VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Pedippi 2 mg/ml jauhe oraalisuspensiota varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

2 mg/ml: Kéyttovalmiiksi saattamisen jalkeen yksi millilitra suspensiota siséltdd 2 mg omepratsolia.
Jokainen kayttovalmiiksi saatettu pullo (90 ml) sisdltdd 180 mg omepratsolia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan
Yksimillilitra suspensiota sisdltdd 2,3 mg natriummetyyliparahydroksibentsoaattia (E 219), 272 mg
maltitolia (E 965), 5 mg natriumbentsoaattia (E 211), 17,2 mg natriumia ja 54,3 mg kalumia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Jauhe oraalisuspensiota varten

Pullon sulkimessa oleva jauhe: Valkoinen/luonnonvaalea/hieman kellertdva jauhe.
Pullossa oleva jauhe: Valkoinen/luonnonvaalea/hieman kellertdva jauhe. Makeutusaineen vuoksi jauhe
saattaa sisdltdd tummia hiukkasia.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet
Pedippi-oraalisuspension kéyttoaiheet ovat:

Aikuiset
e Pohjukaissuolihaavan hoito

Pohjukaissuolihaavan uusiutumisen ehkiisy

Mahahaavan hoito

Mahahaavan uusiutumisen ehkéisy

Helicobacter pylorin (H. pylori) hiatohoito ulkustaudissa yhdessé tarkoituksenmukaisten

antibioottien kanssa

Tulehduskipulddkkeiden (NSAID) kédyttoon littyvin maha- ja pohjukaissuolihaavan hoito

e Tulehduskipulddkkeiden (NSAID) kdyttoon liittyvin maha- ja pohjukaissuolihaavan ehkiisy
riskiryhmilla

e Refluksiesofagiitin hoito

e Parantuneiden refluksiesofagiittipotilaiden remission pitkdaikainen hallinta

e Oireisen gastroesofageaalisen refluksitaudin hoito

Pediatriset potilaat
Yli 1 kuukauden ikdiset lapset
e Refluksiesofagiitin hoito
o Qastroesofageaaliseen refluksitautiin littyvdn nérdstyksen ja regurgitaation oireenmukainen
hoito.

Yli 4-vuotiaat lapset ja nuoret
e H. pylorin aiheuttaman pohjukaissuolihaavan hoito yhdessi antibioottien kanssa.
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4.2 Annostus ja antotapa

Pedippi 2 mg/ml oraalis us pensio soveltuu < 15 mg:n annoksiin. 20 mg:n tai siti suurempien
annosten antoon sopii 4 mg omepratsolia/ml sisiltiva suspensio.

Annostus

Aikuiset

Pohjukaissuolihaavan hoito

Suositeltu annos on 20 mg omepratsolia kerran pdivdssa potilaille, joilla on aktiivinen
pohjukaissuolihaava. Useimmilla potilailla paraneminen tapahtuu kahdessa viikossa. Niille potilaille,
jotka eivit tdysin parane timén ajan kuluessa, riittid yleensd kahden viikkon jatkohoito. Potilaille, joilla
on huonosti respondoiva pohjukaissuolihaava, suositellaan 40 mgn omepratsoliannosta kerran
péivdssd. Talloin paraneminen tavallisesti saavutetaan neljassa viikossa.

Pohjukaissuolihaavan uusiutumisen ehkdisy

Pohjukaissuolihaavan uusiutumisen ehkdisyyn H. pylori -negatiivisille potilaille tai kun H. pylorin
hiitohoito ei ole mahdollista, suositeltu annos on 20 mg omepratsolia kerran paivassa. Joillekin
potilaille 10 mgn pdivdannos saattaa olla riittdvd. Mikdli hoidolla ei saavuteta tulosta, annosta voidaan
nostaa 40 mg:aan.

Mahahaavan hoito

Suositeltu annos on 20 mg omepratsolia kerran paivassd. Useimmilla potilailla paraneminen tapahtuu
neljassé vikossa. Niille potilaille, jotka eivét tdysin parane timin ajan kuluessa, riittdd yleensé neljin
vilkon jatkohoito. Potilaille, joilla on huonosti respondoiva mahahaava, suositellaan 40 mg:n
omepratsoliannosta kerran péivissd. Talloin paraneminen tavallisesti saavutetaan kahdeksassa
viikossa.

Mahahaavan uusiutumisen ehkdisy

Potilaiden, joiden hoitovaste on huono, mahahaavan uusiutumisen ehkéisyyn suositellaan 20 mgn
omepratsoliannosta kerran piivdssd. Tarvittaessa annosta voidaan nostaa 40 mg:aan omepratsolia
kerran paivassa.

H. pylorin hddtohoito ulkustaudissa
H. pylorin haétohoitoon kiytettévien antibioottien valinnan tulee perustua potilaan yksilolliseen
ladkkeiden sietokykyyn. Lisédksi paikallinen resistenssitilanne ja paikalliset hoito-ohjeet tulee
huomioida.
e Omepratsolia 20 mg + klaritromysiinid 500 mg + amoksisilliinia 1 000 mg, joita kaikkia
otetaan kahdesti pdivissd yhden vikon ajan, tai
e Omepratsolia 20 mg + klaritromysiinid 250 mg (vaihtoehtoisesti 500 mg) + metronidatsolia
400 mg (tai 500 mg tai tinidatsolia 500 mg), joita kaikkia otetaan kahdesti pdivissd yhden
viikon ajan, tai
e Omepratsolia 40 mg kerran péivissa yhdistettynd amoksisilliiniin 500 mg ja metronidatsoliin
400 mg (tai 500 mg tai tinidatsoliin 500 mg), joita kumpaakin otetaan kolme kertaa pdivissa,
yhden vikkon ajan.
Mikél potilaalla edelleen on Helicobacter pylori hoitojakson jilkeen, hoito voidaan toistaa.

Tulehduskipulddkkeiden kdyttoon liittyvien maha- ja pohjukaissuolihaavojen hoito
Tulehduskipulddkkeiden kayttoon littyvien maha- ja pohjukaissuolihaavojen hoitoon suositellaan
omepratsoliannosta 20 mg kerran pdivdssd. Useimpien potilaiden paraneminen tapahtuu neljassa
vilkossa. Niille potilaille, jotka eivit tdysin parane timén ajan kuluessa, riittdd yleensa neljan vikon
jatkohoito.

Tulehduskipulddkkeiden kdyttoon liittyvien maha- ja pohjukaissuolihaavojen estohoito riskipotilailla
Tulehduskipulddkkeiden kayttoon littyvien maha- ja pohjukaissuolihaavojen estohoitoon
riskipotilaille (ikd > 60 vuotta, aikaisemmin todettuja maha- ja pohjukaissuolihaavoja, aikaisemmin
todettu ruuansulatuskanavan yldosan vuoto) suositellaan omepratsoliannosta 20 mg kerran paivéssa.
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Refluksiesofagiitin hoito

Suositeltu annos on 20 mg omepratsolia kerran pdivissd. Useimpien potilaiden paraneminen tapahtuu
neljdssé viikossa. Niille potilaille, jotka eivdt tdysin parane timédn ajan kuluessa, riittdd yleensd neljan
viikon jatkohoito.

Potilaille, joilla on vaikea esofagiitti, suositellaan 40 mg:n omepratsoliannosta kerran padivassi, jolloin
paraneminen saavutetaan yleensé kahdeksassa viikossa.

Parantuneiden refluksiesofagiittipotilaiden remission pitkdaikainen hallinta

Parantuneille refluksiesofagiittipotilaille remission pitkdaikaiseen hallintaan suositeltava annos on
10 mg omepratsolia kerran pédivdssa. Tarvittaessa annosta voidaan nostaa 20—40 mg:aan kerran
paivassa.

Oireisen gastroesofageaalisen refluksitaudin hoito

Suositeltu annos on 20 mg omepratsolia pdivissd. 10 mg:n pdivdannos saattaa olla riittdva, ja siksi
yksilollistd annoksen sovittamista tulisi harkita.

Jos oireet eivit helpota omepratsoliannoksella 20 mg kerran pdivassa neljan vilkkon hoidon jilkeen,
suositellaan lisétutkimuksia.

Pediatriset potilaat

Yli I kuukauden ikdiset lapset
Refluksiesofagiiin hoito
Gastroesofageaaliseen refluksitautiin liittyvdn ndrdstyksen ja regurgitaation oireenmukainen hoito

Suositellut hoitoannokset ovat seuraavat*:

Iké Paino Annostus

1 kk—1 vuosi - 1 mg/kg kerran pdivassd. Yl 1,5 mg/kgn
vuorokausiannoksia eiole tutkittu.

> 1-vuotiaat 10-20 kg | 10 mg kerran pdivassi. Tarvittaessa annosta voidaan nostaa
20 mg:aan kerran paivassa.

> 2-vuotiaat >20kg 20 mg kerran pdivissd. Tarvittaessa annosta voidaan nostaa
40 mg:aan kerran paivassa.

* Annokset < 2 ml eivit ole tarkoituksenmukaiset

** 2 mg/mln ja 4 mg/mln vahvuuksien puskurointikapasiteetit ovat samankaltaiset (sama maara
puskuria/ml). 2 mg/mln vahvuutta suositellaan < 15 mg:n annoksia varten. 2 mg/mln vahvuus on
tarkoitettu < 15 mg:n annosten antoon 1 kk:n—1 vuoden ikiisille lapsille sekd 10 mg:n annosten antoon
> 1 vuoden ikiisille lapsille, jolloin saavutetaan riittivd puskurointikapasiteetti ja imeytyminen.

4 mg/mln vahvuus soveltuu 20 mg:n tai 40 mgn annoksia varten. 4 mg/mln vahvuus on tarkoitettu
20 mgn tai 40 mg:n annosten antoon siten. ettd enintddn 2 annosta tarvitaan.

Refluksiesofagiitti: Hoidon kesto on 4-8 viikkoa.

Gastroesofageaaliseen refluksitautiin liittyvdn ndrdstyksen ja regurgitaation oireenmukainen hoito:
Hoidon kesto on 2—4 viikkoa. Potilaille, joiden oireet jatkuvat 2—4 viikkon hoidon jilkeen, tulee tehdi
jatkotutkimuksia.

Yli 4-vuotiaat lapset ja nuoret

H. pylorin aiheuttaman pohjukaissuolihaavan hoito

Sopivaa yhdistelmihoitoa valittaessa tulisi huomioida paikalliset viralliset hoitosuositukset koskien
bakteeriresistenssid, hoidon kestoa (yleensd 7 vrk, mutta joskus jopa 14 vrk) seki antibakteeristen
ladkkeiden asianmukaista kayttoa.

Hoidon tulee tapahtua erikoisldékérin valvonnassa.

Suositellut hoitoannokset ovat seuraavat:



Paino Annostus

15-30 kg Kahden antibiootin yhdistelmidhoito: Omepratsolia 10 mg, amoksisilliinia
25 mg/painokilo ja klaritromysiinia 7,5 mg/painokilo, joita kaikkia otetaan yhtd
aikaa kaksi kertaa paivissd yhden viikkon ajan.

31-40 kg Kahden antibiootin yhdistelmahoito: Omepratsolia 20 mg, amoksisilliinia
750 mg ja klaritromysiinia 7,5 mg/painokilo, joita kaikkia otetaan kaksi kertaa
paivissd yhden viikon ajan.

> 40 kg Kahden antibiootin yhdistelmédhoito: Omepratsolia 20 mg, amoksisilliinia 1 g ja
klaritromysiinia 500 mg, joita kaikkia otetaan kaksi kertaa pdivéssd yhden viikon
ajan.
Erityisryhmét

Munuaisten vajaatoiminta
Annoksen sovittamista potilaille, joilla on heikentynyt munuaisten toiminta, eitarvita (ks. kohta 5.2).

Maksan vajaatoiminta
Maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla 10-20 mg pédivdannos saattaa olla riittdva (ks.
kohta 5.2).

lakkddt (> 65-vuotiaat)
Annoksen sovittamista vanhuksille ei tarvita (ks. kohta 5.2).

Antotapa
Pedippi-oraalisuspensio on otettava tyhjidn mahaan, vihintdédn 30 minuuttia ennen seuraavaa ateriaa.

Ennen lddkkeen kdsittelyd tai antoa huomioon otettavat varotoimet
Pedippi jauhe oraalisuspensiota varten on saatettava kiyttovalmiiksi ennen annostelua. Ohjeet
ladkevalmisteen kiyttovalmilksi saattamiseksi, ks. kohta 6.6.

Ohjeet lidkkeen antamiseksi nendmahaletkun (NG) tai perkutaanisen endoskooppisen gastrostomian
(PEG) kautta, ks. kohta 6.6.

