Исходный текст

Prilosec
Description

PRILOSEC®
(omeprazole) Delayed-Release Capsules

DESCRIPTION

The active ingredient in PRILOSEC (omeprazole) Delayed-Release Capsules is a  benzimidazole, 5-methoxy-2-[[(4-methoxy-3, 5-dimethyl-2-pyridinyl) methyl] sulfinyl]-1H- benzimidazole, a compound that inhibits gastric acid secretion. Its empirical formula is C17H19N3O3S, with a molecular weight of 345.42. The structural formula is:

	


Omeprazole is a white to off-white crystalline powder that melts with decomposition at about 155°C. It is a weak base, freely soluble in ethanol and methanol, and slightly soluble in acetone and isopropanol and very slightly soluble in water. The stability of omeprazole is a function of pH; it is rapidly degraded in acid media, but has acceptable stability under alkaline conditions.

PRILOSEC is supplied as delayed-release capsules for oral administration. Each delayed-release capsule contains either 10 mg, 20 mg or 40 mg of omeprazole in the form of enteric-coated granules with the following inactive ingredients: cellulose, disodium hydrogen phosphate, hydroxypropyl cellulose, hypromellose, lactose, mannitol, sodium lauryl sulfate and other ingredients. The capsule shells have the following inactive ingredients: gelatin-NF, FD&C Blue #1, FD&C Red #40, D&C Red #28, titanium dioxide, synthetic black iron oxide, isopropanol, butyl alcohol, FD&C Blue #2, D&C Red #7 Calcium Lake, and, in addition, the 10 mg and 40 mg capsule shells also contain D&C Yellow #10.

Prilosec

Indications & Dosage

INDICATIONS

Duodenal Ulcer

PRILOSEC Delayed-Release Capsules are indicated for short-term treatment of active duodenal ulcer. Most patients heal within four weeks. Some patients may require an additional four weeks of therapy.

PRILOSEC Delayed-Release Capsules, in combination with clarithromycin and amoxicillin, are indicated for treatment of patients with H. pylori infection and duodenal ulcer disease (active or up to 1-year history) to eradicate H. pylori.

PRILOSEC Delayed-Release Capsules, in combination with clarithromycin, are indicated for treatment of patients with H. pylori infection and duodenal ulcer disease to eradicate H. pylori.

Eradication of H. pylori has been shown to reduce the risk of duodenal ulcer recurrence (see CLINICAL PHARMACOLOGY, Clinical Studies and DOSAGE AND ADMINISTRATION).

Among patients who fail therapy, PRILOSEC with clarithromycin is more likely to be associated with the development of clarithromycin resistance as compared with triple therapy. In patients who fail therapy, susceptibility testing should be done. If resistance to clarithromycin is demonstrated or susceptibility testing is not possible, alternative antimicrobial therapy should be instituted. (See Microbiology section, and the clarithromycin package insert, Microbiology section.)

Gastric Ulcer

PRILOSEC Delayed-Release Capsules are indicated for short-term treatment (4-8 weeks) of active benign gastric ulcer. (See CLINICAL PHARMACOLOGY, Clinical Studies, Gastric Ulcer.)

Treatment of Gastroesophageal Reflux Disease (GERD)

Symptomatic GERD

PRILOSEC Delayed-Release Capsules are indicated for the treatment of heartburn and other symptoms associated with GERD.

Erosive Esophagitis

PRILOSEC Delayed-Release Capsules are indicated for the short-term treatment (4-8 weeks) of erosive esophagitis that has been diagnosed by endoscopy. (See CLINICAL PHARMACOLOGY, Clinical Studies.)

The efficacy of PRILOSEC used for longer than 8 weeks in these patients has not been established. In the rare instance of a patient not responding to 8 weeks of treatment, it may be helpful to give up to an additional 4 weeks of treatment. If there is recurrence of erosive esophagitis or GERD symptoms (eg, heartburn), additional 4-8 week courses of omeprazole may be considered.

Maintenance of Healing of Erosive Esophagitis

PRILOSEC Delayed-Release Capsules are indicated to maintain healing of erosive esophagitis.

Controlled studies do not extend beyond 12 months.

Pathological Hypersecretory Conditions

PRILOSEC Delayed-Release Capsules are indicated for the long-term treatment of pathological hypersecretory conditions (eg, Zollinger-Ellison syndrome, multiple endocrine adenomas and systemic mastocytosis).

