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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I
 

 

ΚΑΤΑΣΤΑΣΗ ΜΕ ΤΙΣ ΟΝΟΜΑΣΙΕΣ, ΤΗ ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ, ΤΙΣ 
ΠΕΡΙΕΚΤΙΚΟΤΗΤΕΣ ΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ, ΤΗΝ Ο∆Ο ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ, 
ΤΟΝ ΑΙΤΟΥΝΤΑ, ΤΟΥΣ ΚΑΤΟΧΟΥΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ΣΤΑ ΚΡΑΤΗ 

ΜΕΛΗ
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Κράτος µέλος
 

Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας

 

Αιτών
 

Επινοηθείσα ονοµασία
 

Περιεκτικότητα
 

Φαρµακοτεχνική µορφή
 

Οδός χορήγησης
 

Lansoprazole BEXAL 15 mg gélules 
gastro-resistantes 

15 mg 
Γαστροανθεκτικές 
κάψουλες, σκληρές 

Από στόµατος 
χρήση 

Lansoprazole BEXAL 30 mg gélules 
gastro-resistantes 

30 mg 
Γαστροανθεκτικές 
κάψουλες, σκληρές 

Από στόµατος 
χρήση 

Βέλγιο - 
HEXAL AG 
Industriestraße 25 
D-83607 Holzkirchen 

Lansoprazol HEXAL 30 mg 
Γαστροανθεκτικές 
κάψουλες, σκληρές 

Από στόµατος 
χρήση 

       

Lansoprazol HEXAL 15 mg Hartkapseln 15 mg 
Γαστροανθεκτικές 
κάψουλες, σκληρές 

Από στόµατος 
χρήση 

Γερµανία - 
HEXAL AG 
Industriestraße 25 
D-83607 Holzkirchen Lansoprazol HEXAL 30 mg Hartkapseln 30 mg 

Γαστροανθεκτικές 
κάψουλες, σκληρές 

Από στόµατος 
χρήση 

       

Lansopon 15mg 15 mg 
Γαστροανθεκτικές 
κάψουλες, σκληρές 

Από στόµατος 
χρήση 

Φινλανδία 
HEXAL AG 
Industriestraße 25 
D-83607 Holzkirchen 

- 
Lansopon 30 mg 30 mg 

Γαστροανθεκτικές 
κάψουλες, σκληρές 

Από στόµατος 
χρήση 

       

Lansoprazol HEXAL 15 mg Hartkapseln 15 mg 
Γαστροανθεκτικές 
κάψουλες, σκληρές 

Από στόµατος 
χρήση 

Λουξεµβούργο - 
HEXAL AG 
Industriestraße 25 
D-83607 Holzkirchen Lansoprazol HEXAL 30 mg Hartkapseln 30 mg 

Γαστροανθεκτικές 
κάψουλες, σκληρές 

Από στόµατος 
χρήση 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙ
 

 

ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΑ ΠΟΡΙΣΜΑΤΑ ΚΑΙ ΛΟΓΟΙ ΓΙΑ ΤΗΝ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΗ ΤΗΣ 
ΠΕΡΙΛΗΨΗΣ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΠΟΥ ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΤΗΚΑΝ 

ΑΠΟ ΤΟΝ ΕΜΕΑ
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ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΑ ΠΟΡΙΣΜΑΤΑ 

 

ΓΕΝΙΚΗ ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΗΣ ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΗΣ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗΣ ΤΟΥ LANSOPON 15 MG, 
30 MG, ΓΑΣΤΡΟΑΝΘΕΚΤΙΚΕΣ ΚΑΨΟΥΛΕΣ, ΣΚΛΗΡΕΣ (βλ. Παράρτηµα I)

 

 

Το Lansopon 15 mg, 30 mg, σε σκληρές γαστροανθεκτικές κάψουλες, παραπέµφθηκε για διαιτησία 
σύµφωνα µε το άρθρο 29 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ του Συµβουλίου, όπως αυτή τροποποιήθηκε, µετά 
τις ανησυχίες που εξέφρασε η Γερµανία κατά τη διαδικασία αµοιβαίας αναγνώρισης µε τη Φινλανδία 
ως κράτος-µέλος αναφοράς. Οι ανησυχίες που εκφράστηκαν αναφέρονται στις διαφορές σε σχέση µε 
τα προϊόντα αναφοράς όσον αφορά τη δοσολογία.  
 

Εκρίζωση του ελικοβακτηριδίου του πυλωρού και επούλωση του πεπτικού έλκους 
 

Έχει αποδειχθεί ότι η εκρίζωση του ελικοβακτηριδίου του πυλωρού θεραπεύει οριστικά το έλκος του 
δωδεκαδάκτυλου και τα περισσότερα γαστρικά έλκη. Αποδείχθηκε, επίσης, ότι η εν λόγω εκρίζωση 
προλαµβάνει την υποτροπή του έλκους χωρίς τη λήψη συντηρητικής αντιεκκριτικής αγωγής.  
 

Η πρόσληψη λανσοπραζόλης των 30 mg σε συνδυασµό µε αµοξικιλλίνη 1g, κλαριθροµυκίνη 250 ή 500 
mg, ή µετροδιναζόλη των 400 mg, δύο φορές ηµερησίως, συνδέθηκε µε ποσοστό εκρίζωσης που 
κυµαίνεται µεταξύ 71 και 94%, ενώ το ποσοστό επούλωσης του έλκους ξεπερνά κατά κανόνα το 80% 
σε καλά σχεδιασµένες µελέτες. Τα προκαταρκτικά δεδοµένα υποδηλώνουν ότι η θεραπεία εκρίζωσης 
µε βάση τη λανσοπραζόλη είναι αποτελεσµατική στα παιδιά και στους ηλικιωµένους. Η τριπλή αγωγή 
µε αναστολέα της αντλίας πρωτονίων, κλαριθροµυκίνη και είτε µε αµοξικιλλίνη είτε µε µετροδιναζόλη 
είναι η ευρύτερα αποδεκτή αγωγή για τη λοίµωξη από το ελικοβακτηρίδιο του πυλωρού. Ο 
συνδυασµός λανσοπραζόλης µε ένα ή δύο αντιβιοτικά είχε ισοδύναµα αποτελέσµατα για την εκρίζωση 
του ελικοβακτηριδίου του πυλωρού. Η τριπλή αγωγή διάρκειας δεκατεσσάρων ηµερών µε βάση 
αναστολέα της αντλίας πρωτονίων είναι πιο αποτελεσµατική από δοσολογικά σχήµατα επτά ηµερών. 
 

