Sp. zn. sukls84567/2022

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Relumo 20 mg enterosolventni tvrdé tobolky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tobolka obsahuje 20 mg omeprazolu.

Pomocné latky se zndmym ucinkem
Jedna tobolka obsahuje pfiblizné 12 mg sacharozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Enterosolventni tvrda tobolka (enterosolventni tobolka).

Tvrda zelatinova tobolka velikosti ,,4“ (pfiblizné 14,3 mm + 0,3 mm), s modrym vickem a bilym
télem, obsahujici bilé az témét bilé nebo krémove bil¢ kulovité pelety.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tobolky Relumo jsou indikovany k 1é¢bé priznaki refluxu (napft. paleni zahy, kyselé regurgitace) u
dospélych.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani u dospélych

Doporucend davka je 20 mg jednou denné po dobu 14 dnti.
Nez dojde ke zlepSeni ptiznakli, mize byt nutné uzivat tobolky po dobu 2-3 po sob¢ nasledujicich dnii.

U vétsiny pacientii dojde k iplnému ustupu symptomii paleni zahy v pribéhu 7 dnti. Jakmile dojde k
uplnému Gstupu symptomd, 1é¢ba ma byt ukonéena.

Zvlastni skupiny pacientii
Porucha funkce ledvin
U pacientt s poruchou funkce ledvin neni nutna uprava davkovani (viz bod 5.2).

Porucha funkce jater
Pacienti s poruchou funkce jater se maji pred zaatkem 1é¢by piipravkem Relumo poradit 1ékafem (viz
bod 5.2).

Starsi pacienti
U starSich pacientl neni nutna uprava davkovani (viz bod 5.2).



Zpusob podani

Tobolky s omeprazolem se doporucuje podéavat rano, spolknout je v celku a zapit polovinou sklenice
vody. Tobolky se nesmi kousat nebo drtit.

Pacienti, kteri maji obtize s polykanim

Pacienti mohou tobolku oteviit, obsah spolknout a zapit polovinou sklenice vody nebo rozmichat
obsah v mirn¢ kyselé tekutin€, napt. ovocné st'ave nebo jable¢ném pyré, nebo v neperlivé vode.
Pacienty je tfeba upozornit, Ze tuto disperzi je tfeba uzit okamzité (nebo béhem 30 minut) a vzdy ji
tésné pied vypitim promichat, sklenici jesté jednou vyplachnout polovinou sklenice vody a obsah

vypit.

Alternativin€ mohou pacienti obsah tobolky vysat a pelety spolknout a zapit polovinou sklenice vody.
Enterosolventni pelety se nesmi kousat.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na l1é¢ivou latku, substituované benzimidazoly nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bod¢ 6.1.

Omeprazol se nesmi, podobn¢ jako jiné inhibitory protonové pumpy (PPIs, proton pump inhibitors),
podavat soucasn¢ s nelfinavirem (viz bod 4.5).

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

V ptitomnosti jakéhokoli varovného ptiznaku (napt. vyznamna ztrata t€lesné hmotnosti z nejasnych
pticin, opakované zvraceni, dysfagie, hematemeze nebo meléna) a pfi pfitomnosti zalude¢niho viedu
¢i podezieni na zaludecni vied je tieba vyloucit maligni etiologii, nebot’ 1é¢ba mlize zmirnovat
ptiznaky onemocnéni a oddalit stanoveni diagnozy.

Soubézné podavani atazanaviru a inhibitord protonové pumpy se nedoporucuje (viz bod 4.5). Pokud je
soubézné podavani atazanaviru a inhibitoru protonové pumpy nevyhnutelné, doporucuje se provadét
peclivé klinické monitorovani (tj. virova naloz) v kombinaci se zvySenim davky atazanaviru na

400 mg a 100 mg ritonaviru; davka 20 mg omeprazolu nema byt prekracovana.

Omeprazol inhibuje CYP2C19. Pfi zahajeni nebo ukonceni 1é€by omeprazolem je tfeba vzit v tvahu
moznost interakci s 1é¢ivy metabolizovanymi prostfednictvim CYP2C19. Byla pozorovéna interakce
mezi klopidogrelem a omeprazolem (viz bod 4.5). Klinicka relevance této interakce je nejista.

K prevenci tohoto rizika je tieba se vyhnout soubéznému podavani omeprazolu a klopidogrelu.

