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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

PEDIPPI 2 mg/ml prasok na peroralnu suspenziu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

2 mg/ml: Po rekonstittcii obsahuje kazdy ml suspenzie 2 mg omeprazolu. Kazda rekonstituovana
flaska (90 ml) obsahuje 180 mg omeprazolu.

Pomocné 1atky so znamym uéinkom:
Kazdy ml suspenzie obsahuje 2,3 mg sodnej soli metyl-parahydroxybenzoatu (E219), 272 mg
maltitolu (E965), 5 mg benzoatu sodného (E211), 17,2 mg sodika a 54,3 mg draslika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Présok na peroralnu suspenziu

Prasok v uzavere: Biely/sivobiely/slabozIty prasok.
Prasok vo fl'aske: Biely/sivobiely/slabozlty praSok. Moze obsahovat’ tmavé skvrny spdsobené
sladidlom.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Peroralna suspenzia omeprazolu je indikovana u:

dospelych na:

lie¢bu dvanéstnikovych vredov,

prevenciu relapsu dvanastnikovych vredov,

lie¢bu zaludo¢nych vredov,

prevenciu relapsu zaliido¢nych vredov,

v kombinacii s vhodnymi antibiotikami na eradikaciu Helicobacter pylori (H. pylori) pri
peptickej vredovej chorobe,

liecbu zalido¢nych a dvanastnikovych vredov suvisiacich s NSAID (nonsteroidal anti-
inflammatory drugs — nesteroidné antiflogistika),

prevenciu zaludo¢nych a dvanastnikovych vredov suvisiacich s NSAID u rizikovych pacientov,
lie¢bu refluxovej ezofagitidy,

dlhodobu lie¢bu pacientov s vylie¢enou refluxovou ezofagitidou,

liecbu symptomatickej gastroezofagovej refluxovej choroby
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Pediatrickd populacia:

Deti starsie ako 1 mesiac

e liecbu refluxovej ezofagitidy,
e symptomaticku lieCbu palenia zahy a regurgitacie kyseliny pri gastroezofagovej refluxovej
chorobe.

Deti starsie ako 4 roky a dospievajici:

V kombinacii s antibiotikami pri lie¢be vredu dvanastnika sposobeného H. pylori.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Omeprazol 2 mg/ml peroralna suspenzia je vhodna pre davky <15 mg. Pre davky 20 mg alebo
vysSie je vhodna peroralna suspenzia omeprazolu 4 mg/ml.

Davkovanie u dospelych

Liecba dvanastnikovych vredov

Odporacana davka u pacientov s aktivnym dvanastnikovym vredom je 20 mg omeprazolu jedenkrat
denne. U vicsiny pacientov dojde k zahojeniu do dvoch tyzdiov. U pacientov, ktori nemusia byt’
uplne vylieeni po pociatoénej liecbe, zvy€ajne dochadza k zahojeniu pocas obdobia d’alsich dvoch
tyzdiov liecby. U pacientov so slabo reagujucim dvandstnikovym vredom sa odporuca podavat’
omeprazol v davke 40 mg jedenkrat denne a zahojenie sa zvycajne dosiahne do Styroch tyzdiov.

Prevencia relapsu dvandstnikovych vredov

Na prevenciu relapsu dvanastnikového vredu u pacientov s negativnym vysledkom testu na H. pylori
alebo v pripade, Ze eradikacia H. pylori nie je mozna, je odpori¢ana davka 20 mg omeprazolu
jedenkrat denne. U niektorych pacientov moze stacit’ dennd davka 10 mg. V pripade zlyhania lieCby sa
davka moéze zvysit na 40 mg.

Liecba zaludocnych vredov

Odporuacana davka je 20 mg omeprazolu jedenkrat denne. U vacSiny pacientov dochadza k zahojeniu
do Styroch tyzdnov. U pacientov, ktori nemusia byt’ uplne vylie¢eni po pociatocnej liecbe, dochadza
k zahojeniu zvycajne pocas obdobia d’alSich Styroch tyzdnov lie¢by. U pacientov so slabo reagujucim
zaludo¢nym vredom sa odporaca podavat’ omeprazol v davke 40 mg jedenkrat denne a zahojenie sa
zvycajne dosiahne do dsmich tyzdnov.

Prevencia relapsu zaludocnych vredov

Na prevenciu relapsu u pacientov so slabo reagujucim zaludo¢nym vredom sa odporuca davka
omeprazolu 20 mg jedenkrat denne. V pripade potreby je mozné davku zvysit' na 40 mg omeprazolu
jedenkrat denne.

Eradikacia H. pylori pri peptickych vredoch

Pri eradikacii H. pylori by sa mala pri vybere antibiotik zobrat’ do uvahy znasanlivost’ pacienta na
jednotlivé lieciva a vyber by sa mal vykonavat’ v stlade s narodnymi, regionalnymi a miestnymi
schémami rezistencie a smernicami liecby.

e Omeprazol 20 mg + klaritromycin 500 mg + amoxicilin 1 000 mg, kazdy dvakrat denne pocas
jedného tyzdna, alebo

e Omeprazol 20 mg + klaritromycin 250 mg (alternativne 500 mg) + metronidazol 400 mg (alebo
500 mg alebo tinidazol 500 mg), kazdy dvakrat denne pocas jedného tyzdna alebo

e Omeprazol 40 mg jedenkrat denne s amoxicilinom 500 mg a metronidazolom 400 mg (alebo
500 mg alebo tinidazolom 500 mg), obidva trikrat denne pocas jedného tyzdna.
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Ak je pacient stale H. pylori pozitivny, liecbu v jednotlivych rezimoch je mozné zopakovat'.

Liecba zaludocnych a dvanastnikovych vredov suvisiacich s NSAID

Na lie¢bu Zalido¢nych a dvanastnikovych vredov stvisiacich s NSAID sa odporuca davka
omeprazolu 20 mg jedenkrat denne. U viaéSiny pacientov dochadza k zahojeniu do Styroch tyzdiov.
U pacientov, ktori nemusia byt uplne vylieCeni po pociatoénej lie€be, dochadza k zahojeniu zvycajne
pocas obdobia d’al§ich Styroch tyzdnov liecby.

