CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
LANTREA, 15 mg, kapsutki dojelitowe twarde
LANTREA, 30 mg, kapsutki dojelitowe twarde
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

LANTREA 15 mg
Kazda kapsutka zawiera 15 mg lansoprazolu.

LANTREA 30 mg
Kazda kapsutka zawiera 30 mg lansoprazolu.

Substancje pomocnicze

Kazda kapsutka zawiera 129,6 mg sacharozy (ziarenka).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsuiki dojelitowe, twarde.

LANTREA 15 mg:

Kapsulki o rozmiarze 3 z biatym wieczkiem oznaczonym ,,L.” i biatym korpusem oznaczonym ,,15”,

zawierajace biato-bezowe dojelitowe mikrogranulki.

LANTREA 30 mg:

Kapsulki o rozmiarze 1 z biatym wieczkiem oznaczonym ,,L”” i biatym korpusem oznaczonym ,,30”,

zawierajace biato-bezowe dojelitowe mikrogranulki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

*  Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy i/lub tagodnej choroby wrzodowej zotadka

e  Leczenie i profilaktyka refluksowego zapalenia przelyku

*  Leczenie objawowe refluksowego zapaleniu przetyku (ang. Gastro Oesophageal Reflux Disease -

GORD).

* Leczenie i profilaktyka tagodnych owrzodzen zotadka i dwunastnicy towarzyszacych leczeniu
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) oraz lagodzenie objawdéw u pacjentow

wymagajacych statego leczenia NLPZ.

*  Leczenie zespotu Zollingera-Ellisona.

*  Eradykacja bakterii Helicobacter pylori (H. pylori) w potaczeniu z odpowiednia
antybiotykoterapia oraz zapobieganie nawrotom wrzodow trawiennych u pacjentow z choroba

wrzodowa zwiazana z zakazeniem Helicobacter pylori.



4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Aby uzyska¢ maksymalne dziatanie, lansoprazol nalezy stosowac raz na dobg, rano, z wyjatkiem
stosowania w eradykacji bakterii H. pylori, kiedy nalezy przyjmowa¢ lansoprazol dwa razy na dobg,
rano i wieczorem. Nalezy go przyjmowac¢ co najmniej 30 minut przed positkiem (patrz punkt 5.2).
Kapsutki nalezy potykaé w catosci, popijajac woda.

Kapsuiki nalezy potyka¢ w catosci. Nie nalezy ich rozgryza¢ ani zuc.
Dawkowanie:
Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy:

Zalecana dawka wynosi 30 mg lansoprazolu raz na dobe przez 2 tygodnie. Jesli w tym czasie nie
nastapi pelne wyleczenie, nalezy kontynuowac leczenie taka sama dawka przez kolejne 2 tygodnie.

Leczenie choroby wrzodowej zotadka:

Zalecana dawka wynosi 30 mg lansoprazolu raz na dobg przez 4 tygodnie. U wigkszo$ci pacjentow
wyleczenie nastgpuje po czterech tygodniach. Jesli w tym czasie nie nastapi pelne wyleczenie, nalezy
kontynuowac¢ leczenie taka sama dawka przez kolejne 4 tygodnie.

Refluksowe zapalenie przetyku:
Zalecana dawka wynosi 30 mg lansoprazolu raz na dobg przez 4 tygodnie. Jesli w tym czasie nie
nastapi pelne wyleczenie, nalezy kontynuowac leczenie taka sama dawka przez kolejne 4 tygodnie.

Zapobieganie refluksowemu zapaleniu przetyku:

Zalecana dawka 15 mg lansoprazolu podawane raz na dobg. W razie konieczno$ci dawk¢ mozna
zwigkszy¢ do 30 mg dziennie.

Leczenie objawowe choroby refluksowej przetyku:

Zalecana dawka wynosi 15 mg lub 30 mg lansoprazolu podawane raz na dobe przez 4 tygodnie.
Nalezy rozwazy¢ indywidualne dostosowanie dawki. W razie niepelnego wygojenia si¢ zmian
chorobowych w czasie leczenia przez cztery tygodnie dawka 30 mg lansoprazolu raz na dobg zaleca
si¢ przeprowadzenie dalszych badan.

