ANEKS I

WYKAZ NAZW, POSTAC FARMACEUTYCZNA, MOC PRODUKTOW LECZNICZYCH,
DROGA PODANIA, WNIOSKODAWCA, PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY
POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU W PANSTWACH CZLONKOWSKICH



Panstwo
Czlonkowskie

Finlandia

Niemcy

Podmiot odpowiedzialny Wnioskodawca

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strasse 3 )

89079 Ulm

Niemcy
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3

) 89079 Ulm
Niemcy

Nazwa wlasna

Lansoprazol CT-Arzneimittel 15 mg

Lansoprazol CT-Arzneimittel 30 mg

Lansoprazol-CT 15 mg Hartkapseln

Lansoprazol-CT 30 mg Hartkapseln

15 mg

30 mg

15 mg

30 mg

Posta¢ farmaceutyczna

Kapsulki dojelitowe twarde

Kapsulki dojelitowe twarde

Kapsulki dojelitowe twarde

Kapsulki dojelitowe twarde

Droga podania

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne



ANEKS II

WNIOSKI NAUKOWE I PODSTAWY WNIESIENIA POPRAWEK DO
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO, ETYKIETY I ULOTKI DLA
PACJENTA PRZEDSTAWIONE PRZEZ EMEA



WNIOSKI NAUKOWE

OGOLNE PODSUMOWANIE OCENY NAUKOWEJ LANZOPRAZOLU CT -
ARZNEIMITTEL 15 MG 130 MG, W POSTACI TWARDYCH KAPSULEK
DOJELITOWYCH (zob. Aneks I)

Lanzoprazol CT-Arzneimittel 15 mg i 30 mg w postaci twardych kapsutek dojelitowych, zostat
przedstawiony do oceny zgodnie z postanowieniami art. 29 dyrektywy Rady 2001/83/WE, z
pOzniejszymi  zmianami, po przedstawieniu watpliwosci przez Niemcy podczas procedury
wzajemnego uznania z Finlandia, wystepujaca jako referencyjne Panstwo Czlonkowskie. Powstate
watpliwosci dotyczyly rozbiezno$ci w porownaniu do produktéw referencyjnych pod wzgledem
dawkowania lekéw w czasie potrojnej terapii eradykacyjnej H. pylori.

Eradykacja H. pylori oraz leczenie wrzodéw Zoladka

W celu stworzenia standardow eradykacji H. pylori, Europejska Grupa Badawcza Helicobacter pylori
opublikowata wytyczne odnosnie do eradykacji zakazen Helicobacter pylori. Konsensus z Maastricht
stanowil, ze leczenie majace na celu eradykacje H. pylori powinno by¢ proste, dobrze tolerowane i
osiagna¢ wspotczynnik eradykacji ponad 80% w stosunku do zaktadanego zamiaru leczenia.

Ww. kryteria spetniaty nastgpujace metody leczenia:
Standardowa dawka inhibitora pompy protonowej, dwa razy dziennie, oraz:

e metronidazol, 400 mg (tinidazol, 500 mg) dwa razy dziennie, + klarytromycyna, 250 mg dwa
razy dziennie;

e amoksycylina, 1000 mg dwa razy dziennie, + klarytromycyna, 250 mg dwa razy dziennie
(zalecana w przypadku prawdopodobnej odpornosci na metrodanizol);

e amoksycylina, 500 mg dwa razy dziennie, + metrodanizol 400 mg dwa razy dziennie
(zalecana w przypadku prawdopodobnej odpornosci na klarytromycyng);

Od tego czasu udostgpniono nowe dane, ktore wplyngly na koniecznos$¢ aktualizacji pierwotnych
wytycznych, w celu dostarczenia nowych wytycznych w odniesieniu do dawkowania, ktore mogtyby
zosta¢ zaakceptowane w praktyce klinicznej, zar6wno na poziomie opieki podstawowej, jak i
specjalistycznej. Zaktualizowane wytyczne zostaly ustanowione w czasie spotkania konsensusowego
2-2000 w Maastricht. Wskazano, ze leczenie powinno by¢ traktowane jako cato$¢, taczaca
podstawowa 1 dodatkowa terapig eradykacyjna. Terapia podstawowa powinna by¢ terapia potrdjna, z
zastosowaniem inhibitora pompy protonowej lub cytratu bizmutu ranitydyny, skojarzonego z
klarytromycyna (500 mg dwa razy dziennie) i amoksycyling (1 g dwa razy dziennie) lub
metronidazolem (500 mg dwa razy dziennie). Pierwotnie metronidazol byt uwazany za alternatywe dla
amoksycyliny, jednakze obecnie zauwazalna jest tendencja do zachowywania go do terapii ratujacej w
przypadku niepowodzenia pierwszej eradykacji. Zalecana jest terapia dodatkowa, z poczworna terapia
z zastosowaniem inhibitora pompy protonowej skojarzonego z subcytratem (subsalicylanem) i
metronidazolem oraz tetracyklina, przez co najmniej 7 dni. W przypadku, gdy bizmut jest
niedostepny, stosowana powinna by¢ potrdjna terapia oparta na inhibitorach pompy protonowe;.
Kolejne przypadki niepowodzen powinny by¢ rozpatrywane indywidualnie.

Zmniejszenie dawki klarytromycyny w skojarzeniu klarytromycyny z metranidozolem jest poparte
danymi klinicznymi, jak i Raportem Konsensusowym z Maastricht, stanowiacymi, iz nawet, jesli
zalecana dawka wynosi 500 mg, dawka 250 mg jest wystarczajaca. Zmniejszenie klarytromycyny do
250 mg w potrdjnej terapii skojarzonej z amoksycylina 1000 mg nie jest jednakze poparte przez
Raport Konsensusowy 2-2000 z Maastricht. Opublikowany w ostatnim czasie w ,,Wiener Klinische
Wochenschrift 2004 artykut Bago et al. wskazuje, ze dawka 250 mg dwa razy dziennie moze by¢
rownie skuteczna przy eradykacji H. pylori u pacjentéw z niestrawnoscia, nawet jesli — liczbowo —
wspotczynnik eradykacji byt nieco nizszy. Jednakze, w oczekiwaniu na potwierdzenie, jak i wyniki
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Raportu Konsensusowego 3-2005 z Maastricht, zalecana jest dawka 500 mg klarytromycyny dwa razy
dziennie.

Uwagi dotyczqce stosunku korzysci do ryzyka

Dostgpne dane stanowia poparcie dla podstawowego leczenia z podaniem lanzoprazolu-
amoksycykliny-klarytromycyny. W przypadku odpornosci na klarytromycyng lub niepowodzenie
leczenia, mozna zastosowa¢ kombinacj¢ lanzoprazolu-amoksycykliny-metronidazolu, natomiast w
przypadku alergii na beta-laktam, =zalecana jest kombinacja lanzoprazolu-klarytromycyny-
metronidazolu. Jednakze, aby uniknaé¢ niepowodzenia leczenia, nalezy wzia¢ pod uwage lokalne
wzorce odpornosci antybakteryjnej oraz lokalne wytyczne.

Uwaza sig, ze stosunek ryzyka do korzysci dla Lanzoprazolu CT-Arzneimittel 15 mg i 30 mg jest
korzystny, pod warunkiem, ze w charakterystyce produktu leczniczego zawarte zostana odpowiednie
informacje dotyczace leczenia eradykacyjnego H. pylori.

PRZYCZYNY WNIESIENIA POPRAWEK DO CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO, ETYKIETY I ULOTKI DLA PACJENTA

Majac na uwadze, iz:

» Przedmiotem procedury bylo ustalenie zharmonizowanego schematu dawkowania w potrojne;j
terapii eradykacyjnej H. pylori

» Charakterystyka produktu leczniczego, etykieta i ulotka dla pacjenta zaproponowane przez
wnioskodawce zostaty poddane ocenie w oparciu o przedstawiona dokumentacje¢ oraz oceng
naukowa wydang przez Komitet -

CHMP zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu z poprawkami do charakterystyki
produktu leczniczego, etykiety i ulotki dla pacjenta, zgodnie z postanowieniami Aneksu III dla
Lanzoprazolu CT-Arzneimittel i nazw pokrewnych (zob. Aneks I).



ANEKS III

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO, OZNAKOWANIE OPAKOWAN I
ULOTKA DLA PACJENTA



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

< Lansoprazol-CT i inne nazwy wlasne (patrz Aneks 1) 15 mg kapsutka dojelitowa twarda >
< Lansoprazol-CT i inne nazwy wtasne (patrz Aneks I) 30 mg kapsutka dojelitowa twarda >

[Patrz Aneks I - do uzupelnienia w panstwie, w ktorym produkt jest rejestrowany]|

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda kapsutka zawiera 15 mg lub 30 mg lanzoprazolu.
Ponadto kapsutki zawieraja sacharozg (cukier)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsuitki dojelitowe twarde.

15 mg:
Korpus i wieczko kapsulki nieprzezroczyste barwy zottej.

30 mg:
Korpus i wieczko kapsultki nieprzezroczyste barwy biatej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy i1 zotadka, potwierdzonego endoskopowo Iub
radiologicznie

- Leczenie refluksowego zapalenia przetyku

- Dlugotrwata profilaktyka refluksowego zapalenia przetyku

- Eradykacja zakazenia Helicobacter pylori w potaczeniu z odpowiednia antybiotykoterapia oraz
zapobieganie nawrotom wrzodow trawiennych u pacjentow z choroba wrzodowa zwiazana z
zakazeniem H. pylori

- Zespot Zollingera-Ellisona

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Choroba wrzodowa dwunastnicy:
Zalecana dawka wynosi 30 mg raz na dobeg przez 2 tygodnie. U pacjentdw, u ktérych nie uzyskano
pelnego wyleczenia po tym czasie, lek nalezy podawaé w tej samej dawce przez kolejne 2 tygodnie.

Choroba wrzodowa zoladka:

Zalecana dawka wynosi 30 mg raz na dobeg przez 4 tygodnie. Wygojenie wrzodu nastgpuje zwykle w
ciagu 4 tygodni, ale u pacjentéw, u ktérych nie uzyskano pelnego wyleczenia po tym czasie, lek
nalezy podawa¢ w tej samej dawce przez kolejne 4 tygodnie.

Refluksowe zapalenie przetyku:

Zalecana dawka lanzoprazolu wynosi 30 mg raz na dobg przez 4 tygodnie. U pacjentow, u ktorych nie
uzyskano petlnego wyleczenia po tym czasie, lek mozna podawaé¢ w tej samej dawce przez kolejne 4
tygodnie.