Prevencia zaludocnych a dvanastnikovych vredov suvisiacich s NSAID U rizikovych pacientov

Na prevenciu zalido¢nych vredov alebo dvanastnikovych vredov suvisiacich s NSAID u rizikovych
pacientov (vek >60 rokov, predchadzajica anamnéza Zalido¢nych a dvanastnikovych vredov,
predchadzajiuca anamnéza krvacania z hornej Casti gastrointestinalneho traktu) sa odporuca davka
omeprazolu 20 mg jedenkrat denne.

Liecba refluxovej ezofagitidy

Odportcéana davka je 20 mg omeprazolu jedenkrat denne. U vaéSiny pacientov dochadza k zahojeniu
do Styroch tyzdnov. U pacientov, ktori nemusia byt uplne vylie¢eni po pociatocnej liecbe, dochadza

k zahojeniu zvycajne pocas obdobia d’alSich Styroch tyzdnov liecby.

U pacientov so zavaznou ezofagitidou sa odporica podavat’ omeprazol v davke 40 mg jedenkrat denne
a zahojenie sa zvy¢ajne dosiahne do 6smich tyzdiiov.

Dlhodoba liecba pacientov s vyliecenou refluxOVou ezofagitidou

Na dlhodobu lie¢bu pacientov s vyliecenou refluxovou ezofagitidou sa odportiica davka omeprazolu
10 mg jedenkrat denne. V pripade potreby mozno davku zvysit na omeprazol 20 — 40 mg jedenkrat
denne.

Liec¢ba symptomatickej gastroezofagovej refluxovej choroby

Odporucana davka je 20 mg omeprazolu denne. Pacienti m6zu reagovat’ adekvatne na davku 10 mg
denne, a preto je potrebné zvazit' individualnu Gpravu davky.

Ak sa priznaky nedostant pod kontrolu po Styroch tyZdioch lie€by omeprazolom 20 mg denne,
odportca sa d’alSie vysetrenie.

Pediatrické populacia

Deti starsie ako 1 mesiac
Liecba refluxovej ezofagitidy
Symptomaticka liecba pdlenia zahy a regurgitdcie kyseliny pri gastroezofiagovej refluxovej chorobe

Odporucania tykajice sa davkovania su tieto*:

Vek Telesna Déavkovanie
hmotnost’

1 mesiac az 1 rok - 1 mg/kg jedenkrat denne. Davky vyssie ako 1,5 mg/kg/den
sa neskusali.

>1 rok 10 - 20 kg 10 mg jedenkrat denne. V pripade potreby sa davka moze
zvysit na 20 mg jedenkrat denne.

>2 roky >20 kg 20 mg jedenkrat denne. V pripade potreby sa davka moze
zvysit na 40 mg jedenkrat denne.

* Merania individualnej davky <2 ml nie su indikované.

** Sily 2 mg/ml a 4 mg/ml st ekvivalentné s oh'adom na kapacitu pufra (rovnaké mnozstvo pufra
na ml). Pri davkach <15 mg sa odporuca sila 2 mg/ml. Sila 2 mg/ml je indikovana pre vek od

1 mesiaca do 1 roka na podavanie davok do 15 mg a pre vek >1 rok na podavanie 10 mg, aby sa
zabezpecila dostato¢na pufrovacia kapacita a absorpcia. Pre davky 20 mg alebo 40 mg je vhodna sila
4 mg/ml. Sila 4 mg/ml je indikovana na podanie 20 mg alebo 40 mg, takZe su potrebné maximalne

2 davky.
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Refluxova ezofagitida: trvanie lieby je 4 — 8 tyzdnov.

Symptomaticka liecba pdlenia zahy a regurgitdcie kyseliny pri gastroezofiagovej refluxovej chorobe:
trvanie liecby je 2 — 4 tyzdne. Ak sa priznaky nedostanti pod kontrolu po 2 — 4 tyzdnoch, potrebné st

dalSie vySetrenia pacienta.

Deti starsie ako 4 roky a dospievajici

Liecba dvanastnikového vredu sposobeného H. pylori

Pri vybere vhodnej kombinovanej liecby je potrebné zvazit' oficialne narodné, regionalne a miestne
usmernenia tykajuce sa rezistencie baktérii, trvania liecby (najcastejSie 7 dni, ale niekedy az 14 dni)
a vhodného pouzitia antibakteridlnych latok.

Liecba sa ma vykonavat’ pod dohl'adom odbornika.

Odporucania tykajtice sa ddvkovania su tieto:

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 podavaja
spolu dvakrat denne pocas jedného tyzdna.

3140 kg Kombinacia s dvomi antibiotikami: omeprazol 20 mg, amoxicilin 750 mg
a klaritromycin 7,5 mg/kg telesnej hmotnosti sa podavaju dvakrat denne pocas
jedného tyzdna.

>40 kg Kombinacia s dvomi antibiotikami: omeprazol 20 mg, amoxicilin 1 ¢

a klaritromycin 500 mg sa podavaju dvakrat denne pocas jedného tyzdna.

Osobitné skupiny pacientov
Porucha funkcie obliciek
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebna uprava davky (pozri Cast’ 5.2).

Porucha funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie pec¢ene moze stadit’ denna davka 10 — 20 mg (pozri Cast’ 5.2).

Starsie osoby (vo veku >65 rokov)
U star$ich osob nie je potrebna Gprava davky (pozri Cast’ 5.2).

Sposob podavania
Peroralna suspenzia omeprazolu sa ma uzivat’ nalacno najmenej 30 minut pred jedlom.

Opatrenia, ktoré je potrebné vykonat pred manipuldciou alebo podanim lieku

Prasok omeprazolu na peroralnu suspenziu vyZaduje pred peroralnym podanim rekonstitaciu. Pokyny
na rekonstiticiu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.

Pokyny na podavanie cez nazogastricku (NG) alebo perkutannu endoskopickt gastrostomicku (PEG)
sondu, pozri Cast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

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



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2022/01655-REG

Tak ako aj iné inhibitory protonovej pumpy (proton pump inhibitors, PPI) sa omeprazol nesmie
pouzivat’ stibezne s nelfinavirom (pozri Cast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

V pritomnosti akéhokol'vek varovného priznaku (napr. vyznamné neimyselné schudnutie, opakované
vracanie, dysfagia, hemateméza alebo meléna) a pri podozreni alebo pritomnosti zalido¢ného vredu je
potrebné vylucit malignitu, pretoZe lieCba méze zmiernit’ priznaky a oddialit’ diagnozu.

