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PRILOHA I

VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNU UDAJU
O PRIPRAVKU PREDKLADANE EVROPSKOU AGENTUROQU PRO LECIVE PRiIPRAVKY



VEDECKE ZAVERY

CELKOVY PREHLED VEDECKEHO HODNOCENI LECIVYCH PRiPRAVKU
LANSOPON 15 MG, 30 MG, ENTEROSOLVENTNi TVRDE TOBOLKY (viz piilohal)

L&ivé pripravky Lansopon 15 mg, 30 mg, enterosolventni tvrdé tobolky byly predany k arbitrézi podie
¢lanku 29 smérnice Rady 2001/83/ES ve znéni pozdejSich piedpisi na zakl adé pripominky, kterou
vzneslo Némecko v ramci postupu vzg emného uzndvani s Finskem jako referenénim ¢lenskym stéatem.
P¥i pominka se tykala nesrovnalosti pii porovnani davkovani referenénich pripravki.

Eradikace H. pylori a hojeni peptického vicedu

Eradikace H. pylori sejevi jako konetnalé&ba viedu dvanactniku a vétSiny Zaludednich viedu. Eradikace
serovnéz osvédéilajako prevence recidivy viedu, ato bez jakékoli podpurné antisekretorické [&sby.

Lansoprazole 30 mg v kombinaci s 1 g amoxicilinu, 250 nebo 500 mg klaritromycinu, nebo 400 mg
metronidazolu dvakrat denné byl spojovan s mirou eradikace v rozsahu od 71 do 94 %. V dobre
navrZenych studiich bylo procento vylésenych viedi obecné vySSi nez 80 %. Predbézné Udaje naznaduii,
Ze eradikacni terapie postavena nalansoprazolu je U¢inna u déti a starSich osob. Trojkombinaini terapie
s inhibitorem protonové pumpy, klaritromycinem a amoxicilinem nebo metronidazolem, jsou

ngj rozsirenéjSimi akceptovanymi terapiemi infekce vyvolané Helicobacter pylori. Kombinace
lansoprazolu s jednim nebo dvéma antibiotiky piin&Si srovnatelnou eradikaci H. pylori. Ctrnéctidenni
trojkombina¢ni terapii zal ozenou na inhibitoru protonové pumpy bylo dosazeno lepSich vysledka nez pri
7dennim rezimu.

Metaanalyzou studii srovnavgjicich Uginnost jednotydennich trojkombinacnich terapii, podavanych
dvakrét denng, s inhibitorem protonové pumpy klaritromyd nem (C) aamoxicilinem (A) s terapiemi

s inhibitorem protonové pumpy klaritromycinem a nitroimidazolem (N) (PCN) byl prokazéan srovnatel ny
efekt ve vztahu k eradikaci H. pylori.

Kombinaci lansoprazol u s antibiotiky bud’ v dvojkombinagni, nebo trojkombinadni terapii byla
prokazana eradikace H. pylori v rozsahu od 80 do 90 %. Trojkombinani terapie umoziiuje eradikaci H.
pylori u vice nez 85 % pacientu s peptickym viedem.

Posouzeni pfinosu arizika

Dostupné Udaje podporuiji pouziti kombinace lansoprazol -amoxicilin-klaritromycin jako terapie prvni
valby. V piipadé rezistence naklaritromycin, nebo sdhéni I&by, Ize pouzit kombinaci lansoprazol-
amoxicilin-metronidazol av pripadé alergie na beta-l aktamy je vhodna kombinace |ansoprazol-
klaritromycin-metronidazol. Aby se zabranilo selhéni I&by, je vSak tieba vzit v Gvahu mistni
charakteristiku antibakterid ni rezistence a mistni pokyny.

Porrér rizika a piinosu pripravki Lansopon 15 mg, 30 mg je povazovan za uspokajivy za piedpokladu,
Ze prislusné informace tykajici se eradikacni terapie H. pylori jsou zahrnuty v souhrnu Udaju o
pripravku.

ZDUVODNENi POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU
Vzhledem k tomu, Ze,

> obsahem odkazu bylo dohodnout se na souhrnu Gdgjt o pripravku s ohledem na davkovani
zamérené na eradikacni terapii H. pylori,
» souhrn Udaju o pripravku navrzeny Zadatelem byl posouzen na zékladé predl oZzené dokumentace
a védeckeé diskuse v ramci vyboru,
Vybor pro humanni 1&Sivé pripravky doporugil udélit rozhodnuti o registraci s dodatky k souhrnu Gdaju
o pripravku, uvedenymi v ptiloze lll pro Lansopon a sowvisgici nazvy (viz prilohal).



