CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Renazol, 15 mg, kapsultki dojelitowe, twarde
Renazol, 30 mg, kapsuitki dojelitowe, twarde

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda kapsutka zawiera 15 mg lub 30 mg lansoprazolu.
Zawiera sacharoze.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka dojelitowa, twarda.

Renazol, 15 mg, kapsuitki dojelitowe, twarde:
Nieprzezroczyste, zolte, zelatynowe kapsuiki, twarde, rozmiar 3, zawierajace biate lub prawie
biate mikrogranulki.

Renazol, 30 mg, kapsuitki dojelitowe, twarde:
Nieprzezroczyste, biate, zelatynowe kapsuiki, twarde, rozmiar 1, zawierajace biate lub prawie
biate mikrogranulki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy i zotadka, potwierdzonej endoskopowo lub
radiologicznie.

Leczenie refluksowego zapalenia przetyku.

Dlugotrwata profilaktyka refluksowego zapalenia przetyku.

Eradykacja zakazenia Helicobacter pylori w polaczeniu z odpowiednia antybiotykoterapia oraz
zapobieganie nawrotom wrzodoéw trawiennych u pacjentow z choroba wrzodowa zwiazana

z zakazeniem H. pylori.

Zespot ZollingeraEllisona.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Choroba wrzodowa dwunastnicy:

Zalecana dawka wynosi 30 mg raz na dobg przez 2 tygodnie. U pacjentow, u ktorych nie
uzyskano pelnego wyleczenia po tym czasie, lek nalezy podawac¢ w tej samej dawce przez
kolejne 2 tygodnie.

Choroba wrzodowa zotadka:




Zalecana dawka wynosi 30 mg raz na dobg przez 4 tygodnie. Wygojenie wrzodu nastgpuje
zwykle w ciagu 4 tygodni, ale u pacjentow, u ktérych nie uzyskano pelnego wyleczenia po tym
czasie, lek nalezy podawacé w tej samej dawce przez kolejne 4 tygodnie.

Refluksowe zapalenie przetyku:

Zalecana dawka lansoprazolu wynosi 30 mg raz na dobg przez 4 tygodnie. U pacjentdéw,
u ktérych nie uzyskano pelnego wyleczenia po tym czasie, lek mozna podawac¢ w tej same;j
dawce przez kolejne 4 tygodnie.

Dhugotrwala profilaktyka refluksowego zapalenia przetyku:

15 mg raz na dobe. W razie koniecznos$ci dawke mozna zwigkszy¢ do 30 mg na dobe.

Eradvkacja Helicobacter pylori:

Zalecana dawka lansoprazolu wynosi 30 mg dwa razy na dobg przez tydzien w skojarzeniu
z antybiotykami wedtug jednego z trzech nastepujacych schematow:

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
dobeg;

C) amoksycylina 1 g dwa razy na dobg + metronidazol 400 - 500 mg dwa razy na dobe.

Nalezy uwzgledni¢ obowiazujace wytyczne lokalne (np. zalecania krajowe) dotyczace
odpornosci bakterii oraz wlasciwego stosowania i przepisywania lekow przeciwbakteryjnych.

Zespoét ZollingeraEllisona

Zalecana doustna dawka poczatkowa dla dorostych wynosi 60 mg raz na dobg. Dawki nalezy
dostosowywaé do indywidualnych potrzeb pacjenta i kontynuowac leczenie tak dtugo, jak dlugo
istnieja wskazania kliniczne. Stosowane byty dawki do 180 mg. Dawki dobowe wigksze niz 120
mg nalezy podawa¢ w dawkach podzielonych.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby:

U pacjentow z niewydolnoscia nerek zmiana dawkowania nie jest konieczna, ale nie nalezy
stosowac¢ dawki dobowej wigkszej niz 30 mg. Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania
lansoprazolu u pacjentéw z niewielkimi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby.
U pacjentow z tagodnymi zaburzeniami czynno$ci watroby dawka nie powinna przekracza¢ 30
mg. U pacjentdw z umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby dawke nalezy ograniczy¢
do 15 mg na dobg. Z uwagi na brak danych dotyczacych pacjentow z cigzkimi zaburzeniami
czynno$ci watroby ta grupa pacjentow nie powinna by¢ leczona lansoprazolem.

Leczenie skojarzone z klarytromycyna nie powinno by¢ stosowane u pacjentow
z zaburzeniami czynno$ci watroby.

