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PRILOHA II

VEDECKE ZAVERY A ODOVODNENIE ZMIEN A DOPLNKOV V SUHRNE
CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU A V PiSOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV PREDLOZENYCH AGENTUROU EMEA



VEDECKE ZAVERY

CELKOVY SUHRN VEDECKEHO HODNOTENIA LANSOPONU 15 MG, 30 MG,
GASTROREZISTENTNE KAPSULY, TVRDE (pozri priloha 1)

Lansopon 15 mg, 30 mg gastrorezistentné kapsuly, tvrdé bol predloZeny na arbitrézne konanie podl'a
¢lanku 2 smernice Rady 2001/83/ES v zneni zmien a doplneni, po obavach vysl ovenych Nemeckom
pocas procesu vzajomného uznavania, kde Finsko posobi ako referencny ¢lensky Stat. Obavy sa tykali
nezrovnalosti v porovnani davkovania referenénych pripravkov.

EradikaciaH. pylori a hojenie peptického vredu

Bolo preukézané, Ze eradikéciaH. pylori predstavuje definitivne vylietenie dvanastnikovéno vredu
av&siny zalidkovych vredov. Bolo tiez preukézané, Ze eradikécia brani recidive vredov bez nutnosti
podavania udrzovacej antisekretorickg liethy.

Lasanoprazol 30 mg v kombinadi s amoxicilinom 1 g, klaritromycinom 250 mg alebo 500 mg, pripadne
metroni dazolom 400 mg dvakrét denne viedol k eradikacii v 71 — 94 % pripadov a hojenie vredov sa

v kvalitne uspori adanych Stidi &ch vyskytoval o obecne u viac ako 80 % pripadov. Predbezné Udaje
naznaduj U, Ze eradikacna lietba zal 0zena na lasanoprazole je (¢inna u deti a starSich osdb. Kombinaina
liedba tromi liekmi — inhibitorom proténovej pumpy, klaritromycinom a amoxicilinom alebo

metroni dazolom predstavuje najakceptovangSiu liecbu infekcie spdsobeng Helicobacter pylori.
Kombinécia lasanoprazolu s jednym alebo dvomi antibiotikami viedla k rovnocenng eradikadi H.
pylori. Kombinatnalietbatromi liekmi zaloZené na inhibitore proténove pumpy trvajlca 14 dni
malepSe vysledky nez sedemdenny rezim.

Metaanalyza Stadii porovnavajlca kombinatn( liezbu tromi liekmi podavanymi 2x denne po dobu 1
tyzdiia v zloZeni inhibitor proténovg pumpy, klaritromycin (C) aamoxydilin (A) (PCA) alietbu

inhi bitorom proténove pumpy, klaritromycinom a nitroimidazolom (N) (PCN) na eradikéciu H. pylori,
poskytla dékazy na podporu obdobneg Uginnosti eradikéacie H. pylori.

Bolo preukazané, Ze kombinacia lasanoprazolu s antibiotikami ako dvojkombinad a alebo
trojkombinacia, viedla k eradikéacii H. pylori u 80 — 90 % pacientov. Kombinacna lietba tromi liekmi
umoziiuje eradikéciu H. pylori u viac ako 85 % pacientov s pepti ckym vredom.

ZvéZzenie pomeru prinosov arizik

Dostupné Udaje podporuju pouzivanie kombinacie lasanoprazol — amoxicilin — klaritromycin, ako liesbu
prvg linie. V pripade rezistencie na klaritromycin, debo zlyhanialiesby sa mbze pouzit’ kombinécia
lasanoprazol — amoxicilin — metronidazol av pripade a ergie na beta — |aktam sa odporia kombinécia
lasanoprazol— klaritromycin — metronidazol . Aby sa vSak zabranilo zlyhaniu liethy, jetrebavziat’ do
Gvahy miestne pomery ohl’adne bakteridlng rezistencie a miestne odporicania.

Pomer rizik a prinosov Lansoponu 15 mg, 30 mg sa da povaZzoval’ za priaznivy za predpokladu, Ze do
SPC budl zaradené prisludné informécie o eradikacnej liecbe H. pylori.

