SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Pedippi 2 mg/ml mixtaruduft, dreifa

2. INNIHALDSLYSING

2 mg/ml: Eftir bléndun inniheldur hver ml af mixtaru 2 mg af émeprazdli. Hvert glas med tilbuinni
bléndu (90 ml) inniheldur 180 mg af meprazoli.

Hjéalparefni med pekkta verkun
Hver ml af mixtaru inniheldur 2,3 mg af natriummetyl-p-hydroxybensdati (E219), 272 mg af maltitdli
(E965), 5 mg af natriumbensoati (E211), 17,2 mg af natrium og 54,3 mg af kalium.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtaruduft, dreifa.

Mixtaruduft i loki: hvitt / beinhvitt / litillega gult mixtaruduft.

Mixtaruduft i glasi: hvitt / beinhvitt / litillega gult mixtaruduft. Getur innihaldid litil dokk korn vegna
setuefna.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Abendingar fyrir Pedippi mixtaruduft, dreifu eru:

Fulloronir:

e Til ad koma i veg fyrir endurkomu skeifugarnarsara
o Langvarandi medferd hja sjuklingum med bakflaedisvelindabolgu sem hefur leeknast
e Medferd vid einkennum maga-vélinda-bakflaedissjukdoms.

Born:

Born eldri en 1 manadar

o Meoferd vid bakflaedisvélindabolgu
o Medferd vid einkennum brjéstsvida og suru bakflaedi vegna maga- og
vélindabakflaedissjukdoms

4.2 Skammtar og lyfjagjof

R&dlagour hdmarksskammtur af Pedippi er 15 mg & dag. Adrir styrkleikar og lyfjaform geetu
verio faanleg fyrir haerri skammta af 6meprazoli.

Til ad koma 7 veg fyrir endurkomu skeifugarnarsara

Til ad koma i veg fyrir endurkomu skeifugarnarsara i H. pylori neikvaeedum sjuklingum eda hja
sjuklingum par sem uppreeting H. pylori er ekki moguleg er radlagdur skammtur Pedippi 20 mg einu
sinni 4 sélarhring. Hja sumum sjuklingum getur verid ad 10 mg skammtur dugi. Ef medferdin virkar
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ekki, ma steekka skammtinn i 40 mg.

Langvarandi medferd hja sjuklingum med bakflaedisvélindabdlgu sem hefur leeknast

{ langvarandi medferd hja sjuklingum med bakflaedisvélindabdlgu sem hefur leeknast er radlagdur
skammtur Pedippi 10 mg einu sinni 4 sélarhring. Ef porf er a ma steekka skammtinn i Pedippi 20-40
mg einu sinni a so6larhring.

Medferd vid einkennum maga-vélinda-bakflaedissjukdoms

Radlagour skammtur er Pedippi 20 mg a sélarhring. Hugsanlegt er ad sjuklingar svari naegjanlega vel
vid 10 mg a solarhring, pvi skal hafa i huga ad adlaga skammta einstaklingsbundid. Ef ekki hefur
nadst stjorn a einkennum eftir fjogurra vikna medferd med Pedippi 20 mg 4 solarhring er meelt med
frekari rannsoknum.

Born
Born eldri en 1 manadar

Medferd vid bakfledisvélindabdlgu
Medferd vid einkennum brjéstsvida og suru bakfleedi vegna maga- og vélindabakflaedissjukdoms

Radlagdir skammtar eru eftirfarandi*:

Aldur Pyngd Skammtar
> 1 manadar >5till< | 1 mg/kg einu sinni & sélarhring upp ad hamarkil0 mg einu
10 kg sinni & solahring. Skammtar sem eru steerri en
1,5 mg/kg/sélarhring hafa ekki verid rannsakadir.
> 1 ars** 10-20 kg | 10 mg einu sinni a solarhring. Steekka ma skammtinn i 20
mg einu sinni 4 sélarhring ef porf er 4.

*Ekki & ad nota skammta sem eru <2 ml

** Pedippi ma nota hja sjuklingum til ad gefa allt ad 15 mg af 6meprazéli & dag til ad tryggja negilega
buffrunargetu og frasog. Onnur lyfjaform 6meprazols eru faanleg ef gefa parf heerri skammta af
Omeprazoli.

Bakfleedisvélindabolga: Medferdarlengd er 4-8 vikur.

Medferd vid einkennum brjéstsvida og suru bakflaedi vegna maga- og vélindabakfleedissjukdoms:
Medferdarlengd er 2-4 vikur. Ef ekki hefur nadst stjorn a einkennum eftir 2-4 vikur skal rannsaka
sjuklinginn frekar.

Sérstakir sjuklingahdpar
Skert nyrnastarfsemi
EkKi parf ad breyta skammti hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi
Ekki parf ad breyta skammti hjé sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Aldradir (>65 dra)
Ekki parf ad breyta skommtum hja 6ldrudum (sja kafla 5.2).

Lyfjagjof:
Pedippi & ad taka & fastandi maga a.m.k. 30 min. fyrir maltio.

Til ad audvelda gjof lyfsins til ungbarna er mégulegt ad gefa pad med litlu magni af mjolk (ekki meira
en 10-15 ml).
Varudarradstafanir sem parf ad gera adur en lyfid er medhéndlad eda gefio

Omeprazol mixtaruduft, dreifu parf ad blanda fyrir inntoku. Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um bléndun
lyfsins fyrir gjof.



Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um lyfjagjof med sondu um nef (nasogastric (NG)) eda magaraufun um
hid med hjalp speglunar (percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG)).

