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SPRAWDZONO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO POD WZGLEDEM
MERYTORYCINYRS

Losec, 40 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji

2.  SKLAD JAKOSCIOWY.I ILOSCIOWY

1 fiolka zawiera 40 mg omeprazolu (Omeprazolum) w postaci soli sodowej omeprazolu (42,6 mg).

Substancje pomocnicze: patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu do infuzji.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1  Wskazania do stosowania

Produkt Losec, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji, jest zalecany jako alternatywny sposéb
leczenia, gdy leczenie doustne jest niemozliwe. Stosowany jest w:

e chorobie wrzodowej Zoladka,

e chorobie wrzodowej dwunastnicy,

o refluksowym zapaleniu przetyku,

e zespole Zollingera-Ellisona.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Choroba wrzodowa #oladka, choroba wrzodowa dwunastnicy, refluksowe zapalenie przetyku

Produkt Losec, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji 40 mg, podaje si¢ raz na dobg we
wszystkich przypadkach, w ktérych doustne podanie leku jest niemozliwe. Zwykle leczenie
produktem Losec, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji, prowadzi sig przez 2 do 3 dni
i kontynuuje si¢ produktem doustnym.

Zespdt Zollingera-Ellisona

Dawkowanie nalezy ustalaé¢ indywidualnie. Moze by¢ konieczne podawanie produktu czesciegj i (lub)
w wiekszych dawkach.

Sposéb dawkowania
Roztwér nalezy poda¢ we wlewie dozylnym trwajacym od 20 do 30 minut.

Pacjenci z niewydolnosécia nerek
Nie ma koniecznosci zmiany dawki leku u pacjentéw z niewydolnoscia nerek.

Pacjenci z niewydolnoscig watroby
U pacjentéw z niewydolnoscia watroby klirens omeprazolu jest znacznie zmniejszony.

Pacjenci w wieku podesztym
Nie ma koniecznosci zmiany dawki leku u pacjentéw w wieku podesztym.

Dzieci
Doéwiadczenie kliniczne dotyczace stosowania produktu Losec, proszek do sporzadzania roztworu do
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infuzji, u dzieci jest ograniczone.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwosé na omeprazol lub inny sktadnik produktu.
Omeprazolu, podobnie jak innych lekéw z grupy inhibitoréw pompy protonowej, nie nalezy podawad
jednoczesnie z atazanawirem (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalae ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

W razie rozpoznania choroby wrzodowej, podejrzenia choroby wrzodowej fub wystgpienia
jakichkolwiek niepokojacych objawow (tj. znaczna, niezamierzona utrata masy clala, nawracajace
wymioty, zaburzenia polykania, wymioty z domieszka krwi, smoliste stolce) nalezy wylduczy¢
nowotwarowy charakter choroby, poniewaz leczenie moze ztagodzi¢ objawy i opdznic roZpoznanie.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakceji

Wplyw omeprazolu na farmakokinetyke innych lekow

Omeprazolu nie nalezy jednoczesnie stosowac z itrakonazolem, ketokonazolem. Omeprazol zmniejsza
kwasnodé soku zotadkowego 1 w zwigzku z tym wehlanianie niektérych stosowanych jednoczesnie
lekéw moze ulec zmianic. W wyniku zwiekszenia pH soku zoladkowego, pod wplywem omeprazoly,
zmniejsza sig rozpuszezalnosé tabletek ketokonazolu, podobnie jak podcezas stosowania innych lekow
zmieniajacych pH soku Zoladkowego (up. leki hamujace wydzielanie kwasu solnego, lekd
zobojetniajace). W tych przypadkach stezenie ketokonazolu jest za mate, aby wywotaé dziatanie
lecznicze.

W trakcie jednoczesnego podawania itrakonazolu i omeprazolu stgzenie itrakonazolu w osoczu

i powierzchnia pola pod krzywg (AUC) dla itrakonazolu zmniejsza si¢ 0 mniej wiecej 65%.
Prawdopodobnic jest to spowodowane zmniejszonym wchianianiem itrakonazolu, ktére jest zalezne
od pH.

Omeprazol hamuje aktywno$¢ izoenzymu CYP2C19 i moze zwigkszac stgzenie w osoczu innych
lekdw (diazepamu, warfaryny, i innych antagonistéw witminy K, fenytoiny), ktore sa metabelizowane
przez ten izoenzym.

Moze by¢ konieczne zmnigjszenie dawek warfaryny, fenytoiny, diazepamu.

