SASKANOTS ZVA 20-04-2023

ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS
Gasec Gastrocaps 20 mg zarnas $kistosas cietas kapsulas
Gasec Gastrocaps 40 mg zarnas $kistosas cietas kapsulas
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Gasec Gastrocaps 20 mg zarnas Skistosas cietas kapsulas
Katra kapsula satur: 20 mg omeprazola (omeprazolum).

Paligviela ar zinamu iedarbibu
Katra kapsula satur 80,02 mg saharozes.

Gasec Gastrocaps 40 mg zarnas Skistosas cietas kapsulas
Katra kapsula satur: 40 mg omeprazola (omeprazolum).

Paligviela ar zinamu iedarbibu
Katra kapsula satur 160,05 mg saharozes.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Zarnas $kisto$a cieta kapsula.

Gasec Gastrocaps 20 mg zarnas Skistosas cietas kapsulas
2. izmera cietas zelatina kapsulas, uz kapsulas ar baltu tinti uzdrukats ,,0” un ,,20”. Kapsulam ir oranzs
korpuss un zils vacins. Katra kapsula ir baltas 1idz b&sas krasas mikropeletes, kas satur 20 mg omeprazola.

Gasec Gastrocaps 40 mg zarnas Skistosas cietas kapsulas
0. izméra cietas zelatina kapsulas, uz kapsulas ar baltu tinti uzdrukats ,,0” un ,,40”. Kapsulam ir oranzs
korpuss un zils vacins. Katra kapsula ir baltas 1idz b&sas krasas mikropeletes, kas satur 40 mg omeprazola.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Gasec Gastrocaps kapsulu indikacijas

Pieaugusajiem

- divpadsmitpirkstu zarnas ¢tlu arstéSana,

- divpadsmitpirkstu zarnas ¢tlu recidiva profilakse;

- kunga ¢ilu arstésana;

- kunga ¢ulu recidivu profilakse;

- Helicobacter pylori (H. pylori) izskausana peptiskas cuilas gadijuma, lietojot kombinacija ar
atbilstoSiem antibiotiskiem lidzekliem;

Version: 2023-03-08 var037_7.1



SASKANOTS ZVA 20-04-2023

- ar nesteroido pretickaisuma lidzeklu (NPL) lietoSanu saistitas kunga un divpadsmitpirkstu zarnas ¢alas
arstéSana;

- ar NPL lietoSanu saistitas kunga un divpadsmitpirkstu zarnas ¢iilas profilakse riska grupas pacientiem;

- refluksa ezofagita arstéSanai;

- ilgstosai arstéSanai pacientiem ar sadzied&tu refluksa ezofagitu;

- simptomatiska gastroezofagealas refluksa slimibas arstésana;

- Zolindzera — Elisona sindroma arstésana.

Bérniem

Beérni, kuri vecaki par 1 gadu un Kuru kermena masa >10 kg

- refluksa ezofagita arstésana;

- simptomatiska dedzinasanas sajiitas un skabes atvilna arstéSana gastroezofageala refluksa slimibas
gadijuma.

Berni un pusaudzi, kuru kermena masa lielaka par 30 kg
- H. pylori izraisitas kunga ciilas arstésana kombinacija ar antibiotiskiem Iidzekliem.

4.2, Devas un lietoSanas veids

Devas pieaugu$ajiem

Divpadsmitpirkstu zarnas cilas arstésana

Ieteicama deva pacientiem ar aktivu divpadsmitpirkstu zarnas ¢tlu ir Gasec Gastrocaps 20 mg vienu reizi
diena. Lielakai dalai pacientu ¢ula sadzist divu nedélu laika. Pacientiem, kuriem ¢ila pilniba nav sadzijusi
pec sakotngja arst€Sanas kursa lietoSanas, parasti ta sadzist turpmaka arst€Sanas kursa 2 nedglas.
Divpadsmitpirkstu zarnas ¢iilas pacientiem ar vaju arstéSanas efektu ieteicams lietot Gasec Gastrocaps

40 mg vienu reizi diena, kas parasti nodroSina ¢tlas sadzisanu 4 nedélu laika.

Divpadsmitpirkstu zarnas culas recidivu profilakse

Divpadsmitpirkstu zarnas ¢ulas recidivu profilaksei H. pylori negativiem pacientiem vai kuriem H. pylori
izskau$ana nav iesp&ama, ieteicama deva ir Gasec Gastrocaps 20 mg vienu reizi diena. Daziem
pacientiem pietickama var bt omeprazola 10 mg diena lielas devas lieto$ana. Neveiksmigas terapijas
gadijuma devu var palielinat Iidz Gasec Gastrocaps 40 mg diena.

Kunga ciilas arstesana

Ieteicama deva ir Gasec Gastrocaps 20 mg vienu reizi diena. Lielakai dalai pacientu ¢iila sadzist Cetru
nedglu laika. Pacientiem, kuriem ¢iila pilniba nav sadzijusi pec sakotngja arst€Sanas kursa lietosanas,
parasti ta sadzist turpmaka arstésanas kursa 4 nedélas. Kunga ¢tlas pacientiem ar vaju arstésanas efektu
ieteicams lietot Gasec Gastrocaps 40 mg vienu reizi diena, kas parasti nodrosina ¢iilas sadzisanu astonu
nedelu laika.

Kunga cilas recidiva profilakse

Kunga ¢ilas pacientiem ar vaju arstéSanas efektu recidiva profilaksei ieteicama deva ir Gasec Gastrocaps
20 mg vienu reizi diena. Ja nepieciesams, devu var palielinat lidz Gasec Gastrocaps 40 mg vienu reizi
diena.

H. pylori izskauSana peptiskas ciilas slimibas gadijuma

H. pylori izskausanai, izv€loties antibiotiskos Iidzeklus, janem véra katra pacienta tolerance pret zaleém,

nacionalals, regionalais un lokalais rezistences veids un arstésanas vadlinijas.

