CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lanzul S, 15 mg, kapsulki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda kapsutka zawiera 15 mg lansoprazolu (Lansoprazolum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 74,56 mg sacharozy/kapsutka.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka.

Kapsutki wypetnione sa biatymi do jasnobrazowych lub lekko rézowych peletkami; wieczko kapsutki
jest czerwonobrazowe, denko kapsulki jest biate.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy i zoladka potwierdzonej za pomoca endoskopii lub
badania radiologicznego.

- Leczenie refluksowego zapalenia przetyku.

- Dhugotrwale zapobieganie nawrotom refluksowego zapalenia przetyku.

- Zespot Zollingera-Ellisona.

- Leczenie tagodnych owrzodzen zotadka i dwunastnicy powstatych w trakcie terapii NLPZ u
pacjentow wymagajacych stalego leczenia NLPZ.

- Zapobieganie nawrotom wrzodow zotadka i dwunastnicy w trakcie terapii NLPZ u pacjentow
z ryzykiem choroby wrzodowej wymagajacych leczenia NLPZ.

- Eradykacja Helicobacter pylori w skojarzeniu z odpowiednig antybiotykoterapia i
zapobieganie nawrotom owrzodzen zwiazanych z zakazeniem H. pylori.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy

Zalecana dawka to 30 mg raz na dobg przez 2 tygodnie. U pacjentow, u ktérych nie dojdzie w tym
czasie do pelnego wyleczenia, zaleca si¢ kontynuowanie terapii produktem leczniczym w tej samej
dawce przez nastgpne 2 tygodnie.

Leczenie choroby wrzodowej zotadka

Zalecana dawka to 30 mg raz na dobg przez 4 tygodnie. W ciagu 4 tygodni nastgpuje zazwyczaj
wygojenie wrzodu Zotadka, jednakze u pacjentow, u ktorych nie dojdzie w tym czasie do pelnego
wyleczenia, nalezy kontynuowaé terapie produktem leczniczym w tej samej dawce przez nastepne 4
tygodnie.




Leczenie refluksowego zapalenia przetyku

Zalecana dawka lansoprazolu to 30 mg raz na dobg przez 4 tygodnie. U pacjentéw, u ktdrych nie
dojdzie w tym czasie do pelnego wyleczenia, terapia produktem leczniczym w tej samej dawce moze
by¢ kontynuowana przez nastgpne 4 tygodnie.

Dlugotrwale zapobieganie nawrotom refluksowego zapalenia przetyku
15 mg raz na dobg. W razie koniecznosci dawka moze by¢ zwigkszona do 30 mg na dobg.

Zespot Zollingera-Ellisona
Zalecana dawka poczatkowa to 60 mg raz na dobg. Terapig produktem leczniczym w indywidualnie

dobranej dawce nalezy kontynuowac tak dlugo, jak jest to konieczne. Znane sa przypadki stosowania
dawek do 180 mg na dobe. Jesli wymagana dawka dobowa jest wigksza niz 120 mg, nalezy podawac
ja w dwoch dawkach podzielonych.

Leczenie tagodnych owrzodzen zotadka i dwunastnicy powstatych w trakcie leczenia NLPZ

30 mg raz na dobg przez 4 tygodnie. U pacjentdw, u ktorych nie doszto w tym czasie do pelnego
wyleczenia, mozna kontynuowac terapi¢ przez nastepne 4 tygodnie. U pacjentoéw obciazonych
wysokim ryzykiem choroby wrzodowej lub w przypadku trudno gojacych si¢ owrzodzen nalezy
rozwazy¢ przedtuzenie terapii i (lub) zwickszenie dawki.

Zapobieganie nawrotom owrzodzenia zotadka i dwunastnicy w trakcie terapii NLPZ u pacjentOw
wymagajacych statego leczenia NLPZ

15 mg raz na dobg. W przypadku niepowodzenia terapii nalezy zwigkszy¢ dawke do 30 mg raz na
dobe.

