Sp. zn. sukls15482/2023

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Emanera 20 mg enterosolventni tvrdé tobolky
Emanera 40 mg enterosolventni tvrdé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Emanera 20 mg enterosolventni tvrdé tobolky
Jedna enterosolventni tvrda tobolka obsahuje esomeprazolum 20 mg (jako esomeprazolum magnesicum
dihydricum).

Emanera 40 mg enterosolventni tvrdé tobolky
Jedna enterosolventni tvrdé tobolka obsahuje esomeprazolum 40 mg (jako esomeprazolum magnesicum
dihydricum).

Pomocna latka se znamym ucinkem

20 mg 40 mg
enterosolventni enterosolventni
tobolky tobolky

sacharosa 28,464-32,556 mg 56,928—65,111 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Enterosolventni tvrda tobolka

20 mg:
T¢lo a vicko tobolky jsou svétle rizové. Tobolky obsahuji bilé az témér bilé pelety.

40 mg:
T¢lo a vicko tobolky jsou nariizovélé. Tobolky obsahuji bilé az témér bilé pelety.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Tobolky pfipravku Emanera jsou indikovany k 1é¢bé dospélych u té€chto stavi:

Refluxni choroba jicnu (GERD)

- Lécba erozivni refluxni ezofagitidy

- Dlouhodoba 1é¢ba pacientti se zhojenou ezofagitidou k prevenci relapsu
- Symptomaticka lécba refluxni choroby jicnu (GERD)

V kombinaci s prisluSnymi antibakterialnimi terapeutickymi rezimy k eradikaci Helicobacter
pylori a

- Zhojeni duodenalniho viedu souvisejiciho s Helicobacter pylori

- Prevence relapsu peptickych viedi u pacientl s viedy souvisejicimi s Helicobacter pylori



Pacienti vyZadujici pokracujici 1é¢bu NSAID:
- Zhojeni zalude¢nich viedu souvisejicich s 1é¢bou nesteroidnimi protizanétlivymi 1éky (NSAID)
- Prevence zalude¢nich a duodenélnich viedii souvisejicich s 1écbou NSAID u rizikovych pacientil

Prevence opétovného krvaceni ze Zaludefnich a duodenalnich viedi jako pokracovani
intravenozni lécby.

Lécba Zollinger-Ellisonova syndromu.

Tobolky piipravku Emanera jsou indikovany k 1é¢bé dospivajicich ve véku od 12 let u téchto stavu:

Refluxni choroba jicnu (GERD)

- Lécba erozivni refluxni ezofagitidy

- Dlouhodoba 1é¢ba pacientti se zhojenou ezofagitidou k prevenci relapsu
- Symptomaticka lécba refluxni choroby jicnu (GERD)

V kombinaci s antibiotiky lé¢ba duodenalnich vi‘edd zptisobenych Helicobacter pylori.
4.2 Davkovani a zpiisob podani
Davkovani

Dospéli

Refluxni choroba jicnu (GERD)

- Lécba erozivni refluxni ezofagitidy
40 mg jednou denné po dobu 4 tydnti.
U pacientl, u kterych se ezofagitida nezhojila, nebo ktefi maji piretrvavajici symptomy,
se doporucuji dalsi 4 tydny 1écby.

- Dlouhodoba lécba pacientii se zhojenou ezofagitidou k prevenci relapsu
20 mg jednou denné.

- Symptomaticka lécba refluxni choroby jicnu (GERD)
20 mg jednou denn¢€ u pacienti bez ezofagitidy. Jestlize nedoslo ke kontrole symptomi
po 4 tydnech, je tieba pacienta dale vySetfit. Jakmile symptomy vymizi, 1ze jejich nasledné
kontroly dosahnout davkou 20 mg jednou denné. Lze pouzit rezim podavani podle potieby
v davce 20 mg jednou dennég, pokud je tieba. U pacientl léCenych NSAID s rizikem rozvoje
zaludecCnich a duodenalnich viedl se nasledna kontrola symptomu s pouzitim rezimu podavani
podle potfeby nedoporucuje.

V kombinaci s prisluSnymi antibakterialnimi terapeutickymi reZimy k eradikaci Helicobacter
pylori a
- Zhojeni duodendalniho viredu souvisejiciho s Helicobacter pylori
- Prevence relapsu peptickych viedit u pacientii s viedy souvisejicimi s Helicobacter pylori
20 mg pripravku Emanera s 1 g amoxicilinu a 500 mg klarithromycinu, v§e dvakrat denné po dobu
7 dnt.

Pacienti vyZadujici pokracujici 1écbu NSAID
- Zhojeni Zaludecnich viedii souvisejicich s lécbou NSAID
Obvykla davka je 20 mg jednou denn€. Délka 1éCby je 4—8 tydnd.

- Prevence Zaludecnich a duodendlnich viedii souvisejicich s lécbou NSAID u rizikovych pacientii
20 mg jednou denné.

Prevence opétovného krvaceni ze Zaludefnich a duodenalnich viedi jako pokracovani
intravenézni 1é¢by
40 mg jednou denné po dobu 4 tydnli po intravendzni 1écbé k prevenci opétovného krvaceni
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ze zaludecnich a duodenalnich viedu.

Lécba Zollinger-Ellisonova syndromu

Doporucena zahajovaci davka je ptipravek Emanera 40 mg dvakrat denn€. Poté je tfeba davkovani
individualng upravit a 1écba ma pokracovat, dokud je klinicky indikovana. Na zakladé dostupnych
klinickych udaji lze u vétSiny pacientl udrzet symptomy pod kontrolou ddvkami mezi 80 a 160 mg
esomeprazolu denn€. Pti davkach prevysujicich 80 mg denné je tfeba davku rozdélit a podavat ji ve dvou
dil¢ich davkach.

Zvlastni skupiny pacientii

Porucha funkce ledvin

U pacientl s poruchou funkce ledvin neni nutna uprava davky. Vzhledem k omezenym zkusSenostem
u pacienti s t€Zkou renalni insuficienci je nutné pristupovat k 16cb¢ té€chto pacientl s opatrnosti (viz bod
5.2).

Porucha funkce jater

U pacientt s lehkou a stfedné tézkou poruchou funkce jater neni nutna uprava davky. U pacientl s
tézkou poruchou funkce jater se nema piekracovat maximalni davka 20 mg ptipravku Emanera (viz bod
5.2).

