CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Heligen Neo, kapsutki dojelitowe, twarde, 10 mg
Heligen Neo, kapsutki dojelitowe, twarde, 20 mg
Heligen Neo, kapsutki dojelitowe, twarde, 40 mg
2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY
10 mg: Kada kapsutka zawiera 10 mg omeprazolu.
20 mg: Kada kapsutka zawiera 20 mg omeprazolu.

40 mg: Kada kapsutka zawiera 40 mg omeprazolu.

Substancja pomochnicza (substancje pomochicze)myrmdziataniu:

10 mg: Kada kapsutka zawiera okoto 18,80 — 21,50 mg sackaroz
20 mg: Kada kapsutka zawiera okoto 37,60 — 43,01 mg sacharoz
40 mg: Kada kapsutka zawiera okoto 75,20 — 86,01 mg sackaroz

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka dojelitowa, twarda (kapsutka dojelitowa).

10 mg: Nieprzezroczysta, biata kapsutketatynowa twarda, wielko #4 (okoto 14,6 mm), oznaczona
napisem ,OM 10", zawieraga kuliste peletki.

20 mg: Nieprzezroczysta, biata kapsutkdatynowa twarda, wielko #3 (okoto 16,1 mm), oznaczona
napisem ,OM 20", zawieraga kuliste peletki.

40 mg: Nieprzezroczysta, biata kapsutietatynowa twarda, wiellés #1 (okoto 19,8 mm), oznaczona
napisem ,OM 40", zawieraga kuliste peletki.

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Heligen Neo jest wskazany do stosowania u:

Dorostych

. Leczenie owrzodzenia dwunastnicy

. Zapobieganie nawrotom owrzodzenia dwunastnicy

. Leczenie owrzodZezotagdka

. Zapobieganie nawrotom owrzodzen@adka

. Razem z odpowiednimi antybiotykami, terapia eradykza Helicobacter pylori (H. pylori)
w chorobie wrzodowej

. Leczenie owrzodZezotadka i dwunastnicy zwizanych z przyjmowaniem NLPZ
(niesteroidowych lekow przeciwzapalnych)

. Zapobieganie powstawaniu owrzodz@tadka i dwunastnicy zwzanych z przyjmowaniem
NLPZ (niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych) ujpatdw naraonych na ryzyko ich
wystgpienia

. Leczenie refluksowego zapalenia przetyku



. Dlugoterminowe leczenie podtrzynog pacjentéw po wygojeniu refluksowego zapalenia

przetyku
. Leczenie objawowej choroby refluksowej przetyku
. Leczenie zespotu Zollingera-Ellisona

Dzieci w wieku powyej 1 roku oraz o masie ciatd 0 kg

. Leczenie refluksowego zapalenia przetyku

. Leczenie objawowe zgagi i zarzucania kieg tresci zotadkowej w chorobie refluksowej
przetyku

Dzieci i mtodzie w wieku powyej 4 lat

. W skojarzeniu z antybiotykami w leczeniu owrzodzedivunastnicy wywotanego przez
H. pylori

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Leczenie owrzodzenia dwunastnicy

U pacjentéw z czynnchoroly wrzodows dwunastnicy zalecana dawka leku Heligen Neo wyR0si
mg raz na dop U wigkszaici pacjentow gojenie nagiuje w cagu dwdch tygodni. U pacjentow,

u ktérych w tym czasie nie doszto do petnego wygigig@o ws¢pnej serii podawania leku, proces ten
zachodzi zwykle podczas kolejnych dwoch tygodndeta. U pacjentdéw z chorglvrzodowy
dwunastnicy opornna leczenie, stosujeedteligen Neo w dawce 40 mg raz na ¢lad wygojenie
uzyskuje st zwykle w okresie czterech tygodni.

Zapobieganie nawrotom owrzodzenia dwunastnicy

W celu zapobiegania hawrotom owrzofizivunastnicy u pacjentoi. pylori-ujemnych oraz gdy
eradykacjeH. pylori nie jest maliwa zaleca si stosowanie produktu Heligen Neo w dawce 20 mg
raz na dob. U niektdrych pacjentéw wystarczaj maze by dawka dobowa 10 mg. W razie
niepowodzenia terapii dawka wzosté zwigkszona do 40 mg na dab

Leczenie owrzodzeotgdka

Zalecana dawka Heligen Neo wynosi 20 mg raz ng.ddlwickszdici pacjentéw gojenie nagiuje

w ciggu czterech tygodni. U pacjentdw, u ktorych w tyrasie nie doszto do petnego wygojenia po
wstepnej serii podawania leku, proces ten zachodzi mvykdczas kolejnych czterech tygodni
leczenia. U pacjentéw z owrzodzeniealgdka opornym na leczenie, zalecane jest stosowanie
preparatu Heligen Neo w dawce 40 mg raz na dalwvygojenie uzyskiwane jest zwykle w okresie
osmiu tygodni.

Zapobieganie nawrotom owrzodzesagdka

W celu zapobiegania nawrotom owrzodzemadka u pacjentéw z chorglwrzodows oporry na
leczenie zalecagstosowanie produktu Heligen Neo w dawce 20 mgieadolg. W razie potrzeby
dawke mazna zwikszye do 40 mg Heligen Neo raz na dob

Eradykacja H. pylori w chorobie wrzodowsjtgdka

W celu eradykacji zakaniaH. pylori przy wyborze antybiotykéw natg uwzgkdni¢ indywidualry
tolerancg lekow przez pacjenta oraz nafekierowa sie krajowymi, regionalnymi oraz lokalnymi
charakterystykami lekooporgd, a take wytycznymi dotycgcymi leczenia.

. Heligen Neo 20 mg + klarytromycyna 500 mg + amolgga 1000 mg, kady z tych
produktow dwa razy na delprzez jeden tydzie lub
. Heligen Neo 20 mg + klarytromycyna 250 mg (zamierB00 mg) + metronidazol 400 mg

(lub 500 mg lub tynidazol 500 mg), 4dy z tych produktéw dwa razy na doprzez jeden
tydzien; albo



. Heligen Neo 40 mg jeden raz na dabamoksycylig 500 mg oraz metronidazolem 400 mg
(lub 500 mg lub tynidazolem 500 mg), wszystkie kit trzy razy na dopprzez jeden
tydzien.

W kazdym z powyszych schematdw leczeniazgd po zak@éczeniu kuracji u pacjenta utrzymuje si
zakaenieH. pylori, leczenie mgna powtorzy.