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu, atskiptum (substituted) benzimidazélum eda einhverju hjalparefnanna sem
talin eru upp i kafla 6.1.
Likt og 4 vid um adra proténpumpuhemla ma ekki nota 6meprazol samhlida nelfinaviri (sja kafla 4.5).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ef eitt eda fleiri af eftirfarandi alvarlegum einkennum eru til stadar (t.d. verulegt pyngdartap, sem ekki
er rddgert, endurtekin uppkost, kyngingartregda, bléduppkast eda svartar haegdir) og magasar eda
grunur er um slikt, skal utiloka illkynja sjukdém par sem medferd getur dregid ar einkennum og tafid
sjukdémsgreiningu.

Samhlidanotkun atazanavirs og proténpumpuhemla er ekki radlogo (sja kafla 4.5). Ef samhlidanotkun
atazanavirs og prétonpumpuhemils er 6hjakvaemileg er malt med nakvaemu Klinisku eftirliti (t.d.
meling 4 veirumagni) jafnframt skammtaaukningu atazanavirs i 400 mg asamt 100 mg af ritonaviri;
ekki skal gefa sterri skammta af omeprazoli en 20 mg.

Likt og vid & um 6ll syruhamlandi lyf getur émeprazdl dregid Ur frasogi Bi-vitamins
(cyanocobalamins) vegna saltsyruskorts eda saltsyruleysis. Hafa skal petta i huga hja sjaklingum a
langtimamedferd med minnkadan B12-vitaminforda i likamanum eda med ahattupaetti fyrir minnkudu
frasogi B12-vitamins.

Omeprazol er hemill 4 CYP2C19. begar medferd med 6meprazoli hefst eda henni lykur skal hafa i
huga moguleikann a milliverkunum vid lyf sem umbrotna fyrir tilstilli CYP2C19. Vitad er ad
milliverkanir eiga sér stad milli clopidogrels og 6meprazéls (sja kafla 4.5). Kliniskt mikilveegi pessa er
ekki pekkt. Sem vartdarradstofun er ekki meelt med samhlidanotkun émeprazols og clopidogrels.

Greint hefur verid fra verulegri bl6dmagnesiumlakkun hja sjuklingum sem hafa fengio medferd med
préténpumpuhemlum eins og omeprazéli i a.m.k. prja manudi og i flestum tilvikum eitt ar. Alvarleg
einkenni bl6dmagnesiumlakkunar svo sem preyta, kalkkrampi (tetany), 6rad, krampar, sundl og
hjartslattartruflanir i sleglum geta komid fram, en i upphafi er haetta 4 ad pau greinist ekki vegna pess
ad pau geta verid lumsk. Hja flestum sjaklingum sem hafa ordid fyrir ahrifum gekk
bl6dmagnesiumlakkunin til baka eftir ad magnesiumuppbdt var gefin og medferdinni med
préténpumpuhemlinum heett.

Hja sjuklingum sem bdist er vid ad verdi a langvinnri medferd eda sem taka protdnpumpuhemla med
digoxini eda lyfjum sem geta valdid bl6dmagnesiumlakkun (t.d. pvagrasilyfjum), skal
heilbrigdisstarfsfolk ihuga ad mala magnesiumgildi 40ur en medferd med préténpumpuhemli er hafin
og reglulega medan a4 medferdinni stendur.

Protonpumpuhemlar, einkum ef peir eru notadir i stérum skommtum og i langan tima (>1 ar), geta
valdid dalitid aukinni heettu 4 beinbrotum i mjédm, ulInlid og hrygg, adallega hja cldrudum eda pegar
adrir pekktir ahaettupeettir eru til stadar. Ahorfsrannsoknir gefa til kynna ad prétonpumpuhemlar geta
aukio heildarahettu a beinbroti um 10-40%. Eitthvad af pessari auknu ahettu geeti verid vegna annarra
ahattupatta. Sjuklingar sem eru i heettu 4 ad fa beinpynningu attu ad f& medferd i samreemi vid
naverandi kliniskar leidbeiningar og &ttu ad taka inn nagilegt magn af D vitamini og kalsium.

Alvarlegar aukaverkanir i hid (SCAR), par & medal Stevens-Johnson heilkenni (SJS),
hadpekjudrepslos (TEN), lyfjavidbrogd med raudkyrningafjolgun og altekum einkennum (DRESS) og
brad utbreidd graftarutpot (AGEP), sem geta verid lifshattulegar eda banvaenar, koma érsjaldan fyrir
eda eru mjog sjaldgeefar, i tengslum vid medferd med 6meprazoli.



Skert nyrnastarfsemi

Brad millivefsnyrnabdlga (e. acute tubulointerstitial nephritis (TIN)) hefur komid fram hja sjuklingum
sem taka Omeprazol og getur komid fram & hvada stigi sem er i medferd med 6meprazoli (sja kafla
4.8). Brad millivefsnyrnabolga getur &gerst og valdid nyrnabilun.

Heetta skal notkun émeprazoéls ef grunur er um brada millivefsnyrnabo6lgu og hefja skal strax
videigandi medferd.

Medalbradur hudhellurodi (subacute cutaneous lupus erythematosus (SCLE))

Protonpumpuhemlar tengjast mjog sjaldgaefum tilvikum medalbrads hudhelluroda. Komi meinsemd
fram, einkum & svaeedum sem eru utsett fyrir slarljosi, og ef henni fylgir lidverkur, skal sjuklingurinn
tafarlaust leita lseknisadstodar og ihuga 4 ad haetta medferd med Pedippi. Hafi medalbradur
hadhellurodi komid fram vid fyrri medferd med protonpumpuhemli getur verid aukin heetta 4 ad
medalbradur hudhellurodi komi fram vid medferd med 6drum prétdnpumpuhemlium.

