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[I.MELLEKLET

TUDOMANYOSKOVETKEZTETESEK ESA TERMEKJELLEMZOK
OSSZEFOGLALASA MODOSITASANAK AZ EMEA ALTALI INDOKLASA



TUDOMANYOSKOVETKEZTETESEK

A LANSOPON 15 MG, 30 MG, GYOMORBAN NEM OLDODO KEMENY KAPSZULA
TUDOMANYOS ERTEKELESENEK ATFOGO OSSZEGZESE (lasd az |. me | ékletet)

A Lansopon 15 mg, 30 mg, gyomorban nem oldodd kemény kapszuldval kapcsolatban a médositott
2001/83/EK tanacsi iranyelv 29. cikkének megfeld 6en dont6birdsagi €jéras iranti beterjesztést
nyujtottak be, miutan Németorszag aggdlyait fejezte ki egy kolcstnds dismerési djaras soran, amelyben
az l6ado tagdlam Finnorszag volt. Az aggdlyok az adagol asban a referenciakészitményekhez képest
mutatkoz6 dlentmondasokra vonatkoztak.

A H. pylori eradikécidja és a peptikus fekély gyogyitasa

A H. pylori eradikad 6ja a nyombélfekély és alegtébb gyomorfekély esetében végl eges gydgymadnak
bi zonyult. Szintén igazoléast nyert, hogy az eradikacio a savszekréciot gatlé gydgyszerekkd végzett
barminemii fenntartd kezelés nélkil is megakadalyozza a fekély kiUjulésat.

A napi kétszer 1 g amoxicillinnel, 250 vagy 500 mg klaritromicinnd vagy 400 mg metronidazollal
kombindt 30 mg-os L ansoprazol e-hoz a megfel e 6en megtervezett vizsgd atokban 71-94%-0s
eradikacios réta tarsult, és afekdygyogyulasi réata dltd aban 80% fdett volt. Az dbzetes adatok arra
utalnak, hogy alanzoprazol alapu eradikéacios terdpia gyermekekben és idds betegekben is hatékony. A
protonpumpagatléval, klaritromicinneg és vagy amoxicillinnel, vagy metronidazollal végzett harmas
kezelés a Helicobacter pylori dtal okozott fertézés legszél esebb korben elfogadott kezel ése. A
lanzoprazol kombindlésa egy vagy két antibiotikummal a H. pylori ugyanilyen eradikéci6jé
eredményezte. A 14 napos, protonpumpagét! 6kon d apul6 harmas terapia a 7 napos kezel ésnél jobb
eredményeket ér €.

A H. pylori eradikéd ¢ja érdekében végzett, protonpumpa-gatlébal, klaritromicinbdl (C) és
amoxicillinbdl (A) al6, napi kétszeri adagolasll, egyhetes harmas terdpiat (PCA), vaamint a
protonpumpagatl 6t, klaritromicint és nitroimidazolt (N) alkalmazé kezelést (PCN) Gsszehasonlitd
vizsgdatok metaanalizise a H. pylori eradikécidja terén mutatott hasonlé hatékonysagot tmasztotta ala.

A lanzoprazol és antibiotikumok kettés vagy harmas terdpia keretében végzett kombindésaaH. pylori
tekintetében 80-90% kozotti eradikéacios rétat eredményezett. A harmas terdpia a peptikus fekélyben
szenvedd betegek tébb mint 85%-and teszi lehetévé aH. pylori eradikéciojét.

A haszon/kockéazat ar anyra vonatkozd szempontok

A rendd kezésre dll6 adatok aladtamasztjak alanzoprazol-amoxicillin-klaritromicin kombinacié
dsovonabeli kezel ésként torténé alkalmazasét. Klaritromicin-rezisztenda vagy a kezel és sikertd ensége
esetén a lanzoprazol-amoxicillin-metronidazol kombinécié is alkalmazhato, béta-laktdm allergia esetén
pedig alanzoprazol -kl aritromicin-metronidazol kombinaci 6 gjanlott. A kezelés sikertel enségének
elkeriilése érdekében azonban figyd embe kdll venni az antibakteridlis szerekkel szembeni rezisztenciara
vonatkozo helyi adatokat és a helyi iranymutatasokat.