4.3 Vasta-aiheet

Ylherkkyys vaikuttavalle aineelle, substituoidulle bentsimidatsolille tai kohdassa 6.1 mainituille
apuaineille.

Omepratsolia, kuten muitakaan protonipumpun estéjid, ei tule antaa yhdessa nelfinavirin kanssa (ks.
kohta 4.5).

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Jos potilaalla on hélyttdvid oireita (kuten huomattavaa selittimétontd painonlaskua, toistuvaa
oksentelua, nielemishéiriditd, verioksennusta tai -ulostetta) ja jos kyseessd on mahahaavapotilas tai
sitd epdillidn, tulee maligniteetin mahdollisuus poissulkea. Hoidon oireita lievittdva vaikutus saattaa
viivyttdd oikean diagnoosin tekemistd.

Protonipumpun estéjien antoa yhdessé atatsanaviirin kanssa ei suositella (ks. kohta 4.5). Jos
atatsanaviiri/protonipumpun estiji -yhdistelmii pidetddn vélttimattoména, suositellaan klimisen tilan
(esim. viruskuorman) huolellista seurantaa ja atatsanaviirin annoksen nostamista 400 mg:aan yhdessi
ritonaviiri 100 mgn kanssa. Omepratsoli 20 mg -annosta ei tule ylitt44.

Kuten kaikki mahahapon eritystd vahentdvét lidkeaineet, myds omepratsoli voi hypoklorhydrian tai
aklorhydrian vuoksi heikentdd Bi,-vitamiinin (syanokobalamiinin) imeytymistd. Tdma4 tulee ottaa
huomioon pitkdaikaishoidossa potilailla, joiden elimiston Bj,-varastot ovat alhaiset tai joilla on Bj,-
vitamiinin imeytymishdirididen riskitekijoita.

Omepratsoli on CYP2C19:n estdja. Kun omepratsolihoitoa aloitetetaan tai lopetetaan,
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yhteisvaikutusten mahdollisuus CYP2C19mn kautta metaboloituvien ldékkeiden kanssa tulee ottaa
huomioon. Yhteisvaikutus on havaittu klopidogreelin ja omepratsolin valilli (ks. kohta 4.5). Tadmén
yhteisvaikutuksen kliminen merkitys on epdvarma. Varmuuden vuoksi tulee samanaikaista
omepratsolin ja klopidogreelin kayttod valttda.

Vakavaa hypomagnesemiaa on raportoitu potilailla, joita on hoidettu protonipumpun estéjilli (PPI),
kuten omepratsolilla, ainakin kolmen kuukauden ajan, useimmissa tapauksissa vuoden ajan. Vakavia
hypomagnesemian oireita, kuten visymysté, tetaanisia lihassupistuksia, sekavuustilaa (deliriumia),
kouristelua, huimausta ja kammioperéisid rytmihdiriéitd voi esiintyd, mutta ne saattavat myds alkaa
vahitellen ja olla huomaamattomia. Useimmilla potilailla hypomagnesemia korjaantuu
magnesiumlisdlld ja PPI- lddkityksen lopettamisella.

Plasman magnesiumpitoisuuden mittaamista tulisi harkita ennen pitkékestoisen PPI-lidkityksen
aloittamista ja sddnnollisin vilein sen aikana, tai jos potilas kidyttdd myos digoksiinia tai muita
mahdollisesti hypomagnesemiaa aiheuttavia ladkkeitd (esim. diureetit).

Protonipumpun estdjit (PPI), erityisesti suurina annoksina ja pitkdaikaisesti (>1 vuosi) kdytettyna,
saattavat lievdsti suurentaa riskid saada lonkan, ranteen tai selkdrangan murtuma, padasiassa idkkailld
potilailla tai yhdessd muiden tunnettujen riskitekijoiden kanssa. Havainnoivien tutkimusten tulokset
viittaavat sithen, ettd PPI ladkkeiden kaytto voi suurentaa murtumien kokonaisriskid 10—40%. Osa
suurentuneesta riskistd saattaa johtua muista riskitekijoistd. Osteoporoosille alttiden potilaiden
hoidossa tulee noudattaa hoitosuosituksia ja heiddn pitdd saada riittdvasti D-vitamiinia ja kalsiumia.

Vaikeita, ihoon kohdistuvia haittavaikutuksia (SCAR), mukaan lukien Stevens-Johnsonin oireyhtymé
(SJS), toksinen epidermaalinen nekrolyysi (TEN), lidkkeeseen littyvd yleisoireinen eosinofiilinen
oireyhtymi (DRESS) ja akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi (AGEP), jotka voivat olla
hengenvaarallisia tai kuolemaan johtavia, on raportoitu hyvin harvoin ja harvoin omepratsolihoidon
yhteydessa.

Munuaisten vajaatoiminta

Akuuttia tubulointerstitiaalista nefriittid (TIN) on havaittu omepratsolia ottavilla potilailla, ja se saattaa
ilmaantua milloin tahansa omepratsolihoidon aikana (ks. kohta 4.8). Akuutti tubulointerstitiaalinen
neftiitti voi edetd munuaisten vajaatoiminnaksi.

aloitettava valittomasti.

Subakuutti kutaaninen lupus erythematosus (SCLE)

Protonipumpun estéjit laukaisevat hyvin harvoin SCLE:n. Jos leesioita ilmaantuu etenkin
auringonvalolle alttiille ihoalueille ja esiintyy myos nivelkipua, potilaan on hakeuduttava nopeasti
ladkarin, ja terveydenhuollon ammattilaisen on harkittava Pedippi-valmisteen kdyton lopettamista. Jos
protonipumpun estéjien aiempaan kdyttoon on littynyt SCLE, saattaa tdmén haitan ilmaantumisen
riski lisdéntyd muiden protonipumpun estéjien kdyton yhteydessa.

Vaikutukset laboratoriokokeisiin

Kromograniini A:n (CgA) tason nousu voi héiritd neuroendokrinisten kasvainten
selvitystutkimuksissa. Tédmén hédirion vilttimiseksi omepratsolihoito on viliaikaisesti lopetettava
vahintdédn viisi paivdd ennen CgA-mittausta (ks. kohta 5.1). Jos CgA- ja gastriinipitoisuudet eivit ole
palautuneet viitealueelle alkuperdisen mittauksen jilkeen, mittaukset on toistettava 14 pdivdéd sen
jalkeen, kun protonipumpun estdjien kaytto on lopetettu.

Lapset, joilla on krooninen sairaus, saattavat tarvita pitkdaikaista hoitoa, vaikkakaan sité ei suositella.

Protonipumpun estéjien kiytto saattaa jossain méérin lisdtd riskid maha-suolikanavan tulehduksiin,
kuten salmonellaan ja kampylobakteerin aiheuttamaan tulehdukseen seké sairaalahoidossa olevilla
potilailla mahdollisesti my6s Clostridium difficile -bakteerin aiheuttamaan tulehdukseen (ks.
kohta 5.1).



Pitkdaikaishoitoa saavia potilaita (etenkin niitd, joiden hoito kestdd yli vuoden) on seurattava
sdannollisesti.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 17,2 mg (0,75 mmol) natriumia per ml, eli 86 mg (3,75 mmol) natriumia
per 5 mln annos, joka vastaa 4,3% WHO:n suosittelemasta natriumin 2 g:n paivittdisesta
enimméiissaannista aikuisille.

Tamai ladkevalmiste sisdltdd kalumia 54,3 mg (1,39 mmol) per ml, eli 271,5 mg (6,95 mmol) kaliumia
per 5 mln annos. Potilaiden, joilla on munuaisten vajaatoimintaa tairuokavalion kaliumrajoitus, on

otettava tdma huomioon.

Tama ladkevalmiste sisdltdd natriummetyyliparahydroksibentsoaattia, mikd saattaa aiheuttaa allergisia
reaktioita (mahdollisesti viivdstyneitd).

Tamai ladkevalmiste sisdltdd 5 mg natriumbentsoaattia per ml

Téama ladkevalmiste sisdltdd maltitolia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen fruktoosi-
intoleranssi, eipidd kayttaa tata ldaketta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Omepratsolin vaikutukset muiden vaikuttavien aineiden farmakokinetikkaan

Lidkeaineet, joiden imeytyminen riippuu pH:sta
Mahalaukun sisdllon happamuuden aleneminen omepratsolihoidon aikana saattaa lisdti tai vihentda
sellaisten vaikuttavien aineiden imeytymisté, joiden imeytyminen riippuu mahan pH-arvosta.

Nelfinaviiri, atatsanaviiri

Nelfinaviirin ja atatsanaviirin pitoisuudet plasmassa alentuvat, kun niitd annetaan samanaikaisesti
omepratsolin kanssa.

Omepratsolin antaminen samanaikaisesti nelfinaviirin kanssa on kontraindisoitu (ks. kohta 4.3).
Omepratsolin (40 mg péivittdin) samanaikainen anto pienensi keskimidrdistd nelfinaviirialtistusta noin
40% ja keskimadrdistd farmakologisesti aktiivisen metaboliitti M8-altistusta noin 75-90%.
Yhteisvaikutus voi johtua myds CYP2C19:n estosta.

Omepratsolin ja atatsanaviirin samanaikaista annostelua ei suositella (ks. kohta 4.4). Kun omepratsolia
(40 mg kerran paivdssd) annettiin yhdessa atatsanaviiri 300 mg/ritonaviiri 100 mg -yhdistelmén kanssa
terveille vapaaehtoisille, atatsanaviirialtistus pieneni 75%. Atatsanaviiriannoksen nosto 400 mg:aan ei
kompensoinut omepratsolin vaikutusta atatsanaviirialtistukseen. Kun omepratsolia (20 mg paivittdin)
annettiin yhdessa atatsanaviiri 400 mg/ritonaviiri 100 mg -yhdistelmén kanssa terveille
vapaaehtoisille, atatsanaviirialtistus pieneni noin 30% verrattuna pelkkddn atatsanaviiri

300 mg/ritonaviiri 100 mg kerran pédivissé -yhdistelmaan.

Digoksiini

Kun omepratsolia (20 mg pdivéssd) ja digoksiinia annettiin samanaikaisesti terveille vapaaehtoisille,
digoksiinin biologinen hydtyosuus nousi 10%. Digoksiinitoksisuutta on harvoin raportoitu. On
kuitenkin noudatettava varovaisuutta, kun omepratsolia annetaan korkeina annoksina idkkéille
potilaille. T&lloin digoksinipitoisuuksien seurantaa tulee liséta.

Klopidogreeli

Terveilld vapaaehtoisilla tehdyissé tutkimuksissa klopidogreelilld (300 mg:n aloitusannos, jota seurasi
annos 75 mg/vrk) ja omepratsolilla (80 mg/vrk suun kautta) on havaittu
farmakokineettisid/farmakodynaamisia yhteisvaikutuksia, joiden seurauksena altistus klopidogreelin
aktiiviselle metaboliitille véheni keskiméérin 46% ja (ADPm aiheuttaman) verihiutaleiden
aggregaation enimmaisméérd viheni keskimédérin 16%.

Ristiriitaisia tietoja omepratsolin farmakokineettisen/farmakodynaamisen yhteisvaikutuksen klinisesta
osallisuudesta merkittiviin syddn-verisuonitapahtumiin on raportoitu sekéd havainnointi- etti klinisista



tutkimuksista. Varotoimenpiteend omepratsolin ja klopidogreelin samanaikaista kdyttdd on syyté
valttaa (ks. kohta 4.4).

Muut vaikuttavat aineet

Posakonatsolin, erlotinibin, ketokonatsolin ja itrakonatsolin imeytyminen pienenee merkittdvasti ja
siten niiden kliininen teho saattaa huonontua. Posakonatsolin ja erlotinibin samanaikaista kdyttoa
omepratsolin kanssa tulee valttaa.

CYP2C19:n kautta metaboloituvat laikkeet

Omepratsoli on keskivahva CYP2C19:n estédja. CYP2C19 on tirkein omepratsolia metaboloiva
entsyymi. Ndin ollen, kun omepratsolia annetaan samanaikaisesti muiden CYP2C19:n vaikutuksesta
metaboloituvien ladkkeiden kanssa, ndiden ladkkeiden metabolia saattaa hidastua ja systeeminen
altistus lisddntyd. Tallaisia lddkkeitd ovat esimerkiksi R-varfariini ja muut K-vitamiiniantagonistit,
silostatsoli, diatsepaami ja fenytoiini.

Silostatsoli
Kun omepratsolia annettiin 40 mg annoksella terveille vapaaehtoisille cross-over -tutkimuksessa,
silostatsolin Ciax kasvoi 18% ja AUC 26% ja vastaavasti yhden aktiivisen metaboliitin  Cpgx kasvoi

29% ja AUC 69%.