Leczenie owrzodzen zotadka i dwunastnicy oraz tagodzenie objawdw u pacjentdw wymagajacych
stalego leczenia NLPZ:

Zalecana dawka wynosi 30 mg lansoprazolu raz na dobe przez 4 tygodnie. W razie niepelnego
wygojenia si¢ zmian chorobowych leczenie mozna przedtuzy¢ o kolejne 4 tygodnie.

U pacjentdw z grupy szczeg6lnego ryzyka lub w przypadku trudno gojacych si¢ owrzodzen nalezy
zastosowaé wigksze dawki i (lub) przedtuzenie terapii.

Zapobieganie owrzodzeniom zotadka i dwunastnicy, spowodowanym stosowaniem NLPZ u
pacjentéw z grupy ryzyka (takich jak wiek >65 lat lub choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy w
wywiadzie) wymagajacych statego leczenia NLPZ:

Zalecana dawka 15 mg lansoprazolu raz na dobg. W przypadku niepowodzenia leczenia, nalezy
stosowa¢ dawke 30 mg raz na dobg.

Zespot Zollingera-Ellisona:
Zalecana dawka poczatkowa wynosi 60 mg lansoprazolu raz na dobg. Dawke nalezy indywidualnie

dostosowac¢ i1 kontynuowac¢ leczenie tak diugo, jak kliniczne jest to konieczne. Stosowano dawki



dobowe 180 mg. Jesli wymagana dawka dobowa jest wigksza niz 120 mg, nalezy ja podzieli¢ i
podawaé¢ w dwoch na dobg dawkach podzielonych.

Eradykacja bakterii Helicobacter pvlori

Ustalajac leczenie skojarzone, nalezy wzia¢ pod uwagg oficjalne lokalne wytyczne dotyczace
opornos$ci bakterii, dlugosci okresu leczenia (najczgsciej 7 dni, jednak czasami wydtuza si¢ do 14 dni)
oraz odpowiedniego stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

Zalecana dawka to 30 mg lansoprazolu dwa razy na dobg przez 7 dni w skojarzeniu z jednym z
nastgpujacych schematow:

A) amoksycylina 1 g dwa razy na dobg + klarytromycyna 250 - 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 dobe + metronidazol 400-500 mg dwa razy na dobe

Wskaznik eradykacji H. pylori sigga 90% kiedy klarytromycyna stosowana jest z lansoprazolem w
skojarzeniu z amoksycyling lub metronidazolem.

Po uptywie szesciu miesigcy od zakonczenia skutecznej eradykacji ryzyko ponownego zakazenia jest
niewielkie, nawrot choroby jest rowniez mato prawdopodobny.

Zbadano takze stosowanie nastgpujacego schematu leczenia: lansoprazol 30 mg dwa razy na dobg,
amoksycylina 1 g dwa razy na dobg oraz metronidazol 400-500 mg dwa razy na dobg. Obserwowano
nizszy wskaznik eradykacji przy zastosowaniu tego skojarzonego sposobu leczenia w poroéwnaniu ze
schematem dawkowania zawierajacym klarytromycyng. Ten schemat leczenia mozna zastosowaé w
razie przeciwwskazania do eradykacji przy uzyciu klarytromycyny w populacjach o niewielkiej
oporno$ci na metronidazol.

Pacjenci w podesztym wieku

Poniewaz u 0s6b w podesztym wieku dochodzi do zmniejszenia klirensu lansoprazolu, konieczny
moze by¢ indywidualny dobor dawkowania. O ile nie istnieja istotne wskazania kliniczne, w leczeniu
0s0b w podeszlym wieku nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 30 mg na dobe.

Dzieci

Stosowanie lansoprazolu nie jest zalecane u dzieci z powodu ograniczonych danych klinicznych.
Nalezy unika¢ leczenia matych dzieci ponizej pierwszego roku zycia, gdyz dostgpne dane nie
wykazuja korzystnego dziatania w leczeniu refluksu zotadkowo-przetykowego.

Zaburzenia czynnosci watroby i nerek:

U pacjentow z umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby zaleca si¢ regularne
kontrole oraz zmniejszenie dawki dobowej lansoprazolu o 50 % (patrz punk 4.4 1 5.2).

Nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania lansoprazolu u pacjentéw z tagodnymi zaburzeniami
czynnosci watroby oraz z zaburzeniami czynnosci nerek.

4.3 Przeciwwskazania

Zastosowanie lansoprazolu jest przeciwwskazane u pacjentdw, u ktorych wczesniej wystepowaly
reakcje nadwrazliwosci na lansoprazol lub ktérakolwiek substancje pomocnicza.