A Lansopon 15 mg, 30 mg kockézat/haszon aranya kedvezdnek tekinthetd, feltéve, hogy aH. pylori
eradikéacidjat célzo keze és tekintetében megfd €6 tgjékoztatas szerepel az alkalmazasi doirasban.
AZ ALKALMAZASI ELOIRASMODOSI TASANAK INDOKLASA

Mivd:

» A beterjesztés cdljaaz valt, hogy aH. pylori eradikéciojarairanyul 6 kezd ésre vonatkozo
adagol &s teki ntetében megall apodés sziilessen az alkalmazési €dirasrol,

» A kérdmezé dta javasolt akamazasi déirast a benydjtott dokumentécio és a bizottsagban
folytatott tudomanyas megbeszél és alapjan értéke ték,
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a CHMP a Lansoponra és kapcsol 6d6 nevekre (Iasd az |. mdlékletet) vonatkozéan a l11. mdlékletben
szerepl6 alkalmazési do6iras médositasaval javasolta a forgalomba hozatali engedélyek kiadasat.



I1l.s2. MELLEKLET

A REFERENCIA TAGALLAM MODOSITOTT ALKALMAZASI EL OIRASA

Megjegyzés. Ezt az alkalmazasi €eldirast az lansoprazol -tartalmi gyogyszerkészitményekre
vonatkozd bizottsagi hatarozat 29. cikkéhez mellékelték. A szoveg abban az idépontban érvényes

volt.

Amennyiben szilkséges, a bizottsagi hatar ozat utan a tagallami illetékes hatosagok fogjak a
ter méktaj ékoztat6t aktualizalni. Azaz ez az alkalmazasi eléir s nem feltéleniil egyezik meg a
jelenleg érvényben |évé szovegezéssd.



1. AGYOGYSZERKESZITMENY MEGNEVEZESE

Lansoprazal és egyéb jarulékos elnevezések (Id. |. fiigge ék), 15 mg gyomornedv-d lenall 6 kemény
kapszula

Lansoprazal és egyéb jarulékos elnevezések (Id. |. fiigge ék), 30 mg gyomornedv-d lenall 6 kemény
kapszula

2. MINOSEGI ESMENNYISEGI OSSZETETEL

15 mg vagy 30 mg lanszoprazol kemény kapszul anként.

[Az adott orszagtdl fliggden toltendd ki]

A segédanyagok felsorolasét 1asd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Gyomornedv-ellendl16 kemény kapszula

15 mg:
Atlétszatlan, sérga, kemény zsdlatin kapszula, mely bélben oldodo rétegge bevont pelleteket tartal maz.

30 mg:
Atlétszatlan, fehér, kemény zsdlatin kapszula, mey bél ben oldodd réteggel bevont pelleteket tartal maz.

[Az adott orszagtdl fliggden toltendd ki]

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapiasjavallatok

Endoszkopiés vagy radiogréafias madszerrd kimutatott nyombél - és gyomorfekély kezelése.
Reflux oesophagitis kezelése.

Reflux oesophagitis hossz(tavi megel6zése.

Megfeld6 antibiotikum terdpidval kombindvaa Helicobacter pylori eradikécidjaésaH. pylori-
okozta feké yekben szenveds betegeknél a gyomorfekély kiljul asanak megd 6zése.

. Zollinger-Ellison szindréma.

4.2. Adagolas és az alkalmazas modja

A nyombélfekdly kezelése:

Az gjanlott dézis 30 mg napi egyszeri alkalommal, 2 héten keresztlil. Ha a beteg nem gyogyul meg
teljesen ez alatt az idb alatt, a gyogyszer adagol asat tovabbi két héten keresztiil folytatni kell, valtozatlan
dézis mdlett.

A gyomorfekély kezelése:

Az gjanlott dozis 30 mg napi egyszeri alkalommd, 4 héten keresztill. A fekély 4 hét alatt dtaldban
meggyogyul, de ha a beteg nem gyogyul meg teljesen ez alatt az id6 alatt, a gyogyszer adagol aséat
tovabbi 4 héten keresztlll folytatni kell, valtozatlan dozis mellett.

A reflux oesophagitis kezd ése:




A lanszoprazol gjanlott d6zisa 30 mg napi egyszeri alkalommal, 4 héten keresztiil. Ha a beteg nem
gyogyul meg tdjesen ez alatt az ido alatt, a gyogyszer adagolésa tovabbi 4 héten keresztlll folytathato,
vétozatlan dozis mellett.

