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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV LIEKU

Omeprazol Sandoz 20 mg

tvrdé gastrorezistentné kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna tvrda gastrorezistentna kapsula obsahuje 20 mg omeprazolu.

Pomocna latka so znamym t¢inkom:
Jedna tvrda gastrorezistentna kapsula obsahuje do 39,9 mg sacharézy.

’

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Tvrda gastrorezistentna kapsula.

Tvrda Zelatinova kapsula s bielym vrchnakom a bielym telom, obsahujtica takmer biele az svetlohnedé
pelety.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Omeprazol Sandoz kapsuly su indikované:

Dospelym

- liecba vredov dvanastnika

- prevencia relapsu vredov dvanastnika

- liecba vredov zaludka

- prevencia relapsu vredov zaludka

- v kombinacii s vhodnymi antibiotikami na eradikaciu Helicobacter pylori (H. pylori)
u pacientov s peptickou vredovou chorobou

- liecba vredov dvanastnika a zaludka sposobenych uzivanim nesteroidnych antiflogistik
(NSAID)

- prevencia vzniku vredov dvanastnika a zaltidka spdsobenych uzivanim nesteroidnych
antiflogistik (NSAID) u rizikovych pacientov

- lie¢ba refluxnej ezofagitidy

- dlhodoba liecba pacientov s vylieCenou refluxnou ezofagitidou

- lie¢ba symptomatickej gastroezofagealnej refluxnej choroby

- lie¢ba Zollingerovho-Ellisonovho syndromu

Pediatrickej populacii

Deti starsie ako 1 rok a s telesnou hmotnost'ou > 10 kg

- liecba refluxnej ezofagitidy

- symptomaticka liecba pyrozy a regurgitacie kyseliny pri gastroezofagealnej refluxnej chorobe
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Dospievajicim a detom star§im ako 4 roky
- v kombinacii s antibiotikami na lie¢bu vredu dvanastnika zapric¢ineného baktériou H. pylori

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Déavkovanie

Dospeli

Liecba vredov dvanastnika

Odportcana davka u pacientov s aktivnym vredom dvanastnika je 20 mg Omeprazolu Sandoz
jedenkrat denne. U vacSiny pacientov dochadza k vyhojeniu do dvoch tyzdnov. U tych pacientov,

u ktorych po zac¢iatoénej liecbe nedéjde k tplnému vyhojeniu, k nemu zvycajne dochadza pocas
d’alSich dvoch tyzdnov lie¢by. U pacientov s vredom dvanastnika, ktori na lie¢bu reaguju
nedostatocne, sa odportaca davka 40 mg Omeprazolu Sandoz jedenkrat denne a Kk vyhojeniu zvyc¢ajne
dochadza v priebehu Styroch tyzdnov.

Prevencia relapsu vredov dvanastnika

Na prevenciu relapsu vredov dvanastnika U pacientov negativnych na H. pylori alebo v pripade, Ze
eradikacia H. pylori nie je mozna, sa odpora¢a davka 20 mg Omeprazolu Sandoz jedenkrat denne.
U niektorych pacientov moze posta¢ovat’ denna davka 10 mg. V pripade zlyhania lieCby sa moze
davka zvysit’ na 40 mg.

Liecba vredov Zaludka

Odporacana davka je 20 mg Omeprazolu Sandoz jedenkrat denne. U va¢Siny pacientov dochadza

k vyhojeniu v priebehu $tyroch tyzdiiov. U tych pacientov, u ktorych po zaciato¢nej lie¢be nedojde

k tiplnému vyhojeniu, k nemu zvycéajne dochadza pocas d’alSich $tyroch tyzdiiov lie¢by. U pacientov

s vredom zaludka, ktori na lie¢bu reaguju nedostatoéne, sa odporuca davka 40 mg Omeprazolu Sandoz
jedenkrat denne a k vyhojeniu zvy¢ajne dochadza v priebehu désmich tyzdiiov.

Prevencia relapsu vredov zaludka

Na prevenciu relapsu u pacientov s vredom zaludka, ktori na lie¢bu reaguji nedostatoéne, sa odporaca
davka 20 mg Omeprazolu Sandoz jedenkrat denne. V pripade potreby sa davka moze zvysit na 40 mg
Omeprazolu Sandoz jedenkrat denne.

Eradikdcia H. pylori u pacientov s peptickou vredovou chorobou

Pri vybere antibiotik na eradikaciu H. pylori je potrebné zohl'adnit’ individualnu znasanlivost’ pacienta
na lieivo a mé sa uskutocnit’ v stilade so stavom rezistencie a odporuc¢aniami liecby na narodnej,
regionalnej a miestnej Grovni.

. omeprazol 20 mg + klaritromycin 500 mg + amoxicilin 1000 mg, kazdy dvakrat denne pocas
jedného tyzdna, alebo

. omeprazol 20 mg + klaritromycin 250 mg (pripadne 500 mg) + metronidazol 400 mg (alebo
500 mg alebo tinidazol 500 mg), kazdy dvakrat denne pocas jedného tyzdna alebo

. omeprazol 40 mg jedenkrat denne s amoxicilinom 500 mg a metronidazolom 400 mg (alebo

500 mg alebo tinidazol 500 mg), oba trikrat denne pocas jedného tyzdna.
Ak je pacient stale pozitivny na H. pylori, lie¢ba v kazdom rezime sa moze zopakovat'.