Starsi pacienti
U starSich pacientli neni nutna uprava davky.

Pediatricka populace
Dospivajici ve véku od 12 let:

Refluxni choroba jicnu (GERD)

- Lécba erozivni refluxni ezofagitidy
40 mg jednou denné po dobu 4 tydnt.
U pacientd, u kterych se ezofagitida nezhojila nebo ktefi maji pretrvavajici symptomy, se
doporucuji dalsi 4 tydny 1écby.

- Dlouhodoba 1é¢ba pacienti se zhojenou ezofagitidou k prevenci relapsu
20 mg jednou denné.

- Symptomatické 1écba refluxni choroby jicnu (GERD)
20 mg jednou denné u pacientll bez ezofagitidy. Jestlize nedoslo ke kontrole symptomul po
4 tydnech, je tfeba pacienta dale vySettit. Jakmile symptomy vymizi, 1ze jejich nasledné kontroly
dosahnout davkou 20 mg jednou denng.

Lécba duodenalniho viedu zpisobeného Helicobacter pylori

Pti vybéru vhodné kombinacni terapie je tfeba vzit v ivahu oficidlni narodni, regionalni a mistni pokyny
tykajici se bakterialni rezistence, délku trvani 1é¢by (nejcastéji 7 dndi, ale nékdy az 14 dnti) a vhodné
pouziti antibakterialnich latek. Lécba ma probihat pod dohledem odbornika.

Doporuéené davkovani:

Véha Déavkovani

3040 kg Kombinace se dvéma antibiotiky: pfipravek Emanera 20 mg, amoxicilin 750
mg a klarithromycin 7,5 mg/kg télesné hmotnosti jsou podavany spolecné
dvakrat denné po dobu jednoho tydne.

>40 kg Kombinace se dvéma antibiotiky: pfipravek Emanera 20 mg, amoxicilin 1 g
a klarithromycin 500 mg jsou podavany spole¢né dvakrat denné po dobu
jednoho tydne.




Déti ve véku do 12 let
Ptipravek Emanera se nema uzivat u déti do 12 let veéku, jelikoz nejsou dostupné zadné udaje.

Zptsob podani

Tobolky se polykaji celé a zapiji se vodou. Tobolky se nesmi zvykat ani drtit.

U pacientl, ktefi maji potize s polykanim tobolek, 1ze tobolky oteviit a pelety rozmichat v poloving
sklenice nesycené¢ vody. Nemaji se pouzivat zadné jiné tekutiny, nebot’ mize dojit k rozpusténi
enterosolventniho potahu. Voda s peletami se ma vypit okamzité nebo nejpozdéji do 30 minut. Sklenice

se ma vyplachnout polovi¢énim mnozstvim vody a obsah vypit. Pelety se nesmi zZvykat ani drtit.

U pacientil, ktefi nemohou polykat, 1ze tobolky otevfit a pelety smichat s nesycenou vodou a podavat
zaludec¢ni sondou (velikost >16 Frencht) (viz bod 6.6).

Nepozivejte vysousedlo tobolek umisténé v lahvicce.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, substituované benzimidazoly nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bodé¢ 6.1.

Esomeprazol se nesmi uzivat soubézn¢ s nelfinavirem (viz bod 4.5).

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Pti vyskytu jakychkoliv varovnych symptomu (napf. vyznamny nezamysleny ubytek télesné hmotnosti,
opakované zvraceni, dysfagie, hematemeze nebo melena) a v pfipadé¢ podezieni nebo potvrzeni
zalude¢niho viedu je tfeba vyloucit malignitu, jelikoz 1écba ptipravkem Emanera mlze zmirfiovat

symptomy a tim oddalit stanoveni spravné diagndzy.

Dlouhodobé uzivani
Dlouhodobé¢ 1é¢eni pacienti (zejména déle nez jeden rok) maji byt pod pravidelnym dohledem.

Lécba podle potieby
Pacienti uzivajici 1écbu podle potfeby maji byt pouceni, ze se maji obratit na svého 1ékare, pokud se
u nich zméni povaha symptomt.

Eradikace Helicobacter pylori

Pii predepisovani esomeprazolu k eradikaci Helicobacter pylori je tteba uvazit mozné interakce
1é¢ivych latek pro vSechny slozky trojkombinace. Klarithromycin je G¢innym inhibitorem CYP3A4,
a proto je tfeba uvazit kontraindikace a interakce klarithromycinu, pokud se tato terapie trojkombinaci
pouziva u pacientli soubézné uzivajicich jiné 1éCivé pripravky metabolizované prostiednictvim
CYP3A4, jako je cisaprid.

Gastrointestinalni infekce
Lécba inhibitory protonové pumpy miize vést k mirn€ zvySenému riziku gastrointestinalnich infekeci,
jako je Salmonella a Campylobacter (viz bod 5.1).

Absorpce vitaminu B,

Esomeprazol, stejné jako vSechny piipravky potlacujici sekreci zaludecni kyseliny, miize snizit absorpci
vitaminu Bi, (kyanokobalamin) v disledku hypo- nebo achlorhydrie. To je tfeba zvazit u pacientl se
snizenymi té€lesnymi zasobami vitaminu B, nebo s rizikovymi faktory pro snizenou absorpci vitaminu
B2 pii dlouhodobé 16¢bé.

Hypomagnezémie




U pacientt 1écenych dlouhodobé inhibitory protonové pumpy, jako je esomeprazol, byly hlaSeny
piipady zavazné hypomagnezémie. Tito pacienti byli IéCeni nejméné 3 mésice, ve vétSing ptipadu 1 rok.
Hypomagnezémie se miize projevit zavaznymi ptiznaky, jako je inava, tetanie, delirium, kiece, zavrate
a ventrikularni arytmie. PocCatecni ptiznaky vSak mohou byt nenapadné a mohou byt piehlédnuty. U
vétSiny postizenych pacientti doslo ke zlepSeni stavu poté, co byla 1écba inhibitorem protonové pumpy
ukoncena a zahdjena suplementace magnéziem.

U pacientil, u nichZ je planovana dlouhodoba lécba, nebo kteti maji uzivat inhibitor protonové pumpy
spolecné s digoxinem nebo jinymi latkami, které mohou pisobit hypomagnezémii (napt. diuretika), je
vhodné vysetfit hladinu magnézia pted zahajenim 1écby a opakované v jejim prabéhu.