A reflux oesophagitis mege 6zése:
Napi egy alkalommal 15 mg. Sziikség esetén az adag napi 30 mg-ig emd heté.

Helicobacter pylori eradikéd éja

30 mg lanszoprazol napi 2 alkalommal, egy héten keresztill, a kdvetkezé hdrom kombinécié
vaamelyikévd egyiittesen alka mazva:

a) 1 g amoxicillin naponta kétszer + 500 mg klaritromicin naponta kétszer,

b) 250 g klaitromicin naponta kétszer + 400-500 mg metronidazol naponta kétszer,

) 1 g amoxicillin naponta kétszer + 400-500 mg metronidazol naponta kétszer,

A bakteridlis rezisztencia és az antibakteridlis szerek megfel el alkalmazasa és felirésa terén vegye
figyelembe a hivatalos hdyi iranymutatasokat (pl. orszagos ajanl &sokat).

Zallinger-Ellison szindréma:

Az gjanlott kezdb dézis 60 mg napi egyszeri alkalommal. Az adagol st egyénileg kell bedllitani, ésa
kezelést addig kel folytatni, ameddig szilkséges. 180 mg napi adagot € ér6 dozisokat is akalmaztak. Ha
a szilkséges napi dézis meghaladja a 120 mg-ot, két adagban kell alkalmazni.

Csokkent vese- vagy majmikddés:

Csokkent vesemiitkdésben szenvedd betegek esetében nem sziikséges az adagot médositani, azonban
esatiikben a normdlis napi adag nem hal adhatja meg a 30 mg-ot. Enyhén ill etve mérsékelten csokkent
mégj mitkodésli betegek esetében alanszoprazol alka mazéasa fokozott koriiltekintésse torténjen. Enyhén
csokkent mg mitkddeésii betegeknél a dozis nem haladhatja meg a 30 mg-ot. Mérsékelten csokkent

mé&j mitkodésli betegeknd a dézis nem haladhatja meg a 15 mg-ot. Mived stlyos méj el égtel enségben
szenvedd betegekrdél nem al rendelkezésre adat, ilyen betegeket nem szabad lanszoprazollal kezelni (Iasd
4.4 pont "K uldnleges figyel meztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések").

Gyermekek:
A lanszoprazol alka mazésa gyermekek esetében nem javallott, mive esetiikben nem allnak

rendelkezésre adatok a gydgyszer biztonsagossagéat és hatékonysagét illetéen.

| d6sek:

A lanszoprazol idés betegekben tapasztalt lassabb diminacidja miatt szilkséges lehet a készitmeényt
15-30 mg-os adagban, az egyéni sziikségleteknek megfd dden alkalmazni. Mindazondltal anormdlis
napi adag nem haladhatja meg a 30 mg-ot idés betegekben.

A kapszulékat egészben, folyadékkal kel lenydni. A kapszulakat bevétel détt fd szabad nyitni, dea
tartalmukat nem szabad megragni, 6sszetdrni vagy megorolni. A gyogyszerrel egyidelileg fogyasztott
étel lassitja és csokkenti alanszoprazol felszivodasat. A gyogyszer akkor fgti ki alegjobb hatast, ha
éhgyomorra veszik be.

4.3. Ellenjavallatok

A lanszoprazol vagy a készitmény barmely dsszetevojéve szembeni tilérzékenység.

4.4. Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A gyomor-nyombélfekédly illetve a reflux oesophagitis diagnézisat endoszkopia vagy mas megfe €l
diagnosztikai eljaras segitségével meg kel erésiteni. A reflux oesophagitis nem feltétlenlll jelentkezik

fekély és/vagy lathat6 karosodas formdjaban, ezért az endoszkdpia nem minden esetben kid égitd
mabdszer 6nmagaban alka mazva.



A lanszoprazol gyomorfekély kezelésére torténd alkalmazasa eétt ki kel zarni a rosszindulatu
gyomordaganat |enetéségét, mivel alanszoprazol dfedheti atiineteket és késldtetheti a diagnézist.

