RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Gasec Gastrocaps 40 mg gastroresistentsed kdvakapslid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks kapsel sisaldab 40 mg omeprasooli
INN. Omeprazolum

Teadaolevat toimet omav abiaine:
- sahharoos.

Abiainete tiielik loetelu vt 16ik 6.1

3. RAVIMVORM

Gastroresistentsed kdvakapslid.

Zelatiinist kovakapslid number 0, lébipaistmatu sinise kapslikaane ja libipaistmatu orani kapslikehaga.
Kapslitel on valge tindiga mérgistus ,,O kapslikaanel ja number ,,40“ kapslikehal. Kapsel sisaldab valgeid
kuni beeze mikropelleteid.

4.  KLIINILISED ANDMED
4.1 Niidustused
Gasec’i gastroresistentsed kapslid on ndidustatud jargmistel juhtudel:

Tdiskasvanutel

- Kaksteistsdrmikuhaavandite raviks ja retsidiivide véltimiseks

- Maohaavandite raviks ja retsidiivide véltimiseks

- Helicobacter pylori (H. pylori) infektsiooniga seotud peptilise haavandi raviks koos sobivate
antibiootikumidega

- MSPVA-dest tingitud mao- ja kaksteistsdrmikuhaavandite raviks

- MSPVA-dest tingitud mao- ja kaksteistsdrmikuhaavandite viltimiseks suurenenud riskiga
patsientidel

- Refluksosofagiidi raviks

- Paranenud refluksosofagiidi korral retsidiivide ennetamine.

- Gastroosofageaalse reflukshaiguse siimptomaatiliseks raviks

- Zollingeri-Ellisoni stindroomi raviks

Lastel

Lapsed vanuses iile 1 aasta ja kehakaaluga > 10 kg

- Refluksosofagiidi raviks

- Gastroosofageaalse reflukshaigusega seotud korvetiste ja maohappe tagasivoolu siimptomite raviks
Lapsed ja noorukid vanuses iile 4 aasta

H. pylori infektsiooniga seotud kaksteistsdrmikuhaavandi raviks koos antibiootikumidega.



4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine tidiskasvanutele

Kaksteistsormiku haavandite ravi
Soovitatav annus aktiivse kaksteistsdrmikuhaavandiga patsientidel on 20 mg omeprasooli {iks kord
pdevas. Enamikul patsientidel toimub paranemine kahe néddala jooksul. Patsiendid, kes ei ole tédielikult
paranenud pérast esmast ravikuuri, paranevad tavaliselt edasise kahenddalase ravi jooksul. Halvasti ravile
alluva kaksteistsdormikuhaavandiga patsientidel soovitatakse kasutada 40 mg omeprasooli tiks kord
O0pdevas ja paranemine saavutatakse tavaliselt 4 nddala jooksul.
Kaksteistsormikuhaavandite retsidiivide vdltimine
Soovitatav annus kaksteistsdrmikuhaavandi retsidiivi viltimiseks H. pylori negatiivsetel patsientidel on 20
mg omeprasooli liks kord 66pdevas, see annus sobib ka juhul, kui H. pylori infektsiooni likvideerimine ei
ole vdimalik. Mdnele patsiendile vdib 10 mg 66péevane annus olla piisav. Ravi ebadnnestumise korral
voib annust suurendada 40 milligrammini.
Maohaavandite ravi
Soovitatav annus on 20 mg omeprasooli tiks kord 66pdevas. Enamikul patsientidel toimub paranemine
nelja nddala jooksul. Patsiendid, kes ei ole tédielikult paranenud pérast esmast ravikuuri, paranevad
tavaliselt edasise neljanddalase ravi jooksul. Halvasti ravile alluva maohaavandiga patsientidel
soovitatakse kasutada 40 mg omeprasooli iiks kord pédevas ja paranemine saavutatakse tavaliselt kaheksa
néidala jooksul.
Maohaavandite retsidiivide vdltimine
Soovitatav annus retsidiivi véltimiseks ravile halvasti alluva maohaavandiga patsientidel on 20 mg
omeprasooli tiks kord pdevas. Vajaduse korral vdib annust suurendada kuni Gasec Gastrocaps
40 milligrammini tiks kord 66péevas.
H. pylori infektsiooni likvideerimine peptilise haavandtove korral
H. pylori infektsiooni likvideerimiseks peab antibiootikumide valik arvestama tiksiku patsiendi
ravimitaluvust. Ravi tuleb miérata resistentsuse vormi ning riiklike, regionaalsete ja kohalike ravijuhiste
jérgi.
- omeprasool 20 mg + klaritromiitsiin 500 mg + amoksitsilliin 1000 mg, kdiki kaks korda paevas {ihe
néddala jooksul v&i
- omeprasool 20 mg + klaritromiitsiin 250 mg (alternatiivselt 500 mg) + metronidasool 400 mg (v&i
500 mg voi tinidasool 500 mg), kdiki kaks korda pdevas iihe nddala jooksul v&i
- omeprasool 40 mg tiks kord pdevas pluss amoksitsilliin 500 mg ja metronidasool 400 mg (vo&i
500 mg voi tinidasool 500 mg), mdlemat kolm korda pievas tihe niddala jooksul.
Kui patsient on ikka H. pylori-positiivne, v3ib iga ravireziimi puhul ravi korrata.
MSPVA-dega seotud mao- ja kaksteistsormikuhaavandite ravi
Soovitatav annus MSPVA-dega seotud mao- ja kaksteistsdrmikuhaavandite raviks on 20 mg omeprasooli
iks kord pdevas. Enamikul patsientidel toimub paranemine nelja nddala jooksul. Patsiendid, kes ei ole
tdielikult paranenud pérast esmast ravikuuri, paranevad tavaliselt edasise neljanddalase ravi jooksul.
MSPVA-dega seotud mao- ja kaksteistsormikuhaavandite vdltimine riskiteguritega patsientidel
Soovitatav annus MSPV A-dega seotud mao- ja kaksteistsdrmikuhaavandite viltimiseks riskiteguritega
(vanus > 60, varasem mao- ja kaksteistsdrmikuhaavandite anamnees, varasem seedetrakti {ilaosa
verejooksu anamnees) patsientidel on 20 mg omeprasooli tiks kord péevas.
Refluksosofagiidi ravi
Soovitatav annus on 20 mg omeprasooli tiks kord 66pdevas. Enamikul patsientidel toimub paranemine
nelja nddala jooksul. Patsiendid, kes ei ole tédielikult paranenud pérast esmast ravikuuri, paranevad
tavaliselt edasise neljanédalase ravi jooksul.
Raske 6sofagiidiga patsientidel soovitatakse kasutada 40 mg omeprasooli iiks kord péevas ja paranemine
saavutatakse tavaliselt kaheksa niddala jooksul.
Paranenud refluksosofagiidiga patsientide pikaajaline ravi



