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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LANBAX, 15 mg, kapsulki dojelitowe twarde
LANBAX, 30 mg, kapsulki dojelitowe twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna kapsutka dojelitowa zawiera 15 mg lub 30 mg lansoprazolu.

Ponadto kapsulki zawieraja sacharozg (cukier). Kapsutki 15 mg zawieraja okolo 59,2 mg
(74% z 80 mg). Kapsulki 30 mg zawieraja okoto 118,4 mg (74% z 160 mg).
Kapsulki 30 mg zawieraja réwniez azorubing (E122) w ilosci okolo 0,71 mg (0,444% ze 160

mg).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsulki dojelitowe twarde.

Kapsulki 15 mg to zélte kapsulki zelatynowe twarde, o rozmiarze 3, z napisem ,,L.15” na obu
polowach kapsuiki.

Kapsutki 30 mg to fioletowo-niebieskie kapsulki zelatynowe twarde, o rozmiarze 1, z
napisem ,,L.30”” na obu potowach kapsufki.

Kapsulki zawieraja peletki koloru biatego do bialawego, z warstwa zabezpieczajaca przed
dzialaniem soku Zotadkowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

- Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy i zoladka;

- Leczenie refluksowego zapalenia przetyku;

- Zapobieganie refluksowemu zapaleniu przetyku;

- Leczenie zespolu Zollingera-Ellisona,

- Leczenie tagodnych wrzodéw Zoladka i dwunastnicy zwigzanych ze stosowaniem
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) u pacjentéw wymagajacych ciaglego
leczenia NLPZ;

- Zapobieganie wrzodom zotadka i dwunastnicy zwigzanym ze stosowaniem NLPZ u
pacjentéw nalezacych do grupy ryzyka (patrz punkt 4.2) i wymagajacych ciaglego leczenia;
- Leczenie objawowe choroby refluksowej przetyku;
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- Eradykacja zakazenia Helicobacter pylori (H. pylori) w leczeniu skojarzonym z
odpowiednia antybiotykoterapiag w leczeniu choroby wrzodowej zwiazanej z zakazeniem /.

pylori.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Sposob podawania:

Dla uzyskania optymalnego dzialania, preparat Lanbax nalezy stosowac raz na dobg, rano, z
wyjatkiem stosowania w celu eradykacji H. pylori. W tym przypadku terapig nalezy stosowac
dwa razy na dobg, raz rano i raz wieczorem. Preparat Lanbax nalezy przyjmowac
przynajmniej 30 minut przed positkiem (patrz punkt 5.2). Kapsulki nalezy przyjmowaé w

calosci, popijajac plynem.

W przypadku pacjentéw majacych problemy z potykaniem, badania i doswiadczenie kliniczne
wskazuja, ze w celu ulatwienia podania preparatu, kapsulki mozna otwiera¢ a granulki
wymieszac¢ z mala iloscig wody, sokiem jabtkowym lub pomidorowym lub rozsypac na malej
1losci migkkiego pokarmu (np. jogurtu lub startego jabtka). Kapsulki mozna rowniez
otworzyé 1 wymieszaé granulki z 40 ml soku jablkowego w celu podania przez zglebnik
nosowo-zoladkowy (patrz punkt 5.2). Lek nalezy przyjaé zaraz po przygotowaniu zawiesiny
lub mieszanki.

Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy:

Zalecana dawka wynosi 30 mg raz na dobg przez 2 tygodnie.

U pacjentdw, u ktérych nie uzyskano peilnego wyleczenia po tym czasie, lek nalezy podawac
w tej samej dawce przez kolejne 2 tygodnie.

Leczenie choroby wrzodowej Zoladka:

Zalecana dawka wynosi 30 mg raz na dobe przez 4 tygodnie.

Wygojenie wrzodu nastepuje zwykle w ciagu 4 tygodni, ale u pacjentow, u ktérych nie
uzyskano pelnego wyleczenia po tym czasie, lek nalezy podawaé w tej samej dawce przez
kolejne 4 tygodnie.