Sulyos mamiikddési zavarban szenvedd betegek kezel ésére csak nagy korlltekintéssdl akalmazhato a
lanszoprazol. (Léasd 4.2 pont "Adagolas és az alkalmazas médja’)

A lanszoprazol hatasmechanizmusa hasonl 6 az omeprazolhoz és mindkét gyogyszerkészitmény névdi a
gyomor pH értékét. Az aldbbi kijelentés alapja az omeprazollal mutatott analdgia. A gyomornak a
lanszoprazol hatéasara lecsokkent savassaga megndveli a gyomorban azoknak a baktériumoknak a
szamét, melyek normalisan jelen vannak a gyomor-bél traktusban. A lanszoprazol-kezelés a Salmonella,
Campylobacter és egyéb emésztérendszeri fertézések kockazatét enyhén megndvel heti.

Gyomor-nyombél fekélyben szenveds betegek esetében figyd embe kell venni a Helicobacter pylori
fert6zés lehet6ségét, mint etiolégiai faktort.

Mivel 1 évet meghaadé ideje fenntarto terdpian |évo betegek esetében nincs €egends tapasztalat a
kezel és biztonsagossagardl, ezeknél a betegekndl a kezd ést rendszeresen feliil kel vizsgdlni és dapos
elény-kockazat dlemzésnek kel davetni (Iasd "5.3 A preklinikal biztonségi vizsgdatok eredményei”).

Ha hosszU tévu (>1 év) kezelés soran |ataszavarok 1épnek fel, szemésszd kell konzultalni.

Ritkan do6fordul 6, 6rokl etes fruktoz intolerancidban, glikoz-gd aktéz felszivodasi zavarban vagy
szacharéz-izomaltaz hianyban a készitmény nem szedheté.

4.5. Gyoégyszerkdlcsdnhatasok és egyéb interakciok

A citokrém P450-nel kapcsolatban 1évé gyogyszer ek

Mivel alanszoprazolt egy, a citokrém P450-nel (CY P2C19 és CY P3A4) kapcsol atban 1évd
enzimrendszer bontjale, edéfordulhatnak gyogyszerkélcstnhatésok olyan gyogyszerekke, melyek
lebontasét ugyanez az enzim végzi.

Egyéb gyogyszerek hatésa alanszoprazolra

A CYP2C19-¢ gatl 6 gyogyszerek
A CYP2C19-¢t gatl6 gyégyszerek megnove hetik alanszoprazol plazmakoncentrécidjét. A fluvoxamin,
a CYP2C19 egy gétloszere, 4-szeresére novelte alanszoprazol plazmakoncentraci6jét.

A CYP3A4-¢et gatl6 gyogyszerek
A CYP3A4-et gétl6 gydgyszerek, mint a ketokonazol, itrakonazol, protedzgétl 6k, makrolidek, stb.,
hatarozott mértékben fokozhatjak alanszoprazol plazmakoncentréci ¢jét.

A lanszoprazol hatésa egyéb gyogyszerekre.

Ketokonazol és itrakonazol

A gyomorsav serkenti a ketokonazal és itrakonazol felszivodasa a gyomor-bél traktushél. A lansoprazol
adagol &sa a ketokonazal és itrakonazol szubterdpiéas koncentrécidjahoz vezethet, ezért kombinalt
alkamazéasukat d kel keriilni. Ugyanez a hatas e éfordulhat akkor is, ha alanszoprazolt més, pH-fliggd
felszivodasi gydgyszerekkel kombinaljak.

Digoxin

A lanszoprazol és a digoxin egytittes alka mazasa a plazma digoxinszint ndvekedését okozhatja.
Digoxint kap6 betegeknél ezért a plazma digoxinszintjét monitorozni kell, és adigoxin dézisat szilkség
szerint modositani kell.

A CYP3A4 dltd metabolizat gydgyszerek




A lanszoprazol a CY P3A4 dtal metabolizalt gydgyszerek plazmakoncentréci 6janak ndvekedéséhez
vezethet. Ovatosan kel djarni alanszoprazol és az ez &tal az enzim dtal metabolizélt gydgyszerek
egylttes alkalmazasakor.

