Sp. zn. sukls59697/2026

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Lappoxo 10 mg/15 ml peroralni roztok

Lappoxo 20 mg/15 ml peroralni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Koncentrace 10 mg/15 ml: 15 ml perordlniho roztoku obsahuje po smisenil0 mg omeprazolu.
Koncentrace 20 mg/15 ml: 15 ml peroralniho roztoku obsahuje po smiseni 20 mg omeprazolu.

Pomocné latky se zndmym uéinkem:

Koncentrace 10 mg/15 ml: 1 ml peroralniho roztoku obsahuje po smiseni 0,593 mg propylenglykolu a
9,14 mg (0,4 mmol) sodiku.

Koncentrace 20 mg/15 ml: 1 ml peroralniho roztoku obsahuje po smiseni 0,447 mg propylenglykolu a
9,14 mg (0,4 mmol) sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Peroralni roztok
10 mg/15 ml: Téméf bily az nazloutly viskozni roztok s mentholovou viini.

20 mg/15 ml: Témér bily az nazloutly visk6zni roztok s mentholovou a citrénovou vuni.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Omeprazol je indikovan k:
Dospéli
e Lécba duodenalnich viedl
e Prevence relapsu duodenalnich viedd
o Lécba zaludecnich viedt
e Prevence relapsu zaludecnich viedl

e Eradikace Helicobacter pylori (H. pylori) u viedové choroby gastroduodena v kombinaci s
vhodnymi antibiotiky



e Lécba Zalude¢nich a duodenalnich viedl souvisejicich s podavanim NSAID

e Prevence zaludecnich a duodenalnich viedi v souvislosti s podavanim NSAID u rizikovych
pacientll

e Lécba refluxni ezofagitidy
¢ Dlouhodobé lécba pacientl se zhojenou refluxni ezofagitidou
e Lécba symptomatické refluxni choroby jicnu

Pouziti u pediatrické populace

Deti starsi nez 1 mésic

e Lécba refluxni ezofagitidy
e Symptomaticka 1écba paleni zahy a kyselé regurgitace u refluxni choroby jicnu

Déti starsi nez 4 roky a dospivajici

e Lécba duodenalnich viedl zplsobenych H. pylori v kombinaci s antibiotiky

4.2 Davkovani a zptusob podani
Déavkovani

Dospeli

Lécba duodendalnich viedii

Doporucena davka u pacientd s aktivnim duodenalnim viedem je 20 mg omeprazolu jednou denné. U
vétSiny pacientl dojde ke zhojeni do dvou tydni. U pacientt, u kterych nenastalo plné zhojeni po
pocatecni 1é€bé, obvykle dojde ke zhojeni béhem dalsich dvou tydnt 1écby. U pacientl s nedostatecné
reagujicim duodenalnim viedem se doporucuje 40 mg omeprazolu jednou denné a ke zhojeni obvykle
dojde v prubéhu Ctyt tydnti.

Prevence relapsu duodenalnich viedii

K prevenci relapsu duodenalniho viedu u pacientd H. pylori negativnich nebo v ptipadé, Ze eradikace H.
pylori neni moznd, se doporucuje podavat 20 mg omeprazolu jednou denné. U nékterych pacienti mlize
byt dostatecna davka 10 mg jednou denn€. Pokud je 1écba neuspésna, davka miize byt zvySena na 40 mg
jednou denné.

Lécba Zaludecnich viedii

Doporucena davka je 20 mg omeprazolu jednou denné. U vétsiny pacientli dojde ke zhojeni v prub&hu
¢tyt tydnd. U pacientl, u kterych nenastalo uplné zhojeni po pocatecni 1é¢bé, obvykle dojde ke zhojeni v
prabéhu dalsich ¢tyt tydnd 1é¢by. U pacientl s nedostatecné reagujicim zalude¢nim viedem se doporucuje
40 mg omeprazolu jednou denn¢ a ke zhojeni obvykle dojde v prib&hu osmi tydnti.

Prevence relapsu Zaludecnich viedu
Doporucend davka k prevenci relapsu u pacientli se nedostatecné reagujicim zalude¢nim viedem je 20 mg
omeprazolu jednou denn€. Pokud je tfeba, davka mtize byt zvysena na 40 mg omeprazolu jednou denné.

Eradikace H. pylori u viredové choroby gastroduodena
Vybér antibiotik k eradikaci H. pylori ma respektovat individualni snasenlivost pacientem a narodni,
regionalni ¢i mistni Groven rezistence a doporuc¢eni pro 1é¢bu.
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- omeprazol 20 mg + klarithromycin 500 mg + amoxicilin 1 000 mg, v§e dvakrat denné po dobu
jednoho tydne, nebo

- omeprazol 20 mg + klarithromycin 250 mg (alternativné 500 mg) + metronidazol 400 mg (nebo
500 mg nebo tinidazol 500 mg), v§e dvakrat denn€ po dobu jednoho tydne, nebo

- omeprazol 40 mg jednou denné¢ a amoxicilin 500 mg a metronidazol 400 mg (nebo 500 mg nebo
tinidazol 500 mg), oba tfikrat denn€ po dobu jednoho tydne.

Lécba mize byt u vSech rezimi zopakovana, pokud je pacient dale H. pylori pozitivni.

Lécba zZaludecnich a duodendlnich viedii souvisejicich s podavanim NSAID

Doporucend davka k 1é€be€ zaludecnich a duodenélnich viedd souvisejicich s podavanim NSAID je 20 mg
omeprazolu jednou denné. U vétSiny pacienti dojde ke zhojeni v pribéhu ¢tyt tydnt. U pacientd, u
kterych nedoslo k uplnému zhojeni po pocatecni 1é€be, dojde obvykle ke zhojeni v prubehu dalsich ¢ty
tydnt 1écby.

Prevence zaludecnich a duodenalnich viedit v souvislosti s podavanim NSAID u rizikovych pacienti

K prevenci zalude¢nich nebo duodenalnich viedl v souvislosti s podavanim NSAID u rizikovych
pacientt (v€k > 60 let, pfedesla anamnéza zaludec¢nich nebo duodenalnich viedu, predesla anamnéza
krvaceni do horni ¢asti gastrointestinalniho traktu) je doporucena davka 20 mg omeprazolu jednou denné.