Eradykacja Helicobacter pylori

Zalecana dawka to 30 mg lansoprazolu 2 razy na dobg przez tydzien w skojarzeniu z antybiotykami w
nastgpujacych schematach:

a) amoksycylina 1 g dwa razy na dobg + klarytromycyna 500 mg dwa razy na dobg,

b) klarytromycyna 250 mg dwa razy na dobg + metronidazol 400-500 mg dwa razy na dobg,

c¢) amoksycylina 1 g dwa razy na dobg + metronidazol 400-500 mg dwa razy na dobg.

Nalezy wzia¢ pod uwagg lokalne zalecenia terapeutyczne, np. wytyczne krajowe, uwzgledniajace
opornos¢ bakterii i zalecajace odpowiednie stosowanie lekdw przeciwbakteryjnych.

Zaburzenia czynnos$ci watroby lub nerek

Nie ma koniecznos$ci zmiany dawki u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek. Nie nalezy jednak
stosowa¢ dawki wigkszej niz zwykle stosowana 30 mg na dobeg. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w
przypadku leczenia lansoprazolem pacjentéw z fagodnymi zaburzeniami czynnos$ci watroby. Pacjenci
z fagodnymi zaburzeniami czynnosci watroby nie powinni otrzymywac¢ dawki wigkszej niz 30 mg, u
0s0b z umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci watroby dawka nie powinna by¢ wigksza niz 15 mg
na dobg. Z powodu braku danych dotyczacych pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby
nie nalezy stosowac¢ lansoprazolu u tych pacjentéw (patrz punkt 4.4).

Dzieci

Nie zaleca sie stosowania lansoprazolu u dzieci, poniewaz bezpieczenstwo i skutecznos¢ jego
stosowania nie zostaly potwierdzone w tej grupie wiekowej. Nalezy unika¢ podawania lanzoprazolu
malym dzieciom w wieku ponizej 1 roku zycia, poniewaz dostgpne dane nie wykazujq korzysci z
leczenia choroby refluksowej przetyku.

Pacjenci w podesztym wieku

W zwiazku z przedhuzona eliminacja produktu leczniczego z organizmu leczenie lansoprazolem
pacjentow w tej grupie wiekowej prowadzi si¢ indywidualnie dobrana dawka z zakresu 15-30 mg. Nie
nalezy przekracza¢ dawki 30 mg na dobe.

Kapsuitki nalezy przyjmowaé w catosci, popijajac pltynem. Kapsutkg mozna tez oproznic, jednak jej
zawarto$ci nie nalezy przed zazyciem rozgryzaé¢ lub rozgniata¢. Przyjmowanie produktu leczniczego



rownocze$nie z pokarmem powoduje spowolnienie i pogorszenie wchlaniania lansoprazolu. Najlepsze
dziatanie produktu leczniczego uzyskuje sie, gdy jest on przyjmowany na czczo.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na lansoprazol lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania

Rozpoznanie choroby wrzodowej Zotadka i dwunastnicy oraz refluksowego zapalenia przetyku
powinno by¢ postawione na podstawie wyniku badania endoskopowego lub innych odpowiednich
badan. Poniewaz zapalenie przetyku nie musi powodowaé owrzodzenia lub innego widocznego
uszkodzenia, wykonanie samej gastroskopii moze okaza¢ si¢ w niektorych przypadkach
niewystarczajace.

Przed rozpoczeciem leczenia lansoprazolem choroby wrzodowej zotadka nalezy wykluczy¢ obecnosé
zto§liwego nowotworu zotadka, poniewaz lansoprazol moze maskowac¢ objawy choroby, co op6zni
wlasciwe rozpoznanie.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy stosowaniu lansoprazolu u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci
watroby (patrz punkt 4.2).