Liecba vredov dvanastnika a Zaludka spésobenych uzivanim NSAID

Na liecbu vredov dvanastnika a zalidka sposobenych uzivanim NSAID sa odporuca davka 20 mg
Omeprazolu Sandoz jedenkrat denne. U vac¢siny pacientov dochadza k vyhojeniu v priebehu styroch
tyzdnov. U tych pacientov, u ktorych po zaciatocnej liecbe nedojde k uplnému vyhojeniu, k nemu
zvyc€ajne dochadza pocas d’alsich Styroch tyzdnov liecby.
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Prevencia vzniku vredov dvandstnika a Zaludka sposobenych uzivanim NSAID u rizikovych pacientov
Na prevenciu vzniku vredov dvanastnika a zalidka sposobenych uzivanim NSAID u rizikovych
pacientov (vek > 60, vredy Zaltidka a dvanastnika v anamnéze, krvacanie v hornej Casti
gastrointestinalneho traktu v anamnéze) sa odportaca davka 20 mg Omeprazolu Sandoz jedenkrat
denne.

Liecba refluxnej ezofagitidy

Odporacana davka je 20 mg Omeprazolu Sandoz jedenkrat denne. U va¢8iny pacientov dochadza

k vyhojeniu v priebehu $tyroch tyzdiiov. U tych pacientov, u ktorych po zaciato¢nej lie¢be nedojde

k tplnému vyhojeniu, k nemu zvycéajne dochadza pocas d’alich Styroch tyzdnov liecby.

U pacientov so zavaznou ezofagitidou sa odporti¢a davka 40 mg Omeprazolu Sandoz jedenkrat denne
a k vyhojeniu zvyc¢ajne dochadza v priebehu dsmich tyzdnov.

Dlhodoba liecba pacientov s vyliecenou refluxnou ezofagitidou

Pri dlhodobe;j liecbe pacientov vylie¢enou refluxnou ezofagitidou sa odporuca davka 10 mg
omeprazolu jedenkrat denne. V pripade potreby je mozné davku zvysit’ na 20-40 mg Omeprazolu
Sandoz jedenkrat denne.

Lie¢ba symptomatickej gastroezofagedlnej refluxnej choroby

Odporacana davka je 20 mg Omeprazolu Sandoz denne. Pacienti m6zu dostatoéne odpovedat’ na
davku 10 mg denne a preto sa ma zvazit’ individualna tprava davkovania.

Ak sa po Styroch tyzdiioch lie¢by davkou 20 mg Omeprazolu Sandoz denne nedosiahla kontrola
symptomov, odporuca sa d’alSie vySetrenie.

Liecba Zollingerovho-Ellisonovho syndromu

U pacientov so Zollingerovym-Ellisonovym syndromom sa ma davkovanie upravit’ individualne

a lieba ma pokracovat tak dlho, ako je to klinicky indikované. Odporucana zac¢iato¢na davka je

60 mg Omeprazolu Sandoz denne. Vsetci pacienti so zavaznym ochorenim a nedostato¢nou
odpovedou na iné spdsoby liecby boli dostato¢ne kontrolovani a viac ako 90 % pacientov pokracovalo
v uzivani davok 20-120 mg Omeprazolu Sandoz denne. Pri davkach vy$8ich ako 80 mg Omeprazolu
Sandoz denne sa ma davka rozdelit’ a podavat’ dvakrat denne.

Pediatrick4 populacia

Deti starSie ako 1 rok a s telesnou hmotnostou > 10 kg

Liecba refluxnej ezofagitidy
Symptomaticka lie¢ba pyrozy a regurgitacie kyseliny pri gastroezofagealnej refluxnej chorobe

Odporucané davkovanie je nasledujuce:

Vek Telesna | Davkovanie
hmotnost’
> 1 rok 10-20 kg 10 mg omeprazolu jedenkrat denne. V pripade potreby sa moze davka
zvysit na 20 mg jedenkrat denne.
> 2 roky > 20 kg 20 mg omeprazolu jedenkrat denne. V pripade potreby sa moze davka
zvysit na 40 mg jedenkrat denne.

Refluxna ezofagitida: Dizka liecby je 4-8 tyzdiiov.

Symptomatické lie¢ba pyrézy a regurgitacie kyseliny pri gastroezofagealnej refluxnej chorobe: Dizka
liecby je 2-4 tyzdne. Ak sa po 2-4 tyzdioch liecby nedosiahne kontrola symptomov, ma sa vykonat’
d’alSie vySetrenie pacienta.
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Dospievajuci a deti starSie ako 4 roky

Liecba vredu dvanastnika zapricineného baktériou H. pylori

Pri vybere vhodnej kombinovanej liecby sa maju zvazit’ oficidlne narodné, regionalne a miestne
pokyny tykajuce sa bakterialnej rezistencie, trvanie liecby (najéastejsie 7 dni, ale niekedy az do 14
dni) a vhodnost’ pouzitia antibakteridlnych latok.

Liecba sa ma vykonat’ pod dohl'adom Specialistu.

Odporucané davkovanie je nasledujuce:

Telesna Davkovanie
hmotnost’
15-30 kg Kombinacia s dvomi antibiotikami: omeprazol 10 mg, amoxicilin 25 mg/kg telesnej

hmotnosti a klaritromycin 7,5 mg/kg telesnej hmotnosti sa podava dvakrat denne
pocas 1 tyzdna.

31-40 kg Kombinacia s dvomi antibiotikami: omeprazol 20 mg, amoxicilin 750 mg
a klaritromycin 7,5 mg/kg telesnej hmotnosti sa podava dvakrat denne pocas 1 tyzdna.
>40 kg Kombinacia s dvomi antibiotikami: omeprazol 20 mg, amoxicilin 1 g a klaritromycin

500 mg sa podava dvakrat denne pocas 1 tyzdna.

Osobitné skupiny pacientov
Porucha funkcie obliciek
U pacientov s poruchou funkcie obliciek nie je potrebné upravovat’ ddvkovanie (pozri Cast’ 5.2).

Porucha funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie pe¢ene moze byt’ dostato¢na denna davka 10-20 mg omeprazolu
(pozri Cast’ 5.2).

Starsi pacienti
Star§im pacientom nie je potrebné upravovat’ davku (pozri Cast’ 5.2).