Takrolimusz

A lanszoprazol egyittes adagol asa megnovei atakrolimusz (CPY P3A és P-gp szubsztrét)
plazmakoncentradi6jé. A lanszoprazol max. 81%-kal ndveltetakrolimusz atlagos expozicidjét. A
lanszoprazol egyidgii adasanak megkezdésekor és befg ezésekor javasolt a takrolimusz
plazmakoncentrad ¢jdnak monitorozésa

Karbamazepin

Koriltekintéssd kel djarni a karbamazepin (CY P3A szubsztrat) és alanszoprazol egylittes
alkamazasakor. A gyégyszerek kombinécidja fokozott karbamazepin és cstkkent lanszoprazol
koncentréci6khoz vezethet.

Fenitoin

Az idevagd tanulmanyok eredményel azt mutatjdk, hogy a fenitoin (CY P2C19 és CY P2C9 szubsztrat)
dozisat esetenként csbkkenteni kell, halanszoprazollal egylittesen alkalmazzak. A lanszoprazol-kezelés
megkezdésekor és befg ezésekor javasolt a fenitoin plazmakoncentréaci 6janak monitorozasa.

Warfarin
Warfarinnal kezelt betegek esetében fokozott Gvatossag és gyakoribb monitorozés javasolt a
lanszoprazol-kezd és megkezdésekor és befgezésekor.

Teofillin
A lanszoprazol 14%-kal csokkenti ateofillin plazmakoncentracidjat. Egyes betegeknél Klinikaileg
jelent6s csokkenés |éphet fel. Ovatosan kdll djarni akét gyégyszer egyiittes alkalmazasakor.

A lanszoprazol és nem-szteroid gyulladasgétl 6 gyogyszerek ill etve a diazepam kozott nem mutattak ki
klinikailag szignifikans kol cstnhatést, habar alanszoprazol és a nem-szteroid gyull adasgétl 6k
kol csdnhatésait célzottan vizsgal 6 tanulmanyokat nem fol ytattak.

Az antacidumok és a szukralfat cstkkenthetik alanszoprazol biohasznosithat6sagét. Ezért a
lanszoprazol adagot egy oraval edbb vagy késobb kdl bevenni.

A megfigye ések szering alanszoprazol in vitro gatolja a P-glikoprotein (P-gp) transzportfehérjét. Nem
zéarhat6 ki, hogy alanszoprazol gétoljaa P-gp medidta transzportot, ezéltal megnévelve a P-gp
szubsztratok, pl. adigoxin plazmakoncentréci 6jét.

A lanszoprazol és sziik terdpias indexii gyégyszerek egylittes dkalmazasandl dvatosan kell djarni, mive
alanszoprazol més gyogyszerek metabolizmusara gyakorolt hatasat nem vizsgalték alaposan.

A Helycobacter pylori-fertdzés tergpigja soran lanszoprazolt, klaritromicint és egy tovébbi
antibiotikumot kel egy(ittesen alklamazni. Ennek a kombindt alkal mazasnak a hatésat még nem
vizsgdltak meg célzottan. EIméleti megfontol asokbdl € 6vigyazatossagként fokozott

gyogyszerkdl csonhatasokra kell szamitani. Ezért az egy hetes eradikaci 6s terdpia soran javallott az
egyéb gyogyszerkészitmények szérumszintjének monitorozasa. K il dndsképpen igaz ez azokra a
gyogyszerekre, melyeket szintén a citokrom P450 rendszer metabolizal.

Eddig az a dbbi kol csdnhatasokat talalték alanszoprazol és egy vagy két, az eradikéaci os terapidban
alka mazott antibiotikumok kdzott:
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Egylttesen adagolt Az egyiittes alkalmazas Hatas*

gyogyszerkészitménye | adagolasa és idétartama

k

lanszoprazol + 30 mg + 500 mg naponta 3- | Egy klaritromicin metabolit

klaritromicin szor 5 napig plazmakoncentrécidja 16 %-kal emdkedett; a
lanszoprazol biohasznosithat6saga 19-32 %-
kal nétt

lanszoprazol + 30 mg + 1000 mg naponta 3- | Csokkent amoxicillin fevétd

amoxicillin szor 5 napig

lanszopr azol + Még nem vizsgaltak

metronidazol

lanszopr azol + 30 mg + 500 mg + 1000 mg | A lanszoprazol bichasznosithat6saga és

klaritromicin + naponta kétszer 5 napig féléletidg e 30-30 %-kal n6tt; egy klaritromicin

amoxicillin metabolit plazmakoncentrad éja 30 %-ka
emd kedett

* A klaritromicinnek alanszoprazol farmakokinetikdjara gyakorolt hatasa val 6sziniileg fligg a beteg
CYP2C19 genotipusétdl. A gyengén metabolizal 6 betegek esetében a hatés kifejezettebb, mint az erésen
metaboliza oknal.

