CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omeprazol Farmax, 20 mg, kapsutki dojelitowe, twarde

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna kapsutka dojelitowa, twarda zawiera 20 mg omeprazolu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza
e  Jedna 20 mg kapsuitka dojelitowa, twarda zawiera 108 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka dojelitowa, twarda.

Lek Omeprazol Farmax, 20 mg, kapsutki o dlugosci okoto 18 mm, z nieprzezroczystym wieczkiem
koloru zéttego i korpusem, zawierajace prawie biale albo kremowe ziarenka.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Lek Omeprazol Farmax jest wskazany:

Doro$li:

* Do leczenia owrzodzenia dwunastnicy

* Do zapobiegania nawrotom owrzodzenia dwunastnicy

* Do leczenia owrzodzenia zotadka

* Do zapobiegania nawrotom owrzodzen zotadka

* W skojarzeniu z odpowiednimi antybiotykami stosowanymi w celu eradykacji Helicobacter
pylori (H. pylori) u pacjentdw z owrzodzeniami trawiennymi

* Do leczenia owrzodzen zotadka i dwunastnicy zwiazanych ze stosowaniem lekow z grupy
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ)

* W celu zapobiegania owrzodzeniom zotadka i dwunastnicy powstajacym w wyniku stosowania
lekéw z grupy NLPZ u pacjentéw z grupy ryzyka

* Do leczenia refluksowego zapalenia przetyku

* Do leczenia podtrzymujacego refluksowego zapalenia przetyku w celu zapobiegania nawrotom

* Do objawowego leczenia choroby refluksowej przetyku

* Do leczenia zespotu Zollingera-Ellisona

Zastosowanie u dzieci

Dzieci powyzej 1 roku zZycia i o masie ciata >10 kg
* Do leczenia refluksowego zapalenia przetyku
* Do objawowego leczenia zgagi i zarzucania kwasnej tresci w chorobie refluksowej przetyku

Drzieci i mlodziez powyzej 4 lat



* W skojarzeniu a odpowiednimi antybiotykami w leczeniu owrzodzenia dwunastnicy
spowodowanego obecnos$cia H. pylori.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie u dorostych

Leczenie owrzodzen dwunastnicy

Zalecana dawka u pacjentéw z czynng choroba wrzodowg dwunastnicy to 20 mg leku Omeprazol
Farmax jeden raz na dobg. U wigkszosci pacjentow zagojenie nastgpuje w ciggu 2 tygodni. U
pacjentow, u ktorych w tym czasie nie nastapito calkowite wyleczenie, osiaga si¢ je zwykle w ciggu
nastgpnych dwoch tygodni. U pacjentow z choroba wrzodowa dwunastnicy oporna na leczenie,
stosuje sie produkt leczniczy Omeprazol Farmax w dawce 40 mg raz na dobe, a wygojenie zwykle
osigga si¢ w ciggu czterech tygodni.

Zapobieganie nawrotom owrzodzen dwunastnicy

W celu zapobiegania nawrotom owrzodzenia dwunastnicy u pacjentéw bez zakazenia H. pylori lub
u pacjentow, u ktorych nie jest mozliwa eradykacja H. pylori, zaleca si¢ lek Omeprazol Farmax

w dawce 20 mg jeden raz na dobe. U niektdrych pacjentow wystarczajaca moze by¢ dawka 10 mg.
W razie niepowodzenia terapii, dawke mozna zwigkszy¢ do 40 mg.

Leczenie owrzodzen zotgdka

Zalecana dawka to 20 mg leku Omeprazol Farmax raz na dobe. U wickszosci pacjentow zagojenie
nastepuje w ciagu 4 tygodni. U pacjentdow, u ktérych w tym czasie nie nastgpito catkowite
wyleczenie, osigga si¢ je zwykle w ciagu kolejnych czterech tygodni. U pacjentow z owrzodzeniem
zoladka opornym na leczenie, zaleca si¢ produkt leczniczy Omeprazol Farmax w dawce 40 mg raz
na dobg, a wygojenie zwykle osigga si¢ w ciggu o$miu tygodni.

Zapobieganie nawrotom owrzodzen zotgdka

W celu zapobiegania nawrotom u pacjentow z owrzodzeniem zotadka opornym na leczenie zalecana
jest dawka 20 mg produktu leczniczego Omeprazol Farmax raz na dob¢. W razie potrzeby dawke
mozna zwigkszy¢ do 40 mg.

Eradykacja H. pylori w chorobie wrzodowej zotgdka lub dwunastnicy

W celu eradykacji H. pylori wybor antybiotykow nalezy rozwazy¢, biorac pod uwage indywidualng
tolerancj¢ pacjenta oraz zgodnie z krajowymi, regionalnymi i miejscowymi wytycznymi
dotyczacymi leczenia.

* Omeprazol Farmax 20 mg + klarytromycyna 500 mg + amoksycylina 1000 mg - wszystkie 2 razy
na dobg przez 1 tydzien lub

* Omeprazol Farmax 20 mg + klarytromycyna 250 mg (alternatywnie 500 mg) + metronidazol 400
mg (lub 500 mg albo tynidazol 500 mg) wszystkie 2 razy na dobg przez 1 tydzien lub

* Omeprazol Farmax 40 mg raz na dobe¢ + amoksycylina 500 mg + metronidazol 400 mg (lub 500
mg albo tynidazol 500 mg) oba 3 razy na dobe przez 1 tydzien.

W kazdym schemacie, jesli u pacjenta nadal wystepuje zakazenie H. pylori, leczenie mozna
powtorzyc.

Leczenie owrzodzen zolgdka i dwunastnicy zwigzanych ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ

W leczeniu owrzodzen zotadka i dwunastnicy zwigzanych ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ
zalecana dawka to 20 mg produktu leczniczego Omeprazol Farmax raz na dobe. U wigkszosci
pacjentow wyleczenie nastepuje w ciggu 4 tygodni. U pacjentdw, u ktorych w tym czasie nie
nastgpito catkowite wyleczenie, osiaga si¢ je zwykle w ciggu nastepnych czterech tygodni.

