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Somija Industriestral3e 25 -
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[I.PIELIKUMS

ZINATNISKIE SECINAJUMI UN PAMATOJUMS ZALU APRAKSTA IZMAINAM, KO
IESNIEGUSI EIROPAS ZALU AGENTURA (EMEA)



ZINATNISKIE SECINAJUMI

VISPAREJS KOPSAVILKUMS PAR LANSOPON 15 mg, 30 mg, KUNGI NESKISTOSAM
CIETAM KAPSULAM (skatit |. pielikumu)

Lansopon 15 mg un 30 mg kungi neSkistosas cietas kapsulas tika nodotas parskatiSanai arbitraza,
saskana ar Padomes Direktivas 2001/83/EK 29. pantu ar papildinajumiem, pec tam, kad Vacijaizteica
baZas savstarpejas atziSanas procediiras laika, kura Somija bija atskaites daltbvalsts loma. BaZas radas
sakara ar atSkiribam zalu devas, salidzinajuma ar references zalem.

H. pylori iznicinaSana un kunga ¢alas ar stéSana

Ir pieradits, kaH. pylori iznicinaSanair galiga arstniecibas metode duodenalas ¢iilas un vairuma kunga

¢alu gadijuma. Ir pieradits ari, kaiznicinaSana novers ¢ilas recidivu bez uzturosas antisekretoras
terapijas.

Labi izplanoti petijumi paradija, kalansoprazols 30 mg deva kombinacija ar amoksiclinu 1g,
klaritromicinu 250 vai 500 mg vai metronidazolu 400 mg lida deva divreiz diena nodroSina
iznicinaSanas pakapi no 71 1idz 94 % robeZas, un ¢alas sadziSana vairuma gadijumu ir augstaka par

80 %. lepriek&Ejie dati liecing, kaiznicinaSanas terapija, kas balstas uz omeprazolu, ir efektiva berniem
un vecakiem cilvekiem. Tris komponentu terapija ar protonu sikna inhibitoru, klaritromicinu un
amoksiciltnu vai metronidazolu ir visplaSak atzitais Helicobacter pylori infekcijas arsteSanas
panémiens. Lansoprazola kombinacijaar vienu vai diviem antibiotikiem noved pie ekvivaentas H.
pylori iznicinaSanas. Cetrpadsmit dienasilgai tris komponentu terapijai, kas balstas uz protonu siikna
inhibitoru, ir labaki rezultati neka 7 dienas ilgam kursam.

Petijumu meta analize, kuros H. pylori iznicinaSanai tika salidzinata divreiz diena lietota vienu nedglu
ilga tris komponentu terapija ar protonu sikna inhibitoru, klaritromicinu (C) un amoksicilinu (A) (PCA)
un tergpijaar protonu sikna inhibitoru, klaritromicinu un nitroimidazolu (N) (PCN), pieradijato |idzigo
efektivitati.

Tika paradits, ka lansoprazola kombinacija ar antibiotikiem divkomponentu vai tris komponentu
terapijas veida nodroSina H. pylori iznicinaSanu 80 — 90 % robezas. Pacientiem ar kunga ¢ilu tris
komponentu terapija nodroSina H. pylori iznicinaSanu vairak neka 85 % gadijumul.

| eguvumalriska apsver umi

Piegamie dati atbalsta lansoprazol a-amoksiciltna-klaritromicina kombinaciju ka pirmas izveles
arstéSanas panemienu. Ja pret klaritromicinu ir rezistence vai arstéSana nav sekmiga, var izmantot
kombinaciju lansoprazol s-klaritromicins-metronidazols, bet a ergijas gadijuma pret betarlaktamiem ir
ieteicama lansoprazol a-ktaritromi cina-metroni dazol a terapija. Tomer, lai izvairitos no nevei ksmes
arstéSana, ir janem vera vietgja antibakterialas rezistences aina un vietéjas vadlinijas.

Lansopon 15 mg un 30 mg ieguvuma/riska attieciba tiek uzskatita par labveligu, ja zalu apraksta ir
ieklauta athilsto%a informacija par H. pylori iznicinaSanas terapiju.
PAMATS ZALU APRAKSTA IZMAINAM
levérojot to, ka:
» parskatiSanas apjoms attiecas uz vienoSanos par zalu aprakstu attiectba uz devam H. pylori
iznicinaSanas terapija;
> zalu raksturojums, ko piedavaja piete cgjs, tikaizvertets, pamatojoties uz dokumentaciju, kas
tikaiesniegta, un zinatnisko apsprieSanu Komiteja,



Cilvekiem paredzeto zalu komitgja (CHMP) ir ieteikusi izsniegt registracijas apliecibas ar izmainam
zalu gpraksta, ka tas redzams Lansopon un ar to saistito citu nosaukumu zalem I11. pidikuma (skatit I.
pieikumu).



