SASKANOTS ZVA 20-04-2023

ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Gasec Gastrocaps 10 mg zarnas skistosas cietas kapsulas

Gasec Gastrocaps 20 mg zarnas $kistosas cietas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Gasec Gastrocaps /0 mg zarnas Skistosas cietas kapsulas

Katra kapsula satur: 10 mg omeprazola (Omeprazolum).
Paligviela ar zinamu iedarbibu: katra kapsula satur 40,01 mg saharozes.

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.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Zarnas $kistosa cieta kapsula.

Gasec Gastrocaps 10 mg zarnds skistosas cietas kapsulas

3. izméra cietas Zelatina kapsulas, uz kapsulas ar baltu tinti uzdrukats ,,0” un ,,10”. Kapsulam ir oranzs
korpuss un sarkans vacins. Katra kapsula ir baltas lidz béSas krasas mikropeletes, kas satur 10 mg
omeprazola.

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 vacin$. Katra kapsula ir baltas lidz b&sas krasas mikropeletes, kas satur 20 mg omeprazola.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Gastroezofageala atvilna simptomu (pieméram, grému, skabes regurgitacijas) 1slaicigai arstéSanai
pieaugusajiem no 18 gadu vecuma.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Pieaugusie no 18 gadiem

leteicama deva ir 10-20 mg Gasec Gastrocaps diena, atkariba no kliniskas ainas. Parasti pietiek ar 10 mg
diena, nepiecieSamibas gadijuma devu var pielagot individuali.

Lai panaktu simptomu uzlabosanos, nepiecieSams lietot 2-3 dienas p&c kartas.

Ja p&c divu nedelu terapijas simptomu intensitate nemazinas, tad nepiecieSama papildu izmeklgsana.
Maksimala dienas deva ir 20 mg diena.
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Lietosanas veids

Labak Gasec Gastrocaps kapsulu lietot no rita, pusstundu pirms $anas un norit nesakoslatu, uzdzerot 1
glazi iidens.

Pacienti, kuriem ir griitibas norit kapsulu, var to atvert un tas saturu samaisit ar negaz&tu tdeni vai viegli
skabu skidrumu (pieméram, sulu, jogurtu, skabpienu). Tada veida sagatavots preparats jaizlieto
nekavgjoties pec ta pagatavosanas (30 min. laika). Glazi vél izskalo ar pusglazi idens un izdzer tas saturu.
Nedrikst lietot pienu vai gazetu tdeni. Peletes nedrikst sakoslat vai citadi bojat.

Var laut kapsulas apvalkam izskist muté un kapsula esosas peletes norit, uzdzerot pusglazi tdens. Peletes
nedrikst sakos]at.

Ipasas dozesanas instrukcijas

Pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem pirms omeprazola lietosanas jakonsultgjas ar arstu (skatit
5.2. apak$punktu).

Gados vecakiem pacientiem devu korigé$ana nav nepiecieSama.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret omeprazolu, aizvietotajiem benzimidazoliem vai jebkuru no 6.1. apaks$punkta
uzskaititajam paligvielam.
Tapat ka citus protonu stiknu inhibitorus (PSI), arT omeprazolu nedrikst lietot vienlaikus ar nelfinaviru.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ja ir kads no bridinoSajiem simptomiem (pieméram, biitiska neparedz&ta kermena masas samazinaSanas,
vairakkartéja vemsana, disfagija, vemsana ar asinim vai meléna) un pastav aizdomas par kunga ¢iilu vai ta
ir diagnosticeta, jaizsledz laundabiga procesa iesp&jamiba, jo arstéSana var atvieglot simptomus un novélot
diagnostice$anu.

Atazanavira lietoSana vienlaikus ar protonu siiknu inhibitoriem nav ieteicama (skatit apakSpunkta
»Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi”). Ja atzits, ka nav iesp&jams izvairities no
atazanavira lietoSanas kombinacija ar protonu siikna inhibitoru, ieteicama riipiga kliniska kontrole
(pieméram, virusu slodze), ka arT atazanavira devas palielinasana Iidz 400 mg ar 100 mg ritonavira,
nedrikst parsniegt omeprazola devu 20 mg.