Subezné podavanie atazanaviru s inhibitormi proténovej pumpy sa neodporuca (pozri ¢ast’ 4.5). Ak sa
kombinacia atazanaviru s inhibitorom protéonovej pumpy povazuje za nevyhnutni, odporuca sa
dokladné klinické monitorovanie (napr. virusova zat'az) v kombinacii so zvySenim davky atazanaviru
na 400 mg so 100 mg ritonaviru. Nesmie sa prekrocit’ davka 20 mg omeprazolu.

Omeprazol, ako vsetky lieky zabranujuce tvorbe kyseliny, mdze znizit’ absorpciu vitaminu B1,
(kyanokobalaminu) z dovodu hypo- alebo achlorhydrie. Toto sa ma zvazit’ pri dlhodobej liecbe
U pacientov so znizenymi telesnymi zdsobami vitaminu Bi» alebo rizikovymi faktormi zniZenej
absorpcie vitaminu Bio.

Omeprazol je inhibitorom CYP2C19. Pri zacati alebo ukonceni liecby omeprazolom je potrebné
zvazit moznost’ interakcii s liekmi metabolizovanymi prostrednictvom CYP2C19. Bola pozorovana
interakcia medzi klopidogrelom a omeprazolom (pozri ¢ast’ 4.5). Klinicky vyznam tejto interakcie nie
je znamy. Ako preventivne opatrenie sa neodporuca siibezné uzivanie omeprazolu a klopidogrelu.

U pacientov lie¢enych inhibitormi protéonovej pumpy (PPI) ako je omeprazol, najmenej tri mesiace,
vo vicsine pripadov rok, bola hldsena zdvazna hypomagnezémia,. M6zu sa vyskytnut’ zdvazné prejavy
hypomagnezémie, ako je tinava, tetania, delirium, kice, zavraty a ventrikularna arytmia, ktoré sa vsak
mozu zacat’ nebadane a mézu sa prehliadnut’. U vac¢Siny postihnutych pacientov sa po doplneni
hor¢ika a preruseni podavania PPI hypomagnezémia zlepsila.

U pacientov, u ktorych sa o¢akava dlhodoba lie¢ba alebo ktori uZivaja PPI s digoxinom alebo liekmi,
ktoré mozu spdsobit’ hypomagneziémiu (napr. diuretika), maju zdravotnicki pracovnici zvazit’ meranie
hladin horcika pred zacatim liecby PPI a pravidelne pocas liecby.

Inhibitory protonovej pumpy, najméi ak sa pouzivaju vo vysokych davkach a dlhodobo (>1 rok), mézu
mierne zvysit' riziko zlomeniny bedrového kibu, zépéstia a chrbtice, najmi u starsich os6b alebo

Vv pritomnosti inych znamych rizikovych faktorov. Observacné §tadie naznacuju, Ze inhibitory
protonovej pumpy mézu zvysit’ celkové riziko fraktary o 10 — 40 %. Niektoré z tychto narastov mozu
byt spdsobené inymi rizikovymi faktormi. Pacienti s rizikom osteopordozy by mali dostavat’ lekarsku
starostlivost’ podl'a sucasnych klinickych usmerneni a mali by mat’ primerany prijem vitaminu D

a vapnika.

Subakutny kozny lupus erythematosus (subacute cutaneous lupus erythematosus, SCLE)

Inhibitory protéonovej pumpy su spajané s vel'mi zriedkavymi pripadmi SCLE. Ak sa vyskytnu 1ézie,
najma v oblastiach koze vystavenych sinku, a ak su sprevadzané artralgiou, pacient ma okamzite
vyhladat’ lekarsku pomoc a zdravotnicky pracovnik ma zvazit' ukoncenie uzivania omeprazolu. SCLE
po predchadzajucej lie¢be inhibitorom proténovej pumpy méze zvysit riziko SCLE u inych
inhibitoroch proténovej pumpy.

Interferencia s laboratornymi testami

Zvysena hladina chromograninu A (CgA) mdze interferovat’ s vySetreniami na neuroendokrinné
nadory. Aby nedoslo k interferencii, liecba omeprazolom sa ma prerusit’ najmenej 5 dni pred
meraniami CgA (pozri ¢ast’ 5.1). Ak sa hladiny CgA a gastrinu po po¢iatoénom merani nevratili do
referenéného rozsahu, merania sa musia zopakovat’ 14 dni po ukonéeni lie€by inhibitorom protonovej

pumpy.
5
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Niektoré deti s chronickymi ochoreniami mézu vyzadovat’ dlhodobt lie¢bu, hoci sa neodporuca.
Liecba inhibitormi protonovej pumpy moéze viest’ k mierne zvysenému riziku gastrointestinalnych
infekcii, ako st Salmonella a Campylobacter a u hospitalizovanych pacientov aj Clostridium difficile
(pozri ¢ast’ 5.1).

Tak ako pri kazdej dlhodobej liecbe, najma ak trvanie lieCby prekroci 1 rok, musia byt’ pacienti
pravidelnym sledovani.

Tento liek obsahuje 17,2 mg (0,75 mmol) sodika na ml alebo 86 mg (3,75 mmol) sodika na 5 ml
davku, ¢o zodpoveda (pre 5 ml davku) 4,3 % WHO odporacaného maximalneho denného prijmu 2 g
sodika pre dospelu osobu.

Tento liek obsahuje 54,3 mg (1,39 mmol) draslika v ml alebo 271,5 mg (6,95 mmol) draslika v 5 ml
davke. Je potrebné to vziat’ do uvahy u pacientov so zniZzenou funkciou obli¢iek alebo u pacientov na

kontrolovanej draslikovej diéte.

Tento liek obsahuje sodnu sol’ metyl-parahydroxybenzoatu, ktora méze spdsobit’ alergické reakcie
(mozno oneskorené).

Tento liek obsahuje 5 mg benzoatu sodného v kazdom 1 ml.

Tento liek obsahuje maltitol. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy
nesmu uzivat’ tento liek.

45 Liekové a iné interakcie

Ucinky omeprazolu na farmakokinetiku inych liediv

Lieciva s absorpciou zavislou od pH
ZniZena intragastricka acidita pocas liecby omeprazolom moze zvysit' alebo znizit' absorpciu ucinnych
latok s absorpciou zavislou od zaludocného pH.