PODKLADY PRE ZMENY A DOPLNKY K SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU:

Ked'ze,

> oblast’ arbitrazneho konania sa tykala sthlasu so Sthrnom charakteristi ckych vlastnosti lieku
z hr'adiska davkovania u eradikaing liechy H. pylori



»  Slhrn charakteristickych vlastnosti lieku navrhovany Ziadatel'om bol posideny na zéklade
predlozeng dokumentécie a odborng diskusie v Komisii

vybor CHMP odporugil uddenie rozhodnutia o registrécii so zmenami a doplnkami Sthrnu
charakteristi ckych vlastnosti lieku, ako je uvedené v prilohe Il pre Lansopon a slivisiace nézvy (pozri
prilohu 1)



PRILOHA I11

POZMENENY SUHRN CHARAKTEVRISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
REFERENCNEHO CLENSKEHO STATU

Poznamka: Tento siihrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) bol prilozeny k rozhodnutiu
Komisie o ¢lanku 29 tykajUceho sa predlozenia navr hu o lansopr azole, ktory obsahuje lieky. Jeho
znenie bolo v tom ¢ase platné.

Po schvéleni rozhodnutia K omisie prislusné organy ¢lenského Statu podl’a poziadaviek
zaktualizuj informacie o lieku. Z tohto dévodu nemusi tento siihrn char akteristickych vlastnosti
lieku byt textom, ktory je platny v sti¢asnosti.



1 NAZOV LIEKU

Lansoprazal a stivisiace nazvy (pozri Prilohal), 15 mg gastrorezistentna kapsul g, tvrda
Lansoprazal a stivisiace nazvy (pozri Prilohal), 30 mg gastrorezistentna kapsul g, tvrda
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tvrda kapsula obsahuje 15 alebo 30 mg lansoprazol u.

[Bude doplnené v jednotlivych krajinach]

Pomocné latky, pozri cast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Tvrda gastrorezistentna kapsula

15 mg:
Nepriehl'adnd, Zlta tvrda zd atinova kapsula obsahuij Gca granuly s enterosol ventnym obalom.

30 mg:
Nepriehl'adnd, bidla tvrda zd atinovéa kapsul a obsahuijlca. granuly s enterosol ventnym obalom.

[Bude doplnené v jednotlivych krajinach]

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutickéindikécie

. Liecba endoskopicky alebo réntgenol ogicky potvrdeného dvanéstnikového alebo Zal idoéného
vredu.

. Liecba gastroezofagového refluxu.

. Dlhodoba profylaxia gastroezofagového refluxu.

. Eradikécia Helicobacter pylori pri si¢asnom podavani s vhodnou anti bioti ckou terapiou a
prevendia relapsu peptickych vredov u pacientov s vredmi stvisiacimi s H. pylori..

. Zollingerov-Ellisonov syndrém.

4.2. Davkovanie a sposob podavania
Lietba dvanastnikového vredu:

Odporu¢ana davka je 30 mg raz denne pocas 2 tyzdiov. U pacientov, ktori sa zatento ¢as Uplne
nevylietia, sav podavani lieku musi pokratovat’ s nezmenenou davkou d’alSie dvatyzdne.

Liecba Zal ido¢ného vredu:

Odporu¢ana davka je 30 mg raz denne pocas 4 tyzdiov. Vred sa obyéagne za 4 tyzdne vyliedi, avsak

u pacientov, ktori sazatento ¢as Uplne newyliedia, sav podavani lieku musi pokratovat’ s nezmenenou
davkou d’'aSe Styri tyZdne.

Lietba gastroezofagového refluxu:
Odporu¢ana davka lansoprazolu je 30 mg raz denne podas 4 tyzdiov. U pacientov, ktori sazatento ¢as
Uplne nevyligtia, sav podavani lieku mbZe pokratovat’ s nezmenenou davkou d’dSie Styri tyzdne.