Omeprazols ir CYP2C19 inhibitors. Sakot vai partraucot omeprazola lietoSanu, jaievero iesp&jama
mijiedarbiba ar zalém, kuru metabolisma iesaistits CYP2C19. Novérota klopidogrela un omeprazola
mijiedarbiba (skatit apak$punkta ,Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi”). Sis
mijiedarbibas kliniska nozime nav zinama. Piesardzibas noliika jaizvairas no omeprazola un klopidogrela
vienlaicigas lietoSanas.

Protonu siikna inihibitoru lietoSana var izraisit nedaudz palielinatu kunga un zarnu trakta infekciju,
pieméram, Salmonella un Campylobacter infekcijas, risku un hospitalizétiem pacientiem, iesp€&jams, ari
Clostridium difficile infekcijas risku (skatit 5.1. apak$punktu).

Pirms medikamenta lictoSanas pacientiem, kuriem blakus saslim$anu arst€Sana izmanto citas papildus
arsteSanas metodes un ir nepiecieSama vispargja veselibas stavokla mediciniska uzraudziba, ir
jakonsult&jas ar arst&joso arstu.

Pacientiem ar ilgstosiem, atkartotiem gremos$anas trauc&jumiem vai grému simptomiem regulari

jaapmeklg arsts. It Tpasi farmaceits vai arsts jainforme pacientiem péc 55 gadu vecuma, kuri katru dienu
lieto jebkada veida bezrecepsu zales gremosanas trauc&jumu vai grému arsteésanai.
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Pacientiem jaiesaka konsultgties ar arstu, ja:

e viniem ieprieks ir bijusi kunga ¢iila vai gastrointestinala operacija;

e viniem ir stenokardijas simptomi;

e viniem ilgstosi tiek veikta gremo$anas trauc&jumu vai grému simptomatiska arsté$ana 4 nedélas vai
ilgak;

e viniem ir dzelte vai smaga aknu slimiba;

e vini ir vecaki par 55 gadiem, un simptomi viniem radusies pirmoreiz vai nesen mainijusies.

Ja simptomi neizzid péc 2 ned€lu ilgas arstésanas, pacientam jaiesaka konsult&ties ar arstu.
Pacienti nedrikst lietot omeprazolu ka profilaktiskas zales.

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem, kuri lieto omeprazolu, novérots akits tubulointersticials nefrits (TIN), un tas var rasties
jebkura bridi omeprazola terapijas laika (skatit 4.8. apakSpunktu). Akiits tubulointersticials nefrits var
progresét 11dz nieru mazspgjai.

Pastavot aizdomam par TIN, omeprazola lietoSana japartrauc un nekavgjoties jauzsak atbilstosa arsteésana.

Izmainas laboratorijas izmeklejumos

Paaugstinats hromogranina A (HgA) [imenis var ietekmet izmeklgjumu veikSanu neiroendokriu audzgju
gadijuma. Lai izvairitos no §1s ietekmes, Gasec Gastrocaps ietosana japartrauc vismaz 5 dienas pirms HgA
mérfjumiem (skatit 5.1. apakSpunktu). Ja p&c sakotngja mérijjuma HgA un gastrina Iimenis nav atgriezies
atsauces diapazona robezas, merjjums jaatkarto 14 dienas pec protonu stikna inhibitora lietoSanas
partrauksanas.

Subakiita sistemas sarkana vilkéde, adas 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
nekavgjoties jamekl€ mediciniska palidziba, bet veselibas apriipes specialistiem

jaapsver iespgja partraukt omeprazola lietoSanu. Ja SCLE p&c arst€$anas ar protonu

stkna 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
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra kapsula, batiba tas ir

.=

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

Omeprazola ietekme uz citu aktivo vielu farmakokinétiku

Aktivas vielas, kuru uzsukSanas atkariga no pH

Skabuma mazinasanas kungi omeprazola lietosanas laika var pastiprinat vai samazinat tadu aktivo vielu
uzstik§anos, kuru absorbcija ir atkariga no kunga pH.