Subakutni kozni lupus erythematodes (SCLE)

S inhibitory protonové pumpy jsou velmi vzacné spojeny ptipady SCLE. Pokud se objevi 1éze,
zejména v oblastech kiize vystavenych slunci, a pokud jsou tyto 1éze doprovazeny bolesti kloubti, ma
pacient okamzité vyhledat I€katskou pomoc a lékat ma zvazit vysazeni omeprazolu. SCLE, ktery se
vyvinul po predchozi 1é¢b¢ nékterym inhibitorem protonové pumpy, muze zvySovat riziko SCLE i u
jinych inhibitor protonové pumpy.

Interference s laboratornimi testy

Zvysena hladina chromograninu A (CgA) miZe interferovat s vySetfenim na neuroendokrinni nadory.
Aby se zabranilo této interferenci, mé byt 1écba omeprazolem pierusena alespoil 5 dni pfed méfenim
CgA (viz bod 5.1). Pokud se hladiny CgA a gastrinu po uvodnim méteni nevrati do referencniho
rozmezi, méteni se ma opakovat po 14 dnech od preruseni 1é¢by inhibitorem protonové pumpy.

Lécba inhibitory protonové pumpy muze vést k mirn¢ zvySenému riziku gastrointestinalnich infeket,
jako je Salmonella a Campylobacter a u hospitalizovanych pacientl ptipadné také Clostridium difficile
(vizbod 5.1).



Pacienti s dlouhodob¢ se opakujicimi priznaky dyspepsie nebo paleni Zahy maji navstévovat svého
lékate v pravidelnych intervalech. Zvlasté pacienti star$i 55 let, ktefi denné uzivaji jakékoli volné
prodejné léky k 1é¢be dyspepsie nebo paleni zdhy, maji informovat svého lékaie nebo 1ékarnika.

Pacienti maji byt pouceni, aby se poradili s I¢katfem, pokud:
e m¢li v minulosti Zalude¢ni vied nebo podstoupili operaci gastrointestinalniho traktu,
e jsou po dobu 4 nebo vice tydnil na kontinualni symptomatické 1é¢be dyspepsie nebo paleni
Zahy,
e maji zloutenku nebo zdvaznou poruchu funkce jater,
e jsou starsi 55 let a jejich pfiznaky jsou nové nebo se v posledni dobé zménily.

Pacienti nemaji uzivat omeprazol k prevenci onemocnéni.

Porucha rendlni funkce

U pacientl uzivajicich omeprazol byl pozorovan vyskyt akutni tubulointersticialni nefritidy (TIN),
ktera se mize objevit kdykoli béhem 1écby omeprazolem (viz bod 4.8). Akutni tubulointersticialni
nefritida mtze progredovat az do rendlniho selhani.

V ptipadé podezieni na TIN ma byt podavani omeprazolu pieruseno a okamzité zahajena ptislusna
lécba.

Sacharé6za

Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci fruktozy, malabsorpci glukdzy a galaktézy
nebo se sacharazo-izomaltazovou deficienci nemaji tento pripravek uzivat.

Sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Vliv omeprazolu na farmakokinetiku jinych lé¢ivych latek

Lécivé latky s absorpci zavislou na pH

Snizend Zaludec¢ni acidita v prib¢hu 1é¢by omeprazolem muze zvySovat nebo sniZzovat absorpci
1é¢ivych latek s absorpci zavislou na zalude¢nim pH.

Nelfinavir, atazanavir
Plazmatické hladiny nelfinaviru a atazanaviru se pii soubézném podavani omeprazolu snizuji.

Soubézné podavani omeprazolu a nelfinaviru je kontraindikovano (viz bod 4.3).

Soubézné podavani omeprazolu (40 mg jednou denné) snizilo primérnou expozici nelfinaviru o asi
40 % a prumérna expozice farmakologicky aktivnimu metabolitu M8 byla sniZena o asi 75-90 %.
Interakce muiZze zahrnovat také inhibici CYP2C19.