- Gasec Gastrocaps 20 mg + klaritromicins 500 mg + amoksicilins 1000 mg, katrs jalieto divas reizes
diena vienu nedelu, vai
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- Gasec Gastrocaps 20 mg + klaritromicins 250 mg (alternativi 500 mg) + metronidazols 400 mg (vai
500 mg, vai tinidazols 500 mg), katrs - divas reizes diena vienu nedglu, vai

- Gasec Gastrocaps 40 mg vienu reizi diena kopa ar 500 mg amoksicilina un 400 mg metronidazola (vai
500 mg, vai 500 mg tinidazola), abus lietojot tris reizes diena vienu nedelu.

Ja pacientam vél joprojam ir pozitivs H. pylori tests, terapija var tikt atkartota.

Ar NPL lietosanu saistitas kunga un divpadsmitpirkstu zarnas Cilas arstésana

Ar NPL lietosanu saistitas kunga un divpadsmitpirkstu zarnas ¢iilas arstéSanai ieteicama deva ir Gasec
Gastrocaps 20 mg vienu reizi diena. Lielakai dalai pacientu ¢tila sadzist ¢etru ned€lu laika. Pacientiem,
kuriem cila pilniba nav sadzijusi péc sakotngja arstéSanas kursa lietosanas, parasti ta sadzist turpmaka
arsteSanas kursa 4 nedglas.

Ar NPL lietosanu saistitas kunga un divpadsmitpirkstu zarnas Cilas profilakse riska grupas pacientiem
Ar NPL lietosanu saistitas kunga un divpadsmitpirkstu zarnas ¢iilas profilaksei riska grupas pacientiem
(pacientiem vecakiem par 60 gadiem, kunga un divpadsmitpirkstu zarnas ¢iilas anamnézg, augseja KZT
asino$ana anamnézg) ieteicama deva ir Gasec Gastrocaps 20 mg vienu reizi diena.

Refluksa ezofagita arstesana

Ieteicama deva ir Gasec Gastrocaps 20 mg vienu reizi diena. Lielakai dalai pacientu Ciila sadzist Cetru
nedglu laika. Pacientiem, kuriem ¢iila pilniba nav sadzijusi pec sakotngja arst€Sanas kursa lietoSanas,
parasti ta sadzist turpmaka arsteéSanas kursa 4 nedglas.

Pacientiem ar smagu refluksa ezofagitu, ieteicams lietot Gasec Gastrocaps 40 mg vienu reizi diena, un
parasti ¢iila sadzist astonu ned€lu laika.

llgstosa arstésana pacientiem ar izarstetu refluksa ezofagitu

Ilgstosai balstterapijai pacientiem ar izarstétu refluksa ezofagitu ieteicama deva ir 10 mg omeprazola
vienu reizi diena. Ja nepiecieSams, devu var palielinat lidz Gasec Gastrocaps 20 mg vai Gasec Gastrocaps
40 mg vienu reizi diena.

Simptomatiska gastroezofageala refluksa slimibas arstesana
Ieteicama deva ir Gasec Gastrocaps 20 mg vienu reizi diena. Apmierinos$a atbildes reakcija pacientiem
varétu bt ar, lietojot 10 mg omeprazola vienu reizi diena. Tapéc jaapsver individuala devas pielagoSana.

Ja simptomu kontrole, lietojot Gasec Gastrocaps 20 mg vienu reizi diena, netiek panakta ¢etru nedélu
arst€Sanas laika, ieteicams veikt papildu izmekl&jumus.

Zolindzera — Elisona sindroma arstésana

Pacientiem ar Zolindzera — Elisona sindromu devas japielago individuali. Arsté8ana jaturpina tik ilgi, cik
klmiski nepiecieSams. Ieteicama sakuma deva ir 60 mg omeprazola diena. Vairak ka 90% gadijumos
slimnieku stavoklis ar Tpasi smagu slimibas formu un nepietiekami labu atbildes reakciju uz citiem
terapijas veidiem, sekmigi stabilizgjas, lietojot omeprazola devas no 20 mg lidz 120 mg diena. Ja
nepiecieSama deva ir lielaka par 80 mg diena, tad ta dalama divas reizes devas.

Pediatriska populacija

Bérni, kuri vecaki par 1 gadu un kKuru kermena masa >10 kg

Refluksa ezofagita arstesana

Simptomatiska dedzinasanas sajitas un skabes atvilna arstesana gastroezofageala refluksa slimibas
gadijuma
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leteicamas $adas devas:

Vecums Kermena masa Devas

>1 gads 10 - 20 kg 10 mg vienu reizi diena. Ja nepiecieSams, devu var
palielinat 11dz 20 mg vienu reizi diena

>2 gadi >20 kg 20 mg vienu reizi diena. Ja nepiecieSams, devu var
palielinat [idz 40 mg vienu reizi diena

Refluksa ezofagits: arstéSanas ilgums 4 — 8 nedgélas.

Simptomatiska dedzinasanas sajiitas un skabes atvilna arstésana gastroezofageala refluksa slimibas
gadyjuma: arsteSanas ilgums ir 2 - 4 ned¢las. Ja simptomu kontrole netiek panakta 2 — 4 nedelu laika,
pacientam nepieciesams veikt papildu izmekl&jumus.

Berni un pusaudzi, kuru kermena masa ir lielaka par 30 kg.
H. pylori izraisitas divpadsmitpirkstu zarnas cillas arstésana

Izvéloties atbilstosu kombing&to terapiju, janem veéra oficialas nacionalas, regionalas un lokalas vadlinijas
par bakterialo rezistenci, arst€Sanas ilgums (visbiezak 7 dienas, bet dazreiz lidz 14 dienam) un atbilstosa
antibakterialo Iidzek]u lietosana.

ArstéSana jauzrauga specialistam.

leteicamas $adas devas:
Kermena Devas
masa
31-40kg Kombinacija ar diviem antibiotiskiem Iidzekliem: Gasec Gastrocaps 20 mg,
amoksicilins 750 mg un klaritromicins 7,5 mg/kg kermena masas. Lieto visu
kopa vienu ned€lu divas reizes diena.

