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Il PRIEDAS

EUROPOS VAISTU AGENTUROS PATEIKTOS MOK SLINES ISVADOS IR PREPARATO
CHARAKTERISTIKYU SANTRAUKOSPATAISU PAGRINDIMAS



MOKSLINESISVADOS

SKRANDZIO SULTIMSATSPARIU KIETUJU KAPSULIU LANSOPON 15MG IR 30 MG
MOKSLINIO IVERTINIMO BENDRA SANTRAUKA (Zr. | prieda)

Lansopon 15 mg ir 30 mg, skrandzio sultims atsparios kietosios kapsulés buvo perductos arbitrazui,
remiantis i3 dalies pakei stos Tarybos direktyvos 2001/83/EB 29 straipsniu, pakeistu atsizve giant |

susi riipinima, kurj i3reiské Vokietijataikant abipusio pripaZinimo procediira su Suomija, kuri yra
referenciné valstybé. Susirupinimas kilo dél prieStaravimy, lyginant posol ogijoje nurodomus preparatus.

H. pylori iSnaikinimasir peptinés opos gydymas

H. pylori iSnaikinimas pasirodé esas geriausias dvylikapirstés Zarnos opy ir daugdio skrandZio opy
gydymo budas. Taip pat buvo jrodyta, kad tai apsaugo nuo opos recidyvo netaikant jokio antisekrecinio
gydymo.

Geral parengty tyrimuy metu, skiriant 30 mg lansoprazolio kartu su 1g amoksicilino, 250 ar 500 mg
klaritromicino arba 400 mg metronidazolio du kartus per diena, H. pylori iSnykimas kito nuo 71 iki

nai kinantis gydymas lansoprazoliu yra veilksmingas gydant vaikus ir senyvo amziaus Zmones. Trigubas
gydymas protony siurblio inhibitoriumi, klaritromicinu ir amoksi cilinu arba metranidazoliu yra
dazniausia taikomas Helicobacter pylori infekcijos gydymo bidas. Lansoprazolis kartu su vienu ar
dviem antibiotikais lygiai taip pat naikina H. pylori. Keturiolika dieny trunkantis protony siurblio
inhibitoriumi pagristas trigubas gydymas duoda geresnius rezultatus nei septyniy dieny gydymas.

Tyrimy, kuriy metu buvo lyginamas savaités trukmeés du kartus per diena skiriamas trigubas H. pylori
gydymas protony siurblio inhibitoriumi, klaritromicinu (C) ir amoksicilinu (A)(PCA) su gydymu
protony siurblio inhibitoriumi, klaritromicinu ir nitroimidazoliu (N)(PCN), analiz¢ pateiké irodymu,
patvirtinanciu panasy H. pylori iSnaikinimo veiksminguma.

Lansoprazoli derinant su antibiotikais, skiriant ir dviguba, ir triguba gydyma, H. pylori iSnykimo daznis
buvo 80—90%. Po trigubo gydymo daugiau nei pas 85% pacienty, serganciu peptine opa,
nebeaptinkamas H. pylori.

Naudair rizika

Pagal turimus duomenis lansoprazol is-amoksicili nas-kl aritromicinas naudojami pirmos elés gydymui.
Atsparumo klaritromicinui arba nesckmingo gydymo atveju gali biiti naudojamas lansoprazolio-
amoksicilino-metronidazolio derinys, o beta-laktam al ergijos atveju rekomenduojamas lansoprazolio-
klaritromicino-metronidazolio derinys. Taciau siekiant sckmingo gydimo reikia atsizvelgti i vietinio
antibakterinio atsparumo modd ir vietines gaires.

Preparato Lansopon 15 mg ir 30 mg rizikos ir naudos santykis yra laikomas teigiamu, j& atitinkama
informacijaapie H. pylori gydyma yraitrauktai Preparato charakteristiky santrauka.