Zapobieganie owrzodzeniom zotqdka i dwunastnicy zwigzanym ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ
u pacjentow z grupy ryzyka



W celu zapobiegania owrzodzeniom zotadka i dwunastnicy zwigzanym ze stosowaniem lekow z
grupy NLPZ u pacjentéw z grupy ryzyka (wiek >60 lat, owrzodzenie zotadka i dwunastnicy w
wywiadzie, krwawienia z gornego odcinka przewodu pokarmowego w wywiadzie) zalecana dawka
wynosi 20 mg raz na dobe.

Leczenie refluksowego zapalenia przetyku

Zalecana dawka to 20 mg produktu leczniczego Omeprazol Farmax raz na dobe. U wigkszos$ci
pacjentdow wyleczenie nastepuje w ciagu 4 tygodni. W przypadku pacjentéw, u ktorych nie doszto do
petnego wyleczenia po pierwszym etapie leczenia, proces ten zwykle zachodzi w ciaggu kolejnych 4
tygodni. U pacjentow z cigzkim zapaleniem przetyku zaleca si¢ dawke 40 mg produktu leczniczego
Omeprazol Farmax raz na dobg a wyleczenie zwykle osigga si¢ w ciagu 8 tygodni.

Diugotrwalte leczenie podtrzymujgce u pacjentow z wyleczonym refluksowym zapaleniem przetyku
Zalecana dawka w dlugotrwalym leczeniu podtrzymujacym u pacjentéw z wyleczonym
refluksowym zapaleniem przelyku wynosi 10 mg produktu leczniczego Omeprazol Farmax
raz na dobg. W razie potrzeby dawke mozna zwigkszy¢ do 20—40 mg raz na dobe.

Leczenie objawowe choroby refluksowej przetyku

Zalecana dawka wynosi 20 mg produktu leczniczego Omeprazol Farmax raz na dobg. Pacjenci moga
odpowiedzie¢ prawidtlowo na 10 mg na dobe, dlatego dawke nalezy dostosowac indywidualnie. W
razie, gdy nie uzyska si¢ usuni¢cia objawdw po czterech tygodniach leczenia produktem leczniczym
Omeprazol Farmax w dawce 20 mg na dobe, zalecane jest dalsze badanie diagnostyczne.

Leczenie zespotu Zollingera-Ellisona

U pacjentdéw z zespolem Zollingera-Ellisona dawkowanie nalezy dobra¢ indywidualnie, a leczenie
kontynuowa¢, dopoki istniejg wskazania kliniczne. Zalecana dawka poczatkowa omeprazolu wynosi
60 mg raz na dobg. U wszystkich pacjentdow z cigzka chorobg i nieadekwatng odpowiedzig na inne
metody terapii, choroba jest skutecznie wyréwnana a u wigcej niz 90% pacjentow w leczeniu
podtrzymujacym stosuje si¢ dawki 20120 mg leku Omeprazol Farmax na dobe¢. Dawki wigksze niz
80 mg omeprazolu na dobg¢ nalezy podawa¢ w dwoch dawkach podzielonych.

Dawkowanie u dzieci

Dzieci powyzej 1 roku zycia i o masie ciata >10 kg
Refluksowe zapalenie przetyku
Leczenie objawowe zgagi i zarzucania kwasnej tresci w chorobie refluksowej przetyku

Zaleca sie nastgpujace dawkowanie:

Wiek Masa ciata Dawkowanie

> 1 rok 10-20 kg 10 mg jeden raz na dobg. W razie potrzeby dawke mozna
zwickszy¢ do 20 mg raz na dobeg

> 2 lata >20kg 20 mg jeden raz na dob¢. W razie potrzeby dawke mozna
zwigkszy¢ do 40 mg raz na dobg

Refluksowe zapalenie przelyku: Czas leczenia to 4-8 tygodni.

Leczenie objawowe zgagi i zarzucania kwasnej tresci w chorobie refluksowej przetyku:
Czas leczenia to 2—4 tygodnie. Jesli nie uzyskano wyrownania objawow, po 2—4 tygodniach leczenia
nalezy przeprowadzi¢ dalsza diagnostyke.

Miodziez i dzieci powyzej 4 lat
Leczenie owrzodzenia dwunastnicy spowodowanego przez zakazenie H. pylori.




Przy wybieraniu wiasciwej terapii skojarzonej nalezy wzia¢ pod uwage oficjalne, krajowe,
regionalne 1 miejscowe wytyczne odnosnie opornosci bakterii, czasu leczenia (najczesciej 7 dni, ale
czasami do 14 dni) i odpowiedniego stosowania srodkow przeciwbakteryjnych.

Leczenie powinno by¢ prowadzone pod nadzorem specjalisty.

Zaleca si¢ nastgpujace dawkowanie:

Masa ciala Dawkowanie

15— 30kg | W skojarzeniu z dwoma antybiotykami. Omeprazol Farmax 10 mg, amoksycylina 25
mg/kg masy ciata oraz klarytromycyna 7,5 mg/kg masy ciata — wszystkie podawane
jednoczesnie 2 razy na dobe, przez 1 tydzien

31-40 kg W skojarzeniu z dwoma antybiotykami. Omeprazol Farmax 20 mg, amoksycylina
750 mg oraz klarytromycyna 7,5 mg/kg masy ciata — wszystkie podawane
jednoczesnie 2 razy na dobe, przez 1 tydzien

>40 kg W skojarzeniu z dwoma antybiotykami. Omeprazol Farmax 20 mg, amoksycylina 1 g
oraz klarytromycyna 500 mg — wszystkie podawane jednoczesnie 2 razy na dobg,
przez 1 tydzien

Szczegdlne grupy pacjentow:
Zaburzenia czynnosci nerek

Nie ma potrzeby modyfikowania dawkowania u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek (patrz
punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci wgtroby
U pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci watroby wystarczajgca moze by¢ dawka 10-20 mg (patrz
punkt 5.2).

