Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Omeprazol Sandoz
40 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Omeprazolum

Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

= Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

= W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci halezy zwrocic si¢ do lekarza, pielggniarki lub
farmaceuty.

= Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Omeprazol Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Omeprazol Sandoz
Jak stosowa¢ Omeprazol Sandoz

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Omeprazol Sandoz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok wh e

1. Co to jest Omeprazol Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje

Omeprazol Sandoz zawiera jako substancje czynng omeprazol, lek z grupy tzw. ,,inhibitorow pompy
protonowej”. Leki te zmniejszaja ilos¢ kwasu wytwarzanego w zotadku.

Omeprazol Sandoz w postaci proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
mozna stosowac jako alternatywe dla leczenia doustnego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Omeprazol Sandoz

Kiedy nie stosowa¢ leku Omeprazol Sandoz

« jesli pacjent ma uczulenie na omeprazol lub na ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

« jesli pacjent ma uczulenie na inne inhibitory pompy protonowe;j (tj. pantoprazol, lanzoprazol,
rabeprazol, ezomeprazol).

« jesli pacjent otrzymuje lek zawierajacy nelfinawir (stosowany w leczeniu zakazenia HIV).

W razie watpliwos$ci, przed zastosowaniem leku Omeprazol Sandoz nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem,
pielegniarka lub farmaceuts.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Omeprazol Sandoz moze maskowa¢ objawy innych choréb, dlatego jesli przed podaniem lub

W trakcie stosowania wystgpi u pacjenta ktorykolwiek z wymienionych objawow, nalezy od razu

zwro6cic¢ si¢ do lekarza:

« znaczne zmniejszenie masy ciala bez zadnej przyczyny i trudnosci w potykaniu

+ bdl zotadka lub niestrawno$¢

+  wymioty, rowniez krwawe

« smoliste stolce (z domieszkag krwi)

« cigzka lub uporczywa biegunka (gdyz stosowanie omeprazolu moze wigzaé si¢ z niewielkim
ryzykiem wystapienia biegunki zakaznej)
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« cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby

« planowane specyficzne badanie krwi (oznaczenie st¢zenia chromograniny A)

- wystepujaca kiedykolwiek w przesztosci reakcja skOrna po zastosowaniu leku podobnego do leku
Omeprazol Sandoz (zmniejszajagcego wytwarzanie kwasu solnego w zotadku).

Jesli u pacjenta wystgpita wysypka skorna, zwtaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni
stonecznych, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz konieczne moze by¢
przerwanie stosowania leku Omeprazol Sandoz. Nalezy rowniez powiedzie¢ o wszelkich innych
wystepujacych dziataniach niepozadanych takich, jak bol stawow.

Stosowanie inhibitora pompy protonowej (takiego jak Omeprazol Sandoz), zwtaszcza dtuzej niz rok,
moze nieznacznie zwiekszy¢ ryzyko ztamania biodra, nadgarstka lub kregostupa. Jesli u pacjenta
stwierdzono osteoporoze lub przyjmuje on kortykosteroidy (ktdére moga zwiekszy¢ ryzyko rozwoju
osteoporozy), nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke (40 mg omeprazolu), tzn. lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

Omeprazol Sandoz a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé, gdyz Omeprazol
Sandoz i niektore inne leki mogg wzajemnie wptywaé na swoje dziatanie.

Nie wolno stosowa¢ leku Omeprazol Sandoz, jesli pacjent otrzymuje lek zawierajacy nelfinawir
(stosowany w leczeniu zakazenia HIV).

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje ktoérykolwiek z wymienionych

lekow:

- ketokonazol, itrakonazol, pozakonazol lub worykonazol (leki stosowane w leczeniu zakazen
wywotanych przez grzyby);

- digoksyna (lek stosowany w leczeniu choroéb serca);

« diazepam (lek stosowany w leczeniu lgku, rozluzniajgcy migsnie Iub stosowany w leczeniu
padaczki);

- fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki). Jesli pacjent przyjmuje fenytoing, konieczna
bedzie obserwacja lekarska na poczatku lub po zakonczeniu stosowania leku Omeprazol Sandoz.

