SASKANOTS ZVA 19-03-2024

ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Omeprazole Olainfarm 20 mg zarnas $kistosas cietas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra kapsula satur 20 mg omeprazola (omeprazolum).

Paligviela ar zinamu iedarbibu: saharoze.
Katra kapsula satur 102 Iidz 116 mg saharozes.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Zarnas $kistosa cieta kapsula.

Necaurspidigas, dzeltenas 2. izméra kapsulas, kas satur gandriz baltas lidz krémbaltas lodveida
mikrogranulas (lodites).

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Omeprazole Olainfarm ir indicéts gastroezofageala refluksa slimibas simptomu (piemé&ram, grému,
skabes atvilna) 1slaicigai arstéSanai pieaugusajiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas pieaugusajiem

Ieteicama deva ir 20 mg vienu reizi diena 10-14 dienas.

Lai panaktu simptomu mazinasanos, kapsulas var biit nepieciesams lietot 2-3 dienas pec kartas.
Vairumam pacientu grémas pilniba izzud 7 dienu laika. P& simptomu pilnigas izzuSanas arsteéSana
japartrauc. Maksimala dienas deva ir 20 mg.

Ja p&c divu nedelu terapijas simptomu intensitate nemazinas, nepiecieSama papildu izmeklgsana.

Ipasas pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar nieru darbibas traucjumiem devas pielagoSana nav nepiecieSama (skatit
5.2. apakspunktu).

Aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem ar aknu darbibas traucgumiem pirms So zalu lietoSanas jakonsult€jas ar arstu (skatit
5.2. apakSpunktu).

Gados vecaki cilveki (> 65 gadi)

17-0031/1A/023/G



SASKANOTS ZVA 19-03-2024

Gados vecakiem cilvekiem devas pielagosana nav nepiecieSama (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija
Sis zales nedrikst lietot bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam.

LietoSanas veids
Omeprazole Olainfarm ieteicams lietot no rita, norijot kapsulu veselu un uzdzerot pusglazi Gdens.
Kapsulas nedrikst sakos]at vai sasmalcinat.

Pacientiem ar riSanas traucéjumiem, kuri spéj dzert vai norit mikstu partiku

Pacienti var atvert kapsulu un norft tas saturu, uzdzerot pusglazi idens, vai sajaukt tas saturu ar nedaudz
skabu skidrumu, piem&ram, jogurtu, auglu sulu vai abolu biezeni. Pacientiem jaieteic maistjumu izdzert
taltt (vai 30 minasu laika) un vienmér pirms dzerSanas samaistt, ka ar1 noskalot ar pusglazi tidens.

Pacienti var arT nostikat kapsulu un norit lodites, uzdzerot pusglazi fidens. Lodites ar zarnas $kistoSo
apvalku nedrikst sakost.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret omeprazolu, aizvietotajiem benzimidazoliem vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta
uzskaititajam paligvielam.

Tapat ka citus protonu stkna inhibitorus (PSI), arT omeprazolu nedrikst lietot vienlaikus ar nelfinaviru
(skatit 4.5. apakSpunktu).

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Ja ir kads no bridinajuma simptomiem (piem&ram, neieplanota nozimiga kermena masas samazinasanas,
atkartota vemsana, disfagija, hematemé&ze vai meléna) un ir aizdomas par kunga ¢tilu vai tas diagnoze
pieradita, jaizsledz laundabigs audzgjs, jo terapija var masket ta simptomus un aizkavet diagnozes
noteikSanu.

Atazanavira lietoSana vienlaikus ar protonu siikna inhibitoriem nav ieteicama (skatit 4.5. apakSpunktu).
Ja atzits, ka nav iesp&jams izvairities no atazanavira lietoSanas kombinacija ar protonu stikna inhibitoru,
ieteicama riipiga kltniska kontrole (piemé&ram, virusu slodze), ka art atazanavira devas palielinasana lidz
400 mg ar 100 mg ritonavira; nedrikst parsniegt omeprazola devu 20 mg.