Leczenie owrzodzeotgdka i dwunastnicy zwkanych z przyjmowaniem NLPZ (niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych)

W leczeniu owrzodzezotgdka i dwunastnicy zwizanych ze stosowaniem NLPZ (niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych) zalecane jest stosowaradyktu Heligen Neo w dawce 20 mg jeden raz
na dok. U wickszaici pacjentdw gojenie nagtuje w ciagu czterech tygodni. U pacjentéw, u ktérych
w tym czasie nie doszto do petnego wygojenia pepvetj serii podawania leku, proces ten zachodzi
zwykle podczas kolejnych czterech tygodni leczenia.

Zapobieganie powstawaniu owrzodzetgdka i dwunastnicy zwranych z przyjmowaniem NLPZ
(niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych) u pacjmérazonych na ryzyko ich wygiienia

W profilaktyce owrzodze zotadka lub owrzodz& dwunastnicy zwjzanych ze stosowaniem NLPZ u
pacjentdéw podwiszonego ryzyka ich wysienia (wiek >60 lat, wcZmiejsze wysipowanie
owrzodzé zotadka i dwunastnicy, wczaiejsze wysipowanie krwawié z gérnego odcinka
przewodu pokarmowego) zalecana dawka produktu eielideo wynosi 20 mg jeden raz na ¢lob

Leczenie refluksowego zapalenia przetyku

Zalecana dawka Heligen Neo wynosi 20 mg raz ng.ddlwickszdici pacjentéw gojenie nagiuje

w ciggu czterech tygodni. U pacjentéw, u ktérych w tyragie nie doszto do petnego wygojenia po
wstepnej serii podawania leku, proces ten zachodzi mvykdczas kolejnych czterech tygodni
leczenia.

U pacjentéw z eizkim refluksowym zapaleniem przetyku stosuje ldeligen Neo w dawce 40 mg raz
na dolg, a wygojenie zmian uzyskujessiwykle w okresie doniu tygodni.

Dlugoterminowe leczenie podtrzymcg pacjentow po wygojeniu refluksowego zapalerdatpku
W dtugotrwatym leczeniu podtrzymygym pacjentéw, po wygojeniu refluksowego zapalenia
przetyku, zaleca sipodawanie produktu Heligen Neo w dawce 10 mg eadoig. W razie
konieczndci, dawlke mazna zwikszye do 20-40 mg raz na deb

Leczenie objawowej choroby refluksowej przetyku

Zalecana dawka produktu Heligen Neo wynosi 20 magieadok. Poniewa maozliwa jest
odpowiednia reakcja na dagwhk0 mg na dofy wskazane jest rozwenie indywidualnego
dostosowania dawkowania.

Jezeli kontrola objawdw nie zostata ggnicta po czterech tygodniach leczenia produktem
Heligen Neo w dawce 20 mg na dohkalecane jest przeprowadzenie dalszychibada
diagnostycznych.

Leczenie zespotu Zollingera-Ellisona

U pacjentéw z zespotem Zollingera-Ellisona dawdku naley dobra indywidualnie, a leczenie
kontynuowa dopdki istnieg wskazania kliniczne. Zalecana dawka plawa produktu Heligen Neo
wynosi 60 mg na dab Skutecza kontrok uzyskiwano u wszystkich pacjentéw zika postaca
choroby oraz niewystarczgi reakcy na inne sposoby leczenia, a u ponad 90% pacjesiateczne
jest leczenie podtrzymage dawlg w zakresie od 20 mg do 120 mg na gldbawki produktu Heligen
Neo wkksze ni 80 mg na dopnalezy podzielt i podawa dwa razy na dap

Dawkowanie u dzieci i mtodziy
Dzieci w wieku powj 1 roku oraz o masie ciatal0 kg

Leczenie refluksowego zapalenia przetyku
Leczenie objawowe zgagi i zarzucania wej tresci zolgdkowej w chorobie refluksowej przetyku
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Zalecenia dotycre dawkowaniagnasgpujace:

Wiek Masa Dawkowanie
ciate
>1 roku 10 do 20| 10 mg raz na dab W razie konieczni@i dawka mae zosté zwigkszona
kg do 20 mg na da}
>2 lat >20 kg 20 mg raz na dabV razie koniecznizi dawka mae zosté zwigckszona
do 40 mg na dap

Refluksowe zapalenie przetyKdkres leczenia wynosi 4 do 8 tygodni.

Leczenie objawowe zgagi oraz zarzucaniask@ptresci zolgdkowej w chorobie refluksowe;j
przetyku:Okres leczenia wynosi 2 do 4 tygodnizelekontroli objawdw nie uzyskano po 2 do 4
tygodniach leczenia, pacjent powinien zégiaddany dalszym badaniom diagnostycznym.

Dzieci i mtodzie w wieku powsej 4 lat

Leczenie wrzoddéw dwunastnicy wywotanych zakiami H. pylori

Przy wyborze odpowiedniej terapii skojarzonej quej na celu eradykaggakaeniaH. pylori nalery
kierowat si¢ krajowymi, regionalnymi oraz lokalnymi wytycznymotyczcymi lekoopornéci
drobnoustrojow, czasem trwania leczenia (ngjcizj 7 dni, lecz niekiedy do 14 dni), a &k
odpowiednim zastosowaniesrodkéw przeciwbakteryjnych.

Leczenie powinno kiynadzorowane przez lekarza-specjalist

Zalecenia dotycgce dawkowaniagnastpujace:

Masa Dawkowanie

ciata

15 do Terapia skojarzona dwoma antybiotykami: Heligen l@ang, amoksycylina w dawce

30 kg 25 mg/kg masy ciata oraz klarytromycyna w dawcenigdkg masy ciata; wszystkie
produkty podawane dwa razy na dgivzez jeden tydzie

31 do Terapia skojarzona dwoma antybiotykami: Heligen R@ang, amoksycylina w dawce

40 kg 750 mg oraz klarytromycyna w dawce 7,5 mg/kg maaacwszystkie produkty
podawane dwa razy na doprzez jeden tydzie

> 40 kg Terapia skojarzona dwoma antybiotykamiidg#éel Neo 20 mg, amoksycylina w dawce
1 g oraz klarytromycyna w dawce 500 mg, wszystkapkty podawane dwa razy na
doke przez jeden tydzie

Pacjenci z niewydolngig nerek
Nie jest konieczna zmiana dawkowania u pacjent@atmirzeniami czynrici nerek (patrz
punkt 5.2).