Lécba refluxni ezofagitidy

Doporucena davka je 20 mg omeprazolu jednou denn¢. U vétsiny pacientli dojde ke zhojeni v prub&hu
¢tyt tydnd. U pacientt, u kterych nedoslo k uplnému zhojeni po pocate¢ni 1é¢bé, dojde obvykle ke zhojeni
v prubéhu dal$ich ¢tyt tydni 1é¢by.

U pacientt s tézkou refluxni ezofagitidou se doporucuje 40 mg omeprazolu jednou denné a ke zhojeni
dojde obvykle v prub&hu osmi tydn.

Dlouhodoba lécba pacientii se zhojenou refluxni ezofagitidou
Doporucena davka k dlouhodobé 1é¢bé pacienti se zhojenou refluxni ezofagitidou je 10 mg omeprazolu
jednou denné. Pokud je tfeba, 1ze davku zvysit na 20-40 mg omeprazolu jednou denné.

Lécba symptomaticke refluxni choroby jicnu

Doporucena davka je 20 mg omeprazolu jednou denné. Pacienti mohou dobie reagovat na 10 mg jednou
denné, a proto je tfeba upravit davku individualné.

Pokud neni dosazeno kontroly symptomii po ¢tyfech tydnech podavani 20 mg omeprazolu denné,
doporucuje se provést dalsi vySetieni.

Pediatricka populace

Deti starsi nez 1 mésic

Lécba refluxni ezofagitidy
Symptomaticka 1é¢ba paleni zahy a kyselé regurgitace u refluxni choroby jicnu

Doporuceni k davkovani je nasledujici:

Vek T¢lesna  |Davkovani
hmotnost
1 mésic az 1 rok |- 1 mg/kg jednou denné.
> 1 rok 10-20 kg |10 mg jednou denné. Davka mlize byt zvySena na 20 mg jednou denné,
pokud je tfeba.




> 2 roky

>20kg [20 mg jednou denné. Davka muze byt zvySena na 40 mg jednou denné,

pokud je tfeba.

Pro déti ve véku od 1 mésice do 1 roku je vhodny piipravek Lappoxo 10 mg/15 ml.

Doporucené davkovani pro déti mladsi 1 roku a s télesnou hmotnosti < 10 kg pii pouziti ptipravku
Lappoxo 10 mg/15 ml je nasledujici:

Télesna Doporucena davka Objem v ml ptipraveného ptipravku Lappoxo 10
hmotnost | omeprazolu mg/15 ml peroralni roztok
vkg

3 kg 3 mg 4,5 ml

4 kg 4 mg 6 ml

S5kg 5mg 7,5 ml

6 kg 6 mg 9 ml

7 kg 7 mg 10,5 ml

8 kg 8 mg 12 ml

9kg 9mg 13,5 ml

10 kg 10 mg 15 ml

Refluxni ezofagitida: Doba 1écby je 4-8 tydnt.

Symptomaticka lécba paleni Zahy a kyselé regurgitace u refluxni choroby jicnu: Doba 1é¢by je 2—4 tydny.
Pokud neni dosazeno kontroly symptomti po 2—4 tydnech 1é¢by, pacienti maji byt dale vysetfeni.

Déti starsi nez 4 roky a dospivajici

Lécba duodendalniho viedu zpiisobeného H. pylori

P vybéru vhodné kombinované 1é¢by je tieba vzit v uvahu oficidlni narodni, regionalni a mistni

doporuceni k bakterialni rezistenci, dobu 1é¢by (nej¢astéji 7 dnd, ale nékdy az 14 dnti) a spravné pouziti
antibakterialnich latek.

Lécba ma byt vedena pod dohledem odborného I¢kare.

Doporuceni k davkovani jsou nasledujici:

Télesna hmotnost

Davkovani

15-30 kg

Kombinace se dvéma antibiotiky: omeprazol 10 mg, amoxicilin 25 mg/kg télesnd
hmotnosti a klarithromycin 7,5 mg/kg télesné hmotnosti, v§e podavano soucasn¢
dvakrat denné, po dobu jednoho tydne.

31-40 kg

Kombinace se dvéma antibiotiky: omeprazol 20 mg, amoxicilin 750 mg a
[klarithromycin 7,5 mg/kg télesné hmotnosti, v§e podavano soucasné, dvakrat denn¢,
po dobu jednoho tydne.

> 40 kg

Kombinace se dvéma antibiotiky: omeprazol 20 mg, amoxicilin 1 g a klarithromycin
500 mg, v§e podavano soucasné, dvakrat denn€, po dobu jednoho tydne.

Zvlastni skupiny pacienti

Porucha funkce ledvin



U pacientl s poruchou funkce ledvin neni nutna uprava davkovani (viz bod 5.2).

Porucha funkce jater
U pacientt s poruchou funkce jater mtize byt dostatecna denni davka 10-20 mg (viz bod 5.2).

Starsi pacienti
U starsich pacientli neni nutna uprava davkovani (viz bod 5.2).

Zptsob podani

Lappoxo se uziva nalacno, nejméné 30 minut pred jidlem. Doporucuje se uzivat rano.

Ptipravek o koncentraci 10 mg/15 ml je urcen pro déti ve véku od 1 mésice do 1 roku a pro podavani
davky 10 mg. Pro davky 20 mg nebo 40 mg je vhodny ptipravek o koncentraci 20 mg/15 ml.

K baleni o koncentraci 10 mg/15 ml je pfilozena odmérna pipeta (15 ml) umoznujici podavani spravné
davky u pediatrické populace ve véku od 1 mesice do 1 roku.

Lappoxo je k dispozici v baleni, které se sklada ze 2 komor, obsahujici roztok jak v uzavéru, tak v
lahvi¢ce. Pred pouzitim je tfeba tyto dva roztoky nejprve smisit. Informace o ptiprave peroralniho roztoku
pted podanim naleznete v bod¢ 6.6.

Po otevieni lahvicky je peroralni roztok pfipraven k pouziti. Neni tfeba dalsi fedéni ptipravku.

Pokyny pro podavani pomoci nasogastrické sondy (NG) nebo sondy perkutanni endoskopické
gastrostomie (PEG) naleznete v bodé 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na l1é¢ivou latku, substituované benzimidazoly nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bodé¢ 6.1.

Omeprazol se nesmi, podobn¢ jako jiné inhibitory protonové pumpy, podavat souc¢asné s nelfinavirem
(viz bod 4.5).

