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Panstwo
Cztonkowskie

Belgia

Niemcy

Finlandia

Luksemburg

Podmiot odpowiedzialny

Whioskodawca

HEXAL AG
IndustriestraBe 25
D-83607 Holzkirchen

HEXAL AG
IndustriestraRe 25
D-83607 Holzkirchen

HEXAL AG
IndustriestraRe 25
D-83607 Holzkirchen

HEXAL AG
IndustriestraRe 25
D-83607 Holzkirchen

Nazwa wtasna

Lansoprazole BEXAL 15 mg
gélules gastro-resistantes
Lansoprazole BEXAL 30 mg
gélules gastro-resistantes
Lansoprazol HEXAL

Lansoprazol HEXAL 15 mg
Hartkapseln
Lansoprazol HEXAL 30 mg
Hartkapseln

Lansopon 15mg

Lansopon 30 mg

Lansoprazol HEXAL 15 mg
Hartkapseln
Lansoprazol HEXAL 30 mg
Hartkapseln

15mg

30 mg
30 mg

15mg

30 mg

15 mg
30 mg

15mg

30 mg

Posta& farmaceutyczna Droga podania

Kapsutka dojelitowa twarda Podanie doustne

Kapsutka dojelitowa twarda Podanie doustne
Kapsutka dojelitowa twarda Podanie doustne

Kapsutka dojelitowa twarda Podanie doustne

Kapsutka dojelitowa twarda Podanie doustne

Kapsutka dojelitowa twarda Podanie doustne

Kapsutka dojelitowa twarda Podanie doustne

Kapsutka dojelitowa twarda Podanie doustne

Kapsutka dojelitowa twarda Podanie doustne



ANEKS I

WNIOSKI NAUKOWE | PODSTAWY DO POPRAWEK W CHARAKTERYSTYKACH
PRODUKTU LECZNICZEGO PRZEDSTAWIONE PRZEZ EMEA



WNIOSKI NAUKOWE

OGOLNE PODSUMOWANIE NAUKOWEJ OCENY LANSOPONU 15 MG, 30 MG, W
POSTACI KAPSULEK DOJELITOWYCH, TWARDYCH (zob. Aneks I)

Lansopon 15 mg, 30 mg w postaci kapsutek dojelitowych twardych, zostat przedstawiony do oceny
zgodnie z art. 29 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami, po przedstawigtpliwosci przez Niemcy
podczas procedury wzajemnego uznawania z Firjamgiiepujaca jako referencyjne Ratwo
Cztonkowskie. Witpliwosci te dotyczyty rozbignasci w poréwnaniu z produktami referencyjnymi w
odniesieniu do dawkowania lekow.

Eradykacja H. pylori oraz wyleczenie wrzodéwzotadka

Wykazanoze eradykacjdl. pylori stanowi ostateczne wyleczenie wrzodéw dwunastnicy oraz
wiekszaici wrzodowzotadkowych. Udowodniono tade, ze eradykacja tych bakterii zapobiega
nawrotowi wrzodow bez konieczém stosowania podtrzymagego leczenia przeciwwydzielniczego.

W przypadku paiczenia lansoprazolu 30 mg z amoksycyklly, klarytromycya 250 lub 500 mg albo
metronidazolem 400 mg przyjmowanych dwa razy dziennie, eradykacja wyniosta 71 — 94 %, natomiast
wyleczenie wradéw wynosito >80% w przeprowadzonych badaniach. Dargomesisugeriaj ze

leczenie eradykacyjne oparte na lansoprazolu jest skuteczne w przypadku dzieci i os6b starszych.
Potrdjne leczenie z zastosowaniem inhibitora pompy protonowej, klarytromycyny oraz amoksycykliny
lub metronidazolu stanowi zaakceptowane leczenie infelgjcobacter pylori Pokczenie

lansoprazolu z jednym lub dwoma antybiotykami dawato pagebadykaci H. pylori. Leczenie

potrdjne, czternastodniowe, z wykorzystaniem inhibitora pompy protonowej daje lepsze wyniki ni
leczenie 7-dniowe.

Dowodow na poparcie podobnej skutecgoneradykacjiH. pylori dostarczyty meta-analizy bada
stanowacych poréwnanie dwa razy dziennie, jednotygodniowe potrojne leczenie z wykorzystaniem
inhibitora pompy protonowej, klarytromycyny (C) i amoksycykliny (A) (PCA) v. lezcenie z
wykorzystaniem inhibitora pompy protonowej, klarytromycyny i nitromidazolu (N) (PCN) w celu
eradykacjiH. pylori.

