RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Omep Uno, 10 mg gastroresistentsed kdvakapslid

Omep Uno, 20 mg gastroresistentsed kdvakapslid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

10 mg:
Iga gastroresistentne kdvakapsel sisaldab 10 mg omeprasooli.

20 mg:
Iga gastroresistentne kdvakapsel sisaldab 20 mg omeprasooli.

INN. Omeprazolum
Teadaolevat toimet omav abiaine:

Iga 10 mg gastroresistentne kdvakapsel sisaldab 58 mg veevaba laktoosi.
Iga 20 mg gastroresistentne kdvakapsel sisaldab 116 mg veevaba laktoosi.

Abiainete tiielik loetelu vt 181k 6.1.

3. RAVIMVORM

Gastroresistentne kdvakapsel (gastroresistentne kapsel).

10 mg:

Helepruuni kaane ja kapslikehaga gastroresistentne kdvakapsel, millele on triikitud ,,OME 10 ning mis
sisaldab valgeid kuni beeZe kaetud pelleteid (graanuleid).

20 mg:

Valge kaane ja kapslikehaga gastroresistentne k&vakapsel, millele on trikitud ,,OME 20“ ning mis
sisaldab valgeid kuni beeze kaetud pelleteid (graanuleid).

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Gastrogsofageaalse reflukshaiguse vaevuste (korvetised ja maohappe tagasivoolusiimptomid) ravi
tdiskasvanutel.

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Annustamine tdiskasvanutel
Soovitatav annus on 20 mg tiks kord 66pdevas 14 pdeva jooksul.

Vajalik vdib olla votta kapsleid 2...3 pdeva, enne kui simptomid leevenevad.



Enamikul patsientidest taanduvad kdrvetised tdielikult 7 pdeva jooksul. Kui stimptomid on tiielikult
taandunud, tuleb ravi 15petada.

Patsientide eririthmad

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

Maksafunktsiooni hdire
Enne Omep uno kapslite kasutamist peab maksafunktsiooni hdirega patsient pidama ndu arstiga (vt 16ik
5.2).

Eakad (> 65-aastased)
Annuse kohandamine eakatel ei ole vajalik (vt 16ik 5.2).

Lapsed
Seda ravimit ei tohi kasutada lastel ja alla 18-aastastel noorukitel.

Manustamisviis
Omep Uno kapsleid on soovitatav vdtta hommikul ja neelata alla tervelt koos poole klaasi veega. Kapsleid
ei tohi nérida ega purustada.

Neelamisraskusega patsiendid

Patsiendid voivad avada kapsli ja neelata alla kapsli sisu koos poole klaasi veega voi lahustada kapsli sisu
kergelt happelises vedelikus, niiteks puuviljamahlas v3i dunapiirees voi gaseerimata vees. Patsientidele
tuleb selgitada, et lahus tuleb kohe (v3i 30 minuti jooksul) sisse votta. Lahust peab alati enne joomist
segama ja loputama poole klaasi veega.

Teise vdimalusena vdib patsient avada kapsli, imeda selle sisu suhu ja neelata graanulid koos poole klaasi
veega. Gastroresistentse kattega graanuleid ei tohi nirida.

4.3 Vastuniidustused

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

Sarnaselt teistele prootonpumba inhibiitoritele, ei tohi omeprasooli kasutada koos nelfinaviiriga (vt 18ik
4.5).

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Ukskoik milliste hoiatavate stimptomite (nditeks oluline seletamatu kehakaalu langus, korduv
oksendamine, neelamishiire, veriokse vdi veriroe) ilmnemisel ning maohaavandi kahtlusel v&i olemasolul
tuleb vilistada pahaloomuline protsess, sest ravi voib siimptomeid leevendada ja diagnoosimist edasi
liikata.

Atasanaviiri manustamine koos prootonpumba inhibiitoritega ei ole soovitatav (vt 16ik 4.5). Kui
atasanaviiri kombinatsiooni prootonpumba inhibiitoriga peetakse viltimatuks, on soovitatav patsiendi
hoolikas kliiniline jalgimine (nt viirustase veres) ning suurendada atasanaviiri annust 400 milligrammini
koos 100 mg ritonaviiriga; omeprasooli 20 mg annust ei tohi tiletada.

