sp.zn. sukls252602/2011
SOUHRN UDAJU O PRiPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU
HELICID 10 ZENTIVA
Enterosolventni tvrdé tobolky
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jedna tobolka obsahuje omeprazolum 10 mg.

Pomocné latky se znamym ucinkem: sacharosa, laktosa.
Jedna tobolka obsahuje 83,96 mg sacharosy a 4,09 mg laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Enterosolventni tvrda tobolka.

Popis pripravku: tvrdé zelatinové tobolky €. 3 s vickem svétle oranzovym a télem svétle hnédozlutym,
obsahujici témér bilé az svétle zlutohnédé kulaté pelety.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

HELICID 10 ZENTIVA enterosolventni tvrdé tobolky je indikovan k 1é¢bé ptiznaka refluxu (tj. paleni
zahy, kysela regurgitace) u dospélych.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani u dospélych
Doporucena davka je 20 mg jednou denné po dobu 14 dnt.

Nez dojde ke zlepSeni pfiznakt, miiZze byt nutné uzivat tobolky po dobu 2-3dn.

U vétsiny pacientd dojde k uplnému ustupu symptomu paleni zahy v prubéhu 7 dnt. Jakmile dojde k
uplnému Gstupu symptomd, 1écba by méla byt ukoncena.

Zvlastni skupiny pacientii
Poskozeni funkce ledvin
U pacientli s poskozenou funkci ledvin neni nutna uprava davkovani (viz bod 5.2).

Poskozeni funkce jater
Ptedtim, nez zacnou pacienti s poskozenou funkci jater uzivat HELICID 10 ZENTIVA, méli by se
poradit s 1ékafem (viz bod 5.2).

Starsi pacienti
U star$ich pacientti neni nutna uprava davkovani (viz bod 5.2).
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Zptisob podani
HELICID 10 ZENTIVA tobolky se doporucuje podéavat rano, spolknout celé a zapit polovinou sklenice

vody. Tobolky se nesmi kousat nebo drtit.

Pacienti, kteri maji obtize s polykanim a déti, které umeéji pit nebo polykat polotuhou stravu

Pacienti mohou tobolku otevfit, spolknout obsah a zapit polovinou sklenice vody nebo rozmichat obsah
v mimn¢ kyselé tekuting€, napt. ovocné stave nebo jablecném mostu, nebo ve vode prosté oxidu
uhli¢itého. Disperzi je tieba ihned vypit (nebo béhem 30 minut). Disperzi je tieba vzdy zamichat tésné
pred vypitim a sklenici je$té jednou vyplachnout vodou a obsah vypit. Nesmi se pouZivat mléko nebo
voda sycena oxidem uhli¢itym. Enterosolventni pelety se nesmi kousat.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na omeprazol, substituované benzimidazoly nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bod¢ 6.1.

Omeprazol se nesmi, podobné jako jiné inhibitory protonové pumpy (PPIs), podavat souc¢asné s
nelfinavirem (viz bod 4.5).

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

V ptfitomnosti alarmujicich symptomu (napf. vyznamna ztrata télesné hmotnosti z nejasnych pficin,
opakované zvraceni, dysfagie, hemateméza nebo meléna) a pii podezieni na zaludecni vied nebo pfi
pritomnosti zalude¢niho viredu je tfeba vyloucit maligni etiologii, nebot’ 1é¢ba miize zmirnovat ptiznaky
onemocnéni a pozdrzet stanoveni diagndzy.

Soubézné podavani atazanaviru a inhibitorti protonové pumpy se nedoporucuje (viz bod 4.5). Pokud je
soub&zné podavani atazanaviru a inhibitoru protonové pumpy nevyhnutelné, doporucuje se provadét
peclivé klinické monitorovani (napt. mnozstvi virovych ¢astic) v kombinaci se zvySenim davky
atazanaviru na 400 mg a 100 mg ritonaviru; ddvka 20 mg omeprazolu by neméla byt ptekracovana.

