Plan Zarzadzania Ryzykiem RMP Omeprazol Wersja 2.0

CZESC VI PODSUMOWANIE PLANU ZARZADZANIA RYZYKIEM DLA PRODUKTU

VI.1 Elementy tabeli podsumowujacych w EPAR
VI.1.1. Tabela podsumowujgca kwestie bezpieczenstwa

Wazne zidentyfikowane ryzyko o Interakcje leku z klopidogrelem

e Ryzyko hipomagnezemii przy dtugotrwalym
stosowaniu

e Ryzyko ztamania kosci (w szczegolnosci — biodroweyj,
nadgarstka, kregostupa)

o Interakcje leku z atazanawirem
Interakcje z lekami metabolizowanymi przez CYP1C19

o Zwigkszone ryzyko zakazenia uktadu pokarmowego
bakteriami Salmonella iCampylobacter

o Interakcje leku z takrolimusem

o Interakcje leku z metotreksatem

e Podwyzszenie stezenia chromograniny A (Cg A)

Wazne zidentyfikowane ryzyko e Ryzyko zmniejszonego wchianiania cyjanokobalaminy
(witaminy B12) przy dtugotrwatym stosowaniu.
o Hiperplazja komorek ECL i rakowiaki

Brakujgce informacje N/D

V1.1.2. Tabela trwajacych i planowanych badan w planie rozwoju bezpieczenstwa farmakoterapii po
wydaniu zezwolenia

Nie dotyczy.
VI.1.3. Podsumowanie planu badan skutecznosci po uzyskaniu pozwolenia na wprowadzenie leku do obrotu
Nie dotyczy.

VI.1.4. Tabela podsumowujaca dzialania minimalizujace ryzyko

Zastrzezenie dotyczace Rutynowe dziatania majace na celu ograniczenie Dodatkowe dziatania
bezpieczenstwa ryzyka majgce na celu
ograniczenie ryzyka

Wazne zidentyfikowane Proponowany tekst informacji o produkcie Brak
zagrozenia: Interakcje leku z (przeznaczony dla lekarzy przepisujacych lek)
klopidogrelem zawiera nastgpujace informacje na temat tego

zastrzezenia dotyczacego bezpieczenstwa:

Sekcja 4.4

Omeprazol jest inhibitorem CYP2C19.
Rozpoczynajac lub konczac leczenie za pomoca
omeprazolu, nalezy wzia¢ pod uwagg potencjalne
interakcje z lekami metabolizowanymi przez
CYP2C19. Zaobserwowano wystepowanie
interakcji pomigdzy klopidogrelem i omeprazolem.
Istotno$¢ kliniczna tej interakcji jest niepewna. Jako
srodek ostroznosci, nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania omeprazolu i klopidogrelu.

Sekcja 4.5:

Wyniki badan z udziatem oso6b zdrowych wykazaty
prawdopodobienstwo wystapienia interakcji
farmakokinetycznych/ farmakodynamicznych
pomigdzy klopidogrelem (dawka nasycajaca 300
mg/ dzienna dawka podtrzymujaca 75 mg) i
omeprazolem (dawka dzienna 80 mg doustnie), w
wyniku ktorych dochodzi do zmniejszenia
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ekspozycji na aktywny metabolit klopidogrelu
$rednio 0 46% oraz spadku maksymalnego
hamowania agregacji ptytek krwi (indukowane;j
przez ADP) o 16%.

Niespdjne dane dotyczace implikacji klinicznych
interakcji farmakokinetycznych/
farmakodynamicznych z omeprazolem w kontekscie
powaznych zdarzen sercowo-naczyniowych
raportowano zaré6wno na podstawie obserwacji, jak i
badan klinicznych. Jako $rodek ostroznosci, nalezy
unikaé jednoczesnego stosowania omeprazolu i
klopidogrelu.

Innym stosowanym rutynowo $rodkiem
minimalizujacym ryzyko jest udostepnianie
produktu wylacznie na recepte.