Μια µετά-ανάλυση των µελετών, κατά την οποία συγκρίθηκε η τριπλή αγωγή µίας εβδοµάδας, δύο 
φορές ηµερησίως, µε αναστολέα αντλίας πρωτονίων, κλαριθροµυκίνη (C) και αµοξικιλλίνη (A) (PCA) 
έναντι των αγωγών για την εκρίζωση του ελικοβακτηριδίου του πυλωρού που βασίζονται σε αναστολέα 
της αντλίας πρωτονίων, κλαριθροµυκίνη και νιτροϊµιδαζόλη (N) (PCN), κατέδειξε παρόµοια 
αποτελεσµατικότητα για την εκρίζωση του ελικοβακτηριδίου του πυλωρού.  
 

Ο συνδυασµός µε αντιβιοτικά είτε ως διπλή ή τριπλή θεραπεία κατέδειξε ποσοστό εκρίζωσης του 
ελικοβακτηριδίου του πυλωρού µεταξύ 80% και 90%. Η τριπλή αγωγή καθιστά δυνατή την εκρίζωση 
του ελικοβακτηριδίου του πυλωρού σε ποσοστό πάνω από 85% των κρουσµάτων σε ασθενείς µε 
πεπτικό έλκος.  
 

Σχέση ωφέλειας/ κινδύνου
 

 

Τα διαθέσιµα δεδοµένα συνηγορούν υπέρ της χορήγησης λανσοπραζόλης-αµοξικιλλίνης-
κλαριθροµυκίνης ως θεραπεία πρώτης γραµµής. Σε περίπτωση ανθεκτικότητας στην κλαριθροµυκίνη ή 
σε περίπτωση αποτυχίας της αγωγής, µπορεί να χορηγηθεί συνδυασµός λανσοπραζόλης-αµοξικιλλίνης-
µετρονιδαζόλης και σε περίπτωση αλλεργικής αντίδρασης στις β-λακτάµες ενδείκνυται ο συνδυασµός 
λανσοπραζόλης-κλαριθροµυκίνης-µετροδιναζόλης. Ωστόσο, προκειµένου να αποφευχθεί η αποτυχία 
της αγωγής, πρέπει να λαµβάνονται υπόψη τοπικά σχήµατα σχετικά µε τη βακτηριδιακή ανθεκτικότητα 
και τοπικές οδηγίες.  
 

Η σχέση ωφέλειας/κινδύνου του Lansopon 15 mg, 30 mg κρίνεται θετική, υπό τον όρο ότι στην 
περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος περιλαµβάνονται οι κατάλληλες πληροφορίες για την 
αγωγή εκρίζωσης του ελικοβακτηριδίου του πυλωρού. 
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ΛΟΓΟΙ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΗΣ ΤΗΣ ΠΕΡΙΛΗΨΗΣ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

 

Εκτιµώντας:
 

� ότι σκοπός της παραποµπής ήταν να επέλθει συµφωνία επί της περίληψης των 
χαρακτηριστικών του προϊόντος σε ό,τι αφορά τη δοσολογία για τη θεραπεία εκρίζωσης του 
ελικοβακτηριδίου του πυλωρού,

 

� ότι η περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος που πρότεινε ο αιτών αξιολογήθηκε βάσει 
των εγγράφων τεκµηρίωσης που υποβλήθηκαν και της επιστηµονικής συζήτησης στο πλαίσιο 
της επιτροπής,  

η CHMP εισηγήθηκε τη χορήγηση των αδειών κυκλοφορίας µε τροποποιήσεις στην περίληψη των 
χαρακτηριστικών του προϊόντος, οι οποίες παρατίθεται στο παράρτηµα ΙΙΙ για το Lansopon και τις 
συναφείς ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα I). 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙII 
 

ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΜΕΝΗ SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS 
ΤΟΥ ΚΡΑΤΟΥΣ-ΜΕΛΟΥΣ ΑΝΑΦΟΡΑΣ 

 
Σηµείωση: Το παρόν SPC (Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος) αποτελούσε παράρτηµα της 
Απόφασης της Επιτροπής σχετικά µε  το παραπεµπτικό σύµφωνα µε το ΄Αρθρο 29 που αφορά τα 
φαρµακευτικά προϊόντα που περιέχουν λανσοπραζόλη. Τα κείµενα ήταν τότε έγκυρα. 
 
Μετά την Απόφαση της Επιτροπής, οι Αρµόδιες Αρχές του Κράτους Μέλους θα ενηµερώσουν τις 
πληροφορίες του προϊόντος όπως απαιτείται.  Ως εκ τούτου, το παρόν SPC πιθανά να µην 
αντανακλά το τρέχον κείµενο 

 



7
 

 
1.  ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 

Lansoprazole και σχετικές ονοµασίες (βλέπε παράρτηµα I), γαστροανθεκτική κάψουλα 15 mg, σκληρή  
Lansoprazole και σχετικές ονοµασίες (βλέπε παράρτηµα I), γαστροανθεκτική κάψουλα 30 mg, σκληρή  
 
 
2.  ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
 
Κάθε σκληρή κάψουλα περιέχει 15 ή 30 mg λανσοπραζόλη. 
 
[Προς ολοκλήρωση σε εθνικό επίπεδο] 
 
Για τα έκδοχα, βλ. λήµµα 6.1. 
 
 
3.  ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 
 
γαστροανθεκτική κάψουλα 15 mg, σκληρή  
 
15 mg: 
Αδιαφανής, κίτρινη σκληρή κάψουλα ζελατίνης, που περιέχει σφαιρίδια µε εντεροδιαλυτή επικάλυψη.   
 
30 mg: 
Αδιαφανής, λευκή σκληρή κάψουλα ζελατίνης, που περιέχει σφαιρίδια µε εντεροδιαλυτή επικάλυψη.   
 
[Προς ολοκλήρωση σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
4.  ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
• Θεραπεία του έλκους δωδεκαδακτυλικού και στοµάχου ενδοσκοπικά ή ακτινολογικά 

επιβεβαιωµένο.  
• Θεραπεία της οισοφαγίτιδας από γαστρο-οισοφαγική παλινδρόµηση.  
• Μακροπρόθεσµη προφύλαξη της οισοφαγίτιδας από γαστρο-οισοφαγική παλινδρόµηση. 
• Για την εκρίζωση του Ελικοβακτηριδίου του Πυλωρού χορηγείται σε συνδυασµό µε κατάλληλη 

αντιβιοτική θεραπεία και για την πρόληψη της υποτροπής των πεπτικών ελκών σε ασθενείς που 
πάσχουν από έλκη που σχετίζονται µε το Ελικοβακτηρίδιο που πυλωρού.   