Omeprazol inhibuje CYP2C19. KdyZ se zahajuje nebo ukoncuje 1é€ba omeprazolem, je tfeba brat v
uvahu moznost interakei s 1é¢ivy metabolizovanymi CYP2C19. Byla pozorovana interakce mezi
klopidogrelem a omeprazolem (viz bod 4.5). Klinicka relevance této interakce je nejista. K prevenci
tohoto rizika se nedoporucuje soubézné podavani omeprazolu a klopidogrelu.

HELICID 10 ZENTIVA obsahuje sacharosu a laktosu.

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktosy, fruktosy, dédiénym nedostatkem
laktazy nebo malabsorpci glukosy a galaktosy nebo sacharazo-isomaltazovou deficienci by tento
ptipravek neméli uzivat.

Lécba inhibitory protonové pumpy muiize vést k mirné zvySenému riziku gastrointestinalnich infekei
napt. rody Salmonella a Campylobacter (viz bod 5.1).

Ovlivneéni laboratornich testii

Zvysena hladina chromograninu A (CgA) miZe ovlivnit vySeteni neuroendokrinnich nadorii. Aby se
predeslo tomuto ovlivnéni, méla by byt 1écba omeprazolem docasné pierusena 5 dni pfed stanovenim
hladin CgA.

Pacienti s dlouhodobymi problémy s travenim nebo palenim zahy by méli navstévovat v pravidelnych
intervalech 1ékate. Zv1asté pacienti starSi nez 55 let, ktefi denné€ uZzivaji nékteré volné prodejné léky k
16¢bé poruchy traveni nebo paleni Zahy, by méli informovat svého l1ékate nebo lékarnika.

Pacienti by méli byt pouceni, aby zadali o radu 1ékate, pokud:
. m¢éli Zalude¢ni vied nebo podstoupili operaci zazivaciho traktu;
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. se 1é¢i po dobu 4 a vice tydnt pro pfiznaky poruchy traveni nebo paleni zdhy;
. maji Zloutenku nebo zavaznou poruchu funkce jater;

. jsou star$i nez 55 let a pfiznaky jsou nové nebo se v posledni dobé zménily.
Pacienti by neméli uzivat omeprazol jako preventivni 1é€ivo.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Vliv omeprazolu na farmakokinetiku jinych 1é¢ivych latek

Lécivé latky s absorpei zavislou na pH
Snizena zalude¢ni acidita v prub&hu 1é¢by omeprazolem muze zvySovat nebo snizovat absorpci 1é¢ivych
latek s absorpci zavislou na Zalude¢nim pH.

Nelfinavir, atazanavir
Plazmatické koncentrace nelfinaviru a atazanaviru se snizuji pfi soubézném podavani omeprazolu.

Soubézné podavani omeprazolu a nelfinaviru je kontraindikovano (viz bod 4.3). Soubézné podavani
omeprazolu (40 mg jednou denné) sniZilo primérnou expozici nelfinaviru o asi 40 % a primérna
expozice farmakologicky aktivnimu metabolitu M8 byla sniZena o asi 75-90 %. Interakce miize
zahrnovat 1 inhibici CYP2C19.

Soubézné podavani omeprazolu a atazanaviru se nedoporucuje (viz bod 4.4). Soubézné podavani
omeprazolu (40 mg jednou denn¢) a atazanaviru 300 mg/ritonaviru 100 mg zdravym dobrovolnikiim
vedlo k 75% snizeni expozice atazanaviru. ZvySeni davky atazanaviru na 400 mg nevedlo ke
kompenzaci vlivu omeprazolu na expozici atazanaviru. Souc¢asné poddvani omeprazolu (20 mg jednou
denn¢) a atazanaviru 400 mg/ritonaviru 100 mg zdravym dobrovolnikiim vedlo ke snizeni expozice
atazanaviru o asi 30 % ve srovnani s podanim atazanaviru 300 mg/ritonaviru 100 mg jednou denné.