Wazne zidentyfikowane Proponowany tekst informacji o produkcie Brak
zagrozenia: Ryzyko (przeznaczony dla lekarzy przepisujacych lek)
hipomagnezemii przy zawiera nastgpujace informacje na temat tego
dlugotrwatym stosowaniu | zastrzezenia dotyczacego bezpieczenstwa:

Sekcja 4.8:

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czestotliwos$¢ nieznana: hipomagnezemia; cigzka
hipomagnezemia moze prowadzi¢ do hipokalcemii.
Hipomagnezemia moze by¢ rowniez zwigzana z
hipokalemig.

Innym stosowanym rutynowo $rodkiem
minimalizujacym ryzyko jest udostepnianie
produktu wylacznie na recepte.

Wazne zidentyfikowane Proponowany tekst informacji o produkcie
zagrozenia: Ryzyko (przeznaczony dla lekarzy przepisujacych lek)
ztamania kos$ci (w zawiera nastgpujace informacje na temat tego

szczegolno$ci — biodrowej, | zastrzezenia dotyczacego bezpieczenstwa:
nadgarstka, kregostupa) Sekcja 4.8:

Zaburzenia uktadu mie$niowo-szkieletowego,
choroby tkanki tacznej i kostnej

Rzadko wystepujace: ztamanie kosci biodrowe;j,
nadgarstka, kregostupa

Innym stosowanym rutynowo srodkiem
minimalizujagcym ryzyko jest udostepnianie
produktu wylacznie na recepte.

Wazne zidentyfikowane Proponowany tekst informacji o produkcie Brak
zagrozenia: Interakcje leku | (przeznaczony dla lekarzy przepisujacych lek)
z atazanawirem zawiera nastgpujace informacje na temat tego

zastrzezenia dotyczacego bezpieczenstwa:

Sekcja 4.4

Jednoczesne podawanie atazanawiru i inhibitoréw
pompy protonowej nie jest wskazane. W przypadku
uznania, ze jednoczesne podawanie atazanawiru i
inhibitora pompy protonowej jest nieuniknione,
zaleca si¢ $cista kontrole kliniczng (np. zakazen
wirusowych) w potaczeniu ze zwigkszeniem dawki
atazanawiru do 400 mg ze 100 mg rytonawiru; nie
nalezy przekracza¢ dawki omeprazolu wynoszacej
20 mg.

Sekcja 4.5

Stezenie atazanawiru w 0soczu spada w przypadku
jednoczesnego podawania z omeprazolem.
Jednoczesne stosowanie omeprazolu i atazanawiru
nie jest zalecane. Jednoczesne podawanie
omeprazolu (40 mg raz dziennie) i atazanawiru 300
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mg/ rytonawiru 100 mg zdrowym ochotnikom
skutkowato spadkiem o 75% ekspozycji na
atazanawir. Zwiekszenie dawki atazanawiru do 400
mg niekoniecznie zrekompensuje wpltyw
omeprazolu na ekspozycje na atazanawir.
Jednoczesne podawanie omeprazolu (20 mg raz
dziennie) i atazanawiru 400 mg/ rytonawiru 100 mg
zdrowym ochotnikom skutkowato spadkiem o okoto
30% ekspozycji na atazanawir w poréwnaniu z
dawka atazanawiru 300 mg/ rytonawiru 100 mg raz
dziennie.

Innym stosowanym rutynowo srodkiem
minimalizujacym ryzyko jest udostepnianie
produktu wylacznie na recepte.