Anrif 4 nidurstedur rannsokna

Haekkud gildi Chromogranins A (CgA) geta haft ahrif 4 rannsoknir 4 taugainnkirtlasexlum. Til ad
koma i veg fyrir petta skal stodva medferd med Pedippi a.m.k. 5 dégum fyrir CgA melingar (sja kafla
5.1). Ef gildi CgA og gastrins hafa ekki leekkad aftur pannig ad pau séu innan vidmidunarbils vid
upphafsmelingu skal endurtaka melingar 14 dégum eftir ad medferd med prétdnpumpuhemlum er
haett.

Sum bérn med langvinna sjukdéma geta purft a4 langtimamedferd ad halda, pad er samt ekki radlagt.
Medferd med prétonpumpuhemlum getur haft i for med sér 6rlitid aukna hettu a sykingum i
meltingarvegi, eins og t.d. Salmonella og Campylobacter sykingum og hugsanlega einnig Clostridium

difficile hja sjuklingum sem liggja inni 4 sjukrahusi (sja kafla 5.1).

Eins og vid 4 um alla langtimamedfero, sérstaklega ef medferdartimi er lengri en 1 ar, skal hafa
reglulegt eftirlit med sjaklingum.

Lyfid inniheldur 17,2 mg (0,75 mmal) af natrium i hverjum ml eda 86 mg (3,75 mmol) af natrium i

5 ml skammti sem jafngildir (fyrir 5 ml skammt) 4,3% af daglegri hAmarksinntdku natriums semer 2 g
fyrir fullordna skv. radleggingum Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

Lyfid inniheldur 54,3 mg (1,39 mmal) kalium i hverjum ml eda 271,5 mg (6,95 mmol) af kalium i

5 ml skammti. Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi og sjuklingar a kaliumskertu mataradi purfa ad
hafa petta i huga.

Lyfid inniheldur natriummetyl-p-hydroxybenséat sem getur valdid ofneemisviobrogdum (hugsanlega
siokomnum).

Lyfid inniheldur 5 mg af natriumbensoéati i 1 ml.

Lyfid inniheldur maltitol. Sjuklingar med arfgengt fruktosadpol, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekKki
nota lyfid.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ahrif 6meprazoéls 4 lyfjahvorf annarra virkra efna

Virk efni med syrustigshad frasog
Minna magn syru i maga medan a medferd med émeprazdli stendur getur aukid eda minnkad frasog
virkra efna med syrustigshadu frasogi i maga.

Nelfinavir, atazanavir
Plasmagildi nelfinavirs og atazanavirs leekka vid samhlidanotkun 6meprazols.
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Ekki méa nota 6meprazol og nelfinavir samhlida (sja kafla 4.3). Samhlidanotkun 6meprazdls (40 mg
einu sinni a sélarhring) minnkadi medaldtsetningu fyrir nelfinaviri um u.p.b. 40% og atsetningu fyrir
lyfjafreedilega virka umbrotsefninu M8 um u.p.b. 75-90%. Milliverkunin felur hugsanlega einnig i sér
hémlun & CYP2C19.

Ekki er melt med samhlidanotkun 6meprazdls og atazanavirs (sja kafla 4.4). Samhlidanotkun
omeprazols (40 mg einu sinni a sélarhring) og atazanavirs 300 mg/ritonavirs 100 mg hja heilbrigdum
sjalfbodalidum minnkadi ttsetningu fyrir atazanaviri um u.p.b.75%. Steekkun atazanavir skammts upp
i 400 mg beetti ekki upp fyrir ahrif 6meprazols a utsetningu fyrir atazanaviri. Samhlidanotkun
6meprazols (20 mg einu sinni a solarhring) og atazanavirs 400 mg/ritonavirs 100 mg hja heilbrigdum
sjalfbodalidum minnkadi ttsetningu fyrir atazanaviri um u.p.b. 30% samanborid vio atazanavir

300 mg/ritonavir 100 mg einu sinni a solarhring.

Digoxin

Samhlidanotkun omeprazéls (20 mg 4 sélarhring) og digoxins hja heilbrigdum einstaklingum jok
adgengi digoxins um 10%. Mjog sjaldan hefur verid greint fra eiturverkunum digoxins. P6 skal geeta
varudar pegar omeprazol er gefid oldrudum i storum skommtum. begar pad 4 vid skal hafa ndnara
eftirlit meo péttni digoxins i bl6di.

Clopidogrel

Nidurstodur ur rannséknum hja heilbrigdum einstaklingum hafa synt lyfjahvarfa/lyfhrifa milliverkun
milli clopidogrels (300 mg hledsluskammtur/75 mg vidhaldsskammtur 4 sélarhring) og 6meprazdls
(80 mg til inntoku 4 sélarhring) sem olli pvi ad atsetning fyrir virka umbrotsefni clopidogrels
minnkadi um 46% ad medaltali og hamarksbaling 4 (ADP 6rvadri) kekkjun blédflagna minnkadi um
16% ad medaltali.

Greint hefur verid fr4& métsagnakenndum upplysingum um kliniskt mikilveegi lyfjahvarfa/lyfhrifa
milliverkana 6meprazols hvad varoar alvarleg hjarta- og aedatilvik badi i kliniskum rannséknum og
ahorfsranns6knum. Sem varudarradstofun skal fordast samhlidanotkun omeprazoéls og clopidogrels
(sja kafla 4.4).