Az egyidgjiileg efogyasztott étd csokkenti alanszoprazol biohasznosithatdségat, ezért javallott a
lanszoprazolt étkezés d6tt bevenni.

4.6. Terhesség és szoptatas

Nincsenek klinikai tapasztalatok alanszoprazol terhességre gyakorolt hatasardl. Allatkisérletek
eredménye nem utaltak arra, hogy alanszoprazol human alkd mazasa kozvetett vagy kdzvetlen moédon
karos hatéssd lenne aterhességre, az embrid és a magzat fejl6désére, a szl és folyamatéara, vagy a
szilletés utani fglodésre.

A lanszoprazol alka mazasa ezért nem javall ott terhesség soran.

Nem ismert, hogy alanszoprazol az emberi anyatejbe kiva asztodik-e. Allatkisérletekben kimutattak a
lanszoprazol tebe torténd kivaasztodasat. A szoptatas illetve a terdpia fol ytatasa vagy felfliggesztése
kozotti dontés soran figyelembe kell venni mind a szoptatas dényeit a gyermekre, mind a lanszoprazol
terapia eényeit az anyara nézve.

4.7. A készitmény hatésai a gépjar miivezetéshez és gépek lizemeltetéséhez szilkséges
képességekre

Kedvezdtlen gydgyszermellékhatasok |éphetnek fe, pl. szédiilés vagy kimeriiltség (lasd 4.8 pont
"Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok™). 1lyen korilmények kdzott a reakcios képesség cstkkenhet. Ezt
figydlembe kel venni gépjarmiivezetés és gépek lizemdtetése soran (Iasd 4.8 pont "Nemkivanatos
hatésok, mellékhatasok").
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4.8. Nemkivanatos hatasok, melléhatasok

Gyakori (>1%)

Nem gyakori
(<0,1-1%)

Ritka (0,01-0,1%)

Nagyon ritka
(<0,01%)

Emésztér endszer

hanyinger, hasmenés,
gyomorfgjdalom,
székrekedés, hanyas,
flatulentia, emésztési
zavar (dyspepsia)

aszg vagy torok
kiszéradésa,
nyelvgyulladas, a
nyel6¢sé candidiasi sa,
hasnyal mirigy-gyulladés

vastaghélgyullad
&s,

szajnyd kahartya
-gyulladas,
fekete nydv

Bor éshaj

ekcéma, csalankitités
és viszketés

petechia, purpura,
hajhullas, erythema
multiforme, Stevens-
Johnson szindréma és
toxikus epidermdlis
nekrolizis

| degrendszeri
betegségek

fejfajas, szédilés

nyugtal ansag,
admatlansag, dmossag,
depresszi 6, hallucinacio,
zavarodottsag, szédiilsé
és paresztézia,

a uszékonysag, tremor

M4 ésvese

A majenzimek
aktivitésanak
ndvekedése

hepatitisz, sargasag és
nephritis interstitialis

Vérképzorendszer

thrombocytopenia,
eosinophilia,
pancytopenia és

agranul ocytosis, anémia,
leukopenia

agranulocytosis.

Sziv-érrendszer

perfiérias 6déma,
palpitacio és mdlkas
fgdalom

Vézizom és
kotgszovet

izom- és izileti f§dalom

Erzékszer vek

z&rzés és|&és zavarai

Endokrin
betegségek

gynecomastia,
galactorrhoea

Altalanos tiinetek

kimertiltség.