Soovitatav annus paranenud reflukssofagiidiga patsientide pikaajaliseks raviks on 10 mg omeprasooli
iks kord pdevas. Vajaduse korral vdib omeprasooli annust suurendada kuni 20/40 milligrammini {iks kord
O00péevas.

Gastroosofageaalse reflukshaiguse siimptomaatiline ravi

Soovitatav annus on 20 mg omeprasooli pdevas. Patsiendid vdivad alluda ravile annusega 10 mg pdevas ja
seetSttu tuleb kaaluda individuaalset annuse kohandamist.

Kui kontrolli simptomite iile ei saavutata parast neljanddalast ravi 20 mg omeprasooliga pievas,
soovitatakse teha edasised uuringud.

Zollingeri-Ellisoni siindroomi ravi

Zollingeri-Ellisoni stindroomiga patsientidel tuleb annust individuaalselt kohandada ja ravi jitkata, kuni
kliinilised ndidustused piisivad. Soovitatav algannus on 60 mg omeprasooli 66pdevas. Kdik patsiendid,
kellel esines raske haigus ja ebapiisav vastus muudele ravimitele, saavutasid efektiivse kontrolli ja enam
kui 90% patsientidest jdi stabiilseks omeprasooli annustega 20...120 mg pédevas. Kui annus tiletab 80 mg
omeprasooli pdevas, tuleb annus jagada ja manustada kaks korda péevas.

Annustamine lastele

Lapsed vanuses iile 1 aasta ja kehakaaluga > 10 kg

Refluksosofagiidi ravi

Korvetiste ja happe regurgitatsiooni stimptomaatiline ravi gastrodsofageaalse reflukshaiguse korral
Annustamissoovitused on jargmised:

Vanus Kaal Annustamine

> 1 aasta 10...20 kg 10 mg tiks kord d6pdevas. Vajaduse korral vdib annust
suurendada 20 milligrammini tiks kord péevas.

> 2 aasta >20 kg 20 mg liks kord 66pdevas. Vajaduse korral vdib annust
suurendada 40 milligrammini tiks kord péevas.

Refluksosofagiit: ravi kestus on 4...8 nidalat.

Gastrodsofageaalse reflukshaigusega seotud korvetiste ja happe regurgitatsiooni siimptomaatiline ravi:
ravi kestus on 2...4 nddalat. Kui 2...4 nddala jooksul ei ole saavutatud stimptomite kontrolli, tuleb
patsiendile teha edasised uuringud. Késimiitigiravimina on lubatud ravi pikkus 2 niddalat.

Lapsed ja noorukid vanuses iile 4 aasta

H. pylori pohjustatud kaksteistsormiku haavandi ravi

Sobiva kombinatsioonravi valikul tuleb arvestada ametlikke riiklikke, regionaalseid ja kohalikke
antibiootikumravi juhiseid seoses bakterite resistentsuse, ravi kestuse (tavaliselt 7 pdeva, aga mdnikord
kuni 14 pdeva) ning antibiootikumide dige kasutamisega.

Ravi peab kontrollima spetsialist.

Annustamissoovitused on jargmised.

Kaal Annustamine

15...30 kg Kombinatsioon kahe antibiootikumiga: Gasec Gastrocaps 10 mg,
amoksitsilliini 25 mg/kg kehakaalu kohta ja klaritrom{itsiini 7,5 mg/kg
kehakaalu kohta manustatakse koos kaks korda péevas tihe nédala jooksul.

31...40 kg Kombinatsioon kahe antibiootikumiga: 20 mg omeprasooli, amoksitsilliini
750 mg ja klaritromititsiini 7,5 mg/kg kehakaalu kohta manustatakse koos
kaks korda pdevas lihe nddala jooksul.