PREPARATU CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS PATAISU PAGRINDIMAS
Kadangi

» krapimusi buvo siekiama sutarti dél Preparaty charakteristiky santraukos, atsizvelgiant i H.
pylori gydymo posologija,
> pareiskéjo pasiilyta Preparaty charakteristiky santrauka buvo jvertinta, remiantis pateiktais
dokumentais ir Komitete vykusia moksline diskusija,
Zmonéms skirty vaisty komitetas rekomendavo suteikti registravimo liudijima su Preparato
charakteristiky santraukos pakeitimais, iSdéstytais |11 priede, skirtame preparatui Lansopon ir su juo
susijusiais preparatais (Ziuréti | prieda).






11 PRIEDAS

REFERENCINES VALSTYBESNARES PATAISYTA PREPARATO CHARAKTERISTIKU
SANTRAUKA

Pastaba: § Preparato charakteristiky santrauka yra vienintelis priedas, kuris buvo pridétas prie
K omisijos sprendimo dél Sos kreipimosi procediir os, kurios buvo imtasi remiantis 29 straipsniu
dél vaisty, kuriy sudétyje yralansoprazolis. Tuo metu tekstas galiojo.

K aip reikalaujama, po K omisijos sprendimo valstybés nar és kompetetingos jstaigos athaujina
informacija apie preparata. Todél S Preparato charakteristiky santrauka nebatinai atitinka
dabartinj teksta.



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lansoprazalisir susije pavadinimai (Zr. | prieda), 15 mg skrandyje neiri kieta kapsulé
Lansoprazoleir susij¢ pavadinimai (Zr. | prieda), 30 mg skrandyje neiri kieta kapsulé
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje kietoje kapsuléje yra 15 arba 30 mg lansoprazolio.

[Pildyti savo Salies kalba)

Pagal bi nés medZiagos apradytos 6.1 skyriuje.

3. VAISTO FORMA
Skrandyje neiri kieta kapsulé

15 mg:
Matine, geltona, kieta Zdatinos kapsulé, kurioje yra granulés, padengtos Zarnyno turiniui atsparia danga.

30 mg:
Matineé, balta, kieta Zelatinos kapsulé, kurioje yra granulés, padengtos Zarnyno turiniui atsparia danga.

[Pildyti savo &lies kalbal

4, KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinésindikacijos

Endoskopiskal ir radiografiSkai patvirtintai skrandzio ir dvylikapirstés Zarnos opai gydyti.
Refliuksiniam ezofagitui gydyti.

Ilgalaike refliuksinio ezofagito profilaktikai.

Kartu su gydymu atitinkamais antibiotikais Helicobacter pylori naikinimui ir pepsiniy opu
recidyvy profilaktika pacientams sergant su H. pylori susijusiomis opomis.

. Zallinger-Ellison sindromui gydyti.

4.2, Dozavimasir vartojimo metodas

Dvylikapirstés Zarnas opos gydymas.
Rekomenduojama dozé — 30 mg viena karta per diena 2 savaites. VisiSkai neuZgijus opa per § laika,
reikéty testi gydyma tokia pat doze dar dvi savaites.

Skrandzio opos gydymeas.
Rekomenduojama dozé — 30 mg viena karta per diena 4 savaites. Opa paprastai uZgyja per 4 savaites,
taCiau jei ji pilnai neuzgyja per Si laika, reikétu testi gydyma tokia pat doze dar 4 savaites.

Refliuksinio ezofagito gydymas.
Rekomenduojama lansoprazolio dozé — 30 mg viena karta per diena 4 savaites. Ja pacientai per § laika
nepasveksta visidkai, reikéty testi gydyma tokia pat doze dar 4 savaites.

Refliuksinio ezofagito profilaktika:
15 mg viena karta per diena. Jei reikia, doz¢ galima padidinti iki 30 mg per diena.




Helicobacter pylori naikinimas.