Omeprazols ir CYP2C19 inhibitors. Sakot vai partraucot omeprazola lietoSanu, jaievéro iesp&jama
mijiedarbiba ar zalem, kuru metabolisma iesaistits CYP2C19. Noverota klopidogrela un omeprazola
mijiedarbiba (skatit 4.5. apak§punktu). Sis mijiedarbibas kliniska nozime nav zinama. Piesardzibas
noltka jaizvairas no omeprazola un klopidogrela lietoSanas vienlaikus.

Protonu stikna inhibitoru lietoSana var izraisit nedaudz palielinatu kunga un zarnu trakta infekcijas,
pieméram, Salmonella un Campylobacter infekcijas, risku (skatit 5.1. apakspunktu).

Pacientiem ar ilgstoSiem, atkartotiem gremos$anas traucgjumu vai grému simptomiem regulari jaapmekI&
arsts. Pacientiem péc 55 gadu vecuma jainformé arsts vai farmaceits, ja katru dienu tiek lietotas jebkada
veida bezrecepsu zales gremoSanas traucgjumu vai grému arstésanai.

Pacientiem jaiesaka konsult&ties ar arstu, ja:

- viniem ieprieks ir bijusi kunga ¢ala vai kunga-zarnu trakta operacija;

- viniem ilgstosi (4 nedelas vai ilgak) tiek veikta gremosanas trauc&jumu vai grému simptomatiska
arstésana;
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- viniem ir dzelte vai smaga aknu slimiba;
- vini ir vecaki par 55 gadiem, un simptomi viniem ir radusies pirmo reizi vai nesen izmainijusies.

Pacienti nedrikst lietot omeprazolu ka profilaktiskas zales.

Subakiita adas sarkana vilkede (Subacute cutaneous lupus erythematosus — SCLE)

Protonu siikna inhibitoru lietoSana tiek saistita ar ]oti reti sastopamiem SCLE gadijumiem. Ja rodas
bojajumi, ipasi adas regionos, kas paklauti saules iedarbibai, un ja tos pavada artralgija, pacientam
nekav@joties jaiesaka konsult€ties ar arstu, un veselibas apripes specialistam jaapsver
Omeprazole Olainfarm lietoSanas partraukSana. Ja iepriek$€ja arst€Sanas reiz€ ar protonu stkna
inhibitoru radusies SCLE, var bt palielinats SCLE rasanas risks, lietojot citus protonu siikna inhibitorus.

letekme uz laboratoriskajam analizém

Paaugstinats hromogranina A (HgA) limenis var ietekmé&t izmekl&jumu veikSanu neiroendokrinu
audzgju gadijuma. Lai izvairitos no §1s ietekmes, Omeprazole Olainfarm lietoSana japartrauc vismaz
5 dienas pirms HgA mérfjumiem (skattt 5.1. apakSpunktu). Gadijuma, ja HgA un gastrina Itmenis nav
atgriezies atsauces diapazona robezas, mérfjums jaatkarto 14 dienas p&c protonu stkna inhibitora
lietoSanas partrauksanas.

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). Akits tubulointersticials nefrits var

progresét 1idz nieru mazspgjai.

Pastavot aizdomam par TIN, omeprazola lietoSana japartrauc un nekav€joties jauzsak atbilstoSa
arstéSana.

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

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Omeprazola ietekme uz citu aktivo vielu farmakokinétiku

Aktivas vielas, kuru uzsuksSanas atkariga no pH
Skabuma mazinasanas kungi omeprazola lieto§anas laika var pastiprinat vai samazinat tadu aktivo vielu
uzsiik$anos, kuru absorbcija ir atkariga no kunga pH.

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

Omeprazola lietoSana vienlaikus ar nelfinaviru ir kontrindicéta (skatit 4.3. apaksSpunktu). Omeprazola
lietoSana vienlaikus (pa 40 mg vienu reizi diena) samazinaja nelfinavira vidgjo kop&jo iedarbibu par
aptuveni 40 %, un farmakologiski aktiva metabolisma produkta M8 vid&ja kopgja iedarbiba samazinajas
par aptuveni 75-90 %. ST mijiedarbiba var bit saistita arf ar CYP2C19 nomakumu.

