VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Losec® MUPS® 10 mg enterotabletti
Losec® MUPS® 20 mg enterotabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

10 mg: Jokainen enterotabletti sisaltad 10,3 mg omepratsolimagnesiumia vastaten 10 mg omepratsolia.
20 mg: Jokainen enterotabletti sisaltdd 20,6 mg omepratsolimagnesiumia vastaten 20 mg omepratsolia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan
10 mg: Jokainen enterotabletti sisaltad 19—20 mg sakkaroosia.
20 mg: Jokainen enterotabletti sisaltdd 19-20 mg sakkaroosia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Enterotabletti

Losec MUPS 10 mg enterotabletti: Hennon vaaleanpunainen, pitkulainen, kaksoiskupera,

kalvopaallysteinen tabletti, jossa kaiverrus 2 toisella puolella ja merkintd 10 mg toisella puolella.
Tabletti siséltdd enteropééllystettyja pelletteja.

Losec MUPS 20 mg enterotabletti: VVaaleanpunainen, pitkulainen, kaksoiskupera, kalvopééllysteinen

tabletti, jossa kaiverrus i toisella puolella ja merkintd 20 mg toisella puolella. Tabletti sisaltaa
enteropédllystettyja pelletteja.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Losec MUPS enterotablettien kayttoaiheet ovat:

Aikuiset

o Pohjukaissuolihaavan hoito

Pohjukaissuolinaavan uusiutumisen ehkaisy

Mahahaavan hoito

Mahahaavan uusiutumisen ehkaisy

Helicobacter pylorin (H. pylori) haétohoito ulkustaudissa yhdessa tarkoituksenmukaisten
antibioottien kanssa

Tulehduskipulddkkeiden (NSAID) kayttoon liittyvdan maha- ja pohjukaissuolinaavan hoito
Tulehduskipulddkkeiden (NSAID) kayttoon liittyvdn maha- ja pohjukaissuolinaavan ehkéisy
riskiryhmilla

Refluksiesofagiitin hoito

Parantuneiden refluksiesofagiittipotilaiden remission pitk&aikainen hallinta

Oireisen gastroesofageaalisen refluksitaudin hoito

Zollinger-Ellisonin oireyhtymén hoito.



Pediatriset potilaat

Yli 1-vuotiaat ja >10 kg painavat lapset

o Refluksiesofagiitin hoito

. Gastroesofageaaliseen refluksitautiin liittyvan naréstyksen ja regurgitaation oireenmukainen
hoito.

Yli 4-vuotiaat lapset ja nuoret
o H. pylorin aiheuttaman pohjukaissuolinaavan hoito yhdessé antibioottien kanssa.

4.2 Annostus jaantotapa

ANnostus
Aikuiset

Pohjukaissuolihaavan hoito

Suositeltu annos on Losec MUPS 20 mg kerran péivéassa potilaille, joilla on aktiivinen
pohjukaissuolihaava. Useimmilla potilailla paraneminen tapahtuu kahdessa viikossa. Niille potilaille,
jotka eivat taysin parane tdmén ajan kuluessa, riittdd yleensa kahden viikon jatkohoito. Potilaille, joilla
on huonosti respondoiva pohjukaissuolihaava, suositellaan Losec 40 mg -annosta kerran paivassa.
Talloin paraneminen tavallisesti saavutetaan neljassa viikossa.

Pohjukaissuolihaavan uusiutumisen ehkaisy

Pohjukaissuolihaavan uusiutumisen ehkaisyyn H. pylori -negatiivisille potilaille tai kun H. pylorin
haatohoito ei ole mahdollista, suositeltu annos on Losec MUPS 20 mg kerran péivéssa. Joillekin
potilaille 10 mg:n paivdaannos saattaa olla riittdva. Mikali hoidolla ei saavuteta tulosta, annosta voidaan
nostaa 40 mg:aan.

Mahahaavan hoito

Suositeltu annos on Losec MUPS 20 mg kerran péivassa. Useimmilla potilailla paraneminen tapahtuu
neljassa viikossa. Niille potilaille, jotka eivét taysin parane tdmén ajan kuluessa, riittdd yleensé neljan
viikon jatkohoito. Potilaille, joilla on huonosti respondoiva mahahaava, suositellaan Losec MUPS
40 mg -annosta kerran paivassa. Talléin paraneminen tavallisesti saavutetaan kahdeksassa viikossa.

Mahahaavan uusiutumisen ehkaisy

Potilaiden, joiden hoitovaste on huono, mahahaavan uusiutumisen ehkaisyyn suositellaan Losec
MUPS 20 mg -annosta kerran paivéassa. Tarvittaessa Losec MUPS -annosta voidaan nostaa 40 mg:aan
kerran péivassa.

H. pylorin haatéhoito ulkustaudissa

H. pylorin h&&tohoitoon kéytettédvien antibioottien valinnan tulee perustua potilaan yksildlliseen
ladkkeiden sietokykyyn. Lisaksi paikallinen resistenssitilanne ja paikalliset hoito-ohjeet tulee
huomioida.

o Losec MUPS 20 mg + klaritromysiini 500 mg + amoksisilliini 1 000 mg, joita kaikkia otetaan
kahdesti paivassé yhden viikon ajan, tai

o Losec MUPS 20 mg + klaritromysiini 250 mg (vaihtoehtoisesti 500 mg) + metronidatsoli
400 mg (tai 500 mg tai tinidatsoli 500 mg), joita kaikkia otetaan kahdesti paivéssa yhden viikon
ajan, tai

o Losec MUPS 40 mg kerran paivassa yhdistettynd amoksisilliiniin 500 mg ja metronidatsoliin
400 mg (tai 500 mg tai tinidatsoliin 500 mg), joita kumpaakin otetaan kolme kertaa paivéssa,
yhden viikon ajan.