30 mg lansoprazolio 2 kartus per diena viena savaite kartu su viena iS nurodyty Zemiau triju
kombinaciju:

a) 1 g amoksicilino du kartus per diena + 500 mg klaritromicino du kartus per diena,

b) 250 mg klaritromicino du kartus per diena + 400-500 mg metronidazolio du kartus per diena,

¢) 1 g amaoksicilino du kartus per diena + 400-500 mg metronidazolio du kartus per diena.

Rekia atsizvelgti i dficidlias vidtines instrukcijas (pavyzdZiui, nacionalines rekomendacijas) apie
bakteriju asparuma ir tinkama antibakteriniu preparaty panaudojima bel skyrima.

Zollinger-Ellison sindromas.

Rekomenduojama pradiné 60 mg dozé viena karta per diena. Doze turéty bati koreguojamaindividualiai,
o gydymas turi testis tiek, kiek reikia. Naudojamos dienos dozés iki 180 mg. Jei bitina dienos dozé
virSija120 mg, ji turi bati padalijamai dvi dozes.

Sutrikusi kepeny ir inksty funkcija:

Esant sutrikusiai paciento inksty funkcijai nereikia keisti dozés. Taciau Siems pacientams jprasta 30 mg
dienos dozé neturéty biti virSyta. Paci entams su lengvais ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos
sutrikimais lansoprazolj reikia skirti atsargiai. Esant lengvam funkcijos sutrikimui dozé neturétu virsyti
30 mg. Pacientams su vidutiniSkai sutrikusia kepeny funkdja dienos dozé neturi virsyti 15 mg. Kadangi
duomeny apie padi entus su sunkiais kepeny funkcijos sutrikimai s nepakanka, Siu pacienty nereikéty
gydyti lansoprazoliu (Zitrékite 4.4 skyriu ,, Speciais ispéjimai ir atsargumo priemongs').

Vaikai:
Kadangi preparato saugumas ir efektyvumas Sial pacienty grupel nebuvo jvertintas, lansoprazolio
nerekomenduojama skirti vaikams.

Pagyvenusio amZiaus pacientai: Kadangi pagyvenusio amZziaus Zmonéms lansoprazolio Salinimas
sulétéjes, gydymas gali biti individualial koreguojamas skiriant preparata 15-30 mg dozémis. Taciau
paros dozé pagyvenusio amziaus Zmonéms neturi virsyti 30 mg.

Kapsulés prarijamos nekramtant uzgeriant skystiu. Kapsule galimaiStustinti, tagiau jos turinio negalima
kramtyti ar sutrinti. Kartu vartojamas mai stas sulétina ir sumazina lansoprazolio absorbcija. Sis vaistas
geiausial veika vartojamas esant tustiam skrandZiui.

4.3. Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas lansoprazoliui ar bet kuriai produkto pagalbine medZiagai.

4.4, Specialisispéjimai ar atsargumo priemonés

Gastroduodeninés opos ir refliuks-ezofagito diagnozé turi buti patvirtinta endoskopija ar kitomis
tinkamomi s diagnostikos priemonémis. Refliuks-ezofagitas nebitinai pasireiskiaisopéjimu ir/arba

matomu pazeidimu, todél kai kuriais atvejais vien tik endoskopijos gali nepakakti.

PrieS pradedant gydyti skrandZio opa lansoprazoliu bitina paneigti skrandZio piktybinio naviko
gdimybe, kadangi lansoprazolis gali maskuoti simptomusir vilkinti diagnozés nustatyma.

Pacientams su sunkiu kepenu funkdijos sutrikimu lansoprazoli reikia skirti atsargiai (Zinrékite 4.2 skyriy
»,Dozavimasir vartojimo budas").