Lansoprazol wykazuje podobny do omeprazolu mechanizm dziatania, oba te leki powoduja wzrost pH
w zotadku. Przez analogig do omeprazolu mozna przyjac, ze spowodowane przez lansoprazol
zmniejszenie kwasnosci soku zotadkowego prowadzi do wzrostu liczby bakterii obecnych w
przewodzie pokarmowym w normalnych warunkach. Leczenie lansoprazolem moze powodowac
niewielkie zwiekszenie ryzyka zakazen zotadkowo-jelitowych spowodowanych przez takie bakterie,
jak Salmonella i Campylobacter.

U pacjentéw z choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy nalezy bra¢ pod uwagg mozliwo$¢ zakazenia
H. pylori jako czynnika przyczynowego choroby.

W przypadku stosowania lansoprazolu w skojarzeniu z antybiotykami w ramach eradykacji H. pylori
nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych stosowania tych antybiotykow.

Z powodu ograniczonej liczby danych dotyczacych bezpieczenstwa leczenia podtrzymujacego
lansoprazolem dtuzej niz 1 rok zaleca si¢ u takich pacjentow regularna kontrolg terapii z ocena
mozliwych korzysci i ryzyka dla pacjenta (patrz punkt 5.3).

W przypadku wystapienia zaburzen wzroku podczas dtugotrwatej terapii (ponad 1 rok), nalezy
zasiggna¢ porady okulisty.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni stosowac tego
produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki metabolizowane przez cytochrom P450

Lansoprazol jest metabolizowany przez uklad enzymatyczny metabolizujacy leki zwiazane z
cytochromem P450 (CYP2C19 i CYP3A4). Mozliwe sa interakcje miedzy lekami metabolizowanymi
przez ten sam uktad enzymatyczny.



Dzialanie innych lekdéw na lansoprazol

Leki hamujqce CYP2C19

Leki hamujace CYP2CC19 moga spowodowac wzrost stgzenia lansoprazolu w 0S0oczu.
Fluwoksamina, ktora hamuje CYP2C19, powoduje wzrost st¢zenia lansoprazolu w osoczu do warto$ci
4-krotnie przekraczajacej norme.

Leki hamujqce CYP3A44
Leki hamujace CYP3 A4, takie jak ketokonazol, itrakonazol, inhibitory proteazy, makrolidy itp., moga
spowodowac znaczacy wzrost stezenia lansoprazolu w osoczu.

Dziatanie lansoprazolu na inne leki

Ketokonazol i itrakonazol

Wechtanianie ketokonazolu i itrakonazolu z przewodu pokarmowego nastgpuje szybciej w obecnosci
kwasu zotadkowego. Stosowanie lansoprazolu moze prowadzi¢ do obnizenia st¢zenia ketokonazolu
i itrakonazolu w osoczu ponizej poziomu terapeutycznego, dlatego nalezy unikac¢ skojarzenia tych
lekéw. Dziatanie to moze pojawié si¢ tez przy rownoczesnym podawaniu lansoprazolu z innymi
lekami, ktérych wchtanianie uzaleznione jest od wartosci pH.

Digoksyna

Réwnoczesne podawanie lansoprazolu i digoksyny moze prowadzi¢ do wzrostu stezenia digoksyny w
osoczu. Dlatego u pacjentéw leczonych digoksyna nalezy kontrolowac jej stezenie w osoczu i w razie
potrzeby dostosowac jej dawke.

Leki metabolizowane przez CYP3A4

Lansoprazol moze spowodowac wzrost stezenia w osoczu lekow metabolizowanych przez CYP3A4.
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ przy rownoczesnym podawaniu lansoprazolu i lekdw metabolizowanych
przez ten enzym.

Takrolimus

Roéwnoczesne podawanie lansoprazolu powoduje wzrost stgzenia takrolimusa (substrat dla CYP3A i
P-gp). Lansoprazol zwigksza $rednia ekspozycj¢ na takrolimus o wartosci do 81%. Kontrolowanie
stezenia takrolimusa w osoczu jest zalecane na poczatku i po zakonczeniu rownoczesne;j terapii
lansoprazolem.