• Σύνδροµο Zollinger-Ellison. 
 
4.2.  ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
 
Θεραπείαδωδεκαδακτυλικού έλκους:  
Η συνιστώµενη δόση είναι 30 mg µία φορά ηµερησίως για 2 εβδοµάδες. Σε ασθενείς οι οποίοι δε 
θεραπεύονται πλήρως εντός αυτής της περιόδου, πρέπει να συνεχίζεται η χορήγηση του φαρµάκου στην 
ίδια δόση για ακόµη δύο εβδοµάδες.  
 
Θεραπεία του γαστρικού έλκους:  
Η συνιστώµενη δόση είναι 30 mg µία φορά ηµερησίως για 4 εβδοµάδες. Το έλκος θεραπεύεται 
συνήθως εντός 4 εβδοµάδων, αλλά στους ασθενείς που δε θεραπεύονται πλήρως εντός αυτής της 
περιόδου, πρέπει να συνεχίζεται η χορήγηση του φαρµάκου στην ίδια δόση για ακόµη 4 εβδοµάδες.  
 
Θεραπεία της οισοφαγίτιδας από γαστρο-οισοφαγική παλινδρόµηση:  
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Η συνιστώµενη δόση λανσοπραζόλης είναι 30 mg µία φορά ηµερησίως για 4 εβδοµάδες. Σε ασθενείς 
οι οποίοι δε θεραπεύονται πλήρως εντός αυτής της περιόδου, η θεραπεία µπορεί να συνεχιστεί στην 
ίδια δόση για ακόµη 4 εβδοµάδες.  
 
Προφύλαξη της οισοφαγίτιδας από γαστρο-οισοφαγική παλινδρόµηση:  
15 mg µία φορά ηµερησίως. Η δόση µπορεί να αυξηθεί µέχρι 30 mg ηµερησίως εάν είναι απαραίτητο.   
 
Εκρίζωση του Ελικοβακτηρίδιου του Πυλωρού: 
 
30 mg λανσοπραζόλη 2 φορές ηµερησίως για µια εβδοµάδα σε συνδυασµό µε έναν από τους 
ακόλουθους τρεις συνδυασµούς:  
α) αµοξυκιλλίνη 1 g δύο φορές ηµερησίως + κλαριθροµυκίνη 500 mg δύο φορές ηµερησίως,  
β) κλαριθροµυκίνη 250 mg δύο φορές ηµερησίως + µετρονιδαζόλη 400-500 mg δύο φορές ηµερησίως,  
γ) αµοξυκιλλίνη 1 g δύο φορές ηµερησίως + µετρονιδαζόλη 400-500 mg δύο φορές ηµερησίως.  
 
Πρέπει να λαµβάνονται υπόψη οι επίσηµες τοπικές οδηγίες (π.χ. εθνικές συστάσεις) σχετικά µε τη 
βακτηριδιακή ανθεκτικότητα και την κατάλληλη χρήση και συνταγογράφηση των αντιβακτηριδιακών 
σκευασµάτων.    
 
Σύνδροµο Zollinger-Ellison:  
Η συνιστώµενη αρχική δόση είναι 60 mg µία φορά ηµερησίως. Η δόση πρέπει να ρυθµίζεται 
εξατοµικευµένα και η θεραπεία πρέπει να συνεχίζεται για όσο χρονικό διάστηµα είναι απαραίτητο. 
Έχουν χρησιµοποιηθεί ηµερήσιες δόσεις µέχρι 180 mg. Εάν η απαραίτητη ηµερήσια δόση υπερβαίνει 
τα 120 mg, τότε πρέπει να χορηγείται σε δύο διαιρεµένες δόσεις.  
 
Μειωµένη ηπατική ή νεφρική λειτουργία: 
∆εν είναι απαραίτητη η τροποποίηση της δόσης σε ασθενείς µε µειωµένη νεφρική λειτουργία. Ωστόσο, 
δεν πρέπει να χορηγείται υψηλότερη από τη φυσιολογική ηµερήσια δόση των 30 mg σε αυτούς τους 
ασθενείς. Προσοχή πρέπει να δίδεται στη χορήγηση της λανσοπραζόλης σε ασθενείς µε ελαφρώς έως 
µέτρια µειωµένη ηπατική λειτουργία. Στους ασθενείς µε ελαφρώς µειωµένη ηπατική λειτουργία, η 
δόση δεν πρέπει να υπερβαίνει τα 30 mg. Στους ασθενείς µε µέτρια µειωµένη ηπατική λειτουργία, η 
δόση πρέπει να περιοριστεί σε 15 mg ηµερησίως. Λόγω της έλλειψης στοιχείων σε ασθενείς µε σοβαρά 
µειωµένη ηπατική λειτουργία, αυτοί οι ασθενείς δεν πρέπει να θεραπεύονται µε λανσοπραζόλη 
(παράγραφος 4.4 "Ειδικές προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση").  
 
Παιδιά:  
Η λανσοπραζόλη δε συνιστάται να χορηγείται σε παιδιά δεδοµένου ότι η ασφάλεια και η 
αποτελεσµατικότητα δεν έχουν αποδειχτεί γι’ αυτήν την οµάδα.  
 
Ηλικιωµένοι:  Λόγω της καθυστερηµένης αποβολής της λανσοπραζόλης στους ηλικιωµένους µπορεί να 
είναι απαραίτητο να χορηγηθεί η θεραπεία σε δόσεις των 15-30 mg που προσαρµόζονται στις 
εξατοµικευµένες απαιτήσεις. Ωστόσο, η ηµερήσια δόση στους ηλικιωµένους δεν πρέπει να υπερβαίνει 
τα 30 mg.  
 
Οι κάψουλες καταπίνονται ολόκληρες µε λίγο υγρό. Οι κάψουλες είναι δυνατό να εκκενωθούν, όµως 
το περιεχόµενο δεν πρέπει να µασηθεί ή να αλεστεί. Η τροφή που λαµβάνεται συγχρόνως, επιβραδύνει 
και µειώνει την απορρόφηση της λανσοπραζόλης. Αυτό το φάρµακο παρουσιάζει την  καλύτερη δράση 
της όταν λαµβάνεται µε κενό στοµάχι.  
 