Mikéli potilaalla edelleen on Helicobacter pylori hoitojakson jalkeen, hoito voidaan toistaa.
Tulehduskipuldakkeiden kayttoon liittyvien maha- ja pohjukaissuolihaavojen hoito

Tulehduskipulddkkeiden kéyttoon liittyvien maha- ja pohjukaissuolinaavojen hoitoon suositellaan
annosta Losec 20 mg kerran paivéssa. Useimpien potilaiden paraneminen tapahtuu neljassa viikossa.



Niille potilaille, jotka eivat taysin parane tdiman ajan kuluessa, riittdd yleensé neljan viikon jatkohoito.

Tulehduskipuldakkeiden kayttoon liittyvien maha- ja pohjukaissuolihaavojen estohoito riskipotilailla
Tulehduskipulddkkeiden kéyttoon liittyvien maha- ja pohjukaissuolinaavojen estohoitoon
riskipotilaille (ikd > 60 vuotta, aikaisemmin todettuja maha- ja pohjukaissuolinaavoja, aikaisemmin
todettu ruuansulatuskanavan yldosan vuoto) suositellaan annosta Losec MUPS 20 mg kerran pdivassa.

Refluksiesofagiitin hoito

Suositeltu annos on Losec MUPS 20 mg kerran pdivassa. Useimpien potilaiden paraneminen tapahtuu
neljassa viikossa. Niille potilaille, jotka eivat tdysin parane tdimén ajan kuluessa, riittdd yleensa neljan
viikon jatkohoito.

Potilaille, joilla on vaikea esofagiitti, suositellaan Losec MUPS 40 mg -annosta kerran paivéssa,
jolloin paraneminen saavutetaan yleenséa kahdeksassa viikossa.

Parantuneiden refluksiesofagiittipotilaiden remission pitkaaikainen hallinta

Parantuneille refluksiesofagiittipotilaille remission pitkdaikaiseen hallintaan suositeltava annos on
Losec MUPS 10 mg kerran paivassa. Tarvittaessa Losec MUPS -annosta voidaan nostaa

20-40 mg:aan kerran péivassa.

Oireisen gastroesofageaalisen refluksitaudin hoito

Suositeltu annos on Losec MUPS 20 mg paivassa. 10 mg:n péaivdannos saattaa olla riittdva, ja siksi
yksilollistd annoksen sovittamista tulisi harkita.

Jos oireet eivat helpota annoksella Losec MUPS 20 mg kerran paivassa neljan viikon hoidon jalkeen,
suositellaan lisdtutkimuksia.

Zollinger-Ellisonin oireyhtymén hoito

Zollinger-Ellisonin oireyhtymad sairastaville potilailla annos tulisi sovittaa yksilollisesti ja hoitoa
jatkaa niin kauan kuin Kliinisesti on tarpeellista. Suositeltu aloitusannos on 60 mg Losec MUPSia
kerran péivassa. Potilaille, joilla on ollut vaikea sairaus ja joilla muu hoito ei ole antanut riittadvaa
vastetta, on Losecilla saatu riittdva teho, ja yli 90 % potilaista on pystytty hoitamaan tehokkaasti
20-120 mg:n paivaannoksilla. Yli 80 mg:n Losec MUPS -pédivdannos tulee jakaa kahteen antokertaan.

Pediatriset potilaat

Yli 1-vuotiaat ja >10 kg painavat lapset
Refluksiesofagiiin hoito

Gastroesofageaaliseen refluksitautiin liittyvan narastyksen ja regurgitaation oireenmukainen hoito

Suositellut hoitoannokset ovat seuraavat:

Ika Paino Annostus
> 1-vuotiaat 10-20 kg 10 mg kerran pdivassa. Tarvittaessa annosta
voidaan nostaa 20 mg:aan kerran péivéassa.

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

Refluksiesofagiitti: Hoidon kesto on 4-8 viikkoa.

Gastroesofageaaliseen refluksitautiin liittyvan narastyksen ja regurgitaation oireenmukainen hoito:
Hoidon kesto on 2—4 viikkoa. Potilaille, joiden oireet jatkuvat 2—4 viikon hoidon jalkeen, tulee tehda
jatkotutkimuksia.

Yli 4-vuotiaat lapset ja nuoret
H. pylorin aiheuttaman pohjukaissuolihaavan hoito




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

Hoidon tulee tapahtua erikoisladkérin valvonnassa.

Suositellut hoitoannokset ovat seuraavat:

Paino Annostus

15-30 kg Kahden antibiootin yhdistelmahoito: Losec MUPS:ia 10 mg,
amoksisilliinia 25 mg/painokilo ja klaritromysiinia 7,5 mg/painokilo,
joita kaikkia otetaan yhté aikaa kaksi kertaa paivassa yhden viikon ajan.

31-40 kg Kahden antibiootin yhdistelméhoito: Losec MUPS:ia 20 mg,
amoksisilliinia 750 mg ja klaritromysiinia 7,5 mg/painokilo, joita
kaikkia otetaan kaksi kertaa péaivassa yhden viikon ajan.

> 40 kg Kahden antibiootin yhdistelmahoito: Losec MUPS:ia 20 mg,
amoksisilliinia 1 g ja klaritromysiinia 500 mg, joita kaikkia otetaan
kaksi kertaa pdivassa yhden viikon ajan.

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

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

lakkaat
Annoksen sovittamista vanhuksille ei tarvita (ks. kohta 5.2).