« leki zapobiegajace krzepnigciu krwi, takie jak warfaryna lub inne leki hamujace dziatanie
witaminy K. Konieczna moze by¢ obserwacja lekarska na poczatku lub po zakonczeniu stosowania
leku Omeprazol Sandoz.

« ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy);

- atazanawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV);

«+ takrolimus (lek stosowany po przeszczepieniu narzadow);

- ziele dziurawca -Hypericum perforatum (stosowane w leczeniu tagodnej depresji);

« cylostazol (lek stosowany w leczeniu chromania przestankowego);

« sakwinawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV);

« klopidogrel (lek stosowany w celu zapobiegania powstawaniu zakrzepow krwi);

- erlotynib (lek stosowany w leczeniu raka);

- metotreksat (lek stosowany w duzych dawkach w chemioterapii raka). Jesli pacjent otrzymuje duza
dawke metotreksatu, lekarz moze przerwaé na jakis czas stosowanie u niego leku Omeprazol
Sandoz.

Jesli lekarz przepisat oprocz leku Omeprazol Sandoz dwa antybiotyki (amoksycyline
i klarytromycyne) w celu leczenia choroby wrzodowej spowodowanej przez zakazenie Helicobacter
pylori, bardzo istotne jest poinformowanie go o jakichkolwiek innych przyjmowanych lekach.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli kobieta jest w cigzy lub usituje zajs¢ w cigze, powinna poinformowac o tym lekarza przed
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otrzymaniem leku Omeprazol Sandoz. Lekarz zadecyduje, czy mozna u niej stosowa¢ Omeprazol
Sandoz w tym czasie.

Omeprazol przenika do mleka kobiecego, ale wptyw leku stosowanego w leczniczych dawkach na
dziecko jest mato prawdopodobny. Lekarz zadecyduje, czy lek Omeprazol Sandoz moze by¢
stosowany przez pacjentke karmigcg piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Wptyw leku Omeprazol Sandoz na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow, postugiwanie sie narzedziami
lub obstugiwanie maszyn jest mato prawdopodobny. Moga wystapic¢ takie dziatania niepozadane, jak
zawroty glowy i zaburzenia widzenia (patrz punkt 4). W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢
pojazdéw ani obstugiwac maszyn.

3. Jak stosowaé Omeprazol Sandoz

«  Omeprazol Sandoz moze by¢ podawany dorostym, w tym osobom W podesztym wieku.
«  Doswiadczenie dotyczace stosowania leku Omeprazol Sandoz do podawania dozylnego u dzieci
jest ograniczone.

Podawanie leku Omeprazol Sandoz
«  Omeprazol Sandoz podawany jest przez lekarza, ktory decyduje, jaka ilos¢ leku jest potrzebna.
« Lek podaje si¢ we wstrzyknieciu do jednej z zyt.

Podanie wiekszej niz zalecana dawki leku Omeprazol Sandoz
Jesli pacjent podejrzewa, ze otrzymat za duzg dawke leku, powinien zwréci¢ si¢ bezposrednio do
lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

W razie wystapienia ktéregokolwiek z wymienionych rzadkich, ale ciezkich dzialan
niepozadanych, nalezy przerwaé stosowanie leku Omeprazol Sandoz i niezwlocznie
skontaktowa¢ sie z lekarzem:

« nagly Swiszczacy oddech, obrzek warg, jezyka i gardta lub ciata, wysypka, omdlenie lub trudnos$ci
W potykaniu (cigzka reakcja alergiczna);

« zaczerwienienie skory z powstawaniem pgcherzy lub zluszezaniem. Mozliwe jest rowniez
wystapienie pecherzy na skorze i krwawienie w obrebie warg, oczu, jamy ustnej, nosa i narzgdow
ptciowych (tzw. zespdt Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka).

« zazoOlcenie skory, ciemna barwa moczu i uczucie zmgczenia, co moze wskazywaé na zaburzenia
czynno$ci watroby.