Omeprasool on CYP2C19 inhibiitor. Omeprasoolravi alustamisel vdi Idpetamisel tuleb arvestada
koostoimete vdimalusega CYP2C19 vahendusel metaboliseeruvate ravimitega. Klopidogreeli ja



omeprasooli vahel on tdheldatud koostoimet (vt 16ik 4.5). Selle koostoime kliiniline tdhtsus ei ole teada.
Ettevaatusabinduna tuleb viltida omeprasooli ja klopidogreeli samaaegset kasutamist.

Omep Uno kapslid sisaldavad laktoosi. Patsiendid, kellel on harvaesinev périlik galaktoositalumatus,
laktaasi defitsiit voi gliikoosi-galaktoosi malabsorptsioon, ei tohi seda ravimit kasutada.

Ravi prootonpumba inhibiitoritega voib vdhesel méadral suurendada riski haigestuda seedetrakti
infektsioonidesse, mida pohjustavad nt Salmonella ja Campylobacter (vt 18ik 5.1).

Pikka aega kestnud retsidiveeruvate seedehdirete vdi korvetiste siimptomitega patsiendid peavad kdima
regulaarselt oma arsti juures. Eeskétt peavad tile S55-aastased patsiendid, kes votavad iga péev
kdsimiitigiravimeid seedehdirete voi kdrvetiste tttu, informeerima oma arsti voi apteekrit.

Patsientidele tuleb soovitada arsti konsultatsiooni:

o kui neil on varem esinenud maohaavand vdi tehtud mao-sooletrakti operatsioon;

o  kui nad saavad pidevat simptomaatilist ravi seedehdirete vdi korvetiste tottu 4 nddala jooksul voi
kauem;

«  kui neil on ikterus voi raske maksahaigus;

«  kui nad on vanemad kui 55 aastat ning kaebused on alles tekkinud v&i kaebuste iseloom on hiljuti
muutunud.

Patsiendid ei tohi vGtta omeprasooli ennetava ravimina.
4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Omeprasooli toimed teiste toimeainete farmakokineetikale

Toimeained, mille imendumine soltub pH-st
Mao happesuse vdhenemine ravi ajal omeprasooliga v3ib suurendada vdi vihendada mao pH-st sdltuva
imendumisega toimeainete imendumist.

Nelfinaviir, atasanaviir
Nelfinaviiri ja atasanaviiri plasmakontsentratsioon viheneb manustamisel koos omeprasooliga.

Omeprasooli ja nelfinaviiri samaaegne manustamine on vastundidustatud (vt 18ik 4.3). Manustamisel koos
omeprasooliga (40 mg iiks kord 66pdevas) vihenes nelfinaviiri keskmine ekspositsioon ligikaudu 40%
ning farmakoloogiliselt aktiivse metaboliidi M8 keskmine ekspositsioon vdhenes ligikaudu 75...90%.
Koostoimed voivad hdlmata ka CYP2C19 inhibeerimist.

Omeprasooli manustamine koos atasanaviiriga ei ole soovitatav (vt 18ik 4.4). Omeprasooli (40 mg {iks
kord 60pdevas) ja atasanaviiri 300 mg / ritonaviiri 100 mg koosmanustamine tervetele vabatahtlikele
vihendas atasanaviiri ekspositsiooni 75%. Atasanaviiri annuse suurendamine 400 milligrammini ei
kompenseerinud omeprasooli mdju atasanaviiri ekspositsioonile. Omeprasooli (20 mg tiks kord 66pdevas)
ja atasanaviiri 400 mg / ritonaviiri 100 mg koosmanustamisel tervetele vabatahtlikele vihenes atasanaviiri
ekspositsiooni ligikaudu 30% vdrreldes atasanaviiri 300 mg / ritonaviiri 100 mg annustamisega tiks kord
O6pdevas.

Digoksiin

Omeprasooli (20 mg 66pdevas) ja digoksiini samaaegne manustamine tervetele vabatahtlikele suurendas
digoksiini biosaadavust 10%. Digoksiini toksilisusest on teatatud harva. Siiski peab olema ettevaatlik
juhul, kui eakatele patsientidele manustatakse omeprasooli suures annuses. Sel juhul tuleb digoksiini taset
monitoorida.