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

V ptitomnosti jakéhokoli varovného ptiznaku (napf. vyznamny ubytek télesné hmotnosti z nejasnych
pticin, opakované zvraceni, dysfagie, hematemeze nebo meléna) a pti podezieni na zaludecni vied nebo
pti pritomnosti Zalude¢niho viedu je tieba vyloucit maligni etiologii, nebot’ 1é¢ba miize zmiriiovat
ptiznaky onemocnéni a pozdrZet stanoveni diagnozy.

Soubézné podavani atazanaviru a inhibitor protonové pumpy se nedoporucuje (viz bod 4.5). Pokud je
soubézné podavani atazanaviru a inhibitoru protonové pumpy povazovano za nevyhnutelné, doporucuje
se provadét peclivé klinické monitorovani (napt. virové naloze) v kombinaci se zvySenim davky
atazanaviru na 400 mg a 100 mg ritonaviru; davka 20 mg omeprazolu nema byt prekracovana.

Omeprazol, stejné jako vSechna lé¢iva inhibujici kyselou Zalude¢ni sekreci, mize snizovat absorpci
vitaminu B12 (kyanokobalaminu) v dtsledku hypo- nebo achlorhydrie. Tuto okolnost je tieba mit na
pameéti u pacientl se snizenymi zdsobami nebo rizikovymi faktory pro sniZenou absorpci vitaminu B12
pti dlouhodobé 1ecbe.

Omeprazol inhibuje CYP2C19. Kdyz se zahajuje nebo ukoncuje 1é¢ba omeprazolem, je tieba brat v
uvahu moznost interakci s 1€¢ivy metabolizovanymi CYP2C19. Byla pozorovana interakce mezi
5



klopidogrelem a omeprazolem (viz bod 4.5). Klinicka relevance této interakce neni jasna. K prevenci
tohoto rizika se nedoporucuje soubézné podavani omeprazolu a klopidogrelu.

U pacientti lécenych dlouhodobé inhibitory protonové pumpy (IPP), jako je omeprazol, byly hlaseny
ptipady zavazné hypomagnezemie. Tito pacienti byli léCeni nejméné 3 mésice, ve veétsing piipadi 1 rok.
Hypomagnezemie se miiZe projevit zdvaznymi piiznaky, jako je Uinava, tetanie, delirium, kiece, zavraté a
ventrikularni arytmie. Pocatecni ptiznaky vS§ak mohou byt nenapadné a mohou byt prehlédnuty. U vétSiny
postiZzenych pacientii doslo ke zlepSeni stavu poté, co byla 1éCba IPP ukoncena a zahajena suplementace
magneziem.

U pacienttl, u nichz je planovéana dlouhodobd 1écba nebo kteti maji uzivat IPP spole¢né s digoxinem nebo
jinymi léky, které mohou ptisobit hypomagnezemii (napft. diuretika), ma lékar zvazit vysetfeni hladiny
magnezia pred zahajenim 1écby IPP a opakované v jejim prubéhu.

V souvislosti s 1écbou omeprazolem byly velmi vzacn€ a vzacné hlaSeny zavazné kozni nezadouci reakce
(SCAR) véetné Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermalni nekrolyzy (TEN), Iékové
reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS) a akutni generalizované exantemat6zni pustulozy
(AGEP), které mohou byt zivot ohrozujici nebo fatalni.

Inhibitory protonové pumpy, obzvlasté pokud jsou podavany ve vysokych dadvkach a dlouhodobé (> 1
rok), mohou mirné zvySovat riziko fraktur celkového proximalniho femuru, distdlniho predlokti a obratl,
zejména u starSich osob a osob se zndmymi rizikovymi faktory. Podle vysledkli observacnich studii
mohou inhibitory protonové pumpy zvySovat celkové riziko fraktur o 10-40 %. K tomuto zvySeni mohou
CasteCné prispivat jiné rizikové faktory. Pacienti s rizikem osteopordzy maji byt [éCeni podle aktualné
platnych klinickych postupil a maji mit zajistén dostatecny ptisun vitaminu D a vapniku.

Subakutni kozni lupus erythematodes (SCLE)
S inhibitory protonové pumpy jsou spojeny velmi vzacné ptipady SCLE. Pokud se objevi 1éze, zejména

na mistech, kde je klize vystavena slunecnim paprsktim, a pokud jsou tyto 1éze doprovazeny bolesti
kloubi, pacient ma neprodlené vyhledat 1ékarskou pomoc a Iékaf ma zvazit vysazeni omeprazolu. SCLE,
ktery se rozvinul po pfedchozi 1é€bé nékterym inhibitorem protonové pumpy, mize zvySovat riziko SCLE
i u jinych inhibitorii protonové pumpy.

Porucha renalni funkce

U pacientl uzivajicich omeprazol byl pozorovan vyskyt akutni tubulointersticialni nefritidy (TIN), ktera
se muze objevit kdykoli béhem 1é¢by omeprazolem (viz bod 4.8). Akutni tubulointersticialni nefritida
muze progredovat az do renalniho selhani.

V piipadé podezieni na TIN ma byt podavani omeprazolu preruseno a okamzité zahajena piislusna 1écba.

Interference s laboratornimi testy

Zvysend hladina chromograninu A (CgA) miZe interferovat s vySetfenim neuroendokrinnich tumori. Aby
se tomu predeslo, je tfeba 1écbu omeprazolem pierusit alespont 5 dni pfed métenim CgA (viz bod 5.1).
Pokud se hladiny CgA a gastrinu po uvodnim méteni nevrati do referencniho rozmezi, je nutné méteni
zopakovat po 14 dnech od preruseni 1€Cby inhibitorem protonové pumpy.

Stav nékterych déti s chronickymi chorobami mtze vyzadovat dlouhodobou 1é¢bu, ackoliv se dlouhodoba
1é¢ba nedoporucuje.

Lécba inhibitory protonové pumpy muze vést k mirné zvySenému riziku gastrointestinalnich infekci napt.
rody Salmonella a Campylobacter a, u hospitalizovanych pacienti, ptipadné také Clostridium difficile
(viz bod 5.1).



Podobné jako u kazdé dlouhodobé 1é¢by, zvlasté pokud doba 1é¢by piesahuje 1 rok, maji byt pacienti
pravideln¢ kontrolovani.

Lappoxo 10 mg/15 ml peroralni roztok obsahuje 0,593 mg propylenglykolu v 1 ml a Lappoxo 20 mg/15
ml peroralni roztok obsahuje 0,447 mg propylenglykolu v 1 ml.