DOSAGE AND ADMINISTRATION

Short-Term Treatment of Active Duodenal Ulcer

The recommended adult oral dose of PRILOSEC is 20 mg once daily. Most patients heal within four weeks. Some patients may require an additional four weeks of therapy. (See INDICATIONS)

H. pylori Eradication for the Reduction of the Risk of Duodenal Ulcer Recurrence

Triple Therapy (PRILOSEC/clarithromycin/amoxicillin) — The recommended adult oral regimen is PRILOSEC 20 mg plus clarithromycin 500 mg plus amoxicillin 1000 mg each given twice daily for 10 days. In patients with an ulcer present at the time of initiation of therapy, an additional 18 days of PRILOSEC 20 mg once daily is recommended for ulcer healing and symptom relief.

Dual Therapy (PRILOSEC/clarithromycin) — The recommended adult oral regimen is PRILOSEC 40 mg once daily plus clarithromycin 500 mg t.i.d. for 14 days. In patients with an ulcer present at the time of initiation of therapy, an additional 14 days of PRILOSEC 20 mg once daily is recommended for ulcer healing and symptom relief.

Please refer to clarithromycin full prescribing information for CONTRAINDICATIONS and WARNING, and for information regarding dosing in elderly and renally impaired patients (PRECAUTIONS: General, PRECAUTIONS: Geriatric Use and PRECAUTIONS: Drug Interactions).

Please refer to amoxicillin full prescribing information for CONTRAINDICATIONS and WARNINGS.

Gastric Ulcer

The recommended adult oral dose is 40 mg once a day for 4 -8 weeks. (See CLINICAL PHARMACOLOGY, Clinical Studies, Gastric Ulcer, and INDICATIONS, Gastric Ulcer.)

Gastroesophageal Reflux Disease (GERD)

The recommended adult oral dose for the treatment of patients with symptomatic GERD and no esophageal lesions is 20 mg daily for up to 4 weeks. The recommended adult oral dose for the treatment of patients with erosive esophagitis and accompanying symptoms due to GERD is 20 mg daily for 4 to 8 weeks. (See INDICATIONS)

Maintenance of Healing of Erosive Esophagitis

The recommended adult oral dose is 20 mg daily. (See CLINICAL PHARMACOLOGY, Clinical Studies.)

Pathological Hypersecretory Conditions

The dosage of PRILOSEC in patients with pathological hypersecretory conditions varies with the individual patient. The recommended adult oral starting dose is 60 mg once a day. Doses should be adjusted to individual patient needs and should continue for as long as clinically indicated. Doses up to 120 mg t.i.d. have been administered. Daily dosages of greater than 80 mg should be administered in divided doses. Some patients with Zollinger-Ellison syndrome have been treated continuously with PRILOSEC for more than 5 years.

Pediatric Patients

For the treatment of GERD or other acid-related disorders, the recommended dose for pediatric patients 2 years of age and older is as follows:

	PATIENT WEIGHT
	OMEPRAZOLE DOSE

	< 20 KG
	10 MG

	≥ 20 KG
	20 MG


ON A PER KG BASIS, THE DOSES OF OMEPRAZOLE REQUIRED TO HEAL EROSIVE ESOPHAGITIS ARE GREATER THAN THOSE FOR ADULTS.

For pediatric patients unable to swallow an intact capsule, see Alternative Administration Options subsection below.

Alternative Administration Options

For patients who have difficulty swallowing capsules, the contents of a PRILOSEC Delayed-Release Capsule can be added to applesauce. One tablespoon of applesauce should be added to an empty bowl and the capsule should be opened. All of the pellets inside the capsule should be carefully emptied on the applesauce. The pellets should be mixed with the applesauce and then swallowed immediately with a glass of cool water to ensure complete swallowing of the pellets. The applesauce used should not be hot and should be soft enough to be swallowed without chewing. The pellets should not be chewed or crushed. The pellets/applesauce mixture should not be stored for future use.

No dosage adjustment is necessary for patients with renal impairment or for the elderly.

PRILOSEC Delayed-Release Capsules should be taken before eating. In the clinical trials, antacids were used concomitantly with PRILOSEC.

Patients should be cautioned that the PRILOSEC Delayed-Release Capsule should not be opened, chewed or crushed, and should be swallowed whole.

HOW SUPPLIED

No. 3426 — PRILOSEC Delayed-Release Capsules, 10 mg, are opaque, hard gelatin, apricot and amethyst colored capsules, coded 606 on cap and PRILOSEC 10 on the body. They are supplied as follows:

NDC 0186-0606-31 unit of use bottles of 30
NDC 0186-0606-82 bottles of 1000. 