> 40 kg Kombinatsioon kahe antibiootikumiga: 20 mg omeprasooli, amoksitsilliini
1 g ja klaritromiitsiini 500 mg manustatakse kaks korda péevas tihe nidala
jooksul.

Patsientide eririihmad

Neerufunktsiooni hdire

Neerufunktsiooni hdirega patsientidel ei ole annuse kohandamine vajalik (vt 18ik 5.2).
Maksafunktsiooni hdire



Maksafunktsiooni hédirega patsientidel v&ib annus 10...20 mg péevas olla piisav. Maksafunktsiooni
hiirega patsiendid peavad enne omeprasooli kasutamist pidama ndu arstiga (vt 16ik 5.2).

Eakad (> 65 aastased) patsiendid

Eakatel patsientidel ei ole annuse kohandamine vajalik (vt 15ik 5.2).

Manustamisviis

Gasec’i kapslid soovitatakse vdtta hommikul, eelistatavalt tiihja kohuga. Kapslid neelatakse alla tervelt
koos poole klaasitdie veega. Kapsleid ei tohi nédrida ega purustada.

Neelamisraskusega patsiendid ja lapsed, kes suudavad juua ja neelata pooltahket toitu

Patsiendid vdivad kapsli avada ja selle sisu alla neelata koos poole klaasitdie veega vdi kapsli sisu segada
kergelt happelises vedelikus, nt puuviljamahlas v&i dunapiirees v3i gaseerimata vees. Patsientidele tuleb
selgitada, et lahus tuleb sisse vdtta kohe (vdi 30 minuti jooksul). Lahust tuleb alati segada just enne selle
joomist ja pdrast lahuse sissevotmist tuleb klaasi loputada veel poole klaasitdie veega, mis tuleb ka dra
juua.

Alternatiivvariandina vdivad patsiendid avada kapsli, imeda selle sisu ja graanulid koos poole klaasitdie
veega alla neelata. Enterokattega graanuleid ei tohi nérida.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus omeprasooli, asendatud bensoimidasoolide v&i 16igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete
suhtes.

Nagu muid prootonpumba inhibiitoreid (PPI-sid), ei tohi ka omeprasooli kasutada samal ajal koos
nelfinaviiriga (vt 15ik 4.5).

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Ukskoik milliste hoiatavate siimptomite olemasolul (nt oluline tahtmatu kehakaalu langus, korduv
oksendamine, diisfaagia, veriokse vdi veriroe) ning kui esineb maohaavand v&i selle kahtlus, tuleb
vilistada pahaloomuline kasvaja, sest ravi vdib leevendada siimptomeid ja diagnoosimist edasi liikata.
Atasanaviiri samaaegne kasutamine koos prootonpumba inhibiitoritega ei ole soovitatav (vt 16ik 4.5). Kui
atasanaviiri kombinatsiooni prootonpumba inhibiitoriga peetakse valtimatuks, on soovitatav tdhelepanelik
kliiniline jalgimine (st viiruskoormus) kombinatsioonis atasanaviiri annuse suurendamisega

400 milligrammini koos 100 mg ritonaviiriga. Omeprasooli annust 20 mg ei tohi tiletada.

Nagu koik hapet blokeerivad ravimid, vdib ka omeprasool vidhendada vitamiin By, (tstianokobalamiin)
imendumist hiipo- voi aklorhiitidria tdttu. Seda tuleb arvestada pikaajalist ravi saavatel, organismi
viahenenud varudega patsientidel voi neil, kel esinevad riskitegurid vitamiin B, vidhenenud imendumise
néol.

Omeprasool on CYP2C19 inhibiitor. Ravi alustamisel vdi 1dpetamisel omeprasooliga tuleb mdelda
koostoimete voimalikkusele ravimitega, mida metaboliseeritakse CYP2C19 kaudu. Esineb koostoime
klopidogreeli ja omeprasooli vahel (vt 16ik 4.5). Selle koostoime kliiniline tdhtsus on ebaselge.
Ettevaatusabinduna ei soovitata omeprasooli ja klopidogreeli korraga kasutada.

Prootonpumba inhibiitorite kasutamine, eeskétt suurte annuste ja pikaajalise ravi (> 1 aasta) korral, v3ib
mdddukalt suurendada puusa, randme ja lilisamba luumurru riski, seda peamiselt eakatel vdi teiste tuntud
riskitegurite olemasolul. Jalgimisuuringute andmetel v3ib prootonpumba inhibiitorite kasutamine
suurendada tldist luumurru riski 10...40% vorra. Osa sellest suurenemisest v3ib olla tingitud teistest
riskiteguritest. Osteoporoosi riskiga patsientide ravi peab olema vastavuses kliiniliste ravijuhistega ning
nad peavad saama piisavalt D-vitamiini ja kaltsiumi.

Hiipomagneseemia

On teatatud raskest hiipomagneseemiast patsientidel, kes said ravi PPI-ga (nt omeprasooliga) vidhemalt
kolme kuu, kuid enamikul juhtudest aasta jooksul. Vdivad esineda hiipomagneseemia tdsised ilmingud
nagu kurnatus, tetaania, deliirium, konvulsioonid, pearinglus ja ventrikulaarne artitmia, mida on aga



hiiliva alguse tdttu kerge mitte tdhele panna. Enamiku patsientide puhul paranes hiipomagneseemia pérast
PPI 4ra jatmist ja magneesiumi asendusravi.

