SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS
Omeprazol Actavis 10 mg syrupolin hylki, horo.
Omeprazol Actavis 20 mg syrupolin hylki, horo.
Omeprazol Actavis 40 mg syrupolin hylKki, horo.
2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Hvert hylki inniheldur 10 mg, 20 mg eda 40 mg af émeprazdli.
Hjalparefni: Sukrosi.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Syrupolid hylki, hart.

10 mg: 6gegnseett, gult hylki.
20 mg: 6gegnsett, gult hylki.
40 mg: 6gegnsatt, blatt og hvitt hylki.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

- Skeifugarnarsar.

- GOdkynja magasar.

- Bolga i vélinda vegna bakfladis.

- Fyrirbyggjandi medferd gegn bélgu i vélinda vegna bakfleadis.

- Zollinger-Ellison-heilkenni.

- Medferd vid maga- og skeifugarnarsarum af véldum bélgueydandi verkjalyfija.

- Fyrirbyggjandi medferd gegn maga- og skeifugarnarsarum af véldum bdlgueydandi verkjalyfja.

- Medferd vid einkennum vélindabakflaedis.

- Medferd dsamt syklalyfjum til ad Gtryma Helicobacter pylori hja sjaklingum med atisar af
voéldum Helicobacter pylori (sja kafla 4.2).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skeifugarnarsar:
Venjulegur skammtur er 20 mg einu sinni & dag i 2-4 vikur.

Géokynja magasar:
Venjulegur skammtur er 20 mg einu sinni & dag i 4-(6)-8 vikur.

Bolga i vélinda vegna bakfledis:
Venjulegur skammtur er 20 mg einu sinni & dag i 4-8 vikur.

Athugid ad i stoku tilvikum um skeifugarnarsar, gédkynja magasar og bélgu i vélinda vegna bakflaedis
mé& auka skammtinn i 40 mg af 6meprazoli einu sinni & dag.



EkKi a a0 nota 6meprazol eitt og sér vid skeifugarnarsarum og godkynja magasarum nema ekki eigi
vid ad uppreeta purfi Helicobacter pylori eda ef uppratingarmedferd hefur brugdist.

Fyrirbyggjandi medferd gegn boélgu i vélinda vegna bakflaedis:
Venjulegur skammtur er 10-20 mg, had kliniskri svorun.

Zollinger-Ellison-heilkenni:

Stilla parf skammta fyrir hvern og einn sjukling og halda medferdinni afram eins lengi og porf krefur.
Radlagdur upphafsskammtur er 60 mg einu sinni & dag. Pegar notadir eru skammtar yfir 80 mg a dag
aetti ad skipta skammtinum og gefa lyfid tvisvar sinnum a dag. Engin timamdork eru a medferdinni hja
sjuklingum med Zollinger-Ellison-heilkenni.

Medferd vid maga- og skeifugarnarsarum af voldum boélgueydandi verkjalyfja:
Venjulegur skammtur er 20 mg a dag i 4-8 vikur.

Fyrirbyggjandi medferd gegn maga- og skeifugarnarsarum af véldum boélgueydandi verkjalyfja:
Venjulegur skammtur er 20 mg & dag.

Medferd vid einkennum vélindabakfleadis:

Venjulegur skammtur er 10-20 mg & dag, had kliniskri svérun. Medferdartimi er 2-4 vikur. Ef
sjuklingnum finnst ekki hafa dregid dr einkennunum eftir 2 vikna medferd atti ad gera frekari
rannsoknir.

Upprating & Helicobacter pylori:

Medohdndla etti sjuklinga med maga- og skeifugarnarsar af voldum Helicobacter pylori sykingar med
syklalyfjum til ad uppreeta Helicobacter pylori. Akvérdun um videigandi medferd ztti ad byggjast &
poli sjuklingsins og viomidunarreglum vardandi medferdina.