Pohczenie lansoprazolu z antybiotykami w leczeniu podwdjnym lub potréjnym dato ergdykaci
pylori rzedu 80 -90 %. Leczenie potrdjne pozwala na eradykécpylori u ponad 85 % pacjentow z
wrzodamizotadka.

Stosunek ryzyka do korgsi

Doskpne dane stanowipoparcie dla podstawowego leczenia z podaniem lansoprazolu-amoksycykliny-
klarytromycyny. W przypadku odporéw na klarytromycya lub niepowodzenie leczenia, mma

zastosowa polaczenie lansoprazolu-amoksycykliny-metronidazolu, natomiast w przypadku alergii na
beta-laktam, zalecane jest g#enie lansoprazolu-klarytromycyny-metronidazolu. Jedeadkby

unikna¢ niepowodzenia leczenia, najewzia¢ pod uwag lokalne wzorce odporioi antybakteryjnej

oraz lokalne wytyczne.

Uwaza sk, ze stosunek ryzyka do koizy dla Lansoponu 15 mg, 30 mg jest korzystny, pod warunkiem,
7e W charakterystyce produktu leczniczego zawarte zpstpowiednie informacje dotyaee leczenia
eradykacyjnegdi. pylori.

PODSTAWY DO POPRAWEK W CHARAKTERYSTYKACH PRODUKTU LECZNICZEGO
Zwarywszy, ze



» celem odniesienia byto uzgodnienie charakterystyki produktu leczniczego w odniesieniu do
dawkowania leku w leczeniu eradykacyjni#npylori;.

» charakterystyka produktu leczniczego proponowana przez wnioskpdastata poddana ocenie
w oparciu o przedstawiardokumentagj oraz oceg naukove wydara przez Komitet;
CHMP zalecit przyznanie pozwdlaa dopuszczenie do obrotu z poprawkami do charakterystyki
produktu leczniczego zgodnie z postanowieniami Aneksu Ill dla Lansoponu i nazw pokrewnych (zob.
Aneks ).



ANEKS Il

POPRAWIONA CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
REFERENCYJNEGO KRAJU CZtONKOWSKIEGO

Uwaga: Niniejsza Charakterystyka Produktu Leczniczego jestd, ktora zostata zahczona w formie
Aneksu do decyzji Komisji na podstawie artykutu 29 zgodnie z procedgrskierowania dla
produktu leczniczego zawierajcego lansoprazol. Tekst obowgzywat w tym czasie.

Zgodnie z decyzj Komisji wiasciwe organy Paistw Czionkowskich dokonajp aktualizacii
informacji zgodnie z potrzebami. Charakterystyka Produktu Leczniczego niekoniecznie musi
przedstawiat obecnie obowazujacy tekst.



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lanzoprazol i nazwy preparatéw (patrz aneks 1), 15 mg, kapsutki dojelitowe twarde
Lanzoprazol i nazwy preparatéw (patrz aneks 1), 30 mg, kapsutki dojelitowe twarde
2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda kapsutka zawiera 15 lub 30 mg lanzoprazolu.

[Do uzupetnienia na poziomie lokalnym]

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutki dojelitowe twarde

15 mg:
Nieprzezroczyste;otte kapsutkizelatynowe twarde, zawieege powlekane granulki dojelitowe.

30 mg:
Nieprzezroczyste, biate kapsuliélatynowe twarde, zawierge powlekane granulki dojelitowe.

[Do uzupetnienia na poziomie lokalnym]

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

. Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicyptadka potwierdzonej za pompendoskopii lub
badania radiologicznego.

. Leczenie refluksowego zapalenia przetyku.

. Dlugotrwata profilaktyka refluksowego zapalenia przetyku.

. EradykacjeHelicobacter pyloriw leczeniu skojarzonym z odpowiedrterapi antybiotykowvy i

zapobieganie nawrotom choroby wrzodowejazaiej z zakaeniemH. pylori.
. Zespot Zollingera-Ellisona.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy:

Zalecana dawka to 30 mg raz nagplzez 2 tygodnie. U pacjentéw, u ktérych nie dojdzie w tym czasie
do pelnego wyleczenia, zaleca kontynuowanie terapii lekiem w tej samej dawce przezpast2
tygodnie.