Nelfinavirs, atazanavirs
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Lietojot vienlaikus ar omeprazolu, pazeminas nelfinavira un atazanavira [imenis plazma.

Omeprazola lietosana vienlaikus ar nelfinaviru ir kontrindic&ta (skatit 4.3. apak$punktu). Omeprazola
lietoSana (pa 40 mg vienu reizi diena) vienlaikus ar nelfinaviru, samazinaja nelfinavira vidéjo kopgjo
iedarbibu par aptuveni 40%, un farmakologiski aktiva metabolisma produkta M8 vidgja kopéja iedarbiba
samazinajas par aptuveni 75-90%. ST mijiedarbiba var biit saistita arT ar CYP2C19 inhibiciju.

Omeprazola lietosana vienlaikus ar atazanaviru nav ieteicama (skatit 4.4. apakspunktu). Ja veseli
brivpratigie omeprazolu (pa 40 mg vienu reizi diena) lietoja vienlaikus ar atazanaviru 300 mg/ritonaviru
100 mg, atazanavira kop&ja iedarbiba samazinajas par 75%. Atazanavira devas palielinaSana Iidz 400 mg
nekompens€ja omeprazola ietekmi uz atazanavira kopgjo iedarbibu. Ja veseli brivpratigie omeprazolu (pa
20 mg vienu reizi diena) lietoja vienlaikus ar 400 mg atazanavira/100 mg ritonavira, atazanavira kopgja
iedarbiba samazinajas par aptuveni 30%, salidzinot ar 300 mg atazanavira/100 mg ritonavira lietoSanu
vienu reizi diena.

Digoksins

Vienlaiciga terapija ar omeprazolu (20 mg diend) un digokstnu veseliem brivpratigajiem digoksina
biopieejamibu palielinaja par 10 %. Par digoksina toksicitati zinots reti, tomer jaievero piesardziba, ja
omeprazolu lieto lielas devas gados vecakiem pacientiem. Tada gadijuma japastiprina digoksina
terapeitiska kontrole.

Klopidogrels

Krusteniska kliniskaja p&tijuma 5 dienu garuma tika lietots klopidogrels (300 mg piesatinosa deva, pec
tam lietojot 75 mg diena) ka vienigais lidzeklis un kopa ar omeprazolu (80 mg vienlaicigi ar
klopidogrelu). Klopidogrela aktiva metabolita iedarbibas Iimenis klopidogrela un omeprazola kombingtas
lietosanas gadijuma pazeminajas par 46% (1. diena) un 42% (5. diena). Vidgja trombocitu agregacijas
inhibicija (TAI) klopidogrela un omeprazola kombinétas lietoSanas gadijuma samazinajas par 47% (24
stundas) un 30% (5. diena). Cita petijuma tika pieradits, ka klopidogrela un omeprazola lietosana dazados
laikos nenovers to mijiedarbibu, ko, domajams, nosaka omeprazola inhibgjosa ietekme uz CYP2C19.
Noveérosanas un kliniskajos p&tijumos ir iegiiti neviennozimigi dati par §1s FK/FD mijiedarbibas klinisko
ietekmi, vert&jot nozimigus kardiovaskularos gadijumus.

Citas aktivas vielas

leveérojami samazinas posakonazola, erlotiniba, ketokonazola un itrakonazola uzsiikSanas, tadel var biit
traucéta So lidzeklu kliniska efektivitate. Jaizvairas no $o zalu vienlaicigas lietoSanas ar posakonazolu un
erlotinibu.

Aktivas vielas, ko metabolize CYP2C19

Omeprazols ir vidgji spécigs CYP2C19 — galvena omeprazolu metabolizgjosa enzima — inhibitors.
Tadgjadi var samazinaties tadu vienlaikus lietotu aktivo vielu, kuras ar1 metabolize CYP2C19,
metabolisms un pastiprinaties $o zalu sistémiska iedarbiba. Sadas zales ir, pieméram, R-varfarins un citi K
vitamTna antagonisti, cilostazols, diazepams un fenitoins.