Dzieci:

Lansoprazol nie jest zalecany u dzieci z uwagi na brak wystarczajacych danych dotyczacych
bezpieczenstwa i skutecznosci.

Pacjenci w podeszlym wieku:

Z powodu opoznienia wydalania lansoprazolu u os6b w podesztym wieku moze zachodzi¢
konieczno$¢ podawania leku w dawkach 15 - 30 mg, dostosowanych do indywidualnego



zapotrzebowania pacjenta. Dawka dobowa u 0s6b w podesztym wieku nie powinna jednak by¢
wigksza niz 30 mg.

Kapsutki nalezy polyka¢ w catosci, popijajac ptynem. Kapsutki mozna otworzy¢ i wysypac ich
zawartos$¢, ale nie nalezy jej zu¢ ani rozgniatac.

Jednoczesne przyjmowanie pozywienia_spowalnia i zmniejsza wchtanianie lansoprazolu.
Najlepsze dziatanie leku uzyskuje si¢ przyjmujac go na pusty zotadek.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Rozpoznanie choroby wrzodowej zotadka lub dwunastnicy i refluksowego zapalenia przetyku
powinno by¢ potwierdzone za pomoca badania endoskopowego lub innych wtasciwych metod
diagnostycznych. Refluksowe zapalenie przetyku moze nie wystgpowaé w chwili badania,
podobnie jak owrzodzenie i (lub) widoczne uszkodzenie, dlatego w niektorych przypadkach sama
endoskopia moze nie by¢ wystarczajaca.

W przypadku choroby wrzodowej Zzotadka nalezy wykluczy¢ mozliwo$¢ wystgpowania
nowotworu ztosliwego przed rozpoczgciem leczenia lansoprazolem, poniewaz lek ten moze
maskowac objawy choroby 1 opdZnia¢ rozpoznanie.

Lansoprazol powinien by¢ stosowany ostroznie u pacjentOw z zaburzeniami czynnos$ci watroby
(patrz punkt 4.2. Dawkowanie i sposob podawania).

Hipomagnezemia

U pacjentow leczonych inhibitorami pompy protonowej (ang. proton pump inhibitors, PPI), jak
lansoprazol, przez co najmniej trzy miesiace oraz u wigkszosci pacjentow przyjmujacych PPI
przez rok, odnotowano przypadki wstgpowania cigzkiej hipomagnezemii. Moga wystgpowac
cigzkie objawy hipomagnezemii, takie jak zmgczenie, t¢zyczka, majaczenie, zawroty glowy oraz
arytmie komorowe, jednakze moga one rozpocza¢ si¢ niepostrzezenie i pozosta¢ niezauwazone.
U pacjentow najbardziej dotknigtych choroba, hipomagnezemia zmniejszyta si¢ po uzupehieniu
niedoboréw magnezu i odstawieniu inhibitorow pompy protonowe;j.

U pacjentow, u ktorych przypuszcza sig, ze leczenie bedzie dtugotrwale lub przyjmujacych
inhibitory pompy protonowej tacznie z digoksyna lub innymi lekami mogacymi wywotac
hipomagnezemig (np. diuretyki), nalezy rozwazy¢ pomiar st¢zenia magnezu we krwi przed
rozpoczgciem leczenia inhibitorami pompy protonowej oraz okresowe pomiary w trakcie
leczenia.

Mechanizmy dziatania lansoprazolu i omeprazolu sa podobne, ponadto oba leki zwigkszaja
warto$¢ pH w zotadku, dlatego ponizsze stwierdzenie zostalo sformutowane przez analogie
do omeprazolu. Zmniejszona kwasnos$¢ kwasu solnego w zotadku wywotana dziataniem
lansoprazolu zwigksza liczbg bakterii normalnie wystepujacych w przewodzie pokarmowym.
W zwiazku z tym leczenie lansoprazolem moze prowadzi¢ do nieznacznego wzrostu ryzyka
zakazen przewodu pokarmowego wywolanych drobnoustrojami z rodziny Salmonella lub
Campylobacter.

U pacjentdow z choroba wrzodowa Zoladka lub dwunastnicy nalezy bra¢ pod uwagg zakazenie
H. pylori jako mozliwy czynnik etiologiczny. Jezeli lansoprazol jest stosowany w polaczeniu



z antybiotykami w celu eradykacji H. pylori, nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych stosowania
wspomnianych antybiotykow.