Oba peroralni roztoky Lappoxo 10 mg/15 ml a 20 mg/15 ml obsahuji 9,14 mg (0,4 mmol) sodiku na ml
nebo 137 mg (5,96 mmol) sodiku na 15 ml davky, coz odpovida (pro 15 ml davky) 6,85 % doporuceného
maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

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

Vl1iv omeprazolu na farmakokinetiku jinych 1é¢ivych latek

Lécivé latky s absorpci zavislou na pH
Snizena zalude¢ni acidita v pribéhu 1é€by omeprazolem mlize zvySovat nebo sniZzovat absorpci 1é€ivych
latek s absorpci z&vislou na zalude¢nim pH.

Nelfinavir, atazanavir
Plazmatické koncentrace nelfinaviru a atazanaviru se snizuji pfi soubézném podavani omeprazolu.

Soubézné podavani omeprazolu a nelfinaviru je kontraindikovano (viz bod 4.3).

Soubézné podavani omeprazolu (40 mg jednou denné) snizilo priimérnou expozici nelfinaviru o asi 40 %
a pramérnd expozice farmakologicky aktivnimu metabolitu M8 byla snizena o asi 75-90 %. Interakce
muze zahrnovat i inhibici CYP2C19.

Soubézné podavani omeprazolu a atazanaviru se nedoporucuje (viz bod 4.4). Soubézné podavani
omeprazolu (40 mg jednou denn¢) a atazanaviru 300 mg/ritonaviru 100 mg zdravym dobrovolnikiim
vedlo k 75% sniZeni expozice atazanaviru. Zvyseni davky atazanaviru na 400 mg nevedlo ke kompenzaci
vlivu omeprazolu na expozici atazanaviru. Soucasné podavani omeprazolu (20 mg jednou denné) a
atazanaviru 400 mg/ritonaviru 100 mg zdravym dobrovolnikiim vedlo ke snizeni expozice atazanaviru o
asi 30 % ve srovnani s podanim atazanaviru 300 mg/ritonaviru 100 mg jednou denng.

Digoxin

Soubézné podavani omeprazolu (20 mg denn¢) a digoxinu zdravym dobrovolnikiim zvysilo biologickou
dostupnost digoxinu o 10 %. Toxicita digoxinu byla hlasena vzacné. Je vSak tfeba opatrnosti, pokud je
omeprazol podavan ve vysokych davkach star§im pacientim. Monitorovani terapeutickych hladin
digoxinu ma byt v tomto piipad¢ zintenzivnéno.

Klopidogrel

Vysledky ze studii na zdravych dobrovolnicich ukazaly farmakokinetickou (FK)/farmakodynamickou
(FD) interakci mezi klopidogrelem (300 mg nasycovaci davka/75 mg denné jako udrzovaci davka) a
omeprazolem (80 mg denné peroralné), coz mélo za nasledek snizenou expozici aktivnimu metabolitu
klopidogrelu v praiméru o 46 % a sniZzenou maximalni inhibici agregace krevnich desti¢ek (indukovanou
ADP) v priméru o 16 %.

Z observacnich a klinickych studii byly hlaseny nekonzistentni udaje tykajici se klinicky zavaznych
kardiovaskularnich udalosti ve vztahu k témto FK/FD interakcim. Soucasnému uzivani omeprazolu a
klopidogrelu je tfeba se z preventivnich ditvodli vyhnout (viz bod 4.4).

Ostatni lecivé latky



Absorpce posakonazolu, erlotinibu, ketokonazolu a itrakonazolu je vyznamn¢ snizena, a tedy klinicka
ucinnost mize byt ovlivnéna. V piipadé posakonazolu a erlotinibu je tfeba se soubéznému podavani
vyhnout.

Lécivé latky metabolizované CYP2C19

Omeprazol je stfedné silnym inhibitorem CYP2C19, hlavniho enzymu v metabolismu omeprazolu.
Metabolismus soucasné podavanych lécivych latek metabolizovanych CYP2C19 mutze byt snizen a
systémova expozice t€émto latkdm zvySena. Ptiklady takovych latek jsou R-warfarin a jini antagonisté
vitaminu K, cilostazol, diazepam a fenytoin.

Cilostazol

Omeprazol v davce 40 mg podavany zdravym dobrovolnikiim ve zkiizené studii zvySoval hodnotu Cmax
a AUC cilostazolu o 18 %, resp. 26 % a hodnoty jednoho z aktivnich metabolitti 0 29 %, resp. 69 %.

Fenytoin

Doporucuje se monitorovat plazmatické koncentrace fenytoinu v pribéhu prvnich dvou tydnd po zahajeni
1écby omeprazolem a pokud je upravovana davka fenytoinu. Monitorovani a iprava davky je nutna po
ukonceni 1écby omeprazolem.

Neznamy mechanismus

Sachinavir

Soubézné podavani omeprazolu a sachinaviru/ritonaviru vedlo k zvySeni plazmatickych koncentraci
sachinaviru o asi 70 % spojenému s dobrou toleranci HIV pozitivnimi pacienty.

Takrolimus

Soubézné podavani omeprazolu vedlo ke zvyseni sérovych koncentraci takrolimu. Na misté je zesilené
monitorovani koncentraci takrolimu a renalnich funkci (clearance kreatininu), pokud je to nutné, je tfeba
upravit davkovani takrolimu.

Methotrexat

U nékterych pacienttl byly zjistény zvysené hladiny methotrexatu, pokud byl methotrexat podavan
soucasn¢ s inhibitory protonové pumpy. Pii podavani vysokych davek methotrexatu je téeba zvazit
docasné preruseni 1écby omeprazolem.

Vliv jinych 1é¢ivych latek na farmakokinetiku omeprazolu

Inhibitory CYP2C19 a/nebo CYP3A44

Vzhledem k tomu, Ze omeprazol je metabolizovan CYP2C19 a CYP3 A4, 1éCivé latky znamé jako
inhibitory CYP2C19 nebo CYP3A4 (napf. klarithromycin a vorikonazol) mohou zvySovat sérové
koncentrace omeprazolu sniZzenim rychlosti metabolismu omeprazolu. Soubé&zna 1é¢ba vorikonazolem
vedla k vice nez dvojnasobné expozici omeprazolu. Vzhledem k tomu, Ze vysoké davky omeprazolu byly
dobfe tolerovany, neni obecné nutné upravovat davku omeprazolu. O tprave davky je vSak tfeba uvazovat
u pacientil s t€Zkou poruchou funkce jater, a pokud je indikovana dlouhodoba 1écba.