Lansoprazolio veikimo mechanizmas toks pat, kaip omeprazolio, ir abu padidina skrandzio pH, tai
konstatuojama paga analogija su omeprazoliu. Dél lansoprazolio poveikio, sumazéjus skrandzZio
ragsti ngumui, skrandyje padaugeja bakteriju, kuriy normaliai yra virskinamajame trakte. Dél gydymo



lansoprazoliu gali Siek tiek padidéti virdkinimo trakto infekciju tokiomis bakterijomis, kaip Salmonella
ir Campylabacter, rizika

Sergant skrandzio ir dvylikapirstés Zarnos opomis reikia atsizvelgti i tai, kad etiologiniu veiksniu gali
buti H. pylori infekcija.

Kadangi nepakanka duomeny apie pacienty saugumy taikant palaikomgjj gydymy ilgiau negu 1
metus, todel Siems ligoniams reguliariai turi biati perZizirimas gydymas ir jvertinamos rizikos bei
nauda (Zizirekite,, 5.3 Ikiklinikiniz saugumo tyrimy duomenys*).

Jei ilga laika (> 1 mety) vartojant preparata atsiranda regéjimo sutrikimai, bitina oftal mologo
konsultacija.

Pacientams su retomis paveldimomis ligomis, tokiomis kaip fruktozés netoleravimas, gliukozés
gd aktozés malabsorbdijos sindromas ar sacharozés - izomaltazés nepakankamumas nereikéty skirti Sio
preparato.

4.5, Saveika su kitais vaistiniais preparataisir kitokia saveika

Vaistai, susije su citochromu P450

Kadangi lansoprazoli metabolizuoja vai stus metabolizuojanti su citochromu P450 (CYP2C19 ir
CYP3A4) susijusi fermenty sistema, galima savelka su vaistais, kuriuos metabolizuoja S fermenty
sistema

Kity vaisty poveikis lansoprazoliui

Vaistai, kurie slopina CYP2C19
Vaistai, kurie slopina CY P2C19 gali padidinti lansoprazolio koncentracija plazmoje. CYP2C19
inhibitorius fluvoksaminas padi dina lansoprazolio koncentracija plazmojeiki 4 kartu.

Vaistai, kurie slopina CYP3A4
Vaistai, daopinantys CY P3A4, tokie kaip ketokonazalis, itrakonazolis, proteaziy inhibitoriai, makrolidai
ir kiti gali padidinti lansoprazolio koncentracija plazmoje.

Lansoprazolio povekis kitiems vai stams

Ketokonazolisir itrakonazolis

Esant skrandZio ragstims padidéja ketokonazolio ir itrakonazolio absorbdija virskinimo trakte. Vartojant
lansoprazoli, gali susidaryti subterapinés ketokonazolio ir itrakonazolio koncentracijos, tockl reikia
vengti kombinaciju. Toks efektas gali atsirasti ir tuomet, kai lansoprazolis kombinuojamas su kitais
vastas, kuriy absorbcija priklauso nuo pH.

Digoksinas

Kartu skiriant lansoprazolj su digoksinu gali padidéti digoksino koncentracija plazmoje. Todél gydant
pacientus digoksinu reikia sekti jo koncentracija plazmoje ir esant reikalui digoksino dozé turi biiti
koreguojama.

Vaistai metabolizuojami CYP3A4
Lansoprazolis gdi prisidedanti prie CY P3A4 metabolizuojamu preparatu koncentracijos padidéjimo
plazmoje. Patariama atsargiai kombinuoti lansoprazoli su Sio fermento metabolizuojamais vaistais.

Takrolimas

Kartu skiriamas lansoprazolis padidina takrolimo (CY P3A ir P-gp substrato) koncentracija plazmoje.
Lansoprazolio povekyje iki 81 % padidéja takrolimo veikimas. Pradedant ir baigiant kartu taikoma
gydyma lansoprazoliu patartina sekti takrolimo koncentracija plazmaoje.



Karbamazepinai
Patariama atsargial skirti karbamazepino (CY P3A substratas) ir lansoprazolio kombinacija. Vartojant
Sia kombinacija gali padidéti karbamazepino koncentracijair sumazéti lansoprazolio koncentracija.