PIELIKUMSIII
LABOTS ZALU APRAKSTS ATSAUCESDALIBVALSTS
Piezime: Sis SPC tika pievienots ka Komisijas direktivas pidikums atsaucei uz 29 pantu
attiectba uz lansoprazols saturoSam zalem. Tolaik Sisteksts bija speka.

Péc Komisijas lemuma dalibvalstu kompetentasiestades atjauninas produkta informaciju pec
vajadzibas. Tadél Sim SPC nav abligati jaatspogulo pasreizgjaisteksts.



1. ZALU NOSAUKUMS

Lansoprazole® un citi nosaukumi (skat. Pidikumu 1), 15 mg zarnas SkistoSas cietas kapsulas
Lansoprazole® un citi nosaukumi (skat. Pidikumu 1), 30 mg zarnas SkistoSas cietas kapsulas
2. KVALITATIVAISUN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra cieta kapsula satur 15 mg vai 30 mg lansoprazol u (lansoprazol um).

[Tiks ierakstits vietgji]

Paligvielas skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA
Zarnas 8kistosas cietas kapsulas

15 mg:
Necaurspidigas, dzeltenas Ze antina kapsul as, kas satur granulas, ar zarnas SkistoSu apvalku

30 mg:
Necaurspidigas, baltas Ze antina kapsulas, kas satur granulas, a zarnas SkistoSu apvaku

[Tiks ierakstits vietgji]

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapetiskasindikacijas

. Divpadsmitpirkstu zarnas ¢ilas un kupga Giilas arstéSana, kam apstiprinajums ve kts ar
endoskopiju vai rentgenografiju.

. Refluksa ezofagita arsteSana.

. Refluksa ezofagita ilgtermina profilakse.

. Helicobacter pylori eradikacija, kombingjot ar atbilstoSu antibiotiku terapiju un atkartotas
peptiskas ¢ulas noversana paci entiem Helicobacter pylori.
. ZolindZera - Elisona sindroms.

4.2. Devasun lietoSanas veids
Divpadsmitpirkstu zarnas ¢l as arstéSana:

leteicama devair 30 mg vienreiz diena - 2 nedélas. Ja pacienta cila Sgja laika nav pilniba sadzijusi,
medi kamenta lietoSana ar tadu paSu devu ir jaturpina vel 2 necklas.

Kunga ¢ilas arstéSana: 5
leteicama devair 30 mg vienreiz diena - 4 necklas. Ciila parasti sadzist 4 necklu laika, bet ja pacienta
culasga laika nav pilniba sadzijusi, medikamenta lietoSana ar tadu paSu devu ir jaturpina vél 4 nedélas.

Refluksa ezofagita arstéSana:
leteicama Lansoprazola devair 30 mg vienreiz diena - 4 nedtlas. Ja pacients Sgja laika nav pilniba
izarstéts, arstéSanu ar tadu pasu devu var turpinat vel 4 nedélas.

Refluksa ezofagita profil akse:




15 mg vienreiz diena. Ja nepiecieSams, devu var palidinat 1idz 30 mg diena.

Helicobacter pylori eradikacija:

30 mg lansoprazola 2 reizes diena - vienu nedelu kopa ar vienu no trijam kombinacijam:
a) amaoksicilins 1 g divreiz diena + klaritromicins 500 mg divrei z diena,

a) klaritromicins 250 mg divreiz diena + metronidazols 400-500 mg divreiz diena,

a) amaoksicilins 1 g divreiz diena + metronidazol s 400-500 mg divreiz diena.

Attieciba uz bakterialo rezistenci, abilstoSu lietoSanu un antibakterialo agentu izrakstiSenu ir jaievéro
vietgjie noteikumi (t.i. nacionalas prasibas).