Eftirfarandi samsetningar hafa verid rannsakadar:

- Omeprazél 20 mg, amoxicillin 1.000 mg og claritrémycin 500 mg; tekid samtimis tvisvar
sinnum & dag.

- Omeprazol 20 mg, claritrémycin 250 mg og metronidazél 400-500 mg; tekid samtimis tvisvar
sinnum a dag.

Lengd uppretingarmedferdar er venjulega 1 vika. Til ad koma i veg fyrir polmyndun tti ekki ad
stytta medferdina. Hja sjuklingum med virk sar ma framlengja medferdina med 6meprazoli einu og sér
i samreemi vid adurnefnda skammta.

Skert nyrnastarfsemi:
EkKi er porf & ad breyta skommtum hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi:
Skammtar fyrir sjuklinga med skerta lifrarstarfsemi attu ekki ad fara yfir 20 mg a dag.

Aldradir:
Ekki er naudsynlegt ad breyta skommtum fyrir aldrada sjuklinga.

Lyfjagjof:
Gleypa & syrupolnu hylkin i heilu lagi med glasi af vokva. bad ma taka hylkin fyrir maltid (t.d.
morgunmat eda kvéldmat) eda & fastandi maga. Hvorki méa tyggja né mylja hylkin.

Sjuklingar sem ekki geta kyngt halffljétandi feedu:
Opna ma hylkin og blanda innihaldinu Gt i matskeid af safa. Dreifuna etti ad taka pegar i stad.



4.3  Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Ekki ma veita samsetta medferd med claritromycini hja sjaklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Eins og vid & um adra prétonpumpuhemla, tti ekki ad nota dmeprazdl med atazanaviri (sja kafla 4.5).
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rannsaka skal hvort Helicobacter pylori er til stadar hja sjuklingum med atisar. Ef mogulegt er skal
beita uppretingarmedferd hja sjuklingum sem reynast jakvaedir fyrir Helicobacter pylori.

Ef grunur er um magasar verdur fyrst ad Utiloka illkynja sjakdéma, adur en medferd med émeprazoli
er hafin, vegna pess ad medferdin geeti slegid & einkennin og seinkad sjukdémsgreiningu.

Stadfesta etti greiningu & bolgu i vélinda vegna bakfledis med holsjarskodun.
Minnkud magasyra af hvada véldum sem er, p.& m. vegna préténpumpuhemla, veldur fjélgun bakteria
sem venjulega eru til stadar i meltingarveginum. Medferd med lyfjum sem draga Gr magasyru getur

aukid Iitig eitt haettu & sykingum i meltingarvegi, t.d. vegna Salmonella og Campylobacter.

Mala etti lifrarensimagildi reglulega, medan medferd med 6meprazdli stendur yfir, hja sjuklingum
meo alvarlega skerta lifrarstarfsemi.

Lyfid inniheldur sikrésa. Sjuklingar med sjaldgaefu arfgengu sjukdémana fraktoésadpol, vanfrasog
glukosa-galaktdsa eda sukrdsa-isomaltasapurrd eiga ekki ad nota lyfid.

Til ad beeta arangurinn af medferd vid atisarum af voldum boélgueydandi verkjalyfja, skal alvarlega
ihuga pann mdguleika ad hatta notkun lyfjanna.

Takmarka skal fyrirbyggjandi medferd vid atisarum af véldum bélgueydandi verkjalyfja vid pann hop
sjuklinga sem er i mestri hattu.

Upplysingar um 6ryggi eru takmarkadar vardandi medferd lengur en i 1 ar. bvi skyldi l&eknirinn meta
reglulega ahattu & moti avinningi pegar medferd varir i meiraen 1 &r.

I samsettri medferd (vegna atisara af voldum bdlgueydandi verkjalyfja eda vid uppratingu
Helicobacter pylori) skal gaeta variodar pegar einnig eru notud lyf sem geta aukid haettuna a milli-
verkunum eda gert peer verri (sja kafla 4.5).

