SAZETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA
Lappoxo, 10 mg/15 ml, oralni rastvor
Lappoxo, 20 mg/15 ml, oralni rastvor
omeprazol

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Lappoxo, 10 mg/15 ml, oralni rastvor
Oralni rastvor spreman za upotrebu (15 ml) sadrzi 10 mg omeprazola.

Lappoxo, 20 mg/15 ml, oralni rastvor
Oralni rastvor spreman za upotrebu (15 ml) sadrzi 20 mg omeprazola.

Pomocne supstance sa potvrdenim dejstvom: natrijum 9,14 mg (0,4 mmol) natrijuma po ml.

Za potpuni sastav pomoc¢nih supstanci, pogledati dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

*

oralni rastvor.

Lappoxo, 10 mg/15 mi, oralni rastvor
Skoro bijeli do blijedo Zuti, viskozni rastvor, mirisa na mentol.

Lappoxo, 20 mg/15 mi, oralni rastvor
Skoro bijeli do blijedo Zuti, viskozni rastvor, mirisa ha mentol i limun.

4. KLINICKI PODACI
41. Terapijske indikacije
Lijek Lappoxo je namjenjen za primjenu kod:

Odraslih:
e Terapija ulkusa duodenuma;

Prevencija recidiva duodenalnih ulkusa;

Terapija gastricnog ulkusa;

Prevencija recidiva gastricnog ulkusa;

U kombinaciji sa odgovaraju¢im antibioticima, za eradikaciju Helicobacter pylori kod peptickog

ulkusa;

Terapija gastri¢nih i dudodenalnih ulkusa povezanih sa primjenom NSAIL;

e Prevencija nastanka gastricnih i duodenalnih ulkusa povezanih sa primjenom NSAIL kod
pacijenata kod kojih postoji rizik;

e Terapija refluksnog ezofagitisa;

¢ Dugotrajna terapija kod pacijenata sa izlije¢enim refluksnim ezofagitisom;

e Terapija simptomatske gastroezofagealne refluksne bolesti.

Upotreba kod djece
Djeca starija od 1 mjeseca
e Terapija refluksnog ezofagitisa;
e Simptomatska terapija goruSice i regurgitacije kiseline kod gastroezofagelane refluksne bolesti.

Djeca starija od 4 godine i adolescenti
¢ U kombinaciji sa antibioticima u terapiji duodenalnog ulkusa uzrokovanog Helicobacter pylori.
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4.2 Doziranje i nacin primjene
Doziranje

Odrasli

Terapija ulkusa duodenuma

Preporu€ena doza kod pacijenata sa aktivhim duodenalnim ulkusom je 20 mg omeprazola jednom
dnevno. Kod vecine pacijenata izljeCenje se postize za 2 nedelje. Za one pacijente koji nisu potpuno
izlije€eni nakon pocetne terapije, do izljeCenja dolazi tokom dodatne dvije nedelje terapije. Kod pacijenata
sa duodenalnim ulkusom koji slabo reaguju na terapiju, preporuCuje se 40 mg omeprazola jednom
dnevno, a izlje€enje se obi¢no postize za 4 nedelje.

Prevencija rediciva duodenalnog ulkusa

Za prevenciju relapsa duodenalnog ulkusa kod pacijenata negativnih na H. pylory ili u slu¢aju

kada eradikacija H. pylory nije moguca, preporu¢ena doza je 20 mg omeprazola jednom dnevno. Kod
nekih pacijenata dnevna doza od 10 mg moze biti dovoljna. U slu€aju terapijskog neuspeha, doza se
moze povecati na 40 mg.

Terapija gastricnog utkusa

Preporucena doza je 20 mg omeprazola jednom dnevno. Kod veéine pacijenata do izlje¢enja

dolazi u periodu od 4 nedelje. Kod onih pacijenata koji nisu potpuno izlijeceni nakon inicijalne terapije, do
izlie€enja dolazi u periodu naredne Cetiri nedelje terapije. Kod pacijenata sa gastricnim ulkusom koji slabo
reaguju na terapiju, preporucuje se 40 mg omeprazola jednom dnevno, a izljeCenje se obi¢no postize za
8 nedelja.

Prevencija recidiva gastricnog ulkusa

Za prevenciju relapsa kod pacijenata sa gastricnim ulkusom koji slabo reaguju na terapiju, preporu¢ena
doza je 20 mg omeprazola jednom dnevno. Ako je potrebno, doza se moze povecati na 40 mg
omeprazola jednom dnevno.

Eradikacija Helicobacter pylori u terapifi peptickog ulkusa

Za eradikaciju Helicobacter pylori, kod izbora antibiotika treba uzeti u obzir individualnu toleranciju
pacijenta na lijekove, kao i iskustva na nacionalnom, regionalnom i lokalnom nivou po pitanju bakterijske
rezistencije i terapijske vodicCe.

- Omeprazol 20 mg + klaritromicin 500 mg + amoksicilin 1000 mg, svaki dva puta

dnevno u periodu od jedne nedelje, ili

- Omeprazol 20 mg + klaritromicin 250 mg (alternativno 500 mg) + metronidazol 400 mg (ili 500 mg ili
tinidazol 500 mg), svaki dva puta dnevno u periodu od jedne nedelje ili

- Omeprazol 40 mg jednom dnevno sa amoksicilinom od 500 mg i metronidazolom od 400 mg (ili 500 mg
ili tinidazol 500 mg), oba lijeka tri puta dnevno u periodu od jedne nedelje.

Kod svakog rezima doziranja, ako je pacijent i dalje pozitivan na H. pylory, terapija se moze ponoviti.

Terapija gastricnih i duodenalnih ulkusa povezanih sa primjenom NSA/L

Za terapiju gastri¢nih i duodenalnih ulkusa povezanih sa primjenom NSAIL, preporu¢ena doza je 20 mg
omeprazola jednom dnevno. Kod vecine pacijenata do izlijeCenja dolazi u toku cetiri nedelje. Kod onih
pacijenata koji nisu potpuno izlijec¢eni nakon inicijalne terapije, do izlje€enja obi¢no dolazi tokom naredne
Cetiri nedelje terapije.

Prevencija gastricnih i duodenalnih ulkusa povezanih sa primjenom NSAIL kod pacijenata sa rizikom

Za prevenciju gastri¢nih i duodenalnih ulkusa povezanih sa primjenom NSAIL kod pacijenata sa rizikom
(stariji od 60 godina, gastricni ili duodenalni ulkus u anamnezi, krvarenje u gornjem delu
gastrointestinalnog trakta u anamnezi), preporu¢ena doza je 20 mg omeprazola jednom dnevno.

Terapija refluksnog ezofagitisa

Preporu¢ena doza je 20 mg omeprazola jednom dnevno. Kod vecine pacijenata do izljeCenja dolazi u
periodu od Cetiri nedelje. Kod onih pacijenta koji nisu potpuno izljeCeni nakon inicijalne terapije, do
izlje€enja obi¢no dolazi tokom sljedece Cetiri nedelje terapije.