Dlugotrwala profilaktyka refluksowego zapalenia przetyku:
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15 mg raz na dobe. W razie koniecznosci dawke¢ mozna zwigkszy¢ do 30 mg na dobg.

Eradykacja Helicobacter pylori:
Zalecana dawka lanzoprazolu wynosi 30 mg dwa razy na dobg przez tydzien w skojarzeniu z
antybiotykami wedtug jednego z trzech nastepujacych schematow:

a) amoksycylina 1 g dwa razy na dobg + klarytromycyna 500 mg dwa razy na dobg,
b)  klarytromycyna 250 mg dwa razy na dobg¢ + metronidazol 400 - 500 mg dwa razy na dobg,
c) amoksycylina 1 g dwa razy na dobg + metronidazol 400 — 500 mg dwa razy na dobe.

Nalezy uwzgledni¢ obowiazujace wytyczne lokalne (np. zalecenia krajowe) dotyczace opornosci
bakterii oraz wlasciwego stosowania i przepisywania lekow przeciwbakteryjnych.

Zespol Zollingera-Ellisona:

Zalecana doustna dawka poczatkowa dla dorostych wynosi 60 mg raz na dobg. Dawki nalezy
dostosowywa¢ do indywidualnych potrzeb pacjenta i kontynuowaé leczenie tak dlugo, jak dlugo
istnieja wskazania kliniczne. Stosowane byly dawki do 180 mg. Dawki dobowe przekraczajace 120
mg nalezy podawa¢ w dawkach podzielonych.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby:

U pacjentow z niewydolno$cia nerek zmiana dawkowania nie jest konieczna, ale nie nalezy
przekracza¢ zwykle stosowanej dawki dobowej 30 mg. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas
stosowania lanzoprazolu u pacjentow z niewielkimi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci
watroby. U pacjentéw z tagodnymi zaburzeniami czynno$ci watroby dawka nie powinna przekraczaé
30 mg. U pacjentdow z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby dawke nalezy ograniczy¢ do
15 mg na dobe. Z uwagi na brak danych dotyczacych pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci
watroby ta grupa pacjentdw nie powinna by¢ leczona lanzoprazolem.

Leczenie skojarzone z klarytromycyna nie powinno by¢ stosowane u pacjentow z zaburzeniami
czynnoS$ci watroby.

Dzieci:
Lanzoprazol nie jest zalecany u dzieci z uwagi na brak wystarczajacych danych dotyczacych
bezpieczenstwa i skutecznosci.

Osoby w podesztym wieku:

Z powodu opodznienia wydalania lanzoprazolu u osob w podesztym wieku moze zachodzi¢
konieczno$¢ podawania leku w dawkach 15-30 mg, dostosowanych do indywidualnego
zapotrzebowania pacjenta. Dawka dobowa u oso6b w podesztlym wieku nie powinna jednak
przekraczaé 30 mg.

Kapsultki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac ptynem. Kapsutki mozna otworzy¢ i wysypac ich
zawarto$¢, ale nie nalezy jej zu¢ ani rozgniata¢. Jednoczesne przyjmowanie pozywienia spowalnia i
zmnigjsza wchlanianie lanzoprazolu. Najlepsze dzialanie leku uzyskuje si¢ przyjmujac go na pusty
zotadek.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktorakolwiek substancje¢ pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Rozpoznanie choroby wrzodowej wrzodu zotadka lub dwunastnicy i refluksowego zapalenia przetyku
powinno by¢ potwierdzone za pomoca badania endoskopowego lub innych wiasciwych metod
diagnostycznych. Refluksowe zapalenie przetyku moze nie wystgpowaé w chwili badania, podobnie

jak owrzodzenie i (lub) widoczne uszkodzenie, dlatego w niektoérych przypadkach sama endoskopia
moze by¢ niewystarczajaca.



W przypadku choroby wrzodowej zoladka nalezy wykluczy¢ mozliwo$¢ wystgpowania nowotworu
ztosliwego przed rozpoczeciem leczenia lanzoprazolem, poniewaz lek ten moze maskowac objawy
choroby i opdznia¢ rozpoznanie.

Lanzoprazol powinien by¢ stosowany ostroznie u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby (patrz
punkt 4.2 Dawkowanie i sposob podawania).

Mechanizmy dziatania lanzoprazolu i omeprazolu sa podobne, ponadto oba leki zwigkszaja wartos¢
pH w zotadku, dlatego ponizsze stwierdzenie zostato sformutowane przez analogi¢ do omeprazolu.
Zmniejszona kwasno$¢ soku zotadkowego wywotana dziataniem lanzoprazolu zwigksza liczbg
bakterii normalnie wystgpujacych w przewodzie pokarmowym. W zwiazku z tym leczenie
lanzoprazolem moze prowadzi¢ do nieznacznego wzrostu ryzyka zakazen przewodu pokarmowego
wywotanych drobnoustrojami z rodziny Salmonella lub Campylobacter.

U pacjentow z choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy nalezy bra¢ pod uwage zakazenie
H. pylori jako mozliwy czynnik etiologiczny. Jezeli lanzoprazol jest stosowany w potaczeniu z
antybiotykami w celu eradykacji H. pylori, nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych stosowania
wspomnianych antybiotykow.

Z uwagi na ograniczong liczbe danych dotyczacych bezpieczenstwa u pacjentéw, u ktorych
prowadzone jest leczenie podtrzymujace przez okres dluzszy niz 1 rok, nalezy regularnie oceniaé
wyniki leczenia i stosunek korzysci do ryzyka w tej populacji.

Jezeli podczas dlugotrwalego leczenia (> 1 rok) wystapia zaburzenia wzroku, nalezy niezwlocznie
przerwaé przyjmowanie leku i przeprowadzi¢ konsultacj¢ okulistyczna.

Preparat zawiera sacharozg. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami metabolicznymi
przebiegajacymi z nietolerancja fruktozy, zlym wchlanianiem glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy, nie powinni stosowac tego leku.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Substancje czynne zwiazane z cytochromem P450

Poniewaz lanzoprazol jest metabolizowany przez uktad enzymatyczny zwiazany z cytochromem P450
(CYP2C19 i CYP3A4), ktéry uczestniczy w przemianach roznych lekéw, istnieje mozliwos¢
interakcji z substancjami czynnymi lekami metabolizowanymi przez ten sam uklad enzymatyczny.

Whplyw innych substanciji czynnych na lanzoprazol

Substancje czynne hamujace CYP2C19

Substancje czynne hamujace CYP2C19 moga zwigksza¢ stezenie lanzoprazolu w osoczu.
Fluwoksamina, ktora jest inhibitorem CYP2C19, zwickszata stezenia lanzoprazolu w osoczu nawet
4-krotnie.

Substancje czynne hamujace CYP3A4
Substancje czynne hamujace CYP3A4, takie jak ketokonazol, itrakonazol, inhibitory proteazy,
makrolidy, itp., moga znacznie zwigkszaé st¢zenie lanzoprazolu w osoczu.

Whplyw lanzoprazolu na inne substancje czynne

Ketokonazol i itrakonazol

Woechtanianie ketokonazolu i itrakonazolu z przewodu pokarmowego zwigksza si¢ w obecnosci kwasu
zotadkowego. Zahamowanie wydzielania kwasu przez lanzoprazol prowadzi do subterapeutycznych
stezen ketokonazolu i itrakonazolu, dlatego nalezy unikaé takiego potaczenia. Efekt ten moze rowniez
wystegpowa¢ w przypadku laczenia lanzoprazolu z innymi substancjami czynnymii, ktérych
wchtanianie jest zalezne od pH.




Digoksyna
Jednoczesne podawanie lanzoprazolu i digoksyny moze prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia digoksyny

w osoczu. U pacjentéw otrzymujacych digoksyne nalezy zatem monitorowaé stgzenie tego leku w
osoczu i w razie konieczno$ci dostosowaé dawke.

Substancje czynne metabolizowane przez CYP3A4

Lanzoprazol moze powodowaé zwigkszenie stgzenia w osoczu substancji czynnych
metabolizowanych przez CYP3A4. W przypadku taczenia lanzoprazolu z substancjami czynnymi
metabolizowanymi przez ten enzym zalecana jest ostroznosc.

Takrolimus

Réwnoczesne podawanie lanzoprazolu zwigksza st¢zenia takrolimusa (substratu CYP3A i

P-gp) w osoczu. Stosowanie lanzoprazolu zwigkszalo srednie narazenie na takrolimus o warto§¢ nawet
do 81%. Zalecane jest monitorowanie st¢zenia takrolimusa w osoczu w przypadku rozpoczynania lub
konczenia rownoczesnego leczenia lanzoprazolem.

Karbamazepina
Podczas rownoczesnego leczenia karbamazepina (substrat CYP3A) i lanzoprazolem zalecana jest

ostrozno$¢. Takie polaczenie moze spowodowac zwigkszenie stgzenia karbamazepiny, jak réwniez
zmniejszenie st¢zenia lanzoprazolu.

Fenytoina
Badania wykazaty, ze w przypadku réwnoczesnego stosowania lanzoprazolu moze zachodzi¢

konieczno$¢ zmniejszenia dawki fenytoiny (substrat CYP2C19 i CYP2C9). Zalecana jest ostrozno$¢ i
monitorowanie st¢zenia fenytoiny w osoczu w przypadku rozpoczynania lub konczenia leczenia
lanzoprazolem.

Warfaryna
Zalecana jest ostrozno$¢ 1 zwigkszenie czgstosci monitorowania stgzenia leku w przypadku

rozpoczynania lub konczenia leczenia lanzoprazolem u pacjentdow przyjmujacych warfaryng.

Teofilina

Lanzoprazol powoduje 14% zmniejszenie st¢zenia teofiliny w osoczu. U poszczegdlnych pacjentow
moze wystgpowac klinicznie istotne zmniejszenie st¢zenia leku. Zalecana jest ostroznos¢ w przypadku
laczenia obu substancji czynnych.

Nie wykazano klinicznie istotnych interakcji migdzy lanzoprazolem 1 diazepamem. Leki
zobojetniajace kwas solny i1 sukralfat moga zmniejsza¢ biodostepnos¢ lanzoprazolu, dlatego dawke
lanzoprazolu nalezy przyjmowac co najmniej godzing przed lub po zazyciu tych lekow.