>40 kg Kombinacija ar diviem antibiotiskiem Iidzekliem: Gasec Gastrocaps 20 mg,
amoksicilins 1 g un klaritromicins 500 mg. Lieto visu kopa vienu ned€lu divas
reizes diena.

Ipasas pacientu grupas
Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem devas pielagoSana nav nepiecieSama (skatit 5.2. apakSpunktu).

AKnu darbibas traucejumi
Pacientiem ar aknu darbibas traucéjumiem 10 — 20 mg omeprazola liela dienas deva var biit pietickama
(skatit 5.2. apakSpunktu).

Gados vecaki pacienti (>65 gadi)
Gados vecakiem pacientiem devas pielago$ana nav nepiecieSama (skatit 5.2. apakSpunktu).

LietoSanas veids
leteicams lietot Gasec Gastrocaps kapsulas no rita, labak tuksa disa. Kapsulas janorij veselas, uzdzerot
glazi tdens. Kapsulas nedrikst sakos]at un sasmalcinat.

Pacientiem, kuriem ir gritibas norit un berni, kuri var dzert vai norit pusSkidru édienu

Pacienti var atvert kapsulu un norft tas saturu, uzdzerot glazi tidens, vai arT iemaistt kapsulas saturu viegli
skaba dzeriena, pieméram, auglu sula vai abolu biezeni, vai negazeta ideni. Pacientiem jaiesaka lietot
pagatavota dispersija nekavgjoties (vai 30 mintsu laika). Vienmer tiesi pirms zalu lietoSanas pagatavota
dispersija jasamaisa, p&c tam glaze vél jaizskalo ar pusglazi tidens un jaizdzer tas saturs.
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Pacienti var laut kapsulas apvalkam iz§kist mutg un kapsula esosas peletes norit, uzdzerot pusglazi tidens.
Zarnas $kistosas peletes nedrikst sakoslat.

4.3.  Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret omeprazolu, aizvietotajiem benzimidazoliem vai jebkuru no 6.1. apak$punkta
uzskaititajam paligvielam.

Omeprazolu, tapat ka citus protonu stikna inhibitorus (PSI), nedrikst lietot vienlaicigi ar nelfinaviru (skatit
4.5. apakspunktu).

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ja pastav jebkadi bridinajuma simptomi (piemé&ram, ievérojams negribéts svara zudums, atkartota
vemsana, disfagija, vemsana ar asins piejaukumu vai meléna) un, ja ir aizdomas par kunga ¢iilu vai ta ir,
tad jaizslédz malignitate. Terapija var atvieglot simptomus un aizkavét diagnozes noskaidrosanu.

Nav ieteicams lietot atazanaviru vienlaicigi ar protonu stikna inhibitoriem (skatit 4.5. apak§punktu). Ja
atazanavira lietoSana kombinacija ar protonu siikna inhibitoru ir neizb&gama, ieteicama rupiga kliiska
uzraudziba (piemé&ram, nosakot virusu slodzi), apvienojuma ar atazanivira devas palielinasanu Iidz 400 mg
kopa ar 100 mg ritonavira: omeprazola deva nedrikst parsniegt 20 mg.

Omeprazols tapat ka citas skabes izdali blok&josas zales, var samazinat B1» vitamina (ciankobalamins)
uzsiikSanos hipo- vai ahlorhidrijasrezultata. IlgstoSas lietosanas laika tas janem véra pacientiem ar
samazinatam vitamina rezervém Vai riska faktoriem, kas nosaka samazinatu vitamina B1, uzstkSanos.

Omeprazols ir CYP2C19 inhibitors. Uzsakot vai beidzot arstésanu ar omeprazolu, janem véra iesp&jama
mijiedarbiba ar zalém, kas metaboliz&jas caur CYP2C19. Mijiedarbiba ir novérota starp klopidogrelu un
omeprazolu (skafit 4.5. apak$punktu). Sis mijiedarbibas kliniska nozimé ir neskaidra. Piesardzibas dgl
bitu jaizvairas no vienlaicigas omeprazola un klopidrogela lieto$anas.

Daziem bérniem ar hroniskam slimibam var biit nepiecieSama ilgstosa arst€Sana ar omeprazolu, kaut art ta
nav ieteicama.

ArstéSana ar protonu siikna inhibitoriem var izraisit nedaudz palielinatu kunga — zarnu trakta, pieméram,
Salmonella un Campylobacter infekciju risku un hospitalizétiem pacientiem, iesp&jams, ari Clostridium
difficile infekcijas risku (skatit 5.1. apakSpunktu).

Protonu siikna inhibitori, Tpasi, ja tie tiek lietoti lielas devas un ilglaicigi (>1 gadu), var nedaudz
paaugstinat iegurna kaula, plaukstas un mugurkaula lizumu risku parsvara vecaka gadagajuma cilvekiem,
ka arT pastavot citiem zinamiem riska faktoriem. Noveérojuma pétijumi parada, ka protonu siikna inhibitori
paaugstina lizumu kopgjo risku par 10 — 40 %. Dalg&ji Sis risks var biit saistits ar citiem faktoriem.
Pacientiem, kuriem ir osteoporozes risks, btitu jasanem §ibriza vadlinijam atbilstosa apriipe, ka ar1 biitu
jauznem pietieckams D vitamina un kalcija daudzums.

Tiek zinots par smagiem hipomagnémijas gadijumiem pacientiem, kuri lietojusi PSI, pieméram,
omeprazolu, vairak ka tris ménesus, vairuma gadijumu vairak ka gadu. Var paradities tadas smagas
hipomagnémijas pazimes ka vajums, krampyji, delirijs, konvulsijas, reibona sajiita un sirds kambaru
aritmija, tacu Sie simptomi var sakties nemanami un var tikt palaisti garam. Lielakajai dalai pacientu
hipomagnémija uzlabojas péc magnija aizvietojosas terapijas un PSI partrauksanas.