Vid samsetta medferd parf einnig ad syna adgat hja sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi
(sja kafla 4.2).

Omeprazol er ekki @tlad bérnum undir 2 ara aldri.

Greint hefur verid fra stoku tilvikum um sjon- og heyrnarmissi pegar émeprazol hefur verid gefid med
inndaelingu. EkKi hefur verid tilkynnt um pessar aukaverkanir eftir inntoku & 6meprazoli. Fylgjast parf
vel med sjon og heyrn hja alvarlega veikum sjaklingum.

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Lyf med syrustigshad frasoqg

Atazanavir
Samhlida notkun dmeprazoéls (40 mg einu sinni & dag) og atazanavirs 300 mg/ritonavirs 100 mg hja
heilbrigdum sjalfbodalidum leiddi til marktaekrar leekkunar & heildarutsetningu fyrir atazanaviri (u.p.b.
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75% leekkun AUC, Cpax 09 Crin). PO a0 skammtur atazanavirs veeri aukinn i 400 mg beetti ekki pad
upp ahrif dmeprazols & atazanavir. bvi &tti ekki ad gefa protonpumpuhemla, p.a m. 6meprazol,
samhlida atazanaviri (sja kafla 4.3).

Ketdcdnazol og itraconazdl

Magasyrur auka frasog ketoconazols og itraconazdls Gr meltingarveginum. Omeprazol getur studlad
ad pvi ad bléopéttni ketdconazols eda itracdnazoéls fari nidur fyrir leekningalega péttni. bvi ber fordast
pessa samsetningu.

Digoxin
Samhlida medferd med 6meprazédli og digoxini hja heilbrigdum einstaklingum veldur 10% aukningu &
adgengi digoxins.

Lyf sem umbrotna fyrir tilstilli CYP2C19 og CYP2C9 (p.m.t. warfarin og fenytdin)
Omeprazdl hamlar CYP2C19 og CYP2C9 og getur pvi aukid plasmapéttni annarra lyfja sem umbrotna
fyrir tilstilli pessara ensima, t.d. diazepams, fenytdins, warfarins (R-warfarins, sem er ekki eins virkt).

Radlagt er ad fylgjast naid med pegar medferd med dmeprazoli er hafin eda henni hatt hja sjaklingum
sem nota fenyt6in, warfarin eda adrar kimarinafleidur.

Einnig geta komid fram ahrif & énnur Iyf, t.d. hexdbarbital, citalopram, escitalépram, imipramin,
clémipramin o.s.frv.

Véricénazol

Omeprazol (40 mg & dag) jok Crmax 09 AUC, fyrir voriconazdl (hvarfefni CYP2C19) um 15% og 41%.
Vériconazol jok AUC, fyrir dmeprazol um 280%. begar lyfin eru notud samhlida atti hugsanlega ad
breyta skammti 6meprazdls hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi og einnig vid langtima-
medferd.

Disulfiram
Omeprazol getur hamlad umbrotum distlfirams i lifur. Moguleg tengsl eru vid einstok tilfelli vodva-
stifni sem greint hefur verid fra.

Ciclésporin

Upplysingar um milliverkanir 6meprazols og ciclésporins stangast a. pess vegna skal fylgjast med
plasmapéttni ciclésporins hja sjuklingum sem f& samhlida medferd med 6meprazdli, pvi péttni
ciclésporins getur aukist.

Claritréomycin
Plasmapéttni 6meprazols og claritromycins eykst vio samhlida notkun.

Omeprazol getur dregid ar frasogi By,-vitamins til inntoku. betta parf ad hafa i huga hja sjiklingum
med lag upphafsgildi By,-vitamins sem eru i langtimamedferd med 6meprazdli.

