SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS (SPC)

1. HEITI LYFS

Loémex-T 20 mg syrupolin tafla.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Hver tafla inniheldur 20 mg af virka efninu émeprazoli.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Syrupolin tafla
Ljosgraar, kringlottar, hudadar toflur.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Sarsjukdomur i skeifugdrn og maga. Bolga i vélinda vegna bakfledis (reflux oesophagitis). Uppreating
Helicobacter pylori i sarsjukdomi (asamt syklalyfjum). Sarsjikdomur eda fleidur i skeifugérn og maga
vegna medferdar med bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID). Fyrirbyggjandi vid medferd med
bolgueydandi gigtarlyfjum, vegna aukinnar heettu a4 dpagindum, eins og sarsjukdémi i maga, vélinda
e0a skeifugdrn, fleidri i maga og/eda skeifugdérn eda meltingartruflunum. Medferd a einkennum
brjostsvida og nabits vegna bakflaedissjukddms (gastro-oesophageal reflux disease). Zollinger-Ellison
heilkenni.

Lyfi0 er einnig @tladi til langtimamedferdar a bolgu i vélinda vegna bakflaedis og siendurteknum
sarum 1 maga og skeifugérn ad pvi tilskyldu ad viohlitandi arangur hafi ekki nddst med 10 mg
dagsskammti af jafngildu lyfi en pa ma haekka skammta i 20-40 mg af émeprazoli (1-2 Lomex-T 20
mg syrupolnar téflur) einu sinni 4 dag.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Melt er med ad toflurnar séu teknar ad morgni. beer 4 ad gleypa heilar med 2 glasi af vokva.
Toflurnar ma hvorki tyggja né mylja.

Skammtasteerdir

Skeifugarnarsar: Radlagdur skammtur handa sjuklingum med virkt skeifugarnarsar er 20 mg einu
sinni 4 dag. Einkenni hverfa fljott og hja flestum sjuklingum greer sar innan tveggja vikna. Hja
sjuklingum me0 sar sem ekki er ad fullu gr6id eftir pann tima, greer sar yfirleitt vid tveggja vikna
medferd til viobotar. Hja sjuklingum med skeifugarnarsar sem hefur svarad illa medferd er radlagt ad
gefa 40 mg einu sinni dag og er sar yfirleitt gréid innan fjogurra vikna.

Fyrirbyggjandi gegn siendurteknu skeifugarnarsari er radlagdur skammtur 10 mg 6meprazols einu
sinni 4 dag. Par sem Lomex-T syrupolnar tolfur innihalda 20 mg 6meprazols er radlagt ad hefja
medferd meo jafngildu lyfi af leegri styrkleika. Ef porf krefur ma auka skammtinn i 20-40 mg
omeprazoéls (1-2 Lomex-T 20 mg syrupolnar téflur) einu sinni 4 dag.

Skeifugarnarsar vegna medferdar med bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID), sja kafla um sérsjukdéma
eda fleidur vegna medferdar med bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID).

Uppreting Helicobacter pylori, sja kafla um uppraetingu Helicobacter pylori i sarsjukdémi.



Magasar: Radlagour skammtur er 20 mg einu sinni 4 dag. Einkenni hverfa fljott og hja flestum
sjuklingum greer sar innan fjogurra vikna. Hja sjuklingum med sar sem ekki er ad fullu groid eftir pann
tima, greer sar yfirleitt vio fjogurra vikna medferd til viobotar.

Hja sjuklingum med magasar sem hefur svarad medferd illa er radlagt ad gefa 40 mg einu sinni 4 dag
og er sar yfirleitt gr6id innan 8 vikna.

Fyrirbyggjandi gegn siendurteknu magasari sem hefur svarad medferd illa er radlagdur skammtur

20 mg einu sinni 4 dag. Ef porf krefur ma auka skammtinn i 40 mg einu sinni 4 dag.