Inne dziatania niepozadane:

Czeste dzialania niepozadane (moga wystepowacé rzadziej niz u 1 na 10 osob)

+  Dbole glowy

« objawy zoltadkowo-jelitowe: biegunka, bol zotgdka, zaparcie, wzdecie z oddawaniem gazow
« nudnosci lub wymioty

« lagodne polipy zotadka

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob)
« obrzek stop i1 okolic kostek

« zaburzenia snu (bezsenno$¢)

« zawroty glowy, uczucie mrowienia, sennos¢
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« odczucie wirowania (zawroty gtowy pochodzenia obwodowego)

« zmiany wynikow badan krwi sprawdzajgcych czynnos$¢ watroby

« wysypka skorna, grudkowata wysypka (pokrzywka) i $wigd skory
« 0golne zte samopoczucie i brak energii

« zlamanie biodra, nadgarstka lub kregostupa

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystepowacé rzadziej niz u 1 na 1000 oséb)

« zaburzenia krwi, takie jak zmniejszenie liczby krwinek biatych lub plytek krwi, co moze
spowodowac¢ ostabienie, powstawanie siniakdw lub wigksza podatno$¢ na zakazenia

« reakcje alergiczne, niekiedy bardzo cigzkie, w tym obrz¢k warg, jezyka i gardta, goraczka,
$wiszczacy oddech

« male stezenie sodu we krwi, co moze spowodowac ostabienie, wymioty i kurcze mig$ni

« pobudzenie, splatanie lub depresja

- zaburzenia smaku

« zaburzenia widzenia (np. niewyrazne widzenie)

« nagta dusznos¢ (skurcz oskrzeli)

+ suchos$¢ w jamie ustnej

« zakazenie blony Sluzowej jamy ustnej

- zakazenie grzybicze (ple$niawki), ktGre moze rozwing¢ sie w obrebie jelit

- zaburzenia czynno$ci watroby, w tym zoéttaczka z zazdtceniem skory, ciemnym zabarwieniem
moczu i uczuciem ostabienia

«  wypadanie wlosow (lysienie)

« wysypka skorna w wyniku narazenia na promienie stoneczne

+  bdl stawow lub migéni

« ciezkie zaburzenia czynnosci nerek (srodmigzszowe zapalenie nerek)

» nasilone pocenie si¢

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowacé rzadziej niz u 1 na 10 000 0s6b)

« zmiany w obrazie krwi, w tym agranulocytoza (brak biatych krwinek)

« agresja

« widzenie, odczuwanie lub styszenie nieistniejgcych rzeczy (omamy)

« cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby prowadzace do niewydolnosci watroby i zapalenia mozgu

« nagly rozwo6j cigzkiej wysypki lub pecherzy na skorze albo zhuszczanie skéry. Objawom tym moze
towarzyszy¢ wysoka gorgczka i bol stawow (rumien wielopostaciowy, zespdt Stevensa-Johnsona,
toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka)

« ostabienie mig$ni

+ powigkszenie piersi u mezczyzn

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznang czesto$cia (czestosci nie mozna okresli¢ na

podstawie dostepnych danych)

« zapalenie jelita (prowadzace do biegunki)

« zZmniejszenie stezenia magnezu we krwi U pacjentow otrzymujacych Omeprazol Sandoz przez
dtuzej niz trzy miesigce. Male stezenie magnezu moze objawiac si¢ uczuciem zmeczenia,
mimowolnymi skurczami mi¢$ni, dezorientacjg, drgawkami, zawrotami gtowy, przyspieszona
czynno$cig serca. Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy niezwlocznie
poinformowac o tym lekarza. Male stezenie magnezu moze rdwniez prowadzi¢ do zmniejszenia
stezenia potasu lub wapnia we krwi. Lekarz moze zaleci¢ regularne wykonywanie badan krwi
W celu kontrolowania stezenia magnezu.

« wysypka, ktorej moze towarzyszy¢ bol stawow

Notowano pojedyncze przypadki nicodwracalnego uposledzenia wzroku, wystepujace u bardzo ciezko
chorych pacjentow otrzymujacych Omeprazol Sandoz w postaci wstrzyknie¢ dozylnych, zwlaszcza
W duzych dawkach. Jednak nie ustalono zwigzku przyczynowego z zastosowaniem leku.