l&z, hyperhidrosis,
bronchoconstrictio,
impotencia és
angioddéma

andfilaxias sokk,
ataldnos rossz
kozérzet

L abor at6riumi
vizsgalatok
eredményei

a koleszterin- és
trigliceridszintek
novekedése

4.9, Tuladagolas

A lanszoprazol tiladagol asanak hatasa emberben nem ismert (habar az akut toxicités val 6sziniileg

enyhe), igy annak kezd ésére vonatkozo Utmutatasok sem adhatok. Klinikai vizsgdlatok sorén napi 180
mg-ot eléré lanszoprazol adagokat is alkalmaztak szignifikans mellékhatas nélkdl.
A lanszoprazol tuladagoldsanak Iehetséges tiineta tekintetében kérjik olvassa d a 4.8 Nemkivanatos
hatasok, mellékhatasok cimii pontot.
A hemodializis nem tavolitjad szignifikans mértékben a lanszoprazolt. Sziikség esetén a gyomor
kiUritése, aktiv szén éstiineti kezel és alka mazasa javallott.
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5. FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK
5.1. Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakotergpiés csoport: Protonpumpainhibitorok, ATC kéd: A02BCO3.

A lanszoprazol a gyomor protonpumpdk inhibitora. Gatolja a gyomorsav képzddés utol so | épését a
gyomor parietdlis sgtjel H/K* ATPazanak aktivitasit gatolva. A gétlés dozisfiiggs és reverzibilis, és
mind az dap mind a stimuldt gyomorsavtermelésre hat. A lanszoprazol a parietdis sejtekben
koncentrd 6dik és azok savas kornyezetében valik aktivva, ahol aH'/K* ATPaz szulfhidril csoportjaval
reagdlva gétolja az enzim aktvitasat.

A gyomorsavtermel ésre gyakorolt hatés:

A lanszoprazol a parigtélis sgjtek protonpumpdjanak specifikus inhibitora. A lanszoprazol egyetlen

30 mg-os ordlis dozisa a pentagasztrin-stimul dt gyomorsavterme ést kb. 80%-ban gétolja. Hét napon at
tartd, napontaismétet adagol &s utan a gyomorsavtermel és kb. 90%-os gatl &sa kdvetkezett be. A
lanszoprazol az alap gyomorsavtermel ésre is a fentiekhez hasonléan hat. A lanszoprazol egyetlen 30 mg-
os ordis ddzisa az alap gyomorsavterme ést kb. 70%-ban gétalja, és a betegek tlinetei ennek

megfd dden mar alegelsé dozisnd enyhiilnek. Nyolc napon & tartd, ismétdt adagolas utan a csbkkenés
kb. 85%-0s. Napi 30 mg adagolasa mellett atiingtek gyors enyhiil ése érheté €. A nyombélfekélyes
betegek tobbsége 2 héten bd lil, a gyomorfekélyben és reflux oesophagiti shen szenveds betegek tdbbsége
4 héten belll gyogyul meg.

5.2.  Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas és eloszlés.

A lanszoprazolt a gyomorsav gyorsan inaktivélja, ezért a bélben oldodé bevonattal dlétott zselatin
kapszul & formajdban alkalmazzék. A nyombdbdl gyorsan fd szivadik, a plazma cslicskoncentrécio 1,5-
2 6radatt all be. A biohasznosithatésag 30 mg egyszeri adag és ismételt napi adagol s utan 80-90%. A
tépldékfelvétd lassitja alanszoprazol felszivadasét és kb. 25%-kal csokkenti a biohasznosithatésagot
(AUC). Az antacidumok és a szukralfét csokkenthetik a lanszoprazol biohasznosithatésagét. A
lanszoprazol plazmafehérje-kotddése kb. 95%, de ez nem mutatott szignifikans hatast més, fehérjéhez
kotéds gyogyszerekre.

Anyagcsere és ki Uriilés:

A lanszoprazol metabolizmusat ésésorban a CY P2C19 enzim katalizdlja. A CY P3A4 enzim szintén
részt vesz a metabolizmusban. A CY P2C19 enzim genetikai polimorfizmusa miatt a popul &ci6 2-6%-a
homozigéta a mutans CY P2C19 allélra nézve, igy bennik nem termel ddik mitkodoképes CY P2C19
enzim. Oket nevezik gyengén metabolizél dknak. A lanszoprazol expozicidja a gyengén metaboliza 6k
esetében tobbszordse az erésen metabolizadl 6kban mért expoziciéhoz képest.