Soubézné podavani omeprazolu a atazanaviru se nedoporucuje (viz bod 4.4). Soubézné podavani
omeprazolu (40 mg jednou denng) a atazanaviru 300 mg/ritonaviru 100 mg zdravym dobrovolniktim
vedlo k 75% snizeni expozice atazanaviru. Zvyseni davky atazanaviru na 400 mg nevedlo ke
kompenzaci vlivu omeprazolu na expozici atazanaviru. Soubézné podavani omeprazolu (20 mg jednou
denng) a atazanaviru 400 mg/ritonaviru 100 mg zdravym dobrovolnikim vedlo ke sniZeni expozice
atazanaviru o asi 30 % ve srovnani s podanim atazanaviru 300 mg/ritonaviru 100 mg jednou denné.



Digoxin

Soubézné podavani omeprazolu (20 mg denn¢) a digoxinu zdravym dobrovolnikiim zvysilo
biologickou dostupnost digoxinu o 10 %. Vzacné byla hlaSena toxicita digoxinu. Je vSak tfeba
opatrnosti, pokud je omeprazol podavan ve vysokych davkach star§im pacientim. Monitorovani
terapeutickych hladin digoxinu ma byt zintenzivnéno.

Klopidogrel

Vysledky studii u zdravych subjekti prokazaly farmakokinetickou (PK)/farmakodynamickou (PD)
interakci mezi klopidogrelem (300 mg nasycovaci davka/75 mg denni udrzovaci davka) a
omeprazolem (80 mg p.o. denn€), kterd ma za nasledek snizenou expozici aktivnimu metabolitu
klopidogrelu v priméru o 46 % a sniZzeni maximalni inhibice (ADP indukované) agregace krevnich
desticek v priméru o 16 %.

Z observacnich i klinickych studii byly hlaseny nekonzistentni udaje o klinickych dasledcich PK/PD
interakce omeprazolu ve smyslu zavaznych kardiovaskularnich ptihod. Z preventivnich divoda je
tteba zabranit sou¢asnému uzivani omeprazolu a klopidogrelu (viz bod 4.4).

Jiné lécivé latky
Absorpce posakonazolu, erlotinibu, ketokonazolu a itrakonazolu je vyznamné snizena, a tedy klinicka

ucinnost mlze byt ovlivnéna. V piipad€ posakonazolu a erlotinibu je tieba se soubéznému podavani
vyhnout.

Lécivé latky metabolizované CYP2C19

Omeprazol je stfedné silnym inhibitorem CYP2C19, hlavniho enzymu v metabolismu omeprazolu.
Metabolismus soucasné podavanych 1écivych latek metabolizovanych CYP2C19 miize byt tedy snizen
a systémova expozice t€émto latkdm zvysena.

Ptiklady takovych latek jsou R-warfarin a jini antagonisté vitaminu K, cilostazol, diazepam a fenytoin.

Cilostazol

Omeprazol v ddvce 40 mg podavany zdravym dobrovolnikiim ve zkiiZené studii zvySoval hodnotu
Cmax @ AUC cilostazolu o 18 %, resp. 26 % a hodnoty jednoho z aktivnich metabolitti 0 29 %,
resp. 69 %.

Fenytoin

Doporucuje se monitorovat plazmatické koncentrace fenytoinu v pribéhu prvnich dvou tydnd po
zahajeni 1é¢by omeprazolem a pokud je upravovana davka fenytoinu. Monitorovani a Gprava davky je
nutna po ukonceni 1écby omeprazolem.

Neznamy mechanismus

Sachinavir
Soubézné podavani omeprazolu a sachinaviru/ritonaviru vedlo k zvySeni plazmatickych hladin
sachinaviru o asi 70 % spojené s dobrou toleranci HIV-pozitivnimi pacienty.

Methotrexat

Pti souc¢asném podavani s inhibitory protonové pumpy bylo u nékterych pacientti hlaSeno zvyseni
hladin methotrexatu. Pii podavani vysokych dédvek methotrexatu mize byt nutné zvazit doasné
vysazeni omeprazolu.

Takrolimus

Soubézné podavani omeprazolu vedlo ke zvyseni sérovych koncentraci takrolimu. Na misté je zesilené
monitorovani koncentraci takrolimu a renalnich funkci (clearance kreatininu), a pokud je to nutné, je
tteba upravit ddvkovani takrolimu.



Vliv jinych 1éCivych latek na farmakokinetiku omeprazolu

Inhibitory CYP2C19 a/nebo CYP3A4

Vzhledem k tomu, Ze omeprazol je metabolizovan CYP2C19 a CYP3 A4, 1écivé latky znamé jako
inhibitory CYP2C19 nebo CYP3A4 (napf. klarithromycin a vorikonazol) mohou zvySovat sérové
hladiny omeprazolu snizenim rychlosti metabolismu omeprazolu.