ZolindZera - Elisona sindroms:

leteicama sakuma devair 60 mg vienreiz diena. Devas daudzums ir japielago individuali un arsteSanair
jaturping, cik ilgi vien nepiecieSams. Devu var palielinat Iidz 180 mg diena. Ja dienas deva parsniedz
120 mg, to ir jasamazina uz pusi.

Aknu vai nieru darbibas traucgjumi:

Pacientiem ar nieru darbibas trauczjumiem devu nav jamaina. Tomer, Siem pacientiem 30 mg ikdienas
devu parsniegt nedrikst. Uzmanigi janovéro lansoprazola lietoSana pacientiem, kuriem ir aknu darbibas
traucgjumi viegla vai mérena pakape. Pacientiem ar vieglas pakapes traucsjumiem deva nedrikst
parsniegt 30 mg diena, bet pacientiem ar méreniem aknu darbibas trauczjumiem devair jaierobezo I1idz
15 mg diena. Datu trakuma dél, pacientus ar loti smagiem aknu darbibas trauczjumiem ar lansoprazolu
arstet nedrikst (skat. 4.4. sadalu - ,Ipadi bridingjumi un piesardziba lietoSana”).

Bérni:
Ta ka droSiba un efektivitate Sai grupa nav noteikta, lansoprazol u berniem lietot nav ieteicams.

Gados veci padenti: Gados veciem padientiem, lansoprozola paléninatas diminacijas del, devai ir jabut
15-30 mg, untoir japieago individualajam prasibam. | kdienas deva gados vecakiem pad entiem
nedrikst parsniegt 30 mg.

Kapsulas ir janorij veselas, uzdzerot Skidrumu. Kapsulas alats iztuksot, bet to sastavdalas nedrikst
koSlat vai samalt. Partikas ienemSana kopa ar zalém palénina un samazina lansoprazola absorbciju. So
zalu iedarbibair visefektivaka, jataslieto tuka disa.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugsti nata jutiba pret lansoprazolu va pret jebkuru no paligvidam.

4.4. TpaS bridinajumi un piesar dziba lietoSana

Gastroduedonalo ¢ilu un refluksa ezofagita diagnoz ir jaapstiprina ar endoskopiju vai citiem

pi emérotiem diagnostikas vei diem. Refluksa ezofagits var neczilot un/vai vizuali bojajumi var nebiit

noverojami, tapéec daZos gadijumos ar endoskopiju diagnozes noteikSanai nepietiek.

Pirms lansoprazola lietoSanas ir japarliecinas par laundabiga kupga audzeja neesamibu, jo lansoprazols
var maskét simptomus un ai zkavét diagnozes noteikSanu.

Pacientiem, kuri cieS no smagiem aknu darbibas traucgjumiem, lansoprazolu ir jalieto piesardzigi. (Skat.
sadalu ,Devas un ligtoSanas vei ds”)

Lansoprazolam ir I1dzigs iedarbibas veids ka omeprazolam un abi paaugstina kunga pH; sekojosais
apgalvojums tiek sniegts, balstoties uz analogiju ar omeprazol u. Lansoprazola i edarbibas rezultata
samazinatais kunga skabums palielina kungi parasti sastopamo baktériju daudzumu kunga-zarnu trakta.



ArstéSana ar lansoprazolu var paidinat kunga-zarnu infekciju risku, to skaita inficeSanos ar sdmondllu
un Campylobacter.

Pacientiem, kuri slimo ar gastroduedonalam calam, ir janem véra likumsakarigi iespéjama infekcija ar
Helicobacter pylori.

Nepilnigas droSibas informyacijas de/ par pacientiem, kuru apripel zalestiek lietotasilgak par 1
gadu, arstniecibas kurssir regulari japarskata un pacientiem javeic riska novertéjums (skat. sada/u
» 5.3 Prekliniskie dati par droSibu”)

JailgstoSas lietoSanas rezultata ( > 1 gadu) noverojami redzes traucgjumi, jakonsultéjas pie ofta mologa.

Pacienti, kuriem ir iedzimta fruktozes nepanesamiba, glikozes-galaktozes malabsorbcijavai saharozes
izomal tazes nepietiekamiba, So medikamentu lietot nedrikst.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedar bibas veidi

Zales, kas saistitas ar citohromu P450

L ansoprazolam metabolizgjoties zalu biotransformacijas enzimu sistema saistiba ar citohromu P450
(CYP2C19 un CYP3A4), ir iespgjama mijiedarbiba ar zalem, kas metabolizgjas ar tas paSas enzimu
sistémas paidzibu.

