinové kapsuly s nepriehl'adnou ruzovou hlavnou ¢astou s ozna¢enim 20
a nepriehl’'adnym Cervenohnedym vieckom s oznacenim A/OM, obsahujice granuly s
gastrorezistentnym obalom

40 mg: tvrdé Zelatinové kapsuly s nepriehl'adnou ¢ervenohnedou hlavnou ¢ast'ou s oznac¢enim 40
aneprichl'adnym ¢ervenohnedym vieckom s oznacenim A/OL, obsahujiice granuly s gastrorezistentnym
obalom

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Losec kapsuly su indikované:

Dospeli
Liecba dvanastnikoych vredov

Prevencia relapsu dvanastnikovych vredov

Liecba zaludkovych vredov

Prevencia relapsu zaludkovych vredov

Eradikacia Helicobacter pylori (H. pylori) pri peptickej vredovej chorobe v kombinécii s
vhodnymi antibiotikami

. Liecba vredov zaludka, dvanastnika vyskytujucich sa v suvislosti s uzivanim NSAID



. Prevencia vredov zaludka, dvanastnika vyskytujticich sa v stivislosti s uzivanim NSAID
u rizikovych pacientov

Liecba refluxnej ezofagitidy

Dlhodoba liecba pacientov s vyhojenou refluxnou ezofagitidou

LieCba symptomatickej gastroezofagalnej refluxnej choroby

Liecba Zollingerovho-Ellisonovho syndromu

Pouzitie u deti

Deti starsie ako 1 rok a s hmotnostou > 10 kg

. Liecba refluxnej ezofagitidy

. Symptomaticka liecba pyrozy a regurgitacie kyseliny pri gastroezofagalnej refluxnej chorobe

Deti starsie ako 4 roky a adolescenti
. Liec¢ba dvanastnikového vredu spdsobeného H. pylori v kombinacii s antibiotikami

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Davkovanie u dospelych

Liecba dvanastnikovych vredov

Odporucané davkovanie u pacientov s aktivnym vredom dvanastnika je 20 mg Losecu 1-krat denne. U
vacsiny pacientov déjde k vyhojeniu v priebehu 2 tyzdinov. U tych pacientov, kde po inicidlnej
lieCebnej ktire nenastalo uplné vyhojenie, k nemu spravidla déjde po d’alSej dvojtyzdiovej liecebne;j
kure.

Pacientom, u ktorych dvanastnikovy vred na lie¢bu reaguje nedostatocne, sa odporuca podavat’ Losec
4 mg 1-krat denne. Vyhojenie sa zvycajne dosiahne v priebehu 4 tyzdiov.

Prevencia relapsu dvandastnikovych vredov

V prevencii relapsu dvanastnikového vredu u pacientov negativnych na H. pylori alebo v pripadoch,
kedy eradikacia H. pylori nie je mozna, sa odpori¢a Losec 20 mg 1-krat denne. U niektorych
pacientov moZze postacovat’ dennd davka 10 mg. V pripade zlyhania liecby mozno davku zvysit' na
40 mg.

Liecba zaludkovych vredov

Odportacana davka je Losec 20 mg jedenkrat denne. U vacSiny pacientov dojde k vyhojeniu vredu
v priebehu 4 tyzdiov. U tych pacientov, u ktorych po inicialnej kure liecby neddjde k tplnému
vyhojeniu, nastava vyhojenie vredu zvycajne v priebehu d’alsich 4 tyzdiov liecby. U pacientov, u
ktorych zaludkovy vred reaguje na liecbu nedostatocne, sa odporuca Losec 40 mg 1-krat denne a
vyhojenie sa zvycajne dosiahne v priebehu 8 tyzdiov.

Prevencia relapsu zZaludkovych vredov

V prevencii relapsu u pacientov, u ktorych zaludkovy vred reaguje na liecbu nedostatocne, sa
odportca Losec 20 mg 1-krat denne. V pripade potreby sa moze davka zvysit' na Losec 40 g 1-krat
denne.

Eradikacia H. pylori pri peptickej vredovej chorobe

Pri vybere antibiotik na eradikaciu H. pylori je potrebné zohl'adnovat’ individualnu znasanlivost’
lieCiva u pacienta a ma sa uskutociovat v siilade so stavom rezistencie a odporicaniami liecby na
narodnej, regionalnej a miestnej urovni.

. Losec 20 mg + klaritromycin 500 mg + amoxicilin 1000 mg, kazdy 2-krat denne pocas 1 tyzdna
alebo

. Losec 20 mg + klaritromycin 250 mg (alt. 500 mg) + metronidazol 400 mg (alebo 500 mg alebo
tinidazol 500 mg), kazdy 2-krat denne pocas 1 tyzdna alebo

. Losec 40 mg 1-krat denne s amoxicilinom 500 mg a metronidazolom 400 mg (alebo 500 mg
alebo tinidazol 500 mg), obidve 3-krat denne pocas 1 tyzdna.
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Ak je pacient este stale pozitivny na H. pylori, lieCbu v kazdom reZime mozno zopakovat'.

Liecba vredov zaludka, dvanastnika v suvislosti s uzivanim NSAID

V liecbe vredov zaludka, dvanastnika je odporacana davka Losec 20 mg jedenkrat denne. U vacsiny
pacientov dojde k vyhojeniu vredu v priebehu 4 tyzdnov. U tych pacientov, u ktorych nedoslo k
uplnému vyhojeniu po inicialnej kure lieCby, dochadza k vyhojeniu vredu zvyc¢ajne v priebehu d’alsich
4 tyzdnov liecby.

Prevencia vredov zaludka, dvandastnika vyskytujucich sa v suvislosti s uzivanim NSAID u rizikovych
pacientov

V prevencii vredov zaltidka, dvanastnika vyskytujtcich sa v stvislosti s uzivanim NSAID

u rizikovych pacientov (vek >60 rokov, s vredmi zaludka a/alebo vredmi dvanastnika , s krvacanim z
hornej Casti GITu v anamnéze) je odporucanou davkou Losec 20 mg 1-krat denne.

Liecba refluxnej ezofagitidy

Odporacana davka lieku Losec je 20 mg 1-krat denne. U vacSiny pacientov sa vyhojenie dosiahne
v priebehu 4 tyzdnov liecby. U tych pacientov, u ktorych po inicialnej lieCebnej kiire nedoslo

k aplnému vyhojeniu, dochadza k nemu zvyc¢ajne v priebehu d’al§ich 4 tyzdnov liecby.

U pacientov s tazkou ezofagitidou sa odporaca Losec 40 mg 1-krat denne a vyhojenie sa zvycajne
dosiahne v priebehu 8 tyzdiov.

Dlhodoba liecba pacientov s vyhojenou refluxnou ezofagitidou
Pocas dlhodobe;j lie¢by pacientov s vyhojenou refluxnou ezofagitidou je odporic¢anou davkou Losec
10 mg 1-krat denne. V pripade potreby mozno davku zvysit' na Losec 20 az 40 mg 1-krat denne.

Liecba symptomatickej gastroezofagalnej refluxnej choroby

Odporucana davka je Losec 20 mg denne. Pacienti m6zu dostatoc¢ne reagovat’ na davku 10 mg denne,
a preto upravu davky je potrebné zvazovat individualne.

Ak sa po 4 tyzdnoch lie¢by lickom Losec 20 mg denne nedosiahne kontrola priznakov, odporaca sa
d’alSie vySetrenie.

Liecba Zollingerovho-Ellisonovho syndromu

U pacientov so Zollinerovym-Ellisonovym syndromom sa ma davkovanie nastavit’ individudlne a
liecba ma pokracovat’ tak dlho, ako je klinicky povazovana za potrebntl. Odporucana inicialna davka
lieku Losec je 60 mg denne. VSetci pacienti s tazkou formou ochorenia a nedostatocnou reakciou na
iné sposoby liecby boli dostatocne kontrolovani a viac ako 90% pacientov bolo na udrziavacich
davkach lieku Losec 20 —120 mg denne. Pri dennych davkach lieku Losec prevysujucich 80 mg je
potrebné tito davku rozdelit’ a podavat’ 2-krat denne.

Déavkovanie u deti

Deti starsie ako 1 rok a s hmotnostou > 10 kg

Liecba refluxnej ezofagitidy

Symptomaticka liecha pyrozy a regurgitacie Zaludkovej kyseliny pri gastroezofagalnej refluxnej
chorobe



Odporacané davkovanie je nasledovné:

Vek Hmotnost’ | Davka

>1rok | 10-20kg | 10 mg jedenkrat denne. Davku mozno v pripade potreby zvysit' na 20 mg
jedenkrat denne

>2 >20 kg 20 g jedenkrat denne. Davku mozno v pripade potreby zvysit na 40 mg
roky jedenkrat denne

Refluxna ezofagitida: Trvanie lieCby predstavuje 4 az § tyzdiov.

Symptomaticka liecba pyrozy a regurgitacie zaludkovej kyseliny pri gastroezofagalnej refluxnej
chorobe: Trvanie lieCby predstavuje 2 az 4 tyzdne. Ak sa po 2 az 4 tyzdioch nedosiahne kontrola
priznakov, pacient si vyzaduje d’alsie vySetrenie.

Deti starsie ako 4 roky a dospievajuci

Liecba dvanastnikového vredu sposobeného H. pylori

Pri vybere vhodnej kombinovanej liecby je potrebné zohl'adiiovat’ platné narodné, regionalne a
miestne odporic¢ania v stvislosti s bakterialnou rezistenciou, trvanie lie¢by (najéastejsie 7 dni, ale
nickedy az do 14 dni) a nalezité pouzitie antibakterialnych latok.

Lie¢ba méa prebiehat’ pod dohl'adom odbornika.

Odporacané davkovania st nasledovné:

Hmotnost” | Davkovanie

15-30 kg Kombinacia s dvoma antibiotikami. Losec 10 mg, amoxicilin 25 mg/kg telesnej
hmotnosti a klaritromycin 7,5 mg/kg telesnej hmotnosti sa spolu podava 2-krat denne
pocas 1 tyzdna.

31-40 kg Kombinacia s dvoma antibiotikami. Losec 20 mg, amoxicilin 750 mg a klaritromycin
7,5 mg/kg telesnej hmotnosti sa spolu podava 2-krat denne pocas 1 tyzdia.

>40 kg Kombinacia s dvoma antibiotikami. Losec 20 mg, amoxicilin 1 g a klaritromycin
500 mg sa spolu podava 2-krat denne pocas 1 tyzdia.

Osobitné skupiny pacientov
Poskodenie funkcie obliciek
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebné upravovat’ davkovanie (pozri Cast’ 5.2).

Poskodenie funkcie pecene
U pacientov s poskodenou funkciou pe¢ene moze postacovat’ denna davka 10-20 mg (pozri Cast’ 5.2).

Starsi pacienti (vek >65 rokov)
U star$ich pacientov nie je potrebné upravovat’ davkovanie (pozri Cast’ 5.2).

Sposob podavania
Losec kapsuly sa odportaca uzivat’ rano, prednostne bez jedla, prehltnit’ ich celé a zapit’ s pol poharom
vody. Kapsuly sa nesmu Zuvat’ ani drvit.

U pacientov s tazkostami s prehitanim a u deti, ktoré dokdzu pit alebo prehltmit polotuhé jedlo
Pacienti m6zu kapsulu otvorit’ a obsah prehltnut’ s pol poharom vody alebo po zmieSani obsahu s
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mierne kyslou tekutinou, akou je napr. ovocny dzus, jablkova stava, alebo nesytena voda. Pacienti
maju byt pouceni, Ze sa disperzia ma uzit’ okamzite (alebo v priebehu 30 min). Vzdy zmiesajte tesne
pred vypitim. Zapite s pol poharom vody.

Alternativne mézu pacienti nechat’ kapsulu rozpustit’ v tistach (cmulat) a prehltnt’ granuly s pol
poharom vody. Granuly s gastrorezistentnym obalom je potrebné prehltniit’ bez Zuvania.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na omeprazol, substituované benzimidazoly alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok.

Omeprazol sa rovnako ako iné inhibitory proténovej pumpy (PPI) nema podavat’ sibezne s
nelfinavirom (pozri Cast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

V pripade akychkol'vek alarmujucich priznakov (napr. znacnd neumyselna strata na hmotnosti,
opakované vracanie, dysfagia, hemateméza alebo meléna) a pri podozreni alebo zisteni zalidkového
vredu sa ma vylucit’ malignita, pretoze lieCba moze zmieriovat’ symptomy a oddialit’ stanovenie
diagnozy.

Stbezné pouzivanie atazanaviru s inhibitormi protéonovej pumpy sa neodportca (pozri Cast’ 4.5). Ak sa
kombinécii atazanaviru s inhibitormi protonovej pumpy neda vyhnut, odporuca sa starostlivé
monitorovanie (napr. virusova zataz) v kombindcii so zvySenim davky atazanaviru na 400 mg so

100 mg ritonaviru; 20 mg omeprazolu sa nema prekrocit’.

Omeprazol, ako iné lieky blokujuce aciditu, moze redukovat’ absorpciu vitaminu B,
(cyanokobalamin) vzhl'adom na hypo- alebo achlorhydriu. To sa ma zohl'adnit’ pri dlhodobej lie¢be
pacientov so zniZzenou zasobou vitaminu B, alebo s rizikovymi faktormi pre znizenie absorpcie.
Omeprazol je inhibitorom CYP2C19. M4 sa zvazit’ potencial interakcii s lickmi metabolizovanymi
prostrednictvom CYP2C19 na zaciatku alebo na konci liecby omeprazolom. Pozorovala sa interakcia
medzi klopidogrelom a omeprazolom (pozri Cast 4.5). Klinick4 zavaZznost’ tejto interakcie je neurcita.
Preventivne sa stibeznému pouzitiu omeprazolu a klopidogrelu ma zabranit’.

Niektoré deti s chronickymi ochoreniami si mézu vyzadovat’ dlhodobt liebu, hoci sa to neodporuca.

Losec obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi vrodenymi problémami galaktdézovej intolerancie,
laponskeho deficitu laktazy alebo glukdzo-galaktozovej malabsorpcie nesmu tento liek uzivat'.

Liecba inhibitormi protonovej pumpy mdze mat’ za nasledok mierne zvysené riziko
gastrointestinalnych infekcii vyvolanych, napr. Salmonellou a Campylobacterom (pozri ¢ast’ 5.1).

Pocas kazdej dlhodobej liecby, najma ak trva dlhsie ako 1 rok, maju byt’ pacienti pravidelne sledovani.
4.5 Liekové a iné interakcie

Uc&inky omeprazolu na farmakokinetiku inych liegiv

Lieciva s absorpciou zavislou od pH
Znizena vnutrozaludkova acidita pocas liecby omeprazolom by mohla zvysit’ alebo znizit' absorpciu
lieciv s absorpciou zavislou od pH Zaludka.

Nelfinavir, atazanavir

V pripade stibezného podavania s omeprazolom su plazmatické hladiny nelfinaviru a atazanaviru
znizeneé.

Subezné podavanie omeprazolu s nelfinavirom je kontraindikované (pozri cast’ 4.3).



Stubezné podavanie omeprazolu (40 mg jedenkrat denne ) redukovalo priemerna expoziciu nelfinaviru
priblizne o 40% a priemerna expozicia farmakologicky aktivneho metabolitu M8 bola redukovana
priblizne o 75-90%. Interakcia moze mat za ndsledok CYP2C19 inhibiciu.

Stbezné podavanie omeprazolu s atazanavirom sa neodporuca (pozri ¢ast’ 4.4). Sibezné podavanie
omeprazolu (40 mg jedenkrat denne) a atazanaviru 300 mg/ritonaviru 100 mg zdravym dobrovolnikom
viedlo k 75% znizeniu expozicie atazanaviru. ZvySenie davky atazanaviru na 400 mg nekompenzovalo
poOsobenie omeprazolu na expoziciu atazanaviru. Subezné podavanie omeprazolu (20 mg jedenkrat
denne) s atazanavirom 400 mg/ritonavirom 100 mg zdravym dobrovol'nikom viedlo k zniZeniu
expozicie atazanaviru priemerne o 30% v porovnani s atazanavirom 300 mg/ritonavirom 100 mg
jedenkrat denne.

Digoxin

Pri stibeznej liecbe omeprazolom (20 mg denne) a digoxinom sa u zdravych osob biologicka
dostupnost’ zvysila o 10%. Toxicita digoxinu bola hlasena zriedkavo. Avsak je potrebné uplatiiovat’
opatrnost’ pri podavani vysokych davok star§im pacientom. Terapeutické lieckové monitorovanie
digoxinu sa ma preto zosilnit’.

Klopidogrel

V skrizenych klinickych stadiach sa samotny klopidogrel (300 mg zat'azova davka nasledujica po

75 mg/den) s omeprazolom (80 mg v rovnakom Case ako klopidogrel) podavali 5 dni. Expozicia na
aktivny metabolit klopidogrelu bola znizena o 46% (Deii 1) a 42% (Deti 5), ked’ sa klopidogrel a
omeprazol podavali su€asne. Priemer inhibicie trombocytovej agregacie (IPA) bol znizeny o 47% (24
hodin) a 30% (Den 5), ked’ sa klopidogrel a omeprazol podavali sti¢asne. V inej §tadii sa preukazalo,
ze ak sa klopidogrel a omeprazol podavaju v roznom c¢ase, nezabrani sa ich interakcii ako je to
pravdepodobné inhibi¢nym uc¢inkom omeprazolu na CYP2C19. V observacnych a klinickych $tadiach
sa zistili inkonzistentné tidaje na klinicku implikéciu tejto PK/PD interakcie z hl'adiska vel'kych
kardiovaskularnych prihod.

Iné lieciva

Absorpcia posakonazolu, erlotinibu, ketokonazolu a itrakonazolu je signifikantne redukovana a tak
klinicka ucinnost’ moze byt oslabena. Subeznému pouzitiu s posakonazolom a erlotinibom sa ma
vyhnut'.

Lieciva metabolizované CYP2CI19

Omeprazol je mierny inhibitor CYP2C19, hlavny enzym metabolizujiici omeprazol. Preto moze byt
metabolizmus subezne podavanych lieCiv, ktoré st tiez metabolizované prostrednictvom CYP2C19
spomaleny a systémova expozicia tymto lie¢ivam sa moze zvysit'. Prikladom su lieky ako R-warfarin
a iné antagonisty vitaminu K, cilostazol, diazepam a fenytoin.

Cilostazol

Omeprazol podavany zdravym dobrovolnikom v davkach 40 mg v skrizenom skt$ani zvySoval C.«
cilostazolu o 18% a AUC cilostazolu o 26%, v pripade jedného z jeho aktivnych metabolitov to bolo o
29% a 69%.

Fenytoin

V prvych dvoch tyzdnov od zaciatku lie¢by omeprazolom sa odpori¢a monitorovat’ plazmatické
koncentracie fenytoinu a ak dojde k uprave davky fenytoinu, je potrebné, aby sa po skonceni lieCby
omeprazolom monitoring zopakoval a davka sa znovu upravila.

Neznamy mechanizmus

Sakvinavir
Subezné podavanie omeprazolu so sakvinavirom/ritonavirom viedlo k zvyseniu plazmatickych hladin
priemerne o 70% pre sakvinavir spojeny s dobrou tolerabilitou u HIV-infikovanych pacientov.



Takrolimus

Pri sibeznom podavani omeprazolu s takrolimom boli hlasené zvysSené hladiny takrolimu v sére. Ma sa
posilnit’ i¢inné monitorovanie koncentracii takrolimu podobne ako aj renalnej funkcie (klirens
kreatininu) a davka takrolimu sa ma upravit,, ak je to potrebné.

Uginky inych liediv na farmakokinetiku omeprazolu

Inhibitory CYP2C19 a/alebo CYP3A44

Nakol'ko sa omeprazol metabolizuje prostrednictvom CYP2C19 a CYP3AA4, lieciva, o ktorych je
zname, ze inhibuju CYP2C19 alebo CYP 3A4 (ako je napr. klaritromycin a vorikonazol) mézu viest
k zvySeniu hladin omeprazolu v sére spomalenim metabolizmu omeprazolu. Subezné podavanie
vorikonazolu malo za nasledok vyssiu ako dvojnasobnu expoziciu omeprazolu. Pretoze vysoké davky
omeprazolu boli dobre znaané, vo vieobecnosti sa uprava davky omeprazolu nevyzaduje. Upravu
davkovania je vSak potrebné zvazovat’ u pacientov § tazkym poskodenim pecene a v pripade indikacie
dlhodobej liecby.

Induktory CYP2C19 a/alebo CYP3A44

Lieciva, o ktorych je zname, ze indukuju CYP2C19 alebo CYP3A4 alebo obidva (akymi st napr.
rifampicin alebo vytazky z Cubovnika bodkovaného) mézu spdsobovat’ znizenie hladin omeprazolu v
sére prostrednictvom zrychlenia metabolizmu omeprazolu.

4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Vysledky troch prospektivnych epidemiologickych §tadii (viac nez 1000 pripadov expozicie licku)
ukazali, Ze omeprazol nema Ziadne negativne pdsobenie v gravidite, ani na zdravie
plodu/novorodenca. Omeprazol sa méze uzivat v gravidite

Omeprazol sa vylucuje do materského mlieka, avSak nie je pravdepodobné, ze ma vplyv na diet’a, ak
sa podava v terapeutickych davkach.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Je nepravdepodobné, Ze by Losec ovplyviioval schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. M6zu sa
vyskytnut’ neziaduce reakcie ako st zavrat a vizudlne poruchy (pozri Cast’ 4.8). Ak sa prejavia,
pacienti nemaju viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsimi neziaducimi uc¢inkami (1 az 10% pacientov) st bolest’ hlavy, zdpcha, hnacka, plynatost’
a nevol'nost/vracanie.

V programe klinickych sktsani a po uvedeni do obehu sa identifikovali alebo povazovali za suspektné
neziaduce U¢inky uvedené nizsie. Ani jeden z nich nebol zavisly od davky. Neziaduce ucinky su
klasifikované podla frekvencie ich vyskytu a podl'a tried organovych systémov (SOC). Kategorie
frekvencie vyskytu si definované nasledovne: vel'mi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), menej
casté (=1/1 000 az <1/100), zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000), veI'mi zriedkavé (<1/10 000),
nezname (z dostupnych tdajov).

SOC/frekvencia Neziaduci ucinok

Poruchy krvi a lymfatického systému

Zriedkavé: Leukopénia, trombocytopénia

Velmi zriedkavé: | Agranulocytdza, pancytopénia

Poruchy imunitného systému

Zriedkavé: | Hypersenzitivne reakcie, napr. horucka, angioedém a anafylakticka reakcia/Sok




Poruchy metabolizmu a vyzivy

Zriedkavé: Hyponatrémia

Velmi zriedkavé Hypomagnezémia

Psychické poruchy

Menej Casté: Nespavost’

Zriedkavé: Agitacia, zmétenost, depresia

Velmi zriedkavé: | Agresivita, halucinicie

Poruchy nervového systému

Casté: Bolest’ hlavy

Menej Casté: Zavrat, parestézie, ospalost’

Zriedkavé : Poruchy chuti

Poruchy oka

Zriedkavé: | Zahmlené videnie

Poruchy ucha a labyrintu

Menej Casté: | Vertigo

Poruchy dychacej sistavy, hrudnika a mediastina

Zriedkavé: | Bronchospazmus

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté: Bolest brucha, zapcha, hnacka, flatulencia, nevol'nost/vracanie

Zriedkavé: Suchost’ v ustach, stomatitida , gastrointestinalna kandidoza

Poruchy pecene a ZICovych ciest

Menej Casté: Zvysenie hodnot pecenovych enzymov

Zriedkavé: Hepatitida so zltackou alebo bez Zltacky

Vel'mi zriedkavé: | Zlyhavanie peCene, encefalopatia u pacientov s predchadzajucim ochorenim
pecene

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

Menej Casté: Dermatitida, svrbenie, vyrazka, zihl'avka

Zriedkavé: Alopécia, fotosenzitivita

Velmi zriedkavé: Multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna
nekrolyza (TEN)

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva

Zriedkavé: Bolesti v kiboch, svaloch

Vel'mi zriedkavé: | Svalova slabost’

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest

Zriedkavé e: | Intersticidlna nefritida

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov

Vel'mi zriedkavé: | Gynekomastia

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Menej Casté: Nepokoj , periférny edém

Zriedkavé: ZvySené potenie

Detské populécia

Bezpecnost’ omeprazolu bola hodnotena u celkového pocétu 310 deti vo veku 0 — 16 rokov s ochorenim
v suvislosti s hyperaciditou. St dostupné obmedzené udaje o bezpecnosti od 46 deti s tazkou
erozivnou ezofagitidou, ktoré dostavali udrziavaciu lie€bu omeprazolom v ramci klinického skiisania
az 749 dni. Profil neziaducich uc¢inkov bol vo v§eobecnosti rovnaky ako u dospelych, a to pri
kratkodobej aj dlhodobej liecbe. Nie su dostupné ziadne dlhodobé udaje, pokial ide o G¢inky lieCby
omeprazolom tykajiice sa puberty a rastu.

4.9 Predavkovanie
Udaje o t¢inkoch predavkovania omeprazolom u Pudi st obmedzené. V literature boli opisané davky
az do 560 mg a v ojedinelych pripadoch sa vyskytli hlasenia, kedy peroralne davky dosahovali az

2400 mg omeprazolu (120- nasobok odporucanej klinickej davky). V hlaseniach o predavkovani
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omeprazolom sa vyskytli: nauzea, vracanie, zavrat, bolest’ brucha, hnacka a bolest’ hlavy. Ojedinele
bola hlasend aj apatia, depresia a zmétenost'.

Opisané priznaky boli prechodné a nebol hlaseny ziadny zavazny klinicky dosledok. Pri zvySenych
davkach zostala rychlost’ eliminacie nezmenena (kinetika 1. poriadku). Ak je potrebna liecba, jedna sa
o symptomaticku liecbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: inhibitory proténovej pumpy, ATC kéd: A02BCO1
Mechanizmus ucinku

Omeprazol, racemicka zmes dvoch enantiomérov znizuje sekréciu zaludkovej kyseliny vysoko
cielenym mechanizmom ucinku. Je $pecifickym inhibitorom kyselinovej pumpy v parietalnych

bunkach. Pdsobi rychlo a pri ddvkovani jedenkrat denne zabezpecuje kontrolu reverzibilnou inhibiciou
sekrécie zaludkovej kyseliny.

Omeprazol je slaba zasada; koncentruje a konvertuje sa na aktivnu formu v silne kyslom prostredi
vnutrobunkovych kanalikov parietdlnej bunky, kde inhibuje enzym H+, K+- ATPazu — kyselinovu
pumpu. Tento t¢inok na posledny krok procesu tvorby zaludkovej kyseliny je zavisly od davky a
zabezpecuje vysoko ucinnu inhibiciu bazalnej ako aj stimulovanej sekrécie kyseliny bez ohl'adu na
druh stimulu.

Farmakodynamické u€inky
Vsetky pozorované farmakodynamické u¢inky mozno vysvetlit’ pdsobenim omeprazolu na sekréciu
kyseliny.

Ucinok na sekréciu Zalidkovej kyseliny

Po peroralnom podavani omeprazolu 1-krat denne sa dosiahne rychla a u¢inna inhibicia sekrécie
zaludkovej kyseliny poc¢as diia i noci s maximalnym tu¢inkom do 4 dni liecby. U pacientov

s dvanastnikovym vredom, ktori dostavali omeprazol 20 mg 1-krat denne, sa udrziaval priemerny
pokles acidity v zalidku najmenej 80% pocas 24 hodin, s priemernym poklesom maxima tvorby
kyseliny priblizne 70% po stimulécii pentagastrinom 24 hodin po podani davky.

U pacientov s dvanastnikovym vredom sa pri peroralnom podavani omprazolu 20 mg denne udrziava
v zalidku pH > 3 priemerne 17 hodin z 24 hodin.

Ako dosledok znizenej sekrécie kyseliny a acidity v zalidku omeprazol v zavisloti od davky
znizuje/normalizuje vystavenie ezofagu zalidkovej kyseline u pacientov s gastroezofagalnou refluxnou
chorobou.

Inhibicia sekrécie zaludkovej kyseliny suvisi s plochou pod krivkou zavislosti plazmatickej
koncentracie a ¢asu (AUC) omeprazolu a nie s aktualnou koncentraciou v plazme v danom case.

Pocas liecby omeprazolom sa nepozorovala ziadna tachyfylaxia.

Ucinok na H. pylori

H. pylori suvisi s peptickou vredovou chorobou, ktora zahina vredovii chorobu dvanastnika a zaludka.
H. pylori je hlavnym faktorom pri vzniku gastritidy. H. pylori spolu s zaludkovou kyselinou su
hlavnymi faktormi, podielajucimi sa na vzniku peptickej vredovej choroby. H. pylori je hlavnym
faktorom pri vzniku atrofickej gastritidy, ktora suvisi so zvySenym rizikom vzniku rakoviny zaludka.

Eradikacia H. pylori omeprazolom a antibiotikami je spojena s vysokou mierou Uspesnosti hojenia
a dlhodobou remisiou peptickych vredov.
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Pri skiimani dudlnej liecby sa zistilo, Ze je menej G¢inna ako trojkombinovana liecba. Moze sa zvazit
v pripade znamej hypersensitivity vylucujiucej pouzitie inej trojkombinovanej liecby.

Iné ucinky omeprazolu v désledku inhibicie kyseliny

Pocas dlhodobej liecby sa zaznamenal mierne zvySeny pocet hlaseni tykajici sa vyskytu zaladkovych
glandularnych cyst. Tieto zmeny su fyziologickym désledkom vyraznej inhibicie sekrécie zaludkovej
kyseliny, su benigne a javia sa ako reverzibilné.

Znizena acidita zaludka, vzniknuta akokol'vek, vratane inhibitormi protonovej pumpy, vedie k
zvyseniu poctu baktérii, ktoré sii normalne pritomné v gastrointestinalnom trakte. Terapia liekmi,
ktoré potlacaju tvorbu zaliidkovej kyseliny méze mat’ za nasledok mierne zvysené riziko
gastrointestinalnych infekcii vyvolanych napr. Salmonellou a Campylobacterom.

Pouzivanie v pediatrii

V nekontrolovanom klinickom skusani u deti (vo veku 1-16 rokov) s tazkou refluxnou ezofagitidou
omeprazol v davkach 0,7-1,4 mg/kg zlepsil stupen ezofagitidy v 90% pripadov a spdsobil vyznamné
zniZenie priznakov refluxu. V jednoducho zaslepenom klinickom skusani boli deti vo veku 0-24
mesiacov s klinicky diagnostikovanou gastroezofagalnou refluxnou chorobou liecené omeprazolom
v davkach 0,5; 1,0 alebo 1,5 mg/kg. Vyskyt epizdd vracania/regurgitacie sa po 8 tyzdiloch liecby
znizil o 50%, bez ohl'adu na davku lieku.

Eradikacia H. pylori u deti

Randomizované, dvojito zaslepené klinické skusanie (Héliot) potvrdilo, Ze omeprazol v kombinacii s
s dvoma antibiotikami (amoxicilinom a klaritromycinom) bol bezpe¢ny a ucinny v liecbe infekcie
sposobenej H. pyloriu deti s gastritidou vo veku 4 rokov a starSich: miera eradikéacie H.pylori : 74,2%
(23/31 pacientov) liecenych kombindciou omeprazol+amoxicilintklaritromycin versus 9,4% (3/32
pacientov) lieCenych kombinaciou amoxicilin+klaritromycin. Klinicky prinos liecby stvisiaci s
dyspeptickymi symptomami vSak preukazany nebol. Toto klinické skisanie neprinasa ziadne udaje
tykajuce sa deti mladsich ako 4 roky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Omeprazol a hore¢nata sol’ omeprazolu st acidolabilné, preto sa peroralne podavaju vo forme

gastrorezistentnych grantl v kapsulach alebo tabletach. Absorpcia omeprazolu je rychla, najvyssie
hladiny v plazme sa dosahuju priblizne po 1 az 2 hodinach po podani davky. K absorpcii omeprazolu
dochadza v tenkom ¢reve a zvycajne je ukoncena v priebehu 3 az 6 hodin. Subezny prijem potravy
nama na biologicku dostupnost’ ziadny vplyv. Systémova dostupnost’ (biologicka dostupnost’)
omeprazolu po peroralnom podani jednorazovej davky lieku Losec je priblizne 40%. Po opakovanom
podavani jedenkrat denne sa biologicka dostupnost’ zvysuje na priblizne 60%.