Digoxin

Soubézné podavani omeprazolu (20 mg denné) a digoxinu zdravym dobrovolnikiim zvysilo
biologickou dostupnost digoxinu o 10 %. Vzacné byla hlaSena toxicita digoxinu. Je tfeba opatrnosti,
pokud je omeprazol podavan ve vysokych davkach star§im pacientim. Monitorovani terapeutickych
hladin digoxinu by mélo byt zintenzivnéno.

Klopidogrel

Ve zkiizené klinické studii, byl podavan klopidogrel (300 mg zahajovaci davka a dale 75 mg/den)
samotny a s omeprazolem (80 mg ve stejnou dobu jako klopidogrel). Expozice aktivnimu metabolitu
klopidogrelu byla sniZzena o0 46 % (den 1) a 42 % (den 5), pokud byl klopidogrel podavan spolu s
omeprazolem. Primérnd inhibice agregace krevnich desticek (IPA) byla snizena o 47 % (24 hodin) a 30
% (den 5), pokud byl klopidogrel podavan spolu s omeprazolem. V jiné studii bylo prokazano, ze
podavani klopidogrelu a omeprazolu v odlisnou dobu nevede k odstranéni interakce, ktera je
pravdépodobné vyvolana inhibi¢nim vlivem omeprazolu na CYP2C19. Z observacnich a klinickych
studii byly hla§eny nekonzistentni udaje klinicky zavaznych kardiovaskularnich udalosti ve vztahu k
témto farmakokinetickym/farmakodynamickym interakcim.

Jiné léciveé latky

Absorbce posakonazolu, erlotinibu, ketokonazolu a itrakonazolu je vyznamné snizena, a tedy klinicka
ucinnost miize byt ovlivnéna. V piipade posakonazolu a erlotinibu by mélo byt soubézné podavani
vylouceno.

Lécivé latky metabolizované CYP2C19

Omeprazol je stiedn€ silnym inhibitorem CYP2C19, hlavniho enzymu v metabolismu omeprazolu.
Metabolismus soucasné podavanych 1é¢ivych latek metabolizovanych CYP2C19 mize byt tedy snizen a
systémova expozice témto latkam zvysena. Ptiklady takovych latek jsou R-warfarin a jini antagonisté
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vitaminu K, cilostazol, diazepam a fenytoin.

Cilostazol

Omeprazol v davce 40 mg podéavany zdravym dobrovolnikiim ve zkiizené studii zvySoval hodnotu
Ciax @ AUC cilostazolu o 18 %, resp. 26 % a hodnoty jednoho z aktivnich metaboliti o 29 %, resp.
69 %.

Fenytoin

Doporucuje se monitorovat plazmatické koncentrace fenytoinu v pribéhu prvnich dvou tydni po
zahajeni 1écby omeprazolem a pokud je upravovéana davka fenytoinu. Monitorovani a tiprava davky je
nutna po ukonceni 1é€by omeprazolem.

Neznamy mechanismus

Saquinavir
Soubézné podavani omeprazolu a saquinaviru/ritonaviru vedlo k zvyseni plazmatickych koncentraci
saquinaviru o asi 70 % spojené s dobrou toleranci HIV pozitivnimi pacienty.

Takrolimus

Soubézné podavani omeprazolu vedlo ke zvyseni sérovych koncentraci takrolimu. Na miste je zesilené
monitorovani koncentraci takrolimu a renalnich funkci (clearance kreatininu), pokud je nutné, je tieba
upravit davkovani takrolimu.

Methotrexat

U nékterych pacientl byly zjistény zvysené hladiny methotrexatu, pokud byl methotrexat podavan
soucasn¢ s inhibitory protonové pumpy. Pii podavani vysokych davek methotrexatu je tieba zvazit
docasné preruseni 1¢cby omeprazolem.