Zapobieganie refluksowemu zapaleniu przelyku:

Zalecana dawka wynosi 30 mg raz na dobg przez 4 tygodnie.

U pacjentéw, u ktérych nie uzyskano pelnego wyleczenia po tym czasie, lek mozna podawac
w tej samej dawce przez kolejne 4 tygodnie.

Zapobieganie refluksowemu zapaleniu przelyku:
15 mg raz na dobg. W razie koniecznosci dawke mozna zwigkszy¢ do 30 mg raz na dobe.

Leczenie zespolu Zollingera-Ellisona:

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 60 mg raz na dobg. Dawki nalezy dostosowywac do
indywidualnych potrzeb pacjenta i kontynuowac leczenie tak dlugo, jak to jest konieczne.
Stosowane byly dawki do 180 mg na dobg. Dawki dobowe wigksze niz 120 mg nalezy
podawac¢ w dwoch dawkach podzielonych.
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Eradykacja zakazenia Helicobacter pylori:

Wybierajac odpowiednie skojarzenie lekow nalezy uwzglednié¢ obowiazujace wytyczne
lokalne dotyczace opornosci bakterii, dlugosci leczenia (najczgsciej 7 dni lub czasem do 14
dni) oraz wlasciwego stosowania Srodkdéw przeciwbakteryjnych.

Zalecana dawka wynosi 30 mg preparatu Lanbax dwa razy na dobg przez 7 dni w skojarzeniu
z jednym z nastgpujacych schematow:

amoksycylina 1 g dwa razy na dobg + klarytromycyna 250-500 mg dwa razy na dobg
klarytromycyna 250 mg dwa razy na dobg + metronidazol 400-500 mg dwa razy na dobg.

Skuteczna eradykacja zakazenia H. pylori nastgpuje u do 90% pacjentéw w przypadku
stosowania klarytromycyny w skojarzeniu z preparatem Lanbax 1 amoksycyling lub
metronidazolem.

Sze$¢ miesigey po skutecznej terapii eradykacji zakazenia, ryzyko ponownego zakazenia jest
male, a nawrot choroby jest mato prawdopodobny.

Badano réwniez zastosowanie schematu obejmujacego 30 mg lansoprazolu dwa razy na dobg,
1 g amoksycyliny dwa razy na dobg oraz 400-500 mg metronidazolu dwa razy na dobg. Przy
zastosowaniu tego schematu zaobserwowano nizsze wskazniki eradykacji niz przy
schematach zawierajacych klarytromycyng. Schemat ten moze by¢ odpowiedni dla pacjentow,
ktorzy nie moga stosowac klarytromycyny jako czg¢$ci terapii majacej na celu eradykacje
zakazenia, gdy wskazniki miejscowej opornosci na metronidazol sq male.

Leczenie lagodnych wrzodéw Zolgdka i dwunastnicy zwigzanych ze stosowaniem NLPZ
u pacjentéw wymagajacych ciaglego leczenia NLPZ:

30 mg raz na dobg przez 4 tygodnie. U pacjentéw, u ktérych nie uzyskano pelnego
wyleczenia, leczenie mozna kontynuowac przez kolejne 4 tygodnie. U pacjentow ze
zwigkszonym ryzykiem wystgpienia choroby wrzodowej lub z choroba wrzodowa trudna do
wyleczenia, prawdopodobnie nalezy zastosowac dhuzszy cykl leczenia i (lub) wigksze dawki.

Zapobieganie wrzodom Zoladka i dwunastnicy zwigzanym ze stosowaniem NLPZ u
pacjentow nalezacych do grupy ryzyka (takich jak w wieku powyzej 65 lat lub ze
stwierdzong chorobga wrzodow3a zoladka lub dwunastnicy w wywiadzie) wymagajacych
dlugotrwalego leczenia NLPZ:

15 mg raz na dobg. Jezeli leczenie nie przynosi rezultatow, nalezy zastosowac dawke¢ 30 mg
raz na dobg.