PRILOHA I11

ZMENENY SOUHRN UDAJU O PRiPRAVKU
REFERENCNIHO CLENSKEHO STATU

Poznamka: Tento souhrn Udaju o pripravku (SPC) tvoril pfilohu rozhodnuti Komise o ¢lanku
29 tykajiciho se predlozeni navrhu prolé&ivé pripravky obsahujici lansoprazol. V té dobé se
jednalo o platné znéni textu.

Poté, co K omise piijmerozhodnuti, aktualizuji pFislusné organy ¢lenskych stata informaci o
pripravku dle pozadavki. Proto se tento SPC nemusi nutné shodovat se sou¢asnym znénim
textu.



1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Lansoprazol a souvisgici ndzvy (viz Prilohal), 15 mg enterosol ventni tvrda tobolka
Lansoprazol a souvisgici ndzvy (viz Prilohal), 30 mg enterosol ventni tvrda tobolka
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Lansoprazolum 15 nebo 30 mg v jedné tvrdeé tobol ce.

[Bude doplnéno na narodni Grovni]

Pomocné latky viz 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Enterosol ventni tvrda tobolka

15 mg:
Nepruhledna, Zluta tvrda Zel atinova tobolka obsahujici pd ety s enterickym povlakem.

30 mg:
Nepruhlednd, bila tvrda zd atinova tobolka obsahujici pel ety s enterickym povl akem.

[Bude doplnéno na narodni Grovni]

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutickéindikace

L é&ba duodenalniho a zaludesniho viedu potvrzeného endoskopii nebo radiografii.

Lé&barefluxni esofagitidy.

Dlouhodoba profylaxe refluxni esofagitidy.

Eradikace Helicobacter pylori pii soubézném provadéni 1&Eby prislusnymi antibiotiky a prevence
relapsu peptickych viedi u paci enti se viredy spojenymi s H.pylori.

. Zallingerav-Ellisonuv syndrom.

4.2. Davkovani a zpusob podani

L éba duodendlniho viredu:
Doporuc¢ena denni davka je 30 mg jednou denné po 2 tydny. U pacientu, ktefi se béhem této doby
neuzdravi, se musi pokracovat v podavani medikace ve stejné davce po dalSi dva tydny.

L éba Zaludeiniho viredu:

Doporu¢ena denni davka je 30 mg jednou denné po 4 tydny. Vied se obvykle zahoji za 4 tydny, aleu
pacientu, ktefi se béhem této doby neuzdravi, se musi pokracovat v podavani medikace ve stgjné davce
po dal§i 4 tydny.

L &ba refluxni esofagitidy:
Doporu¢ena denni davka lansoprazolu je 30 mg jednou denné po 4 tydny. U pacientt, ktefi se béhem
této doby neuzdravi, se miize pokratovat v podavani medikace ve steiné davce po dal§i 4 tydny.

Profylaxe refluxni_esofagitidy:
15 mg jednou denné. Déavku |ze zvySit az na 30 mg denné v pripade potieby.
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Eradikace Helicobacter pylori:

30 mg lansoprazolu 2 krét denné po jeden tyden spoleiné s jednou z nasledujicich tii kombinaci:
a) amoxicilin 1 g dvakréa denné a klaritromycin 500 mg dvakrat denng,

b) klaritromycin 250 mg dvakré denné a metronidazol 400-500 mg dvakrat denng,

b) amoxicilin 1 g dvakrat denn¢é a metronidazol 400-500 mg dvakrét denrg,

Je tieba zvazit dficidni mistni pokyny (napiiklad narodni doporuceni) tykgici se rezistence bakterii a
vhodného pouZiti a predepisovani antibakteridlnich 1&Giv.

Zollingerav-Ellisonav syndrom:

Doporuc¢ena vychozi davka je 60 mg jednou denné. Davka by se mela individualné upravovat aléba by
mela pokracovat po nezbytné dlouhou dobu. Byly pouzity denni davky az do 180 mg. Jestlize
pozadovana denni davka prekroéi 120 mg, mela by se podavat ve dvou oddélenych davkéch.

