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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Helicid Neo 20 mg tvrdé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tvrda tobolka obsahuje 20 mg omeprazolu.
Pomocné latky se znamym ucéinkem

Jedna tvrda tobolka obsahuje 225 mg sodiku.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tvrda tobolka (tobolka).

Bily az témér bily prasek v tobolce (pfiblizné 21 mm dlouhé) s neprithlednym bilym télem a cervenym
vickem bez potisku.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Helicid Neo je indikovan k 1é¢b¢ priznaki refluxu (napf.: paleni zahy, kysela regurgitace)
u dospélych.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Dospeéli

Doporucena davka je 20 mg (jedna tobolka) jednou denné po dobu 14 dnd.

Nékdy muize byt nutné tobolky uzivat 2-3 po sob¢ nasledujici dny, nez dojde ke zlepSeni piiznakd.

U vétsiny pacientl paleni zahy zcela odezni béhem 7 dnt. Jakmile pfiznaky zcela odezni, 1é¢ba mé byt
ukoncena.

Zvlastni populace
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 pted pouzitim omeprazolu poradit s 1ékafem (viz bod 5.2).

Starsi pacienti
U star$ich pacientd neni nutna uprava davky (viz bod 5.2).



Pediatricka populace
Pripravek Helicid Neo neni ur¢en pro pouziti u déti a dospivajicich do 18 let.

Zpisob podani
Ptipravek Helicid Neo se mé uzivat nalacno alespon 30 minut pfed jidlem a nejméné 2 hodiny po poslednim

jidle (viz bod 5.2). Tobolku je tfeba spolknout v celku a zapit polovinou sklenice vody. Aby bylo dosazeno
plného ucinku 1écivého pripravku, tobolka se nesmi zvykat ani otevirat.

4.3 Kontraindikace

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

Omeprazol se nesmi, podobné jako jiné inhibitory protonové pumpy, podavat soub&ézné s nelfinavirem (viz
bod 4.5).

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

V ptitomnosti jakéhokoli varovného ptiznaku (jako je napt. vyznamny tibytek télesné hmotnosti z nejasnych
pricin, opakované zvraceni, dysfagie, hematemeza nebo meléna) a pii podezieni na Zalude¢ni vied nebo pfi
pritomnosti zalude¢niho viedu je tfeba vyloucit maligni etiologii, nebot’ 1é¢ba mlize zmirnovat ptiznaky
onemocnéni a pozdrzet stanoveni diagnozy.

Soubézné podavani atazanaviru a inhibitord protonové pumpy se nedoporucuje (viz bod 4.5). Pokud je
soubézné podavani atazanaviru a inhibitoru protonové pumpy povazovano za nevyhnutelné, doporucuje se
provadét peclivé klinické monitorovani (napft. stanoveni virové naloze) v kombinaci se zvySenim davky
atazanaviru na 400 mg a 100 mg ritonaviru; davka 20 mg omeprazolu nema byt prekracovana.

Omeprazol je inhibitorem CYP2C19. Kdyz se zahajuje nebo ukoncuje lé¢ba omeprazolem, je tieba brat

v tvahu moznost interakci s 1é¢ivymi piipravky metabolizovanymi CYP2C19. Byla pozorovana interakce
mezi klopidogrelem a omeprazolem (viz bod 4.5). Klinicky vyznam této interakce neni jasny. K prevenci
tohoto rizika se nedoporucuje soubézné podavani omeprazolu a klopidogrelu.

V souvislosti s 1é¢bou omeprazolem byly velmi vzacné a vzacn€ hlaseny zavazné kozni nezadouci reakce
(SCAR) vcetné Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermalni nekrolyzy (TEN), lékove
reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS) a akutni generalizované exantematdzni pustuldzy
(AGEP), které mohou byt zivot ohrozujici nebo fatalni.

