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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

HELICID 40 INF

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka: Omeprazolum natricum 42,55 mg (odp. Omeprazolum 40,0 mg) v jedné 1ékovce.

3. LEKOVA FORMA
Prasek pro piipravu infuzniho roztoku.
Popis piipravku: téméf bily az slabé nazloutly lyofilizat.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Helicid 40 INF pro intravenodzni infizi je indikovan v nasledujicich indikacich jako alternativa
k peroralni 1ékové formé:

- k 1é¢bé€ duodenalnich viedd a Zalude¢nich viedu;

- k 1écbé zaludecnich a duodenalnich viedi a erozi v souvislosti s podavanim nesteroidnich
antirevmatik antiflogistik (NSAIDs);

- k 1écbe refluxni ezofagitidy;

- k eradikaci Helicobacter pylori (Hp) u viedové choroby gastroduodena;

- k 1écbé symptomatické refluxni choroby jicnu;

- k 1écbé funkeni dyspepsie vyvolané prevazné poruchou regulace kyselé zalude¢ni sekrece;

- k 1é¢bé Zollinger-Ellisonova syndromu;

- k profylaxi aspirace kyselého zaludecniho obsahu v ptipadech, kdy existuje riziko aspirace
zaludecniho obsahu v pribéhu celkové anestézie (Mendelsontiv syndrom).

4.2. Davkovani a zptisob podani

Alternativa k peroralni terapii

U pacientt, kde neni vhodna peroralni 1é¢ba se doporucuje podat HELICID 40 INF i.v. jednou
denné. U pacienti se Zollinger-Ellisonovym syndromem se doporucuje podat iivodni davku 60
mg denné i.v. Pfi potfebé vyssiho davkovani je tieba davku upravit individudln€. Pokud je nutné
podavat vyssi davky nez 60 mg denné, doporucuje se davku rozdélit do dvou dennich davek.
Profylaxe aspirace kyselého zalude¢niho obsahu

Doporucuje se podat HELICID 40 INF 1 hodinu ptfed operaci. Pokud dojde ke zdrzeni operace o
vice nez dvé hodiny, je nutné davku opakovat.

U pacient s rendlni insuficienci neni nutna uprava davkovani.

U pacientt s hepatalni insuficienci dochazi k prodlouzeni plasmatického biologického polocasu
omeprazolu. Z tohoto diivodu miize byt denni davka 10-20 mg u téchto pacientl dostatecna.

U starsich lidi neni nutna uprava davkovani.

ZkuSenosti s podavanim ptipravku HELICID 40 INF pro infuze détem jsou omezené.
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HELICID 40 INF je nutné podavat jako intraven6zni infuzi po dobu 20 az 30 minut nebo i déle.
Obsah jedné lékovky je nutné rozpustit ve 100 ml fyziologického roztoku nebo 5% roztoku
glukdzy pro infuze. Pfipraveny infizni roztok je nutné spotiebovat v pribéhu 12 hodin, resp. 6
hodin, pokud je jako rozpoustédlo pouzit fyziologicky roztok, resp. glukdza pro infuze. Po
natfedéni je roztok piipraven k okamzité spotiebé.

4.3. Kontraindikace
Znama priecitlivélost na omeprazol.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Pokud jsou pfitomny alarmujici pfiznaky (tj. vyznamny pokles télesné hmotnosti bez jinych
pficin, opakujici se zvraceni, dysfagie, hemateméza nebo meléna) pti diagnostikovaném nebo
suspektnim zalude¢nim viedu, je tieba vyloucit maligni etiologii, nebot’ 1é¢ba omeprazolem mize
zmiriovat pfiznaky a pozdrzet stanoveni spravné diagnozy.

Snizena zaludecni kyselost v disledku antisekre¢niho piisobeni inhibitorti protonové pumpy ma
za nasledek zvySeni poctu bakterii fyziologicky pfitomnych v gastrointestinalnim traktu.

Lécba témito pfipravky muize vést k mirnému zvySeni rizika gastrointestinalnich infekci napf.
kmeny rodu Salmonella a Campylobacter.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Absorpce nékterych 1é¢iv mize byt ovlivnéna v disledku snizené Zaludecni acidity. Lze tedy
pfedpokladat, ze absorpce ketokonazolu a itrakonazolu bude v pribéhu 1écby omeprazolem
snizena, podobné¢ jako pfi pouziti jinych antisekre¢nich latek a nebo antacid.