Leczenie objawow refluksu zoladkowo-przelykowego:

Zalecana dawka wynosi 15 mg lub 30 mg na dobg. Ztagodzenie objawdw nastgpuje szybko.
Nalezy rozwazy¢ indywidualne dostosowanie dawki do potrzeb pacjenta. Jezeli objawy nie
zostang ztagodzone w ciagu 4 tygodni leczenia dawka 30 mg na dobg, nalezy przeprowadzié
dodatkowe badania.

Dzieci:
Preparat Lanbax nie jest zalecany u dzieci ze wzglgdu na brak wystarczajacych danych
klinicznych (patrz réwniez punkt 5.2).
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Pacjenci w podeszlym wieku:

Z powodu zmniejszonego wydalania lansoprazolu u 0séb w podesztym wieku moze
zachodzi¢ konieczno$é¢ indywidualnego dostosowania dawki do potrzeb pacjenta. Dawka
dobowa u 0séb w podesztym wieku nie powinna by¢ wigksza niz 30 mg, chyba Ze sa wyrazne
wskazania kliniczne.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci watroby lub nerek:
Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek.

Pacjenci z umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby powinni by¢ pod
stala kontrolg lekarza oraz zaleca si¢ zmniejszenie dawki dobowej o 50% (patrz punkt 4.4 1
82

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na lansoprazol lub na ktérakolwiek substancjg pomocnicza.

Lansoprazolu nie nalezy stosowac z atazanawirem (patrz punkt 4.5).

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku innych terapii stosowanych w leczeniu choroby wrzodowej, przed
rozpoczeciem leczenia choroby wrzodowej zoladka lansoprazolem nalezy wykluczy¢
obecno$¢ zlosliwego nowotworu zotadka, poniewaz lansoprazol moze maskowac objawy
choroby 1 op6zni¢ wlasciwe rozpoznanie.

U pacjentéw z choroba wrzodowg zoladka i dwunastnicy nalezy braé¢ pod uwagg mozliwosé
zakazenia H. pylori jako czynnika etiologicznego choroby.

Lansoprazol powinien byé stosowany ostroznie u pacjentow u cigzkimi zaburzeniami
czynno$ci watroby. (Patrz punkty 4.2 1 5.2).

Mechanizmy dzialania lansoprazolu i omeprazolu sa podobne, oba leki zwigkszaja wartos¢
pH soku Zotadkowego, dlatego ponizsze stwierdzenie zostalo sformulowane przez analogi¢ do
omeprazolu. Zmniejszona kwasnos¢ soku zoladkowego wywolana dzialaniem lansoprazolu
zwigksza liczbg bakterii normalnie wystgpujacych w przewodzie pokarmowym. W zwiazku z
tym leczenie lansoprazolem moze prowadzi¢ do nieznacznego wzrostu ryzyka wystapienia
zakazen przewodu pokarmowego wywotanych drobnoustrojami, takimi jak Salmonella i
Campylobacter.

W przypadku stosowania lansoprazolu w skojarzeniu z antybiotykami w celu eradykacji
zakazenia H. pylori, nalezy réwniez stosowac si¢ do zalecen dla tych antybiotykow.

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

MINISTERSTWO ZDROWIA

Departament Polityki Lekowej | Farmacji
- 00-952 Warszawa
ul. Miodowa 15



Zanotowano bardzo rzadkie przypadki wystapienia zapalenia okreznicy u pacjentow
stosujacych lansoprazol. Dlatego tez w przypadku cigzkiej i (lub) utrzymujace;j sig¢ biegunki
nalezy rozwazy¢ zaprzestanie leczenia.