Osoby w podesztym wieku (>65 lat)
Nie ma koniecznosci modyfikowania dawkowania u 0sdb w podesztym wieku (patrz punkt 5.2).

Sposéb podawania
Zaleca sie przyjmowanie kapsulek produktu leczniczego Omeprazol Farmax rano, potykajac w
calosci, popijajac potowa szklanki wody. Kapsulek nie nalezy zu¢ ani rozgryzac.

W przypadku pacjentow, ktorzy majq trudnosci z potknieciem kapsultek i dzieci, ktore mogq pic¢ lub
potykac potptynny pokarm:

Pacjenci moga otworzy¢ kapsutke i potkngé zawarto$¢ z potowa szklanki wody lub po zmieszaniu

z lekko kwasnym ptynem, np. sokiem owocowym lub musem jabtkowym lub wodg niegazowang.
Nalezy powiedzie¢ pacjentom, ze takg zawiesing nalezy potknaé niezwtocznie (lub w ciggu 30
minut) i zawsze pomieszac przed wypiciem a nastepnie szklanke jeszcze przeptukac i wypi¢ w ilosci
pot szklanki wody.

Alternatywnie pacjenci mogg ssac¢ kapsultke i potykac peletki z potowa szklanki wody. Powlekanych
peletek dojelitowych nie wolno zu¢.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na omeprazol, podstawione benzoimidazole lub na ktéragkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Omeprazolu, podobnie jak innych inhibitorow pompy protonowej, nie wolno podawac z
nelfinawirem (patrz punkt 4.5).

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania




W razie wystapienia ktoregokolwiek sposrdd objawow alarmowych (np. niezamierzona utrata masy
ciata, nawracajace wymioty, bdl przy przetykaniu, wymioty krwiag lub smoliste stolce) i przy
obecnosci lub podejrzeniu owrzodzenia zotadka, nalezy wykluczy¢ chorobg nowotworowa, gdyz
stosowanie produktu leczniczego Omeprazol Farmax moze tagodzi¢ objawy nowotworu a tym
samym opdznia¢ rozpoznanie.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania atazanawiru z inhibitorami pompy protonowej (patrz punkt
4.5). Jesli w ocenie lekarza nie mozna unikngé¢ potaczenia atazanawiru i inhibitora pompy
protonowej, zaleca si¢ staranng obserwacje kliniczng (np. kontrole wiremii) oraz zwigkszenie dawki
atazanawiru do 400 mg i stosowanie 100 mg ritonawiru. Nie nalezy przekracza¢ dawki omeprazolu
20 mg na dobe.

Omeprazol, podobnie jak wszystkie inne leki hamujace wydzielanie kwasu solnego, moze
zmniejsza¢ wchtanianie witaminy B, (cyjanokobalaminy) ze wzgledu na wywotywanie hipo- lub
achlorhydrii. Przy dlugotrwalym leczeniu nalezy bra¢ to pod uwage u pacjentdow ze zmniejszonymi
zasobami tej witaminy w organizmie i u 0s0b z czynnikami ryzyka zaburzen wchianiania witaminy
B

Omeprazol jest inhibitorem CYP2C19. Nalezy bra¢ pod uwage podczas rozpoczynania lub
konczenia stosowania produktu leczniczego Omeprazol Farmax mozliwos¢ interakcji z lekami
metabolizowanymi przez CYP2C19. Obserwowano interakcje klopidogrelu i omeprazolu (patrz
punkt 4.5). Znaczenie kliniczne tej zaleznosci jest niejasne. Ze wzgledow ostroznos$ci nie zaleca sig
jednoczesnie stosowaé omeprazolu i klopidogrelu.

Niektore dzieci z przewleklymi chorobami moga wymaga¢ dtugotrwatego leczenia, chociaz nie jest
ono zalecane.

Omeprazol Farmax zawiera sacharoz¢. Pacjenci z rzadkimi zaburzeniami dziedzicznymi, takimi jak
nietolerancja fruktozy, zaburzenia wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedobor sacharazy-
izomaltazy nie powinni przyjmowac tego leku.

Leczenie inhibitorami pompy protonowej moze nieznacznie zwickszaé ryzyko zakazen przewodu
pokarmowego wywotywanych przez bakterie, takie jak Salmonella czy Campylobacter (patrz punkt
5.1).

Podczas dlugotrwatego leczenia, zwtaszcza dtuzszego niz rok, pacjenci powinni pozostawac pod
statg kontrolg lekarza.

Przyjmowanie inhibitora pompy protonowej, zwtaszcza w duzych dawkach oraz w dlugotrwalej
terapii (powyzej 1 roku), moze nieznacznie zwigkszac ryzyko wystepowania ztaman kosci
biodrowe;j, kosci nadgarstka i kregostupa, przede wszystkim u 0sob starszych lub u pacjentow z
innymi rozpoznanymi czynnikami ryzyka. Wyniki przeprowadzonych badan wskazuja, Zze inhibitory
pompy protonowej moga zwigkszaé ogdlne ryzyko ztaman na poziomie 10 — 40%. Moze by¢ to
réwniez spowodowane innymi czynnikami ryzyka. Pacjenci z ryzykiem osteoporozy powinni
otrzymac opieke¢ zgodnie z obecnymi wytycznymi klinicznymi oraz powinni przyjmowac
odpowiednig dawke witaminy D i wapnia.

Hipomagnezemia

U pacjentéw leczonych dlugookresowo inhibitorami pompy protonowej, jak omeprazol, odnotowano
przypadki wystgpowania cigzkiej hipomagnezemii. Dotyczylto to pacjentéw leczonych przez co
najmniej trzy miesigce oraz u wickszosci pacjentow przyjmujacych PPI przez 1 rok. Male stgzenie
magnezu moze objawiac si¢ jako zmeczenie, mimowolne skurcze migsni, dezorientacja, drgawki,
zawroty gtowy, przys$pieszona akcja serca. Poczatkowe objawy moga by¢ jednak bardzo nieznaczne
a tym niezauwazone. U wigkszos$ci pacjentéw stan ulegl poprawie, jezeli leczenie inhibitorem pompy
protonowej zakonczono i rozpoczeto suplementacj¢ magnezem.

