SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Omeprazol Actavis 10 mg syrupolin hylki, hord.
Omeprazol Actavis 20 mg syrupolin hylki, hord.
Omeprazol Actavis 40 mg syrupolin hylki, hord.

2.  VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Hvert hylki inniheldur 10 mg, 20 mg eda 40 mg af dmeprazoli.
Hjalparefni: Stkrosi.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Syrupolid hylki, hart.

10 mg: égegnsatt, gult hylki.

20 mg: 6gegnseett, gult hylki.

40 mg: 6gegnsett, blatt og hvitt hylki.

Hylkin innihalda beinhvit til rjdmahvit kdlulaga sméakorn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

- Skeifugarnarsar

- GOdkynja magasar

- Bélga i vélinda vegna bakflaedis

- Fyrirbyggjandi medferd gegn bélgu i vélinda vegna bakflaedis

- Zollinger-Ellison-heilkenni

- Medferd vid maga- og skeifugarnarsarum af véldum bolgueydandi verkjalyfja

- Fyrirbyggjandi medferd gegn maga- og skeifugarnarsarum af véldum bdélgueydandi verkjalyfja

- Medferd vid einkennum vélindabakflaedis

- Medferd asamt syklalyfjum til ad utryma Helicobacter pylori hja sjaklingum med eetisar af
voldum Helicobacter pylori (sja kafla 4.2).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skeifugarnarsar:
Venjulegur skammtur er 20 mg einu sinni & dag i 2-4 vikur.

GOdkynja magasar:
Venjulegur skammtur er 20 mg einu sinni & dag i 4-(6)-8 vikur.

Bolga i vélinda vegna bakfledis:
Venjulegur skammtur er 20 mg einu sinni & dag i 4-8 vikur.

Athugid ad i stoku tilvikum um skeifugarnarsar, godkynja magasar og bolgu i vélinda vegna bakfladis
ma auka skammtinn i 40 mg af meprazo6li einu sinni & dag.



EkKi a ad nota 6meprazdl eitt sér vid skeifugarnarsarum og gédkynja magasarum nema ekki eigi vio
ao upprata purfi Helicobacter pylori eda ef uppraetingarmedferd hefur brugdist.

Born eldri en 2 ara og unglingar med verulegar bolgur i vélinda vegna bakfleedis

Klinisk reynsla hja bérnum er takmorkud. Omeprazol @tti pvi einungis ad nota hja bérnum med
verulegar bolgur i vélinda vegna bakflaedis sem svarar ekki 6drum medferdum.

Barnalaknir etti ad hefja medferdina. Ef vid @ m& meela syrustig samfellt og greina arfgerd (hvad
vardar CYP2C19 stddu) til ad fa fram kjormedferdarsvorun.

Eftirfarandi skammt @tti ad nota (samsvarandi u.p.b. 1 mg/kg/dag):
pyngd 10-20 kg: 10mg/dag
pyngd yfir 20 kg: 20 mg/dag.

Medferdartimi er venjulega 4 til 8 vikur og &tti ekki ad fara fram yfir 12 vikur vegna skorts & gognum
um langtimanotkun hja pessum aldurshdpi.

Fyrirbyggjandi medferd gegn bolgu i vélinda vegna bakfladis:
Venjulegur skammtur er 10-20 mg, had kliniskri svérun.

Zollinger-Ellison-heilkenni:

Stilla parf skammta fyrir hvern og einn sjukling og halda medferdinni afram eins lengi og porf krefur.
Radlagdur upphafsskammtur er 60 mg einu sinni & dag. begar notadir eru skammtar yfir 80 mg & dag
atti ad skipta skammtinum og gefa lyfid tvisvar sinnum & dag.

Engin timamork eru @ medferdinni hjé sjuklingum med Zollinger-Ellison-heilkenni.

Medferd vid maga- og skeifugarnarsarum af voldum boélgueydandi verkjalyfja:
Venjulegur skammtur er 20 mg & dag i 4-8 vikur.

Fyrirbyggjandi medferd gegn maga- og skeifugarnarsarum af véldum bélgueydandi verkjalyfja:
Venjulegur skammtur er 20 mg & dag.