Fenitoinas

Tyrimai parodk, kad fenitoino (CYP2C19 ir CY P2C9 substratas) doz¢ gali tekti mazinti, kai jis
skiriamas kartus su lansoprazoliu. Pradedant ir baigiant gydyma lansoprazoliu patariama biti atsargiems
ir sekti fenitoino koncentracija plazmoje

Varfarinas
Pradedant ir baigiant pacienty, kuriems paskirtas varfarinas, gydyma lansoprazoliu patariamas
atsargumas ir daznesné kontrolé.

Teofilinas
Lansoprazalis 14 % sumazina teofilino koncentracija plazmoje. Individualia kai kuriems pacientams
sumazéjimas gali bati kliniskal retkkSmingas. Patariama atsargial skirti Siy vaistu kombinacija.

Kliniskai reik8minga lansoprazolio save ka su nesteroidiniais prieSuzdegiminiais vaistais ar diazepamu
nebuvo stebéta, nors formaliy lansoprazolio ir NSPUP savei kos tyri my nebuvo.

Antadidai ir sukrafatas gali sumaZinti lansoprazolio bioprieinamuma. Todél lansoprazolj reikéty vartoti
bent valanda pries vartojant Siuos vaistus a juos pavartojus.

Buvo pastebéta, kad lansoprazolis slopina baltyma neSéja P-glikoproteina (Pgp) in vitro. Todél
negalimapaneigti prielaidos, kad lansoprazoalis, veikdamas Sio baltymo transporta, duoda pradZia tokiy
P-gp substraty, kaip digoksinas, koncentracijos plazmoje padidéjimui.

Kadangi lansoprazolio poveikis kity vai sty metabolizmui néra pakankamai igtirtas, reikia atsargiai
kombinuoti lansoprazoli su vaistais, kuriy terapinis indeksas siauras.

Helicobacter pylori infekcija numatoma gydyti kartu skiriant lansoprazoli ir klaritromicing ar kita
antibiotika. Sios gydomosios kombinacijos poveikis dar néra sistemingai idtirtas. Teoridkai esant
sustiprintai saveikai su kitais medicininiais produktais turi buti laikomasi atsargumo priemoniy. Todél
rekomenduojama 1-aja gydymo savaite sekti kity medicininiu produkty koncentracija plazmoje. Tai
ypatingai svarbu vartojant medi cininius produktus, kuriuos metabolizuoja citochromo P450 sistema.

Toliau pateiktos iki Siol Zinomaos lansoprazolio save kos su vienw/dviem prieSbakteriniam gydymui
vartojamais antibiotikais:

Kartu skiriami Dozavimasir kombinacijos | Poveikis*
medicininiai skyrimo trukmé
produktai
lansopr azolis + 30 mg + 500 mg 3 kartus per | Klaritromicino metabolito koncentracija
klaritromycinas diena 5 dienas plazmoje padidéja 16 %; lansoprazolio
bi oprieinamumas padidéjanuo 19 % iki 32 %
lansopr azolis + 30 mg + 1000 mg 3 kartus | Sulétina amoksicilino jsisavinima
amoksicilinas per dieng 5 dienas
lansoprazolis + Iki Siol nei&tirtas
metronidazolis
lansopr azolis + 30 mg + 500 mg + 1000 mg | Padidina lansoprazolio bioprieinamuma ir
klaritromicinas + du kartus per diena 5 dienas | pusiau skilimo perioda iki 30 %; padidina
amoksicilinas klaritromicino metabolito koncentracija
plazmoje 30 %
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*Manoma, kad klaritromicino poveikis lansoprazolio farmakokinetikai priklauso nuo paciento
CYP2C19 genotipo. Efektai labiau iSreiksti tiems, kieno metabolizmas maZiau aktyvus, palyginus su
tais, kuriy metabolizmas intensyvus.