Riziko zlomenin

Inhibitory protonové pumpy, obzvlasté pokud jsou podavany ve vysokych davkach a dlouhodobé (déle
nez 1 rok), mohou mirn€¢ zvySovat riziko zlomenin proximalniho konce femuru, distalniho konce
predlokti a obratldi, zejména u starSich osob a osob se znamymi rizikovymi faktory. Podle vysledka
observacnich studii mohou inhibitory protonové pumpy zvysovat celkové riziko fraktur o 10-40 %.
K tomuto zvySeni mohou ¢astecné piispivat jiné rizikové faktory. Pacienti s rizikem osteopordzy maji
byt adekvatng 1é¢eni a maji mit zajistén dostate¢ny ptisun vitaminu D a kalcia.

Subakutni kozni lupus erythematodes (SCLE)

S inhibitory protonové pumpy jsou velmi vzacné spojeny piipady SCLE. Pokud se objevi 1éze, zejména
na mistech, kde je kiize vystavena slunecnim paprsktim, a pokud jsou tyto léze doprovazeny bolesti
kloubt, pacient ma neprodlené vyhledat l€¢kaiskou pomoc a l1ékai ma zvazit vysazeni piipravku
Emanera. SCLE, ktery se vyvinul po pfedchozi 1é€bé nékterym inhibitorem protonové pumpy, miize
zvySovat riziko SCLE i u jinych inhibitorti protonové pumpy.

Kombinace s jinymi 1é€ivymi piipravky

Soubézné podavani esomeprazolu a atazanaviru se nedoporucuje (viz bod 4.5). Pokud je soub&zné
uzivani atazanaviru a inhibitoru protonové pumpy povazovano za nezbytné, doporucuje se peclivé
klinické sledovani a soubézné zvySeni davky atazanaviru na 400 mg se 100 mg ritonaviru. Davka
esomeprazolu nema piekrocit 20 mg.

Esomeprazol je inhibitorem CYP2C19. Pti zahajovani nebo ukonCovani 1écby esomeprazolem je nutné
uvazovat o potencidlnich interakcich s [éCivymi pfipravky, které jsou metabolizovany CYP2C19. Byla
pozorovana interakce mezi klopidogrelem a esomeprazolem (viz bod 4.5). Klinicky vyznam této
interakce je nejisty. Preventivné se pouziti esomeprazolu s klopidogrelem nedoporucuje.

Pti piedepisovani esomeprazolu pro 1écbu podle potieby je tfeba zvazit disledky interakei s jinymi léky
vzhledem ke kolisajicim koncentracim esomeprazolu v krevni plazmé (viz bod 4.5).

Zavazné kozni nezadouci uéinky (SCAR)

Zavazné kozni nezadouci ucinky (SCAR), jako je erythema multiforme (EM), Stevensiv-Johnsontv
syndrom (SJS), toxicka epidermalni nekrolyza (TEN) a lékova reakce s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky (DRESS), které mohou byt Zivot ohrozujici, byly velmi vzacné hlaSeny v souvislosti s 1é¢bou
esomeprazolem.

Pacienti maji byt informovéani o znamkach a pfiznacich zdvazné kozni reakce EM/SJIS/TEN/DRESS
a maji okamzité vyhledat 1ékarskou pomoc svého lékare, jakmile zpozoruji jakékoli indikativni znamky
nebo ptfiznaky.

Pfi znamkach a ptiznacich zavaznych koznich reakci ma byt esomeprazol okamzité vysazen a podle
potfeby ma byt poskytnuta dalsi 1ékatska péce/peclivé sledovani.

U pacientti s EM/SJS/TEN/DRESS nemaé dojit k op€tovné expozici.

Interference s laboratornimi testy
Zvysend hladina chromograninu A (CgA) miiZe interferovat s vySetfenim neuroendokrinnich tumort.
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Aby se tomu piedeslo, je tfeba 1écbu pripravkem Emanera prerusit alesponn 5 dni pfed méfenim CgA
(viz bod 5.1). Pokud se hladiny CgA a gastrinu po ivodnim méfeni nevrati do referen¢niho rozmezi, je
nutné méfeni zopakovat po 14 dnech od pteruseni 1écby inhibitorem protonové pumpy.

Sacharosa

Ptipravek Emanera obsahuje sacharosu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
fruktosy, malabsorpci glukosy a galaktosy nebo se sacharoso-isomaltosovou deficienci nemaji tento
ptipravek uZzivat.

Sodik
Tento 1éCivy pfipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

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

Vliv esomeprazolu na farmakokinetiku jinych 1ékua

Inhibitory protedz

U omeprazolu byla hlaSena interakce s nékterymi inhibitory protedz.

Klinicky vyznam a mechanismy téchto interakci nejsou vzdy zndmy. ZvySené zalude¢ni pH béhem
lécby omeprazolem muize ovlivnit absorpci inhibitorti protedz. Dal$i mozné mechanismy interakci jsou
prostfednictvim inhibice CYP2C19. U atazanaviru a nelfinaviru byly hlaSeny snizené sérové hladiny pti
soubézném podavani s omeprazolem, a soubézné uzivani se nedoporucuje. Soubézné podavani
omeprazolu (40 mg jednou denn¢) s atazanavirem 300 mg/ritonavirem 100 mg zdravym dobrovolnikiim
vedlo k podstatnému snizeni expozice atazanaviru (zhruba 75% pokles hodnot AUC, Cmax @ Chin).
Zvyseni davky atazanaviru na 400 mg nekompenzovalo vliv omeprazolu na expozici atazanaviru.
Soubézné podavani omeprazolu (20 mg jednou denng) a atazanaviru 400 mg/ritonaviru 100 mg zdravym
dobrovolnikiim vedlo k poklesu dostupnosti piiblizné o 30 % v expozici atazanaviru ve srovnani s
expozici pozorovanou u atazanaviru 300 mg/ritonaviru 100 mg jednou denné bez omeprazolu 20 mg
jednou denné€. Soubézné podavani omeprazolu (40 mg jednou denn€) snizilo prumérmé AUC, Cmax a
Chin nelfinaviru o 36-39 %, a primérné AUC, Cuax a Cmin farmakologicky aktivniho metabolitu M8
0 75-92 %. Vzhledem k podobnym farmakodynamickym G¢inklim a farmakokinetickym vlastnostem
omeprazolu a esomeprazolu se soubézné uzivani esomeprazolu a atazanaviru nedoporucuje (viz bod
4.4) a soubézné podavani esomeprazolu a nelfinaviru je kontraindikovano (viz bod 4.3).