Cilostazols

Omeprazols, krusteniskaja petijuma 40 mg deva lietots veseliem cilvékiem, cilostazola Cmax un zemliknes
laukumu (AUC) palielinaja attiecigi par 18 % un 26 %, bet viena ta aktiva metabolita Cmnax un AUC —
attiecigi par 29 % un 69 %.

Fenitoins

Pirmo divu nedglu laika p&c omeprazola lietoSanas sakSanas ieteicama fenitotna koncentracijas kontrole
plazma, un tad, ja fenitoina deva tiek pielagota, pe€c omeprazola terapijas pabeigSanas javeic fenitoina
Itmena kontrole un turpmaka devas pielagosana.
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Nezinams mehanisms

Sahinavirs

Omeprazola lietoSana vienlaikus ar sahinaviru/ritonaviru izraisija sahinavira limena paaugstinasanos
plazma pat par 70%, un pacientiem ar HIV infekciju tas bija saistits ar labu panesamibu.

Takrolims

Zinots, ka omeprazola vienlaikus lieto$ana izraisijusi takrolima Iimena paaugstinasanos seruma. Jasak
pastiprinata takrolima koncentracijas, ka arT nieru darbibas (kreatinina klirensa) kontrole un péc vajadzibas
japielago takrolima deva.

Metotreksats
Zinots, ka, lietojot kopa ar protonu siiknu inhibitoriem, metotreksata Itmenis daziem pacientiem palielinas.
Lietojot lielas metotreksata devas, jaapsver iespgja 1slaicigi partraukt omeprazola lietoSanu.

Citu aktivo vielu ietekme uz omeprazola farmakokinétiku

CYP2C19 un/vai CYP3A4 inhibitori

Ta ka omeprazola metabolisma iesaistiti CYP2C19 un CYP3A4, aktivas vielas, kas nomac CYP2C19 vai
CYP3A4 (pieméram, klaritromicins un vorikonazols), var izraisit omeprazola ITmena paaugstina$anos
seruma, jo samazinas ta metabolisma atrums. LietoSana vienlaikus ar vorikonazolu izraisija omeprazola
kopgjas iedarbibas palielinasanos vairak neka divas reizes. Ta ka lielas omeprazola devas tiek panestas
labi, ta devas pielagoSana parasti nav nepiecieSama. Tacu devas pielagoSana jaapsver pacientiem ar
smagiem aknu darbibas trauc€jumiem un gadijumos, kad indiceta ilgstoSa terapija.

CYP2C19 un/vai CYP3A4 induktori
Aktivas vielas, kas induce CYP2C19 vai CYP3A4 (piemé&ram, rifampicins un asinszale), var izraisit
omeprazola [tmena pazeminasanos seruma, palielinot omeprazola metabolisma atrumu.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar krati

Griitnieciba

Tris prospektivi epidemiologiskie pétijumi (vairak neka 1 000 zalu iedarbibai paklautu griitniecibas
iznakumu) neuzradija omeprazola nevélamu ietekmi uz gritniecibu vai augla/jaundzimusa veselibu.
Omeprazolu var lietot griitniecibas laika.

BaroSana ar kruti

Omeprazols izdalas mates piena, tacu nav domajams, ka, lietots terapeitiskas devas, tas varétu atstat
ietekmi uz bernu.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Maz ticams, ka omeprazols vargtu ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Var
rasties nevélamas zalu blakusparadibas, piem&ram, reibonis un redzes trauc€jumi (skatit 4.8.
apak$punktu). Sadu blakusparadibu gadijuma pacientam nevajadz&tu vadit transportlidzeklus vai apkalpot
mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Biezakas blakusparadibas (1-10% pacientu) ir galvassapes, sapes védera, aizcietéjums, caureja,
meteorisms un slikta diisa/vemsSana.
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Talak noraditas blakusparadibas atklatas vai par tam radusas aizdomas omeprazola klisko p&ttjumu
programmas un pecregistracijas uzraudzibas laika. Nav konstatéts, ka kada no tam butu atkariga no devas.
Talak noraditas blakusparadibas iedalitas grupas atkariba no to raSanas biezuma un organu sistému
klasifikacijas (OSK).