Ekkert bendir til pess ad 6meprazél milliverki vid koffein, propran6lol, tedfyllin, met6prolol, liddcain,
kinidin, fenacetin, estrgdl’él, amoxicillin, budesonid, dikléfenak, metronidazol, naproxen, piroxicam
eda syrubindandi lyf. Afengi hefur ekki ahrif & frasog émeprazéls.

4.6 Medganga og brjdstagjof

Faraldsfreedilegar rannsdknir eru takmarkadar en benda ekki til aukaverkana a medgdngu eda herra
hlutfalls almennra fedingargalla. Upplysingar eru p6 6fullnaegjandi hvad vardar sérteekar fostur-
skemmdir.

Omeprazol og umbrotsefni pess skiljast Gt i mjolk hja rottum. Takmorkud reynsla er af pvi ad born fai
lyfid med brjéstamjolk. Péttni dmeprazols i brjéstamjolk kvenna getur ordid um 6% af hamarks-
plasmapéttni hja moédurinni.



Notkun émeprazols & medgdngu og medan & brjostagjof stendur krefst vandlegs mats & ahzttu gegn
avinningi.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

EkKi hafa verid gerdar neinar rannsoknir & ahrifum a hafni til aksturs og notkunar véla. Aukaverkanir
eins og preyta, svefnhéfgi og sjontruflanir geta pé komid fram (sja kafla 4.8). Taka parf tillit til pess
vid storf sem krefjast dskertrar &rvekni, t.d. vid akstur.

4.8 Aukaverkanir

Tidni er skilgreind & eftirfarandi hatt:

- Mjo6g algengar (>1/10)

- Algengar (>1/100 og <1/10)

- Sjaldgeefar (>1/1.000 og <1/100)

- Mjo6g sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1.000)

- Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000, par med talin einstok tilvik)

Bl60 og eitlar Mjog sjaldgeefar: Blodleysi (hypochromic microcytic anaemia) hja
bérnum.

Koma drsjaldan fyrir: Breytingar & bl6dhag, afturkraef blodflagnafaed,
afturkreef hvitfrumnafaed eda afturkreef blodfrumnafaed og kyrningahrap.

Onamiskerfi Koma orsjaldan fyrir: Ofsakladi, haekkadur likamshiti, ofsabjugur,
berkjuprenging eda bradaofnemislost, edabdlga af véldum ofnaemis,
haekkadur likamshiti.

Taugakerfi Algengar: Syfja, svefntruflanir (svefnleysi), svimi, hofudverkur, preyta.
Yfirleitt dregur Ur pessum einkennum pegar lidur a medferdina.

Mjog sjaldgeefar: Naladofi og vonkun. Rugl og ofskynjanir, einkum hja
mjog veikum eda éldrudum sjuklingum.

Koma érsjaldan fyrir: Asingur og punglyndi, einkum hja mjog veikum
eda 6ldrudum sjuklingum.

Augu Sjaldgaefar: Sjéntruflanir (pokusyn, minnkud sjonskerpa eda skert
sjonsvid). bessar aukaverkanir hverfa yfirleitt pegar medferdinni er heett.

Eyru og volundarhus Sjaldgeefar: Heyrnartruflanir (t.d. eyrnasud). bessar aukaverkanir hverfa
yfirleitt pegar medferdinni er haett.

Meltingarfeeri Algengar: Nidurgangur, haegdatregda, vindgangur (hugsanlega einnig
kvidverkir), 6gledi og uppkost. I langflestum pessara tilfella hverfa
einkennin vid &framhaldandi medferd.

Sjaldgeefar: Breytingar & bragdskyni. bessar aukaverkanir hverfa yfirleitt
begar medferdinni er hett.

Mjog sjaldgeefar: Litur tungunnar breytist og verdur bransvartur pegar
Iyfid er gefid med claritrdmycini, gbéokynja kirtilbl6drur; hvort tveggja
hvarf pegar medferdinni var heett.