Pfi soubézném podavani sachinaviru (s ritonavirem) a omeprazolu (40 mg jednou denné) byly hlaseny
zvysené sérové koncentrace sachinaviru (80—100 %). Lécba omeprazolem 20 mg jednou denné neméla
vliv na expozici darunaviru (s ritonavirem) a amprenaviru (s ritonavirem). Lécba esomeprazolem 20 mg
jednou denn¢ neméla vliv na expozici amprenaviru (s ritonavirem a bez ritonaviru). Lécba omeprazolem
40 mg jednou denné neméla vliv na expozici lopinaviru (s ritonavirem).

Methotrexdt

Pfi soubézném podavani s inhibitory protonové pumpy byly u nékterych pacientti hlaSeny zvysené
hladiny methotrexatu. Pfi podavani vysokych davek methotrexatu je tieba zvazit doCasné pieruseni
1écby esomeprazolem.

Takrolimus

Bylo hlaseno, ze soubézné podavani esomeprazolu zvysuje sérové koncentrace takrolimu. Doporucuje
se provadet zesilené monitorovani koncentraci takrolimu, stejné tak i funkce ledvin (clearance
kreatininu), a pokud je to potfebné, upravit davku takrolimu.

Lécivé pripravky, jejichz absorpce zavisi na pH

Potlaceni sekrece zaludecni kyseliny béhem 1écby esomeprazolem a dalS$imi inhibitory protonové
pumpy muze snizovat nebo zvySovat absorpci 1éCivych piipravkl, jejichz absorpce zavisi na pH
v zaludku. Stejné jako u jinych 1éCivych ptipravki, které snizuji zaludeéni aciditu, mize byt v prub&éhu
1é¢by esomeprazolem snizena absorpce 1éCivych ptipravki, jako je ketokonazol, itrakonazol a erlotinib
a zvySena absorpce digoxinu. Soubézna léCba omeprazolem (20 mg denn€) a digoxinem zvysila
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u zdravych dobrovolnikl biologickou dostupnost digoxinu o 10 % (az 0 30 % u 2 z 10 dobrovolniki).
Vzacné byla hlasena toxicita digoxinu. U starSich pacientd je nicméné tfeba opatrnosti, pokud je
esomeprazol podavan ve vysokych déavkach. Sledovani terapeutického ucinku digoxinu ma byt
v takovych ptipadech posileno.

Lécive pripravky metabolizované prostiednictvim CYP2C19

Esomeprazol inhibuje CYP2C19, hlavni enzym metabolizujici esomeprazol. Proto pii kombinaci
esomeprazolu s léCivymi latkami metabolizovanymi prostfednictvim CYP2C19, jako je diazepam,
citalopram, imipramin, klomipramin, fenytoin atd., mohou byt koncentrace téchto 1éCivych latek
v krevni plazmé zvySené a muze byt potfebné snizeni davky. To je tfeba uvazit zejména
pti predepisovani esomeprazolu k 1€¢bé podle potieby.

Diazepam
Soubézné podavani 30 mg esomeprazolu vedlo k 45% poklesu clearance substratu CYP2C19
diazepamu.

Fenytoin

Soubézné podavani 40 mg esomeprazolu vedlo k 13% zvySeni minimalnich plazmatickych koncentraci
fenytoinu u pacienti s epilepsii. Pfi zahajeni nebo ukonceni 1écby esomeprazolem se doporucuje
sledovani koncentraci fenytoinu v krevni plazme.

Vorikonazol
Omeprazol (40 mg jednou denné) zvySoval hodnoty Cnax @ AUC; vorikonazolu (substratu CYP2C19)
015 %, respektive 41 %.

Cilostazol

Omeprazol a esomeprazol plsobi jako inhibitory CYP2C19. Ve zkiizené studii zvySil omeprazol
podavany v davkach 40 mg zdravym dobrovolnikiim Cn.x @ AUC cilostazolu o 18 %, resp. 26 %,
a jednoho z aktivnich metaboliti 0 29 %, resp. 69 %.

Cisaprid

Soubézné podavani 40 mg esomeprazolu a cisapridu zdravym dobrovolnikim vedlo k 32% zvySeni
plochy pod ktivkou plazmatickych koncentraci v zavislosti na ¢ase (AUC) a k 31% prodlouzeni
elimina¢niho biologického polocasu (ti») cisapridu, ale bez vyrazného zvySeni maximalnich
plazmatickych hladin cisapridu. Mirné prodlouzeny interval QTc pii podavani samotného cisapridu se
dale neprodluzoval pti podani v kombinaci s esomeprazolem (viz také bod 4.4).

Warfarin

Soubézné podavani 40 mg esomeprazolu pacientim 1é¢enym warfarinem v klinické studii ukazalo, ze
doby koagulace byly v pfijatelném rozmezi. Avsak po uvedeni na trh bylo pfi soubézné 1é¢be hlaseno
nekolik izolovanych piipadt klinicky vyznamné zvysenych hodnot INR. Pfi zahajovani a ukonovani
soubézné 1écby esomeprazolem béhem 1é¢by warfarinem a jinymi kumarinovymi derivaty se doporucuje
sledovani.

Klopidogrel
Vysledky studii u zdravych dobrovolnikid prokazaly farmakokinetickou/farmakodynamickou interakci

mezi klopidogrelem (300 mg inicialni davka/75 mg denni udrzovaci dadvka) a esomeprazolem (40 mg
peroralné denné) vedouci ke snizené expozici aktivnimu metabolitu klopidogrelu v priméru o 40 %
a vedouci ke snizeni maximalni inhibice agregace trombocytt (indukované ADP) v priméru o 14 %.

Ve studii se zdravymi dobrovolniky, kde byl klopidogrel podavan s fixni kombinaci esomeprazolu
20 mg + ASA 81 mg, doslo ke sniZeni expozice aktivnimu metabolitu klopidogrelu témet o 40 %
ve srovnani s podanim samotného klopidogrelu. Maximalni Groven inhibice agregace trombocyti
(indukované ADP) vsak byla u téchto subjektii stejna v obou skupinich (samotny klopidogrel
a klopidogrel v kombinaci s esomeprazolem + ASA).