Hamowanie przez lanzoprazol biatka transportowego P-glikoproteiny (P-gp) bylo obserwowane in
vitro. Nie mozna wykluczy¢, ze lanzoprazol moze wptywaé na na biatko transportujace, prowadzac do
zwigkszenia stgzen w osoczu substratow P-gp, takich jak digoksyna.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku laczenia lanzoprazolu z substancjami czynnymi o waskim
wskazniku terapeutycznym, poniewaz wptyw lanzoprazolu na metabolizm innych substancji czynnych
nie byt badany w odpowiednio szerokim zakresie.

Leczenie zakazenia Helicobacter pylori powinno by¢ prowadzone w formie terapii skojarzonej z
zastosowaniem lanzoprazolu w potaczeniu z dwoma antybiotykami. Wplyw takiej terapii ztozonej nie
byl dotad systematycznie badany. Na podstawie rozwazan teoretycznych nalezy oczekiwac nasilenia
interakcji z innymi lekami, dlatego w celu zachowania ostroznosci zalecane jest monitorowanie
stgzenia w surowicy innych lekéw stosowanych podczas tygodniowej eradykacji. Dotyczy to w
szczegolnosci lekow metabolizowanych przy udziale uktadu cytochromu P450.

Dotychczas stwierdzono wystgpowanie nastgpujacych interakcji migdzy lanzoprazolem i jednym lub
dwoma antybiotykami stosowanymi w celu eradykacji zakazenia H. pylori:
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Leki podawane réwnocze$nie |Dawkowanie i czas trwania | Efekt*
leczenia skojarzonego

lanzoprazol + 30 mg + 500 mg 3 razy/dobg | Zwigkszone o 16% stgzenia w
klarytromycyna przez 5 dni osoczu metabolitu
klarytromycyny; biodostgpnosc¢
lanzoprazolu zwigkszona o 19%

do 32%
lanzoprazol + 30 mg + 1000 mg 3 razy/dobg | Spowolnienie wychwytu
amoksycylina przez 5 dni amoksycyliny
lanzoprazol + Dotychczas nie badano
metronidazol
lanzoprazol + 30 mg + 500 mg + 1000 mg 2 | Biodostepnos¢ i okres
klarytromycyna + razy/dobg przez 5 dni pottrwania lanzoprazolu
amoksycylina zwigkszone o 30%; stgzenia w

osoczu metabolitu
klarytromycyny zwigkszone o
30%

* Wplyw klarytromycyny na farmakokinetyke lanzoprazolu zalezy prawdopodobnie od genotypu
CYP2C19 u pacjenta. U osoby o slabym metabolizmie efekty beda bardziej wyrazne niz u osoby o
metabolizmie intensywnym.

Spozywanie pokarmu zmniejsza biodostgpno$¢ lanzoprazolu; zaleca si¢ przyjmowanie leku przed
positkiem.

4.6 Ciaza i laktacja

Dane kliniczne dotyczace stosowania lanzoprazolu w ciazy nie sa dostgpne. Badania na zwierzgtach
nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na przebieg ciazy, rozwoj zarodka
lub ptodu, przebieg porodu lub rozwdj pourodzeniowy.

Stosowanie lanzoprazolu w ciazy nie jest zalecane.

Nie wiadomo, czy lanzoprazol jest wydzielany do mleka kobiecego. Badania na zwierzgtach
wykazaty, ze lanzoprazol jest wydzielany do mleka matki. Decyzja o kontynuowaniu lub przerwaniu
karmienia piersia, badz kontynuowaniu lub przerwaniu leczenia lanzoprazolem powinna by¢
podejmowana po uwzglednieniu korzysci dla dziecka wynikajacych z karmienia piersia oraz korzysci
z leczenia lanzoprazolem u matki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Lansoprazol-CT ma niewielki lub umiarkowany wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas leczenia lanzoprazolem wymienione dzialania niepozadane byly obserwowane z nastgpujaca
czestoscia: czesto (>1/100, <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000, <1/100), rzadko (>1/10000, <1/1000),
bardzo rzadko (<1/10000, tacznie z pojedynczymi przypadkami).

Czesto Niezbyt czesto | Rzadko (>1/10 000, | Bardzo rzadko
(>1/100,<1/10) (>1/1 000, <1/100) |<1/1 000) (<1/10 000), Iacznie
z pojedynczymi
przypadkami)
Zaburzenia Wymioty, nudnosci, | Sucho$¢ w jamie Zapalenie trzustki, | Zapalenie
zoladkowo-jelitowe | biegunki, bdle ustnej lub gardlei | kandydoza przelyku | okrgznicy, zapalenie
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brzucha, zaparcia, jadlowstret i zapalenie jgzyka | jamy ustnej i czarne
wzdecia z zabarwienie jezyka
oddawaniem
wiatrow i
niestrawno$é
Zaburzenia skory i| Wysypka, Rumien Zespot Stevensa-
tkanki podskornej pokrzywka i $wiad wielopostaciowy, Johnsona i
wybroczyny, toksyczna martwica
wypadanie wtoséw, | naskorka
nadmierna potliwos¢
i plamica
Zaburzenia ukladu | Béle glowy i Depresja, omamy,
nerwowego zawroty glowy splatanie,
bezsennosé,
ospatosé, sennosé,
zawroty glowy,
drzenie i parestezje,
niepokoj ruchowy
Zaburzenia watroby Zwigkszenie Zapalenie watroby i
i drog zolciowych aktywnosci z6ltaczka
enzymow
watrobowych
Zaburzenia nerek i Srodmiazszowe
drog moczowych zapalenie nerek
Zaburzenia krwi i Trombocytopenia, | Agranulocytoza
ukladu chlonnego eozynofilia,
pancytopenia,
niedokrwisto$¢ i
leukopenia
Zaburzenia serca Kofatanie serca i bol
w klatce piersiowej
Zaburzenia naczyn Obrzgki obwodowe
Zaburzenia Bole migsni i
mig$niowo- stawow
szkieletowe i tkanki
lacznej
Zaburzenia oka i Zaburzenia smaku | Zaburzenia widzenia
zaburzenia smaku
Zaburzenia Ginekomastia i
endokrynologiczne mlekotok
Zaburzenia ogdlne Zmeczenie Obrzek Wstrzas
naczynioruchowy, | anafilaktyczny,
skurcz oskrzeli, impotencja i zle
goraczka samopoczucie
ogolne
Badania Zwigkszenie
stezenia
cholesterolu i
triglicerydow

W poszczegolnych kategoriach czgstoSci wystgpowania dzialania niepozadane zostaty uporzadkowane
wedtug malejacej cigzkos$ci przebiegu.

4.9

Przedawkowanie

Efekty przedawkowania lanzoprazolu u ludzi nie sa znane (chociaz toksyczno$¢ ostra jest
prawdopodobnie niewielka), dlatego nie mozna poda¢ wskazéwek dotyczacych leczenia. Jednak w
badaniach podawano lanzoprazol w dawkach do 180 mg bez znaczacych dziatan niepozadanych.

Mozliwe objawy przedawkowania
niepozadanych wymienionych w punkcie 4.8.

lanzoprazolu
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Lanzoprazol nie jest w istotnym stopniu eliminowany przez hemodializ¢.. W razie konieczno$ci
zalecane jest oprdznienie zotadka, podanie wegla aktywowanego i leczenie objawowe.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory pompy protonowej, kod ATC: A02BCO03.

Lanzoprazol jest inhibitorem pompy protonowej. Hamuje on koncowy etap wytwarzania kwasu
zotadkowego poprzez hamowanie aktywnoéci H' /K" ATP-azy w komorkach oktadzinowych zotadka.
Dziatanie hamujace jest zalezne od dawki i odwracalne; dotyczy ono zaré6wno podstawowego, jak i
stymulowanego wydzielania kwasu solnego. Lanzoprazol gromadzi si¢ w komoérkach okladzinowych
zotadka i staje si¢ aktywny w ich kwasnym $rodowisku, po czym oddzialuje na grupy sulthydrylowe
H/K" ATP-azy, powodujac zahamowanie czynnosci tego enzymu.

Wptyw na wydzielanie kwasu solnego

Lanzoprazol jest swoistym inhibitorem pompy protonowej w komorkach oktadzinowych zotadka.
Pojedyncza dawka doustna 30 mg hamuje wydzielanie kwasu solnego po stymulacji pentagastryna o
okoto 80%. Po zastosowaniu dawek powtarzanych codziennie w ciagu 7 dni uzyskuje si¢ okoto 90%
zahamowanie wydzielania kwasu solnego. Lanzoprazol wywiera analogiczny wplyw na podstawowe
wydzielanie kwasu solnego. Pojedyncza dawka doustna 30 mg zmniejsza wydzielanie podstawowe o
okoto 70%, dlatego objawy ulegaja ztagodzeniu juz po zazyciu pierwszej dawki leku. Po o$miu dniach
powtarzanego stosowania leku zmniejszenie wydzielania kwasu solnego wynosi okoto 85%. Szybkie
ztagodzenie objawow uzyskuje si¢ za pomoca dawki 30 mg/dobg, a u wigkszosci pacjentow z choroba
wrzodowa dwunastnicy wyleczyenie nastgpuje w ciagu 2 tygodni, natomiast w przypadku pacjentow z
choroba wrzodowa zotadka lub refluksowym zapaleniem przetyku w ciagu 4 tygodni.

5.2 Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie i dystrybucja:

Lanzoprazol ulega szybkiej inaktywacji przez kwas zotadkowy, dlatego podawany jest w postaci
powlekanych granulek dojelitowych w zelatynowej kapsulce. Wchianianie z dwunastnicy jest szybkie,
a maksymalne st¢zenie w osoczu uzyskiwane jest w ciagu 1,5-2,0 godzin. Biodostgpnos¢é po podaniu
pojedynczej dawki 30 mg i po wielokrotnym codziennym stosowaniu wynosi 80-90%. Spozycie
pokarmu spowalnia tempo wchianiania lanzoprazolu i zmniejsza jego biodostepnos¢ (AUC) o okoto
25%. Leki zobojetniajace kwas solny oraz sukralfat moga zmniejsza¢ biodostepno$é lanzoprazolu.
Wiazanie lanzoprazolu z biatkami osocza wynosi okoto 95%, ale nie stwierdzono znaczacego wptywu
na wiazanie z biatkami osocza innych lekow.

Metabolizm i wydalanie:

Metabolizm lanzoprazolu jest katalizowany glownie przez enzym CYP2C19. Takze enzym CYP3A4
bierze udziat w metabolizmie lanzoprazolu. CYP2C19 przejawia genetyczny polimorfizm; 2-6%
populacji to osoby okreslane jako slabo metabolizujace, ktore sa homozygotami wzgledem
zmutowanego allelu CYP2C19, w zwiazku z czym nie maja prawidlowo funkcjonujacego enzymu
CYP2C19. U tych oso6b narazenie na lanzoprazol jest kilkakrotnie wigksze niz u 0s6b o intensywnym
metabolizmie.