Klopidogreel

Kliinilises ristuuringus manustati 5 pdeva klopidogreeli (300 mg kiillastusannus, millele jargnes 75 mg
O0opdevas) Uksi ja koos omeprasooliga (80 mg samal ajal klopidogreeliga). Kui klopidogreeli ja
omeprasooli manustati koos, vihenes klopidogreeli aktiivse metaboliidi ekspositsioon 46% (1. péeval) ja
42% (5. pédeval). Kui klopidogreeli ja omeprasooli manustati koos, vdhenes keskmine trombotsiitide
agregatsiooni inhibeerimine (IPA) 47% vorra (24 tunni jirel) ja 30% vorra (5. pédeval). Teine uuring
nditas, et klopidogreeli ja omeprasooli manustamine erinevatel aegadel ei hoidnud 4dra nende koostoimet,
mille pohjuseks on tdendoliselt omeprasooli inhibeeriv toime CYP2C19-le. Vaatlusuuringutest ja
kliinilistest uuringutest saadud andmed on vasturd#kivaid sellise farmakokineetilise/farmakodiinaamilise
koostoime kliinilise tdhtsuse kohta tdsiste kardiovaskulaarsete tiisistuste tekkele.

Teised toimeained
Posakonasooli, erlotiniibi, ketokonasooli ja itrakonasooli imendumine viheneb oluliselt ning seega voib
kliiniline efektiivsus vdheneda. Omeprasooli kooskasutamist posakonasooli ja erlotiniibiga tuleb viltida.

CYP2C19 poolt metaboliseeritavad toimeained

Omeprasool on peamine omeprasooli metaboliseeriva enstiimi CYP2C19 mdddukas inhibiitor. Seega
vOib viheneda teiste, samuti CYP2C19 poolt metaboliseeritavate toimeainete metabolism ja suureneda
nende slisteemne ekspositsioon. Sellised ravimid on niiteks R-varfariin ja teised K-vitamiini antagonistid,
tsilostasool, diasepaam ja fentitoiin.

Tsilostasool
Kliinilises ristuuringus manustati 40 mg omeprasooli tervetele vabatahtlikele, mille tagajirjel suurenes
tsilostasooli C,.x 18% ja AUC 26% ning {ihe selle aktiivse metaboliidi C,,.c 29% ning AUC 69% vorra.

Feniitoiin

Fentitoiini plasmakontsentratsiooni jélgimine on soovitatav kahe esimese n#dala jooksul pérast ravi
alustamist omeprasooliga ning kui fentitoiini annust kohandatakse, tuleb ravi 16petamisel omeprasooliga
jélgida fentitoiini taset ja annust uuesti kohandada.

Teadmata mehhanism

Sakvinaviir
Omeprasooli koosmanustamine sakvinaviiri/ritonaviiriga pohjustas sakvinaviiri plasmakontsentratsiooni
suurenemise ligikaudu 70% vorra, mida HIV infektsiooniga patsiendid talusid hasti.

Takroliimus

On teatatud, et samaaegne manustamine koos omeprasooliga suurendab takroliimuse sisaldust seerumis.
Takroliimuse kontsentratsioone ja neerufunktsiooni (kreatiniini kliirensit) tuleb tdhelepanelikult jélgida ja
vajadusel takroliimuse annust kohandada..

Teiste toimeainete toimed omeprasooli farmakokineetikale

CYP2C19 ja/vdi CYP3A4 inhibiitorid

Et omeprasooli metaboliseerivad CYP2C19 ja CYP3A4, vdivad toimeained, mis teadaolevalt inhibeerivad
CYP2C19 vdi CYP3A4 (nditeks klaritromiitsiin ja vorikonasool), pShjustada omeprasooli sisalduse
suurenemist seerumis, vdhendades omeprasooli metabolismi kiirust. Samaaegne ravi vorikonasooliga
pShjustas omeprasooli ekspositsiooni suurenemise rohkem kui kaks korda. Et omeprasooli suured annused
on hédsti talutavad, ei ole omeprasooli annuse kohandamine tavaliselt vajalik. Siiski tuleb annuse
kohandamist kaaluda raske maksakahjustusega patsientidel ja juhul, kui on ndidustatud pikaajaline ravi.