Z observacnich i klinickych studii byly hlaSeny nekonzistentni idaje tykajici se klinickych disledki
farmakokinetické/farmakodynamické interakce esomeprazolu, pokud jde o zdvazné kardiovaskularni
ptihody. Jako opatfeni se mé zabranit soubéznému podavani esomeprazolu a klopidogrelu.

Zkoumané 1é¢ivé pripravky, u kterych nebyla zjiSténa klinicky relevantni interakce

Amoxicilin a chinidin
Bylo prokazano, ze esomeprazol nema klinicky vyznamny vliv na farmakokinetiku amoxicilinu
a chinidinu.

Naproxen a rofekoxib
Kratkodobé klinické studie, které hodnotily soubézné podavani esomeprazolu a naproxenu nebo
rofekoxibu, neprokazaly klinicky relevantni farmakokinetické interakce.

Vliv jinych 1é¢ivych piipravka na farmakokinetiku esomeprazolu

Lécivé pripravky, které inhibuji CYP2C19 a/nebo CYP3A4

Esomeprazol se metabolizuje prostiednictvim CYP2C19 a CYP3A4. Soubézné podavani esomeprazolu
a inhibitoru CYP3 A4 klarithromycinu (500 mg dvakrat denn¢) vedlo k dvojnasobné expozici (vyjadiené
jako AUC) esomeprazolu. Soubézné podavani esomeprazolu a kombinovaného inhibitoru CYP2C19 a
CYP 3A4 mize vést k vice nez dvojnasobné expozici esomeprazolu. Inhibitor CYP2C19 a CYP3A4
vorikonazol zvySoval hodnotu AUC; omeprazolu o 280 %. V zadné z obou téchto situaci obecné neni
vyzadovana uprava davky esomeprazolu. Upravu davky je viak tfeba uvazit u pacientii se zavaznym
zhorSenim funkce jater a pfi indikaci dlouhodobé 1éCby.

Lécivé pripravky, které indukuji CYP2C19 a/nebo CYP3A4

Léciva, o kterych je znamo, Ze indukuji bud’ CYP2C19 nebo CYP3A4 nebo oba (napf. rifampicin nebo
trezalka teckovand), mohou vést k poklesu hladin esomeprazolu v séru zrychlenim metabolismu
esomeprazolu.

Pediatricka populace
Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Klinické udaje o expozici pfipravku Emanera v t€hotenstvi jsou nedostatecné. U racemické smési
omeprazolu neukazuji tidaje z velkého poctu exponovanych tehotenstvi na zakladé epidemiologickych
studii Zadné malformacni ¢i fetotoxické u€inky. Studie s esomeprazolem u zvitat neukdzaly pfimé ani
nepiimé Skodlivé G¢inky na embryonalni/fetalni vyvoj. Studie s racemickou smési u zvifat neukazaly
pfimé ani nepiimé Skodlivé ucinky na prubeh biezosti, vrhu nebo postnatalni vyvoj. Pii predepisovani
téhotnym Zenam je nutna opatrnost.

Udaje ziskané ze stfedné velkého souboru thotnych Zen (mezi 300—1000 ukonéenych téhotenstvi)
nenaznacuji zadné malformacni €inky nebo fetalni/neonatalni toxicitu esomeprazolu.

Studie reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji ptimé nebo nepiimé skodlivé ucinky (viz bod 5.3).

Kojeni
Neni znamo, zda se esomeprazol vylu¢uje do matefského mléka u lidi. Neexistuje dostatek informaci
o vlivu esomeprazolu na novorozence/kojence. Esomeprazol se nema uzivat v pribéhu kojeni.

Fertilita
Studie na zvifatech s racemickou smési omeprazolu podavaného peroralné¢ nenaznacuji, ze by byla
ovlivnéna fertilita.



4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Esomeprazol ma maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Byly hlaSeny nezadouci ucinky
jako je zavrat (méné Casté) a rozmazané vidéni (vzacné) (viz bod 4.8). Pacienti nemaji fidit nebo
obsluhovat stroje, pokud jsou takto postizeni.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

V klinickych studiich (a také v poregistraénim pouzivani) byly nejcastéji hlaseny bolest hlavy, bolest
bticha, prijjem a nauzea. Bezpecnostni profil je navic podobny pro rizné 1ékové formy, terapeutické
indikace, vékové skupiny a skupiny pacienti. Nebyly identifikovany zadné nezddouci ti€inky zavislé na
davce.

Tabulkovy prehled nezadoucich ti€inkti
V klinickych studiich s esomeprazolem a v poregistranim obdobi byly identifikovany nebo vzniklo
podezieni na nasledujici nezadouci ucinky. U zadného z nich nebyla prokazana zavislost na davce.

Nezadouci ucinky se klasifikuji podle frekvence:

- Velmi Casté (>1/10)

- Casté (>1/100 az <1/10)

- Méné¢ casté (=1/1 000 az <1/100)

- Vzacné (=1/10 000 az <1/1 000)

- Velmi vzacné (<1/10 000)

- Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Tiida organovych systémi Frekvence Nezadouci ucinek
Poruchy krve a lymfatického|Vzacné Leukopenie, trombocytopenie
systému Velmi vzacné Agranulocytdza, pancytopenie
Poruchy imunitniho systému Vzéacné Hypersenzitivni reakce, napi. horecka,
angioedém a anafylakticka reakce/Sok
Poruchy metabolismu a vyzivy Méneg Casté Periferni edémy
Vzéacné Hyponatremie
Neni znamo Hypomagnezemie (viz bod 4.4); tézka
hypomagnezemie muze korelovat

s hypokalcemii. Hypomagnezemie muze téz
souviset s hypokalemii.