Magasar vegna medferdar med bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID), sja kafla um sarsjukdéma eda
fleidur vegna medferdar med bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID).

Uppreating Helicobacter pylori, sja kafla um uppreaetingu Helicobacter pylori i sarsjukdémi.
Sarsjukdémar eda fleidur vegna medferdar med bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID): Radlagdur
skammtur hja sjuklingum med magasar, skeifugarnarsar eda fleidur i maga og/eda skeifugdérn vegna
medferdar med bolgueydandi gigtarlyfjum, hvort sem medferdin er langvarandi eda ekki, er 20 mg
einu sinni 4 dag. Einkennin hverfa fljott og hja flestum sjuklingum groéa sar innan fjogurra vikna. Hja
sjuklingum med sar sem ekki hefur ad fullu groid eftir pann tima, greer sar yfirleitt vid fjogurra vikna
medferd til viobotar.

Radlagdur skammtur til ad fyrirbyggja magasar, skeifugarnarsar eda fleiour i maga og/eda skeifugdrn
og meltingartruflanir er 20 mg einu sinni & dag.

Uppreting Helicobacter pylori i sarsjukdémi:

briggja lyfja medferd: Omeprazol 20 mg, amoxicillin 1 g og klaritromycin 500 mg, 611 gefin tvisvar 4
dag i eina viku eda 6meprazol 20 mg, klaritromycin 250 mg og metronidazol 400 mg (eda tinidazol
500 mg) o1l gefin tvisvar a dag i eina viku eda dmeprazol 40 mg einu sinni dag asamt amoxicillini 500
mg og metrénidazoli 400 mg, baedi gefin prisvar 4 dag i eina viku.

Tveggja lyfja medferd: Omeprazol 40-80 mg daglega 4samt amoxicillini 1,5 g daglega, sem gefid er i
skiptum skommtum { tveer vikur. I kliniskum rannséknum hafa 1,5-3 g dagskammtar af amoxicillini
verid notadir eda 6meprazol 40 mg einu sinni &4 dag dsamt klaritromycini 500 mg prisvar a dag i

2 vikur.

Til pess a0 tryggja ad sar groi hja sjuklingum med virkan sarsjukdom, sja frekar um skommtun lyfsins
vid maga- og skeifugarnarsari.

Hverja medferd ma endurtaka ef sjuklingur greinist enn jakvedur fyrir Helicobacter pylori.

Bolga i vélinda vegna bakflaedis: Radlagdur skammtur er 20 mg einu sinni 4 dag. Einkenni hverfa
fljott og hja flestum sjuklingum naest bati innan fjogurra vikna. Hja sjuklingum sem ekki hafa fengid
fullan bata eftir pann tima, feest yfirleitt bati vid fjogurra vikna medferd til vidbotar.

Hja sjuklingum med alvarlega bolgu i vélinda vegna bakfledis er radlagdur skammtur 40 mg einu
sinni 4 dag og nast bati yfirleitt innan 8 vikna.

Vid langtimamedferd hja sjuklingum med bolgu i vélinda vegna bakfladis er radlagdur skammtur

10 mg einu sinni 4 dag. bar sem Lomex-T syrupolnar téflur innihalda 20 mg émeprazdls er pvi radlagt
a0 hefja medferd med jafngildu lyfi af laegri styrkleika. Ef porf krefur ma auka skammtinn 1 20-40 mg
omeprazols (1-2 Lomex-T 20 mg syrupolnar téflur) einu sinni & dag.

Alvarleg bélga i vélinda vegna bakfleedis hja bornum 1 ars og eldri:

Fyrir born pyngri en 20 kg er radlagdur skammtur 20 mg dmeprazols (ein Lémex-T 20 mg syrupolin
tafla) einu sinni 4 dag, ef porf krefur ma tvofalda skammtinn. Ekki er radlagt ad hefja medferd barna,
léttari en 20 kg, med Lomex-T 20 mg syrupolnum t6flum, par sem radlagdur skammtur fyrir pessi
born (10-20 kg) er 10 mg dmeprazols einu sinni & dag ef porf krefur ma hins vegar auka skammtinn i
20 mg 6meprazoéls einu sinni 4 dag.

