
KrsA irRtrN niLcisi

1. rrgrni rrnri Un(lntnt lot
OMEPROL 20 mg kapsiil

2. xlr,iutir vr x^Lxrir^lrir nim$iu
Her bir kapstil;

Etkin madde: 20 mgomeprazol,

Yardrmcr madde(ler): 116 mg anhidrus laktoz igerir.

"Yardtmcr maddeler igin 6.1'e bakrmz."

3. FARMASOTiX X'ORM

I . Beyazrenkli, sert jelatin kapstil.Y 
Kapsiillerin kapak ve grivdesinde "OME 20" yaztsrbulunur. Kapstilter mat bej-beyaz renkte

pelletler igermektedir.

4. rlixir Oznr,r,ixr,rn
4.1. Terapdtik endikasyonlar

OMEPROL;

Yeti$kinlerde
. Duodenum iilserinin tedavisinde
. Tekrarlayan duodenum tilserinin dnlenmesinde
. Gastik iilserlerin tedavisinde
. Tekrarlayan gastrik tilserlerin tinlenmesinde
. Uygun antibiyotikler ile kombinasyonu peptik iilser hastahlrndaki Helicobacter pylori (H.

pyl ori) eradikasyonunda

U . Nonsteroidal antienflamatuar itagtann (NSAID kullammr ile iligkili gastrik ve duodenum

iilserlerinin tedavisinde
. Risk altrndaki hastalarda NSAii kullammr ile itiqkili gasfiik ve duodenum iilserlerinin

6nlenmesinde
. Reflii tizofajit tedavisinde
. iyilegmig reflii Ozofajiti otan hastalann uzun siireli idame tedavisinde

. Gasfio-dzofajiyal reflti hastah[rrun (GORH) semptomatik tedavisinde

. Zollinger-Ellison sendromunun tedavisinde

Cocuklarda

I yasmdan biiyiikve Z l0 kg olan gocuHarda

. Reflo Ozofajit tedavisinde

. GORH'de mide yanmasl ve asit regiirjitasyonunun semptomatik tedavisinde
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Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/419/omeprol-20-mg-14-kapsul
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4 yasmdan biiyiik qocuHar ve addlesanlarda
. Antibiyotiklerle kombinasyonu 1{ pylori ile iligkili duodenum tilserinin tedavisinde

endikedir.

4.2.Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji/ uygulama s*lrlr ve siiresi:

Yetigkinlerdeki pozoloj i

Duodenum iil s erl er inin te davi s i
Aktif duodenum tilseri olan hastalarda dnerilen doz giinde bir defa 20 mg'drr. QoEu hastada

iyilegme iki hafta igerisinde gergeklegir. ilk doz rejiminden sonra tamamen iyilegmeyen

hastalar igin, iyilegme genellikle bir sonraki iki haftalft tedavi periyodtrndan sonra meydana

gelir. Tedaviye z.ayf yamt veren duodenum tilserli hastalarda giinde bir defa 40 mg

OMEPROL onerilmektedir ve iyilegme genellikle d6rt hafta igerisinde olur.

Tebarlryan duodenum illserlerinin hnlenmesi

H. pylori negatif hastalarda ntiks eden duodenum tilserinin tinlenmesinde veya H. pylori

eradikasyonunun mtimktin olmadr[rnda dnerilen doz, giinde bir defa 20 mg'dr. Baz.r

hastalarda giinde bir defa l0 mg yeterli olabilir. Tedavi bagansrz olurs4 doz 40 mg'a

artrnlabilir.

Gastr ik iil s erler inin t e dovi s i
Onerilen giinliik doz gtinde bir defa 20 mg'drr. QoEu hastada iyilegme d6rt hafta igerisinde

gergeklegir. ilk doz rejiminden sonra tamamen iyilegmeyen hastalar igin, iyileqme genellikle

bir sonraki diirt haftahk tedavi periyodundan sonra meydana gelir. Tedaviye zayf yanfi veren

gastrik iilserli hastalarda gtinde bir defa 40 mg OMEPROL Onerilmektedir ve iyile;me

genellikle sekiz hafta igerisinde olur.

Tebarlayan gastrik iilserlerin anlenmesi

Tedaviye zaylf yanfi veren gastrik tilserli hastalarda ntiksiin dnlenmesi igin dnerilen doz

giinde bir defa 20 mg'dr. Gerekirse doz giinde bir defa 40 mg'aartrnlabilir.

Peptik iilser hastahfrtnda H. pylori eradilcasyonu

H. pyloritnrn eradikasyonu igin antibiyotik segiminde hastamn ilag toleransr gdz tiniinde

bulundurutmahdr ve ulusal, btitgesel ve lokal direng verileri ve tedavi krlavuzlan dikkate

ahnmahdr.

. 20 mg OMEPROL + 500 mg klaritromisin + 1000 mg amoksisilin, bir hafta boyunca her

biri giinde iki defa veya

. 20 mg OMEPROL + 250 mg klaritromisin (altematif olarak 500 mg) + 400 mg

metronidazol (veya 500 mg metronidazol veya 500 mg tinidazol), bir hafta boyunca her biri

gtinde iki defaveya

. Giinde bir defa 40 mg OMEPROL ile birtikte bir hafta boyunca her biri gtinde tig defa 500

mg amoksisilin ve 400 mg metronidazol (veya 500 mg metronidazol veya 500 mg tinidazol).

Her bir tedavi rejiminde e[er hasta yrne f{ pylori pozitif ise, tedavi tekrarlanabilir.

U
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lfS,l.ii fullarumt ile iliskili gastrikve duodenum iilserlerinin tedwisi

NSAii kullammr ite iligkili gastrik ve duodenum iilserlerinin tedavisi igin, dnerilen doz gtinde

bir defa 20 mg'drr. QoEu hastada iyilegme d6rt hafta igerisinde gergekleqir. ilk tedaviden

sonra tamamen iyilegmemig olan hastalar igin, iyilegme genellikle bir sonraki d6rt haftahk

tedavi periyodunda olur.