4.3 Αντενδείξεις  
 
Υπερευαισθησία στη λανσοπραζόλη ή σε οποιοδήποτε από τα έκδοχα του προϊόντος. 
 
4.4  Ειδικές προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση 
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Η διάγνωση των γαστροδωδεκαδακτυλικών ελκών και της οισοφαγίτιδας από γαστρο-οισοφαγική 
παλινδρόµηση θα πρέπει να επιβεβαιώνεται ενδοσκοπικά ή µε άλλα κατάλληλα διαγνωστικά µέσα.  Η 
οισοφαγίτιδα από γαστρο-οισοφαγική παλινδρόµηση µπορεί να µην εµφανίζεται ως έλκος ή/και ορατή 
βλάβη, εποµένως σε ορισµένες περιπτώσεις η ενδοσκόπηση και µόνο µπορεί να µην είναι επαρκής. 
 
Πρέπει να αποκλειστεί πιθανότητα του κακοήθους όγκου του στοµάχου πριν από την έναρξη της 
θεραπείας µε λανσοπραζόλη, διότι η λανσοπραζόλη µπορεί να καλύψει τα συµπτώµατα και να 
καθυστερήσει τη διάγνωση.  
 
Η λανσοπραζόλη πρέπει να χρησιµοποιείται µε προσοχή σε ασθενείς µε βαριά ηπατική δυσλειτουργία. 
(βλέπε παράγραφος 4.2 “∆οσολογία και τρόπος χορήγησης “)  
 
Η λανσοπραζόλη έχει παρόµοιο µηχανισµό δράσης µε την οµεπραζόλη, και οι δύο αυξάνουν το 
γαστρικό pH, η περαιτέρω διαχείριση γίνεται σύµφωνα µε την οµεπραζόλη. Η µειωµένη γαστρική 
οξύτητα που προκύπτει λόγω της λανσοπραζόλης αυξάνει τον αριθµό των γαστρικών βακτηριδίων που 
βρίσκονται φυσιολογικά στο γαστροεντερικό σωλήνα. Η θεραπεία µε λανσοπραζόλη µπορεί να 
οδηγήσει σε ελαφρώς αυξανόµενο κίνδυνο γαστροεντερικών λοιµώξεων όπως είναι οι λοιµώξεις που 
οφείλονται στη σαλµονέλα και το Campylobacter.  
 
Σε ασθενείς που πάσχουν από γαστροδωδεκαδακτυλικά έλκη, πρέπει να εξετάζεται η πιθανότητα 
λοίµωξης από ελικοβακτηρίδιο του πυλωρού ως αιτιολογικός παράγοντας.   
 
Λόγω των περιορισµένων δεδοµένων για την ασφάλεια ασθενών που υποβάλλονται σε θεραπεία 
συντήρησης για περισσότερο από 1 έτος,, θα πρέπει να διεξάγεται τακτικός έλεγχος της θεραπείας και θα 
πρέπει να αξιολογείται λεπτοµερώς το όφελος έναντι του κινδύνου σε αυτούς τους ασθενείς (βλ. "5.3 
Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια").  
 
Εάν εµφανιστούν διαταραχές της όρασης κατά τη διάρκεια µακροχρόνιας χρήσης (> 1 έτος), θα πρέπει 
να ενηµερώνεται ένας οφθαλµίατρος.   
 
Ασθενείς µε σπάνια κληρονοµικά προβλήµατα δυσανεξίας φρουκτόζης, δυσαπορρόφησης γλυκόζης-
γαλακτόζης ή ανεπάρκειας σουκράζης – ισοµαλτάζης δεν πρέπει να λαµβάνουν αυτό φάρµακο. 
 
4.5.  Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης  
 
Φάρµακα που σχετίζονται µε το κυτόχρωµα P450  
∆εδοµένου ότι η λανσοπραζόλη µεταβολίζεται µέσω ενός ενζυµικού συστήµατος µεταβολισµού 
φαρµάκων που σχετίζεται µε το κυτόχρωµα P450 (CYP2C19 και CYP3A4), είναι πιθανόν να 
εµφανιστούν αλληλεπιδράσεις µε φάρµακα που µεταβολίζονται µέσω του ίδιου ενζυµικού συστήµατος.   
 
Οι δράσεις άλλων φαρµάκων στη λανσοπραζόλη.   
 
Φάρµακα που αναστέλλουν το CYP2C19 
Τα φάρµακα που αναστέλλουν το CYP2C19 είναι δυνατό να αυξήσουν τη συγκέντρωση πλάσµατος 
της λανσοπραζόλης. Η φλουβοξαµίνη, ένας αναστολέας του CYP2C19, αυξάνει τις συγκεντρώσεις 
πλάσµατος της λανσοπραζόλης έως το τετραπλάσιο.    
 
Φάρµακα που αναστέλλουν το CYP3Α4  
Τα φάρµακα που αναστέλλουν το CYP3Α4 όπως η κετοκοναζόλη, η ιτρακοναζόλη, αναστολείς 
πρωτεάσεων, µακρολίδες κ.λπ. είναι δυνατό να αυξήσουν εµφανώς τις συγκεντρώσεις πλάσµατος της 
λανσοπραζόλης.  
 
∆ράσεις της λανσοπραζόλης σε άλλα φάρµακα  
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Kετοκοναζόλη και ιτρακοναζόλη 
Η απορρόφηση της κετοκοναζόλης και της ιτρακοναζόλης από το γαστρεντερικό σωλήνα ενισχύεται 
από την παρουσία γαστρικού οξέος. Η χορήγηση της λανσοπραζόλης είναι δυνατό να οδηγήσει σε 
χαµηλότερες από τις θεραπευτικές συγκεντρώσεις κετοκοναζόλης και ιτρακοναζόλης και ο 
συνδυασµός θα πρέπει να αποφεύγεται. Η δράση µπορεί επίσης να εµφανιστεί εάν η λανσοπραζόλη 
συνδυάζεται µε άλλα φάρµακα µε εξαρτώµενη από το pH απορρόφηση.  
 