Nelfinavir, atazanavir
Plazmatické hladiny nelfinaviru a atazanaviru su v pripade subezného poddavania s omeprazolom
znizené.

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

Subezné podavanie omeprazolu (40 mg jedenkrat denne) znizilo priemernt expoziciu nelfinaviru
0 priblizne 40 % a priemerna expozicia farmakologicky aktivneho metabolitu M8 bola znizena

0 priblizne 75 — 90 %. Interakcia méze zahimat aj inhibiciu CYP2C19.

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
dobrovol'nikom viedlo k 75 % zniZeniu expozicie atazanaviru. ZvySenie davky atazanaviru na 400 mg
nekompenzovalo vplyv omeprazolu na expoziciu atazanaviru. Subezné podavanie omeprazolu (20 mg
jedenkrat denne) s atazanavirom 400 mg/ritonavirom 100 mg zdravym dobrovol'nikom malo za
nasledok zniZenie expozicie atazanaviru o priblizne 30 % V porovnani s atazanavirom

300 mg/ritonavirom 100 mg jedenkrat denne.

Digoxin

Subezna liecba omeprazolom (20 mg denne) a digoxinom u zdravych jedincov zvysila biologicku
dostupnost’ digoxinu o 10 %. Toxicita digoxinu bola zriedkavo hlasena. Pri podavani omeprazolu vo
vysokych davkach starSim pacientom je vSak potrebna opatrnost. Ma sa posilnit’ terapeutické
monitorovanie digoxinu.
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Klopidogrel

Vysledky stadii u zdravych jedincov preukazali farmakokineticka (FK)/farmakodynamicku (FD)
interakciu medzi klopidogrelom (300 mg uvodna davka/75 mg denna udrziavacia davka)

a omeprazolom (80 mg p.o. denne), ¢o viedlo k zniZenej expozicii aktivnemu metabolitu Klopidogrelu
Vv priemere 0 46 % a znizenej maximalnej inhibicii agregacie trombocytov indukovanej ADP

Vv priemere 0 16 %.

Z observacnych aj klinickych §tidii boli hlasené nekonzistentné tidaje o klinickych dosledkoch
interakcie FK/FD omeprazolu z hl'adiska zavaznych kardiovaskularnych udalosti. Ako preventivne
opatrenie sa sibezné uzivanie omeprazolu a klopidogrelu neodportca (pozri Cast’ 4.4).

Iné lieciva
Absorpcia posakonazolu, erlotinibu, ketokonazolu a itrakonazolu je vyrazne znizena, a preto moze byt
narusena klinicka ucinnost’. Stibeznému pouzivaniu posakonazolu a erlotinibu je potrebné sa vyhybat’.

Lieciva metabolizované CYP2C19

Omeprazol je stredne silny inhibitor CYP2C19, hlavného enzymu metabolizujiceho omeprazol.
Metabolizmus G¢innych latok sti¢asne metabolizovanych CYP2C19 sa teda moze znizit’ a systémova
expozicia tymto latkam sa moze zvysit'. Prikladmi takychto lieckov su R-warfarin a ini antagonisti
vitaminu K, cilostazol, diazepam a fenytoin.

Cilostazol
Omeprazol podavany v davkach 40 mg zdravym jedincom v skrizenej $tidii zvysil Cmax CiloStazolu
018 % a AUC 0 26 % a jeden z jeho aktivnych metabolitov o 29 % resp. 69 %.

Fenytoin

Monitorovanie plazmatickej koncentracie fenytoinu sa odporti¢a pocas prvych dvoch tyzdiov po
zacati lieCby omeprazolom a ak sa vykona uprava davky fenytoinu, monitorovanie a d’alSia Gprava
davky sa ma vykonat’ po ukonc¢eni liecby omeprazolom.

Nezndmy mechanizmus

Sakvinavir

Stubezné podavanie omeprazolu so sakvinavirom/ritonavirom malo za nasledok zvysenie
plazmatickych hladin az o priblizne 70 % V pripade sakvinaviru, ktoré bolo spojené s dobrou
znasanlivost'ou u pacientov infikovanych HIV.

Takrolimus

Bolo hlasené, Ze subezné podavanie omeprazolu zvySuje hladiny takrolimu v sére. Je potrebné
vykonat’ intenzivnejSie monitorovanie koncentracii takrolimu, ako aj funkcie obli¢iek (klirens
kreatininu) a v pripade potreby upravit’ davkovanie takrolimu.

Metotrexat
Pri podavani spolu s inhibitormi proténovej pumpy sa u niektorych pacientov zvysili hladiny
metotrexatu. Pri podavani vysokych davok metotrexatu moze byt potrebné zvazit’ do¢asné vysadenie

omeprazolu.

Ucinky inych G&innych latok na farmakokinetiku omeprazolu

Inhibitory CYP2C19 a/alebo CYP3A4

Ked'Ze je omeprazol metabolizovany CYP2C19 a CYP3 A4, ucinné latky, ktoré su zname ako

inhibitory CYP2C19 alebo CYP3A4 (ako je klaritromycin a vorikonazol), mézu viest' k zvysSeniu

sérovych hladin omeprazolu zniZenim rychlosti metabolizmu omeprazolu. Stbezna liecba

vorikonazolom viedla k viac ako zdvojnasobeniu expozicie omeprazolu. Ked'Ze vysoké davky

omeprazolu boli dobre tolerované, uprava davky omeprazolu nie je vo vSeobecnosti potrebna.

U pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene a pri indikacii dlhodobej liecby je vSak potrebné
7
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zvazit upravu davky.

Induktory CYP2C19 a/alebo CYP3A4

Lieciva, ktoré su zname ako induktory CYP2C19 alebo CYP3A4 alebo oboch (ako je rifampicin
a 'ubovnik bodkovany), mozu viest’ k znizeniu hladin omeprazolu v sére zvysenim rychlosti
metabolizmu omeprazolu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Vysledky z troch prospektivnych epidemiologickych studii (viac ako 1 000 pripadov expozicie lieku)
nenaznacuju ziadne neziaduce G¢inky omeprazolu na tehotenstvo ani na zdravie plodu/novorodenca.
Omeprazol sa mdze uzivat’ pocas tehotenstva.