Omeprazol Sandoz moze bardzo rzadko wptywa¢ na liczbe krwinek biatych z ryzykiem
spowodowania niedoboru odpornosci pacjenta. Jesli u pacjenta rozwinie sie zakazenie z takimi
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objawami, jak gorgczka ze znacznym pogorszeniem stanu zdrowia lub gorgczka z objawami
miejscowego zakazenia, np. bolem szyi, gardta lub jamy ustnej, albo trudnosciami w oddawaniu
moczu, konieczne jest jak najszybsze skonsultowanie si¢ z lekarzem. Lekarz zaleci badanie krwi, aby
wykluczy¢ brak krwinek biatych (agranulocytoze). Wazne jest poinformowanie lekarza

0 przyjmowaniu leku Omeprazol Sandoz.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystagpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Omeprazol Sandoz

Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowa¢ leku Omeprazol Sandoz po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu
po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Roztwor przygotowany przez lekarza lub pielegniarke trzeba przechowywac w temperaturze ponizej
25°C i zuzy¢ w ciagu 4 godzin.

Nie nalezy uzywac roztworu, jesli zawiera widoczne czastki.

Zawarto$¢ fiolki jest przeznaczona do jednorazowego uzytku. Jakiekolwiek pozostatosci leku w fiolce
musza by¢ usuniete.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Omeprazol Sandoz

Kazda fiolka (proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan) zawiera substancje czynng - SOI
sodowa omeprazolu w ilo$ci odpowiadajacej 40 mg omeprazolu. Kazda fiolka zawiera takze
wodorotlenek sodu.

Kazda amputka (rozpuszczalnik do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan) zawiera makrogol 400,
kwas cytrynowy jednowodny i wode do wstrzykiwan.

Zawarto$¢ jednej fiolki po zmieszaniu z rozpuszczalnikiem z ampulki stuzy do jednego wstrzykniecia.

Jak wyglada Omeprazol Sandoz i co zawiera opakowanie

Proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan jest bialy lub prawie biaty.

Rozpuszczalnik do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan jest przezroczystym roztworem.
Omeprazol Sandoz proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan jest dostepny
w opakowaniach zawierajacych 5 sztuk.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Pomiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

Wytwérca
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczeg6lowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych
panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwréci¢ sie do:
Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Logo Sandoz

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2017

Informacje przeznaczone wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikow stuzby
zdrowia:

1. Nazwa produktu leczniczego
Omeprazol Sandoz, 40 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan
2. Sklad jakosciowy i ilosciowy

Kazda fiolka proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan zawiera s61 sodowa omeprazolu
w ilo$ci odpowiadajacej 40 mg omeprazolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
4.1 Wskazania do stosowania

Omeprazol Sandoz do podawania dozylnego wskazany jest jako alternatywa dla postaci doustnej leku
W nastegpujacych wskazaniach:

Dorosli

= Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy

= Zapobieganie nawrotom choroby wrzodowej dwunastnicy.

= Leczenie choroby wrzodowej zotadka.

= Zapobieganie nawrotom choroby wrzodowej zotadka.

= W leczeniu wrzodu trawiennego w skojarzeniu z odpowiednimi antybiotykami w celu eradykacji
Helicobacter pylori (H.pylori).

= Leczenie choroby wrzodowej Zzotgdka i dwunastnicy zwigzanej ze stosowaniem NLPZ.

= Zapobieganie chorobie wrzodowej zotadka i dwunastnicy zwigzanej ze stosowaniem NLPZ
u pacjentéw z grup ryzyka.

= Leczenie refluksowego zapalenia przetyku.

= Dhugotrwate leczenie podtrzymujgce pacjentow z wyleczonym refluksowym zapaleniem przetyku.

= Leczenie objawowe choroby refluksowej przetyku.

= Leczenie zespotu Zollingera-Ellisona.
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4.2  Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Jako alternatywa dla leczenia doustnego

U pacjentdw, u ktérych leczenie doustne nie jest wskazane, zaleca si¢ dozylne podawanie produktu
Omeprazol Sandoz w dawce 40 mg raz na dobe. U pacjentéw z zespotem Zollingera-Ellisona zalecana
dawka poczatkowa produktu Omeprazol Sandoz podawanego dozylnie wynosi 60 mg na dobe. Moze
by¢ konieczne zastosowanie wigkszych dawek dobowych, a dawkowanie nalezy dostosowaé
indywidualnie. Jesli dawka przekracza 60 mg na dobe, nalezy ja podawaé¢ w dwdch dawkach
podzielonych.