Pacjenci z niewydolncig wgtroby
U pacjentdw z zaburzeniami czyricdwatroby wystarczajce mae by stosowanie dawki dobowej
wynoszcej 10 do 20 mg (patrz punkt 5.2).

Pacjenci w podesziym wieku (> 65 lat)
U os6b w podesztym wieku nie jest konieczna zmieaakowania (patrz punkt 5.2).

Sposéb podawania leku
Zalecane jest przyjmowanie produktu Heligen Neaapdutkach rano, najlepiej nie w trakcie positku,
przez potkngcie ich w caléci, popijagc potowg szklanki wody. Kapsutek nigu¢ ani nie kruszy.

Dotyczy pacjentéw z zaburzeniami potykania oraeadilzktére g w stanie pi lub potyka pokarm
potstaty




Pacjent mge otworzy kapsulle, a zawart&t potkng¢ bezpdrednio, popijajc potowy szklanki wody
lub po jej zmieszaniu z nieco kévgym ptynem, np. sokiem owocowym lub musem jabtkowyinpo
wymieszaniu z woglniegazowaaq Pacjent powinien zosigpouczonyze zawiesin nalezy wypic
natychmiast (lub w czasie do 30 minut od przygotuaporazze w kazdym przypadku zawiesgn
nalezy wymiesza bezpdrednio przed wypiciem, a po jej prggju naley wypi¢ pot szklanki wody.

Ewentualnie pacjenci magsa kapsutk i polykat peletki z potovg szklanki wody. Powlekanych
peletek dojelitowych nie wolnzué.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwo$¢ na omeprazol, podstawione benzoimidazole lub éalalwiek substang
pomocnicz wymieniory w punkcie 6.1.

Omeprazolu, podobnie jak innych lekéw z grupy ifioildw pompy protonowej, nie nafg podawé
jednoczénie z nelfinawirem (patrz punkt 4.5).

4.4  Specjalne ostrzenia i srodki ostranosci dotyczce stosowania

W przypadku wysgpowania jakichkolwiek niepokegych objawow (np. istotnego niezamierzonego
zmniejszenia masy ciata, nawragajch wymiotdw, trudnéci w potykaniu, wymiotéw krwistych lub
smolistego stolca), a ta w przypadku podejrzenia lub obegéticowrzodzeniaotadka, naley
wykluczy¢ obecné¢ zmian nowotworowych, poniewdeczenie preparatem Heligen Neoz@o
tagodzt objawy i opdni¢ rozpoznanie.

Nie zaleca si jednoczesnego podawania atazanawiru oraz inhilvitpompy protonowej (patrz
punkt 4.5). W przypadku, gdy stosowanjezne atazanawiru oraz inhibitora pompy protonowsj j
uznane za nieuniknione zaleca doktadry kontrok kliniczng (np. ocena miana wirusa) w pokeniu
ze zwtkszeniem dawki atazanawiru do 400 mg z davkonawiru 100 mg, nie naltg stosowa
dawki omeprazolu wkszej ni 20 mg.

Omeprazol, podobnie jak wszystkie leki hagogjzotadkowe wydzielanie kwasu solnego, #80
zmniejsz& wchtanianie witaminy B (cyjanokobalaminy) ze wzgllu na hipo- lub achlorhydi
Nalezy brat to pod uwag u pacjentdw ze zmniejszonymi rezerwami ustrojowlrhiz czynnikami
ryzyka sprzyjajcymi zmniejszeniu wchtaniania witaminyfpodczas dtugotrwatego leczenia.

Omeprazol jest inhibitorem izoenzymu CYP2C19. Padanzpoczynania orazikezenia leczenia
omeprazolem nahy wzia¢ pod uwag mazliwosé interakcji z lekami metabolizowanymi przez
izoenzym CYP2C19. Interakcpbserwuje si pomiedzy klopidogrelem i omeprazolem (patrz punkt
4.5). Znaczenie kliniczne tej interakcji nie zostakrelone w spos6b pewny. Na wszelki wypadek
jednak, nie zalecaesréwnoczesnego stosowania omeprazolu oraz klopadegr

Hipomagnezemia

Stwierdzono gizka hipomagnezeniu pacjentéw leczonych inhibitorami pompy protonp(ePr),
takimi jak omeprazol, przez co najmniej trzy miesi, a w wgkszasci przypadkow przez rok. Mag
wystapi¢ ciezkie objawy hipomagnezemii, takie jak gozenie, §zyczka, delirium, drgawki, zawroty
glowy i arytmia komorowa, magsie jednak by mato nasilone i nie zostaauwaone. U wekszaci
pacjentow, u ktérych wyspita hipomagnezemia, napita poprawa po uzupetnieniu magnezu

i zaprzestaniu podawania IPP.

U pacjentéw, u ktérych spodziewane jest diugotriedzenie, lub ktérzy przyjmajlPP razem

z digoksyn lub lekami, ktére magpowodowaé hipomagnezemi(np. diuretyki), pracownicy shly
zdrowia powinni rozwzy¢ dokonanie pomiaru gtenia magnezu przed rozpeciem leczenia IPP
i okresowo w trakcie leczenia.



Ryzyko ztamakasci biodrowej, kdci nadgarstka i kegostupa

Inhibitory pompy protonowej, zwtaszcza stosowaneéuiych dawkach i przez diszy czas (>1 rok),
mog nieznacznie zwkszy¢ ryzyko ztama kosci biodrowej, kdci nadgarstka i kigostupa,
przewanie u 0s6b starszych lub przy wgsbwaniu innych rozpoznanych czynnikow ryzyka.

Z obserwacji wynikaze inhibitory pompy protonowej magwicksz& ogoélne ryzyko ztamao 10 do
40%. To zwgkszenie mee by czesciowo spowodowane innymi czynnikami ryzyka.

Pacjenci z ryzykiem osteoporozy powinni otrzynopiele stosownie do bigcych wytycznych

i powinni przyjmowa& odpowiednie dawki witaminy D i wapnia.

Podostra postaskorna tocznia rumieniowatego (SCLE)

Stosowanie inhibitorow pompy protonowej jest zzeine ze sporadycznym wygbwaniem SCLE.
Jeili pojawig sic zmiany skoérne, zwlaszcza w miejscach pangch na dziatanie promieni
stonecznych, z jednoczesnym bélem stawdw, pacjgmirpen niezwtocznie poszukgpomocy
medycznej, a lekarz powinien roziyé mazliwos¢ przerwania stosowania produktu Heligen Neo.
Wystgpienie SCLE w wyniku wczZmiejszego leczenia inhibitorem pompy protonowejgeno
zwiekszye ryzyko SCLE w wyniku leczenia innymi inhibitoramompy protonowe.