Viiv jinych lécivych latek na farmakokinetiku omeprazolu

Inhibitory CYP2C19 a/nebo CYP3A44

Vzhledem k tomu, Ze omeprazol je metabolizovan CYP2C19 a CYP3A4, 1éCivé latky znamé jako
inhibitory CYP2C19 nebo CYP3A4 (napf. clarithromycin a vorikonazol) mohou zvySovat sérové
koncentrace omeprazolu snizenim rychlosti metabolismu omeprazolu. Soubézna 1é¢ba vorikonazolem
vedla ke zdvojnasobeni expozice omeprazolu. Vzhledem k tomu, Ze vysoké davky omeprazolu byly
dobte tolerovany, neni obecné nutné upravovat ddvku omeprazolu. O tpraveé davky je vsak tfeba
uvazovat u pacientl se zavaznym poskozenim funkce jater, a pokud je indikovana dlouhodoba 1écba.

Induktory CYP2C19 a/nebo CYP3A44

Léciveé latky znamé jako induktory CYP2C19 nebo CYP3A4 nebo obou (napf. rifampicin a Trezalka
teckovand) mohou snizovat sérové koncentrace omeprazolu zvysSenim rychlosti metabolismu
omeprazolu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Vysledky tii prospektivnich epidemiologickych studii (vice nez 1 000 expozic) ukazuji, Ze omeprazol
nema nezadouci ucinky na prubéh téhotenstvi nebo na zdravi plodu a novorozence. HELICID 10
ZENTIVA lze uZivat v prub&hu t€hotenstvi.

Omeprazol je vylu¢ovan do matefského mléka, ale je nepravdépodobné, ze by ovliviioval kojence pii

uzivani doporucenych davek.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
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HELICID 10 ZENTIV A pravdépodobné neovliviiuje schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Mohou se
objevit nezadouci ucinky jako zavraté a zrakové poruchy (viz bod 4.8). Pokud se objevi, pacienti by
neméli fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nejcastéjsimi nezadoucimi G¢inky (1-10 % pacientll) jsou bolest hlavy, bolest bficha, zacpa, prijem,
plynatost a nevolnost/zvraceni.

Nésledujici nezadouci G¢inky byly zaznamenany v pribéhu klinického hodnoceni s omeprazolem a v
poregistraénim obdobi. Zadny nezddouci Gi¢inek neni zavisly na davce.

Nezadouci ucinky uvedené nize jsou setazeny podle Cetnosti a tfidy organovych systémut (SOC).
Frekvence jsou definovany podle nasledujici konvence: velmi ¢asté (> 10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10),
méne¢ Casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni
znamo (z dostupnych udaji nelze urdit).

SOC/frekvence | Nezadouci ucinek

Poruchy krve a lymfatického systému

Vzacné: Leukopenie, trombocytopenie

Velmi vzacné: Agranulocytoza, pancytopenie

Poruchy imunitniho systému

Vzacné: | Hypersenzitivni reakce, tj. horecka, angioedém a anafylakticka reakce/Sok

Poruchy metabolismu a vyZivy

Vzicné: Hyponatrémie

Neni znamo: Hypomagnesemie

Psychiatrické poruchy

M¢éng¢ Casté: Nespavost

Vzacné: Agitovanost, zmatenost, deprese

Velmi vzacné: Agrese, halucinace

Poruchy nervového systému

Casté: Bolest hlavy

M¢én¢ Casté: Zavrate, parestézie, ospalost

Vzacné: Poruchy chuti

Poruchy oka

Vzacné: | Neostré vidéni

Poruchy ucha a labyrintu

Méné¢ Casté: | Vertigo

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Vzacné: | Bronchospasmus

Gastrointestinalni poruchy

Casté: Bolest bticha, zacpa, priijem, plynatost, nausea/zvraceni

Vzacné: Sucho v ustech, stomatitida, gastrointestinalni kandid6za, mikroskopicka
kolitida

Poruchy jater a Zlu€ovych cest

Méné Casté: Zvysené jaterni enzymy

Vzacné: Hepatitida se Zloutenkou nebo bez ni

Velmi vzacné: Selhani jater, encefalopatie u pacientt s jiz existujici poruchou jater