Wazne zidentyfikowane Proponowany tekst informacji o produkcie Brak
zagrozenia: Interakcje z (przeznaczony dla lekarzy przepisujacych lek)

lekami metabolizowanymi | zawiera nastgpujace informacje na temat tego

przez CYP1C19 zastrzezenia dotyczacego bezpieczenstwa:

Omeprazol jest inhibitorem CYP2C19.
Rozpoczynajac lub konczac leczenie za pomoca
omeprazolu, nalezy wzia¢ pod uwage potencjalne
interakcje z lekami metabolizowanymi przez
CYP2C19. Zaobserwowano wystgpowanie
interakcji pomigdzy klopidogrelem i omeprazolem.
Istotno$¢ kliniczna tej interakcji jest niepewna. Jako
srodek ostroznosci, nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania omeprazolu i klopidogrelu.

Sekcja 4.5:

Omeprazol jest umiarkowanie silnym inhibitorem
CYP2C19, gléwnego enzymu metabolizujacego
omeprazol. Dlatego tez metabolizm stosowanych
rownolegle substancji aktywnych takze
metabolizowanych przez CYP2C19 moze ulec
obnizeniu, a narazenie uktadowe na te substancje
moze wzrosngé. Przyktadami takich lekow sg R-
warfaryna i inni antagonisci witaminy K, cilostazol,
diazepam i fenytoina.

Sekcja 5.2:

Omeprazol jest metabolizowany catkowicie przez
uktad cytochromu P450 (CYP). Znaczna czgs$¢ jego
metabolizmu zalezy od polimorficznie wyrazonego
CYP2C19, odpowiedzialnego za tworzenie
hydroksyomeprazolu, gltownego metabolitu w
osoczu. Pozostata cze$¢ zalezy od innego
specyficznego izoenzymu, CYP3A4,
odpowiedzialnego za powstawanie sulfonu
omeprazolu. W zwigzku z wysokim
powinowactwem do omeprazolu CYP2C19, istnieje
mozliwo$¢ kompetytywnego hamowania i
metabolicznych interakcji z innymi substratami
CYP2C19. Jednak ze wzgledu na male
powinowactwo do CYP3A4, omeprazol nie ma
hamuje metabolizmu innych substratow CYP3A4.
Ponadto, omeprazol nie ma hamujacego wplywu na
gtoéwne enzymy uktadu CYP.

Okoto 3% populacji kaukaskiej i 15-20% populacji
azjatyckiej nie ma funkcjonalnego enzymu
CYP2C19:; sa to tak zwane osoby stabo
metabolizujace. U takich osob metabolizm
omeprazolu jest prawdopodobnie katalizowany
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glownie przez CYP3A4. Po wielokrotnym podaniu
raz na dobe po 20 mg omeprazolu, srednia warto§¢
AUC byta od 5 do 10 razy wigksza u oso6b stabo
metabolizujacych niz u 0s6b majacych funkcjonalny
enzym CYP2C19 (intensywnie metabolizujacych).
Srednie stezenia w osoczu byly réwniez wigksze o 3
do 5 razy. Ustalenia te nie maja wptywu na
dawkowanie omeprazolu.

AUC omeprazolu wzrasta po wielokrotnym
podaniu. Wzrost ten zalezy od dawki i powoduje
nieliniowa zalezno$¢ dawka-AUC po wielokrotnym
podaniu. Ta zalezno$¢ od czasu i dawki jest
spowodowana zmniejszeniem efektu pierwszego
przejécia i klirensu uktadowego, prawdopodobnie
poprzez zahamowanie aktywno$ci enzymu
CYP2C19 przez omeprazol i (lub) jego metabolity

(np. sulfon).
Wazne zidentyfikowane Proponowany tekst informacji o produkcie Brak
zagrozenia: Zwigkszone (przeznaczony dla lekarzy przepisujacych lek)
ryzyko zakazenia uktadu zawiera nastgpujace informacje na temat tego

pokarmowego bakteriami zastrzezenia dotyczacego bezpieczenstwa:
SalmonellaiCampylobacter | Sekcja 4.4:

Inhibitory pompy protonowej moga nieznacznie
zwigkszac ryzyko zakazenia przewodu
pokarmowego
bakteriami Salmonella i Campylobacter
Sekcja 4.8:

Zaburzenia uktadu pokarmowego

Rzadkie(>1/10 000 do<1/1 0000):

Kandydoza uktadu pokarmowego

Nieznane (zapadalnos$¢ nie do ustalenia na
podstawie dostepnych danych): mikroskopowe
zapalenie jelita grubego

Sekcja 5.1:

Zmniejszona kwasowo$¢ kwasu zotadkowego,
spowodowana przez dowolne przyczyny, wlacznie
ze stosowaniem inhibitorow pompy protonowej,
skutkuje wzrostem liczby bakterii, powszechnie
wystepujacych w uktadzie pokarmowym. Leczenie
za pomoc3 lekéw zmniejszajacych kwasowos$¢ moze
prowadzi¢ do nieznacznego zwigkszenia ryzyka
zakazenia uktadu pokarmowego takimi bakteriami,
jak Salmonella iCampylobacter

Innym stosowanym rutynowo $rodkiem
minimalizujacym ryzyko jest udostgpnianie
produktu wytacznie na receptg.

Wazne zidentyfikowane Proponowany tekst informacji o produkcie Brak
zagrozenia: Interakcje leku | (przeznaczony dla lekarzy przepisujacych lek)
z takrolimusem zawiera nastgpujace informacje na temat tego

zastrzezenia dotyczacego bezpieczenstwa:

Sekcja 4.5:

Przy jednoczesnym stosowaniu omeprazolu i
takrolimusu zaobserwowano podwyzszenie st¢zenia
tego ostatniego w surowicy. Nalezy stosowac
wzmozony nadzor ste¢zenia takrolimusu, jak rowniez
funkcjonowania nerek (klirens kreatyniny) i
odpowiednio regulowa¢ dawkowanie takrolimusu
stosownie do potrzeb.

Innym stosowanym rutynowo srodkiem
minimalizujgcym ryzyko jest udostgpnianie
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produktu wylacznie na receptg.

Wazne zidentyfikowane Proponowany tekst informacji o produkcie Brak
zagrozenia: Interakcje leku | (przeznaczony dla lekarzy przepisujacych lek)
z metotreksatem zawiera nastgpujace informacje na temat tego

zastrzezenia dotyczacego bezpieczenstwa:

Sekcja 4.5

U niektdrych pacjentow zaobserwowano, ze
réwnoczesne stosowanie metotreksatu z
inhibitorami pompy protonowej prowadzito do
zwigkszenia st¢zenia metotreksatu. Dlatego tez u
pacjentéw przyjmujacych duze dawki metotreksatu
nalezy rozwazy¢ czasowe przerwanie stosowania
omeprazolu.

Innym stosowanym rutynowo $rodkiem
minimalizujacym ryzyko jest udostepnianie
produktu wylacznie na recepte.

Wazne zidentyfikowane Proponowany tekst informacji o produkcie Brak
zagrozenia: Podwyzszenie | (przeznaczony dla lekarzy przepisujacych lek)
stezenia chromograniny A | zawiera nastepujace informacje na temat tego

(Cg A zastrzezenia dotyczacego bezpieczenstwa:

Sekcja 4.4

Zaktoécenia wynikow badan laboratoryjnych
Zwickszenie stgzenia chromograniny A (CgA) moze
wptywac¢ na wynik badania w kierunku guzow
neuroendokrynnych. W celu uniknigcia takiego
zaklocenia nalezy tymczasowo przerwac leczenie
omeprazolem na przynajmniej 5 dni przed
pomiarem CgA

Sekcja 5.1:

Podczas leczenia lekami przeciwwydzielniczymi,
stezenie gastryny w surowicy ulega zwickszeniu w
odpowiedzi na zmniejszenie wydzielania kwasu
solnego. W wyniku zmniejszonej kwasnosci kwasu
zotadkowego zwigksza si¢ roOwniez stgzenie
chromograniny A (CgA). Zwigkszenie st¢zenia
chromograniny A (CgA) moze wptywaé na wynik
badania w kierunku guzoéw neuroendokrynnych.
Dane literaturowe wskazuja, aby leczenie
inhibitorami pompy protonowej przerwaé
przynajmniej 12 5 dni weze$niej przed pomiarem
CgA. Jesli stezenia CgA 1 gastryny nie wrocily do
normy po 5 dniach, badania nalezy powtorzy¢ po 14
dniach po odstawieniu omeprazolu.