No. 3440 — PRILOSEC Delayed-Release Capsules, 20 mg, are opaque, hard gelatin, amethyst colored capsules, coded 742 on cap and PRILOSEC 20 on body. They are supplied as follows:

NDC 0186-0742-31 unit of use bottles of 30 NDC 0186-0742-82 bottles of 1000.

No. 3428 — PRILOSEC Delayed-Release Capsules, 40 mg, are opaque, hard gelatin, apricot and amethyst colored capsules, coded 743 on cap and PRILOSEC 40 on the body. They are supplied as follows:

NDC 0186-0743-31 unit of use bottles of 30
NDC 0186-0743-68 bottles of 100
NDC 0186-0743-82 bottles of 1000. 

Storage

Store PRILOSEC Delayed-Release Capsules in a tight container protected from light and moisture. Store between 15°C and 30°C (59°F and 86°F).
Перевод
Прилосек
Описание

PRILOSEC®

(omeprazole) пролонгированные капсулы

ОПИСАНИЕ
Активное вещество ПРИЛОСЕК (omeprazole) пролонгированных капсул - замещённый бензимидазол, 5-метокси-2-[[(4метокси-3, 5-диметил-2-пиридинил) метил]  сульфинил]-1H- бензимидазол, соединение, ингибирующее кислотную секрецию желудка. Его эмпирическая формула C
[image: image1.wmf]17

H
[image: image2.wmf]19

N
[image: image3.wmf]3

O
[image: image4.wmf]3

S
 молекулярный вес 345.42. Его структурная формула
[image: image5.png]PeaghoW




Омепразол – белого или желтоватого цвета кристаллический порошок, плавящийся с разложением при температуре около 155 градусов Цельсия. Омепразол обладает слабоосновными свойствами, легко растворим в этаноле и метаноле, слабо растворим в ацетоне и изопропиловом спирте и очень слабо растворим в воде. Стойкость омепразола зависит от реакции среды; он быстро распадается в кислой среде, но достаточно стабилен в щелочной.
ПРИЛОСЕК выпускается в капсулах пролонгированного действия для приёма внутрь. Каждая капсула пролонгированного действия содержит 10, 20, или 40 миллиграмм омепразола в виде кишечно-растворимых гранул.  Также капсула содержит следующие  неактивные компоненты: целлюлозу, гидрофосфат натрия, гидроксипропилцеллюлозу, гидроксипропилметилцеллюлозу, лактозу, маннитол, лаурилсульфат натрия и другие ингредиенты. Оболочка капсулы содержит следующие неактивные ингредиенты: Желатин, красители, диоксид титана, синтетический оксид железа двухвалентного, изопропанол, бутанол. Кроме того, капсулы 20 и 40 мг дополнительно содержат жёлтый краситель.
Показания и дозировование
ПОКАЗАНИЯ
Язвенная болезнь двенадцатиперстной кишки
Капсулы пролонгированного действия PRILOSEC предназначены для быстрого лечения язвенной болезни двенадцатиперстной кишки в стадии обострения. Большинство пациентов вылечиваются за две недели.  Некоторым может потребоваться дополнительный двухнедельный курс лечения.

Капсулы пролонгированного действия PRILOSEC  в сочетании с кларитромицином и амоксициллином предназначены для лечения пациентов с язвенной болезнью двенадцатиперстной кишки (острой или до одного года в анамнезе)    в сочетании с инфекцией H.pylory  с целью радикального излечения инфекции.
Капсулы пролонгированного действия PRILOSEC  в сочетании с кларитромицином предназначены для радикального лечения пациентов с язвенной болезнью двенадцатиперстной кишки, комбинированной с инфекцией H. pylory.

Доказано, что радикальное излечение инфекции  H. pylory  снижает вероятность рецидива язвенной болезни двенадцатиперстной кишки. (см. КЛИНИЧЕСКИЯ ФАРМАКОЛОГИЯ, Клинические Исследования и ДОЗИРОВКА И НАЗНАЧЕНИЕ).
Наиболее частой причиной отсутствия эффекта от лечения сочетанием омепразола и кларитромицина оказывается развитие резистентности к кларитромицину. Это подтверждается  результатами  лечения тремя препаратами. У пациентов, не поддающихся лечению, должна быть проверена чувствительность микрофлоры к антибиотикам. Если выявляется резистентность к кларитромицину, необходимо назначить альтернативное антимикробное лечение. (См. раздел Микробиология, и листовку – вкладыш для кларитромицина в разделе Микробиология).
Язва желудка

ПРИЛОСЕК пролонгированные капсулы назначается для быстрого излечения (4-8 недель) эндоскопически подтверждённого эрозивного эзофагита. (См. КЛИНИЧЕСКАЯ ФАРМАКОЛОГИЯ, Клинические Исследования).