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané

M¢ng¢ Casté: Dermatitida, svédéni, vyrazka, koptivka

Vzacné: Alopecie, fotosenzitivita

Velmi vzacné: Erythema multiforme, Stevens-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni
nekrolyza (TEN)

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
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Vzacné: Bolest kloubt, bolest svalu

Velmi vzacné: Svalova slabost

Poruchy ledvin a mocovych cest

Vzacné: | Intersticialni nefritida
Poruchy reprodukéniho systému a prsu

Velmi vzacné: | Gynekomastie

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Mén¢ Casté: Nevolnost, periferni edémy
Vzicné: ZvySené poceni

Hlaseni podezfeni na nezaddouci uéinky

Hl4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci lé¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Existuji pouze omezené informace o vlivu predavkovani omeprazolem u lidi. V literatufe je popsana
aplikace davek az 560 mg a vyjime¢n¢ byly hlaSeny ptipady, kdy jednotliva peroralni davka dosahla
az 2 400 mg omeprazolu (tj. 120krat vyssi nez obvykla doporucend jednotliva davka). Byla hlaSena
nauzea, zvraceni, zavrate, bolest bficha, prijem a bolest hlavy. Ojedinéle byla popisovana apatie,
deprese a zmatenost.

Ptiznaky ptedavkovani byly pfechodné a nebyly hlaseny zadné zavazné klinické nasledky
predavkovani. Rychlost eliminace farmaka u vy$sich davek (kinetika prvniho fadu) zdstava nezménéna.
Lécba, pokud je tieba, je symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Léky k terapii peptického viedu a refluxni choroby jicnu (GERD),
inhibitory protonové pumpy
ATC kod: A02BCO1

Mechanismus tcinku

Omeprazol, racemicka smés dvou enantiomert, snizuje vysoce selektivnim mechanismem sekreci
zaludecni kyseliny. Omeprazol je specifickym inhibitorem protonové pumpy v parietalni buiice.
Utinkuje rychle a reverzibilni kontroly Zaludeéni kyselé sekrece lze dosahnout pii podavani jednou
denné.

Omeprazol je slabou bazi a je koncentrovan a konvertovan na aktivni formu ve vysoce kyselém
prostiedi intracelularnich kanélki parietélni buiiky. Zde inhibuje enzym H'/K'-ATP4zu (protonovou
pumpu). Tento G¢inek na kone¢ny stupen tvorby Zalude¢ni kyseliny je zavisly na davce a umoziuje
vysoce ucinnou inhibici jak bazalni, tak stimulované sekrece zaludecni kyseliny bez ohledu na
vyvolavajici podnét.

Farmakodynamické 0¢inky
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vsechny farmakodynamické ucinky Ize vysvétlit tc¢inkem omeprazolu na Zaludecni sekreci.

Ucinek na kyselou Zaludecni sekreci

Peroralni podani omeprazolu jednou denné umoziiuje rychlou a i€¢innou inhibici denni i no¢ni sekrece
zalude¢ni kyseliny s maximalnim uc¢inkem po 4 dnech [é¢by. Jednorazovym podanim 20 mg
omeprazolu je dosazeno prumérné alespont 80% snizeni 24-hodinové Zalude¢ni acidity u pacientti s
duodenalnim viedem a primérného snizeni maximalni sekrece po stimulaci pentagastrinem asi o 70 %;
meteno 24 hodin po aplikaci.

Peroralni podani 20 mg omeprazolu jednou denné pacientiim s duodenalnim viedem udrzuje zaludecni
pH > 3 v priiméru po dobu 17 hodin v ramci 24hodinového intervalu.

U pacientt s refluxni chorobou jicnu omeprazol snizuje/normalizuje v zavislosti na davce expozici jicnu
kyselému zaludecnimu obsahu jako nésledek snizené Zalude¢ni sekrece a zZaludecni acidity.

Inhibice kyselé Zalude¢ni sekrece je zavisla na plose pod kiivkou plazmatickych koncentraci
omeprazolu v zavislosti na case (AUC) a nikoliv na aktualni plazmatické koncentraci 1éCiva.