Citu zalu iedarbiba uz lansoprazolu

Zales, kas nomac CYP2C19
Zales, kas nomac CY P2C19, var palidinat lansoprazola koncentraciju plazma. Fluvoksamins,
CYP2C19 inhibitors, pali€linalansoprazola koncentraciju plazma I1dz pat 4 reizeém.

Zales, kas nomac CYP3A4

Zales, kas nomac CY P3A4, pieméram ketokonazal's,

itrakonozol s, proteazes inhibitori, makrolidi, u.c. var jatami palidinat lansoprazola koncentraciju
plazma.

Lansoprazola iedarbiba uz citam zalem

Ketokonazols un itrakonazols

K etokanozola un itrakonazola absorbdju no kupgu-zarnu trakta vel cina kupga skabe. L ansoprazola
lietoSana var novest pie subterapeitiskam ketokonazol a un itrakonazola koncentracijam, tadjadi no
kombingSanas ir jaizvairas. Sads efekts var tikt novérots ari, ja lansoprazols tiek kombingts ar citam
zalem, kuru absorbcijair atkariga no pH.

Digoksins

Lansoprazola un digoksina vienlai ciga lietoSana var novest pie paaugstinata digoksina limega plazma.
Tadgjadi pacientiem, kuri sanem digoksinu, jakontrole ta Iimenis plazma un digoksina devair japielago
péc vajadzibas.

Ziles, kuras metabolize CYP3A4
Lansoprazols var palidinat koncentraciju plazma zalem, kuras metabolize CY P3A4. Kombingjot
lansoprazolu ar zaleém, kuras metabolizé Sis enzims, ir jaievero piesardziba.

Takrolims

Vienlaiciga lietoSana ar lansoprazolu paidina takrolima (CY P3A un P-gp substrats) koncentraciju
plazma. Lansoprazols palidinatakrolima videjo limeni [1dz 81%. Uzsakot vai nobeidzot arsteSanu ar
lansoprazolu, ieteicams noverot takrolima koncentracija plazma.



Karbamazepins

Vienlaicigi ligtojot kabamazepinu (CY P3A substrats) un lansoprazolu, jaievero piesardziba. Zalu
kombinacija var izraisit palidinatu karbamazepina koncentraciju, bet samazinatu lansoprazola
koncentraciju.

Fenitoins

Petijumi parada, ka fenitoina (CY P2C19 un CY P2C9 substrats) devu ir jasamazing, jato lieto kopa ar
lansoprazolu. Uzsakot vai nobeidzot arsteSanu ar lansoprazolu, ietel cams noverot fenitoina
koncentracija plazma.

Varfarins
Uzsakot vai nobeidzot arstéSanu ar lanzoprozolu pacientiem, kuriem jau notiek arstéSanu ar varfarinu,
ieteicama bieZaka noveroSana un piesardziba.

Teofilins
Lansoprazol s samazina teofilina koncentraciju plazma par 14%. Atseviskos gadijumos pacientiem var
noverot kliniski ieverojamu samazinajumu. Jaievero piesardziba, ja abas zal es tiek kombinétas.

Kltniski nozimiga mijiedarbiba starp lansoprazol u un nesteroidiem pretiekai suma Itdzekliem vai
diazepamu nav novérota, lai gan formali petijumi par lansoprazola un NPL mijiedarbibu nav veikti.

Antacidi un sukralfats var samazinat lansoprazola biopieg amibu. Tadgjadi, lansoprazola devair jalieto
vismaz stundu agrak vai vélak.

Ir novérats, kalansoprazols inhibé transporta proteinu, P-glikoproteinu (Pgp) in vitro. Nevar izslegt
lansoprazolaietekmi uz transportu saistiba ar So proteinu, - tiek paaugstinas P-gp substratu, pieméram
digoksina ltmenis plazma.

Kombingjot lansoprazolu ar zalem, kam ir Saurs terapeitiskais indekss, ir jaievéro piesardziba, jo
lansoprazola efekts uz citu zalu biotransformaciju nav pilniba izpatits.