Dojcenie
Omeprazol sa vylucuje do materského mlieka, ale pri pouziti terapeutickych davok pravdepodobne
nebude mat’ vplyv na dieta.

Fertilita

Stadie na zvieratach s racemickou zmesou omeprazolu podavané peroralne nepreukazali G¢inky na
fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Peroralna suspenzia omeprazolu pravdepodobne neovplyvni schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje. Mozu sa vyskytnit’ neziaduce reakcie na liek, ako su zavraty a poruchy zraku (pozri Cast’ 4.8).
Pacienti trpiaci tymito stavmi nemaju viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

NajcastejsSie vedl'ajsie ucinky (1 — 10 % pacientov) su bolest” hlavy, bolest’ brucha, zdpcha, hnacka,
plynatost’ a nevol'nost/vracanie.

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

V programe klinickych skiiSani omeprazolu a po uvedeni lieku na trh boli identifikované alebo
predpokladané nasledujice neziaduce reakcie na liek. Nezistilo sa, Ze by niektora z nich stvisela

s davkou. Neziaduce reakcie uvedené nizsie su klasifikované podl'a frekvencie a triedy organovych
systémov (SOC). Kategorie frekvencie su definované podla nasledujucej konvencie: velmi Casté
(=21/10), casté (=1/100 az <1/10), menej Casté (=1/1 000 az <1/100), zriedkaveé (=1/10 000 az

<1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000) a nezname (z dostupnych udajov).

Trieda organovych | NeZiaduca reakcia

systémov/frekvencia

Poruchy krvi a lymfatického systému

Zriedkavé: Leukopénia, trombocytopénia

Vel'mi zriedkavé: Agranulocytoza, pancytopénia

Poruchy imunitného systému

Zriedkavé: Reakcie z precitlivenosti, napr. horucka, angioedém a anafylakticka
reakcia/Sok

Poruchy metabolizmu a vyZivy

Zriedkavé: Hyponatrémia

Nezname: Hypomagnezémia; tazka hypomagnezémia mdze viest' k hypokalciémii.
S hypokaliémiou moZze suvisiet’ aj hypomagnezémia.
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Psychické poruchy
Menej Casté: Nespavost’
Zriedkavé: Agitacia, zmatenost’, depresia

Vel'mi zriedkavé:

Agresivita, halucinacie

Poruchy nervového systému

Casté: Bolest’ hlavy

Menej Casté: Zavraty, parestézia, ospalost’
Zriedkavé: Porucha chuti

Poruchy oka

Zriedkavé: | Rozmazané videnie

Poruchy ucha a labyrintu

Menej Casté:

| Zavrat

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina

Zriedkavé:

| Bronchospazmus

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté: Bolest’ brucha, zédpcha, hnacka, plynatost,, nevolnost/vracanie,
glandularne polypy fundu (benigne)

Zriedkavé: Sucho v tstach, stomatitida, gastrointestinalna kandidoza

Nezname: Mikroskopicka kolitida

Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest

Menej Casté:

Zvysené pecenové enzymy

Zriedkavé:

Hepatitida so Zltackou alebo bez nej

Vel'mi zriedkavé:

Zlyhanie peéene, encefalopatia u pacientov s uz existujucim ochorenim
pecene

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

Menej Casté:

Dermatitida, svrbenie, vyrazka, zihl'avka

Zriedkavé:

Alopécia, citlivost’ na svetlo

Vel'mi zriedkavé:

Multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrém, toxicka
epidermalna nekrolyza (TEN)

Nezname:

Subakttny kozny lupus erythematosus (pozri ¢ast’ 4.4)

Poruchy kostrovej a svalovej siistavy a spojivového tkaniva

Menej Casté:

Fraktira bedrového kibu, zapistia alebo chrbtice

Zriedkavé:

Avrtralgia, myalgia

Vel'mi zriedkavé:

Svalova slabost’

Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest

Zriedkavé:

| Intersticialna nefritida

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov

Vel'mi zriedkavé:

| Gynekomastia

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Menej Casté:

Malatnost’, perifémy edém

Zriedkavé:

Zvysené potenie

Pediatrickd populacia

Bezpecénost’ omeprazolu bola hodnotena celkovo u 310 deti vo veku od 0 do 16 rokov s ochorenim
stvisiacim s kyselinou. K dispozicii su obmedzené tidaje o dlhodobej bezpeénosti u 46 deti, ktoré
uzivali udrziavaciu lie€bu omeprazolu pocas klinického skuSania pri zavaznej erozivnej ezofagitide
najviac 749 dni. Profil neziaducich udalosti bol vo v§eobecnosti rovnaky ako u dospelych

v kratkodobej aj dlhodobej liecbe. Nie st k dispozicii ziadne tidaje o uc¢inkoch dlhodobej liecby
omeprazolom na pubertu a rast.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
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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

K dispozicii su len obmedzené informacie o u¢inkoch predavkovania omeprazolom u l'udi. V literatare
st opisané davky do 560 mg, priCom boli prijaté aj obcasné hlasenia, kde jednorazové peroralne davky
dosiahli az 2 400 mg omeprazolu (120-nasobok obvyklej odportéanej klinickej davky). Bola hlasena
nevol'nost’, vracanie, zavrat, bolest’ brucha, hnacka a bolest’ hlavy. V jednotlivych pripadoch boli tiez
opisané apatia, depresia a zméatenost’.

Opisané priznaky boli prechodné a nebol hlaseny Ziadny zavazny nasledok. Rychlost’ eliminacie sa pri
zvySenych davkach nezmenila (kinetika prvého radu). Liecba je v pripade potreby symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Lieciva pri poruchéch acidity, inhibitory proténovej pumpy, ATC kod:
A02BCO1

Mechanizmus ucinku

Omeprazol, racemicka zmes dvoch enantiomérov znizuje sekréciu zaludocnej kyseliny
prostrednictvom vysoko cieleného mechanizmu ucinku. Je to Specificky inhibitor protéonovej pumpy
V parietalnej bunke. Rychlo ucinkuje a poskytuje kontrolu prostrednictvom reverzibilnej inhibicie
sekrécie zaludocnej kyseliny pri davkovani jedenkrat denne.