Leczenie choroby wrzodoweptadka:

Zalecana dawka to 30 mg raz nagplrez 4 tygodnie. W agu 4 tygodni nagpuje zazwyczaj
wygojenie wrzoduofadka, jednake u pacjentéw, u ktérych nie dojdzie w tym czasie do petnego
wyleczenia, natey kontynuowa terapé lekiem w tej samej dawce przez rasie 4 tygodnie.

Leczenie refluksowego zapalenia przetyku:

Zalecana dawka lanzoprazolu to 30 mg raz na gdatez 4 tygodnie. U pacjentéw, u ktérych nie dojdzie
w tym czasie do pethego wyleczenia, terapia lekiem w tej samej daweebghdkontynuowana przez
nastpne 4 tygodnie.




Profilaktyka refluksowego zapalenia przetyku:
15 mg raz na dgb W razie potrzeby dawka me by zwickszona do 30 mg na dab

EradykacjaHelicobacter pylori

Zalecana dawka to 30 mg lanzoprazolu 2 razy na prtez tydzigé w skojarzeniu z antybiotykami w
nastpujacych zestawieniach:

a) amoksycylina 1 g dwa razy na debklarytromycyna 500 mg dwa razy na ¢ob

b) klarytromycyna 250 mg dwa razy na debmetronidazol 400-500 mg dwa razy nagob

¢) amoksycylina 1 g dwa razy na dob metronidazol 400-500 mg dwa razy nagob

Nalezy wzia¢ pod uwag lokalne zalecenia terapeutyczne, np. wytyczne krajowe, gaviglce
opornd¢ bakterii i zalecajce odpowiednie stosowanie lekéve@ciwbakteryjnych.

Zespot Zollingera-Ellisona:

Zalecana dawka pagtkowa to 60 mg raz na debTerap¢ lekiem w indywidualnie dobranej dawce
nalezy kontynuowa tak dtugo, jak jest to konieczne. Znangszypadki stosowania dawek powj 180
mg na dob. J&li wymagana dawka dobowa przekracza 120 mgzpaledawa ja w dwoéch dawkach
podzielonych.

Zaburzenia czynrsgi watroby lub nerek:

Nie ma potrzeby zmiany dawki leku u pacjentéw z zaburzeniami cyinmerek. Nie naley jednak
przekraczé zwykle stosowanej dawki 30 mg na doblalezy zachowa ostraznos¢ w przypadku
leczenia lanzoprazolem pacjentéw z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami &ymsiooby.
Pacjenci z lekkim uptedzeniem czynriei watroby nie powinni otrzymyw@aleku w dawce wikszej ni.
30 mg na daofy u 0s6b z umiarkowanymi zaburzeniami czyiunavatroby dawka nie powinna
przekraczé 15 mg na dop Z powodu braku danych dotyezch pacjentéw z gkkimi zaburzenuiami
czynng&ci watroby nie naley stosowa lanzoprazolu u tych pacjentéw (patrz punkt 4.4 ,Specjalne
ostrzeenia isrodki ostranosci dotycace stosowania”).

Dzieci:
Nie zaleca si stosowania lanzoprazolu u dzieci, ponigwazpieczistwo i skuteczrig stosowania
leku nie zostaly potwierdzone w tej grupie wiekowej.

Pacjenci w podesziym wieku:

W zwiazku z przedhiaon eliminach leku z organizmu leczenie lanzoprazolem pacjentéw w tej grupie
wiekowej prowadzi siindywidualnie dobramdawlkq z zakresu 15-30 mg. Nie nayeprzekraczé dawki
30 mg na doh

Kapsutki naley przyjmowa w catgici, popijapc ptynem. Kapsukkmazna te: opraznic, jednak jej
zawartdci nie naley przed zayciem rozgryza lub rozgniata. Przyjmowanie leku rownocagie z
pokarmem powoduje spowolnienie i zmniejszenie wchtaniania lanzoprazolu. Najlepsze dziatanie leku
uzyskuje si gdy jest on przyjmowany na czczo.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na lanzoprazol lub na kikolwiek substangj pomocnica.