Medferd vid einkennum vélindabakfladis:

Venjulegur skammtur er 10-20 mg a dag, had kliniskri svérun. Medferdartimi er 2-4 vikur.

Ef sjuklingnum finnst ekki hafa dregid ar einkennunum eftir 2 vikna medferd atti ad gera frekari
rannsoknir.

Upprating & Helicobacter pylori:

Medhondla atti sjuklinga med maga- og skeifugarnarsar af voldum Helicobacter pylori sykingar med
syklalyfjum til ad uppraeta Helicobacter pylori. Akvérdun um videigandi medferd etti ad byggjast &
poli sjuklingsins og vidmidunarreglum vardandi medferdina.

Eftirfarandi samsetningar hafa verid rannsakadar:

- Omeprazol 20 mg, amoxicillin 1.000 mg og claritrémycin 500 mg; tekid samtimis tvisvar
sinnum & dag.

- Omeprazol 20 mg, claritrémycin 250 mg og metrénidazol 400-500 mg; tekid samtimis tvisvar
sinnum & dag.

Lengd uppreetingarmedferdar er venjulega 1 vika. Til ad koma i veg fyrir polmyndun &tti ekki ad
stytta medferdina. Hja sjuklingum med virk sar ma framlengja medferdina med 6meprazéli einu sér i
samraemi vid adurnefnda skammta.

| samsettri medferd etti ekki ad ihuga metronidazol sem fyrsta val vegna hugsanlegra
krabbameinsvaldandi ahrifa metronidazdls.
Notkun metrénidazols etti ad takmarka vid minna en 10 daga medferdartimabil.



Skert nyrnastarfsemi:
EKKi er porf 4 ad breyta skdmmtum hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi:
Hémarks dagsskammtur fyrir sjuklinga med skerta lifrarstarfsemi er 20 mg a dag.

Aldradir:
EKKi er naudsynlegt ad breyta skémmtum fyrir aldrada sjuklinga.

Born:
Omeprazdl etti ekki ad nota hja bérnum yngri en 2 éara.

Lyfjagjof:
Gleypa & syrupolnu hylkin i heilu lagi med glasi af vokva. pad ma taka hylkin fyrir maltid (t.d.
morgunmat eda kvoéldmat) eda a fastandi maga. Hvorki méa tyggja né mylja hylkin.

Sjuklingar sem ekki geta eda eiga i erfidleikum med ad kyngja hylkjum:
Opna mé hylkin og blanda innihaldinu Gt i matskeid af safa.
Dreifuna atti ad taka pegar i stad.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Ekki méa veita samsetta medferd med claritromycini hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Eins og vid 4 um adra prétonpumpuhemla, tti ekki ad nota dmepraz6l med atazanaviri (sja kafla 4.5).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rannsaka skal hvort Helicobacter pylori er til stadar hja sjuklingum med etisar.
Ef mogulegt er skal beita uppraetingarmedferd hja sjuklingum sem reynast jakveedir fyrir Helicobacter

pylori.

Ef grunur er um magasar verour fyrst ad Utiloka illkynja sjukddéma, adur en medferd med dmeprazdli
er hafin, vegna pess ad medferdin geeti slegid & einkennin og seinkad sjukdoémsgreiningu.

Staofesta etti greiningu & bolgu i vélinda vegna bakfleedis med holsjarskodun.
Minnkud magasyra af hvada véldum sem er, p.4 m. vegna préténpumpuhemla, veldur fjélgun bakteria
sem venjulega eru til stadar i meltingarveginum. Medferd med lyfjum sem draga Gr magasyru getur

aukid litio eitt haettu & sykingum i meltingarvegi, t.d. vegna Salmonella og Campylobacter.

Mela &tti lifrarensimagildi reglulega, medan medferd med émeprazoli stendur yfir, hja sjaklingum
med alvarlega skerta lifrarstarfsemi.

Lyfid inniheldur sikrésa. Sjuklingar med sjaldgeefu arfgengu sjukdémana fraktosadpol, vanfrasog
glukdsa-galaktosa eda sukrdsa-isomaltasapurrd eiga ekki ad nota lyfid.