Spdsob podavania
Omeprazol Sandoz kapsuly sa odport¢aji uzivat’ rano, maju sa prehltniit’ veelku a zapit’ polovicou
pohara vody. Kapsuly sa nesmt zuvat’ ani drvit’.

Pre pacientov, ktori majii tazkosti s prehitanim a pre deti, ktoré sit schopné pit alebo prehitat
polotuhu stravu

Pacienti mo6zu kapsulu otvorit’ a obsah prehltnit’ s polovicou pohara vody alebo po primie$ani obsahu
do mierne kyslej tekutiny, napr. ovocny dzis alebo jablény pretlak, alebo do vody nesytenej oxidom
uhli¢itym. Pacientov je potrebné poucit’, ze vzniknutt disperziu majt ihned’ uzit’ (alebo v priebehu

30 minut) a vzdy bezprostredne pred vypitim ju maju premiesat’ a vyplachnut’ s polovicou pohara
vody.

Pripadne pacienti mozu nechat’ kapsulu rozpustit’ v ustach (cmulat’) a granuly prehltnat’ s polovicou
pohara vody. Granuly s gastrorezistentnym obalom sa nesmu hryzt’.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo, substituované benzimidazoly alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.

Omeprazol, podobne ako iné inhibitory protonovej pumpy (proton pump inhibitors, PPI), sa nesmie
uzivat’ subezne s nelfinavirom (pozri Cast’ 4.5).
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pri vyskyte akychkol'vek varovnych priznakov (napr. vyrazna netimyselna strata telesnej hmotnosti,
opakované vracanie, dysfagia, hemateméza alebo meléna) a pri podozreni alebo zisteni vredu zaludka
Sa ma vylucit moznost’ malignity, pretoze lieCba moze zmiernit’ symptomy a oneskorit’ tak
diagnostiku.

Stbezné podavanie atazanaviru s inhibitormi proténovej pumpy sa neodporuca (pozri Cast’ 4.5). Ak je
kombinacia atazanaviru s inhibitorom protéonovej pumpy nevyhnutna, odporaca sa dokladné klinické

sledovanie (napr. virusova zat'az) v kombinacii so zvySenim davky atazanaviru na 400 mg so 100 mg
ritonaviru. Davka omeprazolu 20 mg sa nema presiahnut’.

Omeprazol, ako vSetky lieky zabranujice tvorbe kyseliny, moze znizit' absorpciu vitaminu B1z
(kyanokobalamin) z dévodu hypo- alebo achlorhydrie. Toto sa ma vziat’ do tvahy pri dlhodobej liecbe
pacientov so znizenou telesnou zasobou alebo rizikovymi faktormi pre zniZenie absorpcie vitaminu
B]_Z.

Omeprazol je inhibitor enzymu CYP2C19. Na zaciatku a konci lieCby omeprazolom sa ma zvazit
moznost’ vzniku interakcii s liekmi metabolizovanymi prostrednictvom enzymu CYP2C19. Interakcia
sa pozorovala medzi klopidogrelom a omeprazolom (pozri ¢ast’ 4.5). Klinicky vyznam tejto interakcie
nie je isty. Preto preventivne sa ma zabranit’ sibeznému pouzitiu omeprazolu a klopidogrelu.

U pacientov lieCenych PPl ako je omeprazol sa hléasila zavazna hypomagneziémia najmenej pocas
troch mesiacov a vo vic¢sine pripadov pocas jedného roka.

Mo6zu sa vyskytnat’ zavazné prejavy hypomagneziémie ako unava, tetania, delirium, kice, zavrat

a ventrikularna arytmia, ale na za¢iatku nemusia byt pozorovatel'né a mézu sa prehliadnut’. U vacSiny
postihnutych pacientov doslo k zlepSeniu hypomagneziémie po doplneni horcika a vysadeni PPI.

U pacientov, u ktorych sa predpoklada dlhodoba liecba, alebo ktori uzivaju PPI s digoxinom alebo
liekmi, ktoré mozu sposobit’ hypomagneziémiu (napr. diuretika) maja lekari zvazit' stanovenie hladin
hor¢ika pred lie¢bou PPl a pravidelne pocas liecby.

V suvislosti s liecbou omeprazolom sa vel'mi zriedkavo hlasili zdvazné kozné neziaduce reakcie
(severe cutaneous adverse reaction, SCAR), vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému (SJS),
toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN) a zriedkavo sa hlasila liekova reakcia s eozinofiliou a
systémovymi priznakmi (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) a akutna
generalizovana exantematozna pustuloza (acute generalised exanthematous pustulosis, AGEP), ktoré
mozu byt zivot ohrozujuce alebo smrtel'né.

Inhibitory proténovej pumpy, najmé ak sa uzivaji vo vysokych dévkach a dlhodobo (>1 rok), mézu
mierne zvysit riziko zlomenin bedrovej kosti, zapéstia a chrbtice, predovsetkym u starSich pacientov
alebo pri vyskyte inych znamych rizikovych faktorov. Pozorovacie §tidie naznacujui, Ze inhibitory
proténovej pumpy mozu zvysit’ celkové riziko zlomeniny o 10-40 %. Cast’ tohto zvysenia moze byt
spdsobend inymi rizikovymi faktormi. Pacienti s rizikom osteopordzy maju byt pod lekarskym
dohl'adom podl'a suc¢asnych klinickych poziadaviek a majii mat’ zabezpeceny adekvatny prijem
vitaminu D a vépnika.

Poskodenie obliciek

U pacientov uZzivajicich omeprazol sa pozorovala akutna tubulointersticidlna nefritida (TIN), priCom
sa moze vyskytnut’ kedykol'vek pocas liecby omeprazolom (pozri ¢ast’ 4.8). Akutna
tubulointersticialna nefritida moze progredovat’ do zlyhania obliciek.