U pacjentow, u ktorych przypuszcza sig, ze leczenie bedzie dtugotrwale, lub przyjmujacych
inhibitory pompy protonowej tacznie z digoksyng czy tez innymi lekami, mogacymi spowodowac



hipomagnezemig¢ (np. leki moczopedne), nalezy rozwazy¢ oznaczenie stezenia magnezu we krwi
przed rozpoczeciem leczenia oraz okresowe pomiary w trakcie leczenia.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Zwigkszenie stgzenia chromograniny A (CgA) moze zaktoca¢ badania wykrywajace obecno$¢ guzow
neuroendokrynnych. Aby tego unikna¢, nalezy przerwac leczenie produktom Omeprazol Farmax na co
najmniej 5 dni przed pomiarem stgzenia CgA (patrz punkt 5.1). Jezeli po pomiarze wstgpnym wartosci
stezenia CgA 1 gastryny nadal wykraczaja poza zakres referencyjny, pomiary nalezy powtorzy¢ po 14
dniach od zaprzestania leczenia inhibitorami pompy protonowe;j..

Podostra posta¢ skorna tocznia rumieniowatego (SCLE)

Stosowanie inhibitorow pompy protonowe;j jest zwigzane ze sporadycznym wystepowaniem SCLE.
Jesli pojawig si¢ zmiany skorne, zwlaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni
stonecznych, z jednoczesnym bdlem stawdw, pacjent powinien niezwtocznie poszuka¢ pomocy
medycznej, a lekarz powinien rozwazy¢ mozliwo$¢ przerwania stosowania produktu Omeprazol
Framax. Wystapienie SCLE w wyniku wcze$niejszego leczenia inhibitorem pompy protonowej moze
zwickszy¢ ryzyko SCLE w wyniku leczenia innymi inhibitorami pompy protonowe;.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wplyw omeprazolu na wtasciwosci farmakokinetyczne innych lekéw

Substancje czynne, ktorych biodostepnosc zalezy od pH Zolqdka
Hamowanie wydzielania kwasu zoladkowego przez omeprazol moze zmniejsza¢ lub zwigkszaé
wchlanianie lekow, ktorych biodostepnos¢ zalezy od pH zotadka.

Nelfinawir, atazanawir
Stezenie nelfinawiru i atazanawiru w osoczu zmniejsza si¢ w przypadku jednoczesnego podawania z
omeprazolem.

Jednoczesne podawanie omeprazolu i nelfinawiru jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).
Jednoczesne podawanie omeprazolu (40 mg raz na dob¢) zmniejsza $rednig ekspozycj¢ na nelfinawir
o okoto 40% i $rednig ekspozycje na gtowny czynny farmakologicznie metabolit M8 o okoto 75-
90%. Interakcja moze tez obejmowac zahamowanie CYP2C19.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania omeprazolu z atazanawirem (patrz punkt 4.4).
Jednoczesne podawanie omeprazolu (40 mg raz na dobg) z atazanawirem 300 mg/rytonawirem 100
mg zdrowym ochotnikom spowodowato 75% zmniejszenie ekspozycji na atazanawir. Zwigkszenie
dawki atazanawiru do 400 mg nie wyréwnalo wptywu omeprazolu na ekspozycj¢ na atazanawir.
Jednoczesne podawanie omeprazolu (20 mg raz na dobg) z atazanawirem 400 mg/rytonawirem 100
mg zdrowym ochotnikom spowodowato 30% zmniejszenie ekspozycji na atazanawir w porownaniu
z atazanawirem 300 mg/rytonawirem 100 mg na dobe.

Digoksyna

U os6b zdrowych jednoczesne stosowanie omeprazolu (20 mg na dobg) i digoksyny powodowato
zwigkszenie biodostepnosci digoksyny o okoto 10%. Rzadko opisywano toksycznosé digoksyny.
Jednakze, nalezy zachowac ostrozno$¢, podajac duze dawki omeprazolu pacjentom w podesztym
wieku. Nalezy starannie monitorowac stezenie terapeutyczne digoksyny.

Klopidogrel

W probie klinicznej ze skrzyzowaniem grup, klopidogrel (dawka nasycajaca 300 mg a nastgpnie 75
mg na dobe¢) w monoterapii lub z omeprazolem (80 mg w tym samym czasie, co klopidogrel)
podawano przez 5 dni. Ekspozycja na czynny metabolit klopidogrelu obnizyta si¢ o 46% (dzien 1)
142% (dzien 5), gdy klopidogrel i omeprazol byty podawane jednoczesnie. Podczas rownoczesnego
podawania klopidogrelu i omeprazolu nastgpilo zmniejszenie §redniego zahamowania agregacji
ptytek 0 47% (po 24 godzinach) i 30% (po 5 dniach). W innym badaniu wykazano, ze podawanie



klopidogrelu i omeprazolu w r6znych godzinach nie zapobiega interakcji, ktora moze by¢
spowodowana przez hamujace dzialanie omeprazolu na CYP2C19. W badaniach klinicznych

i obserwacyjnych uzyskano niespdjne dane na temat klinicznego znaczenia tych interakcji
wlasciwosci farmakokinetycznych i farmakodynamicznych w zakresie istotnych zdarzen ze strony
uktadu krazenia.

Inne substancje czynne

Znaczaco obnizone jest wchtanianie posakonazolu, erlotynibu, ketokonazolu oraz itrakonazolu
i dlatego moze by¢ zaburzona ich skuteczno$¢. Nalezy unikaé jednoczesnego stosowania
posakonazolu i erlotynibu z omeprazolem.

Substancje czynne metabolizowane z udziatem cytochromu CYP2C19

Omeprazol jest umiarkowanym inhibitorem CYP2C19, gtéwnego enzymu, ktory go metabolizuje.
Dlatego metabolizm innych substancji czynnych, rowniez metabolizowanych przez CYP2C19, moze
by¢ obnizony a ekspozycja uktadowa na te substancje zwigkszona. Przyktadami sg leki, takie jak
R-warfaryna oraz inni antagonisci witaminy K, cylostazol, diazepam i fenytoina.