Biezuma grupas defingtas, ieverojot $adu dalijumu: Joti biezi (>1/10), biezi (>=1/100 Iidz <1/10), retak
(=1/1 000 I1idz <1/100), reti (=1/10 000 Iidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt pec
pieejamiem datiem).

Asins un limfatiskas sistemas traucéjumi
Reti: leikopénija, trombocitopénija
Loti reti: agranulocitoze, pancitopénija

Imiinas sistémas traucéjumi
Reti: paaugstinatas jutibas reakcijas, pieméram, drudzis, angioedéma, anafilaktiska
reakcija/Soks

Vielmainas un uztures traucéjumi
Reti: hiponatriémija

Nav zinami:  hipomagnémija, smaga hipomagnémija var izraisit hipokalciémiju

Psihiskie traucejumi

Retak: bezmiegs
Reti: uzbudindjums, apjukums, depresija
Loti reti: agresija, halucinacijas

Nervu sistemas traucéjumi

Biezi: galvassapes
Retak: reibonis, parestézija, miegainiba
Reti: garsas sajiitas traucgjumi

Acu bojajumi
Reti: redzes migloSanas

Ausu un labirinta bojajumi
Retak: vertigo

Elposanas sistemas traucéjumi, krisu kurvja un videnes slimibas
Reti: bronhu spazmas

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Biezi: sapes védera, aizcietéjums, caureja, meteorisms, slikta diisa/vemsana, kunga fundalas
dalas dziedzeru polipi (labdabigi)
Reti: sausa mute, stomatits, kunga un zarnu trakta kandidoze, mikroskopisks kolits

Aknu un/vai zZults izvades sistemas traucéjumi

Retak: paaugstinats aknu enzimu [imenis
Reti: hepatits ar vai bez dzeltes
Loti reti: aknu mazspgja, encefalopatija pacientiem ar esosu aknu slimibu

Adas un zemadas audu bojajumi
Retak: dermatits, nieze, izsitumi, natrene
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Reti: alop&cija, fotosensitivitate
Loti reti: multiforma eritéma, Stivensa-DZonsona sindroms, toksiska epidermas nekrolize (TEN)
Nav zinami:  Subakiita sist€émas sarkana vilkéde, adas forma (skatit 4.4. apakSpunktu)

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi
Reti: artralgija, mialgija
Loti reti: muskulu vajums

Nieru un urinizvades sistemas traucéjumi
Reti: tubulointersticials nefrits (ar iesp&jamu progreséSanu lidz nieru mazspgjai)

Reproduktivas sistemas traucejumi un kriits slimibas
Loti reti: ginekomastija

Vispareji traucejumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Retak: vargums, perifera tiiska
Reti: pastiprinata sviSana

Zinosana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tick nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek laigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Timek]a vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozésana

Informacija par omeprazola pardozeSanas ietekmi uz cilvékiem ir ierobezota. Literatiira ir aprakstiti
gadijumi, kad zales lietotas 11dz 560 mg deva, un ir sanemti atseviski zinojumi par gadijumiem, kad
vienreiz&jas perorali lietotas omeprazola devas liclums bijis 11dz 2400 mg (120 reizes parsniedzot parasti
ieteicamo klinisko devu). Ir zinots par sliktu diiSu, vemsanu, reiboni, védersapém, caureju un
galvassapem. Atseviskos gadijumos aprakstita arT apatija, depresija un apmulsums.