U pacjentéw leczonych jednoczesnie warfaryng lub innymi antagonistami witaminy K zaleca sig
monitorowanie INR (Miedzynarodowy Wspdlczynnik Znormalizowany), gdyz konieczne moze by¢
zmniejszenie dawki warfaryny (lub stosowanych antagonistéw witaminy K). Réwnoczesne stosowanie
omeprazolu w dawce 20 mg na dobg nie zmieniato czasu krzepnigcia u pacjentow leczonych
dhugotrwale warfaryna.

Omeprazol stosowany w dawce 40 mg na dobe zwigkszal Cpyx 1 AUC, worykonazolu — substratu dla
enzymu CYP2C19 o odpowiednio 15% 141%.

Jednoczesne podawanie omeprazolu z klarytromycyna lub erytromycyna powoduje zwigkszenie
stezenia omeprazolu w osoczu. Nie zaobserwowano takiej interakcji podczas stosowarnia omeprazolu
z metronidazolem lub amoksycylina.

U zdrowych ochotnikéw, jednoczesne podawanie omeprazolu (w dawce 40 mg raz na dobe) oraz
atazanawiru (w dawce 300 mg) i rytonawiru (w dawce 100 mg) powodowalo znaczace Zmnicjszenie
ekspozycji na atazanawir (zmniejszenie AUC, Cx i Cin mniej wiecej o 75%). Zwigkszenie dawki
atazanawiru do 400 mg nic wyréwnywato wplywu omeprazolu na ekspozycj¢ na atazanawir. Lekow
z grupy inhibitoréw pompy protonowej, w tym esomeprazolu, nie nalezy stosowac jednoczesnie

z atazanawirem (patrz punkt 4.3).

Jednoczesne stosowanie omeprazolu z takrolimusem moze powodowaé zwigkszenie stgzenia
takrolimusa w surowicy. Zaleca sie monitorowanie stgzenie takrolimusa, kiedy rozpoczyna sig i kiedy
konczy sig jednoczesne stosowanie omeprazolu.
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Wplyw innych lekéw na farmakokinetyke omeprazotu

Leki hamujace aktywnos¢ izoenzyméw CYP2C19 lub CYP3A4 (inhibitory proteazy HIV,
ketokonazol, itrakonazol) moga zwickszaé stezenie omeprazolu w osoczu. Worykonazol powoduje
zwigkszenie AUC, omeprazolu o 280%. Nalezy rozwazy¢ dostosowanie dawki omeprazolu,

u pacjentéw z cigzka niewydolnoscia watroby, u ktérych wskazane jest diugotrwale leczenic. Nie
stwierdzono interakcji miedzy omeprazolem i lekami zobojetniajacymi kwas solny w zotadku,
teofilina, kofeing, chinidyna, lidokaina, propranololem, metoprololem lub etanolem.

4.6  Cigia i laktacja

Omeprazol moze byé stosowany w czasie ciazy i laktacji jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza
korzysé dla matki jest wigksza niz potencjalne zagrozenie dla ptodu lub karmionego piersig
niemowlecia. Omeprazol podawany w dawce do 80 mg na dobg kobietom w czasie porodu nie
powodowat zadnego niekorzystnego wplywu na ptéd. Nie znaleziono rowniez dowodow na
wystepowanic dzialania embriotoksycznego lub teratogennego. Omeprazol przenika do mleka

matek karmigcych piersia. Nie zaobserwowano niekorzystnego wplywu na dziecko karmione piersia.

47 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechaniczaych i obstugiwania urz-qdzer’l
mechanicznych w ruchu

Produkt Losec najprawdopodobniej nie wplywa na zdolnosé prowadzenia pojazdow i cbslugiwania
Maszyn.

4,8 Dzialania niepozadane

Omeprazol jest na ogdt dobrze tolerowany, a dziatania niepozadane sa zwykle lagodne i przemijajace.
Najczestsze dzialania niepozadane obserwowane podczas badan klinicznych produlktu Losec, to: bole
glowy oraz zaburzenia zotadkowo-jelitowe (biegunka, nudnosci, zaparcia).

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (<1/10 pacjentéw i >1/100 pacjentow)
Ogélne: bole glowy.
Przew6d pokarmowy: bicgunka, zaparcia, bol brzucha, nudnosci, wymioty, wzdgcia.

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (<1/100 pacjentéw i >1/1000 pacjentow)
Ogdlne: zmeczenie.