Kod pacijenata sa teSkim ezofagitisom, preporucuje se 40 mg omeprazola jednom dnevno, a do izljeCenja
obi¢no dolazi u periodu od osam nedelja.

Dugotrajna terapija kod pacijenata sa izljecenim refluksnim ezofagitisom
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Za dugotrajnu terapiju kod pacijenata sa izljeCenim refluksnim ezofagitisom, preporu¢ena doza
je 10 mg omeprazola jednom dnevno. Ako je potrebno, doza se moze povecati na 20 mg - 40 mg
omeprazola jednom dnevno.

Terapija simptomatske gastro-ezofagusne refluksne bolesti

Preporu¢ena doza omeprazola je 20 mg jednom dnevno. Pacijenti mogu dobro odgovoriti i na dozu od 10
mg dnevno te zato treba uzeti u obzir individualno prilagodavanje doze.

Ako se kontrola simptoma ne postigne nakon Cetiri nedelje terapije sa 20 mg omeprazola.

dnevno, preporucuju se dalja ispitivanja.

Pedijatrijska populacija

Djeca starifa od 1 mjeseca
Terapija refluksnog ezofagitisa
Simptomatska terapija gorusice i regurgitacije zeludac¢ne kiseline kod gastroezofagusne refluksne bolesti

Preporuceno doziranje:

Uzrast Tjelesna Doziranje
masa
od 1 mjeseca do 1< 10 kg 1 mg/kg jednom dnevno
godine
> 1 godine 10-20 kg 10 mg jednom dnevno. Doza se mozZe povecati na 20 mg jednom

dnevno ako je potrebno.

> 2 godine > 20 kg 20 mg jednom dnevno. Doza se moze povecati na 40 mg jednom
dnevno ako je potrebno.

U nastavku je prikazano predlozeno doziranje za djecu mladu od 1 godine i tjelesne mase < 10 kg:

Tjelesna | Preporucena koli¢ina | Doze u ml pripremljenog oralnog rastvora*®
masa u | omeprazola Lijek Lappoxo, 10 mg/15 ml
kg

3 kg 3 mg 4,5 ml

4 kg 4 mg 6 ml

5 kg 5 mg 7,5 ml

6 kg 6 mg 9 mil

7 kg 7 mg 10,5 ml

8 kg 8 mg 12 ml

9 kg 9 mg 13,5 ml

10 kg 10 mg 15 ml

*Za informacije o pripremi oralnog rastvora prije primjene, pogledajte Nacin primjene u nastavku i dio 6.6.
Refluksni ezofagitis. Trajanje terapije je 4-8 nedelja.

Simptomatska terapija gorusice i regurgitacife kiseline kod gastroezofagusne refluksne bolesti: Trajanje
terapije je 2-4 nedelje. Ako se kontrola simptoma ne postigne nakon 2-4 nedelje, potrebna su dalja
ispitivanja.

Djeca starifa od 4 godine i/ adolescenti

Terapija duodenalnog ulkusa uzrokovanog H.pylory

Pri izboru odgovaraju¢e kombinovane terapije, treba uzeti u obzir zvanine nacionalne, regionalne i
lokalne vodi¢e u pogledu rezistencije na bakterije, duzinu trajanja terapije (naj¢eSc¢e 7 dana, ali ponekad i
do 14 dana) i pravilnu primjenu antibakterijskih lijekova.

Terapija treba da bude pod nadzorom specijaliste.

Odobreno
ALMBIH
25.10.2024.



Preporuceno doziranje:

Tjelesna Doziranje
masa

15-30 kg Kombinacija dva antibiotika: omeprazol 10 mg, amoksicilin 25 mg/kg
tielesne mase i klaritromicin 7,5 mg/kg tjelesne mase primjenjeni zajedno dva puta dnevng
tokom jedne nedelje

31-40 kg Kombinacija dva antibiotika: omeprazolm20 mg, amoksicilin 750 mg i klaritromicin 7,9
mg/kg tjelesne mase, primjenjeni dva puta dnevno tokom jedne nedelje

> 40 kg Kombinacija dva antibiotika: omeprazol 20 mg, amoksicilin 1 g, klaritromicin 500 mg, sv
primjenjeni dva puta dnevno tokom jedne nedelje

Posebne populacije
Ostecena funkcija bubrega
Nije potrebno prilagodavanje doze kod pacijenata sa oStecenom bubreznom funkcijom (pogledati dio 5.2).

Ostecena funkcifa jetre
Kod pacijenata sa oste¢enom funkcijom jetre dnevna doza od 10-20 mg moze biti dovoljna (pogledati dio
5.2).

Starifi pacijenti
Nije potrebno prilagodavanje doze kod starijih pacijenata (pogledati dio 5.2).

Nacin primjene
Za oralnu upotrebu.

Lijek Lappoxo treba uzeti na prazan stomak, najmanje 30 minuta prije obroka. Preporucuje se uzimanje
ujutru.

Jacina od 10 mg/15 ml je indikovana za uzrast od 1 mjeseca do 1 godine i 21 godine za primjenu doze od
10 mg. Za doze od 20 mg ili 40 mg, pogodna je jaCina od 20 mg/15 ml.

Graduisana pipeta za doziranje (8 ml) je obezbjedena za jaCinu od 10 mg/15 ml da bi se pomoglo
pravilnom doziranju za pedijatrijsku populaciju uzrasta od 1 mjeseca do 1 godine.

Lijek Lappoxo je sistem sa dva odjeljka koji sadrzi rastvor i u poklopcu i u boci. Ova dva rastvora treba
pomjesati prije oralne primjene. Za uputstva o mjeSanju rastvora lijeka prije primjene, pogledati dio 6.6.

Za uputstva za primjenu putem nazogastricne (NG) ili perkutane endoskopske gastrostome (PEQG),
pogledati dio 6.6.

4.3. Kontraindikacije

Preosjetljivost na aktivhu supstancu, supstituisane benzimidazole ili na bilo koju od pomoc¢nih supstanci
navedenih u dijelu 6.1.

Kao i drugi inhibitori protonske pumpe, omeprazol se ne smije Koristiti istovremeno sa nelfinavirom
(pogledati dio 4.5).

44, Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi lijeka

U slucaju prisustva upozoravajuc¢ih simptoma (kao Sto je znacCajan i nenamjeran gubitak tjelesne mase,
povracanje koje se ponavlja, disfagija, hematemeza ili melena) i kada se ili sumnja ili postoji gastri¢ni
ulkus, mora se iskljuciti postojanje maligniteta, jer omeprazol moze maskirati simptome i time odloziti
postavljanje dijagnoze.