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek zmiana dawkowania nie jest konieczna (patrz punkt
5.2).

Zaburzenia czynnosci wqgtroby
U pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby dawka od 10 mg do 20 mg moze by¢ wystarczajaca
(patrz punkt 5.2).

Osoby w podesziym wieku (>65 lat)
U os6b w podesztym wieku zmiana dawkowania nie jest konieczna (patrz punkt 5.2).

Drzieci i mtodziez
Doswiadczenie dotyczace zastosowania produktu Omeprazol Sandoz w postaci do podawania
dozylnego u dzieci jest ograniczone.

Sposob podawania

Omeprazol Sandoz w postaci roztworu do wstrzykiwan podaje si¢ wytacznie we wstrzyknieciu
dozylnym i nie wolno go dodawa¢ do ptynow infuzyjnych. Przygotowany roztwér do wstrzykiwan
nalezy podawa¢ powoli przez co najmniej 2,5 minuty, z maksymalng szybko$cia 4 ml na minute.
Instrukcje przygotowania produktu przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

= Nadwrazliwo$¢ na omeprazol, podstawione benzoimidazole lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

«  Omeprazolu (tak, jak innych inhibitoréw pompy protonowej) nie wolno stosowa¢ jednoczes$nie
z nelfinawirem (patrz punkt 4.5).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

W razie wystgpienia jakichkolwiek alarmujacych objawow (np. znacznego, niezamierzonego
zmniejszenia masy ciala, nawracajacych wymiotow, trudnosci w potykaniu, krwawych wymiotéw lub
smolistych stolcoéw) oraz podejrzewania lub stwierdzenia wrzodu zotadka, przed rozpoczeciem
leczenia omeprazolem nalezy wykluczy¢ mozliwos¢ nowotworowego charakteru choroby, gdyz
leczenie moze zlagodzi¢ jej objawy i opdzni¢ rozpoznanie.

Jednoczesne stosowanie atazanawiru i inhibitoréw pompy protonowej nie jest zalecane (patrz punkt
4.5). Jesli takie skojarzone leczenie uznane jest za nieuniknione, zaleca si¢ §ciste kontrolowanie stanu
klinicznego pacjenta (np. miano wirusa) oraz zwigkszenie dawki atazanawiru z rytonawirem do

400 mg+100 mg. Nie nalezy przekracza¢ dawki 20 mg omeprazolu.

Omeprazol, tak jak wszystkie leki hamujace wydzielanie kwasu, moze zmniejsza¢ wchtanianie
witaminy B, (cyjanokobalaminy) na skutek hipo- lub achlorhydrii. Nalezy to wzig¢ pod uwage
podczas dtugotrwatego leczenia pacjentéw ze zmniejszonymi zapasami lub czynnikami ryzyka dla
zmniejszonego wchlaniania witaminy Bio.
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Omeprazol jest inhibitorem izoenzymu CYP2C19. Nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ interakcji z lekami
metabolizowanymi przy udziale tego izoenzymu na poczatku i po zakonczeniu leczenia omeprazolem.
Obserwowano interakcje miedzy omeprazolem a klopidogrelem (patrz punkt 4.5), ale jej kliniczne
znaczenie nie jest pewne. Dla ostroznosci nie zaleca sie jednoczesnego stosowania obu lekow.

Leczenie inhibitorami pompy protonowej moze prowadzi¢ do niewielkiego zwiekszenia ryzyka
zakazen przewodu pokarmowego takimi bakteriami, jak Salmonella, Campylobacter i Clostridium
difficile (patrz punkt 5.1).

U pacjentow leczonych przez co najmniej trzy miesigce (w wigkszosci przypadkdéw przez rok)
inhibitorami pompy protonowej, takimi jak omeprazol, notowano cigzka hipomagnezemie. Moga
wystepowac cigzkie objawy (takie jak uczucie zmeczenia, tezyczka, majaczenie, drgawki, zawroty
glowy i komorowe zaburzenia rytmu serca), jednakze moga one rozpocza¢ si¢ niepostrzezenie

i pozosta¢ niezauwazone. U wigkszo$ci pacjentow hipomagnezemia wyrownywata si¢ po podaniu
magnezu i odstawieniu inhibitora pompy protonowej.