Pacientiem, kuriem planota ilgstosa arstéSanas ar PSI vai art kuri lieto PSI kopa ar digoksinu vai zalem,
kas var izraisit hipomagn&€miju (piem., diurétiskiem lidzekliem), veselibas apriipes specialisti var apsvert
magnija [imena noteikSanu pirms terapijas uzsaksanas ar PSI, ka arT periodiski terapijas laika.
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Ka visos ilgstosas arstéSanas gadijumos, Tpasi, ja arstéSanas periods parsniedz 1 gadu, pacienti ir regulari
janovero.

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem, kuri lieto omeprazolu, noverots akiits tubulointersticials nefrits (TIN), un tas var rasties
jebkura bridi omeprazola terapijas laika (skatit 4.8. apakSpunktu). Akiits tubulointersticials nefrits var
progreset l1dz nieru mazspgjai.

Pastavot aizdomam par TIN, omeprazola lietosana japartrauc un nekavégjoties jauzsak atbilstosa arstésana.

Izmainas laboratorijas izmeklejumos

Paaugstinats hromogranina A (HgA) Iimenis var ietekmét izmekl&jumu veikSanu neiroendokrinu audzgju
gadijuma. Lai izvairitos no §is ietekmes, Gasec Gastrocaps lietosana japartrauc vismaz 5 dienas pirms
HgA mérijumiem (skatit 5.1. apakSpunktu). Ja péc sakotngja mérfjjuma HgA un gastrina Iimenis nav
atgriezies atsauces diapazona robezas, merijums jaatkarto 14 dienas p&c protonu sukna inhibitora
lietoSanas partrauksanas.

Subakiita sistémas sarkana vilkéde, dadas forma (Subacute cutaneous lupus erythematosus - SCLE)
Protonu stkna inhibitoru lietosana tiek saistita ar loti retiem SCLE gadijumiem. Ja rodas bojajumi, jo Tpasi
saules skartos adas apvidos, un ja tos pavada artralgija, tad pacientam nekavéjoties jameklé mediciniska
palidziba, bet veselibas apriipes specialistiem jaapsver iesp&ja partraukt omeprazola lietosanu. Ja SCLE
pec arsteéSanas ar protonu siikna inhibitoriem ir bijusi jau ieprieks, tad var palielinaties SCLE rasanas risks
citu protonu siikna inhibitoru lietoSanas gadijuma.

Paligvielas

Saharoze
Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu fruktozes nepanesibu, glikozes-galaktozes
malabsorbciju vai saharazes-izomaltazes nepietiekamibu.

Natrijs
Sts zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra kapsula, biitiba tas ir

.=

natriju nesaturosas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Omeprazola iedarbiba uz citu aktivo vielu farmakokinétiku

Aktivas vielas, kuru uzsitkSanas atkariga no vides pH
Samazinata intragastrala aciditate, kas rodas arsteé$anas laika ar omeprazolu, var palielinat vai samazinat to
aktivo vielu absorbciju, kuru uzstuksanas atkariga no vides pH.

Nelfinavirs, atazanavirs

Nelfinavira un atazanavira Iimenis plazma samazinas, ja tos lieto vienlaicigi ar omeprazolu.

Vienlaiciga omeprazola un nelfinavira lietoSana ir kontrindiceta (skatit 4.3. apakSpunktu). Vienlaicigas
lietoSanas ar omeprazolu (40 mg vienu reizi diena) rezultata samazinajas nelfinavira vidgja iedarbiba par
40% un farmakologiski aktiva metabolita M8 vidgja iedarbiba par 75-90%. Si mijiedarbiba var bt saistita
ar CYP2C19 inhib&sanu.

Vienlaiciga omeprazola un atazanavira lietoSana nav ieteicama (skatit 4.4. apakspunktu). Vienlaicigas
omeprazola (40 mg vienu reizi diena) un 300 mg atazanavira/ 100 mg ritonavira lietosanas laika veseliem
brivpratigiem par 75% samazinajas atazanavira iedarbiba. Atazanavira devas palielinasSana Iidz 400 mg
nekompens€ja omeprazola ietekmi uz atazanavira iedarbibu. Vienlaicigi lietojot omeprazolu (20 mg vienu
reizi diena) un 400 mg atazanavira/ 100 mg ritonavira, veseliem brivpratigiem atazanavira iedarbiba
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samazinajas aptuveni par 30%, salidzinot ar iedarbibu, ko novéroja, lietojot 300 mg atazanavira un
100 mg ritonavira vienu reizi diena.

Digoksins

Veseliem brivpratigiem lietojot vienlaicigi omeprazolu (20 mg diena) un digoksinu, ta biopieejamiba
palielinajas par 10%. Par digoksina toksicitati zinots reti. Tomer gados vecakiem cilvekiem, lietojot
omeprazolu lielas devas, jaievéro piesardziba un pastiprinati javeic terapeitiska digoksina lietoSanas
uzraudziba.

Klopidogrels

Krustota kliniska p&tijuma 5 dienas lietoja klopidogrelu (300 mg piesatino$a deva, péc tam 75 mg/diena)
vienu pasu un kopa ar omeprazolu (80 mg). Klopidogrela aktivo metabolitu iedarbiba samazinajas par
46% (1.diena) un 42% (5.diena), ja klopidogrelu lietoja kopa ar omeprazolu. Vidgja trombocitu
agregacijas inhibicija samazinajas par 47% (24 stundas) un 30% (5.diena), lietojot klopidogrelu un
omeprazolu vienlaicigi. Cita p&tijuma tika pieradits, ka lietojot klopidogrelu un omeprazolu atskirigos
laikos, nenovéro to mijiedarbibu, kas var biit saistita ar omeprazola inhib&joso darbibu uz CYP2C19.
Noveérojumu un klinisko pétijumu laika iegiiti pretrunigi $ts kltniskas mijiedarbibas
(farmakokinétiskas/farmakodinamiskas mijiedarbibas) dati attieciba uz smagiem kardiovaskularo
notikumu zinojumiem.