Psychiatrické poruchy Méng Casté Nespavost
Vzacné Agitovanost, zmatenost, deprese
Velmi vzacné Agrese, halucinace
Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy
Méng Casté Zavrat, parestezie, spavost
Vzacné Poruchy chuti
Poruchy oka Vzacné Rozmazané vidéni
Poruchy ucha a labyrintu Méng Casté Vertigo
Respiracni, hrudni a mediastinalni|Vzacné Bronchospasmus
poruchy
Gastrointestinalni poruchy Casté Bolest bficha, zacpa, prijem, plynatost,
nauzea/zvraceni, polypy ze zlazek fundu
zaludku (benigni)
Méné Casté Sucho v ustech




Vzacné Stomatitida, gastrointestinalni kandidéza

Neni znamo Mikroskopicka kolitida
Poruchy jater a zZlu€ovych cest Méné¢ Casté Zvysené hladiny jaternich enzymu
Vzacné Hepatitida s projevy zloutenky nebo bez
projevia Zloutenky
Velmi vzacné Selhani jater, jaterni encefalopatie u pacientt
s jiz existujicim onemocnénim jater
Poruchy kiize a podkozni tkané Méng¢ Casté Dermatitida, svédéni, rash, koptivka
Vzacné Alopecie, fotosenzitivita
Velmi vzacné Erythema multiforme, Stevenstv-Johnsontiv

syndrom, toxickd epidermdlni nekrolyza
(TEN), 1ékova reakce s eozinofilii
a systémovymi piiznaky (DRESS)

Neni znamo Subakutni kozni lupus erythematodes (viz
bod 4.4)
Poruchy svalové a  kosterni|Mén¢ Casté Fraktury proximalniho konce femuru,
soustavy a pojivové tkané distalniho konce predlokti a obratlii (viz bod
4.4)
Vzacné Bolest kloubt, bolest svalt
Velmi vzacné Svalova slabost
Poruchy ledvin a mocovych cest |Velmi vzacné Intersticialni nefritida; u nékterych pacientt
bylo soubézné hlasSeno renalni selhani
Poruchy reprodukéniho systému a|Velmi vzacné Gynekomastie
prsu
Celkové poruchy a reakce v misté|Vzacné Malatnost, zvySené poceni
aplikace

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoznuje to
pokradovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci ti€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Piedavkovani

Existuji pouze velice omezené zkuSenosti s imyslnym piedavkovanim. Symptomy popisované
v souvislosti s uzitim davky 280 mg byly gastrointestinalni symptomy a slabost. Jednotlivé davky 80 mg
esomeprazolu nebyly doprovdzeny zadnymi piihodami.

Neni znamo specifické antidotum. Esomeprazol se v rozsahlé mife vaZe na bilkoviny krevni plazmy
aproto jej lze Spatné dialyzovat. Podobné jako v jinych pfipadech piedavkovani ma byt lécba
symptomaticka a je tfeba pouZit obecna podplirna opatteni.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Léciva k terapii onemocnéni spojenych s poruchou acidity, Inhibitory
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protonové pumpy, ATC kod: A02BCOS.

Esomeprazol je S-isomer omeprazolu a snizuje sekreci Zzaludecni kyseliny specifickym cilenym
mechanismem pulsobeni. Je specifickym inhibitorem protonové pumpy v parietalni bunice. R-isomeri S-
isomer omeprazolu maji podobny farmakodynamicky ucinek.

Mechanismus ucinku

Esomeprazol je slaba baze, ktera se koncentruje a pfeménuje na aktivni formu ve vysoce kyselém
prostiedi sekre¢nich kanalkd parietalni buriky, kde inhibuje enzym H'K'-ATPasu - protonovou pumpu
a inhibuje bazalni i stimulovanou sekreci kyseliny.

Farmakodynamické uéinky

Po peroralnim poddni esomeprazolu 20 mg a 40 mg nastupuje ucinek do jedné hodiny. Po opakovaném
podavani 20 mg esomeprazolu jednou denné po dobu péti dnii se snizuje maximalni sekrece zalude¢ni
kyseliny po stimulaci pentagastrinem o 90 % (méfeno v 5. dnu podavani, 67 hodin po podani).

Po péti dnech peroralniho podavani 20 mg, respektive 40 mg esomeprazolu se intragastralni pH vyssi
nez 4 udrzuje v pruméru 13 hodin, respektive 17 hodin v rdmci 24hodinového intervalu u pacientti se
symptomatickym onemocnénim GERD. Podil poctu pacient s intragastralnim pH vySSim nez
4 po dobu alespori 8, 12 a 16 hodin byl v ptipadé esomeprazolu 20 mg 76 %, 54 % a 24 %; odpovidajici
hodnoty pro esomeprazol 40 mg byly 97 %, 92 % a 56 %.

Pti pouziti veli¢iny AUC misto koncentrace v krevni plazmé byl ukdzan vztah mezi inhibici sekrece
kyseliny a expozici 1écivé latce.

Vylé€eni refluxni ezofagitidy podavanim esomeprazolu 40 mg nastdvd zhruba u 78 % pacientil
po 4 tydnech a u 93 % po 8 tydnech.

Jednotydenni 1écba esomeprazolem 20 mg dvakrat denné a piisluSnymi antibiotiky vede k tspésné
eradikaci H. pylori zhruba u 90 % pacientd.

Po jednotydenni eradikacni 1é¢be neni nutna nasledna monoterapie antisekrecnimi 1é¢ivymi latkami pro
ucinné zhojeni viedu a vymizeni symptomi pii nekomplikovanych duodenalnich viedech.

V randomizované, dvojité slepé, placebem kontrolované klinické studii byli pacienti s endoskopicky
potvrzenym krvacenim z peptického viedu charakterizovanym jako Forrest Ia, Ib, Ila nebo IIb (9%,
43%, 38% a 10%) randomizovani do skupiny dostdvajici esomeprazol ve formé infuzniho roztoku
(n=375) nebo do skupiny dostavajici placebo (n=389). Po endoskopickém navozeni hemostazy byl
pacientim podan bud’ esomeprazol v davce 80 mg jako intravenozni infuze po dobu 30 minut
s pokracujici kontinualni infuzi rychlosti 8 mg/h, nebo placebo po dobu 72 hodin. Po pocatecni
72hodinové fazi dostavali vSichni pacienti 40 mg esomeprazolu peroralné po dobu 27 dnl k supresi
kyselé zalude¢ni sekrece. Vyskyt opakovaného krvaceni v prubéhu 3 dnti byl 5,9 % u skupiny 1écené
esomeprazolem a 10,3 % u skupiny na placebu. Tticaty den po 1écbe byl vyskyt opakovaného krvaceni
u skupiny Ié¢ené esomeprazolem 7,7% a u skupiny na placebu 13,6%.