Nie nalezy stosowa¢ lansoprazolu jednoczes$nie z atazanawirem (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
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Tak jak w przypadku innych lekow stosowanych w chorobie wrzodowej, konieczne jest wczesniejsze
wykluczenie podejrzenia nowotworu zto§liwego, poniewaz leczenie lansoprazolem moze maskowac
objawy i op06zni¢ jego rozpoznanie.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas stosowania lansoprazolu u pacjentow z umiarkowanymi lub
cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkt 4.2 i 5.2)

Zmniejszenie kwasowosci w zotadku spowodowane stosowaniem lansoprazolu moze prowadzi¢ do
zwigkszenia liczby bakterii obecnych fizjologicznie w przewodzie pokarmowym. Leczenie
lansoprazolem moze powodowac niewielkie zwigkszenie ryzyka zakazen przewodu pokarmowego
bakteriami, takimi jak Sa/monella i Campylobacter.

U pacjentow z choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ zakazenia H.
pylori jako czynnika etiologicznego. Jesli lansoprazol jest stosowany w leczeniu skojarzonym z
antybiotykami w celu eradykacji H. pylori, nalezy stosowac si¢ do zalecen dotyczacych stosowania
tych antybiotykow.

Ze wzgledu na ograniczone dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania leczenia podtrzymujacego
dtuzej niz 1 rok, u tych pacjentéw zaleca si¢ regularna oceng skuteczno$ci leczenia i doktadna oceng
ryzyka 1 korzy$ci wynikajacych z leczenia.

U pacjentow leczonych lansoprazolem bardzo rzadko zglaszano przypadki zapalenia okreznicy.
Dlatego tez w razie wystapienia cigzkiej i(lub) utrzymujacej sig biegunki nalezy rozwazy¢ przerwanie
leczenia.

Podawanie leku w profilaktyce owrzodzen trawiennych u pacjentow wymagajacych dtugotrwatej
kuracji NLPZ powinno by¢ ograniczone wyltacznie do grup wysokiego ryzyka (np. wczesniejsze
krwawienia z przewodu pokarmowego, perforacja lub owrzodzenie, zaawansowany wiek, jednoczesne
stosowanie lekow, o ktorych wiadomo, ze zwigkszaja prawdopodobienstwo wystapienia dziatan
niepozadanych ze strony goérnego odcinka przewodu pokarmowego [np. kortykosteroidy lub
antykoagulanty], wspotwystgpowanie cigzkich choréb lub dlugotrwale stosowanie NLPZ w
najwigkszych zalecanych dawkach).

Hipomagnezemia

Cigzka hipomagnezemi¢ obserwowano u pacjentow leczonych inhibitorami pompy protonowej (PPI),
takimi jak lansoprazol przez co najmniej trzy miesiace, a w wigkszos$ci przypadkoéw przez rok. Moga
wystapi¢ cigzkie objawy hipomagnezemii, takie jak zmgczenie, t¢zyczka, majaczenie, drgawki,
zawroty glowy i arytmia nadkomorowa. Poczatek objawdw moze by¢ utajony i moga one zostac
niezauwazone. U najbardziej dotknigtych pacjentdw, objawy hipomagnezemii moga ulec poprawie po
uzupetnieniu poziomoéw magnezu i przerwaniu terapii inhibitorami pompy protonowe;j.

Pacjenci, u ktorych planuje si¢ terapi¢ dtugoterminowa lub ktérzy leczeni sg inhibitorami pompy
protonowej z digoksyna lub innymi lekami, ktére moga powodowac wystapienie hipomagnezemii (tj.
diuretyki), lekarz powinien rozwazy¢ zbadanie pozioméw magnezu przed rozpoczgciem leczenia
inhibitorami pompy protonowe;j i okresowe badanie w trakcie trwania terapii.

Inhibitory pompy protonowej, szczegolnie jesli stosowane sa w duzych dawkach i dlugotrwale (> 1
roku), moga nieznacznie zwigksza¢ ryzyko zlamania biodra, nadgarstka i krggostupa, gtéwnie w
podeszlym wieku lub w obecnosci innych uznanych czynnikoéw ryzyka. Badania obserwacyjne
wskazuja, ze inhibitory pompy protonowej moga zwigkszy¢ ogolne ryzyko wystapienia ztaman od 10
do 40%. Zwigkszone ryzyko moze by¢ rowniez spowodowane oddzialywaniem innych czynnikow.
Pacjenci z grup ryzyka zachorowania na osteoporoze powinni by¢ objeci opieka zgodnie z
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obowiazujacymi wytycznymi klinicznymi i powinno si¢ u nich zastosowaé¢ odpowiednia dawke
witaminy D i wapnia.