Zakiocenia bada laboratoryjnych

Podwyszone stzenie chromograniny A (CgA) mie zaklécéd badania diagnostyczne guzéw
neuroendokrynnych. Aby unikh zakiocé, nalery przerwd leczenie omeprazolem przynajmniej na
pig¢ dni przed pomiarem gtenia CgA (patrz punkt 5.1). Z&di po pomiarze wspnym wartgci
stezenia CgA i gastryny nadal wykraczagpoza zakres referencyjny, pomiary rmgleoowtorzy po
14 dniach od zaprzestania leczenia inhibitoramippprotonowej

U niektérych dzieci z chorobami przewlektymi seoby¢ konieczne stosowanie leczenia
diugoterminowego, lecz nie jest ono zalecane.

Heligen Neo zawiera sachatoz dlatego nie naley go stosowéau pacjentow z rzadko wygtujaca
dziedzicza nietolerancj fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-g#dal lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy.

Stosowanie lekow z grupy inhibitoréw pompy protoepwaze prowada do niewielkiego
zwigkszenia ryzyka wyspowania zakzen przewodu pokarmowego bakteriami, takich g&¢monella
i Campylobacte(patrz punkt 5.1).

Podobnie jak w przypadku wszystkich diugotrwatyetapii, szczegodlnie stosowanych przez okres
diuzszy niz 1 rok, pacjenci powinni pozostawpod regulara kontroh.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi irie rodzaje interakcji

Oddziatywanie omeprazolu na farmakokinetyknych substancji czynnych

Substancje czynne, ktérych wchtanianie jestral®ed pH

Zmniejszona kwenos¢ wewmntrzzotadkowa podczas leczenia omeprazolenzenowicksza lub
zmniejszé wchtanianie substancji czynnych, ktérych wchiaiégast zalene od pH tréci
zotadkowej.

Nefinawir, atazanawir
W przypadku podawania razem z omeprazolexesia w osoczu nelfinawiru i atazanawity s
zmniejszone.

Jednoczesne podawanie omeprazolu z nelfinawirenpijesciwwskazane (patrz punkt 4.3).
Jednoczesne stosowanie omeprazolu (w dawce 40deg jaz na daf) powoduje zmniejszenie
sredniej ekspozycji na nelfinawir o okoto 40% orazrzejszenigredniej ekspozycji na
farmakologicznie czynny metabolit M8 o okoto 75-90#ierakcja ta mze rowniez obejmowa
hamowanie aktywnii izoenzymu CYP2C19.



Jednoczesne podawanie omeprazolu z atazanawirgeshizalecane (patrz punkt 4.4).
Jednoczesne stosowanie omeprazolu (w dawce 40deg jaz na daf) oraz atazanawiru w dawce
300 mg/ rytonawiru w dawce 100 mg u zdrowych oclkdin powodowato zmniejszenie ekspozycji
na atazanawir o 75%. Zgkiszenie dawki atazanawiru do 400 mg nie kompenspfgwu

omeprazolu na ekspozygapa atazanawir. Jednoczesne stosowanie omeprazaolavice 20 mg jeden
raz na dob) oraz atazanawiru w dawce 400 mg/rytonawiru w da®@0 mg u zdrowych ochotnikéw
powodowato zmniejszenie ekspozycji na atazanawkado 30% w poréwnaniu ze stosowaniem
atazanawiru 300 mg/rytonawiru 100 mg jeden razoig.d

Digoksyna

Jednoczesne podawanie omeprazolu (w dawce 20 mgpi digoksyny zdrowym ochotnikom
powodowato 10% zwkszenie biodogpnasci digoksyny. Objawy toksyczioi digoksyny byty
obserwowane rzadko. Jedualnaley zachowa ostraznos¢ podczas stosowania omeprazolu

w duzych dawkach u os6b w podesziym wieku. W takich padkach natey uwazniej monitorowé
terapeutyczne dziatanie digoksyny.

Klopidogrel

Wyniki bada u os6b zdrowych wykazaly farmakokinetygdPK) i farmakodynamiczn(PD)
interakcg pomiedzy klopidogrelem (300 mg — dawka nasycaji 75 mg — dawka dobowa
podtrzymujca) i omeprazolem (80 mg na d@atboustnie), powodygga zmniejszenie ekspozycji na
czynny metabolit klopidogrelérednio 0 46% i zmniejszenie maksymalnego hamowania
(indukowanego przez ADP) agregaciji ptytek kénédnio o 16%.

Z bada obserwacyjnych oraz batl&linicznych otrzymano niespdjne dane dohgez nasipstw
klinicznych tej interakcji PK/PD w zakresiecgkich incydentow kgzeniowych. W celu zachowania
ostraznosci, nalezy odradzé jednoczesne stosowanie omeprazolu i klopidogitr? punkt 4.4).

Inne substancje czynne

Wechifanianie pozakonazolu, erlotinibu, ketokonazmiaz itrakonazolu jest istotnie zmniejszone

i z tego wzgtdu ich skuteczni kliniczna mae by zmniejszona. W odniesieniu do pozakonazolu
oraz erlotynibu naley unika® ich jednoczesnego stosowania z omeprazolem.

Substancje czynne metabolizowane przez CYP2C19

Omeprazol jest umiarkowanym inhibitorem CYP2C1éwgtego enzymu metabolizigiego
omeprazol. Z tego wzelu, metabolizm stosowanych jednogze substancji czynnych rowriie
metabolizowanych przez CYP2C19 iedoy¢ zmniejszony, a ogélnoustrojowa ekspozycja nakie le
moze by¢ zwigkszona. Do substancji takich nademiedzy innymi: R-warfaryna oraz inni antagécii
witaminy K, cylostazol, diazepam i fenytoina.

Cylostazol

Omeprazol podawany zdrowym ochotnikom w dawkacmgOv badaniu z dawkowaniem

w schemacie skrzpwanym (cross-over) zekszat Graks oraz AUC cylostazolu odpowiednio o 18%
oraz 0 26%, a jednego z jego gidwnych metabolitdpowviednio o 29% oraz 69%.

Fenytoina

Zaleca s} kontrolowanie stzenia fenytoiny w osoczu podczas pierwszych dwogbdpi po
rozpoczciu leczenia omeprazolem oraz, w przypadku dostga@nia dawki fenytoiny, kontrola

i dalsze dostosowanie dawki powinny zégtezeprowadzone na zakzenie leczenia omeprazolem.