Medferd & einkennum vegna bakfleedissjukdoms: Radlagdur skammtur er 20 mg daglega. Einkenni
hverfa fljott. Ef medferd a einkennum hefur ekki borid drangur eftir fjdgurra vikna medferd med

20 mg daglega, eru frekari rannsoknir radlagdar.

Zollinger-Ellison heilkenni: Hja sjuklingum med Zollinger-Ellison heilkenni eru skammtar
einstaklingsbundnir og medferd skal halda afram eins lengi og porf krefur midad vid kliniskt astand.
Radlagdur upphafsskammtur er 60 mg daglega. Allir sjuklingar med alvarlegan sjukdém og sem ekki
hafa svarad annarri medferd, hafa fengid vidunandi verkun af lyfinu og fengu yfir 90% sjuklinganna
vidhaldsskammta 4 bilinu 20-120 mg daglega. Fari dagsskammtur yfir 80 mg, parf ad skipta honum i
tveer lyfjagjafir.

Skert nyrnastarfsemi: Ekki er naudsynlegt ad breyta skommtum hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi.



Skert lifrarstarfsemi: Par sem adgengi og helmingunartimi 6meprazols i plasma eykst vid skerta
lifrarstarfsemi getur verid naegjanlegt ad gefa laegri skammta (10-20 mg dagskammta).
Aldradir: Hja 6ldrudum parf ekki ad breyta skommtum.

4.3 Fréabendingar
Ofneemi fyrir 6meprazoli eda einhverju hjalparefnanna
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

begar talio er a0 um magasar sé a0 raeda skal ttiloka illkynja sjukdom, en medferd med 6meprazoéli
getur dregid ur einkennum og seinkad sjukdoémsgreiningu.

Lomex-T inniheldur laktosa. Sjuklingar med galaktosaopol, laktasapurrd eda glikosa-galaktosa
vanfrasog, sem eru sjaldgeefir arfgengir kvillar, skulu ekki taka lyfio.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Frasog sumra lyfja getur breyst vegna hakkunar & syrustigi magans. Pannig ma atla ad frasog
ketakdnazols minnki samtimis Omeprazolmedferd, eins og gerist ef samtimis eru gefin 6nnur lyf sem
hemja syruseytingu eda eru syrubindandi.

Hvorki hefur ordid vart vid milliverkun lyfsins vid fadu né samtimis toku syrubindandi lyfja.

bar sem 6meprazol er umbrotid i lifur um cytokrom P450 2C19 (CYP2C19) getur pad seinkad
brotthvarfi 4 diazepami, R-warfarin og fenytoini. Radlagt er a0 fylgjast med sjuklingum, sem fa
warfarin eda fenytoin og naudsynlegt getur verid ad minnka skammta. Engu ad sidur hefur samtimis
medferd med 20 mg daglega ekki breytt bloopéttni fenytoins hja sjuklingum & samfelldri medferd med
lyfinu. A sama hatt hefur samtimis medferd med 20 mg daglega ekki breytt blodstorknunartima hja
sjuklingum & langtima medferd med warfarini.

Blodpéttni dmeprazols og klaritromycins aukast vid samtimis medferd med pessum lyfjum, en engar
milliverkanir eru vid metronidazol eda amoxicillin. bessi syklalyf eru notud samtimis 6meprazoli til ad
uppreata Helicobacter pylori.