Ten produkt leczniczy zawiera sacharozg, dlatego pacjenci z rzadko wystgpujaca dziedziczna
nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchlaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy, nie powinni stosowac tego leku.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Wplyw lansoprazolu na inne leki

Produkty lecznicze, ktérych wchlanianie zalezy od pH
Lansoprazol moze zaktoca¢ wchianianie produktéw leczniczych, ktorych dostgpnos¢ biologiczna
zalezy od pH w zotadku.

Atazanawir:

Badanie wykazato, ze w wyniku tacznego stosowania lansoprazolu (60 mg raz na dobg) i atazanawiru
w dawce 400 mg u zdrowych ochotnikow nastapito znaczace zmniejszenie ogdlnoustrojowej
ekspozycji na atazanawir (okoto 90% zmniejszenie AUC i Cmax). Nie nalezy stosowac lansoprazolu
w potaczeniu z atazanawirem (patrz punkt 4.3).

Ketokonazol i itrakonazol:

Wochtanianie ketokonazolu i itrakonazolu z przewodu pokarmowego nasila si¢ w obecnosci kwasu
zotadkowego. Poniewaz stosowanie lansoprazolu moze prowadzi¢ do zmniejszenia st¢zen
ketokonazolu i itrakonazolu ponizej st¢zenia terapeutycznego, nalezy unikaé skojarzonego stosowania
tych lekow.

Digoksyna:

Jednoczesne stosowanie lansoprazolu i digoksyny moze powodowa¢ zwigkszenie stgzenia digoksyny
w osoczu. W zwiazku z powyzszym, nalezy kontrolowac¢ st¢zenie digoksyny w osoczu i jesli
konieczne, dostosowa¢ dawke na poczatku i pod koniec leczenia lansoprazolem.

Produkty lecznicze metabolizowane przez uklad cytochromu P450

Lansoprazol moze powodowa¢ zwigkszenie osoczowego stgzenia lekow metabolizowanych przez
izoenzym CYP3A4. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania
lansoprazolu z lekami metabolizowanymi przez ten enzym i o waskim indeksie terapeutycznym.

Teofilina:

Lansoprazol powoduje zmniejszenie st¢zenia teofiliny w osoczu, co moze ostabia¢ oczekiwana
skutecznos$¢ kliniczng jej dawki. Zaleca sig ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania obu
tych lekow.

Takrolimus:

Jednoczesne stosowanie z lansoprazolem zwicksza stezenie takrolimusa (substrat CYP3A oraz P-gp)
w osoczu. Lansoprazol powoduje zwigkszenie $redniej ekspozycji na takrolimus do 81%. Zaleca si¢
kontrolowanie st¢zenia takrolimusa w osoczu na poczatku lub pod koniec leczenia skojarzonego z
lansoprazolem.

Produkty lecznicze transportowane przez glikoproteine P
W warunkach in vitro zaobserwowano, ze lansoprazol hamuje aktywnos$¢ biatka transportujacego,
glikoproteing P (P-gp). Znaczenie kliniczne tego odkrycia nie jest znane.



Wplyw innych lekéw na lansoprazol

Produkty lecznicze hamujace CYP2C19:
Leki dziatajace hamujaco na CYP2C19 moga powodowa¢ zwigkszenie stezenia lansoprazolu w

0SOCZu.

Fluwoksamina
Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki podczas skojarzonego leczenia lansoprazolem i fluwoksaminy —
inhibitor CYP2C19.Badania wykazuja, ze stgzenie lansoprazolu w osoczu wzrasta nawet 4-krotnie.

Produkty lecznicze indukujace CYP2C19 i CYP3A4
Produkty lecznicze indukujace aktywnos¢ CYP2C19 1 CYP3A4, takie jak ryfampicyna i ziele
dziurawca (Hypericum perforatum), moga znaczaco zmniejszac stezenie lansoprazolu w osoczu.