Nieznany mechanizm

Sakwinawir

Jednoczesne podawanie omeprazolu z sakwinawiremawirem powodowato zwkszenie sizenia
sakwinawiru w osoczu o okoto 70% w z&ku z dobg tolerancy u pacjentdw z zakeniem wirusem
HIV.



Takrolimus

Opisywano zwgkszenie stzenia takrolimusa w surowicy podczas jego rOwnoczgsrstosowania
z omeprazolem. Zalecacsdoktadry kontrok stezen takrolimusa, a tale czynndci nerek (klirensu
kreatyniny), a dawkowanie takrolimusa powinna bipstosowywane zataie od potrzeb.

Metotreksat

W przypadku podawania razem z inhibitorami pommtqmowej, u niektérych pacjentéw
stwierdzono zwikszenie szenia metotreksatu. W przypadku podawanizydh dawek metotreksatu
moze wyshpi¢ potrzeba tymczasowego wycofania omeprazolu.

Oddziatywanie innych substancji czynnych na farnkaketyke omeprazolu

Inhibitory CYP2C19 oraz (lub) CYP3A4

Poniewa omeprazol jest metabolizowany przez CYP2C19 ordR3IA4, substancje czynne znane
z hamugcego wptywu na CYP2C19 lub CYP3A4 (takie jak klaoyhycyna oraz worykonazol) mgg
prowadzé do zwekszenia sfzenia omeprazolu w surowicy poprzez zmniejszenig@tejago
metabolizmu. Jednoczesne leczenie worykonazolenogowato ponad dwukrotne zyliszenie
ekspozycji na omeprazol. Ze wgdl na toze dwe dawki omeprazoluigdobrze tolerowane,
zasadniczo dostosowywanie dawkowania omeprazoljesi&konieczne. Jednak dostosowanie
dawki nalery rozwazy¢ u pacjentéw z eikimi zaburzeniami czynrigi watroby oraz w przypadkach,
gdy wskazane jest stosowanie diugotrwatego leczenia

Induktory CYP2C19 oraz (lub) CYP3A4

Substancje czynne o znanym wplywie indakyjm aktywndé¢ CYP2C19 lub CYP3A4 lub obu tych
uktadow enzymatycznych (takie jak ryfampicyna adaairawiec) mog prowadzt do zmniejszenia
stezenia omeprazolu w surowicy poprzez gkgzenie tempa jego metabolizmu.

4.6 Wplyw na ptodné?, cigze i laktacje

Wyniki trzech prospektywnych bafl@pidemiologicznych (obejmagych ponad 1000 przypadkow
ekspozycji) wykazuj brak niepagdanych oddziatywaomeprazolu na gke lub na stan zdrowia
ptodu i noworodka. Omeprazol m®by stosowany podczasagly.

Omeprazol przenika do mleka matki, lecz nie maaagnia niekorzystnego oddziatywania na
dziecko podczas stosowania leku w dawkach terapeoygh.

4.7 Wplyw na zdoIn& prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Heligen Neo nie powinien mievptywu na zdolnét prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Mozliwe jest wysipienie niepagdanych reakcji na lek, takich jak odczucie zawigiawy oraz
zaburzenia widzenia (patrz punkt 4.8). W przypaidkuwystpienia pacjent nie powinien prowadzi
pojazdow ani obstugiwamaszyn.

4.8 Dzialania niepggdane

Do najczsciej spotykanych dziataniepazadanych omeprazolu (wygiujacych u 1-10% pacjentow)
naleza: bole gtowy, bél brzucha, zaparcie, biegunka, ¢eel oraz nudnéi/wymioty.

Wymienione poniej dziatania niepmdane zostaly odnotowane lub spodziewagnachi wysgpienia

w programie badaklinicznych dotyczacych omeprazolu oraz w praktyce klinicznej po wpadzeniu
leku do obrotuZadne z dziataniepazadanych nie byto zai@me od dawki. Wyszczegodlnionezgj
reakcje niepgadane podzielono wedtug gtaici wystepowania oraz zgodnie z klasyfikaajktadéw

i narzadow. Czstas¢ wystepowania okrélono nasgpujaco: Bardzo cgsto £1/10), Czsto £1/100 do
<1/10), Niezbyt cgsto £1/1 000 do <1/100), Rzadka1/10 000 do <1/1 000), Bardzo rzadko (<1/10
000), Nieznana (estas¢ nie mae by okreslona na podstawie dggnych danych).
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Klasyfikacja Reakcja niepaadana
uktadow i
narzadow/czestosé
wystepowania

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Rzadko: Leukopenia, trombocytoper

Bardzo rzadko Agranulocytoza, pancytopel

Zaburzenia ukltadu immunologicznego

Rzadko: Reakcje z nadwtavosci, np. gogczka, obrzk naczynioruchowy oraz reakcj

anafilaktyczn/wstrzs

D

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Rzadko: Hiponatremi

Nieznana: Hipomagnezemia
Ciezka hipomagnezem, ktére moze prowadz do hipokalcem

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czsto: Bezsenn&t

Rzadko Pobudzeniedezorientacj, depresj

Bardzo rzadko Agresja, omam

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: Bol glowy

Niezbyt czsto: Uczucie zawrotu glowy, parestezje, sesti

Rzadko: Zaburzenia makt

Zaburzenia oka

Rzadko | Niewyrazne widzeni

Zaburzenia ucha i bednika

Niezbyt czsto: | Zawroty glowy

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej srédpiersia

Rzadko | Skurcz oskrze

Zaburzenia zotadka i jelit

Czsto: Bél brzucha, zaparcie, biegunka, wcid, nudndci i (lub) wymioty, polipy
dnazotadke (tagodne

Rzadko: Suchi btonysluzowej jamy ustnej, zapalenie btoglyzowej jamy ustnej,
kandydoza przewodu pokarmowt

Nieznane Mikroskopowe zapalenie je

Zaburzenia watroby i drog zo6tciowych

Niezbyt czsto: Zwiekszenie aktywnéei enzymow vgtrobowyct

Rzadko: Zapalenie wtroby zz6ttaczlg lub bez nie

Bardzo rzadko: Niewydolri¢ watroby, encefalopatia u pacjentéw z wgziej istniepca
choroly watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Niezbyt czsto: Zapalenie skorywiad, wysypka, pokrzywk

Rzadko Wypadanie wtoséw (lysienie), nadwtavosé naswiatto

Bardzo rzadko: Rumiewielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyzptywna
martwica naskoérka (ang. toxicidermal necrolysis, TE!