Fenytoiini

Fenytoiinia kéyttdvien potilaiden plasmapitoisuuden tarkkailu on suositeltavaa kahden vikon ajan
omepratsolihoidon aloittamisesta. Jos fenytoiiniannosta muutetaan, seuranta ja annoksen
uudelleenarviointi tulisi tehdd omepratsolihoidon lopettamisen jilkeen.

Tuntematon mekanismi

Sakinaviiri

Kun omepratsolia annettiin samanaikaisesti sakinaviiri/ritonaviiri-yhdistelmén kanssa, sakinaviirin
pitoisuudet plasmassa kohosivat noin 70%, tosin HIV-potilaat sietivét niitd hyvin.

Takrolimuusi

Omepratsolin ja takrolimuusin samanaikaisen kéytdn on raportoitu nostavan takrolimuusin pitoisuutta
seerumissa. Takrolimuusipitoisuuksien ja munuaistoiminnan (kreatiinipuhdistuma) lisddntynyt
seuranta on tarpeen ja takrolimuusin annosta tulee tarvittaessa tarkistaa.

Metotreksaatti
Metotreksaattipitoisuuksien on raportoitu suurentuneen osalla potilaista, jotka saivat samanaikaisesti

keskeyttdmistd voi olla tarpeen harkita.

Muiden vaikuttavien aineiden vaikutus omeprasolin farmakokinetiikkkaan

CYP2C19- ja/tai CYP3A4-estdjdt

Omepratsoli metaboloituu CYP2C19mn ja CYP3A4mn vilitykselld. Vaikuttavat aineet, joiden tiedetdin
estdvin CYP2C19:a tai CYP3A4:44 (kuten klaritromysiini ja vorikonatsoli), saattavat johtaa
kohonneeseen omepratsolin pitoisuuteen seerumissa vahentdméalld omepratsolin metabolianopeutta.
Samanaikainen vorikonatsolihoito johti omepratsolialtistuksen suurenemiseen yli kaksinkertaiseksi.
Korkeat omepratsoliannokset ovat olleet hyvin siedettyjd ja tilapdisen kdyton aikana
omepratsoliannoksen sovittamista ei yleensd vaadita. Annoksen sovittamista tulisi kuitenkin harkita
vaikeaa maksan vajaatoimintaa sairastaville potilaille, seki jos kyseessé on pitkdaikainen hoito.

CYP2C19-ja/tai CYP3A4-indusoijat

Vaikuttavat aineet, joiden tiedetddn indusoivan CYP2C19:44 tai CYP3A4:44 tai molempia (kuten
rifampisiini ja madkikuisma), saattavat johtaa omepratsolin alentuneeseen pitoisuuteen seerumissa
lisadmilli omepratsolin metabolianopeutta.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys



Raskaus

Kolmen prospektiivisen epidemiologisen tutkimuksen tulokset (yli 1 000 altistuksen tulokset)
osoittavat, ettd omepratsolilla eiole haitallisia vaikutuksia raskauteen taisikion/vastasyntyneen lapsen
terveyteen. Omepratsolia voidaan kayttaa raskauden aikana.

Imetys
Omepratsoli erittyy didinmaitoon, mutta terapeuttisia annoksia kéytettdessi silld ei todenndkdisesti ole
vaikutusta lapseen.

Hedelméllisyys
Eldinkokeissa, joissa omepratsolin raseemista seosta annettiin suun kautta, ei ole havaittu vaikutuksia

hedelméllisyyteen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

On epdtodenndkoistd, ettd Pedippi vaikuttaisi autolla ajoon tai koneidenkéyttokykyyn.
Haittavaikutuksia kuten huimausta ja ndkohairiditd voi esiintyd (ks. kohta 4.8). Potilaan ei tule ajaa
autolla eikd kayttda koneita, jos tdllaisia haittavaikutuksia esiintyy.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Yleisimmét haittavaikutukset (1-10% potilaista) ovat padnsarky, mahakivut, ummetus, ripuli,
ilmavaivat ja pahoinvointi/oksentelu.

Vaikeita, ihoon kohdistuvia haittavaikutuksia (SCAR), mukaan lukien Stevens-Johnsonin oireyhtymé
(SJS), toksinen epidermaalinen nekrolyysi (TEN), ladkereaktio eosinofilian ja systeemisten oireiden
kanssa (DRESS) ja akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi (AGEP), on raportoitu
omepratsolihoidon yhteydessé (ks. kohta 4.4).

Taulukoitu luettelo haittavaikutuksista

Alla esitettyjd haittatapahtumia on todettu tai epdilty esiintyneen omepratsolilla tehdyissd klimnisissé
tutkimuksissa sekd omepratsolin markkinoille tulon jilkeen. Mink&én niistd eiole havaittu riippuvan
annoksesta. Haittavaikutukset on luokiteltu seuraavastiesiintyvyyden ja elinjérjestelmédn mukaan:
hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen
(= 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000) ja tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei
riitd esiintyvyyden arviointiin).

Elinjérjestelmai ja Haittavaikutus

esiintymis tiheys

Veri ja imukudos

Harvinainen: Leukopenia, trombosytopenia

Hyvin harvinainen: Agranulosytoosi, pansytopenia

Immuunijéirje s telmé

Harvinainen: Yliherkkyysreaktiot esim. kuume, angioddeema, anafylaktinen
reaktio/sokki

Aineenvaihdunta ja ravits e mus

Harvinainen: Hyponatremia

Tuntematon: Hypomagnesemia, vakava hypomagnesemia saattaa johtaa
hypokalsemiaan.
Hypomagnesemian yhteydessa voi esiintyd my0s hypokalemiaa.

Psyykkiset hiiriot

Melko harvinainen: | Unettomuus




Harvinainen: Kiihtymys, sekavuus, masennus
Hyvin harvinainen: Vihamielisyys, hallusinaatiot
Hermosto

Yleinen: Paansarky

Melko harvinainen: Heitehuimaus, parestesia, uneliaisuus
Harvinainen: Makuhairiot

Silmiit

Harvinainen: | N&46n himértyminen

Kuulo ja tasapainoelin

Melko harvinainen: | Huimaus

Hengityselimet, rintakehi ja vilikarsina

Harvinainen: Bronkospasmi

Ruoansulatus elimisto

Yleinen:

Mahakivut, ummetus, ripuli, ilmavaivat, pahoinvointi/oksentelu,
mahanpohjan rauhasen polyypit (hyvénlaatuiset)

Harvinainen: Suun kuivuminen, stomatiitti, ruoansulatuskanavan hiivasieni-
infektiot

Tuntematon: Mikroskooppinen Kkoliitti

Maksa ja sappi

Melko harvinainen: Maksaentsyymiarvojen kohoaminen

Harvinainen: Hepatiitti, johon voi littyd keltatauti

Hyvin harvinainen:

Maksan vajaatoiminta, enkefalopatia potilailla, joilla on ennestéin
maksasairaus

Iho ja ihonalainen kudos

Melko harvinainen:

Dermatiitti, kutina, thottuma, urtikaria

Harvinamen:

Hiustenldhto, valoherkkyys, akuutti yleistynyt eksantematoottinen
pustuloosi (AGEP), ladkkeeseen littyvd yleisoireinen
eosinofiilinen oireyhtymd (DRESS)

Hyvin harvinainen:

Erythema multiforme, Stevens-Johnsonin oireyhtymé, toksinen
epidermaalinen nekrolyysi (TEN)

Tuntematon:

Subakuutti kutaaninen lupus erythematosus (ks. kohta 4.4)

Luusto, lihakset ja side kudos

Melko harvinainen:

Lonkan, ranteen tai selkdrangan murtuma

Harvinamen:

Nivelsdrky, lihassirky

Hyvin harvinainen:

Lihasheikkous

Munuaiset ja virts atiet

Harvinamen:

Tubulointerstitiaalinen nefriitti (joka voi mahdollisesti edetd
munuaisten vajaatoiminnaksi)

Sukupuolielimet ja rinnat

Hyvin harvinainen:

| Gynekomastia

Yleisoireet ja antopaikass a todettavat haitat

Melko harvinainen:

Huonovointisuus, perifeerinen edeema

Harvinainen:

Lisdantynyt hikoilu

Pediatriset potilaat

Omepratsolin turvallisuutta on arvioitu kaiken kaikkiaan 310:1la happosairaudesta karsivalld, 0—16-

vuotiaalla lapsella. Rajallista pitkdaikaiskdytostd saatua turvallisuustietoa on 46:sta vaikeaa erosiivista

esofagiittia sairastavasta lapsesta, jotka saivat omepratsoliylldpitohoitoa klinisessad tutkimuksessa

749 péivin ajan. Haittavaikutusprofiili oli yleisesti ottaen samanlainen kuin aikuisilla niin lyhyt- kuin

pitkdaikaishoidossakin. Kéytettivissd eiole pitkdaikaistietoa omepratsolihoidon vaikutuksista

puberteettiin ja kasvuun.

Epiillyistd haittavaikutuksista

ilmoittaminen




On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Omepratsolin yliannostuksen vaikutuksesta ihmisiin on tietoa rajallisesti. Kirjallisuudessa esiintyy
jopa 560 mgmn annoksia. Yksittdisid tapauksia, joissa omepratsolin suun kautta otettu kerta-annos on
ollut jopa 2 400 mg (120 kertaa suurempi annos kuin suositeltu hoitoannos), on raportoitu.
Omepratsolin yliannostusoireina on raportoitu pahoinvointia, oksentelua, huimausta, vatsakipuja,
ripulia ja padnsdrkyd, yksittdisissd tapauksissa myOs apatiaa, masennusta ja sekavuustiloja.

Orreet, jotka on yhdistetty omepratsolin yliannostukseen, ovat olleet ohimenevid eikd vakavia
seurauksia ole raportoitu. Eliminaationopeus (ensimmaéisen asteen kinetiikka) pysyi muuttumattomana,
vaikka annosta nostettiin. Jos hoitoa tarvitaan, se on oireenmukaista.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Liikahappoisuuden hoito, protonipumpun estéjit, ATC-koodi:
A02BCO01

Vaikutusmekanismi

Omepratsoli, kahden enantiomeerin raseeminen seos, vihentdd mahahapon eritysté tarkasti
kohdistetun vaikutusmekanisminsa avulla. Se on parietaalisolun happopumpun spesifinen estéji. Se on
nopeatehoinen ja kontrolloi mahahapon erittymistid estimalli sitd palautuvasti kerran paivissa
otcttuna.

Omepratsoli on heikko emés, joka konsentroituu ja muuttuu vaikuttavaan muotoonsa parietaalisolun
erityskanavien erittdin happamassa ymparistdssd, missé se estdd H*, K*-ATPaasi-entsyymié eli
protonipumppua. Tdma mahahapon muodostumisprosessin viimeiseen vaiheeseen kohdistuva vaikutus
on annoksesta riippuvaista ja estii erityisen tehokkaasti seké basaalista ettd stimuloitua haponeritysté
riippumatta eritykseen vaikuttavista mekanismeista.

Farmakodynaamiset vaikutukset
Kaikki todetut farmakodynaamiset imiot perustuvat omepratsolin kykyyn vaikuttaa hapon eritykseen.

Vaikutus mahahapon eritykseen

Oraalinen omepratsoliannos kerran paivdssé estdé nopeasti ja tehokkaasti mahahapon eritystd seké
paivalla ettd yolld. Taysiteho saavutetaan 4 pdivin kuluessa. 20 mgin omepratsoliannoksella kerran
péivissé saavutetaan keskimdarin véhintddn 80-prosenttinen mahahapon erityksen
ymparivuorokautinen vdaheneminen pohjukaissuolihaavapotilailla. Talloin pentagastriinistimulaation
aiheuttama maksimaalinen haponeritys vihenee keskimiarin noin 70% 24 tunnin kuluttua lidkkeen
otosta.

Pohjukaissuolihaavapotilailla, joille annettiin 20 mg:n oraalinen omepratsoliannos, mahalaukun
sisdinen pH-arvo oli > 3 keskimddrin 17 tuntia 24-tunnin hoitojakson aikana.
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Estdmalld hapon eritystd ja alentamalla mahalaukun sisdllon happamuutta omepratsoli, annoksesta
riippuen, vihentdd/normalisoi esofaguksen hapolle altistumista potilailla, joilla on
gastroesofageaalinen refluksisairaus. Hapon erityksen estyminen on suhteessa plasman
ladkeainepitoisuus/aikakdyridn pinta-alaan (AUC) eikd pitoisuuteen plasmassa tiettynd hetkena.

Takyfylaksiaa eiole todettu omepratsolihoidon aikana.

Vaikutus H. pyloriin

H. pylori littyy ulkustauteihin, mukaan lukien pohjukaissuoli- ja mahahaavat. H. pylori on suurin syy
gastriitin syntyyn. H. pylori yhdessd mahahapon kanssa on suurin syy peptisten haavojen syntyyn.

