Informace pro pouziti, ¢téte pozorné!

LOSEC® 40 mg
(omeprazolum natricum)
prasek pro pripravu infuzniho roztoku

Drzitel rozhodnuti o registraci:

AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Cheshire, Velka Britanie

Vyrobce:

AstraZeneca AB, S-151 85 Sédertilje, Svédsko

Slozeni:

Léciva latka: omeprazolum natricum 42,6 mg (odp. omeprazolum 40,0 mg) v jedné injekeni

lahvicce.

Pomocné latky: dihydrat edetanu disodného, hydroxid sodny pro upravu pH.

Lékova forma:

Prasek pro ptipravu infuzniho roztoku.

Indikacni skupina:

Antiulcer6zum.

Charakteristika:

Omeprazol, racemicka smés dvou optickych izomerd, snizuje vysoce selektivnim

mechnismem sekreci zaludec¢ni kyseliny. Omeprazol je specifickym inhibitorem protonové

pumpy v parietalni buiice. Zde je rychle aktivovan a reverzibilni kontroly Zaludecni kyselé

sekrece lze dosahnout po podani jednou denné.

Farmakokinetické udaje:

Distribuce:

Distribu¢ni objem omeprazolu u zdravych jedinct (Vy) je asi 0,3 I’kg a podobnou hodnotu

vykazuji t€Z pacienti srendlni insuficienci. U starSich pacienti a u pacientd s hepatalni

insuficienci je tato hodnota mirn¢ sniZzena. Omeprazol se vaze z 95 % na plasmatické

bilkoviny.

Metabolismus a eliminace:

Primérny poloc¢as terminalni faze eliminace volné frakce 1é¢iva po i.v. podani (ti o) je

40 minut a nedochazi k jeho zménam pti dlouhodobé 1é¢be. Celkova plasmaticka clearance

omeprazolu (Cl,) je 0,3 - 0,6 I/min.

Omeprazol je Upln¢ metabolizovan systémem cytochromu P450 (CYP), pfevazné v jatrech.

Hlavni cast metabolismu je vazana na specifickou isoformu CYP2C19 (S-mefenytoin

hydroxyléaza). Zde je tvoten hlavni metabolit omeprazolu - hydroxyomeprazol.

Z4dny metabolit omeprazolu neni farmakologicky aktivni. Téméf 80 % podané peroralni

davky je vylou¢eno moci ve formé metabolitd a zbytek stolici cestou biliarni sekrece.

Eliminace omeprazolu se neméni u pacientii se snizenou renalni funkci. Polocas eliminace se

prodluzuje u pacientti s poskozenou funkeci jater, ale nebyla prokazana tendence ke kumulaci

1é¢iva po p.o. podavani jednou denng.

Indikace:

Losec 40 mg pro intravenozni infuzi je indikovan v nasledujicich indikacich jako alternativa

k peroralni 1ékové forme:

=k 1é¢bé duodenalnich viedd a zalude¢nich viedu,

«  k 1é¢be¢ zalude¢nich a duodenalnich viedi a erozi v souvislosti s podavanim nesteroidnich
antirevmatik antiflogistik (NSAIDs),

«  k 1é¢be refluxni ezofagitidy,

«  keradikaci Helicobacter pylori (Hp) u viedové choroby gastroduodena,

«  k 1écbeé symptomatické refluxni choroby jicnu,

= klécb¢ funkcni dyspepsie vyvolané prevazné poruchou regulace kyselé Zzalude¢ni
sekrece,

«  k 1écbé Zollinger-Ellisonova syndromu,

o kprofylaxi aspirace kyselého zalude¢niho obsahu v piipadech, kdy existuje riziko
aspirace zalude¢niho obsahu v priubéhu celkové anestézie (Mendelsontiv syndrom)
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Kontraindikace:

Znama precitlivélost na omeprazol.

Nezadouci Géinky:

Losec je dobfe snasen, nezadouci ucinky jsou obecné mirné a reverzibilni. U nasledujicich
nezadoucich ucinkt, které byly zaznamenany v klinickém hodnoceni 1éCiva a v klinické
praxi, nebyl ve velkém poctu ptipadli prokazan jednoznacny vztah k 1é¢b¢ pripravkem Losec.
V prehledu jsou pouzity nésledujici definice frekvenci vyskytu:

Casté: > 1 %

Mén¢ casté: 0,1 az 1 %

Vzacné: < 0,1 %

Casté:

Poruchy nervového systému: bolest hlavy

Gastrointestinalni poruchy: prijem, zacpa, abdominalni bolest, nauzea a zvraceni, plynatost
Méné Casté:

Poruchy nervového systému: zavraté, parestézie, ospalost, nespavost a vertigo

Poruchy jater a Zlucovych cest: zvyseni laboratornich hodnot jaternich enzymu

Poruchy ktize a podkozi: rash a/nebo svédéni, koptivka

Celkové a jinde nezatazené poruchy a lokalni reakce po podani: malatnost

Vzécné:

Poruchy nervového systému: reverzibilni stavy zmatenosti, agitovanosti, agrese, deprese a
halucinace (pfedevsim u tézce nemocnych)

Endokrinni poruchy: gynekomastie

Gastrointestindlni poruchy: sucho v tstech, stomatitida a gastrointestinalni kandidoza
Poruchy krve a lymfatického systému: leukopenie, trombocytopenie, agranulocytéoza a
pancytopenie

Poruchy jater a zluCovych cest: encefalopatie u pacientt s jiz existujici tézkou poruchou jater,
hepatitida se Zloutenkou nebo bez projevt Zloutenky, selhani jater

Poruchy pohybového systému a pojivové tkané: bolest kloubt a svalli a svalova slabost
Poruchy ktize a podkozi: fotosenzitivita, multiformni erytém, Stevens-Johnsonlv syndrom,
toxicka nekrolyza epidermis, alopecie

Celkové a jinde nezatazené poruchy a lokalni reakce po podani: projevy ptecitlivélosti, napf.
angioedém, horecka, bronchospazmus, intersticialni nefritida, anafylakticky Sok; zvySené
poceni, periferni edém, neostré vidéni, poruchy chuti a hyponatrémie. Ireverzibilni poskozeni
zraku bylo hlaseno v ojedinélych piipadech kriticky nemocnych pacientd, kterym byl
podavan Losec intravenozni injekce, zvlasté ve vysokych davkach. Kauzalni vztah poSkozeni
zraku k podavani piipravku vsak nebyl prokazan.

Interakce:

Absorpce nékterych 1é¢iv mize byt ovlivnéna v disledku snizené Zalude¢ni acidity. Lze tedy
predpokladat, Ze absorpce ketokonazolu a itrakonazolu bude v prubéhu 1é€by omeprazolem
snizena, podobn¢ jako pfi pouziti jinych antisekre¢nich latek a nebo antacid.

Protoze je omeprazol metabolizovan v jatrech enzymovym systémem cytochromu
P4502C19 (CYP2C19), mlze prodluzovat eliminaci diazepamu, warfarinu (R-warfarinu) a
fenytoinu, t.j. substrati pro CYP2C19. Nemocné, uzivajici soucasné¢ warfarin a jiné
antagonisty vitaminu K, nebo fenytoin, je tfeba pravidelné sledovat; snizeni davek warfarinu
(jinych antagonisti vitaminu K) i fenytoinu se mize ukazat jako potfebné. Soucasné p.o.
podavani pripravku Losec 20 mg denné vSak neovliviiovalo plasmatickou hladinu fenytoinu
u pacienti dlouhodobé wuzivajicich fenytoin. Soucasna perordlni 1écba piipravkem
Losec 20 mg nevedla ke zméné¢ doby srazlivosti krve u pacienti na dlouhodobé 1é¢bé
warfarinem.

Plasmatické koncentrace omeprazolu a clarithromycinu se pfi sou¢asném podavani zvysuji,
ale nedochazi k interakci s metronidazolem a amoxicilinem. Tyto antimikrobialni latky se
pouzivaji spolu s omeprazolem k eradikaci Helicobacter pylori.

Soucasné podani omeprazolu snizuje plasmatické koncentrace atazanaviru. Soucasné podani
omeprazolu a takrolimu mtZze zvySovat plasmatické koncentrace takrolimu.
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Soucasné podavani omeprazolu a vorikonazolu, inhibitoru CYP2C19 a CYP3A4, vedlo ke

zdvojnasobeni expozice uginkim omeprazolu. Uprava davkovani omeprazolu viak nebyla

nutna.

Dévkovani:

Alternativa k perordlni terapii:

U pacientl, kde neni vhodnéa peroralni 1écba se doporucuje podat Losec 40 mg i.v. jednou

denné. U pacienti se Zollinger-Ellisonovym syndromem se doporucuje podat uvodni davku

60 mg denné i.v. Pti potebé vyssiho davkovani je tieba davku upravit individualné. Pokud je

nutné podavat vyssi davky nez 60 mg denné€, doporucuje se davku rozdélit do dvou dennich

davek.

Profylaxe aspirace kyselého zZaludecniho obsahu:

Doporucuje se podat Losec 40 mg i.v. 1 hodinu pied operaci. Pokud dojde ke zdrzeni operace

o vice nez dvé hodiny, je nutné davku opakovat.

U pacientt s renalni insuficienci neni nutna uprava davkovani.

U pacientll s hepatalni insuficienci dochazi k prodlouzeni plasmatického biologického

polocasu omeprazolu. Z tohoto divodu mtze byt denni davka 10-20 mg u téchto pacientti

dostatecna.

U starsich 1idi neni nutna uprava davkovani.

Zkusenosti s podavanim piipravku Losec 40 mg pro infuze détem jsou omezené.