Induktory CYP2C19 a/nebo CYP3A44

Lécivé latky znamé jako induktory CYP2C19 nebo CYP3A4 nebo obou (napf. rifampicin a tiezalka
teCkovand) mohou snizovat sérové koncentrace omeprazolu zvySenim rychlosti metabolismu omeprazolu.
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4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tchotenstvi

Vysledky tfi prospektivnich epidemiologickych studii (vice nez 1 000 expozic) ukazuji, Ze omeprazol
nema nezddouci u€inky na priibéh t€hotenstvi nebo na zdravi plodu a novorozence. Omeorazol lze uzivat
v prub¢hu téhotenstvi.

Kojeni

Omeprazol je vylucovan do mateiského mléka, ale je nepravdépodobné, ze by ovliviioval kojené dité pti
uzivani terapeutickych davek.

Fertilita

Studie s racemickou smési omeprazolu na zvifatech podavanou peroralné nenaznacuji ¢inky s ohledem
na fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Omeprazol pravdépodobné neovlivituje schopnost fidit nebo obsluhovat stroje, nicméné se mohou objevit
nezadouci ucinky jako zavrate a poruchy zraku (viz bod 4.8). Pokud se objevi, pacienti nemaji fidit a
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci uéinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Nejcastéjsimi nezadoucimi u¢inky (1-10 % pacientti) jsou bolest hlavy, bolest bficha, zacpa, prijem,
flatulence, nauzea/zvraceni.

V souvislosti s 1éEbou omeprazolem byly hlaseny zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR), vcetné
Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermalni nekrolyzy (TEN), 1ékové reakce s
eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS) a akutni generalizované exantematozni pustulézy (AGEP)
(viz bod 4.4).

Seznam nezadoucich uéinku uspofadanych v tabulce

Nasledujici nezadouci t¢inky nebo podezieni na n€ byly zaznamenany v pribéhu klinickych hodnoceni s
omeprazolem a v obdobi po uvedeni na trh. Zadny nezadouci uéinek neni zavisly na davce. Nize uvedené
nezadouci Gcinky jsou sefazeny podle frekvenci a tfid organovych systémii (SOC). Frekvence jsou
definovany podle nasledujici konvence: velmi Casté (> 10), casté (= 1/100 az < 1/10), méné Casté (= 1/1
000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych
udaju nelze urcit).

Trida organovych NezZadouci ucinek
lsystémii/frekvence

Poruchy krve a lymfatického systému

\Vzacné: |Leukoper1ie, trombocytopenie
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\Velmi vzacné: |Agranulocyt()za, pancytopenie

Poruchy imunitniho systému

Vzacné: Hypersenzitivni reakce, napt. horecka, angioedém a anafylakticka reakce/Sok

Poruchy metabolismu a vyZivy

\Vzécné: Hyponatremie

INeni znamo: Hypomagnezemie; zavaznd hypomagnezemie mize mit za nasledek
hvpokalcemii. Hypomagnesemie mize také bvt spoiena s hvpokalemii.

Psychiatrické poruchy

Méné Casté: Insomnie

'Vzacné: |Agitovanost, zmatenost, deprese

\Velmi vzacné: )Agresivita, halucinace

Poruchy nervového systému

Casté: Bolest hlavy

Méng Casté: Zavrat’, parestezie, somnolence

Vzacné: Poruchy chuti

Poruchy oka

Vzacné: |Rozmazané vidéni

Poruchy ucha a labyrintu

M¢éné Casté: |Vertigo

Respirac¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy

Vzacné: |Bronchospasmus

Gastrointestinalni poruch

Casté: Bolest bricha, zacpa, prijem, flatulence, nauzea/zvraceni, polypy ze zlazek
fundu zaludku (benigni)

'Vzacné: Sucho v ustech, stomatitida, gastrointestindlni kandidoza

INeni znamo: Mikroskopicka kolitida

Poruchy jater a Zluovych cest

Méné Casté: ZvySené jaterni enzymy

Vzacné: Hepatitida se Zloutenkou nebo bez ni

Velmi vzacné: Selhani jater, encefalopatie u pacientl s preexistujicim onemocnénim jater

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané

Méné Casté: Dermatitida, svédéni, vyrazka, koptivka

Vzacné: IAlopecie, fotosenzitivita, akutni generalizovana exantematdzni pustuloza

(AGEP), 1ékova reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS)

Velmi vzacné: Erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni
nekrolvza (TEN)

INeni znamo: Subakutni kozni lupus erythematodes (viz bod 4.4)

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Méng¢ Casté Fraktury celkového proximalniho femuru, distalniho konce predlokti a
obratli

Vzacné: Artralgie, myalgie

Velmi vzacné: Svalova slabost

Poruchy ledvin a mocovych cest

\Vzécné: |Tubu10intersticiélni nefritida (s moznou progresi do renalniho selhani)

Poruchy reprodukéniho systému a prsu

Velmi vzacné: Gynekomastie

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

M¢éng¢ Casté: Malatnost, periferni edém

Vzéacné: Zvysené poceni
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Pediatricka populace
Bezpecnost omeprazolu byla hodnocena u celkem 310 déti ve véku 0 az 16 let s poruchou kyselé

zalude¢ni sekrece. Existuji pouze omezené bezpecnostni udaje pii dlouhodobém uzivani u 46 déti, kterym
byl v klinickém hodnoceni dlouhodobé podavan omeprazol k 1écbé tézké erozivni ezofagitidy po dobu az
749 dnti. Profil nezddoucich ucinkl byl obecné stejny jako u dospélych pii kratkodobé i dlouhodobé
1é€bé. Neexistuji dlouhodobé udaje o vlivu poddvani omeprazolu na prabéh puberty a rist.

HlaSeni podezieni na nezddouci 0i¢inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci U¢inky prostfednictvim webového formulafe
sukl.eov.cz/nezadouciucinky,

pripadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Existuji pouze omezené informace o vlivu pfedavkovani omeprazolem u ¢lovéka. V literatute je popsana
aplikace davek az 560 mg a vyjimeéné byly hlaseny piipady, kdy jednotliva peroralni davka dosahla az 2
400 mg omeprazolu (120nasobné vyssi nez obvykla doporucena jednotliva davka). Byla hlaSena nauzea,
zvraceni, zavraté, bolest biicha, prijem a bolest hlavy. Ojedinéle byla popisovana apatie, deprese a
zmatenost.