Z uwagi na ograniczong liczbg danych dotyczacych bezpieczenstwa u pacjentow, u ktdrych
prowadzone jest leczenie podtrzymujace przez okres dtuzszy niz 1 rok, nalezy regularnie oceniac¢
wyniki leczenia i stosunek korzys$ci do ryzyka w tej populacji.

Jezeli podczas dtugotrwatego leczenia (>1 rok) wystapia zaburzenia wzroku, nalezy niezwlocznie
przerwaé przyjmowanie leku i przeprowadzi¢ konsultacjg okulistyczna.

Inhibitory pompy protonowej, szczegdlnie stosowane w duzych dawkach oraz w dlugotrwate;j
terapii (powyzej 1 roku), moga nieznacznie zwigkszac¢ ryzyko wystgpowania ztaman kosci
biodrowej, ko$ci nadgarstka 1 kregostupa, szczegdlnie u 0s6b w podesztym wieku lub u
pacjentow z innymi rozpoznanymi czynnikami ryzyka. Wyniki przeprowadzonych badan
wskazuja, ze inhibitory pompy protonowej moga zwigksza¢ ogodlne ryzyko ztaman na poziomie
10-40%. Moze by¢ to réwniez spowodowane innymi czynnikami ryzyka. Pacjenci z ryzykiem
wystapienia osteoporozy powinni otrzymac¢ opieke zgodnie z obecnymi wytycznymi klinicznymi
oraz powinni przyjmowac¢ odpowiednia dawke witaminy D oraz wapnia.

Preparat zawiera sacharozg. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami metabolicznymi
zwiazanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub
niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni stosowaé tego leku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Substancje czynne zwigzane z cytochromem P450

Poniewaz lansoprazol jest metabolizowany przez uktad enzymatyczny zwiazany z cytochromem
P450 (CYP2C19 i CYP3A4), ktory uczestniczy w przemianach réznych lekow, istnieje
mozliwo$¢ interakcji z substancjami czynnymi metabolizowanymi przez ten sam uktad
enzymatyczny.

Whptyw innych substancji czynnych na lansoprazol

Substancje czynne hamujace CYP2C19

Substancje czynne hamujace CYP2C19 moga zwigkszac stezenie lansoprazolu w osoczu.
Fluwoksamina, ktora jest inhibitorem CYP2C19, zwigkszala st¢zenia lansoprazolu w osoczu
nawet 4-krotnie.

Substancje czynne hamujace CYP3A4
Substancje czynne hamujace CYP3AA4, takie jak ketokonazol, itrakonazol, inhibitory proteazy,
makrolidy, itp., moga znacznie zwigkszac stgzenie lansoprazolu w osoczu.

Whplyw lansoprazolu na inne substancje czynne

Ketokonazol i itrakonazol

Wchtanianie ketokonazolu i itrakonazolu z przewodu pokarmowego zwigksza si¢ w obecnosci
kwasu solnego w zotadku. Zahamowanie wydzielania kwasu przez lansoprazol prowadzi do
subterapeutycznych stezen ketokonazolu i itrakonazolu, dlatego nalezy unika¢ takiego
skojarzenia. Dziatanie to moze rowniez wystepowacé w przypadku laczenia lansoprazolu

z innymi substancjami czynnymi, ktérych wchtanianie jest zalezne od pH.

Digoksyna



Jednoczesne podawanie lansoprazolu i digoksyny moze prowadzi¢ do zwigkszenia steZenia
digoksyny w osoczu. U pacjentow otrzymujacych digoksyne nalezy zatem monitorowac stgzenie
tego leku w osoczu i w razie koniecznos$ci dostosowac dawke.

Substancje czynne metabolizowane przez CYP3A4

Lansoprazol moze powodowa¢ zwigkszenie st¢zenia w osoczu substancji czynnych
metabolizowanych przez CYP3A4. W przypadku taczenia lansoprazolu z substancjami czynnymi
metabolizowanymi przez ten enzym zalecana jest ostroznos¢.

Takrolimus

Rownoczesne podawanie lansoprazolu zwigksza stgzenie takrolimusa (substratu CYP3A i P-gp)
w osoczu. Stosowanie lansoprazolu zwigksza §rednie narazenie na takrolimus o warto$¢ nawet do
81%. Zalecane jest monitorowanie st¢zenia takrolimusa w osoczu w przypadku rozpoczynania
lub konczenia réwnoczesnego leczenia lansoprazolem.