Inne

Sukralfat/ produkty lecznicze zobojetniajace kwas zotadkowy:

Sukralfat/leki zobojetniajace kwas zotadkowy moga zmniejsza¢ dostepno$¢ biologiczna lansoprazolu,
dlatego lansoprazol nalezy przyjmowac po uptywie co najmniej godziny po zazyciu tego typu
produktow leczniczych.

Nie zaobserwowano znaczacych klinicznie interakcji miedzy lansoprazolem a niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, przy czym nie przeprowadzono formalnych badan interakc;ji.

Leczenie infekcji spowodowanej Helicobacter pylori powinno by¢ potaczone z jednoczesnym
stosowaniem lansoprazolu wraz z dwoma antybiotykami. Wptyw takiego potaczenia nie byl badany
ogolnoustrojowo. W celu zachowania §rodkéw ostroznosci, na podstawie rozwazan teoretycznych,
nalezy spodziewaé si¢ mozliwosci zwigkszonego wystgpowania interakcji z innymi produktami
leczniczymi. Monitorowanie stezenia innych produktéow leczniczych w surowicy, przyjmowanych
podczas pierwszego tygodnia terapii eradykacyjnej jest z tego wzgledu zalecane. Dotyczy to
produktéw leczniczych metabolizowanych przez uktad enzymatyczny cytochromu P-450.

Dotychczas, w terapii eradykacji, potwierdzono nastgpujace interakcje pomigdzy lansoprazolem i
stosowanymi jednoczesnie antybiotykami:

Jednocze$nie stosowane Dawkowanie i czas Dzialanie
produkty lecznicze stosowania leczenia
skojarzonego
lansoprazol + klarytromycyna 30 mg + 500 mg trzy razy na | Zwigkszenie st¢zenia metabolitu
dobg przez 5 dni klarytromycyny o 16% w

osoczu; zwiekszona
biodostgpnos¢ lansoprazolu o
19 % do 32 %.

lansoprazol + amoksycylina 30 mg + 1000 mg trzy razy na | Zmniejszenie wychwytu
dobe przez 5 dni amoksycyliny
lansoprazol + metronidazol Dotychczas nie badano

lansoprazol + klarytromycyna + | 30 mg + 500 mg + 1000 mg | Zwigkszenie biodostgpnosci i
amoksycylina dwa razy na dobg przez 5 dni wydtuzenie okresu pottrwania
lansoprazolu o 30%;
zwiekszenie st¢zenia metabolitu
klarytromycyny w osoczu o
30%.




4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania lansoprazolu podczas ciazy. Badania
przeprowadzone u zwierzat nie wskazuja na bezposrednie lub posrednie szkodliwe dziatanie na
przebieg ciazy, rozwdj zarodka/ptodu, przebieg porodu lub rozwdj pourodzeniowy. Dlatego tez nie
zaleca si¢ stosowania lansoprazolu w ciazy.

Karmienie piersia:

Nie wiadomo, czy lansoprazol przenika do mleka karmiacych matek. Badania przeprowadzone na
zwierzgtach wykazaty przenikanie lansoprazolu do mleka.

Podejmujac decyzje o kontynuowaniu/przerwaniu karmienia piersia badz kontynuowaniu /przerwaniu
leczenia lansoprazolem, nalezy rozwazy¢ korzysci wynikajace z karmienia piersia dla dziecka oraz
korzysci wynikajace z leczenia lansoprazolem dla matki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdé6w mechanicznych i obstugiwania maszyn

Moga wystapi¢ dzialania niepozadane, takie jak zawroty glowy pochodzenia osrodkowego, zawroty
glowy pochodzenia btednikowego, zaburzenia widzenia i sennos$¢ (patrz punkt 4.8). W zwiazku z tym
moze by¢ zmniejszona zdolnos¢ reakc;ji.

Nalezy wzia¢ to pod uwage podczas prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
Lansoprazol jest dobrze tolerowany, a dziatania niepozadane sa zwykle tagodne i przemijajace.