Innym stosowanym rutynowo $rodkiem
minimalizujacym ryzyko jest udostgpnianie
produktu wytacznie na recepte.

Waznepotencjalne Proponowany tekst informacji o produkcie Brak
zagrozenia: Ryzyko (przeznaczony dla lekarzy przepisujacych lek)
zmniejszonego wchtaniania | zawiera nastgpujgce informacje na temat tego
cyjanokobalaminy zastrzezenia dotyczacego bezpieczenstwa:

(witaminy B12) przy Sekcja 4.4:

dlugotrwatym stosowaniu. Omeprazol, podobnie jak wszystkie leki hamujace

zoladkowe wydzielanie kwasu solnego, moze
zmniejsza¢ wchtanianie witaminy B12
(cyjanokobalaminy) ze wzgledu na hipo- lub
achlorhydrig. Nalezy bra¢ to pod uwage u pacjentow
ze zmniejszonymi rezerwami ustrojowymi lub z
czynnikami ryzyka sprzyjajacymi zmniejszeniu
wchtaniania witaminy B12 podczas dtugotrwatego
leczenia.
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Innym stosowanym rutynowo srodkiem
minimalizujacym ryzyko jest udostepnianie
produktu wylacznie na recepte.

Istotne potencjalne Proponowany tekst informacji o produkcie Brak
zagrozenia: Hiperplazja (przeznaczony dla lekarzy przepisujacych lek)
komorek ECL i rakowiaki | zawiera nast¢pujace informacje na temat tego
zastrzezenia dotyczacego bezpieczenstwa:

Sekcja 5.1:

U niektorych pacjentow (zarowno dorostych, jak i
dzieci) podczas dlugotrwatego leczenia
omeprazolem obserwowano zwigkszenie liczby
komorek ECL, prawdopodobnie zwigzane ze
zwigkszeniem st¢zenia gastryny w surowicy.
Obserwacje te nie zostaty uznane za klinicznie
istotne.

Sekcja 5.3:

W badaniach na szczurach otrzymujacych
omeprazol, ktore byty prowadzone przez cate
zycie badanych zwierzat, obserwowano
wystepowanie hiperplazji komérek ECL zotadka
oraz rakowiakow. Zmiany te sg wynikiem
utrzymujacej si¢ hipergastrynemii wtdrnej do
hamowania wydzielania kwasu solnego w
zotadku.

Innym stosowanym rutynowo $rodkiem
minimalizujgcym ryzyko jest udostepnianie
produktu wylacznie na recepte.

V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Zdroviprazol przeznaczone
do wiadomosci publicznej

V1.2.1 Oméwienie rozpowszechnienia choroby

Refluks Zoladkowo-przelykowy

Refluks zotadkowo-przetykowy to schorzenie, w wyniku ktorego tres¢ zotadkowa (zywnosc¢ i napoje) cofa si¢

z zotadka do przetyku (faczacego gardto z zotadkiem). Moze to powodowaé podraznienie przetyku, zgage oraz
inne objawy. Refluks zotadkowo-przetykowy wystepuje u nawet 20% dorostej populacji $wiata zachodniego.
Otytos¢, palenie tytoniu, uzywanie alkoholu, cigza oraz stosowanie niektoérych lekow zwigksza
prawdopodobienstwo wystapienia refluksu zotadkowo-przetykowego. Schorzenie to moze prowadzi¢ do powiktan,
takich, jak uszkodzenie wysciolki przetyku, co zwicksza ryzyko choroby nowotworowej (przetyk Barretta),
zwezenie przetyku w wyniku zbliznowacenia, wrzody przetyku oraz podraznienie i skurcz drog oddechowych

