CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LANTREA; 30 mg, kapsulki dojelitowe twarde

2. SKLEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka zawiera 30 mg lansoprazolu.
Substancje pomocnicze: 129,6 mg sacharozy (ziarenka)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutki dojelitowe, twarde.
Kapsutki o rozmiarze 1 z bialym wieczkiem oznaczonym ,,L.” i bialtym korpusem oznaczonym

307, zawierajace bialo-bezowe dojelitowe mikrogranulki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie 1 dlugotrwale leczenie podtrzymujace choroby refluksowej przetyku (Gastro Oesophageal
Reflux Disease - GORD).

Leczenie pacjentow z choroba wrzodowa dwunastnicy i (lub) fagodna choroba wrzodowa
zoladka.

Leczenie 1 profilaktyka tagodnych owrzodzen zoladka 1 dwunastnicy spowodowanych
stosowaniem niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) oraz tagodzenie objawéw u

pacjentdéw wymagajacych stalego leczenia NLPZ.

Leczenie zespohu Zollingera-Ellisona.
Lansoprazol jest takze skuteczny u pacjentow z tagodnymi w przebiegu zaburzeniami trawienia, w

tym z refluksem przelykowym, nie reagujacym na leki z grupy antagonistow receptora H2.



Eradykacja zakazenia Helicobacter pylori w polaczeniu z odpowiednia antybiotykoterapia oraz
zapobieganie nawrotom wrzodow trawiennych u pacjentow z choroba wrzodowa zwiazana z

zakazeniem Helicobacter pylori.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie:

Choroba refluksowa przetyku: Zalecana dawka wynosi 30 mg lansoprazolu raz na dobg przez
cztery tygodnie. U wigkszo$ci pacjentdow zmiany ustgpuja po pierwszym cyklu leczenia. U
pacjentdow, u ktorych nie uzyskano petlego wyleczenia, terapi¢ nalezy kontynuowaé przez
nastgpne cztery tygodnie, stosujac t¢ sama dawke.

U pacjentéw wymagajacych dlugotrwalego leczenia mozna podawa¢ dawke 15 mg lub 30 mg

lansoprazolu raz na dobe, w zaleznosci od reakcji pacjenta.

Choroba wrzodowa dwunastnicy: Zalecana dawka wynosi 30 mg lansoprazolu raz na dobg przez

cztery tygodnie.

Lagodne owrzodzenie Zolqdka: Zalecana dawka wynosi 30 mg lansoprazolu raz na dobg przez

osiem tygodni.

Leczenie tagodnego owrzodzenia zotqdka i dwunastnicy spowodowanych stosowaniem NLPZ oraz

tagodzenie ich objawow:

Zalecana dawka lansoprazolu wynosi 15 mg lub 30 mg raz na dobg przez cztery lub osiem
tygodni. U wigkszos$ci pacjentdéw wyleczenie nastgpuje po czterech tygodniach; w razie niepelnego
wygojenia si¢ zmian chorobowych leczenie mozna przedtuzy¢ o kolejne cztery tygodnie.

U pacjentéw z grupy szczegdlnego ryzyka lub w przypadku trudno gojacych si¢ owrzodzen nalezy

zastosowac wigksze dawki 1 (lub) przedtuzenie terapii.

Profilaktyka owrzodzen zZolqdka i dwunastnicy towarzyszqcych leczeniu NLPZ

Zalecana dawka lansoprazolu wynosi 15 mg lub 30 mg raz na dobg.



Zespol Zollingera-Ellisona: Zalecana dawka poczatkowa wynosi 60 mg raz na dobg. Dawke
nalezy dostosowa¢ indywidualnie 1 kontynuowac leczenie tak dlugo, jak dlugo istnieja wskazania
kliniczne.

U pacjentow wymagajacych podania dawki 120 mg na dobe lub wigkszej, dawke tg¢ nalezy

podzieli¢ 1 podawa¢ dwa razy na dobg.