U pacjentow, u ktorych przewiduje si¢ dlugotrwate leczenie lub ktorzy otrzymuja inhibitory pompy
protonowe;j jednocze$nie z digoksyna badz lekami powodujacymi hipomagnezemie (np. lekami
moczopednymi), lekarz powinien rozwazy¢ oznaczenie stezenia magnezu przed rozpoczgciem
leczenia inhibitorem pompy protonowej, a nastepnie okresowo w trakcie leczenia.

Inhibitory pompy protonowej, zwtaszcza stosowane w duzych dawkach i przez dhugi czas (ponad
1 rok) moga umiarkowanie zwiekszy¢ ryzyko ztamania biodra, nadgarstka i1 krggostupa, gtownie

U 0s6b w podesztym wieku lub 0s6b z innymi znanymi czynnikami ryzyka. Badania obserwacyjne
wskazuja, ze inhibitory pompy protonowej moga zwigkszy¢ ogolne ryzyko ztaman o 10-40%.
Przyczyna tego wzrostu moga by¢ w niektorych przypadkach inne czynniki ryzyka. Pacjentom
zagrozonym osteoporoza nalezy zapewnic opieke zgodnie z aktualnymi wytycznymi klinicznymi,
a takze podawa¢ odpowiednie ilo§ci witaminy D i wapnia.

Podostra posta¢ skorna tocznia rumieniowatego (SCLE)

Stosowanie inhibitorow pompy protonowej jest zwigzane ze sporadycznym wystepowaniem SCLE.
Jesli pojawia si¢ zmiany skérne, zwlaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni
stonecznych, z jednoczesnym bdlem stawdw, pacjent powinien niezwlocznie poszukaé pomocy
medycznej, a lekarz powinien rozwazy¢ mozliwo$¢ przerwania stosowania produktu Omeprazol
Sandoz. Wystapienie SCLE w wyniku wcze$niejszego leczenia inhibitorem pompy protonowej moze
zwigkszy¢ ryzyko SCLE w wyniku leczenia innymi inhibitorami pompy protonowej.

Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych

Zwigkszone stezenie chromograniny A (CgA) moze zakldca¢ badania wykrywajace obecno$¢ guzow
neuroendokrynnych. Aby tego uniknaé, nalezy przerwac leczenie omeprazolem na co najmniej 5 dni
przed pomiarem stezenia CgA (patrz punkt 5.1). Jesli po pomiarze wstepnym stezenia CgA i gastryny
nadal wykraczaja poza zakres referencyjny, pomiary nalezy powtdrzy¢ po 14 dniach od zaprzestania
leczenia inhibitorami pompy protonowe;j.

Tak jak w przypadku kazdego dtugotrwatego leczenia, zwlaszcza dluzszego niz 1 rok, stan pacjenta
nalezy poddawac¢ regularnej ocenie.

Ten produkt leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”. Catkowita zawarto$¢ sodu (Na*)
W przygotowanym roztworze wynosi mniej niz 1 mmol (23 mg) na dawke (40 mg omeprazolu).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wplyw omeprazolu na farmakokinetyke innych substanciji czynnych

Substancje czynne, ktorych wchianianie zalezy od pH
Zmniejszona kwasnos$¢ soku zotadkowego w trakcie leczenia omeprazolem moze by¢ przyczyna
zwigkszenia lub zmniejszenia wchianiania substancji czynnych zaleznego od pH w Zotadku.

8 NL/H/0687/001/1A/027



Nelfinawir, atazanawir
Podczas jednoczesnego stosowania z omeprazolem zmniejsza si¢ stezenie nelfinawiru i atazanawiru
W 0SOCZU.

Jednoczesne stosowanie omeprazolu i nelfinawiru jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3). Podanie
omeprazolu (w dawce 40 mg raz na dobe) zmniejszato §rednig ekspozycj¢ na jednocze$nie podawany
nelfinawir o okoto 40%, a na jego czynny farmakologicznie metabolit M8 o okoto 75-90%.