Istovremena primjena atazanavira sa inhibitorima protonske pumpe se ne preporucuje (pogledati dio 4.5).
Ukoliko nije moguce izbjecéi istovremenu primjenu atazanavira i inhibitora protonske pumpe, preporucuje
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se pazljivi kliniCki monitoring (npr. praéenje viremije), u kombinaciji sa pove¢anjem doze atazanavira do
400 mg zajedno sa 100 mg ritonavira; ne smije se prekoraciti doza od 20 mg omeprazola.

Omeprazol, kao i drugi blokatori lu¢enja zeludacne kiseline, moze redukovati resorpciju vitamina B,
(cijankobalamin), zbog hipo ili ahlorhidrije. Ovo treba imati u vidu kod pacijenata na dugotrajnoj terapiji
koji imaju ispraznjene depoe ili kod onih kod kojih postoji povecani rizik od smanjene resorpcije vitamina
B12.

Omeprazol je CYP2C19 inhibitor. Na pocetku ili kraju terapije omeprazolom, treba razmotriti moguénost
potencijalne interakcije sa lijekovima koji se metaboliSu preko CYP2C19. Zapazena je interakcija izmedu
klopidogrela i omeprazola (pogledati dio 4.5). Klini¢ki znacaj ove interakcije nije potpuno jasan. Zbog
predostroznosti treba izbjegavati istovremenu upotrebu omeprazola i klopidogrela.

Zabiljezena je ozbiljna hipomagnezemija kod pacijenata lijeCenih inhibitorom protonske pumpe (PPIs) kao
Sto je omeprazol u trajanju od najmanje tri mjeseca, i u najve¢em broju slu¢ajeva tokom godinu dana.
Ozbiljne manifestacije hipomagnezemije kao $to su iscrpljenost, tetanija, delirijum, konvulzije, vrtoglavica
i ventrikularna aritmija se mogu javiti sa pritajenim pocCetkom i na taj nacin se predvidjeti. Kod pacijenata
gdje je hipomagnezemija najviSe izrazena, stanje se popravilo nakon supstitucije magnezijumom i prekida
primjene PPI.

Za pacijente kod kojih se ocekuje produzena primjena, ili kod pacijenata koji PPls primjenjuju sa
digoksinom ili drugim lijekovima koji mogu dovesti do hipomagnezemije (npr. diuretici), zdravstveni radnici
bi trebalo da procjene mjerenje koncentracije magnezijuma prije otpocinjanja terapije PPI i periodi¢no
tokom terapije.

U vezi sa lije¢enjem omeprazolom prijavljena su teSka nezeljena djelovanja na kozi (engl. Severe
cutaneous adverse reactions (SCARs)) sa vrlo rijetkom i rijetkom ucestaloS¢u koja uklju€uju Stevens-
Johnsonov sindrom (SJS), toksi¢nu epidermalnu nekrolizu (TEN), reakciju na lijekove sa eozinofilijom i
sistemskim simptomima (DRESS) i akutnu generalizovanu egzantematoznu pustulozu (AGEP) koje
mogu biti opasna po zivot ili fatalna.

Inhibitori protonske pumpe, posebno ukoliko se primjenjuju u visokim dozama i tokom duzeg vremenskog
perioda (preko 1 godine), mogu umjereno povecati rizik od frakture kuka, ruénog zgloba ili kicme,
posebno kod starijih pacijenata ili u prisustvu drugih definisanih faktora rizika. Opservacione studije
ukazuju da se inhibicijom protonske pumpe moze povecati ukupni rizik od nastanka fraktura za 10-40%.
Drugi faktori rizika takode mogu doprinijeti ovom povecéanju. Pacijenti koji imaju visok rizik od nastanka
osteoporoze treba da se pridrzavaju preventivnih mjera iz vazecih klini¢kih vodic¢a i da koriste adekvatnu
suplementaciju kalcijuma i vitamina D.

Subakutni kutani lupus eritematozus (engl. Subacute cutaneous lupus erythematosus (SCLE))

Inhibitori protonske pumpe su povezani sa veoma rijetkom pojavom SCLE. Ukoliko dode do nastanka
lezija, narocCito na dijelovima koze izlozenim suncu, i ukoliko je artralgija prateci simptom, pacijenti odmah
treba da se obrate ljekaru, pri ¢emu se razmatra obustava primjene omeprazola. Pojava SCLE nakon
prethodne terapije inhibitorom protonske pumpe moze povecati rizik od SCLE kod primjene drugog
inhibitora protonske pumpe.

Ostecenje bubrega

Akutni tubulointersticijski nefritis (engl. Acute tubulointerstitial nephritis (TIN)) je primjecen kod pacijenata
koji uzimaju omeprazol i moze se javiti u bilo kom trenutku tokom terapije omeprazolom (pogledati dio
4.8). Akutni tubulointersticijski nefritis moze napredovati do bubrezne insuficijencije.

Omeprazol treba prekinuti u slu¢aju sumnje na TIN i odmah zapoceti odgovarajucu terapiju.

Interakcije sa laboratorijskim analizama

Povecani nivo hromogranina A (CgA) moze interferirati sa analizom neuroendokrinih tumora. Kako bi se
ovo izbjeglo, primjenu omeprazola treba obustaviti na bar 5 dana prije mjerenja vrijednosti CgA (pogledati
dio 5.1). Ukoliko se nivo CgA i gastrina ne vrate do bazalnih vrijednosti nakon inicijalne analize, mjerenje
treba ponoviti najmanje 14 dana nakon prestanka primjene inhibitora protonske pumpe.

lako se ne preporucuje, kod neke djece sa hroni¢nim bolestima moze biti potrebna dugotrajna terapija.
Terapija lijekovima koji smanjuju aciditet (inhibitori protonske pumpe) moze da dovede do blagog
povecanja rizika od gastrointestinalnih infekcija kao S$to su infekcije izazvane Salmonella-om i
Campylobacter, i kod hospitalizovanih pacijenata, moguce su takode infekcije vrstom Clostridium difficile
(pogledati dio 5.1).

Pacijenti koji su na dugotrajnoj terapiji, narocCito kada je terapija duza od godinu dana, treba da budu pod
redovnim medicinskim nadzorom.

Lijek Lappoxo sadrzi 9,14 mg (0,4 mmol) natrijuma u ml ili 137 mg (5,96 mmol) natrijuma u 15 ml. O tome
treba voditi ra¢una kod pacijenata sa ograni¢enim unosom natrijuma.
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45. Interakcije sa drugim lijekovima i druge vrste interakcija

Efekti omeprazola na farmakokinetiku drugih aktivnih supstanci

Aktivne supstance sa pH zavisnom resorpcijom
Tokom istovremene primjene lijekova na Ciju bioloSku raspolozivost uti¢e pH vrijednost zeluda¢nog soka,
omeprazol moze da smaniji ili poveca njihovu resorpciju.