Eradykacja Helicobacter pylori:

Zalecana dawka wynosi 30 mg lansoprazolu dwa razy na dobg przez tydzien w potaczeniu z
jednym z nastgpujacych schematdéw:

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 dobg

Nalezy wzia¢ pod uwage zalecenia lokalne w odniesieniu do opornosci bakterii oraz wiasciwe

stosowanie oraz przepisywanie lekow przeciwbakteryjnych.

W celu osiagnigcia optymalnego zahamowania wydzielania soku zoladkowego, a co za tym idzie
najszybszego wygojenia zmian chorobowych 1 najszybszego ztagodzenia objawow, lansoprazol
stosowany wedlug schematu ,raz na dobg” powinien by¢ przyjmowany rano przed positkiem.
Lansoprazol stosowany w schemacie ,,dwa razy na dobg” powinien by¢ przyjmowany raz rano

przed positkiem i1 raz wieczorem.

Kapsutki nalezy potykaé w catosci. Nie nalezy ich rozgryzaé ani zu¢.

Pacjenci w podesziym wieku:

Ze wzgledu na opdzniona eliminacj¢ lansoprazolu, u pacjentow w podesztym wieku moze by¢
konieczne indywidualne dostosowanie dawki w przedziale od 15 mg do 30 mg. Jednakze, u

pacjentdéw w podesztym wieku, nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 30 mg na dobe.

Dzieci:
Stosowanie lansoprazolu nie jest zalecane u dzieci z powodu ograniczonych danych klinicznych.
Nalezy unika¢ leczenia matych dzieci ponizej pierwszego roku zycia, gdyz dostepne dane nie wykazuja

korzystnego dziatania w leczeniu refluksu zotadkowo-przetykowego.
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Zaburzenia czynnoS$ci watroby i nerek:

Lansoprazol jest w znacznym stopniu metabolizowany przez watrobg. Badania kliniczne
zudzialem pacjentow z chorobami watroby wskazuja, ze metabolizm lansoprazolu ulega
wydhizeniu, gdy dawki dobowe 30 mg podawane sa pacjentom z cigzkimi zaburzeniami czynnosci
watroby. Z tego wzgledu zaleca si¢, aby u pacjentow z takimi zaburzeniami, dawki dobowe
ustala¢ indywidualnie do 15 mg albo 30 mg. Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby
powinni by¢ regularnie kontrolowani, a dawka dobowa lansoprazolu nie powinna by¢ wigksza niz

30 mg.

Nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania lansoprazolu u pacjentow z tagodnymi do

umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby oraz z zaburzeniami czynnosci nerek.

4.3 Przeciwwskazania

Zastosowanie lansoprazolu jest przeciwwskazane u pacjentow, u ktoérych wczesniej wystepowaly

reakcje nadwrazliwos$ci na lansoprazol lub ktorakolwiek substancje pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Tak jak w przypadku innych lekéw stosowanych w chorobie wrzodowej, konieczne jest
wczesniejsze wykluczenie podejrzenia nowotworu ztosliwego, poniewaz rozpoczecie leczenia

moze zlagodzi¢ objawy 1 opdzni¢ jego rozpoznanie.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania lansoprazolu u pacjentow z cigzkimi
zaburzeniami czynno$ci watroby. Pacjenci z tej grupy powinni by¢ poddawani regularnej kontroli,
a dawka dobowa lansoprazolu nie powinna by¢ wigksza niz 30 mg (patrz punkt 4.2 Dawkowanie 1

sposOb podawania).

Zmniejszenie wydzielania kwasu zoladkowego z jakiejkolwiek przyczyny, w tym spowodowane
podawaniem inhibitorow pompy protonowej, powoduje zwigkszenie liczby bakterii obecnych
fizjologicznie w przewodzie pokarmowym. Podanie lekow zmniejszajacych stezenie kwasu
zotadkowego moze doprowadzi¢ do nieznacznego zwigkszenia ryzyka zakazen przewodu

pokarmowego spowodowanych przez bakterie, takie jak Salmonella 1 Campylobacter.