Leczenie majace na celu zapobieganie wystapieniu wrzodéw trawiennych u pacjentéw, u
ktorych zachodzi koniecznoéc¢ ciaglego stosowania NLPZ, powinno byé ograniczone do
pacjentow wysokiego ryzyka (np. wczesniejsze krwawienia zoladkowo-jelitowe, perforacja
lub wrzéd, podeszly wiek, jednoczesne stosowanie lekow zwigkszajacych
prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych ze strony gérnej czesci uktadu
pokarmowego [np.: kortykosteroidy lub leki przeciwzakrzepowe], cigzka, wspolistniejaca
choroba lub dlugotrwale stosowanie najwigkszych zalecanych dawek NLPZ).

Pacjenci z rzadkimi schorzeniami dziedzicznymi, takimi jak nietolerancja fruktozy, zespot
zlego wchlaniania glukozy-galaktozy lub niedobdr sacharazy-izomaltazy, nie powinni

stosowac tego leku.

Kapsulki 30 mg zawieraja rowniez substancj¢ pomocnicza — azorubing (E122); substancja ta
moze wywolywac reakcje alergiczne. '

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Whplvw lansoprazolu na inne leki

Produkty lecznicze, ktorych wchlanianie jest zalezne od pH
Lansoprazol moze wywiera¢ wplyw na wchianianie lekdw, ktérych dostgpnosc biologiczna w
ogromnej mierze zalezy od wartosci pH soku Zotadkowego.

Atazanawir:

Badanie wykazalo, ze jednoczesne podawanie zdrowym ochotnikom lansoprazolu (60 mg raz
na dobg) z atazanawirem w dawce 400 mg doprowadzilo do znaczacego zmniejszenia
ekspozycji na atazanawir (okolo 90% spadek AUC i Cmax). Lansoprazolu nie nalezy
stosowaé jednoczesdnie z atazanawirem (patrz punkt 4.3).

Digoksyna:
Jednoczesne podawanie lansoprazolu i digoksyny moze prowadzié do zwigkszenia st¢Zenia

digoksyny w osoczu. U pacjentéw otrzymujacych digoksyng, nalezy zatem kontrolowac
stgzenie digoksyny w osoczu i w przypadku rozpoczynania lub konczenia réwnoczesnego
leczenia lansoprazolem w razie konieczno$ci dostosowaé dawke.

Ketokonazol i itrakonazol:

Wchlanianie ketokonazolu i itrakonazolu z przewodu pokarmowego zwigksza si¢ w
obecnosci kwasu zotadkowego. Stosowanie lansoprazolu moze prowadzi¢ do
subterapeutycznych stgzen ketokonazolu i itrakonazolu, dlatego tez nalezy unikac takiego
polaczenia.
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Produkty lecznicze metabolizowane przez enzymy cytochromu P450

Lansoprazol moze zwigkszac stgzenia w osoczu lekéw metabolizowanych przez CYP3A4.
Nalezy zachowacd ostrozno$¢ w przypadku tacznego stosowania lansoprazolu z lekami
metabolizowanymi przez ten enzym o waskim indeksie terapeutycznym.

Teofilina:

Lansoprazol zmniejsza stezenie teofiliny w osoczu, co moze powodowac zmniejszenie
oczekiwanej skutecznosci klinicznej stosowanej dawki. Podczas rownoczesnego podawania
tych dwéch lekéw nalezy zachowacé ostroznosé.

Takrolimus:

Réwnoczesne podawanie lansoprazolu zwigksza stgzenie takrolimusu (substratu CYP3A i
P-gp) w osoczu. Stosowanie lansoprazolu zwigkszalo srednie narazenie na takrolimus o nawet
do 81%. Zalecane jest kontrolowanie st¢Zenia takrolimusu w osoczu w przypadku
rozpoczynania lub konczenia réwnoczesnego leczenia lansoprazolem.