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 kopg&ja iedarbiba samazinajas par 75 %. Atazanavira devas palielinasana lidz
400 mg nekompens€ja omeprazola ietekmi uz atazanavira kop&jo iedarbibu. Ja veseli brivpratigie
omeprazolu (pa 20 mg vienu reizi diena) lietoja vienlaikus ar 400 mg atazanavira/100 mg ritonavira,
atazanavira kop€ja iedarbiba samazinajas par aptuveni 30 %, salidzinot ar 300 mg atazanavira/100 mg
ritonavira lietoSanu vienu reizi diena.
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Digoksins

Omeprazola (pa 20 mg diena) lieto$ana vienlaikus ar digokstnu veseliem cilvékiem palielinaja digoksina
biopieejamibu par 10 %. Par digoksina toksicitati zinots reti. Tacu tad, ja gados vecakiem cilvekiem
omeprazols tiek lietots licla deva, jaievéro piesardziba. Sados gadfjumos jasak pastiprinata terapeitiska
digoksta Itmena kontrole.

Klopidogrels

Krusteniska kliniska p&tijuma 5 dienas tika lietots tikai klopidogrels (300 mg piesatino$a deva un
turpmaka lietoSana pa 75 mg diena) vai klopidogrels kopa ar omeprazolu (pa 80 mg viena laika ar
klopidogrelu). Klopidogrelu lietojot vienlaikus ar omeprazolu, klopidogrela aktiva metabolita kopgja
iedarbiba samazinajas par 46 % (1. diena) un 42 % (5. diena). Klopidogrelu lietojot kopa ar omeprazolu,
vidgja trombocitu agregacijas nomakums (inhibition of platelet aggregation; IPA) samazinajas par 47 %
(pec 24 stundam) un 30 % (5. diena). Cita pétijuma tika pieradits, ka klopidogrela un omeprazola
lietoSana atSkiriga laika nenoveérsa $o Iidzeklu mijiedarbibu, kas, domajams, saistita ar omeprazola
nomacoso ietekmi uz CYP2C19. Noveérojuma un kliniskos pétijumos iegiita informacija par §is FK/FD
mijiedarbibas klinisko ietekmi uz nopietnu kardiovaskularo komplikaciju rasanos bijusi pretruniga.

Citas aktivas vielas

Nozimigi samazinas posakonazola, erlotiniba, ketokonazola un itrakonazola uzstksanas, tadel var
samazinaties So lidzeklu kliniska efektivitate. Javairas no lietosanas vienlaikus ar posakonazolu un
erlotinibu.

CYP2C19 metabolizéetas aktivas vielas

Omeprazols vidgji stipri nomac galveno omeprazola metabolisma iesaistito enzimu CYP2C19. Tadel
var mazinaties vienlaikus lietotu aktivo vielu metabolisms, ja tas saistits ar CYP2C19, un var
palielinaties $o savienojumu sistémiska kopgja iedarbiba. Sadas zales ir, pieméram, R-varfarins un citi
K vitamina antagonisti, cilostazols, diazepams un fenitoins.

Cilostazols

Krusteniska pétijuma omeprazola lietoSana 40 mg deva veseliem pétijjuma dalibniekiem palielinaja
cilostazola Cimax un AUC par attiecigi 18 % un 26 %, bet viena ta aktiva metabolita Cmax Un AUC — par
attiecigi 29 % un 69 %.

Fenitoins

Pirmo divu ned€lu laika p&c omeprazola lietoSanas sakSanas ieteicama fenitoina koncentracijas kontrole
plazma, un tad, ja fenitoina deva tiek pielagota, p&c omeprazola terapijas pabeigSanas javeic fenitoina
limena kontrole un turpmaka devas pielagosana.

Nezinams mehanisms

Sahinavirs
Omeprazola lietoSana vienlaikus ar sahinaviru/ritonaviru izraisfja sahinavira ITmena paaugstina$anos
plazma pat par 70 %, un pacientiem ar HIV infekciju tas bija saistits ar labu panesamibu.