Zaobserwowano nastgpujace dzialania niepozadane z nastgpujaca czestoscia podczas terapii
lansoprazolem:

bardzo czg¢sto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10
000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze przypadki, cze¢stos¢ nie znana
(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

czesto niezbyt czesto rzadko (>1/10 | bardzo Nie znana
(>1/100 do (>1/1000 do 000 do rzadko (<1/10 | (czestos$¢ nie
<1/10) <1/100) <1/1000) 000) w tym moze by¢
pojedyncze okreslona na
przypadki podstawie
dostepnych
danych)
Zaburzenia Wymioty, Zapalenie Zapalenie
przewodu nudnosci, trzustki, okreznicy,
pokarmowego biegunka, bol kandydoza zapalenie jamy
brzucha, przetyku, ustnej
zaparcia, zapalenie
wzdecia,, jezyka,
suchos$¢ w jamie zaburzenia
ustnej lub gardle smaku
Zaburzenia Wysypka, Rumien Zespot Podostry
skory i tkanki pokrzywka i wielopostaciow | Stevens- skorny toczen
podskérnej $wiad y, wybroczyny, | Johnsona i rumieniowaty




plamica, martwica
wypadanie toksyczno —
wlosow, rozptywna
nadwrazliwo$¢ | naskorka
na §wiatto
Zaburzenia Bole i zawroty Sennos¢,
ukladu glowy zawroty glowy,
nerwowego drzenie,
parestezje,
niepokdj
Zaburzenia Depresja Bezsennos¢,
psychiczne omamy,
dezorientacja
Zaburzenia Zwigkszenie Zapalenie
watroby i drog | aktywnosci watroby,
z6kciowych enzymow z6ltaczka
watrobowych
Zaburzenia Srédmiazszowe
nerek i ukladu zapalenie nerek
mMocZowego
Zaburzenia Matoptytkowosé Niedokrwisto$ | Agranulocytoz
krwi i ukladu , eozynofilia, | ¢ a,
chlonnego leukopenia pancytopenia
Zaburzenia Hipomagneze
metabolizmu i mia (patrz
odzywiania punkt 4.4)
Zaburzenia ztamania biodra, | B6l stawow,
migSniowo- nadgarstka  lub | bol migsni
szkieletowe, kregostupa
tkanki lacznej i (patrz punkt 4.4)
koS$ci
Zaburzenia oka Zaburzenia
widzenia
Zaburzenia Ginekomastia
ukladu
rozrodczego i
piersi
Zaburzenia Zmeczenie Obrzek Obrzek Wstrzas
ogolne i stany w naczyniorucho | anafilaktyczny
miejscu podania wy, nadmierna
potliwos¢,
jadtowstret,
impotencja,
goraczka
Badania Zwigkszenie
diagnostyczne stgzenia
cholesterolu i
triglicerydow,
hiponatermia

Poszczegolne grupy dziatan niepozadanych uszeregowano wedtug malejacej cigzko$ci przebiegu.




4.9 Przedawkowanie

Nie sa znane objawy przedawkowania lansoprazolu u ludzi (chociaz ostra toksycznos$¢ leku jest
prawdopodobnie niewielka), dlatego tez nie sformulowano jednoznacznych zalecen dotyczacych
postgpowania po przedawkowaniu. Niemniej jednak, podczas badan klinicznych stosowano dawki do
180 mg lansoprazolu doustnie oraz do 90 mg lansoprazolu dozylnie bez znaczacych dziatan
niepozadanych.

W punkcie 4.8 przedstawiono objawy, ktore moga wystapi¢ po przedawkowaniu lansoprazolu.

W razie podejrzenia przedawkowania nalezy monitorowac stan pacjenta. Lanzoprazol nie jest w
istotnym stopniu eliminowany podczas hemodializy. Jesli zachodzi potrzeba, zaleca si¢ ptukanie
zotadka, podanie wegla aktywowanego i zastosowanie leczenia objawowego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory pompy protonowej, Kod ATC: A02BCO03.

Lansoprazol lek zaliczany do inhibitoréw pompy protonowej. Hamuje on ostatnia faz¢ wytwarzania
kwasu zotadkowego poprzez zahamowanie aktywnosci ATP-azy H+/K+ w komoérkach oktadzinowych
zotadka. Dziatanie leku jest odwracalne, zalezne od dawki i wptywa zaré6wno na podstawowe, jak i
stymulowane wydzielanie kwasu zotadkowego.

Lansoprazol gromadzi si¢ w komoérkach oktadzinowych Zotadka, a nastgpnie uaktywnia si¢ w
kwasnym srodowisku i reaguje z grupa sulthydrylowa enzymu ATP-azy H+/K+, co prowadzi do
zahamowania aktywnosci tego enzymu.