Til ad baeta arangurinn af medferd vid eetisarum af véldum bolgueydandi verkjalyfja, skal alvarlega
ihuga pann mdguleika ad haetta notkun lyfjanna.

Takmarka skal fyrirbyggjandi medferd vio atisarum af véldum bolgueydandi verkjalyfja vid pann hép
sjuklinga sem er i mestri hattu.

Upplysingar um 6ryggi eru takmarkadar vardandi medferd lengur eni 1 4r.
pvi skyldi leeknirinn meta reglulega &hettu & méti avinningi pegar medferd varir i meira en 1 ar.



| samsettri medferd (vegna atisara af voldum bdlgueydandi verkjalyfja eda vid uppreetingu
Helicobacter pylori) skal geeta varidar pegar einnig eru notud lyf sem geta aukid haettuna & milli-
verkunum eda gert paer verri (sja kafla 4.5).

Vid samsetta medferd parf einnig ad syna adgat hja sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi
(sja kafla 4.2).

Greint hefur verid fra stoku tilvikum um sjon- og heyrnarmissi pegar émeprazél hefur verid gefio med
inndaelingu. EKkKi hefur verid tilkynnt um pessar aukaverkanir eftir inntéku & 6meprazoli.
Fylgjast parf vel med sjon og heyrn hja alvarlega veikum sjaklingum.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Atazanavir

Samhlida notkun 6meprazols (40 mg einu sinni & dag) og atazanavirs 300 mg/ritonavirs 100 mg hja
heilbrigdum sjalfbodalioum leiddi til marktaekrar leekkunar & heildarutsetningu fyrir atazanaviri (u.p.b.
75% minnkun @ AUC og laekkun & Cpax 0g Crin). PO ad skammtur atazanavirs veeri aukinn i 400 mg
beetti pad ekki upp ahrif dmeprazéls & atazanavir Utsetningu.

pvi atti ekki ad gefa prétonpumpuhemla, p.4 m. 6meprazol, samhlida atazanaviri (sja kafla 4.3).

Ket6conazol og itrac6nazol

Magasyrur auka frasog ketéconazols og itraconazdls ar meltingarveginum.

Omeprazdl getur studlad ad pvi ad ketoconazol eda itraconazol fari nidur fyrir lekningalega péttni.
pvi ber ad fordast pessa samsetningu.

Digoxin
Samhlida medferd med 6meprazoli og digoxini hja heilbrigdum einstaklingum olli 10% aukningu &
adgengi digoxins.

Lyf sem umbrotna fyrir tilstilli CYP2C19 og CYP2C9 (p.m.t. warfarin og fenytoin)

Omeprazol hamlar CYP2C19 og CYP2C9 og getur pvi aukid plasmapéttni annarra lyfja sem umbrotna
fyrir tilstilli pessara ensima. betta hefur komid fram i tengslum vid diazepam (og einnig fyrir énnur
benzédiazepin eins og triazdlam og fldrazepam), fenyt6in og warfarin.

Rédlagt er ad fylgjast reglulega med pegar medferd med 6meprazoéli er hafin eda henni hatt hja
sjuklingum sem nota fenytéin, warfarin eda adrar kimarinafleidur.

Naudsynlegt geeti verio ad minnka warfarin eda fenytdin skammt.

Einnig geta komid fram ahrif & 6nnur lyf, t.d. hexdbarbital, citalépram, escitalépram, imipramin,
clémipramin o.s.frv.

Vériconazol

Omeprazol (40 mg & dag) jok Cpax Um 15% og AUC, um 41% fyrir voriconazél (hvarfefni CYP2C19).
Voriconazol jok AUC, fyrir dmeprazol um 280%. begar lyfin eru notud samhlida etti hugsanlega ad
adlaga skammt 6meprazéls hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi og einnig vid langtima-
medferd.

Dislfiram
Omeprazdl getur hamlad umbrotum disulfirams i lifur.
Hugsanleg tengsl eru vid einstok tilfelli vodvastifni sem greint hefur verid fra.