Profyl axia gastroezofégového refl uxu:
15 mg raz denne. V pripade potreby mozno davku zvySit’ na 30 mg denne.

Eradikécia Helicobacter pylori:

30 mg lansoprazolu dvakrat denne jeden tyZdeti v jedng z nasleduj ticich troch kombinadii:
a) amoxicilin 1 g dvakrét denne + klaritromycin 500 mg dvakrét denne,

b) klaritromycin 250 mg dvakrat denne + metronidazol 400 - 500 mg dvakrat denne,

a) amoxicilin 1 g dvakré denne + metronidazol 400 - 500 mg dvakrét denne,

Je potrebné zvézit’ oficialne narodné usmernenia (napr. narodné odporicania) ohl'adom rezistencie proti
baktériam a vhodného pouzivania a predpisovania antibakterid nych | atok.

Zallingerov-Ellisonov syndrém:

Odporu¢ana Uvodna davka je 60 mg raz denne. Davku treba stanovit’ individudine av terapii sa musi
pokracovatl’ tak diho, ako to bude potrebné. Bali pouzité davky az do 180 mg na dei. Ak poZadované
davkovanie prekratuje 120 mg, musi sa podavat’ v dvoch samostatnych davkach.

ZhorSena funkcia pedene a ebo oblidiek:

U pacientov so zhorSenou funkciou obliciek nie je potrebna Ziadna zmena davkovania. U tychto
pacientov vSak nesmie byt’ prekrocena normal na denna davka 30 mg. Pri podéavani lansoprazolu
pacientom s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie pecene vsak treba postupovat’ obozretne. U
pacientov s miernou poruchou funkcie davka nesmie prekrocit’ 30 mg. U padientov so stredne zavaznou
poruchou funkcie peene treba vysku davky obmedzit’ na 15 mg denne. S ohI'adom na nedostatok Udajov
0 pacientoch so zavaznou poruchou peienetito pacienti nesmu byt’ lieZeni lansoprazolom (pozri ¢ast’ 4.4
, Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani*).

Deti:
Lansoprazal nie je odporicany pre deti, pretoze bezpecnost” a Ucinnost’ u tejto popul acie nebola
stanovena

Starsi I'udia: V désledku oneskoreného vylucovania lansoprazolu u starSich ostb méZze byt” potrebné
podaval’ lietbu v davkach 15-30 mg upravenych podl'a individudl nych poziadaviek. AvSak denna davka
u starSich pacientov nesmie prekrocit’ 30 mg.

K apsul e sa prehitaj i celé a zapijgj (i tekutinou. Kapsule sa mdzu vyprazdnit, ich obsah sa v&ak nesmie
prezdval’ ani rozdrvit'. St¢asny prijem potravy spomal'uje a zniZuje absorpciu lansoprazolu. Tento liek
ma ngjlepSie UCinky pri uzivani nalacny Zaldok.

4.3. Kontraindikacie

Hypersenzitivita nalansoprazol alebo na niektort z pomocnych latok lieku.

4.4, Osobitné upozor nenia a opatrenia pri pouzivani

Diagno6za vredu dvanastnika a gastroezofagového refluxu musi bys potvrdena endoskopicky alebo
inymi vhodnymi diagnostickymi prostriedkami. Gastroezofagovy reflux sa nemusi vyskytovar ako
ulceracia a/alebo vizualne poskodenie, preto samotna endoskopia v urcitych pripadoch nemusi by

dostatocna.

Pred nasadenim terapie zalUdocného vredu lansoprazolom je potrebné vyl(cit moznost’ maigneho
Zaludo&ného tumoru, pretoze lansoprazol mdze maskovat’ symptémy a spomalit’ diagnozu.