Takrolims

Zinots, ka omeprazola vienlaikus lietoSana izraisTjusi takrolima Itmena paaugstinasanos seruma. Jasak
pastiprinata takrolima koncentracijas, ka arT nieru darbibas (kreatinina klirensa) kontrole un pec
vajadzibas japielago takrolima deva.

Metotreksats

Ir zinots, ka vienlaiciga metotreksata un protonu sikna inhibitoru lietoSana daziem pacientiem
paliclingja metotreksata Iimeni. Lictojot liclas metotreksata devas, jaapsver islaiciga omeprazola
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lietoSanas partraukSana.

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 (piemeéram, klaritromicins un vorikonazols), var izraisit omeprazola Ilimena
paaugstinasanos seruma, jo samazinds td metabolisma atrums. Vorikonazola lietoSana vienlaikus
izraisija omeprazola kopgjas iedarbibas palielinaSanos vairak neka divas reizes. Ta ka lielas omeprazola
devas tiek panestas labi, ta devas pielagos$ana parasti nav nepiecieSama. Tacu devas pielagosana jaapsver
pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem un gadijumos, kad indicéta ilgstosa terapija.

CYP2C19 un/vai CYP3A4 induktori
Aktivas vielas, kas inducg CYP2C19 vai CYP3A4 (piem&ram, rifampicins un divSkautnu asinszale), var
izraisit omeprazola ITmena pazeminaSanos seruma, palielinot omeprazola metabolisma atrumu.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Tris prospektivu epidemiologisko pétijumu rezultati (vairak neka 1000 griitniecibas iznakumu)
neuzrada nevélamu omeprazola ietekmi uz griitniecibu vai augla/jaundzimusa veselibu. Omeprazolu var
lietot griitniecibas laika.

BaroSana ar krati
Omeprazols izdalas mates piena, tacu terapeitisku devu gadijuma, domajams, neietekmé b&rnu.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Maz ticams, ka Omeprazole Olainfarm var&tu ietekmét sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot
mehanismus. Var rasties nevélamas zalu blakusparadibas, piem&ram, reibonis un redzes traucgjumi
(skatit 4.8. apak$punktu). Sadu blakusparadibu gadijuma pacientam nevajadzétu vadit transportlidzekli
vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Biezakas blakusparadibas (1-10 % pacientu) ir galvassapes, sapes védera, aizciet€jums, caureja,
meteorisms un slikta disa/vemsana.

Talak noraditas blakusparadibas atklatas vai par tam radusas aizdomas omeprazola klinisko p&tijumu
programmas un pécregistracijas uzraudzibas laika. Nav konstatéts, ka kada no tam bitu atkariga no
devas. Talak noraditas blakusparadibas iedalitas grupas atkariba no to raSanas biezuma un organu
sistemu klasifikacijas (OSK). Biezuma grupas definétas, ievérojot sekojosu dalijumu: loti biezi (> 1/10),
biezi (>1/100 lidz < 1/10), retak (> 1/1 000 Iidz < 1/100), reti (= 1/10 000 lidz < 1/1 000), loti reti
(< 1/10 000), nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

OSK/bieZuma grupa | Nevelama blakusparadiba

Asins un limfatiskas sistémas trauceéjumi

Reti: Leikopénija, trombocitopénija

Loti reti: Agranulocitoze, pancitopenija

Imiinas sistemas traucejumi

Reti: Paaugstinatas jutibas reakcijas, pieméram, drudzis,
angioedeéma un anafilaktiska reakcija/Soks

Vielmainas un uztures traucéjumi
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Reti: | Hiponatrémija

Psihiskie trauceéjumi

Retak: Bezmiegs

Reti: Uzbudinajums, apjukums, depresija
Loti reti: Agresija, halucinacijas

Nervu sistemas trauceéjumi

Biezi: Galvassapes

Retak: Reibonis, parestézija, miegainiba
Reti: Garsas sajltas traucgjumi

Acu bojajumi

Reti: | Redzes miglosanas

AusuU un labirinta bojajumi

Retak: | Vertigo

ElpoSanas sistémas traucéjumi, kriiSu kurvja un videnes slimibas

Reti: | Bronhu spazmas

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Biezi: Sapes védera, aizciet€jums, caureja, meteorisms,

slikta dasa/vemsSana, kunga fundalas dalas
dziedzeru polipi (labdabigi)