Ciclosporin

Upplysingar um milliverkanir dmeprazoéls og cicldsporins stangast a. Pess vegna skal fylgjast med
plasmapéttni ciclosporins hja sjuklingum sem fa samhlida medferd med 6meprazoli, pvi péttni
ciclésporins getur aukist.



Takrolimus

Samhlida gjof dmeprazéls og takrolimus geeti aukid péttni takrélimus i sermi.

Rédlagt er ad fylgjast reglulega med pegar medferd med dmeprazdli er hafin eda henni hett hja
sjuklingum sem nota takrolimus.

Claritromycin
Plasmapéttni dmeprazols og claritromycins eykst vid samhlida notkun.

B, vitamin
Omeprazdl getur dregid Ur frasogi Bio-vitamins til inntdku. betta parf ad hafa i huga hja sjuklingum
med lag upphafsgildi Bj,-vitamins sem eru i langtimamedferd med 6meprazoli.

Johannesarjurt (Hypericum perforatum)
Ekki etti ad nota Johannesarjurt samhlida notkun 6meprazéls vegna hugsanlegrar marktaekrar
minnkunar & plasmapéttni émeprazéls.

Ekkert bendir til pess ad 6meprazadl milliverki vid koffein, prépranolol, te6fyllin, metoproldl, lidcain,
kinidin, fenacetin, estr@diél, amoxicillin, budesénid, dikl6fenak, metrénidazol, naproxen, piroxicam
eda syrubindandi lyf. Afengi hefur ekki ahrif & frasog émeprazéls.

4.6 Medganga og brjostagjof

Faraldsfradilegar rannséknir eru takmarkadar en benda ekki til aukaverkana & medgdngu eda hearra
hlutfalls almennra faedingargalla. Upplysingar eru p6 6fullnaegjandi hvad vardar serteekar fostur-
skemmdir.

Omeprazol og umbrotsefni pess skiljast Gt i mjolk hja rottum. Takmérkud reynsla er af pvi ad born fai
lyfid med brjéstamjolk. pPéttni dmeprazols i brjostamjolk kvenna getur ordid um 6% af hamarks-
plasmapéttni hja modurinni.

Notkun émeprazéls & medgongu og medan a brjostagjof stendur krefst vandlegs mats & ahaettu gegn
avinningi.

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & hrifum & heefni til aksturs og notkunar véla.
Aukaverkanir eins og preyta, svefnhéfgi og sjéntruflanir geta pé komid fram (sja kafla 4.8).
Taka parf tillit til pess viod storf sem krefjast 6skertrar arvekni, t.d. vid akstur.

4.8 Aukaverkanir

Tioni er skilgreind & eftirfarandi hatt:

- Mjog algengar (>1/10)

- Algengar (>1/100 til <1/10)

- Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

- Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

- Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

- Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum).

BI60 og eitlar Mjog sjaldgeefar: Horgulsblédleysi (hypochromic, microcytic anaemia)
hja bornum.

Koma orsjaldan fyrir: Breytingar & blédkornatalningu, afturkraef
bléoflagnafeed, afturkraef hvitfrumnafeed eda afturkreef blddfrumnafed og
kyrningahrap.

Onamiskerfi Koma oOrsjaldan fyrir: Ofsakladi, haekkadur likamshiti, ofsabjugur,
berkjuprenging eda bradaofnemislost, edabdlga af véldum ofnaemis,
haekkadur likamshiti.




Taugakerfi

Algengar: Syfja, svefntruflanir (svefnleysi), svimi, hofudverkur,
svefnhofgi. Yfirleitt dregur ar pessum einkennum pegar lidur &
medferdina.

Mjdg sjaldgeefar: Néaladofi og vonkun. Rugl og ofskynjanir, einkum hja
mjog veikum eda 6ldrudum sjaklingum.

Koma drsjaldan fyrir: Zsingur og punglyndisvidbrégd, einkum hja mjég
veikum eda 6ldrudum sjaklingum.

Augu

Sjaldgefar: Sjontruflanir (pokusyn, minnkud sjonskerpa eda skert
sjonsvid). bessar aukaverkanir ganga yfirleitt til baka pegar medferdinni
er hett.