L edvinnd nebo jaterni nedostateinost:

U pacientu s poruchou funkce ledvin neni nutné davku nijak upravovat. Normdlni denni davka 30 mg by
se vSak u téchto paci entii neméla prekrogit. U pacientu s mirnou az stiedné zavaznou poruchou funkce
jater jetieba pri podavani lansoprazolu postupovat opatrne. U pacientii s mirnou poruchou funkce by
davka neméla prekrodit 30 mg. U pacientu se stiedné zavaznou poruchou funkce jater by setato davka
mela omezit na 15 mg denné. Pro nedostatek Udaju o pad entech se zavaznou poruchou funkce jater by
tito pacienti nem¢li byt lansoprazolem I&eni (viz bod 4.4. , Zvl&Stni upozornéni a opatieni pro pouZiti“)

Déti:
Lansoprazal se u déti nedoporucuje, protoze bezpednost a Gcinnost u této popul ace nebyla stanovena.

StarSi pacienti: Diky opoZzdéné diminaci lansoprazolu u starSich pacientit mozna bude nezbytné podavat
I&Sbu v davkéach 15 az 30 mg upravenych podl e individualnich pozadavkii. OvSem denni davka u
starSich pacientu by neméla prekrogit 30 mg.

Tobolky se polykaji cdé a zapijgi setekutinou. Tobolky se mohou vyprazdnit, ale obsah se nesmi
Zvykat ani drtit. Soubézny prijem potravy zpomaluje a sniZuje absorpd lansoprazolu. Toto [&ivo ma
nejlepsi (cinek, kdyz se uziva na prézdny Zaudek.

4.3. Kontraindikace
Precitlivélost nalansoprazol nebo na kteroukoliv pomocnou | aku pripravku.
4.4. Zvla&stni upozornéni a opatieni pro pouziti

Diagndza gastroduodenalnich viedn a refluxni esofagitidy se musi potvrdit endoskopii nebo jinymi
vhodnymi diagnostickymi prostiedky. Refluxni ezofagitida nesmi byt pritomna jako ul cerace a/nebo
vizualni poskozeni, proto v uréitych piipadech endoskopie samotna nemusi byt dostadujici.

Pred zahgjenim Ié&by Zaludecniho viedu lansoprazolem je nutno vylowit moznost maligniho tumoru
Zdudku, protoze lansoprazol miZe piiznaky maskovat a zpozdit diagnézu.

Lansoprazal by mel byt podavan opatrné pacientum se zavaznou poruchou funkce jater. (Viz bod 4.2
»Davkovani a zpusob podani*)

Lansoprazol méa podobny mechani smus pusobeni jako omeprazal a oba zvy3uji pH Zaludku, nasledujici
vyrok je ucinén na zakladk analogie s omeprazol em. SniZena gastricka acidita zpusobena lansoprazolem
zvysuje v zaludku pocet bakterii normang pritomnych v gastrointestindinim traktu. Lécba
lansoprazolem miZe vést k mirné zvySenému riziku infekci gastrointestind niho traktu, naptiklad
salmonelami a campylobacterem.



U pacientu trpicich gastroduodendnimi viedy je tfeba zvazit moznost infekce H. pylori jako
etiol ogi ckého faktoru.

Kwili omezenym Udajzim o bezpecnosti u pacientzi na udrZovaci |é&ché po dobu delSi nez 1 rok je tieba
u nich pravidelné provadeét pravidelnou kontrolu Iécby a diikladné hodnoceni whod vzhledemk riziku
(viz,, 5.3 Prekinicka data ve vztahu k bezpecnosti pripravku® ).

JestliZe dojde k porucham vizu béhem dlouhodobého uzivani (>1 rok), je tieba se obrétit na oftalmologa.

Tento |&Sivy piipravek nesmi uzivat pacienti se vzacnou hereditarni intoleranci fruktézy, mal absorpci
glukdzy a gal aktdzy nebo insuficienci sacharazy-izomaltazy.

4.5. Interakce sjinymi léivymi pFipravky ajiné formy interakce

Léciva souvisgjici s cytochromem P450

Protoze je lansoprazol metabolizovén prostiedni ctvim enzymoveého systému metabolizujicim I&ivo
souvisgici s cytochromem P450 (CYP2C19 a CY P3A4), muZe dojit k interakcim s1&Civy
metabolizovanymi stejnym enzymovym systémem.