Risk alnndaH hastalarda NSAii htllarumt ile iliskili gastrik ve duodenum iilserlerinin

dnlenmesi

Risk altrndaki hastalarda (yq > 60, gastrik ve duodenum iilser gegmiginin olmasr, tist GI

kanama gegmiginin olmasr) NSAii kullammr ile iligkili gasffi veya duodenum iilserlerinin

Onlenmesi igin, dnerilen doz giinde bir defa 20 mg'drr.

Reflii Dzofajit tedaisi
Onerilen doz gtinde bir defa 20 mg'drr. QoEu hastada iyilegme dtirt hafta igerisinde

gergeklegir. ilk tedaviden sonra tamamen iyileqmemig olan hastalar igin, iyilegme genellikle

bir sonraki d6rt haftafuk tedavi periyodunda olur.

giddetli ozofajiti olan hastalarda gtinde bir defa 40 mg tinerilmektedir ve iyilegme genellikle

sekiz hafta igerisinde gergeklegir.

iyileSmis reflii anfojiti olan hastalarm uzun siireli idame tedavisi

iyilegmig reflti tizofajiti olan hastalann uzun stireli idame tedavisi igin tinerilen doz gtinde bir

defa l0 mg'dr. Gerekirse, doz giinde bir defa 20-40 mg'a arhnlabilir.

GO RH' nin s emptomatik t edai s i
Onerilen doz giinltik 20 mg'dr. Hastalar gUnltik l0 mg dozuna da yeterince yamt verebilir ve

bu nedenle bireysel doz ayarlamasr de[erlendirilmelidir.

Giinltik 20 mg OMEPROL dozu ile d6rt haftahk tedavi sonrasmda semptom kontolii

yapl/rarraz ise tekrar bir inceleme Onerilmektedir.

Zollinger-Ellison sendromunun tedavisi

Zollinger-Ellison sendromlu hastalarda doz hastaya g6re ayarlanmaltdr ve tedaviye klinik

olarak endike oldu[u siirece devam edilmelidir. Onerilen baqlangrg dozu gtinltik 60 mg'dr.
giddetti ve di[er tedavilere yeterli yamt vermeyen tiim hastatar etkili bir gekilde kontol

edihnigtir ve % 90'dan fazlahasta gfinltik 20-120 mg'da tutulmuqtur. Dozlar glinltik 80 mg'r

a;arsa doz btiliinmeli ve gtinde iki defa olarak verilmelidir.

Uygulama gekli:

OMEPROL kapstillerin sabah, tercihen ag karmna ve biitiin olarak yanm bardak su ile

almmasr tinerilmektedir. Kapsiiller gifnenmemeli veya ezilmemelidir.

Yutma gtElagt olan hastalar ve yon kan gtda igebilen veya yutabilen gocuHar igin

Hastalar, kapstilii agrp igeri[ini yanm bardak su ile yutabilir veya igeri[i krsmen asidik bir

srvlya (drne[in meyve suyu, elma suyu veya gazsLz su) ya da elma piiresi igine kanqtrarak da

alabitirler. Hastalann bu dispersiyonu hemen (veya 30 dakika igerisinde) igmeleri ve ilact

igmeden hemen dnce kangtrmalarl ve yanm bardak su ile galkalanarak tekrar igmeleri

6nerilmektedir.

L/
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Altematif olarak hastalar kapsiilii emebilir ve yanm bardak su ile pelletleri yutabilir. Enterik

kaph pelletler gi[nenmemelidir.

6zet popiilasyonlara itigkin ek bilgiler:
Bdbrek yetmezlili:
B6brek yetnezli[i olan hastalarda doz ayarlamasr gerekmez (Bkz. B0liim 5.2).

Karaciler yetmezlifi:
Karaci[er yefrnezli[i olan hastalarda giinltik 10-20 mg doz yeterli olabilir (Bkz. Bdltim 5.2).

Pediyatrik poptlasyon :

I yafmdan bii.viikve> 10 kg olan QocuHarda
Refl ii 6 z ofaj i t t e dav i s i
GORH'de mide yanmail ve asit regt)rjitasyonunun semptomatik tedovisi

Onerilen pozoloj i agalrdaki gibidir:

Yag A[rrltk Pozoloji

)lvas 10-20 kg
Giinde bir defa l0 mg. Gerekirse doz gtinde bir defa 20 mg'a
artrnlabilir.

>2vas > 20kg Gtinde bir defa 20 mg. Gerekirse doz gtinde bir defa 40 mg'a
artrnlabilir.

ReJlti azofajit: Tedavi stiresi 4-8 haftadrr.

GORH'de mide yanm(Nt ve asit regiirjitaryonunun semptomatik tedaisi: Tedavi stiresi 2-4

haftadrr. E[er semptom kontrolii 2-4 haftahk tedavi sonrasmda yaprlamamrg ise hasta tekrar

incelenmelidir.

4 vasmdan biiviik QocuHar ve adolesanlarda

H. pylori ile iliskili duodenum iilserinin tedaisi
Uygun kombinasyon tedavisi segerken, bakteriyel direng, tedavi siiresi (en yaygrn olarak 7

gtin olup bazen 14 gtine kadar stirebilir) ve antibakteriyel ajanlann uygun kullammr ile ilgili
ulusal, b6lgesel ve lokal krlavuzlar dikkate ahnmahdr.

Tedavi bir uzman tarafindan uygulanmahdu.

Onerilen pozotoj i aga[rdaki gibidir:

Geriyatrik popfiIasyon (> 65 yag)

Yaqh hastalarda doz ayarlamasr gerekmez (Bkz. Bdlitun 5.2).

u
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A[rltk Pozoloji

15-30 kg
iki antibiyotik ile kombinasyon: Bir hafta boyunca gtinde iki defa beraber
alrnan l0 mg, OMEPROL amoksisilin 25 mglkgviicut a$rrhlr ve
klaritromisin 7.5 me/ke vilcut aErhEl

3l-40 kg
iki antibiyotik ile kombinasyon: Bir hafta boyunca giinde iki defa beraber
alrnan 20mgOMEPROL,750 mg amoksisilinve klaritomisin 7,5 mg/kg
vticut aErrhEr.