Protoze je omeprazol metabolizovan v jatrech enzymovym systémem cytochromu P4502C19
(CYP2C19), mlze prodluzovat eliminaci diazepamu, warfarinu (R-warfarinu) a fenytoinu, tj.
substrati pro CYP2C19. Nemocné, uzivajici souc¢asné warfarin nebo fenytoin, je tieba pravidelné
sledovat; snizeni davek warfarinu i fenytoinu se muze ukazat jako potiebné. Soucasné p.o.
podavani omeprazolu v ddvce 20 mg denné€ vSak neovlivitovalo plasmatickou hladinu fenytoinu u
pacientli dlouhodobé uzivajicich fenytoin. Soucasna peroralni 1éCba omeprazolem nevedla ke
zméné doby srazlivosti krve u pacientli na dlouhodobé 1é¢bé warfarinem.

Plasmatické koncentrace omeprazolu a clarithromycinu se pfi souasném podavani zvysuji, ale
nedochazi k interakci s metronidazolem a amoxicilinem. Tyto antimikrobialni latky se pouZivaji
spolu s omeprazolem k eradikaci Helicobacter pylori.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

Vysledky tfi prospektivnich epidemiologickych studii ukazuji, ze omeprazol nema nezadouci
ucinky na prabéh téhotenstvi, plod a novorozence. HELICID 40 INF lze indikovat v pribéhu
téhotenstvi.

Omeprazol je vylucovan do matetského mléka, ale je nepravdépodobné, Ze by ovliviioval kojence
pii doporu¢eném davkovani.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

HELICID 40 INF pravdépodobné neovliviiuje schopnost fidit motorova vozidla ani schopnost
ovladat stroje.
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4.8. Nezadouci ucinky

Omeprazol je dobie snasen, nezadouci ucinky jsou obecné mirné a reverzibilni. U nésledujicich
nezadoucich ucinkd, které byly zaznamenany v klinickém hodnoceni 1é¢iva a v klinické praxi,
nebyl ve velkém poctu piipadi prokdzan jednoznacny vztah k 1é¢bé omeprazolem. V piehledu
jsou pouzity nasledujici definice frekvenci vyskytu:

Casto: >= 1%

Obcas: 0,1-1%

Vzacné: <0,1%

Casto :

Centralni a periferni nervovy systém: bolest hlavy

Gastrointestinalni soustava: prijem, zdcpa, abdominalni bolest, nauzea/ zvraceni a plynatost
Obcas:

Centralni a periferni nervovy systém : zavraté, parestézie, ospalost, nespavost, vertigo

Jatra : zvySené hodnoty jaternich enzymu

Pokozka: rash a/nebo svédéni, koptivka

Jiné: malatnost, nevolnost

Vzacne:

Centralni a periferni nervovy systém: Reverzibilni stavy zmatenosti, agitovanost, agresivita,
deprese a halucinace, ptedevsim u té¢Zce nemocnych

Endokrinni soustava: gynekomastie

Gastrointestinalni soustava: sucho v ustech, stomatitida, kandid6za

Hematologicka soustava: leukopenie, trombocytopenie, agranulocytéza a pancytopenie

Jatra: encefalopatie u pacientl s jiz existujici tézkou poruchou jater, hepatitida se zloutenkou
nebo bez ni, selhani jater

Muskuloskeletalni soustava: bolest kloubi, svalova slabost a bolest ve svalech

Pokozka: fotosensitivita, multiformni erytém, Stevens-Johnsonliv syndrom, toxickd epidermalni
nekrolyza, alopecie

Jiné : projevy pfecitlivélosti, tj. angioedém, intersticialni nefritida, anafylakticky Sok, zvysSené
poceni, periferni edém, neostré vidéni, poruchy chuti a hyponatrémie

Ireverzibilni poSkozeni zraku bylo hlaseno v ojedin€lych ptipadech kriticky nemocnych pacienti,
kterym byla podana intravendzni injekce omeprazolu, zvlasté ve vysokych davkach. Kauzalni
vztah poSkozeni zraku k podavani omeprazolu vSak nebyl prokazan.