Distribtcia
Zdanlivy distribuény objem u zdravych osob je priblizne 0,3 1/kg telesnej hmotnosti. Vézba
omeprazolu na plazmatické proteiny je priblizne 97%.

Metabolizmus

Omeprazol sa uplne metabolizuje systémom cytochromu P450 (CYP). Prevazna ¢ast’ metabolizmu je
zéavisla na polymorfne exprimovanom CYP2C19, ktory je zodpovedny za tvorbu hydroxyomeprazolu,
hlavného metabolitu v plazme. Zostavajuca Cast’ je zavisla od d’alSej Specifickej izoformy, CYP3A4,
ktora je zodpovedna za tvorbu sulfénu omeprazolu. Ako dosledok vysokej afinity omeprazolu voci
CYP2C19 prichadza do tivahy moZznost’ kompetitivnej inhibicie a metabolickych liekovych interakcii s
d’al§imi substratmi pre CYP2C19. Kvoli nizkej afinite vo¢i CYP3A4 vSak omeprazol nema ziadny
potencial inhibovat’ metabolizmus inych substratov pre CYP3A4. Okrem toho omeprazolu chyba
inhibi¢ny ucinok na hlavné CYP enzymy.
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Priblizne 3% belosskej populacie a 15 az 20% populécie aziatov chyba funkény enzym CYP2C19

a nazyvaju sa slabymi metabolizérmi. U tychto 0s6b je metabolizmus pravdepodobne katalyzovany
hlavne CYP3A4. Po opakovanom podani omeprazolu v davke 20 mg jedenkrat denne bola u slabych
metabolizérov priemerna plocha pod krivkou ¢asovej zavislosti plazmatickych koncentracii priblizne
5- az 10-nasobne vicsia ako u 0sob s funkénym enzymom CYP2C19 (silni metabolizéri). Priemerné
maximalne koncentracie v plazme boli tiez 3- aZ 5- nasobne vyssie. Tieto zistenia nemaju vplyv na
davkovanie omeprazolu.

Vylucovanie
Plazmaticky eliminacny pol¢as omeprazolu je zvycajne kratsi ako 1 hodina po jednorazovej ako aj

opakovanej peroralnej davke jedenkrat denne. Omeprazol sa medzi jednotlivymi davkami Gplne vyluci
z plazmy, pri podavani raz denne sa ziadna tendencia ku kumulacii neprejavuje.

Takmer 80% peroralne podanej davky omeprazolu sa vyluci vo forme metabolitov do mocu, zvysok do
stolice, primarne pochadzajuci zo sekrécie v ZI¢i.

AUC omeprazolu sa zvySuje s opakovanym podavanim. Toto zvySenie zavisi od davky a vysledkom je
nelinearny vzt'ah davka-AUC po opakovanom podavani. Tato ¢asova a davkova zavislost’ je
dosledkom znizenia metabolizmu prvého prechodu a systémového klirensu, pravdepodobne
sposobenych inhibiciou enzymu CYP2C19 omeprazolom a/alebo jeho metabolitmi (napr. sulféonovym
metabolitom).

Nezistil sa ziadny ucinok metabolitov omeprazolu na sekréciu zaludkovej kyseliny.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie pecene
Metabolizmus u pacientov s dysfunkciou pecene je zhorSeny, vysledkom ¢oho je zvySenie AUC.
U omeprazolu sa neprejavila ziadna tendencia kumulacie pri davkovani jedenkrat denne.

Porucha funkcie obliciek
Farmakokinetika omeprazolu, vratane systémovej biologickej dostupnosti a miery elimindcie ostava
u pacientov so zniZzenou renalnou funkciou nezmenena.

Starsi pacienti
Miera metabolizmu omeprazolu je o nie¢o zniZzena u pacientov vo vyssom veku (75 az 79-ro¢nych).

Deti a dospievajuci

Pocas liecby odporac¢anymi davkami u deti vo veku od 1 roku boli plazmatické koncentracie
porovnatel'né s plazmatickymi koncentraciami u dospelych. U deti mladSich ako 6 mesiacov je klirens
omeprazolu nizky, kvoli nizkej schopnosti metabolizovat’ omeprazol.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

V skusaniach na potkanoch potkanov lieCenych omeprazolom, ktoré trvali po cely ich zivot, bola
pozorovana hyperplazia ECL-buniek v zalidku a karcinoidy. Tieto zmeny st nasledkom
pretrvavajucej hypergastrinémie, ktora vznika sekundarne po inhibicii kyseliny. K podobnym
zisteniam sa dospelo po lieCbe antagonistami H,-receptora, inhibitormi proténovej pumpy a po
parcialnej fundektomii. Tieto zmeny teda nie su vysledkom priameho i¢inku ziadneho z lieCiv.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
dihydrat fosore¢nanu sodné¢ho

hydroxypropylceluloza
hydroxypropylmetylceluloza
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bezvoda laktéza
magnéziumstearat

manitol

kopolymér kyseliny metakrylove;j
mikrokrystalicka celuloza
makrogol (polyetylénglykol)
natriumlaurylsulfat

oxid Zelezity

oxid titanicCity

Zelatina

atrament potlace (obsahujtci: Selak, hydroxid amoénny, hydroxid draselny a ¢ierny oxid Zelezity)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujacej 30°C.

Fraska: Obal udrziavat’ dokladne uzatvoreny na ochranu pred vlhkostou.

Blister: Uchovavat’ v povodnom baleni na ochranu pred vlhkostou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

HDPE f{Taska: so skrutkovacim vieckom z polypropylénu, s kapsulou s vysuSovadlom.

10 mg: 5, 7, 10, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 100 kapstl; nemocni¢né balenia 140, 280 alebo 700 kapstl.
20 mg: 5, 7, 10, 14, 15, 28, 30, 50, 60, 100 kapsul; nemocnic¢né balenia 140, 280 alebo 700 kapsul
40 mg: 5, 7, 14, 15, 28, 30, 60 kapstil; nemocni¢né balenia 140, 280 alebo 700 kapsul.
Aluminiovy blister.

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

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

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

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.

6.6 Specialne opatrenia na likvidiciu a zaobchadzanie s lieckom

Ziadne $pecialne poziadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

8. REGISTRACNE CiSLO

[M4 byt’ vyplnené narodne]

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
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[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
[M4 byt vyplnené narodne]
Detailné informéacie o tomto lieku su dostupné na webovej stranke: {nazov MS/agentlry}

[M4 byt’ vyplnené narodne]
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1. NAZOV LIEKU

Losec a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 10 mg gastrorezistentné tablety
Losec a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 20 mg gastrorezistentné tablety
Losec a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 40 mg gastrorezistentné tablety

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

10 mg: kazda gastrorezistentna tableta obsahuje 10,3 mg hore¢natej soli omeprazolu, ¢o zodpoveda
10 mg omeprazolu.

20 mg: kazda gastrorezistentna tableta obsahuje 20,6 mg horec¢natej soli omeprazolu, ¢o zodpoveda
20 mg omeprazolu.

40 mg: gastrorezistentna tableta obsahuje 41,3 mg horecnatej soli omeprazolu, ¢o zodpovedd 40 mg
omeprazolu.

Pomocna latka:

10 mg: kazda gastrorezistentna tableta obsahuje 19—20 mg sacharozy.
20 g: kazda gastrorezistentna tableta obsahuje 19-20 mg sachar6zy.
40 mg: kazda gastrorezistentna tableta obsahuje 3941 mg sachardzy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Gastrorezistentna tableta.

Losec 10 mg gastrorezistenté tablety: svetloruzové, podlhovasté, bikonvexné, filmom obalené tablety

, /%\) Sa) . . . ., . ,
s vyrytim znaku ) alebo Y na jednej strane a 10 mg na druhej strane, obsahujlice gastrorezistentné
granuly.

Losec 20 mg gastroremstente tablety: ruzové, podlhovasté, bikonvexné, filmom obalené tablety
s vyrytim znaku @ alebo & na jednej strane a 20 mg na druhej strane, obsahujlice gastrorezistentné
granuly.

Losec 40 mg gastrorezistenté tabletv tmavo ¢erveno-hnedé podlhovasté, bikonvexné, filmom obalené
tablety s vyrytim znaku ©) alebo & na jednej strane a 40 mg a deliacou ryhou na druhej strane,
obsahujuce gastrorezistentné granuly.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Losec gastrorezistentné tablety su indikované:

Dospeli
Liecba dvanastnikoych vredov

Prevencia relapsu dvanastnikovych vredov

Liecba zaludkovych vredov

Prevencia relapsu zaludkovych vredov

Eradikacia Helicobacter pylori (H. pylori) pri peptickej vredovej chorobe v kombinécii s
vhodnymi antibiotikami
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. Liecba vredov zaludka, dvanastnika vyskytujucich sa v suvislosti s uzivanim NSAID
Prevencia vredov zaludka, dvanastnika vyskytujucich sa v suvislosti s uzivanim NSAID
u rizikovych pacientov

Liecba refluxnej ezofagitidy

Dlhodoba lie¢ba pacientov s vyhojenou refluxnou ezofagitidou

LieCba symptomatickej gastroezofagalnej refluxnej choroby

Liecba Zollingerovho-Ellisonovho syndromu

Pouzitie u deti

Deti starsie ako 1 rok a s hmotnostou > 10 kg

. Liecba refluxnej ezofagitidy

. Symptomaticka liecba pyrozy a regurgitacie kyseliny pri gastroezofagalnej refluxnej chorobe

Deti starsie ako 4 roky a adolescenti
. Liecba dvanastnikového vredu spdsobeného H. pylori v kombinacii s antibiotikami

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Davkovanie u dospelych

Liecba dvanastnikoych vredov

Odporucané davkovanie u pacientov s aktivnym vredom dvanastnika je 20 mg Losecu 1-krat denne.
U viacsiny pacientov ddjde k vyhojeniu v priebehu 2 tyzdnov. U tych pacientov, kde po inicialnej
lieCebnej ktire nenastalo uplné vyhojenie, k nemu spravidla déjde po d’alsej dvojtyzdiovej liecebne;j
kure.

Pacientom, u ktorych dvanastnikovy vred na lie¢bu reaguje nedostatocne, sa odporuca podavat’ Losec
40 mg 1-krat denne. Vyhojenie sa zvycajne dosiahne v priebehu 4 tyzdiov.

Prevencia relapsu dvandastnikovych vredov

V prevencii relapsu dvanastnikového vredu u pacientov negativnych na H. pylori alebo v pripadoch,
kedy eradikacia H. pylori nie je mozna, sa odporica Losec 20 mg 1-krat denne. U niektorych
pacientov moZze postacovat’ denna davka 10 mg. V pripade zlyhania liecby mozno davku zvysit’' na
40 mg.

Liecba zaludkovych vredov

Odportacana davka je Losec 20 mg jedenkrat denne. U vacSiny pacientov dojde k vyhojeniu vredu
v priebehu 4 tyzdiov. U tych pacientov, u ktorych po inicialnej kure liecby neddjde k tplnému
vyhojeniu, nastdva vyhojenie vredu zvycajne v priebehu d’alsich 4 tyzdiov liecby. U pacientov, u
ktorych zaludkovy vred reaguje na liecbu nedostatocne, sa odporuca Losec 40 mg 1-krat denne a
vyhojenie sa zvycajne dosiahne v priebehu 8 tyzdiov.

Prevencia relapsu zZaludkovych vredov

V prevencii relapsu u pacientov, u ktorych zaludkovy vred reaguje na liecbu nedostatocne, sa
odportca Losec 20 mg 1-krat denne. V pripade potreby sa moze davka zvysit' na Losec 40 mg 1-krat
denne.

Eradikacia H. pylori pri peptickej vredovej chorobe

Pri vybere antibiotik na eradikaciu H. pylori je potrebné zohl'adnovat’ individualnu znasanlivost’
lieCiva u pacienta a ma sa uskutociovat v siilade so stavom rezistencie a odporicaniami liecby na
narodnej, regionalnej a miestnej urovni.

. Losec 20 mg + klaritromycin 500 mg + amoxicilin 1000 mg, kazdy 2-krat denne pocas 1 tyzdna
alebo

. Losec 20 mg + klaritromycin 250 mg (alt. 500 mg) + metronidazol 400 mg (alebo 500 mg alebo
tinidazol 500 mg), kazdy 2-krat denne pocas 1 tyzdna alebo

. Losec 40 mg 1-krat denne s amoxicilinom 500 mg a metronidazolom 400 mg (alebo 500 mg
alebo tinidazol 500 mg), obidve 3-krat denne pocas 1 tyzdna.
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Ak je pacient nad’alej pozitivny na H. pylori, lieCbu v kazdom rezime mozno zopakovat'.

Liecba vredov Zaludka , dvanastnika v suvislosti s uzivanim NSAID

V lie¢be vredov zaludka, dvanastnika je odpori¢ana davka Losec 20 mg jedenkrat denne. U vacSiny
pacientov ddjde k vyhojeniu vredu v priebehu 4 tyzditov. U tych pacientov, u ktorych nedoslo k
uplnému vyhojeniu po inicialnej kure liecby, dochadza k vyhojeniu vredu zvycajne v priebehu d’alSich
4 tyzdiov liecby.

Prevencia vredov Zaludka, dvanastnika vyskytujucich sa v suvislosti s uzivanim NSAID u rizikovych
pacientov

V prevencii vredov zaltidka, dvandstnika vyskytujucich sa v suvislosti s uzivanim NSAID

u rizikovych pacientov (vek >60 rokov, s vredmi zaludka a/alebo vredmi dvanastnika , s krvacanim z
hornej ¢asti GITu v anamnéze) je odporti¢anou davkou Losec 20 mg 1-krat denne.

Liecba refluxnej ezofagitidy

Odporucana davka lieku Losec je 20 mg 1-krat denne. U va¢Siny pacientov sa vyhojenie dosiahne
v priebehu 4 tyzdiov lieCby. U tych pacientov, u ktorych po inicialnej liecebnej kure nedoslo

k uplnému vyhojeniu, dochadza k nemu zvycajne v priebehu d’al§ich 4 tyzdnov liecby.

U pacientov s tazkou ezofagitidou sa odporaca Losec 40 mg 1-krat denne a vyhojenie sa zvycajne
dosiahne v priebehu 8 tyzdinov.

Dlhodoba liecba pacientov s vyhojenou refluxnou ezofagitidou
Pocas dlhodobej lieCby pacientov s vyhojenou refluxnou ezofagitidou je odporac¢anou davkou Losec
10 mg 1-krat denne. V pripade potreby mozno davku zvysit’ na Losec 20 az 40 mg 1-krat denne.

Liecba symptomatickej gastroezofagalnej refluxnej choroby

Odporucana davka je Losec 20 mg denne. Pacienti mézu dostato¢ne reagovat’ na davku 10 mg denne,
a preto upravu davky je potrebné zvazovat’ individualne.

Ak sa po 4 tyzdioch liecby liekom Losec 20 mg denne nedosiahne kontrola priznakov, odportica sa
dalSie vySetrenie.

Liecba Zollingerovho-Ellisonovho syndromu

U pacientov so Zollinerovym-Ellisonovym syndrémom sa ma davkovanie nastavit’ individualne a
lieCba ma pokracovat’ tak dlho, ako je klinicky povazovana za potrebni. Odporiac¢ana inicidlna davka
lieku Losec je 60 mg denne. VSetci pacienti s tazkou formou ochorenia a nedostato¢nou reakciou na
iné sposoby liecby boli dostato¢ne kontrolovani a viac ako 90% pacientov bolo na udrziavacich
davkach lieku Losec 20 -120 mg denne. Pri dennych davkach lieku Losec prevysujucich 80 mg je
potrebné tito davku rozdelit’ a podavat’ 2-krat denne.

Davkovanie u deti

Deti starsie ako 1 rok a s hmotnostou > 10 kg

Liecba refluxnej ezofagitidy

Symptomaticka liecba pyrozy a regurgitacie zZaludkovej kyseliny pri gastroezofagalnej refluxnej
chorobe
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Odporacané davkovanie je nasledovné:

Vek Hmotnost’ | Davka

>1rok | 10-20kg | 10 mg jedenkrat denne. Davku mozno v pripade potreby zvysit' na 20 mg
jedenkrat denne

>2 >20 kg 20 mg jedenkrat denne. Davku mozno v pripade potreby zvysit' na 40 mg
roky jedenkrat denne

Refluxna ezofagitida: Trvanie lieCby predstavuje 4 az § tyzdiov.

Symptomaticka liecba pyrozy a regurgitacie zaludkovej kyseliny pri gastroezofagalnej refluxnej
chorobe: Trvanie lieCby predstavuje 2 az 4 tyzdne. Ak sa po 2 az 4 tyzdioch nedosiahne kontrola
priznakov, pacient si vyzaduje d’alsie vySetrenie.

Deti starsie ako 4 roky a dospievajuci

Liecba dvanastnikového vredu sposobeného H. pylori

Pri vybere vhodnej kombinovanej liecby je potrebné zohl'adiiovat’ platné narodné, regionalne a
miestne odportic¢ania v stvislosti s bakterialnou rezistenciou, trvanie lie¢by (najcastejsie 7 dni, ale
nickedy az do 14 dni) a nalezité pouzitie antibakterialnych latok.

Lie¢ba ma prebiehat’ pod dohl'adom odbornika.

Odporacané davkovania st nasledovné:

Hmotnost” | Davkovanie

15-30 kg Kombinacia s dvoma antibiotikami. Losec 10 mg, amoxicilin 25 mg/kg telesnej
hmotnosti a klaritromycin 7,5 mg/kg telesnej hmotnosti sa spolu podava 2-krat denne
pocas 1 tyzdna.

30-40 kg Kombinacia s dvoma antibiotikami. Losec 20 mg, amoxicilin 750 mg a klaritromycin
7,5 mg/kg telesnej hmotnosti sa spolu podava 2-krat denne pocas 1 tyzdia.

>40 kg Kombinacia s dvoma antibiotikami. Losec 20 mg, amoxicilin 1 g a klaritromycin
500 mg sa spolu podava 2-krat denne pocas 1 tyzdia.

Osobitné skupiny pacientov
Poskodenie funkcie obliciek
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebné upravovat’ davkovanie (pozri Cast’ 5.2).

Poskodenie funkcie pecene
U pacientov s poskodenou funkciou pe¢ene moze postacovat’ denna davka 10-20 mg (pozri Cast’ 5.2).

Starsi pacienti (vek >65 rokov)
U star$ich pacientov nie je potrebné upravovat’ davkovanie (pozri Cast’ 5.2).

Sposob podavania
Losec tablety sa odporaca uzivat’ rano a prehltnit ich celé a zapit’ s pol poharom vody. Tablety sa
nesmu zuvat’ ani drvit’.

U pacientov s tazkostami s prehltanim a u deti, ktoré dokdzu pit alebo prehltnit polotuhé jedlo
Pacienti m6zu rozlomit’ tabletu a rozmiesat’ ju v lyZici nesytenej vody a podl'a Zelania zmieSat s
ovocnym dzusom alebo jablkovou drenou. Pacienti maji byt pouceni, Ze sa disperzia ma uzit’
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okamzite (alebo v priebehu 30 min) a vzdy zmie$at tesne pred vypitim a zapit’ s pol pohdrom vody.
NEPOUZIVAT mlieko alebo sytenti vodu. Gastrorezistentné granuly sa nesmu Zuvat'.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na omeprazol, substituované benzimidazoly alebo na ktorukolI'vek z pomocnych latok.

Omeprazol sa rovnako ako iné inhibitory protonovej pumpy (PPI) nema podavat’ subezne s
nelfinavirom (pozri Cast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

V pripade akychkol'vek alarmujacich priznakov (napr. zna¢na neumyselna strata na hmotnosti,
opakované vracanie, dysfagia, hemateméza alebo meléna) a pri podozreni alebo zisteni zalidkového
vredu sa ma vylucit’ malignita, pretoze lieCba mdéze zmieriovat’ symptomy a oddialit’ stanovenie
diagnozy.

Stbezné pouzivanie atazanaviru s inhibitormi protonovej pumpy sa neodportca (pozri Cast’ 4.5). Ak sa
kombinacii atazanaviru s inhibitormi protéonovej pumpy neda vyhnuat, odporaca sa starostlivé
monitorovanie (napr. virusova zataz) v kombinacii so zvySenim davky atazanaviru na 400 mg so

100 mg ritonaviru; 20 mg omeprazolu sa nema prekrocit’.

Omeprazol, ako iné lieky blokujuce aciditu, moze redukovat’ absorpciu vitaminu B,
(cyanokobalamin) vzhl'adom na hypo- alebo achlérhydriu. To sa da zohl'adnit’ pri dlhodobej liecbe
pacientov so zniZenou zasobou vitaminu B, alebo rizikovymi faktormi pre znizenie jeho absorpcie.
Omeprazol je inhibitorom CYP2C19. Ma sa zvazit’ potencial interakcii s liekmi metabolizovanymi
prostrednictvom CYP2C19 na zaciatku alebo na konci liecby omeprazolom. Pozorovala sa interakcia
medzi klopidogrelom a omeprazolom (pozri ¢ast 4.5). Klinicka zavaznost’ tejto interakcie je neurcita.
Preventivne sa siibeZznému pouzitiu omeprazolu a klopidogrelu ma zabranit’.

Niektoré deti s chronickymi ochoreniami si mézu vyzadovat’ dlhodobti lieCbu, hoci sa to neodporuca.
Losec gastrorezistentné tablety obsahujl sachardzu. Pacienti so zriedkavymi vrodenymi problémami
intolerancie fruktozy, gluk6zo-galaktdozovej malabsorpcie alebo sachar6zo-izomaltdzovej insuficiencie

nesmu tento liek uzivat’.

Liecba inhibitormi protonovej pumpy mdze mat’ za nasledok mierne zvysené riziko
gastrointestinalnych infekcii vyvolanych napr. Salmonellou a Campylobacterom (pozri ¢ast’ 5.1. ).

Pocas kazdej dlhodobej liecby, najma ak trva dlhsie ako 1 rok, maju byt pacienti pravidelne sledovani.
4.5 Liekové a iné interakcie

Ucinky omeprazolu na farmakokinetiku inych lieciv

Lieciva s absorpciou zavislou od pH
Znizena vnutrozaludkova acidita pocas liecby omeprazolom by mohla zvysit’ alebo znizit' absorpciu
lieciv s absorpciou zavislou od pH Zaludka.

Nelfinavir, atazanavir
V pripade stibezného podavania s omeprazolom su plazmatické hladiny nelfinaviru a atazanaviru
znizené.

Subezné podavanie omeprazolu s nelfinavirom je kontraindikované (pozri cast’ 4.3).
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Stubezné podavanie omeprazolu (40 mg jedenkrat denne ) redukovalo priemerna expoziciu nelfinaviru
priblizne o 40% a priemerna expozicia farmakologicky aktivneho metabolitu M8 bola redukovana
priblizne o 75-90%. Interakcia moze mat za ndsledok CYP2C19 inhibiciu.

Stbezné podavanie omeprazolu s atazanavirom sa neodporuca (pozri ¢ast’ 4.4). Sibezné podavanie
omeprazolu (40 mg jedenkrat denne) a atazanaviru 300 mg/ritonaviru 100 mg zdravym dobrovolnikom
viedlo k 75% znizeniu expozicie atazanaviru. ZvySenie davky atazanaviru na 400 mg nekompenzovalo
poOsobenie omeprazolu na expoziciu atazanaviru. Subezné podavanie omeprazolu (20 mg jedenkrat
denne) s atazanavirom 400 mg/ritonavirom 100 mg zdravym dobrovol'nikom viedlo k zniZeniu
expozicie atazanaviru priemerne o 30% v porovnani s atazanavirom 300 mg/ritonavirom 100 mg
jedenkrat denne.

Digoxin

Pri stibeznej liecbe omeprazolom (20 mg denne) a digoxinom sa u zdravych osob biologicka
dostupnost’ zvysila o 10%. Toxicita digoxinu bola hlasena zriedkavo. Avsak je potrebné uplatiiovat’
opatrnost’ pri podavani vysokych davok star§im pacientom. Terapeutické lickové monitorovanie
digoxinu sa ma preto zosilnit’.

Klopidogrel

V skrizenych klinickych stadiach sa samotny klopidogrel (300 mg zat'azova davka nasledujica po

75 mg/den) s omeprazolom (80 mg v rovnakom Case ako klopidogrel) podavali 5 dni. Expozicia na
aktivny metabolit klopidogrelu bola znizena o 46% (Deii 1) a 42% (Deti 5), ked’ sa klopidogrel a
omeprazol podavali su€asne. Priemer inhibicie trombocytovej agregacie (IPA) bol znizeny o 47% (24
hodin) a 30% (Den 5), ked’ sa klopidogrel a omeprazol podavali sti¢asne. V inej §tadii sa preukazalo,
ze ak sa klopidogrel a omeprazol podavaju v roznom c¢ase, nezabrani sa ich interakcii ako je to
pravdepodobné inhibi¢nym uc¢inkom omeprazolu na CYP2C19. V observacnych a klinickych $tadiach
sa zistili inkonzistentné tidaje na klinicku implikéciu tejto PK/PD interakcie z hl'adiska vel'kych
kardiovaskularnych prihod.

Iné lieciva

Absorpcia posakonazolu, erlotinibu, ketokonazolu a itrakonazolu je signifikantne redukovana a tak
klinicka ucinnost’ moze byt oslabena. Subeznému pouzitiu s posakonazolom a erlotinibom sa ma
vyhnut'.

Lieciva metabolizované CYP2C19

Omeprazol je mierny inhibitor CYP2C19, hlavny enzym metabolizujiici omeprazol. Preto moze byt
metabolizmus subezne podavanych lieCiv, ktoré st tiez metabolizované prostrednictvom CYP2C19,
spomaleny a systémova expozicia tymto lie¢ivam sa moze zvysit'. Prikladom su lieky ako R-warfarin
a iné antagonisty vitamin K, cilostazol, diazepam a fenytoin.

Cilostazol

Omeprazol podavany zdravym dobrovol'nikom v davkach 40 mg v skrizenom skusani zvySoval C .«
cilostazolu o 18% a AUC cilostazolu o 26%, v pripade jedného z jeho aktivnych metabolitov to bolo o
29% a 69%.

Fenytoin

V prvych dvoch tyzdnov od zaciatku lie¢by omeprazolom sa odpori¢a monitorovat’ plazmatické
koncentracie fenytoinu a ak dojde k uprave davky fenytoinu, je potrebné, aby sa po skonceni lieCby
omeprazolom monitoring zopakoval a davka sa znovu upravila.

Neznamy mechanizmus

Sakvinavir
Subezné podavanie omeprazolu so sakvinavirom/ritonavirom viedlo k zvyseniu plazmatickych hladin
priemerne o 70% pre sakvinavir spojeny s dobrou tolerabilitou u HIV-infikovanych pacientov.
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Takrolimus

Pri sibeznom podavani omeprazolu s takrolimom boli hlasené zvysSené hladiny takrolimu v sére. Ma sa
posilnit’ i¢inné monitorovanie koncentracii takrolimu podobne ako aj renalnej funkcie (klirens
kreatininu) a davka takrolimu sa ma upravit,, ak je to potrebné.

Uginky inych liediv na farmakokinetiku omeprazolu

Inhibitory CYP2C19 a/alebo CYP3A44

Nakol'ko sa omeprazol metabolizuje prostrednictvom CYP2C19 a CYP3AA4, lieciva, o ktorych je
zname, ze inhibuju CYP2C19 alebo CYP 3A4 (ako je napr. klaritromycin a vorikonazol) mézu viest
k zvySeniu hladin omeprazolu v sére spomalenim metabolizmu omeprazolu. Subezné podavanie
vorikonazolu malo za nasledok vyssiu ako dvojnasobnu expoziciu omeprazolu. Pretoze vysoké davky
omeprazolu boli dobre znaané, vo vieobecnosti sa uprava davky omeprazolu nevyzaduje. Upravu
davkovania je vSak potrebné zvazovat’ u pacientov § tazkym poskodenim pecene a v pripade indikacie
dlhodobej liecby.

Induktory CYP2C19 a/alebo CYP3A44

Lieciva, o ktorych je zname, ze indukuju CYP2C19 alebo CYP3A4 alebo obidva (akymi st napr.
rifampicin alebo vytazky z Cubovnika bodkovaného) mézu spdsobovat’ znizenie hladin omeprazolu v
sére prostrednictvom zrychlenia metabolizmu omeprazolu.

4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Vysledky troch prospektivnych epidemiologickych §tudii (viac nez 1000 pripadov expozicie licku)
ukazali, Ze omeprazol nema Ziadne negativne pdsobenie v gravidite, ani na zdravie
plodu/novorodenca. Omeprazol sa mdze uzivat’ v gravidite.

Omeprazol sa vylucuje do materského mlieka, avSak nie je pravdepodobné, ze ma vplyv na diet’a, ak
sa podava v terapeutickych davkach.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Je nepravdepodobné, Ze by Losec ovplyviioval schopnost’ viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje.
Mozu sa vyskytnut’ neziaduce reakcie ako su zavrat a vizualne poruchy (pozri Cast’ 4.8). Ak sa
prejavia, pacienti nemaju viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsimi neziaducimi uc¢inkami (1 az 10% pacientov) st bolest’ hlavy, zdpcha, hnacka, plynatost’
a nevol'nost/vracanie.

V programe klinickych sktsani a po uvedeni do obehu sa identifikovali alebo povazovali za suspektné
neziaduce U¢inky uvedené nizsie. Ani jeden z nich nebol zavisly od davky. Neziaduce ucinky su
klasifikované podla frekvencie ich vyskytu a podl'a tried orgdnovych systémov (SOC). Kategorie
frekvencie vyskytu si definované nasledovne: vel'mi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), menej
Casté (>1/1 000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000),
nezname (z dostupnych udajov).

SOC/frekvencia Neziaduci ucinok

Poruchy krvi a lymfatického systému

Zriedkavé: Leukopénia, trombocytopénia

Velmi zriedkavé: | Agranulocytdza, pancytopénia

Poruchy imunitného systému

Zriedkavé: | Hypersenzitivne reakcie, napr. horucka, angioedém a anafylakticka reakcia/Sok
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Poruchy metabolizmu a vyzivy

Zriedkavé: Hyponatrémia

Velmi zriedkavé Hypomagnezémia

Psychické poruchy

Menej Casté: Nespavost’

Zriedkavé: Agitacia, zmétenost, depresia

Velmi zriedkavé: | Agresivita, halucinicie

Poruchy nervového systému

Casté: Bolest’ hlavy

Menej Casté: Zavrat, parestézie, ospalost’

Zriedkavé Poruchy chute

Poruchy oka

Zriedkavé: | Zahmlené videnie

Poruchy ucha a labyrintu

Menej Casté: | Vertigo

Poruchy dychacej sistavy, hrudnika a mediastina

Zriedkavé: | Bronchospazmus

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté: Bolest brucha, zapcha, hnacka, flatulencia, nevol'nost/vracanie

Zriedkavé: Suchost’ v ustach, stomatitida , gastrointestinalna kandidoza

Poruchy pecene a ZICovych ciest

Menej Casté: Zvysenie hodnot pecenovych enzymov

Zriedkavé: Hepatitida so zltackou alebo bez Zltacky

Vel'mi zriedkavé: | Zlyhavanie peCene, encefalopatia u pacientov s predchadzajucim ochorenim
pecene

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

Menej Casté: Dermatitida, svrbenie, vyrazka, zihl'avka

Zriedkavé: Alopécia, fotosenzitivita

Velmi zriedkavé: Multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna
nekrolyza (TEN)

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva

Zriedkavé: Bolesti v kiboch, svaloch

Vel'mi zriedkavé: | Svalova slabost’

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest

Zriedkavé e: | Intersticidlna nefritida

Poruchy reprodukéného systému a prsnika

Vel'mi zriedkavé: | Gynekomastia

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Menej Casté: Nepokoj , periférny edém

Zriedkavé: ZvySené potenie

Detské populécia

Bezpecnost’ omeprazolu bola hodnotena u celkového pocétu 310 deti vo veku 0 — 16 rokov s ochorenim
v suvislosti s hyperaciditou. St dostupné obmedzené udaje o bezpecnosti od 46 deti s tazkou
erozivnou ezofagitidou, ktoré dostavali udrziavaciu lie€bu omeprazolom v ramci klinického skiisania
az 749 dni. Profil neziaducich uc¢inkov bol vo v§eobecnosti rovnaky ako u dospelych, a to pri
kratkodobej aj dlhodobej liecbe. Nie su dostupné ziadne dlhodobé udaje pokial ide o ti¢inky liecby
omeprazolom tykajice sa puberty a rastu.