Nidurstodur fjolda rannsodkna 4 milliverkun émeprazols vio onnur lyf benda til pess ad endurtekin gjof
a omeprazoli 20-40 mg til inntdku, hafi engin ahrif & dnnur mikilvaeg iséform CYP, eins og sést hefur
a pvi ad milliverkun er ekki fyrir hendi & hvarfefnum fyrir CYP1A2 (koffein, fenasetin, te6fyllin),
CYP2C9 (S-warfarin, piroxikam, diklofenak og naproxen), CYP2D6 (metoprolol, propanolol),
CYP2E1 (etanol) og CYP3A (ciklosporin, lidokain, kinidin, estradidl, erytromycin og budesénio).

bar sem likur eru 4 kliniskt marktaekum milliverkunum milli Johannesarjurtar (St.John’s wort) og
omeprazols atti ekki ad nota pau samhlida.

Vid samtimis notkun 6meprazols og digoxins hja heilbrigdum einstaklingum eykst adgengi digoxins
um 10% vegna hakkunar 4 syrustigi i maga.

4.6 Medganga og brjostagjof

Eins og vid 4 um flest lyf &tti hvorki ad gefa pungudum konum né konum med barn 4 brjosti
omeprazol nema bryn asteda sé til. Omeprazol gefid konum i faeedingu, i skommtum allt ad 80 mg &
24 klst., hefur ekki valdid aukaverkunum hja barninu. Dyrarannsoknir hafa ekki bent til heettu vegna
medferdar med lyfinu & medgdngutima og vid brjostagjof og engar visbendingar liggja fyrir um
eiturahrif eda fosturskemmandi verkun.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Oliklegt er ad lyfid hafi 4hrif 4 haefni til aksturs eda stjornunar annarra véla.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir eru flokkadar eftir tidni og liffeeraflokkum, sem hér segir: Algengar (>1/100 til <1/10),

sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000) og koma &rsjaldan fyrir
(<1/10.000).



Meltingarfzeri:

Algengar: Nidurgangur, haegdatregda, vindgangur (hugsanlega med kvidverkjum), 6gledi og uppkdst.
{ flestum tilvikum lagast einkennin vid aframhaldandi medferd.

Sjaldgeefar: Bragdtruflanir sem yfirleitt ganga til baka pegar medferd er heaett.

Mjog sjaldgeefar: Bran-svort mislitun tungu vid samhlida notkun med klaritromysini og gookynja
kirtilblodrur; hvoru tveggja eru afturkreef ahrif pegar medferd er haett.

Koma 6rsjaldan fyrir: Munnpurrkur, bolga i munni, hvitsveppasyking eda brisbolga.

Lifur og gall:
Sjaldgaefar: Breytingar 4 gildum lifrarensima, sem yfirleitt ganga til baka pegar meodferd er heett.

Koma orsjaldan fyrir: Lifrarbolga med eda an gulu, sem og lifrarbilun og heilakvilli hja sjuklingum
med sdgu um alvarlegan lifrarsjukdom.

Bl60 og eitlar:

Mjog sjaldgeefar: Blodleysi hja bornum (hypochrome microcytic anemia).

Koma orsjaldan fyrir: Afturkraef hvitkornafao, afturkref blooflagnafaed, afturkraeft kyrningahrap og
afturkref blodfrumnafed. Bloonatriumlekkun.

Hud og undirhto:
Sjaldgaefar: Utbrot, kl4di, harlos, regnbogarodi, ljésnaemi og aukin svitamyndun.
Koma orsjaldan fyrir: Stevens-Johnson heilkenni og drep i hudpekju (toxic epidermal necrolysis).

Stodkerfi og stodvefur:
Mjog sjaldgeefar: Lioverkir, mattleysi i vodvum og vodvaverkir.

Nyru og bvagfeeri:
Koma 6rsjaldan fyrir: Nyra- og skjédubolga.

Taugakerfi:
Algengar: Hofudverkur, syfja, svefnhofgi, svimi og svefntruflanir, sem yfirleitt lagast pegar lidur &

medferdina.

Mjog sjaldgeefar: Dofi/dodi og vaeg vonkun. Rugl og ofskynjanir, sérstaklega hja mikid veikum
sjuklingum eda 6ldrudum.

Koma 6rsjaldan fyrir: Asingur og punglyndi, sérstaklega hja alvarlega veikum sjuklingum eda
6ldrudum.