Okres pottrwania w fazie eliminacji lanzoprazolu wynosi 1,0 - 2,0 godzin. Podczas leczenia okres
pottrwania nie ulega zmianie. Pojedyncza dawka lanzoprazolu wywiera dzialanie hamujace na
wydzielanie kwasu zotadkowego, ktdre utrzymuje si¢ przez ponad 24 godziny. Poniewaz lanzoprazol
jest aktywowany w komorkach okladzinowych, jego st¢zenie w osoczu nie koreluje z hamowaniem
wydzielania kwasu zotadkowego. Lanzoprazol jest metabolizowany glownie w watrobie. Wykryto
trzy metabolity w osoczu: sulfon, 5-hydroksylanzoprazol i siarczek. Nie maja one znaczacego wptywu
na wydzielanie kwasu solnego. Okoto 15-50% metabolitow wydalanych jest z moczem, a pozostata
czes¢ z kalem. W moczu wykryto trzy metabolity: 5-hydroksysulfon, 5-hydroksysiarczek i 5-
hydroksylanzoprazol. U pacjentow z marskoscia watroby, AUC lanzoprazolu ulega znacznemu
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zwigkszeniu, a okres pottrwania wydhuza sig; mimo to nie stwierdzono cech kumulacji lanzoprazolu w
organizmie. Biodostgpnos¢ lanzoprazolu nie zmienia si¢ w sposob istotny w przypadku niewydolnos$ci
nerek. Wydalanie lanzoprazolu u 0s6b w podesztym wieku jest nieco opodznione.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uwzglgdniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, toksycznego wplywu na
reprodukcje i genotoksycznos$ci, nie ujawniaja wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

W dwobch badaniach dotyczacych dzialania rakotworczego u szczuréw lanzoprazol wywolywat
zalezny od dawki rozrost komoérek ECL zotadka i rakowiaka wywodzacego si¢ z tych komorek.
Zmiany te mialy zwiazek z hipergastrynemia spowodowana zahamowaniem wydzielania kwasu
zotadkowego. Obserwowano rowniez metaplazjg jelitowa, a takze rozrost komorek Leydiga i tagodne
guzy wywodzace si¢ z tych komorek. Po 18 miesiacach leczenia obserwowano zanik siatkéwki.
Zmian takich nie odnotowano u malp, psow lub myszy.

W badaniach dotyczacych dziatania rakotworczego u myszy wystgpowal rozrost komorek ECL
zotadka, a takze nowotwory watroby i gruczolaki sieci jadra.

Znaczenie kliniczne tych obserwacji nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Ziarenka cukru (sacharoza i skrobia kukurydziana)

Laurylosiarczan sodu

Meglumina

Mannitol

Hypromeloza

Makrogol

Talk

Polisorbat 80

Dwautlenek tytanu (E171)

Kopolimer kwas metakrylowy — akrylan etylu 1:1, rozproszenie 30%

Otoczka kapsutki:

Zelatyna

Dwutlenek tytanu (E171)

Zobkcien chinolinowa (E104) — tylko kapsutki 15 mg

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres trwalo$ci
2 lata
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C .
Przechowywa¢ w opakowaniu oryginalnym w celu ochrony przed wilgocia.
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6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister AVAI (OPA/Al/PVC/PVC/AI/PET)

7,10, 10x1, 14, 14x1, 20, 28, 28x1, 30, 30x1, 56, 56x1, 60, 98, 98x1, 100 i 100x1 kapsutek
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

[do uzupelnienia w panstwie, w ktorym produkt jest rejestrowany]|

6.6 Szcegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
D-89079 Ulm
Niemcy

[do uzupelienia w panstwie, w ktorym produkt jest rejestrowany]|

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[do uzupehienia w panstwie, w ktorym produkt jest rejestrowany]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

[do uzupehienia w panstwie, w ktorym produkt jest rejestrowany]

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

[do uzupehienia w panstwie, w ktorym produkt jest rejestrowany]
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI NIE
MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

< Lansoprazol-CT i inne nazwy wtasne (patrz Aneks I) 15 mg magensaftresistente Hartkapseln >
lansoprazole

[Patrz Aneks I - do uzupetnienia w panstwie, w ktorym produkt jest rejestrowany]

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Kazda kapsutka dojelitowa zawiera 15 mg lanzoprazolu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera rowniez sacharoze (cukier).

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

7 kapsutek dojelitowych, twardych

14 kapsutek dojelitowych, twardych
28 kapsutek dojelitowych, twardych
56 kapsutek dojelitowych, twardych
98 kapsutek dojelitowych, twardych

[do uzupetienia w panstwie, w ktérym produkt jest rejestrowany]

5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Stosowanie doustne.
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke dotaczona do opakowania.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w opakowaniu oryginalnym w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
D-89070 Ulm
Niemcy

[do uzupehienia w panstwie, w ktorym produkt jest rejestrowany]

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[do uzupetienia w panstwie, w ktérym produkt jest rejestrowany]

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14.  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[do uzupehienia w panstwie, w ktorym produkt jest rejestrowany]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Lek stosowany w chorobach przewodu pokarmowego, hamujacy wydzielanie kwasu

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

< Lansoprazol-CT 15 mg >

[do uzupehienia w panstwie, w ktorym produkt jest rejestrowany]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB LISTKACH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

< Lansoprazol-CT and associated names (see Annex I) 15 mg magensaftresistente Hartkapseln >

[Patrz Aneks I - do uzupetnienia w panstwie, w ktorym produkt jest rejestrowany]

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ratiopharm GmbH

[do uzupekienia w panstwie, w ktorym produkt jest rejestrowany]

| 3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci {MM/RRRR}

| 4. NUMER SERII

Nr serii

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, JESLI NIE
MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

< Lansoprazol-CT i inne nazwy wtasne (patrz Aneks I) 30 mg magensaftresistente Hartkapseln >
lansoprazole

[Patrz Aneks I - do uzupetnienia w panstwie, w ktorym produkt jest rejestrowany]

‘ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Kazda kapsutka dojelitowa zawiera 30 mg lanzoprazolu

3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera rowniez sacharoze.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

7 kapsutek dojelitowych, twardych

14 kapsutek dojelitowych, twardych
28 kapsutek dojelitowych, twardych
56 kapsutek dojelitowych, twardych
98 kapsutek dojelitowych, twardych

[do uzupetienia w panstwie, w ktérym produkt jest rejestrowany]

(5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Stosowanie doustne.
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotkg dotaczona do opakowania.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}
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| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w opakowaniu oryginalnym w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

| 11. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
D-89070 Ulm
Niemcy

[do uzupehienia w panstwie, w ktorym produkt jest rejestrowany]

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[do uzupelnienia w panstwie, w ktorym produkt jest rejestrowany]|

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14.  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[do uzupehienia w panstwie, w ktorym produkt jest rejestrowany]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Lek stosowany w chorobach przewodu pokarmowego, hamujacy wydzielanie kwasu

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

< Lansoprazol-CT 30 mg >

[do uzupehienia w panstwie, w ktorym produkt jest rejestrowany]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB LISTKACH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

< Lansoprazol-CT and asociated names (see Annex I) 30 mg magensaftresistente Hartkapseln >

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ratiopharm GmbH

[do uzupehienia w panstwie, w ktorym produkt jest rejestrowany]|

(3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

| 4. NUMER SERII

Nr serii

|5. INNE
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ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

< Lansoprazol-CT i inne nazwy wlasne (patrz Anex I)
15 mg magensaftresistente Hartkapseln >
Lansoprazol
[patrz Aneks I — do uzupelienienia w panstwie, w ktorym produkt jest rejestrowany]

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zazyciem leku.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac¢ innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

Jezeli ktorekolwiek ze skutkow ubocznych bgda powazne lub jezeli wystapia inne objawy
niewymienione w tej ulotce, nalezy zwrdcic sig do lekarza lub farmaceuty.

Spis tresci ulotki:

AN

1.

Co to jest Lansoprazol-CT i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zazyciem Lansoprazol-CT
Jak zazywa¢ Lansoprazol-CT

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Lansoprazol-CT

Inne informacje

CO TO JEST Lansoprazol-CT1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lansoprazol-CT jest lekiem zmniejszajacym ilos¢ kwasu wytwarzanego w zotadku (wybiorczy
inhibitor pompy protonowej).

Lansoprazol-CT podawany jest w celu:

2.

leczenia choroby wrzodowej dwunastnicy i zotadka (rozpoznanych za pomoca gastroskopii lub
zdjecia rentgenowskiego)

leczenia zapalenia przetyku wywotlanego cofaniem si¢ kwasu zotadkowego do przetyku
(refluksowe zapalenie przetyku)

dlugotrwatego leczenia zapobiegajacego nawrotom zapalenia przetyku wywotanego cofaniem
si¢ kwasu zotadkowego do przetyku

likwidacji zakazenia bakteria Helicobacter pylori (eradykacja), w potaczeniu z odpowiednimi
antybiotykami, w ramach leczenia choroby wrzodowej zotadka Iub dwunastnicy lub
zapobiegania nawrotom u pacjentow, u ktorych wystepuje owrzodzenie zotadka lub jelit
zwiazane z zakazeniem Helicobacter pylori

leczenia zespotu Zollingera-Ellisona (powstawanie wrzodéw w zotadku i dwunastnicy z
powodu zwigkszonego wytwarzania hormonu, ktory pobudza wydzielanie kwasu zotadkowego i
ktory jest produkowany przez pewien rodzaj guza).

INFORMACJE WAZNE PRZED ZAZYCIEM Lansoprazol-CT

Kiedy nie zazywa¢ leku Lansoprazol-CT

jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na lanzoprazol lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Lansoprazol-CT.

Kiedy zachowaé szczego6lng ostroznosé, stosujac Lansoprazol-CT:

jesli u pacjenta wystepujq zaburzenia czynnosci watroby (patrz punkt 3 ,,Jak zazywac lek
Lansoprazol-CT”)

jesli pacjent stosuje lek Lansoprazol-CT w ramach terapii skojarzonej z antybiotykami w celu
eradykacji zakazenia Helicobacter pylori, nalezy takze uwaznie przeczyta¢ ulotki informacyjne
dotyczace tych antybiotykow
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- jesli pacjent zazywa lek Lansoprazol-CT dhuzej niz 1 rok, nalezy regularnie kontrolowac przebieg
leczenia, a lekarz powinien starannie rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka

- jesliu pacjenta wystapia problemy z widzeniem po dlugotrwatym stosowaniu (dtuzszym niz 1
rok) leku Lansoprazol-CT, leczenie nalezy niezwlocznie przerwac i zglosi¢ si¢ do okulisty.