Subakutni kozni lupus erythematodes (SCLE)

S inhibitory protonové pumpy jsou velmi vzacng spojeny piipady SCLE. Pokud se objevi 1éze, zejména na
mistech, kde je klize vystavena slune¢nim paprskiim, a pokud jsou tyto 1éze doprovazeny bolesti kloubd,
pacient ma neprodlené vyhledat 1¢katfskou pomoc a lékar mé zvazit vysazeni ptipravku Helicid Neo. SCLE,
ktery se rozvinul po pfedchozi 1é€bé né€kterym inhibitorem protonové pumpy, mize zvySovat riziko SCLE

i u jinych inhibitorti protonové pumpy.

Lécba inhibitory protonové pumpy miize vést k mirn€ zvySenému riziku gastrointestinalnich infekci, napf-.
rody Salmonella a Campylobacter, a u hospitalizovanych pacientt ptipadné také Clostridium difficile (viz
bod 5.1).

Porucha funkce ledvin

U pacientt uzivajicich omeprazol byl pozorovan vyskyt akutni tubulointersticialni nefritidy (TIN), ktera se
muze objevit kdykoli béhem 1é¢by omeprazolem (viz bod 4.8). Akutni tubulointersticialni nefritida maze
progredovat az do renalniho selhani.




V ptipadé podezieni na TIN ma byt podavani omeprazolu pieruseno a musi byt neprodlené¢ zahajena
prislusna 1é¢ba.

Interference s laboratornimi testy

ZvysSena hladina chromograninu A (CgA) miZze interferovat s vySetfenim neuroendokrinnich tumori. Aby se
tomu piedeslo, je tieba 1écbu omeprazolem pterusit alespoii 5 dni pfed méfenim CgA (viz bod 5.1). Pokud se
hladiny CgA a gastrinu po tvodnim méfeni nevrati do referencniho rozmezi, je nutné méfeni zopakovat po
14 dnech od preruSeni 1é€by inhibitorem protonové pumpy.

Pacienti s dlouhodobymi problémy s travenim nebo palenim Zahy maji navstévovat 1ékare v pravidelnych
intervalech. Zvlaste pacienti starsi nez 55 let, ktefi denn¢ uzivaji kterykoli voln€ prodejny 1é¢ivy ptipravek
k 1é¢bé poruchy traveni nebo paleni zdhy, maji informovat svého lékaie nebo 1ékarnika.

Pacienti maji byt pouceni, aby se poradili s 1ékafem, pokud:

- méli zalude¢ni vied nebo podstoupili operaci gastrointestinalniho traktu;

- se 1é¢i po dobu 4 a vice tydnil pro ptiznaky poruchy traveni nebo paleni zahy;
- maji zloutenku nebo t€zké onemocnéni jater;

- jsou star$i 55 let a pfiznaky jsou nové nebo se v posledni dobé zménily.

Pacienti nemaji uzivat omeprazol jako preventivni l€k.

Sodik
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 225 mg sodiku v jedné tobolce, coz odpovida 11,2 % doporuceného
maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

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

Vliv omeprazolu na farmakokinetiku jinych 1é¢ivych latek

Lécive latky s absorpci zavislou na pH

Snizena acidita v Zaludku v priibéhu 1é€by omeprazolem muize zvySovat nebo sniZzovat absorpci 1é¢ivych
latek s absorpci zavislou na zalude¢nim pH.

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

Soubé€zné podavani omeprazolu a nelfinaviru je kontraindikovano (viz bod 4.3). Soubé&zné podavani
omeprazolu (40 mg jednou denng) snizilo primérnou expozici nelfinaviru priblizné o 40 % a primérna
expozice farmakologicky aktivnimu metabolitu M8 byla sniZzena ptiblizné€ o 75-90 %. Interakce muze
zahrnovat i inhibici CYP2C19.

Soubézné podavani omeprazolu a atazanaviru se nedoporucuje (viz bod 4.4). Soubézné podavani omeprazolu
(40 mg jednou denn¢) a atazanaviru 300 mg/ritonaviru 100 mg zdravym dobrovolnikiim 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 denn¢) a atazanaviru 400 mg/ritonaviru
100 mg zdravym dobrovolnikim vedlo ke snizeni expozice atazanaviru pfiblizn€ o 30 % v porovnani

s podanim atazanaviru 300 mg/ritonaviru 100 mg jednou denné.