Karbamazepina

Podczas rownoczesnego leczenia karbamazepina (substrat CYP3A) i lansoprazolem zalecana jest
ostrozno$¢. Takie polaczenie moze spowodowac zwigkszenie st¢zenia karbamazepiny, jak
réwniez zmniejszenie stgzenia lansoprazolu.

Fenytoina

Badania wykazaly, ze w przypadku rownoczesnego stosowania lansoprazolu moze zachodzi¢
konieczno$¢ zmniejszenia dawki fenytoiny (substrat CYP2C19 i CYP2C9). Zalecana jest
ostrozno$¢ 1 monitorowanie st¢zenia fenytoiny w osoczu w przypadku rozpoczynania lub
konczenia leczenia lansoprazolem.

Warfaryna
Zalecana jest ostrozno$¢ 1 zwigkszenie czgsto$ci monitorowania st¢zenia leku w przypadku
rozpoczynania lub konczenia leczenia lansoprazolem u pacjentdw przyjmujacych warfaryng.

Teofilina
Lansoprazol powoduje 14% zmniejszenie st¢zenia teofiliny w osoczu.

U poszczegdlnych pacjentow moze wystepowac klinicznie istotne zmniejszenie stezenia leku.
Zalecana jest ostrozno$¢ w przypadku taczenia obu substancji czynnych.

Nie wykazano klinicznie istotnych interakcji migdzy lansoprazolem a diazepamem. Leki
zobojetniajace kwas solny 1 sukralfat moga zmniejsza¢ biodostepnos¢ lansoprazolu, dlatego
dawke lansoprazolu nalezy przyjmowac¢ co najmniej godzing przed lub po zazyciu tych lekow.

Hamowanie przez lansoprazol biatka transportowego P-glikoproteiny (P-gp) bylo obserwowane
in vitro. Nie mozna wykluczy¢, Ze lansoprazol moze wptywac na biatko transportujace,
prowadzac do zwigkszenia stezen w osoczu substratow P-gp, takich jak digoksyna.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku taczenia lansoprazolu z substancjami czynnymi o
waskim wskazniku terapeutycznym, poniewaz wplyw lansoprazolu na metabolizm innych
substancji czynnych nie byl badany w odpowiednio szerokim zakresie.

Leczenie zakazenia Helicobacter pylori powinno by¢ prowadzone w formie terapii skojarzone;j
z zastosowaniem lansoprazolu w potaczeniu z dwoma antybiotykami. Wptyw takiej terapii
ztozonej nie byt dotad systematycznie badany. Na podstawie rozwazan teoretycznych nalezy
oczekiwac nasilenia interakcji z innymi lekami, dlatego w celu zachowania ostroznos$ci zalecane
jest monitorowanie st¢zenia w surowicy innych lekow stosowanych podczas tygodniowe;j



eradykacji. Dotyczy to w szczegolnosci lekéw metabolizowanych przy udziale uktadu
cytochromu P450.

Dotychczas stwierdzono wystgpowanie nastgpujacych interakcji migdzy lansoprazolem i jednym
lub dwoma antybiotykami stosowanymi w celu eradykacji zakazenia H. pylori.

Leki podawane Dawkowanie i czas trwania | Efekt*
réwnoc leczenia
ZeSnie skojarzonego
lansoprazol + 30 mg + 500 mg 3 razy/dobg | Zwigkszone o 16% stgzenia w
przez 5 dni osoczu metabolitu
klarytromycyna klarytromycyny;
biodostepnosc
lansoprazolu
zwigkszona o 19%
do 32%
lansoprazol + 30 mg + 1000 mg Spowolnienie wychwytu
3 razy/dobe amoksycyliny
amoksycylina przez 5 dni
lansoprazol + Dotychczas nie badano
metronidazol
lansoprazol + 30 mg + 500 mg + 1000 mg | Biodostepnosc¢ 1 okres pottrwania
Klarytromycyna + 2 razy/dobg lansoprazolu
przez 5 dni zwigkszone o 30%,
amoksycylina stQZenia.w 0s0CZu
metabolitu
klarytromycyny
zwigkszone o 30%

* Wplyw klarytromycyny na farmakokinetyke lansoprazolu zalezy prawdopodobnie od genotypu
CYP2C19 u pacjenta. U osoby o stabym metabolizmie efekty beda bardziej
wyrazne niz u osoby o metabolizmie intensywnym.