Ptiznaky v souvislosti s pfedavkovanim omeprazolem byly prfechodné a nebyly hlaseny zadné zavazné
klinické nasledky predavkovani. Rychlost eliminace u vyssich davek ziistava nezménéna (kinetika
prvniho fadu). Lécba, pokud je téeba, je symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: LécCiva k terapii onemocnéni spojenych s poruchou acidity, inhibitory
protonové pumpy ATC kod: A02BCO1.

Mechanismus u¢inku

Omeprazol, racemicka smés dvou enantiomert, snizuje vysoce selektivnim mechanismem sekreci
zaludeéni kyseliny. Omeprazol je specifickym inhibitorem protonové pumpy v parietalni butice. Uinkuje
rychle a reverzibilni kontroly kyselé zaludeéni sekrece prostiednictvim jeji inhibice 1ze dosdhnout pfi
podavani jednou denné.

Omeprazol je slabou bazi a je koncentrovéan a konvertovan na aktivni formu ve vysoce kyselém prostiedi
intracelularnich kanalkt parietalni buiiky. Zde inhibuje enzym H+/K+-ATPazu (protonovou pumpu).
Tento ucinek na konecny stupen tvorby zaludecni kyseliny je zavisly na davce a umoziuje vysoce
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ucinnou inhibici jak bazalni, tak stimulované sekrece Zalude¢ni kyseliny bez ohledu na vyvolavajici
podnét.

Farmakodynamické uéinky

Vsechny farmakodynamické ucinky lze vysvétlit u¢inkem omeprazolu na kyselou zalude¢ni sekreci.

Ucinek na kyselou Zaludecni sekreci

Peroralni podani omeprazolu jednou denné umoziuje rychlou a i€innou inhibici denni i no¢ni sekrece
zalude¢ni kyseliny, pficemz maximalniho ucinku je dosazeno do 4 dnii 1é¢by. Podavanim 20 mg
omeprazolu se nasledné udrzi primérné alespont 80% snizeni 24hodinové zaludecni acidity u pacientli s
duodenalnim viedem a dosédhne se prumérného sniZzeni maximalni sekrece po stimulaci pentagastrinem
asi 0 70 %; méfeno 24 hodin po aplikaci.

Peroralni podani 20 mg omeprazolu pacientim s duodendlnim viedem udrzuje zalude¢ni pH >3 v
praméru po dobu 17 hodin v rdmci 24hodinového intervalu.

U pacientt s refluxni chorobou jicnu omeprazol snizuje/normalizuje v zavislosti na davce expozici jicnu
kyselému zalude¢nimu obsahu jako nasledek snizené Zaludeéni sekrece a zaludec¢ni acidity. Inhibice
kyselé sekrece je zavisla na plose pod kiivkou plazmatickych koncentraci omeprazolu v zavislosti na Case
(AUC) a nikoliv na aktualni plazmatické koncentraci.

V prubehu 1écby omeprazolem nebyl pozorovan vznik tachyfylaxe.

Uéinek na H. pylori

Vyskyt infekce H. pylori je spojen s viedovou chorobou gastroduodena, véetné duodenalnich a
zaludec¢nich viedl. H. pylori je hlavni pfi¢inou rozvoje gastritidy. H. pylori je spolu se zaludecni
faktorem v patogenezi atrofické gastritidy, ktera je spojena se zvySenym rizikem vyvoje karcinomu
zaludku.

Eradikace H. pylori kombinaci omeprazolu a antimikrobialnich latek je spojena s rychlym hojenim a
dlouhodobou remisi peptickych viedu.

Zkoumany byly dvojkombinacni rezimy a bylo zjisténo, ze jsou méné€ ucinné nez trojkombinacni rezimy.
O téchto rezimech je tfeba uvazovat v ptipadech, kde znama precitlivélost brani pouziti trojkombinacnich
rezimu.

Dalsi ucinky majici vztah k inhibici kyselé Zaludecni sekrece

V prubéhu dlouhodobé 1é¢by byl hlasen pon€kud vyssi vyskyt Zaludeénich zlazovych cyst. Tyto zmény
jsou fyziologickym disledkem t¢inné inhibice kyselé sekrece, jsou benigni a zdaji se byt reverzibilni.

Snizend kyselost Zalude¢niho obsahu, vyvolana jakymkoliv vlivem vcetné€ inhibitorti protonové pumpy,
ma za nasledek zvyseni poctu bakterii normaln¢ pfitomnych v gastrointestinalnim traktu. Lécba ptipravky
snizujicimi sekreci zalude¢ni kyseliny miize mit za nasledek mirn€ zvysené riziko gastrointestindlnich
infekcei napt. rody Salmonella a Campylobacter a, u hospitalizovanych pacientt, piipadné také
Clostridium difficile.

V pribéhu 1é¢by antisekretoriky dochazi v reakci na sniZzenou sekreci zaludecni kyseliny ke zvyseni

sérové hladiny gastrinu. V disledku snizené Zalude¢ni acidity se zvySuje téz koncentrace CgA. ZvySena

hladina CgA muze interferovat s vysetfenim neuroendokrinnich tumort. Z dostupnych publikovanych

dikazl vyplyva, ze 1écba inhibitory protonové pumpy ma byt prerusena 5 dntl az 2 tydny pied méfenim
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CgA. To umozni, aby se hladiny CgA, které mohou byt falesné zvySeny v dasledku 1é¢by inhibitory
protonové pumpy, navratily do referencniho rozmezi.

Zvyseny pocet ECL bunék pozorovany u nékterych pacientti (déti i dosp€lych) v pribéhu dlouhodobé
1é¢by omeprazolem mozna souvisi se zvySenim hladiny sérového gastrinu. Tyto nalezy jsou povazovany
za klinicky bezvyznamné.

Pediatrickd populace

V nekontrolované klinické studii u déti (1 rok az 16 let) s tézkou refluxni ezofagitidou zlepSoval
omeprazol v davce 0,7 az 1,4 mg/kg ezofagitidu v 90 % piipadd a vyznamn¢ snizoval pfiznaky refluxu. V
jednoduse zaslepené studii byly déti s klinickou diagn6zou refluxni choroby jicnu ve véku 0-24 mésict
1é¢eny omeprazolem v davce 0,5; 1,0 nebo 1,5 mg/kg. Po 8 tydnech 1éCby se frekvence
zvraceni/regurgitace snizila o 50 % bez ohledu na podavanou davku.