Digoxin

Soubézné podavani omeprazolu (20 mg denné) 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 v tomto pifipadé zintenzivnéno.



Klopidogrel

Vysledky z klinickych hodnoceni u zdravych dobrovolnikl ukazaly farmakokinetickou/farmakodynamickou
interakci mezi klopidogrelem (300 mg zahajovaci davka/75 mg denné udrzovaci davka) a omeprazolem

(80 mg denn¢ peroralng), coz mélo za nasledek snizenou expozici aktivnimu metabolitu klopidogrelu

v prumeéru o 46 % a snizenou maximalni inhibici agregace trombocytii (indukovanou ADP) v priméru

0 16 %. Z observacnich i klinickych studii byly hlaSeny nekonzistentni udaje klinicky zdvaznych
kardiovaskularnich piihod ve vztahu k témto farmakokinetickym/farmakodynamickym interakcim.
Soubéznému uzivani omeprazolu a klopidogrelu je proto tfeba se z preventivnich ditvodii vyhnout (viz

bod 4.4).

Jiné lécive latky

Absorpce posakonazolu, erlotinibu, ketokonazolu a itrakonazolu je vyznamné snizena, a tedy klinicka
ucinnost mize byt ovlivnéna. V piipad¢ posakonazolu a erlotinibu je tfeba se soubéznému podavani
vyhnout.

Lécive latky metabolizované CYP2C19

Omeprazol je stiedné silnym inhibitorem CYP2C19, hlavniho enzymu v metabolismu omeprazolu.
Metabolismus soubézné podavanych 1é¢ivych latek také metabolizovanych CYP2C19 mutze byt tedy snizen
a systémova expozice témto latkdm muze byt zvysena. Priklady takovych latek jsou R-warfarin a jini
antagonisté vitaminu K, cilostazol, diazepam a fenytoin.

Cilostazol

Omeprazol v davce 40 mg podavany zdravym dobrovolnikiim ve zktizené klinické studii zvySoval hodnotu
Cnmax cilostazolu o 18 % a AUC cilostazolu 0 26 % a u jednoho z aktivnich metabolitd hodnotu Cpax 0 29 %
a AUC o 69 %.

Fenytoin

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

Nezndmy mechanismus

Sachinavir

Soubézné podavani omeprazolu a sachinaviruw/ritonaviru vedlo k zvySeni plazmatickych hladin sachinaviru
priblizné o 70 %, které bylo pacienty s infekci HIV dobfe tolerovano.

Takrolimus

Soubézné podavani omeprazolu vedlo ke zvyseni sérovych hladin takrolimu. Na misté je intenzivné;si
monitorovani koncentraci takrolimu a renalnich funkci (clearance kreatininu) a v ptipadé potreby je tieba
upravit davkovani takrolimu.

Methotrexat

U nékterych pacientil byly zjistény zvySené hladiny methotrexatu, pokud byl methotrexat podavan soubézné
s inhibitory protonové pumpy. Pfi podavani vysokych davek methotrexatu je tfeba zvazit do¢asné preruseni
1écby omeprazolem.



Utinky jinych 1é¢ivych latek na farmakokinetiku omeprazolu

Inhibitory CYP2C19 a/nebo CYP3A44

Vzhledem k tomu, Ze omeprazol je metabolizovan CYP2C19 a CYP3 A4, 1éCivé latky znamé jako inhibitory
CYP2C19 nebo CYP3A4 (napt. klarithromycin a vorikonazol) mohou zvySovat sérové hladiny omeprazolu
snizenim rychlosti metabolismu omeprazolu. Soubézna lécba vorikonazolem vedla k vice nez dvojnésobné
expozici omeprazolu. Vzhledem k tomu, Ze vysoké davky omeprazolu byly dobfe tolerovany, neni obecné
nutné upravovat davku omeprazolu. O upravé davky je vSak tieba uvazovat u pacientii s t€zkou poruchou
funkce jater a pokud je indikovéna dlouhodobé 1écba.