>40kg iki antibiyotik ile kombinasyon: Bir hafta boyunca gtinde iki defa beraber
alrnan 20 mgOMEPROL, I g amoksisilin ve 500 mg klaritromisin.
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4.3. Kontrendikasyonlar
Omeprazole, benzimidazol tiirevlerine veya formtildeki herhangi bir maddeye agrn duyarhlr$t

olanlarda kontrendikedir.

Diler proton pompasl inhibit6rleri (PPi'ler) gibi omeprazol de nelfinavir ile birlikte

kullamlmamahdr (Bkz. B0liitn 4.5).

4.4. Ozelkullanrm uyanlan ve dnlemleri

Herhangi bir alarm belirtisinde (tim. Onemli derecede istenmeyen kilo kaybr, tekrarlayan

kusma, disfaji, hematemez veya melena) ve gtiphelenilen ya da tamst konmuq gastrik tilser

vakalannda kdtii huylu olmasr bertaraf edilmig olmahdrr gtinkti tedavi, semptomlan

hafi fl eterek tailyr geciktirebilir.

Atazanavirin PPi'ler ile beraber kullammr tinerilmez (Bkz. B6liim 4.5). Atazam',tirin bir PPi

ile kombinasyonunun kagrrulmaz olduSuna karar verilirse, atazanavirin 400 mg'a kadar olan

artan dozu ile 100 mg ritonavir kombinasyonunda yakm klinik izleme (iirn. viriis ytikti)

dnerilmektedir ve omeprazol 20 mg'r agmamahdrr.

Tiim asit bloke eden trbbi tirtinlerde otdu[u gibi omeprazol, hipo- veya aklorhidri nedeniyle

Brz vitamini (siyanokobalamin) emilimini azaLtabilir. Bu durum uzun stireli tedavide

vticutlanndaki Brz vitarnin deposu azalmrg veya 812 vitamini emiliminde azalnra riski olan

hastalarda dikkate ahnmahdrr.

Omeprazol bir CYP2C19 inhibit6riidiir. Omeprazol ile tedaviye baglarken veya tedaviyi

sonlandmrken, CYP2Clg yoluyla metabolize olan ilaglar ile . olasr etkilegimler

de[erlendirilmelidir. Klopidogrel ve omeprazol arasrnda bir etkilegim gdzlenmigtir (Bkz.

B6liim 4.5). Bu etkilegimin klinik itigkisi belirsizdir. Bir Onlern olaralg omeprazol ile

klopidogrelin egzamanlt kullammrndan kaguulmaftdrr.

Hipomagnezemi:

PPi'ler ile en az 3 ay stireyle tedavi edilen hastalarda ve gopu olguda da bir yrl tedaviden

soma nadiren sernptomatik ve asemptomatik hipomagnezemi bildirilmiqtir. Ciddi advers

olaylar tetani, aritmiler ve ndbetleri igermektedir. Qolu hastada hipomagnezemi tedavisi

magnezyum replasmamm ve PPi tedavisinin kesilmesini gerektirmektedir. Uzun siire tedavi

almasr beklenen yadaPPi'leri digoksin gibi itaqlar yadahipomagnezsmiye neden olabilecek

ilaglarla (0m: diiiretikler) birlikte alan hastalar igin salhk mesle[i mensuplan PPi tedavisine

baglamadan Once ve daha sonra periyodik olarak magnezyum diizeylerini takip edebilirler.

Kemik krng:
Yayrmlanmrg gegitli gdzlemsel gahgmalar, PPi tedavisinin kalga, el bile$i ya da omurgada

osteoporoza ba[h krnk riskinde bir artrgla iligkili olabilece[ini diigtindtirmektedir. Qoklu

giinltik dozlar ve uzun siireli PPi tedavisi (bir yrt ya da datra fazla) geklinde tammlanan

yiiksek doz alan hastalarda krnk riski artrugtrr. Hastalar tedavi edildikleri dtrum igin uygun

olan en diigiik doztave en lqsa silreli PPi tedavisini almahdrrlar.

Gdzlemsel gahgmalar, PPl'lerin genel krnk riskini %10-40 orarunda artrrabilecelini

6nermektedir. Bu artrgrn bir krsmr, diger risk fakt6rlerinden olabilir. Osteoporoz riski olan

t-
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hastalar, gtincel klinik krlavuzlara gdre tedavi edilmeli ve yeterli dtizeyde D vitamini ve

kalsiyum almahdrr.

Ndroendokrin tiimtirler igin yaprlan incelemelerle etkileqimler:

Gastrik asit dtizeyindeki ilag kaynakh azalmalara sekonder olarak serum kromogranin A
(CgA) diizeyleri artnaktadrr. Artmrg CgA diizeyi n6roendokrin ttimiirler igin yaprlan tam

incelemelerinde yanh$ pozitif sonuglara yol agabilir. Uygulayrcrlar CgA dtizeylerini

de[erlendirmeden iince gegici olarak PPi tedavisine ara vermeli ve e[er baglangrgtaki CgA

dtizeyleri ytiksek ise testi tekrar efinelidirler. Eler seri testler yaprhyorsa (6m. monitorizasyon

igin) testler arasrndaki referans arahklan de[igebileceSi igin testler aym laboratuvarda

yaprlmahdrr.

Iftonik hastah$r olan bazr gocuklann, her ne kadar dnerilmese de uzun siireli tedaviye

ihtiyaglan olabilir.

PPi'ler ile tedavi, Salmonella ve Campylobacter gibi gastrointestinal enfeksiyon riskinde az

da olsa bir artrqa neden olabilir (Bkz. Bdltim 5.1).

Ozetlikle bir yrldan fazla olanlar olmak iizere tiim uzun stireli tiim tedavilerde oldu$u gibi

hastalar dtizenli olarak kontrol altrnda tutulmahdr.

OMEPROL laktoz igermektedir. Nadir kalrtrmsat galaktozintoleransq Lapptal<tazyetmezli[i

ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalann bu ilacr kullanmamalan

gerekir.