Pusobeni jinych |&Siv nalansoprazol

Léciva, ktera inhibuji CYP2C19
L&iva, kterainhibuji CYP2C19, mohou zvySovat koncentraci lansoprazolu v plazmé. Fluvoxamin,
inhibitor CYP2C19, zvySoval koncentraci lansoprazolu v plazme az &tyrnasobng.

Léciva, kterd inhibuji CYP3A4

L&iva, kterainhibuji CY P3A4, naptikl ad ketokonazol,

itrakonazol, inhibitory proteazy, makrolidy, atd. mohou vyrazné zvySovat koncentrace lansoprazolu v
plasng.

Pusobeni lansoprazolu najinal&iva

Ketokonazol a itrakonazol

Absorpce ketokonazolu a itrakonazolu z gastrointestindlniho traktu je podporovana pritomnosti
zaludedni kysdliny. Podavani lansoprazolu mize vést k nizSim nez terapeuti ckym koncentracim
ketokonazolu a itrakonazolu, pricem? této kombinad je tieba se vyhnout. Uginek se mize rovnéz
projevit v pripadé, Ze jelansoprazol kombinovan s jinymi |&ivy, jgichz absorpee zavisi napH.

Digoxin

Spolesné podavani lansoprazolu a digoxinu mize vést ke zvySenym koncentracim digoxinu v plazmg.
Proto je tieba u pacientu uzivajicich digoxin sledovat koncentrace v plazmé a davku digoxinu upravit
Vv pripade potieby.

L &iva metabolizovana CY P3A4
Lansoprazol muze zpusobit zvySené koncentrace 1€8iv metabolizovanych CY P3A4 v plazmg. Pri
kombinaci lansoprazolu s |&ivy, kterdjsou timto enzymem metabolizovana, je tieba postupovat opatrng.

Tacrolimus

Spoleiné podavani s lansoprazolem zvy3uj e plazmatické koncentrace tacrolimu (CY P3A asubstrat P-
gp). Expozice lansoprazol u zvySila prumérnou expozici tacrolimu az o 81 %. Sledovani koncentraci
tacrolimu v plazmé se doporucuje pri zahdjeni ¢i ukonéeni soub&zné &by lansoprazolem.



Karbamazepin

Bé&hem kombinované | &by karbamazepinem (substré CY P3A) alansoprazolem je tieba postupovat

s opatrnosti. Kombinace |&iv miize vést ke zvySenym koncentracim karbamazepi nu, a ddle ke snizenym
koncentracim lansoprazolu.

Fenytoin

Studie prokazaly, Ze davkovani fenytoinu (CY P2C19 a substrat CY P2C9) by se musdlo snizit pri
souc¢asném podavani s lansoprazolem. Pri zahdjeni ¢i ukonceni | &by lansoprazolem se doporucuje
postupovat opatrné a dedova koncentrace fenytoinu v plazmg.

Warfarin
Pri zahgeni &i ukon¢eni soubézné |&sby lansoprazolem u pacientn téz |&enych warfarinem se
doporuweuje postupovat opatrné a zgjistit zvySenou frekvenci sledovani.

Theofylin
Lansoprazol zpusobuje 14 % snizeni koncentraci theofylinu v plazmé. U individualnich pacientu I1ze
dosahnout klinicky vyznamného sniZeni. Pii kombinaci téchto dvou I&iv je tieba zachovavat opatrnost.

Klinicky signifikantni interakce lansoprazol u s nesteroidnimi protizanétlivymi 1&ivy nebo diazepamem
nebyly prokazany, ackoliv formalni interakéni studie s lansoprazolem a NSAID (nesteroidni
protizanétliva l&iva) provadeny nebyly.

Biologickou dostupnost |ansoprazolu mohou sniZovat antacida a sukralfét. Lansoprazol je proto tieba
podavat ngméng jednu hodinu pied nimi nebo po nich.

Zjistilo se, Ze lansoprazol inhibuje transportni protein, P-glykoprotein (Pgp) in vitro. Neni mozné
vylowit, Ze lansoprazol mize nepriznive ovliviiovat transport prostiednictvim tohoto proteinu, coz vede
ke zvySenym koncentracim P-gp substréta, naptiklad digoxinu, v plazmg.

Pri kombinad lansoprazolu s |&ivy, kterdmgji Uzky terapeuti cky index, je tieba postupovat opatrng,
protoze Uginek lansoprazolu na metabolismus jinych | &iv nebyl zkoumén ve velkém rozsahu.