Antotapa
Losec MUPS -tabletit suositellaan otettavaksi aamuisin. Tabletit niellidn kokonaisina veden kanssa

(1/2 lasillista). Tabletteja ei saa pureskella eikd murskata.

Potilaat, joilla on nielemisvaikeuksia, ja lapset, jotka voivat juoda tai niella puolikiinte&té ruokaa
Potilas voi halkaista tabletin ja sekoittaa sen lusikalliseen hiilihapotonta vettd ja tarvittaessa joukkoon
voidaan sekoittaa hieman hedelmamehua tai omenasosetta. Potilasta tulee neuvoa ottamaan seos
valittomasti (tai 30 minuutin kuluessa) ja sekoittamaan juuri ennen juomista ja huuhtomaan lasi
puolella lasillisella vetta. Maitoa tai hiilihapollista vetta EI TULE KAYTTAA. Enteropaallysteisia
pelletteja ei saa pureskella.

4.3 Vasta-aiheet

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

(ks. kohta 4.5).
4.4  Varoitukset jakayttdon liittyvat varotoimet
Jos potilaalla on halyttavia oireita (kuten huomattavaa selittdmatonta painonlaskua, toistuvaa

oksentelua, nielemishairioita, verioksennusta tai -ulostetta) ja jos kyseessd on mahahaavapotilas tai
sitd epdilladn, tulee maligniteetin mahdollisuus poissulkea. Hoidon oireita lievittdva vaikutus saattaa



viivyttdd oikean diagnoosin tekemista.

Protonipumpun estéjien antoa yhdessa atatsanaviirin kanssa ei suositella (ks. kohta 4.5). Jos
atatsanaviiri/protonipumpun estdja -yhdistelmaa pidetddn valttamattéméana, suositellaan kliinisen tilan
(esim. viruskuorman) huolellista seurantaa ja atatsanaviirin annoksen nostamista 400 mg:aan yhdessa
ritonaviiri 100 mg:n kanssa. Omepratsoli 20 mg -annosta ei tule ylittaa.

Kuten kaikki mahahapon eritysta vahentévat ladkeaineet, myds omepratsoli voi hypoklorhydrian tai
aklorhydrian vuoksi heikentdd B,-vitamiinin (syanokobalamiinin) imeytymistd. Tama tulee ottaa
huomioon pitk&aikaishoidossa potilailla, joiden elimistén B;,-varastot ovat alhaiset tai joilla on B;,-
vitamiinin imeytymishairididen riskitekijoita.

Omepratsoli on CYP2C19:n estdjad. Kun omepratsolihoitoa aloitetetaan tai lopetetaan,
yhteisvaikutusten mahdollisuus CYP2C19:n kautta metaboloituvien ladkkeiden kanssa tulee ottaa
huomioon. Yhteisvaikutus on havaittu klopidogreelin ja omepratsolin vélilld (ks. kohta 4.5). Tdmén
yhteisvaikutuksen kliininen merkitys on epavarma. Varmuuden vuoksi tulee samanaikaista
omepratsolin ja klopidogreelin kayttod valttaa.

Vakavaa hypomagnesemiaa on raportoitu potilailla, joita on hoidettu protonipumpun estajilla (PPI),
kuten omepratsoli, ainakin kolmen kuukauden ajan, useimmissa tapauksissa vuoden ajan. Vakavia
hypomagnesemian oireita, kuten vasymystd, sekavuutta, tetaanisia lihassupistuksia, kouristelua,
huimausta ja kammioperaisia rytmihdirioitd voi esiintyd, mutta ne saattavat myos alkaa vahitellen ja
olla huomaamattomia. Useimmilla potilailla hypomagnesemia korjaantuu magnesiumlisalla ja PPI-
ladkityksen lopettamisella.

Plasman magnesiumpitoisuuden mittaamista tulisi harkita ennen pitkdkestoisen PPI-laakityksen
aloittamista ja saanndllisin valein senaikana, tai jos potilas kayttdd myos digoksiinia tai muita
mahdollisesti hypomagnesemiaa aiheuttavia ladkkeita (esim. diureetit).

Protonipumpun estéjat (PP1), erityisesti suurina annoksina ja pitk&aikaisesti (>1 vuosi) kéytettynd,
saattavat lievasti suurentaa riskid saada lonkan, ranteen tai selkdrangan murtuma, padasiassa iakkailla
potilailla tai yhdessa muiden tunnettujen riskitekijoiden kanssa. Havainnoivien tutkimusten tulokset
viittaavat siihen, ettd PPI ladkkeiden kayttd voi suurentaa murtumien kokonaisriskida 10-40 %. Osa
suurentuneesta riskistd saattaa johtua muista riskitekijoistd. Osteoporoosille alttiiden potilaiden
hoidossa tulee noudattaa hoitosuosituksia ja heidén pitdé saada riittdvésti D-vitamiinia ja kalsiumia.

Subakuutti kutaaninen lupus erythematosus (SCLE)

Protonipumpun estéjat laukaisevat hyvin harvoin SCLE:n. Jos leesioita ilmaantuu etenkin
auringonvalolle alttiille ihoalueille ja esiintyy myos nivelkipua, potilaan on hakeuduttava nopeasti
ladkariin, ja terveydenhuollon ammattilaisen on harkittava Losec MUPS -valmisteen k&yton
lopettamista. Jos protonipumpun estdjien aiempaan kayttoon on liittynyt SCLE, saattaa tdmén haitan
ilmaantumisen riski lisddntya muiden protonipumpun estéjien kdyton yhteydessa.