V prubéhu 1écby omeprazolem nebyl pozorovan vznik tachyfylaxe.

Dalsi ucinky majici vztah k inhibici kyselé zaludecni sekrece

V prubéhu dlouhodobé 1écby byl hlasen ponékud vyssi vyskyt zalude€nich zlazovych cyst. Tyto zmény
jsou fyziologickym disledkem ucinné inhibice kyselé zaludecni sekrece, jsou benigni a zdaji se byt
reverzibilni.

Snizena kyselost zaludecniho obsahu, vyvoland jakymkoliv vlivem véetn€ inhibitorii protonové pumpy,
ma za nasledek zvySeni poctu bakterii normalné pfitomnych v gastrointestinalnim traktu. Lécba
ptipravky snizujicimi sekreci Zaludecni kyseliny mtize mit za nasledek mirné zvysené riziko
gastrointestinalnich infekei napt. rody Sa/monella nebo Campylobacter.

Omeprazol, stejné jako vSechna 1é¢iva blokujici kyselou Zalude¢ni sekreci, miiZze snizovat absorpci
vitaminu B12 (cyanocobalamin) v disledku hypo- nebo achlorhydrie. Toto je tieba mit na paméti pii
dlouhodobé 1écbé pacienti se snizenymi zasobami vitaminu B12 nebo rizikovymi faktory pro snizenou
absorpci vitaminu B12.

V disledku snizené kyselosti Zalude¢niho obsahu se také zvySuje hladina chromograninu A (CgA).
Tento vliv modifikujici hladinu CgA nelze prokazat 5 dni po ukonceni 1é¢by inhibitory protonové

pumpy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Omeprazol a hotec¢nata stil omeprazolu jsou acidolabilni, a proto se peroraln¢ podavaji ve forme

enterosolventnich pelet v tobolkach nebo jako enterosolventni tablety.

Absorpce omeprazolu je rychld, maximalnich plazmatickych koncentraci je dosazeno 1-2 hodiny po
podani davky. Absorpce omeprazolu probiha v tenkém stievé a je obvykle kompletni béhem 3 az 6
hodin. Soucasné podana potrava nema vliv na biologickou dostupnost omeprazolu. Systémova
dostupnost (biologicka dostupnost) po jednorazovém podani peroralni davky omeprazolu je asi 40 %.
Po opakovaném podani jednou denné se biologicka dostupnost zvysuje az na asi 60 %.

Distribuce

Zdanlivy distribu¢ni objem u zdravych jedincu je asi 0,3 1/kg télesné hmotnosti. Omeprazol se z 97 %
véaze na plazmatické bilkoviny.

Biotransformace
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Omeprazol je Gpln€ metabolizovan enzymovym systémem cytochromu P450 (CYP). Hlavni cast
metabolismu je vdzana na specifickou izoformu CYP2C19 zodpovédnou za tvorbu hydroxyomeprazolu,
hlavniho metabolitu v plazmé. Zbyvajici ¢ast je vdzana na jinou specifickou izoformu, CYP3A4,
zodpovédnou za tvorbu omeprazol sulfonu. Nasledkem vysoké afinity omeprazolu k CYP2C19 existuje
potencial pro kompetitivni inhibici a metabolickou interakci typu 1é¢ivo-1é€ivo s jinymi substraty pro
CYP2C19. V disledku nizké afinity k CYP3A4 nema omeprazol potencial inhibovat metabolismus
jinych substratii pro CYP3A4. Navic, omeprazol nema inhibi¢ni vliv na hlavni isoenzymy CYP.

Asi 3 % kavkazské populace a 15-20 % asijské populace nemé funkéni enzym CYP2C19 a oznacuji se
jako pomali metabolizatofi. U téchto jedincii je metabolismus omeprazolu katalyzovan pravdépodobné
CYP3A4. Po opakovaném podani davky 20 mg omeprazolu jednou denn¢ byla primérnd hodnota AUC
u pomalych metabolizdtorii 5 az 10kréat vys$si nez u jedinct s funkénim enzymem CYP2C19 (rychli
metabolizatofi). Primérné maximalni plazmatické koncentrace byly také vyssi, 3 az Skrat. Tyto nalezy
nemaji vliv na davkovani omeprazolu.