Produkty lecznicze transportowane przez glikoproteing P
Hamowanie przez lansoprazol bialka transportowego glikoproteiny P (P-gp) byto

obserwowane in vitro. Znaczenie kliniczne tego zjawiska nie jest znane.

Whplyw innych lekéw na lansoprazol

Leki hamujace CYP2C19

Fluwoksamina:

Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki w razie jednoczesnego stosowania lansoprazolu z
fluwoksamina, ktéra hamuje CYP2C19. Stezenie lansoprazolu w osoczu wzrasta do wartosci
4-Kkrotne;.

Leki indukujgce CYP2C19 i CYP3A4

Substancje indukujace enzymy, majace wplyw na CYP2C19 i CYP3 A4, takie jak
ryfampicyna i ziele dziurawca (Hypericum perforatum) moga znaczaco zmniejszac stezenie
lansoprazolu w osoczu.

Inne

Sukralfat/srodki zobojetniajace kwas Zzoladkowy:

Sukralfat/érodki zobojetniajace kwas zotadkowy moga zmniejsza¢ dostgpnosé biologiczna
lansoprazolu. Dlatego tez lansoprazol nalezy stosowac przynajmniej godzing po zastosowaniu
tego typu lekow.

Nie wykazano znaczacych klinicznie interakcji lansoprazolu z niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, chociaz formalne badania dotyczace interakcji nie zostaty
przeprowadzone.

4.6. Cigza i laktacja

Ciaza:
Nie ma dostgpnych danych klinicznych dotyczacych stosowania lansoprazolu w ciazy.
Badania na zwierzgtach nie wykazuja bezposredniego lub posrednlego szkodliwego wplywu
na przebieg ciazy, rozwoj zarodka/plodu, przebieg porodu lub rozwoj pourodzeniowy.
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Dlatego tez stosowanie lansoprazolu w ciazy nie jest zalecane.

Laktacja:
Nie wiadomo, czy lansoprazol przenika do mleka kobiecego. Badania na zwierzgtach
wykazaly, ze lansoprazol przenika do mleka matki.

Decyzja o kontynuowaniu/przerwaniu karmienia piersia, badz kontynuowaniu/przerwaniu
leczenia lansoprazolem powinna by¢ podejmowana po uwzglednieniu korzysci dla dziecka
wynikajacych z karmienia piersig oraz korzysci z leczenia lansoprazolem u matki.

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

Mozliwe jest wystapienie dziatan niepozadanych leku, takich jak zawroty glowy, w tym

pochodzenia blgdnikowego, zaburzenia widzenia oraz senno$¢ (patrz punkt 4.8). Zdolnos¢
reakcji moze byé w tych warunkach zmniejszona.

4.8. Dzialania niepozadane

Czgstotliwos$¢ wystgpowania dzialan niepozadanych jest nastgpujaca: czgsto (1/100 <1/10);
niezbyt czesto (>1/1000 <1/100); rzadko (>1/10 000 <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000).