H. pylori on suurin syy atrofisen gastriitin syntyyn, mikd puolestaan lisdd mahasyovén kehittymisen
riskid.

H. pylorin eradikoiminen omepratsolilla ja mikrobildékkeilld parantaa tehokkaastija aikaansaa
pitkdaikaisen remission peptistd haavaa sairastavilla.

Kaksoishoitoyhdistelmid on testattu ja niiden on havaittu olevan tehottomampia kuin
kolmoishoitoyhdistelmien. Niitd voidaan kuitenkin harkita, jos jokin tunnettu yliherkkyys estdd
kolmoishoitoyhdistelmidn kayton.

Haponestoon liittyvdt muut vaikutukset

Raporttien mukaan pitkdaikaishoidon aikana rauhaspolyyppien esiintyvyys hieman lisddntyy. Ndiden
muutosten katsotaan johtuvan voimakkaan haponerityksen estosta johtuvista fysiologisista
seurauksista. Muutokset ovat olleet hyvénlaatuisia ja palautuvia.

Mahan happopitoisuuden vihentdminen kaikin tavoin mukaan lukien protonipumpun estijit, lisia
mahasuolikanavassa normaalisti esiintyvdd bakteerimédérdd. Hoito valmisteilla, jotka vdhentdvit
mahahapon eritystd, saattaa jossain madrin lisdtd riskid maha-suolikanavan infektioihin, kuten
salmonellaan tai kampylobakteerin aiheuttamaan infektioon ja sairaalahoidossa olevilla potilailla
mahdollisesti myos Clostridium difficile -bakteerin aiheuttamaan infektioon.

Haponerityksen estdjid kdytettdessd seerumin gastriinipitoisuus suurenee haponerityksen vahenemisen
seurauksena. Myos CgA lisdédntyy mahalaukun happamuuden véhentymisen seurauksena. CgA-
pitoisuuden nousu voi héiritd neuroendokriinisten kasvainten selvitystutkimuksia. Saatavissa oleva
julkaistu ndytto viittaa sithen, ettd protonipumpun estéjien (PPI) kaytto on lopetettava vihintdén viisi
péivdd ennen ja enintddn kaksi vilkkkoa ennen CgA:n mittauksia. Talloin CgA-pitoisuus, joka on
saattanut harhaanjohtavasti nousta PPI-hoidon jilkeen, ehtii palata viitealueelle.

Omepratsolin pitkdaikaisen kdyton yhteydessa joillakin potilailla (seki lapsilla ettéd aikuisilla) on
todettu ECL-solujen lisdantymisté, joka saattaa littyd seerumin gastriinipitoisuuden suurenemiseen.
Naéilld 16ydoksilld ei katsota olevan kliinistd merkitysta.

Pediatriset potilaat

Kontrolloimattomassa tutkimuksessa, johon osallistui 1—16-vuotiaita vaikeaa refluksiesofagiittia
sairastavia lapsia, omepratsolin 0,7-1,4 mg/kgn annokset paransivat esofagiitin astetta 90%:lla
lapsista ja vihensivdt merkitsevésti refluksioireita. Tutkimuksessa, jossa kaytettin yksinkertaista
sokkomenetelmdé ja johon osallistui 0—24 kuukauden ikdisid lapsia, joilla oli klinisesti todettu gastro-

esofageaalinen refluksitauti, lapsia hoidettiin 0,5, 1,0 tai 1,5 mg/kgmn omepratsoliannoksella.
Oksentelu-/regurgitaatiokohtausten tiheys viheni 50% kahdeksan hoitovikon jilkeen annoksesta
riippumatta.

H. pylorin hddto lapsilla

Satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa kliinisessd tutkimuksessa (Héliot-tutkimus) osoitettiin, ettd
omepratsoli oli turvallinen ja tehokas yhdessd kahden antibiootin (amoksisilliini ja klaritromysiini)
kanssa H. pylori -infektion hddtohoidossa 4-vuotiailla ja sitd vanhemmilla gastriittia sairastavilla
lapsilla: H. pylori hadadon aste oli seuraava: 74,2% (23/31 potilasta) omepratsoli-, amoksisilliini- ja
klaritromysiinihoidolla vs. 9,4% (3/32 potilasta) amoksisilliini- ja klaritromysiinihoidolla. Dyspepsia-
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oireisiin kohdistuvasta kliinisestd hyodystd eiollut kuitenkaan ndyttod. Tama tutkimus ei tarjoa tietoja
omepratsolin kidytosti alle 4-vuotiailla lapsilla.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Omepratsoli on happolabiili aine, minka takia Pedippi oraalisuspensio on puskuroitu. Puskurointi
suojaa omepratsolia happojen hajottavalta vaikutukselta ja mahdollistaa siten lidkeaineen
imeytymisen. Omepratsoli imeytyy nopeasti ja saavuttaa huippupitoisuutensa plasmassa noin

30 minuutin kuluttua lAdkkeen otosta. Omepratsoli imeytyy ohutsuolesta noin 3—6 tunnissa.
Hyoétyosuutta selvittdneessé tutkimuksessa lddkkeen otto ruokailun (maidon) yhteydessé véhensi
imeytymistd noin 20%:lla. Yhden suun kautta otetun omepratsoliannoksen hy&tyosuus on noin 40%.
Toistetun paivittdisen annoksen jilkeen hydtyosuus nousee noin 60%:in.

Jakautuminen
Néenndinen jakautumistilavuus terveissd koehenkildissd on noin 0,3 I'kg. Noin 97% omepratsolista on
sitoutunut plasman proteiineihin.

Biotransformaatio

Omepratsoli metaboloituu tiydellisesti sytokromi-P450-jirjestelmén (CYP) toimesta. Pddosa
omepratsolin metaboliasta on riippuvaista tietystd polymorfisessa muodossa esiintyvasté
CYP2C19:sta, jonka vaikutuksesta syntyy hydroksiomepratsolia, eli omepratsolin pdédmetaboliittia
plasmassa. Jaljelle jadvé osuus metaboliasta on riippuvaista toisesta spesifisesté isoformista,
CYP3A4:sta, jonka vaikutuksesta syntyy omepratsolisulfonia. Omepratsolin korkean CYP2C19-
affiniteetin seurauksena on mahdollista, ettd omepratsolin ja muiden CYP2C19-substraattien vililld on
kilpailevaa inhibitiota ja metabolisia interaktioita. Alhaisen CYP3A4-affiniteetin vuoksi
omepratsolilla ei ole mainittavaa inhiboivaa vaikutusta muiden CYP3A4-substraattien metaboliaan.
Omepratsolilla ei mydskéén ole inhiboivaa vaikutusta muihin tarkeimpiin CYP-entsyymeihin.

Noin 3%:lla valkoihoisesta vdestostd ja 15-20%:lla aasialaisesta viestosté ei ole toimivaa CYP2C19-
entsyymid, ja heitd kutsutaan hitaiksi metabolojjiksi. Nailldi henkililli omepratsolin metaboliaa
katalysoi luultavasti pddasiassa CYP3A4. Kun hitaille metabolojjille annettiin toistuvina annoksina
kerran vuorokaudessa 20 mg omepratsolia, plasman laékeainepitoisuus/aikakdyrdan alla oleva pinta-ala
(AUC) oli heilld keskimddrin 5-10 kertaa suurempi kuin koehenkil6illd, joilla oli toimiva CYP2C19-
entsyymi (nopeat metaboloijat). Myos keskimdédrdinen huippupitoisuus plasmassa suureni 3—5-
kertaiseksi. Nailld tuloksilla ei ole vaikutusta omepratsolin annosteluun.

Eliminaatio

Omepratsolin eliminaation puolintumisaika plasmassa on tavallisesti alle yhden tunnin seké oraalisen
kerta-annoksen etté toistuvien kerta-annosten jalkeen. Omepratsoli poistuu kokonaan plasmasta
annosten vililld, eikd viitteitd kumuloitumisesta ole havaittavissa, kun omepratsolia otetaan kerran
vuorokaudessa. Lahes 80% omepratsolin oraalisesta annoksesta erittyy metaboliitteina virtsaan ja
loput ulosteeseen ja on pidasiassa perdisin sapen eritteesta.

Lineaarisuus/ei-lineaarisuus

Omepratsolin AUC suurenee toistuvien annosten myotd. Suureneminen on annoksesta riippuvaista, ja
toistuvia annoksia kiytettdessd annoksen suurentuessa AUC kasvaa suhteessa enemmain. Riippuvuus
ajasta ja annoksesta johtuu ensikierron metabolian ja systeemisen puhdistuman vihenemisesti, mika
todenndkoisesti johtuu siitd, ettd omepratsoli ja/tai sen metaboliitit (esim. sulfoni) estdvit CYP2C19-
entsyymid. Metaboliiteilla ei ole todettu olevan vaikutusta mahahapon eritykseen.

Erityisryhmét

Maksan vajaatoiminta

Maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla omepratsolin metabolia on heikentynyt, misté johtuen
AUC-pinta-ala kasvaa. Mitdén viitteitd omepratsolin kumuloitumisesta kerran paivdssé otetun
annoksen yhteydessé ei ole havaittu.
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Munuaisten vajaatoiminta
Omepratsolin farmakokinetiikka, mukaan lukien systeeminen biologinen hyotyosuus ja
eliminaationopeus, ei muutu potilailla, jotka kdrsivit munuaisten vajaatoiminnasta.

Likkddt
Omepratsolin metabolianopeus on jonkin verran pienentynyt idkkailld potilailla (75—79-vuotiaat).

Pediatriset potilaat

Suositeltuja annoksia kdytettdessd vuoden ikéisilld ja sitd vanhemmilla lapsilla havaittiin vastaavia
plasmapitoisuuksia kuin aikuisilla. 6 kk nuoremmilla lapsilla omepratsolin puhdistuma on alhainen,
mikd johtuu lasten vihdisestd omepratsolin metaboloitumiskapasiteetista.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Tutkimuksissa rotilla, jotka saivat elinikdisesti omepratsolia, havaittin mahan ECL-solujen
likakasvua ja karsinoideja. Muutokset johtuivat pitkdaikaisesta gastriinin likatuotannosta reaktiona
hapon tuotannon estymiselle. Samanlaisia tuloksia on saatu myds H,-antagonisteilla, protonipumpun
estdjilld ja silloin, kun fundus oli osittain poistettu. Muutokset eivét siten ole minkdin yksittdisen
vaikuttavan aineen aiheuttamia suoria vaikutuksia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumvetykarbonaatti (E 500)

Kaliumvetykarbonaatti (E 501)

Natriumalginaatti (E 401)

Maltitoli (E 965)

Mannitoli (E 421)

Sukraloosi (E 955)

Ksantaanikumi (E 415)

Luontainen vanilja-aromi, joka sisédltdd maltodekstriinid (maissista), piidioksidia (E 551) ja
kasvidljyjen rasvoja

Luontainen minttuaromi, joka sisdltdd arabikumia/akaasiakumia (E 414) ja pulegonia
Titaanidioksidi (E 171)

Natriumbentsoaatti (E 211)

Natriummetyyliparahydroksibentsoaatti (E 219)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Jauhe oraalisuspensiota varten: 2 vuotta.

Kéyttovalmiiksi saatettu suspensio: 28 vuorokautta.

Kayttovalmiiksi saatettu suspensio on séilytettivé jadkaapissa (2 °C—8 °C). Sailytd
alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle. Pid pullo tiiviisti suljettuna. Suspension voi sdilyttda
enintddn 2 vuorokauden ajan alle 25 °C:ssa.

6.4 Siilytys

Jauhe oraalisuspensiota varten: Sdilytd alle 25 °C. Silytd alkuperdisessé foliopussissa. Herkka valolle
ja kosteudelle.

Kéyttokuntoon saatetun lddkevalmisteen séilytys, ks. kohta 6.3.
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6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Meripihkan vdrinen, jauhetta siséltdvd muovipullo (PET), joka on suljettu punaisella, jauhetta
sisdltavalld polypropyleenisulkimella (PP). Valmiste on pakattuna alumiinifoliopussiin.

Jokainen pullo siséltdd 47 g jauhetta oraalisuspensiota varten. Kayttovalmilksi saatettupullo sisiltdé
90 ml oraalisuspensiota, josta 75 ml on tarkoitettu annosteluun ja antoon.

Jokainen pakkaus sisiltdd lisdksi Idpikuultamattoman, PP:std valmistetun oraaliruiskun (5 mln ruisku,
jossa on merkinnit 1 mln vélein ja véilimerkinndt 0,1 mln vélein), jossa on HPDE:sti valmistettu
mantd, sekd varittomén ja lapindkyvan, LDPE:std valmistetun pulloadapterin ja harmaan, PP:std
valmistetun vaihtosulkimen.