Eliminace

Plazmaticky elimina¢ni polo¢as omeprazolu je obvykle krat$i nez jedna hodina jak po jednorazovém
podani, tak po opakovaném peroralnim podani jednou denn¢. Omeprazol je z plazmy zcela eliminovan
pfed podanim dalsi davky a neni zde tendence ke kumulaci pfi podani jednou denné. Témét 80 %
podané peroralni davky je vylouceno moci ve formé metabolitt a zbytek stolici, pfi¢emz hlavni podil je
do stolice vylucovan se Zlu¢i.

Hodnota AUC omeprazolu se zvysuje po opakovaném podani. Tento vzestup je zavisly na ddvce a
vysledkem je nelinearni zavislost AUC na davce po opakovaném podani. Tato Casova a davkova
zavislost je disledkem snizeného efektu prvniho priichodu jatry a systémové clearance pravdépodobné
zpusobené inhibici CYP2C19 omeprazolem a/nebo metabolitem omeprazolu (tj. sulfonem). Nebylo
prokazano, ze by kterykoliv z metabolitti mél vliv na kyselou zalude¢ni sekreci.

Zvlastni skupiny pacientt

Poskozena funkce jater
U pacientt s poskozenou funkci jater je ovlivnén metabolismus omeprazolu, coz vede ke zvySeni
AUC. Nebyla prokazana tendence ke kumulaci omeprazolu pti podavani jednou denné.

Poskozena funkce ledvin
U pacientt s poskozenou funkci ledvin nedochazi ke zméné farmakokinetiky omeprazolu, véetné
systémové biologické dostupnosti a rychlosti eliminace.

Starsi pacienti
U starsich lidi (75-79 let) je rychlost metabolismu omeprazolu pon¢kud sniZena.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

V dlouhodobych studiich u laboratornich potkant, kterym byl celoZivotné podavan omeprazol, byla
pozorovana hyperplazie ECL buné¢k a vyskyt karcinoidt zaludku. Tyto zmény jsou vysledkem navozené
hypergastrinémie v disledku inhibice kyselé zalude¢ni sekrece. Podobné nalezy byly u€inény pii
podavani blokatort Hp-receptorti, inhibitor protonové pumpy a po ¢aste€ném vytiznuti zalude¢niho
fundu. Tedy tyto zmény nejsou zpusobeny zZadnym konkrétnim 1é¢ivem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Pelety:
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Zrnény cukr (obsahuje nejvyse 92 % sacharosy, zbytek obsahuje kukufi¢ny Skrob a mtize také
obsahovat skrobové hydrolyzaty a ptisady barviv), laktosa, hypromelosa 2910/6, hyprolosa, natrium-
lauryl-sulfat, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, disperze kopolymeru MA/EA 1:1 30%,
triethyl-citrat, polysorbat 80, mastek, ¢isténa voda.

T¢lo tobolky: éerny oxid zelezity (E 172), Gerveny oxid Zelezity (E 172), zluty oxid Zelezity (E 172),
oxid titanicity (E 171), zelatina.

Vicko ¢ast tobolky: ¢erveny oxid Zelezity (E 172), zluty oxid Zelezity (E 172), oxid titanic¢ity (E 171),
zelatina.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

2 roky.
Po otevieni 3 mésice.

6.4 Zvl1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté¢ do 25 °C v ptivodnim obalu. Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby byl
ptipravek chranén pted vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

1. Sklenéna lahvicka hnédé barvy, bily HDPE Sroubovaci uzavér s vlozenym vysousedlem, krabicka.
2. Bila HDPE lahvicka, bily PP bezpec¢nostni uzavér s vlozenym vysousedlem, krabicka.

Velikost baleni: 14, 28 tobolek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvl1astni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.
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