U padientov so zavaznou dysfunkciou pesene sa lansoprazol musi pouzivat’ obozretne. (Pozri Cast’ 4.2,
Davkovanie a spdsob podavania)



Lansoprazol méa podobny mechani zmus pdsobeni a ako omeprazol a oba zvysuju pH Zalidka,

nasl eduj lice nasledujUci vyrok je uskutoéneny na zaklade anal 6gie s omeprazolom. ZniZena zal idoéna
kyslost’ spbsobend lansoprazolom zvy3uje v Za Udku podet baktérii, ktoré st bezne pritomné

v gastrointestinalnom trakte. Lietba lansoprazolom mdze spésobovat’ mierne zvySenierizika
gastrointestindlnych infekcii, ako je as Salmonella a Campylobacter.

U pacientov trpiacich Zalldogno-dvanastnikovymi vredmi trebazvazit moznost’ infekcie H. pylori
ako etiologického faktoru.

Soh/adom na obmedzené Gdaje o bezpecnosti pre pacientov na udrZiavacej liecbe dihSie ako 1 rok sa
u tychto pacientov musia vykonavar' pravidelné kontroly terapie a pravidelné dokladné hodnotenie
prinosov arizik (pozri ,, 5.3 Predklinické Udaje o bezpecnosti* ).

V pripade portch videnia pri dihodobom pouZzivani (>1 rok) treba konzultovat’ s oftal mol 6gom.

Tento liek nesmU uzivat’ pacienti so zriedkavou dedi¢nou intol eranciou k fruktéze, mal absorpciou
glukdzy-gal aktézy alebo nedostatonost’ou sachardzy-izomaltazy.

45. Liekovéainéinterakcie

Lieky spojené s cytochrémom P450

PretoZe lansoprazal je metabalizovany metabolizaénym enzymovym systémom lieku s cytochrémom
P450 (CYP2C19 a CYP3A4), mozné st interakdi e s liekmi metabolizovanymi tym istym enzymovym
systémom.

Uginky inych liekov nalansoprazol

Lieky, ktoré inhibujua CYP2C19
Lieky, ktoré inhibuji CYP2C19, mbZu zvySovat’ koncentréciu lansoprazolu v plazme. Fluvoxamin,
inhibitor CY P2C19, zvy3uje koncentréciu lansoprazolu v plazme az Stvornasobne.

Lieky, ktoré inhibuju CYP3A4
Lieky, ktoréinhibuju CY P3A4, ako s ketokonazal, itrakonazol, inhibitory protedzy, makrolidy a pod.
mbzu vyznamne zvySovat’ koncentréd e lansoprazolu v plazme.

Uginky |ansoprazolu nainé lieky

Ketokonazol a itrakonazol

Absorpcia ketokonazolu a itrakonazolu z gastrointesti ndl neho traktu sa v pritomnosti zal ido¢nej
kysdliny zvysuje. Podavanie lansoprazolu moze mat’ za nésledok subterapeutické koncentracie
ketokonazolu aitrakonazolu ateto kombinacii treba predist’. Tento U¢inok sa mbze prejavit’ g pri
kombinovani lansoprazolu s inymi liekmi, absorpcia ktorych je zavisla od pH.

Digoxin

Sl¢asné podavanie lansoprazolu a digoxinu mdZe viest’ ku zvySeniu Grovne digoxinu v plazme. U
pacientov, ktori dostavaju digoxin, preto treba sledovat’ jeho Urovne v plazme a v pripade potreby
upravit’ dévkovanie digoxinu.

Lieky metabolizované CYP3A4

Lansoprazole mbze sposobovat’ zvySeni e plazmovych koncentracii liekov metabolizovanych CY P3A4.
Pri kombinovani lansoprazolu s liekmi, ktoré st metaboli zované tymto enzymom, sa odpor(c¢a zvySena
opatrnost’.

Takrolimus
Spolo¢né podavanie s lansoprazolom zvysuj e koncentracie takrolimusu (substréat CY P3A a P-gp)
v plazme. Expozicialansoprazolu zvySila priemernl expoziciu takrolimusu az o 81 %. Monitorovanie
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koncentrécii takrolimusu v plazme sa odport¢a pri nasadeni alebo skonéeni siicasngj liecby
lanzoprazolom.