Pakkauskoot: 1 tai 2 pulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hévittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Farmaseuttisen henkilokunnan suositellaan saattavan Pedippi-oraalisuspension kéyttdvalmiiksi ennen
ladkkeen toimittamista potilaalle.

Suspension kiyttovalmiiksi saattaminen ja sen annostelu

Ladkepullossa on kaksi siilitd siten, ettd jauhetta on sekd pullossa ettd pullon sulkimessa. Nami
molemmat jauheet on ensin yhdistettivd ja sen jilkeen suspendoitava veteen. Punainen sekoituslevy
tulee putoamaan lidkkeeseen. Tamén tarkoituksena on helpottaa jauheiden ja kdyttovalmiiksi saatetun
suspension sekoittamista (veden lisidmisen jilkeen). Punaisen sekoituslevyn on tarkoitus jaéddi pulloon.
Kéyttovalmiiksi saattamisen jalkeen pullon punainen suljin korvataan harmaalla.

Ohjeet kiyttovalmiiksi saattamis ta varten.
Pullossa ja sen sulkimessa olevien jauheiden yhdis timinen
e Ravistele pulloa 10 sekunnin ajan, jotta jauhe muuttuu ilmavammaksi.
e Kierrd punaista suljinta vastapdivaan (ks. sulkimessa oleva nuoli) kunnes sinetti murtuu ja jauhe
vapautuu sulkimesta pulloon.
e Kierrd punainen suljin takaisin alkuperdisasentoonsa, jolloin se on tiiviisti kiinni pullossa.

Jauheen kiyttovalmiiksi saattamine n
e Ravistele pulloa voimakkaasti 10 sekunnin ajan, jotta jauheet sekoittuvat toisiinsa.
e Napauta pullon pohjaa kolmesti jotakin kovaa, vaakatasoista pintaa vasten varmistaaksesi, etti
kaikki jauhe on pullossa eikd sulkimessa ole mitdén.
e Poista punainen suljin.
e Lisdd 64 ml vettd sopivan mittavilineen avulla, jolloin pinta saavuttaa etiketissd olevan viivan.
e Kierrd punainen suljin tiiviisti pulloon ja ravistele voimakkaasti 30 sekunnin ajan.

Pulloadapterin Kiinnittimine n pulloon
e Poista punainen suljin ja punainen rengas pullosta ja heitd ne pois.
e Vie viriton, lapindkyva pulloadapteri pulloon ja korvaa punainen suljin harmaalla, muovista
valmistetulla kierresulkimella.
e Anna lddkevalmisteen seistd 15 minuutin ajan, jotta se saavuttaa lopullisen koostumuksensa.

Kayttovalmiiksi saatettu suspensio on valkoinen/luonnonvaalea/ruskehtava suspensio.
Makeutusaineesta johtuen, se saattaa sisdltdd tummia pilkkuja.

Annoksen mittaaminen
Ruiskun kéyttoohjeet
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Ravistele pulloa 20 sekunnin ajan ennen jokaisen annoksen ottoa.

Avaa pullo painamalla harmaata suljinta alaspdin ja kiertimilli siti vastapdiviin (Kuva 1). Ald
poista sulkimen valkoista osaa.

Tartu ruiskuun ja vie sen kérki adapterin aukosta sisddn (Kuva 2).

Kéénnd pullo ylosalaisin (Kuva 3).

Veda pieni midrd suspensiota ruiskuun vetdmailldi mantda alaspidin (Kuva 4A). Paina sitten mantad
ylospdin poistaaksesi mahdolliset imakuplat (Kuva 4B). Vedi lopuksi méntéé alaspédin sithen
merkkiviivaan saakka, joka vastaa ladkarin maarddamaa millilitraméédrdd (ml). Ménnén litteén levyn
yldpdén tulee olla haluamasi merkkiviivan kohdalla (Kuva 4C).

Kéénni pullo oikeinpdin (Kuva 5A).

Poista ruisku adapterista (Kuva 5B).

Vie ruiskun pdd potilaan suuhun ja paina hitaasti mdntdd annostellaksesi lidkkeen. Suspensio
vapautuu ensin hitaasti ja loppuosa vihin nopeammin, johtuen vidhentyneestd vastuksesta ruiskun
pédssa.

Pese ruisku vedelld ja anna sen kuivua ennen kuin kéytét sitd uudestaan (Kuva 6).

Sulje pullo harmaalla kierresulkimella. Jét4 adapteripaikalleen pulloon.

Huom! On normaalia, ettd punainen muovilevy kelluu suspensiossa kiytdn aikana. Ali yriti poistaa
Sitd.

i
o

Liom] )

Ohjeet suspension antamis eksi nendmahale tkun (NG) tai perkutaanis en endoskooppisen
gastrostomian (PEG) kautta:

Varmista, ettd enteraaliseen ravitsemukseen tarkoitettu letku ei ole tukossa ennen kuin annostelet
ladkkeen.

1. Huuhtele enteraaliletku 5 millilitralla vetta.
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2. Annostele tarvittava miara Pedippi-oraalisuspensiota sopivan mittausvilineen avulla.

3. Huuhtele enteraaliletku 5 millilitralla vetta.

Tama ladkevalmiste on yhteensopiva polyuretaanista ja PVC:std valmistettujen nendmahaletkujen ja
perkutaaniseen endoskooppiseen gastrostomiaan kdytettdvien letkujen kanssa, jotka ovat kooltaan 6
Fr—16 Fr. Pienimpid letkuja (6 Fr) voidaan huuhdella tavallista pienemmalld vesitilavuudella (2 ml)
kaikkein nuorimpien lasten hoidossa, koska télloin nestetilavuuden rajoittamisella voi olla merkitysta.

Kéayttdmiton lAdkevalmiste tai jite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Oresund Pharma ApS
Dronningens Tvargade 9

DK-1302 K&6penhamina
Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

40535

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivimaira: 24.11.2022

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

28.02.2024
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Pedippi 2 mg/ml pulver till oral suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

2 mg/ml: Efter beredning innehaller 1 ml suspension 2 mg omeprazol. Varje fardigberedd flaska (90
ml) innehaller 180 mg omeprazol.

Hjilpdmnen med kind effekt
Varje ml suspension innehéller natriummetylparahydroxibensoat (E219) 2,3 mg, maltitol (E965) 272
mg, natriumbensoat (E211) 5 mg, natrium 17,2 mg och kalium 54,3 mg.

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver till oral suspension

Pulver i lock: Vitt/benvitt/ljusgult pulver.
Pulver i flaska: Vitt/benvitt/ljusgult pulver. Kan innehdlla morka flickar pa grund av sétningsmedlet.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer
Pedippi anvénds for:

Vuxna

Behandling av duodenalsér

Forebyggande mot recidiverande duodenalsar

Behandling av ventrikelsar

Forebyggande mot recidiverande ventrikelséar

Eradikering av Helicobacter pylori (H. pylori) ikombination med Iimplig antibiotikaterapi
vid behandling av peptiska sar

Behandling av NSAID-relaterade ventrikel- och duodenalsér

Forebyggande mot NSAID-relaterade ventrikel- och duodenalsar hos riskpatienter
Behandling av refluxesofagit

Léangtidsbehandling av patienter med Ikt refluxesofagit

Behandling av symtomatisk gastroesofageal refluxsjukdom

Anvindning hos barn

Barn éver I mdnads dlder
e Behandling av refluxesofagit
e Symtomatisk behandling av halsbridnna och sura uppstdtningar vid gastroesofageal
refluxsjukdom.

Barn over 4 ars dlder och ungdomar
I kombination med antibiotika vid behandling av duodenalsar orsakade av H. pylori.
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4.2 Dosering och administreringssétt

Pedippi 2 mg/ml oral suspension &r lamplig for doser pa <15mg. For doser pa 20 mg eller mer dr
Pedippi 4 mg/ml oral suspension ldmplig.

Vuxna

Behandling av duodenalsdr

Rekommenderad dos for patienter med ett aktivt duodenalsar dr Pedippi 20 mg 1 gang dagligen. For
de flesta patienter har saret likt inom tva veckor. Om man inte konstaterat sarlikning under den forsta
behandlingsperioden, ska behandlingen fortsitta ytterligare tva veckor. Hos patienter med svarlikt
duodenalsar rekommenderas Pedippi 40 mg 1 gang dagligen och sarlikning sker vanligtvis inom fyra
veckor.

Forebyggande mot recidiverande duodenalsar

For att forebygga recidiverande duodenalsér hos H. pylori negativa patienter eller ndr det inte &r
mojligt attbli avmed H. pylori, ar den rekommenderade dosen Pedippi 20 mg 1 gang dagligen. Hos
vissa patienter kan 10 mg dagligen vara tillricklig dos. Vid terapisvikt kan dosen okas till 40 mg.

Behandling avventrikelsar

Rekommenderad dos ér Pedippi 20 mg 1 gang dagligen. For de flesta patienter har séret likt inom
fyra veckor. Om man inte konstaterat sarlikning under den forsta behandlingsperioden, ska
behandlingen fortsétta ytterligare fyra veckor. Hos patienter med svarlikt ventrikelsar rekommenderas
Pedippi 40 mg 1 gang dagligen och sarlikning sker vanligtvis inom é&tta veckor.

Férebyggande mot recidiverande ventrikelsdr
For att forebygga recidiv hos patienter med svarlikt ventrikelsér dr den rekommenderade dosen
Pedippi 20 mg 1 gang dagligen. Vid behov kan dosen 6kas till Pedippi 40 mg 1 gang dagligen.

Eradikering av Helicobacter pylovi (H. pylori) vid peptiska sar
For behandling av H. pylori, ska valet av antibiotika goras med avseende pa den individuella
patientens tolerans mot likemedlet. Hansyn ska tas till nationella, regionala och lokala riktlinjer
gillande bakterieresistens och behandlingsriktlinjer.
e Pedippi 20 mg + klaritromycin 500 mg + amoxicillin 1000 mg, tas tillsammans 2 ganger
dagligen under 1 vecka, eller
e Pedippi 20 mg + klaritromycin 250 mg (alternativt 500 mg) + metronidazol 400 mg (eller 500
mg eller tinidazol 500 mg), tas tillsammans 2 ganger dagligen under 1 vecka, eller
e Pedippi 40 mg 1 géng dagligen med bade amoxicillin 500 mg and metronidazol 400 mg (eller
500 mg eller tinidazol 500 mg), 3 ganger dagligen under 1 vecka.
Om patienten efter behandlingen fortfarande dr H. pylori positiv, kan behandlingen upprepas.

Behandling av NSAID-relaterade ventrikel- och duodenalsdr

For behandling av NSAID-relaterade mag- och duodenalsar, dr den rekommenderade dosen Pedippi
20 mg 1 gang dagligen. For de flesta patienter har saret lakt inom fyra veckor. Om man inte
konstaterat sarlikning under den forsta behandlingsperioden, ska behandlingen fortsétta ytterligare
fyra veckor.

Forebyggande mot NSAID-relaterade ventrikel- och duodenalsdr hos riskpatienter

For att forebygga NSAID-relaterade ventrikelsar, duodenalsar hos riskpatienter (> 60 ar, tidigare
forekomst av ventrikel- och duodenalsér, tidigare forekomst av gastrointestinal blodning) &r den
rekommenderade dosen Pedippi 20 mg 1 ging dagligen.

Behandling av refluxesofagit

Rekommenderad dos ér Pedippi 20 mg 1 géng dagligen. For de flesta patienter har likning skett inom
fyra veckor. Om man inte konstaterat fullstindig likning under den forsta behandlingsperioden, ska
behandlingen fortsitta ytterligare fyra veckor.
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Hos patienter med svar esofagit, reckommenderas Pedippi 40 mg 1 gang dagligen och likning sker
vanligtvis inom atta veckor.

Langtidsbehandling av patienter med likt refluxesofagit
For langtidsbehandling av patienter med likt refluxesofagit 4r den rekommenderade dosen Pedippi 10
mg 1 ging dagligen. Vid behov kan dosen dkas till Pedippi 20-40 mg 1 géng dagligen.

Behandling av symtomatisk gastroesofageal refluxsjukdom

Vanlig dos &r Pedippi 20 mg dagligen. Patienter kan fa tillricklig effekt vid 10 mg dagligen och dirfor
ska behandlingen anpassas individuellt. Om symtomen inte gétt tillbaka efter fyra veckors behandling
med Pedippi 20 mg dagligen ska patienten undersokas vidare.

Pediatrisk population

Barn over I manads dlder
Behandling av refluxesofagit
Symtomatisk behandling av halsbrdnna och sura uppstotmingar vid gastroesofageal refluxsjukdom

Doseringsrekommendationen &r enligt foljande™:

Alder Vikt Dosering

1 manad - 1 ars alder - 1 mg/kg en géng dagligen. Doser 6ver 1,5 mg/kg/dag har inte
studerats.