Induktory CYP2C19 a/nebo CYP3A4
Lécivé latky znamé jako induktory CYP2C19 nebo CYP3A4 nebo obou (napf. rifampicin a tfezalka
teCkovand) mohou snizovat sérové hladiny omeprazolu zvySenim rychlosti metabolismu omeprazolu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Vysledky tii prospektivnich epidemiologickych studii (vice nez 1 000 ukoncenych téhotenstvi) ukazuji, ze
omeprazol nemd nezadouci t€inky na prubeh t€hotenstvi nebo na zdravi plodu/novorozence. Omeprazol lze
v prubehu téhotenstvi podavat.

Kojeni
Omeprazol je vylucovan do mateiského mléka, ale je nepravdépodobné, Ze by ovlivitoval kojené dité€ pti
uzivani doporucenych davek.

Fertilita
Studie s racemickou smési omeprazolu u zvifat podavanou peroraln¢ nenaznacuji u€inky s ohledem na
fertilitu.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Omeprazol nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Mohou se v§ak
objevit nezadouci ucinky jako zavrat’ a poruchy zraku (viz bod 4.8). Pokud se objevi, pacienti nemaji fidit
ani obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Nejcastéjsimi nezadoucimi G¢inky (1-10 % pacientti) jsou bolest hlavy, bolest biicha, zacpa, prijem,
flatulence a nauzea/zvraceni.

V souvislosti s 1é¢bou omeprazolem byly hlaSeny zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR), vcetné
Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermalni nekrolyzy (TEN), Iékové reakce s eozinofilii
a systémovymi piiznaky (DRESS) a akutni generalizované exantemat6zni pustulozy (AGEP) (viz bod 4.4).

Tabulkovy seznam nezadoucich ucinka

Nasledujici nezadouci Gcinky byly zaznamenany v pribéhu programu klinického hodnoceni omeprazolu

a v obdobi po uvedeni na trh. Zadny nezadouci u¢inek neni zavisly na davce. Nezadouci G&inky jsou
sefazeny podle frekvenci a tfid organovych systémi (SOC). Kategorie frekvence jsou definovany podle
nasledujici konvence: velmi Casté (> 1/10), Casté (= 1/100 az < 1/10), mén¢ ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100),
vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urc€it).




SOC/frekvence | NezZadouci u€inek

Poruchy krve a lymfatického systému

Vzacné Leukopenie, trombocytopenie

Velmi vzacné Agranulocytdza, pancytopenie

Poruchy imunitniho systému

Vzacné Hypersenzitivni reakce, napt. horecka, angioedém a anafylakticka
reakce/Sok

Poruchy metabolismu a vyzivy

Vzicné Hyponatremie

Neni znamo Hypomagnezemie; tézka hypomagnezemie mtlize mit za nasledek

hypokalcemii. Hypomagnezemie miize také byt spojena s hypokalemii.

Psychiatrické poruchy

M¢éné casté Insomnie

Vzacné Agitovanost, zmatenost, deprese

Velmi vzacné Agresivita, halucinace

Poruchy nervového systému

Casté Bolest hlavy

Méné Casté Zavrat', parestezie, somnolence

Vzacné Porucha chuti

Poruchy oka

Vzacné | Rozmazané vidéni

Poruchy ucha a labyrintu

M¢én¢ Casté | Vertigo

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Vzacné | Bronchospasmus

Gastrointestinalni poruchy

Casté Bolest bricha, zacpa, prijem, flatulence, nauzea/zvraceni, polypy ze zlazek
fundu zaludku (benigni)

Vzacné sucho v Gstech, stomatitida, gastrointestindlni kandidéza

Neni znamo Mikroskopicka kolitida

Poruchy jater a Zlucovych cest

Méné¢ Casté Zvysené jaterni enzymy

Vzacné Hepatitida se Zloutenkou nebo bez ni

Velmi vzacné Selhani jater, encefalopatie u pacientl s preexistujicim onemocnénim jater

Poruchy kiiZe a podkozZni tkané

Méné¢ Casté Dermatitida, svédéni, vyrazka, koptivka

Vzacné Alopecie, fotosenzitivita, akutni generalizovana exantematdzni pustuloza
(AGEP), 1ékova reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS)