Patsientide puhul, kes eeldatavasti peavad saama pikaajalist ravi v3i votavad PPI-d koos digoksiini voi
hiipomagneseemiat pohjustavate ravimitega (nt diureetikumidega), peab tervishoiutdétaja kaaluma
magneesiumi taseme midramist enne PPI ravi alustamist ja perioodiliselt ravi ajal.

Mboned krooniliste haigustega lapsed voivad vajada pikaajalist ravi, kuigi seda ei soovitata.

Harvaesineva périliku fruktoositalumatuse, gliikoosi-galaktoosi malabsorptsiooniga vdi sukraas-
isomaltaasi puudulikkusega patsiendid ei tohi seda ravimit votta.

Ravi prootonpumba inhibiitoritega vdib vihesel mééral suurendada riski haigestuda seedetrakti
infektsioonidesse, mida pdhjustavad Salmonella ja Campylobacter (vt 16ik 5.1).

Nagu iga pikaajalise ravi korral, peab patsiente regulaarselt jalgima, eriti kui raviperiood {iletab 1 aasta.
Moju laboratoorsetele analiitisidele

CgA taseme tdus vdib hidirida neuroendokriinsete kasvajate uuringuid. Selle kdrvaltoime drahoidmiseks
tuleb ravi omeprasooliga ajutiselt katkestada viis pdeva enne CgA madramiseks analiilisimaterjali v3tmist.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Omeprasooli toimed teiste toimeainete farmakokineetikale

Toimeained, mille imendumine soltub pH-st

Maosisese happesuse vihenemine ravi ajal omeprasooliga vdib suurendada voi vidhendada mao pH-st
s6ltuva imendumisega toimeainete imendumist.

Nelfinaviir, atasanaviir

Nelfinaviiri- ja atasanaviirisisaldus plasmas viheneb manustamisel koos omeprasooliga.

Samaaegne omeprasooli manustamine koos nelfinaviiriga on vastundidustatud (vt 16ik 4.3). Omeprasooli
samaaegne manustamine (40 mg {iks kord paevas) vihendas keskmist nelfinaviiri ekspositsiooni umbes
40% ja farmakoloogiliselt aktiivse metaboliidi M8 keskmine ekspositsioon vihenes umbes 75...90%.
Koostoime v&ib holmata ka CYP2C19 inhibeerimist.

Samaaegne omeprasooli manustamine koos atasanaviiriga ei ole soovitatav (vt 16ik 4.4). Samaaegne
omeprasooli (40 mg liks kord 66pdevas) ja atasanaviiri (300 mg) voi ritonaviiri (100 mg) manustamine
tervetele vabatahtlikele andis tulemuseks 75%-lise atasanaviiri ekspositsiooni vihenemise. Atasanaviiri
annuse suurendamine 400 milligrammini ei kompenseerinud omeprasooli mdju atasanaviiri
ekspositsioonile. Omeprasooli (20 mg iiks kord 66pédevas) samaaegne manustamine koos 400 mg
atasanaviiri vdi 100 mg ritonaviiriga tervetele vabatahtlikele andis tulemuseks umbes 30%-lise
atasanaviiri ekspositsioon vihenemise vorreldes 300 mg atasanaviiri vai 100 mg ritonaviiriga tiks kord
péevas.

Digoksiin

Samaaegne tervete vabatahtlike ravi omeprasooli (20 mg péevas) ja digoksiiniga suurendas digoksiini
biosaadavust 10% vdrra. Digoksiini toksilisusest on teatatud harva. Siiski tuleb olla ettevaatlik suurte
omeprasooli annuste manustamisel eakatele patsientidele. Sel juhul tuleb jélgida digoksiinisisaldust.
Klopidogreel

Ristuvas kliinilises uuringus manustati klopidogreeli (300 mg kiillastusannus, millele jargnes 75 mg
pdevas) tiksi ja koos omeprasooliga (80 mg samal ajal klopidogreeliga) viie pdeva jooksul. Klopidogreeli
aktiivse metaboliidi ekspositsioon vdhenes 46% (1. pdeval) ja 42% (5. pdeval), kui klopidogreeli ja
omeprasooli manustati koos. Keskmine trombotsiititide agregatsiooni inhibeerimine (IPA) oli vdhenenud
47% vorra (24. tunnil) ja 30% vdrra (5. pdeval), kui klopidogreeli ja omeprasooli manustati koos. Teises
uuringus ndidati, et klopidogreeli ja omeprasooli manustamine erinevatel aegadel ei viltinud nende
koostoimet, mille pdhjuseks on tdenéoliselt omeprasooli inhibeeriv toime CYP2C19-le. Jalgimis- ja




kliinilistest uuringutest parinevad andmed selle farmakokineetilise/farmakodiinaamilise koostoime
kliinilise mdju kohta suurte kardiovaskulaarsete stindmuste seisukohalt on vasturddkivad.

Muud toimeained

Posakonasooli, erlotiniibi, ketokonasooli ja itrakonasooli imendumine on oluliselt vdhenenud ja seega
v3ib nende kliiniline tShusus viheneda. Posakonasooli ja erlotiniibi puhul tuleb samaaegset kasutamist
viltida.