Simptomi, kuri aprakstiti saistiba ar omeprazola pardozeSanu, bijusi parejosi; nav zinots par nopietnam
sekam. Palielinot devu, eliminacijas atrums (pirma loka kin€tika) nemainijas. Arst€Sana, ja tada
nepiecieSama, ir simptomatiska.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

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

Farmakodinamika

Omeprazols ir specifisks parietalo $tnu protonu sitkna inhibitors. Lietojot vienu reizi diena, tas
atgriezeniski kavé kunga skabes sekréciju. Omeprazols ir racémisks divu aktivo enantiom&ru maisijums,
kas mazina kunga skabes sekréciju §1 procesa pédeja posma.

ledarbibas vieta un darbibas mehanisms

Omeprazols ir vaja baze, un tas koncentr&jas parietalo $iinu intracelularo kanalinu apvidd, kur ir stipri
skaba vide un kur tas parvérSas aktiva forma un inhib& protonu stkni — enzimu H*/K*-ATFazi. Sis
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inhibicijas efekts skabes veidoSanas pedgja posma ir devas atkarigs un nodroSina augsti efektivu gan
bazalo, gan stimul&to skabes sekrécijas kavésanu, neatkarigi no stimula tipa.
Visus novérotos farmakodinamiskos efektus var izskaidrot ar omeprazola ietekmi uz skabes sekréciju.

ledarbiba uz kunga skabes sekréciju

Peroralas omeprazola devas vienu reizi diena izsauc atru un efektivu skabes sekrécijas kavesanu visas
diennakts laika.

Maksimalo efektu sasniedz 4 terapijas dienu laika.

Duodgna c¢ilas slimniekiem kunga skabes samazinasanu vid&ji par 80% var sasniegt 24 stundu laika. 24
stundas pec omeprazola lietoSanas pentagastrina stimul&tas skabes produkcijas maksimums (pikis) vidgji
samazinas par 70%.

Duodéna cilas slimniekiem 20 mg perorala omeprazola deva rada intragastralu pH>3, vid&ji uz 17 lidz 24
stundam.

Gastroezofageala refluksa slimniekiem skabes sekr&cijas un intragastralas aciditates samazinasanas de|
omeprazols, atkariba no devas, mazina un normaliz€ skabes atraSanas laiku baribas vada.

Skabes sekrécijas inhibicija ir ciesi saistita ar omeprazola AUC (laukums zem liknes), bet ne ar aktualo
plazmas koncentraciju noteikta laika. Terapijas laika ar omeprazolu nenovero tahifilaksiju.

Jebkuru Iidzeklu, tostarp ari protonu siikna inhibitoru, izraisita kunga vides skabuma samazinasanas,
palielina kunga-zarnu trakta parasti atrodo$os bakteériju skaitu kungi. ArstéSana ar skabes izdali
samazino$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 publicgtajiem 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.

5.2.  Farmakokinétiskas 1pasibas

Uzsitksanas

Omeprazols ir nestabils skaba vide, un tapéc Gasec Gastrocaps kapsulas tas ir pret kunga sulu izturigu
mikrogranulu veida. Omeprazols parasti absorbgjas tievajas zarnas 3-6 stundu laika. Vienas peroralas
devas sistemiska biopieejamiba ir apméram 35%, kas palielinas [1dz 60% pé&c atkartotam dienas ievadém.
Biopieejamibu neietekme vienlaikus uztura lietoSana.

Izkliede

Omeprazola piesaiste plazmas proteiniem ir apm&ram 95%.

Veseliem brivpratigajiem Skietamais sadales tilpums ir aptuveni 0,3 I/kg. Lidzigas vertibas noteica
slimniekiem ar nieru disfunkciju.

Gados vecakiem pacientiem un slimniekiem ar aknu disfunkciju, skietamais sadales tilpums ir nedaudz
samazinats.

Biotransformacija

Omeprazols metabolizgjas galvenokart aknas un pilnigi ar citohroma P450 enzimu sisteémas palidzibu.
Galvena metabolizacijas dala notiek ar polimorfo specifisko CYP2C19 (s-mefenitoina hidroksilaze)
izoformu palidzibu. Tas nodrosina hidroksiomeprazola veidoSanos, kas ir galvenais metabolits plazma. Ta
ka omeprazols konkurgjo$i inhibé CYP2C19, tad ir metabolas mijiedarbibas risks starp omeprazolu un
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citam vielam, kas metaboliz&jas ar CYP2C19 (skat. arT sadalu ’Mijiedarbiba’). Sis risks palielinas
leénajiem CYP2C19 metabolizeétajiem (‘’mefenitotna polimorfisms’’; 3-5% Kaukaza izcelsmes cilvekiem).
Nevienam no metabolitiem nav ietekmes uz skabes sekréciju.