Helicobacter pylori infekcijas terapija ir vienlaicigi jalieto lansoprazolu, klaritromicinu un antibiotiku.
Sis vienlaicigas lietoSanas efekts vl nav sistematiski izpétits. Teordtiski, piesardzibas o&], ir japaredz
pasti prinata mijiedarbiba ar citiem medikamentiem. Eradikacijas terapijas, kasilgst 1 nedelu, laika ir
ieteicams noverot citu lietoto medikamentu seruma limegus. Tas it 1paSi attiecas uz medikamentiem, kas
art tmetabolizgjas citohroma P450 sistema.

Eradikacijas terapijas laika, starp lansoprazolu un vienw/divam antibiotikam noverotas sekojoSas
mijiedarbibas:

Vienlaicigi lietoti Deva un kopgjas lietoSanas | Efekts*
medikamenti ilgums
lansoprazols + 30 mg + 500 mg 3 Klaritromicina metaboltta l[imenis plazma
Klaritromicins reizes/diena - 5 dienas palidinajas par 16 %; lansoprazola
bi opiegjamiba palidinajas no 19 % lidz 32 %
lansoprazols + 30 mg + 1000 mg 3 Paleninata amoksicilina uzpemSana
amoksicilins reizes/diena - 5 dienas
lansoprazols + Nav izpetits
metronidazols
lansoprazols + 30 mg + 500 mg + 1000 mg | Lansoprazola biopiegamiba un pusperiods
klaritromicins + divasreizesdiena - 5 dienas | palidinajas katrs par 30 %; klaritromicina
amoksicilins metabolita limenis plazma palidinajas par 30
%
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*Klaritromicina efekti uz lansoprazola farmakokinétiku, iespejams, biis atkarigi no pacienta CY P2C19
genctipa. Slikts metabolizétajs tiks ietekméts vairak ka ekstensivs metabolizétajs.

Parti kas uznemSana samazina lansoprazol a biopieg amibu: ieteicams ligtot lansoprazolu pirms
edienreizém.

4.6. Gruatnieciba un zdiSana

Kliniskie dati par lansoprazola lietoSanu grétniecibas laika nav piegjami. Petijumi ar dzivniekiem
nenorada netiedu, ne netieSu bistamibu gritniecibai, embrija/aug/a attrstibai, dzemdibam un
pecdzemdibu attistibai.

Tadgjadi, lansoprazola lietoSana gratniecibas laika nav ieteicama.

Nav zinams, vai lansoprazols izdalas mates piena. P&tijumi ar dzivniekiem uzradalansoprazola
izdal18anos piena. Piepemot |émumu partraukt/turpinat zidiSanu vai partraukt/turpinat arstéSanu ar
lansoprazolu, ir jaizsver berna zidiSanas labums pret |ansoprazola arstéSanas |labumu sievietel.
4.7. letekme uz peju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

Var tikt noverotas tadas nevelamas blakusparadibas ka reibonis vai nogurums (skat. sadau 4.8
»Nevélamas blakusparadibas’). Sados apstaklos var bit samazinata reakdjas speja. Transportlidzek]u
vadiSana un mehanismu apkal poSana So informaciju ir svarigi nemt véra. (skat. sadalu 4.8 ,,Nevélamas
bl akusparadibas”).

4.8. Nevelamas blakuspar adibas

BieZi(>1%) Retak (0,1-1%) | Reti (0,01-0,1%) Loti reti
(<0,01%)

Kunga-zar nu dikta diaSa, caurgja, sausamuteva kakls, kolits, stomatits
tr akta tr auce umi sapes vedera, glosits, baribas vada un melnamgle.

aizcietejumi, kandidoze, pankregtits

vemsSana, gazu

uzkrasanas un

dispepsija.

Adas un matu
boj ajumi

ekzéma, natrene un
nieze.

punktvel da asinosana,
purpura, matu izkriSana,
multiforma eritéma,
Stivensa-DZonsona
sindroms un toksiska
epidermala nekrolize.

Nervu sistemas
traucejumi

galvassapes, reibonis

nemiers, bezmiegs,
snauduliba, depresija,
halucinadijas, apjukums,
vertigo un parestézijas,
miegainiba, trice

lelkopenija.