Nieznana Podostra postaskérna tocznia rumieniowatego (patrz punkt

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki hcznej

Niezbyt czsto. Ztamanie biodra, nadgars lub kregostup:i

Rzadko Bole stawow, bole mgéni

Bardzo rzdko: Ostabienie sity misniowej

Zaburzenia nerek i drég moczowycl

Rzadko | Srédmigzszowe zapalenie ner

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

Bardzo rzadko | Ginekomasti




Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podan

Niezbyt czsto: Zte samopoczuc, obrzki obwodowt

Rzadko Zwigkszona potliwéé

Dzieci i mlodzie

Bezpieczéstwo omeprazolu zostato zbadagezhie u 310 dzieci w wieku od 0 do 16 lat

z rozpoznaniem choroby zywianej z nadmiernym wydzielaniem kwasu solnegaigdku. Dos¢pne
sg ograniczone dane dotyg® bezpieczestwa diugoterminowego od 46 dzieci, ktore otrzymiywa
terape podtrzymujca omeprazolem podczas badania klinicznego daebego c¢zkiego
nadzerkowego zapalenia przetyku przez okres do 749Rtoifil zdarzé niepazgdanych byt
zasadniczo taki sam jak u dorostych, zaréwno palegzzenia krétkoterminowego jak

i dlugoterminowego. Brak daginych diugoterminowych danych dotgcgch wptywu leczenia
omeprazolem na dojrzewanie i wzrost organizmu.

Zgtaszanie podejrzewanych dzialaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotinistigest zgltaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgtasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegdane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktow Leczniczych Uegdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. deolimskie 181C, 02-222 Warszawa,;

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 36&ad: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Doskpne g jedynie ograniczone informacje na temat wplywiegeawkowania omeprazolu u ludzi.
W literaturze opisywano przypadki przgja dawek do 560 mg, a pojedyncze doniesienia dglyc
przypadkéw zastosowania pojedynczej dawki doustoej400 mg omeprazolu (dawki 120-krotnie
wigkszej n zalecana dawka kliniczna). Zaobserwowane objawggawkowania omeprazolu to:
nudndci, wymioty, zawroty gtowy, béle brzucha, biegurik#dle glowy. W pojedynczych
przypadkach opisywano rowriapate, depresj oraz dezorienta¢j

Wszystkie objawy opisywane po przedawkowaniu onmapuebyty przemijajce i nie obserwowano
po ich usipieniu znacacych skutkow klinicznych. Zwkszone dawki omeprazolu nie zmieniaty
szybkdaci eliminacji leku (kinetyki pierwszego ¢du).

Postpowanie lecznicze
Leczenie, o ile jest potrzebne, jest yoznie objawowe.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wigciwasci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory pompy proteej, Podgrupa terapeutyczna: Leki na
zaburzenia zwjzane z wydzielaniem kwasu, kod ATC: A02BCO01

Mechanizm dziatania

Omeprazol, bdacy racemicza mieszanig dwéch enancjomerdw, zmniejsza wydzielanie kwasu
solnego wzotagdku w wyniku wysoce specyficznego mechanizmu driataJest on swoistym
inhibitorem pompy protonowej w komorkach oktadziryal zotadka. Dziatanie leku jest szybkie

i zapewnia kontr@l objawow poprzez przemigge hamowanie wydzielania kwasu solneggolgdku
przy podawaniu jeden raz na gob
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Omeprazol jest stalzasad; oshga due stzenie w wysoce kwanym srodowisku kanalikow
wydzielniczych komorek oktadzinowych blogluzowejzotadka, gdzie jest przeksztatcany do postaci
czynnej i powoduje hamowanie aktyvézbpompy protonowej — FK*-ATPazy. Wplyw na ostatni
etap powstawania kwasu solnegaatydku jest zaleny od dawki i zapewnia wysoce skuteczne
hamowanie wydzielania kwasu solnegaatadku, zaréwno podstawowego, jak i stymulowanego,
niezalenie od czynnika pobudzgjego to wydzielanie.

Dziatania farmakodynamiczne
Wszystkie obserwowane dziatania farmakodynamiczneprazolu mgna wyttumaczy jego
wplywem na wydzielanie kwasu solnego.

Wptyw na wydzielanie kwasu solnegéolgdku

Doustne podawanie omeprazolu raz nagdmpewnia szybkie i skuteczne hamowanie wydzielania
kwasu solnego wotadku przez cat dobe (tak w ciggu dnia jak i w nocy), przy czym maksymalne
dziatanie jest oggane po 4 dniach podawania leku. Po tym czasiewtrsa omeprazolu w dawce

20 mg na dobu pacjentéw z wrzodem dwunastnicy rgasie zmniejszenie 24-godzinnej (dobowej)
kwasnaosci sokuzotadkowegosrednio o okoto 80%Srednie zmniejszenie maksymalnego wydzielania
kwasu solnego po stymulacji pentagasirwynosi okoto 70% po 24 godzinach od podania
omeprazolu.

Doustne stosowanie omeprazolu w dawce 20 mg u ip@eyez chorob wrzodows dwunastnicy
powoduje utrzymanie wartoi pH w zotadku na poziomie 3 przezsrednio 17 godzin w ggu doby.

W nastpstwie zmniejszonego wydzielania kwasu solnegoriigjazonej kwénosci soku
zotagdkowego omeprazol, w sposob zaig od dawki, zmniejsza lub normalizuje ekspozymjzetyku
na wplyw kwanej treci zotadkowej u pacjentéw z chorgliefluksowg przetyku.

Stopieh zahamowania wydzielania kwasu solnego jesgzaviy z wielkdécia pola pod krzyw
stezenia omeprazolu w osoczu w czasie (AUC); nie mamatst zwizku z faktycznym, chwilowym
stezeniem leku w osoczu.

Podczas leczenia omeprazolem nie obserwowano kadtsyi.

Wptyw na Helicobacter pylori

ZakazenieH. pylori jest zwizane z chorabwrzodowg (wrzodem trawiennym), w tym z chorpb
wrzodowg dwunastnicy otadka.H. pylori jest wanym czynnikiem w rozwoju zapalenia btony
sluzowejzotadka.H. pyloritacznie z kwasem solnym pochodzenidadkowego stanowyigtéwne
czynniki prowadzce do rozwoju choroby wrzodowei. pylori jest wanym czynnikiem w rozwoju
zanikowego zapalenia btosluzowejzotadka, z ktorym z kolei zvazane jest zwkszone ryzyko
rozwoju rakazotagdka.