W interakcji moze mie¢ rdwniez udziat hamowanie aktywnosci izoenzymu CYP2C19.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania omeprazolu i atazanawiru (patrz punkt 4.4). Podawanie
omeprazolu (w dawce 40 mg raz na dobe) jednocze$nie z atazanawirem (300 mg)/rytonawirem

(100 mg) zdrowym ochotnikom powodowato zmniejszenie ekspozycji na atazanawir o 75%.
Zwigkszenie dawki atazanawiru do 400 mg nie kompensowato tego dziatania. Omeprazol (w dawce
20 mg raz na dobg¢) podawany jednocze$nie z atazanawirem (400 mg)/rytonawirem (100 mg) zdrowym
ochotnikom zmniejszat ekspozycje na atazanawir o okoto 30% w poréwnaniu do podawania

z atazanawirem (300 mg)/rytonawirem (100 mg) stosowanymi raz na dobg.

Digoksyna

Jednoczesne stosowanie omeprazolu (20 mg/dobg) i digoksyny u zdrowych ochotnikow zwigkszato
biodostepnosc¢ digoksyny o 10%. Rzadko zglaszano zwigkszona toksyczno$¢ digoksyny, jednak nalezy
zachowac ostrozno$¢, jesli duze dawki omeprazolu stosowane sa u pacjentdéw w podesztym wieku.
Zaleca sie wzmozenie kontroli dziatania digoksyny u tych pacjentow.

Klopidogrel

Wyniki badan z udziatem zdrowych os6b wykazaly istnienie farmakokinetyczno-farmakodynamicznej
(PK/PD) interakcji miedzy klopidogrelem (w dawce nasycajacej 300 mg, a nastgpnie w dawce
podtrzymujacej 75 mg/dobe) a omeprazolem (80 mg na dobe), powodujacej zmniejszenie ekspozycji
na czynny metabolit klopidogrelu $rednio o 46% i zmniejszenie sredniego hamowania agregacji ptytek
krwi (indukowanego przez ADP) o 16%.

Dane z obserwacji i z badan klinicznych, dotyczace klinicznych skutkow takiej interakcji
farmakokinetyczno-farmakodynamicznej omeprazolu w odniesieniu do duzych zdarzen sercowo-
naczyniowych, sa niespdjne. W celu zachowania ostroznosci odradza si¢ jednoczesnego stosowania
omeprazolu i klopidogrelu (patrz punkt 4.4).

Inne substancje czynne

Znaczaco zmniejsza si¢ wchlaniania posakonazolu, erlotynibu, ketokonazolu i itrakonazolu, co moze
by¢ przyczyna zaburzenia ich skutecznosci klinicznej. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania
omeprazolu z pozakonazolem i erlotynibem.

Substancje czynne metabolizowane przez izoenzym CYP2C19

Omeprazol jest umiarkowanym inhibitorem aktywnosci CYP2C19, gtdéwnego izoenzymu biorgcego
udziat w jego metabolizmie. W zwigzku z tym metabolizm jednoczesnie stosowanych substancji
czynnych, w ktérych przeksztatcaniu rowniez bierze udziat CYP2C19, moze by¢ ostabiony,

a ogolnoustrojowa ekspozycja na te substancje zwiekszona. Przyktadami takich lekéw sg R-warfaryna
1 inni antagonisci witaminy K, cylostazol, diazepam i fenytoina.

Cylostazol

Omeprazol w dawce 40 mg podawany zdrowym osobom w ramach badania krzyzowego zwigkszat
warto$ci Cmax | AUC dla cylostazolu o, odpowiednio, 18% i 26%, a dla jednego z jego czynnych
metabolitow 0 29% i 69%.

Fenytoina

Zaleca sie kontrolowanie stezenia fenytoiny w 0s0czu podczas pierwszych dwdch tygodni leczenia
omeprazolem. Jesli zmodyfikowano dawke fenytoiny, nalezy kontrolowaé stgzenie leku i znowu
dostosowac jego dawke po zakonczeniu leczenia omeprazolem.
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Nieznany mechanizm

Sakwinawir

Jednoczesne stosowanie omeprazolu i sakwinawiru z rytonawirem powodowato zwiekszenie stezenia
sakwinawiru w osoczu do okoto 70% z zachowaniem dobrej tolerancji leku u pacjentéw z zakazeniem
HIV.