Aknu un nieru aknu enzimu hepatits, dzdlte un
traucejumi l[tmena intersticials nefrits.
paaugstinaSanas
Asinsun trombocitopénija, agranulocitoze
limfatiskas eozinofilija,
sistémas pancitopenijaun
traucejumi agranul ocitoze, anemija,
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Sirds funkcijas Perifera taska,
traucejumi sirdsklauves un sapes
krutts.
Skeleta-muskulu Muskulu un locitavu
un saistaudu sapes
sistémas
boj ajumi
M anas organu |zmainas garsas sgjiita
traucejumi un redzes traucsjumi.
Endokrinas ginekomastija,
sistémas gaaktorga.
traucejumi
Vispargji nogurums. drudzis, hiperhidroze, anafilaktiskais
traucejumi bronhu spazmas, Soks, vispargjs
impotence un vajums
angioneirotiska tiiska.
| zmekl&j umi holesterina un
trigliceridu
I[imena

paaugstinasanas.

49, PardozéSana

Nav informacijas par lansoprazola pardozéSanas sekam cilvekiem (akitgjai toksicitatei vajadzetu biit
minimalai), tapéc arsteSanas instrukcija netiek sniegta. Tomer lansoprazola ikdienas deva 180 mg
apmera kltnisko pétijumu gaita nevélamas blakusparadibas neuzradija.

Ludzu skat. 4.8. sadalu, kur noraditi lansoprazola pardozeSanas i espgjamie simptomi.
No lansoprazola nevar efektivi atbrivoties ar hemodializi. Ja nepiecieSams, javeic kunga iztukSoSana,

jalieto ogle un tiek ieteikta simptomatiska terapija.

5. FARMAKOLOGISKASIPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskasipadibas

Farmakoterapeitiska grupa: Protonu sikpainhibitori, ATK kods: A02BCO03.

Lansoprazals ir kunga protonu siikna inhibitors. Tas kavé kunga skabes razoSanu beigu stadija, nomacot
kupga parietalo $inu H/K* ATF-azi. ST kavéanair atkariga no devas, ir atgriezeniska, un efekts
izjutams gan pamata, gan stimuléta kupga skabes sekrécija. Lansoprazol s koncentréjas parietalas Sinas
un Kliist aktivs skabaja vide, kur tas reage ar H'/K* ATF-azes sulfhidrilu grupu, nomacot enzima

darbibu.

| edarbiba uz kunga skabes sekréciju:

Lansoprazals ir specifisks parietalo Sinu protonu siknainhibitors. Viena 30 mg perorali ienemta
lansoprazola deva inhibé pentagastrina stimuléto kunga skabes sekréciju par 80%. Pec atkartotas
lietoSanas septinas dienas péc Kartas, tiek sasniegta apméram 90% kunpga skabes sekrécijas inhibidija.
Tada pati iedarbibair novérojama uz kunga skabes pamata sekréciju. Viena perorali ienemta 30 mg deva
samazina pamata sekréciju par apmeéram 70%, tapec pacienta simptomi tiek mazinati jau ar pasu pirmo
devu. Pec atkartotas lietoSanas astonas dienas pec kartas, tiek sasniegts samazinajums 85% apimera.
Strauja simptomu mazi naSanas notiek péc 30 mg dienas devas un vairums divpadsmitpirkstu zarnas
¢ulas pacientu atlabst 2 nedé]u laika, bet kunga ¢ilas un refluksa ezofagita pacienti - 4 nedélu laika.

5.2. FarmakokinetiskasipaSibas




Absorbcija un izplatiSanas:

Lansoprazolu strauji inaktive kunga skabe, tapéc |ansoprazols tiek piedavats zarnas skistoSas apvalkotas
granulas, kas igtvertas Zelatina kapsulas. Absorbcija divpadsmitpirkstu zarna ir strauja un maksimala
koncentracija plazma tiek sasniegta 1,5-2,0 stundu laika. P&c vienas 30 mg devas un atkartotas ikdienas
lietoSanas biopiegamibair 80-90%. Partikas ienemSana palénina lansoprazola absorbcijas atrumu un
samazinata biopieg amibu par 25%. Antacidi un sukrafats var samazinat | ansoprazol a biopiegjamibu.
Plazmas proteinu saistiSanas ar lansoprazolu ir apmeram 95%, bet nav atklats ieverojams efekts uz
citam zalém, kas saistas ar proteiniem.

Metabolisms un eiminacija:

Par lansoprazola biotransformaciju riipéjas galvenokart enzims CYP2C19. Tatu at enzims CY UP3A4
piedalas biotransformacijas procesa. CYP2C19 ir paklauts gengctiskajam polimorfismam un 2-6%
grupas, kas ir negfektigi metabolizétaji, ir homozigoti mutanta CY P2C19 aéle un, tadéjadi tiem nav
funkciongjosa CY P2C19 enzima. Neefektiviem metabolizetajiem lansoprazola koncentracija ir septinas
reizes augstaka ka stipriem metabolizetajiem.