4.9 Predavkovanie
Udaje o t¢inkoch predavkovania omeprazolom u Pudi st obmedzené. V literature boli opisané davky
az do 560 mg a v ojedinelych pripadoch sa vyskytli hlasenia, kedy peroralne davky dosahovali az

2400 mg omeprazolu (120- nasobok odporucanej klinickej davky). V hlaseniach o predavkovani
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omeprazolom sa vyskytli: nauzea, vracanie, zavrat, bolest’ brucha, hnacka a bolest’ hlavy. Ojedinele
bola hlasend aj apatia, depresia a zmétenost'.

Opisané priznaky boli prechodné a nebol hlaseny ziadny zavazny klinicky dosledok. Pri zvySenych
davkach zostala rychlost’ eliminacie nezmenena (kinetika 1. poriadku). Ak je potrebna liecba, jedna sa
o symptomaticku liecbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: inhibitory protéonovej pumpy, ATC kod: A02BCO1
Mechanizmus ucinku

Omeprazol, racemicka zmes dvoch enantiomérov znizuje sekréciu zaludkovej kyseliny vysoko
cielenym mechanizmom ucinku. Je $pecifickym inhibitorom kyselinovej pumpy v parietalnych

bunkach. Pdsobi rychlo a pri ddvkovani jedenkrat denne zabezpecuje kontrolu reverzibilnou inhibiciou
sekrécie zaludkovej kyseliny.

Omeprazol je slaba zasada; koncentruje a konvertuje sa na aktivnu formu v silne kyslom prostredi
vnutrobunkovych kanalikov parietalnej bunky, kde inhibuje enzym H+, K+- ATPazu — kyselinova
pumpu. Tento t¢inok na posledny krok procesu tvorby zaludkovej kyseliny je zavisly od davky a
zabezpecuje vysoko ucinnt inhibiciu bazalnej ako aj stimulovanej sekrécie kyseliny bez ohl'adu na
druh stimulu.

Farmakodynamické uéinky
Vsetky pozorované farmakodynamické u¢inky mozno vysvetlit' pdsobenim omeprazolu na sekréciu
kyseliny.

U¢inok na sekréciu zaliidkovej kyseliny

Po peroralnom podavani omeprazolu 1-krat denne sa dosiahne rychla a u¢inna inhibicia sekrécie
zaludkovej kyseliny pocas dna i noci s maximalnym uc¢inkom do 4 dni liecby. U pacientov

s dvanastnikovym vredom, ktori dostavali omeprazol 20 mg 1-krat denne, sa udrziaval priemerny
pokles acidity v zalidku najmenej 80% pocas 24 hodin, s priemernym poklesom maxima tvorby
kyseliny priblizne 70% po stimulécii pentagastrinom 24 hodin po podani davky.

U pacientov s dvanastnikovym vredom sa pri peroralnom podavani omeprazolu 20 mg denne udrziava
v zaludku pH > 3 priemerne 17 hodin z 24 hodin.

Ako dosledok zniZenej sekrécie kyseliny a acidity v zalidku omeprazol v zavisloti od davky
znizuje/normalizuje vystavenie ezofagu zaludkovej kyseline u pacientov s gastroezofagalnou refluxnou
chorobou.

Inhibicia sekrécie zaludkovej kyseliny suvisi s plochou pod krivkou zavislosti plazmaticke;j
koncentracie a ¢asu (AUC) omeprazolu a nie s aktualnou koncentraciou v plazme v danom case.

Pocas lie¢by omeprazolom sa nepozorovala ziadna tachyfylaxia.

Ucinok na H. pylori

H. pylori suvisi s peptickou vredovou chorobou, ktora zahfiia vredovil chorobu dvanastnika a zaludka.
H. pylori je hlavnym faktorom pri vzniku gastritidy. H. pylori spolu s zalidkovou kyselinou st
hlavnymi faktormi, podiel’'ajucimi sa na vzniku peptickej vredovej choroby. H. pylori je hlavnym
faktorom pri vzniku atrofickej gastritidy, ktora stvisi so zvysenym rizikom vzniku rakoviny zaludka.

Eradikécia H. pylori omeprazolom a antibiotikami je spojena s vysokou mierou uspe$nosti hojenia
a dlhodobou remisiou peptickych vredov.
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Pri skimani dudlnej liecby sa zistilo, ze je menej u€innd ako trojkombinovana liecba. Mdze sa zvazit
v pripade znamej hypersensitivity vylucujicej pouzitie inej trojkombinovanej liecby.

Iné ucinky omeprazolu v dosledku inhibicie kyseliny

Pocas dlhodobej liecby sa zaznamenal mierne zvyseny pocet hlaseni tykajici sa vyskytu zaladkovych
glandularnych cyst. Tieto zmeny su fyziologickym désledkom vyraznej inhibicie sekrécie zalidkove;j
kyseliny, st benigne a javia sa ako reverzibilné.

Znizena acidita zaludka, vzniknuta akokol'vek, vratane inhibitormi proténovej pumpy, vedie k
zvyseniu poctu baktérii, ktoré sii normalne pritomné v gastrointestinalnom trakte. Terapia lieckmi,
ktoré potlacaju tvorbu zalidkovej kyseliny méze mat’ za nasledok mierne zvysené riziko
gastrointestinalnych infekcii vyvolanych napr. Salmonellou a Campylobacterom.

PouZzivanie v pediatrii

V nekontrolovanom klinickom skusani u deti (vo veku 1-16 rokov) s tazkou refluxnou ezofagitidou
omeprazol v davkach 0,7-1,4 mg/kg zlepsil stupen ezofagitidy v 90% pripadov a sposobil vyznamné
znizenie priznakov refluxu. V jednoducho zaslepenom klinickom skus$ani boli deti vo veku 0-24
mesiacov s klinicky diagnostikovanou gastroezofagalnou refluxnou chorobou lie¢ené omeprazolom
v davkach 0,5; 1,0 alebo 1,5 mg/kg. Vyskyt epizdd vracania/regurgitacie sa po 8 tyzdioch liecby
znizil o 50%, bez ohl'adu na davku lieku.

Eradikacia H. pylori u deti

Randomizované, dvojito zaslepené klinické skusanie (Héliot) potvrdilo, Ze omeprazol v kombinacii s
s dvoma antibiotikami (amoxicilinom a klaritromycinom) bol bezpe¢ny a ucinny v lie¢be infekcie
spdsobenej H. pylori u deti s gastritidou vo veku 4 rokov a star§ich: miera eradikacie H.pylori : 74,2%
(23/31 pacientov) liecenych kombindciou omeprazol+amoxicilintklaritromycin versus 9,4% (3/32
pacientov) lieCenych kombinaciou amoxicilin+klaritromycin. Klinicky prinos lie¢by suvisiaci s
dyspeptickymi symptomami vS$ak preukazany nebol. Toto klinické skuSanie neprinasa ziadne udaje
tykajuce sa deti mladsich ako 4 roky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Omeprazol a horec¢nata sol’ omeprazolu su acidolabilné, preto sa peroralne podavaju vo forme

gastrorezistentnych granul v kapsulach alebo tabletach. Absorpcia omeprazolu je rychla, najvyssie
hladiny v plazme sa dosahuju priblizne po 1 az 2 hodinach po podani davky. K absorpcii omeprazolu
dochadza v tenkom ¢reve a zvyc¢ajne je ukonéena v priebehu 3 az 6 hodin. Subezny prijem potravy
nema na biologicku dostupnost’ Ziadny vplyv. Systémova dostupnost’ (biologicka dostupnost))
omeprazolu po peroralnom podani jednorazovej davky lieku Losec je priblizne 40%. Po opakovanom
podavani jedenkrat denne sa biologickéa dostupnost’ zvySuje na priblizne 60%.

Distribucia
Zdanlivy distribu¢ny objem u zdravych 0s6b je priblizne 0,3 1/kg telesnej hmotnosti. Vézba
omeprazolu na plazmatické proteiny je priblizne 97%.

Bioekvivalencia medzi Losecom kapsuly a a Losecom gastrorezistentné tablety na zaklade krivky
zavislosti plazmatickej koncentracie omeprazolu od ¢asu (AUC) a na zaklade maximalnej koncentracie
v plazme (C,,x) omeprazolu sa preukazala pre vSetky davky — 10 mg, 20 mg a 40 mg.

Metabolizmus

Omeprazol sa tplne metabolizuje systémom cytochromu P450 (CYP). Prevazna Cast’ metabolizmu je
zavisla na polymorfne exprimovanom CYP2C19, ktory je zodpovedny za tvorbu hydroxyomeprazolu,
hlavného metabolitu v plazme. Zostavajlica Cast je zavisla od d’alSej Specifickej izoformy, CYP3A4,
ktora je zodpovedna za tvorbu sulfonu omeprazolu. Ako dosledok vysokej afinity omeprazolu voci
CYP2C19 prichadza do tivahy moznost’ kompetitivnej inhibicie a metabolickych liekovych interakcii s
d’al$imi substratmi pre CYP2C19. Kvoli nizkej afinite vo¢i CYP3A4 vSak omeprazol nema Ziadny
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potencial inhibovat’ metabolizmus inych substratov pre CYP3A4. Okrem toho omeprazolu chyba
inhibi¢ny ucinok na hlavné CYP enzymy.

Priblizne 3% belosskej populécie a 15 az 20% populécie aziatov chyba funkény enzym CYP2C19

a nazyvaju sa slabymi metabolizérmi. U tychto 0s6b je metabolizmus pravdepodobne katalyzovany
hlavne CYP3A4. Po opakovanom podani omeprazolu v davke 20 mg jedenkrat denne bola u slabych
metabolizérov priemerna plocha pod krivkou ¢asovej zavislosti plazmatickych koncentracii priblizne
5- az 10-nasobne vicsia ako u 0sdb s funkénym enzymom CYP2C19 (silni metabolizéri). Priemerné
maximalne koncentracie v plazme boli tiez 3- az 5- nasobne vyssie. Tieto zistenia nemaju vplyv na
davkovanie omeprazolu.

Vylucovanie
Plazmaticky elimina¢ny pol¢as omeprazolu je zvycajne kratsi ako 1 hodina po jednorazovej ako aj

opakovanej peroralnej davke jedenkrat denne. Omeprazol sa medzi jednotlivymi davkami tplne vyluci
z plazmy, pri podavani raz denne sa Ziadna tendencia ku kumulacii neprejavuje.

Takmer 80% peroralne podanej davky omeprazolu sa vyluci vo forme metabolitov do mocu, zvySok do
stolice, primarne pochadzajuci zo sekrécie v ZI¢i.

AUC omeprazolu sa zvySuje s opakovanym podavanim. Toto zvysenie zavisi od davky a vysledkom je
nelinearny vztah davka-AUC po opakovanom podavani. Tato ¢asova a davkova zavislost’ je
dosledkom znizenia metabolizmu prvého prechodu a systémového klirensu, pravdepodobne
spdsobenych inhibiciou enzymu CYP2C19 omeprazolom a/alebo jeho metabolitmi (napr. sulfonovym
metabolitom).

Nezistil sa ziadny G¢inok metabolitov omeprazolu na sekréciu zalidkovej kyseliny.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie pecene
Metabolizmus u pacientov s dysfunkciou peCene je zhorSeny, vysledkom ¢oho je zvysenie AUC.
U omeprazolu sa neprejavila ziadna tendencia kumulacie pri davkovani jedenkrat denne.

Porucha funkcie obliciek
Farmakokinetika omeprazolu, vratane systémovej biologickej dostupnosti a miery elimindcie ostava
u pacientov so znizenou renalnou funkciou nezmenena.

Starsi pacienti
Miera metabolizmu omeprazolu je o nie¢o znizena u pacientov vo vysSom veku (75 az 79-ro¢nych).

Deti a dospievajuci

Pocas liecby odporti¢anymi davkami u deti vo veku od 1 roku boli plazmatické koncentracie
porovnatel'né s plazmatickymi koncentraciami u dospelych. U deti mladsich ako 6 mesiacov je klirens
omeprazolu nizky, kvoli nizkej schopnosti metabolizovat’ omeprazol.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

V skusaniach na potkanoch potkanov liecenych omeprazolom, ktoré trvali po cely ich zivot, bola
pozorovana hyperplazia ECL-buniek v zaluadku a karcinoidy. Tieto zmeny s nasledkom
pretrvavajucej hypergastrinémie, ktora vznika sekundarne po inhibicii kyseliny. K podobnym
zisteniam sa dospelo po liecbe antagonistami H,-receptora, inhibitormi proténovej pumpy a po
parcialnej fundektomii. Tieto zmeny teda nie su vysledkom priameho ti¢inku Zziadneho z lieciv.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

mikrystalicka celuldza,
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glycerolmonostearat,

hydroxypropylceluloza,

hydroxypropylmetylceluloza,

magnéziumstearat,

kopolymér kyseliny metakrylovej,

mikrogranuly sacharé6zy,

parafin,

makrogol (polyetylénglykol),

polysorbat,

krospovidon,

hydroxid sodny (na upravu pH),

sodna sol’ stearylfumaratu,

mastenec,

trietylcitrat,

oxid zelezity,

oxid titanicity

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.

Fraska: Obal udrziavat’ dokladne uzatvoreny na ochranu pred vlhkostou.

Blister: Uchovévat’ v povodnom baleni na ochranu pred vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

HDPE f{Taska: so skrutkovacim vieckom z polypropylénu, s kapsulou s vysuSovadlom.
10 mg: 7, 14, 15, 28, 30, 50, 100 tabliet; nemocni¢né balenie 140 tabliet.

20 mg: 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 100 tabliet; nemocnicné balenia 140, 200, 280 tabliet.
40 mg: 7, 14, 15, 28, 30, 100 tabliet.

Aluminiovy blister:

10 mg: 5, 7, 10, 14, 15, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 100 tabliet; nemocni¢né balenie 560 tabliet.
20 mg: 5, 7, 14, 15, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 tabliet; nemocni¢né balenie 560 tabliet.
40 mg: 5, 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 100 tabliet; nemocnicné balenie 60 tabliet.
Perforovany blister s jednotkovou davkou (nemocnicné balenie):

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

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

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

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.

6.6  Specialne opatrenia na likvidiciu a zaobchadzanie s lieckom

Ziadne $pecialne poziadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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[Pozri Prilohu I — ma byt’ vyplnené narodne]

8. REGISTRACNE CIiSLO

[M4 byt vyplnené narodne]

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDL.ZENIA REGISTRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
[Ma byt vyplnené narodne]
Detailné informacie o tomto lieku s dostupné na webovej stranke: {nazov MS/agentury}

[Ma byt vyplnené narodne]
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1. NAZOV LIEKU
Losec a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 40 mg prasok na infuzny roztok

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda injek¢éna liekovka obsahuje 42,6 mg sodnej soli omeprazolu, ¢o zodpoveda 40 mg omeprazolu.
Po zriedeni 1 ml obsahuje 0,426 mg sodnej soli omeprazolu, ¢o zodpoveda 0,4 mg omeprazolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Préasok na infuzny roztok (prasok na infiziu)

pH interval pre glukozu je priblizne 8,9-9,5 a 0,9% chlorid sodny 9,3-10,3

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Losec na intravendzne pouzitie je indikovany ako alternativa peroralnej lieCby pre nasledujuce
indikacie.

Dospeli
Liecba dvanastnikoych vredov

Prevencia relapsu dvanastnikovych vredov

Liecba zaludkovych vredov

Prevencia relapsu zaludkovych vredov

Eradikacia Helicobacter pylori (H. pylori) pri peptickej vredovej chorobe v kombinécii s
vhodnymi antibiotikami

Liecba vredov zaludka, dvanastnika vyskytujucich sa v suvislosti s uzivanim NSAID
Prevencia vredov zaludka, dvanastnika vyskytujticich sa v stvislosti s uzivanim NSAID
u rizikovych pacientov

Liecba refluxnej ezofagitidy

Dlhodoba liecba pacientov s vyhojenou refluxnou ezofagitidou

LieCba symptomatickej gastroezofagalnej refluxnej choroby

Liecba Zollingerovho-Ellisonovho syndromu

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie:

Alternativa peroralnej liechy:

U pacientov, u ktorych je peroralne podanie nevhodné, odporuca sa podat’ Losec IV 40 mg 1-krat
denne. U pacientov so Zollingerovym-Ellisonovym syndromom je odportc¢and pociatocna denna
davka 60 mg lieku Losec podaného intravendzne. Mo6zu byt potrebné vyssie davky a davka sa ma
upravovat’ individudlne. Ak denna davka presiahne 60 mg denne, mé sa podat’ rozdelene vo dvoch
davkach denne.
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Losec s& ma podavat’ formou intravenoznej infuzie trvajicej 20-30 minnt.
Pokyny na riedenie lieku pred jeho podanim pozri v Casti 6.6.
Osobitné skupiny pacientov

Poskodenie funkcie obliciek
U pacientov s poruchou funkcie obliciek nie je potrebné upravovat’ davkovanie (pozri Cast’ 5.2).

Poskodenie funkcie pecene
Nakol'ko plazmaticky pol¢as omeprazolu je u pacientov s poruchou funkcie pecene zvySeny, moze
postacovat’ denna davka 10-20 mg (pozri Cast’ 5.2).

Starsi pacienti (vek >65 rokov)
U star$ich pacientov nie je potrebné upravovat’ davkovanie (pozri Cast’ 5.2).

Pediatricki pacienti
Skusenosti s lickom Losec na intravendzne pouZitie u deti su obmedzené.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na omeprazol, substituované benzimidazoly alebo na ktortukoI'vek z pomocnych latok.

Omeprazol sa rovnako ako iné inhibitory proténovej pumpy nema podavat’ subezne s nelfinavirom
(pozri Cast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

V pripade akychkol'vek alarmujucich priznakov (napr. znacna neumyselna strata na hmotnosti,
opakované vracanie, dysfagia, hemateméza alebo meléna) a pri podozreni alebo zisteni zalidkového
vredu sa ma vylucit’ malignita, pretoze lieCba moze zmieriiovat’ symptomy a oddialit’ stanovenie
diagnozy.

Stubezné pouzivanie atazanaviru s inhibitormi proténovej pumpy sa neodporuca (pozri Cast’ 4.5). Ak sa
kombinacii atazanaviru s inhibitormi proténovej pumpy neda vyhnut’, odporaca sa starostlivé
monitorovanie (napr. virusova zataz) v kombinacii so zvySenim davky atazanaviru na 400 mg so

100 mg ritonaviru; 20 mg omeprazolu sa nema prekrocit’.

Omeprazol, ako iné lieky blokujtce aciditu, méze redukovat’ absorpciu vitaminu B,
(cyanokobalamin) vzhl'adom na hypo- alebo achlérhydriu. To sa mé zohl'adnit’ pri dlhodobej liecbe
pacientov so znizenou zasobou vitaminu B, alebo s rizikovymi faktormi pre zniZenie jeho absorpcie.
Omeprazol je inhibitorom CYP2C19. M4 sa zvazit’ potencial interakcii s lickmi metabolizovanymi
prostrednictvom CYP2C19 na zaciatku alebo na konci liecby omeprazolom. Pozorovala sa interakcia
medzi klopidogrelom a omeprazolom (pozri Cast 4.5). Klinick4 zavaznost’ tejto interakcie je neurcita.

Preventivne sa subeznému pouzitiu omeprazolu a klopidogrelu ma zabranit’.

Liecba inhibitormi proténovej pumpy moéze mat’ za nasledok mierne zvysené riziko
gastrointestinalnych infekcii vyvolanych napr. Salmonellou a Campylobacterom (pozri Cast' 5.1.).

Pocas kazdej dlhodobej liecby, najma ak trva dlhsie ako 1 rok, maju byt pacienti pravidelne sledovani.
4.5 Liekové a iné interakcie

Uginky omeprazolu na farmakokinetiku inych lie¢iv

Lieciva s absorpciou zavislou od pH
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Znizena vnutrozaludkova acidita pocas liecby omeprazolom by mohla zvysit’ alebo znizit absorpciu
lieciv s absorpciou zavislou od pH Zaludka.

Nelfinavir, atazanavir
V pripade subezného podavania s omeprazolom su plazmatické hladiny nelfinaviru a atazanaviru
znizené.

Subezné podévanie omeprazolu s nelfinavirom je kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

Stbezné podavanie omeprazolu (40 mg jedenkrat denne ) redukovalo priemernt expoziciu nelfinaviru
priblizne o 40% a priemerna expozicia farmakologicky aktivneho metabolitu M8 bola redukovana
priblizne o 75-90%. Interakcia moze mat za nasledok CYP2C19 inhibiciu.

Stubezné podavanie omeprazolu s atazanavirom sa neodporuca (pozri Cast’ 4.4). Subezné podavanie
omeprazolu (40 mg jedenkrat denne) a atazanaviru 300 mg/ritonaviru 100 mg zdravym dobrovolnikom
viedlo k 75% zniZeniu expozicie atazanaviru. ZvySenie davky atazanaviru na 400 mg nekompenzovalo
pdsobenie omeprazolu na expoziciu atazanaviru. Stibezné podavanie omeprazolu (20 mg jedenkrat
denne) s atazanavirom 400 mg/ritonavirom 100 mg zdravym dobrovol'nikom viedlo k zniZeniu
expozicie atazanaviru priemerne o 30% v porovnani s atazanavirom 300 mg/ritonavirom 100 mg
jedenkrat denne.

Digoxin

Pri stibeznej liecbe omeprazolom (20 mg denne) a digoxinom sa u zdravych osob biologicka
dostupnost’ zvysila o 10%. Toxicita difoxinu je hlasena zriedkavo. AvS§ak je potrebé uplatiovat’
opatrnost’ pri podavani vysokych davok star§im pacientom. Terapeutické lickové monitorovanie
digoxinu sa ma preto zosilnit’.

Klopidogrel

V skrizenych klinickych §tadiach sa samotny klopidogrel (300 mg zat'azova davka nasledujica po

75 mg/den) s omeprazolom (80 mg v rovnakom case ako klopidogrel) podavali 5 dni. Expozicia na
aktivny metabolit klopidogrelu bola znizena o 46% (Deii 1) a 42% (Den 5), ked’ sa klopidogrel a
omeprazol podavali sti€asne. Priemer inhibicie trombocytovej agregacie (IPA) bol znizeny o 47% (24
hodin) a 30% (Den 5), ked’ sa klopidogrel a omeprazol podavali suc¢asne. V inej §tadii sa preukézalo,
ze ak sa klopidogrel a omeprazol podavaji v r6znom case, nezabrani sa ich interakcii ako je to
pravdepodobné inhibi¢nym uc¢inkom omeprazolu na CYP2C19. V observacnych a klinickych $tadiach
sa zistili inkonzistentné tidaje na klinickt implikaciu tejto PK/PD interakcie z hl'adiska vel'kych
kardiovaskularnych prihod.

Iné lieciva

Absorpcia posakonazolu, erlotinibu, ketokonazolu a itrakonazolu je signifikantne redukovana a tak
klinicka uc¢innost mdze byt oslabena. Sibeznému pouZitiu s posakonazolom a erlotinibom sa ma
vyhnut',

Lieciva metabolizované CYP2CI19

Omeprazol je mierny inhibitor CYP2C19, hlavny enzym metabolizujuci omeprazol. Preto méze byt
metabolizmus stibezne podavanych lieciv, ktoré su tiez metabolizované prostrednictvom CYP2C19
spomaleny a systémova expozicia tymto lie¢ivam sa moze zvysit'. Prikladom su lieky ako R-warfarin
a iné antagonisty vitamin K, cilostazol, diazepam a fenytoin.

Cilostazol

Omeprazol podavany zdravym dobrovolnikom v davkach 40 mg v skrizenom skusani zvySoval C .y
cilostazolu 0 18% a AUC cilostazolu o 26%, v pripade jedného z jeho aktivnych metabolitov to bolo o
29% a 69%.

Fenytoin
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V prvych dvoch tyzdnov od zaciatku lieCby omeprazolom sa odpora¢a monitorovat’ plazmatické
koncentracie fenytoinu a ak dojde k uprave davky fenytoinu, je potrebné, aby sa po skonceni liecby
omeprazolom monitoring zopakoval a ddvka sa znovu upravila.

Neznamy mechanizmus

Sakvinavir
Stbezné podavanie omeprazolu so sakvinavirom/ritonavirom viedlo k zvySeniu plazmatickych hladin
priemerne o 70% pre sakvinavir spojeny s dobrou tolerabilitou u HIV-infikovanych pacientov.

Takrolimus

Pri stibeznom podavani omeprazolu s takrolimom boli hlasené zvySené hladiny takrolimu v sére. Ma sa
posilnit’ a¢inné monitorovanie koncentracii takrolimu podobne ako aj rendlnej funkcie (klirens
kreatininu) a davka takrolimu sa ma upravit, ak je to potrebné.

Uginky inych liediv na farmakokinetiku omeprazolu

Inhibitory CYP2C19 a/alebo CYP3A4

Nakol'ko sa omeprazol metabolizuje prostrednictvom CYP2C19 a CYP3 A4, lieciva, o ktorych je
zname, ze inhibuju CYP2C19 alebo CYP 3A4 (ako je napr. klaritromycin a vorikonazol) mézu viest’
k zvyseniu hladin omeprazolu v sére spomalenim metabolizmu omeprazolu. Subezné podavanie
vorikonazolu malo za nasledok vyssiu ako dvojnasobnu expoziciu omeprazolu. Pretoze vysoké davky
omeprazolu boli dobre znaané, vo vieobecnosti sa uprava davky omeprazolu nevyzaduje. Upravu
davkovania je vSak potrebné zvazovat’ u pacientov § tazkym poskodenim pecene a v pripade indikacie
dlhodobej liecby.

Induktory CYP2C19 a/alebo CYP3A44

Lieciva, o ktorych je zname, ze indukujii CYP2C19 alebo CYP3A4 alebo obidva (akymi st napr.
rifampicin alebo vytazky z Cubovnika bodkovaného) mézu spdsobovat’ znizenie hladin omeprazolu v
sére prostrednictvom zrychlenia metabolizmu omeprazolu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Vysledky troch prospektivnych epidemiologickych stadii (viac nez 1000 pripadov expozicie licku)
ukazali, Ze omeprazol nema ziadne negativne posobenie v gravidite, ani na zdravie
plodu/novorodenca. Omeprazol sa méze pouzivat’ v gravidite.

Omeprazol sa vylucuje do materského mlieka, avsak nie je pravdepodobné, Ze mé vplyv na diet’a, ak
sa podava v terapeutickych davkach.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Je nepravdepodobné, Ze by Losec ovplyvitoval schopnost’ viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje.
Mobzu sa vyskytnut’ neziaduce reakcie ako su zavrat a vizualne poruchy (pozri Cast’ 4.8). Ak sa
prejavia, pacienti nemaju viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsimi neziaducimi t€inkami (1 az 10% pacientov) su bolest’ hlavy, zapcha, hnacka, plynatost’
a nevol'nost’/vracanie.

V programe klinickych skuSani a po uvedeni do obehu sa identifikovali alebo povazovali za suspektné
neziaduce G¢inky uvedené nizsie. Ani jeden z nich nebol zavisly od davky. Neziaduce Géinky st
klasifikované podl'a frekvencie ich vyskytu a podl'a tried organovych systémov (SOC). Kategorie
frekvencie vyskytu si definované nasledovne: vel'mi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), menej
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casté (=1/1 000 az <1/100), zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000), ve'mi zriedkavé (<1/10 000),
nezname (z dostupnych udajov).

SOC/frekvencia Neziaduci ucinok

Poruchy krvi a lymfatického systému

Zriedkavé: Leukopénia, trombocytopénia

Velmi zriedkavé: Agranulocytdza, pancytopénia

Poruchy imunitného systému

Zriedkavé: | Hypersenzitivne reakcie, napr. horucka, angioedém a anafylakticka reakcia/Sok

Poruchy metabolizmu a vyZivy

Zriedkavé: Hyponatrémia

Vel'mi zriedkavé Hypomagnezémia

Psychiatrické poruchy

Menej Casté: Nespavost’

Zriedkavé: Agitacia, zméitenost, depresia

Velmi zriedkavé: | Agresivita, halucindcie

Poruchy nervového systému

Casté: Bolest hlavy

Menej Casté: Zavrat, parestézie, ospalost’

Zriedkavé : Poruchy chuti

Poruchy oka

Zriedkavé: | Zahmlené videnie

Poruchy ucha a labyrintu

Menej Casté: | Vertigo

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina

Zriedkavé: | Bronchospazmus

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté: Bolest’ brucha, zapcha, hnacka, flatulencia, nevol'nost/vracanie

Zriedkavé: Suchost’ v ustach, stomatitida , gastrointestinalna kandidoza

Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest

Menej Casté: Zvysenie hodndt pecCenovych enzymov

Zriedkavé: Hepatitida so zltackou alebo bez Zltacky

Velmi zriedkavé: | Zlyhavanie pecene, encefalopatia u pacientov s predchadzajiicim ochorenim
pecene

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

Menej Casté: Dermatitida, svrbenie, vyrazka, zihl'avka

Zriedkavé: Alopécia, fotosenzitivita

Velmi zriedkavé: | Multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna
nekrolyza (TEN)

Poruchy kostrovej a svalovej suistavy a spojivového tkaniva

Zriedkavé: Bolesti v kiboch, svaloch

Velmi zriedkavé: | Svalova slabost’

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest

Zriedkavé e: | Intersticidlna nefritida

Poruchy reprodukéného systému a prsnika

Velmi zriedkavé: | Gynekomastia

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Menej Casté: Nepokoj , periférny edém

Zriedkavé: ZvysSené potenie

V ojedinelych pripadoch bolo u kriticky chorych pacientov, ktorym sa omeprazol podaval
intravendznou injekciou, najma vo vysokych davkach, hlasené ireverzibilné poskodenie zraku, ale
ziadna pric¢inna suvislost’ dokdzana nebola.
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4.9 Predavkovanie

Udaje o tginkoch predavkovania omeprazolom u l'udi st obmedzené. V literatiire boli opisané davky
az do 560 mg a v ojedinelych pripadoch sa vyskytli hlasenia, kedy peroralne davky dosahovali az
2400 mg omeprazolu (120- nasobok odporucanej klinickej davky). V hlaseniach o predavkovani
omeprazolom sa vyskytli: nauzea, vracanie, zavrat, bolest’ brucha, hnacka a bolest’ hlavy. Ojedinele
bola hlasend aj apatia, depresia a zmétenost'.

Opisané priznaky boli prechodné a nebol hlaseny ziadny zavazny klinicky dosledok. Pri zvySenych
davkach zostala rychlost’ eliminacie nezmenena (kinetika 1. poriadku). Ak je potrebna liecba, jedna sa
o symptomaticku liecbu.

Inravenézne davky az 270 mg denne a az 650 mg pocas troch dni boli v klinickyvh skasaniach
podavané bez akychkol'vek neziaducich reakcii stvisiacich s davkou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: inhibitory protéonovej pumpy, ATC kod: A02BCO1

Mechanizmus ucinku

Omeprazol, racemicka zmes dvoch enantiomérov znizuje sekréciu zaludkovej kyseliny vysoko
cielenym mechanizmom uc¢inku. Je $pecifickym inhibitorom kyselinovej pumpy v parietalnych

bunkach. Posobi rychlo a pri ddvkovani jedenkrat denne zabezpecuje kontrolu reverzibilnou inhibiciou
sekrécie zaludkovej kyseliny.