Spozywanie pokarmu zmniejsza biodostepnos¢ lansoprazolu, zaleca si¢ przyjmowanie leku przed
positkiem.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza:

Brak jest danych klinicznych dotyczacych stosowania lansoprazolu w okresie ciazy. Badania na
zwierzetach nie wykazuja bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na przebieg
ciazy, rozwo0j zarodka/ptodu, przebieg porodu lub rozwo;j pourodzeniowy.

Dlatego tez nie zaleca si¢ stosowania lansoprazolu w ciazy.

Laktacja:



Nie wiadomo, czy lansoprazol przenika do mleka karmiacych matek. W badaniach na
zwierzgtach wykazano przenikanie lansoprazolu do mleka.
Podejmujac decyzj¢ o kontynuowaniu lub przerwaniu karmienia piersia badz kontynuowaniu lub
przerwaniu leczenia lansoprazolem, nalezy rozwazy¢ korzysci z karmienia piersia dla dziecka
oraz korzy$ci ze stosowania lansoprazolu dla matki.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Lansoprazol ma niewielki lub umiarkowany wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas leczenia lansoprazolem obserwowano nastgpujace dzialania niepozadane,

uporzadkowane wedtug nastgpujacej czgstosci wystgpowania:
czesto (>1/100, <1/10), niezbyt czgsto (> 1/1000, <1/100), rzadko (> 1/10 000, <1/1000), bardzo
rzadko (< 1/10 000, tacznie z pojedynczymi przypadkami).

Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo Czestos¢
czesto rzadko Nieznana
Zaburzenia Wymioty, Suchos¢ Zapalenie trzustki, |Zapalenie
zotadkowo - nudnosci, w jamie ustnej | kandydoza okreznicy,
jelitowe biegunki, bole | lub gardle przetyku zapalenie

brzucha, ijadlowstret |izapalenie jezyka |jamy ustnej

zaparcia, i czarne

wzdecia zabarwienie

z oddawaniem jezyka

wiatrow

1 niestrawnos$¢

Zaburzenia skory i | Wysypka, Rumien Zespot
tkanki podskoérnej | pokrzywka wielopostaciowy, | Stevensa-

i $wiad wybroczyny, Johnsona
wypadanie wlosow, |1 toksyczna
nadmierna martwica
potliwosé naskorka
i plamica

Zaburzenia uktadu | Bole glowy Depresje, omamy
nerwowego 1 zawroty splatanie,

glowy bezsennose,
ospalos¢, sennosé,
zawroty glowy,
drzenie
1 parestezje,
niepokoj ruchowy

Zaburzenia watroby Zwigkszenie | Zapalenie watroby
i drog zotciowych aktywnosci 1 zoltaczka
enzymow
watrobowych
Zaburzenia nerek Srodmiazszowe

1 drég moczowych

zapalenie nerek




Zaburzenia krwi Trombocytopenia, | Agranulocyto
i uktadu chtonnego eozynofila, -za
pancytopenia,
niedokrwistos¢
i leukopenia
Zaburzenia serca Kotatanie serca
i bol w klatce
piersiowej
Zaburzenia naczyn Obrzeki obwodowe
Zaburzenia ZYamania Bole migsni
mig$niowo- kosci 1 stawow
szkieletowe 1 tkanki biodrowe;j,
facznej kosci
nadgarstka lub
kregostupa
(patrz punkt
4.4)
Zaburzenia Zaburzenia Zaburzenia
widzenia i smaku smaku widzenia
Zaburzenia Ginekomas-
endokrynologiczne tia i mlekotok
Zaburzenia ogdlne | Zmgczenie Obrzek Wstrzas
naczynioruchowy, |anafilaktyczn
skurcz oskrzeli y, impotencja
i goraczka i zte samo-
poczucie
ogolne
Badania Zwickszenie
stezenia
cholesterolu i
triglicerydow
Metabolizm i Hipomagn
zaburzenia ezemia
odzywiania (Patrz
Specjalne
ostrzezeni
a i srodki
ostroznosc
i dotyczqce
stosowania
(4.4)

W poszczegolnych kategoriach czgstosci wystgpowania dzialania niepozadane zostaty
uporzadkowane wedtug malejacej cigzkosci przebiegu.