Czeste Niezbyt czeste Rzadkie Bardzo rzadkie
Zaburzenia Trombocytopenia, | Niedokrwistosé Agranulocytoza,
krwi i ukladu eozynofilia, pancytopenia
chlonnego leukopenia
Zaburzenia Depresja Bezsennoscé,
psychiczne omamy, splatanie
Zaburzenia Bol glowy, Niepokoj
ukladu zawroty glowy ruchowy, zawroty
nerwowego glowy
pochodzenia
blednikowego,
parestezje,
sennosc, drzenie
Zaburzenia oka Zaburzenia
widzenia
Zaburzenia Nudnosci, Zapalenie jezyka, | Zapalenie
zoladkowo- biegunka, bol kandydoza okreznicy,
jelitowe brzucha, zaparcia, przelyku, zapalenie blony
wymioty, wzdecia zapalenie trzustki, | $luzowej jamy
z oddawaniem zaburzenia smaku | ustnej
wiatrow, suchosc
w ustach i gardle
Zaburzenia Zwigkszenie Zapalenie
watroby i drég | aktywnosci watroby, zo6ltaczka
z6lciowych enzymow
watrobowych
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Zaburzenia Pokrzywka, swiad, Wybroczyny, Zespol Stevensa-
skory i tkanki wysypka plamica, utrata Johnsona,
podskérnej wlosow, rumien martwica
wielopostaciowy, | toksyczno-
nadwrazliwo$¢ na | rozplywna
swiatlo naskorka
Zaburzenia Bole stawow, bole
mig¢Sniowo- migsni
szkieletowe,
tkanki lacznej
oraz ko$éca
Zaburzenia Srédmiazszowe
nerek i ukladu zapalenie nerek
mMOoCZowego
Zaburzenia Ginekomastia
ukladu
rozrodczego i
piersi
Zaburzenia Zmeczenie Obrzek Goraczka, Wstrzas
ogélne i w wzmozona anafilaktyczny
miejscu potliwos$é, obrzek
podania naczynioruchowy,
jadlowstret,
impotencja
Badania Zwigkszenie
laboratoryjne stgzenia
cholesterolu 1
triglicerydow,
niedobor sodu we
krwi

4.9, Przedawkowanie

Skutki przedawkowania lansoprazolu u ludzi nie sa znane (chociaz toksyczno$¢ ostra jest
prawdopodobnie niewielka), dlatego tez nie mozna poda¢ wskazowek dotyczacych leczenia.
Jednak w badaniach, w ktérych podawano lansoprazol w dawkach do 180 mg doustnie i do 90
mg lansoprazolu dozylnie nie zauwazono znaczacych dzialan niepozadanych.

W celu uzyskania informacji dotyczacych mozliwych dzialan niepozadanych wynikajacych z
przedawkowania, patrz punkt 4.8.

W przypadku podejrzenia przedawkowania, pacjenta nalezy podda¢ obserwacji. Lansoprazol
nie jest w istotnym stopniu eliminowany za pomoca hemodializy. W razie potrzeby zaleca si¢
plukanie zoladka, zastosowanie wegla aktywowanego 1 leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1.  Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory pompy protonowej, kod ATC: A02BC03
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Lansoprazol jest inhibitorem pompy protonowej. Hamuje on koficowy etap wytwarzania
kwasu Zoladkowego poprzez hamowanie aktywnosci H+/K+ ATP-azy w komodrkach
oktadzinowych Zotadka. Dzialanie hamujace jest zalezne od dawki i odwracalne; dotyczy ono
zaré6wno podstawowego, jak i stymulowanego wydzielania kwasu solnego. Lansoprazol
gromadzi si¢ w komdrkach okladzinowych Zotadka i staje si¢ aktywny w ich kwasnym
srodowisku, po czym oddziatuje na grupy sulfhydrylowe H+/K+ ATP-azy, powodujac
zahamowanie czynnosci tego enzymu.

Wplyw na wydzielanie kwasu Zotadkowego:

Lansoprazol jest swoistym inhibitorem pompy protonowej w komoérkach okladzinowych
zoladka. Pojedyncza dawka doustna lansoprazolu hamuje wydzielanie kwasu solnego po
stymulacji pentagastryna o okolo 80%. Po zastosowaniu dawek powtarzanych codziennie w
ciagu 7 dni uzyskuje sig¢ okolo 90% zahamowanie wydzielania kwasu zoladkowego.
Lansoprazol wywiera analogiczny wplyw na podstawowe wydzielanie kwasu Zoladkowego.
Pojedyncza dawka doustna wynoszaca 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 wynosi okoto 85%. Szybkie ztagodzenie
objawow uzyskuje si¢ przy zastosowaniu jednej kapsulki (30 mg) na dobg, a u wigkszosci
pacjentdw z choroba wrzodowa dwunastnicy wyleczenie nastgpuje w ciagu 2 tygodni,
natomiast w przypadku pacjentéw z choroba wrzodowa zoladka lub refluksowym zapaleniem
przelyku w ciagu 4 tygodni. Zmniejszajac kwasno$¢ soku zotadkowego, lansoprazol stwarza
srodowisko, w ktérym odpowiednie antybiotyki moga by¢ skuteczne w eradykacji H. pylori.