Omeprazol je slaba zasada; koncentruje a konvertuje sa na aktivnu formu v silne kyslom prostredi
vnutrobunkovych kanalikov parietalnej bunky, kde inhibuje enzym H+, K+- ATPazu — kyselinova
pumpu. Tento G¢inok na posledny krok procesu tvorby zaludkovej kyseliny je zavisly od davky a
zabezpecuje vysoko ucinnu inhibiciu bazalnej ako aj stimulovanej sekrécie kyseliny bez ohl'adu na
druh stimulu.

Farmakodynamické udinky
Vsetky pozorované farmakodynamické uc¢inky mozno vysvetlit' pdsobenim omeprazolu na sekréciu
kyseliny.

Ucinok na sekréciu zalidkovej kyseliny

Intraven6zne podanie omeprazolu u cloveka spdsobuje inhibiciu sekrécie zalidocnej kyseliny zavislu
na davke. Aby sa okamzite dosiahlo podobné znizenie acidity v zalidku, ako po opakovanom
peroralnom podani 20 mg omeprazolu, odporuca sa ako prva davku intraven6zne podat’ 40 mg. Toto
ma za nasledok okamzité zniZenie acidity v zaludku a priemerné 24 hodinové znizenie priblizne o
90%, tak v pripade intraven6znej injekcie ako aj infuzie.

Inhibicia sekrécie zaludkovej kyseliny suvisi s plochou pod krivkou zavislosti plazmaticke;j
koncentracie a ¢asu (AUC) omeprazolu a nie s aktualnou koncentraciou v plazme v danom case.

Pocas liecby omeprazolom sa nepozorovala ziadna tachyfylaxia.

Ucinok na H. pylori

H. pylori stvisi s peptickou vredovou chorobou, ktord zahfna vredovi chorobu dvanastnika a zaludka.
H. pylori je hlavnym faktorom pri vzniku gastritidy. H. pylori spolu s zaludkovou kyselinou su
hlavnymi faktormi, podielajucimi sa na vzniku peptickej vredovej choroby. H. pylori je hlavnym
faktorom pri vzniku atrofickej gastritidy, ktora suvisi so zvysenym rizikom vzniku rakoviny zaludka.
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Eradikacia H. pylori omeprazolom a antibiotikami je spojena s vysokou mierou uspesnosti hojenia
a dlhodobou remisiou peptickych vredov.

Iné ucinky omeprazolu v désledku inhibicie kyseliny

Pocas dlhodobej lie¢by sa zaznamenal mierne zvySeny pocet hlaseni tykajuci sa vyskytu zaladkovych
glandularnych cyst. Tieto zmeny su fyziologickym désledkom vyraznej inhibicie sekrécie zaludkovej
kyseliny, su benigne a javia sa ako reverzibilné.

Znizena acidita zaludka, vzniknuta akokol'vek, vratane inhibitormi protonovej pumpy, vedie k
zvySeniu poctu baktérii, ktoré sii normalne pritomné v gastrointestinalnom trakte. Terapia lieckmi,
ktoré potlacaju tvorbu zaltidkovej kyseliny mdze mat’ za nasledok mierne zvysené riziko
gastrointestinalnych infekcii vyvolanych napr. Salmonellou a Campylobacterom.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribucia
Zdanlivy distribu¢ny objem u zdravych 0sob je priblizne 0,3 1/kg telesnej hmotnosti. Vézba
omeprazolu na plazmatické proteiny je priblizne 97%.

Metabolizmus

Omeprazol sa iplne metabolizuje systémom cytochromu P450 (CYP). Prevazna cast’ metabolizmu je
zavisla na polymorfne exprimovanom CYP2C19, ktory je zodpovedny za tvorbu hydroxyomeprazolu,
hlavného metabolitu v plazme. Zostavajlica Cast je zavisla od d’alSej Specifickej izoformy, CYP3 A4,
ktora je zodpovedna za tvorbu sulfonu omeprazolu. Ako désledok vysokej afinity omeprazolu voci
CYP2C19 prichadza do tivahy moZznost’ kompetitivnej inhibicie a metabolickych liekovych interakcii s
d’alsimi substratmi pre CYP2C19. Kvoli nizkej afinite vo¢i CYP3A4 vsak omeprazol nema ziadny
potencial inhibovat’ metabolizmus inych substratov pre CYP3A4. Okrem toho omeprazolu chyba
inhibi¢ny ucinok na hlavné CYP enzymy.

Priblizne 3% belosskej populacie a 15 az 20% populécie aziatov chyba funkény enzym CYP2C19

a nazyvaju sa slabymi metabolizérmi. U tychto 0s6b je metabolizmus pravdepodobne katalyzovany
hlavne CYP3A4. Po opakovanom podani omeprazolu v davke 20 mg jedenkrat denne bola u slabych
metabolizérov priemerna plocha pod krivkou ¢asovej zavislosti plazmatickych koncentracii priblizne
5-az 10-nasobne Vvécsia ako u 0s6b s funkénym enzymom CYP2C19 (silni metabolizéri). Priemerné
maximalne koncentracie v plazme boli tiez 3- az 5- nasobne vyssie. Tieto zistenia nemaji vplyv na
davkovanie omeprazolu.

Vylucovanie
Celkovy plazmaticky klirens je po jednorazovej davke priblizne 30 az 40 1/h. Plazmaticky elimina¢ny

pol¢as omeprazolu je zvyc¢ajne kratsi ako 1 hodina po jednorazovej a opakovanej davke jedenkrat
denne. Omeprazol sa medzi jednotlivymi davkami uplne vylaéi z plazmy, pri podavani raz denne sa
ziadna tendencia ku kumulécii neprejavuje.Takmer 80% perordlne podanej davky omeprazolu sa
vyluci vo forme metabolitov do mocu, zvysok do stolice, primarne pochadzajtici zo sekrécie v ZICi.
AUC omeprazolu sa zvySuje s opakovanym podavanim. Toto zvySenie zavisi od davky a vysledkom je
nelinearny vzt'ah davka-AUC po opakovanom podavani. Tato ¢asova a davkova zavislost’ je
dosledkom znizenia metabolizmu prvého prechodu a systémového klirensu, pravdepodobne
sposobenych inhibiciou enzymu CYP2C19 omeprazolom a/alebo jeho metabolitmi (napr. sulfonovym
metabolitom). Nezistil sa ziadny t¢inok metabolitov omeprazolu na sekréciu zaludkovej kyseliny.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie pecene
Metabolizmus u pacientov s dysfunkciou pecene je zhorSeny, vysledkom ¢oho je zvySenie AUC.
U omeprazolu sa neprejavila ziadna tendencia kumulacie pri davkovani jedenkrat denne.

35



Porucha funkcie obliciek
Farmakokinetika omeprazolu, vratane systémovej biologickej dostupnosti a miery elimindcie ostava
u pacientov so znizenou rendlnou funkciou nezmenena.

Starsi pacienti
Miera metabolizmu omeprazolu je o nie¢o znizena u pacientov vo vyssom veku (75 az 79-ro¢nych).

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

V skuskach na potkanoch, ktoré trvali po cely ich Zivot, sa po podavani omeprazolu pozoroval vznik
ECL - bunkovej hyperplazie a karcinoidov. Tieto zmeny boli vysledkom pretrvavajiicej
hypergastrinémie, ktora vznikla sekundarne po inhibicii sekrécie kyseliny. Podobné nalezy sa zistili po
liecbe antagonistami H,-receptora, inhibitormi protonovej pumpy a po parcialnej fundektomii. Tieto
zmeny teda nie st vysledkom priameho ucinku ziadneho z lieciv.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Dinatriumedetat
Hydroxid sodny (na tipravu pH)

6.2 Inkompatibility

Tento lieck sa nema miesat’ so ziadnymi d’al$imi lieckmi, s vynimkou tych, ktoré si uvedené v Casti 6.6.
6.3. Cas pouZitePnosti

Neotvoren¢ balenia: 2 roky

Zriedeny roztok:

Chemicka a fyzikalna stabilita sa demonstrovala pri pouziti do 12 hodin pri 25°C po zriedeni
infiznym roztokom NaCl 9 mg/ml (0,9%) a 6 hodin po zriedeni infaznym roztokom glukézy

50 mg/ml (5%) pri 25°C.

Z hl'adiska mikrobialne;j Cistoty roztoky sa musia pouzit’ okamzite, ak sa riedenie neuskutoc¢nilo za
kontrolovanych a overenych aseptickych podmienok.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.

Injek¢né lieckovky ponechat’ vo vonkajSom obale, aby boli chranené pred svetlom. Injekéné liekovky
sa vS§ak moZu sa skladovat’ mimo vonkajSieho obalu pri vystaveni osvetleniu v miestnosti do 24 hodin.

Podmienky uchovavania zriedeného lieku pozri v Casti 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Injek¢na liekovka s obsahom 10 ml z bezfarebného borosilikatového skla, typ 1. Zatka zo Sedej
bromobutylovej gumy, hlinikové viecko a plastovy kryt z polypropylénu.

Velkost balenia: injek¢na liekovka 1x40 mg, 5x40 mg, 10x40 mg.

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.
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6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a zaobchadzanie s lieckom

Cely obsah kazdej jednej injekcnej liekovky je potrebné rozpustit’ priblizne v 5 ml a potom okamzite
zriedit’ na 100 ml. Musi sa pouzit’ infuzny roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) alebo glukozy

50 mg/ml (5%). Na stabilitu omeprazolu ma vplyv pH infazneho roztoku, ¢o je dovodom, preco sa na
jeho riedenie ziadne iné roztoky alebo iné mnozstva nemaju pouzit’.

Priprava
1. Zo 100 ml infaznej flase alebo vaku natiahnite do injekénej strickacky 5 ml infuzneho roztoku.

2. Pridajte tento objem do injek¢nej liekovky s lyofilizovanym omeprazolom, dokladne premiesajte,
aby bolo isté, Ze sa vSetok omeprazol rozpustil.

3. Natiahnite roztok omeprazolu spét’ do striekacky.

4. Preneste roztok do infuznej vaku alebo fl'ase.

5. Opakujte postup uvedeny v krokoch 1 az 4, aby ste si isti, Ze vSetok omeprazol z injekénej
liekovky je preneseny do infiiznej flase alebo vaku.

Alternativna priprava inflzii v infaznych vakoch.

1. Pouzite prenosova ihlu s dvomi koncami a pripevnite k injekénej membrane inflzneho vaku.
Pripojte druhy koniec ihly do injek¢nej liekovky s lyofilizovanym omeprazolom.

2. Rozpustite praSok omeprazolu opakovanym prelievanim infizneho roztoku do injek¢nej liekovky
a spat’ do infizneho vaku.

3. Presvedcte sa, ze celé mnoZstvo omeprazolu je rozpusteng.

Infuzny roztok sa podava formou intravendznej infuzie trvajucej 20 az 30 mintt.

Vsetky nepouzité lieky alebo odpad vzniknuty z liekov maja byt’ zlikvidované v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

8. REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDIL.ZENIA REGISTRACIE

[M4 byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
[M4 byt’ vyplnené narodne]
Detailné informéacie o tomto lieku su dostupné na webovej stranke: {nazov MS/agentiry}

[M4 byt vyplnené narodne]
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1. NAZOV LIEKU
Losec a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 40 mg praSok a rozpust'adlo na injekény roztok

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda injekcna liekovka obsahuje 42,6 mg sodnej soli omeprazolu, ¢o zodpoveda 40 mg omeprazolu.
Po zriedeni 1 ml obsahuje 4,26 mg sodnej soli omeprazolu, ¢o zodpoveda 4 mg omeprazolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Prasok a roztok na injekény roztok (prasok na injekciu a rozpustadlo na injekciu)

pH 8,8 29,2

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Losec na intravendzne pouzitie je indikovany ako alternativa peroralnej lieCby pre nasledujuce
indikécie.

Dospeli
Liecba dvanastnikoych vredov

Prevencia relapsu dvanastnikovych vredov

Liec¢ba zaludkovych vredov

Prevencia relapsu zalidkovych vredov

Eradikacia Helicobacter pylori (H. pylori) pri peptickej vredovej chorobe v kombinécii s
vhodnymi antibiotikami

Liecba vredov zalidka, dvanastnika vyskytujucich sa v suvislosti s uzivanim NSAID
Prevencia vredov zaludka, dvanastnika vyskytujticich sa v stvislosti s uzivanim NSAID
u rizikovych pacientov

Liecba refluxnej ezofagitidy

Dlhodoba liecba pacientov s vyhojenou refluxnou ezofagitidou

Liecba symptomatickej gastroezofagalnej refluxnej choroby

Liecba Zollingerovho-Ellisonovho syndromu

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie:

Alternativa peroralnej liechy:

U pacientov, u ktorych je peroralne podanie nevhodné, odporuca sa podat’ Losec IV 40 mg 1-krat
denne. U pacientov so Zollingerovym-Ellisonovym syndrémom je odporti¢ana poc¢iato¢na denna
davka 60 mg lieku Losec podaného intraven6zne. Mézu byt potrebné vyssie davky a davka sa ma
upravovat individualne. Ak denna davka presiahne 60 mg denne, ma sa podat’ rozdelene vo dvoch
davkach denne.
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Losec injekény roztok sa musi podavat’ vylu¢ne formou intravendznej injekcie a nesmie sa pridavat’
do injekénych roztokov. Po zriedeni sa ma podavat’ pomaly v priebehu najmenej 2,5 min, pri
maximalnej rychlosti 4 ml/min.

Pokyny na riedenie lieku pred jeho podanim pozri v Casti 6.6.

Osobitné skupiny pacientov

Poskodenie funkcie obliciek

U pacientov s poruchou funkcie obliciek nie je potrebné upravovat’ davkovanie (pozri Cast’ 5.2).

Poskodenie funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie pecene zvySeny, moze postacovat’ denna davka 10-20 mg (pozri
Cast’ 5.2).

Starsi pacienti (vek >65rokov)
U star$ich pacientov nie je potrebné upravovat’ davkovanie (pozri Cast’ 5.2).

Pediatricki pacienti
Skusenosti s lickom Losec na intraven6zne pouzitie u deti si obmedzené.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na omeprazol, substituované benzimidazoly alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok.

Omeprazol sa rovnako ako iné inhibitory protéonovej pumpy nema podavat stibezne s nelfinavirom
(pozri cast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

V pripade akychkol'vek alarmujucich priznakov (napr. znacna neumyselna strata na hmotnosti,
opakované vracanie, dysfagia, hemateméza alebo meléna) a pri podozreni alebo zisteni zalidkového
vredu sa ma vylucit’ malignita, pretoze liecba moze zmieriiovat’ symptomy a oddialit’ stanovenie
diagnozy.

Stbezné pouzivanie atazanaviru s inhibitormi protéonovej pumpy sa neodporica (pozri ¢ast’ 4.5). Ak sa
kombinacii atazanaviru s inhibitormi protéonovej pumpy neda vyhnut’, odporaca sa starostlivé
monitorovanie (napr. virusova zataz) v kombindcii so zvySenim davky atazanaviru na 400 mg so

100 mg ritonaviru; 20 mg omeprazolu sa nema prekrocit’.

Omeprazol, ako iné lieky blokujtice aciditu, méze redukovat’ absorpciu vitaminu B,
(cyanokobalamin) vzhl’'adom na hypo- alebo achlérhydriu. To sa ma zohl'adnit’ pri dlhodobej liecbe
pacientov so zniZzenou zasobou vitaminu B, alebo rizikovymi faktormi pre znizenie jeho absorpcie.
Omeprazol je inhibitorom CYP2C19. Ma sa zvazit’ potencial interakcii s lickmi metabolizovanymi
prostrednictvom CYP2C19 na zaciatku alebo na konci liecby omeprazolom. Pozorovala sa interakcia
medzi klopidogrelom a omeprazolom (pozri Cast 4.5). Klinick4 zavaznost’ tejto interakcie je neurcita.

Preventivne sa subeznému pouzitiu omeprazolu a klopidogrelu mé zabranit’.

Liec¢ba inhibitormi protonovej pumpy modze mat za ndsledok mierne zvysené riziko
gastrointestinalnych infekcii vyvolanych napr. Salmonellou a Campylobacterom (pozri Cast’ 5.1. ).

Pocas kazdej dlhodobej liecby, najma ak trva dlhSie ako 1 rok, maju byt pacienti pravidelne sledovani.
4.5 Liekové a iné interakcie

Ucinky omeprazolu na farmakokinetiku inych lie¢iv
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Lieciva s absorpciou zavislou od pH
Znizena vnutrozaltidkova acidita pocas liecby omeprazolom by mohla zvysit’ alebo znizit’ absorpciu
lieciv s absorpciou zavislou od pH Zaludka.

Nelfinavir, atazanavir
V pripade subezného podavania s omeprazolom su plazmatické hladiny nelfinaviru a atazanaviru
znizené.

Stbezné podavanie omeprazolu s nelfinavirom je kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

Stbezné podavanie omeprazolu (40 mg jedenkrat denne ) redukovalo priemernt expoziciu nelfinaviru
priblizne o 40% a priemerna expozicia farmakologicky aktivneho metabolitu M8 bola redukovana
priblizne o 75-90%. Interakcia moze mat za nasledok CYP2C19 inhibiciu.

Subezné podavanie omeprazolu s atazanavirom sa neodporuca (pozri Cast’ 4.4). Subezné podavanie
omeprazolu (40 mg jedenkrat denne) a atazanaviru 300 mg/ritonaviru 100 mg zdravym dobrovolnikom
viedlo k 75% zniZeniu expozicie atazanaviru. ZvySenie davky atazanaviru na 400 mg nekompenzovalo
pOsobenie omeprazolu na expoziciu atazanaviru. Subezné podavanie omeprazolu (20 mg jedenkrat
denne) s atazanavirom 400 mg/ritonavirom 100 mg zdravym dobrovol'nikom viedlo k zniZeniu
expozicie atazanaviru priemerne o 30% v porovnani s atazanavirom 300 mg/ritonavirom 100 mg
jedenkrat denne.

Digoxin

Pri stibeznej lie€be omeprazolom (20 mg denne) a digoxinom sa u zdravych osob biologicka
dostupnost’ zvysila o 10%. Toxicita difoxinu je hlasena zriedkavo. Avs§ak je potrebé uplatiovat’
opatrnost’ pri podavani vysokych davok star§im pacientom. Terapeutické liekové monitorovanie
digoxinu sa ma preto zosilnit’.

Klopidogrel

V skrizenych klinickych stadiach sa samotny klopidogrel (300 mg zat'azova davka nasledujica po

75 mg/den) s omeprazolom (80 mg v rovnakom case ako klopidogrel) podavali 5 dni. Expozicia na
aktivny metabolit klopidogrelu bola znizené o 46% (Deii 1) a 42% (Dei 5), ked’ sa klopidogrel a
omeprazol podavali sucasne. Priemer inhibicie trombocytovej agregacie (IPA) bol znizeny o 47% (24
hodin) a 30% (Den 5), ked’ sa klopidogrel a omeprazol podavali sucasne. V inej §tadii sa preukézalo,
ze ak sa klopidogrel a omeprazol podavaji v r6znom ¢ase, nezabrani sa ich interakcii ako je to
pravdepodobné inhibi¢nym G¢inkom omeprazolu na CYP2C19. V observaénych a klinickych $tadiach
sa zistili inkonzistentné idaje na klinickt implikaciu tejto PK/PD interakcie z hl'adiska vel'kych
kardiovaskularnych prihod.

Iné lieciva

Absorpcia posakonazolu, erlotinibu, ketokonazolu a itrakonazolu je signifikantne redukovana a tak
klinicka uc¢innost’ moze byt oslabena. Subeznému pouzitiu s posakonazolom a erlotinibom sa ma
vyhnut'.

Lieciva metabolizované CYP2C19

Omeprazol je mierny inhibitor CYP2C19, hlavny enzym metabolizujuci omeprazol. Preto méze byt
metabolizmus stibezne podavanych lieciv, ktoré su tiez metabolizované prostrednictvom CYP2C19
spomaleny a systémova expozicia tymto lie¢ivam sa moze zvysit'. Prikladom su lieky ako R-warfarin
a iné antagonisy vitamin K, cilostazol, diazepam a fenytoin.

Cilostazol

Omeprazol podavany zdravym dobrovol'nikom v davkach 40 mg v skrizenom skusani zvysoval C,,.x
cilostazolu 0 18% a AUC cilostazolu o 26%, v pripade jedného z jeho aktivnych metabolitov to bolo o
29% a 69%.

Fenytoin
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V prvych dvoch tyzdnov od zaciatku lieCby omeprazolom sa odpora¢a monitorovat’ plazmatické
koncentracie fenytoinu a ak dojde k uprave davky fenytoinu, je potrebné, aby sa po skonceni liecby
omeprazolom monitoring zopakoval a ddvka sa znovu upravila.

Neznamy mechanizmus

Sakvinavir
Stbezné podavanie omeprazolu so sakvinavirom/ritonavirom viedlo k zvySeniu plazmatickych hladin
priemerne o 70% pre sakvinavir spojeny s dobrou tolerabilitou u HIV-infikovanych pacientov.

Takrolimus

Pri stibeznom podavani omeprazolu s takrolimom boli hlasené zvySené hladiny takrolimu v sére. Ma sa
posilnit’ a¢inné monitorovanie koncentracii takrolimu podobne ako aj rendlnej funkcie (klirens
kreatininu) a davka takrolimu sa ma upravit, ak je to potrebné.

Uginky inych liediv na farmakokinetiku omeprazolu

Inhibitory CYP2C19 a/alebo CYP3A4

Nakol'ko sa omeprazol metabolizuje prostrednictvom CYP2C19 a CYP3 A4, lieciva, o ktorych je
zname, ze inhibuju CYP2C19 alebo CYP 3A4 (ako je napr. klaritromycin a vorikonazol) mézu viest’
k zvyseniu hladin omeprazolu v sére spomalenim metabolizmu omeprazolu. Subezné podavanie
vorikonazolu malo za nasledok vyssiu ako dvojnasobnu expoziciu omeprazolu. Pretoze vysoké davky
omeprazolu boli dobre znaané, vo vieobecnosti sa uprava davky omeprazolu nevyzaduje. Upravu
davkovania je vSak potrebné zvazovat’ u pacientov § tazkym poskodenim pecene a v pripade indikacie
dlhodobej liecby.

Induktory CYP2C19 a/alebo CYP3A44

Lieciva, o ktorych je zname, ze indukujii CYP2C19 alebo CYP3A4 alebo obidva (akymi st napr.
rifampicin alebo vytazky z Cubovnika bodkovaného) mézu spdsobovat’ znizenie hladin omeprazolu v
sére prostrednictvom zrychlenia metabolizmu omeprazolu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Vysledky troch prospektivnych epidemiologickych stadii (viac nez 1000 pripadov expozicie licku)
ukazali, Ze omeprazol nema ziadne negativne posobenie v gravidite, ani na zdravie
plodu/novorodenca. Omeprazol sa méze pouzivat’ v gravidite.

Omeprazol sa vylucuje do materského mlieka, avSak nie je pravdepodobné, ze ma vplyv na diet’a, ak
sa podava v terapeutickych davkach.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Je nepravdepodobné, Ze by Losec ovplyvitoval schopnost’ viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje.
Mobzu sa vyskytnut’ neziaduce reakcie ako su zavrat a vizualne poruchy (pozri Cast’ 4.8). Ak sa
prejavia, pacienti nemaju viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Najcastej$imi neziaducimi u¢inkami (1 az 10% pacientov) st bolest’ hlavy, zapcha, hnacka, plynatost’
a nevol'nost’/vracanie.

V programe klinickych skuSani a po uvedeni do obehu sa identifikovali alebo povazovali za suspektné
neziaduce G¢inky uvedené nizsie. Ani jeden z nich nebol zavisly od davky.

Neziaduce uc¢inky su klasifikované podla frekvencie ich vyskytu a podl'a tried organovych systémov
(SOC). Kategorie frekvencie vyskytu su definované nasledovne: vel'mi ¢asté (>1/10), asté (>1/100 az
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<1/10), menej Casté (>1/1 000 az <1/100), zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000), veI'mi zriedkavé (<1/10
000), nezname (z dostupnych udajov).

SOC/frekvencia Neziaduci ucinok

Poruchy krvi a lymfatického systému

Zriedkavé: Leukopénia, trombocytopénia

Velmi zriedkavé: Agranulocytdza, pancytopénia

Poruchy imunitného systému

Zriedkavé: | Hypersenzitivne reakcie, napr. horucka, angioedém a anafylakticka reakcia/Sok

Poruchy metabolizmu a vyZivy

Zriedkavé: Hyponatrémia

Vel'mi zriedkavé Hypomagnezémia

Psychické poruchy

Menej Casté: Nespavost’

Zriedkavé: Agitacia, zméitenost, depresia

Velmi zriedkavé: | Agresivita, halucindcie

Poruchy nervového systému

Casté: Bolest hlavy

Menej Casté: Zavrat, parestézie, ospalost’

Zriedkavé : Poruchy chuti

Poruchy oka

Zriedkavé: | Zahmlené videnie

Poruchy ucha a labyrintu

Menej Casté: | Vertigo

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina

Zriedkavé: | Bronchospazmus

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté: Bbolest’ brucha, zapcha, hnacka, flatulencia, nevol'nost/vracanie

Zriedkavé: Suchost’ v ustach, stomatitida , gastrointestinalna kandidoza

Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest

Menej Casté: Zvysenie hodndt pecCenovych enzymov

Zriedkavé: Hepatitida so zltackou alebo bez Zltacky

Velmi zriedkavé: | Zlyhavanie pecene, encefalopatia u pacientov s predchadzajiicim ochorenim
pecene

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

Menej Casté: Dermatitida, svrbenie, vyrazka, zihl'avka

Zriedkavé: Alopécia, fotosenzitivita

Velmi zriedkavé: | Multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna
nekrolyza (TEN)

Poruchy kostrovej a svalovej suistavy a spojivového tkaniva

Zriedkavé: Bolesti v kiboch, svaloch

Velmi zriedkavé: | Svalova slabost’

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest

Zriedkavé e: | Intersticidlna nefritida

Poruchy reprodukéného systému a prsnika

Velmi zriedkavé: | Gynekomastia

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Menej Casté: Nepokoj , periférny edém

Zriedkavé: ZvysSené potenie

V ojedinelych pripadoch bolo u kriticky chorych pacientov, ktorym sa omeprazol podaval
intravendznou injekciou, najma vo vysokych davkach, hlasené ireverzibilné poskodenie zraku, ale
ziadna pric¢inna suvislost’ dokdzana nebola.
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4.9 Predavkovanie

Udaje o tginkoch predavkovania omeprazolom u l'udi st obmedzené. V literatiire boli opisané davky
az do 560 mg a v ojedinelych pripadoch sa vyskytli hlasenia, kedy peroralne davky dosahovali az
2400 mg omeprazolu (120- nasobok odporucanej klinickej davky). V hlaseniach o predavkovani
omeprazolom sa vyskytli: nauzea, vracanie, zavrat, bolest’ brucha, hnacka a bolest’ hlavy. Ojedinele
bola hlasend aj apatia, depresia a zméitenost’.

Opisané priznaky boli prechodné a nebol hlaseny ziadny zavazny klinicky dosledok. Pri zvySenych
davkach zostala rychlost’ eliminacie nezmenena (kinetika 1. poriadku). Ak je potrebna liecba, jedna sa
o symptomaticku liecbu.

Inravenézne davky az 270 mg denne a az 650 mg pocas troch dni boli v klinickyvh skasaniach
podavané bez akychkol'vek neziaducich reakcii stvisiacich s davkou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: inhibitory protéonovej pumpy, ATC kod: A02BCO1

Mechanizmus ucinku

Omeprazol, racemicka zmes dvoch enantiomérov znizuje sekréciu zaludkovej kyseliny vysoko
cielenym mechanizmom uc¢inku. Je $pecifickym inhibitorom kyselinovej pumpy v parietalnych

bunkach. Posobi rychlo a pri ddvkovani jedenkrat denne zabezpecuje kontrolu reverzibilnou inhibiciou
sekrécie zaludkovej kyseliny.

Omeprazol je slaba zasada; koncentruje a konvertuje sa na aktivnu formu v silne kyslom prostredi
vnutrobunkovych kanalikov parietalnej bunky, kde inhibuje enzym H+, K+- ATPazu — kyselinova
pumpu. Tento G¢inok na posledny krok procesu tvorby zaludkovej kyseliny je zavisly od davky a
zabezpecuje vysoko ucinnu inhibiciu bazalnej ako aj stimulovanej sekrécie kyseliny bez ohl'adu na
druh stimulu.

Farmakodynamické udinky
Vsetky pozorované farmakodynamické uc¢inky mozno vysvetlit' pdsobenim omeprazolu na sekréciu
kyseliny.

Ucinok na sekréciu zalidkovej kyseliny

Intraven6zne podanie omeprazolu u ¢loveka spdsobuje inhibiciu sekrécie zalidocnej kyseliny zavisla
na davke. Aby sa okamzite dosiahlo podobné zniZenie acidity v zaludku, ako po opakovanom
peroralnom podani 20 mg omeprazolu, odporaca sa ako prvi davku intraven6zne podat’ 40 mg. Toto
ma za nasledok okamzité zniZzenie acidity v zalidku a priemerné 24 hodinové zniZenie priblizne o
90%, tak v pripade intraven6znej injekcie ako aj infuzie.

Inhibicia sekrécie zaludkovej kyseliny stvisi s plochou pod krivkou zavislosti plazmatickej
koncentracie a ¢asu (AUC) omeprazolu a nie s aktualnou koncentraciou v plazme v danom case.

Pocas liecby omeprazolom sa nepozorovala ziadna tachyfylaxia.

Ucinok na H. pylori

H. pylori suvisi s peptickou vredovou chorobou, ktora zahina vredovi chorobu dvanastnika a zaltidka.
H. pylori je hlavnym faktorom pri vzniku gastritidy. H. pylori spolu s zaludkovou kyselinou su
hlavnymi faktormi, podielajicimi sa na vzniku peptickej vredovej choroby. H. pylori je hlavnym
faktorom pri vzniku atrofickej gastritidy, ktora stvisi so zvySenym rizikom vzniku rakoviny zaludka.
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Eradikécia H. pylori omeprazolom a antibiotikami je spojena s vysokou mierou tspesnosti hojenia
a dlhodobou remisiou peptickych vredov.

Iné ucinky omeprazolu v dosledku inhibicie kyseliny

Pocas dlhodobej lie¢by sa zaznamenal mierne zvySeny pocet hlaseni tykajuci sa vyskytu zaladkovych
glandularnych cyst. Tieto zmeny su fyziologickym ddsledkom vyraznej inhibicie sekrécie zaludkovej
kyseliny, su benigne a javia sa ako reverzibilné.

Znizena acidita zaludka, vzniknuta akokol'vek, vratane inhibitormi protonovej pumpy, vedie k
zvySeniu poctu baktérii, ktoré su normalne pritomné v gastrointestinalnom trakte. Terapia liekmi,
ktoré potlacaju tvorbu zaliidkovej kyseliny mdéze mat’ za nasledok mierne zvysené riziko
gastrointestinalnych infekcii vyvolanych napr. Salmonellou a Campylobacterom.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribucia
Zdanlivy distribué¢ny objem u zdravych 0sob je priblizne 0,3 1/kg telesnej hmotnosti. Vézba
omeprazolu na plazmatické proteiny je priblizne 97%.

Metabolizmus

Omeprazol sa uplne metabolizuje systémom cytochromu P450 (CYP). Prevazna ¢ast’ metabolizmu je
zavisla na polymorfne exprimovanom CYP2C19, ktory je zodpovedny za tvorbu hydroxyomeprazolu,
hlavného metabolitu v plazme. Zostavajlica Cast je zavisla od d’alSej Specifickej izoformy, CYP3 A4,
ktora je zodpovedna za tvorbu sulfonu omeprazolu. Ako dosledok vysokej afinity omeprazolu voci
CYP2C19 prichadza do uvahy moznost’ kompetitivnej inhibicie a metabolickych liekovych interakeii s
d’al§imi substratmi pre CYP2C19. Kvo6li nizkej afinite vo¢i CYP3A4 vSak omeprazol nema Ziadny
potencial inhibovat’ metabolizmus inych substratov pre CYP3A4. Okrem toho omeprazolu chyba
inhibi¢ny ucinok na hlavné CYP enzymy.