Karbamazepina

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku rownoczesnego leczenia karbamazeping (substrat dla
CYP3A) i lansoprazolem. Skojarzenie to moze prowadzi¢ zarowno do zwigkszenia st¢zenia
karbamazepiny, jak i do zmniejszenia st¢zenia lansoprazolu w osoczu.

Fenytoina

Badania dowiodly, ze podczas jednoczesnego leczenia fenytoing (substrat dla CYP2C19 i CYP2C9) i
lansoprazolem moze zaj$¢ konieczno$¢ zmniejszenia dawki fenytoiny. Ostrozno$¢ w stosowaniu oraz
kontrolowanie st¢zenia fenytoiny w osoczu zalecane sa na poczatku i po zakonczeniu leczenia
lansoprazolem.

Warfaryna
U pacjentéw leczonych warfaryna nalezy zachowac ostrozno$¢ i wzmozona kontrolg na poczatku i po
zakonczeniu jednoczesnego leczenia lansoprazolem.

Teofilina

Lansoprazol powoduje zmniejszenie st¢zenia teofiliny w osoczu o 14%. U niektoérych pacjentow
spadek ste¢zenia teofiliny moze mie¢ znaczenie kliniczne. Podczas réwnoczesnego podawania tych
dwoch lekdéw nalezy zachowaé ostroznosé.



Interakcje o znaczeniu klinicznym pomig¢dzy lansoprazolem a niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi lub diazepamem nie zostaly zaobserwowane. Nie przeprowadzono zatwierdzonych
badan nad interakcjami migdzy lansoprazolem i NLPZ.

Leki zobojetniajace kwas zotadkowy i sukralfat moga zmniejszac¢ biodostepnos¢ lansoprazolu.
Dlatego zaleca si¢ przyjmowanie lansoprazolu przynajmniej godzing przed zazyciem lub po zazyciu
tych lekow.

W badaniach in vitro zaobserwowano hamujacy wptyw lansoprazolu na biatko transportujace
P-glikoproteing (P-gp). Nie jest wykluczone, ze lansoprazol przez wptyw na biatko transportujace
powoduje wzrost st¢zenia substratow P-gp, takich jak digoksyna.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ przy rownoczesnym podawaniu lansoprazolu z lekami o waskim
indeksie terapeutycznym oraz gdy wplyw lansoprazolu na inne leki nie zostal doktadnie zbadany.

Dotychczas zaobserwowano nastgpujace interakcje migdzy lansoprazolem i antybiotykami
stosowanymi w eradykacji H. pylori:

Réwnoczesnie Dawkowanie i dlugos$é¢ Efekt*
podawane leki trwania réwnoczesnego

leczenia
lansoprazol + 30 mg + 500 mg Wazrost stezenia metabolitu klarytromycyny w
klarytromycyna 3 razy/dobg przez 5 dni osoczu o 16 %; wzrost biodostepnosci

lansoprazolu 0 19-32%

lansoprazol + 30 mg + 1000 mg Spowolnione wchianianie amoksycyliny
amoksycylina 3 razy/dobg przez 5 dni
lansoprazol + Dotychczas niezbadane
metronidazol
lansoprazol + 30 mg + 500 mg + 1000 mg | Wzrost biodostgpnosci i okresu pottrwania
klarytromycyna + | 2 razy/dobg przez 5 dni lansoprazolu o 30%; wzrost st¢zenia w osoczu
amoksycylina metabolitu klarytromycyny o 30%

*Wptyw klarytromycyny na farmakokinetyke lansoprazolu zalezy prawdopodobnie od genotypu
CYP2C19 pacjenta. W przypadku stabego metabolizmu efekt bedzie silniej wyrazony niz w
przypadku intensywnego metabolizmu.