w zwigzku z oddziatywaniem kwasu. U wigkszos$ci 0sob, zmiana stylu zycia oraz stosowanie lekow przynosi
poprawe. Jednak wielu pacjentdow musi kontynuowac¢ przyjmowanie lekéw, co umozliwia kontrolowanie objawow.

V1.2.2 Podsumowanie korzys$ci wynikajacych z leczenia

Omeprazol stosuje si¢ w leczeniu refluksu zotgdkowo-przetykowego. Jest to schorzenie, w ktorym kwas
zotadkowy cofa si¢ z zotadka do przetyku. Wigkszos$¢ pacjentow cierpi na takie objawy, jak zgaga, uczucie
petosci, trudnosci w przelykaniu i trawieniu. Zgaga wystepuje regularnie czg¢sciej u osob palacych, kobiet w
ciazy, u 0sob naduzywajacych alkoholu, otytych oraz w grupie wiekowej pomigdzy 35 i 64 rokiem zycia. Na ogot
stosuje si¢ leki redukujace ilo$¢ kwasu solnego, wytwarzanego w zotadku (leki zoboj¢tniajace nadmiar kwasu
solnego w zotadku). W przypadku pacjentéw o duzej czestotliwosci wystepowania objawow stosuje si¢ leki
hamujace wydzielanie kwasu zotadkowego (omeprazol, pantoprazol, rabeprazol, cymetydyna, ranitydyna i
famotydyna). Badanie przeprowadzone z udziatem dzieci (w wieku od 1 do 16 lat) z ciezkim zapaleniem przetyku
z zarzucania tresci zoladkowej (zaczerwienienie i obrzek wyscidtki przetyku), wykazato poprawe przy podaniu
omeprazolu

w dawce od 0,7 do 1,4 mg/kg w 90% przypadkow, jak rowniez istotne ztagodzenie objawow refluksu.
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W badaniu z udzialem dzieci w wieku od 0 do 24 miesigcy z refluksem zotadkowo-przetykowym, pacjentom
podawano dawke 0,5, 1,0 lub 1,5 mg omeprazolu na kilogram masy ciata. Czgstotliwo$¢ wystepowania wymiotow
/ zarzucania tresci zotadkowej spadta o 50% po 8 tygodniach leczenia bez wzglgdu na dawke.

W innym badaniu (badanie Heliot) omeprazol, stosowany w potaczeniu z dwoma antybiotykami (amoksycylina i
klarytromycyna), okazal si¢ bezpieczny i skuteczny w leczeniu zakazenia H. pylori u dzieci w wieku od 4 lat z
zapaleniem zotadka: wskaznik eradykacji: 74,2% (23/31 pacjentdw) przy zastosowaniu omeprazolu +
amoksycyliny + klarytromycyny w poréwnaniu do 9,4% (3/32 pacjentow) przy zastosowaniu amoksycyliny +
klarytromycyny. Nie wykazano korzysci w odniesieniu do objawow niestrawnosci (dyspepsji). Badanie nie podaje
informacji na temat dzieci w wieku ponizej 4 lat.

Jednakze, badania te przeprowadzono z uzyciem wprowadzonego juz na rynek produktu Losec (AstraZeneca,
Wielka Brytania), nie przeprowadzono natomiast badan dotyczacych oczekiwanych korzysci stosowania

Omeprazolu Hetero ze wzgledu na jego podobienstwo do preparatu Losec.