Terapia eradykacyjna zateniaH. pylori za pomog omeprazolu oraz lekéw przeciwbakteryjnych
wykazuje duy odsetek wygojenia zmian chorobowych biéhyzowejzotadka oraz dtugotrwat
remisg wrzodow trawiennych.

Zbadano dwulekowe schematy terapii eradykacyjsayierdzonoze s one mniej skuteczneni
schematy trojlekowe. Ich stosowaniezagednak by brane pod uwagw przypadkach, gdy
stwierdzona nadweiwos¢ na lek wyklucza zastosowanie ktéregokolwiek zeeswdtow
trojlekowych.

Wplyw na inne procesy zyziane ze zmniejszeniem wydzielania kwasu solnego

Podczas diugotrwatego leczenia omeprazolem opisywato zwgkszory czestasé wystepowania
torbieli gruczolowychrotadka. Stanowg one fizjologiczne nagpstwo znacznego hamowania
wydzielania kwasu solnego #etadku. Map one charakter tagodny i prawdopodobniepsi
samoistnie.
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Zmniejszona kwenos¢ sokuzotadkowego z dowolnej przyczyny, w tym takw wyniku stosowania
inhibitorow pompy protonowej, zwksza liczlg bakterii wzotgdku, ktére wystpuja normalnie

w przewodzie pokarmowym. Leczenie preparatami zjszragcymi wydzielanie kwasu nie
prowadzé do nieco wgkszego ryzyka wyspowania zakzen przewodu pokarmowego bakteriami,
takimi jak SalmonellaorazCampylobacter.

Podczas leczenia przeciwwydzielniczymi produktaenihiczymi podwysza s¢ skzenie gastryny

w surowicy w odpowiedzi na zmniejszone wydzieldmeasu.

Rowniez stezenie CgA zwgksza s¢ z powodu zmniejszonej kéaosci sokuzotagdkowego.
Zwigkszone steenie CgA mae zakitdcé badania wykrywajce obecn& guzéw neuroendokrynnych.

Dostpne opublikowane dowody wskazuje leczenie inhibitorami pompy protonowej ngle
przerwa w okresie od 5 dni do 2 tygodni przed pomiaregaestia CgA. Ma to na celu uralowienie
powrotu s¢zenia CgA, mylnie zwikszonego w wyniku leczenia inhibitorami pompy prateej, do
zakresu referencyjnegdaobserwowano zwkszory liczbe komorek ECL by moze w powgzaniu ze
zwickszonym sfzeniem poziomami gastryny w osoczu, u niektoryctjqgradw (zaréwno dzieci jak
i dorostych) podczas diugotrwatego leczenia omeapesa. Wynikdéw tych nie uwia sk za klinicznie
istotne.

Dzieci

W niekontrolowanym badaniu przeprowadzonym u dZjecivieku od 1 do 16 lat) zgikim
refluksowym zapaleniem przetyku, omeprazol w dawkad 0,7 do 1,4 mg/kg masy ciata powodowat
poprave stanu zapalnego przetyku w 90% przypadkow i is¢ormniejszat nasilenie objawdw
refluksu. W badaniu z zastosowaniem pojedyncztepenej proby dzieci w wieku od 0 do 24
mieskcy z klinicznie zdiagnozowarchoroly refluksowg przetyku byly leczone omeprazolem

w dawce 0,5, 1,0 lub 1,5 mg/kg masy ciatagsT@¢ wystpowania epizoddw wymiotdw/zarzucania
tresci zoladkowej ulegta zmniejszeniu 0 50% po 8 tygodniadizémia niezalenie od stosowanej

dawki leku.

Eradykacja zak#&nia H. pylori u dzieci

W randomizowanym, badaniu klinicznym z podwajfiepa préty (badanie Héliot) stwierdzonee
omeprazol w skojarzeniu z dwoma antybiotykami (asyaoltling oraz klarytromycya) byt

bezpieczny i skuteczny w leczeniu zadaiaH. pylori u dzieci w wieku 4 lat i starszych z zapaleniem
btony sluzowejzotadka: odsetek eradykacji H. pylori74,2% (23/31 pacjentéw) przy zastosowaniu
omeprazolu + amoksycyliny + klarytromycyny wobed%, (3/32 pacjentéw) leczonych amoksycylin
+ klarytromycyn. Jednake, nie odnotowano dowodow jakiejkolwiek kofeyklinicznej w zakresie
objawow dyspeptycznych. Badanie to nie dostardaahlolwiek informacji odnosgych sé do

dzieci w wieku poniej 4 lat.

5.2 Wigciwasci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Omeprazol oraz s6l magnezowa omeprazglistrwate wsrodowisku kwanym i dlatego s
podawane doustnie w postaci kapsutek lub tabletgletionych powlekanymi peletkami.
Wchtanianie omeprazolu jest szybkie, a maksymakiesie w osoczu wyspuje w przyblzeniu po

1 do 2 godzinach od podania. Omeprazol jest wcargmv jelicie cienkim w okresie 3 do 6 godzin.
Jednoczesne przyjmowanie pokarmu nie wywigi@nego wplywu na biodaginas¢ omeprazolu.
Ogolnoustrojowa dogpnas¢ (biodostpnas¢) omeprazolu po jednorazowym podaniu doustnym
wynosi okoto 40%. Podawanie wielokrotne raz nagduiwoduje zwgkszenie biodogpnasci do
okoto 60%.

Dystrybucja
Obijetos¢ dystrybucji u zdrowych osob wynosi okoto 0,3 Ifkgsy ciata.
Omeprazol wjze sk z biatkami osocza w okoto 97%.
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Biotransformacja
Omeprazol jest catkowicie metabolizowany przez didgtochromu P450 (CYP), gtéwnie za

posrednictwem polimorficznej postaci izoenzymu CYP2CH®ry powoduje powstanie gtdbwnego
metabolitu wysipujacego w osoczu — hydroksyomeprazolu. Pozostai& grocesu metabolizmu
jest zalena od innego swoistego izoenzymu, CYP3A4, odpoviédakzgo za powstawanie sulfonu
omeprazolu. W wyniku wysokiego powinowactwa omephazlo CYP2C19 istnieje nibwos¢
hamowania kompetycyjnego oraz metabolicznych iktgraiedzylekowych z innymi substancjami
bedacymi substratami dla CYP2C19. Jedmakze wzgidu na mate powinowactwo do CYP3A4,
omeprazol nie wykazuje mlwosci hamowania metabolizmu innych substratéw CYP32ghadto,
omeprazol nie wykazuje wptywu hamaoggo na giéwne enzymy cytochromu P (CYP).