Maisto vartojimas sumazina lansoprazolio bioprieinamuma; lansoprazoli rekomenduojama vartoti pries
vagi.

4.6. Néstumo ir Zindymo laikotar pis

Klinikiniy duomenu apie lansoprazolio vartojima néStumo metu néra. Tyrimal su gyvianais tiesioginio ar
netiesioginio kenksmingo pove kio néstumo eigal, embriono ar vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar
postnataliniam vystymuisi neparodé.

Todél nerekomenduojama vartoti lansoprazoli neStumo metul.

NéraZinoma, a lansoprazolis isskiriamas i motinos piena. Tyrimai su gyviinais parodé, kad
lansoprazolis iSskiriamas { motinos piena. Sprendimas testi ar nutraukti Zindyma arba testi ar nutraukti
gydyma lansoprazoliu turi buti priimtas atsiZzvelgiant i Zindymo nauda kadikiui ir gydymo lansoprazoliu
nauda moteriai.

4.7. Poveikis gebéjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus

Gali atsirasti nepage daujamas poveikis, toks kaip galvos svaigimas ir nuovargis (Ziuréek 4.8 skyrdi
"Nepage daujamas povekis'). Esant tokioms salygoms gebéjimas reaguoti gali sumazéti. | tai reikia
atsizvelgti vairuojant ar valdant mechanizmus (Ziurék 4.8 skyriu , Nepage daujamas povekis').

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Dazni (>1 %) Nedazni (0,1-1 | Reti (0,01-0,1 %) L abai reti
%) (<0,01%)
Vir&inimo Pykini mas, Sausumas burnojeir Kalitas,
traktas viduriavimes, gerkléje, glositas, 'stomatit'as ir '
skrandzio skausmai, stemplés kandidoze, juodas lieZuvis.
viduriy uzkietéjimas, pankresatitas
vémimeas, pilvo
putimas, dispepsija
Odair plaukai Ekzema, dilgéling ir Petechijos, purpura,
niezulys. nuplikimas, dauginé
eritema, Stevens-Johnson
sindromas ir toksiné
epidermio nekroli z¢.
Nervy sistema Galvos skausmai, Nerimas, nemiga,
galvos svaigimas iSglebimas, depresija,
haliucinacija, sutrikimas,
galvos svaigimasir
parestezija,
mi egui stumas, tremoras
Kepenysir Padidéja kepeny | Hepatitas, gdtair
inkstai fermenty intersticinis nefritas.
koncentrecija.
Kraujas Trombocitopenija, Agranulocitozeé
eozinofilija,
pancitopenijair
agranulocitozé, anemija,
leukopenija.
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Sirdies- Periferiné edema, Sirdies
kraujagysliu plakimai ir skausmas
kratinéje
Raumeny, kauly Raumeny ir sahariu
ir jungiamojo skausmai
audinio
sutrikimai
Jutimai Skonio ir regos
sutrikimai.
Endokrininiai Ginekomeastija,
sutrikimai galaktoréja.
Bendri Létinis nuovargis Kar&iavimas, Andfilaksinis
hiperhidrozé, bronchu Sokas, bendras
susitraukimas, nega avimas
impotencijair
angioedema
Tyrimai Padi déjusi
cholesterolioir
trigliceridu
koncentracija.

4.9. Perdozavimas

Lansoprazolio perdozavimo poveikis Zmonéms néra Zinomas (nors panadu, kad toksiSkumeas nediddlis),
todél negalima pateikti gydymo rekomendaciju. Tyrimu metu buvo skiriamos lansoprazolio paros dozés
iki 180 mg, ir nebuvo stebéta reik8mingesnio nepageidaujamo poveikio. Galimi lansoprazalio
perdozavimo simptomai pateikti 4.8 skyriuje , Nepage daujamas povekis*. Hemodidizé nepasdina
Zymesniy lansoprazolio kiekiy. Ja biitina, rekomenduojamas skrandZio plovimas, anglisir simptominis

gydymas.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1. Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé: protony siurblio inhibitoriai, ATC kodas: A02BC03