Cylostazol

Omeprazol podawany w dawce 40 mg zdrowym ochotnikom w badaniu ze skrzyzowaniem grup,
zwigkszat Cn.x 1 AUC cylostazolu odpowiednio o 18% 1 26% a jednego z jego czynnych metabolitow
odpowiednio 0 29% 1 69%.

Fenytoina

Zalecane jest kontrolowanie stezenia fenytoiny w osoczu przez pierwsze dwa tygodnie od
rozpoczecia leczenia omeprazolem. Jesli zostata skorygowana dawka fenytoiny, zaleca si¢
kontrolowanie i pézniejsze ponowne dostosowanie dawki po zakonczeniu leczenia omeprazolem.

Mechanizm nieznany

Sakwinawir
Jednoczesne podawanie omeprazolu i sakwinawiru/rytonawiru powodowato zwickszenie st¢zenia
sakwinawiru w osoczu do ok. 70% zwigzane z dobrg tolerancjg u pacjentow zakazonych HIV.

Takrolimus

Jednoczesne stosowanie omeprazolu i takrolimusu moze zwigkszac stezenie takrolimusu w surowicy
krwi. Z tego powodu nalezy starannie monitorowac¢ stezenie takrolimusu oraz czynnos$¢ nerek
(klirens kreatyniny) i w razie potrzeby dostosowac jego dawkowanie.

Metotreksat

Jezeli pacjent przyjmuje jednoczesnie z inhibitorami pompy protonowej u niektdrych pacjentow
stwierdzono zwigkszony poziom metotreksatu. Podczas stosowania duzych dawek metotreksatu
nalezy rozwazy¢ chwilowe przerwanie stosowanie omeprazolem.

Wphvw innych substancji czynnych na wlasciwosci farmakokinetyczne omeprazolu

Inhibitory cvtochromu CYP2C19 i (lub) CYP3A44

Poniewaz omeprazol jest metabolizowany przez CYP2C19 i CYP3 A4, substancje czynne, ktore
hamujag CYP2C19 lub CYP3A4 (takie jak klarytromycyna i worykonazol) moga powodowac
zwigkszone stezenie omeprazolu w osoczu i zmniejsza¢ metabolizm omeprazolu. Jednoczesne
leczenie z worykonazolem powoduje ponad dwukrotne zwigkszenie ekspozycji na omeprazol. Duze
dawki omeprazolu sg dobrze tolerowane i w zasadzie nie jest wymagane dostosowanie dawki
omeprazolu. Jakkolwiek, zaleca si¢ rozwazenie dostosowania dawki u pacjentow z ciezkim
uszkodzeniem czynnos$ci watroby oraz w przypadku dtugotrwalej terapii.

Substancje czynne pobudzajgce cytochrom CYP2CI19 i (lub) CYP3A44
Substancje czynne, o ktérych wiadomo, ze pobudzaja cytochrom CYP3A4 Iub CYP2C19 lub jeden




i drugi (takie, jak ryfampicyna i ziele dziurawca), moga prowadzi¢ do zmniejszenia stezenia
omeprazolu w osoczu poprzez zwigkszenie tempa jego metabolizmu.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Wiyniki trzech prospektywnych badan epidemiologicznych (ponad 1000 eksponowanych
przypadkow) wskazuja na brak negatywnego wptywu omeprazolu na cigz¢ lub zdrowie ptodu /
noworodka. Omeprazol moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Omeprazol przenika do mleka kobiecego, lecz nie ma wptywu na dziecko, gdy sa stosowane dawki
terapeutyczne.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Omeprazol wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy i zaburzenia widzenia (patrz punkt
4.8.). Jesli one wystapia, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej zgtaszanymi dzialaniami niepozadanymi zwigzanymi z lekiem sg biegunka, bol glowy,
bol brzucha, zaparcia, wzdecie, nudnosci i wymioty. Wystepuja one u okoto 1% — 10% pacjentow.

Ponizej podano dziatania niepozadane, ktdre wystapity podczas badan klinicznych oraz po
wprowadzeniu omeprazolu do obrotu. W zadnym przypadku nie stwierdzono zwigzku z dawka.
Wymienione ponizej dzialania niepozadane zostaty uszeregowane wedlug czgstosci wystepowania
oraz klasyfikacji uktadow i narzadow (SOC).

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych zostata sklasyfikowana w nastgpujacy sposob:

- Bardzo czesto (>1/10)

- Czgsto (>1/100 do <1/10)

- Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100)
- Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

- Bardzo rzadko <1/10 000)

- Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Uklad/narzad/czesto$é

Dzialanie niepozadane

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Rzadko:

Leukopenia, trombocytopenia

Bardzo rzadko:

Pancytopenia, agranulocytoza

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Rzadko:

Reakcje nadwrazliwosci, np. goraczka, obrzgk
naczynioruchowy i reakcja anafilaktyczna/wstrzas

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Rzadko:

Hiponatremia

Bardzo rzadko:

Hipomagnezemia (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czgsto:

Bezsennosé

Rzadko:

Pobudzenie, splatanie, depresja

Bardzo rzadko:

Agresja, omamy

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto:

Béle glowy

Niezbyt czgsto:

Zawroty glowy, parestezje, sennos$¢




Rzadko:

Zaburzenie smaku

Zaburzenia oka

Rzadko: Niewyrazne widzenie
Zaburzenia ucha i blednika
Niezbyt czgsto: Zawroty glowy

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki
piersiowej i Srédpiersia

Rzadko: Skurcz oskrzeli

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto: Bol brzucha, zaparcia, biegunka, wzdgcia, nudnosci/
wymioty

Rzadko: Sucho$¢ w jamie ustnej, zapalenie jamy ustnej,
kandydoza przewodu pokarmowego

Nieznana: Mikroskopowe zapalenie okreznicy

Zaburzenia watroby i drog zélciowych

Niezbyt czgsto:

Podwyzszona aktywno$¢ enzymow watrobowych

Rzadko:

Zapalenie watroby z z6ttaczka lub bez zottaczki

Bardzo rzadko:

Niewydolnos¢ watroby, encefalopatia u pacjentow z
istniejacg wezesniej choroba watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskdérnej

Niezbyt czgsto:

Zapalenie skory, $wiad, wysypka, pokrzywka

Rzadko:

Lysienie, nadwrazliwo$¢ na swiatto

Bardzo rzadko:

Rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona,
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka

Czgsto$¢ nieznana:

Podostra posta¢ skorna tocznia rumieniowatego
(patrz punkt 4.4).