Лечение желудочно-пищеводного заброса
Симптоматический желудочно-пищеводный заброс
ПРИЛОСЕК пролонгированные  капсулы  показаны при лечении изжоги и других симптомов, связанных с желудочно-пищеводным забросом.

Эрозивный эзофагит
ПРИЛОСЕК пролонгированные  капсулы  применяется для быстрого  (4-8 недель) лечения  эндоскопически подтверждённого эрозивного эзофагита. (См. КЛИНИЧЕСКАЯ ФАРМАКОЛОГИЯ, Клинические Исследования).
Эффективность лечения ПРИЛОСЕКОМ на протяжении более восьми недель у таких пациентов не доказана. В редких случаях отсутствия эффекта от лечения на протяжении восьми недель может оказаться полезным продление лечения ещё на четыре недели. В случае рецидива эрозивного эзофагита или при появлении симптомов желудочно – пищеводного заброса (например, изжоги) можно рассматривать вопрос о дополнительном четырёх-восьми недельном курсе лечения омепразолом.
Поддерживающее лечение эрозивного эзофагита.
ПРИЛОСЕК пролонгированные капсулы назначаются в качестве поддерживающего лечения эрозивного эзофагита.

Необходимости контрольных обследований после 12 месяцев нет.
Состояния патологической гиперсекреции.
ПРИЛОСЕК пролонгированные капсулы назначаются  для длительного лечения состояния патологической гиперсекреции. (например, при синдроме Золлингера – Эллисона, приэндокринном  аденоматозе, системном мастоцитозе.

ПОКАЗАНИЯ И ДОЗИРОВАНИЕ 
Быстрое лечение острой фазы язвенной болезни двенадцатиперстной кишки

Для взрослых рекомендуемая доза составляет 20 мг ПРЕЛОСЕКА внутрь ежедневно. Большинство пациентов выздоравливают за четыре недели. Некоторым из них может потребоваться четыре недели лечения  дополнительно. (См. ПОКАЗАНИЯ)
Радикальное излечение инфекции H.pylort для уменьшения возможности рецидивирова язвы двенадцатиперстной кишки.
Тройное лечение (ПРИЛОСЕК/кларитромицин/амоксициллин) -  рекомендуемый взрослым режим приёма: ПРИЛОСЕК 20 мг, кларитромицин 500 мг и амоксициллин 1000 мг дважды в день в течение десяти дней. Пациентам с открытой на момент начала лечения  язвой назначают дополнительно ПРИЛОСЕК 20мг ежедневно в течение восемнадцати дней для заживления язвы и снижения симптоматики.
Двойная терапия (ПРИЛОСЕК/кларитромицин) -   рекомендуемый взрослым режим приёма: ПРИЛОСЕК 40 мг раз в сутки, кларитромицин 500 мг три раза в день в течение четырнадцати дней. Пациентам с открытой на момент начала лечения  язвой назначают дополнительно ПРИЛОСЕК 20мг ежедневно в течение четырнадцати дней для заживления язвы и снижения симптоматики.

Не забудьте изучить правила назначения кларитромицина в разделах ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ: ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ, а информацию, касающуюся дозирования в пожилом возрасте и при почечной недостаточности  в разделах: ПРИМЕНЯТЬ  С ПРЕДОСТРОЖНОСТЯМИ: Общие данные, Применение в старческом возрасте, Взаимодействие с другими препаратами.
Не забудьте изучить правила назначения амоксициллина в разделах ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ: ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ.

Язва желудка

Рекомендуемая  для взрослых доза: ПРИЛОСЕК 40 мг, один раз в сутки в течение четырёх - восьми недель. (См. КЛИНИЧЕСКАЯ ФАРМАКОЛОГИЯ, Клинические Исследования, Язва желудка, а также ПОКАЗАНИЯ, Язва желудка).