4.9 Przedawkowanie

Nie sa znane objawy przedawkowania lansoprazolu u ludzi (chociaz ostra toksyczno$¢ leku jest
prawdopodobnie niewielka), dlatego tez nie sformutowano jednoznacznych zalecen dotyczacych
leczenia. W badaniach klinicznych nie obserwowano znaczacych objawdw niepozadanych po

podaniu dobowej dawki do 180 mg lansoprazolu.

W punkcie 4.8 przedstawiono zestawienie mozliwych objawow przedawkowania lansoprazolu.




W razie podejrzenia przedawkowania nalezy monitorowac stan pacjenta. Lansoprazol nie jest
w istotnym stopniu eliminowany podczas hemodializy. W razie koniecznosci zaleca si¢ plukanie
zoladka, podanie wegla aktywowanego i leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory pompy protonowej. Kod ATC: A02BCO03.

Lansoprazol jest inhibitorem pompy protonowej. Hamuje on koncowy etap wytwarzania kwasu
solnego w zotadku poprzez hamowanie aktywnosci H'/K" ATP-azy w komorkach oktadzinowych
zotadka. Dziatanie hamujace jest zalezne od dawki i1 odwracalne; dotyczy ono zaré6wno
podstawowego, jak i stymulowanego wydzielania kwasu solnego. Lansoprazol gromadzi si¢

w komorkach oktadzinowych zotadka i staje si¢ aktywny w ich kwasnym srodowisku, po czym
oddziatuje na grupy sulthydrylowe H/K" ATP-azy, powodujac zahamowanie czynnosci tego
enzymu.

Whplyw na wydzielanie kwasu solnego

Lansoprazol jest swoistym inhibitorem pompy protonowej w komorkach oktadzinowych zotadka.
Pojedyncza dawka doustna 30 mg hamuje wydzielanie kwasu solnego po stymulacji
pentagastryng o okoto 80%. Po zastosowaniu dawek powtarzanych codziennie w ciagu 7 dni
uzyskuje si¢ okoto 90% zahamowanie wydzielania kwasu solnego. Lansoprazol wywiera
analogiczny wptyw na podstawowe wydzielanie kwasu solnego. Pojedyncza dawka doustna 30
mg zmniejsza wydzielanie podstawowe o okoto 70%, dlatego objawy ulegaja ztagodzeniu juz po
zazyciu pierwszej dawki leku. Po o$miu dniach powtarzanego stosowania leku zmniejszenie
wydzielania kwasu solnego wynosi 85%. Szybkie ztagodzenie objawdw uzyskuje si¢ za pomoca
dawki 30 mg/dobg, a u wigkszosci pacjentéw z choroba wrzodowa dwunastnicy wyleczenie
nastgpuje w ciagu 2 tygodni, natomiast w przypadku pacjentow z choroba wrzodowa zotadka lub
refluksowym zapaleniem przetyku w ciagu 4 tygodni.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie i dystrybucja

Lansoprazol ulega szybkiej inaktywacji przez kwas zotadkowy, dlatego podawany jest w postaci
kapsutek dojelitowych. Wchtanianie z dwunastnicy jest szybkie, a maksymalne stgzenie w
osoczu uzyskiwane jest w ciagu 1,5 — 2 godzin. Biodostgpnos¢ po podaniu pojedynczej dawki 30
mg i po wielokrotnym codziennym stosowaniu wynosi 80 - 90%. Spozycie pokarmu spowalnia
tempo wchlaniania lansoprazolu i1 zmniejsza biodostgpnos¢ (AUC) o okoto 25%. Leki
zobojetniajace kwas solny oraz sukralfat moga zmniejsza¢ biodostgpnos¢ lansoprazolu. Wiazanie
lansoprazolu z biatkami osocza wynosi okoto 95%, ale nie stwierdzono znaczacego wptywu na
wiazanie z biatkami osocza innych lekow.

Metabolizm i wydalanie
Metabolizm lansoprazolu jest katalizowany glownie przez enzym CYP2CI19. Takze enzym

CYP3A4 bierze udziat w metabolizmie lansoprazolu. CYP2C19 przejawia genetyczny
polimorfizm; 2 — 6% populacji to osoby okreslane jako slabo metabolizujace, ktére sa
homozygotami wzgledem zmutowanego allelu CYP2C19, w zwiazku z czym nie maja
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prawidlowo funkcjonujacego enzymu CYP2CI19. U tych os6b narazenie na lansoprazol jest
kilkakrotnie wigksze niz u os6b o intensywnym metabolizmie.