Citas aktivas vielas
Posakonazola, erlotiniba, ketokonazola un itrakonazola uzstik§anas ievérojami samazinas un lidz ar to var
mazinaties to kliniska iedarbiba. Jaizvairas no poSakonazola un erlotiniba vienlaicigas lietoSanas.

Aktivas vielas, ko metabolizé CYP2C19

Omeprazols ir vidgjs CYP2C19, galvena omeprazolu metaboliz&josa enzima, inhibitors. Omeprazolu
kombingjot ar aktivajam vielam, ko metabolizé CYP2C19, to metabolisms var samazinaties un sistemiska
iedarbiba palielinaties. Piem&ram, tadas zales ir R- varfarins un citi K vitamina antagonisti, cilostazols,
diazepams un fenitoins.

Cilostazols
Krustota petijuma veseliem brivpratigajiem p&c 40 mg omeprazola lietoSanas, palielinajas cilostazola
Cmax un AUC par attiecigi 18% un 26%, un vienam ta aktivajam metabolitam attiecigi par 29% un 69%.

Fenitoins

Pirmo divu nedglu laika p&c omeprazola terapijas uzsakSanas ieteicams kontrol&t fenitotna koncentraciju
plazma. Ja fenitoina deva ir pielagota, kontroli un talaku devas pielagoSanu veic péc omeprazola terapijas
partrauksanas.

Nezinams mehanisms

Sahinavirs
Lietojot vienlaicigi omeprazolu un sahinaviru/ritonaviru, sahinavira limenis plazma paaugstinajas par
aptuveni 70%, kas liecina par labu panesamibu HIV infic&tiem pacientiem.

Takrolims
Zinots, ka vienlaiciga lietoSana ar omeprazolu, paaugstina takrolima Iimeni seruma. NepiecieSama
pastiprinata takrolima koncentracijas, ka arT nieru darbibas (kreatinina klirenss) uzraudziba, un

nepiecieSamibas gadijuma japielago takrolima deva.

Metotreksats
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Zinots, ka, lietojot kopa ar protonu siiknu inhibitoriem, metotreksata [imenis daZiem pacientiem palielinas.
Lietojot liclas metotreksata devas, jaapsver iespgja 1slaicigi partraukt omeprazola lietoSanu.

Citu aktivo vielu ietekme uz omeprazola farmakokinétiku

CYP2C19 un/ vai CYP3A4 inhibitori

Omeprazolu metabolizé CYP2C19 un CYP3A4. Aktivas vielas, kas inhibe CYP2C19 un CYP3A4 (ka
klaritromicins un vorikonazols), nomacot omeprazola metabolisma atrumu, var paaugstinat ta Irmeni
seruma. Vienlaiciga vorikonazola lietosana var palielinat omeprazola iedarbibu vairak ka divas reizes. Ta
ka omeprazola augstu devu panesamiba ir laba, omeprazola devas pielagosana kopuma nav nepiecieSama.
Devas pielagoSana jaapsver pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem vai ilgstosas lietoSanas
laika.

CYP2C19 un/ vai CYP3A4 inducétaji
Aktivas vielas, kas inducg CYP2C19 vai CYP3A4, vai arT abus (piem., ka rifampicins un div§kautnu
asinszales preparati) var samazinat omeprazola ITmeni seruma paatrinata metabolisma del.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriti

Griitnieciba

Tris prospektivi epidemiologiski pétijumi (izskatiti vairak ka 1000 gadijumi) liecina, ka omeprazolam nav
nelabvéligas ietekmes uz griitniecibu vai augla/jaundzimusa veselibu. Omeprazolu var lietot gritniecibas
laika.

Barosana ar kriiti
Omeprazols izdalas mates piena, bet, lictojot to terapeitiskas devas, maz ticama omeprazola ietekme uz
bérnu.

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Gasec Gastrocaps maz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Tacu var rasties
tadas blakusparadibas ka reibonis, redzes traucgjumi (skatit 4.8. apaks$punktu). Ja tas notiek, pacientam
nevajadzetu vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Visbiezak sastopamas nevélamas blakusparadibas (1-10% no pacientiem) ir galvassapes, sapes védera,
caureja, meteorisms un slikta diisa/vemsana.

Lietojot omeprazolu klinisko p&tijumu laika un p&cregistracijas perioda, tika konstatétas talak noraditas
blakusparadibas. Neviena no tam nav atkariga no devas. Talak mingtas blakusparadibas ir sakartotas pec
organu sisteému klasifikacijas un sastopamibas biezuma. Biezuma raksturojumam izmantota $ada
klasifikacija: loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 lidz < 1/10), retak (> 1/1000 Iidz < 1/100), reti (= 1/10 000
lidz < 1/1 000), loti reti (< 1/10 000), nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Organu sistemu klasifikacija/ bieZums | Nevelama blakusparadiba

Asins un limfatiskas sistemas traucejumi

Reti Leikopeénija, trombocitopénija

Loti reti Agranulocitoze, pancitopénija

Imiinas sistemas trauceéjumi

Reti Paaugstinatas jutibas reakcijas, piem&ram,
drudzis, angioedéma, anafilaktiska reakcija/Soks

Vielmainas un uztures traucejumi
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Reti Hiponatriémija

Nav zinami Hipomagn@mija, smaga hipomagn€mija var
izraisit hipokalciémiju

Psihiskie traucejumi

Retak Bezmiegs

Reti Uzbudinajums, apjukums, depresija

Loti reti Agresija, halucinacijas

Nervu sistemas traucejumi

Biezi Galvassapes

Retak Reibonis, parestézija, miegainiba

Reti Garsas sajutas traucgjumi

Acu bojajumi

Reti | Neskaidra redze

Ausu un labirinta bojajumi

Retak | Vertigo

ElpoSanas sistémas traucéjumi, kriiSu kurvja un videnes slimibas

Reti | bronhospazmas

Kunga — zarnu trakta traucéjumi

Biezi Sapes vedera, aizciet€jums, caureja, veédera

uzpisanas, slikta disa/vemsana, kunga fundalas
dalas dziedzeru polipi (labdabigi)