Zaburzenia mi¢Sniowo-szkieletowe i
tkanki lacznej

Niezbyt czgsto:

Ztamania kosci biodrowej, nadgarstka lub kregostupa
(patrz punkt 4.4)

Rzadko:

Bole stawodw, bole miesni

Bardzo rzadko:

Ostabienie migSniowe

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Rzadko:

Srédmigzszowe zapalenie nerek

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi

Bardzo rzadko:

Ginekomastia

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu
podania

Niezbyt czgsto:

Ze samopoczucie, obrzgki obwodowe

Rzadko:

Wzmozona potliwos¢

Dzieci

Bezpieczenstwo stosowania omeprazolu oceniano tgcznie u 310 dzieci w wieku od 0 do 16 lat

z chorobg zwigzang z wydzielaniem kwasu zoladkowego. Istnieje ograniczona liczba danych
dotyczacych dlugoterminowego bezpieczenstwa stosowania pochodzacych od 46 dzieci
otrzymujacych leczenie podtrzymujace omeprazolem z powodu ci¢zkiego nadzerkowego zapalenia
przetyku w trakcie badania klinicznego, w okresie do 749 dni. Rodzaje i czgstos¢ wystepowania
dziatan niepozgdanych byly na ogdt takie same, jak u 0sob dorostych w leczeniu krétko- i
dlugotrwatym. Nie ma dlugoterminowych danych dotyczacych wptywu leczenia omeprazolem na

dojrzewanie i rozwoj dziecka.




Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Kkrajowego systemu zglaszania

wymienionego w zalaczniku V.*

4.9 Przedawkowanie

Dostepne sg ograniczone informacje dotyczace przedawkowania omeprazolu u ludzi. W literaturze
sg opisywane przypadki stosowania leku w dawkach do 560 mg, a pojedyncze doniesienia nawet o
zastosowaniu jednorazowym dawki doustnej do 2 400 mg omeprazolu (120 razy wigksza od
zalecanej dawki klinicznej). Zaobserwowane objawy przedawkowania omeprazolu to: nudnosci,
wymioty, zawroty glowy, bole brzucha, biegunka i bole glowy. W pojedynczych przypadkach
opisywano rowniez apati¢, depresje, splatanie.

Wszystkie objawy opisywane po przedawkowaniu omeprazolu byty przemijajace i nie obserwowano
po ich ustgpieniu powaznych skutkow klinicznych.

Zwigkszone dawki omeprazolu nie zmienialy szybkosci eliminacji leku. Leczenie, w razie
konieczno$ci, byto objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory pompy protonowej, kod ATC: A02B CO 1

Mechanizm dziatania

Omeprazol jest racemiczna mieszaning dwoch czynnych enancjomeréw. Zmniejsza wydzielanie
kwasu solnego w zotagdku poprzez bardzo swoisty mechanizm dziatania. Jest specyficznym
inhibitorem pompy protonowej w komoérkach oktadzinowych zotadka. Dziata szybko i zapewnia
odwracalne zahamowanie wydzielania kwasu solnego w zotadku przy dawkowaniu raz na dobe.

Omeprazol jest stabg zasadg i jest gromadzony oraz przeksztatlcany w posta¢ aktywng w kwasnym
srodowisku kanalikow wewnatrzkomorkowych komorek oktadzinowych Zotadka, gdzie hamuje K'/
H" ATP-aze¢ czyli pompe protonows. Ten wpltyw na konicowy etap procesu powstawania kwasu
solnego w zotadku jest zalezny od dawki i zapewnia skuteczne hamowanie zaré6wno podstawowego,
jak 1 indukowanego wydzielania zotagdkowego, bez wzgledu na rodzaj bodzca.

Dziatanie farmakodynamiczne
Wszystkie farmakodynamiczne rezultaty dziatania leku mozna wytlumaczy¢ wptywem omeprazolu
na wydzielanie zotadkowe.

Wplyw na wydzielanie kwasu solnego:

Omeprazol podawany doustnie raz na dobg zapewnia szybkie i skuteczne hamowanie wydzielania
kwasu solnego w zotadku przez catg dobg, przy czym maksymalne dziatanie wystepuje w ciagu 4 dni
leczenia. Stosowanie omeprazolu w dawce 20 mg powoduje zmniejszenie $redniej dobowe;j
kwasnosci soku zotagdkowego o co najmniej 80% u pacjentdow z choroba wrzodowa dwunastnicy.
Sredni spadek maksymalnego wydzielania kwasu solnego po stymulacji pentagastryng wynosi okoto
70% po 24 godzinach od podania omeprazolu.

Doustna podaz omeprazolu w dawce 20 mg u pacjentéw z chorobg wrzodowg dwunastnicy
powoduje utrzymanie pH soku zotadkowego na poziomie > 3 §rednio przez 17 godzin na dobeg.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

W wyniku zmniejszenia wydzielania kwasu solnego i zmniejszonej kwasnos$ci soku zotagdkowego,
omeprazol, zaleznie od dawki, normalizuje / zmniejsza ekspozycje przetyku na wptyw kwasnej tresci
zoladkowej u pacjentéw z chorobg refluksowg przetyku. Hamowanie wydzielania kwasu solnego jest
zwigzane z wielkoS$cig pola pod krzywa zalezno$ci stgzenia omeprazolu w osoczu od czasu (AUC)

i nie zalezy od rzeczywistego, chwilowego stezenia leku w osoczu.