Przyjmowanie lansoprazolu z pokarmem powoduje zmniejszenie jego biodostgpnosci. Zaleca sig
przyjmowanie lansoprazolu przed positkiem.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak danych klinicznych dotyczacych przyjmowania produktu leczniczego w ciazy. W badaniach na
zwierzetach nie zaobserwowano bezposredniego ani posredniego szkodliwego dziatania na przebieg
ciazy, rozw¢j embrionalny i plodowy, pordd i rozwoj dziecka po urodzeniu.

Z powodu braku danych nie zaleca sig stosowania lansoprazolu w czasie ciazy.

Nie wiadomo, czy lansoprazol przenika do mleka matki. W badaniach na zwierzgtach zaobserwowano
przenikanie lansoprazolu do mleka. Decyzja o kontynuacji lub przerwaniu karmienia piersia oraz o
kontynuacji lub przerwaniu leczenia lansoprazolem powinna zosta¢ podjeta po rozwazeniu korzysci
dla dziecka wynikajacych z karmienia piersia oraz korzysci dla matki w wyniku kontynuowania
terapii.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Mozliwe jest wystapienie dziatan niepozadanych, takich jak zawroty gtowy i zmeczenie (patrz punkt
4.8). Zdolnos¢ reakcji moze by¢ w tych warunkach obnizona, co moze mie¢ negatywny wplyw na

zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn (patrz punkt 4.8).
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4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia zoladka i jelit

Czgsto (>1%): nudnosci, biegunka, bol brzucha, zaparcia, wymioty, wzdgcia z oddawaniem wiatréw,
niestrawnos¢

Rzadko (0,01-0,1%): uczucie suchosci w jamie ustnej lub w gardle, zapalenie jezyka, kandydoza
przetyku, zapalenie trzustki

Bardzo rzadko (<0,001%): zapalenie okr¢znicy, zapalenie btony Sluzowej jamy ustnej, czarne
zabarwienie jezyka

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czgsto (>1%): wyprysk, pokrzywka i §wiad

Rzadko (0,01-0,1%): wybroczyny, plamica, wypadanie wtosow, rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczno-rozptywna martwica naskorka

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czgsto (>1%): bol glowy, zawroty glowy

Rzadko (0,01-0,1%): niepokoj, bezsenno$¢, sennos¢, depresja, omamy, splatanie, zawroty glowy
pochodzenia btgdnikowego i parestezje, drzenie

Zaburzenia watroby i drég zétciowych
Niezbyt czesto (0,1-1%): zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych
Rzadko (0,01-0,1%): zapalenie watroby, zottaczka

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Rzadko (0,01%-0,1%): srédmiazszowe zapalenie nerek

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Rzadko (0,01-0,1%): trombocytopenia, eozynofilia, pancytopenia i agranulocytoza, niedokrwistos¢,
leukopenia

Bardzo rzadko (<0,001%): agranulocytoza

Zaburzenia serca i naczyn
Rzadko (0,01-0,1%): obrzeki obwodowe, palpitacje, b6l w klatce piersiowej

Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i tkanki lacznej
Rzadko (0,01-0,1%): bole migsni i stawow

Zaburzenia narzadow zmyslow
Rzadko (0,01-0,1%): zaburzenia smaku i zaburzenia wzroku

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Bardzo rzadko (<0,001%): ginekomastia, mlekotok

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania

Czgsto (>1%): zmeczenie

Rzadko (0,01-0,1%): goraczka, wzmozona potliwos¢, skurcz oskrzeli, impotencja, obrzek
naczynioruchowy

Bardzo rzadko (<0,001%): wstrzas anafilaktyczny, zle samopoczucie

Badania diagnostyczne
Bardzo rzadko (<0,001%): zwigkszenie stgzenia cholesterolu i triglicerydow