CYP2C19 ja/voi CYP3A44 indutseerijad




Toimeained, mis teadaolevalt indutseerivad CYP2C19 v6i CYP3A4 vdi mdlemat (nagu rifampitsiin ja
naistepuna), vdivad pdhjustada omeprasooli sisalduse vdhenemist seerumis, suurendades omeprasooli
metabolismi kiirust.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Kolme prospektiivse epidemioloogilise uuringu tulemused (enam kui 1000 eksponeeritud tulemust) ei
ndidanud omeprasooli kahjulikku toimet rasedusele ega loote/vastsiindinu tervisele. Omeprasooli v&ib
raseduse ajal kasutada.

Imetamine
Omeprasool eritub rinnapiima, kuid raviannuses ei mdjuta see tdendoliselt lapse tervist.

Fertiilsus
Puuduvad andmed omeprasooli mdju kohta inimese fertiilsusele. Loomkatsetes ei avaldanud ravi
omeprasooliga fertiilsusele mingit mdju.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Omep Uno’l tdendoliselt ei ole toimet autojuhtimise ega masinate késitsemise vdimele. Tekkida vdivad
ravimi korvaltoimed, nditeks pearinglus ja ndgemishdired (vt 16ik 4.8). Kui nimetatud toimed tekivad, ei
tohi patsient autot juhtida ega masinatega td6tada.

4.8 Korvaltoimed

Koige sagedasemad korvaltoimed (1...10%-l patsientidest) on peavalu, kohuvalu, kdhukinnisus,
k&hulahtisus, kdhupuhitus ja iiveldus/oksendamine.

Jargnevaid korvaltoimeid on tdheldatud voi on nende esinemist kahtlustatud omeprasooli kliiniliste
uuringute programmis ja ravimi turuletulekujérgselt. Ukski korvaltoimetest ei olnud annusest soltuv.
Allpool toodud korvaltoimed on esitatud esinemissageduse ja organsiisteemi klassi alusel.
Esinemissagedused on méidratletud jargmiselt: vdga sage (> 1/10); sage (> 1/100 kuni < 1/10); aeg-ajalt
(= 1/1000 kuni < 1/100); harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000) véga harv (< 1/10 000), teadmata (ei saa hinnata
olemasolevate andmete alusel).

Organsiisteemi klass/ Korvaltoime

sagedus

Vere ja liimfisiisteemi hiired

Harv: leukopeenia, trombotsiitopeenia.

Viga harv: agranulotsiitoos, pantsiitopeenia.

Immuunsiisteemi hiired

Harv: tilitundlikkusreaktsioonid, nt palavik, angio6deem ja anafiilaktiline
reaktsioon/Sokk.

Ainevahetus- ja toitumishiired

Harv: hiiponatreemia.

Viga harv: hiipomagneseemia.

Psiihhiaatrilised hiired

Aeg-ajalt unetus.

Harv: agiteeritus, segasus, depressioon.




Viga harv: agressiivsus, hallutsinatsioonid.

Nirvisiisteemi hiired

Sage: peavalu.
Aeg-ajalt pearinglus, paresteesia, unisus.
Harv: maitsetundlikkuse héired.

Silma kahjustused

Harv: | hagustunud ndgemine.

Korva ja labiirindi kahjustused

Aeg-ajalt | peapdoritus.

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hiired

Harv: | bronhospasm.

Seedetrakti hiired

Sage: kohuvalu, kdhukinnisus, kéhulahtisus, kdhupuhitus,
iiveldus/oksendamine.

Harv: suukuivus, stomatiit, seedetrakti kandidiaas, mikroskoopiline koliit.

Maksa ja sapiteede hiired

Aeg-ajalt maksaenstitimide aktiivsuse tdus.

Harv: hepatiit koos ikterusega v&i ilma.

Viga harv: maksapuudulikkus, entsefalopaatia juba olemasoleva maksahaigusega
patsientidel.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Aeg-ajalt dermatiit, kihelus, 166ve, urtikaaria.

Harv: alopeetsia, valgustundlikkus.

Viga harv: multiformne eriiteem, Stevensi-Johnsoni siindroom, toksiline
epidermaalne nekroliitis (TEN).

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused

Harv: artralgia, mualgia.