Karbamazepin

Odporui¢a sa zvySena opatrnost’ pri suc¢asng liethe karbamazepinom (substrét CY P3A)
alansoprazolom. Této kombinacia liekov mbZe spdsobovat” zvySenie koncentrécii karbamazepinu
i zniZenie koncentracii lansoprazolu.

Fenytoin

Stadie preukézali, Ze davkovanie fenytoinu (substrat CYP2C19 a CY P2C9) by sa pravdepodobne
muselo zniZzit' pri si¢asnom podavani s lansoprazolom. Pri nasadeni a skonéeni terapie lansoprazolom sa
odpor(¢a postupovat’ so zvySenou opatrnost’ou a monitorovat’ koncentrécie fenytoinu v plazme.

Warfarin
Pri nasadeni a skon¢eni sli¢asng terapi e lansoprazol om sa odporuéa postupoval’ so zvySenou
opatrnost’'ou a zvysit’ frekvenciu monitorovania u padientov liedenych warfarinom.

Teofylin

Lansoprazal vedie ku zniZeniu koncentracii teofylinu v plazme o 14 %. U niektorych pacientov mbze
dochédzat’ ku Klinicky relevantnému znizeniu. Pri kombinovani tychto dvoch liekov sa odpor(ka
postupoval’ so zvySenou opatrnost’ou.

Klinicky vyznamné interakcie lansoprazolu s nesteroidnymi protizapa ovymi liekmi al ebo s diazepamom
neboli preukédzané, hoci oficdne Studie interakcie lansoprazol u s nesteroidovymi antifl ogi sti kami
(NSAIDSs) neboli uskutociované.

Antacidy a sukralfat mézu zniZovat’ biologick( dostupnost’ lansoprazolu. Dévka lansoprazolu sa preto
musi uzivat’ najmeng| hodinu vopred a ebo neskor.

Bolo pozorované, Ze lansoprazol inhibuje protein zodpovedny za transport, P-glykoprotein (P-gp) in
vitro. Neda sa vyl (Kit", Ze lanzoprazol mdze ovplyviiovat’ transport prostrednictvom tohto proteinu, ¢o
vedie ku zvy3eniu koncentrécii substratov P-gp, ako je digoxin, v plazme.

Pri kombinovani lansoprazolu s liekmi, ktoré maju Uzky terapeuticky index, sa odpor(ka zvysena
opatrnost’, pretoze U¢inok |ansoprazolu na metabolizmus inych liekov sa rozsiahlgSie neskimal.

Liecbainfekcie Helicobacter pylori je kond povana ako sti¢asné podavani e kombinaci e lansoprazolu,
klaritromycinu a d’d Sich antibiotik. Vplyv tohto kombinovaného podavania sa zatial’ systematicky
neskimal. Na zé&kl ade teoreti ckych Gvah treba z preventivnych dévodov réatat’ so zvySenymi interakciami
sinymi liekmi. Z tohto dévodu sa odporica monitorovanie Grovni inych liekov v sére, uzivanych

v priebehu jednotyzdiove eradikatng lieshby. Tyka sato predovSetkych takych liekov, ktoré s tiez
metabolizované systémom cytochréomu P450.

Doteraz boli zistené nasledujUice interakcie medzi lansoprazolom a jednym/dvoma antibiotikami
pouzivanymi pri eradikacng terapii:

Spoloéne podavané Davkovanie dobatrvania | U¢inok*

lieky kombinovaného podavania

lansoprazol + 30 mg + 500 mg trikrét ZvySenie Urovne metabolitu klaritromycinu

klaritromycin denne 5 dni v plazme 0 16 %; zvySenie biologicke
dostupnosti lansoprazolu o0 19 % aZ 32 %

lansoprazol + 30 mg + 1000 mg trikrét Spomal’uje absorpciu amoxicilinu

amoxicilin denne 5 dni

lansoprazol + ESte nebola skimana

metronidazol
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lansoprazol + 30 mg + 500 mg + 1000 mg | ZvySenie biologicke dostupnosti i pol¢asu
klaritromycin + dvakrét denne 5 dni lansoprazolu o 30 %; zvySenie Grovne
amoxicilin metabolitu klaritromycinu v plazme o 30 %

*Uginky klaritromycinu na farmakokinetiku lansoprazol u bud( pravdepodobne zavislé od genotypu
CYP2C19 pacienta. Zly metabolizéator by mal vyznamnejSie Ucinky ako extenzivny metabolizétor.