Omeprazol sa ma vysadit’ v pripade podozrenia na TIN a ihned’ sa ma zacat’ vhodna liecba.
Subakutny kozny lupus eryvthematosus (SCLE, subacute cutaneous lupus erythematosus)

Inhibitory protéonovej pumpy suvisia s vel'mi zriedkavymi pripadmi SCLE. Ak sa vyskytnu 1ézie,
najmi v oblastiach koze vystavenych slnku, a ak st sprevadzané artralgiou, pacient ma ihned’
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vyhl'adat’ lekarsku pomoc a zdravotnicky pracovnik ma zvazit’ vysadenie licku Omeprazol Sandoz.
SCLE po predchadzajucej liecbe inhibitorom protonovej pumpy mdze zvysit’ riziko SCLE pri pouziti
inych inhibitorov proténovej pumpy.

Interferencia s laboratornymi testami

Zvysena hladina chromograninu A (CgA) moéze interferovat’ s vySetreniami na neuroendokrinné
nadory. Aby sa zabranilo tejto interferencii, liecba Omeprazolom Sandoz sa ma zastavit’ aspon na

5 dni pred vykonanim merani CgA (pozri ¢ast’ 5.1). Ak sa hladina CgA a gastrinu nevrati po prvom
merani k referen¢nému rozsahu, merania sa maju zopakovat’ 14 dni po ukonceni lie¢by inhibitorom
protéonovej pumpy.

Pediatricka populacia
Niektoré deti s chronickym ochorenim mézu vyzadovat’ dlhodobt lieCbu, aj ked’ sa to neodporaca.

Liecba inhibitormi proténovej pumpy méze viest’ k miernemu zvyseniu rizika gastrointestinalnych
infekcii, ako st infekcie sposobené baktériami Salmonella a Campylobacter, a u hospitalizovanych
pacientov aj Clostridium difficile (pozri ¢ast’ 5.1).

Podobne ako pocas kazdej dlhodobej lieCby, najma ak trva dlhsie ako 1 rok, je potrebné pacientov
pravidelne sledovat'.

Omeprazol Sandoz obsahuje sacharozu a sodik

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy, glukdzo-galaktozovej
malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmu uzivat’ tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tvrdej gastrorezistentnej kapsule, t. j.
Vv podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Ucinky omeprazolu na farmakokinetiku inych lie&iv

Liecivé s absorpciou zdvislou od pH
Znizena vnutrozaltidkova acidita pocas liecby omeprazolom moze zvysit’ alebo znizit’ absorpciu lieCiv,
ktorych absorpcia je zavisla od pH zaludka.

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

Stibezné podéavanie omeprazolu s nelfinavirom je kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

Subezné podavanie omeprazolu (40 mg jedenkrat denne) znizilo priemernt expoziciu nelfinaviru
priblizne o 40 % a priemerna expozicia farmakologicky aktivneho metabolitu M8 bola znizena
priblizne o 75 — 90 %. Interakcia tiez mdze mat’ za nasledok inhibiciu enzymu CYP2C19.

Stubezné podévanie omeprazolu s atazanavirom sa neodporuca (pozri Cast’ 4.4).

Subezné podavanie omeprazolu (40 mg jedenkrat denne) a atazanaviru 300 mg/ritonaviru 100 mg
viedlo u zdravych dobrovol'nikov k 75 % zniZeniu expozicie atazanaviru. ZvySenie davky atazanaviru
na 400 mg nevykompenzovalo vplyv omeprazolu na expoziciu atazanaviru. Stbezné podavanie
omeprazolu (20 mg jedenkrat denne) s atazanavirom 400 mg/ritonavirom 100 mg viedlo u zdravych
dobrovol'nikov k priblizne 30 % zniZeniu expozicie atazanaviru v porovnani s atazanavirom

300 mg/ritonavirom 100 mg jedenkrat denne.

Digoxin
Pri stibeznej liecbe omeprazolom (20 mg denne) a digoxinom sa u zdravych jedincov zvysila
biologicka dostupnost’ digoxinu o 10 %. Toxicita digoxinu sa hlasila zriedkavo. Avsak opatrnost’ sa
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odporuaca pri podavani vysokych davok omeprazolu starsim pacientom. Terapeutické monitorovanie
digoxinu sa ma v tom ¢ase zintenzivnit’.

Klopidogrel

Vysledky §tadii u zdravych jedincov preukazali farmakokineticku (FK)/farmakodynamicku (FD)
interakciu medzi klopidogrelom (narazova davka 300 mg, potom udrziavacia davka 75 mg/den)

a omeprazolom (80 mg p.o. denne), nasledkom ¢oho sa expozicia aktivnemu metabolitu klopidogrelu
znizila priemerne o 46 % a maximalna inhibicia agregacie krvnych dosti¢iek (ADP indukovanych) sa
znizila priemerne o 16 %.V pozorovacich a klinickych stadiach sa zaznamenali nekonzistentné udaje
0 klinickych dosledkoch tejto FK/FD interakcie tykajucej sa zavaznych kardiovaskularnych udalosti.
Z preventivnych dovodov sa treba vyhybat’ subeznému pouzivaniu omeprazolu a klopidogrelu (pozri
Cast’ 4.4).

Iné lieciva

Absorpcia posakonazolu, erlotinibu, ketokonazolu a itrakonazolu je signifikantne znizena a tak
klinicka Géinnost’ moéze byt’ zhorSend. Je potrebné sa vyhnat siibeznému uzivaniu s posakonazolom
a erlotinibom.

Liecdiva metabolizované prostrednictvom CYP2C19

Omeprazol je stredne silny inhibitor enzymu CYP2C19, ktory je hlavnym enzymom metabolizujucim
omeprazol. Preto mdze byt metabolizmus subezne podavaného lieCiva, ktoré je taktiez
metabolizované prostrednictvom enzymu CYP2C19, spomaleny a systémova expozicia tychto lieCiv
zvySena. Medzi takéto lie¢iva patria R-warfarin a iné antagonisty vitaminu K, cilostazol, diazepam a
fenytoin.