Nelfinavir, atazanavir

Koncentracija nelfinavira i atazanavira se smanjuje u slucaju istovremene primjene sa omeprazolom.
Istovremena primjena omeprazola i nelfinavira je kontraindikovana (pogledati dio 4.3). Istovremena
primjena omeprazola (40 mg jednom dnevno) sa nelfinavirom smanjuje izlozenost nelfinaviru u prosjeku
40% i smanjuje izlozenost farmakoloski akivnom metabolitu M8 u prosjeku 75-90%. U okviru interakcije
mogla bi biti uklju¢ena i CYP2C19 inhibicija.

Ne preporucuje se istovremena primjena omeprazola i atazanavira (pogledati dio 4.4). Istovremena
primjena omeprazola (40 mg jednom dnevno) i atazanavira 300 mg/ritonavira 100 mg kod zdravih
ispitanika dovela je do smanjenja izloZzenosti atanazavira od oko 75%. Poveéanje doze atazanavira na
400 mg nije kompenzovalo uticaj omeprazola na izloZzenost atazanavira. Istovremena primjena
omeprazola (20 mg jednom dnevno) i atazanavira 400 mg/ritonavira 100 mg kod zdravih ispitanika dovela
je do smanjenja izlozenosti atazanavira od oko 30%, u poredenju sa primjenom atazanavira 300
mg/ritonavira 100 mg jednom dnevno.

Digoksin

Istovremena primjena omeprazola (20 mg dnevno) i digoksina kod zdravih ispitanika povecala je
bioraspolozivost digoksina za 10%. Toksi¢nost digoksina je rijetko zabiljezena. Povecan oprez je
potreban kada se omeprazol primjenjuje u visokim dozama kod starijih pacijenata. U tom slu€aju je
potrebno pojacati monitoring digoksina.

Klopidogre/

Rezultati studije na zdravim ispitanicima su pokazali da postoji farmakokineticka (FK)/farmakodinamska
(FD) interakcija izmedu klopidogrela (doza optere¢enja 300 mg/doza odrzavanja 75 mg) i omeprazola (80
mg per os dnevno), $to dovodi do smanjenja izlozenosti aktivnhom metabolitu klopidogrela za oko 46% i
smanjenoj maksimalnoj inhibiciji ADP-indukovane agregacije trombocita za oko 16%.

U opservacionim i kliniCkim studijama uocCeni su nekonzistentni podaci koji se odnose na klinicke
implikacije ove FK/FD interakcije, u pogledu velikih kardiovaskularnih dogadaja. Kao mjera opreza, treba
izbjegavati istovremenu primjenu omeprazola i klopidogrela (pogledati dio 4.4).

Ostale aktivne supstance

Resorpcija posakonazola, erlotiniba, ketokonazola i itrakonazola je znacajno redukovana $to moze da
oslabi klinicku efikasnost. Treba izbjegavati istovremenu upotrebu omeprazola i posakonazola ili
erlotiniba.

Aktivne supstance koje se metabolisu CYP2C19 enzimima

Omeprazol je umijereni inhibitor CYP2C19 (glavni enzim za metabolizam omeprazola). Zbog toga
metabolizam aktivhe supstance koja se takode metaboliSe preko CYP2C19 enzima, primjenjene
istovremeno sa omeprazolom, moze biti smanjen &ime se povecéava sistemska izlozenost ovom lijeku. U
ove lijekove spadaju: R-varfarin i drugi antagonisti vitamina K, cilostazol, diazepam i fenitoin.

Cilostazol

Omeprazol, primjenjen u dozi od 40 mg kod zdravih ispitanika u ukrstenoj studiji, pove¢ava C,.x za 18% i
PIK cilostazola za 26% i C.,ax jednog od aktivnih metabolita citostazola za 29% kao i PIK istog metabolita
za 69%.

Fenitoin

Preporucuje se monitoring koncentracija fenitoina u plazmi tokom prve dvije nedelje nakon uvodenja
omeprazola u terapiju. Ako dode do podeSavanja doza fenitoina, monitoring i dalje podeSavanje doze
treba da se primjeni nakon zavrSetka terapije omeprazolom.

Nepoznat mehanizam
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Sakvinavir
Istovremena primjena omeprazola i sakvinavira/ritonavira rezultirala je pove¢anim nivoima sakvinavira u
plazmi za oko 70%. Sakvinavir se dobro podnosi kod HIV inficiranih pacijenata.

Takrolimus

Zabiljezen je porast serumskog takrolimusa pri istovremenoj primjeni sa omeprazolom. Potreban je
pojaCan monitoring koncentracije takrolimusa kao i funkcije bubrega (klirens kreatinina) i ukoliko je
potrebno prilagoditi dozu takrolimusa.

Metotreksat

Kada se primjenjuje zajedno sa inhibitorima protonske pumpe, kod nekih pacijenata je prijavljeno
povecanje koncentracije metotreksata. Potrebno je razmotriti priviemeni prekid terapije omeprazolom kod
pacijenata koji primjenjuju metotreksat u visokim dozama.

Efekti drugih aktivnih supstanci na farmakokinetiku omeprazola

Inhibitori CYP2C 19 i/ili CYP3A4

S obzirom da se omeprazol metaboliSe preko CYP2C19 i CYP3A4, aktivhe supstance za koje se zna da
su inhibitori CYP2C19 i CYP3A4 (kao 5to je klaritromicin i vorikonazol) mogu povecati koncentraciju
omeprazola u serumu. Pri istovremenoj upotrebi vorikonazola i omeprazola, koncentracija omeprazola u
plazmi moze biti viSe nego dva puta veca. S obzirom da se visoke doze omeprazola dobro podnose, u
principu, nije potrebno prilagodavanje doze omeprazola. U svakom slu€aju, treba razmotriti
prilagodavanje doze kod pacijenata sa tesSkim oSte¢enjem funkcije jetre i kada je potrebna dugotrajna
terapija.

CYP2C19 iili CYP3A4 induktori
Aktivhe supstance poznate kao induktori CYP2C19 ili CYP3A4 ili oba (kao Sto je rifampicin i kantarion)
mogu dovesti do smanjenja koncentracije omeprazola u serumu, zbog ubrzanog metabolizma.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoca
Rezultati tri prospektivhe epidemioloSke studije (viSe od 1000 izlozenih) ukazuju da nema nezeljenih
efekata na trudnocu i zdravlje fetusa/novorodenceta. Omeprazol se moze primjenjivati u trudnoci.

Dojenje
Omeprazol se izluCuje u majcino mlijeko, ali je malo vjerovatno da ima uticaj na bebu, ukoliko se
primjenjuje u terapijskim dozama.

Plodnost
Studije na zivotinjama sa racemskom smjeSom omeprazola, primjenjene peroralnim putem, nisu
ustanovile bilo kakav uticaj na plodnost.

47. Uticaj na sposobnost upravijanja vozilima i rada na ma8inama

Nije vjerovatno da omeprazol moze da utiCe na sposobnost upravljanja vozilima ili rada na maSinama.
Mogu se javiti nezeljene reakcije, kao $to su vrtoglavica i poremecaj vida (pogledati dio 4.8), i u tom
slucaju pacijenti ne treba da voze ili rukuju masinama.