- Zanim rozpocznie si¢ leczenie lekiem Lansoprazol-CT
- rozpoznanie choroby wrzodowej dwunastnicy lub zotadka oraz zapalenia przetyku powinno
zostaé potwierdzone przez wykonanie gastroskopii lub zastosowanie innych wtasciwych
metod diagnostycznych (np. zdjecia rentgenowskiego z kontrastem)
- w przypadku choroby wrzodowej zotadka nalezy wykluczy¢ mozliwo$¢ wystgpowania
nowotworu ztosliwego zotadka. Przyjmowanie leku Lansoprazol-CT moze maskowac
objawy nowotworu i op6zniaé jego rozpoznanie.

Lanzoprazol zmniejsza ilo$¢ kwasu w zotadku. Moze to prowadzi¢ do zwigkszenia liczby bakterii
wystepujacych w warunkach naturalnych w przewodzie pokarmowym. Leczenie lekiem Lansoprazol-
CT powoduje zatem nieznaczny wzrost ryzyka zakazen w przewodzie pokarmowym, wywotanych np.
przez bakterie z rodzaju Salmonella lub Campylobacter.

Drzieci

Nie zaleca si¢ stosowania leku Lansoprazol-CT u dzieci, poniewaz bezpieczenstwo i skutecznos¢ w tej
grupie pacjentdw nie zostaty ustalone.

Pacjenci w podesztym wieku

Z uwagi na wolniejsze wydalanie lanzoprazolu u pacjentéw w podesztym wieku moze by¢ konieczna
zmiana dawkowania. Dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 30 mg.

Stosowanie leku Lansoprazol-CT z innymi lekami

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet
tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Poniewaz lanzoprazol jest rozktadany glownie przy udziale okre§lonych enzymow w watrobie,
mozliwe sg interakcje z innymi lekami, ktore sa rozktadane przez te same enzymy.

Nastepujace leki lub grupy lekow moga wptywac na dzialanie leku Lansoprazol-CT

Fluwoksamina (lek stosowany w leczeniu depresji), ketokonazol i itrakonazol (leki stosowane w
leczeniu zakazen grzybiczych), inhibitory proteazy (substancje czynne stosowane w leczeniu AIDS) i
makrolidy (pewne rodzaje antybiotykoéw) moga w znaczacy sposob zwigkszaé stgzenie lanzoprazolu
we krwi i1 przez to potggowac dziatanie leku Lansoprazol-CT.

Lek Lansoprazol-CT moze wplywacé na dzialanie nastepujacych lekow lub grup lekoéw

Ketokonazol i itrakonazol (leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych)

Nalezy unika¢ taczenia lanzoprazolu z ketokonazolem lub itrakonazolem, poniewaz zmniejszenie
ilosci kwasu Zzotadkowego wywotane przyjmowaniem leku Lansoprazol-CT moze zaburzac
wchianianie innych lekow do krwi, co daje efekt zbyt matej dawki.

Digoksyna (glikozyd nasercowy)

Jednoczesne podanie lanzoprazolu i digoksyny moze spowodowac wzrost stezenia digoksyny w
osoczu. Dlatego u pacjentéw leczonych digoksyna nalezy kontrolowac stezenie digoksyny w osoczu i
w razie koniecznosci dostosowacé dawke.

Takrolimus (lek stosowany w celu zapobiegania reakcji odrzucenia przeszczepu)

Jednoczesne stosowanie lanzoprazolu powoduje wzrost st¢zenia takrolimusa w osoczu. Na poczatku
lub pod koniec rownoczesnego leczenia lekiem Lansoprazol-CT nalezy kontrolowac stgzenie
takrolimusa w osoczu.
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Karbamazepina (lek stosowany w leczeniu napadoéw drgawek)

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku rownoczesnego stosowania karbamazepiny i lanzoprazolu.
Takie potaczenie lekow moze powodowac wzrost stezenia karbamazepiny w osoczu i zmniejszenie
stezenia lanzoprazolu.

Fenytoina (lek stosowany w leczeniu napadow drgawek i nieregularnego rytmu serca)

W przypadku réwnoczesnego stosowania lanzoprazolu moze zachodzi¢ konieczno$¢ zmniejszenia
dawki fenytoiny. Na poczatku lub pod koniec leczenia lanzoprazolem zalecane jest kontrolowanie
stezenia fenytoiny w osoczu.

Warfaryna (lek stosowany w celu zapobiegania krzepnigciu krwi)
U pacjentéw leczonych warfaryna nalezy zachowac ostrozno$¢ i zwickszy¢ czgstos¢ kontrolowania na
poczatku lub pod koniec leczenia lanzoprazolem.

Teofilina (lek stosowany w leczeniu astmy)
Lanzoprazol zmniejsza stezenie teofiliny. W przypadku potaczenia tych lekéw nalezy zachowac
0stroznose.

Dotychczas nie wykazano klinicznie istotnych interakcji migdzy lanzoprazolem i diazepamem. Nalezy
zachowac¢ co najmniej 1-godzinny odstep miedzy podaniem lanzoprazolu i lekow zoboje¢tniajacych
kwas solny Iub sukralfatu.

Zalecana jest ostroznos¢ w przypadku taczenia lanzoprazolu z niektorymi silnie dzialajacymi lekami,
poniewaz wptyw lanzoprazolu na inne substancje czynne nie zostat dotad ostatecznie zbadany.

Skutki réwnoczesnego podawania lanzoprazolu i r6znych antybiotykow (zwtaszcza klarytromycyny)
nie byty systematycznie badane. Mozliwe jest nasilenie interakcji z innymi lekami. Zalecane jest
zatem monitorowanie pozioméw w osoczu innych lekéw podawanych w trakcie rownoczes$nie
prowadzonego leczenia lanzoprazolem i antybiotykami.

Obserwowano wystepowanie interakcji w przypadku taczenia lanzoprazolu z niektérymi
antybiotykami, takimi jak klarytromycyna i amoksycylina oraz w przypadku stosowania kombinacji
wszystkich trzech lekow. Interakcje te wptywaja na wchianianie, dostgpno$¢ w ustroju, rozktad i
wydalanie lekow. Wplyw klarytromycyny na lanzoprazol zwigksza si¢ w przypadku, u pacjentow o
tzw. stabym metabolizmie.

Zazywanie leku Lansoprazol-CT z jedzeniem i piciem:
Zalecane jest przyjmowanie leku Lansoprazol-CT przed positkami, poniewaz jednoczesne
przyjmowanie pozywienia zmniejsza dostepnos¢ lanzoprazolu w ustroju.

Cigza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku Lansoprazol-CT w okresie ciazy nie jest zalecane.

Dotychczasowe dane pochodzace z ograniczonej liczby zastosowan lanzoprazolu u kobiet w cigzy nie
dowiodty szkodliwego dziatania leku na nienarodzone dziecko lub przebieg ciazy.

Nalezy unika¢ karmienia piersia w trakcie przyjmowania leku Lansoprazol-CT, poniewaz dane
dotyczace jego zastosowania w okresie laktacji sa niewystarczajace. Na podstawie badan na
zwierzetach uwaza sig, ze lanzoprazol przenika do mleka matki.

Decyzja o kontynuowaniu lub przerwaniu karmienia piersia badz leczenia lekiem Lansoprazol-CT
powinna by¢ podjeta po rozwazeniu korzysci dla dziecka wynikajacych z karmienia piersia oraz
korzysci dla matki zwiazanych z leczeniem lanzoprazolem.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn:

W trakcie leczenia lekiem Lansoprazol-CT moga wystepowac dziatania niepozadane, takie jak
zamroczenie i uczucie zmgczenia (patrz punkt 4. ,Mozliwe dziatania niepozadane”). Moze to zaburzac¢
czas reakcji pacjenta podczas prowadzenia pojazdu lub obstugiwania urzadzen mechanicznych.
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Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Lansoprazol-CT:
Lek zawiera sacharozg. W przypadku stwierdzonej nietolerancji¢ niektorych cukrow przed zazyciem
leku Lansoprazol-CT nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

3. JAK ZAZYWAC Lansoprazol-CT

Lek Lansoprazol-CT nalezy zawsze zazywac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
watpliwos$ci nalezy ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Lek Lansoprazol-CT w kapsutkach nalezy polykac¢ w catosci, popijajac odpowiednia iloscia ptynu (np.
szklanka wody). Kapsutki mozna otwierac, ale nie wolno zu¢ ani rozgryzaé¢ znajdujacych si¢ w §rodku
minitabletek.

Lek Lansoprazol-CT nalezy przyjmowac na pusty zotadek (przed positkami).

Zazwyczaj stosowana dawka leku to

Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy

Zalecana dawka wynosi 2 kapsutki raz na dobg (co odpowiada 30 mg lanzoprazolu) przez 2 tygodnie.
Jezeli dwutygodniowy okres leczenia nie wystarcza do uzyskania wygojenia, lek nalezy stosowa¢ w
tej samej dawce przez kolejne 2 tygodnie.

Leczenie choroby wrzodowej zotadka

Zalecana dawka wynosi 2 kapsutki raz na dobg (co odpowiada 30 mg lanzoprazolu) przez 4 tygodnie.
Jezeli czterotygodniowy okres leczenia nie wystarcza do uzyskania wygojenia, lek nalezy stosowaé¢ w
tej samej dawce przez kolejne 4 tygodnie.

Leczenie zapalenia przetyku z powodu cofania si¢ kwasu zotadkowego do przetyku

Zalecana dawka wynosi 2 kapsutki raz na dobg (co odpowiada 30 mg lanzoprazolu) przez 4 tygodnie.
Jezeli czterotygodniowy okres leczenia nie wystarcza do uzyskania wygojenia, lek nalezy stosowaé w
tej samej dawce przez kolejne 4 tygodnie.

Zapobieganie nawrotom zapalenia przetyku z powodu cofania si¢ kwasu zotadkowego do przetyku
Zalecana dawka wynosi 1 kapsutke raz na dobg (co odpowiada 15 mg lanzoprazolu).

W razie konieczno$ci dawke mozna zwickszy¢ do 2 kapsutek raz na dobeg (co odpowiada 30 mg
lanzoprazolu).