Eliminacija

80% no peroralas devas ekskret&jas metabolitu veida ar urinu, pargja dala ar zulti un feceém.
Omeprazola plazmas eliminacijas pusperiods parasti ir mazaks par 1 stundu un nemainas ilgstosas
terapijas laika.

Pilnigs plazmas klirenss ir 0,3-0,6 I/min. Eliminacijas pusperiods terapijas laika nemainas.

Kinétika ipasas kliniskas situacijas
Nieru darbibas traucéjumi
Sistemiska biopieejamiba ir nemainiga slimniekiem ar nieru darbibas traucgjumiem.

Aknu darbibas traucejumi
Slimniekiem ar samazinatu aknu funkciju AUC palielinas, tom&r deva vienu reizi diena nerada
omeprazola kumulaciju.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Kunga ECL $tinu hiperplazija un karcinoidi tika novéroti p&tijumos, kuros Zurkas visa to dzives garuma
tika barotas ar omeprazolu. Dazadu p&tijumu rezultata nonaca pie secinajuma, ka masveida gastrina
limena paaugstinasanas seruma zurkam ir sekundara reakcija. ECL $tinu karcenoidi netika noveroti
petijumos ar pelém vai suniem.

Mutagenitates parbaudes neuzradija nekadu acimredzamu mutagénu iedarbibu, ka arT netika novérota

nekada iedarbiba uz fertilitati un p&€cnacgju attistibu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Gasec Gastrocaps 10 mg zarnas Skistosas
cietas kapsulas

Gasec Gastrocaps 20 mg zarnas Skistosdas
cietas kapsulas

Zarnds skistosas peletes

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

Natrija laurilsulfats

A tipa natrija cietes glikolats

Natrija fosfats

Hipromeloze

Trietilcitrats

Metakrilskabes-etilakrilata kopolimérs
Natrija hidroksids

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

Natrija laurilsulfats

A tipa natrija cietes glikolats

Natrija fosfats

Hipromeloze

Trietilcitrats

Metakrilskabes-etilakrilata kopolimérs
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)
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Kapsulas vacins

Zelatins Zelatins

Sarkanais dzelzs oksids (E172) Eritrozins (E127)
Eritrozins (E127) Indigokarmins (E132
Titana dioksids (E171) Titana dioksids (E171)

Uzdrukas tinte

Sellaka, etilspirts, izopropilspirts, propilénglikols, butilspirts, polivinilpirolidons, natrija

hidroksids, titana dioksids (E171).

6.2. Nesaderiba
Nav piemérojama.
6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30°C. Pudele jauzglaba ciesi aizverta, lai pasargatu zales no mitruma.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Gasec Gastrocaps 10 mg ir pieejams augsta bivuma polietiléna pudel@s ar polipropiléna vacinu (vacina
iestradats mitruma absorbents) vai aluminija/aluminija blisteru iepakojuma pa 14 vai 28 kapsulam.

Gasec Gastrocaps 20 mg ir pieejams augsta bivuma polietiléna pudel@s ar polipropiléna vacinu (vacina
iestradats mitruma absorbents) vai aluminija/aluminija blisteru iepakojuma pa 14 kapsulam.
Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

Gasec Gastrocaps 10 mg zarnas $kistosas cietas kapsulas: 04-0341
Gasec Gastrocaps 20 mg zarnas $kistosas cietas kapsulas: 14-0022
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9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Gasec Gastrocaps 10 mg zarnas Skistosas cietas kapsulas
Registracijas datums: 2004. gada 7. junijs
P&dgjas parregistracijas datums: 2009. gada 16. jinijs
Gasec Gastrocaps 20 mg zarnds skistosas cietas kapsulas
Registracijas datums: 2014. gada 20. janvaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

03/2023
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