4.8. Nezeljena djelovanja

Sazetak bezbjednosnog profila

NajceS¢a nezeljena djelovanja (kod 1-10% pacijenata) su glavobolja, bol u abdomenu, konstipacija,
dijareja, flatulencija i nauzeja/povracanje.

Prijavljene su teSke nezeljene reakcije na kozi (engl. Severe cutaneous adverse reactions (SCARSs))
uklju€ujuéi Stevens-Johnsonov sindrom (SJS), toksi¢nu epidermalnu nekrolizu (TEN), reakciju na lijekove
sa eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS) i akutnu generalizovanu egzantematoznu pustulozu
(AGEP), koje mogu biti opasne po zivot ili fatalne, a dovode se u vezu sa lije¢enjem omeprazolom.

Tabelarni prikaz nezeljenih djelovanja

Slijedec¢a nezeljena djelovanja su zabiljezena tokom klini¢kih ispitivanja omeprazola i postmarketinske

upotrebe. Ova nezeljena djelovanja nisu dozno zavisna. SljedeCe nezeljene reakcije su klasifikovane
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prema ucestalosti i klasi sistema organa (System Organ Class (SOC)). UCestalost je definisana: veoma
Cesto (21/10), Cesto (=1/100 do <1/10), povremeno (=1/1000 do <1/100), rijetko (=1/10000 do <1/1000),
veoma rijetko (<1/10000), nepoznato (ne moze se procijeniti na osnovu dostupnih podataka).

Klasa sistema NeZeljeno djelovanje
organa/ucestalost

Poremecaiji krvi i limfnog sistema

Rijetko: Leukopenija, trombocitopenija

'Veoma rijetko: Agranulocitoza, pancitopenija

Poremecaji imunskog sistema

Rijetko: Hipersenzitivne reakcije kao Sto je groznica, angioedem i anafilaktickg
reakcija/Sok

Poremecaji metabolizma i ishrane

Rijetko: Hiponatremija

Nepoznato: Hipomagnezemija; ozbiljna hipomagnezemija moze za posljedicu imat

hipokalcemiju.
Hipomagnezemija takode moZze biti udruzena sa hipokalemijom.

Psihijatrijski poremecaji

Povremeno: Insomnija

Rijetko: Agitacija, konfuzija, depresija

'Veoma rijetko: Agresija, halucinacije

Poremecaiji nervnog sistema

Cesto: Glavobolja

Povremeno: \/rtoglavica, parestezije, somnolencija
Rijetko: Poremecaj ukusa

Poremecaiji oka

Rijetko: Zamaglien vid

Poremecaiji uha i labirinta

Povremeno: Vertigo

Respiratorni, torakalni i medijastinalni poremedaji

Rijetko: [Bronhospazam

Gastrointestinalni poremecaji

Cesto: Bol u abdomenu, konstipacija, dijareja, flatulencija, nauzeja/povracanje, polip

Zlijezde fundusa (benigni)

Rijetko: Suva usta, stomatitis, gastrointestinalna kandidijaza

Nepoznato: Mikroskopski colitis

Hepatobilijari poreme¢aiji

Povremeno: Povecani nivoi enzima jetre

Rijetko: Hepatitis sa ili bez Zutice

'Veoma rijetko: Insuficijencija jetre, encefalopatija kod pacijenata sa vec postoje¢im oboljenjem
jetre

Poremecaj koze i potkoznog tkiva
Povremeno: Dermatitis, pruritus, osip, urtikarija

Rijetko: Alopecija, fotosenzitivnost, akutna generalizovana egzantematozna pustulozg
(AGEP), reakcija na lijekove sa eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS)

\Veoma rijetko: Erythema multiforme, Stevens-Johnson-ov sindrom, toksi¢na epidermailng
nekroliza (TEN)

Nepoznato: Subakutni kutani eritematozni lupus (pogledati dio 4.4)
Poremecaj miSiéno-kostanog sistema i vezivnog tkiva
Povremeno |Frakture kuka, ru¢nog zgloba ili kicme
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Rijetko: Artralgija, mialgija

'Veoma rijetko: MiSi¢na slabost

Poremecaiji bubrega i urinarnog sistema

Rijetko: |Tubu|ointersticijski nefritis (sa moguc¢om progresijom do zatajenja bubrega)
Poremecaji reproduktivhog sistema i dojki

'Veoma rijetko: |Ginekomastija

Opsti poremecaiji i reakcije na mestu primjene

Povremeno: Iscrpljenost, periferni edem

Rijetko: Pojacano znojenje

Pedijatrijska populacija

Bezbjednost omeprazola je procjenjivana kod ukupno 310-toro djece uzrasta 0 do 16 godina sa acido-
zavisnim oboljenjem. Postoje ograni¢eni podaci o dugotrajnoj upotrebi omeprazola kod 46-toro djece koja
su primala terapiju odrzavanja omeprazola u klinickoj studiji, za tezak ezofagitis, u trajanju do 749 dana.
Profil nezeljenih reakcija je, u principu, bio isti kao kod odraslih, kod kratkotrajne i kod dugotrajne
upotrebe.

Ne postoje dugoroc¢ni podaci o efektima omeprazola na pubertet i rast.

Prijavljivanje sumnje na nezeljena djelovanja lijeka
Prijavljivanje sumnje na nezeljena djelovanja lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet je od velike
vaznosti za formiranje kompletnije slike o bezbjednosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje Sto bolje
ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.
Proces prijavljivanja sumnji na nezeljena djelovanja lijeka doprinosi kontinuiranom pra¢enju odnosa
koristi/rizik i adekvatnoj ocjeni bezbjednosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stru€njaka se trazi da prijave
svaku sumnju na nezeljeno djelovanje lijeka direktno ALMBIH. Prijava se moze dostaviti:
posredstvom softverske aplikacije za prijavu nezeljenih djelovanja lijekova za humanu upotrebu (IS
Farmakovigilansa) o kojoj vide informacija mozete dobiti u nadoj Glavnoj kancelariji za farmakovigilansu ili
posredstvom odgovarajuceg obrasca za prijavljivanje sumnji na nezeljena djelovanja lijeka, koji se
mogu naci na internet stranici Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se moze
dostaviti ALMBiIH putem poste, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i
Hercegovine, Veljka Mladenovica bb, Banja Luka ili elektronske poste (na e-mail adresu:
ndl@almbih.gov.ba).

4.9, Predoziranje

Raspolozive informacije o predoziranju omeprazolom kod ljudi su ograni¢ene. U literaturi su opisani
slucajevi predoziranja sa 560 mg, kao i kada je pojedinacna oralna doza iznosila 2400 mg omeprazola
(120 puta viSe od preporucenih doza). U slu¢aju predoziranja mogu se javiti nauzeja, povrac¢anje, bol u
stomaku, dijareja i glavobolja. Takode su u pojedinacnim sluCajevima opisani apatija, depresija i
konfuzija.