Augu:
Sjaldgeefar: Sjontruflanir (pokusjon, skert sjon), sem yfirleitt ganga til baka pegar medferd er hett.

Eyru:
Sjaldgeefar: Truflun & heyrn (t.d. eyrnasuda), sem yfirleitt gengur til baka pegar medferd er haett.

Onzmiskerfi:
Koma 6rsjaldan fyrir: Ofsakladi, ofsabjugur, berkjukrampi og bradaofneemislost, sem og hiti og
ofnamisadabolga i stoku tilvikum.

Adar:
Sjaldgeefar: Bjugur i atlimum (sem gengur til baka pegar medferd er hatt).

Axlunarferi og brjdst:
Koma 6rsjaldan fyrir: Brjostastekkun hja korlum.

4.9 Ofskdmmtun



Einstakur skammtur, allt ad 400 mg af 6meprazol syruhjuphylkjum, hefur ekki valdio alvarlegum
einkennum. Brotthvarfshradi var ébreyttur (linuleg lyfjahvorf) vid aukna skammta og ekki hefur verid
porf a neinni sérstakri medferd.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Protonpumpuhemlar. ATC flokkur: A 02 BC 01.

Omeprazol er blanda (racemic) af tveimur virkum handhverfum (enantiomers). Omeprazol dregur ur
syruseytingu og er verkunarhattur mjog sérteekur. Pad hemlar sértaekt protonupumpuna i parietal
frumum. Lyfid verkar hratt og hefur afturkraefa stjérnun 4 syruseytingu pegar pad er gefid einu sinni a
dag.

Verkunarstadir og verkunarhattur: Omeprazol er veikur basi og eykst péttni pess og umbrot i virkt
efni 1 mjog suru umhverfi innanfrumurymis (canaliculi) parietal frumna, par sem pad er hemill &

H+, K+-ATPasa-syrupumpuna. Pessi verkun 4 lokastigi magasyrumyndunarinnar er skammtahad og
dregur kroftuglega tir badi hvildarframleidslu og framleidslu vid hvers kyns 6rvun, 6had pvi hvad
hvetur.

Allar lyfjafreedilegar verkanir sem koma i 1jos er haegt ad skyra med ahrifum 6meprazols 4
syruseytinguna.

Anrif & magasyruseytingu: Lyfid, gefid til inntoku einu sinni 4 dag, veldur hradri og virkri hemlun 4
syruseytingu i maga allan solarhringinn og hamarksverkun naest eftir fjogurra daga medferd.
Syrumagn i magasafa, melt 1 24 klst. hja sjuklingum med skeifugarnarsar, leekkaoi

ad medaltali um 80% vid gjof 4 20 mg og var medalleekkun 4 hamarkssyruseytingu eftir pentagastrin
o6rvun um 70% einum sélarhring eftir ad skammtur var gefinn.

Eftir inntoku 4 20 mg af lyfinu er syrustig magasafa haerra en pH 3 ad medaltali 1 17 klst. & 24 klst.
timabili hja sjuklingum med skeifugarnarsar.

Vegna minni syruseytingar og harra syrustigs magasafa, veldur 6meprazol skammtahadum ahrifum a
pann veg ad minna af syru berst i vélinda hja sjuklingum med bdlgu i vélinda af voldum bakfledis.
Hemlun 4 syruseytingu er tengd flatarmali undir bl6opéttni-tima ferli (AUC) 6meprazoéls, en ekki
raunverulegri blodpéttni lyfsins a akvednum tima.

Ekki hefur dregid ur virkni 6meprazdls vid langtimanotkun (tachyphylaxis).