Skéra: wysypka, §wiad, pokrzywka.

Watroba: zmiany aktywnosci enzyméw watrobowych.

Uklad nerwowy: parestezje, zawroty glowy, sennos¢, zaburzenia snu.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (<1/1000 pacjentow i >1/10 000 pacjentow)

Ogolne: zwiekszona potliwosé, obrzeki obwodowe, hiponatremia, reakcje nadwrazliwosci, takie jak:
obrzek naczynioruchowy, goraczka, wsirzas anafilaktyczny.

Uktad krwiotworezy: leukopenia, trombocytopenia, agranulocytoza, pancytopenia.

Uktad wewnatrzwydzielniczy: ginekomastia.

Przewdd pokarmowy: sucho$é w jamie ustnej, zaburzenia smaku, zapalenie blony $luzowej jamy
ustnej, zakazenia drozdzakowe przewodu pokarmowego.

Skéra: wypadanic wlosow, nadwrazliwosé na $wiatlo, rumien wielopostaciowy.

Watroba: encefalopatia u pacjentow z istniejaca wezesniej cigzka choroba watroby, zapalenie watroby
z z6Maczka lub bez zottaczki, niewydolnos¢ watroby.

Uklad oddechowy: skurcz oskrzeli.

Uktad miesniowo-szkieletowy: bole stawow, ostabienie sity migéniowej, bole mHesni.

Uklad nerwowy: przemijajace splatanie, pobudzenie, agresja, depresja i omamy, gléwnie u cigzko
chorych pacjentéw, nieostre widzenie.

Uktad moczowy: $rédmiazszowe zapalenie nerek.

W pojedynczych przypadkach opisywano zespét Stevensa-Johnsona, martwice toksyczno-rozptywna
naskérka. W pojedynczych przypadkach, u cigzko chorych pacjentow, po zastosowaniu duzych dawek
omeprazolu podawanego we wstrzyknigciach dozylnych opisywano nieodwracalne zaburzenia
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widzenia. Nie ustalono zwiazku przyczynowo-skutkowego miedzy wystapieniem tych dziatan
niepozadanych i stosowaniem omeprazolu.

4,9 Przedawkowanie

W badaniach klinicznych, po podaniu dozylnie dawek do 270 mg na dobe i do 650 mg w ciagu 3 dni,
nie obserwowano zadnych dzialan niepozadanych zaleznych od dawki.

Objawy
Zawroty glowy, apatia, béle glowy, tachykardia, nudnosci, wymioty, wzdecia, biegunka (patrz takze
punkt 4.8).

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory pompy protonowej.
Kod ATC: A02B C01

Omeprazol jest pochodna benzimidazolu. Omeprazol jest racemiczna mieszaning dwoch czynnych
cnancjomeréw. Jest wybidrczym inhibitorem pompy protonowej w komérkach okladzinowych blony
$luzowej zoladka i zmniejsza wydzielania kwasu solnego w zotadku. Wplyw na wydzielanie kwasn
solnego jest przemijajacy.

Omeprazol jest slaba zasada, ktéra osiaga duze stezenie w kwasnym srodowisku kanalikow
wydzielniczych komorek okladzinowych blony $luzowej zoladka. Jest tam przeksztalcany do czynnej
postaci, ktéra hamuje aktywnosé jednego z enzymow pompy protonowej - H' K'-ATP-azy (koficowy
etap tworzenia kwasu solnego). Wplyw na ostatni etap powstawania soku Zotadkowego zalezy od
dawki 1 zapewnia hamowanie zaréwno podstawowego, jak i stymulowanego wydzielania kwasu
solnego w zotadku, niezaleznie od czynnika pobudzajacego to wydzielanie. Omeprazol nie dziata na
receptory cholinergiczne i histaminowe. Omeprazol, podobnie jak antagonisci receptora H,, zmniejsza
kwasnos¢ soku zotadkowego i powoduje proporcjonalne do zmniejszenia kwasnosci zwigkszenie
stezenia gastryny. Zwickszenie stezenia gastryny jest przemijajace.

Podczas dlugotrwalego leczenia omeprazolem wzrasta czgstosé wystepowania torbieli gruczolowych
zoladka. Powstaja one w nastgpstwie hamowania wydzielania kwasu solnego. Sa fagodne

1 przemijajace.