Reti: Sausa mute, stomatits, kunga un zarnu trakta
kandidoze, mikroskopisks kolits

Aknu un Zults izvades sistémas traucéjumi

Retak: Paaugstinats aknu enzimu limenis
Reti: Hepatits ar dzelti vai bez tas
Loti reti: Aknu mazspgja, encefalopatija pacientiem, kuriem

jau pirms terapijas ir aknu slimiba

Adas un zemadas audu bojajumi

Retak: Dermatits, nieze, izsitumi, natrene

Reti: Alopgcija, fotosensitivitate

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

Nav zinams: Subakiita adas sarkana  vilkéde  (skatit

4.4, apakspunktu)

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi

Reti: Artralgija, mialgija

Loti reti: Muskulu vajums

Nieru un urinizvades sistémas traucéjumi

Reti: Tubulointersticials  nefrits  (ar  iesp&amu

progresésanu lidz nieru mazspgjai)

Reproduktivas sistémas traucéjumi un kriits slimibas

Loti reti: | Ginekomastija

Vispar€ji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Retak: Savargums, perifériska tiska
Reti: Pastiprinata sviSana

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&amam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lugti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agenturai, Jersikas iela 15, Riga,
LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozésana
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Informacija par omeprazola pardozesanas izpausmém cilvékam ir ierobeZota. Literatiira aprakstita deva
lidz 560 mg un sanemti dazi zinojumi, kad vienreizgjas iekskigas omeprazola devas bijusas Iidz pat
2400 mg (par parasti ieteicamo kltnisko devu 120 reizu lielaka deva). Zinots par sliktu disu, vemSanu,
reiboni, sape@m vedera, caureju un galvassapem. Atseviskos gadijumos aprakstita arT apatija, depresija
un apjukums.

Aprakstitie simptomi bijusi parejosi, un nav zinots par nopietnu iznakumu. Palielinot devu, izvadiSanas
atrums nav mainijies (pirmas kartas kingtika). Terapija, ja tada nepiecieSama, ir simptomatiska.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales Ciilas un gastroezofageala atvilna slimibas arst€Sanai, protonu siikna
inhibitori.
ATK kods: A02BC01

Darbibas mehanisms

Omeprazols, kas ir divu enantiom@ru rac€misks maisijums, mazina kunga skabes sekréciju ar loti
specifiska darbibas mehanisma palidzibu. Tas ir specifisks parietalas SGnas protonu siikna inhibitors.
Omeprazols iedarbojas atri un péc lietoSanas vienu reizi diena nodroSina kunga skabes sekrécijas
kontroli, atgriezeniski to nomacot.

Omeprazols ir vaja baze, kas koncentrgjas un parversas par aktivo formu parietalas $tinas intracelularo
kanalinu stipri skabaja vidé, kur nomac enzimu H* K*-ATFazi — skabes siikni. ST ietekme uz galigo
kunga skabes veidosanas posmu ir devas atkariga un loti efektivi nomac gan bazalo skabes sekréciju,
gan stimuléto skabes sekréciju neatkarigi no kairinataja.

Farmakodinamiska iedarbiba
Visus noveérotos farmakodinamiskas iedarbibas veidus var izskaidrot ar omeprazola ietekmi uz skabes
sekreciju.

letekme uz kunga skabes sekréciju

Iekskiga omeprazola lietoSana vienu reizi diena nodrosina atru un efektivu kunga skabes sekréciju gan
pa dienu, gan nakti, un maksimala iedarbiba tiek panakta 4 dienas p€c lietoSanas saksSanas. Lietojot
20 mg omeprazola divpadsmitpirkstu zarnas ¢alas slimniekiem, tiek nodroSinats 24 stundu kunga
skabuma vidgjais mazinajums par vismaz 80 %, bet 24 stundas péc zalu lietoSanas vid&jais maksimalas
skabes izdaliSanas mazinajums péc stimulé$anas ar pentagastrinu ir aptuveni 70 %.