Koma orsjaldan fyrir: Munnpurrkur, munnbdlga, hvitsveppasyking eda
brisbolga.

Lifur og gall Sjaldgeefar: Breytingar & lifrarensimum sem ganga til baka pegar
medferdinni er heett.

Koma orsjaldan fyrir: Lifrarbdlga, med eda an gulu, lifrarbilun og
heilakvilli hja sjaklingum sem fyrir eru med lifrarsjakdom.

HU6 og undirhud Sjaldgaefar: Kladi, hudutpot, harlos, regnbogarodasoétt, Ijosnemi, aukin
svitamyndun, hudbolga.




Koma érsjaldan fyrir: Stevens-Johnson-heilkenni, drep i hudpekju.

Stodkerfi og stodvefur Mjog sjaldgeefar: Mattleysi i védvum, vodvaprautir, lidverkir.

Nyru og pvagferi Koma orsjaldan fyrir: Nyrnabdlga (millivefsnyrnabdlga).

Almennar aukaverkanir Sjaldgeefar: Bjagur a Gtlimum. Einkennin hurfu pegar medferd var heett.
Koma drsjaldan fyrir: Blodnatriumlaekkun, brjdstasteekkun hja kérlum.

49 Ofskdmmtun

EkKi hefur verid greint fra nokkru tilviki um ofskdmmtun. Stakir skammtar allt ad 160 mg/dag med
inntoku, solarhringsskammtar allt ad 400 mg, allt ad 80 mg stakir skammtar i blaged og sélarhrings-
skammtar i bladad allt ad 200 mg, eda 520 mg & 3 dogum, hafa polast vel og verid an aukaverkana.

5. LYFJAFR/ZEDILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Protonpumpuhemlar.

ATC flokkur: A02BCO01.

Omeprazol (4setid benzimidazdl) er protonpumpuhemill, p.e. meprazdl hefur bein, skammtahéd
hamlandi ahrif & ensimid H+ K+-ATPasa, sem styrir magasyruseytingu i saltsyrufrumum (parietal-
frumum) magans. Vegna sérteeks verkunarhéttar i frumum og litillar seekni i adra himnubundna
vidtaka (svo sem H2-histamin, M1-muskarinvirka eda gastrinvirka vidtaka), hefur dmeprazol verid
sett i sérstakan flokk syruhamlandi lyfja sem hamla lokastigi syrumyndunar.

Verkunarmatinn veldur pvi ad émeprazo6l hamlar baedi grunn- og drvanlegri syruseytingu, 6had pvi
hver rvunin er.

Omeprazol hakkar pvi pH og dregur Gr magasyruseytingu.

Forlyfid 6meprazol er veikur basi sem safnast fyrir i suru umhverfi saltsyrufrumnanna og verdur
adeins virkur hemill & H+,K+-ATPasa eftir protonutengingu og endurrédun. | siru umhverfi, pH <4,
er proténutengdu émeprazélsameindinni umbreytt i virka efnid 6meprazolsulfenamio.

i samanburdi vid helmingunartima 6meprazols i plasma, pa helst 6meprazolsulfenamid lengur i
frumunum (sja kafla 5.2). Hin mikla sérteekni 6mprazdls stafar af pvi ad pad er eingdngu i saltsyru-
frumum magans sem pH er nagilega lagt. Pad er dmeprazélsulfenamid sem binst ensiminu og hamlar
virkni pess.

Ef hdmlun verdur & ensimkerfinu, haeekkar pH og minna safnast upp af émeprazoli og pess vegna
umbreytist minna af dmeprazdli i saltsyrufrumunum. Pannig stjérnast uppséfnun 6meprazols af
nokkurs konar eigin temprun (feedback).

Vid langtimamedferd veldur dmeprazél vaegri aukningu gastrins vegna syruhdmlunar. Litil til veeg
fjolgun verdur & ECL-frumum vid langtimanotkun. Krabbaliki hafa komid fram i dyrarannsoknum (sja
kafla 5.3), en hingad til ekki i ménnum.