Wplyw na wydzielanie kwasu zotadkowego:

Lansoprazol jest swoistym inhibitorem pompy protonowej komorek oktadzinowych zotadka.
Jednorazowa dawka doustna lansoprazolu zmniejsza wydzielanie kwasu Zotadkowego po stymulacji
pentagastryna o okoto 80%, a po 7 dniach codziennego stosowania wydzielanie kwasu zotadkowego
zmniejsza si¢ o okoto 90%. Lansoprazol wywiera podobny wplyw na podstawowe wydzielanie kwasu
zotadkowego. Po doustnym podaniu pojedynczej dawki 30 mg wydzielanie podstawowe zmniejsza si¢
o okoto 70%, w wyniku czego dolegliwosci ulegaja ztagodzeniu juz po zazyciu pierwszej dawki leku.
Po o$miu dniach regularnego stosowania leku wydzielanie zmniejsza si¢ o okolo 85%. Szybkie
ztagodzenie objawow nastgpuje po podaniu jednej kapsulki ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej
(30 mg) na dobg. W wigkszosci przypadkow choroby wrzodowej dwunastnicy wyleczenie nastgpuje
w ciggu 2 tygodni, a choroby wrzodowej zotadka lub refluksowego zapalenia przetyku w ciagu 4
tygodni. Lansoprazol powoduje zmniejszenie kwasowosci soku zotadkowego, w wyniku czego
umozliwia skuteczne dziatanie wlasciwych antybiotykow przeciwko H. pylori.

5.2 Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Lansoprazol jest mieszaning racemiczna dwoch aktywnych enancjomerow, ktore ulegaja
biotransformacji do postaci aktywnej w kwasnym $rodowisku komoérek oktadzinowych. Poniewaz
lansoprazol jest szybko rozktadany przez kwas zotadkowy, stosuje si¢ go doustnie w postaci
powlekanych preparatow dojelitowych, aby zapewni¢ wchtanianie systemowe.

Wochtanianie

Lansoprazol jest gwaltownie inaktywowany przez kwas zoladkowy, i dlatego preparat jest podawany
w postaci peletek z powloka chroniaca przed kwasem solnym w kapsutkach zelatynowych.
Wchtanianie z dwunastnicy jest gwaltowne a maksymalne stezenie w osoczu wystgpuje po 1,5 — 2
godzinach. Pokarm zmniejsza szybko$¢ wchianiania lansoprazolu i zmniejsza biodostgpnos¢ (AUC) o
okoto 50%.



Dystrybucja

Biodostgpnos¢ po podaniu pojedynczej dawki 30 mg i po podaniu wielokrotnym wynosi 80-90%.
Preparaty zobojgtniajace i sukralfat moga zmniejsza¢ biodostepno$¢ lansoprazolu. Lansoprazol wiaze
si¢ w 95% z bialkami osocza, ale nie wykazano, aby miato to znaczacy wplyw na inne preparaty
wiazace si¢ z bialkami osocza.

Metabolizm

Lansoprazol jest gtownie metabolizowany w watrobie. Metabolizm lansoprazolu jest katalizowany
glownie przez enzym CYP2C19. W metabolizmie bierze réwniez udziat enzym CYP3A4.

W osoczu zidentyfikowano trzy metabolity: sulfon, 5-hydroksylansoprazol i siarczek. Te metabolity
nie maja znaczacego wplywu na wydzielanie kwasu zotadkowego.

Eliminacja

Okres pottrwania lansoprazolu wynosi 1-2 godzin. Okres pottrwania nie ulega zmianie podczas
podawania dawek wielokrotnych.

Pojedyncza dawka lansoprazolu hamuje wydzielania kwasu zotadkowego przez ponad 24 godziny.
Poniewaz lansoprazol jest aktywowany w komorkach okladzinowych, jego st¢zenie w osoczu nie
odzwierciedla dziatania hamujacego wydzielanie kwasu Zotadkowego.

Badanie podczas ktorego podano lansoprazol znakowany izotopem '“C wykazalo, ze okoto jedna
trzecia podanej radioaktywnej dawki zostata wydzielona w moczu, a dwie trzecie stwierdzono w kale.
W  moczu zidentyfikowano trzy metabolity: 5-hydroksysulfon, 5-hydroksysiarczek i 5-
hydroksylansoprazol.

Wiasciwosci farmakokinetyczne u pacjentdw z niewydolno$cia nerek
Biodostegpnos$¢ lansoprazolu nie jest znaczaco zmieniona u pacjentéw z niewydolnoscia nerek.