Onnur virk efni
Frasog posaconazdls, erlotinibs, ketoconazdls og itraconazo6ls minnkar marktaekt og pvi getur dregid ar
Kliniskri verkun. Fordast skal samhlidanotkun posaconaz6ls og erlotinibs.

Virk efni sem umbrotna fyrir tilstilli CYP2C19

Omeprazol er medalsterkur hemill 2 CYP2C19, sem er helsta umbrotsensim émeprazoéls. bvi getur
dregid ur umbrotum lyfja sem notud eru samhlida og umbrotna einnig fyrir tilstilli CYP2C19, og altek
utsetning fyrir peim aukist. Daeemi um slik lyf eru R-warfarin og adrir K-vitaminhemlar, cilostazol,
diazepam og phenytoin.

Cilostazol

I vixIrannsokn (cross-over study) med 6meprazoli i skammtinum 40 mg hja heilbrigdum
einstaklingum jokst Cmax fyrir cilostazol um 18% og AUC um 26% og fyrir eitt af virku
umbrotsefnunum um 29% og 69%.

Phenytoin

Radlagt er ad fylgjast med plasmapéttni phenytoins fyrstu tveer vikurnar eftir ad medferd med
o6meprazoli hefst og ef phenytoin skammiti er breytt, fylgjast skal med og breyta skammti aftur pegar
medferd med omeprazoli lykur.

Obpekktur verkunarméti

Saquinavir
Samhlidanotkun 6meprazols og saquinavirs/ritonavirs jok plasmagildi saquinavirs um allt ad 70% og
poldist jafnframt vel hj& HIV-syktum einstaklingum.

5



Tacrolimus

Greint hefur verid fra aukinni tacrolimuspéttni i sermi vid samhlidanotkun 6meprazdls og tacrolimus.
Hafa skal nanara eftirlit med péttni tacrolimus og nyrnastarfsemi (kreatininathreinsun), og adlaga
skammta tacrolimus ef parf.

Metotrexat

Hja sumum sjuklingum hefur verid greint fra haeekkudu gildi met6trexats pegar pad var gefid samhlida
prétonpumpuhemlum. begar gefnir eru storir skammtar af metétrexati getur verid naudsynlegt ad
stodva medferd med omeprazoli timabundid.

Abhrif annarra virkra efna 4 lyfjahvorf omeprazéls

CYP2C19 og/eda CYP3A4 hemlar

Vegna pess ad omeprazdl umbrotnar fyrir tilstilli CYP2C19 og CYP3A4, geta virk efni sem vitad er
ad hamla CYP2C19 og CYP3A4 (eins og t.d. claritromycin og voriconazol) valdid haekkudu gildi
omeprazols i sermi med pvi ad haegja 4 umbrotum émeprazols. Samhlidamedferd med voriconazoli
jok utsetningu fyrir Smeprazoli meira en tvofalt. Almennt parf ekki ad breyta skammti émeprazols par
sem stdrir skammtar af 6meprazoli hafa polast vel. b6 skal hafa i huga ad breyta skammti hja
sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi og ef um langtimamedferd er ad reeda.

CYP2C19 og/eda CYP3A4 virkjar
Virk efni sem vitad er ad virkja CYP2C19 eda CYP3A4 eda badi (eins og t.d. rifampicin og
jéhannesarjurt) geta dregid ur gildi 6mepraz6ls i sermi med pvi ad auka umbrotshrada omeprazéls.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Nidurstodur ar premur framsynum faraldsfraedilegum ranns6knum (med nidurstéour vardandi

framvindu fleiri en 1.000 pungana par sem modir hafdi ordid utsett fyrir smeprazoli) benda hvorki til
neikvaedra ahrifa omeprazols 4 medgongu né a heilbrigdi fésturs/nybura. Omepraz6l mé nota a
medgongul.

Brjostagjof
Omeprazol skilst ut i brjostamjolk en ekki er liklegt ad pad hafi ahrif 4 barn a brjosti pegar radlagdir
skammtar eru notadir.

Frj6semi
Dyrarannséknir med handhverfri 6meprazdls blondu (racemic) til inntoku gefa ekki til kynna ahrif 4
frjosemi.

4.7 Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Oliklegt er ad Pedippi hafi ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. Aukaverkanir eins og sundl og
sjontruflanir geta komid fram (sja kafla 4.8). Ef sjuklingar finna fyrir sliku attu peir ekki ad aka eda
nota vélar.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggisupplysingum
Algengustu aukaverkanirnar (1-10% sjuklinga) eru hofudverkur, kvidverkur, haegdatregda,
nidurgangur, vindgangur og 6gledi/uppkast.

Alvarlegar aukaverkanir i htid (SCAR), par & medal Stevens-Johnson heilkenni (SJS),
hudpekjudrepslos (TEN), lyfjaviobrégd med raudkyrningafjolgun og alteekum einkennum (DRESS) og
brad utbreidd graftarutpot (AGEP), hefur verid tilkynnt um i tengslum vid medferd med dmeprazoli
(sja kafla 4.4).



Tafla yfir aukaverkanir

f kliniskum ranns6knum eda eftir markadssetningu hafa eftirfarandi aukaverkanir komid fram eda
grunur leikur a ad tengist lyfinu. Engar voru skammtahadar. Aukaverkanirnar eru flokkadar eftir tioni
og liffeeraflokkum. Tidni aukaverkana er skilgreind a eftirfarandi hatt: Mjog algengar (>1/10).
Algengar (>1/100, <1/10). Sjaldgeefar (>1/1.000, <1/100). Mjog sjaldgaefar (>1/10.000, <1/1.000).
Koma érsjaldan fyrir (<1/10.000). Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi
gognum).