Meirihluti kliniskra samanburdarrannsékna benda til pess ad 6meprazél 20 mg tvisvar sinnum & dag,
gefid med tveimur tegundum syklalyfja i 1 viku, nai ad Gtryma meira en 80% af Helicobacter pylori
hja sjaklingum med etisar. Eins og buist var vid var Gtrymingarhlutfallio marktaekt minna hja
sjuklingum med metrénidazolpolna Helicobacter pylori. Vid val & samsettri medferd skyldi hafa i
huga upplysingar um tidni pols & hverju sveedi og gildandi radleggingar um meoferd. pegar afram-




haldandi medferd er akvedin handa sjuklingum med pralatar sykingar, skal taka tillit til pess ad mégu-
lega geti komid fram sidkomid pol (hja sjuklingum med frumkomnar sykingar af neemum stofni).

Kliniskar upplysingar benda til pess ad fjéldi endurkominna skeifugarnar- og liklega einnig magasara,
i kjolfar arangursrikrar uppreetingarmedferdar vid Helicobacter pylori, sé sérstaklega litill borid saman
vid edlilegt sjukddmsferli.

5.2  Lyfjahvorf

Fréasog
Omeprazol er ekki syrustédugt og er gefid med inntoku sem magasyrpolid kyrni i hrdu gelatinhylki.
Frasog & sér stad i smapdrmum.

Héamarksplasmapéttni 6meprazdls naest innan 1 til 3 klst. eftir inntoku.

Dreifing
Dreifingarrammal émeprazols er tiltélulega litid (0,3 I/kg likamspunga), sem er i samrami vid magn
utanfrumuvokva. U.p.b. 95% er préteinbundid.

Brotthvarf

Omeprazol umbrotnar ad fullu, adallega fyrir tilstilli CYP2C19 i lifur. Eftir gjéf 40 mg af 6meprazoli
daglega i 5 daga i blazed vard u.p.b. 50% aukning & heildaradgengi. Skyringin & pvi kann ad vera
minnkud lifrarGthreinsun vegna mettunar & CYP2C19-ensiminu.

Sulfon-, stlfonid- og hydroxydmeprazél finnast i plasma. pessi umbrotsefni hafa ekki marktaek ahrif &
syruseytingu. U.p.b. 20% af gefnum skammti skilst Gt i haegdum og pau 80% sem eftir eru i pvagi sem
umbrotsefni. Tvo helstu umbrotsefnin i pvagi eru hydroxydémeprazél og samsvarandi karboxylsyra.

Helmingunartimi i plasma er u.p.b. 40 minutur og heildaruthreinsun i plasma er 0,3 til 0,6 I/min.

Tengsl milli plasmapéttni og verkunar

Omeprazol safnast upp sem veikur basi i suru umhverfi gangakerfisins i saltsyrufrumunum.
Omeprazol prétontengist i pessu stira umhverfi og umbreytist i virka efnid émeprazoélsalfenamid.
Virka efnid binst med samgildu tengi vid prétonpumpur i maga (H+,K+-ATPasa) a yfirbordi saltsyru-
frumnanna og hamlar virkni peirra. Homlunin heldur pess vegna &fram talsvert lengur en i pann tima
sem omepraz6lbasinn er til stadar i plasmanu. A hvada timapunkti sem er, er beint samhengi & milli
pess hve mikil hdmlun & syruseytingu er og AUC, en engin fylgni er vid plasmapéttni.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir

Adgengi dmeprazols er 6rlitid aukid hja 6ldrudum og brotthvarfshradinn er adeins minni. Einstok gildi
eru samt sem &dur svo til eins og hja ungum heilbrigdum einstaklingum og ekkert bendir til pess ad
aldradir sjuklingar sem fa venjulega skammta af émeprazoli poli pad verr.