Soubézna 1écba vorikonazolem vedla k vice nez zdvojnasobeni expozice omeprazolu. Vzhledem k
tomu, ze vysoké davky omeprazolu byly dobfe tolerovany, neni obecné nutné upravovat davku
omeprazolu. O upraveé davky je vSak tfeba uvazovat u pacientil se zdvaznou poruchou funkce jater a
pokud je indikovana dlouhodoba 1écba.

Induktory CYP2C19 a/nebo CYP3A44

Lécivé latky znamé jako induktory CYP2C19 nebo CYP3A4 nebo obou (napi. rifampicin a tfezalka
teCkovand (Hypericum perforatum)) mohou sniZovat sérové koncentrace omeprazolu zvySenim
rychlosti jeho metabolismu.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Vysledky tii prospektivnich epidemiologickych studii (vice nez 1 000 expozic) ukazuji, ze omeprazol
nema zadné nezadouci ucinky na pribeh te€hotenstvi nebo na zdravi plodu/novorozence.

Omeprazol lze uzivat v prubéhu téhotenstvi.

Kojeni
Omeprazol se vylucuje do matetského mléka, ale je nepravdépodobné, ze by pti uzivani doporuc¢enych
davek ovlivioval kojené dite.

Fertilita
Studie na zviratech s racemickou smési omeprazolu podavanou peroralné€ nenaznacuji ucinky
s ohledem na fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Omeprazol pravdépodobné neovliviluje schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Mohou se objevit
nezadouci ucinky, jako je zavrat’ a poruchy vidéni (viz bod 4.8). Pokud se objevi, pacienti nemaji ridit
a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ulinky

Shrnuti bezpecnostniho profilu

Nejcastejsimi nezadoucimi ucinky (1-10 % pacienti) jsou bolest hlavy, bolest biicha, zacpa, prijem,
plynatost a nauzea/zvraceni.

Tabulkovy seznam nezadoucich ti€inkti

Nasledujici nezadouci G¢inky nebo podezieni na n¢ byly zaznamenany v prabéhu klinického
hodnoceni s omeprazolem a po uvedeni p¥ipravku na trh. Zadny nezadouci G¢inek nebyl zavisly na
davce. Nezadouci ucinky uvedené nize jsou klasifikovany podle frekvence a tfidy organovych systému
(SOC, system organ class).

Kategorie frekvence jsou definsovany podle nasledujici konvence: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté
(> 1/100 az < 1/10), méné ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi
vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit).



SOC/frekvence | NeZadouci uinek

Poruchy krve a lymfatického systému

Vzacné: Leukopenie, trombocytopenie

Velmi vzacne: Agranulocytdza, pancytopenie

Poruchy imunitniho systému

Vzdcneé: Hypersenzitivni reakce, napt. horecka, angioedém a anafylakticka reakce/Sok

Poruchy metabolismu a vyzZivy

Vzdcné: Hyponatrémie

Neni zndmo: Hypomagnezémie; tézka hypomagnezémie muze vést k hypokalcémii.
Hypomagnezémie muize byt také spojena s hypokalémii.

Psychiatrické poruchy

Méné casté: Nespavost

Vzacne: Agitovanost, zmatenost, deprese

Velmi vzacne: Agresivita, halucinace

Poruchy nervového systému

Casté: Bolest hlavy

Mené caste: Zavrat', parestézie, somnolence

Vzacné: Porucha chuti

Poruchy oka

Vzdcneé: | Rozmazané vidéni

Poruchy ucha a labyrintu

Méné casté: | Vertigo

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Vzdcné: | Bronchospasmus

Gastrointestinalni poruchy

Casté: Bolest bticha, zacpa, prijem, plynatost, nauzea/zvraceni, polypy ze zlazek fundu
zaludku (benigni)

Vzacné: Sucho v ustech, stomatitida, gastrointestinalni kandid6za

Neni zndamo: Mikroskopicka kolitida

Poruchy jater a Zlucovych cest

Meéné casteé: Zvysené jaterni enzymy

Vzdcne: Hepatitida se Zloutenkou nebo bez ni

Velmi vzacné: Selhani jater, encefalopatie u pacientl s preexistujici poruchou jater