VI1.2.3 Niewiadome zwiazane z korzySciami z leczenia

Nie dotyczy

V1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Wazne zagrozenia zidentyfikowane

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwo$¢ zapobiegania

Interakcje leku z klopidogrelem
(leku zapobiegajacego zakrzepicy)

Zaobserwowano interakcje
pomiedzy klopidogrelem i
omeprazolem.

Nalezy poinformowac lekarza lub
farmaceute, ze pacjent przyjmuje
klopidogrel (lek zapobiegajacy
zakrzepicy). Nalezy unikac
jednoczesnego stosowania
omeprazolu i klopidogrelu.

Ryzyko hipomagnezemii (niskiego
stezenia magnezu We Krwi) przy
dtugotrwatym stosowaniu

Pacjent moze doswiadczy¢ dziatan
niepozadanych hipomagnezemii
(niskiego stezenia magnezu we
krwi), czgstotliwos¢ wystgpowania
nie jest znana.

Nie nalezy przyjmowac tego leku
przez dtuzej niz 14 dni bez
konsultacji z lekarzem.

Ryzyko ztamania kosci
(szczegodlnie kosci biodrowe;,
nadgarstka, krggostupa)

U pacjenta moze wystgpi¢
nietypowe dziatanie niepozadane w
postaci ztamania kosci biodrowej,
nadgarstka lub kregostupa.

Zachowac ostrozno$¢ przy
stosowaniu u pacjentOw powyzej
55 roku zycia lub cierpiacych na
chorobe kosci.

Interakcje leku z atazanawirem

Jednoczesne stosowanie
omeprazolu i atazanawiru nie jest
zalecane ze wzgledu na mozliwosé
wystapienia interakcji pomigdzy
lekami.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, ze
pacjent przyjmuje atazanawir.

Interakcje leku z lekami
metabolizowanymi przez
CYP2C19

Jednoczesne stosowanie
omeprazolu i lekow
metabolizowanych przez
CYP2C19 nie jest zalecane ze
wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia
interakcji.

Pacjent powinien poinformowacé
lekarza lub farmaceute, ze
przyjmuje klopidogrel
(zapobiegajacy zakrzepicy) lub leki
rozrzedzajace krew, jak warfaryna
czy antagoni$ci witaminy K.
Lekarz moze zadecydowaé o
koniecznosci monitorowania
pacjenta w trakcie przyjmowania
leku.

Infekcje zotadka (podwyzszone
ryzyko zakazen uktadu
pokarmowego bakteriami
Salmonella i Campylobacter)

Leczenie omeprazolem powoduje
nieznacznie podwyzszone ryzyko
infekcji zotadka/ biegunki
zakaznej.

Nalezy poinformowac lekarza
przed rozpoczeciem lub po
rozpoczeciu przyjmowania leku o
boélach zotadka, niestrawnosci,
cigzkiej lub uporczywej biegunce
(biegunka zakazna).

Nalezy takze poinformowac o tym
lekarza, jesli pacjent cierpiat
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weczesniej z powodu wrzodow
zotadka lub przeszedt operacje
przewodu pokarmowego.

Interakcje leku z takrolimusem (lek
przyjmowany w zwigzku z
przeszczepami narzadow)

Jednoczesne stosowanie
omeprazolu i takrolimusu skutkuje
podwyzszeniem stezenia
takrolimusu we krwi.

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub
farmaceute o przyjmowaniu
takrolimusu.

Pacjent powinien by¢
monitorowany pod katem stezenia
takrolimusu we krwi oraz
funkcjonowania nerek, a
dawkowanie takrolimusu powinno
by¢ odpowiednio regulowane.

Interakcje leku z metotreksatem
(lek stosowany w chemioterapii w
duzych dawkach w leczeniu
NOWOtWOrow)

U niektorych pacjentdow obserwuje
si¢ podwyzszone stgzenie
metotreksatuw przypadku
jednoczesnego stosowania
omeprazolu.