49 Przedawkowanie

Nie sa znane objawy przedawkowania lansoprazolu u ludzi, toksyczno$¢ lansoprazolu w przypadku
przedawkowania jest prawdopodobnie niewielka. W zwiazku z tym nie zostaty sformutowane zasady



postepowania w takim przypadku. Nie zaobserwowano istotnych dziatan niepozadanych podczas
stosowania lansoprazolu w ramach badan klinicznych w dawkach do 180 mg na dobg. Dziatania
niepozadane lansoprazolu opisane w punkcie 4.8 moga prawdopodobnie wystapic¢ jako objawy
przedawkowania produktu leczniczego. Lansoprazol nie jest w istotnym stopniu eliminowany za
pomoca hemodializy. W razie potrzeby zaleca si¢ ptukanie Zotadka, zastosowania wegla
aktywowanego i leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory pompy protonowej, kod ATC: A02BCO03.

Lansoprazol jest inhibitorem zotadkowej pompy protonowej. Poprzez hamowanie aktywnoéci H'/K*
ATP-azy komorek oktadzinowych Zzotadka powoduje zahamowanie ostatniego etapu wytwarzania
kwasu zotadkowego. Dziatanie to jest odwracalne i zalezne od dawki i dotyczy zardwno
podstawowego, jak i stymulowanego wydzielania kwasu zotadkowego. Lansoprazol gromadzi sie¢ w
komorkach oktadzinowych Zotadka i staje si¢ aktywny w ich kwasnym $rodowisku, nastepnie taczac
sig z grupa sulfohydrylowa H'/K* ATP-azy hamuje aktywno$¢ tego enzymu.

Wptyw na wydzielanie kwasu zotadkowego

Lansoprazol jest specyficznym inhibitorem pompy protonowej komorek oktadzinowych zotadka.
Jednorazowe doustne podanie 30 mg lansoprazolu hamuje pobudzone przez pentagastryng
wydzielanie kwasu zotadkowego o okoto 80%. Po siedmiu dniach regularnego stosowania produkcja
kwasu zotadkowego zmniejsza si¢ o okoto 90%. Podobnie wptywa lansoprazol na podstawowe
wydzielanie kwasu zotadkowego. Zostaje ono zmniejszone o okoto 70% po podaniu jednorazowo
doustnie 30 mg lansoprazolu, co powoduje ztagodzenia objawow klinicznych juz po pierwszej dawce.
Po o$miu dniach regularne;j terapii podstawowe wydzielanie kwasu zmniejsza si¢ o okoto 85%.
Leczenie lansoprazolem w dawce 30 mg na dobg powoduje w krotkim czasie ztagodzenie objawow
choroby. Do wyleczenia dochodzi u wigkszosci pacjentdw z choroba wrzodowa dwunastnicy w ciagu
2 tygodni, a u pacjentéw z choroba wrzodowa zotadka i refluksowym zapaleniem przetyku w ciagu 4
tygodni.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie i dystrybucja

Lansoprazol jest szybko inaktywowany przez kwas zoladkowy, w zwiazku z czym stosuje si¢ go w
postaci powlekanych granulek dojelitowych w kapsutce zelatynowej. Lansoprazol jest szybko
wchianiany z dwunastnicy w ciagu 1,5-2 godzin osiaga maksymalne st¢zenie w osoczu.
Biodostepnos¢ leku po podaniu 30 mg w jednorazowej dawce oraz w czasie regularnego stosowania
wynosi 80-90%. Przyjmowanie lansoprazolu rownoczesnie z pokarmem zmniejsza jego wchtanianie i
biodostepnosé (AUC) o okoto 25%. Leki zobojetniajace kwas zotadkowy i sukralfat moga zmniejszac
biodostgpnos¢ lansoprazolu. Lansoprazol wiaze si¢ z biatkami osocza w 95 %, jednak nie ma to
zadnego wptywu na wiazanie z biatkami osocza innych lekow.