Eradykacja Helicobacter pylori

Zalecana dawka wynosi 2 kapsutki dwa razy na dobg (dawka rownowazna dwukrotnej dawce 30 mg
lanzoprazolu) przez tydzien w skojarzeniu z antybiotykami wedlug jednego z trzech schematow:

a) amoksycylina 1 g dwa razy na dobg + klarytromycyna 500 mg dwa razy na dobg,

b) klarytromycyna 250 mg dwa razy na dobg + metronidazol 400 - 500 mg dwa razy na dobg,

¢) amoksycylina 1 g dwa razy na dobg + metronidazol 400 — 500 mg dwa razy na dobg.

W celu uzyskania dalszych informacji nalezy przeczyta¢ ulotke dla lekéw przeciwbakteryjnych.

Leczenie zespolu Zollingera-Ellisona

Dawkowanie powinno by¢ dostosowane do indywidualnych potrzeb pacjenta i kontynuowane tak
dtugo, jak jest to konieczne, pod kontrola lekarza specjalisty.

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 4 kapsutki na dobg (co odpowiada 60 mg lanzoprazolu). Mozna
stosowac¢ dawki do 180 mg na dobe.

W przypadku dawek przekraczajacych 120 mg na dobe, lek nalezy podawac¢ w 2 dawkach
podzielonych (co 12 godzin).

Uwaga:
Dla tych wskazan, w ktorych zalecana dawka dobowa lanzoprazolu przekracza 15 mg, lek dostepny
jest rowniez w postaci kapsutek dojelitowych zawierajacych 30 mg substancji czynne;.
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Dawkowanie u pacjentoéw z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby

Dostosowanie dawki nie jest konieczne u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek. Nie nalezy
jednak przekracza¢ dawki dobowej 30 mg.

U pacjentdéw z tagodnymi zaburzeniami czynno$ci watroby nie nalezy przekracza¢ dawki dobowej 30
mg lanzoprazolu. U pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby nie nalezy
przekracza¢ dawki dobowej 15 mg lanzoprazolu.

Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby nie powinni stosowac leku Lansoprazol-CT, ani
terapii skojarzonej z klarytromycyna.

W przypadku odnoszenia wrazenia, ze dziatanie leku Lansoprazol-CT jest za mocne lub za stabe,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Zazycie wiekszej niz zalecana dawki leku Lansoprazol-CT:

nalezy zawsze skonsultowac si¢ z lekarzem.

Brak jest do§wiadczen dotyczacych przedawkowania lanzoprazolu u ludzi. Dawki dobowe wynoszace
180 mg byty tolerowane bez istotnych dziatan niepozadanych. Dziatania niepozadane wymienione w
punkcie 4 moga wystepowaé w formie bardziej nasilonej.

Pominiecie zazycia dawki leku Lansoprazol-CT:
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Lansoprazol-CT:

W przypadku zazycia zbyt matej dawki, nieregularnego uzywania leku lub przedwczesnego
zakonczenia leczenia, powodzenie terapii moze by¢ zagrozone lub moga wystapi¢ nawroty choroby,
ktore sa trudniejsze do wyleczenia. Wskazane jest przestrzeganie zalecen lekarza.

Jezeli potrzebna jest dodatkowa informacja dotyczaca stosowania tego leku, nalezy zwrocic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Lansoprazol-CT moze powodowa¢ dzialania niepozadane, cho¢ nie musza one
wystepowac u wszystkich leczonych.

W ocenie dziatan niepozadanych stosuje si¢ nastgpujace kategorie czgstosci wystgpowania:

Bardzo czgsto u wigcej niz 1 osoby na 10 leczonych

Czgsto u mniej niz 1 osoby na 10, ale wigcej niz 1 na 100 leczonych
Niezbyt czgsto u mniej niz 1 osoby na 100, ale wigecej niz 1 na 1000 leczonych
Rzadko u mniej niz 1 osoby na 1000, ale wigcej niz 1 na 10 000 leczonych
Bardzo rzadko u mniej niz 1 osoby na 10 000, tacznie z pojedynczymi przypadkami

Zaburzenia zotqdkowo-jelitowe

Czesto: nudnos$ci, wymioty, biegunka, bole zotadka, zaparcia, wzdgcia (czasami z
towarzyszacym bolem brzucha), bole w nadbrzuszu.
Niezbyt czgsto:  sucho$¢ w gardle lub w jamie ustnej, utrata apetytu.

Rzadko: zakazenia grzybicze przetyku, zapalenie trzustki, zapalenie jezyka.

Bardzo rzadko:  zapalenie jelita grubego, zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, czarne zabarwienie
jezyka.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czgsto: wysypka skorna, pokrzywka, swedzenie.

Rzadko: krwawienia skorne (punkcikowate krwawienia z naczyn wtosowatych i krwawienia

skorne na tle zapalnym, przewaznie symetryczne), wypadanie wtoséw, nadmierna
potliwos¢, zapalenie naczyn krwiono$nych ze zmianami skornymi (rumien
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wielopostaciowy)

Bardzo rzadko:  wysypka w obrgbie bton §luzowych lub skory o zarysach przypominajacych mape
(zespot Stevensa-Johnsona), cigzkie uszkodzenie skory (toksyczna martwica
naskorka)

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czgsto: boéle glowy, zawroty glowy
Rzadko: niepokdj ruchowy, senno$¢, zaburzenia snu, zamroczenie, depresja, omamy,
przymglenie swiadomosci, zawroty glowy, drzenie, zte samopoczucie.

Zaburzenia waqtroby i pecherzyka zotciowego

Niezbyt czgsto:  zmiany aktywnoS$ci enzymow watrobowych
Rzadko: zapalenie watroby, zottaczka

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Rzadko: zapalenie nerek (Srodmiazszowe)
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Rzadko: zmiany w morfologii krwi - zmniejszenie liczby ptytek krwi, zwigkszenie liczby
niektorych typow krwinek biatych (eozynofilia), zmniejszone wytwarzanie
wszystkich krwinek, niedokrwistos¢ lub zmniejszenie liczby wszystkich krwinek
biatych.

Bardzo rzadko:  znaczne zmniejszenie liczby krwinek biatych okreslonego typu (agranulocytoza)

Zaburzenia serca

Rzadko: kotatanie serca, b6l w klatce piersiowe;j
Zaburzenia naczyn

Rzadko: nagromadzenie wody, gldwnie w nogach (obrzeki)
Zaburzenia miesni szkieletowych, tkanki tqcznej i kosci

Rzadko: bole migsni i stawdw

Zaburzenia oka i zmiany w odczuwaniu smaku

Niezbyt czgsto:  zaburzenia smaku
Rzadko: zaburzenia widzenia

Zaburzenia hormonalne

Bardzo rzadko:  powigkszenie gruczolow piersiowych u mgzczyzn, mleczna wydzielina z
gruczotoéw piersiowych

Zaburzenia ogolne

Czesto: zmeczenie
Rzadko: goraczka, zwezenie drog oddechowych, obrzgk tkanek (obrzgk naczynioruchowy)
Bardzo rzadko:  wstrzas uczuleniowy, impotencja, zte samopoczucie.

Badania
Bardzo rzadko:  zwigkszenie stezenia cholesterolu i lipidow we krwi.

W przypadku wystapienia innych objawow niepozadanych niewymienionych w tej ulotce, nalezy
poinformowac o nich lekarza lub farmaceutg.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK Lansoprazol-CT
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30° C.
Przechowywa¢ w opakowaniu oryginalnym w celu ochrony przed wilgocia.
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Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Lansoprazol-CT po uplywie terminu wazno$ci podanego na pudetku i blistrze.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Lansoprazol-CT

- Substancja czynna jest lanzoprazol. Kazda kapsutka dojelitowa zawiera 15 mg lanzoprazolu.

- Pozostate sktadniki to:

ZawartoS¢ kapsutki:

Ziarenka cukru (sacharoza i skrobia kukurydziana), laurylosiarczan sodu, meglumina, mannitol,
hypromeloza, makrogol, talk, polisorbat 80, dwutlenek tytanu (E171), kopolimer kwas metakrylwy i
akrylan etylu (1:1), rozproszenie 30%.

Otoczka kapsutki:

Zelatyna, dwutlenek tytanu (E171), zotcien chinolinowa (E104)

Jak wyglada lek Lansoprazol-CT i jaka jest zawarto$¢ opakowania

Kapsulki dojelitowe, twarde (kapsutki dojelitowe).
Korpus i wieczko kapsulki nieprzezroczyste, barwy zottej.

Kapsutki dojelitowe dostepne sa w opakowaniach blistrowych zawierajacych 7, 14, 28, 56 lub 98
sztuk.
[do uzupehienia w panstwie, w ktorym produkt jest rejestrowany]

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse, 3, D-89070 Ulm, Niemcy

[patrz Aneks I — do uzupelnienienia w panstwie, w ktérym produkt jest rejestrowany]
Wytworca:

LICONSA, Liberacion Controlada de Sustancias Activas, S.A.

Avda. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo, 19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara),

Hiszpania

W celu uzyskania informacji o tym produkcie leczniczym nalezy skontaktowac si¢ z przedstawicielem
podmiotu odpowiedzialnego.

[do uzupetienia w panstwie, w ktérym produkt jest rejestrowany]|

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

< Lansoprazol-CT i inne nazwy wlasne (patrz Anex I)
30 mg magensaftresistente Hartkapseln >
Lansoprazol
[patrz Aneks I — do uzupetienienia w panstwie, w ktorym produkt jest rejestrowany]

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zazyciem leku.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostat przepisany Scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac¢ innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jezeli ktorekolwiek ze skutkéw ubocznych beda powazne lub jezeli wystapia inne objawy
niewymienione w tej ulotce, nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Lansoprazol-CT i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zazyciem Lansoprazol-CT
Jak zazywaé Lansoprazol-CT

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Lansoprazol-CT

Inne informacje

AN

1. CO TO JEST Lansoprazol-CT 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lansoprazol-CT jest lekiem zmniejszajacym ilo§¢ kwasu wytwarzanego w zotadku (wybidrczy
inhibitor pompy protonowej).