Cilostazol

Omeprazol, ktory sa podaval v 40 mg davkach zdravym jedincom v skriZzenej $tadii, zvySoval Cmax
cilostazolu 0 18 % a AUC cilostazolu 0 26 % a Cmax jedného jeho metabolitu o 29 % a AUC 0 69 %.

Fenytoin

Sledovanie plazmatickych koncentracii fenytoinu sa odportac¢a pocas prvych dvoch tyzdnov po zacati
liecby omeprazolom a ak dojde k uprave davky fenytoinu, sledovanie a d’alSia uprava davky je
potrebnd po ukonceni liecby omeprazolom.

Neznamy mechanizmus

Sachinavir
Subezné podavanie omeprazolu so sachinavirom/ritonavirom viedlo Kk priblizne 70 % narastu
plazmatickych hladin sachinaviru spojeného s dobrou znaSanlivost'ou u pacientov infikovanych HIV.

Takrolimus

Pri subeznom podani omeprazolu sa zaznamenalo zvysenie sérovych hladin takrolimu. Ma sa posilnit’
sledovanie koncentracii takrolimu, ako aj funkcia obli¢iek (klirens kreatininu) a v pripade potreby sa
ma davka takrolimu upravit’.

Metotrexat

Pri podavani spolu s inhibitormi proténovej pumpy sa hladiny metotrexatu u niektorych pacientov
zvysili. Pri podévani vysokych ddvok metotrexatu moze byt potrebné zvazit’ docasné vysadenie
omeprazolu.

Uginky inych liegiv na farmakokinetiku omeprazolu

Inhibitory enzymov CYP2C19 a/alebo CYP3A4

Nakol'ko sa omeprazol metabolizuje prostrednictvom CYP2C19 a CYP3A4, lieCiva, o ktorych je
zname, ze inhibuju CYP2C19 alebo CYP3A4 (ako je klaritromycin a vorikonazol), mozu viest’
k zvySeniu hladin omeprazolu v sére spomalenim metabolizmu omeprazolu. Subezna liecba
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vorikonazolom viedla k viac ako dvojnasobnému zvyseniu expozicie omeprazolu. Ked'ze vysoké
davky omeprazolu boli dobre tolerované, tiprava davkovania omeprazolu sa zvyc¢ajne nevyzaduje.
Uprava davkovania sa ma viak zvazit' u pacientov so zavaznou poruchou funkcie peene a Vv pripade,
ze je indikovana dlhodoba liecba.

Induktory enzymov CYP2C19 a/alebo CYP3A4

Lieciva, o ktorych je zname, Ze indukujt enzgmy CYP2C19 alebo CYP3A4 alebo obidva (ako je
rifampicin a Hypericum perforatum), mozu sposobovat’ znizenie sérovych hladin omeprazolu
zrychlenim metabolizmu omeprazolu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Vysledky troch prospektivnych epidemiologickych stadii (viac ako 1000 ukonéenych gravidit)
nepoukazuji na ziadne nepriaznivé uéinky omeprazolu na graviditu alebo na zdravie
plodu/novorodenca. Omeprazol sa moze uzivat’ pocas gravidity.

Dojcenie
Omeprazol sa vylucuje do materského mlieka, avsak pri pouziti terapeutickych davok je ovplyvnenie
dietata nepravdepodobné.

Fertilita
Stadie na zvieratach s racemickou zmesou omeprazolu po peroralnom podavani nenaznaduju uéinky
S ohl'adom na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Je nepravdepodobné, Zze by Omeprazol Sandoz ovplyviioval schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje. Mdzu sa objavit’ neZiaduce reakcie ako st zavraty a poruchy zraku (pozri ¢ast’ 4.8). Ak sa
objavia, pacient nema viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpecnostného profilu

Najcastejsie sa vyskytujiice neziaduce reakcie (1-10 % pacientov) su bolest’ hlavy, bolest’ brucha,
zapcha, hnacka, plynatost’ a nauzea/vracanie.

V suvislosti s lieCbou omeprazolom sa hlasili zdvazné kozné neziaduce reakcie (SCAR) vratane
Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SJS), toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN), lickovej reakcie s
eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) a akutnej generalizovanej exantematdznej pustulozy
(AGEP) (pozri Cast’ 4.4).

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

V programe klinickych §tadii s omeprazolom a po jeho uvedeni na trh sa vyskytli alebo sa objavilo
podozrenie na nasledujuce neZiaduce reakcie. Ziadne z nich neboli zavislé od davky. NeZiaduce
ucinky uvedené nizsie su klasifikované podla frekvencie vyskytu a podrla tried organovych systémov
(system organ class, SOC). Kategorie frekvencie su definované podl'a nasledujticej konvencie: vel'mi
Casté (>1/10), Casté (>1/100 az <1/10), menej ¢asté (>1/1000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000 az
<1/1000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (Castost’ sa ned4a odhadnut’ z dostupnych tdajov).

Trieda organovych systémov/frekvencia | NeZiaduca reakcia

Poruchy krvi a lymfatického systému

Zriedkavé: Leukopénia, trombocytopénia

Velmi zriedkavé: Agranulocyt6za, pancytopénia
Poruchy imunitného systému

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

Poruchy metabolizmu a vyZivy

Zriedkavé: Hyponatriémia

Nezndme: Hypomagneziémia. Zavazna hypomagneziémia
moze viest’ k hypokalciémii.
Hypomagneziémia sa moze spajat’ aj
s hypokaliémiou.