Poruchy kiiZe a podkozZni tkané

Mené caste: Dermatitida, pruritus, vyrazka, urtikaria

Vzdcne: Alopecie, fotosenzitivita

Velmi vzacné: Erythema multiforme, Stevensiv-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni
nekrolyza (TEN)

Neni znamo: Subakutni kozni lupus erythematodes (viz bod 4.4)

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Vzdcne: Artralgie, myalgie

Velmi vzacné: Svalova slabost

Poruchy ledvin a mocovych cest

Vzacné: ‘ Tubulointersticidlni nefritida (s moznou progresi do renalniho selhani)

Poruchy reprodukéniho systému a prsu

Velmi vzacné: ‘ Gynekomastie

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Meéné casté: Malatnost, periferni edémy

Vzacné: ZvySené poceni




HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani
Existuji pouze omezené informace o vlivu predavkovani omeprazolem u ¢loveka.

V literatuie je popsana aplikace davek az 560 mg a vyjimecné byly hlaSeny ptipady, kdy jednotliva
peroralni davka dosahla az 2 400 mg omeprazolu (tj. 120nasobn¢ vyssi nez obvykla doporucena
jednotliva davka). Byla hlasena nauzea, zvraceni, zavrat, bolest bficha, priijem a bolest hlavy.
Ojedinéle byla popisovana také apatie, deprese a zmatenost.

Priznaky ptedavkovani byly pfechodné a nebyly hlaSeny zadné zavazné klinické nasledky
predavkovani. Rychlost eliminace farmaka u vyssich davek (kinetika prvniho fadu) zistava
nezménéna. Lécba, pokud je tfeba, je symptomaticka.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Léciva k terapii onemocnéni spojenych s poruchou acidity, inhibitory
protonové pumpy, ATC kod: A02BCO1

Mechanismus ucinku

Omeprazol, racemicka smés dvou enantiomert, snizuje vysoce selektivnim mechanismem sekreci
zaludecni kyseliny. Omeprazol je specifickym inhibitorem protonové pumpy v parietalni burice.
Utinkuje rychle a kontroly je dosazeno prostiednictvim reverzibilni inhibice kyselé Zzalude¢ni sekrece,
1ze ji dosahnout pfi podavani jednou denng.

Omeprazol je slabou bazi a je koncentrovan a konvertovan na aktivni formu ve vysoce kyselém
prostiedi intracelularnich kanalka parietalni butiky. Zde inhibuje enzym H* K*-ATPazu — protonovou
pumpu. Tento G¢inek na koneény stupen tvorby zaludecni kyseliny je zavisly na davce a umoznuje
vysoce u¢innou inhibici jak bazalni, tak stimulované sekrece zaludecni kyseliny bez ohledu na
vyvolavajici podnét.

Farmakodynamické uéinky
Vsechny pozorované farmakodynamické G¢inky lze vysvétlit iI€¢inkem omeprazolu na sekreci
zaludec¢ni kyseliny.

Ucinek na sekreci zaludecni kyseliny

Peroralni podani omeprazolu jednou denné umoziuje rychlou a ti€¢innou inhibici denni a no¢ni sekrece
zaludecni kyseliny, maximalniho G¢inku je dosazeno béhem 4 dnti 1é¢by. Podanim omeprazolu 20 mg
je u pacient s duodenalnim viedem dosazeno prumérné alespon 80% snizeni 24hodinové Zaludec¢ni
acidity, s primérnym sniZzenim maximalni sekrece po stimulaci pentagastrinem asi o 70 %, méteno

24 hodin po podani davky.

Peroralni podani omeprazolu 20 mg pacientiim s duodenalnim viedem udrzuje intragastrické pH > 3
v prumérnu po dobu 17 hodin v rdmci 24hodinového intervalu.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

V disledku snizené sekrece zalude¢ni kyseliny a intragastrické acidity u pacientt s refluxni chorobou
jicnu omeprazol v zavislosti na davce snizuje/normalizuje expozici jicnu kyselému Zaludeénimu
obsahu.

Inhibice kyselé Zalude¢ni sekrece je zavisla na plose pod kiivkou plazmatickych koncentraci
omeprazolu v zavislosti na ¢ase (AUC) a nikoliv na aktualni plazmatické koncentraci 1éCiva v daném
case.