5.2. WlaSciwosci farmakokinetyczne

Lansoprazol jest racematem dwdch czynnych enancjomerdw, ktére w srodowisku kwasnym
komérek okladzinowych zotadka ulegaja biotransformacji do postaci czynnych. Ze wzgledu
na fakt, iz lansoprazol jest szybko inaktywowany przez kwas zoladkowy, podawany jest
doustnie w postaci kapsulek dojelitowych w celu umozliwienia wchianiania ukltadowego.

Wchlanianie i1 dystrybucja:

Lansoprazol wykazuje wysoka biodostgpnosc¢ (80-90%) po podaniu pojedynczej dawki.
Maksymalne stgzenie w osoczu uzyskiwane jest w ciggu 1,5 do 2,0 godzin. Spozycie
pokarmu spowalnia tempo wchlaniania lansoprazolu i zmniejsza jego biodostgpnosc o okoto
50%. Wiazanie lansoprazolu z biatlkami osocza wynosi 97%.

Badania wykazaly, ze granulki z otwartych kapsulek maja takie samo AUC jak cale kapsuiki,
jezeli granulki zostang zawieszone w malej iloéci soku pomaraniczowego, soku jabtkowego
lub soku pomidorowego zmieszanego z tyzeczka przecieru z jablek lub gruszek, lub zostana
zmieszane z lyzeczka jogurtu, budyniu lub serka twarogowego. Takie samo AUC uzyskano w
przypadku podawania granulek zawieszonych w soku jablkowym podawanym przez zglebnik
nosowo-zoladkowy.

Metabolizm 1 wydalanie:

Lansoprazol jest w duzym stopniu metabolizowany w watrobie, a metabolity sg wydalane
przez nerki jak 1 w zélci. Metabolizm lansoprazolu jest katalizowany gléwnie przez enzym
CYP2C19. Takze enzym CYP3A4 bierze udzial w metabolizmie lansoprazolu. Okres
poéltrwania w fazie eliminacji lansoprazolu wynosi od 1 do 2 godzin po podaniu pojedynczej
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dawki lub po wielokrotnym podaniu zdrowym ochotnikom. Nie stwierdzono cech
nagromadzenia lansoprazolu w organizmie po podaniu wielokrotnym zdrowym ochotnikom.
Wykryto trzy pochodne lansoprazolu w osoczu: sulfon, siarczek i 5-hydroksylansoprazol.
Metabolity te majg bardzo matle lub zadne dzialanie przeciwwydzielnicze.

Badanie z zastosowaniem lansoprazolu znakowanego izotopem wegla '“C wykazalo, ze okolo
1/3 podanej radioaktywnej dawki bylo wydalane z moczem, a 2/3 z kalem.

Farmakokinetyka u pacjentéw w podeszlym wieku

W przypadku pacjentéw w podeszlym wieku, klirens lansoprazolu ulega zmniejszeniu,
podczas gdy okres pottrwania w fazie eliminacji zwigkszyt sig¢ z okoto 50% do 100%.
Maksymalne stgzenie w osoczu nie zwigkszylo si¢ u pacjentow w podeszlym wieku.

Farmakokinetyka u pacjentow pediatrycznych

Przeprowadzona ocena farmakokinetyki u dzieci w wieku od 1 do 17 lat wykazala podobne
narazenie na lek jak w przypadku dorostych, przy dawkach wynoszacych 15 mg dla dzieci o
masie ciala ponizej 30 kg. 1 30 mg dla dzieci o masie ciata powyzej 30 kg. Badania z
zastosowaniem dawki 17 mg/m* powierzchni ciata lub 1 mg/kg mc. réwniez wykazaty
poréwnywalne narazenie na lansoprazol u dzieci w wieku 2-3 miesigcy do jednego roku w
poréwnaniu z dorostymi pacjentami.