Anrif & Helicobacter pylori: Helicobacter pylori tengist sarsjukdomum i meltingarvegi, p.m.t. maga-
og skeifugarnarsari. Um 95% sjuiklinga med magasar og um 70% sjuklinga med skeifugarnarsar eru
syktir af bakteriunni. Helicobacter pylori er einn adalpatturinn i myndun magabdlgu. Helicobacter
pylori asamt magasyru eru adalpattirnir i myndun séra i vélinda, maga og skeifugérn. Synt hefur verid
fram 4 ad Helicobacter pylori & patt i myndun krabbameins i maga.

Omeprazol hefur bakteriudrepandi ahrif 4 Helicobacter pylori in vitro.

Uppreting 4 Helicobacter pylori med 6meprazoli og syklalyfjum hefur i for med sér ad einkenni
hverfa fljott, sar 1 slimhd groa hratt og hlé & sarsjukdomi er langt. Pad dregur pannig ur vandamalum
eins og bledingu fra meltingarvegi sem og porf 4 langtimamedferd gegn syruseytingu.

Onnur ahrif tengd syrublokkun: Vid langtimamedferd hafa greinst blodrur 4 magakirtlum. Pessar
breytingar eru afleidingar af minnkadri syruseytingu, peer eru godkynja og ganga til baka pegar
medferd er heett.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog og dreifing: Omeprazol frasogast i smapormum og er frasogi yfirleitt lokid innan 3-6 klst..
Adgengi 6meprazdls, eftir einstakan skammt til inntéku, er um 35%. Eftir endurtekna skdémmtun einu
sinni & dag, eykst adgengi smam saman i um 60%. Dreifingarrammal i heilbrigdum einstaklingum er
u.p.b. 0,3 kg og svipud gildi sjast einnig hja sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi. Hja 6ldrudum og
sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi er dreifingarrtimmal adeins minna. Samtimis neysla faedu hefur
engin ahrif 4 adgengi. Proteinbinding dmeprazols i blodi er um 95%.



Umbrot og Utskilnadur: Helmingunartimi émeprazdls i blodi er yfirleitt innan vio 1 klst. og engin
breyting verdur & helmingunartimanum vio langtimamedferd.

Omeprazol er ad fullu umbrotid af cytokrom P450 kerfinu (CYP), adallega i lifur. Umbrot lyfsins er
hao sérteeku iséformi CYP2C19 (s-mefenytdin hydroxylasa), pad veldur myndun & hydroxyomeprazoli
sem er adalumbrotsefnid i blodi.

Engin umbrotsefni hafa greinst sem hafa ahrif & magasyruseytinguna.

Um 80% af gefnum skammti til inntdku er skilid ut i pvagi 4 umbrotnu formi, afgangurinn finnst 1
haegoum, adallega fra gallseyti.

Skert starfsemi nyrna og lifrar:

Adgengi og utskilnadur 6meprazoéls er breytt hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Flatarmal undir bloopéttni-tima ferli er meira hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi, en ekkert
bendir til uppsdfnunar a d6meprazoli pegar pad er gefid einu sinni a dag.

BoOrn: Fyrirliggjandi upplysingar vardandi born (1 ars og eldri) benda til pess ad lyfjahvorf séu svipud
og hja fullordnum, pegar radlagdir skammtar eru gefnir.

53 Forkliniskar upplysingar

A ekki vid.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

B-cyklodextrin, laktdsa, maissterkja, natriumsterkjuglykolat, magnesiumsterat, hypromellosutalat,
asetylerad monodglyserid og litarefnin titantvioxio (hvitt) og svart jarnoxio.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid ekki vi0 heaerra hitastig en 25°C.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.
Geymid tofluglasid vel lokad til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

Brun t6fluglds ur gleri med hvitu innsigludu plastloki.
Hvert glas inniheldur 28, 56 eda 100 stykki af Lomex-T 20 mg syrupolnum t6flum.
To6fluglosin innihalda purrkhylki sem ekki ma fjarlegja.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. HANDHAFI MARKABSLEYFIS

Actavis hf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjérour.



8. MARKADSLEYFISNUMER

IS/1/02/110/01.

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

10. mai 2002/26. september 2007.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

26. september 2007.