∆ιγοξίνη   
Η ταυτόχρονη χορήγηση λανσοπραζόλης και διγοξίνης είναι δυνατό να οδηγήσει σε αυξηµένα επίπεδα 
διγοξίνης στο πλάσµα. Για το λόγο αυτό, σε ασθενείς που λαµβάνουν διγοξίνη, θα πρέπει να 
ελέγχονται τα επίπεδα πλάσµατος και να προσαρµόζεται η δόση της διγοξίνης εάν είναι απαραίτητο.  
 
Φάρµακα που µεταβολίζονται µέσω του CYP3Α4  
Η λανσοπραζόλη είναι δυνατό να προκαλέσει αυξηµένες συγκεντρώσεις πλάσµατος φαρµάκων που 
µεταβολίζονται µέσω του CYP3Α4. Απαιτείται προσοχή όταν συνδυάζεται η λανσοπραζόλη µε 
φάρµακα που µεταβολίζονται από αυτό το ένζυµο.   
 
Τακρολίµους 
Η ταυτόχρονη χορήγηση της λανσοπραζόλης αυξάνει τις συγκεντρώσεις πλάσµατος του τακρολίµους 
(ένα υπόστρωµα του CYP3Α και του Ρ-gp). Η παραµονή της λανσοπραζόλης αυξάνει τη µέση 
παραµονή του τακρολίµους έως και πάνω από 81%. Απαιτείται ο έλεγχος των συγκεντρώσεων 
πλάσµατος του τακρολίµους όταν αρχίζει ή ολοκληρώνεται η ταυτόχρονη θεραπεία µε λανσοπραζόλη.   
 
Καρβαµαζεπίνη   
Απαιτείται προσοχή κατά τη διάρκεια της ταυτόχρονης θεραπείας µε καρβαµαζεπίνη (ένα υπόστρωµα 
του CYP3Α) και λανσοπραζόλη. Ο συνδυασµός φαρµάκων µπορεί να οδηγήσει σε αυξηµένες 
συγκεντρώσεις καρβαµαζεπίνης καθώς επίσης και σε µειωµένες συγκεντρώσεις λανσοπραζόλης.  
 
Φαινυτοϊνη   
Μελέτες έχουν δείξει ότι η δόση της φαινυτοϊνης (υπόστρωµα του CYP2C19 και του CYP2C9) ίσως 
πρέπει να µειωθεί όταν χορηγείται ταυτόχρονα µε λανσοπραζόλη. Απαιτούνται προσοχή και έλεγχος 
των συγκεντρώσεων πλάσµατος φαινυτοϊνης κατά τον έναρξη και ολοκλήρωση της θεραπείας µε 
λανσοπραζόλη.    
 
Βαρφαρίνη   
Απαιτούνται προσοχή και αυξανόµενη συχνότητα ελέγχου κατά την έναρξη ή την ολοκλήρωση της 
ταυτόχρονης θεραπείας µε λαπραζόλη σε ασθενείς οι οποίοι θεραπεύονται µε βαρφαρίνη.   
 
Θεοφυλλίνη  
Η λαπραζόλη προκαλεί µια µείωση 14% των συγκεντρώσεων πλάσµατος της θεοφυλλίνης. Ορισµένοι 
ασθενείς είναι δυνατό να λάβουν εξατοµικευµένα µία κλινικά σηµαντική µείωση. Απαιτείται προσοχή 
όταν συνδυάζονται τα δύο φάρµακα. 
 
∆εν έχουν αποδειχτεί κλινικά σηµαντικές αλληλεπιδράσεις της λανσοπραζόλης µε µη τα στεροειδή 
αντιφλεγµονώδη φάρµακα ή τη διαζεπάµη, αν και δεν έχουν πραγµατοποιηθεί επίσηµες µελέτες 
αλληλεπίδρασης µε λανσοπραζόλη και ΜΣΑΦ. 
 
Τα αντιόξινα και η σουκραλφάτη είναι δυνατό να µειώσουν τη βιοδιαθεσιµότητα της λανσοπραζόλης. 
Οπότε, η δόση λανσοπραζόλης πρέπει να λαµβάνεται τουλάχιστον µια ώρα πριν ή µετά.  
 
Η λανσοπραζόλη έχει παρατηρηθεί in vitro να αναστέλλει την πρωτεΐνη µεταφοράς P-γλυκοπρωτεϊνη 
(Pgp). ∆εν µπορεί να αποκλειστεί ότι η λανσοπραζόλη είναι δυνατό να επηρεάζει τη µεταφορά µε 
αυτήν την πρωτεΐνη προκαλώντας αυξηµένες συγκεντρώσεις πλάσµατος των υποστρωµάτων της P-gp 
όπως είναι η διγοξίνη.  
 
Θα πρέπει να δίδεται προσοχή όταν συνδυάζεται η λανσοπραζόλη µε φάρµακα τα οποία έχουν 
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περιορισµένο θεραπευτικό δείκτη, δεδοµένου ότι δεν έχει ερευνηθεί εκτενώς η επίδραση της 
λανσοπραζόλης στο µεταβολισµό άλλων φαρµάκων.  
 
Η θεραπεία της λοίµωξης µε το ελικοβακτηρίδιο του πυλωρού έχει σχεδιαστεί να συνδυάζεται µε την 
ταυτόχρονη χορήγηση λαπραζόλης, κλαρυθροµυκίνης και ενός ακόµη αντιβιοτικού. Η επιρροή αυτής 
της συνδυασµένης χορήγησης δεν έχει ερευνηθεί ακόµα συστηµατικά. Για λόγους θεωρητικών 
εκτιµήσεων, οι ενισχυµένες αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα πρέπει να λαµβάνονται 
υπόψη για λόγους προφύλαξης. Για το λόγο αυτό συνιστάται ο έλεγχος των επιπέδων ορών άλλων 
φαρµακευτικών προϊόντων που λαµβάνονται κατά τη διάρκεια της εβδοµαδιαίας θεραπείας εκρίζωσης. 
Αυτό αφορά ιδιαίτερα αυτά τα φαρµακευτικά προϊόντα τα οποία µεταβολίζονται επίσης µέσω του 
συστήµατος κυτοχρωµάτων P450.  
 