Born

Hja bérnum fra tveggja ara aldri, sem medhondlud voru med radlégdum skdmmtum, var plasmapéttni
sambarileg vid péttni hja fullordnum. Hja bérnum undir sex manada aldri var Gthreinsun dmeprazdls
minni vegna litilla umbrota.

Skert nyrnastarfsemi

Lyfjahvorf dmeprazoéls hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi eru mjég svipud og hja heilbrigdum
einstaklingum. Vegna pess ad brotthvarf um nyru er mikilveegasta Gtskilnadarleidin fyrir umbrotid
Omeprazol dregur Gr brotthvarfshradanum i samreemi vid skerdinguna a nyrnastarfseminni. Koma ma i
veg fyrir uppséfnun ef dmeprazdl er gefid einu sinni & dag.



Skert lifrarstarfsemi

Uthreinsun 6meprazols er haegari hja sjiklingum med langvinna lifrarsjikdéma og helmingunartimi i
plasma getur aukist og ordid allt ad u.p.b. 3 kist. Adgengi getur pa ordid meira en 90%. Omeprazol
20 mg, gefid tvisvar sinnum & dag i 4 vikur, poldist vel og ekki sast nein uppséfnun a meprazoli eda
umbrotsefnum pess.

Sjuklingar med haeg umbrot - CYP2C19

Hja lagu hlutfalli sjuklinga (sem eru med haeeg CYP2C19 umbrot) hefur komid fram minnkadur
brotthvarfshradi 6meprazdls. I peim tilvikum getur lokahelmingunartimi fyrir brotthvarf verid u.p.b.
prefalt lengri en edlilegt gildi og flatarmal undir bléopéttniferli (AUC) getur aukist allt ad tifalt.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Hefdbundnar rannséknir & almennum eiturverkunum bentu ekki til neinnar sérstakrar hettu fyrir
menn.

Sést hefur ofvéxtur ECL-frumna og krabbaliki i langtimarannséknum & rottum sem medhodndladar
voru med 6meprazoli eda pegar magabotn var fjarleegour ad hluta (partial fundectomy). bessar
breytingar stafa af gastrinhaekkun i bl6di vegna syruhdmlunar. Ekki komu fram nein kliniskt marktaek
ahrif i rannsoknum a stokkbreytingum (in vitro og in vivo).

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Innihald hylkja:

Sykurkalur (stkrdési, maissterkja, vatn)
Metakrylsyru-etylakrylatco-fjéllidu (1:1), dreifa
Hypromellosi

Talkam

Mannitol

Makrogol

Titandioxio (E171)

Pdlysorbat

Dinatriumfosfat, vatnsfritt
Natriumlarylsulfat

Hylkisskel (10 mg og 20 mg):
Gelatina

Vatn

Titandioxid (E171)
Kinolingult (E104)

Hylkisskel (40 mg):
Gelatina

Vatn

Titandioxid (E171)
Indigékarmin (E132)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.



6.3 Geymslupol

HDPE-glas: 3 ér.

pynnupakkning (10 mg): 18 manudir.
pynnupakkning (20 mg og 40 mg): 3 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

HDPE-glas: Geymid i upprunalegum umbadum. Geymid ekki vid harri hita en 30°C.
pynnupakkningar: Geymid i upprunalegum umbddum. Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Al-/alpynnur (med PVC-filmu): 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 140, 280, og 500 hyIKi.
HDPE-glds med PP-loki (inniheldur kisilhlaup sem purrkefni): 7, 14, 28, 30, 56, 60, 90, 100 og
500 hylki.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varuoarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Actavis Group hf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjordur

Island

8. MARKADBSLEYFISNUMER
10 mg: 1S/1/09/102/01/LM

20 mg: 1S/1/09/102/02/LM
40 mg: 1S/1/09/102/03/LM

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

20. jandar 2009.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

20. jantar 20009.