4.4  Specjalne ostrzgenia i$rodki ostroznosci dotyczce stosowania

Rozpoznanie choroby wrzodowejtadka i dwunastnicy oraz refluksowego zapalenia przetyku powinno
by¢ postawione na podstawie wyniku badania endoskopowego lub innych odpowiednich bada
Poniewa refluksowe zapalenie przetyku nie musi powoddwaarzodzenia lub innego widocznego

uszkodzenia, wykonanie samej gastroskopiterukaza sic w niektorych przypadkach
niewystarczajce.



Przed rozpocziem leczenia lanzoprazolem choroby wrzodameéjdka naley wykluczye obecnéé
ztosliwego nowotworwotadka, poniewa lek ten mae maskowa objawy choroby, co ophi wtasciwe
rozpoznanie.

Nalezy zachowa ostra:nas¢ przy stosowaniu lanzoprazolu u pacjentowezkim zaburzeniami
czynng@ci watroby (patrz punkt 4.2 ,Dawkowanie i spos6b podawania”).

Lanzoprazol wykazuje podobny do omeprazolu mechanizm dziatania, oba te leki powzndgit pH w
7zotadku. Przez analogido omeprazolu nmma przyjé, ze spowodowane przez lanzoprazol zmniejszenie
kwasnaosci sokuzotadkowego prowadzi do wzrostu liczby bakterii obecnych w przewodzie pokarmowym
w normalnych warunkach. Leczenie lanzoprazolemenpmwodowé niewielki wzrost ryzyka infekcji
zotadkowo-jelitowych spowodowanych przez takie bakterie §aknonella Campylobacter.

U pacjentéw z chorabwrzodowvy zotadka i dwunastnicy naky brat pod uwag mazliwosé zakaenia
H. pylori jako czynnika przyczynowego choroby.

Z powodu ograniczonej liczby danych dogozch bezpieczestwa leczenia podtrzynagego
lanzoprazolem dtej niz 1 rok zaleca siu takich pacjentéw regulagkontrok terapii

z ocen mazliwych korzyéci i ryzyka dla pacjenta (Patrz punkt 5.3 ,Przedkliniczne dane o
bezpieczastwie”).

W przypadku wysipienia zaburaewzroku podczas diugotrwatej terapii (ponad 1 rok), ayatasggnaé
porady okulisty.

Lek ten nie powinien kyprzyjmowany przez pacjentéw z rzadkimi dziedzicznymi schorzeniami, takimi
jak nietolerancja fruktozy, zesp6t ztego wchtaniania glukozy i galaktozy oraz niedob6r sacharazy i
izomaltazy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Leki metabolizowane przez cytochrom P450

Lanzoprazol jest metabolizowany przez uklad enzymatyczny metaholizeki zwiazane z
cytochromem P450 (CYP2C19 i CYP3A4). iore s interakcje mgdzy lekami metabolizowanymi
przez ten sam ukfad enzymatyczny.

Dziatanie innych lekéw na lanzoprazol

Leki hamugce CYP2C19

Leki hamujce CYP2C19 magspowodowé wzrost sgzenia lanzoprazolu w osoczu. Fluwoksamina,
ktéra hamuje CYP2C19, powoduje wzrogtehia lanzoprazolu w osoczu do wadiod-krotnie
przekraczajcej norng.

Leki hamujce CYP3A4
Leki hamupce CYP3A4, takie jak ketokonazol, itrakonazol, inhibitory proteazy, makrolidy itp.g mog
spowodowd znaczacy wzrost sizenia lanzoprazolu w osoczu.

Dziatanie lanzoprazolu na inne leki

Ketokonazol i itrakonazol

Wochianianie ketokonazolu i itrakonazolu z przewodu pokarmowegepngsiszybciej w obecKoi
kwasuzotadkowego. Stosowanie lanzoprazoluam@rowadzi do obnkenia stzenia ketokonazolu i
itrakonazolu w osoczu porj poziomu terapeutycznego, dlatego malaikas skojarzenia tych lekow.
Efekt ten mae pojawt si¢ tez przy skojarzeniu lanzoprazolu z innymi lekami, ktérych wchtanianie
uzaleznione jest od wartei pH.



Digoksyna

Réwnoczesne podawanie lanzoprazolu i digoksynserpoowadzi do wzrostu stzenia digoksyny w
osoczu. Dlatego u pacjentéw leczonych digoksyalery monitorowd jej skzenie w osoczu i w razie
porzeby dostosowgej dawle.