Terapie infekce Helicobacter pylori ma za cil kombinaci se soubéznym podévanim lansoprazolu,
klaritromycinu a dalSich antibiotik. Vliv takového kombinovaného podavani nebyl dosud systematicky
zkouman. Jako predbézné opatieni z duvodn teoretickych znalosti se musi predpokladat zvysené
interakce s dalSimi 1&3ivy. Doporuduij e se proto sledovani sérovych koncentraci da Sich [&Civych
pripravki zjist'ované béhem jednotydenni eradikani tergpie. To zefménaplati pro ty |&Civé piipravky,
které jsou metabolizovany i systémem cytochromu P450.

Pri eradikatni terapii byly prozatim zjistény nasledujici interakce mezi lansoprazolem ajednim/dvéma
antibiotiky:

Spolefné podavané Davkovani a doba Uginek*

I&Civé pripravky spoleéného podavani

lansoprazol + 30 mg +500 mg tiikré denné | ZvySené koncentrace metaboliti klaritromycinu

klaritromycin po 5 dni v plazmeé o0 16 %, zvySena biologicka
dostupnost lansoprazolu 0 19 % aZ na 32 %

lansopr azol + 30 mg +1 000 mg tiikrét Zpomaluje absorpci amoxicilinu

amoxicilin denn¢ po 5 dmi

lansoprazol + Dosud nebyla zkouméana

metronidazol




lansoprazol + 30 mg + 500 mg + 1 000 mg | Zvy3ena biol ogicka dostupnost a polodas

klaritromycin + dvakrét denré po 5 dni lansoprazolu 0 30 % v obou pripadech;

amoxicilin zvySené koncentrace metabolitu klaritromycinu
030 % v plasme

*Uginky klaritromyci nu na farmakokinetiku lansoprazolu budou pravdépodobné zavislé na genatypu
CYP2C19 pacienta. Spatny metabolizér by mel vyznacnéjsi Gcinky nez metabolizér extenzivni.

P¥ijem stravy sniZuije biologi ckou dostupnost | ansoprazolu: doporuéuje se uzivat lansoprazol pred
jidlem.

4.6. Téhotenstvi akojeni

Pro lansoprazol neexistuji zadné klinické Udaje o U¢incich v téhotenstvi. Studie na zvitatech
nenaznaduji primy ani nepiimy Skodlivy (¢inek na téhotenstvi, vyvoj embrya nebo plodu, porod nebo
VYVOj po narozeni.

Proto se pouziti lansoprazol u béhem téhotenstvi nedoporucuije.

Neni znamo, zda se lansoprazol vyl uéuje do lidského materského miéka. Studie se zvifaty prokazaly
vyluwovani lansoprazolu do mateského miéka. Je tieba piijmout rozhodnuti, zda-li v kojeni pokracovat
¢i nepokracovat nebo v terapii pokracovat ¢i ji vysadit, pri¢emz se musi vzit v Gvahu prospéch kojeni
pro dité a vyhody | &by lansoprazolem pro matku.

4.7.  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Mohou se objevit nezédouci reakce jako zavraté a Unava (viz 4.8 Nezadouci Gcinky). Zatéchto
podminek se mize snizit schopnost reagovat. To jetieba vzit v Gvahu pri fizeni ¢i obsluze stroju. (Viz
4.8 Nezadouci G¢inky).

4.8. Nezadouci ucinky

Casté (> 1%)

Mén¢ asté (0,1
-19%)

Vzacné (0,01-0,1 %)

Velmi vzacné (<
0,01%)

Gastrointestinalni

Nauzea, diarrhoes,
bolest v kragjiné
biisni, zacpa,
zvraceni adyspepsie.

sucho v Ustech ¢i hrdle,
glositida, kandidéza
esofagu, pankreetitida

kolitida,
stomatitida a
cerny jazyk.

Kuze avlasy

ekzém, koprivka a
svédeni

petechie, purpura, ztrata
vlasi, multiformni
erytém, Stevensiv-
Johnsonav syndrom a
toxicka epidermalni
nekrolyza.

Nervovy systém

bolesti hlavy, zavraté

Neklid, nespavost,
ospalost, deprese,

hal ucinace, zmatenost,
vertigo a parestézie,
somnolence, ties.

Jétra aledviny:

Zvyseni hladin
jaternich enzymu

hepatitida, ikterus a
intersticialni nefritida.