Psychické poruchy

Mengj Casté: Nespavost’

Zriedkavé: Nepokoj, zmétenost’, depresia

Vel'mi zriedkavé:

Agresia, halucinacie

Poruchy nervového systému

Casté: Bolest hlavy

Mengj Casté: Zavraty, parestézia, somnolencia
Zriedkavé: Poruchy vnimania chuti
Poruchy oka

Zriedkavé: | Rozmazané videnie

Poruchy ucha a labyrintu

Menej Casté:

| Vertigo

Poruchy dychacej siistavy, hrudnika a mediastina

Zriedkavé:

Bronchospazmus

Poruchy gastrointestindlneho traktu

Casté:

Abdominalna bolest’, zapcha, hnacka,
plynatost’, nauzea/vracanie, glandularne
polypyu fundu (benigne)

Zriedkavé: Sucho v tstach, stomatitida, gastrointestinalna
kandid6za
Nezname: Mikroskopicka kolitida

Poruchy pecene a ZICovych ciest

Menej Casté:

Zvysené hodnoty pecenovych enzymov

Zriedkavé:

Hepatitida so ZItackou alebo bez nej

Vel'mi zriedkavé:

Zlyhanie peéene, encefalopatia u pacientov
S ochorenim pecene.

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

Menej Casté:

Dermatitida, pruritus, vyrdzka, urtikaria

Zriedkavé:

Alopécia, fotosenzitivita, akiitna
generalizovand exantemat6zna pustuloza
(AGEP), lickova reakcia s eozinofiliou a
systémovymi priznakmi (DRESS)

Vel'mi zriedkavé:

Multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov
syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza (toxic
epidermal necrolysis, TEN)

Nezname:

Subakutny kozny lupus erythematosus (pozri
Cast 4.4)

Poruchy kostrovej a svalovej siistavy a spojiv

ového tkaniva

Menej Casté:

Zlomenina bedrovej kosti, zapastia alebo
chrbtice (pozri Cast’ 4.4)

Zriedkavé:

Artralgia, myalgia

Vel'mi zriedkavé:

Svalova slabost’

Poruchy obliciek a mocovych ciest

Zriedkavé:

Tubulointersticialna nefritida (s moZznou
progresiou do zlyhania obliciek)

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov

Vel'mi zriedkavé:

| Gynekomastia

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
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Menegj Casté: Nepokoj, periférny edém

Zriedkavé: Zvysené potenie

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ omeprazolu sa hodnotila celkovo u 310 deti vo veku od 0 do 16 rokov s ochorenim
suvisiacim s posobenim zaludkovej kyseliny. Existuji len obmedzené tidaje o dlhodobej bezpecnosti

U 46 deti so zavaznou erozivnou ezofagitidou, ktoré dostavali udrziavaciu lieCbu omeprazolom v ramci
klinického skusania pocas az 749 dni. Profil neziaducich u¢inkov bol zvyc¢ajne rovnaky ako

u dospelych pacientov pocas kratkodobej ako aj dlhodobej liecby. Neexistuju dlhodobé udaje tykajice
sa ucinkov lieCby omeprazolu na pubertu a rast.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Existuju len obmedzené informacie o u¢inkoch predavkovania omeprazolom u I'udi. V literatare boli
popisané davky az do 560 mg a len ojedinele sa ziskali hlasenia, pri ktorych jednorazové peroralne
davky dosiahli az 2400 mg omeprazolu (120-nasobne vysSie ako zvyc¢ajna odporucana klinicka
davka). Zaznamenala sa nauzea, vracanie, zavraty, abdominalna bolest’, hnacka a bolest’ hlavy.

V jednotlivych pripadoch sa popisala aj apatia, depresia a zmatenost’.

Popisané symptomy boli prechodné a nezaznamenal sa ziadny zavazny klinicky dosledok. Rychlost’
eliminacie zostala pri podani zvySenej davky nezmenena (kinetika 1. poriadku). V pripade potreby ma
byt lietba symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lieciva pri poruchéch acidity, lie¢iva na Zaludo¢ny vred a refluxna
chorobu pazeréka, inhibitory protonovej pumpy
ATC kod: A02BCO1

Mechanizmus ucinku

Omeprazol, racemicka zmes dvoch enantiomérov znizuje sekréciu zalido¢nej kyseliny
prostrednictvom vysoko cieleného mechanizmu ucinku. Je to $pecificky inhibitor protonovej pumpy
v parietalnych bunkach. U¢inkuje rychlo a pri davkovani jedenkrat denne zabezpeduje kontrolu
reverzibilnou inhibiciou sekrécie zaludocnej kyseliny.

Omeprazol je slaba zasada a je koncentrovana a konvertovana na svoju aktivnu formu vo vysoko
kyslom prostredi intracelularnych kanalikov parietalnych buniek, kde inhibuje protonovia pumpu,
enzym H',K*-ATPazu.Tento G¢inok na finalny stupefi procesu tvorby zalidoénej kyseliny je zavisly
od davky a zabezpecuje vysoko ucinnu inhibiciu bazalnej ako aj stimulovanej sekrécie kyseliny bez
ohl'adu na typ stimulu.

Farmakodynamické uéinky
Vsetky pozorované farmakodynamické ucinky je mozné vysvetlit pdsobenim omeprazolu na sekréciu
kyseliny.

Ucinok na sekréciu Zaludocnej kyseliny
Pri peroralnom podévani omeprazolu jedenkrat denne sa dosiahne rychla a u¢innd inhibicia sekrécie
zaludoc¢nej kyseliny pocas diia aj noci, pricom maximalny ucinok sa dosahuje do 4 dni liecby.
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U pacientov s vredom dvanastnika sa pri podavani omeprazolu v davke 20 mg udrzal pocas 24 hodin
priemerny pokles acidity v zalidku minimalne 80 %, S priemernym poklesom maximalnej tvorby
kyseliny asi 70 % po stimulacii pentagastrinom 24 hodin po podani davky.