Takrolimus

Istniejg doniesienia, ze omeprazol zwieksza stezenie w osoczu jednoczesnie podawanego takrolimusu.
W razie skojarzonego stosowania nalezy zwiekszy¢ kontrole stezenia takrolimusu oraz czynnosci
nerek (klirens kreatyniny) i w razie koniecznosci dostosowa¢ dawke takrolimusu.

Metotreksat

Istniejg doniesienia, ze jednoczesne stosowanie metotreksatu i inhibitordw pompy protonowej
zwigksza u niektdrych pacjentdw stezenie metotreksatu. Podczas stosowania duzej dawki metotreksatu
nalezy rozwazy¢ czasowe odstawienie omeprazolu.

Whplyw innych substanciji czynnych na farmakokinetyke omeprazolu

Inhibitory CYP2C19 i (lub) CYP3A4

Omeprazol jest metabolizowany przy udziale izoenzyméw CYP2C19 i CYP3A4, dlatego substancje
czynne, ktore hamuja ich aktywnos¢ (takie jak klarytromycyna i worykonazol) moga zwickszy¢
stezenie omeprazolu w surowicy w wyniku zmniejszenia jego metabolizmu. Jednoczesne podanie
worykonazolu powodowato ponaddwukrotne zwigkszenie ekspozycji na omeprazol. Ze wzgledu na
dobrg tolerancje duzych dawek omeprazolu, modyfikacja jego dawki nie jest na ogdt konieczna.
Zmiane¢ dawki nalezy jednak rozwazy¢ u pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby lub
wymagajacych dtugotrwatego leczenia.

Leki indukujgce aktywnos¢ CYP2C19 i (lub) CYP3A4

Substancje czynne, ktore indukujg aktywnos$¢ izoenzymu CYP2C19 lub CYP3A4, albo tez obu (takie
jak ryfampicyna i ziele dziurawca) moga powodowaé zmniejszenie stezenia omeprazolu w surowicy
przez zwickszenie szybkosci jego metabolizmu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan: sodu wodorotlenek

Rozpuszezalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan: makrogol 400, kwas cytrynowy
jednowodny, woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu Omeprazol Sandoz z innymi produktami leczniczymi, oprocz roztworu do
wstrzykiwan wymienionego w punkcie 6.6. Produktu leczniczego po rekonstytucji nie wolno mieszaé
z innymi produktami leczniczymi.

6.3 Okres waznoSci

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan: 2 lata.

Rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan: 3 lata
Przygotowany roztwor: 4 godziny (przechowywany w temperaturze ponizej 25°C).
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6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan: nie przechowywac
W temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
swiatlem.

W celu zapoznania si¢ z warunkami przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz
punkt 6.3.

Wykazano stabilno$¢ chemiczna i fizyvczng produktu przez 4 godziny w temperaturze 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt powinien by¢ wykorzystany natychmiast. Jesli
nie, za czas i warunki przechowywania przed zastosowaniem odpowiada uzytkownik. Zwykle
okres przechowywania nie powinien by¢ dluzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C,
chyba zZe roztwor zostal sporzadzony w kontrolowanych warunkach aseptyki.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Fiolka o pojemnosci 10 ml z bezbarwnego szkta typu I z gumowym korkiem oraz aluminiowym
uszczelnieniem i wieczkiem z polipropylenu.

Rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Amputka o pojemnosci 10 ml z bezbarwnego szkta typu I

Wielkosci opakowan: 1, 5 lub 10 sztuk
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania.

Zawarto$¢ jednej fiolki z proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan nalezy zmieszaé

Z jedng amputka zawierajacg 10 ml rozpuszczalnika. Otrzymany roztwdr powinien by¢ przejrzysty.
Omeprazol w postaci proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan nalezy rozpuszczaé
wylacznie w dolaczonym rozpuszczalniku. Nie nalezy stosowa¢ zadnych innych roztwordéw do
wstrzyknie¢ dozylnych.

Nie stosowac, jesli w uzyskanym roztworze widoczne sg czastki.

Roztwor po sporzadzeniu przeznaczony jest tylko do jednorazowego uzytku.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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