4.5.Di!er trbbi triinler ile etkilegimler ve di[er etkilegim gekiller

Omeorazoltin diEer ilaglann farmakokinetiEine etkisi

pH'ya baErmh absomsiyona sahip ilaglar

Omeprazol ile tedavi siiresince intagastrik asiditedeki azalma pH'ya balrmh absorpsiyona

salripilaqlarrnemiliminiarttrrabilirveyaazaltabilir.

Neffinair, atazanottir

Nelfinavir ve atazantavirin plazma seviyeleri, omeprazol ile egzamanh kullammlaazafu.

Omeprazoltin nelfinavir ile egzamanh kullammt kontendikedir (Bkz. Bdliim 4.3).

Omeprazoliin (giinde bir defa 40 mg) egzamanh kullanrmq ortalama nelfinavir manrziyetini

yaklagrk % 40 oramnda azaltmg ve farmakolojik otarak aktif metaboliti olan M8'in ortalama

maruziyeti ise yaklaqrk % 75-90 oramnda azalmrgtr. Etkilegim aynca CYP2C19

inhibisyonunu da igerebilir.

Omeprazoliin atazanavir ile egzamanh kullammr Onerilmez (Bka. Bdliim 4.4). Sa[hklt

kigilerde omeprazoltin (gUnde bir defa 40 mg) 300 mg ataz.anairll00 mg ritonavir ile

egzamanh kullammr, atazanwir manrziyetinin o/o 75 oramnda azalmasrna neden olmuqtur.

Atazanavir dozunu 400 mg'a arttrmak da omeprazoliin atazanavir maruziyeti tizerindeki

etkisini ortadan kaldrrmamrgtr. Sa[hkh kigilerde omeprazoltin (gUnde bir defa 20 mg) 400

mgataz,atavnll0O mg ritonavir ile egzamanh kullammr, gtinde bir kez 300 mg atazalnalitrll00

mg ritonavir ile kargrlaqtrnldrlrnda" atazantavr maruziyetinde yakla.grk % 30'luk bir azalma ile

sonuglanmtgtrr.

L
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Digolcsin

Sa[lrkh kiqilerde omeprazol ($inliik 20 mg) ile digoksinin birlikte kullamlmasr digoksinin

biyoyararlammrm Yo l0 oramnda artrrmrgtrr. Digoksin toksisitesi nadiren raporlanmrgtrr.

Fakat, ya;ll hastalara ytiksek dozla omeprazol verilece$i z:rmdn dikkat edilmelidir.

Digoksinin terap<itik ilag izlemesi bu nedenle desteklenmelidir.

Klopidogrel

Sa[lrklr kigilerde yaprlan gahgma sonuglan, klopidogrel (300 mg ytikleme dozulTl mg giinltik

idame dozu) ile omeprazol ($inltik agrzAan alman 80 mg) arasrnda bir

farmakokinetik/farmakodinamik etkilegim gdstermigtir ve bu, klopidogrelin aktif metabolitine

maruziyette ortalama % 46'hk bir azalma ve maksimum trombosit agregasyonu

inhibisyonunda (ADP ile uyanlan) ortalama Yo l6'hkbir az,alma ile sonuglanmrgtrr.

Onemli kardiyovasktiler olaylar bakrmrndan omeprazoliin farmakokinetik/farmakodinamik

etkilegiminin klinik uygulamalan ile ilgili tutarsz veriler, hem gOzlemsel hem de klinik
aragtrrmalarda raporlanmrgtrr. Bir Onlem olarak, omeprazoliin klopidogrel ile egzamanh

kullammrndan kagrmlmahdrr (Bkz. Bdltim 4.4).

Di[er ilaglar

Posakonazol, erlotinib, ketokonazol ve itakonazol emilimi Onemli Olgiide azalmrgtrr, bu

nedenle klinik etkinlik bozulabilir. Posakonazol ve erlotinibin egzamanh kullammrndan

kagrrulmahdrr.

CYP2CI9 ile metabolize olan ilaclar
Omeprazol, omeprazolti metabolize eden ana enzim CYPz0lg'nin orta dereceli inhibit6rtidiir.

Bu nedenle CYP2Clg ile de metabolize olan e$zamanh ahnan etkin maddelerin

metabolizmasr azalabilir ve bu ilaglara olan sistemik manrziyet artar. Bu gibi ilaglara 6mek R-

varfarin ve di[er K vitamini antagonistleri, silostazol, diazepam ve fenitoindir.

Silostazol

Omeprazoliin, 40 mg dozda salhkh giiniilliilere verildi[i gapraz gegiqli bir gahgmada,

silostazoltin C-.r., ve plazna-konsantasyon z:lman eSsi altrnda kalan alan (EAA)

seviyelerini srasryla % 18 ve Yo 26 ve aktif metabolitlerinden birinin Cmas ve EAA

seviyelerini srastyla Yo29 veYo 69 arttrdr$r gdriilmtiqttir.

Fenitoin

Omeprazol tedavisine bAladrktan sonra ilk iki hafta fenitoin plazma konsantrasyonunun

izlenmesi onerilmektedir ve eSer fenitoin doz ayarlamast yaprlmrg ise, omeprazol tedavisi

izlenmeti ve sonunda bir kez datra doz ayarlamasr gereklidir.

Bilinmeyen mekanizma

Sakinavir

Omeprazoltin sakinavir/ritonavir ile egzamanh kullammr, sakinavir plazrra seviyelerinde

yaklaqrk yo 7}'ltkbir artrpa neden olmugtur. HIV enfekte hastalarda bu durum iyi tolerabilite

ile iligkilidir.

L*
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Talaolimus

Omeprazoliin egzamanh kullammr, takrolimusun senrm seviyelerini artrdt[r raporlanmrEtrr.

Btibrek fonksiyonu (kreatinin klirensi) ile birlikte takrolimus konsantrasyonlanru da yakrndan

izlenmeli, gerekirse takrolimus dozu ayarlanmahdr.