Έχουν βρεθεί µέχρι σήµερα οι εξής αλληλεπιδράσεις ανάµεσα στη λανσοπραζόλη και στο/ στα ένα/ 
δύο αντιβιοτικό/ -α που χρησιµοποιούνται στη θεραπεία εκρίζωσης:   
 
Ταυτόχρονα 
χορηγούµενα 
φαρµακευτικά 
προϊόντα 

∆οσολογία και διάρκεια 
της συνδυασµένης 
χορήγησης  

∆ράση * 

λανσοπραζόλη + 
κλαριθροµυκίνη 

30 mg + 500 mg 3 φορές 
ηµερησίως για 5 ηµέρες 

Αυξηµένα επίπεδα πλάσµατος ενός 
µεταβολίτη της κλαριθροµυκίνης στα 16 %, 
αύξησαν τη βιοδιαθεσιµότητα της λαπραζόλης 
από 19% µέχρι 32% 

λανσοπραζόλη + 
αµοξυκιλλίνη 

30 mg + 1000 mg 3 φορές 
ηµερησίως για 5 ηµέρες 

Επιβραδύνει την πρόσληψη της αµοξυκιλλίνης 

λανσοπραζόλη + 
µετρονιδαζόλη 

Not yet investigated  

λανσοπραζόλη+ 
κλαριθροµυκίνη + 
αµοξυκιλλίνη 

30 mg + 500 mg + 1000 mg 
δύο φορές ηµερησίως για 5 
ηµέρες  

Αυξάνει τη βιοδιαθεσιµότητα και την ηµιζωή 
της λανσοπραζόλης κατά 30% κάθε 
αυξηµένου επιπέδου πλάσµατος ενός 
µεταβολίτη της καλριθροµυκίνης κατά 30%. 

 
* Οι επιδράσεις της κλαριθροµυκίνης στις φαρµακοκινητικές ιδιότητες της λανσοπραζόλης είναι 
πιθανό να εξαρτώνται από το γονότυπο του CYP2C19 του ασθενή. Σε άτοµα µε περιορισµένη 
µεταβολική ικανότητα εµφανίζονται πιο χαρακτηριστικές επιδράσεις απ’ ότι σε άτοµα µε εκτενή 
µεταβολική ικανότητα  
 
Η πρόσληψη τροφών µειώνει τη βιοδιαθεσιµότητα της λανσοπραζόλης: συνιστάται η λανσοπραζόλη να 
λαµβάνεται πριν από τα γεύµατα.  
 
4.6 Kύηση και γαλουχία 
 
∆εν υπάρχουν διαθέσιµα κλινικά δεδοµένα για τη λανσοπραζόλη όσον αφορά εγκυµονούσες που έχουν 
λάβει το φάρµακο. Μελέτες σε πειραµατόζωα δε δείχνουν άµεσα ή έµµεσα επιβλαβή αποτελέσµατα 
όσον αφορά την εγκυµοσύνη, την εµβρυϊκή ανάπτυξη, τον τοκετό ή τη µεταγεννητική ανάπτυξη.  
 
Εποµένως, η χρήση της λανσοπραζόλης δε συνιστάται κατά τη διάρκεια της εγκυµοσύνης. 
 
∆εν είναι γνωστό εάν η λανσοπραζόλη εκκρίνεται στο ανθρώπινο µητρικό γάλα. Οι µελέτες σε 
πειραµατόζωα έχουν αποδείξει την έκκριση λανσοπραζόλης στο γάλα. Η απόφαση σχετικά µε το αν θα 
συνεχιστεί/ διακοπεί ο θηλασµός ή για το αν θα συνεχιστεί/ διακοπεί η θεραπεία µε τη λανσοπραζόλη 
πρέπει να ληφθεί λαµβάνοντας υπόψη το όφελος του θηλασµού για το παιδί και το όφελος της 
θεραπείας µε τη λανσοπραζόλη για τη γυναίκα.  
 
4.7.  Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών 
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Είναι δυνατό να εµφανιστούν παρενέργειες του φαρµάκου όπως ίλιγγος και κόπωση (βλέπε παράγραφο 
4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες). Υπό αυτές τις συνθήκες είναι δυνατό να µειωθεί η δυνατότητα 
αντίδρασης. Αυτό πρέπει να λαµβάνεται υπόψη κατά την οδήγηση ή το χειρισµό µηχανών (βλέπε 
παράγραφο 4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες).  
 
4.8. Ανεπιθύµητες ενέργειες 
 

 Πολύ 
συνηθισµένες 
(>1%) 

Συνηθισµένες 
(0.1-1%) 

Σπάνιες  
(0.01-0.1%) 

Πολύ σπάνιες  
(<0.01%) 

Γαστρεντερικό ναυτία, διάρροια, 
στοµαχικό άλγος, 
δυσκοιλιότητα, 
έµετος, 
µετεωρισµός και 
δυσπεψία. 

 Ξηροστοµία, ξηρότητα 
του λαιµού, γλωσσίτιδα, 
µονιλίαση του 
οισοφάγου, 
παγκρεατίτιδα  

κολίτιδα, 
στοµατίτιδα και 
µέλαινα γλώσσα. 

∆έρµα και 
µαλλιά 

έκζεµα, κνίδωση 
και κνησµός 

 Πετέχεια, πορφύρα, 
τριχόπτωση, πολύµορφο 
ερύθηµα, σύνδροµο 
Stevens- Johnson και 
τοξική επιδερµική 
νεκρόλυση.  

 

Nευρικό 
σύστηµα 

πονοκέφαλος, 
ίλιγγος 

 ανησυχία, αϋπνία, 
νυσταγµός, κατάθλιψη, 
παραίσθηση, σύγχυση, 
ίλιγγος και 
παραισθησία, υπνηλία, 
τρόµος 

 

Ήπαρ και 
νεφρά 

 Αύξηση των 
επιπέδων των 
ηπατικών 
ενζύµων  

ηπατίτιδα, ίκτερος και 
διάµεση νεφρίτιδα. 

 

Αίµα   θροµβοκυτταροπενία, 
ηωζινοφιλία, 
πανκυτταροπενία και 
ακοκκιοκυτταραιµία, 
αναιµία, λευκοπενία. 

ακοκκιοκυτταραιµία 

Καρδιαγγειακό   περιφερικό οίδηµα, 
αίσθηµα παλµών και 
θωρακικό άλγος. 

 

∆ιαταραχές 
µυοσκελετικού 
και συνδετικού 
ιστού 

  Μυϊκό και αρθρικό 
άλγος   

 

Αισθήσεις   ∆ιαταραχές της γεύσης 
και διαταραχές της 
όρασης 

 

Ενδοκρινολογι

κές διαταραχές 
   Γυναικοµαστία, 

γαλακτόρροια  
Γενικά Κόπωση  πυρετός, υπερίδρωση, 

βρογχική σύσπαση, 
ανικανότητα και 
αγγειοοίδηµα. 