CYP2C19 poolt metaboliseeritavad toimeained

Omeprasool on mdddukas CYP2C19 inhibiitor, mis on peamine omeprasooli metaboliseeriv enstitim.
Seega voib samuti CYP2C19 poolt metaboliseeritavate korraga manustatavate toimeainete metabolism
olla vihenenud ja nende siisteemne ekspositsioon suurenenud. Selliste ravimite ndideteks on R-varfariin
ning muud vitamiin K antagonistid, tsilostasool, diasepaam ja fentitoiin.

Tsilostasool

Omeprasooli manustamine ristuvas uuringus tervetele isikutele annuses 40 mg suurendas tsilostasooli
Cax-1 ja AUC-d vastavalt 18% ja 26% vdrra ning tihe selle aktiivse metaboliidi omasid vastavalt 29% ja
69%.

Feniitoiin

Fentitoiini plasmakontsentratsiooni jalgimine on soovitatav esimese kahe nédala jooksul pérast ravi
alustamist omeprasooliga ning kui fentitoiini annust kohandatakse, tuleb ravi 16petamisel omeprasooliga
fentitoiinisisaldust jalgida ja annust kohandada.

Teadmata mehhanism

Sakvinaviir

Samaaegne omeprasooli manustamine koos sakvinaviiri/ritonaviiriga pdhjustas sakvinaviirisisalduse
suurenemist plasmas umbes 70% vdrra, mis oli HIV-infektsiooniga patsientidel hésti talutav.
Takroliimus

On teatatud, et samaaegne manustamine koos omeprasooliga suurendab takroliimuse sisaldust seerumis.
Takroliimuse kontsentratsioone ja neerutalitlust (kreatiniini kliirensit) tuleb tdhelepanelikumalt jalgida ja
vajaduse korral takroliimuse annust kohandada.

Metotreksaat

M@dnedel patsientidel on teatatud metotreksaadi taseme tdusust parast manustamist koos prootonpumba
inhibiitoritega. Metotreksaadi suurte annuste manustamisel vdib olla vajalik kaaluda omeprasoolravi
ajutist drajatmist.

Teiste toimeainete toimed omeprasooli farmakokineetikale
CYP2C19 ja/vdi CYP3A4 inhibiitorid

Et omeprasooli metaboliseerivad CYP2C19 ja CYP3A4, voivad toimeained, mis teadaolevalt inhibeerivad
CYP2C19 ja CYP3A4 (nagu klaritromiitsiin ja vorikonasool), pdhjustada omeprasoolisisalduse
suurenemist seerumis, vihendades omeprasooli metabolismi kiirust. Samaaegne ravi vorikonasooliga
pdhjustas omeprasooli ekspositsiooni enam kui kahekordistumise. Et omeprasooli suured annused on hasti
talutavad, ei ole omeprasooli annuse kohandamine tavaliselt vajalik. Siiski tuleb annuse kohandamist
kaaluda raske maksapuudulikkusega patsientidel ja juhul, kui on ndidustatud pikaajaline ravi.

CYP2C19 ja/véi CYP3A4 indutseerijad

Toimeained, mis teadaolevalt indutseerivad CYP2C19 v&i CYP3A4 vdi mdlemat (nagu rifampitsiin ja
naistepuna), vdivad pohjustada omeprasoolisisalduse vdhenemist seerumis, suurendades omeprasooli
metabolismi kiirust.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Kolme prospektiivse epidemioloogilise uuringu tulemused (enam kui 1000 ekspositsiooni 18pptulemust) ei
ndita omeprasooli negatiivseid toimeid rasedusele ega loote/vastsiindinu tervisele. Omeprasooli vdib
raseduse ajal kasutada.

Omeprasool eritub rinnapiima, kuid terapeutiliste annuste kasutamisel ei mdjuta tdenéoliselt last.



4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Gasec ei mdjuta tdendoliselt autojuhtimise ja masinate kasutamise vdimet. Vdivad esineda kdrvaltoimed
nagu pearinglus ja ndgemishdired (vt 18ik 4.8). Nende esinemisel ei tohi patsiendid juhtida autot ega
tootada masinatega.

4.8 Korvaltoimed

Kdoige sagedasemad kdorvaltoimed (1...10%-I patsientidest) on peavalu, kdhuvalu, kéhukinnisus,
k&hulahtisus, kdhupuhitus ja iiveldus/oksendamine.

Jargnevad kdorvaltoimed on kindlaks tehtud v&i neid on kahtlustatud omeprasooli kliiniliste uuringute
programmis voi turuletulekujargselt. Ukski neist ei olnud annusega seotud. Alltoodud kdrvaltoimed on
loetletud esinemissageduse ja organsiisteemi klasside alusel. Kdrvaltoimed on defineeritud vastavalt
jargmistele kategooriatele: viga sage (>1/10); sage (> 1/100 kuni < 1/10); aeg-ajalt (> 1/1000 kuni
<1/100); harv (= 1/10 000 kuni < 1/1000); viga harv (< 1/10 000), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate
andmete alusel).