4.9. Predavkovani
Denni intraven6zni davky omeprazolu az 270 mg a az 650 mg v prab¢hu 3 dna byly podany v
prabéhu klinického hodnoceni bez projevii na ddvce zavislych nezadoucich ucinkd.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: antiulcer6zum, inhibitor protonové pumpy.

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Omeprazol, racemicka smés dvou optickych izomert, snizuje vysoce selektivnim mechanismem
sekreci zalude¢ni kyseliny. Omeprazol je specifickym inhibitorem protonové pumpy v parietalni
bunice. Zde je rychle aktivovan a reverzibilni kontroly zalude¢ni kyselé sekrece 1ze dosahnout po
podani jednou denng.

Misto a mechanismus u¢inku
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Omeprazol je slabou bazi a je koncentrovan a konvertovan na aktivni formu ve vysoce kyselém
prostfeni intraceluldrnich kanalkl parietdlnich bun¢k. Zde inhibuje enzym H+, K+ - ATPazu
(protonovou pumpu). Tento vliv na konecny stupen tvorby zaludecni kyseliny je zavisly na davce
a umoziuje vysoce ucinnou inhibici jak bazalni, tak stimulované sekrece zaludecni kyseliny bez
ohledu na vyvolavajici podnét.

Vsechny pozorované farmakodynamické Gc¢inky lze vysvétlit u€inkem omeprazolu na kyselou
zalude¢ni sekreci.

Vliv na kyselou zaludec¢ni sekreci

Intraven6zni podani omeprazolu umoziuje rychlou a na davce zavislou inhibici sekrece Zaludecni
kyseliny. Aby bylo ihned dosazeno podobného efektu jako po opakovaném podéni p.o. davky 20
mg omeprazolu, doporucuje se podat uvodni ddvku 40 mg omeprazolu i.v.. To se projevi
okamzitym snizenim zalude¢ni acidity a primérnym snizenim 24-hodinové Zaludecni acidity o
90%.

Inhibice kyselé Zalude¢ni sekrece je zavisla na ploSe pod kiivkou plasmatickych koncentraci
omeprazolu v zavislosti na case (AUC) a nikoliv na aktudlni plasmatické koncentraci 1éCiva. V
prabéhu dlouhodobé 1écby omeprazolem nebyla pozorovéana tachyfylaxe.

Vliv na Helicobacter pylori (Hp)

Vyskyt infekce Hp je v 95%, resp. 70% piipadit vazadn na viedovou chorobu duodena, resp.
zaludku. Hp je hlavni pfi¢inou vyvoje antralni gastritidy. Hp spolu se Zalude¢ni kyselinou jsou
patogenezi karcinomu zaludku.

Omeprazol mé v podminkach in vitro baktericidni u¢inek na Hp. Eradikace Hp kombinaci
omeprazolu a antimikrobialnich latek je spojena s rychlym tustupem symptomi, vysokou
rychlosti hojeni 1€zi a dlouhodobou remisi viedové choroby. Tim je snizeno riziko komplikaci
viedové choroby jako je gastrointestinalni krvaceni, resp. nutnost dlouhodobé antisekre¢ni 1é€by.

Dalsi u€inky zavislé na inhibici kyselé zalude¢ni sekrece

V pribéhu dlouhodobé 1écby byl pozorovan vyskyt zalude¢nich zlazovych cyst s ponékud vyssi
frekvenci. Tyto zmény jsou fyziologickym disledkem vyznamné inhibice kyselé Zzaludecni
sekrece, jsou benigni a zdaji se byt reverzibilni.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce:

Distribu¢ni objem omeprazolu u zdravych jedinct (Vd) je asi 0,3 1/kg a podobnou hodnotu
vykazuji téz pacienti s rendlni insuficienci. U starSich pacientl a u pacientd s hepatalni
insuficienci je tato hodnota mirné snizena. Omeprazol se vaze z 95% na plasmatické bilkoviny.
Metabolismus a eliminace:

Primémy polocas terminalni faze eliminace volné frakce 1é¢iva po i.v. podani (t1/2 el) je 40
minut a nedochdzi k jeho zméndm pii dlouhodobé 1écbé. Celkova plasmatickd clearance
omeprazolu (Clp) je 0,3-0,6 I/min.