Omeprazol je slaba zasada a koncentruje sa a premiena na aktivnu formu v silne kyslom prostredi
vnutrobunkovych kanalikov v parietalnej bunke, kde inhibuje enzgym H* K*-ATPazu — protonova
pumpu. Tento G¢inok na posledny krok procesu tvorby zaludo¢nej kyseliny zavisi od davky

a zabezpecuje vysokoucinnu inhibiciu bazalneho aj stimulovaného vylucovania kyseliny bez ohl'adu na
stimul.

Farmakodynamické uéinky
Vsetky pozorované farmakodynamické ¢inky mozno vysvetlit’ a¢inkom omeprazolu na sekréciu

kyseliny.

Ucinok na sekréciu Zaliidocnej kyseliny

Peroralne davkovanie omeprazolu jedenkrat denne zabezpecuje rychlu a ¢innu inhibiciu denné¢ho

a nocného vylucovania zalidocnej kyseliny S maximalnym uc¢inkom dosiahnutym do 4 dni od liecby.
Pri omeprazole 20 mg sa potom u pacientov s dvanastnikovym vredom udrZiava priemerny pokles
24-hodinovej intragastrickej acidity najmenej o 80 %, pricom priemerny pokles maximalneho vydaja
kyseliny po stimulacii pentagastrinom je priblizne 70 % 24 hodin po podani davky.

U pacientov s dvanastnikovym vredom udrziava peroralne podanie omeprazolu 20 mg v zaladku pH
>3 priemerne 17 hodin z 24-hodinového obdobia.

V dosledku zniZenej sekrécie kyseliny a intragastrickej acidity omeprazol v zavislosti od davky
znizuje/normalizuje expoziciu pazeraka kyseline u pacientov s gastroezofagovou refluxovou chorobou.
Inhibicia sekrécie kyseliny suvisi s plochou pod krivkou plazmatickej koncentracie a ¢asu (AUC)
omeprazolu a nie s aktualnou plazmatickou koncentraciou v danom case.

Pocas liecby omeprazolom nebola pozorovana Ziadna tachyfylaxia.

Ucinok na H. pylori

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

H. pylori je hlavnym faktorom pri vzniku gastritidy. H. pylori spolu so zalido¢nou kyselinou st
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hlavnymi faktormi vzniku peptickej vredovej choroby . H. pylori je hlavnym faktorom vzniku
atrofickej gastritidy, ktora suvisi so zvySenym rizikom vzniku rakoviny zaludka.

Eradikacia H. pylori omeprazolom a antimikrobialnymi latkami je spojena s vysokou mierou
vylie¢enia a dlhodobou remisiou peptickych vredov.

Bola testovana dvojita liecba a zistilo sa, Ze je menej ucinna ako trojita liecba. Moze sa vsak zvazit
v pripadoch, ked’ znama precitlivenost’ vylucuje pouzitie akejkol'vek trojkombinacie.

Dalsie ucinky suvisiace s inhibiciou kyseliny

Pocas dlhodobe;j lie¢by boli hlasené zaludo¢né glandularne cysty s 0 nie¢o zvysenou frekvenciou.
Tieto zmeny su fyziologickym dosledkom vyraznej inhibicie sekrécie kyseliny, st benigne a javia sa
byt reverzibilné.

Znizena zaludocna acidita z akéhokol'vek dovodu, vratane inhibitorov proténovej pumpy, zvysuje
pocet baktérii v zaludku, ktoré sa bezne vyskytuju v gastrointestindlnom trakte. Liec¢ba lie¢ivami
znizujucimi kyselinu méze viest’ k mierne zvySenému riziku gastrointestinalnych infekcii, vyvolanych
druhmi Salmonella a Campylobacter a u hospitalizovanych pacientov aj Clostridium difficile.

Pocas liecby antisekre¢nymi lie¢ivami sa zvySuje sérova hladina gastrinu ako reakcia na znizena
sekréciu kyseliny. CgA sa tiez zvySuje v dosledku zniZenej kyslosti zaludka. Zvysena hladina CgA
moze interferovat’ s vySetreniami neuroendokrinnych nadorov. Dostupné publikované dokazy
naznacuju, ze inhibitory proténovej pumpy sa maju vysadit’ v obdobi od 5 dni do 2 tyzdnov pred
meraniami CgA. To umozni, aby sa hladiny CgA, ktoré by mohli byt po lie¢be PPI umelo zvysené,
vratili do referencného rozsahu.

U niektorych pacientov (deti aj dospelych) sa poc¢as dlhodobej liecby omeprazolom pozoroval zvyseny
poc¢et ECL buniek pravdepodobne stvisiaci so zvySenymi hladinami gastrinu v sére. Nalezy sa
nepovazuju za klinicky vyznamné.

Pediatricka populacia

V nekontrolovanej $tadii u deti (vo veku od 1 do 16 rokov) so zavaznou refluxnou ezofagitidou zlepsil
omeprazol v davkach od 0,7 do 1,4 mg/kg stupen ezofagitidy v 90 % pripadov a vyrazne znizil
priznaky refluxu. V jednoducho zaslepenej $tudii boli deti vo veku 0 — 24 mesiacov s Klinicky
diagnostikovanou gastroezofagovou refluxovou chorobou liecené 0,5; 1,0 alebo 1,5 mg
omeprazolu/kg. Frekvencia epizdd vracania/regurgitacie sa bez ohl'adu na davku znizila o 50 % po

8 tyzdioch liecby.

Eradikacia H. pylori u deti

V randomizovanej, dvojito zaslepenej klinickej studii (Studia Héliot) sa dospelo k zaveru, ze
omeprazol v kombinacii s dvomi antibiotikami (amoxicilin a klaritromycin) bol bezpe¢ny a Gcinny pri
lie¢be infekcie H. pylori u deti vo veku 4 rokov a starSich s gastritidou: Miera eradikacie H. pylori:
74,2 % (23/31 pacientov) s omeprazolom + amoxicilinom + klaritromycinom verzus 9,4 % (3/32
pacientov) s amoxicilinom + klaritromycinom. Neexistoval v§ak dokaz o ziadnom klinickom prinose
z hladiska dyspeptickych priznakov. Tato §tidia neposkytuje ziadne informacie o detoch mladsich
ako 4 roky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Omeprazol je latka nestabilna v kyslom prostredi, a preto sa podava v peroralnej suspenzii omeprazolu
ako pufrovana suspenzia. Pufer chrani omeprazol pred degradaciou kyselinou, ¢im ul'ahéuje jeho
absorpciu. Absorpcia omeprazolu je rychla, pricom maximalne plazmatické hladiny sa dosahujt
priblizne 30 mintt po podani davky. Absorpcia omeprazolu sa uskutociiuje v tenkom creve a zvycCajne
sa ukonci do 3 — 6 hodin. V $tadii biologickej dostupnosti podavanie s jedlom (mlieckom) znizilo
rozsah absorpcie priblizne o 20 %. Systémova dostupnost’ (biologicka dostupnost’) jednej peroralne;j
davky omeprazolu je priblizne 40 %. Po opakovanom podavani jedenkrat denne sa biologicka
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dostupnost’ zvysi na priblizne 60 %.