> 1 ars alder 10-20 kg | 10 mg en gang dagligen. Dosen kan vid behov 6kas till 20 mg en
gang dagligen.

> 2 ars alder > 20 kg 20 mg en gang dagligen. Dosen kan vid behov 6kas till 40 mg en
géng dagligen.

* Enstaka doser <2 ml ska inte ges.

** Styrkorna 2 mg/ml och 4 mg/ml dr ekvivalenta med avseende pa buffertkapacitet (samma méngd
buffert per ml). For doser < 15 mg rekommenderas styrkan 2 mg/ml. For att ge tillrdcklig
buffringskapacitet och absorption indikeras styrkan 2 mg/ml till barn i aldern 1 ménad - 1 ar for
administrering upp till 15 mg, samt till barn > 1 ars &lder for administrering av 10 mg. For dosering av
20 mg eller 40 mg dr styrkan 4 mg/ml IAmplig. Styrkan 4 mg/ml &r indikerad for administrering av

20 mg eller 40 mg sa att maximalt 2 doser krévs.

Refluxesofagit
Behandlingstiden &r 4-8 veckor.

Symtomatisk behandling av halsbrdnna och sura uppstotningar vid gastroesofageal refluxsjukdom
Behandlingstiden &r 2—4 veckor. Om symtomkontroll inte uppnatts efter 2—4 veckors behandling ska

patienten undersokas vidare.

Barn over 4 ars alder och ungdomar

Behandling av duodenalsdr orsakade av H. pylori

Vid val av lamplig kombinationsbehandling ska hinsyn tas till nationella, regionala och lokala
riktlinjer gillande bakterieresistens, behandlingslingd (vanligen 7 dagar men ibland upp till 14 dagar),
och anvindning av antibiotika.

Behandlingen ska ske under ledning av en specialistlikare.

Doseringsrekommendationen &r enligt foljande:
Vikt Dosering
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15-30 kg Kombination med tva antibiotika: Pedippi 10 mg, amoxicillin 25 mg/kg
kroppsvikt och klaritromycin 7,5 mg/kg kroppsvikt tas tillsammans tva ganger
dagligen under en vecka

31-40 kg Kombination med tva antibiotika: Pedippi 20 mg, amoxicillin 750 mg och
Klaritromycin 7,5 mg/kg kroppsvikt tas tillsammans tva ganger dagligen under
en vecka

> 40 kg Kombination med tva antibiotika: Pedippi 20 mg, amoxicillin 1 g och

klaritromycin 500 mg tas tillsammans tva gianger daglicen under en vecka.

Speciella patientgrupper

Nedsatt njurfunktion
Dosjustering &r inte nddvéandig for patienter med nedsatt njurfunktion (se avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion
For patienter med nedsatt leverfunktion ska det ricka med en daglig dos pa 10-20 mg (se avsnitt 5.2).

Aldre (>65 dr)
Dosjustering &r inte nddvéandig for dldre patienter (se avsnitt 5.2).

Administreringssétt
Pedippi oral suspension ska tas pa fastande mage, minst 30 minuter fore maltid.

Forsiktighetsatgdirder fore hantering eller administrering av ldkemedlet

Pedippi oral suspension kréver beredning fore oral administrering. Anvisningar om beredning av
likemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

For instruktioner for administrering via nasogastrisk sond (NG) eller perkutan endoskopisk gastrostomi
(PEG), se avsnitt 6.6

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen, substituerade benzimidazoler eller mot nagot hjilpimne
som anges i avsnitt 6.1.

Liksom andra protonpumpshdmmare ska inte omeprazol anvindas tillsammans med nelfinavir (se
avsnitt 4.5).

4.4 Varningar och forsiktighet

Om nagot alarmsymtom upptrader (till exempel markant oavsiktlig viktminskning, upprepade
krakningar, dysfagi, hematemes eller melaena) samtidigt som ett missténkt eller pavisat magsar, ska
malignitet uteslutas eftersom behandling kan dolja symtom och férdréja diagnosen.

Samtidig administrering av atazanavir och protonpumpshdmmare rekommenderas ej (se avsnitt 4.5).
Om kombinationen av atazanavir med en protonpumpshdmmare beddms oundviklig rekommenderas
noggrann klinisk 6vervakning (till exempel viral belastning), i kombination med en 6kning av dosen
atazanavir till 400 mg med 100 mg ritonavir, 20 mg omeprazol bor inte dverskridas.

Omeprazol, liksom alla syrablockerande likemedel, kan reducera absorptionen av vitamin B1o

(cyanokobalamin) pa grund av hypo- eller aklorhydri. Detta ska beaktas hos patienter med reducerade
fettlager eller riskfaktorer for reducerad vitamin B,-absorption som star pa langtidsterapi.

Omeprazol dr en himmare av enzymet CYP2C19. Néar behandling med omeprazol pabdrjas eller
avslutas ska risken for interaktion med likemedel som metaboliseras via CYP2C19 beaktas. En
interaktion mellan clopidogrel och omeprazol har observerats (se avsnitt 4.5). Den kliniska relevansen
av denna interaktion &r oklar. Som en forsiktighetsatgird ska samtidig anvindning av omeprazol och
clopidogrel undvikas.
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Allvarlig hypomagnesemi har rapporterats hos patienter som behandlats med protonpumpshdmmare
sdsom omeprazol. Patienterna hade behandlats under minst tre manader och i de flesta fall under ett ar.
Allvarliga tecken pa hypomagnesemi sdsom utmattning, tetani, delirium, konvulsioner, yrsel och
ventrikuldr arytmi kan férekomma, men symtomen kan komma smygande och kan dirfor forbises. De
flesta patienter med hypomagnesemi forbéttrades efter substitutionsbehandling med magnesium och
genom att avbryta behandlingen med protonpumpshédmmare.

Nér patienter forvantas behandlas med protonpumpshdmmare under lidngre tid eller nir patienter tar
protonpumpshdmmare i kombination med digoxin eller andra likemedel som kan orsaka
hypomagnesemi (t.ex. diuretika) bor magnesiumnivderna métas innan behandling med
protonpumpshdmmare paborjas och foljas under behandlingen.

Protonpumpshdmmare, sérskilt om de anvinds i hdga doser och under Iingre tid (Gver 1 ar), kan leda
till enndgot okad risk for hoft-, handleds- och kotfrakturer, framfor allt hos éldre eller hos patienter
med andra kénda riskfaktorer. Observationella studier tyder pa att protonpumpshdmmare kan dka den
totala risken for frakturer med 10-40%. Denna 6kning kan delvis bero p& andra riskfaktorer. Patienter
med risk for osteoporos ska behandlas enligt géllande kliniska riktlinjer och ett adekvat intag av
vitamin D och kalcium ska tillgodoses.

Allvarliga hudbiverkningar (SCAR), inklusive Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal
nekrolys (TEN), likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) och akut
generaliserad exantematos pustulos (AGEP), vilka kan vara livshotande eller dodliga, har rapporterats
i mycket sdllsynta och sdllsynta fall i samband med omeprazolbehandling.

Nedsatt njurfunktion

Akut tubulointerstitiell nefrit har observerats hos patienter som tar omeprazol och kan intrdffa niar som
helst under behandlingen med omeprazol (se avsnitt 4.8). Akut tubulointerstitiell nefrit kan leda till
njursvikt.

Behandlingen med omeprazol ska avslutas vid misstanke om akut tubulointerstitiell nefrit och lamplig
behandling ska paborjas omedelbart.

Subakut kutan lupus erythematosus (SCLE)

Protonpumpshdmmare ar forknippade med mycket séllsynta fall av SCLE. Om lesioner uppstér,
sdrskilt pd solexponerade hudomraden, och om dessa &tfoljs av artralgi, ska patienten sdka vard snarast
och likaren ska overviga att sétta ut omeprazol. SCLE efter foregadende behandling med en
protonpumpshdmmare kan dka risken for SCLE med andra protonpumpshammare.

Interferens med laboratorietester

Okad kromogranin A (CgA)-niva kan stora undersdkningar for neuroendokrina tumdérer. For att
undvika denna storning ska behandling med omeprazol avbrytas minst fem dagar fore CgA-matningar
(se avsnitt 5.1). Om nivderna av CgA och gastrin inte har atergatt till referensintervallet efter den
forsta mitningen ska méitningarna upprepas 14 dagar efter att behandlingen med
protonpumpshdmmare avbrots.

Vissa barn med kroniska sjukdomar kan behova langtidsbehandling dven om det inte &r att
rekommendera.

Behandling med protonpumpshdmmare kan leda till ennégot 6kad risk for gastrointestinala
infektioner, sdsom Salmonella eller Campylobacter och hos intagna patienter mdjligen dven
Clostridium difficile (se avsnitt 5.1).

Som vid all langtidsbehandling, speciellt vid behandlingsperioder lingre &n 1 ar, ska patienten hallas
under regelbunden kontroll.
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Detta likemedel innehaller 17,2 mg (0,75 mmol) natrium per ml eller 86 mg (3,75 mmol) natrium per
5 ml En dos pd 5 ml motsvarar 4,3% av WHO:s rekommenderade maximala dagliga intag av2 g
natrium for en vuxen.

Detta likemedel innehaller 54,3 mg (1,39 mmol) kalum per ml eller 271,5 mg (6,95 mmol) kalium
per 5 ml. Detta ska beaktas av patienter med nedsatt njurfunktion eller patienter pa en kontrollerad
kaliumdiet.

Detta likemedel mnehaller natriummetylparahydroxibensoat, som kan orsaka allergiska reaktioner
(eventuellt fordrojda).

Detta likemedel innehaller 5 mg natriumbensoat per ml.

Denna produkt innehaller maltitol. Patienter med séllsynta &rftliga tillstindet fruktosintolerans ska inte
ta detta likemedel.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner
Effekter av omeprazol pa andra aktiva substansers farmakokinetik
Aktiva substanser med pH-beroende absorption

Den minskade intragastriska surhetsgraden under behandling med omeprazol kan 6ka eller minska
absorptionen av aktiva substanser med pH-beroende absorption.

Nelfinavir, atazanavir
Plasmanivaerna av nelfinavir och atazanavir minskar vid samtidig administrering av omeprazol.

Samtidig administrering av omeprazol med nelfinavir &r kontraindicerat (se avsnitt 4.3). Samtidig
administrering av omeprazol (40 mg 1 gang dagligen) reducerade exponeringen for nelfinavir i
medeltal med cirka 40% och exponeringen av den farmakologiskt aktiva metaboliten M8 med i
medeltal cirka 75-90%. Interaktionen kan dven bero pa himning av CYP2C19.

Samtidig administrering med atazanavir rekommenderas ej (se avsnitt 4.4). Samtidig administrering av
omeprazol (40 mg 1 gang dagligen) och atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg) till friska frivilliga
resulterade i 75% minskning av atazanavirexponeringen. En 6kning av atazanavirdosen till 400 mg
kompenserade inte for omeprazols inverkan pa exponeringen av atazanavir. Samtidig administrering
av omeprazol (20 mg 1 gang dagligen) med atazanavir 400 mg/ritonavir 100 mg till friska frivilliga
resulterade i cirka 30% minskad exponering av atazanavir jamfort med atazanavir 300 mg/ritonavir

100 mg 1 ging dagligen.

Digoxin

Samtidig behandling av friska frivilliga med omeprazol (20 mg dagligen) och digoxin 6kade
biotillgdngligheten av digoxin med 10%. Digoxintoxicitet ar sallsynt. Forsiktighet ska dock iakttas ndr
omeprazol ges i hoga doser till dldre patienter. Overvakningen av digoxinnivderna ska da utokas.

Clopidogrel

Resultat fran studier pa friska frivilliga har visat farmakokinetisk (PK)/farmakodynamisk (PD)
interaktion mellan klopidogrel (300 mg startdos/75 mg daglig underhéllsdos) och omeprazol (80 mg
dagligen peroralt). Detta resulterade i reducerad exponering av den aktiva metaboliten klopidogrel pé i
medeltal 46% och en maximal himning av (ADP inducerad) aggregation av blodplittar pa i medeltal
16%.

Inkonsistenta data pa de kliniska implikationerna av PK/PD mteraktioner p4 omeprazol i termer av

storre kardiovaskulira effekter har rapporterats fran bdde observationsstudier och kliniska studier. For
sakerhets skull bor samtidig anviandning av omeprazol och klopidogrel undvikas (se avsnitt 4.4).
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Andra aktiva substanser
Absorptionen av posakonazol, erlotinib, ketokonazol och itrakonazol reduceras signifikant och séledes
kan den kliniska effekten forsdmras. For posakonazol och erlotinib ska samtidig anvéndning undvikas.