Vaikutukset laboratoriokokeisiin

Kromograniini A:n (CgA) tason nousu voi hairitd neuroendokriinisten kasvainten
selvitystutkimuksissa. Taman hairion valttdmiseksi omepratsolihoito on véliaikaisesti lopetettava
véhintaan viisi paivaa ennen CgA-mittausta (ks. kohta 5.1). Jos CgA- ja gastriinipitoisuudet eivat ole
palautuneet viitealueelle alkuperdisen mittauksen jalkeen, mittaukset on toistettava 14 pdivaa sen
jalkeen, kun protonipumpun estéjien kayttd on lopetettu.

Lapset, joilla on krooninen sairaus, saattavat tarvita pitk&aikaista hoitoa, vaikkakaan sitd ei suositella.

Losec MUPS -enterotabletit sisaltavat sakkaroosia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen
fruktoosi-intoleranssi, glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirio tai sakkaroosi-isomaltaasin
vajaatoimintaa, eitule kayttaa tata ladketta.

Protonipumpun estéjien kayttod saattaa jossain maarin lisata riskid maha-suolikanavan tulehduksiin,
kuten salmonellaan ja kampylobakteerin aiheuttamaan tulehdukseen seka sairaalahoidossa olevilla



potilailla mahdollisesti myds Clostridium difficile -bakteerin aiheuttamaan tulehdukseen (ks.
kohta 5.1).

Pitkdaikaishoitoa saavia potilaita (etenkin niit4, joiden hoito kestdé yli vuoden) on seurattava
saannollisesti.

4.5 Yhteisvaikutukset muide n lddkevalmisteiden kanssa seké muut yhte isvaikutukset

Omepratsolin vaikutukset muiden vaikuttavien aineiden farmakokinetiikkaan

L&akeaineet, joiden imeytyminen riippuu pH:sta
Mahalaukun sisallon happamuuden aleneminen omepratsolihoidon aikana saattaa lisité tai vahent&a
sellaisten vaikuttavien aineiden, joiden imeytyminen riippuu mahan pH-arvosta, imeytymista.

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

Omepratsolin antaminen samanaikaisesti neffinaviirin kanssa on kontraindisoitu (ks. kohta 4.3).
Omepratsolin (40 mg péivittdin) samanaikainen anto pienensi keskimaaréista nelfinaviirialtistusta noin
40 % ja keskiméaaraista farmakologisesti aktiivisen metaboliitti M8-altistusta noin 75-90 %.

Y hteisvaikutus voi johtua myés CYP2C19:n estosta.

Omepratsolin ja atatsanaviirin samanaikaista annostelua ei suositella (ks. kohta 4.4). Kun omepratsolia
(40 mg kerran paivassd) annettiin yhdessa atatsanaviiri 300 mg/ritonaviiri 100 mg -yhdistelmén kanssa
terveille vapaaehtoisille, atatsanaviirialtistus pieneni noin 75 %. Atatsanaviiriannoksen nosto

400 mg:aan ei kompensoinut omepratsolin vaikutusta atatsanaviirialtistukseen. Kun omepratsolia

(20 mg péivittain) annettiin yhdessa atatsanaviiri 400 mg/ritonaviiri 100 mg -yhdistelmén kanssa
terveille vapaaehtoisille, atatsanaviirialtistus pieneni noin 30 % verrattuna atatsanaviiri

300 mg/ritonaviiri 100 mg kerran péivassa -yhdistelméaan ilman omepratsoli 20 mg kerran paivassé -
annosta.

Digoksiini

Kun omepratsolia (20 mg péivassa) ja digoksiinia annettiin samanaikaisesti terveille vapaaehtoisille,
digoksiinin biologinen hydtyosuus nousi 10 %. Digoksiinin toksisuutta on harvoin raportoitu. On
kuitenkin noudatettava varovaisuutta, kun omepratsolia annetaan korkeina annoksina iakkéille
potilaille. Tallgin digoksiinipitoisuuksien seurantaa tulee lisata.

Klopidogreeli

Terveilld vapaaehtoisilla tehdyissa 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 véaheni keskimaéarin 46 % ja (ADP:naiheuttaman) verihiutaleiden
aggregaation enimmaismaaré vaheni keskiméarin 16 %.

Ristiriitaisia tietoja omepratsolin farmakokineettisen/farmakodynaamisen yhteisvaikutuksen kliinisesta
osallisuudesta merkittaviin sydan-verisuonitapahtumiin on raportoitu sekd havainnointi- etté Kliinisista
tutkimuksista. Varotoimenpiteend omepratsolin ja klopidogreelin samanaikaista kayttoa on syyta
valitaa (ks. kohta 4.4).

Muut vaikuttavat aineet

Posakonatsolin, erlotinibin, ketokonatsolin ja itrakonatsolin imeytyminen pienenee merkittavésti ja
siten niiden Kliininen teho saattaa huonontua. Posakonatsolin ja erlotinibin samanaikaista kéytt6a
omepratsolin kanssa tulee valttaa.

CYP2C19:n kautta metaboloituvat ladkkeet
Omepratsoli on keskivahva CYP2C19:n estgja. CYP2C19 on tarkein omepratsolia metaboloiva




entsyymi. Ndin ollen kun omepratsolia annetaan samanaikaisesti muiden CYP2C19:n vaikutuksesta
metaboloituvien la&kkeiden kanssa, ndiden ladkkeiden metabolia saattaa hidastua ja systeeminen
altistus lisaantyd. Téllaisia ladkkeita ovat esimerkiksi varfariini ja muut K-vitamiiniantagonistit,
silostatsoli, diatsepaami ja fenytaiini.