Lansoprazol-CT podawany jest w celu:

- leczenia choroby wrzodowej dwunastnicy i zotadka (rozpoznanych za pomoca gastroskopii lub
zdjecia rentgenowskiego)

- leczenia zapalenia przetyku wywotanego cofaniem si¢ kwasu zotadkowego do przetyku
(refluksowe zapalenie przetyku)

- dlugotrwatego leczenia zapobiegajacego nawrotom zapalenia przetyku wywotanego cofaniem
si¢ kwasu zotadkowego do przetyku

- likwidacji zakazenia bakteria Helicobacter pylori (eradykacja), w polaczeniu z odpowiednimi
antybiotykami, w ramach leczenia choroby wrzodowe;j zotadka lub dwunastnicy lub
zapobiegania nawrotom u pacjentow, u ktorych wystepuje owrzodzenie zotadka lub jelit
zwiazane z zakazeniem Helicobacter pylori

- leczenia zespotu Zollingera-Ellisona (powstawanie wrzodéw w zotadku i dwunastnicy z
powodu zwickszonego wytwarzania hormonu, ktéry pobudza wydzielanie kwasu zotadkowego i
ktory jest produkowany przez pewien rodzaj guza).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZAZYCIEM Lansoprazol-CT

Kiedy nie zazywaé leku Lansoprazol-CT:

- jesliu pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na lanzoprazol lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikoéw leku Lansoprazol-CT.

Kiedy zachowaé szczego6lng ostroznosé, stosujac Lansoprazol-CT:

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnos$ci watroby (patrz punkt 3 ,,Jak zazywac lek
Lansoprazol-CT”)
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- jesli pacjent stosuje lek Lansoprazol-CT w ramach terapii skojarzonej z antybiotykami w celu
eradykacji zakazenia Helicobacter pylori, nalezy takze uwaznie przeczyta¢ ulotki informacyjne
dotyczace tych antybiotykow

- jesli pacjent zazywa lek Lansoprazol-CTg dtuzej niz 1 rok, nalezy regularnie kontrolowaé
przebieg leczenia, a lekarz powinien starannie rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka

- jesliu pacjenta wystapia problemy z widzeniem po dlugotrwatym stosowaniu (dtuzszym niz 1
rok) leku Lansoprazol-CT, leczenie nalezy niezwlocznie przerwac i zgtosic sig¢ do okulisty.

- Zanim rozpocznie si¢ leczenie lekiem Lansoprazol-CT
- rozpoznanie choroby wrzodowej dwunastnicy lub zotadka oraz zapalenia przetyku powinno
zostaé potwierdzone przez wykonanie gastroskopii lub zastosowanie innych wtasciwych
metod diagnostycznych (np. zdjecia rentgenowskiego z kontrastem)
- w przypadku choroby wrzodowej zotadka nalezy wykluczy¢ mozliwo$¢ wystepowania
nowotworu ztosliwego zotadka. Przyjmowanie leku Lansoprazol-CT moze maskowac
objawy nowotworu i op6zniaé jego rozpoznanie.

Lanzoprazol zmniejsza ilo§¢ kwasu w zotadku. Moze to prowadzi¢ do zwigkszenia liczby bakterii
wystepujacych w warunkach naturalnych w przewodzie pokarmowym. Leczenie lekiem Lansoprazol-
CT powoduje zatem nieznaczny wzrost ryzyka zakazen w przewodzie pokarmowym, wywotanych np.
przez bakterie z rodzaju Salmonella lub Campylobacter.

Drzieci

Lek Lansoprazol-CT nie moze by¢ stosowany u dzieci, poniewaz bezpieczenstwo i skutecznos¢ w tej
grupie pacjentow nie zostaty ustalone.

Pacjenci w podesztym wieku

Z uwagi na wolniejsze wydalanie lanzoprazolu u pacjentéw w podesztym wieku moze by¢ konieczna
zmiana dawkowania. Dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 30 mg.

Stosowanie leku Lansoprazol-CT z innmi lekami

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore
wydawane sa bez recepty.

Poniewaz lanzoprazol jest rozktadany gtéwnie przy udziale okreslonych enzymow w watrobie,
mozliwe sa interakcje z innymi lekami, ktore sg rozktadane przez te same enzymy.

Nastepujace leki lub grupy lekow moga wptywac na dzialanie leku Lansoprazol-CT

Fluwoksamina (lek stosowany w leczeniu depresji), ketokonazol i itrakonazol (leki stosowane w
leczeniu zakazen grzybiczych), inhibitory proteazy (substancje czynne stosowane w leczeniu AIDS) i
makrolidy (pewne rodzaje antybiotykoéw) moga w znaczacy sposob zwigkszaé stgzenie lanzoprazolu
we krwi i1 przez to potggowac dziatanie leku Lansoprazol-CT.

Lek Lansoprazol-CT moze wplywacd na dzialanie rbwnoczesnie stosowanych nastepujacych lekow lub
grup lekéw

Ketokonazol i itrakonazol (leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych)

Nalezy unika¢ taczenia lanzoprazolu z ketokonazolem lub itrakonazolem, poniewaz zmniejszenie
ilosci kwasu zotadkowego wywotane przyjmowaniem leku Lansoprazol-CT moze zaburzaé
wchtanianie innych lekow do krwi, co daje efekt zbyt matej dawki.

Digoksyna (glikozyd nasercowy)

Jednoczesne podanie lanzoprazolu i digoksyny moze spowodowac wzrost ste¢zenia digoksyny w
osoczu. Dlatego u pacjentow leczonych digoksyna nalezy kontrolowac stezenie digoksyny w osoczu i
w razie koniecznosci dostosowaé dawke.
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Takrolimus (lek stosowany w celu zapobiegania reakcji odrzucenia przeszczepu)

Jednoczesne stosowanie lanzoprazolu powoduje wzrost st¢zenia takrolimusa w osoczu. Na poczatku
lub pod koniec rownoczesnego leczenia lekiem Lansoprazol-CT nalezy kontrolowac stgzenie
takrolimusa w osoczu.

Karbamazepina (lek stosowany w leczeniu napadow drgawek)

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku réwnoczesnego stosowania karbamazepiny i lanzoprazolu.
Takie potaczenie lekow moze powodowac wzrost stezenia karbamazepiny w osoczu i zmniejszenie
stezenia lanzoprazolu.

Fenytoina (lek stosowany w leczeniu napadow drgawek i nieregularnego rytmu serca)

W przypadku rownoczesnego stosowania lanzoprazolu moze zachodzi¢ konieczno$¢ zmniejszenia
dawki fenytoiny. Na poczatku lub pod koniec leczenia lanzoprazolem zalecane jest kontrolowanie
stezenia fenytoiny w osoczu.

Warfaryna (lek stosowany w celu zapobiegania krzepnieciu krwi)
U pacjentéw leczonych warfaryna nalezy zachowac¢ ostroznos¢ i zwigkszy¢ czgstos¢ kontrolowania na
poczatku lub pod koniec leczenia lanzoprazolem.

Teofilina (lek stosowany w leczeniu astmy)
Lanzoprazol zmniejsza stezenie teofiliny. W przypadku potaczenia tych lekéw nalezy zachowacé
ostroznos¢.

Dotychczas nie wykazano klinicznie istotnych interakcji migdzy lanzoprazolem i diazepamem. Nalezy
zachowac¢ co najmniej 1-godzinny odstep mi¢dzy podaniem lanzoprazolu i lekow zoboje¢tniajacych
kwas solny lub sukralfatu.

Zalecana jest ostroznos¢ w przypadku taczenia lanzoprazolu z niektorymi silnie dziatajacymi lekami,
poniewaz wptyw lanzoprazolu na inne substancje czynne nie zostat dotad ostatecznie zbadany.

Skutki réwnoczesnego podawania lanzoprazolu i r6znych antybiotykdéw (zwlaszcza klarytromycyny)
nie byly systematycznie badane. Mozliwe jest nasilenie interakcji z innymi lekami. Zalecane jest
zatem monitorowanie poziomow w osoczu innych lekow podawanych w trakcie rownoczesnie
prowadzonego leczenia lanzoprazolem i antybiotykami.

Obserwowano wystepowanie interakcji w przypadku taczenia lanzoprazolu z niektérymi
antybiotykami, takimi jak klarytromycyna i amoksycylina oraz w przypadku stosowania kombinacji
wszystkich trzech lekow. Interakcje te wplywaja na wchianianie, dostepnosé w ustroju, rozktad i
wydalanie lekéw. Wplyw klarytromycyny na lanzoprazol zwigksza si¢ w przypadku, u pacjentow o
tzw. stabym metabolizmie.

Zazywanie leku Lansoprazol-CT z jedzeniem i piciem:
Zalecane jest przyjmowanie leku Lansoprazol-CT przed positkami, poniewaz jednoczesne
przyjmowanie pozywienia zmniejsza dostgpnos¢ lanzoprazolu w ustroju.

Cigza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku Lansoprazol-CT w okresie ciazy nie jest zalecane.

Dotychczasowe dane pochodzace od ograniczonej liczby zastosowan lanzoprazolu u kobiet w ciazy
nie dowiodly szkodliwego dziatania leku na nienarodzone dziecko lub przebieg ciazy.

Nalezy unika¢ karmienia piersia w trakcie przyjmowania leku Lansoprazol-CT, poniewaz dane
dotyczace jego zastosowania w okresie laktacji sa niewystarczajace. Na podstawie badan na
zwierzgtach uwaza sig, ze lanzoprazol przenika do mleka matki.

Decyzja o kontynuowaniu lub przerwaniu karmienia piersia badz leczenia lekiem Lansoprazol-CT
powinna by¢ podjeta po rozwazeniu korzysci dla dziecka wynikajacych z karmienia piersia oraz
korzysci dla matki zwigzanych z leczeniem lanzoprazolem.
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Prowadzenie pojazd6w i obsluga maszyn:

W trakcie leczenia lekiem Lansoprazol-CT moga wystgpowac dziatania niepozadane, takie jak
zamroczenie i uczucie zmgczenia (patrz punkt 4. ,,Mozliwe dziatania niepozadane”). Moze to zaburzac¢
czas reakcji pacjenta podczas prowadzenia pojazdu lub obstugiwania urzadzen mechanicznych.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Lansoprazol-CT:
Lek zawiera sacharozg. W przypadku stwierdzonej nietolerancji niektorych cukrow przed zazyciem
leku Lansoprazol-CT nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

3. JAK ZAZYWAC Lansoprazol-CT

Lek Lansoprazol-CT nalezy zawsze zazywac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
watpliwo$ci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Lek Lansoprazol-CT w kapsutkach nalezy polyka¢ w catosci, popijajac odpowiednia iloscia ptynu (np.
szklanka wody). Kapsutki mozna otwiera¢, ale nie wolno zu¢ ani rozgryza¢ znajdujacych si¢ w srodku
minitabletek.

Lek Lansoprazol-CT nalezy przyjmowac na pusty zoladek (przed positkami).

Zazwyczaj stosowana dawka leku to

Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy

Zalecana dawka wynosi 1 kapsutke raz na dobg (co odpowiada 30 mg lanzoprazolu) przez 2 tygodnie.
Jezeli dwutygodniowy okres leczenia nie wystarcza do uzyskania wygojenia, lek nalezy stosowa¢ w
tej samej dawce przez kolejne 2 tygodnie.