Wigksze narazenie na lansoprazol w pordwnaniu z dorostymi pacjentami zanotowano w
przypadku niemowlat w wieku ponizej 2-3 miesigcy przy dawkach zaréwno 1,0 mg/kg mc.
jak 1 0,5 mg/kg mc. podawanych w pojedynczej dawce.

Farmakokinetyka w niewydolnosci watroby

U pacjentéw z tagodnym zaburzeniami czynnosci watroby narazenie na lansoprazol wzrasta
dwukrotnie, a u pacjentéw z umiarkowanymi 1 cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby
zwigksza si¢ zdecydowanie bardziej.

Pacjenci stabo metabolizujacy enzym CYP2C19

CYP2C19 przejawia genetyczny polimorfizm; 2-6% populacji to osoby okreslane jako stabo
metabolizujace, ktére sa homozygotami wzglgdem zmutowanego allelu CYP2C19, w zwiazku
z czym nie maja prawidlowo funkcjonujacego enzymu CYP2C19. U tych oséb narazenie na
lansoprazol jest kilkakrotnie wigksze niz u 0séb o intensywnym metabolizmie.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, oparte na wynikach konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
toksycznego wplywu na reprodukcje 1 genotoksycznodci, nie ujawniaja wystgpowania
szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

W dwdch badaniach dotyczacych dzialania rakotwdrczego u szczurdw lansoprazol

wywolywal zalezny od dawki rozrost komérek ECL Zoladka i rakowiaka wywodzacego si¢ z

tych komorek. Zmiany te mialy zwiazek z hipergastrynemia spowodowang zahamowaniem

wydzielania kwasu zotadkowego. Obserwowano réwniez metaplazj¢ jelitowa, a takze rozrost

komoérek Leydiga i lagodne guzy wywodzace si¢ z tych komoérek. Po 18 miesiacach leczenia

obserwowano zanik siatkéwki. Zmian takich nie odnotowano u malp, pséw ani myszy.
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W badaniach dotyczacych dzialania rakotwdrczego 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

Zawarto$¢ kapsulki: hypromeloza, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1),
talk, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 300, krzemionka koloidalna bezwodna, sacharoza,
ziarenka o skladzie sacharoza, skrobia, talk, kaolin.

Otoczka kapsuilki 30 mg: zelatyna, azorubina (E122), indygokarmina (E132), tytanu
dwutlenek (E171).

Otoczka kapsulki 15 mg: zelatyna, zolcien chinolinowa (E104), zelaza tlenek zolty (E172),
dwutlenek tytanu (E171).

Tusz o skladzie: szelak (E904), zelaza tlenek czarny (E172), lecytyna sojowa (E322),
antifoam DC 1510.

6.2. NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3.  Okres trwaloSci
18 miesigcy.
6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. W celu ochrony przed wilgocia
przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Lanbax, kapsulki,15 mg: 14, 28, 30, 56, 84, 98 1 100 kapsulek w opakowaniach blistrowych z
folii Aluminium/PVC/PA/Aluminium lub Aluminium/LDPE.

Lanbax, kapsultki, 30 mg: 2, 7, 14, 28, 30, 42, 56, 98 i 100 kapsulek w opakowaniach
blistrowych z folii Aluminium/PVC/PA/Aluminium lub Aluminium/LDPE.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac sig w obrocie.
6.6.  Szczegolnie Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegdlnych wymagan.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Ranbaxy (Poland) Sp. z o.0.
ul. Kubickiego 11
02-954 Warszawa

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

eg - ﬁgw& A% 98
u@g. 50 w& 1999

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

2t 05 . a3t

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

21,06, AR .
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