Eyru og volundarhus

Sjaldgafar: Heyrnartruflanir (t.d. eyrnasud). pessar aukaverkanir hverfa
yfirleitt pegar meoferdinni er hatt.

Meltingarfeeri

Algengar: Nidurgangur, haegdatregda, vindgangur (hugsanlega einnig
kvidverkir), 6gledi og uppkost. I langflestum pessara tilfella lagast
einkennin vid aframhaldandi medferd.

Sjaldgeefar: Breytingar & bragdskyni. bessar aukaverkanir ganga yfirleitt
til baka pegar medferdinni er heett.

Mjog sjaldgeefar: Litur tungunnar breytist og verdur brinsvartur pegar
Iyfid er gefid med claritrdmycini, géokynja Kirtilblddrur; hvort tveggja
hvarf pegar medferdinni var haett.

Koma drsjaldan fyrir: Munnpurrkur, munnbélga, candidasyking eda
brisbdlga.

Lifur og gall

Sjaldgeefar: Breytingar 4 gildum lifrarensima sem ganga til baka pegar
medferdinni er heett.

Koma drsjaldan fyrir: Lifrarbdlga, med eda an gulu, lifrarbilun og
heilakvilli hja sjaklingum sem fyrir eru med lifrarsjukdom.

HUd og undirhto

Sjaldgeefar: KIadi, hadutpot, harlos, regnbogarodasott, ljosnaemi, aukin
svitamyndun, hidbolga.
Koma 0rsjaldan fyrir: Stevens-Johnson-heilkenni, drep i hudpekju.

Stodkerfi og stodvefur

Mjog sjaldgeefar: Mattleysi i védvum, vodvaprautir, lidverkir.

Nyru og pvagferi

Koma drsjaldan fyrir: Nyrnab6lga (millivefsnyrnabdlga).

Almennar aukaverkanir
og aukaverkanir &
fkomustad

Sjaldgeefar: Bjugur a Gtlimum. Einkennin gengu til baka pegar medferd
var hett.
Koma orsjaldan fyrir: Blodnatriumlaekkun, brjéstasteekkun hja korlum.

4.9 Ofskdmmtun

Ekki hefur verid greint fra nokkru tilviki um ofskdmmtun. Stakir skammtar allt ad 160 mg/dag med
inntdku, solarhringsskammtar allt ad 400 mg, allt ad 80 mg stakir skammtar i bldad og sélarhrings-
skammtar i blaaed allt ad 200 mg, eda 520 mg a 3 dogum, hafa polast vel og verid an aukaverkana.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Proténpumpuhemlar.

ATC flokkur: A02BCO1.




Omeprazol (asetid benzimidazol) er proténpumpuhemill, p.e. 6meprazol hefur bein, skammtahad
hamlandi ahrif 4 ensimio H+,K+-ATPasa, sem styrir magasyruseytingu i saltsyrufrumum (parietal-
frumum) magans. Vegna sérteeks verkunarhéttar i frumum og litillar seekni i adra himnubundna
vidtaka (svo sem H2-histamin, M1-muskarinvirka eda gastrinvirka vidtaka), hefur 6meprazol verid
sett i sérstakan flokk syruhamlandi lyfja sem hamla lokastigi syrumyndunar.

Verkunarmatinn veldur pvi ad 6meprazél hamlar baedi grunn- og érvanlegri syruseytingu, 6had pvi
hver 6rvunin er.
Omeprazol haekkar pvi syrustigid og dregur Ur magasyruseytingu.

Forlyfid 6meprazol er veikur basi sem safnast fyrir i siru umhverfi saltsyrufrumnanna og verdur
adeins virkur hemill 8 H+,K+-ATPasa eftir prétonutengingu og endurrédun.

[ stru umhverfi vid pH < 4, er prétonutengdu 6meprazélsameindinni umbreytt i virka efnid
Omeprazolsalfenamid.

I samanburdi vid helmingunartima 6meprazolbasans i plasma, helst 6meprazolstlfenamid lengur i
frumunum (sja kafla 5.2). Hin mikla sértaekni 6mprazéls stafar af pvi ad pad er eingéngu i saltsyru-
frumum magans sem pH er nagilega lagt.

pad er dmeprazélsulfenamid sem binst ensiminu og hamlar virkni pess.