V pribehu lécby antisekretoriky dochézi v reakci na snizenou sekreci Zalude¢ni kyseliny ke zvyseni
sérové hladiny gastrinu. V disledku sniZzené zalude¢ni acidity se zvySuje téZ koncentrace CgA. ZvySena
hladina CgA mize interferovat s vySetfenim neuroendokrinnich tumord.

Z dostupnych publikovanych dikazt vyplyva, ze 1écba inhibitory protonové pumpy ma byt pferusena 5
dnti az 2 tydny pfed méfenim CgA. To umozni, aby se hladiny CgA, které mohou byt faleSn¢ zvySeny
v dusledku 1é¢by inhibitory protonové pumpy, navratily do referen¢niho rozmezi.

Béhem dlouhodobé 1écby esomeprazolem byl u déti i dospélych pozorovan zvySeny pocet
enterochromafinnich (ECL) bungk, ktery pravdépodobné souvisi se zvySenou hladinou gastrinu
v krevnim séru. Tato zjisténi nejsou povazovana za klinicky vyznamna.

Béhem dlouhodobé 1écby antisekre¢nimi lé¢ivymi latkami byla hlasena ponckud zvysend frekvence

11



vyskytu zaludec¢nich zlazovych cyst. Tyto zmény jsou fyziologickym diisledkem t¢inné inhibice kyselé
zalude¢ni sekrece, jsou benigni a zdaji se byt reverzibilni.

Snizenéd kyselost zaludku dosahovana jakymkoliv zplGsobem, vcetné uzivani inhibitorti protonové
pumpy, zvysuje pocty bakterii v zaludku, které se normdlné vyskytuji v gastrointestinalnim traktu.
Lécba inhibitory protonové pumpy miize vést k mirn€ zvySenému riziku gastrointestinalnich infekeci,
jako je Salmonella a Campylobacter a u hospitalizovanych pacienttl, piipadné i Clostridium difficile.

Klinicka G¢innost

Ve dvou studiich s ranitidinem jako aktivnim komparatorem vykazoval esomeprazol lepsi ucinek
na hojeni zaludecnich viedi u pacientll uzivajicich NSAID, vcetné cyklooxygenaza-2 (COX-2)
selektivnich NSAID.

Ve dvou studiich s pouzitim placeba jako komparatoru vykazoval esomeprazol lepsi uc¢inek pii prevenci
zaludeCnich a duodenalnich viedli u pacientd uzivajicich NSAID (starSich nez 60 let a/nebo
s predchozim vyskytem viedu), véetné€ cyklooxygenaza-2 (COX-2) selektivnich NSAID.

Pediatricka populace

Ve studii s pediatrickymi pacienty s GERD (ve véku od 1 do 17 let), dlouhodobé uzivajicich 1écbu
inhibitory protonové pumpy, se u 61 % déti rozvinul mirny stupent hyperplazie ECL bun€k bez znaimého
klinického vyznamu a bez rozvoje atrofické gastritidy nebo karcinoidnich nadord.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Esomeprazol je labilni v kyselém prostfedi a podava se peroralné ve formée enterosolventnich granuli.

Pfeména in vivo na R-isomer je zanedbatelnd. Absorpce esomeprazolu je rychla a maximalni
plazmatické koncentrace je dosaZeno zhruba za 1 az 2 hod. po podani. Absolutni biologicka dostupnost
po podani jednorazové davky 40 mg je 64 % a zvySuje se na 89 % po opakovaném podavani jednou
denné. Pro 20 mg esomeprazolu jsou odpovidajici hodnoty 50 %, respektive 68 %.

Pfijem potravy oddaluje a sniZzuje absorpci esomeprazolu, av§ak to nema vyznamny vliv na ucinek
esomeprazolu na zaludecni kyselost.

Distribuce
Zdanlivy distribu¢ni objem esomeprazolu v ustaleném stavu u zdravych jedinci je pfiblizn¢ 0,22 1/kg
télesné hmotnosti. Esomeprazol se vaze z 97 % na plazmatické bilkoviny.

Biotransformace

Esomeprazol je Gplné metabolizovan systémem cytochromu P450 (CYP). Hlavni ¢ast metabolismu
esomeprazolu zavisi na polymorfnim CYP2CI19 odpovidajicim za tvorbu hydroxylovanych
a demethylovanych metaboliti esomeprazolu. Zbyvajici ¢ast zavisi na dalsi specifické isoformé,
CYP3A4, odpoveédné za tvorbu esomeprazolsulfonu, hlavniho metabolitu v krevni plazmé.

Eliminace
NiZe uvedené parametry odrazeji hlavné farmakokinetiku u osob s funkénim enzymem CYP2C19,
tzv. rychlych metabolizatora.

Celkova plazmatickd clearance je zhruba 17 1/hod. po jednorazové davce a zhruba 9 I/hod.
po opakovaném podavani. Plazmaticky biologicky polocas je zhruba 1,3 hod. po opakovaném podéavani
jednou denné. Esomeprazol je upln€ eliminovan z krevni plazmy mezi jednotlivymi dédvkami bez
tendence ke kumulaci pti opakovaném podavani jednou denné.

Hlavni metabolity esomeprazolu nemaji zadny ucinek na sekreci Zaludecni kyseliny. Témér 80 %
peroralni davky esomeprazolu se vylouci ve formé metaboliti moc¢i a zbyvajici podil stolici. Méné nez 1

% matetské latky se nachazi v moci.

Linearita/nelinearita
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Farmakokinetika esomeprazolu byla studovana pifi davkach do 40 mg dvakrat denné. Plocha pod
kiivkou plazmatickych koncentraci v zavislosti na ¢ase se pfi opakovaném podavani esomeprazolu
zvySuje. Toto zvySeni je zavislé na dévce a vede k vice nez ddvce tmérnému zvyseni AUC
po opakovaném podavani. Tato zavislost na ¢asu a davce je disledkem poklesu metabolismu pti prvnim
prichodu jatry a systémové clearance pravdépodobné zplsobeného inhibici enzymu CYP2C19
esomeprazolem a/nebo jeho sulfonovym metabolitem.

Zvl1astni skupiny pacientu

Pomali metabolizatori

Asi 2,911,5 % populace postrada funkéni enzym CYP2C19 a tyto osoby jsou oznaovany jako pomali
metabolizatoii. U téchto jedincti probiha metabolismus esomeprazolu pravdépodobné hlavné cestou
CYP3A4. Po opakovaném podavani 40 mg esomeprazolu jednou denné byla plocha pod kiivkou
plazmatickych koncentraci v zévislosti na €ase zhruba o 100 % vy$$i u pomalych metabolizatori
ve srovnani s jedinci, ktefi méli funkéni enzym CYP2C19 (rychli metabolizatoii). Maximalni
plazmatické koncentrace se zvySily zhruba o 60 %.