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

Neni znamo Subakutni kozni lupus erythematodes (viz bod 4.4)

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Vzacné Artralgie, myalgie

Velmi vzacné Svalova slabost

Poruchy ledvin a mocovych cest

Vzacné | Tubulointersticialni nefritida (s moznou progresi do renélniho selhani)

Poruchy reprodukéniho systému a prsu

Velmi vzacné | Gynekomastie

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Méng¢ Casté Malatnost, periferni edém

Vzécné ZvySené poceni




Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezaddouci u¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to pokraovat
ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci Ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu le¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Existuji pouze omezené informace o ucincich piedavkovani omeprazolem u ¢lovéka. V literatufe je
popsana aplikace davek az 560 mg a vyjimeén¢ byly hlaseny ptipady, kdy jednotliva peroralni davka
dosahla az 2 400 mg omeprazolu (tj. 120nasobné vys$si nez obvykla doporuc¢ena davka). Byla hlaSena
nauzea, zvraceni, zavrat’, bolest bficha, prijjem a bolest hlavy. Ojedinéle byla popisovana apatie, deprese
a zmatenost.

Ptiznaky v souvislosti s pfedavkovanim omeprazolem byly pfechodné a nebyly hlaSeny zadné zavazné
klinické nasledky predavkovani. Rychlost eliminace u vyssich davek zlstava nezménéna (kinetika prvniho
radu). Lécba, pokud je tfeba, je symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: LéCiva k terapii onemocnéni spojenych s poruchou acidity, inhibitory
protonové pumpy; ATC kod: A02BCO1

Mechanismus Gc¢inku

Omeprazol, racemicka smés dvou enantiomert, snizuje vysoce selektivnim mechanismem sekreci Zalude¢ni
kyseliny. Omeprazol je specifickym inhibitorem protonové pumpy v parietélnich buiikach. Uginkuje rychle
a reverzibilni kontroly sekrece zalude¢ni kyseliny 1ze dosahnout pti podavani jednou denné.

Omeprazol je slabou bazi a je koncentrovan a konvertovan na t€innou formu ve vysoce kyselém prostiedi
intracelularnich kanalk parietalni buiiky. Zde inhibuje enzym H*/K*-ATPazu (protonovou pumpu). Tento
ucinek na koneény stupen tvorby Zaludeéni kyseliny je zavisly na davce a umoznuje vysoce G¢innou inhibici
jak bazalni, tak stimulované sekrece zalude¢ni kyseliny bez ohledu na vyvolavajici podnét.

Farmakodynamické ucinky
Vsechny farmakodynamické ucinky lze vysvétlit i¢inkem omeprazolu na sekreci zalude¢ni kyseliny.

Ucinek na sekreci Zaludecni kyseliny

Peroralni podani omeprazolu jednou denn¢ umoziuje rychlou a u¢innou inhibici denni i no¢ni sekrece
zalude¢ni kyseliny s maximalnim G¢inkem do 4 dnil 1é¢by. Podanim 20 mg omeprazolu je dosaZeno
pramérného snizeni 24hodinové zalude¢ni acidity alespon o 80 % u pacientll s duodenalnim viedem

s prumérnym snizenim maximalni sekrece po stimulaci pentagastrinem piiblizn€ o 70 %; méieno 24 hodin
po podani davky.

Peroréalni podavani 20 mg omeprazolu pacientiim s duodenalnim viedem udrzuje zalude¢ni pH > 3
v pruméru po dobu 17 hodin v ramci 24hodinového intervalu.


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

U pacientt s refluxni chorobou jicnu omeprazol v zavislosti na davce snizuje/normalizuje expozici jicnu
kyselému zalude¢nimu obsahu jako nasledek sniZzené sekrece Zalude¢ni kyseliny a zalude¢ni acidity. Inhibice
sekrece Zalude¢ni kyseliny je zavisla na plose pod kiivkou plazmatické koncentrace omeprazolu v zavislosti
na Case (AUC) a nikoliv na aktualni plazmatické koncentraci léciva.

V priibéhu 1écby omeprazolem nebyl pozorovan vznik tachyfylaxe.