V pribéhu 1écby omeprazolem nebyl pozorovan vznik tachyfylaxe.

Dalsi ucinky majici vztah k inhibici kyselé Zaludecni sekrece

V priibéhu dlouhodobé 1é¢by byl hlasen ponékud vyssi vyskyt zaludecnich zldzovych cyst. Tyto
zmeény jsou fyziologickym dusledkem ucinné inhibice kyselé zaludecni sekrece, jsou benigni a zdaji se
byt reverzibilni.

Snizena kyselost zaludecniho obsahu, vyvolana jakymkoliv vlivem véetn€ inhibitorti protonové
pumpy, ma za nasledek zvyseni poctu bakterii normalné pritomnych v gastrointestinalnim traktu.
Lécba ptipravky snizujicimi sekreci zalude€ni kyseliny mtize mit za nasledek mirne€ zvysené riziko
gastrointestinalnich infekci jako je Salmonella nebo Campylobacter a u hospitalizovanych pacient
ptipadné také Clostridium difficile.

Omeprazol, stejné jako vSechna léciva inhibujici kyselou zalude¢ni sekreci, mlize snizovat absorpci
vitaminu B, (kyanokobalamin) v disledku hypo- nebo achlorhydrie. Tuto okolnost je tieba mit na
paméti u pacientll se snizenymi zasobami nebo rizikovymi faktory pro snizenou absorpci vitaminu B,
pti dlouhodobé 1écbé.

Béhem 1é¢by antisekre¢nimi 1éCivymi pripravky se sérovy gastrin zvysuje jako odpoveéd’ na snizenou
sekreci zalude¢ni kyseliny. Také CgA se zvySuje v dusledku snizené kyselosti zaludku. Zvysena
hladina CgA mtze interferovat s vySetfenim na neuroendokrinni nadory. Dostupné publikované
dikazy naznacuji, ze 1é¢ba inhibitory protonové pumpy ma byt pierusena na dobu 5 dnti az dva tydny
pfed métenim CgA. To umoziiuje, aby se hladiny CgA, které by mohly byt faleSné zvySené po 1écbe
PPI, vratily do referencniho rozmezi.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpce
Omeprazol a hotecnata stl omeprazolu jsou acidolabilni, a proto se podavaji peroralné ve forme

enterosolventnich granuli v tobolkach nebo tabletdch. Absorpce omeprazolu je rychla, maximalnich
plazmatickych hladin je dosazeno pfiblizné 1-2 hodiny po podéani davky. Absorpce omeprazolu
probiha v tenkém stfeve a je obvykle dokoncena béhem 3-6 hodin. Soucasny piijem potravy nema vliv
na biologickou dostupnost omeprazolu. Systémova dostupnost (biologicka dostupnost) po
jednorazovém peroralnim podani omeprazolu je piiblizné 40 %. Po opakovaném podavani jednou
denné se biologicka dostupnost zvySuje na pfiblizné 60 %.

Distribuce
Zdanlivy distribu¢ni objem u zdravych jedinct je ptiblizné 0,3 I/kg télesné hmotnosti. Omeprazol se
z 97 % véze na plazmatické bilkoviny.

Biotransformace

Omeprazol je upln€ metabolizovan enzymovym systémem cytochromu P450 (CYP). Hlavni ¢ést
metabolismu je zavisla na polymorfné exprimovaném CYP2C19, zodpovédném za tvorbu
hydroxyomeprazolu, hlavniho metabolitu v plazmé. Zbyvajici Cast je zavisla na jiné specifické
izoform¢, CYP3 A4, zodpovédné za tvorbu omeprazol sulfonu. Nasledkem vysoké afinity omeprazolu
k CYP2C19 existuje potencial pro kompetitivni inhibici a metabolickou interakci typu lé¢ivo-1écivo s
jinymi substraty pro CYP2C19. V disledku nizké afinity k CYP3A4 nema vSak omeprazol zadny
potencial inhibovat metabolismus jinych substratti pro CYP3A4. Navic omeprazol nema inhibi¢ni vliv
na hlavni isoenzymy CYP.