Whasciwosci farmakokinetyczne u pacjentéw z niewydolnoscia watroby
Ogodlnoustrojowa ekspozycja na lansoprazol wzrasta dwukrotnie u 0s6b z fagodnymi zaburzeniami

czynnosci watroby 1 jeszcze bardziej u chorych z umiarkowana lub cigzka niewydolno$cia watroby.

Wiasciwosci farmakokinetyczne u pacjentéw w podesziym wieku
U 0s6b w podesztym wieku klirens lansoprazolu ulega zmniejszeniu, okres pottrwania w fazie

eliminacji wydtuza si¢ o okoto 50 do 100%. Maksymalne stezenie w osoczu nie zwigksza si¢ u
pacjentow w podesztym wieku.

Wiasciwos$ci farmakokinetyczne u dzieci i mtodziezy
Badania wtasciwos$ci farmakokinetycznych u dzieci w wieku 1-17 lat, po podaniu dawki 15 mg

dzieciom o masie ciata ponizej 30 kg i 30 mg dzieciom o masie powyzej 30 kg, wykazaty wartos§¢
ekspozycji ogélnoustrojowej podobna do wartosci zanotowanej u 0s6b dorostych. Analiza dawki 17
mg/m2 powierzchni ciata lub 1 mg/kg mc. takze wykazata podobna jak u dorostych ogoélnoustrojowa
ekspozycje na lansoprazol u dzieci w wieku od 2-3 miesiecy do 1 roku.

Z kolei u niemowlat w wieku ponizej 2-3 miesigcy po podaniu pojedynczej dawki 1,0 mg/kg me. i
0,5 mg/kg me. zaobserwowano ogdlnoustrojowa ekspozycje wigksza niz u osob dorostych.

Pacjenci z niedoborem CYP2C19

Izoenzym CYP2C19 wykazuje polimorfizm genetyczny, w wyniku czego 2-6% populacji o powolnym
metabolizmie (ang. poor metabolisers, PMs) to homozygoty ze zmutowanym allelem CYP2C19, u
ktérych wystepuje niedobor aktywnego enzymu CYP2C19. Ogoélnoustrojowa ekspozycja na
lansoprazol w tej grupie jest kilkakrotnie wigksza niz u osob wykazujacych intensywny metabolizm
(ang. extensive metabolisers, EMs).

10



53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie
ujawniaja wystgpowania szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

W dwoch badaniach nad dzialaniem rakotworczym u szczurdw, lansoprazol powodowat zalezng od
dawki hiperplazje komorek ECL i rakowiaka komorek ECL potaczonego ze zwigkszeniem stgzenia
gastryny spowodowanego zahamowaniem wydzielania kwasu zoladkowego. Obserwowano réwniez
metaplazje w jelitach z hiperplazjgq komorek Leydiga i fagodnymi nowotworami komoérek Leydiga. Po
18 miesiacach leczenia opisywano wystepowanie zaniku siatkowki. Nie obserwowano tych objawow
u malp, pséw lub myszy.

W badaniach nad dziataniem rakotworczym u myszy obserwowano wystepowanie zaleznej od dawki
hiperplazji komoérek ECL oraz guzow watroby i gruczolaka sieci jader.

Znaczenie kliniczne wymienionych zjawisk nie jest znane.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawarto$¢ kapsutki LANTREA, 15 mg, 30 mg:
Sacharoza, ziarenka ( sacharoza, skrobia kukurydziana)
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Sodu laurylosiarczan

Powidon K30

Potasu oleinian

Kwas oleinowy

Hypromeloza (6¢p)

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1)
Trietylu cytrynian

Tytanu dwutlenek (E171)

Talk

Otoczka kapsutkowa o sktadzie:
Tytanu dwutlenek (E171)
Hypromeloza

Karagen

Potasu chlorek

Wosk Carnauba

Woda

Tusz do nadruku:

Szelak

Glikol propylenowy
Amonowy wodorotlenek
Potasu wodorotlenek
Zelaza tlenek czarny (E172)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.3 Okres trwalosci:

2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister Aluminium/PA/Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 7, 14, 28 lub 56 kapsutek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace przygotowywania produktu leczniczego do
stosowania i usuwania jego pozostaloSci

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

15 mg: Pozwolenie nr 12568
30 mg: Pozwolenie nr 12569

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

21.12.2006/ 20.12.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

27.09.2012
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