U pacientov s vredom dvanastnika sa po peroralnom podani omeprazolu v davke 20 mg udrziava
v zaludku pH > 3 v priemere 17 hodin z ¢asového obdobia 24 hodin.

U pacientov s gastroezofagealnou refluxnou chorobou omeprazol v zavislosti od davky
znizuje/normalizuje posobenie kyseliny v pazeraku ako nasledok znizenej sekrécie kyseliny a kyslosti
zaltidka. Inhibicia sekrécie kyseliny stvisi s plochou pod krivkou zavislosti plazmatickej koncentracie
a ¢asu (AUC) omeprazolu a nie od aktualnej plazmatickej koncentracie v danom case.

Pocas liecby omeprazolom sa nepozorovala tachyfylaxia.

Ucinok na H. pylori

H. pylori sa spaja s peptickou vredovou chorobou vratane vredovej choroby dvanastnika a zaludka.

H. pylori predstavuje najvyznamnejsi faktor pri vzniku gastritidy. H. pylori spolu so zalido¢nou
kyselinou st hlavnymi faktormi vzniku peptickej vredovej choroby. H. pylori je najvyznamnejsi faktor
vzniku atrofickej gastritidy, ktora sa spaja so zvySenym rizikom vzniku rakoviny zaludka.

Eradikacia H. pylori omeprazolom a antibiotikami sa spaja s vysokou mierou vyhojenia a dlhodobou
remisiou peptickych vredov.

Pri skimani dvojkombinacne;j liecby sa zistilo, Ze je menej uc¢inna ako trojkombinacna liecba. Moze sa
vSak zvazit' v pripade znamej precitlivenosti, ktora zabrafnuje pouzitie inej trojkombinacnej liecby.

Iné ucinky spojené s inhibiciou kyseliny

Pocas dlhodobe;j lie¢by sa zaznamenal mierne zvySeny vyskyt glandularnych cyst v zaltdku. Tieto
zmeny su fyziologickym dosledkom vyraznej inhibicie sekrécie kyseliny, si benigne a javia sa ako
reverzibilné.

Znizena acidita zaludka z akychkol'vek dovodov, vratane inhibitorov protonovej pumpy, zvysuje pocet
baktérii v zaludku, ktoré st normalne pritomné v gastrointestinalnom trakte. Liecba liekmi znizujacimi
kyslost’ zaladka méze viest’ k miernemu zvySeniu rizika gastrointestinalnych infekcii vyvolanych

napr. Salmonellou a Campylobacterom a u hospitalizovanych pacientov aj Clostridium difficile.

Pocas liecby antisekrecnymi liekmi sa zvySuje sérova hladina gastrinu ako odpoved’ na znizenu
sekréciu kyseliny. Zvysi sa tiez hladina CgA v dosledku znizenej kyslosti zaludka. ZvySena hladina
CgA moze interferovat’ s vySetreniami na neuroendokrinné nadory.

Z dostupnych uverejnenych dékazov vyplyva, ze inhibitory proténovej pumpy sa maji vysadit’ 5 dni
az 2 tyzdne pred meraniami hladiny CgA. To ma umoznit’, aby sa hladiny CgA, ktoré by mohli byt’ po
liecbe PPI umelo zvySené, vratili do referencného rozsahu.

U niektorych pacientov (dospelych aj deti) sa pocas dlhodobej liecby omeprazolom pozoroval zvyseny
pocet ECL buniek, pravdepodobne stvisiaci so zvysenymi hladinami sérového gastrinu. Tieto
pozorovania sa nepovazuju za klinicky vyznamné.

Pediatrickd populacia

V nekontrolovanej §tadii s detmi (vo veku 1 az 16 rokov) so zavaznou refluxnou ezofagitidou
omeprazol v davkach 0,7 az 1,4 mg/kg zlepsil stupen ezofagitidy v 90 % pripadoch a vyznamne
zmiernil sprievodné priznaky. V zaslepenej $tudii boli deti vo veku 0-24 mesiacov s klinicky
diagnostikovanou gastroezofagealnou refluxnou chorobou liecené omeprazolom v davkach 0,5; 1,0
alebo 1,5 mg/kg. Bez ohl'adu na velkost’ davky lieku sa frekvencia epizod vracania/regurgitacie
znizila po 8 tyzdnoch liecby o 50 %.

Eradikacia H. pylori u deti:
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Randomizovana, dvojito zaslepena klinicka studia (Héliot stidia) potvrdila bezpecnost’ a ti¢innost’
omeprazolu pri uzivani s dvomi antibiotikami (amoxicilin a klaritromycin) v liecbe infekcie
sposobenej H. pylori u deti s gastritidou vo veku 4 roky a viac: stupeni eradikacie H. pylori: 74,2 %
(23/31 pacientov) liecenych kombinaciou omeprazol + amoxicilin + klaritromycin oproti 9,4 % (3/32
pacientov) lie¢enych kombinaciou amoxicilin + klaritromycin. Nedokazal sa vSak ziadny klinicky
prinos s ohl'adom na dyspeptické priznaky. Tato Stidia neposkytla ziadne podporné informacie
tykajuce sa deti vo veku do 4 rokov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Omeprazol a hore¢nata sol’ omeprazolu su citlivé na pésobenie kyseliny, a preto sa podavaju peroralne
vo forme gastrorezistentnych grantl v kapsuliach alebo tabletach. Absorpcia omeprazolu je rychla,
pricom maximalne plazmatické hladiny sa dosahuju priblizne 1-2 hodiny po podani davky. Absorpcia
omeprazolu prebieha v tenkom ¢reve a zvyc€ajne je ukon¢ena do 3-6 hodin. Sucasny prijem jedla nema
ziadny vplyv na biologicktl dostupnost’. Systémova dostupnost’ (biologicka dostupnost) je po
peroralnom podani jednorazovej davky omeprazolu priblizne 40 %. Po opakovanom podavani
jedenkrat denne sa biologicka dostupnost’ zvySuje priblizne na 60 %.