Leczenie choroby wrzodowej zotadka

Zalecana dawka wynosi 1 kapsutke raz na dobg (co odpowiada 30 mg lanzoprazolu) przez 4 tygodnie.
Jezeli czterotygodniowy okres leczenia nie wystarcza do uzyskania wygojenia, lek nalezy stosowaé w
tej samej dawce przez kolejne 4 tygodnie.

Leczenie zapalenia przetyku z powodu cofania si¢ kwasu zotadkowego do przetyku

Zalecana dawka wynosi 1 kapsutke raz na dobg (co odpowiada 30 mg lanzoprazolu) przez 4 tygodnie.
Jezeli czterotygodniowy okres leczenia nie wystarcza do uzyskania wygojenia, lek nalezy stosowaé¢ w
tej samej dawce przez kolejne 4 tygodnie.

Zapobieganie nawrotom zapalenia przetyku z powodu cofania sie kwasu zotadkowego do przetyku
Zalecana dawka wynosi 15 mg lanzoprazolu.

W razie koniecznos$ci dawke mozna zwigkszy¢ do 1 kapsulki raz na dobg (co odpowiada 30 mg
lanzoprazolu).

Eradykacja Helicobacter pylori

Zalecana dawka to 1 kapsutka dwa razy na dobg (dawka rownowazna dwukrotnej dawce 30 mg
lanzoprazolu) przez tydzien w skojarzeniu z antybiotykami wedlug jednego z trzech schematow:
a) amoksycylina 1 g dwa razy na dobg + klarytromycyna 500 mg dwa razy na dobe,

b) klarytromycyna 250 mg dwa razy na dobg + metronidazol 400 - 500 mg dwa razy na dobg,

c¢) amoksycylina 1 g dwa razy na dobg + metronidazol 400 — 500 mg dwa razy na dobe.

W celu uzyskania dalszych informacji nalezy przeczyta¢ ulotke dla lekéw przeciwbakteryjnych.

Leczenie zespolu Zollingera-Ellisona

Dawkowanie powinno by¢ dostosowane do indywidualnych potrzeb pacjenta i kontynuowane tak
dhugo, jak jest to konieczne, pod kontrola lekarza specjalisty.

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 2 kapsutki na dobg (co odpowiada 60 mg lanzoprazolu). Mozna
stosowac¢ dawki do 180 mg na dobe.

W przypadku dawek przekraczajacych 120 mg na dobe, lek nalezy podawa¢ w 2 dawkach
podzielonych (co 12 godzin).
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Uwaga:
Dla tych wskazan, w ktorych ustalona dawka dobowa lanzoprazolu wynosi 15 mg, lek dostgpny jest
réwniez w postaci kapsutek dojelitowych zawierajacych 15 mg substancji czynne;.

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby

Dostosowanie dawki nie jest konieczne u pacjentdow z zaburzeniami czynnoscia nerek. Nie nalezy
jednak przekracza¢ dawki dobowej 30 mg.

U pacjentdéw z tagodnymi zaburzeniami czynno$ci watroby nie nalezy przekracza¢ dawki dobowe;j

30 mg lanzoprazolu. U pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby nie nalezy
przekracza¢ dawki dobowej 15 mg lanzoprazolu.

Pacjenci ze cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby nie powinni stosowac leku Lansoprazol-CT, ani
terapii skojarzonej z klarytromycyna.

W przypadku odnoszenia wrazenia, ze dziatanie leku Lansoprazol-CT jest za mocne lub za stabe,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Lansoprazol-CT:

nalezy zawsze skonsultowac si¢ z lekarzem.

Brak jest do§wiadczen dotyczacych przedawkowania lanzoprazolu u ludzi. Dawki dobowe wynoszace
180 mg byty tolerowane bez istotnych dziatan niepozadanych. Dziatania niepozadane wymienione w
punkcie 4 moga wystepowaé w formie bardziej nasilonej.

Pominiecie zazycia dawki leku Lansoprazol-CT:
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Lansoprazol-CT:

W przypadku zazycia zbyt matej dawki, nieregularnego uzywania leku lub przedwczesnego
zakonczenia leczenia, powodzenie terapii moze by¢ zagrozone lub moga wystapi¢ nawroty choroby,
ktore sa trudniejsze do wyleczenia. Wskazane jest przestrzeganie zalecen lekarza.

Jezeli potrzebna jest dodatkowa informacja dotyczaca stosowania tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Lansoprazol-CT moze powodowa¢ dziatania niepozadane, cho¢ nie musza one
wystepowac u wszystkich leczonych.

W ocenie dziatan niepozadanych stosuje si¢ nastgpujace kategorie czgstosci wystgpowania:

Bardzo czgsto u wigcej niz 1 osoby na 10 leczonych

Czgsto u mniej niz 1 osoby na 10, ale wigcej niz 1 na 100 leczonych
Niezbyt czgsto u mniej niz 1 osoby na 100, ale wigeej niz 1 na 1000 leczonych
Rzadko u mniej niz 1 osoby na 1000, ale wigcej niz 1 na 10 000 leczonych
Bardzo rzadko u mniej niz 1 osoby na 10 000, tacznie z pojedynczymi przypadkami

Zaburzenia Zotadkowo-jelitowe

Czesto: nudnosci, wymioty, biegunka, bole zotadka, zaparcia, wzdgcia (czasami z
towarzyszacym bolem brzucha), bole w nadbrzuszu.
Niezbyt czgsto:  sucho$¢ w gardle lub w jamie ustnej, utrata apetytu.

Rzadko: zakazenia grzybicze przetyku, zapalenie trzustki, zapalenie jezyka.
Bardzo rzadko:  zapalenie jelita grubego, zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, czarne zabarwienie
jezyka.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czgsto: wysypka skorna, pokrzywka, swedzenie.
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Rzadko: krwawienia skorne (punkcikowate krwawienia z naczyn wlosowatych i krwawienia
skorne na tle zapalnym, przewaznie symetryczne), wypadanie wloséw, nadmierna
potliwos¢, zapalenie naczyn krwiono$nych ze zmianami skornymi (rumien
wielopostaciowy)

Bardzo rzadko:  wysypka w obrebie blon §luzowych lub skory o zarysach przypominajacych mape
(zespot Stevensa-Johnsona), cigzkie uszkodzenie skory (toksyczna martwica
naskorka)

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: bole gtowy, zawroty glowy
Rzadko: niepokdj ruchowy, senno$¢, zaburzenia snu, zamroczenie, depresja, omamy,
przymglenie swiadomosci, zawroty glowy, drzenie, zte samopoczucie.

Zaburzenia wqtroby i pecherzyka zotciowego

Niezbyt czgsto:  zmiany aktywno$ci enzymow watrobowych
Rzadko: zapalenie watroby, zottaczka

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Rzadko: zapalenie nerek (Srodmiazszowe)
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Rzadko: zmiany w morfologii krwi - zmniejszenie liczby ptytek krwi, zwigkszenie liczby
niektorych typow krwinek biatych (eozynofilia), zmniejszone wytwarzanie
wszystkich krwinek, niedokrwistos¢ lub zmniejszenie liczby wszystkich krwinek
biatych.

Bardzo rzadko:  znaczne zmniejszenie liczby krwinek biatych okreslonego typu (agranulocytoza)

Zaburzenia serca

Rzadko: kotatanie serca, b6l w klatce piersiowe;j
Zaburzenia naczyn

Rzadko: nagromadzenie wody, gtdéwnie w nogach (obrzeki)
Zaburzenia miesni szkieletowych, tkanki tqcznej i kosci

Rzadko: bole miegsni i stawow

Zaburzenia oka i zmiany w odczuwaniu smaku

Niezbyt czgsto:  zaburzenia smaku
Rzadko: zaburzenia widzenia

Zaburzenia hormonalne

Bardzo rzadko:  powigkszenie gruczotéw piersiowych u m¢zczyzn, mleczna wydzielina z
gruczotow piersiowych

Zaburzenia ogolne

Czesto: zmeczenie
Rzadko: goraczka, zwezenie drog oddechowych, obrzgk tkanek (obrzgk naczynioruchowy)
Bardzo rzadko:  wstrzas uczuleniowy, impotencja, zte samopoczucie.

Badania

Bardzo rzadko:  zwigkszenie st¢zenia cholesterolu i lipidow w krwi.

W przypadku wystapienia innych objawow niepozadanych niewymienionych w tej ulotce, nalezy
poinformowac o nich lekarza lub farmaceute.
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5. JAK PRZECHOWYWAC LEK Lansoprazol-CT

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30° C.
Przechowywaé¢ w opakowaniu oryginalnym w celu ochrony przed wilgocia.

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Lansoprazol-CT po uplywie terminu wazno$ci podanego na pudetku i blistrze.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Lansoprazol-CT

- Substancja czynna jest lanzoprazol. Kazda kapsutka dojelitowa zawiera 30 mg lanzoprazolu.

- Pozostate sktadniki to:

Zawarto$¢ kapsutki:

Ziarenka cukru (sacharoza i skrobia kukurydziana), laurylosiarczan sodu, meglumina, mannitol,
hypromeloza, makrogol, talk, polisorbat 80, dwutlenek tytanu (E171), kopolimer kwas metakrylowy i
akrylan etylu (1:1), rozproszenie 30%.

Otoczka kapsutki:

Zelatyna, dwutlenek tytanu (E171)

Jak wyglada lek Lansoprazol-CT i co zawiera opakowanie

Kapsulki dojelitowe, twarde (kapsutki dojelitowe)

Twarde kapsutki dojelitowe zelatynowe, korpus i wieczko kapsutki nieprzezroczyste, barwy zottej,
zawieraja peletki w otoczce opornej na dzialanie kwasu zotadkowego.

Kapsulki dostgpne sa w opakowaniach blistrowych po 7, 14, 28, 56 lub 98 sztuk.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str. 3, D-89079 Ulm, Niemcy

[patrz Aneks I — do uzupelnienienia w panstwie, w ktérym produkt jest rejestrowany]
Wytworca:

LICONSA, Liberacion Controlada de Sustancias Activas, S.A.

Avenida Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo, 19200 Azuqueca de Henares

(Guadalajara), Hiszpania

W celu uzyskania informacji o tym produkcie leczniczym nalezy skontaktowac si¢ z przedstawicielem
podmiotu odpowiedzialnego.

[do uzupehienia w panstwie, w ktorym produkt jest rejestrowany]

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}
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