Okres poltrwania w fazie eliminacji lansoprazolu wynosi 1,0 - 2,0 godzin. Podczas leczenia okres
pottrwania nie ulega zmianie. Pojedyncza dawka lansoprazolu wywiera dziatanie hamujace na
wydzielanie kwasu solnego w zotadku, ktore utrzymuje si¢ przez ponad 24 godziny. Poniewaz
lansoprazol jest aktywowany w komorkach oktadzinowych, jego ste¢zenie w osoczu nie koreluje z
hamowaniem wydzielania kwasu solnego w zotadku. Lansoprazol jest metabolizowany gtownie
w watrobie. Wykryto trzy metabolity w osoczu: sulfon, 5-hydroksylansoprazol i siarczek. Nie
maja one znaczacego wptywu na wydzielanie kwasu solnego. Okoto 15 — 50% metabolitow
wydalanych jest z moczem, a pozostala czgs¢ z kalem. W moczu wykryto trzy metabolity:
5-hydroksysulfon, 5-hydroksysiarczek i 5-hydroksylansoprazol.

U pacjentow z marskoscia watroby AUC lansoprazolu ulega znacznemu zwigkszeniu, a okres
péttrwania wydhuza sig; mimo to nie stwierdzono cech kumulacji lansoprazolu w organizmie.
Biodostgpno$¢ lansoprazolu nie zmienia si¢ w sposob istotny w przypadku niewydolnosci nerek.
Wydalanie lansoprazolu u oséb w podesztym wieku jest nieco opdznione.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci 1 toksycznego wptywu na reprodukcj¢ nie ujawniaja wystgpowania
szczegllnego zagrozenia dla cztowieka.

W dwoch badaniach dziatania karcynogennego przeprowadzonych na szczurach otrzymujacych
lansoprazol obserwowano zalezny od dawki rozrost komorek ECL Zotadka i rozw6j rakowiaka
wywodzacego sig z tych komorek na skutek zmniejszenia wydzielania kwasu 1 hipergastrynemii.
Obserwowano rowniez metaplazj¢ jelitowa oraz rozrost komorek Leydiga 1 tagodne guzy
wywodzace sig z tych komorek. Po 18 miesiacach leczenia obserwowano atrofi¢ siatkowki.
Takiego dziatania nie potwierdzono w badaniach prowadzonych na matpach, psach ani myszach.
W badaniach karcynogennosci na myszach stwierdzono zalezny od dawki rozrost komoérek ECL
zotadka oraz nowotwory watroby i gruczolaki sieci jadra.

Znaczenie kliniczne wymienionych zjawisk nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kapsuitki dojelitowe, twarde 15 mg:

Substancje pomocnicze: sacharoza - ziarenka, sodu laurylosiarczan, mannitol, meglumina,
hypromeloza, makrogol 6000, talk, polisorbat 80, tytanu dwutlenek (E171), kwasu
metakrylowego 1 etylu akrylanu kopolimer (1:1).

Sktad otoczki kapsutki: zétcien chinolinowa (E104), tytanu dwutlenek (E171), woda
oczyszczona, zelatyna.

Kapsutki dojelitowe, twarde 30 mg:

Substancje pomocnicze: sacharoza - ziarenka, sodu laurylosiarczan, mannitol, meglumina,
hypromeloza, makrogol 6000, talk, polisorbat 80, tytanu dwutlenek (E171), kwasu
metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1).
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Sktad otoczki kapsutki: tytanu dwutlenek (E171), woda oczyszczona, zelatyna.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu,
chroni¢ od wilgoci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Renazol, 15 mg
Blister z foliit OPA/Al/PVC/Al zawierajacy 7 kapsulek. W pudetku tekturowym umieszcza sig 28
kapsulek (cztery blistry) wraz z ulotka.

Renazol, 30 mg
Blister z folii OPA/A1I/PVC/AIl zawierajacy 7 kapsutek. W pudetku tekturowym umieszcza si¢ 14
lub 28 kapsutek (dwa lub cztery blistry) wraz z ulotka.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania
Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ICN Polfa Rzeszow S.A.

ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

Polska

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

15 mg- 12495
30 mg- 12494

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

24.10.2006
23.01.2012
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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