Liffaeraflokkur/ Aukaverkun

tioni

Blod og eitlar

Mjog sjaldgeefar: Hvitfrumnafeed, blodflagnafed

Koma érsjaldan fyrir: | Kyrningahrap, blodfrumnafed
Onamiskerfi

Mjog sjaldgeefar: Ofnamisviobrogd t.d. hiti, ofnemisbjagur og bradaofnemisvidbrogd/-
lost

Efnaskipti og naering

Mjog sjaldgeefar: Blodnatriumlaekkun

Tidni ekki pekkt Blodmagnesiumlaekkun; alvarleg blodmagnesiumlaekkun getur valdid

blodkalsiumlaekkun.
Blodmagnesiumlaekkun getur einnig verid tengd blodkaliumlakkun.

Gedran vandamal

Sjaldgeefar: Svefnleysi

Mjog sjaldgaefar: Oroleiki, rugl, punglyndi

Koma orsjaldan fyrir: | Arasarhneigd, ofskynjanir

Taugakerfi

Algengar: Hofudverkur

Sjaldgeefar: Sundl, naladofi, svefndrungi

Mjog sjaldgeefar: Bragétruflanir

Augu

Mjog sjaldgaefar: | bokusyn

Eyru og vélundarhus

Sjaldgaefar: | Svimi

Ondunarferi, brjésthol og midmeeti

Mjog sjaldgeefar: | Berkjukrampi

Meltingarfeeri

Algengar: Kvidverkur, haegdatregda, nidurgangur, vindgangur, 6gledi/uppkést,
kirtilsepar (g6dkynja) i magabotni

Mjog sjaldgeefar: Munnpurrkur, munnbélga, hvitsveppasyking i meltingarvegi

Tioni ekki pekkt: Smase ristilbolga

Lifur og gall

Sjaldgefar: Haekkud gildi lifrarensima

Mjog sjaldgeefar: Lifrarb6lga med eda an gulu

Koma érsjaldan fyrir: | Lifrarbilun, heilakvilli hja sjaklingum med adur greinda lifrarsjukdéma
Huao og undirhiad
Sjaldgeefar: Hudbolga, kladi, utbrot, ofsakladi

Mjog sjaldgefar: Harmissir, ljosneemi, brad Gtbreidd graftaratpot (AGEP), lyfjavidbrogd
med raudkyrningafjolgun og alteekum einkennum (DRESS)

Koma érsjaldan fyrir: | Regnbogarodasoétt, Stevens-Johnson heilkenni, hudpekjudrepslos
Tidni ekki pekkt: Medalbradur hudhellurodi (sja kafla 4.4)

Stodkerfi og bandvefur

Sjaldgefar: Beinbrot i mjéom, ulnlid eda hrygg (sja kafla 4.4)
Mjog sjaldgeefar: Lidverkur, voovaverkur




Koma érsjaldan fyrir: | Vodvaslappleiki

Nyru og pvagfeeri

Mjog sjaldgeefar: | Millivefsnyrnabdlga (sem getur agerst og valdid nyrnabilun)
AExlunarferi og brjost

Koma orsjaldan fyrir: | Brjostastekkun hja korlum

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad

Sjaldgefar: Lasleiki, ttvefjabjagur
Mjog sjaldgeefar: Aukin svitamyndun
Born

Oryggi omeprazols hefur verid metid hja samtals 310 bérnum 4 aldrinum O til 16 ara med syrutengda
sjukdéma. Takmarkadar upplysingar um langtimacéryggi liggja fyrir vardandi 46 bérn sem fengu
omeprazol vidhaldsmedferd vio alvarlegri vélindabolgu med fleidrum i allt ad 749 daga i kliniskri
rannsokn. Aukaverkanirnar voru almennt paer somu og hja fullordnum, baedi af skammtima- og
langtimamedferd. Ekki liggja fyrir upplysingar um langtimaahrif omeprazélmedferdar a4 kynproska og
VOXt.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigaisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is

49 Ofskdmmtun

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um ahrif ofskommtunar 6mepraz6ls hja monnum. I fradiritum
hefur verid greint fra allt ad 560 mg skommtum, og einstaka tilkynningar hafa borist par sem stakir
skammtar til inntoku voru allt ad 2.400 mg af dmeprazoli (120-faldur radlagdur dagsskammtur).

Greint hefur verid fra 6gledi, uppkostum, sundli, kvidverkjum, nidurgangi og hofudverk. I einstaka
tilfellum hefur einnig verid greint fra sinnuleysi, punglyndi og rugli.

Pau einkenni sem greint hefur verid fra i tengslum vid ofskommtun 6meprazéls hafa verid skammvinn
og ekki hefur verid greint fra alvarlegum afleidingum. Hradi utskilnadar var obreyttur (fyrsta stigs
lyfjahvorf) med auknum skammti. Medferd midast vid einkenni, ef hennar er porf.

5. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid syrutengdum sjukdémum, prétonpumpuhemlar. ATC-flokkur:
A02BCO1.

Verkunarhattur

Omeprazdl, blanda (racemic) af tveimur virkum handhverfum (enantiomers), dregur ar syruseytingu i
maga og er verkunarhattur mjog sérteekur. bad hamlar sérteekt syrupumpuna i parietal frumum. Lyfid
verkar hratt og hefur afturkraefa stjornun a syruseytingu pegar pad er gefid einu sinni a dag.