Tato zjisténi nemaji vliv na doporucené davkovani esomeprazolu.

Pohlavi

Po jednorazové davce 40 mg esomeprazolu je plocha pod kiivkou plazmatickych koncentraci
v zévislosti na Case zhruba o 30 % vyssi u Zen oproti muziim. Po opakovaném podéavani jednou denné
nebyl pozorovan zadny rozdil mezi muzi a Zenami. Tato zjiSténi nemaji vliv na doporuc¢ené davkovani
esomeprazolu.

Porucha funkce jater

Metabolismus esomeprazolu u pacientti s lehkou az sttedné tézkou jaterni dysfunkci miize byt snizeny.
Metabolismus je zpomalen u pacientil s tézkou jaterni dysfunkci, coz vede ke dvojnasobnému zvétSeni
plochy pod kiivkou plazmatickych koncentraci v zavislosti na ¢ase. Proto se u pacientl s té€Zkou
dysfunkci nema piekracovat maximalni davka 20 mg. Esomeprazol nebo jeho hlavni metabolity
nevykazuji pfi podavani jednou denné tendenci ke kumulaci.

Porucha funkce ledvin

Nebyly provadény zadné studie u pacientti se snizenou funkci ledvin. Jelikoz ledvina odpovida
za vyluCovani metabolitii esomeprazolu, avSak nikoliv za eliminaci matefské [éCivé latky,
nepiedpoklada se zména metabolismu samotného esomeprazolu u pacientt se snizenou funkci ledvin.

Starsi pacienti
Metabolismus esomeprazolu se vyznamné neméni u starSich pacientd (71-80 let).

Pediatricka populace

Dospivajici ve véku 12—18 let:

Po opakovaném podavani 20 mg a 40 mg esomeprazolu byla celkova expozice (AUC) a doba
do dosazeni maximalni plazmatické koncentrace ( tmax) u dospivajicich ve véku od 12 do 18 let pro obé
davky esomeprazolu podobna jako u dospélych.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické tdaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity
po opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu, reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro Cloveéka. Nezadouci Ucinky, které nebyly pozorovany
v klinickych studiich, ale byly pozorovany u zvifat pfi expozicich, které jsou podobné expozicim
klinickym a s moznou relevanci pro klinické pouziti byly nasledujici:

Studie s racemickou smési u potkanii zaméfené na kancerogenitu ukazaly hyperplazii Zaludecnich ECL

bun¢k a karcinoidy. Tyto zmény Zzaludecni sliznice u potkanl jsou vysledkem navozené
hypergastrinémie, kterd nastava sekundarné v disledku snizeni tvorby zaludecni kyseliny, a jsou
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pozorovany po dlouhodobém podavani inhibitorti kyselé Zalude¢ni sekrece.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tobolky (pelety):
Sacharosa

Kukufi¢ny skrob
Povidon K30
Natrium-lauryl-sulfat
Polyvinylalkohol

Oxid titanicity (E171)
Makrogol 3000
Makrogol 6000

Mastek

Tézky zasadity uhlicitan hote¢naty
Kopolymer MA/EA (1:1)
Polysorbat 80

T¢lo a vicko tobolky:
Zelatina

Oxid titani¢ity (E171)
Cerveny oxid Zelezity (E172)

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.
6.3 Doba pouZitelnosti

Blistr/HDPE lahvicka
2 roky

HDPE lahvicka po prvnim otevieni
Ptipravek ma byt spotiebovan do 6 mésict. Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl piipravek
chranén pted vlhkosti.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

OPA/Alu/PE+DES/Alu~+PE blistr:
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

OPA/Alu/PVC/Alu blistr:
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

HDPE lahvicka:
Uchovavejte v dobte uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni 1é¢ivého pripravku, viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

OPA/AlW/PE+DES/Alu+PE blistr: 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 a 100 enterosolventnich
tvrdych tobolek v krabicce.
OPA/Alu/PVC/Alu blistr: 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 a 100 enterosolventnich tvrdych
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tobolek v krabicce.
HDPE lahvicka s PP uzavérem a vysouSedlem: 98 enterosolventnich tvrdych tobolek a pouzdro
s vysousedlem v krabicce. Nejezte pouzdro s vysouSedlem umisténé v lahvicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.
Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Podani pripravku Zalude¢ni sondou (velikost >16 Frenchu)

1.

B

7.

Otevfete tobolku, vyprazdnéte pelety do vhodné injekéni stiikacky a napliite ji asi 25 ml vody a 5
ml vzduchu.

Pro nékteré sondy je vhodnéjsi dispergace v 50 ml vody, aby se zabranilo ucpani sondy peletami.
Okamzité¢ tfepejte injekcni stfikackou, aby bylo dosazeno rovnomeérného rozlozeni pelet
Vv suspenzi.

Stiikacku drzte ustim smérem nahoru a ovéite, ze nedoslo k ucpani.

Nasad’te stfikacku na sondu a stale ji drzte Gstim smérem nahoru.

Protrepejte stiikacku a obrat’te ji tstim smérem dolti. Okamzite aplikujte 5—10 ml do sondy. Poté
stiikacku obrat’te Gistim smérem nahoru a opét protiepejte (drzte stiikacku ustim vzhiru, aby se
zabranilo ucpani stiikacky).

Obrat’te stiikacku stim smérem dolii a okamzité aplikujte dalSich 5—-10 ml. Opakujte postup,
az je stiikacka prazdna.

Naplnte stiikacku 25 ml vody a 5 ml vzduchu a opakujte postup v bod¢ 5, pokud je nutné vymyt
suspenzi, ktera ulpéla ve stiikacce nebo sond€. Nekteré sondy je tieba naplnit 50 ml vody.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

8.

REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

Emanera 20 mg: 09/248/10-C
Emanera 40 mg: 09/249/10-C

9.

DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 17. 3. 2010
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 15. 1. 2015

10.

DATUM REVIZE TEXTU

14. 12. 2023

Podrobné informace o tomto 1€¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho ustavu
pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).
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