Lansoprazalis yra skrandZio protony siurblio inhibitorius. Slopindamas skrandZio parietainiu lasteliu
H*/K*ATPazés aktyvuma, jis slopina paskutiniaja skrandZio riigsties formavimosi stadija. Slopinimas
priklauso nuo dozés ir yra griztamas, tai pritaikomatiek bazine, tiek stimuliuotai skrandzZio rugsties
sekrecijal. Lansoprazolis koncentruojameas parietalinése lastelése ir tampa aktyvus ju rugstinéje
aplinkoje, kur jis reaguoja su H'/K*ATPazés sulfhidriline grupe, salygodamas fermento aktyvumo
slopinima.

Poveikis skrandZio rigsties sekrecijai:

Lansoprazalis yra specifinis parietdiniy lastdiu protony siurblio inhibitorius. Viena 30 mg geriamgji
lansoprazolio dozé apie 80 % slopina pentagastrino stimuliuojama skrandzio ragsties sekrecija. Skiriant
preparata kasdien septynias dienas pasiekiamas apie 90 % skrandZio riigsties slopinimas. Vienkartiné
geriamaoji 30 mg dozé apie 70 % nuslopina bazing sekrecija, todél simptomai pradeda mazéti jau nuo
pirmasi os dozés. Po 8 dieny vartojimo sumazéjimas yra apie 85 %. Simptomal greitai sumazéja
vartojant po 30 mg per diena, ir dauguma serganciu dvylikapirstés Zarnos opa paci enty pasvei ksta per 2
savaites, 0 sergantys skrandzZio opa ar refliuks-ezofagitu — per 4 savaites.

5.2. Farmakokinetings savybés
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Absorbcijair pasiskirstymas:

SkrandZio rugstis greitai inaktyvuoja lansoprazoli, todél preparatas skiriamas Zarnyno turiniui atsparia
danga dengtomis granulémis Zd atinos kapsulése. Absorbcija dvylikapirdtéje Zarnoje greita, ir maksimali
koncentracija plazmoje pasiekiama per 1,5-2 valandas. Vienaos 30 mg paros dozés ir kartotiny dienos
doziy bioprieinamumas yra 80-90 %. Maistas |étina lansoprazolio absorbcija ir maZina jo

bi oprieinamuma (AUC) apytikriai 25 %. Antacidai ir sukralfatas gali sumaZinti lansoprazolio

bi oprieinamuma. Plazmaos baltymai suria apie 95 % lansoprazalio, taciau tai nedaro Zymesnés jtakos
kitiems baltymu suri Sami ems vai stams.

Metabolizmas ir Salinimas.

Lansoprazolio metabolizmas katd i zuojamas daugiausia fermento CY P2C19. Fermentas CY UP3A4 taip
pat dalyvauja metabolizme. CY P2C19 yra genetinio polimorfizmo objektas ir 2-6 % populiacijos,
vadinami silpni metabolizuotojai (SM), yrahomozigotiniai CY P2C19 mutantineg alde ir todél ju
fermento CY P2C19 funkcija nepakankama. Lansoprazolio poveikis SM yra kel eta karty didesnis, negu
asmenims su intensyviu metabolizmu (IM).