Svi ovi simptomi su prolazni i ozbiljnije komplikacije nisu opisivane. Stepen eliminacije ostao je
nepromjenjen (kinetika prvog reda) sa povecanim dozama. Terapija je simptomatska, ukoliko je potrebno.

5. FARMAKOLOSKI PODACI

5.1. Farmakodinamcke karakteristike
Farmakoterapijska grupa: Lijekovi za poremecaje kiselosti; Inhibitori protonske pumpe
ATC Sifra: AO2BCO1

Mehanizam djelovanja

Omeprazol je racemska sme8a dva enantiomjera koji smanjuje sekreciju Zeludacne kiseline putem
jedinstvenog mehanizma djelovanja. Omeprazol je specifi€ni inhibitor protonske pumpe u parijetalnim
¢elijama zeluca. Efekat omeprazola nastupa brzo i dovodi do reverzibilne kontrole sekrecije zeludacne
kiseline pri primjeni doze jednom dnevno.

Omeprazol je slaba baza i koncentriSe se i konvertuje u aktivan oblik u kiseloj sredini intracelularnih
kanalica parijetalnih ¢elija, gde inhibira enzim H+ K+ -ATP-azu tj. protonsku pumpu. Ovaj efekat na
posljednji korak procesa stvaranja Zeludacne kiseline je dozno zavisan i omogucava efikasnu inhibiciju
bazalne i stimulisane sekrecije Zeludacne kiseline, nezavisno od stimulusa.
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Farmakodinamski efekti
Svi uoceni farmakodinamski efekti se mogu objasniti efektom omeprazola na sekreciju zeludacne
kiseline.

Efekti na sekreciju Zeludacne kiseline

Primjena oralne doze omeprazola, jednom dnevno, omogucava brzu i efikasnu inhibiciju sekrecije
zeludacne kiseline, dnevnu i no¢nu, sa maksimalnim efektom koji se postize tokom 4 dana od pocetka
terapije. Kod pacijenata sa duodenalnim ulkusom pri dozama od 20 mg, postize se srednje smanjenje od
oko 80%, koje se zatim odrzava 24 sata, dok je srednje smanjenje maksimalnog stvaranja kiseline nakon
stimulacije pentagastrinom oko 70%, 24 sata nakon primjene doze omeprazola.

Kod pacijenata sa duodenalnim ulkusom pri dozama od 20 mg odrzava se intragastri¢ni pH =3 u prosjeku
17 sati u toku 24 sata.

Kao posljedica redukcije sekrecije Zzeludacne kiseline i intragastricnog aciditeta, omeprazol dozno-zavisno
redukuje/normalizuje uticaj kiseline na ezofagus kod pacijenata sa gastro-ezofagealnim refluksom.
Inhibicija sekrecije kiseline je povezana sa pove¢anom povrsSinom ispod krive (PIK) omeprazola, a ne
aktuelnom koncentracijom u plazmi u svakom trenutku.

Tabhifilaksa nije zapazena tokom terapije omeprazolom.

Dejstvo na bakteriju H. pylory

Prisustvo bakterije H.pylory je udruzeno sa pojavom bolesti vezanih za stvaranje zeludacne kiseline
ukljucujuéi duodenalni ulkus i gastri¢ni ulkus. H. pylory se, kod ovih pacijenata, navodi kao glavni

faktor koji doprinosi razvoju gastritisa i ulceracija. H. pylory je glavni faktor u razvoju atroficnog gastritisa
koiji je udruzen sa povec¢anim rizikom za nastanak karcinoma zeluca.

Eradikacija H. pylory sa omeprazolom i antimikrobnim lijekovima povezana je sa brzim olakSanjem
simptoma, visokim stepenom izlje¢enja nastalih mukoznih lezija i dugotrajnom remisijom peptickog
ulkusa.

Pokazalo se da je dvojna terapija manje efikasna od trojne. Dvojnu terapiju treba razmotriti u slu¢aju kada
poznata hipersenzitivhost onemoguc¢ava primjenu trojne terapije.

Ostali efekti u vezi sa inhibicljom lucenja kiseline

Tokom dugotrajne terapije prijavljena je povecana ucestalost cisti gastriCnih Zlijezda. Ove promjene su
fizioloSka posljedica izrazene inhibicije sekrecije kiseline. Ciste su benigne i izgleda da se reverzibilno
povlace.

Smanjenje zeludacnog aciditeta, bez obzira na razlog (uklju€ujuéi i uticaj inhibitora protonske pumpe),
dovodi do povecanja broja bakterija koje su normalno prisutne u gastrointestinalnom traktu. Terapija
lijekovima koji smanjuje aciditet, dovodi do blagog povecanja rizika od gastrointestinalnih infekcija kao Sto
su Salmonellai Campylobacter, a kod hospitalizovanih pacijenata takode i Clostridium difficile.

Tokom terapije sa antisekretornim lijekovima koncentracija gastrina u serumu se povec¢ava u odgovoru na
smanjenu sekreciju Zeludacne kiseline. Takode se koncentracija hromogranina A (CgA) povecava usljed
smanjenog gastricnog aciditeta. Pove¢ana koncentracija CgA moze interferirati sa nalazima ispitivanja
neuroendokrinih tumora. Literaturni podaci ukazuju da terapiju inhibitorima protonske pumpe treba
zaustaviti od 5 dana do 2 nedelje prije odredivanja CgA, kako bi se lazno poviSene vrijednosti
hromogranina A vratile na bazalni nivo.

Povecan broj ECL ¢elija, potencijalno povezan sa porastom koncentracije gastrina u serumu, je zapazen
kod nekih pacijenata (djeca i odrasli) tokom dugotrajne terapije omeprazolom. Smatra se da ovi nalazi
nisu od klinickog znacaja.

Pedijatrijska populacija

U studiji kod djece bez kontrolne grupe (uzrasta od 1 do 16 godina) sa teSkim refluksnim ezofagitisom,
omeprazol u dozi od 0,7 do 1,4 mg/kg doveo je do poboljSanja ezofagitisa u 90% slucajeva i znacajno
smanjio simptome refluksa.

U jednostruko slijepoj studiji, djeca starosti 0-24 mjeseca sa klini¢ki dijagnostikovanom GERB lijeCeni su
sa dozom od 0,5; 1,0 ili 1,5 mg/kg omeprazola. U&estalost epizoda povra¢anja/regurgitacije smanjena je
za 50% nakon 8 nedelja terapije, nezavisno od primjenjene doze.