Silostatsoli

Kun omepratsolia annettiin 40 mg annoksella terveille vapaaehtoisille cross-over -tutkimuksessa,
silostatsolin C,..x kasvoi 18 % ja AUC 26 % ja vastaavasti yhden aktiivisen metaboliitin C,.x kasvoi
29 % ja AUC 69 %.

Fenytoiini

Fenytoiinia kayttavien potilaiden plasmapitoisuuden tarkkailu on suositeltavaa kahden viikon ajan
omepratsolihoidon aloittamisesta. Jos fenytoiiniannosta muutetaan, seuranta ja annoksen
uudelleenarviointi tulisi tehdd omepratsolihoidon lopettamisen jalkeen.

Tuntematon mekanismi

Sakinaviiri
Kun omepratsolia annettiin samanaikaisesti sakinaviiri/ritonaviiri-yhdistelman 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) lisaantynyt
seuranta on tarpeen ja takrolimuusin annosta tulee tarvittaessa tarkistaa.

Metotreksaatti

Metotreksaattipitoisuuksien on raportoitu suurentuneen osalla potilaista, jotka saivat samanaikaisesti
protonipumpun estéjid. Suuriannoksisen metotreksaattihoidon aikana omepratsolin k&ytén valiaikaista
keskeyttamista voi olla tarpeen harkita.

Muiden vaikuttavien aineiden vaikutus omeprasolin farmakokinetiikkaan

CYP2C19- ja/tai CYP3A4-estajat

Omepratsoli metaboloituu CYP2C19:n ja CYP3A4:n valitykselld. Vaikuttavat aineet, joiden tiedetaan
estdvan CYP2C19:atai CYP3A4:44 (kuten Klaritromysiini ja vorikonatsoli), saattavat johtaa
kohonneeseen omepratsolin pitoisuuteen seerumissa vahentamalld omepratsolin metabolianopeuitta.
Samanaikainen vorikonatsolihoito johti omepratsolialtistuksen suurenemiseen yli kaksinkertaiseksi.
Korkeat omepratsoliannokset ovat olleet hyvin siedettyja ja tilapdisen kayton aikana
omepratsoliannoksen sovittamista ei yleensd vaadita. Annoksen sovittamista tulisi kuitenkin harkita
vaikeaa maksan vajaatoimintaa sairastaville potilaille ja jos kyseessa on pitkdaikainen hoito.

CYP2C19- ja/tai CYP3A4-indusoijat

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

4.6 Hedelmallisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

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

Imetys
Omepratsoli erittyy didinmaitoon, mutta terapeuttisia annoksia kaytettdessa silla ei todennédkoisesti ole

vaikutusta lapseen.



Hedelmallisyys
Elainkokeissa, joissa omepratsolin raseemista seosta annettiin suun kautta, ei ole havaittu vaikutuksia

hedelmallisyyteen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

On epétodennakoistd, ettd Losec vaikuttaisi autolla ajoon tai koneiden kayttokykyyn.
Haittavaikutuksia kuten huimausta ja nakohairioita voi esiintyd (ks. kohta 4.8). Potilaan ei tule ajaa
autolla eika kayttaa koneita, jos téllaisia haittavaikutuksia esiintyy.

4.8 Haittavaikutukset
Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Yleisimmat haittavaikutukset (1-10 % potilaista) ovat pa&nsarky, mahakivut, ummetus, ripuli,
ilmavaivat ja pahoinvointi/oksentelu.

Taulukoitu luettelo haittavaikutuksista

Alla esitettyja haittatapahtumia on todettu tai epdilty esiintyneen omepratsolilla tehdyissa Kliinisissa
tutkimuksissa sekd omepratsolin markkinoille tulon jalkeen. Minkaan niista ei ole havaittu riippuvan
annoksesta. Haittavaikutukset on luokiteltu seuraavastiesiintyvyyden ja elinjarjestelman 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 arviointiin).

Elinjarjestelmé ja Haittavaikutus
esiintymistiheys

Veri ja imukudos |

Harvinainen: Leukopenia, trombosytopenia

Hyvin harvinainen: Agranulosytoosl, pansytopenia

Immuunijarjestelma

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

Aineenvaihdunta ja ravitsemus |

Harvinainen: Hyponatremia

Tuntematon: Hypomagnesemia (ks. kohta 4.4), vakava hypomagnesemia saattaa johtaa
hypokalsemiaan.
Hypomagnesemian yhteydessa voi esiintyd myos hypokalemiaa.

Psyykkiset hairiot |

Melko harvinainen: Unettomuus

Harvinainen: Kiihtymys, sekavuus, masennus

Hyvin harvinainen: Vihamielisyys, hallusinaatiot

Hermosto

Yleinen: Paansarky

Melko harvinainen: Heitehuimaus, parestesia, uneliaisuus

Harvinainen: Makuhairiot

Silmat

Harvinainen: | N&oén himédrtyminen

Kuulo ja tasapainoelin

Melko harvinainen: | Huimaus

Hengityselimet, rintake ha ja valikarsina

Harvinainen: | Bronkospasmi

Ruoansulatuselimisto

Yleinen: Mahakivut, ummetus, ripuli, ilmavaivat, pahoinvointi/oksentelu

Mahanpohjan rauhasen polyypit (hyvénlaatuiset)

Harvinainen: Suun kuivuminen, stomatiitti, ruoansulatuskanavan hiivasieni-infektiot




Tuntematon: | Mikroskooppinen koliitti

Maksa ja sappi

Melko harvinainen: Maksaentsyymiarvojen kohoaminen

Harvinainen: Hepatiitti, johon voi liittyd keltatauti

Hyvin harvinainen: Maksan vajaatoiminta, enkefalopatia potilailla, joilla on ennestéan
maksasairaus