Distribticia
Zdanlivy distribu¢ny objem u zdravych jedincov je priblizne 0,3 I/kg telesnej hmotnosti. Omeprazol sa
z 97 % viaZe na plazmatické proteiny.

Biotransformécia

Omeprazol je Gplne metabolizovany systémom cytochromu P450 (CYP). Hlavna cast’ jeho
metabolizmu z4visi od polymorfne exprimovaného CYP2C19, ktory je zodpovedny za tvorbu
hydroxyomeprazolu, hlavného metabolitu v plazme. Zvy$na Cast’ zavisi od inej Specifickej izoformy
CYP3AA4, ktora je zodpovedna za tvorbu omeprazolsulfonu. V dosledku vysokej afinity omeprazolu
k CYP2C19 existuje potencial pre kompetitivnu inhibiciu a metabolické lickové interakcie s inymi
substratmi CYP2C19. Z dovodu nizkej afinity k CYP3A4 vSak omeprazol nema potencial inhibovat’
metabolizmus inych substraitov CYP3A4. Okrem toho omeprazol nema inhibi¢ny uc¢inok na hlavné
enzymy CYP.

Priblizne 3 % belosskej populécie a 15 — 20 % azijskych populécii nemaji funkény enzym CYP2C19
a oznacuju sa ako slabi metabolizéri. U takychto jedincov je metabolizmus omeprazolu pravdepodobne
katalyzovany hlavne CYP3A4. Po opakovanom podavani 20 mg omeprazolu jedenkrat denne bola
priemernd hodnota AUC 5- az 10-krat vyssia u slabych metabolizérov ako u ucastnikov s funkénym
enzymom CYP2C19 (silni metabolizéri). Priemerné maximalne plazmatické koncentracie boli tiez
vyssie, 3- az 5-krat. Tieto nalezy nemaju ziadny vplyv na davkovanie omeprazolu.

Eliminécia

Plazmaticky elimina¢ny pol¢as omeprazolu je zvyc¢ajne krat$i ako 1 hodina po jednorazovom aj
opakovanom peroralnom podani jedenkrat denne. Omeprazol sa Gplne vylucuje z plazmy bez
tendencie k akumulacii medzi davkami pocas podavania raz denne. Takmer 80 % peroralnej davky
omeprazolu sa vylucuje vo forme metabolitov v moéi, zvySok v stolici, primarne pochadzajtcich zo
zl¢ovej sekrécie.

Linearita/nelinearita

AUC omeprazolu sa zvySuje s opakovanym podavanim. Toto zvySenie je zavislé od davky a po
opakovanom podani vedie k nelinearnemu vztahu davka-AUC. Tato zavislost’ od ¢asu a davky je
spOsobena znizenim metabolizmu prvého prechodu a systémového klirensu, ¢o je pravdepodobne
sposobené inhibiciou enzymu CYP2C19 omeprazolom a/alebo jeho metabolitmi (napr. sulfonom).
Nezistilo sa, Ze by akykol'vek metabolit mal nejaky vplyv na sekréciu zaludocnej kyseliny.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie pecene

Metabolizmus omeprazolu u pacientov s dysfunkciou pecene je naruseny, ¢o vedie k zvysenej AUC.
Omeprazol nepreukazal tendenciu hromadit’ sa pri davkovani jedenkrat denne.

Porucha funkcie obliciek
Farmakokinetika omeprazolu vratane systémovej biologickej dostupnosti a rychlosti eliminacie sa
U pacientov so zniZzenou funkciou obli¢iek nezmeni.

Starsi pacienti
Metabolizmus omeprazolu je u starSich osob (vo veku 75 — 79 rokov) do uréitej miery zniZeny.

Pediatricka populacia

Pocas liecby odporu¢anymi davkami u deti vo veku od 1 roka sa ziskali 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 bezpec¢nosti

V studiach na potkanoch liecenych celozivotne omeprazolom bola pozorovana gastrointestinalna
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hyperplézia ECL buniek a karcinoidy. Tieto zmeny st vysledkom trvalej hypergastrinémie
sekundarnej k inhibicii kyseliny. Podobné nalezy boli ziskané pri liecbe antagonistami receptorov Ha,
inhibitormi protéonovej pumpy a po ¢iastocnej fundektémii. Preto tieto zmeny nie st dosledkom
priameho ucinku ziadnej konkrétnej Gi¢innej latky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Hydrogenuhli¢itan sodny (E500)

Hydrogenuhli¢itan draselny (E501)

Alginat sodny (E401)

Maltitol (E965)

Manitol (E421)

Sukral6oza (E955)

Xantanova guma (E415)

Prirodna vanilkova prichut’ obsahujica maltodextrin (kukuri¢ny), oxid kremicity (E551) a rastlinné
oleje

Prirodna métova prichut’ obsahujtca arabskt (akaciovi) gumu (E414) a pulegon
Oxid titani¢ity (E171)

Benzoat sodny (E211)

Metyl-parahydroxybenzoat, sodna sol’ (E219)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Suchy prasok: 24 mesiacov.

Rekonstituovana suspenzia: 28 dni.

Rekonstituovana suspenzia sa ma uchovavat’ v chladnic¢ke (2°C — 8°C). Uchovavajte v povodnom

obale na ochranu pred svetlom. Flasku uchovavajte tesne uzavreti. Maximalne 2 dni sa moze
skladovat pri teplote do 25°C.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Suchy prasok: Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C. Uchovavajte v povodnom foliovom
vrecku na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

Podmienky na uchovavanie po rekonstitucii lieku, pozri cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Jantarova plastova (PET) fTaska s praskom s ¢ervenym polypropylénovym (PP) uzaverom
obsahujucim prasok, obe st uzavreté vo vrecku z hlinikovej folie.