Priblizne 3% belosskej populacie a 15 az 20% populacie aziatov chyba funkény enzym CYP2C19

a nazyvaju sa slabymi metabolizérmi. U tychto 0s6b je metabolizmus pravdepodobne katalyzovany
hlavne CYP3A4. Po opakovanom podani omeprazolu v davke 20 mg jedenkrat denne bola u slabych
metabolizérov priemerna plocha pod krivkou ¢asovej zavislosti plazmatickych koncentracii priblizne
5-az 10-nasobne vécsia ako u 0s6b s funkénym enzymom CYP2C19 (silni metabolizéri). Priemerné
maximalne koncentracie v plazme boli tiez 3- aZ 5- nasobne vyssie. Tieto zistenia nemajui vplyv na
davkovanie omeprazolu.

Vylucovanie
Celkovy plazmaticky klirens je po jednorazovej davke priblizne 30 az 40 1/h. Plazmaticky eliminacny

pol¢as omeprazolu je zvycajne kratsi ako 1 hodina po jednorazovej a opakovanej davke jedenkrat
denne. Omeprazol sa medzi jednotlivymi davkami tplne vyluci z plazmy, pri podavani raz denne sa
ziadna tendencia ku kumulacii neprejavuje. Takmer 80% peroralne podanej davky omeprazolu sa
vyluci vo forme metabolitov do mocu, zvySok do stolice, primarne pochadzajici zo sekrécie v ZICi.
AUC omeprazolu sa zvySuje s opakovanym podavanim. Toto zvySenie zavisi od davky a vysledkom je
nelinearny vztah davka-AUC po opakovanom podavani. Tato ¢asova a davkova zavislost’ je
dosledkom znizenia metabolizmu prvého prechodu a systémového klirensu, pravdepodobne
sposobenych inhibiciou enzymu CYP2C19 omeprazolom a/alebo jeho metabolitmi (napr. sulfonovym
metabolitom). Nezistil sa zZiadny ¢inok metabolitov omeprazolu na sekréciu zalidkovej kyseliny.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie pecene
Metabolizmus u pacientov s dysfunkciou pecene je zhorSeny, vysledkom ¢oho je zvysenie AUC.
U omeprazolu sa neprejavila ziadna tendencia kumulacie pri davkovani jedenkrat denne.

Porucha funkcie obliciek
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Farmakokinetika omeprazolu, vratane systémovej biologickej dostupnosti a miery elimindcie ostava
u pacientov so znizenou renalnou funkciou nezmenena.

Starsi pacienti
Miera metabolizmu omeprazolu je o nie¢o znizena u pacientov vo vysSom veku (75 az 79-ro¢nych).

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

V skuaskach na potkanoch, ktoré trvali po cely ich Zivot, sa po podavani omeprazolu pozoroval vznik
ECL - bunkovej hyperplazie a karcinoidov. Tieto zmeny boli vysledkom pretrvavajicej
hypergastrinémie, ktora vznikla sekundarne po inhibicii sekrécie kyseliny. Podobné nalezy sa zistili po
liecbe antagonistami H,-receptora, inhibitormi protonovej pumpy a po parcialnej fundektomii. Tieto
zmeny teda nie st vysledkom priameho ucinku ziadneho z lieciv.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Injekcna liekovka s liecivom
Hydroxid sodny (na tipravu pH)

Ampulka s rozpustadlom

Monohydrat kyseliny citronovej (na upravu pH)

makrogol 400

voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nema miesat’ so ziadnymi d’alsimi lieckmi, s vynimkou tych, ktoré si uvedené v Casti 6.6
6.3 Cas pouZitelnosti

Neotvorené balenia: 2 roky

Zriedeny roztok:
Chemicka a fyzikalna stabilita sa demonstrovala pri pouziti do 4 hodin pri 25°C po zriedeni.

Z hladiska mikrobidlnej Cistoty roztoky sa musia pouzit’ okamzite, ak sa riedenie neuskutoc¢nilo za
kontrolovanych a overenych aseptickych podmienok.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25°C.

Injekéné liekovky ponechat’ vo vonkajSom obale, aby boli chranené pred svetlom. Injekéné liekovky
sa vS§ak moZzu sa skladovat’ mimo vonkajSieho obalu pri vystaveni osvetleniu v miestnosti do 24 hodin.

Podmienky uchovavania zriedené¢ho lieku pozri v Casti 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Kombinované balenie (I a II):

I: Suchy prasok omeprazolu v 10 ml injekénej liekovke z bezfarebného borosilikatového skla, typu 1.

Zatka vyrobena z bromobutylovej gumy, vrchnak z hlinika a plastovej polypropylénovej ¢iapocky.
II: 10 ml rozpustadla v ampulke (z bezfarebného borosilikatového skla).

45



Velkosti balena: 1x40 mg (I+1I), 5x40 mg (I+1I) and 10x40 mg (I+I).
Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

6.6  Specilne opatrenia na likvidiciu a zaobchAdzanie s lieckom

Losec injekény roztok sa ziska rozpustenim lyofilizovaného omeprazolu priloZzenym rozpustadlom.
Nema sa pouzit’ ziadne iné rozpustadlo.

Stabilita omeprazolu je ovplyvinovana pH roztoku na injekciu, ¢o je dovodom, preco sa na riadenie
nemaju pouzit’ ziadne iné rozpustadla alebo iné mnozstva. Nespravne pripravené roztoky mozno

identifikovat’ podl'a ich ZIt¢ho az hnedého sfarbenia a nesmu sa pouzit. Pouzivat’ sa maju iba Cire,
bezfarebné alebo slabo zltkasto-nahnedlé roztoky.

Priprava

UPOZORNENIE: kroky 1 azZ 5 sa musia vykonat’ v bezprostrednej navaznosti:
1. Striekackou vytiahnite celé mnoZzstvo rozpustadla z ampulky (10 ml).
2. Pridajte priblizne 5 ml rozpustadla do lickovky s lyofilizovanym omeprazolom.
3. Vytiahnite tol’ko vzduchu, ako sa len da z liekovky spét’ do striekacky. Toto ul’ah¢i pridavanie
zostavajuceho rozpust'adla.
4. Pridajte zostavajuce rozpustadlo, ubezpecte sa, Ze strickacka je prazdna.
5. Otacajte a potraste injeként liekovku, aby bola istota, Ze sa vSetok lyofilizovany omeprazol
rozpustil.
Losec injekény roztok sa méze podavat’ vylucne intraven6znou injekciou a nesmie sa pridavat’ do
infznych roztokov. Po zriedeni je potrebné injekciu podavat’ pomaly pocas najmenej 2,5 min
maximalnou rychlostou 4 ml/min.
Vsetky nepouzité lieky alebo odpad vzniknuty z lieckov maji byt zlikvidované v stilade s narodnymi
poziadavkami

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

8. REGISTRACNE CiSLO

[M4 byt’ vyplnené narodne]

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
[Ma byt vyplnené narodne]
Detailné informacie o tomto lieku su dostupné na webovej stranke: {nazov MS/agentury}

[M4 byt’ vyplnené narodne]
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

Pre lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis
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1. NAZOV LIEKU

Losec a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 10 mg gastrorezistentné tablety
Losec a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 20 mg gastrorezistentné tablety

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

10 mg: kazda gastrorezistentna tableta obsahuje 10,3 mg hore¢natej soli omeprazolu, ¢o zodpoveda
10 mg omeprazolu.

20 mg: kazda gastrorezistentna tableta obsahuje 20,6 mg horec¢natej soli omeprazolu, ¢o zodpoveda
20 mg omeprazolu.

Pomocna latka:

10 mg: kazda gastrorezistentna tableta obsahuje 19—20 mg sacharozy.

20 mg: kazda gastrorezistentna tableta obsahuje 19-20 mg sachardzy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Gastrorezistentna tableta.

Losec 10 mg gastroremstente tablety: svetloruzové, podlhovasté, bikonvexné, filmom obalené tablety
/ ﬁ

s vyrytim znaku ¢ alebo % na jednej strane a 10 mg na druhej strane, obsahujlice gastrorezistentné

granuly.

Losec 20 mg gastroremsterge tablety: ruzové, podlhovasté, bikonvexné, filmom obalené tablety

s vyrytim znaku ) alebo & na jednej strane a 20 mg na druhej strane, obsahujuce gastrorezistentné

granuly.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Losec gastrorezistentné tablety st indikované na liecbu refluxnych symtémov (napr. pyréza a
regurgitacia kyseliny) u dospelych.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Davkovanie u dospelych
Odporucana davka je 20 mg 1-krat denne pocas 14 dni.

Mozno bude nevyhnutné uzivat tablety 2-3 nasledujice dni na dosiahnutie zlepSenia symptomov.

Vicsina pacientov dosiahne uplnu ulavu pyrézy do 7 dni. Ak sa dosiahnu symptémy ul’avy, potom sa
ma lie¢ba ukoncit’.

Osobitné skupiny pacientov

Poskodenie funkcie obliciek
U pacientov s poruchou funkcie obliciek nie je potrebné upravovat’ davkovanie (pozri Cast’ 5.2).
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Poskodenie funkcie pecene
U pacientov s poskodenou funkciou pecene moze postacovat’ denna davka 10-20 mg (pozri Cast’ 5.2).

Starsi pacienti (vek >65 rokov)
U starS$ich pacientov nie je potrebné upravovat’ davkovanie (pozri Cast’ 5.2).

Spbsob podavania
Losec tablety sa odporuca uzivat’ rano a prehltnuat’ ich celé a zapit’ s pol poharom vody. Tablety sa
nesmu Zuvat’ ani drvit’

U pacientov s tazkostami s prehitanim

Rozlomit’ tabletu a rozmiesat’ ju v lyzici nesytenej vody — podl'a Zelania zmieSat’ s ovocnym dziisom
alebo jablkovou drenou. Disperzia sa ma uzit’ okamzite (alebo v priebehu 30 min). Disperziu vzdy
zmiesat’ tesne pred vypitim a zapit’ s pol poharom vody. NEPOUZIVAT mlieko alebo sytent vodu.
Gastrorezistentné granuly sa nesmu Zuvat’.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na omeprazol, substituované benzimidazoly alebo na ktorukolI'vek z pomocnych latok.

Omeprazol sa rovnako ako iné inhibitory protéonovej pumpy (PPI) nema podavat’ subezne s
nelfinavirom (pozri Cast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

V pripade akychkol'vek alarmujucich priznakov (napr. znacnd neumyselna strata na hmotnosti,
opakované vracanie, dysfagia, hemateméza alebo meléna) a pri podozreni alebo zisteni zalidkového
vredu sa ma vylucit’ malignita, pretoze lieCba moze zmierfiovat’ symptomy a oddialit’ stanovenie
diagndzy.

Stbezné pouzivanie atazanaviru s inhibitormi protéonovej pumpy sa neodportca (pozri Cast’ 4.5). Ak sa
kombinécii atazanaviru s inhibitormi protonovej pumpy neda vyhnut, odporuca sa starostlivé
monitorovanie (napr. virusova zataz) v kombindcii so zvySenim davky atazanaviru na 400 mg so

100 mg ritonaviru; 20 mg omeprazolu sa nema prekrocit’.

Omeprazol je inhibitorom CYP2C19. M4 sa zvazit’ potencial interakcii s lickmi metabolizovanymi
prostrednictvom CYP2C19 na zaciatku alebo na konci liecby omeprazolom. Pozorovala sa interakcia
medzi klopidogrelom a omeprazolom (pozri Cast 4.5). Klinick4 zavaznost’ tejto interakcie je neurcita.
Preventivne sa subeznému pouzitiu omeprazolu a klopidogrelu ma zabranit’.

Losec gastrorezistentné tablety obsahuji sachardzu. Pacienti so zriedkavymi vrodenymi problémami
intolerancie fruktozy, glukdzo-galaktozovej malabsorpcie alebo sachar6zo-izomaltazovej insuficiencie

nesmu tento liek uzivat'.

Liecba inhibitormi protonovej pumpy mdze mat’ za nasledok mierne zvysené riziko
gastrointestinalnych infekcii vyvolanych napr. Salmonellou a Campylobacterom (pozri Cast’ 5.1.).

Pacienti s dlhodobymi rekurentnymi symptomami poruchy travenia alebo palenia zahy maju
navstevovat’ svojho lekéara v pravidelnych intervaloch. Najmaé pacienti nad 55 rokov uzivajici
pravidelne lieky bez lekarskeho predpisu (OTC) na poruchy travenia alebo palenie zahy maju
infomovat’ svojho lekéara alebo lekarnika.

Pacienti maju byt pouceni konzultovat’ s lekarom ak:

e predtym mali vred zaludka alebo podstupili gastrointestinalnu chirurgiu
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e kontinualne podstupuji symptomaticku lieCbu poruchy travenia alebo palenia zahy 4 alebo
viac tyzdiiov
e maju zltacku alebo tazké poskodenie funkcie pecene
maju viac ako 55 rokov s novymi alebo sicasne zmenenymi symptémami
Pacienti nemaji zivat’ omeprazol ako preventivnu liecCbu.

4.5 Liekové a iné interakcie

Ucinky omeprazolu na farmakokinetiku inych lie¢iv

Lieciva s absorpciou zavislou od pH
Znizena vnutrozaltdkova acidita pocas liecby omeprazolom by mohla zvysit’ alebo znizit’ absorpciu
lieciv s absorpciou zavislou od pH Zaludka.

Nelfinavir, atazanavir
V pripade stibezného podéavania s omeprazolom su plazmatické hladiny nelfinaviru a atazanaviru
zniZzené.

Stbezné podavanie omeprazolu s nelfinavirom je kontraindikované (pozri ¢ast’ 4.3).

Stubezné podavanie omeprazolu (40 mg jedenkrat denne ) redukovalo priemerna expoziciu nelfinaviru
priblizne o 40% a priemerna expozicia farmakologicky aktivneho metabolitu M8 bola redukovana
priblizne o 75-90%. Interakcia moze mat za ndsledok CYP2C19 inhibiciu.

Stbezné podavanie omeprazolu s atazanavirom sa neodporuca (pozri ¢ast’ 4.4). Sibezné podavanie
omeprazolu (40 mg jedenkrat denne) a atazanaviru 300 mg/ritonaviru 100 mg zdravym dobrovolnikom
viedlo k 75% zniZeniu expozicie atazanaviru. ZvySenie davky atazanaviru na 400 mg nekompenzovalo
pdsobenie omeprazolu na expoziciu atazanaviru. Stibezné podavanie omeprazolu (20 mg jedenkrat
denne) s atazanavirom 400 mg/ritonavirom 100 mg zdravym dobrovol'nikom viedlo k zniZeniu
expozicie atazanaviru priemerne o 30% v porovnani s atazanavirom 300 mg/ritonavirom 100 mg
jedenkrat denne.

Digoxin

Pri stibeznej liecbe omeprazolom (20 mg denne) a digoxinom sa u zdravych osob biologicka
dostupnost’ zvysila o 10%. Toxicita difoxinu je hlasena zriedkavo. Avsak je potrebé uplatiiovat’
opatrnost’ pri podavani vysokych davok star§im pacientom. Terapeutické liekové monitorovanie
digoxinu sa ma preto zosilnit’.

Klopidogrel

V skrizenych klinickych stidiach sa samotny klopidogrel (300 mg zat'azova davka nasledujica po

75 mg/den) s omeprazolom (80 mg v rovnakom Case ako klopidogrel) podavali 5 dni. Expozicia na
aktivny metabolit klopidogrelu bola znizena o 46% (Deii 1) a 42% (Den 5), ked’ sa klopidogrel a
omeprazol podavali su¢asne. Priemer inhibicie trombocytovej agregacie (IPA) bol znizeny o 47% (24
hodin) a 30% (Den 5), ked’ sa klopidogrel a omeprazol podavali sti¢asne. V inej §tadii sa preukazalo,
ze ak sa klopidogrel a omeprazol podavaji v roznom case, nezabrani sa ich interakcii ako je to
pravdepodobné inhibi¢nym G¢inkom omeprazolu na CYP2C19. V observacnych a klinickych $tadiach
sa zistili inkonzistentné tidaje na klinicku implikéciu tejto PK/PD interakcie z hl'adiska vel'kych
kardiovaskularnych prihod.

Iné lieciva

Absorpcia posakonazolu, erlotinibu, ketokonazolu a itrakonazolu je signifikantne redukovana a tak
klinickd u¢innost mdze byt oslabend. Subeznému pouZitiu s posakonazolom a erlotinibom sa ma
vyhnut'.

Lieciva metabolizované CYP2CI19
Omeprazol je mierny inhibitor CYP2C19, hlavny enzym metabolizujuci omeprazol. Preto méze byt

50



metabolizmus subezne podavanych lieCiv, ktoré st tiez metabolizované prostrednictvom CYP2C19
spomaleny a systémova expozicia tymto lie¢ivam sa moze zvysit'. Prikladom su lieky ako R-warfarin
a iné antagonisty vitaminu K, cilostazol, diazepam a fenytoin.

Cilostazol

Omeprazol podavany zdravym dobrovol'nikom v davkach 40 mg v skrizenom skusani zvySoval C .«
cilostazolu o 18% a AUC cilostazolu o 26%, v pripade jedného z jeho aktivnych metabolitov to bolo o
29% a 69%.

Fenytoin

V prvych dvoch tyzdnov od zaciatku lie¢by omeprazolom sa odpori¢a monitorovat’ plazmatické
koncentracie fenytoinu a ak dojde k uprave davky fenytoinu, je potrebné, aby sa po skonceni lieCby
omeprazolom monitoring zopakoval a davka sa znovu upravila.

Neznamy mechanizmus

Sakvinavir
Subezné podavanie omeprazolu so sakvinavirom/ritonavirom viedlo k zvyseniu plazmatickych hladin
priemerne o 70% pre sakvinavir spojeny s dobrou tolerabilitou u HIV-infikovanych pacientov.

Takrolimus

Pri stibeznom podavani omeprazolu s takrolimom boli hlasené zvySené hladiny takrolimu v sére. Ma sa
posilnit’ u€¢inné monitorovanie koncentracii takrolimu podobne ako aj renalnej funkcie (klirens
kreatininu) a davka takrolimu sa ma upravit, ak je to potrebné.

Ucinky inych liediv na farmakokinetiku omeprazolu

Inhibitory CYP2C19 a/alebo CYP3A44

Nakol’ko sa omeprazol metabolizuje prostrednictvom CYP2C19 a CYP3A4, lieCiva, o ktorych je
zname, ze inhibuji CYP2C19 alebo CYP 3A4 (ako je napr. klaritromycin a vorikonazol) mézu viest’
k zvySeniu hladin omeprazolu v sére spomalenim metabolizmu omeprazolu. Subezné podavanie
vorikonazolu malo za nasledok vyssiu ako dvojnasobnu expoziciu omeprazolu. Pretoze vysoké davky
omeprazolu boli dobre znagané, vo vieobecnosti sa iprava davky omeprazolu nevyzaduje. Upravu
davkovania je vSak potrebné zvazovat’ u pacientov § tazkym poskodenim pecene a v pripade indikacie
dlhodobej liecby.

Induktory CYP2C19 a/alebo CYP3A44

Lieciva, o ktorych je zname, ze indukuju CYP2C19 alebo CYP3A4 alebo obidva (akymi st napr.
rifampicin alebo vytazky z Cubovnika bodkovaného) mézu sposobovat’ zniZenie hladin omeprazolu v
sére prostrednictvom zrychlenia metabolizmu omeprazolu.

4.6 Fertilia, gravidita a lakticia
Vysledky troch prospektivnych epidemiologickych stadii (viac nez 1000 pripadov expozicie lieku)
ukazali, Ze omeprazol nema ziadne negativne posobenie v gravidite, ani na zdravie

plodu/novorodenca. Omeprazol sa méze uzivat’ v gravidite.

Omeprazol sa vylucuje do materského mlieka, avSak nie je pravdepodobné, Ze by mal vplyv na dieta,
ak sa podava v terapeutickych davkach.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Je nepravdepodobné, Ze by Losec ovplyviioval schopnost’ viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje.

Mozu sa vyskytnut’ neziaduce reakcie ako su zavrat a vizualne poruchy (pozri Cast’ 4.8). Ak sa
prejavia, pacienti nemaju viest' vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
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4.8 Neziaduce tucinky

Najcastejsimi neziaducimi uc¢inkami (1 az 10% pacientov) st bolest’ hlavy, zdpcha, hnacka, plynatost’
a nevol'nost/vracanie.

V programe klinickych sktsani a po uvedeni do obehu sa identifikovali alebo povazovali za suspektné
neziaduce U¢inky uvedené nizsie. Ani jeden z nich nebol zavisly od davky. Neziaduce uinky su
klasifikované podla frekvencie ich vyskytu a podl'a tried organovych systémov (SOC). Kategorie
frekvencie vyskytu si definované nasledovne: vel'mi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), menej
Casté (>1/1 000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000),
nezname (z dostupnych udajov).

SOC/frekvencia Neziaduci ucinok

Poruchy krvi a lymfatického systému

Zriedkavé: Leukopénia, trombocytopénia

Velmi zriedkavé: | Agranulocytdza, pancytopénia

Poruchy imunitného systému

Zriedkavé: | Hypersenzitivne reakcie, napr. horucka, angioedém a anafylakticka reakcia/Sok

Poruchy metabolizmu a vyZivy

Zriedkavé: Hyponatrémia

Vel'mi zriedkavé Hypomagnezémia

Psychické poruchy

Menej Casté: Nespavost’

Zriedkavé: Agiticia, zmétenost, depresia

Vel'mi zriedkavé: | Agresivita, halucinacie

Poruchy nervového systému

Casté: Bolest hlavy

Menej Casté: Zavrat, parestézie, ospalost’

Zriedkavé : Poruchy chuti

Poruchy oka

Zriedkavé: | Zahmlené videnie

Poruchy ucha a labyrintu

Menej Casté: | Vertigo

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina

Zriedkavé: | Bronchospazmus

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté: Bolest brucha, zapcha, hnacka, flatulencia, nevol'nost/vracanie

Zriedkavé: Suchost’ v ustach, stomatitida , gastrointestinalna kandidéza

Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest

Menej Casté: Zvysenie hodn6t pecenovych enzymov

Zriedkavé: Hepatitida so zltackou alebo bez Zltacky

Velmi zriedkavé: Zlyhavanie peCene, encefalopatia u pacientov s predchadzajucim ochorenim
pecene

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

Menej Casté: Dermatitida, svrbenie, vyrazka, zihlavka

Zriedkavé: Alopécia, fotosenzitivita

Velmi zriedkavé: Multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna
nekrolyza (TEN)

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva

Zriedkavé: Bolesti v kiboch, svaloch

Velmi zriedkavé: Svalové slabost’

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest

Zriedkavé e: | Intersticidlna nefritida

52




Poruchy reprodukéného systému a prsnika

Velmi zriedkavé: | Gynekomastia

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Menej Casté: Nepokoj , periférny edém
Zriedkavé: Zvysené potenie

4.9 Predavkovanie

Udaje o t¢inkoch predavkovania omeprazolom u Pudi s obmedzené. V literatare boli opisané davky
az do 560 mg a v ojedinelych pripadoch sa vyskytli hlasenia, kedy peroralne davky dosahovali az
2400 mg omeprazolu (120- nasobok odporucanej klinickej davky). V hlaseniach o predavkovani
omeprazolom sa vyskytli: nauzea, vracanie, zavrat, bolest’ brucha, hnacka a bolest’ hlavy. Ojedinele
bola hlasena aj apatia, depresia a zmétenost’.

Opisané priznaky boli prechodné a nebol hlaseny ziadny zavazny klinicky dosledok. Pri zvysenych
davkach zostala rychlost’ eliminacie nezmenend (kinetika 1. poriadku). Ak je potrebna liecba, jedna sa
o symptomaticku liecbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: inhibitory protonovej pumpy, ATC kod: A02BCO1
Mechanizmus uc¢inku

Omeprazol, racemicka zmes dvoch enantiomérov znizuje sekréciu zaludkovej kyseliny vysoko
cielenym mechanizmom uc¢inku. Je Specifickym inhibitorom kyselinovej pumpy v parietalnych

bunkach. Posobi rychlo a pri davkovani jedenkrat denne zabezpecuje kontrolu reverzibilnou inhibiciou
sekrécie zaludkovej kyseliny.

Omeprazol je slaba zasada; koncentruje a konvertuje sa na aktivnu formu v silne kyslom prostredi
vnutrobunkovych kanalikov parietdlnej bunky, kde inhibuje enzym H+, K+- ATPazu — kyselinovu
pumpu. Tento ucinok na posledny krok procesu tvorby zalidkovej kyseliny je zavisly od davky a
zabezpecuje vysoko ucinnu inhibiciu bazalnej ako aj stimulovanej sekrécie kyseliny bez ohl'adu na
druh stimulu.

Farmakodynamické uéinky
Vsetky pozorované farmakodynamické u¢inky mozno vysvetlit’ pdsobenim omeprazolu na sekréciu
kyseliny.

Ucinok na sekréciu Zalidkovej kyseliny

Po peroralnom podavani omeprazolu 1-krat denne sa dosiahne rychla a prediZena inhibicia sekrécie
zaludkovej kyseliny pocas dna i noci s maximalnym uc¢inkom do 4 dni liecby. U pacientov

s dvanastnikovym vredom, ktori dostavali omeprazol 20 mg 1-krat denne, sa udrziaval priemerny
pokles acidity v zalidku najmenej 80% pocas 24 hodin, s priemernym poklesom maxima tvorby
kyseliny priblizne 70% po stimulécii pentagastrinom 24 hodin po podani davky.

U pacientov s dvanastnikovym vredom sa pri peroralnom podavani omeprazolu 20 mg denne udrziava
v zaludku pH > 3 priemerne 17 hodin z 24 hodin.

Ako dosledok znizZenej sekrécie kyseliny a acidity v zalidku omeprazol v zavisloti od davky

znizuje/normalizuje vystavenie ezofagu zaludkovej kyseline u pacientov s gastroezofagalnou refluxnou
chorobou.
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Inhibicia sekrécie zaludkovej kyseliny stvisi s plochou pod krivkou zavislosti plazmatickej
koncentracie a ¢asu (AUC) omeprazolu a nie s aktualnou koncentraciou v plazme v danom case.

Pocas liecby omeprazolom sa nepozorovala Ziadna tachyfylaxia.

Iné ucinky omeprazolu v désledku inhibicie kyseliny

Pocas dlhodobej liecCby sa zaznamenal mierne zvySeny pocet hldseni tykajuci sa vyskytu zaludkovych
glandularnych cyst. Tieto zmeny st fyziologickym désledkom vyraznej inhibicie sekrécie zaludkove;j
kyseliny, su benigne a javia sa ako reverzibilné.

Znizena acidita zaludka, vzniknuta akokol'vek, vratane inhibitormi protonovej pumpy, vedie k
zvyseniu poctu baktérii, ktoré sii normalne pritomné v gastrointestinalnom trakte. Terapia liekmi,
ktoré potlacaju tvorbu zaludkovej kyseliny méze mat’ za nasledok mierne zvysené riziko
gastrointestinalnych infekcii vyvolanych napr. Salmonellou a Campylobacterom.

Omeprazol, tak ako iné lieky inhibujtce kyselinu, méze redukovat’ absorpciu vitamin B,
(cyanokobalamin) vzhl’'adom na hypo- alebo achlorhydriu. Je potrebné zvazit' u pacientov s
redukovanym telovym uchovavanim alebo rizikovymi faktormi redukovanej absorpcie vitamin B,
pocas dlhodobej liecby

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Omeprazol a hore¢nata sol’ omeprazolu st acidolabilné, preto sa peroralne podavaju vo forme

gastrorezistentnych granul v kapsulach alebo tabletach. Absorpcia omeprazolu je rychla, najvyssie
hladiny v plazme sa dosahuju priblizne po 1 az 2 hodinach po podani davky. K absorpcii omeprazolu
dochadza v tenkom ¢reve a zvycajne je ukoncena v priebehu 3 az 6 hodin. Subezny prijem potravy
nama na biologicku dostupnost’ Ziadny vplyv. Systémova dostupnost’ (biologicka dostupnost’)
omeprazolu po peroralnom podani jednorazovej davky lieku Losec je priblizne 40%. Po opakovanom
podavani jedenkrat denne sa biologicka dostupnost’ zvysuje na priblizne 60%.

Distribucia
Zdanlivy distribu¢ny objem u zdravych o0sob je priblizne 0,3 1/kg telesnej hmotnosti. Vézba
omeprazolu na plazmatické proteiny je priblizne 97%.

Metabolizmus

Omeprazol sa tplne metabolizuje systémom cytochromu P450 (CYP). Prevazna Cast’ metabolizmu je
zavisla na polymorfne exprimovanom CYP2C19, ktory je zodpovedny za tvorbu hydroxyomeprazolu,
hlavného metabolitu v plazme. Zostavajuca Cast’ je zavisla od d’alSej Specifickej izoformy, CYP3A4,
ktora je zodpovedna za tvorbu sulféonu omeprazolu. Ako dosledok vysokej afinity omeprazolu voci
CYP2C19 prichadza do tivahy moznost’ kompetitivnej inhibicie a metabolickych liekovych interakcii s
d’al§imi substratmi pre CYP2C19. Kvo6li nizkej afinite vo¢i CYP3A4 vSak omeprazol nema ziadny
potencial inhibovat’ metabolizmus inych substratov pre CYP3A4. Okrem toho omeprazolu chyba
inhibi¢ny ucinok na hlavné CYP enzymy.

Priblizne 3% belosskej populacie a 15 az 20% populacie aziatov chyba funkény enzym CYP2C19

a nazyvaju sa slabymi metabolizérmi. U tychto os6b je metabolizmus pravdepodobne katalyzovany
hlavne CYP3A4. Po opakovanom podani omeprazolu v davke 20 mg jedenkrat denne bola u slabych
metabolizérov priemerna plocha pod krivkou ¢asovej zavislosti plazmatickych koncentracii priblizne
5- az 10-nasobne vécsia ako u 0sob s funkénym enzymom CYP2C19 (silni metabolizéri). Priemerné
maximalne koncentracie v plazme boli tiez 3- az 5- nasobne vyssie. Tieto zistenia nemajui vplyv na
davkovanie omeprazolu.

Vylucovanie
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Plazmaticky elimina¢ny pol¢as omeprazolu je zvycajne krat$i ako 1 hodina po jednorazovej ako aj
opakovanej peroralnej davke jedenkrat denne. Omeprazol sa medzi jednotlivymi davkami uplne vyluci
z plazmy, pri podavani raz denne sa Ziadna tendencia ku kumulacii neprejavuje.

Takmer 80% peroralne podanej davky omeprazolu sa vyluci vo forme metabolitov do mocu, zvysok do
stolice, primarne pochadzajuci zo sekrécie v ZI¢i.

AUC omeprazolu sa zvySuje s opakovanym podavanim. Toto zvySenie zavisi od davky a vysledkom je
nelinearny vzt'ah davka-AUC po opakovanom podavani. Tato Casova a davkova zavislost’ je
dosledkom znizenia metabolizmu prvého prechodu a systémového klirensu, pravdepodobne
sposobenych inhibiciou enzymu CYP2C19 omeprazolom a/alebo jeho metabolitmi (napr. sulfonovym
metabolitom).

Nezistil sa ziadny uc¢inok metabolitov omeprazolu na sekréciu zaludkovej kyseliny.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie pecene
Metabolizmus u pacientov s dysfunkciou pecene je zhorSeny, vysledkom ¢oho je zvySenie AUC.
U omeprazolu sa neprejavila ziadna tendencia kumulacie pri davkovani jedenkrat denne.