Prijem potravin zniZuje biologickt dostupnost’ lansoprazolu: odporuéa sa uzivat’ lansoprazol pred
jedlom.

4.6. Graviditaalaktacia

Nie st k dispozicii Ziadne klinické Gdaje o gravidnych Zenach vystavenych Gc¢inku lansoprazolu. Stdie
na zvieratach nepreukazali priame ani nepriame Skodlivé Ucinky na graviditu, embryonalny/fetélny
wwvoj, pérod ani na postnatalny vyvoj.

Preto sa neodporic¢a pouzivat’ lansoprazol pocas gravidity.

Nie je zname, ¢i salansoprazol vyluduje do Tudského materského mlieka. Studie na zvieratéch

preukazali vyl uCovanie lansoprazolu do mlieka. Rozhodnutie o tom, ¢i pokradovat’/nepokratovat’

v dojceni alebo ¢i pokradovat/nepokracoval’ v liedbe lansoprazolom, sa musi prijimat’ s prihliadnutim na
prinosy dojcenia pre dieta a prinosy lieshy lansoprazol om na matku.

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

M&Zu sa vyskytnlt’ neziaduce Ucinky lieku, ako je zavrat a Unava (pozri ast’ 4.8 NeZiaduce Gginky). V
tomto stave mdZe byt’ znizena reakéna schopnost’. Trebato brat’ do Gvahy pri vedeni vozidid alebo
obsluhovani strojov (pozri ¢ast’ 4.8 Neziaduce Uginky).

4.8. NeZiaduce Ucinky

Casté (>1 %) Meng &asté Zriedkavé (0,01 - Velmi
01-1%) 0,1%) zriedkavé
(<0,01 %)
Gagtrointestinalne nauzea, hnacka, sucho v Ustach aebo kolitida,
bolesti brucha, v hrdle, zapal jazyka, stomatitida
zapcha, vracanie, kandi dbza pazeraka, adierny jazyk.
plynatost’ pankregtitida
adyspepsia
K oZa a vlasy ekzém, Zihlravka bodkovity krvny vyron,
asvrbenie purpura, strata vlasov,
multiformny erytém,
Stevensov-Johnsonove)
syndrém atoxicka
epidermélna nekrolyza.
Nervovy systém bolesti hlavy, zavrat nepokoj, nespavost’,
ospalost’, depresia,
halucinacie, konflizia,
vertigo a parestézia,
somnolencia, trasenie.
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Pedeti a oblicky

ZvySenie hladin
pesaiovych
enzymov.

hepatitida, ikterus
aintersticidlny zapal
obligiek.

Krv

trombocytopénia,

eozinofilia, pancytopénia

a agranul ocytza, anémia,
leukopénia.

agranul ocytoza

Srdce a cievy

periférny edém, buSenie
srdca a bolesti hrudnika.

Por uchy kostrového
svalstva
a spojivovych tkaniv

bolesti svalov a kibov

Zmysly poruchy chuti avidenia
Por uchy gynekomeastia,
endokrinného galaktorea
systému
Celkové poruchy Unava horucka, hyperhidréza, anafylakticky
bronchidlna konstrikcia, | Sok, celkova
impotenciaa angioedém | nevol'nost’
VySetrenia ZvySenie hladin
cholesterolu
atriglyceridov

49. Predavkovanie

Uginky predavkovanialansoprazolu u Tudi nie st znédme (hoci je pravdepodobné, Ze ak(tna toxicita bude
nizka), preto nie je mozné davat’ pokyny pre terapiu. Pri skiiSkach vSak boli podavané denné davky do

180 mg lansoprazolu bez vyznamnych neziaducich Gginkov.
Mozné symptoémy predavkovania lansoprazolu sa uvadzaj U v ¢asti 4.8. Neziaduce G¢inky.
Hemodialyzou sa lansoprazol vyznamne nediminuje. V pripade potreby sa odporica vyprazdnenie
zaudka, liecba aktivnym uhlim a symptomaticka lietba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické viastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Inhibitory protonovej pumpy, kéd ATC: A02BCO3.