Dalsi ucinky majici vztah k inhibici sekrece zaludecni kyseliny
V pritbéhu dlouhodobé 1é¢by byl hlasen ponékud vyssi vyskyt zalude¢nich zlazovych cyst. Tyto zmény jsou
fyziologickym diisledkem ucinné inhibice sekrece zaludecni kyseliny, jsou benigni a zdaji se byt reverzibilni.

Snizena kyselost zalude¢niho obsahu, vyvoland jakymkoliv vlivem v€etné€ inhibitori protonové pumpy, ma
za nasledek zvySeni poc¢tu v Zaludku pritomnych bakterii, které jsou normalné pritomné v gastrointestinalnim
traktu. Lécba piipravky snizujicimi sekreci zaludecni kyseliny miize mit za nasledek mirn¢ zvysené riziko
gastrointestinalnich infekci napt. rody Salmonella nebo Campylobacter, a u hospitalizovanych pacientii
ptipadné také Clostridium difficile.

Omeprazol, stejné jako vSechna 1é¢iva inhibujici sekreci zalude¢ni kyseliny, mize sniZovat absorpci
vitaminu B12 (kyanokobalaminu) v disledku hypo- nebo achlorhydrie. Tuto okolnost je tfeba mit na pameti
u pacientli se snizenymi zasobami nebo rizikovymi faktory pro sniZenou absorpci vitaminu B12 pfi
dlouhodobé 1¢¢bé.

V prubéhu lécby antisekretoriky dochazi v reakci na snizenou sekreci Zaludeéni kyseliny ke zvySeni sérové
hladiny gastrinu. V dusledku snizené Zalude¢ni acidity se zvySuje téZ koncentrace CgA. Zvysena hladina
CgA muze interferovat s vySetfenim neuroendokrinnich tumort. Z dostupnych publikovanych dikazi
vyplyva, ze 1écba inhibitory protonové pumpy ma byt preruSena 5 dni az 2 tydny pred meéfenim CgA. To
umozni, aby se hladiny CgA, které mohou byt falesn¢ zvySeny v dusledku 1écby inhibitory protonové
pumpy, navratily do referen¢niho rozmezi.

Zvyseny pocet ECL bunék pozorovany u nékterych pacientii (déti i dospélych) v pribéhu dlouhodobé 1é¢by
omeprazolem mozna souvisi se zvySenim hladiny sérového gastrinu. Tyto nalezy jsou povaZzovany za
klinicky bezvyznamné.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Pripravek Helicid Neo je formulace omeprazolu s okamzitym uvoliovanim v nepotahované forme.

Omeprazol je acidolabilni, a proto ptripravek Helicid Neo obsahuje hydrogenuhlicitan sodny, ktery
neutralizuje kyselé pH zaludku a chrani omeprazol pied degradaci kyselinami, coz umoziuje absorpci.
Absorpce omeprazolu je rychla, maximalnich plazmatickych koncentraci je dosazeno piiblizné 30 minut po
podani ptipravku Helicid Neo. Absorpce omeprazolu probiha v tenkém stieve a je obvykle kompletni béhem
3 az 6 hodin.

Ve studii biologické dostupnosti snizilo podavani s jidlem rozsah absorpce ptiblizné o 50 %. Proto se
pripravek Helicid Neo nema uzivat s jidlem. Systémova dostupnost (biologicka dostupnost) po
jednorazovém podani peroralni ddvky omeprazolu je asi 40 %. Po opakovaném podani jednou denné se
biologicka dostupnost zvySuje na asi 60 %.

Distribuce
Zdénlivy distribu¢ni objem u zdravych jedinct je pfiblizné 0,3 1/kg té€lesné hmotnosti. Omeprazol se z 97 %
vaze na plazmatické bilkoviny.