Iho ja ihonalainen kudos

Melko harvinainen: Dermatiitti, kutina, thottuma, urtikaria

Harvinainen: Hiustenlahto, valoherkkyys

Hyvin harvinainen: Erythema multiforme, Stevens-Johnsonin -oireyhtymd, 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 (ks. kohta 4.4)

Harvinainen: Nivelsarky, lihassarky

Hyvin harvinainen: Lihasheikkous

Munuaiset javirtsatiet

Harvinainen: | Interstitiaalinen nefriitti

Sukupuolielimet ja rinnat

Hyvin harvinainen: | Gynekomastia

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Melko harvinainen: Huonovointisuus, perifeerinen édeema

Harvinainen: Lisdantynyt hikoilu

Pediatriset potilaat

Omepratsolin turvallisuutta on arvioitu kaiken kaikkiaan 310:lld happosairaudesta karsivalla
0-16-vuotiaalla lapsella. Rajallista pitkdaikaiskaytostd saatua turvallisuustietoa on 46:sta vaikeaa
erosiivista esofagiittia sairastavasta lapsesta, jotka saivat omepratsoli-ylldpitohoitoa kliinisessa
tutkimuksessa 749 paivan ajan. Haittavaikutusprofiili oli yleisesti ottaen samanlainen kuin aikuisilla
niin lyhyt- kuin pitk&aikaishoidossakin. Kaytettavissa ei ole pitk&aikaistietoa omepratsolihoidon
vaikutuksista puberteettiin ja kasvuun.

Epdillyistd haittavaikutuksista_ilmoittaminen

On tarke&a ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista ladkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa laédkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Omepratsolin yliannostuksen vaikutuksesta ihmisiin on tietoa rajallisesti. Kirjallisuudessa esiintyy
jopa 560 mg:n 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 paénsarkya, yksittaisissa tapauksissa myos apatiaa, masennusta ja sekavuustiloja.

Oireet, jotka on yhdistetty omepratsolin yliannostukseen, ovat olleet ohimenevia eiké vakavia
seurauksia ole raportoitu. Eliminaationopeus (ensimmaisen asteen kinetiikka) pysyi muuttumattomana,
vaikka annosta nostettiin. Jos hoitoa tarvitaan, se on oireenmukaista.



http://www.fimea.fi/

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

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

Vaikutusmekanismi

Omepratsoli, kahden enantiomeerin raseeminen seos, vahentda mahahapon eritysta tarkasti
kohdistetun vaikutusmekanisminsa avulla. Se on parietaalisolun happopumpun spesifinen estéji. Se on
nopeatehoinen ja kontrolloi mahahapon erittymista estamalla sit4 palautuvasti kerran paivassa
otettuna.

Omepratsoli on heikko emés, joka konsentroituu ja muuttuu vaikuttavaan muotoonsa parietaalisolun
erityskanavien erittdin happamassa ymparistéssa, missa se estaa H*, K*-ATPaasi-entsyymia eli
protonipumppua. Tamé vaikutus mahahapon loppuvaiheen muodostumisprosessiin on annoksesta
riippuvaista ja estdd erityisen tehokkaasti seka basaalista etta stimuloitua hapon eritysta riippumatta
eritykseen vaikuttavista mekanismeista.

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

Vaikutus mahahapon eritykseen

Oraalinen omepratsoliannos kerran péivassé estaa nopeasti ja tehokkaasti mahahapon eritysta seké
paivalla ettd yolla. Taysi teho saavutetaan 4 paivan kuluessa. 20 mg:n omepratsoliannoksella kerran
paivassa saavutetaan keskimadrin vahintdan 80-prosenttinen mahahapon erityksen
ympadrivuorokautinen vaheneminen pohjukaissuolinaavapotilailla. T&lloin pentagastriinistimulaation
aiheuttama maksimaalinen hapon eritys vahenee keskimaarin noin 70 % 24 tunnin kuluttua la&kkeen
annosta.

Pohjukaissuolihaavapotilailla, joille annettiin 20 mg:n oraalinen omepratsoliannos, mahalaukun
sisdinen pH-arvo oli > 3 keskimdarin 17 tuntia 24-tunnin hoitojakson aikana.

Estdmalla hapon eritysté ja alentamalla mahalaukun sisallon happamuutta omepratsoliannoksesta
riippuen vahentdd/normalisoi esofaguksen hapolle altistumista potilailla, joilla on gastroesofageaalinen
refluksisairaus. Hapon erityksen estyminen on suhteessa plasman ladkeainepitoisuus/aikakayrén pinta-
alaan (AUC) eika pitoisuuteen plasmassa tiettyné hetkena.

Takyfylaksiaa ei ole todettu omepratsolihoidon aikana.

Vaikutus H. pyloriin

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

H. pylori on suurin syy atrofisen gastriitin syntyyn, mik& puolestaan lisdd mahasydvén kehittymisen
riskid.

H. pylorin eradikoiminen omepratsolilla ja mikrobild&dkkeilld parantaa tehokkaasti ja aikaansaa
pitkdaikaisen remission peptistd haavaa sairastavilla.

Kaksoishoitoyhdistelmi& on testattu ja niiden on havaittu olevan tehottomampia kuin
kolmoishoitoyhdistelmien. Niitd voidaan kuitenkin harkita, jos jokin tunnettu ylihnerkkyys estaa
kolmoishoitoyhdistelmén kayton.