Желудочно-пищеводный заброс
Рекомендуемая для взрослых для приёма внутрь доза при лечении пациентов с желудочно-пищеводным забросом без повреждений пищевода составляет 20 мг в сутки в течение четырёх недель. Для лечения эрозивных эзофагитов с сопутствующей симптоматикой желудочно-пищеводного заброса назначают 20 мг ежедневно на протяжении  четырёх – восьми недель. (См. ПОКАЗАНИЯ) 

Поддерживающее лечение эрозивного эзофагита

Рекомендуема для приёма внутрь доза взрослым составляет 20 мг в сутки. (См. КЛИНИЧЕСКАЯ ФАРМАКОЛОГИЯ, Клинические исследования)

Состояния патологической гиперсекреции.
Дозирование ПРИЛОСЕКА у пациентов с состоянием патологической гиперсекреции индивидуально различается. Рекомендуемая взрослым начальная доза внутрь составляет 60 мг один раз в сутки. Дозы должны подбирается индивидуально каждому пациенту, а лечение должно продолжаться в соответствие с клиническими проявлениями заболевания. Применялись дозы до 120 мг трижды в сутки. Ежедневная доза, превышающая 80 мг, должна быть разделена. Несколько пациентов  с синдромом Золлингера – Эллисона лечились ПРИЛОСЕКОМ более пяти лет.
Педиатрическая практика

Для лечения желудочно-пищеводного заброса и прочих, связанных с повышенной кислотностью расстройств детям до двух лет применяют следующие дозы:

	ВЕС ПАЦИЕНТА
	ДОЗА ОМЕПРАЗОЛА

	< 20 KG
	10 MG

	≥ 20 KG
	20 MG


ПРИ РАСЧЁТЕ НА КИЛОГРАММ ВЕСА НЕОБХОДИМЫЕ ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ ЭРОЗИВНОГО ЭЗОФАГИТА ДОЗЫ ПРЕВЫШАЮТ ДОЗЫ ДЛЯ ВЗРОСЛЫХ
Дети не могут проглотить капсулу. Альтернативные способы употребления описаны в следующем разделе.
Альтернативные способы применения
Тем, кто не в состоянии проглотить капсулу содержимое ПРИЛОСЕК пролонгированной капсулы можно добавить в яблочный соус. Одну столовую ложку яблочного соуса помещают в чашку, капсулу вскрывают, и все гранулы тщательно переносят в соус. Гранулы смешивают с соусом и немедленно проглатывают и запивают стаканом холодной воды для полного проглатывания гранул. Соус не должен быть тёплым и достаточно мягким, чтобы его можно было проглотить без разжёвывания. Гранулы нельзя разрушать или разжёвывать. Смесь соуса и гранул нельзя хранить.
Для пожилых и для людей с почечной недостаточностью дозы не изменяют.
ПРИЛОСЕК пролонгированные капсулы нужно принимать до еды. При клинических испытаниях было выявлено взаимное усиление действия антацидов и омепразола.

Пациент должен быть предупреждён о том, что капсулу нельзя вскрывать, жевать или сминать, а так же о том, что она должна быть проглочена целиком.
ФОРМЫ ВЫПУСКА
No. 3426 – ПРИЛОСЕК пролонгированные капсулы, 10 мг, непрозрачные, твёрдого желатина, абрикосового фиолетового цветов, на крышке капсулы код 606 , а на корпусе ПРИЛОСЕК 10. Поставляются см. ниже.
NDC 0186-0606-31 флакон для непосредственного употребления, по 30 капсул
NDC 0186-0606-82 флакон по 1000 капсул

No. 3440 ПРИЛОСЕК пролонгированные капсулы, 20 мг, непрозрачные, твёрдого желатина, фиолетового цвета, на крышке капсулы код 742 , а на корпусе ПРИЛОСЕК 20 Поставляются см. ниже.

NDC 0186-0742-31 флакон по 30 капсул

NDC 0186-0742-82 флакон по 1000 капсул

No. 3428 ПРИЛОСЕК пролонгированные капсулы, 40 мг, непрозрачные, твёрдого желатина, абрикосового и фиолетового цвета, на крышке капсулы код 743 , а на корпусе ПРИЛОСЕК 40 Поставляются см. ниже.

NDC 0186-0743-31 флакон по 30 капсул

NDC 0186-0743-68 флакон по 100 капсул

NDC 0186-0743-82 флакон по 1000 капсул

Хранить ПРЕЛОСЕК пролонгированные капсулы в прочном контейнере, защищённом от света и влаги при температуре от 15 до 30 градусов Цельсия.
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