Krev

trombocytopénie,
eosinofilie, pancytopenie
a agranul ocyt6za,
anémie, leukopenie.

agranul ocytoza
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Kardiovaskularni periferni edém, palpitace

systém abolest na hrudi
Poruchy bolest svalu a kloubn
pohybového
systému a pojivové
tkané
Smyslové vnimani chut'ové poruchy a
poruchy vizu
Endokrinni gynekomastie,
por uchy galaktorrhoea.
Obecné Unava horetka, hyperhydréza, anafyl akticky

bronchialni konstrukce, | Sok, celkova
impotence aangioedém | nevol nost

Abnor malni ZvySeni hladin
klinické a cholesterolu a
labor atorni nalezy triglyceridu.

nezarrazené jinde

4.9. Predavkovani

Uginky predavkovani lansoprazolem u lidi nejsou znamy (ackoliv je akutni toxicita pravaépodobnd
nizka), a proto nelze vydat pokyny pro 1&Ebu. V ramci klinickych hodnoceni byly podavény denni davky
az 180 mg lansoprazolu bez signifikantnich nezadoucich G¢ink.

Dalsi Gdaje o pripadnych priznacich predavkovéani Insoprazolem naleznete v bodé 4.8. Nezédouci
Gginky.

Lansoprazal neni signifikantné eiminovan pti hemodialyze. V pripadé potieby se doporuduje provést
vyplach zaludku, podat aktivni uhli azahgjit symptomatickou |&bu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoaterapeuticka skupina: Inhibitory protonové pumpy, ATC kod: A02BCO03.

Lansoprazal je inhibitorem gastrické protonové pumpy. Blokuje konedny stupei tvorby Zal udedni
kysdliny inhibici aktivity H"/K* ATPasy parietdnich bunék v Zaludku. Inhibice je zavisla na davce, je
reversibilni a (i¢inek se projevujejak u bazd ni, tak stimulované sekrece Zaludecni kyseliny. L ansoprazol
se koncentruje v parigtdlnich burkach a stava se v jgich kysdém prostiedi aktivnim, kde reaguje se
sulfylhydrylovou skupinou H*/K*ATPasy, kterd zpasobujeinhibici enzymoveé aktivity.

Uginek na sekred Zaludesni kysdliny:

Lansoprazal je specifickym inhibitorem protonové pumpy parietal nich bunék. Jednorazova perordni
davka 30 mg lansoprazolu bl okuje sekreci zaludeini kysdliny stimulovanou pentagastrinem priblizné o
80 %. Po opakovaném dennim podavani po dobu sedmi dni se dosghne priblizné 90 % inhibice sekrece
Zdudedni kysdiny. To ma prislusny G¢inek nabazalni sekreci Zaludesni kysdliny. Jedina perordni davka
30 mg snizuje bazal ni sekreci priblizné o 70 % a priznaky u pacienta nasledné ustupuji pacingjejiz
samotnou prvni davkou. Po osmi dnech opakovaného podavani je snizeni priblizné 85 %. Rychlého
Ustupu priznaku se dosahuje denni davkou 30 mg a vétSina pacienti s duodenalnim viedem se uzdravi do
2 tydnu, pacienti trpici Zaludednim viedem a refluxni esofagitidou béhem 4 tydnu.

5.2.  Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce adistribuce;
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Lansoprazal je rychleinaktivovan Zaludeini kysdlinou, a v disledku toho je podavan jako granule

s enterickym potahem v zd atinovych tobolkéch. Absorpce z duodena je rychla a vrcholovych

koncentraci v plazme se dosahuje za 1,5 az 2,0 hodiny. Biologicka dostupnost je po jedné davce 30 mg a
po opakovaném dennim podani je 80 az 90 %. Prijem potravy zpomaluje rychlost absorpce lansoprazolu
a sniZuje jeho biologi ckou dostupnost (AUC) priblizné o 25 %. Biologickou dostupnost lansoprazolu
mohou sniZovat antacidy a sukralfat. Lansoprazol se vaze na protein v plazmé priblizrné z 95 %, ae
nebylo zjisténo, zdali to mavyznamny (Cinek najinalé&ivavazici se naprotein.

Metabolismus a eliminace:

Metabolismus lansoprazolu je hlavné katd yzovéan enzymem CY P2C19. K metabolismu prispivarovnéz
enzym CYUP3A4. CYP2C19 podléha genetickému polymorfismu a 2-6 % populace, kterd se oznacuji
jako $patni metaboliz&, jsou homozygoty pro mutantni alely CY P2C19, a proto postradaji funkeni
enzym CYP2C19. Expozice lansoprazolu je nékolikandsobné vySSi u Spatnych metabolizéra nez u
silnych metabolizéru.