Metotreksat

PPi'ler ile beraber verildi[i zdmarL metotreksat seviyelerinin bazr hastalarda arttr[t

raporlanmrgtr. Ytiksek dozda metotreksat uygulamasrnda gegici olarak omeprazole ara

verilmesi dtigtiniilmelidir.

DiEer ilaglann omeprazol farmakokinetiEi tizerine etkisi

CYP 2C I 9 veheya CYP 3A4 inhibitdrleri

Omeprazol CYP2C19 ve CYP3A4 ile metabolize oldu[undan CYP2CI9 veya CYP3A4'ti

inhibe ettikleri bilinen ilaglar ftlaritromisin ve vorikonazol gibi) omeprazoltin metabolizma

luzmr azaltfiak omeprazol serum seviyelerinde artrga neden olabilir. Eqzamanh vorikonazol

tedavisi, omeprazol etkisini iki kattan fazla arttrmrgtr. Omeprazoltin yiiksek dozlan iyi tolere

edildilinden genellikle omeprazol dozunun ayarlanmasr gerekmemektedir. Fakat giddetli

karaci[er yetnezti[i olan hastalarda ve uzun stireli tedavi durumunda doz ayarlanmast

deferlendirilmelidir.

CYP 2C 1 9 ve/veya CYP 3A4 indilHeyicileri

CYP2Clg veya CYP3 A4 veya her ikisini indtikledi[i bilinen ilaqlar (rifampisin ve St John's

wort glbi), omeprazoliin metaboliznasrm afirarak omeprazoliin serum dtizeylerinin

azalmasma neden olabilir.

4.6. Gebelikve Laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C' dir.

Qocuk dolurma potansiyeli bulunan kadrnlar /Do[um kontrolfi (Kontrasepsiyon)

Qocuk do[urma potansiyeli bulunan kadrnlarda ve do[um kontolti uygulayanlarda ilacrn

kullammr y6n[nden 6zel bir 6neri bulunmamaktadu.

Gebelikddnemi
Ug prospektif epidemiyolojik gahgma (1000'den fazla milnz kalma) sonuglan omeprazoltin

gebelik ya da fettis/yenidoEamn sa[h[r iizerinde zararh bir etkisinin olmadr[rm

g0stermektedir.

Hayvanlar iizerinde yaprlan gahgmalar, gebelik velveya embriyonaUfetal geligim ve/veya

dolum velveyado$um sonra$ geligim iizerindeki etkiler bakrmrndan yetersizdir (Bkz. B0liim

5.3). insanlara ytinelik potansiyel risk bilinmemektedir.

OMEPROL gebelikte ancak anneye sa[layacaf,r faydalar fetiis igin potansiyel risklere iistiinse

kullamlmahdrr.

Laktasyon ddnemi

Omeprazol anne siitiine geger, ancak terap6tik dozlarda kullamldr[rnda gocuk tizerine etkisi

olmasr beklenmez.

l./
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Ureme yetenefi / Fertilite
Ureme yetene$i / Fertilite iizerine etkisine dair gahgma yaprlmamrgtr.

4.7. Aragve makine kullanrmr fizerindeki etkiler
OMEPROL'tIn arag ve makine kullanma tizerinde herhangi bir etkisinin olmast

beklenmemeltedir. Sersemleme ve gdrme bozukluklan gibi yan etkiler olabilir (Bkz. Bdliim

4.8). Bu etkilerin giiriildtifii hastalar arag ve makine kullanmamahdrr.

4.8. istenmeyen etkiler
En yaygrn yan etkiler (hastalann % l-I0'unda), bag a[nsr, abdominal a$r, konstipasyon,

diyare, gigkinlik ve bulantrlkusmadrr.

Omeprazol ile yaprlan klinik aragtrmalarda ve pazarlama sonrasl gahqmalarda aga[rdaki

advers ilag reaksiyonlanmn giirtitebitdigi bildirilmi; veya bunlardan giiphelenilmigtir. Ancak

\, higbiri doz ile ba[tantrh bulunmamrgtr. istenmeyen etkiler, gdriilme srkh[r ve Sistem Organ

Suufina giire srruflandmlmrgtr. Srkhklar gu qekilde tanrmlanmaktadr:

Qok yaygrn (>l/10); yaygm (>1/100 ila <l/10); yaygm olmayan (Zll1.000 ila <1/100); sevrek

e1/10.000 ila <1/1.000); gok seyrek (<I/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor.)

Kan ve lenf sistemi hastahklan
Seyrek: L6kopeni, tombositoPeni

Qok seyrek: Agrantilositoz, pansitopeni

Balrgrkhk sistemi hastahklan
Seyrek: Hipersensitivite reaksiyonlan tim. ateg, anjiyotidem, anafilaktik

reaksiyon/gok

Metabolizma Ye beslenme hastehklan
Seyrek: Hiponatremi

I Bilinmiyor: Hipomagnezemi; giddetli hipomagnezemi hipokalsemiye neden olabilir.

Psikiyatrik hastahklar

Yaygrn olmayan: Uykusuzluk

Seyrek: Ajitasyon, konfiizyon, depresyon

Qok seyrek: Agresyon, haliisinasyonlar

Sinir sistemi hastahklan
Yaygrn: Baq a[nst
Yaygrn olmayan: Sersemleme, parestezi, somnolans

Seyrek: Tat alma bozuklu[u

GOz hastahklan
Seyrek: Bulamk g<irme

Kulak ve ig kulak hastahklan
Yaygrnolmayan: Vertigo

9lt5



Solunum, g6Eiis bozukluklan ve mediastinal hastahklar
Seyrek: Bronkospazm

Gastrointestinal hastaltklar
Yaygrn: Abdominal agn, konstipasyon, diyare, Siqkinlilq bulantrlkusma

Seyrek: A[rz kurulu[u, stomatit, gastrointestinal kandidiyazis

Bilinmiyor: Mikroskopik kolit

Hepatobiliyer hastahklar
Yaygrn olmayan: Karaci[er enzimlerinde yiikselme

Seyrek: Sanhk eglik eden veya efrneyen hepatit

Qok seyrek: Karaciler yefinezligi, datra 6nce karaci[er hastah[r olan hastalarda

ensefalopati

Deri ve deri alh doku hastahklan

V Yaygrn olmayan: Dermatit, kagmfi, d6kiintii, tirtiker

Seyrek: Alopesi, fotosensitivite

Qok seyrek: Eritema multiforme, Stevens-Johnson sendromg toksik epidermal nekroliz

(rEN)

Kas, iskelet bozukluklan, baf doku ve kemik hastahklan
Yaygn olmayan: Kalga" bilek veya omurga krnlt
Seyrek Arhalji, miyalji

Qok seyrek: Kas zayrflrfi.