Reti Sausa mute, stomatits, kunga — zarnu trakta
kandidoze, mikroskopiskais kolits

Aknu un/vai Zults izvades sistémas traucéjumi

Retak Paaugstinats aknu enzimu Itmenis
Reti Hepatits ar vai bez dzeltes
Loti reti Aknu mazspgja, encefalopatija pacientiem ar

esoSu aknu saslimSanu

Adas un zemadas audu bojajumi

Retak Dermatits, nieze, izsitumi, natrene

Reti Alopgcija, fotosensitivitate

Loti reti Erythema multiforme, Stivensa-DZzonsona
sindroms, toksiska epidermas nekrolize (TEN)

Nav zinami Subakiita sisttémas sarkana vilkéde, adas forma

(skatit 4.4. apakSpunktu)
Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi

Retak Guzas kaula, plaukstas kaulu vai mugurkaula
luzums

Reti Artralgija, mialgija

Loti reti Muskulu vajums

Nieru un urinizvades sistémas traucéjumi

Reti Tubulointersticials neftits (ar iesp&jamu

progreséSanu lidz nieru mazspgjai)
Reproduktivas sistémas traucejumi un kriits slimibas

Loti reti | Ginekomastija
Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Retak Vargums, periféra tiska
Reti Pastiprinata sviSana

Pediatriska populacija
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Omeprazola drosums novértéts kopuma 310 bérniem vecuma no 0-16 gadiem, kuriem ir ar skabes izdali
saistita slimiba. Klinisko p&tijumu laika iegiiti ierobeZoti ilgtermina lietoSanas droSuma dati no 46 b&rniem
ar smagu erozivu ezofagitu, Kuri ka uzturo$o terapiju sanéma omeprazolu 749 dienas. Novérotas
blakusparadibas bija tadas pasas ka picaugusiem Tslaicigas vai ilgstoSas terapijas laika. Omeprazola
ilgstosas lietosanas laika nelabveligu ietekmi uz augSanu un pubertati nenovero.

Zinosana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas ielal5, Riga, LV 1003.
Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9, Pardozésana

Informacija, kas saistita ar omeprazola pardozgsanu cilvékiem, ir ierobezota. Literatiira aprakstita devas
palielinasana Iidz 560 mg, un sanemti atseviski zinojumi par pardozesanu, kad perorali tika lietots

2400 mg omeprazola (120 reizes parsniedz ieteicamo kltnisko devu). Pardozesanas simptomi - slikta disa,
vems$ana, reibonis, sapes védera, caureja un galvassapes. Ka art atseviskos gadijumos - apatija, depresija
un apmulsums.

Aprakstitie, ar omeprazola pardozgSanu saistitie simptomi bija parejosi, un zinojumi par smagiem
gadijumiem nav sanemti. Palielinot devu, izvadiSanas atrums paliek nemainigs (pirmas kartas kingtika).
ArstéSana, ja nepiecieSama, ir simptomatiska.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: protonu stikna inhibitors.
ATK kods: A02B C01

Darbibas mehanisms

Omeprazols ir racemisks divu enantiom@&ru maisijums, kas mazina kunga skabes sekréciju ar izteikti
selekttvu darbibas mehanismu. Tas ir specifisks skabes stkna inhibitors parietala stina. Tas atri iedarbojas
un, lietojot vienu reizi diena, nodro$ina atgriezenisku kunga skabes sekrécijas kontroli.

Omeprazols ir vaja baze, un tas koncentr&jas parietalo Stnu intracelularo kanalinu apvida, kur ir stipri
skaba vide un kur tas parvérias aktiva forma un inhibé enzimu H*/K*-ATFazi - skabes sikni. Sis
inhibicijas efekts kunga skabes veidosanas pedgja posma ir devas atkarigs un nodro$ina augsti efektivu
gan bazalas, gan stimul&tas skabes sekrécijas kaveésanu, neatkarigi no kairinataja.

Farmakodinamiska iedarbiba
Visus novérotos farmakodinamiskos efektus var izskaidrot ar omeprazola ietekmi uz skabes sekréciju.

ledarbiba uz kunga skabes sekréciju

Omeprazols lietots perorali reizi diend, nodrosina atru un efektivu kunga skabes sekrécijas nomaksanu
diena un nakti, sasniedzot maksimalo efektu 4 dienu laika. Divpadsmitpirkstu zarnas ¢iilas pacientiem
20 mg omeprazola vidgji par vismaz 80% samazina diennakts intragastralo aciditati un péc pentagastrina
stimulacijas maksimala skabes sekrécija tiek samazinata par 70% 24 stundas p&c zalu lietoSanas.
Divpadsmitpirkstu zarnas ¢tlas pacientiem perorali lietots omeprazols 20 mg nodro$ina kunga pH limeni
>3 vidgji 17 stundas diennakti.
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Pacientiem ar gastroezofageala refluksa slimibu skabes sekrécijas nomaksanas un kunga skabuma
samazinasanas rezultata omeprazols atkariba no devas samazina/normalizg skabes iedarbibu uz baribas
vadu. Skabes sekrécijas nomaksana atkariga no omeprazola laukuma zem plazmas koncentracijas-laika
liknes (AUC), bet nevis no konkréta bridi pastavosas koncentracijas plazma.

Arstesanas laika ar omeprazolu nenovéro tahifilaksi.

Iedarbiba uz H. pylori

H. pylori tiek saistita ar peptiskas ¢iilas slimibu, ieskaitot gan divpadsmitpirkstu zarnas ¢tlu, gan kunga
culu. H. pylori ir galvenais gastritu izraisosais faktors. H. pylori kopa ar kunga skabi ir galvenie peptiskas
¢ulas izraisosie faktori. H. pylori ir galvenais faktors atrofiska gastrita attistiba, ko saista ar paaugstinato
kunga véza raSanas risku.

H. pylori izskausana ar omeprazolu un pretmikrobu Iidzekliem nodrosina augstu sadzisanas pakapi un
peptisku ¢iilu ilgtermina remisiju.