Omeprazol je Upln€ metabolizovan systémem cytochromu P450 (CYP), pfevazné v jatrech.
Hlavni c¢ast metabolismu je vadzana na specifickou isoformu CYP2C19 (S-mefenytoin
hydroxylaza). Zde je tvofen hlavni metabolit omeprazolu - hydroxyomeprazol.

Zadny metabolit omeprazolu neni farmakologicky aktivni. Téméf 80% podané peroralni davky je
vylouceno moci ve forme metabolitil a zbytek stolici cestou bilidmi sekrece.
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5.3. Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Hyperplazie zalude¢nich ECL bun¢k a karcinoidt byla pozorovana po dlouhodobém podédvani
omeprazolu laboratornim potkantim. Tyto zmény jsou vysledkem trvalé hypergastrinémie, ktera
je sekundarnim disledkem inhibice kyselé zaludecni sekrece. Podobné nalezy byly ucinény téz
po podavani antagonisti H2-receptord, inhibitorti protonové pumpy a casteCném vyfiznuti
zalude¢niho fundu a nejsou tedy piimym disledkem podévani urcitého léciva.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam vSech pomocnych latek (kvalitativné)
Dinatrii edetas dihydricus, Natrii hydroxidum.

6.2. Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3. Doba pouzitelnosti
2 roky.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Pti teploté do 25°C. Uchovéavat vnitini obal v krabicce.

Lékovky mimo vnéjsi obal (skladacka) je nutné chranit pfed svétlem a pii normdlnim vnitinim
osvétleni mistnosti je lze skladovat maximaln€¢ 24 hodin. Pfipraveny infizni roztok musi byt
spottebovan do 12, resp. 6 hodin od pfipravy, pokud bylo k ptipraveé infazniho roztoku pouzito
fyziologického roztoku, resp. 5% roztoku glukézy pro infuze.

Z hlediska mikrobialni Cistoty infuzniho roztoku je nutné roztok spotfebovat okamzité, pokud
nebyla pfiprava infizniho roztoku realizovana za aseptickych podminek.

Ziskané infuzni roztoky nevyzaduji Zadnou zvlasStni pé¢i v podminkach normalniho osvétleni
mistnosti.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Lahvicka z bezbarvého skla (typ I), bromobutylova zétka, stiibromodry pertl (Al uzavér, modry
PP kryt), ptibalova informace v jazyce ¢eském, papirova skladacka.

Velikost baleni: 1 x 40 mg sterilni substance pro infuze.

6.6. Navod k pouziti

Prasek pro ptipravu infuzniho roztoku je nutné pied aplikaci rozpustit ve 100 ml fyziologického
roztoku nebo 100 ml 5% glukozy pro infuze. Pfipraveny infizni roztok je nutné spotfebovat v
prabéhu 12 hodin, resp. 6 hodin, pokud je jako rozpoustédlo pouzit fyziologicky roztok, resp.
glukdza pro infuze. Infizni roztok se aplikuje okamzité po jeho ptiprave.

Ptiprava:

a) Z infuzni lahve nebo vaku se do injekéni stiikacky natdhne 5 ml infazniho roztoku.

b) Roztok ze stiikacky se ptida k praseku pro ptipravu infuzniho roztoku obsahujici sodnou siil
omeprazolu. Lékovka se protiepa tak, aby se vSechna tuhd latka rozpustila.

c¢) Vznikly roztok se nasaje zpét do injekéni stiikacky.

d) Roztok se injekéni stiikackou pievede zpét do infuzni 1ahve nebo vaku.

e) Postup v bodech a) az d) se opakuje tak, aby se prasek pro pfipravu infuzniho roztoku pievedla
zcela do infuzniho roztoku. Alternativni zpiisob pfipravy infizniho roztoku v infiznim vaku:
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a) Pouzije se oboustranna ptenosova jehla. Jeden konec se upevni do mista portu infuzniho vaku,
opacny konec do 1ékovky s lyofilizovanou substanci.

b) Tuha latka se rozpusti opakovanym prepousSténim infizniho roztoku do 1ékovky a zpét do
infuzniho vaku.

c¢) Po ptevedeni prasku do roztoku v infiznim vaku se ptenosova jehla i Iékovka odstrani.
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