Kazda fl'aska obsahuje 47 g prasku na peroralnu suspenziu. Po rekonstittcii fl'aska obsahuje 90 ml
peroralnej suspenzie, z toho 75 ml je urenych na davkovanie a podavanie.

KaZzdé balenie obsahuje aj nepriehladnti PP peroralnu davkovaciu striekacku (5 ml, odstuptiovanti po
1 ml so znackami kazdych 0,1 ml) s bielym HDPE piestom, bezfarebnym priehl'adnym LDPE
adaptérom na fl'asku a sivym nahradnym PP uzaverom.

Balenie: 1 alebo 2 fTasky.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pred podanim lieku pacientovi sa odporuca, aby perordlnu suspenziu omeprazolu rekonstituoval
lekarnik.

Priprava a uZivanie suspenzie

Obal tvori dvojkomorovy systém, ktory obsahuje prasok v uzavere aj vo fl'aske. Tieto dva prasky sa
najprv musia zmiesat’ a potom sa musia rekonstituovat’ vo vode. Cerveny zmiesavaci disk vpadne do
lieku, aby pomohol zmiesat’ prasky a tiez zmieSat’ rekonstituovanu suspenziu po pridani vody. Mal by
zostat’ vo flaske. Cerveny uzaver sa po rekonstitucii nahradi sivym uzaverom.

Pokyny pre pociato¢nu konStituciu.
Zmiesanie praskov z uzaveru a z fPasky
e FTasku potraste 10 sektind, aby sa prasok uvolnil.
e Otocte Cerveny uzaver proti smeru hodinovych ruciciek (pozri Sipku na uzavere), kym sa
tesnenie nezlomi, aby sa prasok z ¢erveného uzaveru uvolnil do fl'asky.
e Cerveny uzaver otoéte spit’ do povodnej polohy aby bol bezpeéne upevneny na flaske.

Rekonstitucia prasku
e Flasku silno pretrepavajte desat’ sekund, aby sa prasky zmiesali.
e  Trikrat poklepte dnom flasky o tvrdy vodorovny povrch, aby ste sa uistili, ze v§etok prasok je
vo fl'agke a nie v uzavere.
e 7 flasky odstrante Cerveny uzaver.
¢ Pridajte 64 ml vody pomocou vhodného odmerného zariadenia az po ¢iaru na Stitku.
o Bezpeéne nasad’te Cerveny uzaver na fl'asku a silno pretrepavajte 30 sekund.

Umiestnenie adaptéra injek¢énej striekacky
e QOdstrante ¢erveny uzaver a ¢erveny kruzok a vyhod'te ich.
e Vlozte bezfarebny priehl'adny adaptér na flasku a nahrad’te ¢erveny uzaver sivym plastovym
skrutkovacim uzaverom.
e Nechajte stat’ patnast’ minut, kym liek nedosiahne kone¢nt konzistenciu.

Rekonstituovana suspenzia bude mat bielu/sivobielu/hnedastt farbu. M6ze obsahovat’ tmavé Ciastocky
spdsobené sladidlom.

Meranie davky

Navod na pouzitie striekacky

1. Bezprostredne pred kazdym pouzitim pretrepavajte 20 sektind.

2. Frasku otvorite stla¢enim sivého vieCka a otoCenim proti smeru hodinovych ruci¢iek (obrazok
¢. 1). Neodstrafujte bielu ¢ast’ uzavera.

3. Vezmite striekacku a vlozte ju do otvoru adaptéra (obrazok ¢. 2).

Frasku oto¢te hore dnom (obrazok ¢. 3).

5.  Strieka¢ku naplitte malym mnoZstvom suspenzie potiahnutim piestu nadol (obrazok ¢. 4A). Potom
zatlacte piest nahor, aby ste odstranili pripadné bubliny (obrazok ¢. 4B). Nakoniec potiahnite piest
nadol po znacku na stupnici zodpovedajicu mnozstvu v mililitroch (ml) predpisant lekarom.
Horny plochy okraj piestu by mal byt v sulade so znackou na stupnici, ktora meriate (obrazok
¢. 4C).

6. Frlasku otocte spravnym smerom nahor (obrazok ¢. 5A).

Vyberte strieka¢ku z adaptéra (obrazok ¢. 5B).

8. Vlozte koniec striekatky do Ust pacienta a pomaly zatlalte piest spit, aby pacient uzil liek.
Suspenzia sa bude uvolfiovat pomaly, zatial’ o posledna Cast’ sa uvol'ni rychlejsie kvoli znizenému
odporu v Spicke striekacky.

9. Pred opatovnym pouzitim striekatku umyte vodou a nechajte ju vyschnat (obrazok ¢. 6).

10. Zatvorte fTasku sivym plastovym skrutkovacim uzaverom — nechajte adaptér flasky vo fTaske.

Poznamka: pritomnost’ ¢erveného plastového disku pocas pouzivania je normalna. Nepokusajte sa ho

odstranit’.

e

~
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Pokyny na podavanie cez nazogastricku (NG) alebo perkutannu endoskopicki gastrostomicku
(PEG) sondu.

Pred podanim skontrolujte, ¢i sonda na enteralnu vyzivu nie je upchata.

1. Preplachnite enteralnu sondu 5 ml vody.

2. Podajte pozadovanu dévku peroralnej suspenzie omeprazolu vhodnou odmernou pomdckou.
3. Preplachnite enteralnu sondu 5 ml vody.

Tento produkt je kompatibilny s polyuretanovymi a PVC nazogastrickymi (NG) a perkutannymi
endoskopickymi gastrostomickymi (PEG) sondami velkosti 6 Fr az 16 Fr. Pri sondach s najmensim
priemerom (6 Fr) pri pouziti u vel'mi malych deti, kde moze byt relevantné obmedzenie prijmu
tekutin, sa moze pouzit’ mensi preplachovaci objem 2 ml.

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

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Xeolas Pharmaceuticals Limited,

Hamilton Building, DCU, Glasnevin,

Dublin 9,
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