Organsiisteem/sagedus | Korvaltoime

Vere ja liimfisiisteemi hiired

Harv: leukopeenia, trombotsiitopeenia
Viga harv: agranulotsiitoos, pantsiitopeenia
Immuunsiisteemi hiired

Harv: tilitundlikkusreaktsioonid, nt palavik,

angioddeem ja anafiilaktiline reaktsioon/Sokk

Ainevahetus- ja toitumishéired

Harv: hiiponatreemia

Teadmata: hiipomagneseemia (vt 16ik 4.4)*
Psiihhiaatrilised hiired

Aeg-ajalt: unetus

Harv: agiteeritus, segasus, depressioon
Viga harv: agressiivsus, hallutsinatsioonid
Nirvisiisteemi hiired

Sage: peavalu

Aeg-ajalt: pearinglus, paresteesia, unisus
Harv: maitsetundlikkuse hiired

Silma kahjustused

Harv: | higune ndgemine

Korva ja labiirindi kahjustused

Aeg-ajalt: | vertiigo

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hiired

Harv: | bronhospasm

Seedetrakti héired

Sage: kdhuvalu, kéhukinnisus, kdhulahtisus,
k&hupuhitus, iiveldus/oksendamine

Harv: suukuivus, stomatiit, seedetrakti kandidiaas,
mikroskoopiline koliit

Maksa ja sapiteede hiired

Aeg-ajalt:

maksaensiitimide aktiivsuse tous




Harv:

hepatiit koos ikterusega voi ilma

Viga harv:

maksapuudulikkus, entsefalopaatia juba
eelnevalt olemasoleva maksahaigusega
patsientidel

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Aeg-ajalt: dermatiit, kihelus, 166ve, urtikaaria
Harv: alopeetsia, fotosensitiivsus
Viga harv: multiformne eriiteem, Stevensi-Johnsoni

stindroom, toksiline epidermise nekroliitis
(TEN)

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused

Aeg-ajalt: puusa, randme voi ltlisamba luumurd (vt 16ik
4.4)*

Harv: artralgia, mualgia

Viga harv: lihasnorkus

Neerude ja kuseteede hiired

Harv:

| interstitsiaalne nefriit

Reproduktiivse siisteemi ja rinnanifirme héired

Viga harv:

| glinekomastia meestel

Uldised hiiired ja manustamiskoha reaktsioonid

Aeg-ajalt:

halb enesetunne, perifeerne turse

Harv:

suurenenud higistamine

Lapsed

Omeprasooli ohutust on hinnatud kokku 310 lapsel vanuses 0...16 aastat, kellel esines happega seotud
haigus. Olemas on piiratud pikaajalise ohutuse andmed 46 lapse kohta, kes said siilitusravi omeprasooliga
raske erosiivse dsofagiidi kliinilises uuringus kuni 749 péeva jooksul. K&rvaltoimete profiil oli tildiselt
sama kui tdiskasvanuil nii ltihi- kui ka pikaajalise ravi korral. Puuduvad pikaajalised andmed

omeprasoolravi mdju kohta puberteedile ja kasvule.

Vodimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miiligiloa viljastamist. See
vbimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse teavitada kdigist

voimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Andmed omeprasooli tileannustamise kohta inimestel on piiratud. Kirjanduses on kirjeldatud annuseid
kuni 560 mg ja tiksikjuhtudel on teatatud suukaudsetest iiksikannustest kuni 2400 mg omeprasooli

(120 korda suurem tavapérasest soovitatavast kliinilisest annusest). Teatatud on iiveldusest,
oksendamisest, pearinglusest, kdhuvalust, kdhulahtisusest ja peavalust. Samuti on tiksikjuhtudel
kirjeldatud apaatiat, depressiooni ja segasust. Omeprasooli tileannustamisega seoses kirjeldatud
stimptomid on olnud mo6duvad ja tdsistest tagajargedest ei ole teatatud. Eliminatsiooni kiirus oli
suuremate annuste puhul muutumatu (esimese jargu kineetika). Ravi on vajaduse korral siimptomaatiline.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused




Farmakoterapeutiline rithm: prootonpumba inhibiitorid
ATC-kood: A02BCO1

Toimemehhanism

Kahe enantiomeeri ratseemiline segu omeprasool vihendab maohappe sekretsiooni vdga spetsiifilise
toimemehhanismi kaudu. Ta on parietaalraku happepumba spetsiifiline inhibiitor, mis toimib kiiresti ja
hoiab kontrolli all maohappe sekretsiooni podrduva inhibeerimise kaudu annustamisel {iks kord péevas.
Omeprasool on ndrk alus. Ta kontsentreeritakse ja konverteeritakse aktiivseks vormiks parietaalraku
intratsellulaarsete kanalikeste tugevalt happelises keskkonnas, kus see inhibeerib ensiitimi H'/K "-ATPaas-
happepumpa. Toime maohappe tekkimise viimasele etapile on annusest sdltuv ja pakub darmiselt tdhusat
basaalse happesekretsiooni ja stimuleeritud happesekretsiooni inhibeerimist, sdltumata stiimulist.

Farmakodiinaamilised toimed

Kaiki tdheldatud farmakodiinaamilisi toimeid saab seletada omeprasooli toimega happe sekretsioonile.
Moju maohappe sekretsioonile

Omeprasooli suukaudne annustamine {iks kord paevas toob kaasa kiire ja efektiivse pdevase ning Gise
maohappe sekretsiooni inhibeerimise, maksimaalne toime saavutatakse nelja ravipdeva jooksul.
Omeprasooli annusega 20 mg saavutatakse kaksteistsdrmikuhaavandiga patsientidel vihemalt 80%-line
maohappesuse vihenemine 24 tunniks. 24 tundi pérast annustamist vidheneb maksimaalne
happesekretsioon pérast stimuleerimist pentagastriiniga keskmiselt ligikaudu 70%.