Eradikace H. pylori u deti

Randomizovana, dvojité slepa klinicka studie (studie Héliot) vedla k zaveru, Ze omeprazol v kombinaci se
dvéma antibiotiky (amoxicilin a klarithromycin) k 1é¢bé H. pylori u déti od 4 let s gastritidou byl
bezpecny a ucinny: mira eradikace H. pylori 74,2 % (23/31 pacientdl) ve skuping
omeprazol+amoxicilin+klarithromycin a 9,4 % (3/32 pacientil) ve skupiné amoxicilint+klarithromycin.
Nebyl vsak zaznamenan klinicky prospéch z uvedené 1é¢by, pokud jde o dyspeptické obtize. Studie
nedala Zadnou informaci tykajici se déti mladsich nez 4 roky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Omeprazol je acidolabilni a je proto podavan peroralné jako pufrovany roztok. Pufr chrani omeprazol
pied kyselou degradaci, usnadiiuje absorpci. Absorpce omeprazolu z piipravku Lappoxo je rychla, s
maximalnimi plazmatickymi hladinami dosahovanymi piiblizn¢ 0,33 (0,17-1,50)* hodin po davce.
Absorpce omeprazolu probiha v tenkém stieve a obvykle je dokoncena béhem 3-6 hodin. Systémova
dostupnost (biologicka dostupnost) z jednorazové peroralni davky omeprazolu je ptiblizné 40 %. Po
opakovaném podévani jednou denné se biologicka dostupnost zvySuje na asi 60 %.

*median (min.-max.)

Distribuce

Zdanlivy distribuc¢ni objem u zdravych jedincti je pfiblizné 0,3 1/kg télesné hmotnosti. Omeprazol se z 97
% vaze na plazmatické bilkoviny.

Biotransformace

Omeprazol je upln€ metabolizovan enzymovym systémem cytochromu P450 (CYP). Hlavni ¢ast jeho
metabolismu je zavisla na polymorfné exprimovaném CYP2C19, odpoveédném za tvorbu
hydroxyomeprazolu, hlavniho metabolitu v plazmé. Zbyvajici Cast je zavisla na jiné specifické izoforme,
CYP3A4, zodpovédné za tvorbu omeprazolsulfonu. Nasledkem vysoké afinity omeprazolu k CYP2C19
existuje potencial pro kompetitivni inhibici a metabolickou 1ékovou interakei s jinymi substraty
CYP2C19. V disledku nizké afinity k CYP3A4 nema omeprazol potencial inhibovat metabolismus jinych
substrati CYP3A4. Navic omeprazol nema inhibi¢ni vliv na hlavni enzymy CYP.

Ptiblizné 3 % béelosské populace a 15-20 % asijské populace postrada funkéni enzym CYP2C19 a
oznacuji se jako pomali metabolizatofi. U takovych jedinci je metabolismus omeprazolu pravdépodobné
katalyzovéan hlavné CYP3A4. Po opakovaném podani 20 mg omeprazolu jednou denn¢ byla praimérna
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AUC u pomalych metabolizatorti 5 az 10nasobné vys$$i nez u jedinci s funkénim enzymem CYP2C19
(rychli metabolizatofi). Primérné maximalni plazmatické koncentrace byly také vyssi, 3 az Snasobné.
Tyto nalezy nemaji vliv na davkovani omeprazolu.

Eliminace

Plazmaticky elimina¢ni polocas omeprazolu je obvykle kratsi nez jedna hodina jak po jednorazovém, tak
po opakovaném peroralnim podani jednou denné. Omeprazol je z plazmy zcela eliminovan mezi
davkami, bez tendence ke kumulaci pfi podavani jednou denné. Témeét 80 % peroralni davky omeprazolu
je vylouceno moci jako metabolity, zbytek stolici, primarné pochézejici z biliarni sekrece.

Linearita/nelinearita

AUC omeprazolu se zvySuje pti opakovaném podavani. Tento vzestup je zavisly na davce a vysledkem je
nelinearni zavislost davka-AUC po opakovaném podavani. Tato Casova a davkova zavislost je disledkem
snizeni metabolismu pfi prvnim prichodu jatry a systémové clearance, pravdépodobné v disledku
inhibice enzymu CYP2C19 zptisobené omeprazolem a/nebo jeho metabolity (napft. sulfonem).

U zadného metabolitu nebyl zjistén jakykoli vliv na sekreci zalude¢ni kyseliny.

Zvl1astni populace

Porucha funkce jater

Metabolismus omeprazolu u pacientti s poruchou funkce jater je narusen, coz vede ke zvySeni AUC.
Omeprazol nevykazuje tendenci ke kumulaci pfi podavani jednou denné.

Porucha funkce ledvin

Farmakokinetika omeprazolu, vcetn€ systémové biologické dostupnosti a rychlosti eliminace, zistava u
pacientl se snizenou funkci ledvin nezménéna.

Starsi pacienti
Rychlost metabolismu omeprazolu je u starSich pacientd (75-79 let) poné€kud snizena.

Pediatricka populace

Béhem 1é¢by doporu¢enymi davkami u déti od 1 roku byly dosazeny podobné plazmatické koncentrace
jako u dospélych. U déti mladsich nez 6 meésict je clearance omeprazolu nizka vzhledem k nizké kapacité
metabolizovat omeprazol.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

V celozivotnich studiich u potkani lé¢enych omeprazolem byly pozorovany hyperplazie ECL bun¢k a
karcinoidy zaludku. Tyto zmény jsou vysledkem udrzované hypergastrinémie sekundarni k inhibici kyselé
sekrece. Podobné nalezy byly ucinény po 1é¢be antagonisty H2-receptord, inhibitory protonové pumpy a
po Caste¢né fundektomii. Tyto zmény tedy nejsou z ptimého ucinku jakéhokoli individualniho 1é¢iva.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Glycerol (E 422)
Xanthanova klovatina (E 415)
Polysorbat 80
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Dihydrat dinatrium-edetatu
Acetylcystein
Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
Roztok hydroxidu sodného
Simetikonova emulze 30% (ve vod¢ dispergovatelnd forma simetikonu obsahujici: simetikon, emulgatory,
konzervacni latky, vodu)
Cisténa voda
Sodna siil karmelosy (E 468)
Sukralosa (E 955)
Hydrogenuhli¢itan sodny
Domifenium-bromid
Tekuté mentholové aroma
Arabska klovatina (E 414)
Aromatické slozky
Glycyrrhizové korigens chuti

Voda

Propylenglykol (E 1520)

Aromatické slozky
Citrénové aroma (pro 20mg/15ml)

Maltodextrin

Aromatické slozky

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
2 roky.