W czasie leczenia omeprazolem nie obserwowano tachyfilaksji.

Wplyw na Helicobacter pylori

W chorobie wrzodowej zotadka i dwunastnicy czgsto wystepuje zakazenie Helicobacter pylori.
H. pylori jest gtbwna przyczyng zapalenia btony §luzowej zotadka. Zakazenie Helicobacter pylori
wraz z kwasem solnym sg gtéwnymi czynnikami wywotujacym chorob¢ wrzodows. Uwaza si¢
rowniez, ze zakazenie Helicobacter pylori jest jednym z gtdwnych czynnikow wywolujacych
zanikowe zapalenie btony §luzowej zoladka, ktore jest zwigzane ze zwiekszonym ryzykiem
powstawania raka zotadka.

Wyleczenie zakazenia Helicobacter pylori za pomocg omeprazolu oraz lekow przeciwbakteryjnych
powoduje duzy odsetek wygojenia i dlugotrwalg remisj¢ choroby wrzodowe;.

Testowano leczenie dwusktadnikowe i okazalo si¢ ono mniej skuteczne niz terapia trzema lekami.
Jednak nalezy je rozwazy¢ w przypadku gdy nadwrazliwo$¢ uniemozliwia zastosowanie terapii
trzema lekami.

Wplyw na inne procesy zwigzane ze zmniejszeniem wydzielania kwasu solnego

Podczas dlugotrwatego leczenia omeprazolem zwieksza si¢ czesto$¢ wystepowania torbieli
gruczotowych Zzotadka. Powstaja one fizjologicznie w nastgpstwie hamowania wydzielania kwasu
solnego w zotagdku. Majg one tagodny charakter i prawdopodobnie ust¢puja samoistnie.

Mozna przypuszczac, ze omeprazol, podobnie jak wszystkie inhibitory pompy protonowej zwicksza
liczbg bakterii wystepujacych zwykle w przewodzie pokarmowym wskutek zmniejszenia kwasnosci
w zotadku. Stosowanie leku Omeprazol Farmax moze nieznacznie zwigkszac ryzyko zakazen
przewodu pokarmowego wywotywanych przez bakterie takie, jak Salmonella czy Campylobacter.

Podczas leczenia przeciwwydzielniczymi produktami leczniczymi stezenie gastryny w surowicy
ulega zwickszeniu w odpowiedzi na zmniejszenie wydzielania kwasu solnego. Stgzenie CgA
rowniez zwieksza si¢ z powodu zmniejszenia kwasnosci wewnatrzzotadkowej. Zwickszenie st¢zenia
CgA moze zaklocac badania wykrywajace obecno$¢ guzow neuroendokrynnych.

Dostepne opublikowane dowody wskazuja, ze leczenie inhibitorami pompy protonowej nalezy
przerwaé w okresie od 5 dni do 2 tygodni przed pomiarem stezenia CgA. Ma to na celu
umozliwienie powrotu stezenia CgA, mylnie zwickszonego w wyniku leczenia inhibitorami pompy
protonowej, do zakresu referencyjnego.

Dzieci i mtodziez

W badaniu bez grupy kontrolnej z udziatem dzieci (w wieku od 1 do 16 lat) z ci¢zkim refluksowym
zapaleniem przetyku, omeprazol w dawkach od 0,7 do 1,4 mg/kg zmniejszat nasilenie zapalenia
przetyku w 90% przypadkow oraz znacznie zmniejszal objawy refluksu. W badaniu z pojedyncza
$lepa proba, dzieci w wieku 0—24 miesi¢cy z klinicznie rozpoznang chorobg refluksowa przetyku
leczono dawkami 0,5, 1,0 lub 1,5 mg omeprazolu/ kg. Czesto$¢ wystepowania epizodow wymiotow/
zarzucania pokarmu zmniejszyla si¢ o 50% po 8 tygodniach leczenia niezaleznie od dawki.

Eradykacja Helicobacter pylori u dzieci

Badanie kliniczne z randomizacja, z podwdjnie slepg probg (badanie HELIOT) miato na celu oceng
skutecznos$ci omeprazolu skojarzonego z dwoma antybiotykami (amoksycylina i klarytromycyna)
w leczeniu infekcji Helicobacter pylori u dzieci w wieku 4 lat i wigcej z zapaleniem blony §luzowe;j
zoladka: uzyskano wskaznik eradykacji Helicobacter pylori: 74% (23/31 pacjentow) przy
zastosowaniu skojarzenia omeprazol + amoksycylina + klarytromycyna w poréwnaniu do 9,4 %



(3/32 pacjentdéw) przy zastosowaniu skojarzenia amoksycylina + klarytromycyna. Jednakze nie ma
dowodoéw na kliniczne korzysci odno$nie objawdw dyspeptycznych. To badanie nie dostarcza
zadnych informacji na temat dzieci w wieku ponizej 4 lat.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Omeprazol i sole magnezowe nie sg trwate w Srodowisku kwasnym i dlatego sg podawane doustnie
w postaci dojelitowych twardych kapsulek lub w tabletkach. Omeprazol szybko si¢ wchtania,
szczytowe stgzenie w osoczu wystepuje w ciagu 1-2 godzin po podaniu. Wchtanianie ma miejsce w
jelicie cienkim i trwa zwykle od 3 do 6 godzin. Jednoczesne spozywanie pokarmu nie wptywa na
biodostepnosé, ktora po podaniu pojedynczej dawki wynosi okoto 40%. Po podaniu dawek
wielokrotnych raz na dobe, biodostepno$¢ omeprazolu zwigksza si¢ do okoto 60%.

Dystrybucja
Pozorna objgtos¢ dystrybucji omeprazolu w organizmie wynosi okoto 0,3 I’kg masy ciata.

Omeprazol wiaze si¢ z biatkami osocza w okoto 97%.