Viga harv: lihasndrkus.

Neerude ja kuseteede hiired

Harv: | interstitsiaalne nefriit.

Reproduktiivse siisteemi ja rinnanfiirme héired

Viga harv: | glinekomastia.

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid
Aeg-ajalt halb enesetunne, perifeerne turse.
Harv: suurenenud higistamine.

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi v&imalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pé#rast ravimi miitigiloa viljastamist. See
vdimaldab jitkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutd6tajatel palutakse teavitada koigist
voimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine
Teave omeprasooli iileannustamise slimptomite kohta inimesel on piiratud. Kirjanduses on kirjeldatud

annuseid kuni 560 mg ja teatatud on harvadest juhtudest, kus tihekordne suukaudne annus on olnud kuni
2400 mg (120 korda soovituslikust kliinilisest annusest suurem annus). Stimptomitena on kirjeldatud



iiveldust, oksendamist, pearinglust, kdhuvalu, kéhulahtisust ja peavalu. Uksikjuhtudel on esinenud ka
apaatiat, depressiooni ja segasusseisundit.

Omeprasooli {ileannustamisega seotud stimptomid on olnud médduvad ja tdsiseid tagajérgi kirjeldatud ei
ole. Suurte annuste korral ei muutunud ka eliminatsioonikiirus (esmase jargu kineetika). Vajadusel
rakendatakse siimptomaatilist ravi.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: prootonpumba inhibiitorid, ATC-kood: A02BCO1

Toimemehhanism

Omeprasool on kahe enantiomeeri ratseemiline segu, mis vdhendab maohappe sekretsiooni viga kindla

toimemehhanismi kaudu. Omeprasool on parietaalraku happepumba spetsiifiline inhibiitor. Toime on kiire
ja ravim tagab poorduva maohappe sekretsiooni pérssimise {iks kord 66pdevas manustamise korral.

Omeprasool on ndrk alus, mis kontsentreeritakse ja konverteeritakse aktiivsesse vormi parietaalraku
intratsellulaarsete kanalikeste happelises keskkonnas, kus ravim inhibeerib enstiimi H+K+-ATPaasi ehk
happepumpa. See maohappe tootmise viimast etappi mdjustav toime on annusest sdltuv ja tagab nii
basaalse happesekretsiooni kui ka stimuleeritud happesekretsiooni efektiivse inhibeerimise olenemata
stiimulist.

Farmakodiinaamilised toimed
Koik farmakodiinaamilised toimed on seletatavad omeprasooli toimega happesekretsioonile.

Toime maohappe sekretsioonile

Omeprasooli suukaudne manustamine iiks kord O0pdevas tagab kiire ja plisiva pdevase ning Oise
maohappe sekretsiooni inhibeerimise, kusjuures maksimaalne ravitoime saavutatakse 4-pdevase ravi jarel.
20 mg omeprasooli toimel saavutatakse kaksteistsdrmikuhaavandiga patsientidel keskmiselt 80%-line mao
happesuse vdhenemine 24 tunniks, kusjuures 24 tundi pédrast annustamist on pentagastriini poolt
stimuleeritud maksimaalne happesekretsiooni vihenemine keskmiselt ligikaudu 70%.

Kaksteistsormikuhaavandiga patsientidel sdilitab 20 mg omeprasooli suukaudne manustamine maosisese
pH > 3 keskmiselt 17 tunniks 24-tunnisest perioodist.

Happesekretsiooni ja mao happesuse vidhenemise tulemusena vihendab/normaliseerib omeprasool
annusest sdltuvalt s66gitoru happeekspositsiooni gastrointestinaalse reflukshaigusega patsientidel.
Happesekretsiooni parssimine on seotud omeprasooli plasmakontsentratsiooni-aja kdvera aluse pindalaga
(AUC), kuid mitte tegeliku plasmakontsentratsiooniga konkreetsel ajahetkel.

Ravi ajal omeprasooliga ei ole tahhtifiilaksiat kirjeldatud.

Muud happe inhibeerimisega seotud toimed

Pikaajalise ravi korral on monevdrra sagedamini kirjeldatud mao glandulaarseid tstiste. Need muutused
on happesekretsiooni markimisvéarse inhibeerimise fiisioloogiliseks tagajarjeks, tsiistid on healoomulised
ja ndivad olevat p6orduvad.