Ef hdmlun verdur & ensimkerfinu, haekkar syrustig og minna safnast upp af 6meprazéli og pess vegna
umbreytist minna af 6meprazoli i saltsyrufrumunum.
pannig stjérnast uppséfnun 6meprazéls af nokkurs konar eigin temprun (feedback).

Vid langtimamedferd veldur dmeprazél veegri aukningu gastrins vegna syruhdémlunar.

Veeg til midlungs mikil fjélgun verdur & ECL-frumum vid langtimanotkun.

Krabbameinslik a&xli (carcinoid tumours) hafa komid fram i dyrarannsoknum (sja kafla 5.3), en hingad
til ekki hja ménnum.

Meirihluti kliniskra samanburdarrannsokna benda til pess ad 6meprazél 20 mg tvisvar sinnum & dag,
gefid med tveimur tegundum syklalyfja i 1 viku, nai ad Gtryma meira en > 80% af Helicobacter pylori
hja sjuklingum med aetisar. Eins og buist var vid var Gtrymingarhlutfallio marktaekt minna hja
sjuklingum med metrénidazélpolna Helicobacter pylori.

Vi0 val & samsettri medferd skyldi hafa i huga upplysingar um tidni pols a hverju svadi og gildandi
radleggingar um medferd.

pegar aframhaldandi medferd er akvedin handa sjuklingum med prélatar sykingar, skal taka tillit til
pess ad hugsanlega geti komid fram sidkomid pol (hja sjuklingum med frumkomnar sykingar af
nemum stofni).

Kliniskar upplysingar benda til pess ad fjéldi endurkominna skeifugarnar- og liklega einnig magasara,
i kjolfar arangursrikrar uppreetingarmedferdar vid Helicobacter pylori, sé sérstaklega litill borid saman
vid edlilegt sjakdémsferli.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Omeprazdl er ekki syrustddugt og er gefid med inntéku sem syruhidud kyrni i hérou gelatinhylki.
Frasog & sér stad i smapdérmum.

Hamarksplasmapéttni 6meprazoéls naest innan 1 til 3 Kkist. eftir inntdku.

Dreifing

Dreifingarrammal dmeprazols er tiltlulega litid (0,3 I/kg af likamspunga), sem er i samraemi vid
magn utanfrumuvdkva. U.p.b. 95% er proteinbundid.



Brotthvarf

Omeprazol umbrotnar ad fullu, adallega fyrir tilstilli CYP2C19 i lifur.

Eftir gjof 40 mg af 6meprazoéli daglega i 5 daga i blaaed vard u.p.b. 50% aukning & heildaradgengi.
Skyringin & pvi kann ad vera minnkud lifrarthreinsun vegna mettunar & CYP2C19-ensiminu.
Sulfon-, sulfio- og hydroxyomeprazol finnast i plasma. pessi umbrotsefni hafa ekki marktaek ahrif a
syruseytingu.

U.p.b. 20% af gefnum skammti skilst Gt i haegdum og pau 80% sem eftir eru i pvagi sem umbrotsefni.
Tvo helstu umbrotsefnin i pvagi eru hydroxydmeprazdl og samsvarandi karboxylsyra.
Helmingunartimi i plasma er u.p.b. 40 mindtur og heildartthreinsun i plasma er 0,3 til 0,6 I/min.

Tengsl milli plasmapéttni og verkunar

Omeprazol safnast upp sem veikur basi i stru umhverfi gangakerfisins i saltsyrufrumunum.
Omeprazol prétontengist i pessu stra umhverfi og umbreytist i virka efnid 6meprazolsulfenamid.
Virka efnid binst med samgildu tengi vid prétonpumpur i maga (H+,K+-ATPasa) a yfirbordi saltsyru-
frumnanna og hamlar virkni peirra. Homlunin heldur pess vegna afram talsvert lengur en i pann tima
sem dmeprazolbasinn er til stadar i plasmanu. A hvada timapunkti sem er, er beint samhengi & milli
pess hve mikil hdmlun & syruseytingu er og AUC, en engin fylgni er vid plasmapéttni.