Nalezy poinformowac¢ o tym
lekarza lub farmaceutg, jesli
pacjent przyjmuje metotreksat.
Lekarz moze zmieni¢ dawkowanie
w przypadku, gdy pacjent
przyjmuje duze dawki
metotreksatu.

Zaktocenia wynikow badan
laboratoryjnych (Podwyzszenie
stezenia chromograniny A (Cg A))

Podwyzszone stezenie Cg A oraz
gastryny (hormonu zotadkowego)
w surowicy stwierdzono w trakcie
leczenia tym preparatem. Fakt ten
moze wptywac na wynik badania
w kierunku guzéw

Nalezy zaprzesta¢ podawania
omeprazolu na co najmniej 5 dni
przed badaniem Cg A. Jesli
stezenie Cg A i gastryny nie
znormalizuje si¢ w ciggu 5 dni,
nalezy powtorzy¢ pomiary po 14
dniach od catkowitego odstawienia
omeprazolu.

Wazne zagrozenia potencjalne

Ryzyko

Dostepne informacje

Ryzyko zmniejszonego wchianiania
cyjanokobalaminy (witaminy B12) przy
dlugotrwatym stosowaniu.

Omeprazol moze zmniejsza¢ wchianianie witaminy
B12 (cyjanokobalaminy). Nalezy bra¢ to pod uwage u
pacjentéw ze zmniejszonymi rezerwami ustrojowymi
lub z czynnikami ryzyka sprzyjajacymi zmniejszeniu
wchianiania witaminy B12 podczas dtugotrwatego
leczenia.

Hiperplazja komoérek ECL i rakowiaki U niektorych pacjentow (zarowno dorostych, jak i
dzieci) podczas dtugotrwalego leczenia omeprazolem
obserwowano zwigkszenie liczby komoérek ECL
(komorek znajdujacych si¢ w wysciolce przetyku)
prawdopodobnie zwigzane ze zwigkszeniem stgzenia
gastryny w surowicy.

Brakujace informacje

Ryzyko Dostepne informacje

Brak

VI1.2.5 Podsumowanie dodatkowych dzialan minimalizujgcych ryzyko w odniesieniu do okreslonych
zagrozen

Dla wszystkich lekéw sporzadza si¢ charakterystyke produktu leczniczego (CHPL), ktora stuzy lekarzom,
farmaceutom oraz innym specjalistom medycyny jako zrddto szczegdtowych informacji na temat stosowania leku,
ryzyk i zalecen zwigzanych z ich minimalizowaniem. Skrocona wersja CHPL jest dostepna w formie ulotki
dotaczonej do opakowania. Srodki opisane w tych dokumentach znane sg jako rutynowe $rodki minimalizujace
ryzyko.

Dla tego leku nie okreslono dodatkowych §rodkéw minimalizujacych ryzyko.
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V1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu
Nie dotyczy.

VI1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem porzadku chronologicznym

Wersja Data Zagrozenia dla bezpieczenstwa Uwagi
2.0 Sierpien Dodano nastgpujace istotne informacje o RMP aktualizowano na podstawie
2015 zagrozeniach dla bezpieczenstwa: Projektu raportu oceny RMS Dzien
1. Interakcje z lekami 120 (PT/H/1287/001-002/DC) z dnia

metabolizowanymi przez CYP2C19 | 9 lipca 2015 r.
2. Zwigkszone ryzyko zakazen ukladu
pokarmowego bakteriami
Salmonella i Campylobacter
3. Interakcje leku z takrolimusem
4. Interakcje leku z metotreksatem
5. Wozrost stezenia chromograniny A
(CgA)
Dodano nastg¢pujace istotne informacje
o potencjalnych zagrozeniach dla
bezpieczenstwa:
Hiperplazja komoérek ECL i rakowiaki
Zidentyfikowane zagrozenie dla
bezpieczenstwa (Ryzyko obnizenia
stezenia klopidogrelu w osoczu w
zwigzku z interakcja” zaktualizowane
jako interakcje leku z klopidogrelem.