Omeprazdl er veikur basi og eykst péttni pess og umbrot i virkt efni i mjég stru umhverfi
innanfrumurymis (canaliculi) parietal frumna, par sem pad er hemill 4 H+, K+-ATPasa ensimid -
syrupumpuna. Pessi verkun a lokastigi magasyrumyndunarinnar er skammtahad og dregur kroftuglega
ar syruseytingu, badi grunnseytingu og syruseytingu vid érvun, 6had pvi hver 6rvunin er.

Lyfhrif
Oll Iyfjafraedileg verkun sem kom i ljds er haegt ad skyra med ahrifum 6meprazols 4 syruseytinguna.


http://www.lyfjastofnun.is/

Ahrif ¢ magasyruseytingu

Omeprazdl, gefid til inntoku einu sinni 4 dag, veldur hradri og virkri homlun 4 syruseytingu i maga
allan sélarhringinn og hamarksverkun naest eftir fjogurra daga medferd. Magn syru i magasafa, malt i
24 Klst. hja sjuklingum med skeifugarnarsar, minnkadi ad medaltali um a.m.k. 80% vid gjof 20 mg
omeprazols og var medalminnkunin a hamarkssyruseytingu eftir pentagastrinérvun um 70% einum
solarhring eftir ad skammtur var gefinn.

Eftir inntoku & 20 mg af omeprazdli er syrustig i maga > pH 3 ad medaltali i 17 klst. 4 24 klst. timabili
hja sjuklingum med skeifugarnarsar.

Omeprazol dregur skammtahad ar syrumyndun og syrustigi i maga og par af leidandi feerir pad syrustig
i vélinda hja sjuklingum med maga- og vélindabakflaedissjukdom i edlilegt horf. Homlun syruseytingar
er tengd flatarmali undir blédpéttni-tima ferli (AUC) émeprazdls, en ekki raunverulegri blodpéttni
lyfsins & akvednum tima.

Engin svarminnkun (tachyphylaxis) hefur komid i ljés vid medferd med omeprazoli.

Onnur ghrif tengd syrublokkun

Vid langtimamedferd hefur verid greint fra orlitid aukinni tidni bladra i kirtlum magaslimh(dar. Pessar
breytingar eru lifedlisfreedilegar afleidingar verulegrar hémlunar a syruseytingu, per eru géokynja og
virdast ganga til baka.

Minnkad syrustig i maga af einhverjum orsokum m.a. vegna prétdnpumpuhemla, eykur fjolda bakteria
sem venjulega eru til stadar i meltingarvegi. Medferd med lyfjum sem draga tr syru getur leitt til
orlitid aukinnar haettu a sykingum i meltingarvegi eins og t.d. af voldum Salmonellu og
Campylobacter og hugsanlega einnig Clostridium difficile hja sjuklingum sem liggja inni 4 sjukrahdsi.

Medan a medferd med syruhamlandi lyfjum stendur eykst magn gastrins i sermi vegna minnkadrar
syruseytingar. Chromogranin A (CgA) eykst einnig vegna minnkadrar syruseytingar. Aukid gildi CgA
getur haft ahrif a rannsoknir a taugainnkirtlaexium.

Fyrirliggjandi upplysingar sem hafa verid birtar benda til ad stodva skuli medferd med
préténpumpuhemlum 5 dégum til 2 vikum fyrir CgA melingar. betta er til ad CgA magn sem getur
verid falskt haekkad i framhaldi af medferd med préténpumpuhemli geti aftur ordid innan
vidmidunarmarka.

Aukin fjoldi ECL frumna, sem hugsanlega tengist haekkudu gildi gastrins i sermi hefur komid fram hja
sumum sjuklingum (baedi bornum og fulloronum) vid langtimamedferd med omeprazdli.
Nidurstodurnar eru taldar hafa enga kliniskt pydingu.

Born

Omeprazol, i skommtunum 0,7 til 1,4 mg/kg hafdi leknandi ahrif 4 vélindabolgu i 90% tilfella og dré
marktaekt ur bakfleediseinkennum i rannsékn an samanburdar hja bérnum (1 til 16 4ra) med alvarlega
bakfladisvélindabolgu. { einblindri rannsokn voru bérn 4 aldrinum 0-24 méanada med stadfestan maga-
vélinda-bakfleedissjukdom medhondlud med 0,5, 1,0 eda 1,5 mg af démeprazdli/kg. Tidni
uppkasta/nabits tilfella leekkadi um 50% eftir 8 vikna medferd, 6had skammti.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Omeprazol er vidkveemt fyrir syru og er pess vegna gefid sem jafnadreifa. Jafninn verndar 6meprazol
fyrir nidurbroti vegna syru og audveldar frasog. Frasog 6meprazdls er hratt og hamarkspéttni i plasma
naest u.p.b. 30 mindtum eftir inntdku. Omeprazol frasogast i smapdrmunum og er frasogi yfirleitt lokid
innan 3-6 klst. Samkveemt adgengisrannsékn minnkadi frasogid um u.p.b. 20 % vid gjof med fedu
(mjolk). Altekt adgengi eftir stakan skammt émeprazdls til inntdku er u.p.b.40%. Eftir endurtekna
skammta einu sinni & sdlarhring eykst adgengid i um 60%.



Dreifing
Dreifingarrammal hja heilbrigdum einstaklingum er um pad bil 0,3 I/kg likamspyngdar. Binding
omeprazdls vid plasmaprotein er um 97%.