Biotransformace
Omeprazol je Gpln€ metabolizovan enzymovym systémem cytochromu P450 (CYP). Hlavni ¢ast
metabolismu je vazana na polymorfné exprimovanou izoformu CYP2C19 zodpovédnou za tvorbu
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hydroxyomeprazolu, hlavniho metabolitu v plazmé. Zbyvajici ¢ast je vdzana na jinou specifickou izoformu,
CYP3A4, zodpovédnou za tvorbu omeprazol-sulfonu. V disledku vysoké afinity omeprazolu k CYP2C19
existuje potencial pro kompetitivni inhibici a metabolickou interakci typu léCivo-1é€ivo s jinymi substraty
CYP2C19. V dutsledku nizké afinity k CYP3A4 nema vSak omeprazol potencial inhibovat metabolismus
jinych substrati CYP3A4. Omeprazol navic nemad inhibi¢ni vliv na hlavni isoenzymy CYP.

Asi 3 % bélosské populace a 15-20 % asijské populace nema funkcni enzym CYP2C19; tito jedinci se
oznacuji jako pomali metabolizatofi. Metabolismus omeprazolu je u nich pravdépodobné katalyzovan
zejména prostiednictvim CYP3A4. Po opakovaném podani davky 20 mg omeprazolu jednou denné byla
pramérna hodnota AUC u pomalych metabolizatorti 5- az 10nasobné vys$si nez u jedinci s funkénim
enzymem CYP2C19 (rychli metabolizatoti). Primérné maximalni plazmatické koncentrace byly také vyssi,
a to 3- az Snasobné. Tyto poznatky nemaji na ddvkovani omeprazolu vliv.

Eliminace

Plazmaticky elimina¢ni polocas omeprazolu je obvykle krat$i nez jedna hodina jak po jednorazovém, tak po
opakovaném perordlnim podani jednou denné. Omeprazol je z plazmy zcela eliminovan pted podanim dalsi
davky a pfi podani jednou denné zde neni tendence ke kumulaci. Témér 80 % podané peroralni davky je
vylouceno moci ve formé metabolitil a zbytek stolici, pfi¢emz hlavni podil je do stolice vylucovan se zluci.

Linearita/nelinearita

Hodnota AUC omeprazolu se zvysuje po opakovaném podani. Tento vzestup je zavisly na davce

a vysledkem je nelinearni zavislost AUC na dévce po opakovaném podani. Tato ¢asova a davkova zavislost
je disledkem snizeného efektu prvniho priichodu jatry a systémové clearance pravdépodobné zpisobené
inhibici CYP2C19 omeprazolem a/nebo metabolitem omeprazolu (napf. sulfonem). Nebylo prokazano, ze by
kterykoliv z metabolitii mél vliv na sekreci zaludecni kyseliny.

Zvlastni populace

Porucha funkce jater

U pacientli s poruchou funkce jater je ovlivnén metabolismus omeprazolu, coz vede ke zvyseni AUC.
Pfi podavani jednou denné¢ nebyla u omeprazolu prokazana tendence ke kumulaci.

Porucha funkce ledvin
U pacientl se snizenou funkci ledvin nedochazi ke zméné farmakokinetiky omeprazolu, vcetné
systémové biologické dostupnosti a rychlosti eliminace.

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

53 Piedklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

V dlouhodobych studiich u laboratornich potkant, kterym byl celozivotné podavan omeprazol, byla
pozorovana hyperplazie ECL bun¢k a vyskyt karcinoidt zaludku. Tyto zmény jsou vysledkem navozené
dlouhodobé hypergastrinemie v dusledku inhibice sekrece zalude¢ni kyseliny. Podobné nalezy byly
pozorovany pii podavani antagonistii H>-receptor(, inhibitord protonové pumpy a po ¢astecné resekcei fundu
zaludku. Tyto zmény tedy nejsou pfimym tcinkem konkrétni 1éCivé latky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Obsah tobolky
Hydrogenuhli¢itan sodny (E 500ii)
Sodna stl karboxymethylskrobu (typ A)



Natrium-stearyl-fumarat (E 485)

Tobolka

Zelatina (E 441)

Cerveny oxid zelezity (E 172)

Oxid titanicity (E 171)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

18 mésict.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v pitvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Tobolky jsou baleny v PVC/PVDC-AL blistrech.
Velikost baleni: 7 a 14 tvrdych tobolek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

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