Maohappesuse vdhendamine prootonpumba inhibiitorite vdi muude vahenditega pdhjustab seedetraktis
normaalselt elunevate bakterite hulga suurenemist maos. Ravi mao happesust vihendavate ravimitega



vOib vdhesel méddral suurendada riski haigestuda seedetrakti infektsioonidesse, mida pdhjustavad nt
Salmonella ja Campylobacter.

Nagu teiste hapet blokeerivate ravimite puhul, v8ib ka omeprasool vihendada Bi,-vitamiini
(tstianokobalamiin) imendumist hiipo- vdi aklorhtitidria tottu. Seda tuleb arvestada pikaajalist ravi saavatel
patsientidel, kellel organismi varud on vdhenenud v&i kellel on riskitegurid Bj,-vitamiini imendumise
vihenemiseks.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Omeprasool ja omeprasoolmagneesium on happetundlikud ja seetdttu manustatakse neid suu kaudu
maohappekindlate graanulitena  kapslites. Omeprasooli imendumine on kiire, —maksimaalne
plasmakontsentratsioon saavutatakse ligikaudu 1...2 tunniga pédrast manustamist. Omeprasooli
imendumine toimub peensooles ja kestab tavaliselt 3...6 tundi.. Toiduga koosmanustamine ei mdjuta
biosaadavust. Omeprasooli tihekordse suukaudse annuse siisteemne saadavus (biosaadavus) on ligikaudu
40%. Korduva {iks kord 66pdevas manustamise jargselt suureneb biosaadavus ligikaudu 60%-ni.

Jaotumine
Tervetel inimestel on omeprasooli jaotusruumala ligikaudu 0,3 1/kg kehakaalu kohta. Omeprasool seondub
97% ulatuses plasmavalkudega.

Metabolism

Omeprasool metaboliseeritakse tdielikult tsiitokroom P450 siisteemi (CYP) vahendusel. Suurem osa selle
metabolismist sdltub poliimorfselt ekspresseeritud CYP2C19-st, mis vastutab plasmas leiduva peamise
metaboliidi hiidrokstiomeprasooli tekkimise eest. Ulejaanud osa sdltub teisest spetsiifilisest isovormist,
CYP3A4-st, mis vastutab omeprasoolsulfooni tekkimise eest. Et omeprasoolil on suur afiinsus CYP2C19
suhtes, vOib esineda konkureerivat inhibeerimist ja metaboolseid koostoimeid teiste CYP2C19
substraatidega. Kuid tulenevalt vdikesest afiinsusest CYP3A4 suhtes ei ole omeprasoolil potentsiaali teiste
CYP3A4 substraatide metabolismi inhibeerimiseks. Peale selle puudub omeprasoolil inhibeeriv toime
peamistele CYP enstilimidele.

Ligikaudu 3%-1 valgenahalistest ja ligikaudu 15...20%-1 Aasia rassi esindajatest puudub funktsionaalne
CYP2C19 ensliim ning neid nimetatakse aeglasteks metaboliseerijateks. Nendel isikutel kataliilisib
omeprasooli metabolismi tdendoliselt peamiselt CYP3A4. Pidrast korduvat 20 mg omeprasooli
manustamist tiks kord d66pdevas oli aeglastel metaboliseerijatel keskmine AUC 5...10 korda suurem kui
neil, kellel oli olemas talitlev CYP2C19 enstitim (kiired metaboliseerijad). Ka keskmised maksimaalsed
plasmakontsentratsioonid olid 3...5 korda suuremad. Nendel leidudel ei ole omeprasooli annustamise
seisukohalt tahtsust.

Eritumine

Omeprasooli eliminatsiooni poolvéirtusaeg plasmas on tavaliselt alla iihe tunni nii pérast tihekordset kui
ka korduvat suukaudset annustamist {iks kord o6dpdevas. Omeprasool elimineeritakse plasmast
annustamiste vahel tdielikult ja tiks kord 60pdevas annustamise korral ei ole kuhjumist tdheldatud.
Ligikaudu 80% omeprasooli suukaudsest annusest eritatakse metaboliitidena uriiniga, lilejaéinud roojaga,
peamiselt sapisekretsiooni vahendusel.