Sérstakir sjuklingahépar

Aldragir

Adgengi dmeprazols er 6rlitid aukid hja 6ldrudum og brotthvarfshradinn er adeins minni.

Einstok gildi eru samt sem adur svo til eins og hja ungum heilbrigdum einstaklingum og ekkert bendir
til pess ad aldradir sjuklingar sem fa venjulega skammta af dmeprazoli poli pad verr.

Born

Hja bérnum fra tveggja ara aldri, sem medhondlud voru med radlogdum skdmmtum, var plasmapéttni
sambeerileg vid péttni hja fulloronum. Hja bérnum undir sex manada aldri var Uthreinsun 6meprazéls
minni vegna litilla umbrota.

Skert nyrnastarfsemi

Lyfjahvorf dmeprazoéls hja sjaklingum med skerta nyrnastarfsemi eru mjoég svipud og hja heilbrigdum
einstaklingum. Vegna pess ad brotthvarf um nyru er mikilveegasta Gtskilnadarleidin fyrir umbrotio
Omeprazdl dregur Ur brotthvarfshradanum i samreemi vid skerdinguna & nyrnastarfseminni. Koma ma i
veg fyrir uppsdfnun ef dmeprazoél er gefid einu sinni & dag.

Skert lifrarstarfsemi

Uthreinsun 6meprazols er haegari hja sjiklingum med langvinna lifrarsjikdéma og helmingunartimi i
plasma getur aukist og ordid allt ad u.p.b. 3 klst. Adgengi getur pa ordid meira en 90%.

Omeprazdl 20 mg, gefid tvisvar sinnum & dag i 4 vikur, poldist vel og ekki sast nein uppséfnun &
Omeprazdli eda umbrotsefnum pess.

Sjuklingar med haeg umbrot - CYP2C19

Hja lagu hlutfalli sjuklinga (sem eru med haeg CYP2C19 umbrot) hefur komid fram minnkadur
brotthvarfshradi 6meprazdls. I peim tilvikum getur lokahelmingunartimi fyrir brotthvarf verid u.p.b.
prefalt lengri en edlilegt gildi og flatarmal undir blddpéttniferli (AUC) getur aukist allt ad tifalt.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar sem byggja & hefdbundnum rannséknum 4 lyfjafraedilegu 6ryggi,
eiturverkunum af endurteknum skémmtum, eiturverkunum a &xlun eda erfoaefni syna enga sérstaka
ahaettu fyrir menn.

Sést hefur ofvoxtur ECL-frumna og krabbaliki i rannséknum sem nadu yfir a&viskeid rottna sem
medhdndladar voru med 6meprazoli eda pegar magabotn var fjarleegdur ad hluta (partial fundectomy).
Pessar breytingar stafa af gastrinhaekkun i blddi vegna syruhémlunar.



6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Innihald hylkja:

Sykurkualur (stkrdési, maissterkja, vatn)
Metakrylsyru-etylakrylatco-fjéllidu (1:1), dreifa
Hyprémelldsi

Talkum

Mannitol

Makrogél 6000

Titantvioxid (E171)

Pdlysorbat 80

Tvinatriumfosfat, vatnsfritt
Natriumlarylsulfat

Hylkisskel (10 mg og 20 mg):
Gelatina

Vatn

Titantvioxid (E171)
Kinolingult (E104)

Hylkisskel (40 mg):

Gelatina

Vatn

Titantvioxio (E171)

Indigbkarmin (E132)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

HDPE-glos: 3 ar

pynnupakkning (10 mg): 18 manudir

Pynnupakkning (20 mg og 40 mg): 3 &r

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

HDPE-glos: Geymid ekki vid haerri hita en 30°C. Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.
pynnupakkningar: Geymid ekki vid herri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar
gegn raka.

6.5 Gerdilats og innihald

OPA-ALU-PVC/ALU pynnur: 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 140, 280 og 500 hylki.
HDPE-glds med PP-loki (inniheldur kisilhlaup sem purrkefni): 7, 14, 28, 30, 56, 60, 90, 100 og
500 hylki.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarrédstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.
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