Iekskiga 20 mg omeprazola lietoSana divpadsmitpirkstu zarnas ¢iilas slimniekiem 24 stundu laika
posma nodrosina kunga pH > 3 vidg&ji 17 stundas ilgi.

Ta ka mazinas skabes sekrécija un kunga skabums, pacientiem ar gastroezofageala atvilna slimibu
omeprazols devas atkarigi mazina/normalizg skabes ietekmi uz baribas vadu.
Skabes sekrécijas nomakums ir saistits ar omeprazolam atbilstoSo laukumu zem koncentracijas plazma-

laika Iiknes (AUC), nevis koncentraciju plazma konkréta laika bridi.

Omeprazola lietoSanas laika tahifilakse nav noveérota.
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ArsteSanas laika ar pretsekretoram zalém, seruma palielinds gastrina ITmenis ka atbildes reakcija uz
samazinatu skabes sekréciju. Samazinats kunga skabums izraisa ari HgA limena paaugstinasanos.
Paaugstinats HgA Itmenis var ietekmét izmeklgjumu veikSanu neiroendokrinu audzgju gadijuma.
Saskana ar pieejamiem public€tajiem pieradijumiem protonu stkna inhibitora lietoSanu vajadzeétu
partraukt 5 dienas Iidz 2 nedglas pirms HgA noteikSanas. Lidz ar to HgA ltmenis, kas péc PSI lietoSanas
varétu but viltus paaugstinats, bis atgriezies atsauces diapazona robezas.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsuksSanas

Omeprazols skabes ietekm& noardas, tade] iekskigi to lieto zarnas SkistoSu granulu forma kapsulas.
Omeprazols uzsiicas strauji, un maksimalais ITmenis plazma rodas aptuveni 1-2 stundas péc devas
lietosanas. Omeprazols uzsiicas tievajas zarnas, un absorbcija parasti beidzas 3-6 stundu laika. Partikas
lietoSana vienlaikus biopieejamibu neietekm@. Sist€émiska pieejamiba (biopieejamiba) p&c vienas
ieksSkigas omeprazola devas ir aptuveni 40 %. P&c atkartotas lietoSanas vienu reizi diena biopieejamiba
palielinas lidz aptuveni 60 %.

Izkliede
Skietamais izkliedes tilpums veseliem cilvékiem ir aptuveni 0,3 I/kg kermena masas. Ar plazmas
proteiniem saistas 97 % omeprazola.

Biotransformacija

Omeprazolu pilnigi metabolize citohroma P450 sistéma (CYP). Ta metabolisms atkarigs galvenokart no
polimorfiska CYP2C19, kas atbild par hidroksiomeprazola veidosanos, bet hidroksiomeprazols ir
galvenais omeprazola metabolits plazma. Atlikusi dala metabolisma ir atkariga no citas specifiskas
izoformas CYP3A4, kas atbild par omeprazola sulfona veidosanos. Ta ka omeprazolam ir stipra afinitate
pret CYP2C19, pastav konkurgjoSa nomakuma un metaboliskas mijiedarbibas iesp&ja ar citiem
CYP2C19 substratiem. Tacu, ta ka omeprazolam ir maza afinitate pret CYP3 A4, tas nesp&j nomakt citu
CYP3A4 substratu metabolismu. Omeprazolam nav arl nomacosa ietekme uz galvenajiem CYP
enzimiem.

Aptuveni 3 % baltas rases parstavju un 15-20 % Azijas iedzivotaju nav funkcionala CYP2C19 enzima,
un tos sauc par vajiem metabolizétajiem. Sadam personam omeprazola metabolismu, iesp&jams, katalizé
galvenokart CYP3A4. Péc atkartotas 20 mg omeprazola lietoSanas vienu reizi diend vajiem
metabolizetajiem vid&jais AUC bija 5-10 reizu lielaks neka personam ar funkcionalu CYP2C19 enzimu
(intensivi metaboliz&taji). 3-5 reizes liclaka bija arf vid&ja maksimala koncentracija plazma. Siem
noveérojumiem nav ietekmes uz ieteicamo omeprazola devu.