Divkar$o terapiju parbaudes rezultatos tika konstatets, ka tas ir mazak efektivas neka triskarsas terapijas.
Tomer $o terapiju izmanto$anu var apsvert gadijumos, kad zinamas paaugstinatas jutibas del nevar
izmantot triskarso kombinaciju.

Cita ar skabes nomaksanu saistita iedarbiba

Ilgstosas terapijas laika nedaudz biezak izveidojas kunga dziedzeru cistas. Tas uzskatamas par
fiziologiskam izteiktas skabes sekrécijas nomaksanas sekam. Cistas ir labdabigas un tas izzud.
Jebkuru lidzeklu, tostarp arT protonu siikna inhibitoru, izraisita kunga vides skabuma samazinasanas,
palielina kunga-zarnu trakta parasti atrodoSos baktériju skaitu kungi. Arstésana ar skabes izdali
samazino$am zalém var nedaudz paaugstinat kunga — zarnu trakta infekciju risku, tadu ka Salmonella,
Campylobacter un hospitalizétiem pacientiem, iesp&jams, ari Clostridium difficile infekcijas risku.

ArstéSanas laika ar pretsekretoram zalém seruma palielinas gastrina Iimenis ka atbildes reakcija uz
samazinatu skabes sekréciju. Samazinats kunga skabums izraisa art HgA Iimena paaugstinasanos.
Paaugstinats HgA Itmenis var ietekm&t izmeklgjumu veikSanu neiroendokriu audzgju gadijuma.
Saskana ar pieejamiem public&tajiem pieradijumiem protonu siikna inhibitoru lietosanu vajadzetu
partraukt 5 dienas Iidz 2 nedglas pirms HgA noteikSanas. L1dz ar to HgA limenis, kas p&c PSI lietosanas
varétu bt viltus paaugstinats, blis atgriezies atsauces diapazona robezas.

Pediatriska populacija

Nekontroléta pétijuma bérniem (vecuma no 1 — 16 gadiem) ar smagu atvilna ezofagitu, omeprazols deva
no 0,7 — 1,4 mg/kg nodrosina uzlabosanos 90% gadijumos un ievérojami samazina refluksa simptomus.
Vienkarsa maskéta petijuma bérni (vecuma no 0-24 ménesiem) ar kliniski diagnostic€tu gastroezofagealu
refluksa slimibu, tika arstéti ar 0,5; 1,0 vai 1,5 mg/kg omeprazola. Sliktas diiSas/atvemsanas bieZzums
samazinajas par 50% pé&c 8 ned€lu ilgas arstéSanas, neatkarigi no devas.

H. pylori izskausana bérniem

Randomizéta, dubultmaskéta kliniska pétijuma (Héliot p&tijums) tika pieradits kombing&tas omeprazola
terapijas (kombinacija ar diviem antibiotiskiem lidzekliem — amoksicilinu un klaritromicinu) drosums un
efektivitate H. pylori infekcijas arstéSana b&rniem ar gastritu, vecuma no 4 gadiem. H. pylori izskausanas
bieZzums: pozitivu rezultatu sasniedza 74,2% (23/31 pacienti) ar omeprazola+amoksicilinatklaritromicina
terapiju, salidzinot ar 9,4% (3/32 pacientiem), sanemot amoksicilina+klaritromicina terapiju. Par citiem
kliniskiem ieguvumiem, attieciba uz dispepsijas simptomatiku, nebija pieradijumu. Sis p&tfjums nesniedz
informaciju attieciba par bérniem, kuri jaunaki par 4 gadiem.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
UzsiikSanas
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Omeprazols ir pret skabi neizturigs un tapec to lieto kapsulas, kuras ir apvalkotas, zarnas $kistosas peletes.
Omeprazola absorbcija ir atra, maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta aptuveni 1 — 2 stundu laika
péc devas lietoSanas. Omeprazola uzsiik$anas notiek tievajas zarnas apméram 3 — 6 stundu laika.
Vienlaiciga uztura uznemsana neietekmeé biopieejamibu. Sisteémiska pieejamiba (biopieejamiba) péc
vienreiz&jas peroralas omeprazola devas lietosanas ir aptuveni 40%. P&c atkartotas lietoSanas vienu reizi
diena biopieejamiba palielinas lidz 60%.

Izkliede
Veseliem brivpratigajiem Skietamais izkliedes tilpums ir aptuveni 0,3 I/kg kermena masas. Omeprazola
piesaiste plazmas olbaltumvielam ir aptuveni 97%.

Biotransformacija

Omeprazols pilniba metabolizgjas ar citohroma P450 (CYP) enzimu sisteémas palidzibu. Metabolisms,
galvenokart, ir atkarigs no polimorfiskas CYP2C19, kas nosaka hidroksiomeprazola, galvena metabolita,
veidoS$anas plazma. Metabolisma otra dala ir atkariga no citas specifiskas izoformas, CYP3A4, kas ir
atbildiga par omeprazola sulfona, galvena plazmas metabolita, veidosanu. Omeprazola un CYP2C19
afinitates rezultata, iespgjama konkurgjosa inhibicija un metabolisms zalu mijiedarbiba ar citam vielam.
Zemas CYP3A4 afinitates dél, omeprazols neinhibé citu CYP3A4 vielu metabolismu. Papildus
omeprazolam nepiemit arT inhibitora iedarbiba uz galvenajiem CYP enzimiem.

Aptuveni 3% baltas rases populacijas un 15-20% dzeltenas rases populacijas parstavjiem nav
funkciongjosa CYP2C19 enzima un tos sauc par vajiem metabolizétajiem. Siem cilvékiem omeprazola
metabolismu, iesp&jams, galvenokart kataliz€ CYP3A4. P&c atkartotas 20 mg omeprazola lietoSanas vienu
reizi diena vajiem metabolizetajiem videjais laukums zem plazmas koncentracijas — laika liknes (AUC)
bija 5-10 reizes augstaks neka cilvékiem, kam ir funkciong&joss CYP2C19 enzims (izteiktajiem
metaboliz&tajiem). Maksimala koncentracija plazma ari vidgji bija augstaka (3-5 reizes). Sie rezultati
neietekm& omeprazola dozesanu.