Haponestoon liittyvat muut vaikutukset
Raporttien mukaan pitk&aikaishoidon aikana rauhaspolyyppien esiintyvyys hieman lisééntyy. Naiden
muutosten katsotaan johtuvan voimakkaan haponerityksen estosta johtuvista fysiologisista




seurauksista. Muutokset ovat olleet hyvanlaatuisia ja palautuvia.

Mahan happopitoisuuden véhentdminen kaikin tavoin mukaan lukien protonipumpun estéjat, lisaa
mahasuolikanavassa normaalisti esiintyvaéd bakteerimaarad. Hoito valmisteilla, jotka vahentavét
mahahapon eritystd, saattaa jossain maarin lisité riski& maha-suolikanavan infektioihin, kuten
salmonellaan tai kampylobakteerin aiheuttamaan tulehdukseen seka sairaalahoidossa olevilla potilailla
mahdollisesti myds Clostridium difficile -bakteerin aiheuttamaan tulehdukseen.

Haponerityksen estdjia kaytettdessa seerumin gastriinipitoisuus suurenee haponerityksen vahenemisen
seurauksena. Myos CgA lisaantyy mahalaukun happamuuden véhentymisen seurauksena. CgA-
pitoisuuden nousu voi hairitd neuroendokriinisten kasvainten selvitystutkimuksia.

Saatavissa oleva julkaistu ndytto viittaa siihen, ett& protonipumpun estajien (PP1) kaytto on lopetettava
vahintadn viisi paivad ennen ja enintddn kaksi viikkoa ennen CgA:n mittauksia. Talléin CgA-
pitoisuus, joka on saattanut harhaanjohtavasti nousta PPI-hoidon jalkeen, ehtii palata viitealueelle.

Omepratsolin pitk&aikaisen kayton yhteydessa joillakin potilailla (seka lapsilla etta aikuisilla) on
todettu ECL-solujen lisdantymistd, joka saattaa liittyd seerumin gastriinipitoisuuden suurenemiseen.
Nailla 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/kg annokset paransivat esofagiitin astetta 90 %:lla lapsista
ja vahensivat merkitsevésti refluksioireita. Tutkimuksessa, jossa kdytettiin yksinkertaista
sokkomenetelmaa ja johon osallistui 0—-24 kuukauden ikéisia lapsia, joilla oli kliinisesti todettu gastro-
esofageaalinen refluksitauti, lapsia hoidettiin 0,5, 1,0 tai 1,5 mg/kg omepratsoliannoksella.
Oksentelu-/regurgitaatiokohtausten tiheys vaheni 50 % kahdeksan hoitoviikon jélkeen annoksesta
riippumatta.

H. pylorin haato lapsilla

Satunnaistetussa kaksoissokkoutetussa Kliinisessé tutkimuksessa (Héliot-tutkimus) osoitettiin, ettd
omepratsoli oli turvallinen ja tehokas yhdessé kahden antibiootin (amoksisilliini ja klaritromysiini)
kanssa H. pylori -infektion haatéhoidossa 4-vuotiailla ja sitd vanhemmilla gastriittia sairastavilla
lapsilla: H. pylori hdadon aste oli seuraava: 74,2 % (23/31 potilasta) omepratsoli-, amoksisilliini- ja
klaritromysiinihoidolla vs. 9,4 % (3/32 potilasta) amoksisilliini- ja klaritromysiinihoidolla.
Dyspepsia-oireisiin kohdistuvasta kliinisesta hyodysta ei ollut kuitenkaan nayttoa. Tama tutkimus ei
tarjoa tietoja omepratsolin kaytosté alle 4-vuotiailla lapsilla.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Omepratsoli ja omepratsolimagnesium ovat happolabiileja ja siksi ne annostellaan suun kautta
enteropaallysteisind rakeina kapseleissa tai tableteissa. Omepratsolin imeytyminen on nopeaa,
huippupitoisuudet plasmassa saavutetaan noin 1-2 tunnin kuluttua annoksen ottamisesta. Omepratsoli
imeytyy ohutsuolesta noin 3—6 tunnissa. Samanaikainen ruoan nauttiminen ei vaikuta biologiseen
hy6tyosuuteen. Yhden suun kautta otetun omepratsoliannoksen biologinen hydtyosuus on noin 40 %.
Toistetun pdivittdisen annoksen jalkeen biologinen hy6tyosuus nousee noin 60 %:iin.

Jakautuminen
Jakautumistilavuus terveissé koehenkildissa on noin 0,3 I/kg. Noin 97 % omepratsolista on sitoutunut
plasman proteiineihin.

Losec-kapseleiden ja Losec MUPS -enterotablettien biologinen samanarvoisuus perustuen seka
omepratsolin AUC-pinta-alaan ettd maksimaaliseen pitoisuuteen plasmassa (C.x), On osoitettu
kaikilla vahvuuksilla, 10 mg, 20 mg ja 40 mg.



Biotransformaatio

Omepratsoli metaboloituu taydellisesti sytokromi-P450 systeemissa (CYP). Pd&dosa omepratsolin
metaboliasta on riippuvaista tietysta polymorfisessa muodossa esiintyvéasta CYP2C19:sta, jonka
vaikutuksesta syntyy hydroksiomepratsoli, omepratsolin paametaboliitti plasmassa. Loppuosan
metabolia on riippuvainen toisesta spesifisesta isoformista, CYP3A4:sta, jonka vaikutuksesta syntyy
omepratsolisulfoni. Omepratsolin korkean CYP2C19-affiniteetin seurauksena on mahdollista, etta
omepratsolin ja muiden CYP2C19-substraattien valilld 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 véestosta ja 15-20 %:lla aasialaisesta vaestosta ei ole toimivaa
CYP2C19-entsyymi4, ja heitd kutsutaan hitaiksi metaboloijiksi. N&illa henkildillda omepratsolin
metaboliaa katalysoi luultavasti padasiassa CYP3A4. Kun hitaille metaboloijille annettiin toistuvina
annoksina kerran vuorokaudessa 20 mg omepratsolia, plasman laékeainepitoisuus/aikakayran alla
oleva pinta-ala (AUC) oli heilla keskimaarin 5-10 kertaa suurempi kuin koehenkiloillg, joilla oli
toimiva CYP2C19-entsyymi (nopeat metaboloijat). Myos keskimé&&rainen huippupitoisuus plasmassa
suureni 3-5-kertaiseksi. N&illd tuloksilla ei ole vaikutusta omepratsolin annosteluun.