Eliminacija

Omeprazola eliminacijas pusperiods plazma parasti ir mazaks par vienu stundu gan péc vienreizgjas,
gan atkartotas iekSkigas lietoSanas vienu reizi diena. Devu lietoSanas starplaika omeprazols tiek pilnigi
izvadits no plazmas un tad, ja tas tiek lietots vienu reizi diena, nav ta akumul&Sanas tendences. Gandriz
80 % iekskigi lietotas omeprazola devas tiek izvaditi metabolitu veida ar urinu, atlikust dala — ar fécém,
galvenokart pateicoties ta sekrécijai Zultt.

Omeprazola AUC péc atkartotas lietoSanas palielinas. Sis palielindgjums ir devas atkarigs un p&c
atkartotas lieto$anas izraisa nelinearu devas-AUC saistibu. ST atkariba no laika un devas ir saistita ar
pirma loka metabolisma un sisteémiska klirensa mazinasanos, ko, iesp&jams, izraisa CYP2C19 enzima
nomaks$ana ar omeprazolu un/vai ta metabolitiem (piem&ram, sulfonu).

Nevienam metabolitam nav atklata iedarbiba uz kunga skabes sekréciju.

Ipasas pacientu grupas
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Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem omeprazola metabolisms ir mainits, tadel palielinas ta AUC.

Lietojot vienu reizi diena, omeprazolam nav noslieces uzkraties.

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem omeprazola farmakokingtika, taja skaita sistemiska

biopieejamiba un eliminacijas atrums, nemainas.

Gados vecaki cilveki

Omeprazola metabolisma atrums gados vecakiem cilvékiem (75-79 gadu vecuma) ir nedaudz

samazinats.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos p&tijumos ar zurkam, kam ievadits omeprazols visas to dzives garuma, novérota kunga
ECL $tinu hiperplazija un karcinoidi. STs parmainas izraisijusi stabila hipergastrinémija, kas radusies
sekundari skabes nomaksanas dél. Lidzigi novérojumi veikti péc H2 receptora antagonistu un protonu
stkna inhibitoru lietoSanas, ka ar1 dalgjas fundektomijas. Tadel §is parmainas nav saistitas ar kadas

individualas aktivas vielas tieSu iedarbibu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Kapsulas saturs

Cukura lodites (satur kukurtizas cieti un saharozi)
Natrija laurilsulfats

Natrija hidrogénfosfats

Mannits (E 421)

Hipromeloze 6 cP

Makrogols 6000

Talks

Polisorbats 80

Titana dioksids (E 171)

Metakrilskabes un etilakrilata kopolimérs (1:1)

Kapsulas apvalks

Zelatins

Hinolina dzeltenais (E 104)
Titana dioksids (E 171)
6.2. Nesaderiba

Nav piemeérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

PA/AI/PVH-AI blisteris:
3 gadi.

ABPE pudele:
3 gadi.
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P&c pudeles pirmas atvérSanas: 3 ménesi.
P&c lietoSanas ciesi aizvert vacinu.

6.4. IpaSi uzglabaSanas nosacljumi

. PA/AI/PVH-AI blisteris: Uzglabat temperattra lidz 30 °C. Uzglabat originala iepakojuma, lai
pasargatu no mitruma.

. ABPE pudele: Uzglabat temperatiira 1idz 30 °C. Uzglabat pudeli cie$i aizvertu, lai pasargatu no
mitruma. Uzglabasanas nosacijumus péc zalu pirmas atverSanas skattt 6.3. apakSpunkta.

6.5. lepakojuma veids un saturs

PA/AI/PVH-AI blisteris:
14 kapsulas.

ABPE pudele:
14 kapsulas.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
AS Olainfarm

Ripnicu iela 5, Olaine, LV-2114, Latvija

Talr.: +371 67013705

E-pasts: olainfarm@olainfarm.com

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

17-0031

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2017. gada 20. janvaris.

P&dgjas parregistracijas datums: 2017. gada 27. oktobris.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

02/2024
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