Zmniejszenie kwasnoséci soku zoladkowego w trakcie stosowania lekéw z grupy inhibitoréw pompy
protonowej lub innych lekéw zmniejszajacych kwasnosé soku zotadkowego prowadzi do zwigkszenia
liczby bakterii wystgpujacych fizjologicznie w przewodzie pokarmowym. Konsekwencjq tego moze
by¢ niewielkie zwiekszenie czgstosei wystgpowania zakazen przewodu pokarmowego bakteriami
Salmonella i Campylobacter.

Nie wykazano innego klinicznie znaczacego dziatania farmakodynamicznego omeprazolu niz
zwigzanego z wplywem na wydzielanie kwasu soluego. Stopien zahamowania wydzielania kwasu
solnego jest zwigzany z powierzchnia pola pod krzyws ilustrujaca zaleznosé stezenia omeprazolu
w osoczu od czasu (AUC); nie ma natomiast zwiazku z faktycznym, chwilowym stgzeniem leku
W 0SOCZ1L.

Dozylne podawanie produktu Losec w dawce 40 mg powoduje natychmiastowe zmniejszenia
wydzielania kwasu solnego. Podanie dozylne pojedynczej dawki 40 mg omeprazolu powoduje taki
sam wplyw na wydzielanie soku zoladkowego przez 24 godziny, jak podanie doustne pojedynczej
dawki 80 mg lub wielokrotne podanie dawki 20 mg raz na dobe.
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Wehlanianie
Omeprazol wiaze sie z biatkami osocza mniej wigeej w 95%. Objetosé dystrybucji u zdrowych 0sdb
wynosi okoto 0,3 kg, '

Metabolizm

Omeprazol jest metabolizowany catkowicie, przede wszystkim w watrobie. Omeprazol jest
metabolizowany gldéwnie za podrednictwem izoenzymu CYP2C19 i CYP3A4. Najwazniejsze
metabolity to sulfony, siarczki i hydroksyomeprazol. Metabolity nie maja istotnego znaczenia
w hamowaniu wydziclania kwasu solnego. Klirens omeprazolu wynosi od 0,3 do 0,6 V/min.

Wydalanie

Okres pélirwania w fazie eliminacji omeprazolu po podaniu wielokrotnym wynosi okolo 40 min (30
do 90 min). Prawie 80% podanej dawki jest wydalane w postaci metabolitéw z moczen. Pozostata
czesé jest wydalana z katem.

Wplyw chorob pacjenta
Klirens omeprazolu jest znacznie zmnigjszony u pacjentdw z niewydolnoscia watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania dotyczace toksyczno$ci ogolnej, toksycznego wptywu na rozrod i genotoksycznoscei nie
wykazujg szczegdlnego ryzyka u ludzi.

U szczuréw podezas badan rakotwérczosei omeprazolu zaobserwowano hiperplazjg 1 cechy
zrakowacenia komérek ECL w zoladku. Bylo to spowodowane wtémym do zmniejszenia wydzielania
soku zotadkowego diugotrwalym zwigkszeniem stgzenia gastryny i obserwowane po dhigotrwatym
leczeniu innymi lekami zmnigjszajacymi kwasno$¢ soku zotadkowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Disodu edetynian, sodu wodorotlenck do pH 12.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie wolno uzywaé innych rozpuszezalnikéw niz 0,9% roztworu chlorku sodu i 5% roziwér glukozy.

6.3 Okres waznosci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ od §wiatla.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarte$¢ opakowania
5 fiolek z bezbarwnego szkla w tekturowym pudetku,
6.6 Szczegdlne srodki ostroznosci dotyczqce usewania i przygotowania leku do stosowania

Proszek nalezy rozpuscié w 100 ml 0,9% roztworu chlorku sodu lub w 100 ml 5% roztworu glukozy.
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Stabilnoéé roztworu zalezy od pH roztworu, dlatego nie nalezy uzywac innych rozpuszezalnikéw.
Roztwdr przygotowany z uzyciem 5% roztworu glukozy ma pH okolo 9 i musi by¢ zuzyty w ciagu

6 godzin od sporzadzenia.
Roztwér przygotowany z uzyciem 0,9% roztworu chlorku sodu ma pH okolo 10 i musi by¢ zuzyty

w ciagu 12 godzin od chwili sporzadzenia.
Czas wlewu dozylnego wynosi od 20 do 30 minut.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertalje
Szwecja

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

Pozwolenie nr R/2942

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

21-02-1997, 6-10-2004, 27-07-2005, 21-09-2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2009 -09- 30
MINISTERSTWO ZDROWIA
. Departament Polilyki Lekowej i Farmac
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