Losec 40 mg je nutné podavat jako intravenozni infuzi po dobu 20 az 30 minut nebo i déle.

Zpusob podani:

Losec 40 mg je nutné podavat jako intraven6zni infuzi po dobu 20 az 30 minut nebo i déle.

Obsah jedné injek¢ni lahvicky je nutné rozpustit ve 100 ml fyziologického roztoku nebo

5 % roztoku glukézy pro infuze. Pfipraveny infuzni roztok je nutné spotfebovat v pribéhu

12 hodin, resp. 6 hodin, pokud je jako rozpoustédlo pouzit fyziologicky roztok, resp. glukoza

pro infuze. Po natfedéni je roztok pfipraven k okamzité spotiebe.

Piiprava:

a) Z infuzni ldhve nebo vaku se do injekeni stiikacky natdhne 5 ml infuzniho roztoku.

b) Roztok ze stiikacky se pifida k prasku pro pfipravu infuzniho roztoku, ktery obsahuje
sodnou stl omeprazolu. Lahvicka se protfepa tak, aby se vSechna tuha latka rozpustila.

¢) Vznikly roztok se nasaje zpét do injekéni stiikacky.

d) Roztok se injekeni stiikackou prevede zpét do infuzni 1ahve nebo vaku.

e) Postup v bodech a) az d) se opakuje tak, aby se prasek zcela prevedl do infuzniho
roztoku.

Alternativni zptisob ptipravy infuzniho roztoku v infuznim vaku:

a) Pouzije se oboustranna pienosova jehla. Jeden konec se upevni do mista portu infuzniho
vaku, opa¢ny konec do injek¢ni lahvicky s praSkem pro pfipravu infuzniho roztoku.

b) Tuh4 latka se rozpusti opakovanym piepousténim infuzniho roztoku do injekéni lahvicky
a zp¢t do infuzniho vaku.

c) Po pievedeni prasku do roztoku v infuznim vaku se ptfenosova jehla i injekéni lahvicka
odstrani.

Upozornéni:

Pokud jsou pritomny alarmujici pfiznaky (t.j. vyznamny pokles té€lesné hmotnosti bez jinych

pricin, opakujici se zvraceni, dysfagie, hemateméza nebo meléna) pii diagnostikovaném nebo

suspektnim zalude¢nim viedu, je tieba vyloucit maligni etiologii, nebot’ 1é¢ba omeprazolem

milZze zmirnovat pfiznaky a pozdrzet stanoveni spravné diagnozy.

Snizena zaludec¢ni kyselost v diisledku antisekre¢niho ptisobeni inhibitorti protonové pumpy

ma za nasledek zvySeni poctu bakterii fyziologicky pfitomnych v gastrointestinalnim traktu.

Lécba témito pfipravky muze vést k mirnému zvyseni rizika gastrointestinalnich infekci napf.

kmeny rodu Salmonella a Campylobacter.

Vysledky tii prospektivnich epidemiologickych studii ukazuji, Ze omeprazol nemé nezadouci

ucinky na pribéh téhotenstvi, plod a novorozence. Losec 1ze indikovat v prib&hu t€hotenstvi.

Omeprazol je vylucovan do matetského mléka, ale je nepravdépodobné, Ze by ovliviioval

kojence pfi doporu¢eném davkovani.
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Losec pravdépodobné neovliviiuje schopnost fidit motorova vozidla ani schopnost ovladat
stroje.

Piedavkovani:

Denni intravenézni davky ptipravku Losec az 270 mg a az 650 mg v pribchu 3 dnl byly
podany v prubehu klinického hodnoceni bez projevil na davce zavislych nezadoucich ucinkd.
Uchovavani:

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrante pied svétlem.

Injekéni lahvicky mimo vnéjsi obal (krabicka) je nutné chranit pfed svétlem a pfi normalnim
vnitinim osvétleni mistnosti je 1ze skladovat maximalné 24 hodin. Pfipraveny infuzni roztok
musi byt spotiebovan do 12, resp. 6 hodin od pfipravy, pokud bylo k piipravé infuzniho
roztoku pouzito fyziologického roztoku, resp. 5 % roztoku glukozy pro infuze.

Z hlediska mikrobialni ¢istoty infuzniho roztoku je nutné roztok spotfebovat okamzité, pokud
nebyla pfiprava infuzniho roztoku realizovana za aseptickych podminek.

Ziskan¢ infuzni roztoky nevyzaduji Zadnou zvlastni pé¢i v podminkach normalniho osvétleni
mistnosti.

Varovani:

Ptipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu (EXP.).
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzitelné 1é¢ivo ¢i odpad zlikvidujte podle platnych predpist.

Baleni:

5 x 40 mg.

Datum posledni revize: 23.5.2007

© AstraZeneca 2007
Registrovana ochranna znamka LOSEC je majetkem AstraZeneca plc.
Referencni ¢islo dokumentu: 230507PIL
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