Bdbrek ve idrar yolu hastahklan
Seyrek: interstisyel nefrit

0reme sistemi Ye meme hastahklan

Qok seyrek: Jinekomasti

r - Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iligkin hastahklar
\/' Yaygrn olmayan: Halsizlih periferal 6dem

Seyrek: Agrn terleme

Ozel popfllasyonlara iligkin ek bilgiter:
Pediyatrik popfl lasyon:

Omeprazoliin giivenliliEi, 0 ita 16 yaglanndaki asitle ilipkili hastah[r olan toplam 310 gocukta

de[erlendirilmigtir. 749 gjne kadar giddetli erozif ilzofajit igin yaprlan bir ktinik aragtrrmada

omeprazoltin idame tedavisini alan 46 gocuktan elde edilen uzun stireli gtivenlilik verileri

krsrtftdu. Advers etki profili genel olarak krsa ve uzun stireli tedavideki yetigkinlerde oldu$u

gibidir. Ergenlik ve geligme dtineminde omeprazol tedavisinin etkileri hakkrnda uzun stireli

veriler bulunmamaktadrr.

4.9.Doz atrmt ve tedavisi
Insanlarda omeprazoliin doz aqrmr etkileri hakkrnda bilgi krsrthdrr. Literattirde, 560 mg'a

kadar olan dozlar tarif edilmig ve 2.400 mg omeprazole (dnerilen klinik dozun 120 kafl) varan
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tek oral dozlarla ilgili nadir bildirimler bulunmaktadrr. Bulantr, kusm4 sersemleme,

abdominal aSn, diyare ve baq a[nsr bildirilmigtir. Aynca apati, depresyon ve konftizyonun

tek bagrna tarif edildi[i vakalar da vardrr.

Tammlanan semptomlar gegicidir ve ciddi bir sonlamm bildirilmemigtir. Eliminasyon luzt

(birinci derece kineti[i) doz artrgr ile defigmemiqtir. Tedavi gerekirse semptomatiktir.

5. FARMAKOLOJiK 6Zrr,r,irr,nn
5. l.Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterap6tik grup: Proton pompasl inhibittirleri

ATC kodu: A02BC0I

Etki mekanizmasr

iki enantiyomerin rasemik bir kangrmr olan omeprazol, mide asidi sekresyonunu yiiksek

oranda hedeflenmiq bir etki mekaniznasr yoluyla azaltr. Pariyetal hiicredeki asit pompasmm

spesifik bir inhibitdrtidiir, hrdr bir gekilde etki g6sterir ve gtlnde bir defa ahnan doz ile mide

asit sekresyonunun tersinebilir inhibisyonu iizerinden kontol sa$lar.

Omeprazol, z*t1lrrf br baz olup pariyetal hiicre igerisinde infiaselliiler kanalikiillerin yiiksek

oranda asidik olan ortamrnda aktif formuna gewilir ve fff*-etPaz enzimini (asit pompasr)

inhibe eder. Mide asidi otuqum prosesinin son basamaprndaki bu etki doza balrmhdr ve

uyandan ba[rmsrz olarak hem bazal asit sekresyonu hem de uyanlmrg asit sekresyonunun

inhibisyontrnu oldukga etkin bigimde sa[lamaktadrr.

Farmakodinamik etkiler

Gozlenen tiim farmakodinamik etkiler, omeprazoliin asit sekresyonu tizerindeki etkisi ile

agrklanabilir.

Mide asidi selvesyonuna etHsi

Gtinde bir defa oral yoldan ahnan omeprazol ile 4 gtinltik tedaviyle maksimum etkisine

ulagarak giindiiz ve gece gergeklegen mide asidi sekresyonunun tuzh ve etkin inhibisyonu

sa$amr. 20 mgomeprazol ile duodenum tilserli hastalarda 24 saatlik intragastik asiditesinde

enazYo 80'1ik ortalama bir azalma korunur ve pentagastin stimtilasyonundan sotua asit tepe

de[erindeki ortalama azalma,uygulanan dozdan 24 saat sonra yaklagrk yo70'dtr.

Oral olarak alman 20 mg omeprazol duodenum tilserli hastalarda 24 saatlrk stirede ortalama

17 saat stireyle intragastrik pH't > 3'de tutar.

Omeprazol azalan asit sekresyonu ve intragastrik asiditenin bir sonucu olarak GORH ohn

hastalarda yemek borusunun asit manrziyetini doza ba[h olarak azaltrlnormalize eder.

Asit sekresyonunun inhibisyonu, omeprazoltin EAA'sr ile iligkilidir ve belirtilen zamanda

gergek plazrna konsantasyonu delildir.
Omeprazol ile tedavi srrasrnda tagifilaksi g6zlenmemigtir.

H. pylori fizerindeki etkisi

H. pylori duodenum ve mide iilser hastahsr datril peptik tilser hastah[r ile iliqkilidir. H. pylori

gastritin geligmesinde en tinemli fakttirdtir. Gastrik asit ile birlikte H. pylori peptik iilser

U
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hastalr[rrun geligmesindeki en dnemli faktdrlerdir. H. pylori, mide kanserinin geligmesinde

artan bir riskle iligkili olan atrofik gastritin geligmesinde en Onemli fakt0rdtir.