Eradikacifa H. pylory kod djece

Randomizovana, dvostruko slijepa studija (Heliot studija) doSla je do zaklju¢ka o efikasnosti i prihvatljivoj

bezbjednosti primjene omeprazola zajedno sa dva antibiotika (amoksicilin i klaritromicin) u terapiji

infekcije izazvane H. pylory kod djece starosti 4 godine i starije sa gastritisom: stepen eradikacije

H.pylory: 74,2% (23/31 pacijenta) pri primjeni kombinacije omeprazol + amoksicilin + klaritromicin, prema

9,4% (3/32 pacijenta) pri primjeni kombinacije amoksicilin + klaritromicin. Medutim, nije bilo dokaza
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klinicke koristi koja se odnosi na simptome dispepsije. Ova studija ne pruza podatke o primjeni
omeprazola kod djece mlade od 4 godine.

5.2. Farmakokineticke karakteristike

Resorpcija
Omeprazol je acidonestabilan i primjenjuje se oralnim putem kao puferovani rastvor. Pufer §titi omeprazol

od razgradnje kiseline, olakSavajuéi resorpciju. Resorpcija omeprazole iz lijeka Lappoxo je brza, a
maksimalni nivoi u plazmi se javljaju otprilike 0,33 (0,17-1,50)* sata nakon primjene doze lijeka.
Resorpcija omeprazola se odvija u tankom crevu i obicno se zavrSava u roku od 3-6 sati. Sistemska
bioraspolozivost pri primjeni jedne oralne doze omeprazola je priblizno 40%. Nakon ponovljene primjene
jednom dnevno, bioraspolozivost se povecava do oko 60%.

*srednja vrijednost (min.-max.)

Distribucija
Volumen distribucije kod zdravih ispitanika je priblizno 0,3 I/kg tjelesne mase. Procenat vezivanja
omeprazola za proteine plazme je oko 97%.

Biotransformacija

Omeprazol se u potpunosti metabolise putem citohroma P450 (CYP). Najveéi dio metabolizma zavisi od
polimorfizma CYP2C19, koji je odgovoran za formiranje hidroksiomeprazola, glavnog metabolita u plazmi.
Ostali dio zavisi od drugih specifi¢nih izoformi, CYP3A4, koji je odgovoran za formiranje omeprazol
sulfona.

Kao posljedica visokog afiniteta omeprazola za CYP2C19, postoji potencijalna kompetitivha inhibicija i
metabolicka lijek-lijek interakcija sa drugim supstratima za CYP2C19. Medutim, zbog malog afiniteta za
CYP3A4, omeprazol nema potencijal za inhibiciju metabolizma drugih CYP3A4 supstrata. Dodatno,
omeprazol nema inhibitorne efekte na glavne CYP enzime.

Oko 3% populacije bijele rase i 15-20% populacije azijata nemaju funkcionalan enzim CYP2C19 i
oznaCavaju se kao slabi metabolizeri. Kod ovih osoba razgradnja omeprazola se vjerovatno odvija
uglavnom posredstvom CYP3A4. Nakon ponovljene jednokratne dnevne doze omeprazola od 20 mg,
ukupna povrsina ispod krive bila je 5 do 10 puta veca kod sporih metabolizera nego kod osoba sa
normalnom funkcijom CYP2C19 (brzi metabolizeri). ProsjeCne maksimalne koncentracije su, pri tome,
bile vise za oko 3 do 5 puta. Ovo, medutim, nema znacaja za nacin primjene omeprazola.

Eliminacija

Poluvrijeme eliminacije omeprazola je obi¢no krace od 1 sat, nakon pojedinacne ili ponovljene oralne
doze (jednom dnevno). Omeprazol se u potpunosti eliminiSe iz plazme u vremenu izmedu doza, bez
tendencije za akumulaciju tokom primjene u rezimu doziranja jednom dnevno. Oko 80% metabolita se
izlu€uje urinom, a ostatak fecesom (uglavnom nastao bilijarnom sekrecijom).

Linearnost/nelinearnost

PovrSina ispod krive (PIK) se povec¢ava sa ponovljenom primjenom. Povecanje je dozno zavisno i
rezultira nelinearnim odnosom doze i parametra PIK nakon ponovljene primjene. Ova dozna i vremenska
zavisnost je posljedica smanjenja metabolizma prvog prolaza i sistemskog klirensa uzrokovanim
najverovatnije inhibicijom CYP2C19 enzima od strane omeprazola i/ili njegovih metabolita (npr. sulfona).
Nijedan metabolit ne djeluje na sekreciju zeludacne kiseline.

Posebne populacije

OsSlecena funkcija jetre
Metabolizam omeprazola kod pacijenata sa insuficijencijom jetre je naruSen i rezultira poveéanjem
parametra PIK. Omeprazol ne pokazuje tendenciju akumulacije pri doziranju jednom dnevno.

Ostecena funkcija bubrega
Farmakokinetika omeprazola, ukljuujuci sistemsku bioraspolozivost i brzinu eliminacije, su neizmenjeni
kod pacijenata sa smanjenom renalnom funkcijom.

Starifi pacijenti
Metabolizam omeprazola je donekle redukovan kod starijih pacijenata (izmedu 75 i 79 godina).

Pedjatrijska populacija
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Tokom terapije preporu¢enim dozama kod djece uzrasta od 1 godine, ostvarene su sli¢ne koncentracije u
plazmi kao kod odraslih. Kod beba mladih od 6 mjeseci, klirens omeprazola je mali uslijed smanjenog
kapaciteta za metabolizam omeprazola.

5.3. PretkliniCki podaci o sigurnosti lijeka

U studijama tokom Citavog zivota pacova koji su tretirani omeprazolom uoceni su hiperplazija i karcinoidi
gastricnih ECL (enterohromafin sli¢nih) ¢elija. Ove promjene su rezultat odlozene hipergastrinemije koja
se javlja sekundarno usljed inhibicije sekrecije zeludacne kiseline. Sli¢ni nalazi postoje i nakon terapije H,
antagonistima, inhibitorima protonske pumpe i nakon parcijalne fundektomije. U skladu sa tim, ove
promjene nisu nastale kao direktan efekat svakog lijeka ponaosob.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Spisak pomoénih supstanci

Glicerol (E422)
Ksantan guma (E415)
Polisorbat 80
Dinatrijum-edetat
Acetilcistein
Natrijum-dihidrogenfosfat, dihidrat
Natrijum-hidroksid
Emulzija simetikon 30%
Voda, precis¢ena
Karmeloza-natrijum (E468)
Sukraloza (E955)
Natrijum-hidrogenkarbonat
Domifen-bromid
Aroma mentola
Guma bagrema E414
Komponente ukusa
Aroma za maskiranje ukusa
Voda
Propilenglikol E1520
Komponente ukusa
Aroma limuna (za 20 mg/15 ml)
Maltodekstrin, kukuruzni
Komponente ukusa

6.2. Inkompatibilnost
Nije primjenjivo.
6.3. Rok trajanja

2 godine.
Nakon mijeSanja, lijek se moze iskoristiti u toku 20 minuta. NeiskoriSteni lijek odloziti u cjelosti.

6.4. Posebne mjere pri Cuvanju lijeka

Lijek treba Cuvati u frizideru (2°C - 8°C).
Cuvati u originalnom pakovaniju, zasti¢eno od svjetlosti.