A lanszoprazol eliminécios feezési idgje 1,0-2,0 6ra. A kezelés soran nem véltozik afdezési ids. A
lanszoprazol egyetlen adagja tébb, mint 24 6rén keresztill fejt ki gétld hatast a gyomorsavterme ésre.
Mivel alanszoprazol aktivalasa a parietélis sejtekben torténik, a plazmakoncentrécié és a
gyomorsavtermel és gétlasa kozott nincs dsszefliggés. A lanszoprazol metabolizmusa el sésorban a
méjban zajlik. A plazmaban harom metabolitot mutattak ki: szulfont, 5-hidroxi-lanszoprazolt és
szulfidot. Ezek a metabolitok nincsenek szignifikans hatassal a savtermelésre. A metabolitok kb. 15-
50%-a a vizel ethe vl asztadik ki, a tébbi a székletbe. A vizd ethen harom metabolitot mutattak ki: 5-
hidroxi-szulfont, 5-hidroxi-szulfidot és 5-hidroxi-lanszoprazolt. Cirrézisos betegekben a lanszoprazol
AUC értéke szignifikansan magasabb és eiminécios fd ezési i deje hosszabb, de semmi nem utal a
lanszoprazol akkumulécidjara. A vesed égtd enség nem okoz szignifikans vatozast alanszoprazol

bi ohasznosithatésagaban. A lanszoprazol €iminécidja némileg lassabb idds betegekben.

13



5.3. A preklinikai biztonsagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakol giai biztonsagossagi, ismédt dozistoxicitasi, reprodukci6s toxicitasi vagy
genotoxicitasi — preklinikal vizsgdatok azt igazoltak, hogy alanszoprazol nem jelent kil 6nleges
veszélyt az emberre.

K ét, patkanyokon végzett karcinogenitasi vizsgdlatban, a lanszoprazol doézisfliggé modon, a savtermelés
gétlasa révén, hypergastrinaemiaval dsszefiiggé gyomor enterokromaffin (ECL) sgjt hiperplaziat és
enterokromaffin sgjt karcinoidokat valtott ki, vaamint retina atrofiét. Retina atréfialegkordbban a
kezelés 18. honapj dban jelentkezett. Mg mokon, kutyakon és egereken nem tapasztaltak ezt a
mellékhatast. Egerekben dozisfliggé ECL sgjt hiperplazia, méjdaganatok, valamint a rete testis
adendméja fordultak €6. Ezeknek az eredményeknek aklinikai je entésége nem ismeretes.

A karcinogenitasi potencidlt vizsgdl 6 tanul manyok szerint a lanszoprazol-terépia patkanyokban
Osszefliggést mutat a Leydig sejtek hiperplazigaval ésjdindulatll daganataival.

Patkanyokon végzett kisérletek soran intestinalis metaplazia kifejl6dését is megfigyeték. Ezeknek az

eredményeknek aklinikai jelentésége nem ismeretes.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1. Segédanyagok felsorolasa

Cukor gdmbocskek (szachardz és kukoricakeményitd)
Natrium-lauril-szul fat

Meglumin

Mannit

Hipromell6z

Makrogol 6000

Takum

Poliszorb& 80

Titéan-dioxid (E 171)

metakrilsav-etil-akrilét kopolimer, 1:1, 30%-o0s diszperzio

Kapszulahg:

Zsdatin
Titéan-dioxid (E 171)

A 15 mg-os L ansoprazol kapszulaban |évé tovabbi segédanyag:
Quinolin s&rga (E 104)

[Az adott orszagtdl fliggden toltendd ki]

6.2. Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3. Fehaszndhatésagi idétartam

3év

6.4. Kilonlegestérolas edirasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
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Az eredeti csomeagol asban, nedvességtdl védve tartando.
6.5. Csomagolastipusa és kiszerelése
Aluminium/Aluminium buborékfélia (AlwW/ OPA/PV C/PE)

Lansoprazol 15 mg:
7,10, 14, 15, 20, 28, 30, 35, 50, 56, 60, 84, 98, 100 és 250 kapszula

Lansoprazol 30 mg:
2,7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 35, 42, 50, 56, 60, 98, 100 és 250 kapszula

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forga omba.
[Az adott orszagtdl fliggden toltendd ki]
6.6. A készitmény felhasznalaséra és keze ésér e vonatkozé Utmutat asok

Nincsenek killénleges d6irdsok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI| ENGEDELY JOGOSULTJA

[Az adott orszagtdl fliggden toltendd ki]

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

[Az adott orszagtdl fliggden toltendd ki]

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

[Az adott orszagtdl fliggden toltendd ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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