Porucha funkcie obliciek
Farmakokinetika omeprazolu, vratane systémovej biologickej dostupnosti a miery elimindcie ostava
u pacientov so zniZzenou renalnou funkciou nezmenena.

Starsi pacienti
Miera metabolizmu omeprazolu je o nieCo znizena u pacientov vo vysSom veku (75 az 79-ro¢nych).

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

V skus$aniach na potkanoch potkanov lieCenych omeprazolom, ktoré trvali po cely ich Zivot, bola
pozorovana hyperplazia ECL-buniek v zaludku a karcinoidy. Tieto zmeny st nasledkom
pretrvavajucej hypergastrinémie, ktora vznika sekundarne po inhibicii kyseliny. K podobnym
zisteniam sa dospelo po liecbe antagonistami H,-receptora, inhibitormi proténovej pumpy a po
parcialnej fundektomii. Tieto zmeny teda nie su vysledkom priameho U¢inku Ziadneho z lieciv

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

mikrystalicka celuloza,
glycerolmonostearat,
hydroxypropylceluloza,
hydroxypropylmetylceluloza,
magnéziumstearat,

kopolymér kyseliny metakrylovej,
mikrogranuly sacharézy,
parafin,

makrogol (polyetylénglykol),
polysorbat,

krospovidon,

hydroxid sodny (na apravu pH),
sodna sol’ stearylfumaratu,
mastenec,

trietylcitrat,

oxid zelezity,

oxid titanicity
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6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3  Cas pouZitePnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.

Blister: Uchovévat’ v p6vodnom baleni na ochranu pred vlhkost'ou.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Aluminiovy blister:

10 mg: 7, 14, 28 tabliet

20 mg: 7, 14 tabliet

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené do obehu.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne $pecialne poziadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

8. REGISTRACNE CISLA

[M4 byt’ vyplnené narodne]

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDL.ZENIA REGISTRACIE

[M4 byt’ vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU

[M4 byt vyplnené narodne]
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OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM A VNUTORNOM OBALE

SKATULA NA BLISTRE
SKATULA NA FPASKY
OZNACENIE FLASKY

1. NAZOV LIEKU

Losec a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 10 mg tvrdé kapsuly
Losec a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 20 mg tvrdé kapsuly
Losec a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 40 mg tvrdé kapsuly
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

omeprazol

2. LIECIVO

10 mg: kazda kapsula obsahuje 10 mg omeprazolu
20 mg: kazda kapsula obsahuje 20 mg omeprazolu
40 mg: kazd4 kapsula obsahuje 40 mg omeprazolu

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu. Pozri pisomnu informéciu pre pouzivatelov kvoli dal$im informaciam.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tvrdé kapsuly

Blister:

7 kapsul

14 kapsul

15 kapsul

28 kapsul

30 kapsul

35 kapsul (iba 10 mg)

50 kapsul (iba 10 mg a 20 mg)
56 kapstl (iba 10 mg )

60 kapstl (iba 20 mg)

84 kapstl (iba 10 mg a 20 mg)

HDPE fTaska:

5 kapsul

7 kapsul

10 kapsul (iba 10 mg a 20 mg )
14 kapsul

15 kapstl

28 kapsul

30 kapsul

50 kapsul (iba 10 mg a 20 mg )
56 kapsul (iba 10 mg )
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60 kapsul

100 kapsul (iba 10 mg a 20 mg )
140 kapsul

280 kapsul

700 kapsul

5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
p p Jic p pre p

Na vnutorné pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE/ UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30°C.

Skatul’a na blistre: Uchovéavat' v pdvodnom baleni na ochranu pred vlhkostou.
Skatul'a na flagku a stitok : Obal udrziavat’ dokladne uzatvoreny na ochranu pred vlhkostou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

| 12.  REGISTRACNE CISLO/CISLA

[M4 byt’ vyplnené narodne]

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE, KODY ODBERU A LIEKOV

~

C. Sarze
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14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Losec a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 10 mg
Losec a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 20 mg
Losec a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 40 mg

Nemocni¢né balenie: Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

1. NAZOV LIEKU

Losec a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 10 mg kapsuly
Losec a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 20 mg kapsuly
Losec a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 40 mg kapsuly
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

omeprazol

| 2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — méa byt’ vyplnené narodne]

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM A VNUTORNOM OBALE
OBALE

SKATULA NA FEASKY SKATULA NA BLISTRE
PRETLACOVACIE BALENIE
OZNACENIE FLASKY

1. NAZOV LIEKU

Losec a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 10 mg gastrorezistentné tablety
Losec a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 20 mg gastrorezistentné tablety
Losec a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 40 mg gastrorezistentné tablety
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

omeprazol

2.  LIECIVO

Kazda gastrorezistentna tableta obsahuje 10 mg omeprazolu.
Kazda gastrorezistentnd tableta obsahuje 20 mg omeprazolu.
Kazda gastrorezistentna tableta obsahuje 40 mg omeprazolu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje cukor. Pozri pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov kvoli dal§im informaciam.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Gastroresistentné tablety

Blister:

5 tabliet

7 tabliet

10 tabliet (iba 10 mg)

14 tabliet

15 tabliet

25 tabliet

28 tabliet

30 tabliet

50 tabliet

56 tabliet

60 tabliet

84 tabliet (iba 10 mg and 20 mg)
90 tabliet (iba 10 mg and 20 mg)
98 tabliet (iba 20 mg)

100 tabliet

560 tabliet

Perforovany blister s jednotlivou davkou:

25 x 1 tabliet
28 x 1 tabliet
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50 x 1 tabliet
56 x 1 tabliet (iba 10 mg a 20 mg )
100 x 1 (iba 20 mg )

HDPE fTaska:

7 tablet

14 tabliet

15 tabliet

28 tabliet

30 tabliet

50 tabliet (iba 10 mg a 20 mg)
56 tabliet (iba 20 mg )

100 tabliet

140 tabliet (iba 10 mg a 20 mg )
200 tabliet (iba 20 mg )

280 tabliet (iba 20 mg )

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatelov.

Na vntitorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE/ UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.

Skatul’a na blistre: Uchovévajte v povodnom baleni na ochranu pred vlhkostou.
Skatul'a na flasku a stitok: Obal udrziavajte dokladne uzatvoreny na ochranu pred vlhkostou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — méa byt’ vyplnené narodne]

| 12.  REGISTRACNE CiSLO/CISLA
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[M4 byt’ vyplnené narodne]

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE, KODY ODBERU A LIEKOV

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis

15. POKYNY NA POUZITIE

16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Losec a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 10 mg
Losec a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 20 mg
Losec a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 40 mg

Nemocnicné balenie: Zdoévodnenie neuvadzat’ informéciu v Braillovom pisme sa akceptuje

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

1. NAZOV LIEKU

Losec a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 10 mg gastrorezistentné tablety
Losec a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 20 mg gastrorezistentné tablety
Losec a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 40 mg gastrorezistentné tablety
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

omeprazol

| 2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

OZNACENIE SKATULE

| 1.  NAZOV LIEKU

Losec a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 40 mg prasok na infzny roztok
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

omeprazol

2. LIECIVO

Kazda injek¢éna liekovka obsahuje sodnu sol’ omeprazolu zodpovedajucu 40 mg omeprazolu

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Kazda injekcna liekovka obsahuje dinatriumedetat a hydroxid sodny

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 liekovkax40 mg
5 liekoviekx40 mg
10liekoviekx40 mg

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatel'ov.

Na intraven6zne pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE/ UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.

Uchovavajte v poévodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — méa byt’ vyplnené narodne]

| 12.  REGISTRACNE CiSLO/CISLA

[M4 byt’ vyplnené narodne]

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE, KODY ODBERU A LIEKOV

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nemocnicné balenie: Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE
INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Losec a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 40 mg prasok na infazny roztok
[Pozri Prilohu I — ma byt’ vyplnené narodne]

omeprazol
v

2. SPOSOB PODANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

OZNACENIE SKATULE

1. NAZOV LIEKU

Losec a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 40 mg prasok a rozpustadlo na injek¢y roztok (I+II)
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

omeprazol

2. LIECIVO

Kazda injekcna liekovka obsahuje sodnu sol’ omeprazolu zodpovedajucu 40 mg omeprazolu

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

1. Prasok na injekciu
Kazda injek¢na liekovka obsahuje hydroxid sodny.

II. Rozpustadlo na injekciu
Kazda injek¢éna liekovka obsahuje monohydrat kyseliny citronovej (na tpravu pH), makrogol 400 a
vodu na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1x40 mg
5x40 mg
10x40 mg

5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

Na intravendzne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE/ UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE
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EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

| 12.  REGISTRACNE CiSLO/CISLA

[M4 byt vyplnené narodne]

| 13.  CISLO VYROBNEJ $ARZE, KODY ODBERU A LIEKOV

v

C. Sarze

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

N/A (Nemocni¢né balenie)
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Losec a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 40 mg praSok na injekciu
[Pozri Prilohu I — ma byt’ vyplnené narodne]

omeprazol
v

| 2. SPOSOB PODANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot
5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

AMPULKA

‘ 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Rozpuistadla na riedenie pre Losec a stvisiace nazvy (pozri Prilohu I) na injek¢ny roztok

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
iv

2. SPOSOB PODANIA
B DATUM EXPIRACIE
EXP
4. CISLO VYROBNEJ SARZE
Lot
5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH
10 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA NA FEASKY SKATUL’A NA BLISTRE
PRETLACENE BALENIE
OZNACENIE FLASKY

1. NAZOV LIEKU

Losec a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 10 mg gastrorezistentné tablety
Losec a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 20 mg gastrorezistentné tablety

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
omeprazol

2.  LIECIVO

Kazda gastrorezistentna tableta obsahuje 10 mg omeprazolu.
Kazda gastrorezistentnd tableta obsahuje 20 mg omeprazolu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje cukor. Pozri pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov kvoli d’al§im informaciam.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Gastrorezistentné tablety

Blister:

7 tabliet

14 tabliet

28 tabliet (iba 10 mg )

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatel'ov.

Na vnutorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohladu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE/ UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.

SKATULA na blistre: Uchovavajte v pdvodnom baleni na ochranu pred vlhkost'ou.

10. 10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV
ALEBO ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

\ 11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

| 12.  REGISTRACNE CiSLO/CISLA

[M4 byt’ vyplnené narodne]

13. CISLO VYROBNEJ SARZE, KODY ODBERU A LIEKOV

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis.

15. POKYNY NA POUZITIE

Pre kratkodobu lie¢bu refluxnych symptomov (napr. palenie zahy, regurgitacia kyseliny) u dospelych.
Uzite jednu 20 mg tabletu alebo dve 10 mg tablety jedenkrat denne pocas 14 dni.. Kontaktujte svojho
lekara ak sa symptomy nezlepsia po tomto obdobi.

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatel'ov.

16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Losec a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 10 mg
Losec a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 20 mg

[M4 byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH

BLISTER

1. NAZOV LIEKU

Losec a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 10 mg gastrorezistentné tablety
Losec a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 20 mg gastrorezistentné tablety

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
omeprazol

| 2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ $ARZE

Lot

5. INE
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Pre lieky, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Losec a stvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 10 mg tvrdé kapsuly
Losec a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 20 mg tvrdé kapsuly
Losec a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 40 mg tvrdé kapsuly
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
Omeprazol

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skér, ako zaénete uzZivat’ Vas liek.

- Thto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov, povedzte to,
prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’ov sa dozviete:
Co je Losec a na ¢o sa pouziva

Skor ako uzijete Losec

Ako uzivat’ Losec

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Losec

Dalsie informacie

ANk L=

1. COJE LOSEC A NA CO SA POUZIVA

Losec kapsuly obsahuju lie¢ivo omeprazol. Patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju “inhibitory
proténovej pumpy”. Pdsobia tak, Ze znizuj mnozstvo kyseliny, ktort produkuje Vas zaludok.

Losec kapsuly sa pouzivaji na lie¢bu nasledovnych stavov:
U dospelych:
. “Gastroezofagalna refluxna choroba” (GERD). Pri nej zalidkova kyselina unika spét’ do

pazeraka (trubice, ktora spaja hltan so zalidkom), ¢o spdsobuje bolest’, zapal a palenie zahy.
Vredy v hornej Casti ¢reva (dvanastnikovy vred) alebo zalidka (zalidkovy vred).

. Vredy, ktoré su infikované baktériou, ktora sa nazyva “Helicobacter pylori”. Ak sa u Vas jedna
o takyto stav, lekdr Vam moze predpisat’ aj antibiotika na lie¢bu infekcie a na vyhojenie vredu.

. Vredy sposobené liekmi, ktoré sa nazyvaji NSAID (nesteroidné protizapalové lieky). Losec
kapsuly mozno pouzit’ aj na zabranenie tvorby vredov, ak uzivate NSAID.

. Nadmerné mnozstvo kyseliny v zalidku, spésobené zvacsenim pankreasu (Zollingerov-

Ellisonov syndrom)

U deti:

Deti starsie ako 1 roka> 10 kg
“Gastroezofagalna refluxna choroba” (GERD). Pri nej zaludkova kyselina unika do pazeraka
(trubice, ktora spaja hltan so zalidkom), Co sposobuje bolest’, zapal a palenie zahy.
U deti mézu priznaky tohto stavu zahfiiat’ navrat obsahu zaludka do st (regurgitaciu), nevol'nost’
(vracanie) a slabé priberanie na hmotnosti.

Deti a dospievajuci starsi ako 4 roky
Vredy, ktoré su infikované baktériou, ktora sa nazyva “Helicobacter pylori”. Ak sau Vasho
dietat’a jedna o takyto stav, lekadr mdze predpisat’ aj antibiotika na lie¢bu infekcie a na vyhojenie
vredu.
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2. SKOR AKO UZIJETE LOSEC

Neuzivajte Losec

. ak ste alergicky (precitliveny) na omeprazol alebo ktorukol'vek inti zlozku v lieku Losec

. ak ste alergicky na lieky, ktoré obsahuju in¢ inhibitory protonovej pumpy (napr. pantoprazol,
lanzoprazol, rabeprazol, ezomeprazol)

. ak uzivate liek obsahujuci nelfinavir (pouzivany pri infekcii HIV)

Ak si nie ste isty, skor ako uzijete Losec, porozpravajte sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani lieku Losec

Losec méze prekryvat’ priznaky inych ochoreni. Preto, ak sa ¢okol'vek z niz§ie uvedeného

u Vas vyskytne pred zacatim uzivania lieku Losec alebo v priebehu uzivania tohto lieku, bezodkladne
informujte svojho lekara:

. Bez pri¢iny u Vas dochadza k vel'kej strate na hmotnosti a mate problémy s prehitanim.
Zacnete pocitovat’ bolest’ zaludka alebo problémy s travenim.

Zacnete vracat’ jedlo alebo krv.

Vylucujete stolicu ¢iernej farby (stolica s primesou krvi).

Mate skusenost’ so zavaznou alebo upornou hnackou, omeprazol je spojeny s malym zvySenim
vyskytu infek¢énej hnacky.

. Mate zavazné problémy s pecenou.

Ak uzivate Losec dlhodobo (dlhsie ako 1 rok), Vas lekar Vas bude pravdepodobne pravidelne
sledovat’. Oznamte svojmu lekarovi akykol'vek novy a neobycajny priznak a okolnost’, kedykol'vek sa
u Vas vyskytne.

UZivanie inych liekov

Informujte prosim, svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate alebo ste nedavno uzivali akékol'vek iné
lieky, vratane lickov, ktoré nie su viazané na lekarsky predpis. Je to z dovodu, ze Losec moze mat’
vplyv na mechanizmus ucinku niektorych liekov a niektoré liecky m6zu mat’ vplyv na t€¢inok lieku
Losec.

Neuzivajte Losec, ak uzivate liek, ktory obsahuje nelfinavir (pouzivany v lieCbe infekcie HIV)

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate ktorykol'vek z nasledovnych liekov:

. ketokonazol, itrakonazol alebo vorikonazol (pouzivané v liecbe infekcii spdsobenych plesiiami)
. digoxin (pouzivany pri problémoch so srdcom)

. diazepam (pouzivany v lie¢be stavov tizkosti, na uvol'nenie svalstva alebo pri epilepsii)

. fenytoin (pouzivany v liecbe epilepsie). Ak uzivate fenytoin, Vas lekar bude monitorovat’ Vas

stav, ked’ zaCnete alebo prestanete uzivat’ Losec.

lieky pouzivané na zriedenie krvi, akymi st napr. warfarin alebo iné blokatory vitaminu K. Vas
lekar bude monitorovat’ Vas stav, ked’ zacnete alebo prestanete uzivat’ Losec.

rifampicin (pouZzivany v liecbe tuberkulozy)

atazanavir (pouzivany v liecbe HIV infekcie)

takrolimus (v pripadoch transplantacie organov)

Lubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (pouzivany v liecbe l'ahkej depresie)

cilostazol (pouzivany v liecbe prerusovaného krivania)

sakvinavir (pouzivany v liecbe HIV infekcie)

klopidogrel (pouzivany na prevenciu krvnych zrazenin (trombov)

Ak Vam lekar predpise antibiotika amoxicilin a klaritromycin, ako aj Losec kapsuly na lie¢bu vredov
spdsobenych infekciou Helicobacter pylori, je vel'mi dblezité, aby ste lekara informovali o vSetkych
d’alSich liekoch, ktoré uzivate.

UZivanie lieku Losec js jedlom a napojmi
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Kapsuly mozete uzivat’ s jedlom alebo nalacno.

Tehotenstvo a dojcenie

Skor ako zacnete uzivat’ Losec kapsuly, oznamte svojmu lekarovi, ak ste tehotna alebo planujete
otehotniet’. O uzivani lieku Losec v takomto obdobi rozhodne Vs lekar.

Ak dojcite, o uzivani lieku Losec rozhodne Vas lekar.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Nie je pravdepodobné, aby Losec ovplyvitoval Vasu schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.
Mozu sa vyskytnut’ vedlajSie ucinky ako st zavrat a vizualne poruchy (pozri ¢ast’ 4). Ak sa prejavia,
pacienti nemaju viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Délezité informacie o niektorych zlozkach lieku Losec
Kapsuly lieku Losec obsahuju laktozu. Ak Vam lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. AKO UZIVAT LOSEC

Vzdy uzivajte Losec presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Vas lekar Vam povie kol’ko kapsul mate uzit’ a ako dlho ich mate uzivat’. Bude to zavisiet od Vasho
stavu a veku.
Zvycajné davkovanie je uvedené nizsie.

Dospeli:

V lie¢be priznakov gastroezofagalnej refluxnej choroby (GERD), akymi st napr. palenie zahy a
regurgitacia zaladkovej kyseliny :
. Ak Vam lekar zistil mierne poskodenie pazeraka (ezofagu), obvykla davka je 20 mg 1-krat
denne pocas 4 az 8 tyzdnov. Vas lekdr Vam moze naordinovat’ davku 40 mg na obdobie d’alsich
8 tyzdnov, ak sa eSte vyhojenie pazeraka nedosiahlo.
Obyvkla davka po vyhojeni pazeraka je 10 mg 1-krat denne.
Ak sa nejedna o posSkodenie pazeraka, obvykla davka je 10 mg 1-krat denne.

V lieCbe vredov v hornej ¢asti ¢reva (dvanastnikovy vred):

. Obvykla davka je 20 mg 1-krat denne pocas 2 tyzdiov. Lekar Vam moze naordinovat’ uzivat’
tato davku este pocas d’alsich 2 tyzdnov, ak sa Vam vred este nevyhojil.
. Ak sa vred Gplne nevyhoji, mozno davku zvysit na 40 mg 1-krat denne pocas 4 tyzdiov.

V liecbe vredov Zaludka (zaladkovy vred):

. Obvykla davka je 20 mg 1-krat denne pocas 4 tyzdinov. Lekar VAm mo6ze naordinovat’ uzivat’
tato davku este pocas d’alsich 4 tyzdnov, ak sa Vam vred este nevyhojil.
o Ak sa vred tplne nevyhoji, mozno davku zvysit' na 40 mg 1-krat denne pocas 8 tyzdiov.

V prevencii recidivy dvanastnikového a Zalidkového vredu:
. Obvykla davka je 10 mg alebo 20 mg 1-krat denne. Lekar Vam moéze davku zvysit’ na 40 mg
1-krat denne.

V lie¢be dvanastnikovych a Zalidkovych vredov spésobenych NSAID (protizipalovymi
nesteroidnymi liekmi):

. Obvykla davka je 20 mg 1-krat denne pocas 4 az 8 tyzdnov.

V prevencii dvanastnikovych a Zalidkovych vredov , ak uzivate NSAID (protizapalové
nesteroidné lieky):
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. Obvykla davka je 20 mg 1-krat denne.

V lie¢be vredov sposobenych infekciou Helicobacter pylori a na zabranenie recidiv:

. Obvykla davka je 20 mg Losec 2-krat denne pocas 1 tyzdna.

. Vas lekar Vam tiez naordinuje uzivat’ dve antibiotika vybrané z amoxicilinu, klaritromycinu a
metronidazolu.

V liecbe nadmernej kyslosti v zaludku spdsobenej zvacSenim pankreasu (Zollingerov- Ellisonov

syndrém):

. Obyvkla davka je 60 mg denne.

. Lekar Vam davku upravi v zavislosti od Vasich potrieb a tiez rozhodne o tom, ako dlho mate
liek uzivat’.

Deti:
V liecbe priznakov GERD, akymi st napr. palenie zahy a regurgitacia zalidkovej kyseliny :
. Losec m6zu uzivat’ deti starSie ako 1 rok a s telesnou hmotnost'ou vyssou ako 10 kg. Davka u

deti je stanovena podl'a hmotnosti dietat’a a presni davku urci lekar.

V liecbe vredov sposobenych infekciou Helicobacter pylori a na zabranenie recidiv:

. Losec mdzu uzivat’ deti starSie ako 4 roky. Davka u deti je stanovend podl'a hmotnosti dietata a
spravnu davku urci lekar.
. Lekar Vasmu dietat'u tiez naordinuje dve antibiotika, nazyvané amoxicilin a klaritromycin.

Uzivanie tohto lieku

. Odporuca sa, aby ste kaspuly uzivali rano.
o Kapsuly mozete uzit’ s jedlom alebo nalacno.
. Prehltnite kapsuly celé s pol pohara vody. Kapsuly nezuvajte, ani ich nedrvte. Je to z dovodu, Ze

kapsuly obsahuju granuly s obalom, ktory zabraiiuje, aby sa liek rozkladal pésobenim
zaltdkovej kyseliny. Je dolezité, aby granuly ostali neporusené.

Co robit’, ak Vy alebo VaSe dieta mate problém s prehltnutim kapsil
° ak Vy alebo Vase dieta méate problém s prehltnutim kapsul:

- Otvorit’ kapsuly a obsah priamo prehltnut’ s pol poharom vody alebo vlozte obsah kapsuly
do pohaéra s neperlivou(nesytenou) vodou, nejakym kyslym ovocnym dzisom (napr.
jabiénym, pomarandovym, ananasovym) alebo jablkovym pretlakom.

- Vzdy zmiesajte tesne pred vypitim (zmes nebude ¢ira). Potom zmes okamzite alebo v
priebehu 30 minut vypite.

- Aby ste si boli isty, ze ste vypili vSetok liek, dobre preplachnite pohar vodou v mnozstve

pol pohara a vypite ju. Tuhé Castice obsahuju liek — nezuvajte ich, ani ich nedrvte.

Ak uZijete viac lieku Losec, ako mate

Ak uZzijete viac lieku Losec, ako Vam predpisal Vas lekar, bezodkladne sa skontaktujte so svojim
lekarom alebo lekarnikom.

Ak zabudnete uZit’ Losec

Ak si v¢as uvedomite, Ze ste zabudli uzit’ ddvku vo zvycajnom Case, uzite ju o najskor. Ak uz takmer
nastal ¢as pre uzitie nasledujiicej davky, zabudnuti davku vynechajte. Neuzivajte dvojnasobntl davku,
aby ste nahradili vynechant davku.

4.  MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vsetky lieky, aj Losec moze sposobovat’ vedl'ajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Ak zaznamenate akykol'vek z nasledovnych zavaznych vedl’ajSich u¢inkov, prestaiite Losec

uzivat’ a okamzZite sa skontaktujte so svojim lekarom:

. Nahle st'azené dychanie, opuch pier, jazyka a hrdla alebo tela, vyrazky, mdloby alebo t'azkosti s
prehitanim (fazké alergické reakcie).

. Sc¢ervenanie koze s pluzgiermi alebo olupovanim. M6zu sa vyskytnut’ aj tazké pluzgiere na
perach a krvacanie z pier, o€, Gst, nosa a genitalii. Toto by mohlo predstavovat’ “Stevensov-
Johnsonov syndrom” alebo “toxicku epidermalnu nekrolyzu”.

. Zozltnutie koze, tmavé sfarbenie mocu a inava, o moézu byt priznaky problémov s peceiiou.

Vedlajsie ti¢inky sa mozu vyskytovat’ s uréitou Castostou, podl'a ktorej si definované nasledovne:

Vel'mi Casté: postihuju viac ako 1 pacienta z 10
Casté: postihuju 1 az 10 pacientov zo 100
Mene;j Casté: postihuju 1 az 10 pacientov z 1 000
Zriedkavé: postihuju 1 az 10 pacientov z 10 000
Velmi postihuju menej ako 1 pacienta z 10 000
zriedkavé:

Nie zname: z dostupnych udajov

Dalsie vedl'ajsie ucinky zahfnaju:

Casté:

° Bolest’ hlavy.

. Utinky na zaludok alebo &revo: hnacka, bolest’ brucha, zapcha, plynatost’ (flatulencia).
. Nevol'nost’ (nauzea) alebo vracanie.

Menej casté:

Opuchy chodidiel a ¢lenkov.

Nespavost’ (insomnia).

Zavraty, pocity palenia akoby ,,mravcenie®, ospalost’.

Tocenie hlavy (vertigo).

Zmeny v krvnych testoch odrazajucich funkciu pecene.

Kozna vyrazka, vyrazka s opuchom (zihl'avka) a svrbenie koze.
Celkovy pocit indisponovanosti a nedostatku energie.

Zriedkavé:

. Zmeny tykajuce sa krvi, ako napr. znizenie poctu bielych krviniek alebo krvnych dosticiek.
Tymto mdze dochadzat k slabosti, krvnym vyronom alebo k vacsej nachylnosti k infekcii.
Alergické reakcie, niekedy vel'mi zavazné, vratane opuchu pier, jazyka, horucky, dychavicnosti.
Nizke hladiny sodika v krvi. Toto moZze sposobit’ slabost,, nevol'nost’ (vracanie) a kice.

Pocity rozrusenia, zmitenosti alebo depresie.

Zmeny chuti.

Poruchy zraku, ako je napr. zahmlené videnie.

Nahly pocit stazeného dychania alebo nedostatku vzduchu (bronchospazmus).

Pocit suchosti v ustach.

Zapal v ustnej dutine.

Infekcia nazyvana kandiddza, ktora méze postihnut’ ¢revo a je sposobena plesnami.

Problémy s peCenou, vratane zltacky, ¢o moze sposobit’ zIté sfarbenie koze, tmavé sfarbenie
mocu a pocit tnavy.

Vypadavanie vlasov (alopécia).

Kozna vyrazka po vystaveni sa slne¢nému Ziareniu.

Bolesti kibov (artralgia) alebo svalov (myalgia).

Zavazné tazkosti s oblickami (intersticialna nefritida).

Zvysené potenie.

VePmi zriedkavé ):
J Zmeny v krvnom obraze, vratane agranulocytozy (nedostatok bielych krviniek).
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Agresivita.
Videnie, pocitovanie alebo pocutie neexistujicich javov (halucinacie).
Tazké poruchy funkcie pedene, ktoré mozu viest' k zlyhaniu pedene a zapalu mozgu.
Nahly vznik zavaznych vyrazok, pluzgierov ¢i olupovania sa koze. Zaroven sa méze vyskytnat
vysoka hortcka a bolesti kibov (multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrém, toxicka
epidermalna nekrolyza).
. Svalova slabost’.
Zvacsenie prsnej zlazy u muzov.
° Hypomagneziémia

Losec méze vo vel'mi zriedkavych pripadoch zasiahnut’ biele krvinky, ¢o méze viest’ az k imunitne;
nedostato¢nosti. Ak sa u Vas objavi infekcia s priznakmi, ako s hori¢ka s vazne zhorSenym
celkovym stavom alebo horucka s priznakmi lokélnej infekcie, ako st bolest’ v krku, hrdle alebo
ustach alebo t'azkosti pri moc¢eni, musite to o najskor oznamit’ svojmu lekarovi, aby sa pomocou
krvnych testov vylucil nedostatok bielych krviniek (agranulocyt6za). Je pre Vas dolezité, aby ste
lekara informovali, aké lieky v tom Case uzivate.

Neznepokojujte sa tymto zoznamom moznych vedlajsich i¢inkov. U vas mozno neddjde k Ziadnemu
z nich.Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

5. AKO UCHOVAVAT LOSEC

. Uchovéavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

. Nepouzivajte Losec po datume exspiracie (“EXP”), ktory je uvedeny na obale. Datum expiracie
sa vztahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

. Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30°C.

. Blister uchovavajte v pévodnom obale alebo fl'asku uchovavajte tesne uzavreti na ochranu pred
vlhkost'ou.

. Lieky sa sa nemaju likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek

vratte do lekarne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Losec obsahuje

- Liec¢ivom je omeprazol. Kapsuly lieku Losec obsahuji 10 mg, 20 mg alebo 40 mg omeprazolu.

- Dalsimi zlozkami su: dihydrat fosforeénanu sodného, hydroxypropylceluléza,
hydroxypropylmetylceluldza, bezvoda laktéza, magnéziumstearat, manitol, kopolymér kyseliny
metakrylovej, mikrokrystalicka celuldza, makrogol (polyetylénglykol), natriumlaurylsulfat, oxid
zelezity, oxid titaniCity, Zelatina, atrament potlace (obsahujuci: Selak, hydroxid amoénny, hydroxid
draselny a Cierny oxid zelezity).

Ako vyzera Losec a obsah balenia

. Losec 10 mg kapsuly maji nepriehladnt ruzovii hlavnu ¢ast’ s ozna¢enim 10 a nepriehl'adné
ruzové viecko s oznacenim A/OS.

. Losec 20 mg kapsuly maju nepriehladnti ruzovu hlavni Cast’ s ozna¢enim 20 a nepriehl'adné
cervenohnedé viecko s oznacenim A/OM.

. Losec 40 mg kapsuly maju neprichladni ¢ervenohned hlavnu Cast” s ozna¢enim 40 a neprichl'adné

¢ervenohnedé viecko s oznacenim A/OL.
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Velkosti baleni:

. 10 mg:
o HDPE frasky s 5, 7, 10, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60 alebo 100 kapsulami; nemocni¢né
balenia so 140, 280 alebo 700 kapsulami.
0 Blistre so 7, 14, 15, 28, 30, 35, 50, 56 a 84 kapsulami.

o HDPE frasky s 5, 7, 10, 14, 15, 28, 30, 50, 60 alebo 100 kapsulami; nemocni¢né
balenia so 140, 280 , alebo 700 kapsulami.
0 Blistre so 7, 14, 15, 28, 30, 50, 60 alebo 84 kapsulami.

o0 HDPE frasky s 5, 7, 14, 15, 28, 30 or 60 kapsulami; nemocni¢né balenia so 140, 280,
alebo 700 kapsulami.
0 Blistre so 7, 14, 15, 28 alebo 30 kapsulami.

Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvalena v {MM/RRRR}
[ma byt vyplnené narodne]
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Losec a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 10 mg gastrorezistentné tablety
Losec a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 20 mg gastrorezistentné tablety
Losec a sivisiace nazvy (pozri Prilohu I) 40 mg gastrorezistentné tablety
[Pozri Prilohu I — ma byt’ vyplnené narodne]
Omeprazol

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu skor, ako zacnete uzivat’ Vas liek.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to,
prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’ov sa dozviete:
Co je Losec a na ¢o sa pouziva

Skor ako uzijete Losec

Ako uzivat’ Losec

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Losec

Dalsie informacie

SNk L=

1. CO JE LOSEC A NA CO SA POUZIVA

Losec gastrorezistentné tablety obsahuju liecivo omeprazol. Patri do skupiny liekov, ktoré¢ sa nazyvaju
“inhibitory protonovej pumpy”. Posobia tak, Ze znizuju mnozstvo kyseliny, ktora produkuje Vas
zaludok.