Aktiva substanser som metaboliseras av CYP2CI 9

Omeprazol dr en mattlig himmare av CYP2C19, det viktigaste omeprazol-metaboliserande enzymet.
Dérfor kan metabolismen av samtidigt intag av likemedel som ocks& metaboliseras av CYP2C19
minska och den systemiska exponeringen for dessa likemedel 6ka. Exempel pé sadana likemedel ar
R-warfarin och andra vitamin K antagonister, cilostazol, diazepam och fenytoin.

Cilostazol
Omeprazol, givet i doser om 40 mg till friska frivilliga i en cross-over studie, dkade Cyax respektive

AUC for cilostazol med 18% respektive 26%, och for en av dess aktiva metaboliter med 29%
respektive 69%.

Fenytoin

Kontroll av plasmakoncentrationen av fenytoin rekommenderas under de forsta tva veckorna efter
inledd omeprazolbehandling och, om justering av fenytoindosen gors, ska kontroll och ytterligare
dosjustering goras efter avslutad omeprazolbehandling.

Okdnd mekanism

Sakvinavir
Samtidig administrering av omeprazol med sakvinavir/ritonavir resulterade i 6kade plasmanivaer upp
till 70% for sakvinavir, associerat med god tolerabilitet hos HI'V -infekterade patienter.

Takrolimus

Samtidig administration av omeprazol kan ge 6kade serumnivder av takrolimus. En forstérkt
monitorering av takrolimuskoncentrationen samt renal funktion (kreatininclearance) ska utforas, och
doseringen av takrolimus ska justeras vid behov.

Metotrexat

Nér metotrexat ges tillsammans med protonpumpshdmmare har metotrexatnivaerna rapporterats 6ka
hos vissa patienter. Vid administrering av hdga doser metotrexat kan ett tillfélligt uppehall i
omeprazolbehandlingen behdva Gvervigas.

Effekter av andra aktiva substanser pa omeprazols farmakokinetik

Hdmmare av CYP2C19 och/eller CYP3A44

Eftersom omeprazol metaboliseras av CYP2C19 och CYP3A4 kan aktiva substanser som man vet
hiammar CYP2C19 eller CYP3A4 (sdsom klaritromycin och vorikonazol) leda till 6kade
plasmakoncentrationer av omeprazol genom att minska hastigheten med vilkken omeprazol
metaboliseras. Samtidig behandling med vorikonazol resulterade i mer dn en fordubbling av
omeprazolexponeringen. Eftersom hoga doser av omeprazol har tolererats vl behdver vanligen ingen
justering av dosen omeprazol goras. Dosjustering ska dock 6vervégas hos patienter med svart nedsatt
leverfunktion och om langtidsbehandling kravs.

Inducerare av CYP2CI9 och/eller CYP3A44

Aktiva substanser som man vet inducerar CYP2C19 eller CYP3A4 eller bdda (sdsom rifampicin och
johannesort) kan ge minskade plasmakoncentrationer av omeprazol genom att metabolismen av
omeprazol okar.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Resultat fran tre prospektiva epidemiologiska studier (mer 4n 1000 exponerade) tyder inte pa skadliga
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effekter av omeprazol pé graviditeten eller pa fostrets/det nyfodda barnets hédlsa. Omeprazol kan
anvéndas under graviditet.

Amning
Omeprazol passerar dver 1 brostmjolk, men det r inte troligt att barnet paverkas vid terapeutiska
doser.

Fertilitet
Djurstudier med den racemiska blandningen, givet via oral administrering tyder inte pa nigra effekter
pa fertiliteten.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvéinda maskiner

Pedippi paverkar sannolikt inte formégan att kora bil eller anvéinda maskiner. Biverkningar sasom
yrsel och synstérningar kan forekomma (se avsnitt 4.8). Patienter som far denna paverkan ska inte
kora bil eller hantera maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattande sikerhetsprofil

De vanligaste biverkningarna (1-10% av patienterna) ar huvudvirk, magsmirtor, forstoppning, diarré,
gasbildning och illaméende/krakningar.

Allvarliga hudbiverkningar (SCAR), inklusive Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal
nekrolys (TEN), likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) och akut
generaliserad exantemat6s pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med omeprazolbehandling (se
avsnitt 4.4).

Tabell 6ver biverkningar

Foljande biverkningar har identifierats eller missténkts vid kliniska provningar eller efter att
omeprazol kom ut pd marknaden. Inga biverkningar ar dosrelaterade. Biverkningarna som listas nedan
har klassificerats efter frekvens och organsystem. Frekvenskategorier definieras pa foljande satt:
Mycket vanliga (> 1/10), Vanliga (> 1/100 till < 1/10), Mindre vanliga (> 1/1000 till < 1/100),
Séllsynta (> 1/10 000 till < 1/1000), Mycket séllsynta (< 1/10 000), ingen kind frekvens (kan inte
berédknas fran tillgingliga data).

Organsystem/fre kvens | Biverkning

Blodet och lymfsys temet

Sallsynta: Leukopeni, trombocytopeni

Mycket sillsynta: Agranulocytos, pancytopeni

Immuns ys te met

Sallsynta: Overkinslighetsreaktioner sdsom feber, angioddem och anafylaktisk
reaktion/chock

Metabolism och Nutrition

Sallsynta: Hyponatremi

Ingen kéind frekvens: Hypomagnesemi; svar hypomagnesemi kan resultera i hypokalcemi.
Hypomagnesemi kan ocksa associeras med hypokalemi.

Psykiska storningar

Mindre vanliga: Somnbesvir

Sallsynta: Agitation, forvirring, depression

Mycket sillsynta: Aggression, hallucinationer

Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga: Huvudvark

Mindre vanliga: Yrsel, parestesier, dasighet

Sallsynta: Smakforandringar

Ogon
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Sallsynta: | Dimsyn

Oron och balansorgan

Mindre vanliga: | Vertigo

Andningsvigar, brostkorg och mediastinum

Séllsynta: | Bronkospasm

Magtarmkanalen

Vanliga: Buksmiértor, forstoppning, diarré, gasbildning, illamaende/krakningar,
funduskortelpolyper (godartade)

Sallsynta: Muntorrhet, stomatit, gastrointestinal candida

Ingen kénd frekvens: Mikroskopisk kolit

Lever och gallviagar

Mindre vanliga: Okade leverenzymer

Séllsynta: Hepatit med eller utan gulsot

Mycket sillsynta: Leversvikt, encefalopati hos leversjuka patienter

Hud och subkutan vivnad

Mindre vanliga: Dermatit, klada, hudutslag, urtikaria

Sallsynta: Haravfall, fotosensibilitet, akut generaliserad exantematds pustulos
(AGEP), likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS)

Mycket sillsynta: Erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys (TEN)

Ingen kind frekvens: Subakut kutan lupus erythematosus (se avsnitt 4.4)

Mus kuloskeletala s ystemet och bindviv

Mindre vanliga: Hoft-, handleds- eller ryggradsfrakturer

Sallsynta: Artralgi, myalgi

Mycket sillsynta: Muskeltrotthet

Njurar och urinvigar

Sallsynta: | Tubulointerstitiell nefrit (med eventuell progression till njursvikt)

Reproduktionsorgan och brostkortel

Mycket sdllsynta: | Gynekomasti

Allménna symtom och/eller symtom vid adminis treringsstillet

Mindre vanliga: Sjukdomskénsla, perifera 6dem

Sallsynta: Okad svettning

Pediatrisk population

Sakerheten med omeprazol har undersokts hos totalt 310 barn, i ldern O till 16 &r, med syrarelaterade
sjukdomar. Det finns begrinsad lingtidsdata avseende sékerhet fran 46 barn som erhdll
underhéllsbehandling med omeprazol under en klinisk studie for svar erosiv esofagit 1 upp till

749 dagar. Biverkningsprofilen var generellt densamma som for vuxna under sévél korttids- som
langtidsbehandling. Det finns inga ldngtidsdata gillande effekterna av omeprazolbehandling pa
pubertet och tillvaxt.

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvirdspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via:

Webbplats: www.fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering
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Det finns begrinsat med information om effekterna av dverdosering med omeprazol. I litteraturen har
doser upp till 560 mg beskrivits och det finns enstaka rapporter pa oral singeldos pa upp till 2400 mg
omeprazol (120 ganger den vanliga rekommenderade kliniska dosen). Illaméende, krdkningar, yrsel,
magsmirtor, diarré och huvudvirk har rapporterats. Aven apati, depression och forvirring har
beskrivits ienstaka fall.

Symtomen som har beskrivits har varit dvergadende, och inga allvarliga fall har rapporterats.
Utsondringshastigheten var ofordndrad (forsta gradens kinetik) med 6kade doser. Om behandling
krdvs ska den vara symtomatisk.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid syrarelaterade symtom, protonpumpshdmmare, ATC-kod:
A02BCO01

Verkningsmekanism

Omeprazol ir ett racemat av tvd enantiomerer som himmar syrasekretionen i ventrikeln genom en
maélstyrd verkningsmekanism och hdmmar specifikt syrapumpen i parietalcellen. Det ger en snabb
nséttande effekt och effekten pé syrasekretionen dr reversibel vid daglig administration.

Omeprazol dr en svag bas som koncentreras och omvandlas till aktiv form i den mycket sura miljén 1

parietalcellens sekretoriska kanaler, dir den haimmar enzymet HTK T-ATPas — syrapumpen. Effekten
av det sista steget i syrasekretionsprocessen dr dosberoende och ger mycket effektiv himning av sévél
basal som stimulerad syrasekretion, oberoende av stimuleringstyp.

Farmakodynamiska effekter
Alla pavisade farmakodynamiska effekter harror frdn omeprazols effekt pé syrasekretionen.

Effekt pa magsyrasekretionen

Oral administrering av omeprazol 1 gdng dagligen ger snabb och effektiv himning av
magsyrasekretionen bade under dagen och natten. Maximal effekt uppnéds inom 4 dagars behandling.
Med omeprazol 20 mg blir surhetsgraden i magsaften métt 6ver 24 timmar hos duodenalsarspatienter
reducerad med i medeltal 80%, och minskningen av pentagastrinstimulerad saltsyraproduktion ar
ungefir 70%, 24 timmar efter dosering.

Oral administrering av omeprazol 20 mg bibehéller ett pH vérde i magsidcken pd >3 som ett
medelvéirde i 17 av 24 timmar hos duodenalsarspatienter.

Som en konsekvens av minskad syrasekretion och ldgre intragastrisk surhetsgrad,
reducerar/normaliserar omeprazol syraexponeringen av esofagus hos patienter med gastroesofageal
refluxsjukdom. Denna effekt &r dosberoende.

Hamningen av syrasekretionen ér korrelerad till ytan under plasmakoncentrationskurvan (AUC), och
mte till den aktuella plasmakoncentrationen av omeprazol.

Ingen takyfylaxi har pavisats under behandling med omeprazol.

Effektpa H. pylori

H. pylori associerat med peptiska magsér, inkluderat duodenal- och ventrikelsér. H. pylori ar den
viktigaste orsakentill gastrit. H. pylori ér tillsammans med magsyra den viktigaste orsaken till att
utveckla peptiska magsar. H. pylori dr den viktigaste orsaken till att utveckla atrofisk gastrit vilket
mojligen kan ge en dkad risk att utveckla magcancer.

Eradikering av H. pylori med omeprazol och antimikrobiella likemedel ger likning och
langtidsremission av peptiskt magsér.
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Dubbelkombinationer har testats och funnits vara mindre effektiva dr trippelkombinationer. De kan
dock dvervigas i fall da kdnd dverkédnslighet utesluter anvindningen av samtliga trippelkombinationer.

Andra effekter relaterade till syrahdmningen

Vid langtidsbehandling har en ndgot 6kad frekvens av glandulidra cystor i ventrikeln rapporterats.
Dessa fordandringar &r fysiologiska och en konsekvens av uttalad hdmning av syrasekretionen. De dr
godartade och synes vara reversibla.

Minskad surhetsgrad i magen oavsett orsak, inklusive anvdndning av protonpumpshdmmare, okar
frekvensen av magbakterier som normalt finns i mage-tarm. Behandling med syrareducerande
lakemedel kan leda till ennagot 6kad risk for gastrointestinala infektioner, sisom Salmonella och
Campylobacter och hos intagna patienter mojligen dven Clostridium difficile.

Under behandling med sekretionshammande likemedel 6kar gastrin i serum som svar pa den
minskade syrasekretionen. Dessutom 6kar CgA pa grund av en sidnkt gastrisk surhetsgrad. Den 6kade
CgA-nivan kan stora undersokningar for neuroendokrina tumdrer.

Tillgdngliga publicerade data tyder pa att behandling med protonpumphdmmare ska avbrytas mellan 5
dagar och 2 veckor fore CgA-méitningar. Detta gor det mdjligt for CgA-nivaerna, som kan vara falskt
forhojda efter PPI-behandling, att aterga till referensintervallet.