Neotvoren lijek moze se izvaditi iz frizidera (2°C - 8°C) i Cuvati do 28 dana na temperaturi ispod 25°C.
Za rok trajanja lijeka nakon mijeSanja molimo Vas pogledajte dio 6.3.

6.5. Vrsta i sadrzaj unutraSnjeg pakovanja kontejnera

Lappoxo, 10 mg/15 ml, oralni rastvor

12

Odobreno
ALMBIH
25.10.2024.



Unutrasnje pakovanje sa dvije komore se sastoji od:

- HDPE poklopac sa sigurnosim prstenom, sa PP klipom i PE membranom napunjen sa 5 ml rastvora
omeprazola 2 mg/ml.

- HDPE bocica sa grlom napunjena sa 10 ml razblazivaca za lijek Lappoxo 10 mg/15 ml oralni rastvor.

Spoljadnje pakovanje je kartonska kutija u kojoj se nalazi 14 jednodoznih, dvokomornih HDPE bocica koje
se nalaze na PVC postolju, graduisana pipeta zapremine 8 ml sa PS klipom i LDPE tijelom i poklopcem,
sa oznakama od 0,5 ml, uz prilozeno Uputstvo za pacijenta.

Lappoxo, 20 mg/15 mL, oralni rastvor

Unutrasnje pakovanje sa dvije komore se sastoji od:

- HDPE poklopac sa sigurnosim prstenom, sa PP klipom i PE membranom napunjen sa 5 ml rastvora
omeprazola 4 mg/ml.

- HDPE bocica sa grlom napunjena sa 10 ml razblazivaca za lijek Lappoxo 20 mg/15 ml oralni rastvor.

Spoljasnje pakovanie je kartonska kutija u kojoj se nalazi 14 jednodoznih, dvokomornih HDPE bocica koje
se nalaze na PVC postolju, uz prilozeno Uputstvo za pacijenta.

6.6 Uputstva za upotrebu i rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskoriStenog lijeka ili otpadnih
materijala koji poti¢u od lijeka

Priprema i uzimanje rastvora

Kontejner je sistem sa dva odjeljka koji sadrzi rastvor i u poklopcu i u bocici. Prije nego Sto pacijent uzme
lijek, ova dva rastvora je potrebno prvo promijesati.

Lijek se moze koristiti u periodu od 20 minuta nakon mijeSanja rastvora.

Uputstva za pripremu oralnog rastvora spremnog za upotrebu:

. Ukloniti sigurnosni prsten.

. Pritisnite na dole i okrenite poklopac u smjeru kazaljke na satu do kraja grla bocice.
. Dobro promuckajte najmanje 15 sekundi da se rastvori pomije3aju.

. Ostavite oralni rastvor da odstoji 60 sekundi.

. Uklonite plasti¢ni poklopac okretanjem suprotno od kazaljke na satu.

. Uvjerite se da je donja povrsina poklopca probuSena i otvorena.

. Uzmite/dajte rastvor direktno iz bocice.

NOORWN =
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Lijek Lappoxo 10 mg/15 ml oralni rastvor spreman za upotrebu bi¢e skoro bijeli do blijedo zuti viskozni
rastvor, sa mirisom mentola.

Lijek Lappoxo 20 mg/15 ml oralni rastvor spreman za upotrebu bice skoro bijeli do blijedo Zuti viskozni
rastvor, sa mirisom mentola i limuna.

Za doze <10 mg (koriste se kod djece uzrasta do 1 godine i tijelesne mase < 10 kg) koristite dostupnu
pipetu za ja¢inu 10 mg/15 ml:

Uklonite sigurnosni prsten.

Pritisnite na dole i okrenite poklopac u smjeru kazaljke na satu do kraja grla bocice.

Dobro promuckajte najmanje 15 sekundi da se rastvori pomijeSaju.

Ostavite oralni rastvor da odstoji 5 minuta, prije upotrebe pipete.

Skinite poklopac sa pipete.

Dok bocica stoji na €vrstoj, ravnoj povrsini, ubacite pipetu u bocicu.

. Polako povucite klip pipete do granicne oznake na pipeti koja odgovara koli€ini u mililitrima (ml) prema
tabeli za doziranje.

8. lzvadite pipetu iz bocCice.

9. Provijerite da li je VaSe dijete oslonjeno u uspravhom polozaju.

10. Stavite vrh pipete u usta djeteta i polako pritisnite klip pipete nadole da lagano otpustite lijek.
11. Dozvolite svom djetetu malo vremena da proguta lijek.

12. Ponovite korake od 6-11 na isti nacin dok se ne da cijela doza.

13. Nakon upotrebe isperite pipetu toplom vodom i ostavite da se osusi.

14. Bacite koris¢enu bocicu sa preostalim rastvorom.

Nookwh -~

Uputstvo za primjenu putem nazogastri€ne sonde (NG) ili perkutane endoskopske gastrostome (PEG):
Prije primjene uvjerite se da stoma za enteralno hranjenje nije zacepljena.

1. Isperite enteralnu stomu sa 5 ml vode.

2. Dajte potrebnu dozu lijeka Lappoxo odgovarajuéim mjernim dozerom u roku od 20 minuta od pripreme
rastvora spremnog za upotrebu.

3. Isperite enteralnu stomu sa najmanje 20 ml vode.

Ovaj lijek je kompatibilan za upotrebu sa poliuretanskim nazogastricnim sondama (NG) i perkutanim
endoskopskim gastrostomima (PEQG) veli€ine 6 Fr do 15 Fr. Za stome najmanjeg precnika (6 Fr) moze se
koristiti manja zapremina ispiranja od 3 ml da bi se omogucila upotreba kod veoma male djece gde
ogranicenje unosa te¢nosti moze biti od znacaja.

Svu neiskoris¢enu koli€inu lijeka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu
sa vazecim propisima.

6.7 Rezim izdavanja

Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

7. PROIZVOPAC

ALKALOID AD Skopje
Bul. Aleksandar Makedonski br.12
1000 Skopje, Republika Severna Makedonija

Proizvodaé€ gotovog lijeka

ALKALOID AD Skopje

Bul. Aleksandar Makedonski br.12

1000 Skopje, Republika Severna Makedonija

Nositelj dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet
ALKALOID d.o.0. Sarajevo

Isevi¢a sokak 6, Sarajevo

Bosna i Hercegovina
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8. BROJ | DATUM DOZVOLE ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET

Lappoxo,10 mg/15 ml, oralni rastvor,14 jednodoznih, dvokomornih HDPE bocica na PVC postolju, u kutiji;
broj dozvole: 04-07.3-1-11528/22 od 25.10.2024. god

Lappoxo, 20 mg/15 ml, oralni rastvor,14 jednodoznih, dvokomornih HDPE bocica na PVC postolju, u
kutiji; broj dozvole: 04-07.3-1-11529/22 od 25.10.2024. god.
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