Po smiseni musi byt ptipravek pouzit do 20 minut. Jakykoli nepouzity obsah ma byt zlikvidovan.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C).
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Neotevieny pfipravek mlize byt vyjmut z chladnicky (2°C — 8°C) a uchovavan po dobu az 28 dnt pii
teploté do 25 °C. Doba pouzitelnosti ptipravku po smiseni je uvedena v bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Primarni baleni pfipravku Lappoxo 10 mg/15 ml, 15 ml se sklada ze dvou komor:

- HDPE uzavér s krouzkem garantujicim neporusenost obalu, s PP pistem a PE membranou,
naplnény 5 ml roztoku omeprazolu 2 mg/ml

- HDPE lahvicka s hrdlem naplnéna 10 ml fediciho roztoku pro ptipravek Lappoxo 10 mg/15 ml
peroralni roztok
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Primarni baleni pfipravku Lappoxo 20 mg/15 ml, 15 ml se sklada ze dvou komor:

- HDPE uzavér s krouzkem garantujicim neporusenost obalu, s PP pistem a PE membranou,
naplnény 5 ml roztoku omeprazolu 4 mg/ml

- HDPE lahvicka s hrdlem naplnéna 10 ml fediciho roztoku pro piipravek Lappoxo 20 mg/15 ml
peroralni roztok

Krabicka obsahuje 14 jednodavkovych, dvoukomorovych HDPE lahvi¢ek umisténych na PVC podlozce s
ptibalovou informaci uvnitf. Baleni o koncentraci 10 mg/15 ml obsahuje odmérnou pipetu o objemu 15
ml s PS pistem a LDPE t¢lem a uzavérem, se stupnici po 0,5 ml.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a zachazeni s nim
Piiprava a uziti roztoku

Baleni se sklada ze dvou komor, které obsahuji roztok jak v uzaveéru, tak v lahvi¢ce. Oba dva roztoky je
tteba pfed pouzitim nejprve smisit.

Po otevieni lahvicky je peroralni roztok ptipraven k pouziti. Neni tfeba dalsi fedéni ptipravku. Piipravek
musi byt pouzit do 20 minut po smiseni.

Pokyny pro pripravu peroralniho roztoku pripraveného k pouZiti

Odstraiite krouzek garantujici neporusenost obalu.

Stisknéte uzaveér dolti a otocte jim ve sméru hodinovych rucic¢ek az na konec zavitového hrdla.
Dukladné protfepejte po dobu nejméné 15 sekund, aby se roztoky smisily.

Nechte peroralni roztok ustélit po dobu 60 sekund.

Odstraiite plastovy uzaveér otdcenim proti smeru hodinovych rucicek.

Ujistéte se, Ze spodni povrch uzavéru byl propichnut a otevien.

UZzijte/podejte roztok ptimo z lahvicky.
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Koneény roztok o koncentraci 10 mg/15 ml ptipraveny k pouziti je témé&f bily az svétle zluty viskozni
roztok s mentolovou vini.

Roztok, ktery je zbarveny do tmava nebo obsahuje usazeniny, zlikvidujte a neuzivejte.

Konecny roztok o koncentraci 20 mg/15 ml pfipraveny k pouziti je témét bily az svétle zluty viskozni
roztok s mentolovou a citrénovou vini.

Roztok, ktery je zbarveny do tmava nebo obsahuje usazeniny, zlikvidujte a neuzivejte.

Pro davky < 10 mg (pouzivané u déti mladsich 1 roku véku a s télesnou hmotnosti < 10 kg) pouzijte
dodavanou pipetu se silou 10 mg/15 ml:

Odstrante krouzek garantujici neporusenost obalu.

Stisknéte uzaveér dolli a otocte jim ve sméru hodinovych ruc¢ic¢ek az na konec zavitového hrdla.
Dukladné protiepejte po dobu nejméné 15 sekund, aby se roztoky smisily.

Pred pouzitim pipety nechte peroralni roztok ustalit po dobu 5 minut.

Sundejte uzaveér z pipety.

Zatimco lahvicka stoji na pevném, rovném povrchu, vlozte pipetu do lahvicky.
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Pomalu vytahnéte pist pipety az k rysce na pipeté odpovidajici mnozstvi v mililitrech (ml)
predepsanému Vasim lékafem.

Vyjméte pipetu z lahvicky.

9. Ujistéte se, ze Vase dite je podepieno ve vzpiimené poloze.

10. Vlozte $picku pipety do ust ditéte a pomalu stlacte pist pipety dolt, abyste opatrné vytlacili 1ék.
11. Dejte ditéti Cas na spolknuti 1éku.

12. Po pouziti umyjte pipetu teplou vodou a nechte ji oschnout.

13. Zlikvidujte pouzitou lahvicku s jakymkoli zbyvajicim roztokem.

Pokyny pro podani nazogastrickou (NG) nebo perkutinni endoskopickou gastrostomickou (PEG)
sondou:

Ujistéte se, Ze enteralni vyzivova sonda je pfed podanim volna od piekazek.
1. Proplachnéte enteralni sondu 5 ml vody

2. Podejte pozadovanou davku piipravku Lappoxo vhodnym odmérnym zafizenim do 20 minut od
pripravy roztoku pfipraveného k pouziti.

3. Proplachnéte enteralni sondu nejméné 20 ml vody.

Tento pfipravek je kompatibilni pro pouZiti s polyuretanovymi nazogastrickymi (NG) a perkutannimi
endoskopickymi gastrostomickymi (PEG) sondami velikosti 6 Fr az 15 Fr. Pro nejmensi primér sond (6
Fr) 1ze pro proplachnuti pouzit mensi objem 3 ml, ktery je vhodnéjsi pfi pouziti u velmi malych déti, kde
muze byt relevantni omezeni piijmu tekutin.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

INN-FARM d.o.0.
MaleSeva ulica 14
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1000 Ljubljana
Slovinsko

8. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

Lappoxo 10 mg/15 ml peroralni roztok: 09/014/25-C
Lappoxo 20 mg/15 ml peroralni roztok: 09/015/25-C

9, DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 7. 10. 2025

10. DATUM REVIZE TEXTU

29.4.2026
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