Umbrot

Omeprazdl er umbrotid ad fullu fyrir tilstilli cytokrom P450 kerfisins (CYP). Mestur hluti umbrotanna
er hadur CYP2C19, sem er margbreytilega tjad, CYP2C19 styrir myndun hydroxyoémeprazéls sem er
helsta umbrotsefnid i plasma. Lok ferilsins eru had 6dru sérteku iséformi, CYP3A4, sem hvatar
myndun 6meprazolsalféns. bar sem 6meprazdl hefur mikla sekni i CYP2C19, er moguleiki 4
samkeppnishdmun og milliverkunum & umbrot, vid onnur hvarfefni CYP2C19. Hins vegar eru engar
likur & ad omeprazol hamli umbrotum annarra CYP3A4 hvarfefna par sem émeprazdl hefur litla seekni
i CYP3A4. Ad auki er dmeprazol ekki hemill a helstu CYP ensimin.

Um pad bil 3% hvitra og 15-20% Asiubua vantar starfhaeft CYP2C19 ensim og er talad um ad peir séu
slakir umbrjotar (poor metabolisers). Hja pessum einstaklingum eru umbrot 6meprazdls liklega
adallega fyrir tilstilli CYP3A4. Eftir endurtekna gjof 20 mg af 6meprazéli einu sinni a sélarhring, var
AUC 5 til 10 sinnum steerra hja peim sem eru slakir umbrjétar en hja einstaklingum med virkt
CYP2C19 ensim (hradir umbrjotar). Medal hamarspéttni i plasma var einnig heerri, 3 til 5 sinnum
heerri. bessar nidurstédur hafa engin ahrif 4 skammtaradleggingar vardandi 6meprazél.

Brotthvarf

Helmingunartimi émeprazdls i plasma er yfirleitt innan vid klukkustund beaedi eftir stakan skammt og
endurtekna skammta til inntoku einu sinni a sélarhring. Brotthvarf émeprazo6ls ur plasma er algjort
milli skammta og engin tilhneiging er til uppséfnunar pegar skammtar eru teknir einu sinni a
solarhring. Naestum 80% af skammti til inntoku skilst Gt sem umbrotsefni med pvagi, pad sem eftir er
med haegdum, adallega med gallseytingu.

Linulegt/olinulegt samband

AUC omeprazdls eykst med endurteknum skommtum. bessi auknig er skammtahad og veldur
olinulegum tengslum milli skammts og AUC eftir endurtekna skammta. Minni umbrot vid fyrstu
umferd i lifur og minni alteek athreinsun, sem sennilega er af voldum homlunar émeprazols og/eda
umbrotsefna pess (t.d. stlfons) 4 CYP2C19 ensiminu, valda pvi ad AUC verdur had tima og
skommtum. Ekkert umbrotsefnanna hefur, ad pvi er vitad er, ahrif 4 seytingu magasyru.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert lifrarstarfsemi

Umbrot 6meprazoéls hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi minnka, sem eykur AUC. Ekki hefur
komid fram ad omeprazol hafi tilhneigingu til ad safnast upp vid skammta einu sinni 4 dag.

Skert nyrnastarfsemi
Lyfjahvorf 6meprazols p.m.t. altekt adgengi og brotthvarfshradi eru obreytt hja sjuklingum med
skerta nyrnastarfsemi.

Aldradir
Umbrotshradi émeprazdls minnkar litillega hja oldrudum (75-79 ara).

Born

Vid medferd med radlogdum skommtum hja bérnum eldri en 1 ars var plasmapéttnin svipud og hja
fullordnum. Hja bornum yngri en 6 méanada er athreinsun omeprazols litil par sem haefni til umbrota
omeprazols er ekki fullnzegjandi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Ofvoxtur ECL-frumna og krabbalikis i maga hafa komid fram i langtimarannséknum a rottum sem
fengu 6meprazdl. bessar breytingar koma til vegna vidvarandi, mikillar bl6dgastrinhaekkunar sem
stafar af minnkadri framleidslu magasyru. Svipadar nidurstodur hafa fengist eftir medferd med H2-
vidtaka hemlum, prétonpumpuhemlum og eftir magabotnsfleygnam ad hluta. bvi eru pessar breytingar
ekki vegna beinna ahrifa akvedins virks efnis.
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6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumvetniskarbonat (E500)

Kaliumvetniskarbénat (E501)

Natrium alginat (E401)

Maltitol (E965)

Mannitol (E421)

Sukral6si (E955)

Xantangdmmi (E415)

Nattarulegt vanillubragdefni med maltddextrini (mais), kisildioxid (E551) og fitur Ur jurtaoliu
Nattarulegt mintubragdefni med arabisku gimmii (E414) og pulegoni
Titantvioxio (E171)

Natriumbensoat (E211)

Natriummetyl-p-hydroxybensoéat (E219)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

Mixtaruduft: 2 ar.

Blondud mixtara, dreifa: 28 dagar.

Eftir bléndun & ad geyma mixtaruna i keeli (2°C - 8°C). Geymid i upprunalegum umbudum til varnar
gegn ljosi. Geymid glasid vel lokad. Geymslupol er allt ad 2 dagar vid laegri hita en 25°C.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Mixtaruduft: Geymid vid leegri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum pynnupoka til varnar gegn ljosi
0g raka.

Geymsluskilyrai eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Gulbrant plastglas (PET) med mixtarudufti sem er lokad med raudu pélyprépylen (PP) loki og raudri
polypropylen (PP) blondunarskifu sem inniheldur duft, allt pakkad i alpynnupoka.