Losec tablety sa pouzivaju na lieCbu nasledovnych stavov:

U dospelych:

. “Gastroezofagalna refluxna choroba” (GERD). Pri nej zaludkova kyselina unika spét’ do
pazeraka (trubice, ktora spaja hltan so Zalidkom), ¢o spdsobuje bolest’, zapal a palenie zahy.
Vredy v hornej Casti ¢reva (dvanastnikovy vred) alebo zalidka (zaladkovy vred).

Vredy, ktoré st infikované baktériou, ktora sa nazyva “Helicobacter pylori”. Ak sa u Vas jedna
o takyto stav, lekar Vam méze predpisat’ aj antibiotika na lieCbu infekcie a na vyhojenie vredu.

. Vredy sposobené liekmi, ktoré sa nazyvaju NSAID (nesteroidné protizapalové lieky). Losec
kapsuly mozno pouzit’ aj na zabranenie tvorby vredov, ak uzivate NSAID.
. Nadmerné mnozstvo kyseliny v zalidku, spésobené zva¢senim pankreasu (Zollingerov-

Ellisonov syndrém)

U deti:

Deti starsie ako 1 rok a > 10 kg

. “Gastroezofagalna refluxna choroba” (GERD). Pri nej Zaludkova kyselina unika do pazeraka
(trubice, ktora spaja hltan so zalidkom), Co sposobuje bolest’, zapal a palenie zahy.
U deti mozu priznaky tohto stavu zahffiat’ navrat obsahu zaludka do Ust (regurgitaciu),
nevolnost’ (vracanie) a slabé priberanie na hmotnosti.

Deti a dospievajuci starsi ako 4 roky
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e Vredy, ktoré su infikované baktériou, ktora sa nazyva “Helicobacter pylori”. Ak sau Vasho
diet'at’a jedna o takyto stav, lekar moze predpisat’ aj antibiotiké na liecbu infekcie a na vyhojenie

vredu.
2. SKOR AKO UZIJETE LOSEC
Neuzivajte Losec
. ak ste alergicky (precitliveny) na omeprazol alebo ktorukol'vek inu zlozku v lieku Losec
. ak ste alergicky na lieky, ktoré obsahuju iné inhibitory protonovej pumpy (napr. pantoprazol,
lanzoprazol, rabeprazol, ezomeprazol)
. ak uzivate liek obsahujuci nelfinavir (pouzivany pri infekcii HIV)

Ak si nie ste isty, skor ako uzijete Losec, porozpravajte sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani lieku Losec

Losec méze prekryvat’ priznaky inych ochoreni. Preto, ak sa ¢okol'vek z nizsie uvedené¢ho

u Vas vyskytne pred zacatim uzivania lieku Losec alebo v priebehu uzivania tohto lieku, bezodkladne
informujte svojho lekara:

. Bez pri¢iny u Vas dochadza k velkej strate na hmotnosti a mate problémy s prehitanim.
Zacnete pocitovat bolest’ zaludka alebo problémy s travenim.

Zacnete vracat’ jedlo alebo krv.

Vylucujete stolicu Ciernej farby (stolica s primesou krvi).

Mate sktisenost’ so zavaznou alebo upornou hnackou, omeprazol je spojeny s malym zvySenim
vyskytu infekénej hnacky

o Mate zavazné problémy s pecenou.

Ak uzivate Losec dlhodobo (dlhSie ako 1 rok), V4s lekar Vas bude pravdepodobne pravidelne
sledovat. Oznamte svojmu lekarovi akykol'vek novy a neobycajny priznak a okolnost’, kedykol'vek sa
u Vas vyskytne.

UZivanie inych liekov

Informujte prosim, svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate alebo ste nedavno uzivali akékol'vek iné
lieky, vratane liekov, ktoré nie su viazané na lekarsky predpis. Je to z dévodu, ze Losec moze mat’
vplyv na mechanizmus ucinku niektorych liekov a niektoré lieky mo6zu mat’ vplyv na ucinok lieku
Losec.

Neuzivajte Losec, ak uzivate liek, ktory obsahuje nelfinavir (pouZzivany v liecbe infekcie HIV)

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate ktorykol'vek z nasledovnych liekov:

. ketokonazol, itrakonazol alebo vorikonazol (pouzivané v liebe infekcii spdsobenych plesiiami)
. digoxin (pouzivany pri problémoch so srdcom)

. diazepam (pouzivany v lieCbe stavov tizkosti, na uvol'nenie svalstva alebo pri epilepsii)

. fenytoin (pouzivany v liecbe epilepsie). Ak uzivate fenytoin, V4s lekar bude monitorovat’ Vas

stav, ked’ zacnete alebo prestanete uzivat’ Losec.

lieky pouzivané na zriedenie krvi, akymi st napr. warfarin alebo iné blokatory vitaminu K. Vas
lekar bude monitorovat’ Vas stav, ked’ za¢nete alebo prestanete uzivat’ Losec.

rifampicin (pouzivany v liecbe tuberkulézy)

atazanavir (pouzivany v liecbe HIV infekcie)

takrolimus (v pripadoch transplantacie organov)

Lubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (pouzivany v liecbe 'ahkej depresie)

cilostazol (pouZzivany v liecbe prerusovaného krivania)

sakvinavir (pouzivany v liecbe HIV infekcie)

klopidogrel (pouzivany na prevenciu krvnych zrazenin (trombov)
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Ak Vam lekar predpise antibiotika amoxicilin a klaritromycin, ako aj Losec kapsuly na liecbu vredov
sposobenych infekciou Helicobacter pylori, je vel'mi dblezité, aby ste lekara informovali o vSetkych
d’alsich liekoch, ktoré uzivate.

Uzivanie lieku Losec js jedlom a napojmi
Tablety mozete uzivat’ s jedlom alebo nalacno.

Tehotenstvo a dojcenie
Skér ako zacnete uzivat’ Losec tablety , oznamte svojmu lekarovi, ak ste tehotna alebo planujete
otehotniet’. O uzivani lieku Losec v takomto obdobi rozhodne Vas lekar.

Ak dojcite, o uzivani lieku Losec rozhodne Vas lekar.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Nie je pravdepodobné, aby Losec ovplyvitoval Vasu schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.
Mobzu sa vyskytnut’ vedlajsie ucinky ako su zéavrat a vizualne poruchy (pozri ¢ast’ 4). Ak sa prejavia,
pacienti nemaju viest’ vozidl4 alebo obsluhovat’ stroje.

Délezité informacie o niektorych zlozkach lieku Losec
Tablety lieku Losec obsahuju cukor. Ak Vam lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte
svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. AKO UZIiVAT LOSEC

Vzdy uzivajte Losec presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Vas lekar Vam povie kolko tabliet mate uzit’ a ako dlho ich mate uzivat’. Bude to zavisiet' od Vasho
stavu a veku.
Zvycajné davkovanie je uvedené nizsie.

Dospeli:

V liecbe priznakov gastroezofagalnej refluxnej choroby (GERD), akymi su napr. palenie zahy a
regurgitacia zalidkovej kyseliny :
. Ak Vam lekar zistil mierne poSkodenie pazeraka (ezofagu), obvykla davka je 20 mg 1-krat
denne pocas 4 az 8§ tyzdnov. Vas lekar Vam moéze naordinovat’ davku 40 mg na obdobie d’alsich
8 tyzdiov, ak sa eSte vyhojenie pazeraka nedosiahlo.
Obyvkla davka po vyhojeni pazeraka je 10 mg 1-krat denne.
Ak sa nejedna o poskodenie pazeraka, obvykla davka je 10 mg 1-krat denne.

V liecbe vredov v hornej ¢asti ¢reva (dvanastnikovy vred):

. Obvykla davka je 20 mg 1-krat denne pocas 2 tyzdnov. Lekar Vam moze naordinovat’ uzivat’
tuto davku este pocas d’alsich 2 tyzdnov, ak sa Vam vred este nevyhojil.
. Ak sa vred Gplne nevyhoji, mozno davku zvysit' na 40 mg 1-krat denne pocas 4 tyzdnov.

V liecbe vredov Zaludka (zaludkovy vred):

J Obvykla davka je 20 mg 1-krat denne pocas 4 tyzdiiov. Lekar Vam moze naordinovat’ uzivat’
tato davku este pocas d’alsich 4 tyzdinov, ak sa Vam vred este nevyhojil.
J Ak sa vred Gplne nevyhoji, mozno davku zvysit' na 40 mg 1-krat denne pocas 8 tyzdiov.

V prevencii recidivy dvanastnikového a zZaladkového vredu:
. Obvykla davka je 10 mg alebo 20 mg 1-krat denne. Lekar Vam moéze davku zvysit na 40 mg
1-krat denne.
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V lie¢be dvanastnikovych a zaludkovych vredov spésobenych NSAID (protizapalovymi
nesteroidnymi liekmi):
. Obvykla davka je 20 mg 1-krat denne pocas 4 az 8 tyzdiov.

V prevencii dvanastnikovych a Zalidkovych vredov , ak uzivate NSAID (protizapalové nesteroidné
lieky):
. Obvykla davka je 20 mg 1-krat denne.

V lie¢be vredov spésobenych infekciou Helicobacter pylori a na zabranenie recidiv:

. Obvykla davka je 20 mg Losec 2-krat denne pocas 1 tyzdna.

. Vas lekar vam tiez naordinuje uzivat’ dve antibiotika vybrané z amoxicilinu, klaritromycinu a
metronidazolu.

V liecbe nadmernej kyslosti v zaludku spdsobenej zvacSenim pankreasu (Zollingerov- Ellisonov

syndrém):

. Obyvkla davka je 60 mg denne.

. Lekar Vam davku upravi v zavislosti od Vasich potrieb a tiez rozhodne o tom, ako dlho mate
liek uzivat'.

Deti:
V lie¢be priznakov GERD, akymi st napr. palenie zahy a regurgitacia Zalidkovej kyseliny :
. Losec mdzu uzivat deti starSie ako 1 rok a s telesnou hmotnost'ou viac ako 10 kg. Davka u deti

je stanovena podl'a hmotnosti dietata a presnti davku urci lekar.

V liec¢be vredov spésobenych infekciou Helicobacter pylori a na zabranenie recidiv:

. Losec mdzu uzivat deti starSie ako 4 roky. Davka u deti je stanovena podl'a hmotnosti dietata a
spravnu davku urci lekar.
. Lekar Vasmu dietat’u tieZ naordinuje dve antibiotika, nazyvané amoxicilin a klaritromycin.

Uzivanie tohto lieku

o Odporuca sa, aby ste tablety uzivali rano.
o Tablety mozete uzit' s jedlom alebo nala¢no.
. Prehltnite tablety celé s pol pohara vody. Tablety nezuvajte, ani ich nedrvte. Je to z dévodu, ze

tablety obsahuju granuly s obalom, ktory zabranuje, aby sa liek rozkladal pdsobenim
zaltdkovej kyseliny. Je dolezité, aby granuly ostali neporusené.

Co robit’, ak Vy alebo Vaie dieta mate problém s prehltnutim tabliet
o ak Vy alebo Vase dieta mate problém s prehltnutim tabliet:
- Rozlomte tabletu a rozmiesajte ju v lyZzici vody (nesytenej), nejakého kyslého ovocného
dzusu (napr. jablkového, pomarancového, ananasového) alebo jablkového pretlaku.
- Vzdy zmieSajte tesne pred vypitim (zmes nebude ¢ira). Potom zmes okamzite alebo v
priebehu 30 minut vypite.
- Aby ste si boli isty, ze ste vypili vSetok liek, dobre preplachnite pohar vodou v mnozstve
pol pohara a vypite ju. NepouZivajte mlieko alebo sytent vodu. Tuhé Castice obsahuju
liek — nezuvajte ich, ani ich nedrvte.

Ak uzijete viac lieku Losec, ako mate
Ak uZzijete viac lieku Losec, ako Vam predpisal Vas lekar, bezodkladne sa skontaktujte so svojim
lekarom alebo lekarnikom.

Ak zabudnete uZit’ Losec

Ak si v¢as uvedomite, Ze ste zabudli uzit’ ddvku vo zvycajnom Case, uzite ju o najskor. Ak uz takmer
nastal ¢as pre uzitie nasledujiicej davky, zabudnuti davku vynechajte. Neuzivajte dvojnasobntl davku,
aby ste nahradili vynechant davku.

87



4.  MOZNE VEDI’AJSIE UCINKY
Tak ako vSetky lieky, aj Losec moze sposobovat’ vedl'ajsie uc¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak zaznamenite akykol’vek z nasledovnych zavaznych vedl’ajSich ucinkov, prestaiite Losec
uZivat’ a okamZite sa skontaktujte so svojim lekarom:

. Nahle st'azené dychanie, opuch pier, jazyka a hrdla alebo tela, vyrazky, mdloby alebo t'azkosti s

prehitanim (fazké alergické reakcie).

. Scervenanie koze s pluzgiermi alebo olupovanim. Mo6zu sa vyskytnut’ aj tazké pluzgiere na
perach a krvacanie z pier, o¢i, Ust, nosa a genitalii. Toto by mohlo predstavovat’
“Stevensov-Johnsonov syndrom” alebo “toxicku epidermalnu nekrolyzu”.

. Zozltnutie koze, tmavé sfarbenie mocu a inava, o mézu byt priznaky problémov s pecenou.

Vedl'ajsie ti¢inky sa m6zu vyskytovat’ s uréitou Castostou, podl'a ktorej su definované nasledovne:

Vel'mi Casté: postihuju viac ako 1 pacienta z 10
Casté: postihuju 1 az 10 pacientov zo 100
Menej Casté: postihuju 1 az 10 pacientov z 1 000
Zriedkavé: postihuju 1 az 10 pacientov z 10 000
Velmi postihuji menej ako 1 pacienta z 10 000
zriedkavé:

Nie zname: z dostupnych udajov

Dalsie vedl'ajsie ucinky zahfnaju:

Casté:

. Bolest hlavy.

. Utinky na zaludok alebo ¢revo: hnacka, bolest’ brucha, zapcha, plynatost’ (flatulencia).
. Nevol'nost’ (nauzea) alebo vracanie.

Menej Casté:

. Opuchy chodidiel a ¢lenkov.

. Nespavost’ (insomnia).

. Zavraty, pocity palenia akoby ,,mrav¢enie, ospalost’.

. Tocenie hlavy (vertigo).

. Zmeny v krvnych testoch odrazajucich funkciu pecene.

. Kozna vyrazka, vyrazka s opuchom (zihl'avka) a svrbenie koze.
. Celkovy pocit indisponovanosti a nedostatku energie.
Zriedkavé:

. Zmeny tykajuce sa krvi, ako napr. zniZenie poctu bielych krviniek alebo krvnych dosticiek.
Tymto mdze dochadzat’ k slabosti, krvnym vyronom alebo k vacsej nachylnosti k infekcii.

Nizke hladiny sodika v krvi. Toto moze spdsobit’ slabost’, nevol'nost’ (vracanie) a kice.
Pocity rozrusenia, zméitenosti alebo depresie.

Zmeny chuti.

Poruchy zraku, ako je napr. zahmlené videnie.

Nahly pocit stazeného dychania alebo nedostatku vzduchu (bronchospazmus).

Pocit suchosti v ustach.

Zapal v Gstnej dutine.

Infekcia nazyvana kandiddza, ktora moze postihnut’ ¢revo a je spésobena plesnami.
Problémy s pecenou, vratane zZltacky, co moze sposobit’ zIté sfarbenie koze, tmavé sfarbenie
mocu a pocit inavy.

Vypadavanie vlasov (alopécia).

. Kozna vyrazka po vystaveni sa slne¢nému Ziareniu.

. Bolesti kibov (artralgia) alebo svalov (myalgia).
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. Zavazné tazkosti s oblickami (intersticialna nefritida).
. Zvysené potenie.

VePmi zriedkavé

. Zmeny v krvnom obraze, vratane agranulocytozy (nedostatok bielych krviniek).

. Agresivita.

. Videnie, pocitovanie alebo pocutie neexistujicich javov (halucinacie).

. Tazké poruchy funkcie pedene, ktoré mozu viest' k zlyhaniu pedene a zapalu mozgu.

. Nahly vznik zavaznych vyrazok, pluzgierov ¢i olupovania sa koze. Zaroven sa méze vyskytniat

vysoka hortcka a bolesti kibov (multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrém, toxicka
epidermalna nekrolyza).

. Svalova slabost’.
Zvacsenie prsnej zlazy u muzov.
. Hypomagneziémia.

Losec méze vo vel'mi zriedkavych pripadoch zasiahnut’ biele krvinky, ¢o méze viest’ az k imunitne;
nedostato¢nosti. Ak sa u Vas objavi infekcia s priznakmi, ako st horucka s vazne zhorSenym
celkovym stavom alebo horucka s priznakmi lokalnej infekcie, ako st bolest’ v krku, hrdle alebo
ustach alebo t'azkosti pri moceni, musite to o najskor oznamit’ svojmu lekarovi, aby sa pomocou
krvnych testov vylucil nedostatok bielych krviniek (agranulocytoza). Je pre Vas dolezité, aby ste

lekara informovali, aké lieky v tom Case uzivate.

Neznepokojujte sa tymto zoznamom moznych vedl'ajsich ucinkov. U Vas mozno neddjde k ziadnemu
z nich.Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

5.

6.

AKO UCHOVAVAT LOSEC
Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Losec po datume exspiracie (“EXP”), ktory je uvedeny na obale. Datum expiracie
sa vztahuje na posledny det v uvedenom mesiaci.

Uchovéavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.

Blister uchovavajte v pévodnom obale alebo fl'asku uchovavajte tesne uzavreti na ochranu pred
vlhkost'ou.

Lieky sa sa nemaju likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek
vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

DALSIE INFORMACIE

Co Losec obsahuje

Liec¢ivom je omeprazol. Tablety lieku Losec obsahuju 10 mg, 20 mg alebo 40 mg omeprazolu.
Dal§imi zlozkami st mikrokrystalicka celuldza, glycerolmonostearat, hydroxypropylceluléza,
hydroxypropylmetylceluloza, magnéziumstearat, kopolymér kyseliny metakrylovej, mikrogranuly
sachardzy, parafin, makrogol - polyetylénglykol, polysorbat, krospovidon), hydroxid sodny (na
upravu pH), sodna sol stearylfumaratu, mastenec, trietylcitrat, oxid Zelezity, oxid titanicity.

Ako vyzera Losec a obsah balenia

. . , . « gl e
Losec 10 mg gastrorezistentné tablety su svetloruzové s oznac¢enim ® alebo® na 1 strane a 10 mg
na druhej strane
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Losec 20 mg gastrorezistentné tablety su ruzové s oznacenim %) alebo® na 1 strane a 20 mg na
druhej strane

Losec 40 mg gastrorezistentné tablety st cervenohnedé s oznacenim @ alebo® na 1 strane a 40 mg
na druhej strane

Velkosti baleni:

. 10 mg:
o HDPE flasky so 7, 14, 15, 28, 30, 50, 100 tabletami; nemocnicné balenie 140 tabliet.
0 Blistres 5,7, 10, 14, 15, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 100 tabletami; nemocni¢né
balenie 560 tablets.
0 Perforované blistre s jednotkovou davkou (nemocni¢né balenia) of 25 x 1,28 x 1, 50
x 1, 56 x 1 tableta.

o0 HDPE frasky so 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 100 tabletami; nemocni¢né balenie of 140 ,
200, 280 tablets.

0 Blistre s5, 7, 14, 15, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 tablets; nemocni¢né
balenie 560 tabliet.

0 Perforované blistre s jednotkovou davkou (nemocni¢né balenia) of 25 x 1, 28 x 1, 50
x1,56x 1,100 x 1 tableta.

o0 HDPE frasky so 7, 14, 15, 28, 30, 100 tablets.

O Blistres 5, 7, 14, 15, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 100 tabletami; nemocni¢né balenie 560
tabliet.

0 Perforované blistre s jednotkovou davkou (nemocni¢né balenia) of 25 x 1, 28 x 1, 50
x 1 tableta.

Nie vsetky vel'kosti baleni musia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvalena v {MM/RRRR}
[ ma byt vyplnené narodne]
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Losec a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 40 mg prasok na infiizny roztok
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
Omeprazol

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu skor, ako zacnete uzivat’ Vas liek.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii pre pouzivatel'ov, povedzte to,
prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov sa dozviete:
Co je Losec a na ¢o sa pouziva

Skor ako pouzijete Losec

Ako pouzivat’ Losec

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Losec

Dalsie informacie

SNk L=

1. CO JE LOSEC A NA CO SA POUZIVA

Losec obsahuje liec¢ivo omeprazol. Patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaji “inhibitory protonove;j
pumpy”. Pdsobia tak, Ze znizuju mnozstvo kyseliny, ktort produkuje Vas zaltdok.

Losec prasok na infaziu mozno pouzit’ ako alternativu peroralnej liecby (uzivanie lickov ustami)

2. SKOR AKO POUZIJETE LOSEC

Losec sa Vam nesmie podat’

. ak ste alergicky (precitliveny) na omeprazol alebo ktorukol'vek ini zlozku v lieku Losec

. ak ste alergicky na lieky, ktoré obsahuju in¢ inhibitory protonovej pumpy (napr. pantoprazol,
lanzoprazol, rabeprazol, ezomeprazol)

. ak uzivate liek obsahujuci nelfinavir (pouzivany pri infekcii HIV)

Ak si nie ste isty, skor ako uzijete Losec, porozpravajte sa pred podanim lieku so svojim lekarom
alebo lekarnikom.

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani lieku Losec

Losec méze prekryvat’ priznaky inych ochoreni. Preto, ak sa ¢okol'vek z niz§ie uvedeného

u Vas vyskytne pred zacatim uzivania lieku Losec alebo v priebehu uzivania tohto lieku, bezodkladne
informujte svojho lekara:

. Bez pri¢iny u Vas dochadza k velkej strate hmotnosti a mate problémy s prehitanim.

Zacnete pocitovat’ bolest’ zaludka alebo problémy s travenim.

Zacnete vracat’ jedlo alebo krv.

Vylucujete stolicu Ciernej farby (stolica s primesou krvi).

Mate skusenost’ so zavaznou alebo upornou hnackou, omeprazol je spojeny s malym zvySenim
vyskytu infek¢énej hnacky.

o Mate zavazné problémy s pecenou.

91



Uzivanie inych liekov

Informujte prosim, svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate alebo ste nedavno uzivali akékol'vek iné
lieky, vratane lickov, ktoré nie su viazané na lekarsky predpis. Je to z dovodu, ze Losec moze mat’
vplyv na mechanizmus ucinku niektorych liekov a niektoré liecky m6zu mat’ vplyv na ti¢inok lieku
Losec.

Neuzivajte Losec, ak uzivate liek, ktory obsahuje nelfinavir (pouzivany v liecbe infekcie HIV)

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate ktorykol'vek z nasledovnych liekov:

. ketokonazol, itrakonazol alebo vorikonazol (pouzivané v liecbe infekcii spdsobenych plesiiami)
. digoxin (pouzivany pri problémoch so srdcom)

. diazepam (pouzivany v lie¢be stavov tizkosti, na uvol'nenie svalstva alebo pri epilepsii)

. fenytoin (pouzivany v liecbe epilepsie). Ak uzivate fenytoin, Vas lekar bude monitorovat’ Vas

stav, ked’ za¢nete alebo prestanete uzivat’ Losec.

lieky pouzivané na zriedenie krvi, akymi st napr. warfarin alebo iné blokatory vitaminu K. Vas
lekar bude monitorovat’ Vas stav, ked’ zacnete alebo prestanete uzivat’ Losec.

rifampicin (pouzivany v lie¢be tuberkulozy)

atazanavir (pouZzivany v liecbe HIV infekcie)

takrolimus (v pripadoch transplantacie organov)

Lubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (pouzivany v lieCbe 'ahkej depresie)

cilostazol (pouzivany v liecbe prerusovaného krivania)

sakvinavir (pouzivany v liecbe HIV infekcie)

klopidogrel (pouzivany na prevenciu krvnych zrazenin (trombov)

Ak Vam lekar predpise antibiotika amoxicilin a klaritromycin, ako aj Losec kapsuly na lie¢bu vredov
spdsobenych infekciou Helicobacter pylori, je vel'mi dblezité, aby ste lekara informovali o vSetkych
d’alSich liekoch, ktoré uzivate.

Tehotenstvo a dojcenie
Skor ako sa Vam zacne podavat’ Losec , oznamte svojmu lekarovi, ak ste tehotna alebo planujete
otehotniet’. O pouzivani lieku Losec v takomto obdobi rozhodne Vas lekar.

Ak dojcite, o uzivani lieku Losec rozhodne Vas lekar.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Nie je pravdepodobné, aby Losec ovplyvitoval Vasu schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.
Mozu sa vyskytnut’ vedlajsie u¢inky ako su zavrat a vizualne poruchy (pozri ¢ast’ 4). Ak sa prejavia,
pacienti nemaju viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

3. AKO POUZIVAT LOSEC
. Losec mozno podat’ dospelym, vratane starSich pacientov.
. Skusenosti s vnutrozilovym podévanim lieku Losec detom su obmedzené.

Podavanie lieku Losec

. Losec Vam poda lekar a on rozhodne, aké mnozstvo lieku potrebujete.

. Liek sa Vam poda formou vnutrozilovej infuzie.

AK sa poda vicSie mnoZstvo lieku Losec, ako sa ma

Ak sa nazdavate, ze Vam bolo podané prili$ velké mnozstvo lieku Losec, bezodkladne sa
skontaktujte so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vsetky lieky, aj Losec m6zZe spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Ak zaznamenate akykol’vek z nasledovnych zavaznych vedPajSich ucinkov, prestaiite Losec

pouZivat’ a okamZite sa skontaktujte so svojim lekarom:

. Nahle stazené dychanie, opuch pier, jazyka a hrdla alebo tela, vyrazky, mdloby alebo t'azkosti s
prehitanim (tazké alergické reakcie).

. Scervenanie koze s pluzgiermi alebo olupovanim. Mo6zu sa vyskytnut’ aj tazké pluzgiere na
perach a krvacanie z pier, oci, ist, nosa a genitalii. Toto by mohlo predstavovat’ “Stevensov-
Johnsonov syndrom” alebo “toxicku epidermalnu nekrolyzu”.

. Zozltnutie koze, tmavé sfarbenie moc¢u a inava, co mézu byt priznaky problémov s pecenou.

Vedlajsie tiCinky sa m6zu vyskytovat’ s uréitou Castostou, podl’a ktorej st definované nasledovne:

Vel'mi Casté: postihuju viac ako 1 pacienta z 10
Casté: postihuji 1 az 10 pacientov zo 100
Mene;j Casté: postihuju 1 az 10 pacientov z 1 000
Zriedkavé: postihuju 1 az 10 pacientov z 10 000
Velmi postihuji menej ako 1 pacienta z 10 000
zriedkavé:

Nie zname: z dostupnych udajov

Dalsie vedlajsie u¢inky zahffiaju:
Casté:

° Bolest’ hlavy.

. Utinky na zaludok alebo &revo: hnacka, bolest’ brucha, zapcha, plynatost’ (flatulencia).
. Nevol'nost’ (nauzea) alebo vracanie.

Menej ¢asté:

Opuchy chodidiel a ¢lenkov.

Nespavost’ (insomnia).

Zavraty, pocity palenia akoby ,,mravCenie®, ospalost.

Tocenie hlavy (vertigo).

Zmeny v krvnych testoch odrazajucich funkciu pecene.

Kozna vyrazka, vyrazka s opuchom (zihl'avka) a svrbenie koze.

Celkovy pocit indisponovanosti a nedostatku energie.

Zriedkavé:

. Zmeny tykajuce sa krvi, ako napr. znizenie poctu bielych krviniek alebo krvnych dosticiek.
Tymto mdze dochadzat k slabosti, krvnym vyronom alebo k vac¢$ej nachylnosti k infekcii.
Alergické reakcie, niekedy vel'mi zavazné, vratane opuchu pier, jazyka, horucky, dychavi¢nosti.
Nizke hladiny sodika v krvi. Toto mdze sposobit’ slabost’, nevolnost’ (vracanie) a kice.

Pocity rozrusenia, zméitenosti alebo depresie.

Zmeny chuti.

Poruchy zraku, ako je napr. zahmlené videnie.

Nahly pocit stazeného dychania alebo nedostatku vzduchu (bronchospazmus).

Pocit suchosti v tistach.

Zapal v ustnej dutine.

Infekcia nazyvana kandiddza, ktora moze postihnut’ ¢revo a je spésobena plesnami.

Problémy s peCenou, vratane zltacky, ¢o moze sposobit’ zIté sfarbenie koze, tmavé sfarbenie
mocu a pocit inavy.

Vypadavanie vlasov (alopécia).

Kozna vyrazka po vystaveni sa slne¢nému Ziareniu.

Bolesti kibov (artralgia) alebo svalov (myalgia).

Zavazné tazkosti s oblickami (intersticialna nefritida).

Zvysené potenie.

Vel'mi zriedkavé
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Zmeny v krvnom obraze, vratane agranulocytozy (nedostatok bielych krviniek).
Agresivita.
Videnie, pocitovanie alebo pocutie neexistujicich javov (halucinacie).
Tazké poruchy funkcie pedene, ktoré mozu viest' k zlyhaniu pedene a zapalu mozgu.
Nahly vznik zavaznych vyrazok, pluzgierov ¢i olupovania sa koze. Zaroven sa méze vyskytnat
vysoka hortcka a bolesti kibov (multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka
epidermalna nekrolyza).
J Svalova slabost’.
Zvacsenie prsnej zlazy u muzov.
. Hypomagneziémia

V ojedinelych pripadoch bolo hlasené nezvratné poskodenie zraku u kriticky chorych pacientov,
ktorym bola podana vnutrozilova injekcia omeprazolu, najmé vo vysokych davkach, pri¢inna
suvislost’ v§ak dokazana nebola.

Losec mdze vo vel'mi zriedkavych pripadoch zasiahnut’ biele krvinky, ¢o moze viest’ az k imunitnej
nedostatoc¢nosti. Ak sa u Vas objavi infekcia s priznakmi, ako su horucka s vaZzne zhorSenym
celkovym stavom alebo horucka s priznakmi lokéalnej infekcie, ako st bolest’ v krku, hrdle alebo
ustach alebo t'azkosti pri moceni, musite to o najskor oznamit’ svojmu lekarovi, aby sa pomocou
krvnych testov vylucil nedostatok bielych krviniek (agranulocyt6za). Je pre Vas dolezité, aby ste
lekara informovali, aké lieky v tom Case uzivate.

Neznepokojujte sa tymto zoznamom moznych vedl'ajsich i€inkov. U Vas mozno neddjde k ziadnemu
z nich.Ak za¢nete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

5.  AKO UCHOVAVAT LOSEC

. Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

. Nepouzivajte Losec po datume exspiracie (“EXP”), ktory je uvedeny na obale. Datum expiracie
sa vztahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C. Skladujte v povodnom baleni na ochranu pred
svetlom.

. Cas pouzitia po zriedeni:
Roztok na infiziu zriedeny 9 mg/ml (0,9%) sa ma pouzit’ v priebehu 12 hodin od pripravy.
Roztok na infaziu zriedeny 50 mg/ml (5 %) sa mé pouzit’ v priebehu 6 hodin od pripravy.

Z hladiska mikrobiologickej Cistoty sa ma liek pouzit’ okamzite, pokial’ nebol riedeny za
kontrolovanych a aseptickych podmienok.