Lansoprazolio iSskyrimo pusperiodis 1,0 — 2,0 valandos. Gydymo metu pusiau iSskyrimo pusperiodis
nesikei¢ia. Vienos lansoprazolio dozés slopinantis poveikis tesiasi daugiau kaip 24 valandas. Kadangi
lansoprazolis aktyvuojamas parietalinése lastelése, jo koncentracija plazmoje nesusijusi su skrandzio
ragsties slopinimu. Lansoprazolis metabolizuojamas daugiausia kepenyse. Plazmoje identifikuoti trys
metabolitai: sulfonas, 5-hidroksilansoprazolis ir sulfidas. Sie metabolitai nedaro ry3kesres jtakos
rigsti es sekrecijai. Apie 15-50% metabolity pasalinama su 8 apimu, likusigi — suiSmatomis. Slapime
identifikuoti trys metabalitai: 5-hidroksisulfonas, 5-hidroksisulfidas ir 5-hidroksilansoprazolis.
Sergantiems ciroze pacientams lansoprazolio AUC Zymiai padidéjes, ir iSskyrimo pusperiodis pail géjes,
taciau nebuvo aptikta jokiy lansoprazolio susikaupimo pédsaku. Esant inkstu nepakankamumui,
lansoprazolio bioprieinamumas rySkiau nekinta. Pagyvenusiems Zmonéms lansoprazolio Salinimas
nezymiai sulétéja

5.3.  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprastiniy ikiklinikiniy farmakologiniy saugumo, toksinio kartotiniy doziy poveikio, toksinio poveikio
dauginimosi funkcijai ir genotoksinio poveikio tyrimy duomenimis, specifinio pavojaus Zmogui
preparatas nekdia.

Dviguose kancerogeni Skumo tyrimuose su Ziurkémis lansoprazolis sukel davo priklausancia nuo dozés
skrandZio ECL lasteliy hiperplazija ir ECL lastdliy karcinoidus, susijusius su hipergastinemija dél
ragsties sekrecijos slopinimo ir tinklainés atrofijos. Tinklainés atrofija atsiranda ne anksciau kaip po 18
meénesiy gydymo. BezdZzionems, Sunimsir pdéms tai nestebima. Peéms iSsivysto nuo dozés prikl ausanti
ECL lasteliy hiperplazija, taip pat ir kepeny navikai bei seklidés tinklo adenomos. Siy radiniy kliniking
reik3mé nezinoma

Kancerogeninio potencialo tyrimal rodo, kad gydyma lansoprazoliu galima sieti su Leydigo lasteliu
hiperplazijair gerybiniais Leydigo lasteliy navikais Ziurkéms.

Tyrimuose su Zi urkemis buvo aptikta Zarnyno metapl azija. Siu radiniy klinikine reikdme neZinoma.
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Cukriniai branduolia (sacharozé ir kukuriizy krakmol as)

Natrio laurilsulfatas

Megluminas

Manitolis

Hipromeliozé

Makrogolis 6000

Talkas

Polisorbatas 80

Titano dioksidas (E 171)

Metakrilo ragstiesir etilakrilato 1:1 kopolimero 30 % dispersija

I§apwlés kiautas :
Zdatina
Titano dioksidas (E 171)

Lansoprazolio 15 mg priedas:
Chinalino gdtonasis (E 104)

[Pildyti savo Salies kalbal
6.2. Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini

6.3. Tinkamumo laikas
3 metai
6.4. Specialios laikymo salygos

Saugoti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiirgje.
Kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmes, laikyti gamintojo pakuotéje.

6.5. Pakuoté ir josturinys
Aliuminis/Aliuminio plokstelé (AIWOPA/PV C/PE)

Lansoprazolis 15 mg:
7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 35, 50, 56, 60, 84, 98, 100 ir 250 kapsuliu

Lansoprazolis 30 mg:
2,7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 35, 42, 50, 56, 60, 98, 100 ir 250 kapsuliy

Gali bati tiekiamos ne visy dydZiy pakuotés.

[Pildyti savo Sdlies kalba]

6.6. Vartojimoir darbo su vaistiniu preparatu instrukcija
Specidiy reikalavimy néra.
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7. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

[Pildyti savo &lies kalbal

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

[Pildyti savo &lies kalbal

9. PIRMOJO REGISTRAVIMO ARBA PERREGISTRAVIMO DATA

[Pildyti savo &lies kalbal

10. TEKSTO PERZITROSDATA
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