Metabolizm i eliminacja

Metabolizm lasnoprazolu jest katalizowany gtownie przez enzym CYP2C19, czgsciowo réwniez
CYUP3A4. CYP2C19 wykazuje genetyczny polimorfizm. Czg$¢ populacji (2-6%) o stabym
metabolizmie (ang. poor metabolisers, PMs) to homozygoty ze zmutowanym allelem CYP2C19
wykazujace niedobor aktywnego izoenzymu CYP2C19. Stezenie lansoprazolu jest u tych osob
kilkakrotnie wyzsze niz u 0sob o intensywnym metabolizmie (extensive metabolisers, EMs).

Okres poltrwania lansoprazolu w osoczu wynosi 1,0-2,0 godzin i nie zmienia si¢ w trakcie terapii.
Hamujacy wplyw pojedynczej dawki lansoprazolu na wydzielanie kwasu zotadkowego utrzymuje sig
ponad 24 godziny. Po aktywacji lansoprazolu w komodrkach oktadzinowych jego stezenie w osoczu nie
ma zwiazku ze stopniem zmniejszenia wydzielania kwasu zotadkowego. Lansoprazol jest



metabolizowany gtownie w watrobie. W osoczu znajduja sie jego trzy metabolity: sulfon,
5-hydroksylansoprazol i siarczek. Metabolity te nie maja znaczacego wptywu na wydzielanie kwasu.
Okoto 15-50% metabolitow jest wydalanych z moczem, pozostata czgs$¢ z katem. Trzy metabolity
zostaly oznaczone w moczu: 5-hydroksysulfon, 5-hydroksysiarczek i 5-hydroksylansoprazol. U
pacjentow z marsko$cia watroby biodostgpnos¢ lansoprazolu znacznie wzrasta, a okres poitrwania
wydtuza sie, ale nie zaobserwowano objawow kumulowania sie leku. Biodostepno$¢ lansoprazolu nie
zmienia si¢ istotnie w pacjentow z niewydolnos$cia nerek. Eliminacja leku u 0s6b w podesztym wieku
jest nieznacznie wydtuzona.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i
toksycznego wptywu na reprodukcje, nie ujawniaja wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla
czlowieka.

W dwoch przeprowadzonych na szczurach badaniach, dotyczacych potencjalnego dziatania
rakotworczego, zaobserwowano w trakcie stosowania lansoprazolu, w stopniu zaleznym od dawki,
hiperplazj¢ komorek ECL zotadka i rozwdj rakowiaka wywodzacego sig z tych komorek, zwiazane z
wywotang przez zmniejszone wydzielanie kwasu hipergastrynemia, oraz atrofig siatkowki. Do atrofii
siatkdwki nie dochodzito przed uptywem 18 miesigcy terapii. Dziatania tego nie zaobserwowano w
malp, psow ani myszy. U myszy dochodzito, w stopniu zaleznym od dawki, do hiperplazji komérek
ECL zotadka, a nastgpnie do rozwoju nowotwordw watroby i gruczolakéw sieci jadra. Znaczenie
Kliniczne tego zjawiska nie jest znane.

Badania nad potencjalnym dziataniem rakotworczym wykazaty zalezno$¢ migdzy leczeniem
lansoprazolem a rozwojem hiperplazji komoérek Leydiga oraz fagodnych nowotworéw wywodzacych
si¢ z komoérek Leydiga u szczurow.

W badaniach na szczurach zaobserwowano wystepowanie metaplazji jelitowej. Znaczenie kliniczne
tego zjawiska nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza, ziarenka, hydroksypropyloceluloza, magnezu weglan cigzki, sacharoza, skrobia
kukurydziana, sodu laurylosiarczan, hypromeloza, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer
(1:1), dyspersja 30%, talk, makrogol 6000, tytanu dwutlenek (E 171).

Sktad kapsutki zelatynowej:

wieczko: tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172), woda, Zelatyna
denko: tytanu dwutlenek (E 171), woda, Zelatyna.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ przed wilgocia.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium, w pudetku tekturowym.
Opakowania: 28 i 56 kapsutek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegélnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8698

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.03.2001 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04.04.2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