Hvert glas inniheldur 47 g af mixtarudufti. Eftir bléndun inniheldur glasid 90 ml af mixtuaru, dreifu par
sem ad minnsta kosti 75 ml eru a&tladir til skommtunar og lyfjagjafar.

Hver pakkning inniheldur matta PP munngjafarsprautu (5 ml med 1 ml kvarda og merki fyrir hvern
0,1 ml) med hvitum HDPE stimpli, litlaust, gegnsett LDPE millistykki til ad festa & glasid og gratt PP
Gtskiptanlegt lok.

Pakkning: 1 eda 2 glos.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Radlagt er ad lyfjafreedingur eda annar heilbrigdisstarfsmadur blandi 6mepraz6l mixtdruna adur en
han er afhent sjaklingi.
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Undirbuningur og notkun mixtdrunnar

[14ti® skiptist i tvd holf med mixtaruduft baedi i lokinu og i glasinu sem parf ad sameina og blanda sidan
vatni saman vid. Raud bléndunarskifa fellur i mixtaruna baedi til ad blanda mixtaruduftio og til ad hjalpa
til vid blondunina eftir ad vatninu hefur verid beett i. HUn & ad vera &fram i glasinu. Eftir bléndun er graa
lokid sett & i stad pess rauda.

Leidbeiningar fyrir blondun fra upphafi.
Sameining mixtarudufts i loki og glasi
e Hristid glasid i 10 sekdndur til ad losa mixtaruduftid.
e Snuid rauda lokinu rangseelis (sj& or & loki) par til innsiglid brotnar sem losar mixtaruduftid ur
rauda lokinu i glasid.
e Snuid rauda lokinu til baka i upphaflega stéou, festid rauda lokid tryggilega a glasid.

Blondun mixtaruduftsins
e Hristid glasid kroftuglega i 10 sekundur til ad blanda mixtaruduftid.
e Bankid botni glassins prisvar sinnum Iétt & l1arétt hart yfirbord til ad tryggja ad allt mixtaruduftid
sé komid ar lokinu i glasio.
o Fjarlaegid rauda lokid af glasinu.
o Betio 64 ml af vatni med par til gerou maeliteeki upp ad melilinunni.
e Setjid rauda lokio vandlega a glasid og hristid kroftuglega i 30 sekundur.

Stadsetning millistykkis fyrir sprautuna
e Fjarleegiod rauda lokid og rauda hringinn og fleygid.
e Komid litlausa, gegnsaeja millistykkinu fyrir & glasinu og setjid graa plastskruflokid & i stad
rauda loksins.
e LAtio bida i 15 minatur pangad til mixtdran naer endanlegri pykkt.

Blondud mixtara er hvit / beinhvit / bran. Han getur innihaldid dokk korn vegna setuefna.

Skammtur meeldur

Leidbeiningar um notkun sprautunnar

1. Hristio glasio i 20 sekandur rétt fyrir hverja notkun

2. Til ad opna glasio 4 ad prysta graa lokinu nidur og snla rangselis (mynd 1). EKki fjarleegja hvita
hluta loksins.

3. Takid sprautuna og setjid i op millistykkisins (mynd 2).

4. Hvolfio glasinu (mynd 3).

5. Fyllid sprautuna med litlu magni af mixtiru med pvi ad toga stimpilinn nidur (mynd 4A\). bvi nast

a ad yta stimplinum upp til ad fjarleegja allar loftbélur (mynd 4B). Ad lokum & ad draga stimpilinn

nidur ad kvoroudu merki samkvaemt magni i millilitrum (ml) sem laeknirinn hefur radlagt. Efri brin

stimpilsins & ad vera i linu vid kvérdunarmerkid sem a ad mala (mynd 4C).

Latid glasio vera i uppréttri stédu (mynd 5A).

Fjarlaegid sprautuna fra millistykkinu (mynd 5B).

8. Komid sprautunni fyrir i munni sjuklingsins og ytid stimplinum haegt nidur til ad losa Iyfid.
Mixtaran losnar haegt ar sprautunni par til i lokin en pa losnar hun hradar vegna minnkadrar
motstdou vid enda sprautunnar.

9. bvoid sprautuna med vatni og I4tid hana porna 4dur en hun er notud aftur (mynd 6).

10. Lokid glasinu med graa plastskraflokinu — I4tid millistykkid vera afram & glasinu.

Athugid: Rauda plastskifan & ad vera i mixtarunni vid notkun; ekki reyna ad fjarleegja hana.

~No
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Leidbeiningar fyrir lyfjagjof med sondu um nef (nasogastric (NG)) eda magaraufun um had med
hjalp speglunar (percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG)):

Tryggid ad sonduslangan sé ekki stiflud fyrir lyfjagjof.

1. Skolid sonduslénguna med 5 ml af vatni

2. Radlagour skammtur af Pedippi mixtaru gefinn med videigandi malitaeki.

3. Skolid sonduslénguna med 5 ml af vatni

Lyfid passar fyrir polydretan og PVC slongur fyrir sondur um nef og magaraufun um hid med hjalp
speglunar af steerdinni 6 Fr til 16 Fr. Fyrir slongur med minnsta pvermalio (6 Fr) er haegt ad nota
minna skolrimmal, sem er 2 ml, hja mjog ungum bérnum par sem takmorkud vokvainntaka getur
skipt mali.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Oresund Pharma ApS
Orient Plads 1

2150 Nordhavn
Danmork
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8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/1/22/090/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 25. ndvember 2022.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

28. ndbvember 2024,
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