Omeprasooli AUC suureneb korduva manustamise korral. Suurenemine séltub annusest ning pérast
korduvat manustamist muutub annuse ja AUC suhe mittelineaarseks. Selle ajast ja annusest sdltuvuse
pShjuseks on presiisteemse metabolismi ning slisteemse kliirensi vdhenemine, mida tdenéoliselt pdhjustab
CYP2C19 ensiitimi inhibeerimine omeprasooli ja/vdi selle metaboliitide (st sulfooni) poolt.

Uhelgi metaboliidil ei ole leitud mingit toimet maohappe sekretsioonile.



Patsientide eririihmad

Maksafunktsiooni hdire

Maksafunktsiooni hdirega patsientidel on omeprasooli metabolism héiritud ja pdhjustab AUC
suurenemise. Omeprasooli itiks kord O0pdevas manustamise korral ei ole tdheldatud kalduvust
kuhjumiseks.

Neerufunktsiooni hdire
Omeprasooli farmakokineetika, sealhulgas siisteemne biosaadavus ja eliminatsiooni kiirus, ei muutu
viahenenud neerufunktsiooniga patsientidel.

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

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Elukestvates uuringutes omeprasooliga ravitud rottidel on tdheldatud mao enterokromatiinsete (ECL)
rakkude hiiperplaasiat ja kartsinoide. Need muutused on happe pérssimisest pdhjustatud piisiva
hiipergastrineemia tulemus. Sarnaseid leide on tdheldatud pérast ravi H,-retseptori antagonistide ja teiste
prootonpumba inhibiitoritega ning pérast osalist fundektoomiat. Seega ei ole neid muutusi pdhjustanud
tihegi eraldi toimeaine otsene toime.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Kapsli sisu:
vaheasendatud hiidrokstiproptitiltselluloos,

mikrokristalliline tselluloos,

veevaba laktoos,

povidoon (K 25),

poliisorbaat 80,

talk,

magneesiumoksiid,

metakriitilhappe kopoliimeeri tiitip C 30% vesidispersioon,
trietlitiltsitraat,

magneesiumstearaat.

[Omep Uno 10 mg]

Kapsli kest:
zelatiin,titaandioksiid E171,
kollane raudoksiid E172,
punane raudoksiid E172,
must raudoksiid E172.

Triikivéirv:

Sellak,
propiileengliikool,
ammoniumhiidroksiid,
must raudoksiid E172.



voi

Sellak,

must raudoksiid E172,
propiileengliikool,
kontsentreeritud ammoniaagilahus,
kaaliumhtidroksiid.

[Omep Uno 20 mg]
Kapsli kest:

zelatiin
titaandioksiid E171.

Trikivérv:

Sellak,
propiileengliikool,
ammoniumhiidroksiid,
must raudoksiid E172.
voi

Sellak,

must raudoksiid E172,
propiileengliikool,
kontsentreeritud ammoniaagilahus,
kaaliumhtidroksiid.

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

2 aastat
Pérast pakendi avamist HDPE pudelis: 3 kuud

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Hoida originaalpakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.
Hoida tabletipurk tihedalt suletuna.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Alumiinium//alumiinium blisterpakend.

Valge HDPE tabletipurk poliipropiileenist keeratava lapsekindla korgiga v&i vdltsimiskindla sulguriga
ning (integreeritud) kuivatusainega



Pakendi suurused:

10 mg gastroresistentsed kdvakapslid

Blister: 7, 14 ja 28 gastroresistentset kdvakapslit

Tabletipurk: 7, 10, 14, 15, 20 ja 28 gastroresistentset kdvakapslit.
20 mg gastroresistentsed kovakapslid

Blister: 7 ja 14 gastroresistentset kdvakapslit.

Tabletipurk: 7, 10 ja 14 gastroresistentset kdvakapslit.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hiivitamiseks

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA

Sanoz d.d.

Verovskova 57

SI-1000 Ljubljana

Sloveenia

8. MUUGILOA NUMBRID

Omep Uno 10mg: 779712

Omep Uno 20mg: 779812

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miitigiloa esmase viljastamise kuupédev: 01.03.2012

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud juunis 2014