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

Biotransformacia

Omeprazol sa tplne metabolizuje prostrednictvom enzymového systému cytochromu P450 (CYP).
Prevazna ¢ast’ jeho metabolizmu je zavisla od polyformného enzymu CYP 2C19, ktory je zodpovedny
za tvorbu hydroxyomeprazolu, hlavného metabolitu v plazme. Zostavajica Cast’ je zavisla od inej
Specifickej izoformy, CYP3A4, ktora je zodpovedna za tvorbu sulfonu omeprazolu. Ako dosledok
vysokej afinity omeprazolu vo¢i CYP2C19 existuje moznost’ kompetitivnej inhibicie a metabolickych
liekovych interakcii s inymi substratmi pre CYP2C19. Z dévodu nizkej afinity vo¢i CYP3A4 vSak
omeprazol nema Ziadny potencial inhibovat’ metabolizmus inych substratov pre CYP3A4. Navyse
omeprazol nemad inhibi¢ny u¢inok na hlavné CYP enzymy.

Priblizne 3 % populécie bielej rasy a 15-20 % azijskej populacie chyba funkény enzym CYP2C19

a nazyvaju sa slabi metabolizéri. U tychto jedincov je metabolizmus omeprazolu pravdepodobne
katalyzovany prevazne CYP3A4. Po opakovanom podévani omeprazolu v davke 20 mg jedenkrat
denne bola priemerna hodnota AUC 5 az 10-nasobne vysSia u slabych metabolizérov v porovnani

s jedincami s funkénym enzymom CYP2C19 (silni metabolizéri). Priemerné maximalne plazmatické
koncentracie boli tiez 3 az 5-krat vysSie. Tieto zistenia nemaju Ziadny vyznam pre davkovanie
omeprazolu.

Eliminacia

Po podani jednorazovej davky ako aj opakovanom podani perordlnej davky jedenkrat denne bol
plazmaticky eliminacny pol¢as omeprazolu zvycajne kratsi ako jedna hodina. Omeprazol sa pri
podavani jedenkrat denne tplne vylu¢i medzi jednotlivymi davkami z plazmy a neprejavuje sa ziadna
tendencia ku kumulécii. Takmer 80 % peroralne podanej davky omeprazolu sa vylici vo forme
metabolitov mocCom, zvySok stolicou, primarne pochadzajtci zo sekrécie ZIce.

Linearita/nelinearita

Po opakovanom podani sa hodnota AUC omeprazolu zvySuje. Toto zvySenie je zavislé od davky

a sposobuje nelinearny vzt'ah davka-AUC po opakovanom podévani. Tato Casova a ddvkova zavislost’
je dosledkom zniZenia ,,firts pass* metabolizmu 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 zalidocnej kyseliny.
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Specialne skupiny pacientov

Porucha funkcie pecene
Metabolizmus omeprazolu u pacientov s dysfunkciou peéene je znizeny, ¢o vedie k zvySeniu hodnoty
AUC. Pri davkovani omeprazolu jedenkrat denne sa neprejavila Ziadna tendencia ku kumulacii.

Porucha funkcie obli¢iek
U pacientov so zniZzenou funkciou obli¢iek bola farmakokinetika omeprazolu, vratane systémovej
biologickej dostupnosti a rychlosti eliminacie, nezmenena.

Starsi pacienti
Miera metabolizmu omeprazolu je mierne znizena u starSich jedincov (vo veku 75-79 rokov).

Pediatricka populacia

Pocas liecby deti vo veku od 1 roku odpori¢anymi davkami sa dosiahli podobné plazmatické
koncentracie ako u dospelych. U deti mladsich ako 6 mesiacov je klirens omeprazolu nizky z dovodu
nizkej schopnosti metabolizovat’ omeprazol.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

V stadiach na potkanoch lie¢enych omeprazolom, ktoré trvali po cely ich Zivot, bola pozorovana
hyperplazia ECL-buniek v Zalidku a karcinoidy. Tieto zmeny su vysledkom pretrvavajtcej
hypergastrinémie, ktora vznika sekundarne po inhibicii kyseliny. K podobnym zisteniam sa dospelo po
lie¢be antagonistami Hz-receptora, inhibitormi protéonovej pumpy a po parcialnej fundektomii. Tieto
zmeny teda nie st vysledkom priameho u¢inku ziadneho z lieéiv.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly:
zrneny cukor (obsahuje sacharézu a kukuri¢ny §krob)

hypromeldza

laurylsiran sodny

povidén K25

mastenec

tazky oxid horecnaty

kyselina metakrylova s etylakrylatom 1:1 kopolymér (30 % disperzia)
trietyl-citrat

Kapsula:

Zelatina
oxid titani¢ity (E171)

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti
2 roky

HDPE flasa:

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni: 100 dni
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Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C. Flasu udrziavajte pevne uzatvorenu na ochranu pred
svetlom a vlhkost'ou.

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

Blister:
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

HDPE flasa:

Flasu udrziavajte dokladne uzatvorenil na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku pozri v Casti 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Al/Al blister so 7, 14, 15, 28, 30, 56, 56 x 1 a 98 tvrdymi gastrorezistentnymi kapsulami.

Biela HDPE fTasa s vlozenym vysusovadlom (silikagélova kapsula) s PP skrutkovacim uzaverom,;
Skatul’ky obsahujtce 1 flasu so 7, 14, 15, 28, 30, 49, 50, 56, 60, 98, 100 a 168 tvrdymi
gastrorezistentnymi kapsulami alebo $katul’ky obsahujtice 2 fl'ase s 28, 30, 49, 50 a 168 tvrdymi
gastrorezistentnymi kapsulami.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi

poziadavkami.
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