Lansoprazal je inhibitor Zalidocng proténove pumpy. Inhibuje zaverednl etapu tvorby Zal Gidocng
kysdliny inhibiciou aktivity H*/K* ATPazy parietdinych buniek Zalldka. Této inhibiciaje zavida od

davky areverzibilng, ajg Gcinok savzt'ahujetak na bazalnu, ako g na stimulovant sekréciu za ido¢nej
kysdliny. Lansoprazol sakoncentruje v parietalnych bunkach, stava sa aktivny v ich kyslom prostredi
anésledne reaguje so sufhydrylovou skupinou H*/K*ATPazy, &im spdsobuje inhibiciu aktivity enzymu.

Uginok na sekréciu zaludocngj kysdiny:

Lansoprazal je $pecificky inhibitor parietalng bunkove proténovej pumpy. Jedna peroralna davka

30 mg lansoprazolu inhibuje sekrédu Zaliidogng kysdliny stimulovan( pentagastrinom priblizne o 80 %.
Po opakovang denngj davke podavang sedem dni sa dosahuje pribliZzne 90 % inhibicia sekrécie
zaludoéng kysdliny. Ma zodpovedaUci (¢inok na bazél nu sekréciu Zalidocng kysdliny. Jedna perordna
davka 30 mg zniZuje bazélnu sekréciu priblizne o 70 %, a symptomy pacienta sa nésl edkom toho
zmiernuju uz od Uplne prve davky. Po dsmich dioch opakovaného podavania dosiahne znizenie
priblizne 85 %. Rychle zmiernenie symptémov sa dosiahne pri 30 mg denne, a v&Si na pacientov

s dvanastni kovym vredom sa uzdravi v priebehu 2 tyzdiov, pacienti so ZalUdotnym vredom

a gastroezofagovym refluxom za 4 tyzZdne.
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5.2.  Farmakokinetické vlastnosti

Absorpciaadistriblcia:

Lansoprazal sa rychlo inaktivuje za tidonou kysdlinou, preto sa lansoprazol podavav granuléch

s enterosol ventnym oba om v Zelatinovych kapsulach. Absorpcia z dvanastnika je rychla a maximélna
koncentrécia v plazme sa dosiahne v priebehu 1,5-2,0 hodin. Biologickéa dostupnost’ po jednej davke
30 mg a po opakovanom dennom podavani je 80 - 90 %. Prijem potravy spomal’uje rychlost’ absorpcie
lansoprazolu a zni zuje jeho biologickd dostupnost’ (AUC) priblizne o 25 %. Antacidy a sukralfat moézu
zniZzovat’ biologickU dostupnost’ lansoprazolu. Viazanie lansoprazol u na plazmovy protein dosahuje
priblizne 95%, nezistilo sav3ak, Ze by to ma o vyznamny G¢inok nainé lieky, viazané na protein.

Metabolizmus a vylucovanie:

Metabolizmus lansoprazolu je katalyzovany hlavne enzymom CYP2C19. K metabolizmu prispieva
rovnako enzym CY P3A4. CYP2C19 je vystaveny genetickému polymorfizmu a2 - 6 % popul &cie,
nazyvané zli metabolizétori (PMs), si homozygoti pre mutantovi aldu CY P2C19, preto im chyba
funkény enzym CY P2C19. Expozicialansoprazolu je u PM niekol’konasobne vySSia ako u extenzivnych
metabolizétorov (EM).