Αναφυλακτικό σοκ, 
γενική δυσφορία 

Εργαστηριακές 
εξετάσεις 

   Αυξηµένα επίπεδα 
χοληστερόλης και  
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τριγλυκεριδίων. 
 

4.9.  Υπερδοσολογία 
 
∆εν είναι γνωστές οι δράσεις της υπερβολικής δόσης λανσοπραζόλης σε ανθρώπους (αν και η οξεία 
τοξικότητα είναι µάλλον χαµηλή) και συνεπώς δεν µπορούν να δοθούν οδηγίες για τη θεραπεία της. 
Ωστόσο, σε µελέτες έχουν χορηγηθεί ηµερήσιες δόσεις λανσοπραζόλης έως 180 mg χωρίς να 
εµφανιστούν σηµαντικές ανεπιθύµητες ενέργειες. Παρακαλώ ανατρέξτε στην παράγραφο 4.8 
Ανεπιθύµητες ενέργειες για τα πιθανά συµπτώµατα της υπερδοσολογίας λανσοπραζόλης.   
Η λανσοπραζόλη δεν αποβάλλεται σηµαντικά µε την αιµοκάθαρση. Εάν είναι απαραίτητο, συνιστώνται 
η πλύση στοµάχου, ο ενεργός άνθρακας και η συµπτωµατική θεραπεία.  
 
 
5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ 
 
5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 
 
Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία: Αναστολέας αντλίας πρωτονίων, κωδικός ATC: A02BC03. 
 
Η λανσοπραζόλη είναι ένας γαστρικός αναστολέας αντλίας πρωτονίων. Εµποδίζει το τελικό στάδιο 
σχηµατισµού του γαστρικού οξέος αναστέλλοντας τη δραστηριότητα της H+/K+ ATPάσης των 
τοιχωµατικών κυττάρων του στοµάχου. Η αναστολή είναι εξαρτώµενη από τη δόση και αντιστρεπτή, 
και η δράση έχει εφαρµογή στη βασική όπως επίσης και στην προκαλούµενη έκκριση του γαστρικού 
οξέος. Η λανσοπραζόλη συγκεντρώνεται στα τοιχωµατικά κύτταρα και ενεργοποιείται στο όξινο 
περιβάλλον τους, όπου αντιδρά µε τη σουλφυδρική οµάδα της H+/K+ ATPάσης προκαλώντας την 
αναστολή της ενζυµικής δραστηριότητας.   
 
∆ράση στην έκκριση γαστρικού οξέος: 
Η λανσοπραζόλη είναι ένας ειδικός αναστολέας της αντλίας πρωτονίων των τοιχωµατικών κυττάρων. 
Μια εφάπαξ δόση λανσοπραζόλης των 30 mg από του στόµατος αναστέλλει την από την 
πενταγαστρίνη προκαλούµενη έκκριση γαστρικού οξέος κατά περίπου 80%. Μετά από 
επαναλαµβανόµενη καθηµερινή χορήγηση για επτά ηµέρες, επιτυγχάνεται η αναστολή περίπου του 
90% της έκκρισης γαστρικού οξέος. Έχει αντίστοιχη επίδραση στη βασική έκκριση γαστρικού οξέος. 
Μια εφάπαξ δόση των 30 mg από του στόµατος µειώνει τη βασική έκκριση κατά περίπου 70%, και 
συνεπώς ανακουφίζονται τα συµπτώµατα των ασθενών ξεκινώντας από την πρώτη δόση. Μετά από 
οκτώ ηµέρες επαναλαµβανόµενης χορήγησης η µείωση είναι περίπου 85%. Μια σύντοµη ανακούφιση 
των συµπτωµάτων προκύπτει λαµβάνοντας 30 mg ηµερησίως, και οι περισσότεροι ασθενείς µε 
δωδεκαδακτυλικό έλκος αναρρώνουν εντός 2 εβδοµάδων, ασθενείς µε γαστρικό έλκος και 
οισοφαγίτιδα από παλινδρόµηση εντός 4 εβδοµάδων. 
  
5.2.  Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
 
Απορρόφηση και κατανοµή:  
Η λανσοπραζόλη αδρανοποιείται σύντοµα από το γαστρικό οξύ και συνεπώς η λανσοπραζόλη 
χορηγείται σε µορφή επικαλυµµένων κοκκίων µε ουσίες οι οποίες δε διαλύονται εντός του στοµάχου 
αλλά στο έντερο σε κάψουλες ζελατίνης. Η απορρόφηση από το δωδεκαδάκτυλο είναι γρήγορη και η 
µέγιστη συγκέντρωση πλάσµατος επιτυγχάνεται µέσα σε 1.5-2.0 ώρες. Η βιοδιαθεσιµότητα µετά από 
µία εφάπαξ δόση των 30 mg και µετά από επαναλαµβανόµενη καθηµερινή χορήγηση είναι 80-90%. 
Λήψη τροφής επιβραδύνει το ποσοστό απορρόφησης της λανσοπραζόλης και µειώνει τη 
βιοδιαθεσιµότητά της (AUC) περίπου 25%. Τα αντιόξινα και η σουκραλφάτη είναι δυνατό να 
µειώσουν τη βιοδιαθεσιµότητα της λανσοπραζόλης. Η σύνδεση της λανσοπραζόλης στις πρωτεΐνες του 
πλάσµατος είναι περίπου 95%, αλλά αυτό δεν έχει βρεθεί να έχει σηµαντική επίδραση σε άλλα 
φάρµακα τα οποία δεσµεύονται σε πρωτεΐνες.    
 
Μεταβολισµός και αποβολή:  
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Ο µεταβολισµός της λανσοπραζόλης καταλύεται κυρίως από το ένζυµο CYP2C19. Το ένζυµο 
CYUP3Α4 συµβάλλει επίσης στο µεταβολισµό. Το CYP2C19 υπόκειται στο γενετικό πολυµορφισµό 
και 2-6% του πληθυσµού είναι άτοµα µε περιορισµένη µεταβολική ικανότητα (poor metabolisers, PMs), 
είναι οµοζυγώτες για ένα αλληλόµορφο γονίδιο µεταλλάξεων του CYP2C19 και εποµένως στερούνται 
το λειτουργικό ένζυµο CYP2C19. Η έκφραση της λανσοπραζόλης είναι πολλαπλώς υψηλότερη στους 
PMs απ' ό,τι σε άτοµα µε εκτενή µεταβολική ικανότητα (extensive metabolisers, EMs).  
 