W przyblizeniu u 3% populacji kaukaskiej oraz u 15 do 20%upegji azjatyckich brak czynnego
enzymu CYP2C19, a osoby takie otame g jako stabo metabolizgge. U takich oséb metabolizm
omeprazolu jest prawdopodobnie katalizowany giovpmizzz CYP3A4. Po powtarzanym podawaniu
pojedynczej dawki dobowej omeprazolu wyrgessg 20 mgsrednie pole pod krzywstzenia

w czasie (AUC) byto od 5 do 10 razyeksze u 0sob stabo metaboligeych niz u oséb z czymn
postaci enzymu CYP2C19 (0s6b szybko metabolizyih).Srednie wartéci maksymalnego

stezenia w osoczu rowniebyly wieksze, od 3 do 5 razy. Jeduakz danych tych nie wynikagadne
konsekwencje odrsaie dawkowania omeprazolu.

Eliminacja

Okres poitrwania omeprazolu w osoczu wynosi zwyldaizej jednej godziny, zaréwno po podaniu
pojedynczej dawki jak i po powtarzanym podawanijegdpnczej dawki dobowej. Omeprazol jest
catkowicie eliminowany z osocza pagdizy kolejnymi dawkami bez tendencji do kumulacjdppas
podawania jeden raz na dolPrawie 80% podanej doustnie dawki jest wydalanposiaci
metabolitow z moczem. Pozostala&zwydalana jest w kale, gtéwnie w wyniku wydzielania
z0tciowego.

Pole powierzchni pod krzymstezenia w czasie dla omeprazolu gisza s¢ podczas podawania
powtarzanych dawek. Zghszenie to jest zatae od dawki i skutkuje nieliniogvzaleznoécia dawka-
AUC po podawaniu powtarzanym. Ta zales¢ od czasu i dawki wynika ze zmniejszenia
metabolizmu pierwszego przeja oraz klirensu ogolnoustrojowego, prawdopodobnie
spowodowanych hamowaniem enzymu CYP2C19 przez @melporaz (lub) jego metabolity

(np. sulfon).

Nie stwierdzono jakiegokolwiek oddziatywania ktéok&glwiek z metabolitbw omeprazolu na
wydzielanie kwasu solnego iotadku.

Pacjenci z zaburzeniami czyriicowatroby
Metabolizm omeprazolu u pacjentéw z zaburzenienmoaei watroby jest zaburzony, co skutkuje
zwigckszeniem AUC. Omeprazol nie wykazuje tendencji dmidacji przy podawaniu jeden raz na

dokx.

Pacjenci z zaburzeniami czyriconerek
Farmakokinetyka omeprazolu, w tym ogdélnoustrojovaalbstpnas¢ oraz tempo eliminacji,as
niezmienione u pacjentéw z zaburzeniami czyonoerek.

Pacjenci w wieku podesziym
Predkos¢ metabolizmu omeprazolu nieznacznig 8nniejszyta u pacjentow w podesziym wieku
(75-79 lat).

Dzieci i mlodzie,

Podczas leczenia z zastosowaniem zalecanych dadzikei w wieku od 1 rokuaycia, uzyskiwano
podobne sizenia leku w osoczu jak u pacjentéw dorostych. lediziv wieku poniej 6 miesgcy
klirens omeprazolu jest maty ze wgdli na mat zdolnag¢ metabolizowania omeprazolu.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpiedgavie

W badaniach na szczurach otrzygayich omeprazol, ktére byty prowadzone przez éptge
badanych zwiert, obserwowano wyspowanie hiperplazji komoérek EClotgdka oraz rakowiakow.
Zmiany te g wynikiem utrzymugcej sk hipergastrynemii wtérnej do hamowania wydzieldmiasu
w zotagdku.

Podobne obserwacje poczyniono po leczeniu antagoniiseceptoréw b inhibitorami pompy
protonowej oraz po g¢zciowym wyckciu dnazotadka. Z tego wzgldu, zmiany te niegswynikiem
bezpdredniego dziatania jakiejkolwiek pojedynczej subsjaczynnej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza ziarenka (sacharoza i skrobia kukurydyian
Hypromeloza (E 464)

Talk (E 553b)

Tytanu dwutlenek (E 171)

Disodu fosforan dwuwodny (E 339 ii)

Sodu laurylosiarczan

Polysorbat 80

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer
Trietylu cytrynian (E 1505)

Otoczka kapsutki
Zelatyna

Tytanu dwutlenek (E 171)
Woda oczyszczona

Tusz do nadruku

Zelaza tlenek, czarny (E 172)
Wodorotlenek potasu

Szelak

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres wénosci

Butelka: 3 lata

Blister Aluminium/Aluminium: 18 miescy

Blister PVC-PVDC/Aluminium: 2 lata

6.4 Specjalngrodki ostrginosci podczas przechowywania

Butelka: Brak specjalnych zalecdotyczcych temperatury przechowywania. Przechowywa
pojemnik szczelnie zamkgty w celu ochrony przed wilgogi

Blister Aluminium/Aluminium: Przechowywaw temperaturze poiej 30°C. Przechowywa
w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wiigo

Blister PVC-PVDC/Aluminium: Przechowywav temperaturze poiej 30°C. Przechowywa
w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wiligo
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6.5 Rodzaji zawarté¢ opakowania

Biata butelka HDPE z zaftka i zamkniciem piekcieniowym z opaskzabezpieczaga zrywan,
z kapsutlg srodka pochtaniajcego wilg@: 14, 28, 90 lub 100 kapsutek.

Blister Aluminium/Aluminium: 14 lub 28 kapsutek.

Blister PVC-PVDDC/Aluminium: 14, 28, 30 lub 100 lapek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Specjalnarodki ostrenosci dotyczce usuwania

Bez specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Mylan S.A.S.

117 Allée des Parcs

69800 Saint-Priest

Francja

8. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLE N) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Heligen Neo, kapsutki dojelitowe, twarde, 10 mgzywolenie nr 22249

Heligen Neo, kapsutki dojelitowe, twarde, 20 mgzywolenie nr 22250
Heligen Neo, kapsutki dojelitowe, twarde, 40 mgzpwolenie nr 22251

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data pierwszego wydania pozwolenia na dopuszczenabrotu: 3 grudnia 2014

10. DATA ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LEC ZNICZEGO

05/2017
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