Omeprazol ve antimikrobiyaller ile H. pylori eradikasyonu, peptik tilserlerinin iyilegmesinde

ytiksek hrzve uzun siireli gerileme ile iligkilidir.
ititi teOaviler test edilmig ve iiglii tedavilere gtire datra az etkin bulunmuqtur. Fakat bilinen

hipersensitivitenin herhangi bir iiglti kombinasyonun kullammrru imkansrz krldrlr dunrmlarda

ikili tedavilerin kullammr diigiiniilebilir.

Asit inhibisyonu ile ilfkili difier etkiler

Uzun siireli tedaviler srasrnda gastrik glandiiler kistlerin gdrtilme srkh[rnda bir miktar artrg

raporlanmrgtrr. Bunlar asit sekresyonunun inhibisyonu sonucu ofiaya grkan selim ve geri

d6noqlii de[igiklikterdir.
PPi'ler dahil, herhangi bir sebepten dolayr azalan gastrik asidite, gastrointestinal sistemde

normal olarak var olan bakterilerin sayrsrnda artrga neden olur. PPi'ler ile tedavi Salmonella

ve Campylobacter ve muhtemelen aynca hastanede yatan hastalarda Clostridium dfficile gibi

gastointestinal enfeksiyonlann riskini az da olsa artrrabilir.

Asit sekresyonunu inhibe eden ilaglarla tedavi srasmd4 asit sekresyonunun azalmasrna ba$h

olarak serum gastrin diizeyi ytikselir. Aym zamanda azalan gastrik asiditeden dolayr CgA

artar. Artan CgA diizeyi, n6roendokrin tiimtirler igin aragtrmralan engelleyebilir. Literattir

raporlan, PPi tedavisinin CgA Olgtimlerinden en az 5 giin Once durdurulmasr gerektiSini

belirtnektedir. CgA ve gastin dtizeyleri 5 giinden sonra normale d6nmemig ise tilgtimler

omeprazol tedavisine ara verdikten 14 giin sonra tekrarlanmahdrr.

Omeprazol ile uzun stireti tedavide, muhtemelen senrm gastrin dtizeylerindeki artrga ba[lt

olarak bazr hastalarda (gocuklar ve yetigkinler) enterokromafin-benzeri h0crelerde (ECL) arts

g0rtilmtiqtiir. Bu bulgulann klinik 6nemi olmadrlr dtigiintilmektedir.

Pedi]ratrik kullamm
giddetli reflti ozofajiti olan gocuklarda (l-16 yaq) yaprlmrg kontrollii olmayan bir gahgmada

0,7 ila 1,4 mgkg arasmdaki dozlarda omeprazol, olgulann o/o 9O'runda dzofajit diizeyini

iyilegtirmiq ve Onemli oranda reflii semptomlannt azaltmrgtr. Tek-kdr bir gahgmada, klinik

agrdan GORH taruh 0-24 ay arasrndaki gocuklar, 0,5 mg, 1,0 mg ve 1,5 mg omeprazoVkg ile

tedavi edilmigtir. Kusma/regiirjitasyon epizodlanrun srkh$r 8 haftal* tedavinin ardrndan

dozdan ba$rmsrz olarak % 50 oramnda azalmrgtrr.

QocuHarda H. pylori eradikasyonu

Randomize, gift-kor bir klinik gahgma (H6liot gahgmasr), iki antibiyotik (amoksisilin ve

klaritromisin) ile omeprazol kombinasyonunurL gastritli, 4 yag ve tizerindeki gocuklardaki I{
pylori enfeksiyonunun tedavisinde gtivenilir ve etkin oldupu sonucuna varmrgtr: H. pylori

eradikasyon oranl omeprazol + amoksisilin + klaritomisin ile yo 74,2 (23131 hasta),

amoksisitin + klaritromisin ite de Yo 9,4'dtx (3132 hasta). Fakat dispeptik semptomlara gOre

herhangi kliniksel bir yarara dair kamt bulunmamaktadrr. Bu gahgma 4 yaqrndan kiigtik

gocuklar igin herhangi bir bilglyl desteklememektedir.
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S.2.Farmakokinetik dzellikler
Geneldzellikler

Emilim:
Omeprazol ve omeprazol magnezyum aside dayamkszdr ve bu nedenle a[rz yolundan

kapsiiller ve tabletlerde enterik kaph graniiller halinde almrr. Omeprazoltin emilimi hrzh olup

doz alrndrktan sonra pik plazma seviyelerine yaklagrk l-2 saat sonra ulagrlr. Omeprazoltin

emilimi ince ba[rrsakta oltr ve genellikle 3-6 saat igerisinde tamamlamr. Yiyeceklerle birlikte

almmasrrun biyoyararlamm tizerinde bir etkisi yoktur. Omeprazoliin oral olarak tek doz

verilmesinden sonra sistemik yararlamm (biyoyararlanm) yaklagrk Yo 40'dtr. Gtinde tek doz

olarak diizenli kullamldr[rnda biyoyararlarumr yaklaqrk Yo 60' aytikselir.

DaErhm:

Sa[trklr gdntilliilerdeki g6rtiniir da[rhm hacmi, yaklagrk 0.3Llkgviicut a[rrh[rdu. Omeprazol

pla;anra proteinlerine o/o 9T oranrnda ba[lamr.

Biyotransformasyon:

Omeprazol sitokrom P450 sistemi (CYP) ile tamamen metabolize olur. Omeprazol

metabolizmasrrun biiytik bir b6liimii polimorfik CYP2Cl9'a ba[hdr ve CYP2CI9 hidroksi-

omeprazoltin olugumwrdan sorumlu olup plazmadaki en tinemli metabolittir. Omeprazoliin

metabolizmasrmn geri kalam balka bir spesifik izoform olan CYP3A4'e ba$rdr ve CYP3A4

plazmadaki temel metabolit olan omeprazol stilfon olu.gumundan sorumludur. Omeprazoltin

CYPzClg'a olan yiiksek e[iliminin bir sonucu olarak, CYP2C19 igin di[er subsfiatlar ile

kompetitif bir inhibisyon ve metabolik ilag-ilag etkilegim olasrhpr vardu. Fakat CYP3A4'e

olan dtigtik e[ilim nedeniyle, omeprazoliin di[er CYP3A4 substatlanmn metabolizmasrm

inhibe etne potansiyeli yokttr. Buna ek olarak omeprazoltin ana CYP enzimleri iizerinde

inhibitor etkisi yoktur.

