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Otazky a odpovede tykajlce sa lieku Losec a suvisiace
nazvy (omeprazol, 10, 20 alebo 40 mg kapsuly a tablety
a 40 mg injekény roztok a infuzny roztok)

Zavery z konania podla ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES

Eurdpska agentura pre lieky ukoncila prieskum lieku Losec. Vybor agentury pre lieky na humanne

pouzitie (CHMP) dospel k zéveru, 7e v Eurdpskej tnii (EU) je potrebné harmonizovat informaciu
o predpisovani lieku Losec a suUvisiace nazvy.

Co je liek Losec?

Liek Losec sa pouziva na lieCbu choroéb, pri ktorych Zalidok vytvara prilis vela kyseliny. Patria medzi
ne:

e refluxna choroba - lieCba priznakov, ako je palenie zadhy a kysla regurgitacia (kyselina sa dostava
do ust),

e refluxna ezofagitida (zapal pazerdka v dosledku kyseliny),
e zaludocny alebo dvanastnikovy vred vratane prevencie navratu vredu (relapsu),
e Zollingerov-Ellisonov syndréom (stav zapricineny nadmernou sekréciou kyseliny v Zaludku).

Liek Losec sa mbze pouzit aj na prevenciu a lie¢bu Zalidoéného vredu zapri¢ineného liekmi
pouzivanymi na lie¢bu bolesti a zapalu - neselektivne nesteroidné protizédpalové lieky (NSAID) -

v pripade, ked' pacient potrebuje lieky NSAID uzivat nepretrzite. Liek sa mdze pouzit s antibiotikami na
likvidaciu Zaludocnej baktérie Helicobacter pylori (H. pylori), ktora spdsobuje Zalidocné vredy.

U¢inna latka lieku Losec, omeprazol, je inhibitor proténovej pumpy (PPI). Udinkuje tak, Ze zablokuje
tzv. proténové pumpy, ¢o su bielkoviny nachadzajlce sa v Specializovanych bunkach vo vystelke
zaludka, ktoré pumpuju do zaludka kyselinu. Zablokovanim tychto pump omeprazol znizuje tvorbu
kyseliny.

Liek Losec je v EU dostupny aj pod inymi obchodnymi nazvami: Antra, Logastric, Losec Forte, Mopral,
Omeprazen, Omeprazole AstraZeneca a Zoltum. Spolo¢nost, ktora uviedla tieto lieky na trh, je
AstraZeneca.
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Tablety 10 mg a 20 mg mdzu byt v niektorych élenskych Statoch dostupné bez lekdrskeho predpisu
(volnopredajné lieky).

Preco bol liek Losec skiimany?

Liek Losec je v EU povoleny na zaklade vnutroétatnych postupov. V &lenskych $tatoch to viedlo

k odliSnostiam v suvislosti so spdsobom, akym sa liek mbze pouzivat, ako vyplyva z rozdielov zistenych
v sthrnoch charakteristickych vlastnosti lieku, v oznaceni obalu a v pisomnej informacii pre
pouzivatelov v réznych krajinach, v ktorych bol tento liek uvedeny na trh. Koordina¢na skupina pre
vzajomné a decentralizované postupy - humanne lieky (CMD(h)) zistila, ze liek Losec vyzaduje
harmonizaciu.

Dfia 27. juna 2008 Eurdpska komisia postupila tito vec vyboru CHMP s ciefom dosiahnut v EU

harmonizované povolenia na uvedenie lieku Losec na trh.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP dospel na zaklade predloZzenych Gdajov a vedeckej diskusie v ramci vyboru k nazoru, ze
suhrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomné informacie pre pouzivatelov by
sa mali v celej EU harmonizovat. Oblasti harmonizécie zahffiaju:

4.1 Terapeutické indikacie

Vybor CHMP schvaélil harmonizované indikacie (choroby, pri ktorych sa liek mdze pouzivat). Vybor
suhlasi, aby sa kapsuly a tablety pouzivali na rovnaké indikacie, a to:

U dospelych:

e dvanastnikovy vred (lieCba a prevencia relapsu),

e zaludocny vred (liecba a prevencia relapsu),

e likvidacia H. pylori v kombinacii s antibiotikami v pripade zalido¢ného a dvanastnikového vredu,
e vredy spojené s liekmi NSAID (lieCba a prevencia),

e refluxna ezofagitida (lieCba vratane dlhodobej liecby po uzdraveni),

e symptomaticka gastroezofagova refluxna choroba,

e  Zollingerov-Ellisonov syndrom.