Polcas vyluCovania lansoprazolu je 1,0 - 2,0 hodiny. Pogas liedby nedochadza k zmene polcasu. Jedna
davka lansoprazolu mainhibi¢ny Gcinok na sekréciu Zalidocng kysdiny trvagjuci viac ako 24 hodin.
Pretoze lansoprazol sa aktivuje v parietdlnych bunkéach, jeho koncentracia v plazme nezévisi od inhibicie
zaludodng kysdliny. Lansoprazol sa metabalizuje hlavnev peieni. V plazme boli zistené tri metabolity:
sulfén, 5-hydroxy lansoprazol a sulfid. Tieto metabolity nemajl vyznamng Si Uginok na sekréciu
kysdiny. Priblizne 15 - 50 % metabolitov sa vyl lCuje mo¢om a zvySok v stalici. V modi boli zistené tri
metabolity: 5-hydroxy sulfon, 5-hydroxy sulfid a 5-hydroxy lansoprazol. U pacientov s cirhézou sa
plocha pod krivkou (AUC) lansoprazol u vyznamne zvysuje a poléas vylucovania sa predizuje, Ziadne
znamky hromadeni a lansoprazolu vSak neboli zistené. Biologicka dostupnost’ lansoprazolu sa vyznamne
nemeni pri insuficiencii obliciek. Vylu¢ovanie lansoprazolu u starSich osdb sa mierne spomal’uje.

5.3. Predklinické udaj e o bezpetnosti

Udaje z predklinickych &tadii, Studii toxicity nepoukazuj (1 na Ziadne osobitné nebezpesenstvo pre I'udi
z hr'adiska farmakol ogickg bezpesnosti, toxicity opakovanych davok, reproduktivng toxicity alebo
genotoxidity.

V dvoch Stiidi &ch karcinogenity na potkanoch lansoprazol spdsobil hyperpléaziu zalidoénych
enterochromafinu podobnych (ECL) buniek, stivisiacu s davkou a karcinoidy ECL buniek, slivisiace
s hypergastrinémiou v désledku inhibicie vylu¢ovania kysdiny, a atrofiu sietnice. Atrofiasietnice sa
nevyskytla do 18 mesiacov terapie. Nebola zaznamenané u opic, psov ani u mysi. U mySi savyvinula
hyperplazia ECL buniek a takisto tumory pecene a adendm s ete semennika. Klinicka vyznamnost’
tychto zisteni nieje zndma.

Vysledky studii karcinogénneho potencidu ukazujl, Ze liecba lansoprazolom je spojena s hyperplaziou
Leydigovg bunky a benignymi nédormi Leydigove bunky u potkanov.

Crevnéa metaplézia bola zistena pri &udiach na potkanoch. K linicka vyznamnost' tychto zisteni nieje
znama.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1. Zoznam pomocnych latok
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Cukrové gurécky (sacharéza a kukuriény Skrob)
Natriumlauryl sulfé

Meglumin

Manitol

Hyprome 6za

Makrogol 6000

Mastenec

Polysorbat 80

Oxid titanigity (E 171)

kopolymér etylakrylatu kysdiny metakrylove, 1:1, disperzia 30 %
Obal kapsuly:

Zdatina

Oxid titanigity (E 171)

Okrem toho u Lansoprazolu 15 mg:
Chindlinova Zlta (E 104)

[Bude doplnené v jednoatlivych krajinach]

6.2. Inkompatibility

Nesplikovatelné.

6.3. Cas pouZite’nosti

3 roky

6.4. Specidlne upozor nenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujlceg 25 °C.
Na ochranu pred vihkost’ou uchovavajte v pévodnom baleni.

6.5. Druh obalu a obsah balenia
Hlinik/hlinikové pretlatovacie balenie (AlWOPA/PV C/PE)

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

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

Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené do obehu.
[Bude doplnené v jednotlivych krajinach]
6.6. Pokyny na pouZtie a zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvl&&tne poZi adavky.

1. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACI|

[Bude doplnené v jednotlivych krajinach]
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8. REGISTRACNE CisLO

[Bude doplnené v jednotlivych krajinach]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

[Bude doplnené v jednotlivych krajinach]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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