Pussabruk3anas periods lansoprazolam ir aptuveni 1,0-2,0 stundas. Arstédanas kursa laika
pussabrukSanas perioda izmainas nenctiek. Vienai lansoprazoladevai ir inhibitora efekts uz kunga
skabes sekreciju, kasilgst vairak ka 24 stundas. Ta ka lansoprazols tiek aktivizéts parietalas Sanas,
koncentracija plazma nav saistita ar kupga skabes inhibiciju. Lansopazols tiek, galvenokart,
metabolizets aknas. Tris metaboliti, kas atrodas plazma ir &di: sulfons, 5-hidroksilansoprazols un
sulfids. Siem metabolitiem nav ievérojams efekts uz skabes sekraciju. Apméram 15-50% metabolitu tiek
sekréti urina, bet atlikums - fekalijas. Tris metaboliti, kas atrodas urina, ir Sadi: 5-hidroksisulfons, 5-
hidroksisulfids un 5-hidroksilansoprazols. Pacientiem ar cirozi |ansoprazola laukums zem liknes ir
butiski palidinats un pussabrukSanas periods ir pail dzinats, bet pazimes par lansoprazola uzkrasanos
nav noverotas. L ansoprazola biopiegjamibai nav biiti skas izmainas nieru mazspejas gadijuma.
Lansoprazola diminadija gados vecakiem pacientiem ir nedaudz kaveta

5.3.  Preklmiskie dati par drodbu

Prekliniskajos standartpétijumos iegutie dati par farmakol ogisko droSibu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, un toksisku ietekmi uz reproduktivitati neliecina par Tpasu risku cilvekam.

Divos petijumos par Zurku kancerogenitati lansoprazolsizraisija uz devu attiecinamu
enterohromafinvei da Sanu hiperplaziju un enterohromafinve da Siinu karcinoidus saistiba ar
hipergastrinemiju - skabes sekrécijas inhibicijas del, un retinalo atrofiju. Retinala atrofija notika tikai
pec 18 menesu arsteSanas. Tas netika noverots pertikiem, suniem un paém. Peém attistijas uz devu
attiecinama kunga enterohromafinveida Sinu hiperplazija, ka arf audzgji aknas un seklinieka Sinu
adenoma. Kliniska nozime Siem atklajumiem nav zinama.

Petijumi par kancerogéno potencialu parada, ka lansoprazola terapija Zurkam ir saistitaar Leidiga Sanu
hiperplaziju un labdabigajiem Le diga Sunu audzejiem.

Pettjumi ar Zurkam norada uz zarnu metaplaziju. Kliniska nozime Siem atklajumiem nav zinama.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Cukura lodites (saharoze un kukurizas ciete)
Natrija laurilsulfats

Meglumins

Mannitols

Hipromelloze
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Makrogols 6000

Talks

Polisorbats 80

Titanadioksids (E 171)

metakrilskabes etilakrilata kopolimers, 1:1, dispersja 30 %

I§apsul as apvalks:
Zdatins
Titanadioksids (E 171)

Lansoprazola 15 mg piedeva:
Hinoltna dzeltenais(E 104).

[Tiks ierakstits vietgji]

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama

6.3. Uzglabasanaslaiks

3 gadi

6.4. 1Ipad uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira I1dz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

6.5. lepakojuma veids un saturs
Aluminija/aluminijafalijas blisteros (AlW/OPA/PV C/PE)

Lansoprazols 15 mg:
7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 35, 50, 56, 60, 84, 98, 100 un 250 kapsulas

Lansoprazols 30 mg:
2,7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 35, 42, 50, 56, 60, 98, 100 un 250 kapsulas

Visi iepakojumalidumi tirgn var nebit piegami.
[Tiks ierakstits vietgji]
6.6. Noradijumi par sagatavoSanu lietoSanai un iznicinasanu.

Nav 1pasu prasibu.

1. REGISTRACIJAS APLIECIBASIPASNIEKS

[Tiks ierakstits vietgji]

8. REGISTRACIJAS APLIECIBASNUMURS
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[Tiks ierakstits vietEji]

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJASDATUMS

[Tiks ierakstits vietgji]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANASDATUMS
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