Metabolizm

Omeprazol jest metabolizowany catkowicie przez uktad cytochromu P450 (CYP). Znaczna cz¢$¢
jego metabolizmu zalezy od polimorficznie wyrazonego CYP2C19, odpowiedzialnego za tworzenie
hydroksyomeprazolu, gtownego metabolitu w osoczu. Pozostata czgs¢ zalezy od innego
specyficznego izoenzymu, CYP3A4, odpowiedzialnego za powstawanie sulfonu omeprazolu. W
zwigzku z wysokim powinowactwem do omeprazolu CYP2C19, istnieje mozliwos¢
kompetytywnego hamowania i metabolicznych interakcji z innymi substratami CYP2C19. Jednak ze
wzgledu na mate powinowactwo do CYP3 A4, omeprazol nie hamuje metabolizmu innych
substratow CYP3A4. Ponadto, omeprazol nie ma hamujacego wptywu na glowne enzymy uktadu
CYP.

Okoto 3% populacji kaukaskiej i 15-20% populacji azjatyckiej nie ma funkcjonalnego enzymu
CYP2C19; sa to tak zwane osoby stabo metabolizujace. U takich osob metabolizm omeprazolu jest
prawdopodobnie katalizowany gtownie przez CYP3A4. Po wielokrotnym podaniu raz na dobg po 20
mg omeprazolu, §rednia wartos¢ AUC byta od 5 do 10 razy wicksza u 0s6b stabo metabolizujacych
niz u 0s6b majacych funkcjonalny enzym CYP2C19 (intensywnie metabolizujacych). Srednie
stezenia w osoczu byty rowniez wieksze o 3 do 5 razy. Ustalenia te nie maja wplywu na dawkowanie
omeprazolu.

Eliminacja

Okres pottrwania w fazie eliminacji z osocza jest zwykle krétszy niz jedna godzina, zaréwno po
pojedynczym, jak i wielokrotnym podaniu raz na dobg. Omeprazol jest catkowicie usuwany z osocza
pomiedzy podaniem kolejnych dawek, bez tendencji do kumulacji podczas podawania raz na dobg.
Prawie 80% dawki omeprazolu jest wydalane z moczem w postaci metabolitdw, pozostata czgsé

z katem, gtéwnie pochodzac z wydzielania zotci.

AUC omeprazolu wzrasta po wielokrotnym podaniu. Wzrost ten zalezy od dawki i powoduje
nieliniowg zalezno$¢ dawka-AUC po wielokrotnym podaniu. Ta zalezno$¢ od czasu i dawki jest
spowodowana zmniejszeniem efektu pierwszego przejscia i klirensu uktadowego, prawdopodobnie
poprzez zahamowanie aktywnosci enzymu CYP2C19 przez omeprazol i (lub) jego metabolity (np.
sulfon). Nie stwierdzono, aby ktérykolwiek metabolit miat wplyw na wydzielanie kwasu solnego w
zotadku.

Szczegdlne populacje

Zaburzenia czynnosci wgtroby



U pacjentdéw z zaburzeniami czynno$ci watroby metabolizm omeprazolu jest nieprawidlowy, co
powoduje zwickszenie AUC. Nie wykazano tendencji do gromadzenia omeprazolu podczas
stosowania raz na dobe.

Zaburzenia czynnoSci nerek
U pacjentdow ze zmniejszeniem czynnosci nerek wlasciwosci farmakokinetyczne omeprazolu, w tym
biodostepnos¢ uktadowa i szybkos$¢ wydalania, s niezmienione.

Osoby w wieku podesztym
U o0s6b w wieku podesztym (75-79 lat) szybko$¢ metabolizmu omeprazolu jest nieco zmniejszona.

Dzieci

Podczas podawania zalecanych dawek dzieciom w wieku od 1. roku uzyskano podobne st¢zenia
omeprazolu w osoczu, jak u oséb dorostych. U dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy klirens
omeprazolu jest maty ze wzgledu na matg zdolnos$¢ do jego metabolizowania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W dtugotrwatych badaniach na szczurach otrzymujacych omeprazol obserwowano hiperplazje
komorek ECL Zotadka i rozwdj rakowiaka. Zmiany te sa nastgpstwem statej hipergastrynemii
wtornej do zahamowania wydzielania kwasu solnego. Podobne dziatania byly obserwowane po
leczeniu antagonistami receptora H,, innymi inhibitorami pompy protonowe;j i po cz¢$ciowym
wycieciu dna Zzotagdka. Wynika z tego, ze zmiany te nie sg zalezne od stosowania konkretnej
substancji czynne;j.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawartos$¢ kapsutki

Sacharoza, ziarenka (sacharoza, skrobia kukurydziana)
Sodu laurylosiarczan

Disodu fosforan dwuwodny, bezwodny

Mannitol

Hypromeloza 6 cP

Makrogol 6000

Talk

Polisorbat 80

Tytanu dwutlenek (E 171)

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1).

Otoczka izolujgca:

Zelatyna

Zbkcien chinolinowa (E 104)
Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

Butelka z HDPE: Zuzy¢ w ciagu 3 miesi¢cy od otwarcia.



6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
OPA/A1/PVC-Al blister: Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
Butelki z HDPE: Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknietg.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

OPA/Al/PVC-Al blister:
7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 140, 280 kapsutek; opakowanie szpitalne 500 kapsutek

Butelka z HDPE z osuszaczem silikazelowym, wtozonym do zamknigcia PP.:
5,7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90 a 100 kapsutek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

SVUS Pharma a.s.

Smetanovo nabiezi 1238/20a

500 02 Hradec Kralové

Republika Czeska

8. NUMERC(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
22063

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

25.8.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

28.11.2016



	Zastosowanie u dzieci
	Długotrwałe leczenie podtrzymujące u pacjentów z wyleczonym refluksowym zapaleniem przełyku Zalecana dawka w długotrwałym leczeniu podtrzymującym u pacjentów z wyleczonym refluksowym zapaleniem przełyku wynosi 10 mg produktu leczniczego Omeprazol Farmax raz na dobę. W razie potrzeby dawkę można zwiększyć do 20–40 mg raz na dobę.