. Lieky sa sa nemaju likvidovat odpadovou vodou alebo domovym odpadom.Nepouzity liek
vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Losec obsahuje

- Lie¢ivom je omeprazol. Kazda injek¢na liekovka s praskom na infuzny roztok obsahuje

sodnu sol’ omeprazolu v mnozstve zodpovedajucom 40 mg omeprazolu.
- Dal§imi zlozkami st dinatriumedetat a hydroxid sodny.
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Ako Losec vyzera a obsah balenia
Losec 40 mg prasok na infizny roztok (prasok na infuziu) sa dodava v injek¢énych liekovkach.
Suchy prasok sa pred podavanim rozpusti na roztok.

Velkosti balenia: Injek¢éné liekovky 1x40 mg, 5x40 mg and 10x40 mg.
Nie vSetky velkosti baleni musia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
[Pozri Prilohu I — ma byt’ vyplnené narodne]

Tento liek je schvaleny v €lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvalena v {MM/RRRR}
[ma byt vyplnené narodne]

Nasledujtice informacie su urené vylucne zdravotnym pracovnikom:

Cely obsah kazdej jednej injekcnej liekovky je potrebné rozpustit’ priblizne v 5 ml a potom okamzite
zriedit’ na 100 ml. Musi sa pouzit’ infizny roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) alebo glukozy
50 mg/ml (5%). Na stabilitu omeprazolu ma vplyv pH infuzneho roztoku, ¢o je dévodom, preco sa na

jeho riedenie ziadne iné roztoky alebo iné mnozstva nemaju pouzit’.

Priprava

1. Zo 100 ml infiznej flase alebo vaku natiahnite do injek¢nej striekacky 5 ml infuzneho

roztoku.

2. Pridajte tento objem do injekénej liekovky s lyofilizovanym omeprazolom, dékladne

prmiesajte, aby bolo isté, Ze sa vSetok omeprazol rozpustil.
3. Natiahnite roztok omeprazolu spit’ do striekacky.
4. Preneste roztok do infuznej vaku alebo fl'ase.

5. Opakujte postup uvedeny v krokoch 1 az 4, aby bola istota, Ze vSetok omeprazol z injekéne;j

liekovky je preneseny do infuznej fl'ase alebo vaku.

Alternativna priprava infuzii v infiznych vakoch.

1. Pouzite prenosovu ihlu s dvomi koncami a pripevnite k injek¢nej membrane infuzneho vaku.

Pripojte druhy koniec ihly do injek¢nej liekovky s lyofilizovanym omeprazolom.

2. Rozpustite praSok omeprazolu opakovanym prelievanim infuzneho roztoku do injekcne;j

liekovky a spit’ do inflizneho vaku.
3. PresvedCte sa, ze celé mnoZstvo omeprazolu je rozpustené.

Infizny roztok sa podava formou intravendznej infuzie trvajicej 20 az 30 mint.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Losec a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 40 mg prasok a rozpust'adlo na injekény roztok
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
Omeprazol

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu skor, ako zacnete uzivat’ Vas liek.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to,
prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’ov sa dozviete:
Co je Losec a na ¢o sa pouziva

Skor ako pouzijete Losec

Ako pouzivat’ Losec

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Losec

Dalsie informacie

I

1. CO JE LOSEC A NA CO SA POUZIVA

Losec obsahuje liecivo omeprazol. Patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaji “inhibitory protonove;j
pumpy”’. Posobia tak, Ze znizuju mnozstvo kyseliny, ktora produkuje Vas zalidok.

Losec prasok a rozpusadlo na injekciu mozno pouzit’ ako alternativu peroralnej liecby (uzitie lieku
ustami).

2. SKOR AKO POUZIJETE LOSEC

Losec sa Vam nesmie podat’

. ak ste alergicky (precitliveny) na omeprazol alebo ktorukol'vek inu zlozku v lieku Losec

. ak ste alergicky na lieky, ktoré obsahuju iné inhibitory protonovej pumpy (napr. pantoprazol,
lanzoprazol, rabeprazol, ezomeprazol)

. ak uzivate liek obsahujuci nelfinavir (pouzivany pri infekcii HIV)

Ak si nie ste isty, skor ako uzijete Losec, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouZzivani lieku Losec

Losec mdze prekryvat’ priznaky inych ochoreni. Preto, ak sa cokol'vek z nizSie uvedeného

u Vas vyskytne pred zacatim podavania lieku Losec alebo v priebehu podéavania tohto lieku,
bezodkladne informujte svojho lekara:

. Bez pri¢iny u Vas dochadza k velkej strate na hmotnosti a mate problémy s prehitanim.
Zacnete pocitovat’ bolest’ Zaludka alebo problémy s travenim.

Zacnete vracat’ jedlo alebo krv.

Vylucujete stolicu ¢iernej farby (stolica s primesou krvi).

Mate skusenost’ so zavaznou alebo upornou hnackou, omeprazol je spojeny s malym zvySenim
vyskytu infek¢nej hnacky.

o Mate zavazné problémy s peCenou.

96



UZivanie inych liekov

Informujte prosim, svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate alebo ste nedavno uzivali akékol'vek iné
lieky, vratane liekov, ktoré nie su viazané na lekarsky predpis. Je to z dévodu, ze Losec moze mat’
vplyv na mechanizmus u¢inku niektorych liekov a niektoré lieky m6zu mat’ vplyv na uc¢inok lieku
Losec.

Losec sa Vam nesmie podat’, ak uzivate liek, ktory obsahuje nelfinavir (pouzivany v liecbe infekcie
HIV)

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate ktorykol'vek z nasledovnych liekov:

. ketokonazol, itrakonazol alebo vorikonazol (pouzivané v liebe infekcii spdsobenych plesiiami)
. digoxin (pouzivany pri problémoch so srdcom)

. diazepam (pouzivany v lie¢be stavov izkosti, na uvol'nenie svalstva alebo pri epilepsii)

. fenytoin (pouzivany v liecbe epilepsie). Ak uzivate fenytoin, V4s lekar bude monitorovat’ Vas

stav, ked’ zacnete alebo prestanete uzivat’ Losec.

lieky pouzivané na zriedenie krvi, akymi st napr. warfarin alebo iné blokatory vitaminu K. Vas
lekar bude monitorovat’ Vas stav, ked’ za¢nete alebo prestanete uzivat’ Losec.

rifampicin (pouzivany v liecbe tuberkulézy)

atazanavir (pouzivany v liecbe HIV infekcie)

takrolimus (v pripadoch transplantacie organov)

Lubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (pouzivany v liecbe I'ahkej depresie)

cilostazol (pouzivany v liecbe prerusovaného krivania)

sakvinavir (pouzivany v liecbe HIV infekcie)

klopidogrel (pouzivany na prevenciu krvnych zrazenin (trombov)

Ak Vam lekar predpiSe antibiotika amoxicilin a klaritromycin, ako aj Losec kapsuly na liecbu vredov
sposobenych infekciou Helicobacter pylori, je vel'mi dolezité, aby ste lekara informovali o vSetkych
d’alsich liekoch, ktoré uzivate.

Tehotenstvo a dojcenie
Skor ako sa Vam Losec poda, oznamte svojmu lekarovi, ak ste tehotna alebo planujete otehotniet’. O
pouzivani lieku Losec v takomto obdobi rozhodne Vas lekar.

Omeprazol sa vylu¢uje do materského mlicka, avsak nie je pravdepodobné, Ze ma vplyv na diet’a, ak
sa podava v terapeutickych davkach.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Nie je pravdepodobné, aby Losec ovplyviioval Vasu schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje
Mozu sa vyskytnut’ vedlajsSie u¢inky ako su zavrat a vizualne poruchy (pozri ¢ast’ 4). Ak sa prejavia,
pacienti nemaju viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

3. AKO SA LOSEC PODAVA

. Losec mozno podat’ dospelym, vratane starSich pacientov.
o Skusenosti s vnutrozilovym podéavanim lieku Losec detom su obmedzené.

Podavanie lieku Losec

o Losec Vam poda lekar a on rozhodne, aké mnozstvo lieku potrebujete.
o Liek sa Vam poda formou vnutrozilovej injekcie.

AK sa poda vicSie mnoZstvo lieku Losec, ako sa ma

Ak sa nazdavate, Ze Vam bolo podané prili§ velké mnozstvo lieku Losec, bezodkladne sa
skontaktujte so svojim lekarom alebo lekarnikom.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY
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Tak ako vsetky lieky, aj Losec m6ze sposobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak zaznamenate akykol'vek z nasledovnych zavaznych vedl’ajSich u¢inkov, prestaiite Losec

pouzivat’ a okamZite sa skontaktujte so svojim lekarom:

. Nahle stazené dychanie, opuch pier, jazyka a hrdla alebo tela, vyrazky, mdloby alebo t'azkosti s
prehitanim (fazké alergické reakcie).

. Sc¢ervenanie koze s pl'uzgiermi alebo olupovanim. M6zu sa vyskytnuat’ aj tazké pluzgiere na
perach a krvacanie z pier, oci, Ust, nosa a genitalii. Toto by mohlo predstavovat’ “Stevensov-
Johnsonov syndrom” alebo “toxicku epidermalnu nekrolyzu”.

. Zozltnutie koze, tmavé sfarbenie mocu a inava, co mézu byt priznaky problémov s peceiiou.

Vedlajsie tiCinky sa m6zu vyskytovat’ s urcitou Castost'ou, podla ktorej su definované nasledovne:

Vel'mi Casté: postihuju viac ako 1 pacienta z 10
Casté: postihuju 1 az 10 pacientov zo 100
Mene;j Casté: postihuju 1 az 10 pacientov z 1 000
Zriedkavé: postihuju 1 az 10 pacientov z 10 000
Velmi postihuju menej ako 1 pacienta z 10 000
zriedkavé:

Nie zname: z dostupnych udajov

Dalsie vedlajsie u¢inky zahffiaju:

Casté:

. Bolest’ hlavy.

. Utinky na zaludok alebo érevo: hnacka, bolest’ brucha, zapcha, plynatost’ (flatulencia).
. Nevol'nost’ (nauzea) alebo vracanie.

Menej casté:

Opuchy chodidiel a ¢lenkov.

Nespavost’ (insomnia).

Zavraty, pocity palenia akoby ,,mravcenie®, ospalost’.

Tocenie hlavy (vertigo).

Zmeny v krvnych testoch odrazajucich funkciu pecene.

Kozna vyrazka, vyrazka s opuchom (zihl'avka) a svrbenie koze.
Celkovy pocit indisponovanosti a nedostatku energie.

Zriedkavé:

. Zmeny tykajuce sa krvi, ako napr. znizenie poctu bielych krviniek alebo krvnych dosticiek.
Tymto mdze dochadzat k slabosti, krvnym vyronom alebo k vac¢sej nachylnosti k infekcii.
Alergické reakcie, niekedy vel'mi zavazné, vratane opuchu pier, jazyka, horucky, dychavicnosti.
Nizke hladiny sodika v krvi. Toto mdze spdsobit’ slabost’, nevol'nost’ (vracanie) a kice.

Pocity rozrusenia, zméitenosti alebo depresie.

Zmeny chuti.

Poruchy zraku, ako je napr. zahmlené videnie.

Nahly pocit stazeného dychania alebo nedostatku vzduchu (bronchospazmus).

Pocit suchosti v tistach.

Zapal v ustnej dutine.

Infekcia nazyvana kandiddza, ktora moze postihnut’ ¢revo a je sposobena plesnami.

Problémy s pecenou, vratane zltacky, ¢o moze sposobit’ zIté sfarbenie koze, tmavé sfarbenie
mocu a pocit Ginavy.

Vypadavanie vlasov (alopécia).

Kozna vyrazka po vystaveni sa slnenému Ziareniu.

Bolesti kibov (artralgia) alebo svalov (myalgia).

Zavazné tazkosti s oblickami (intersticidlny nefritida).

Zvysené potenie.
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VePmi zriedkavé

. Zmeny v krvnom obraze, vratane agranulocytdzy (nedostatok bielych krviniek).

. Agresivita.

. Videnie, pocitovanie alebo pocutie neexistujicich javov (halucinacie).

. Tazké poruchy funkcie pecene, ktoré mozu viest' k zlyhaniu pedene a zapalu mozgu.

. Nahly vznik zavaznych vyrazok, pluzgierov ¢i olupovania sa koze. Zarovei sa moze vyskytnut

vysoka hortéka a bolesti kibov (multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka
epidermalna nekrolyza).
Svalova slabost’.
° Zvacsenie prsnej zlazy u muzov.
Hypomagneziémia.

V ojedinelych pripadoch bolo u kriticky chorych pacientov, ktorym sa omeprazol podaval
intraven6znou injekciou, najmi vo vysokych davkach, hlasené ireverzibilné poskodenie zraku, ale
ziadna pric¢inna suvislost’ dokdzana nebola.

Losec méze vo vel'mi zriedkavych pripadoch zasiahnut biele krvinky, o moZe viest’ az k imunitnej
nedostato¢nosti. Ak sa u Vas objavi infekcia s priznakmi, ako s horicka s vaZzne zhorSenym
celkovym stavom alebo horucka s priznakmi lokalnej infekcie, ako st bolest’ v krku, hrdle alebo
ustach alebo t'azkosti pri moc¢eni, musite to ¢o najskor oznamit’ svojmu lekarovi, aby sa pomocou
krvnych testov vylucil nedostatok bielych krviniek (agranulocytéza). Je pre Vas dolezité, aby ste
lekara informovali, aké lieky v tom Case uZzivate.

Neznepokojujte sa tymto zoznamom moznych vedlajsich G¢inkov. U Vas mozno neddjde k ziadnemu
z nich.Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi i¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie si uvedené v tejto Pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

5. AKO UCHOVAVAT LOSEC

. Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

. Nepouzivajte Losec po datume exspiracie (“EXP”), ktory je uvedeny na obale. Datum expiracie
sa vzt'ahuje na posledny deft v uvedenom mesiaci.

. Uchovavajte pri teplote neprevysSujicej 25°C. Skladujte v povodnom baleni na ochranu pred
svetlom.
. Cas pouzitia po zriedeni:

Zriedeny roztok sa ma uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C a ma sa pouzit’ v priebehu 4
hodin pripravy. Z hl'adiska mikrobiologickej Cistoty sa ma liek pouzit’ okamzite, pokial nebol
riedeny za kontrolovanych a aseptickych podmienok.

. Lieky sa sa nemaju likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek
vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Losec obsahuje

- Lie¢ivom je omeprazol. Kazda injek¢na liekovka s praskom na injekciu obsahuje sodnu sol’
omeprazolu v mnozstve zodpovedajucom 40 mg omeprazolu.

- Dal3imi zlozkami su:
Prasok na injekciu: hydroxid sodny (na tpravu pH).
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Rozpustadlo na injekciu: monohydrat kyseliny citronovej (na upravu pH), makrogol 400 a voda
na injekciu.

Ako vyzera Losec a obsah balenia

Losec 40 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok (prasok na injekciu a rozptst'adlo na zriedenie
na injekény roztok) sa doddva v kombinovanom baleni tvorenom injek¢nou liekovkou s obsahom
suchého prasku (I) a ampulky s obsahom rozpustadla (IT).

Suchy présok sa pred podavanim rozpusti na roztok.
Velkosti balenia: 1x40 mg(I+11), 5x40 mg(I+II), 10x40 mg (I+1D).
Nie vsetky velkosti baleni musia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:
[Pozri Prilohu I — mé byt vyplnené narodne]

Téato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvilenda v {MM/RRRR}
[ ma byt vyplnené narodne]

Nasledujtice informacie su urené vylucne zdravotnym pracovnikom:

Losec injek¢ny roztok sa ziska rozpustenim lyofilizovaného omeprazolu prilozenym rozpustadlom.
Nema sa pouzit’ ziadne iné rozpustadlo.

Stabilita omeprazolu je ovplyviiovana pH roztoku na injekciu, ¢o je dovodom, preco sa na riadenie
nemju pouzit’ Ziadne iné rozpustadla alebo iné mnozstva. Nespravne pripravené roztoky mozno
identifikovat’ podl'a ich zItého az hnedého sfarbenia a nesmu sa pouzit. Pouzivat’ sa maju iba cire,
bezfarebné alebo slabo zltkasto-nahnedlé roztoky.

UPOZORNENIE: kroky 1 az 5 sa musia vykonat’ v bezprostrednej naviaznosti:

1 Striekackou vytiahnite celé mnozstvo rozpustadla z ampulky (10 ml).

2. Pridajte priblizne 5 ml rozpustadla do liekovky s lyofilizovanym omeprazolom.

3. Vytiahnite tol’ko vzduchu, ako sa len da z liekovky spat’ do striekacky. Toto ul'ah¢i pridavanie
zostavajuceho rozpust'adla.

4. Pridajte zostavajuce rozpustadlo, ubezpecte sa, Ze strieckacka je prazdna.

5. Otacajte a potraste injek¢nou liekovku, aby bola istota, ze sa vSetok lyofilizovany omeprazol
rozpustil.

Losec injekény roztok sa moze podavat’ vyluéne intravendznou injekciou a nesmie sa pridavat’ do

infuznych roztokov. Po zriedeni je potrebné injekciu podavat’ pomaly pocas najmenej 2,5 min
maximalnou rychlostou 4 ml/min..
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Pre lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Losec a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 10 mg gastrorezistentné tablety
Losec a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 20 mg gastrorezistentné tablety
[Pozri prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
omeprazol

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako za¢nete uzivat’ Vas liek.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to,
prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’ov sa dozviete:
Co je Losec a na ¢o sa pouZiva

Skor ako uzijete Losec

Ako uzivat’ Losec

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Losec

Dalsie informacie

A e

1. CO JE LOSEC A NA CO SA POUZIVA

Losec gastrorezistentné tablety obsahuji lieCivo omeprazol. Patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju
“inhibitory protéonovej pumpy”. Pdosobia tak, Ze znizuji mnozstvo kyseliny, ktort produkuje Vas
zaludok.

Losec gastrorezistentné tablety sa pouzivaji u dospelych na kratkodobu liecbu refluxnych priznakov
(napr. palenie zahy, regurgitacia kyseliny).

Reflux je sposobeny navratom kyseliny zo zalidka do pazeraka “trubica na potravu”, ktory moze byt
zapaleny a bolestivy. Toto mdze zapriinit’ priznaky ako st bolestivy pocit na hrudniku stiipajuci az k
hrdlu (palenie zahy) a kyslu chut’ v ustach (regurgitacia kyseliny).

Mozno bude nevyhnutné uzivat’ tablety 2-3 nasledujuce dni na dosiahnutie zlepSenia symptomov.

2. SKOR AKO UZIJETE LOSEC

Neuzivajte Losec

. ak ste alergicky (precitliveny) na omeprazol alebo ktorukol'vek inu zlozku v lieku Losec

. ak ste alergicky na lieky, ktoré obsahuju iné inhibitory protonovej pumpy (napr. pantoprazol,
lanzoprazol, rabeprazol, ezomeprazol)

. ak uzivate liek obsahujuci nelfinavir (pouzivany pri infekcii HIV)

Ak si nie ste isty, skor ako uzijete Losec, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani lieku Losec

Neuzivajte Losec dlhsie ako 14 dni bez konzultacie s lekarom. Ak nepocit'ujete ul’avu alebo ak citite
zhorSenie priznakov, porozpravajte sa so svojim lekarom.

Losec méze prekryvat’ priznaky inych ochoreni. Preto, ak sa ¢okol'vek z niz§ie uvedeného
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u Vas vyskytne pred zacatim uzivania lieku Losec alebo v priebehu uzivania tohto lieku, bezodkladne

informujte svojho lekara:

. Bez pri¢iny u Vas dochadza k velkej strate na hmotnosti a mate problémy s prehitanim.

Zacnete pocitovat’ bolest’ zalidka alebo problémy s travenim.

Zacnete vracat’ jedlo alebo krv.

Vylucujete stolicu ¢iernej farby (stolica s primesou krvi).

Mate skusenost’ so zavaznou alebo ipornou hnackou, omeprazol je spojeny s malym zvysSenim

vyskytu infekénej hnacky

Predtym mali vred zaludka alebo podstupili gastrointestinalnu chirurgiu

o Kontinualne podstupujete symptomaticku lieCbu poruchy travenia alebo palenia zahy 4 alebo
viac tyzdiov

. Mate zltacku alebo t'azké poskodenie funkcie pecene

. Mate viac ako 55 rokov s novymi alebo sucasne zmenenymi symptomami

UZivanie inych liekov

Informujte prosim, svojho lekéara alebo lekarnika, ak uzivate alebo ste nedavno uzivali akékol'vek iné
lieky, vratane lickov, ktoré nie su viazané na lekarsky predpis. Je to z dovodu, ze Losec moZe mat’
vplyv na mechanizmus ucinku niektorych liekov a niektoré lieky mozu mat’ vplyv na t€inok lieku
Losec.

Neuzivajte Losec, ak uzivate liek, ktory obsahuje nelfinavir (pouzivany v liecbe infekcie HIV)

Specialne povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, Ze uzivate klopidogrel (pouzivany na
prevenciu krvnych zrazenin (trombov)).

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate ktorykol'vek z nasledovnych liekov:

. ketokonazol, itrakonazol alebo vorikonazol (pouzivané v liecbe infekcii spdsobenych plesiiami)
. digoxin (pouzivany pri problémoch so srdcom)

. diazepam (pouzivany v liecbe stavov uzkosti, na uvolnenie svalstva alebo pri epilepsii)

. fenytoin (pouzivany v lieCbe epilepsie). Ak uzivate fenytoin, Vas lekar bude monitorovat’ Vas

stav, ked’ zacnete alebo prestanete uzivat’ Losec.

lieky pouzivané na zriedenie krvi, akymi st napr. warfarin alebo iné blokatory vitaminu K. Vas
lekar bude monitorovat’ Vas stav, ked’ za¢nete alebo prestanete uzivat’ Losec.

rifampicin (pouzivany v lie¢be tuberkulozy)

atazanavir (pouzivany v liecbe HIV infekcie)

takrolimus (v pripadoch transplantacie organov)

Lubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (pouzivany v liecbe 'ahkej depresie)

cilostazol (pouZzivany v lie¢be prerusovaného krivania)

sakvinavir (pouzivany v liecbe HIV infekcie)

UZivanie lieku Losec js jedlom a napojmi
Tablety mozete uzivat’ s jedlom alebo nalacno.

Tehotenstvo a dojcenie

Skor ako zacnete uzivat’ Losec tablety, oznamte svojmu lekarovi, ak ste tehotna alebo planujete
otehotniet’. O uzivani lieku Losec v takomto obdobi rozhodne V4s lekar.

Ak dojcite, o uzivani lieku Losec rozhodne Vas lekar.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Nie je pravdepodobné, aby Losec ovplyvitoval Vasu schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.
Mo6zu sa vyskytnut’ vedlajSie ucinky ako st zavrat a vizualne poruchy (pozri ¢ast’ 4). Ak sa prejavia,

pacienti nemaju viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Délezité informacie o niektorych zlozkach lieku Losec
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Losec gastrorezistentné tablety obsahuju cukor. Ak Vam lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.
3. AKO UZiVAT LOSEC

Vzdy uzivajte Losec presne tak, ako je napisané v tejto Pisomnej informacii. Ak si nie ste niecim isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Obvykla davka predstavuje jednu 20 mg tabletu alebo dve 10 mg tablety 1-krat denne pocas 14 dni.
Kontaktujte svojho lekara, ak Vam po tomto Case priznaky neustupia.

Mozno bude nevyhnutné uzivat’ tablety 2-3 nasledujuce dni na dosiahnutie zlepSenia symptomov.

Uzivanie tohto lieku

. Odporuca sa, aby ste tablety uzivali rano.
. Tablety mozete uZzit’ s jedlom alebo nalacno.
. Prehltnite tablety celé s pol pohara vody. Tablety neZzuvajte, ani ich nedrvte. Je to z dovodu, ze

kapsuly obsahuju granuly s obalom, ktory zabranuje, aby sa liek rozkladal pésobenim
zaludkovej kyseliny. Je dblezité, aby granuly ostali neporusené. Tieto mikrogranuly obsahuju
lieCivo omeprazol a obal, ktory ich chrani pred rozpadom pocas prechodu zalidkom. Granuly
uvolnuju liec¢ivo v ¢reve, ktoré ho absorbuje tak, aby doslo k ti¢inku.

Co robit, ak mate problém s prehltnutim tabliet:
. ak mate problém s prehltnutim tabliet:
- Rozlomte tabletu a rozmiesajte ju v lyzici vody j(nesytenej) nejakého kyslého ovocného
dzasu (napr. jablkového, pomarancového, ananasového) alebo jablkového pretlaku.
- Vzdy zmiesajte tesne pred vypitim (zmes nebude ¢ira). Potom zmes okamzite alebo v
priebehu 30 minut vypite.
- Aby ste si boli isty, ze ste vypili vSetok liek, dobre preplachnite pohar vodou v mnozstve
pol pohara a vypite ju. NepouZivajte mlieko alebo sytent vodu. Tuhé Castice obsahuju liek
— nezuvajte ich, ani ich nedrvte.

Ak uZijete viac lieku Losec, ako mate
Ak uzijete viac lieku Losec, ako Vam predpisal Vas lekar, bezodkladne sa skontaktujte so svojim
lekarom alebo leké&rnikom.

Ak zabudnete uZit’ Losec

Ak si vCas uvedomite, Ze ste zabudli uzit’ davku vo zvyc¢ajnom Case, uzite ju ¢o najskor. Ak uz takmer
nastal ¢as pre uzitie nasledujicej davky, zabudnuti davku vynechajte. Neuzivajte dvojnasobnt davku,
aby ste nahradili vynechanu davku.

4. MOZNE VEDI’AJSIE UCINKY
Tak ako vSetky lieky, aj Losec moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak zaznamenite akykol’vek z nasledovnych zavaznych vedl’ajSich ucinkov, prestaiite Losec

uzivat’ a okamZite sa skontaktujte so svojim lekdrom:

. Nahle st'azené dychanie, opuch pier, jazyka a hrdla alebo tela, vyrazky, mdloby alebo t'azkosti s
prehitanim (fazké elergické reakcie).

. Scervenanie koze s pluzgiermi alebo olupovanim. Mézu sa vyskytnat’ aj tazké pluzgiere na
perach a krvacanie z pier, o€i, Ust, nosa a genitalii. Toto by mohlo predstavovat’ “Stevensov-
Johnsonov syndrom” alebo “toxicku epidermalnu nekrolyzu”.

. Zozltnutie koze, tmavé sfarbenie mocu a inava, co mézu byt priznaky problémov s peceiou.
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Vedlajsie ucinky sa m6zu vyskytovat’ s urcitou Castostou, podl'a ktorej su definované nasledovne:

Velmi Casté: Postihuju viac ako 1 pacienta z 10
Casté: Postihuju 1 az 10 pacientov zo 100
Menej Casté: Postihuju 1 az 10 pacientov z 1 000
Zriedkavé: Postihuju 1 az 10 pacientov z 10 000
Velmi Postihuju menej ako 1 pacienta z 10 000
zriedkavé:

Nie zname: dostupnych udajov

Dalsie vedlajsie u¢inky zahffiaju:
Casté:

Bolest hlavy.
Utinky na zaludok alebo ¢revo: hnacka, bolest’ brucha, zapcha, plynatost’ (flatulencia).
Nevol'nost’ (nauzea) alebo vracanie.

Menej Casté:

Opuchy chodidiel a ¢lenkov.

Nespavost’ (insomnia).

Zavraty, pocity palenia akoby ,,mrav¢enie, ospalost’.

Tocenie hlavy (vertigo).

Zmeny v krvnych testoch odrazajucich funkciu pecene.

Kozna vyrazka, vyrazka s opuchom (zihl'avka) a svrbenie koze.
Celkovy pocit indisponovanosti a nedostatku energie.

Zriedkavé:

Zmeny tykajuce sa krvi, ako napr. znizenie poctu bielych krviniek alebo krvnych dosticiek.
Tymto mdze dochadzat’ k slabosti, krvnym vyronom alebo k vacsej nachylnosti k infekcii.
Alergické reakcie, niekedy vel'mi zavazné, vratane opuchu pier, jazyka, horucky, dychavi¢nosti.
Nizke hladiny sodika v krvi. Toto moze spdsobit’ slabost’, nevol'nost’ (vracanie) a kice.

Pocity rozrusenia, zméitenosti alebo depresie.

Zmeny chuti.

Poruchy zraku, ako je napr. zahmlené videnie.

Nahly pocit stazeného dychania alebo nedostatku vzduchu (bronchospazmus).

Pocit suchosti v ustach.

Zapal v Gstnej dutine.

Infekcia nazyvana kandiddza, ktora moze postihnut’ ¢revo a je spésobena plesnami.

Problémy s pecenou, vratane zZltacky, co moze sposobit’ zIté sfarbenie koze, tmavé sfarbenie
mocu a pocit inavy.

Vypadavanie vlasov (alopécia).

Kozna vyrazka po vystaveni sa slne¢nému Ziareniu.

Bolesti kibov (artralgia) alebo svalov (myalgia).

Zavazné tazkosti s oblickami (intersticialny nefritida).

Zvysené potenie.

VelPmi zriedkavé

Zmeny v krvnom obraze, vratane agranulocytdzy (nedostatok bielych krviniek).

Agresivita.

Videnie, pocitovanie alebo pocutie neexistujucich javov (halucinacie).

Tazké poruchy funkcie pecene, ktoré mozu viest' k zlyhaniu pedene a zapalu mozgu.

Nahly vznik zavaznych vyrazok, pluzgierov ¢i olupovania sa koze. Zaroven sa moze vyskytnut
vysoka hortcka a bolesti kibov (multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka
epidermalna nekrolyza).

Svalova slabost’.

Zvéacsenie prsnej zlazy u muzov.

Hypomagneziémia
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Losec méze vo vel'mi zriedkavych pripadoch zasiahnut biele krvinky, o moZze viest’ az k imunitnej
nedostatoc¢nosti. Ak sa u Vas objavi infekcia s priznakmi, ako su horucka s vaZzne zhorSenym
celkovym stavom alebo horucka s priznakmi lokalnej infekcie, ako st bolest’ v krku, hrdle alebo
ustach alebo t'azkosti pri moc¢eni, musite to ¢o najskor oznamit’ svojmu lekarovi, aby sa pomocou
krvnych testov vylucil nedostatok bielych krviniek (agranulocyt6za). Je pre Vas dolezité, aby ste
lekara informovali, aké lieky v tom Case uzivate.

Neznepokojujte sa tymto zoznamom moznych vedl'ajsich i€inkov. U Véas mozno neddjde k ziadnemu
z nich.Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi i¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

5. AKO UCHOVAVAT LOSEC

. Uchovéavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

. Nepouzivajte Losec po datume exspiracie (“EXP”), ktory je uvedeny na obale. Datum expiracie
sa vztahuje na posledny denn v uvedenom mesiaci.

. Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.
. Blister uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.
. Lieky sa sa nemaju likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek

vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Losec obsahuje

- Lie¢ivom je omeprazol. Tablety lieku Losec obsahuji 10 mg, 20 mg of omeprazolu.

- Dalsimi zlozkami st mikrokrystalicka celuldza, glycerolmonostearat, hydroxypropylceluldza,
hydroxypropylmetylcelul6za, magnéziumstearat, kopolymér kyseliny metakrylovej, mikrogranuly
sachardzy, parafin, makrogol - polyetylénglykol, polysorbat, krospovidon, hydroxid sodny (na
upravu pH), sodna sol stearylfumaratu, mastenec, trietylcitrat, oxid Zelezity, oxid titanicity

Ako vyzera Losec a obsah balenia

. . , . « oy e
. Losec 10 mg gastrorezistentné tablety s svetloruzové s oznacenim @ alebo® na 1 strane a
10 mg na druhej strane ) ~
o Losec 20 mg gastrorezistentné tablety su ruzové s oznacenim ) alebo% na 1 strane a 20 mg

na druhej strane
Velkosti baleni::
. 10 mg:
O Blistre so 7, 14, 28 tabletami

. 20 mg:
0 Blistre so 7, 14 tabletami

Nie vsetky velkosti baleni musia byt uvedené na trh.
DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
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Tento liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola naposledy schvalena v {MM/RRRR}
[ma byt vyplnené narodne]
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