Asi 3 % bélosské populace a 15-20 % asijské populace nema funkcni enzym CYP2C19 a oznacuji se
jako pomali metabolizatofi. U téchto jedincii je metabolismus omeprazolu katalyzovan pravdépodobné
zejména prostiednictvim CYP3A4. Po opakovaném podani davky 20 mg omeprazolu jednou denné
byla primérnad hodnota AUC u pomalych metabolizatorti 5 az 10nasobné vyssi nez u jedinci s
funkénim enzymem CYP2C19 (rychli metabolizatoti). Primérné maximalni plazmatické koncentrace
byly také vyssi, 3 az Snasobné. Tato zjisténi nemaji Zddny dopad na davkovani omeprazolu.

Eliminace

Plazmaticky elimina¢ni polocas omeprazolu je obvykle kratsi nez jedna hodina jak po jednorazovém
podani, tak po opakovaném peroralnim podani jednou denné. Omeprazol je z plazmy zcela eliminovan
pred podanim dal$i davky a neni zde tendence ke kumulaci pii podani jednou denné. Témeét 80 %
peroralné podané davky je vylouceno moci ve formé metabolitd a zbytek stolici, pfi¢emz hlavni podil
je do stolice vylucovan se zZluci.

Linearita/nelinearita

Hodnota AUC omeprazolu se zvySuje po opakovaném podani. Tento vzestup je zavisly na davce a
vysledkem je nelinearni zavislost AUC na davce po opakovaném podani. Tato Casova a davkova
zavislost je disledkem snizeného efektu prvniho prichodu jatry a systémové clearance pravdépodobné
zpusobené inhibici CYP2C19 omeprazolem a/nebo jeho metabolity (napt. sulfonem).

Nebylo prokazano, ze by kterykoliv z metabolitd mél vliv na sekreci zalude¢ni kyseliny.

Zvlastni skupiny pacientii

Porucha funkce jater

Metabolismus omeprazolu je u pacientd s poruchou funkce jater narusen, coz vede ke zvyseni AUC.
Pfi podavani jednou denné omeprazol nevykazal zadnou tendenci ke kumulaci.

Porucha funkce ledvin
U pacientti s poruchou funkce ledvin nedochézi ke zmén¢ farmakokinetiky omeprazolu, véetné
systémové biologické dostupnosti a rychlosti eliminace.

Starsi pacienti
U starSich lidi (75-79 let) je rychlost metabolismu omeprazolu ponékud sniZena.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

V dlouhodobych studiich u laboratornich potkanti, kterym byl celozivotné podavan omeprazol, byla
pozorovana hyperplazie ECL bun¢k a vyskyt karcinoidt. Tyto zmény jsou vysledkem navozené
dlouhodobé hypergastrinémie v dtsledku inhibice sekrece Zaludecni kyseliny. Podobné nalezy byly
ucinény pii podavani antagonistti Ho-receptord, inhibitord protonové pumpy a po castecné resekci
zalude¢niho fundu. Tedy, tyto zmény nejsou zpuisobeny zadnou konkrétni 1é¢ivou latkou.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Obsah tobolky:
Zrnény cukr (skladajici se z kukufi¢ného $krobu a sachardzy)

Hydroxid hotec¢naty (obsahujici kukufi¢ny skrob)
Hydrogenfosfore¢nan sodny

Hypromelo6za 2910

Natrium-lauryl-sulfat

Manitol

Sodna stil karboxymethyl Skrobu (Typ A)
Mastek



Oxid titanicity (E 171)

Makrogol 6000

Polysorbat 80

Kopolymer kyseliny methakrylové a ethyl-akrylatu 1:1 disperze 30 %

Slozeni tvrdé Zelatinové tobolky:
Slozeni vicka:

Oxid titani¢ity (E 171)
Indigokarmin (E 132)

Zelatina

SlozZeni téla:

Oxid titanic¢ity (E 171)

Zelatina

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Blistr: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Lahvicka: Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Relumo 20 mg enterosolventni tvrdé tobolky jsou baleny v

- blistrech slozenych z PVC-PE-PVDC/ALI: 7 a 14 tobolek

- bilé HDPE lahvicce se silikagelovym vysousedlem obsazenym v PP §roubovacim uzavéru: 7 a
14 tobolek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Medreg s.r.0.

Na Florenci 2116/15
Nové Mésto

110 00 Praha 1
Ceska republika
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8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

09/144/22-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 4. 5. 2023

10. DATUM REVIZE TEXTU

4.5.2023
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