Leki metabolizowane przez CYP3A4

Lanzoprazol mge spowodowawzrost sgzenia w osoczu lekéw metabolizowanych przez CYP3A4.
Nalezy zachowa ostra:nas¢ przy réwnoczesnym podawaniu lanzoprazolu i lekdw metabolizowanych
przez ten enzym.

Takrolimus

Réwnoczesne podawanie lanzoprazolu powoduje wzrgsnsa takrolimusa (substrat dla CYP3A i P-
gp). Lanzoprazol zwkszasredni ekspozyaj na takrolimus o wartgi do 81%. Monitorowanie
stzenia takrolimusa w osoczu jest zalecane nagtkcz po zakaczeniu réwnoczesnej terapii
lanzoprazolem.

Karbamazepina

Nalezy zachowd ostranas¢ w przypadku réwnoczesnego leczenia karbamazépubstrat dla
CYP3A) i lanzoprazolem. Skojarzenie toxag@rowadzi zaréwno do zvgkszenia stzenia
karbamazepiny, jak i do zmniejszeniezehia lanzoprazolu w osoczu.

Fenytoina

Badania dowiodtyze podczas jednoczesnego leczenia fenyt@nbstrat dla CYP2C19 i CYP2C9) i
lanzoprazolem me by konieczne zmniejszenie dawki fenytoiny. Osiv®¢ w stosowaniu oraz
kontrolowanie stzenia fenytoiny w osoczu zalecarers pocatku i po zakdczeniu leczenia
lanzoprazolem.

Warfaryna
U pacjentéw leczonych warfarymalery zachowa ostraznos¢ i wzmazong kontrok na pocatku i po
zakaiczeniu jednoczesnego leczenia lanzoprazolem.

Teofilina

Lanzoprazol powoduje zmniejszeniezghia teofiliny w osoczu 0 14%. U niektérych pacjentow spadek
stzenia teofiliny mae mi€ znaczenie kliniczne. Podczas réwnoczesnego podawania tych dwoch lekéw
nalery zachowa ostranosc.

Interakcje o znaczeniu klinicznym pamazy lanzoprazolem a niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
lub diazepamem nie zostaty zaobserwowane. Nie przeprowadzano zatwierdzonyaheldada
interakcjami mgdzy lanzoprazolem i NLPZ.

Leki zobogtniajace kwaszotadkowy i sukralfat mog zmniejsza biodostpna¢ lanzoprazolu. Dlatego
zaleca si przyjmowanie lanzoprazolu przynajmniej godzimzed zayciem lub po zayciu tych lekdw.

W badaniach in vitro zaobserwowano hagoujwptyw lanzoprazolu na biatko transposfg P-
glikoproteirg (P-gp). Nie jest wykluczoneg lanzoprazol przez wptyw na biatko transpaitej
powoduje wzrost gkenia substratéw P-gp, takich jak digoksyna.

Nalezy zachowa ostra:nas¢ przy réwnoczesnym podawaniu lanzoprazolu z lekamiskim indeksie
terapeutycznym oraz gdy wptyw lanzoprazolu na inne leki nie zostat doktadnie zbadany.

Leczenie zakgeniaHelicobacter pyloripolega na jednoczesnym stosowaniu lanzoprazolu,
klarytromycyny i drugiego antybiotyku. Dziatanie takiego skojarzonego leczenia nie zostato jeszcze
doktadnie zbadane. Teoretycznieaiwe jest wysapienie interakcji pomgdzy wymienionymi lekami a
innymi produktami leczniczymi. Ze wzglow bezpiecaestwa zaleca gioznaczanie poziomu innych
lekow w osoczu podczas siedmiodniowej terapii eradykacyjnej. Dotyczy to szczegdlnie lekow
metabolizowanych przez uktad cytochromu P450.
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Dotychczas zaobserwowano rgstiace interakcje mdzy lanzoprazolem i jednym, dwoma
antybiotykami stosowanymi w eradykakji pylori:

Réwnoczénie
podawane leki

Dawkowanie i diugaié
trwania réwnoczesnego
leczenia

Efekt*

lanzoprazol +
klarytromycyna

30 mg + 500 mg 3 razy/deb

przez 5 dni

Wzrost s¢zenia metabolitu klarytromycyny w
0soczu 0 16%; wzrost biodephaci
lanzoprazolu 0 19-32%

lanzoprazol +
amoksycylina

30 mg + 1000 mg 3 razy/deb

przez 5 dni

Spowolnione wchtanianie amoksycyliny

lanzoprazol +
metronidazol

Dotychczas nie zbadane

lanzoprazol +
klarytromycyna +
amoksycylina

30 mg + 500 mg + 1000 mg 4

razy/dolg przez 5 dni

P\Wzrost biodosipnasici i okresu pottrwania
lanzoprazolu o 30%; wzrostgenia w osoczu

metabolitu klarytromycyny o 30%

*Wplyw klarytromycyny na farmakokinetyldanzoprazolu zaig prawdopodobnie od genotypu
CYP2C19 pacjenta.W przypadku stabego metabolizmu efekidsilniej wyraony niz w przypadku
intensywnego metabolizmu.

Przyjmowanie lanzoprazolu razem z pokarmem powoduje zmniejszenie jegodpndast Zaleca si
przyjmowanie lanzoprazolu przed positkiem.

4.6 Cigza i laktacja

Nie s dostpne dane kliniczne dotygee przyjmowania leku w gty. W badaniach na zwiettach nie
zaobserwowano bezfredniego ani piredniego szkodliwego dziatania na przebiegyGirozwoj
embrionalny i ptodowy, poréd i rozwdj dziecka po urodzeniu.

Z powodu braku danych nie zaleca siosowania lanzoprazolu w czasiggi

Nie wiadomo, czy lanzoprazol jest wydzielany do mleka matki. W badaniach nactagkrz
zaobserwowano wydzielanie leku do mleka. Decyzja o kontynuacji lub przerwaniu karmienia piersi
oraz o kontynuacji lub przerwaniu leczenia lanzoprazolem powinna ysigta po rozwaeniu

korzysci dla dziecka wynikajych z karmienia piergioraz korzyci dla matki w wyniku kontynuowania

terapii.

4.7 Wplyw na zdoIn&¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania uadzen
mechanicznych w ruchu

Mozliwe jest wyshpienie dziata niepaadanych leku, takich jak zawroty gtowy i zozenie (patrz
rozdziat 4.8 ,Dziatania niepmdane”). Zdolnéc reakcji mae by w tych warunkach ob#bna, co mee
mie¢ negatywny wplyw na zdolgé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwaniadasi
mechanicznych w ruchu (Patrz punkt 4.8 ,Dziatania niggane”).
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4.8 Dziatania niepgadane

Czeste (>1%)

Niezbyt cesto
(0,1-1%)

Rzadko (0,01-0,1%)

Bardzo rzadko
(<0,001%)

Przewdd pokarmowy

nudndci,
biegunka, bél
brzucha, zaparcig
wymioty, wzdcie

uczucie suchii w
ustach lub w gardle,
zapaleniegzyka,
kandydoza przetyku,

zapalenie
okrezenicy,
zapalenie jamy
ustnej, czarne

Z oddawaniem zapalenie trzustki zabarwienie
wiatrow, jezyka
niestrawnéc¢

Skoéra i wiosy wyprysk, wybroczyny, plamica,

pokrzywka iswiad

wypadanie wiosow,
rumien
wielopostaciowy,
zespot Stevens-
Johnsona, toksyczno-
rozptywna martwica
naskorka

Uktad nerwowy bol glowy, niepokdj, bezserso,
zawroty gtowy senng¢, depresja,
omamy, spitanie,
zawroty glowy i
parestezje, senff
drzenie
Watroba i nerki wzrost zapalenie wtroby,
aktywngci z0taczka,
enzymow srodmizszowe
watrobowych | zapalenie nerek
Uktad krwiotworczy trombocytopenia, agranulocytoza
eozyndfilia,
pancytopenia i
agranulocytoza,
niedokrwist@c,
leukopenia
Uktad sercowo- obrzki obwodowe,
naczyniowy uczucie kotatania
serca, bol w klatce
piersiowej
Uktad miesniowo- bole mgsni i stawow
szkieletowy i tkanka
taczna
Narzady zmystow zaburzenia smaku i
wzrokowe
Uktad ginekomastia,
wewmtrzwydzielniczy mlekotok
Objawy ogolne zmeczenie garczka, wzmaona | wstras
potliwos¢, skurcz anafilaktyczny, zte
oskrzeli, impotencja, | samopoczucie

obrzk
naczynioruchowy

Badania dodatkowe

wzrost sgzenia
cholesterolu i
triglicerydow
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4.9 Przedawkowanie