20 mg omeprasooli suukaudne manustamine séilitab kaksteistsdrmikuhaavandiga patsientidel maosisest
pH-d > 3 keskmiselt 17 tunni jooksul 24-tunnisest perioodist.

Vihenenud happesekretsiooni ja maosisese happesuse tulemusena vihendab/normaliseerib omeprasool
gastrodsofageaalse reflukshaigusega patsientidel annusest sdltuvalt s6dgitoru kokkupuudet happega.
Happesekretsiooni parssimine on seotud omeprasooli plasmakontsentratsiooni-aja kdvera aluse pindalaga
(AUCQC), kuid mitte tegeliku plasmakontsentratsiooniga ajahetkel.

Ravi ajal omeprasooliga ei ole tiheldatud tahhiifiilaksiat.

Toime H. pylori’le

H. pylori on seotud peptilise haavandtdvega, sealhulgas kaksteistsdrmiku ja mao haavandtdvega. H. pylori
on gastriidi tekkimise peamine tegur. H. pylori koos maohappega on peptilise haavandtdve tekkimise
peamised tegurid. H. pylori on atroofilise gastriidi tekkimise peamine pdhjustaja, mis on seotud maovéhi
tekkimise suurenenud riskiga.

H. pylori infektsiooni likvideerimine omeprasooli ja antimikroobsete ravimitega on seotud peptiliste
haavandite suurema paranemissageduse ning pikaajalise remissiooniga.

Kaksikravimeetodite testimisel on leitud, et need on kolmikravimeetoditest vihem tdhusad. Neid vdib
siiski kaaluda juhtudel, kui teadaolev iilitundlikkus vilistab kdigi kolmikkombinatsioonide kasutamise.
Muud happe inhibeerimisega seotud toimed

Pikaajalisel ravil on mdnevorra suurenenud sagedusega teatatud mao glandulaarsetest tsiistidest. Need
muutused on viljendunud happesekretsiooni inhibeerimise flisioloogiliseks tulemuseks, tstistid on
healoomulised ja tdendoliselt podrduvad.

Mao happesuse vihenemine mis tahes pShjusel, sh prootonpumba inhibiitorite tdttu, suurendab bakterite
hulka maos vorreldes normaalselt seedetraktis olevate bakterite hulgaga. Ravi mao happesust vihendavate
ravimitega v8ib vihesel méadral suurendada riski haigestuda seedetrakti infektsioonidesse, mida
pdhjustavad Salmonella ja Campylobacter.

Lapsed
Mittekontrollitud uuringus raske refluksésofagiidiga lastel (vanuses 1...16 aastat) parandas omeprasool

annustes 0,7...1,4 mg/kg dsofagiidi taset 90%-1 juhtudest ja vihendas oluliselt refluksi stimptomeid.
Uhekordse pimemeetodiga uuringus raviti kliiniliselt diagnoositud gastrodsofageaalse reflukshaigusega
lapsi vanuses 0...24 kuud omeprasooli annustega 0,5, 1,0 vdi 1,5 mg/kg. Oksendamise/regurgitatsiooni
episoodide sagedus vihenes 50% vdrra pdrast 8-nddalast ravi sdltumata annusest.

H. pylori infektsiooni likvideerimine lastel



Randomiseeritud topeltpime kliiniline uuring (Heliot” uuring) leidis, et omeprasool kombinatsioonis kahe
antibiootikumiga (amoksitsilliin ja klaritromtitsiin) oli ohutu ja téhus H. pylori infektsiooni ravis
gastriidiga lastel vanuses 4 aastat ja enam. H. pylori infektsiooni likvideerimise tase: 74,2%

(23/31 patsiendist) kombinatsiooniga omeprasool + amoksitsilliin + klaritromiitsiin versus 9,4%

(3/32 patsiendist) kombinatsiooniga amoksitsilliin + klaritromiitsiin. Siiski puudusid tdendid kliinilise
kasu kohta seoses diispeptiliste simptomitega. See uuring ei toeta mingit teavet kasutamise kohta alla 4-
aastastel lastel.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Omeprasool on happetundlik, seetdttu manustatakse seda suu kaudu enterokattega gastroresistentsete
graanulitena kapslites. Omeprasooli imendumine on kiire, maksimaalne plasmakontsentratsioon saabub
ligikaudu 1...2 tundi pérast manustamist. Omeprasooli imendumine toimub peensooles ja kestab tavaliselt
3...6 tundi. Toiduga koosmanustamine ei mdjuta biosaadavust. Omeprasooli tihekordse suukaudse annuse
stisteemne saadavus (biosaadavus) on ligikaudu 40%. P#rast korduvat manustamist {iks kord péevas
suureneb biosaadavus ligikaudu 60%-ni.

Jaotumine
Néiv jaotusruumala tervetel isikutel on ligikaudu 0,3 1/kg kehakaalu kohta. 97% omeprasoolist on seotud
valkudega.