Ο χρόνος ηµιζωής αποβολής της λανσοπραζόλης είναι 1,0-2,0 ώρες. ∆εν υπάρχει καµία µεταβολή του 
χρόνου ηµιζωής κατά τη διάρκεια της θεραπείας. Μια εφάπαξ δόση λανσοπραζόλης έχει ανασταλτική 
δράση στην έκκριση γαστρικού οξέος, η οποία διαρκεί περισσότερο από 24 ώρες. ∆εδοµένου ότι η 
λανσοπραζόλη ενεργοποιείται στα τοιχωµατικά κύτταρα, η συγκέντρωση πλάσµατός της δε σχετίζεται 
µε την αναστολή του γαστρικού οξέος. Η λανσοπραζόλη µεταβολίζεται κυρίως στο ήπαρ. Τρεις 
µεταβολίτες έχουν αναγνωριστεί στο πλάσµα: το σουλφόνιο, 5-υδροξύ λανσοπραζόλη και το σουλφίδιο. 
Αυτοί οι µεταβολίτες δεν έχουν καµία σηµαντική επίδραση στην έκκριση οξέος. Περίπου 15-50% των 
µεταβολιτών εκκρίνεται στα ούρα και το υπόλοιπο στα κόπρανα. Τρεις µεταβολίτες έχουν 
αναγνωριστεί στα ούρα: 5-υδροξύ σουλφόνιο, 5-υδροξύ σουλφίδιο και 5-υδροξύ λανσοπραζόλη. Σε 
ασθενείς µε κίρρωση του ήπατος η AUC της λανσοπραζόλης αυξάνεται σηµαντικά και ο χρόνος 
ηµιζωής αποβολής παρατείνεται, όµως δεν έχει ανιχνευθεί κανένα σηµείο συσσώρευσης της 
λανσοπραζόλης. Η βιοδιαθεσιµότητα της λανσοπραζόλης δε µεταβάλλεται σηµαντικά στη νεφρική 
ανεπάρκεια. Η αποβολή της λανσοπραζόλης καθυστερεί ελαφρώς στους ηλικιωµένους.   
 
5.3.  Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια 
 
Τα προκλινικά δεδοµένα δεν αποκαλύπτουν ιδιαίτερο κίνδυνο για τον άνθρωπο µε βάση τις συµβατικές 
µελέτες φαρµακολογικής ασφάλειας, τοξικότητας επαναλαµβανόµενων δόσεων, γονοτοξικότητας, 
τοξικότητας στην αναπαραγωγική ικανότητα 
 
Σε δύο µελέτες καρκινογένεσης σε αρουραίους, η λανσοπραζόλη παρήγαγε λόγω της αναστολής της 
έκκρισης οξέος, εξαρτώµενα από τη δόση γαστρική κυτταρική υπερπλασία ECL και καρκινοειδή 
κύτταρα ECL που σχετίζονται µε την υπεργαστριναιαµία και ατροφία αµφιβληστροειδούς. Η ατροφία 
αµφιβληστροειδούς δεν εµφανίστηκε πριν από 18 µήνες θεραπείας. Αυτό δεν εµφανίστηκε στους 
πιθήκους, τα σκυλιά ή τα ποντίκια. Στα ποντίκια αναπτύχθηκε η εξαρτώµενη από τη δόση γαστρική 
κυτταρική υπερπλασία ECL καθώς επίσης και όγκοι ήπατος και αδενώµατα των όρχεων. Η κλινική 
σηµαντικότητα αυτών των ευρηµάτων είναι άγνωστη.  
 
Αποτελέσµατα µελετών για την καρκινογόνο δράση δείχνουν ότι η θεραπεία µε λανσοπραζόλη 
σχετίζεται µε την υπερπλασία των κυττάρων Leydig και τους καλοήθεις όγκους των κυττάρων Leydig 
σε αρουραίους.  
 
Σε µελέτες µε πειραµατόζωα/ αρουραίους έχει βρεθεί εντερική µεταπλασία. Η κλινική σηµαντικότητα 
αυτών των ευρηµάτων είναι άγνωστη.  
 
 
6.  ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 

 
6.1. Κατάλογος εκδόχων 
 
Sugar spheres (sucrose και maize starch) 
Sodium laurilsulphate 
Meglumine 
Mannitol 
Hypromellose 
Macrogol 6000 
Talc 
Polysorbate 80 
Titanium dioxide (E 171) 
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methacrylic acid ethyl acrylate copolymer, 1:1, κολλοειδές διάλυµα 30 % 
 
Κενή κάψουλα: 
Gelatin 
Titanium dioxide (E 171) 
 
 
Πρόσθετα για το Lansoprazole 15 mg: 
Quinoline yellow (E 104) 
 
[Προς ολοκλήρωση σε εθνικό επίπεδο] 
 
6.2. Ασυµβατότητες  
 
∆εν εφαρµόζεται  
 
6.3. ∆ιάρκεια ζωής 
 
3 χρόνια  
 
6.4. Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την φύλαξη του προϊόντος 
 
Μη φυλάσσετε άνω των 25ºC. 
Φυλάσσετε στην αυθεντική συσκευασία προκειµένου να προστατεύεται από την υγρασία.  
 
6.5. Φύση και συστατικά του περιέκτη 
 
Συσκευασία κυψελίδων (Βlister) αλουµινίου/ αλουµινίου (Alu/OPA/PVC/PE) 
 
Lansoprazole 15 mg: 
7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 35, 50, 56, 60, 84, 98, 100 και 250 κάψουλες  
 
Lansoprazole 30 mg: 
2, 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 35, 42, 50, 56, 60, 98, 100 και 250 κάψουλες  
 
Μπορεί να µην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 
  
[Προς ολοκλήρωση σε εθνικό επίπεδο] 
 
6.6. Οδηγίες χρήσης και χειρισµού  
 
Καµία ειδική υποχρέωση 
 
 
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ  
 
[Προς ολοκλήρωση σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
 
8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
 
[Προς ολοκλήρωση σε εθνικό επίπεδο] 
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9.  ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 
 

[Προς ολοκλήρωση σε εθνικό επίπεδο] 
 
 

10.  ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
 