Eliminatni pologas lansoprazolu je 1,0 az 2,0 hodiny. Béhem &by nedochézi k Zadné zmene

v polocasu. Jednorazova davka lansoprazolu mainhibi¢ni G¢inek na sekreci zaludedni kysdliny trvajici
délenez 24 hodin. Protoze je lansoprazol aktivovan v parietéinich burikéch, jeho plasmaticka
koncentrace nesowvisi sinhibici Zaludedni kysdiny. Lansoprazol je prevazné metabolizovan v jétrech.

V plazné byly identifikovany téi metabality: sulfon, 5-hydroxy lansoprazol a sulfit. Tyto metabolity
nemaji vyznamny vliv na sekreci kysdiny. Priblizné 15 aZ 50 % metabolitu je vylu¢ovano v mcSi a
zbytek stolici. V moCi byly identifikovany tii metabolity: 5-hydroxy sulfon, 5-hydroxy sulfit a 5-hydroxy
lansoprazol. U pacientu trpicich drhozou je hodnota AUC lansoprazol u vyznamné zvySena a diminacni
polocas je prodlouzeny, ae nebyly zjistény zadné znamky akumulace lansoprazolu. Biologicka
dostupnost lansoprazolu se pii renalni insuficienc vyznamné nemeéni. Eliminace lansoprazolu u starSich
pacientu je mirné zpozdéna

5.3.  Predklinické Udaj e vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinickeé Udaje ziskané na zékladé konvenénich studii farmakol ogie bezpednosti, toxicity po
opakovaném podavani, reprodukeni toxicity nebo genotoxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro
Sloveka,

Ve dvou studiich karcinogenicity u potkanu vyvolal lansoprazol hyperplazii bunék ECL v zavidlosti na
davce akarcinoidy bunék ECL spojené s hypergastrinémii kvali inhibici sekrece kysdliny a retinalni
atrofii. Retindlni atrofie se vyskytla po uplynuti 18 mésicu 16Shy. Tyto obtize nebyly u opic, psi nebo
mysi. U mysi vznikla hyperplazie bunék ECL v zavislosti na davce spolecné s tumory jater a adenomem
retetestis. Klinicky vyznam téchto ndlezii neni znam.

Vysledky studii o karcinogennim potendia u ukazuji, Ze |éba lansoprazolem je spojena s hyperplazii
Leydigovych bunek a benignimi tumory L eydigovych bunék u potkan.

Ve studiich na zviratech byla zjiSténa intestindlni metapl &zie u potkani. Klinicky vyznam téchto na ezi
neni znam.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek

Zrnény cukr (sachar6za a kukuticny Skrob)
Natrium- lauryl- sulfat

Meglumin

Manitol

Hyprome osa

Macrogol 6000
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Mastek

Polysorbat 80

Oxid titanigity (E 171)

Disperze kopolymeru MA/EA 1:1, 30 %

§téna tobolky:
Zdatina
Oxid titanigity (E 171)

Navic pro lansoprazol 15 mg:
Chinalinova zlut (E 104)

[Bude doplnéno na narodni Grovni]

6.2. Inkompatibility

Neuplatiiuje se

6.3. Daba pouZitelnosti

3 roky.

6.4. Zvléstni opatieni pro uchovavani

Neuchovavejte pri teploté nad 25°C.
Uchovavejte v pavodnim obal u, aby byl pripravek chranén pred vl hkosti.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
Al/Al blistr (AlWOPA/PVC/PE)

Lansoprazole 15 mg:
7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 35, 50, 56, 60, 84, 98, 100 a 250 tobol ek

Lansoprazole 30 mg:
2,7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 35, 42, 50, 56, 60, 98, 100 a 250 tobol ek

Natrhu nemusi byt vSechny velikosti baeni.
[Bude doplnéno na narodni Grovni]
6.6. Navod k pouziti pripravku a zachazeni s nim

Z&dné zv&3tni poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Bude doplnéno na narodni Grovni]

8. REGISTRACNI CisLO

[Bude doplnéno na narodni Grovni]
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODL OUZENI REGISTRACE

[Bude doplnéno na narodni Grovni]

10. DATUM REVIZE TEXTU
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