Beyaz rrk popiilasyonunul yaklalft yo 3'ii ve Asyah popiilasyonun ise o/o l5-20'sinde

fonksiyonel CYP2Clg enzimi eksiktir, bunlara yaval metabolize ediciler denir. Bu ttir
kigilerde omeprazol metabolizmas muhtemelen temel olarak CYP3A4 ile katalize olur.

Giinde tek doz tekrarlayan 20 mg omeprazol ahmrndan sonra, ortalama EAA, yavag

metabolize edicilerde fonksiyonel CYP2Clg enzimine satrip olanlardan (hrzh metabolize

ediciler) 5 ila 10 kat daha yiiksektir. Ortalama pik plazma konsantasyonlan da 3 ila 5 kat

dalra fazladr. Bu bulgulann omeprazoliin dozaimetkisi yoktur.

Eliminasyon:

Omeprazoltin plazma eliminasyonu yan Omrii, hem tek doz hem gtinde bir defa oral olarak

alrnan tekrarlayan doz igin genellikle bir saatten lasadrr. Omeprazol, doz arahklannda

tamamen plazmadan uzaklagtrnlrr ve giinde tek doz uygulamasrnda birikim efilimi
gdstermez. Omeprazoliin oral dozunun neredeyse o/o 80'i metabolitleri halinde idrarla atrlr ve

kalam esas olarak safra salgrsrndan dolayr fegesle atrlmaktadr.

Omeprazoliin tekrarlanan kullammr ile EAA artar. Bu artrg doz ile ba$lantrhdrr ve tekrarlanan

dozlardan sonra EAA'da daha gok doz orantrh bir artrga neden olmaktadr. Zaman ve doz

ba[rmhh[r, omeprazol ve/veya metabolitlerinin (iirn. siilfon) CYP2CI9 enzimini inhibe

efinesi nedeni ile ilk gegig metabolizrnasr ve sistemik klirensteki azalmayabaSh olabilir.
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Omeprazoliin metabolitlerinden higbirinin mide asidi sekresyonuna etkisi yoktur.

Ilastalardaki karakteristik dzellikler
KaraciEer yefrnezliEi:

Karaciler yetnezli[i olan hastalarda omeprazoltin metabolizmasr bozulmuqtur ve bunun

sonucu olarak EAA artmr$trr. Giinde tek doz kullamm ile omeprazol birikim eSilimi

gOstermez.

Bdbrek yefrnezliEi:

Bdbrek fonksiyonu azalmrg hastatarda, sistemik biyoyararlamm eliminasyon luzr datril

omeprazoltin farmakokineti$i de[igmemigtir.

Yash hastalar:

Omeprazoltin metabolizma hlzr, yagh hastal afia (7 5-7 9 yaq) krsmen azalmrgtrr.

Pqdiyatik hastalar:

I yagrndan btiyiik gocuklann dnerilen dozlar ile tedavisi srasrnda, yetigkinlerle

kargrlagtrnldr[rnda benzer plaana konsantasyonlan elde edilmigir. 6 aydan da]ra ktigiik

gocuklarda, omeprazol klirensi omeprazoltin metabolize edilmesi igin kapasitenin dUgtlk

olmasr nedeniyle azdr.

5.3.Klinik Oncesi giivenlilik verileri
Omeprazol ile iimtir boyu tedavi edilen srganlarda gastrik ECl-hiicre hiperplazisi ve

karsinoidler gdzlenmiqtir. Bu degigimlere asit salgrsrrun uzun stireli baskrlanmasrna ba[h

olarak getigen hipergastinemi neden olur. H2-reseptiir antagonistleri ve PPi'ler ile tedavi ve

krsmi fundektomiden sonra da betuer bulgulara rastlanmrqtr. Bu nedenle bu de[igimler

kullamlan ilaglardan higbirinin tek bagrna direkt etkisine balh de[ildir.

6. X',ARMASorir oZnr,r,irg,rn
6.l.Yardrmcr maddelerin listesi

Pellet:

Mikrokristalin seltiloz

Anhidrus laktoz

Povidon

Polisorbat 80

Diigtik-siibstitiie hidroksipropil seliiloz

Magnezyum oksit

Pellet kaplama:

Povidon

Talk
Metakrilik asit kopolimer

Trietil sitrat

Kapsiil:
Titanyum dioksit (El7l), jelatin.

U
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Bash miirekkebi:

$ellak, siyatr demir oksit (E172), propilen glikol (E1520), amonyum hidroksit o/o28 (E527).

6.2.Gegimsizlikler
Mevcut defil.

6.3.Raf timrii
24 ay.

6.4.Saklamaya ydnelik iizel tedbirler
25oc'nin altrndaki oda srcakhlrnda, kuru bir yerde saklanmahdrr.

6.5.Ambalajrn nitelifi ve igeri[i

\7 Alu-Alublisterambalajda 14ve2Skapstil.

6.6.Begeri trbbi iirffnden arta kalan maddelerin imhasr ve diter 6zel iinlemler
Kullamlmamrg olan tirtinler ya da atrk materyaller "Trbbi atrklann kontrolii ydnetnelili" ve
*Ambalaj ve Ambalaj Atrklanrun Kontrolti Y6nefinelikleri"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RTTHSAT S*rini
Sandoz ilag San. ve Tic. A.$.

Ktigtikbakkalktiy Mah. $ehit $akir Elkovan Cad.

No : I 5A 347 50 Ataqehir/istanbul

8. RTTHSAT I\iT]MARASI
156150

U s. ir,x nunsAT TARini l nunsAT yENiLEME TARiHi
itk rutrsat tarihi: 11.09.1991

Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KiiB'iJN YENiLENME TARiHi
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