Metabolism

Omeprasool metaboliseeritakse téielikult tstitokroom P450 (CYP) poolt. Suurem osa selle metabolismist
soltub poliimorfselt ekspresseeritud CYP2C19-st, mis vastutab plasmas leiduva peamise metaboliidi
hiidrokstiomeprasooli tekkimise eest. Ulejazsnud osa sdltub teisest spetsiifilisest isovormist CYP3A4-st,
mis vastutab omeprasoolsulfooni tekkimise eest. Omeprasooli suure afiinsuse tottu CYP2C19 suhtes
esineb vdistleva inhibeerimise ja metaboolsete ravimite koostoimete potentsiaal muude CYP2C19
substraatidega. Viikese afiinsuse tdttu CYP3A4 suhtes puudub omeprasoolil voime inhibeerida muude
CYP3A4 substraatide metabolismi. Lisaks puudub omeprasoolil inhibeeriv toime peamistele CYP
enstitimidele. Ligikaudu 3%-1 valge ja ligikaudu 15...20%-1 kollase rassi esindajatest puudub
funktsionaalne CYP2C19 ensiilim ning neid nimetatakse aeglasteks metaboliseerijateks. Nendel isikutel
kataltitisib omeprasooli metabolismi tdendoliselt peamiselt CYP3A4. Parast korduvat 20 mg omeprasooli
manustamist tiks kord pdevas oli aeglastel metaboliseerijatel keskmine AUC 5...10 korda kdrgem kui neil,
kellel oli olemas funktsionaalne CYP2C19 ensuitim (kiired metaboliseerijad). Keskmised
plasmakontsentratsioonid olid samuti 3...5 korda kdrgemad. Neil leidudel puudub mdju omeprasooli
annustamisele.

LEritumine

Omeprasooli plasma eliminatsiooni poolvairtusaeg on tavaliselt alla tihe tunni nii parast tihekordset kui ka
korduvat suukaudset annustamist {iks kord pdevas. Omeprasool elimineeritakse tdielikult plasmast annuste
vahel akumuleerumistendentsita manustamise korral tiks kord pdevas. Ligikaudu 80% suukaudsest
omeprasooli annusest eritatakse metaboliitidena uriinis, tilejadnud roojaga, peamiselt sapisekretsiooni
kaudu.

Omeprasooli AUC suureneb korduval manustamisel. See sdltub annusest ja pdhjustab pérast korduvat
manustamist mittelineaarse annuse-AUC suhte. Selle ajast ja annusest sdltuvuse pdhjuseks on esimese
passaazi metabolismi ning stisteemse kliirensi vihenemine, mida tdendoliselt pShjustab CYP2C19
enstilimi inhibeerimine omeprasooli ja/vdi selle metaboliitide (st sulfooni) poolt.

Uhelgi metaboliidil ei ole leitud mingit toimet maohappe sekretsioonile.

Patsientide eririihmad
Maksafunktsiooni hdire



Omeprasooli metabolism maksafunktsiooni hdirega patsientidel on hairitud. See pdhjustab AUC
suurenemise. Omeprasool ei ole annustamisel {iks kord pdevas ndidanud mingit akumuleerumistendentsi.
Neerufunktsiooni hdire

Omeprasooli farmakokineetika, sealhulgas siisteemne biosaadavus ja eliminatsiooni kiirus, on vdhenenud
neerutalitlusega patsientidel muutumatud.

Lapsed

Ravi ajal soovitatavate annustega saadi lastel alates 1. eluaastast tdiskasvanutega vorreldavad
plasmakontsentratsioonid. Lastel vanuses alla 6 kuu on omeprasooli kliirens madal, sest omeprasooli
metaboliseerimise voime on viike.

Eakad

Omeprasooli metabolismi kiirus on eakatel patsientidel (vanuses 75...79 aastat) veidi vihenenud.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Kogu elutsiikli kestnud omeprasoolravi saavate rottide uuringutes on tdheldatud mao enterokromatiinsete
(ECL) rakkude hiiperplaasiat ja kartsinoide. Need muutused on happe pérssimisest pShjustatud piisiva
hiipergastrineemia tulemus. Sarnaseid leide on tdheldatud pérast ravi Hp-retseptori antagonistidega,

prootonpumba inhibiitoritega ja pérast osalist fundektoomiat. Seega ei ole neid muutusi pdhjustanud tihegi
tiksiku toimeaine otsene toime.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Gastroresistentsed mikropelletid

Suhkrugraanulid,
(sahharoos+maisitérklis),
povidoon (K-30),
naatriumlauriitilsulfaat,
naatriumtérklisgliikolaat (tiitip A)
trinaatriumfosfaat,

hiipromelloos,

trietlitiltsitraat,

metakriitilhappe ettitilakriilaadi kopoltiimeer (1:1),
naatriumhiidroksiid,
Titaandioksiid E171

Talk

Kapslikeha

Zelatiin

Titaandioksiid E171
Punane raudoksiid E172
Kollane raudoksiid E172
Eritrosiin (E127),
Kinoliinkollane (E104)

Kapslikaas

Zelatiin

Titaandioksiid E171
Indigotiin

Kollane raudoksiid E172




| Must raudoksiid E172

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

2 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

Hoida pudel tihedalt suletuna, niiskuse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Kapslid on saadaval alumiinium/alumiinium blisterpakendites vdi keeratavate korkidega korgtihedusega
polietiileenpudelites (HDPE pudelid). Poliipropiileenist korgid on varustatud kuivatusaine kapsliga, et
kaitsta valmis ravimit niiskuse eest. Kuivatusaine kapsli pdhjal on sinise vdi punase véirviga triikitud

hoiatus, mis keelab kuivatusainet siiiia.

Pakendis on 14 v&i 28 kapslit.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 [Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja Kkiisitlemiseks

Erinduded puuduvad.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.
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