Ett 6kat antal ECL celler, troligtvis relaterade till 6kad nivd av serumgastrin, har observerats hos vissa

patienter (bade barn och vuxna) under langtidsbehandling med omeprazol. Dessa fynd har bedomts
sakna klinisk relevans.

Pediatrisk population

I enicke-kontrollerad studie pé barn (fran 1 till 16 ars dlder) med svér refluxesofagit, har omeprazol i
doser mellan 0,7 och 1,4 mg/kg forbéttrat tillstdndet 1 90% av fallen och markant minskat
refluxsymtomen. I en singel-blind studie, blev barni aldrarna 0—24 ménader med kliniskt
diagnostiserad gastroesofageal refluxsjukdom behandlade med 0,5, 1,0 eller 1,5 mg omeprazol/kg.
Antalet tillfallen med krakning/uppstotning minskade med 50% efter 8 veckors behandling oavsett
dosering.

Eradikering av H. pylori hos barn

En randomiserad, dubbel-blind klinisk studie (Héliot-studien) har fastslagit att omeprazol i
kombination med tva antibiotika (amoxicillin och klaritromycin) &r effektivt och sékert vid behandling
av H. pylori-infektion hos barn fran 4 ars alder och uppat med gastrit: H. pylori eradikerings grad:
74,2% (23/31 patienter) med omeprazol + amoxicillin + klaritromycin jamfort med 9,4% (3/32
patienter) med amoxicillin + klaritromycin. Déremot kunde ingen klinisk nytta géllande dyspeptiska
symtom visas. Denna studie ger ingen information géllande barn yngre &n 4 &r.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Omeprazol dr syralabilt och darfér administreras Pedippi oral suspension som en buffrad suspension.
Bufferten skyddar omeprazol fran syranedbrytning, vilket underlittar absorptionen. Absorptionen av
omeprazol dr snabb och maximala plasmanivder nds inom ca 30 minuter efter administrering.
Absorptionen av omeprazol sker i tunntarmen och &r vanligtvis avshutad inom 3—6 timmar. I en
biotillgdnglighetsstudie minskade administrering med mat (mjolk) absorptionsgraden med cirka 20%.
Den systemiska biotillgingligheten vid oral singeldos av omeprazol ar cirka 40%. Efter upprepad
administrering, en gang dagligen, okar biotillgdngligheten till cirka 60%.

Distribution

Distributionsvolymen hos friska forsokspersoner ér cirka 0,3 kg kroppsvikt. Omeprazol &r
proteinbundet till 97%.
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Metabolism

Omeprazol metaboliseras fullstindigt av cytokrom P450 systemet (CYP). Huvuddelen av dess
metabolism &r beroende av det polymorfa CYP2C19 som ansvarar for formationen av
hydroxyomeprazol som &r huvudmetaboliten i plasma. Den aterstdende delen dr beroende av en annan
isoform, CYP3A4, som ansvarar for formationen av omeprazolsulfon. Som en konsekvens av hog
affinitet mellan omeprazol och CYP2C19, dr kompetetiv himning mdjlig, samt metaboliska
lakemedelsinteraktioner med andra substrat for CYP2C19. Pa grund av lag affinitet till CYP3A4 ér det
dock inte majligt att omeprazol himmar metabolismen for andra CYP3A4-substrat. Omeprazol saknar
dessutom himmande effekt pd de huvudsakliga CYP-enzymen.

Ungefir 3% av den kaukasiska populationen och 15-20% av asiatiska populationer saknar enzymet
CYP2C19 och kallas Iangsamma metaboliserare. Sannolikt katalyseras metabolismen av omeprazol for
dessa patienter i huvudsak av CYP3A4. Efter upprepad dosering 1 gdng dagligen av 20 mg omeprazol,
var medelvirdet av AUC 5-10 ganger hogre hos langsamma metaboliserare jaimfort med patienter som
har enzymet CYP2C19 (snabba metaboliserare). Medelvardet var ocksa 3—5 génger hogre vid
plasmakoncentrationens toppar. Resultaten paverkar inte doseringen av omeprazol.

Eliminering

Halveringstiden i plasma for omeprazol &r vanligtvis kortare dn 1 timme bédde efter singeldos och efter
upprepad dosering 1 gang dagligen. Omeprazol elimineras fullstindigt fran plasma mellan 2
doseringar och det finns ingen tendens till ackumulering vid dosering 1 gdng dagligen. Nistan 80% av
en peroral dos omeprazol utsondras som metaboliter via urinen och resterande i faeces, framfor allt
fran gallsekretion.

Linjaritet/icke-linjéritet

AUC for omeprazol kar vid upprepad dosering. Okningen #r dosberoende och resulterar i ett icke
linjart dos-AUC-forhallande vid upprepad dosering. Tids- och dosberoendet beror pa en minskad
forsta passage-metabolism och systemiskt clearance, vikket formodligen orsakas av att omeprazol
och/eller dess metaboliter (till exempel sulfonen) hdmmar enzymet CYP2C19. Inga metaboliter
paverkar magsyrasekretionen.

Speciella patientgrupper

Nedsatt leverfunktion

Metabolismen av omeprazol hos patienter med nedsatt leverfunktion ar férsdmrad, vilket resulterar i
en okning av AUC. Det finns ingen tendens till att omeprazol ackumuleras vid dosering 1 gang
dagligen.

Nedsatt njurfunktion
Farmakokinetiken av omeprazol, inkluderat systemisk biotillgéinglighet och elimination, &r oférdndrad
hos patienter med nedsatt njurfunktion.

Aldre
Metabolismen av omeprazol dr nagot reducerad hos dldre patienter (75—79 ars alder).

Pediatrisk population

Vid behandling med rekommenderade doser till barn fran 1 ars alder forefaller erhdlina
plasmakoncentrationer likna de som erhélls hos vuxna. Hos barn under 6 ménaders élder &r clearance
av omeprazol lagt pa grund av bristande férmédga att metabolisera omeprazol.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter
ECL-cellshyperplasi och karcinoider i ventrikeln har observerats i langtidsstudier hos réattor som har

behandlats med omeprazol. Dessa effekter ér ett resultat av uttalad hypergastrinemi sekundért till
minskad syraproduktion. Liknande resultat har man fatt vid behandling av H,-receptor antagonister,
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protonpumpshdmmare och efter partiell fundektomi. Foljaktligen &rinte dessa effekter en direkt effekt
av ett individuellt likemedel.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Natriumvatekarbonat (E500)

Kaliumvétekarbonat (E501)

Natriumalginat (E401)

Maltitol (E965)

Mannitol (E421)

Sukralos (E955)

Xantangummi (E415)

Naturlig vanilsmak som innehaller maltodextrin (majs), kiseldioxid (E551) och vegetabiliska oljor
Naturlig mintsmak som innehéller gummi arabicum/akaciagummi (E414) och pulegon
Titandioxid (E171)

Natriumbensoat (E211)

Natriummetylparahydroxibensoat (E219)

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Pulver till oral suspension: 2 ar.
Férdigberedd suspension: 28 dagar.

Den fardigberedda suspensionen ska forvaras i kylskap (2°C - 8°C). Forvaras i originalférpackningen.
Ljuskénsligt. Tillslut flaskan vil. Suspensionen kan forvaras vid hogst 25°C i upp till 2 dagar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvis ningar

Pulver till oral suspension: Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i den ursprungliga foliepasen.
Ljuskénsligt. Fuktkinsligt.
Forvaringsanvisningar for likemedlet efter beredning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Bérnstensfargad plastflaska (PET) med pulver forsedd med ett rétt polypropen (PP) lock som
innehéller pulver, allt inneslutet i en aluminiumfoliepése.

Varije flaska innehaller 47 g pulver for oral suspension. Efter beredning innehéller flaskan 90 ml oral
suspension, varav 75 ml dr avsedd for dosering och administrering.

Varje forpackning innehéller ocksé en ogenomskinlig PP oral doseringsspruta (5 ml, graderad vid
varje 1 ml och 0,1 ml) med vit HDPE-kolvsting, farglos, genomskinlig LDPE-flaskadapter och gratt
PP-ersittningslock.

Forpackning: 1 eller 2 flaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
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Det rekommenderas att en farmaceut bereder Pedippi innan det ges ut till patienten.

Beredning av suspensionen och uppmiitning av dosen

Behéllaren bestar av tva separerade fack som innehéller pulver, etti locket och ett i flaskan. De tva
pulvren maste forst kombineras och ska sedan blandas och I6sas i vatten. En rod blandningsskiva
kommer att falla ner i likemedlet for atthjdlpa till att blanda pulvren och dven blanda suspensionen efter
tillsats av vattnet. Den ska ligga kvar i flaskan. Det réda locket ersétts av ett gratt lock efter beredning.

Instruktioner for beredning av suspensionen
Hdllihop pulvret i locket och pulvret flaskan
e Skaka flaskan i 10 sekunder for att lossa pulvret.
e Vrid det roda locket moturs tills forseglingen bryts (se pilen pé locket), sa att pulvret slipps ut
frén det roda locket ned i flaskan.
e Vrid tillbaka det roda locket till ursprungspositionen och se till att det roda locket dr ordentligt
fastsatt pa flaskan.

Beredning av l6sningen

e Skaka flaskan kraftigt i tio sekunder for att blanda pulvren.

e Knacka flaskans botten tre ganger mot en hard horisontell yta for att sékerstélla att allt pulver
finns 1 flaskan och inget &r kvar i locket.

e Tabort det roda locket fran flaskan.

o Tillsdtt 64 ml vatten, genom att anvinda en lamplig métanordning, upp till strecket pa etiketten.

o Sitttillbaka detroda locket och sékerstéll att det dr ordentligt fastsatt pa flaskan. Skaka kraftigt
1 30 sekunder.

Sdtt in flaskadapter
e Tabort det roda locket och den réda ringen. Sling det réda locket och ringen.
e Sitt i den farglosa, genomskinliga flaskadaptern och ersétt det roda locket med det gra
plastskruvlocket.

e Latstd i femton minuter for att produkten ska na sin slutliga konsistens.

Den beredda suspensionen kommer att vara en vit/benvit/brunaktig suspension. Den kan innehalla
morka fldckar pa grund av sotningsmedlet.

Uppmitning av dosen
Instruktioner for anvindning av sprutan
1. Skaka flaskan 120 sekunder direkt fore varje anvindning
Oppna flaskan genom att trycka ned det gra locket och vrida det moturs (Figur 1). Ta inte bort
den vita lockdelen.

3. Tasprutan och sdtt in den i adapterdppningen (Figur 2).

4. Vind flaskan upp och ner (Figur 3).

5. Fyll sprutan med en liten méngd suspension genom att dra ned kolvstdngen (Figur 4A). Tryck
sedan kolvstangen uppat for att ta bort eventuella bubblor (Figur 4B). Dra slutligen ned
kolvsténgen till graderingsmérket som motsvarar den miangd i milliliter (ml) som din likare har
ordinerat. Den 6vre plana kanten pa kolvstangen ska varai linje med graderingsmérket du méter
till (Figur 4C).

6. Vind flaskan at rétt hall (Figur 5A).

7. Tabort sprutan frén adaptern (Figur 5B).

8. Sitt in sprutans spets i patientens mun och tryck lingsamt tillbaka kolvstingen for att
administrera likemedlet. Suspensionen kommer att slippas ut lingsamt men den sista delen
kommer att sldppas snabbare pé grund av minskat motstdnd i sprutans spets.

9. Tvitta sprutan med vatten och lat den torka innan du anvdnder den igen (Figur 6).

10. Sting flaskan med det gré plastskruvlocket - limna flaskadaptern kvar i flaskan.

OBS: Det dr normalt att ha den réda plastskivan i suspensionen under anvindning; forsok inte ta

bort den.
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Instruktioner for adminis trering via nasogastrisk sond (NG) eller perkutan e ndoskopisk
gastrostomi (PEG):
Se till att den enterala matningssonden &r fri fran obstruktion fore administrering,
1. Spola den enterala sonden med 5 ml vatten.
2. Administrera den nddviandiga dosen av Pedippi oral suspension med en [implig méatanordning.
3. Spola den enterala sonden med 5 ml vatten.

Denna produkt dr kompatibel for anvandning med polyuretan och PV C nasogastriska sonder (NG) och
sonder for perkutan endoskopisk gastrostomi (PEG) i storlek 6 Fr till 16 Fr. For sonder med minsta
diameter (6 Fr) kan en mindre spolvolym pa 2 ml anvindas for att stédja anvindningen hos mycket
sma barn dir begransning av vétskeintaget kan vara av relevans.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Oresund Pharma ApS

Dronningens Tveaergade 9

DK-1302 K&penhamn

Danmark

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

40535

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 24.11.2022

31



10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

28.02.2024
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