U deti:

refluxna ezofagitida,

palenie zahy a kysla regurgitacia v pripade gastroezofagovej refluxnej choroby,

v kombinacii s antibiotikami pri lieCbe dvanastnikového vredu zapri¢ineného mikroorganizmom
H. pylori.

Vybor CHMP schvalil, aby indikacie pre injikovatelnu formu lieku Losec boli rovnaké ako pre tablety, ale
aby sa injekcia pouZila len vtedy, ak podavanie tabliet alebo kapsul nie je mozné.

Liek Losec bol tiez indikovany na pouzitie pred operaciou na prevenciu vdychnutia kyseliny (kyselina
prechadzajlca z pazeraka do plic pocas anestézie spésobujica pneumaniu). Vybor CHMP odporudil,
aby sa tato indikacia odstranila, pretoZe $tudie, ktoré predloZila spoloénost, nepreukéazali lepsiu
udinnost v porovnani s placebom (zdanlivy liek).
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Pri moznosti pouzivania lieku ako volnopredajného produktu vybor CHMP odporucil, aby sa ako
indikacia uviedla lie¢ba priznakov refluxu (napr. palenie zahy, kysla regurgitacia) v pripade dospelych.

4.2 Davkovanie a spdsob podavania

Harmonizoval sa spOsob, akym sa liek uziva: objasnili sa Uvodné davky a udrziavacie davky pre vsetky
odporudané indikacie. Harmonizovala sa aj informacia, ako podavat liek v pripade pacientov, ktori
nemo6zu prehltnit tablety a kapsuly.

Vybor poznamenal, ze medzi ¢lenskymi Statmi su rozdiely v pouziti lieku Losec v pripade lieCby na
likvidaciu H. pylori, najma v suvislosti s po¢tom antibiotik kombinovanych s liekom Losec (jedno alebo
dve), odporucanymi antibiotikami a ich davkami. Vybor CHMP uznal, Ze existujlice rozdiely medzi
¢lenskymi Statmi vyplyvaju z rozdielov v dostupnosti a vo vzorci rezistencie voci roznym antibiotikam.
Konecné schvalené znenie opisuje niektoré mozné kombinacie.

4.3 Kontraindikacie

Vybor CHMP schvalil aj harmonizované znenie pre kontraindikacie (situacie, ked' sa liek nesmie
pouzivat). Liek Losec nesmu uzivat osoby, ktoré su alergické na omeprazol alebo na niektord ind
zlozku lieku, ani osoby lie¢ené nelfinavirom.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Subezné podavanie atazanaviru s inhibitormi PPI, ako je napriklad liek Losec, sa neodporuca. Ak sa
vSak kombinacia atazanaviru s inhibitormi PPI povaZuje za nevyhnutnu, odporuca sa pozorné klinické
sledovanie (napr. virusova zataz), pricom sa treba vyhybat vysokym davkam inhibitorov PPI. Vybor
tiez v ramci prevencie odporucil, aby sa liek Losec nepouzival v pripade pacientov uzivajucich
klopidogrel. Vybor CHMP uviedol aj upozornenie, Ze liec¢ba liekom Losec a inymi inhibitormi PPI méze
viest k zvySenému vyskytu infekcii Criev.

4.5 Interakcie s inymi liekmi

Vybor CHMP poznamenal, ze sibezné pouzitie inhibitorov PPI moze v ddsledku interakcii ovplyvnit
Gdinnost atazanaviru a inych liekov na HIV, ktorych absorpcia zavisi od pH. Vybor CHMP tiez
poznamenal, Zze sa pozorovala urcita interakcia s klopidogrelom, ale jej klinické dosledky nie st jasné.

Daldie zmeny

Vybor CHMP harmonizoval Casti suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku tykajluce sa gravidity
a laktacie, schopnosti viest motorové vozidlo a obsluhovat stroje, neziaducich Géinkov
a predavkovania.

Zmenena a doplnena informacia pre lekarov a pacientov sa nachadza tu.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 10. juna 2010.

Spravodajkyna: Dr. Barbara van Zwieten-Boot (Holandsko)

Spoluspravodajca: Dr. Ondrej Slanar (Ceska republika)
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http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/referral/losec/ha_301001pi.pdf