Nie s znane objawy przedawkowania lanzoprazolu u ludzi, toksy€eku w przypadku
przedawkowania jest prawdopodobnie niewielka. Wazki z tym nie zostaly sformutowane zasady
postpowania w takim przypadku. Nie zaobserwowano istotnych dzieégpradanych podczas
stosowania lanzoprazolu w ramach beklinicznych w dawkach do 180 mg na dobziatania
niepazadane lanzoprazolu opisane w rozdziale 4.8amgwdopodobnie wyspi¢ jako objawy
przedawkowania leku. Lanzoprazol nie jest w istotnym stopniu eliminowany za phevodializy. W
razie potrzeby zalecaggdtukaniezoladka, zastosowanieggla aktywowanego i leczenie objawowe.

5.  WELASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory pompy protonowej, kod ATC: A02BC03

Lanzoprazol jest inhibitorerotadkowej pompy protonowej. Poprzez hamowanie aktyaind*/K*

ATP-azy komorek oktadzinowyclotadka powoduje zahamowanie ostatniego etapu wytwarzania kwasu
zotadkowego. Dziatanie to jest odwracalne i zakeod dawki i dotyczy zaréwno podstawowego, jak i
stymulowanego wydzielania kwagatadkowego. Lanzoprazol gromadzé sv komdrkach
oktadzinowychzotadka i staje si aktywny w ich kwénym srodowisku, nagpnie hczac sk z grup
sulfohydrylows H*/K* ATP-azy hamuje aktywré tego enzymu.

Wplyw na wydzielanie kwasatqdkowego:

Lanzoprazol jest specyficznym inhibitorem pompy protonowej komdrek oktadzinaweletka.
Jednorazowe doustne podanie 30 mg lanzoprazolu hamuje pobudzone przez pekrtagaztejanie
kwasuzotadkowego o okoto 80%. Po siedmiu dniach regularnego stosowania produkcja kwasu
zotadkowego zmniejsza o okoto 90%. Podobny wplywa lanzoprazol na podstawowe wydzielanie
kwasuzotadkowego. Zostaje ono zmniejszone o okoto 70% po podaniu jednorazowo doustnie 30 mg
lanzoprazolu, co powoduje ztagodzenie objawow klinicznyztpgupierwszej dawce. Péraiu dniach
regularnej terapii podstawowe wydzielanie kwasu zmniejgza akoto 85%. Leczenie lanzoprazolem

w dawce 30 mg na delpowoduje w krétkim czasie ztagodzenie objawéw choroby. Do wyleczenia
dochodzi u wgkszaici pacjentéw z chorapwrzodows dwunastnicy w @igu 2 tygodni, a u pacjentow z
chorola wrzodowy zotadka i refluksowym zapaleniem przetyku vagii 4 tygodni.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie i dystrybucja:

Lanzoprazol jest szybko inaktywowany przez kwaladkowy, w zwazku z czym stosujespo w

postaci powlekanych granulek dojelitowych w kapsuakdatynowej. Lanzoprazol jest szybko

wchtaniany z dwunastnicy i wagu 1,5-2 godzin ogga maksymalne gtenie w osoczu. Biodoginas¢

leku po podaniu 30 mg w jednorazowej dawce oraz w czasie regularnego stosowania wynosi 80-90%.
Przyjmowanie lanzoprazolu réwnogai z pokarmem zmniejsza jego wchtanianie i biagské

(AUC) o okoto 25%. Leki zobetniajace kwaszotadkowy i sukralfat mogy zmniejsza biodostpnas¢
lanzoprazolu. Lanzoprazol gve st z biatkami osocza w 95%, jednak nie maddnego wpitywu na
wiazanie z biatkami osocza innych lekéw.