Eliminaatio

Omepratsolin eliminaation puoliintumisaika plasmassa on tavallisesti alle yhden tunnin seka oraalisen
kerta-annoksen ettd toistuvien kerta-annosten jalkeen. Omepratsoli poistuu kokonaan plasmasta
annosten valilla, eikd viitteitd kumuloitumisesta ole havaittavissa, kun omepratsolia otetaan kerran
vuorokaudessa. L&hes 80 % omepratsolin oraalisesta annoksesta erittyy metaboliitteina virtsaan ja
loput ulosteeseen ja ovat paédasiassa perdisin sapen eritteesta.

Lineaarisuus/ei-lineaarisuus

Omepratsolin AUC suurenee toistuvien annosten jalkeen. Suureneminen on annoksesta riippuvaista, ja
toistuvia annoksia kdytettdessad annoksen suurentuessa AUC kasvaa suhteessa enemman. Riippuvuus
ajasta ja annoksesta johtuu ensikierron metabolian ja systeemisen puhdistuman vahenemisestd, mika
todennékdisesti johtuu siitéd, ettd omepratsoli ja/tai sen metaboliitit (esim. sulfoni) estavat
CYP2C19-entsyymid. Metaboliiteilla ei ole todettu olevan vaikutusta mahahapon eritykseen.

Erityisryhmat

Maksan vajaatoiminta

Maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla omepratsolin metabolia on heikentynyt, mist& johtuen
AUC-pinta-ala kasvaa. Mitaan viitteitd omepratsolin kumuloitumisesta kerran paivassa otetun
annoksen yhteydessé ei ole havaittu.

Munuaisten vajaatoiminta
Omepratsolin farmakokinetiikka, mukaan lukien systeeminen biologinen hyotyosuus ja
eliminaationopeus, ei muutu potilailla, jotka karsivat munuaisten vajaatoiminnasta.

lakk&at
Omepratsolin metabolianopeus on jonkin verran pienentynyt iakkailld potilailla (75—79-vuotiaat).

Pediatriset potilaat

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

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Tutkimuksissa rotilla, jotka saivat elinikdisesti omepratsolia, havaittiin mahan ECL-solujen
likakasvua ja karsinoideja. Muutokset johtuivat pitkdaikaisesta gastriinin liikkatuotannosta reaktiona
hapon tuotannon estymiselle. Samanlaisia tuloksia on saatu myds H,-antagonisteilla, protonipumpun



estdjilla ja silloin, kun fundus oli osittain poistettu. Muutokset eivét siten ole mink&éan yksittéisen
vaikuttavan aineen aiheuttamia suoria vaikutuksia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Mikrokiteinen selluloosa,
glyserolimonostearaatti 40-55,
hydroksipropyyliselluloosa,
hypromelloosi,

magnesiumstearaatti,
metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1), 30-prosenttinen dispersio,
sokeripallot,

synteettinen parafiini (NF),

makrogoli (polyetyleeniglykoli 6000),
polysorbaatti 80,

krospovidoni,

natriumhydroksidi (pH:n s&&téon),
natriumstearyylifumaraatti,

talkki,

trietyylisitraatti,

rautaoksidi E172,

titaanidioksidi E171.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Sailytys

Séilyta alle 25 °C.

Purkki: Pida pakkaus tiiviisti suljettuna. Herkké kosteudelle.

Lapipainopakkaus: Séilyta alkuperaispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

6.5 Pakkaustyyppija pakkauskoot

HDPE-purkki: tiivis polypropeenikierrekorkki ja kuivausainekapseli.

10 mg: 7, 14, 15, 28, 30, 50, 100, 100 (2 x 50) tablettia, 140 tabletin sairaalapakkaus

20 mg: 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 100, 100 (2 x 50) tablettia, 140, 200, 280 tabletin sairaalapakkaus.
Alumiinilapipainopakkaus:

10 mg: 5, 7, 10, 14, 15, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 100 tablettia, 560 tabletin sairaalapakkaus
20 mg: 5, 7, 14, 15, 25, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 tablettia, 560 tabletin sairaalapakkaus
Perforoitu (kerta-annos) lapipainopakkaus (sairaalapakkaus):

10mg: 25x 1, 28x 1, 50 x 1, 56 x 1 tablettia.

20mg: 25x1,28x1,50x 1,56 x 1, 100 x 1 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.



6.6 Erityiset varotoimet hdvittamiselle ja muut késitte lyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
AstraZeneca Oy
Itsehallintokuja 4

02600 Espoo
Finland

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

Losec MUPS 10 mg: 12832

Losec MUPS 20 mg: 12833

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivamaara: 15. joulukuuta 1997

Viimeisimman uudistamisen paivamaara: 28. helmikuuta 2011

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

31.3.2017

Lisatietoa téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Laé&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
(Fimean) verkkosivuilla http://www.fimea.fi/.
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