Eliminacija

Plazmas eliminacijas pusperiods parasti ir 1saks par stundu péc vienreizgjas vai atkartotas peroralas devas
lietoSanas vienu reizi diena. Omeprazols pilniba elimingjas no plazmas, bez tendences uzkraties pec
vienreiz&jas devas lietoSanas. Gandriz 80% perorali lietotas omeprazola devas izdalas metabolitu veida ar
urinu, atlikust dala izdalas ar izkarnijumiem, galvenokart, no Zults sekrécijas.

Atkartoti lietojot omeprazolu, palielinas ta AUC. Si palielinasanas ir atkariga no devas, un péc atkartotas
lieto§anas AUC palielinas vairak neka proporcionali devai. ST laika un devas atkariba saistita ar pirma loka
metabolisma un sist€miska klirensa samazinasanos, kas, iesp&jams, saistits ar to, ka omeprazols un/vai ta
sulfona metabolits nomac CYP2C19 enzimu.

Nav konstatéts, ka metaboliti ietekm&tu kunga skabes sekréciju.

Kineétika ipasas kliniskas situacijas

AKnu darbibas traucejumi

Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem ir samazinats omeprazola metabolisma atrums, ka rezultata
palielinas AUC. Lietojot omeprazolu vienu reizi diena, tam nav tendences uzkraties.

Nieru darbibas traucéjumi
Omeprazola farmakokingtika, ieskaitot sisteémisko biopieejamibu un eliminacijas atrumu, ir nemainiga
pacientiem ar pavajinatu nieru darbibu.

Gados vecaki pacienti
Gados vecakiem pacientiem (75-79 gadus veciem) omeprazola metabolisma atrums ir nedaudz
samazinats.

Pediatriska populacija
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Beérniem vecuma no 1 gada arsté$ana lietojot ieteicamas devas, koncentracija plazma ir lidziga ka
piecaugusajiem. B&rniem, jaunakiem par 6 ménesiem, omeprazola klirenss ir pazeminats, samazinatas

metabolisma kapacitates del.

5.3.  Prekliniskie dati par drosumu

Kunga ECL §tanu hiperplazija un karcinoidi tika novéroti p&tijumos, kuros zurkas visa to dzives garuma
tika barotas ar omeprazolu. Sis parmainas kungi zurkam radusas ilgstosas, izteiktas hipergastrinémijas

rezultata, kas izveidojusies sekundari samazinatai kunga skabes produkcijai. Lidzigas izmainas novéro péc

arstéSanas ar Ho- receptoru antagonistiem, protonu stikna inhibitoriem un p&c dal&jas kunga rezekcijas.
Tadgjadi, $Ts izmainas nav tiesi aktivas vielas izraisitas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1.  Paligvielu saraksts

Gasec Gastrocaps 20 mg zarnas Skistosas cietas
kapsulas

Gasec Gastrocaps 40 mg zarnas Skistosas cietas
kapsulas

Zarnds skistosas peletes

Cukura lodites (saharoze + kukurtizas ciete)
Povidons K-30

Natrija laurilsulfats

A tipa natrija cietes glikolats

Cukura lodites (saharoze + kukurtizas ciete)
Povidons K-30

Natrija laurilsulfats

A tipa natrija cietes glikolats

Natrija fosfats Natrija fosfats
Hipromeloze Hipromeloze
Trietilcitrats Trietilcitrats
Metakrilskabes-etilakrilata kopolimérs Metakrilskabes-etalkrilata kopolimers
Natrija hidroksids Natrija hidroksids
Titana dioksids (E171) Titana dioksids (E171)
Talks Talks
Kapsulas korpuss
Zelatins Zelatins
Hinolindzeltenais (E104) Hinolindzeltenais (E104)
Eritrozins (E127) Eritrozins (E127)
Titana dioksids (E171) Titana dioksids (E171)
Kapsulas vacins
Zelatins Zelatins
Eritrozins (E127) Eritrozins (E127)
Indigokarmins (E132) Indigokarmins (E132)
Titana dioksids (E171) Titana dioksids (E171)

Uzdrukas tinte

Sellaka, etilspirts, izopropilspirts, propilenglikols, butanols, polivinilpirolidons, natrija hidroksids, titana

dioksids (E171).

6.2. Nesaderiba

Nav piemé&rojama.

6.3. Uzglabasanas laiks
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2 gadi
6.4.  IpaSi uzglabaSanas nosacljumi
Uzglabat temperatiira Iidz 30°C. Pudele jauzglaba ciesi aizverta, lai pasargatu zales no mitruma.
6.5. lepakojuma veids un saturs

Gasec Gastrocaps ir pieejams aluminija/aluminija blisteru iepakojuma vai augsta blivuma polietiléna
pudelés (ABPE) ar polipropiléna vacinu (vacina iestradats mitruma absorbents).

Gasec Gastrocaps 20 mg zarnas skistosas cietas kapsulas
lepakojumos pa 7, 28 un 56 kapsulam.

Gasec Gastrocaps 40 mg zarnas skistosas cietas kapsulas
lepakojumos pa 14 un 28 kapsulam.

Visi iepakojuma lielumi tirghi var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

TevaB.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

Gasec Gastrocaps 20 mg zarnas $kistosas cietas kapsulas: 96-0146
Gasec Gastrocaps 40 mg zarnas Skistosas cietas kapsulas: 04-0342
9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Gasec Gastrocaps 20 mg zarnas skistosas cietas kapsulas
Registracijas datums: 2001. gada 21. novembris

P&dgjas parregistracijas datums: 2011. gada 28. septembris

Gasec Gastrocaps 40 mg zarnas Skistosas cietas kapsulas
Registracijas datums: 2004. gada 7. junijs

P&dgjas parregistracijas datums: 2009. gada 16. jinijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

03/2023

14
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