Metabolizm i eliminacja:

Metabolizm lanzoprazolu jest katalizowany gtéwnie przez enzym CYP2C&@jazo rownie
CYUP3A4. CYP2C19 wykazuje genetyczny polimorfizmeé&zpopulacji (2-6%) o stabym
metabolizmie (poor metabolisers, PMs) to homozygoty ze zmutowanym allelem CYP2C19 yogkazuj
niedobor aktywnego enzymu CYP2C1%/8hie lanzoprazolu jest u tych os6b kilkakrotnieseg ni

u os6b o intensywnym metabolizmie (extensive metabolisers, EMs).
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Okres pottrwania lanzoprazolu w osoczu wynosi 1,0-2,0 godzin i nie zmieniatisikcie terapii.
Hamupcy wptyw pojedynczej dawki lanzoprazolu na wydzielanie kwaadkowego utrzymuje gi
ponad 24 godziny. Po aktywacji lanzoprazolu w komdrkach oktadzinowych jggoistw osoczu nie
ma zwhzku ze stopniem zmniejszenia wydzielania kweagadkowego. Lanzoprazol jest
metabolizowany gtéwnie w atrobie. W osoczu znajdupic jego trzy metabolity: sulfon, 5-
hydroksylanzoprazol i siarczek. Metabolity te niearajacacego wptywu na wydzielanie kwasu.
Okoto 15-50% metabolitéw jest wydalanych z moczem, pozostedé zkatem. Trzy metabolity
zostaly oznaczone w moczu: 5-hydroksysulfon, 5-hydroksysiarczek i 5-hydroksylanzoprazol. U
pacjentow z marskacia watroby biodos¢pnasé¢ lanzoprazolu znacznie wzrasta, a okres poéttrwania
wydtuza sk, ale nie zaobserwowano objawdw akumulacji leku. Biagost¢ lanzoprazolu nie zmienia
sie istotnie u pacjentow z niewydokiwa nerek. Eliminacja leku u os6b w podesztym wieku jest
nieznacznie wydtona.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Dane przedkliniczne, uwzglniajpce wyniki konwencjonalnych badldarmakologicznych dotyagych
bezpieczastwa stosowania, bailéoksycznéci po podaniu wielokrotnym, genotoksyczaioi
toksycznego wptywu na reprodukgcpie ujawniaj wysepowania szczegoélnego zageoia dla
czlowieka.

W dwdch przeprowadzonych na szczurach badaniach, dogbzpotencjalnego dziatania
rakotwdrczego, zaobserwowano w trakcie stosowania lanzoprazolu, w stopanyrzadel dawki,
hiperplazg komérek ECLzotadka i rozwoj rakowiaka wywodzego si z tych komorek, zvizane z
wywotam przez zmniejszone wydzielanie kwasu hipergastrymeonaz atro® siatkdwki. Do atrofii
siatkowki nie dochodzito przed uptywem 18 miegiterapii. Dziatania tego nie zaobserwowano u matp,
pséw ani myszy. U myszy dochodzito, w stopniu aayen od dawki, do hiperplazji komérek ECL
zotadka, a nagpnie do rozwoju nowotworow atroby i gruczolakéw sieciafira. Znaczenie kliniczne

tego zjawiska nie jest znane.

Badania nad potencjalnym dziataniem rakotwérczym wykazatyrralemicdzy leczeniem
lanzoprazolem a rozwojem hiperplazji komoérek Leydiga oraz fagodnych nowotwordw vagycitzg
z komérek Leydiga u szczurow.

W badaniach na szczurach zaobserwowanozpgstanie metaplazji jelitowej. Znaczenie kliniczne tego
zjawiska nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Ziarenka cukru (sacharoza i skrobia kukurydziana)

Laurylosiarczan sodu

Meglumina

Mannitol

Hypromeloza

Makrogol 6000

Talk

Polisorbat 80

Dwutlenek tytanu (E 171)

Kopolimer kwas metakrylowy / akrylan etylu, 1:1, rozproszenie 30%
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Otoczka kapsutki:

Zelatyna
Dwutlenek tytanu (E 171)

Dodatkowo w przypadku lanzoprazolu 15 mg:
Zo6kcien chinolinowa (E104)

[Do uzupetnienia na poziomie lokalnym]

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres trwaldci

3 lata

6.4 Specjalnerodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Nie przechowywaw temperaturze powgj 25°C
Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgoci

6.5 Rodzaj i zawart@¢é opakowania
Aluminium/blister aluminiowy (Alu/OPA/PVC/PE)

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

Lanzoprazol 30 mg:
2,7,10, 14, 15, 20, 28, 30, 35, 42, 50, 56, 60, 98, 100 i 250 kapsutek

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowé si¢ w obrocie.

[Do uzupetnienia na poziomie lokalnym]

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania

Brak szczego6lnych wymana

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na poziomie lokalnym]

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na poziomie lokalnym]
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU /DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

[Do uzupetnienia na poziomie lokalnym]

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

16