U pacjentow z choroba wrzodowa zoladka lub dwunastnicy, zakazenie Helicobacter pylori
powinno by¢ brane pod uwage jako czynnik etiologiczny. Jesli lansoprazol, w polaczeniu z
antybiotykami jest stosowany w eradykacji H. pylori, wowczas nalezy przestrzegaé instrukcji

dotyczacych stosowania odpowiednich antybiotykow.

Leczenie podtrzymujace nie powinno trwac¢ dhuzej niz jeden rok, chyba ze lekarz prowadzacy

zdecyduje, ze niezbgdne jest kontynuowanie terapii.

Jesli podczas dlugotrwalego leczenia (>1 roku) wystapia zaburzenia widzenia, nalezy zasiegnac

porady okulisty.

Lantrea zawiera sacharozg, dlatego pacjenci z rzadko wystgpujaca dziedziczna nietolerancja
fruktozy, zespotem zlego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy,

nie powinni stosowac tego leku.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Lansoprazol metabolizowany jest w watrobie, a badania wykazuja, ze jest on stabym induktorem
uktadu enzymatycznego cytochromu P450. Istnieje prawdopodobienstwo wystapienia interakcji z
lekami metabolizowanymi w watrobie. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac lansoprazol
z doustnymi $rodkami antykoncepcyjnymi oraz lekami takimi, jak fenytoina, karbamazepina,

teofilina lub warfaryna.

Leki dziatajace hamujaco na CYP2C19 moga powodowaé zwigkszenie st¢zenia lansoprazolu w
osoczu. Fluwoksamina, inhibitor CYP2C19, powoduje 4 - krotny wzrost st¢zenia lansoprazolu w

0SocCzu.

Leki hamujace CYP3A4, takie jak ketokonazol, itrakonazol, inhibitory proteazy, makrolidy 1 inne,

moga powodowac znaczace zwigkszenie stezenia lansoprazolu w osoczu.

Ketokonazol i itrakonazol.

Obecnos¢ kwasu zotadkowego powoduje nasilenie wchianiania ketokonazolu i itrakonazolu z
przewodu pokarmowego. Jednoczesne stosowanie lansoprazolu powoduje zmniejszenie st¢zenia
ketokonazolu 1 itrakonazolu ponizej st¢zenia terapeutycznego, dlatego nalezy unikaé takiego

polaczenia.



Podobne dziatlanie moze wystgpowac, jesli lansoprazol stosowany jest w skojarzeniu z innymi

lekami, ktorych wchianianie jest zalezne od pH.

Jednoczesne stosowanie takrolimusa z lansoprazolem zwigksza stgzenie takrolimusa w osoczu
(substrat CYP3A 1 P-gp substrat). Lansoprazol powoduje zwigkszenie $redniej ekspozycji na
takrolimus o wartosci do 81%. Podczas rozpoczynania lub po zakonczeniu leczenia skojarzonego

lansoprazolem zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia takrolimusa w osoczu.

Nie obserwowano klinicznie istotnego wplywu lansoprazolu na dzialanie NLPZ lub diazepamu.

Leki zobojgtniajace kwas zotadkowy oraz sukralfat moga zmniejsza¢ dostgpnos¢ biologiczna
lansoprazolu 1 z tego wzgledu nie nalezy ich przyjmowa¢ godzing przed lub po zazyciu dawki

lansoprazolu.

Zaleca si¢ ostroznos$¢ podczas leczenia skojarzonego lansoprazolem 1 lekami o waskim indeksie
terapeutycznym, poniewaz nie prowadzono bardzo dokladnych badan dotyczacych wplywu

lansoprazolu na metabolizm innych preparatow.

Leczenie infekcji spowodowanej Helicobacter pylori powinno by¢ polaczone z jednoczesnym
stosowaniem lansoprazolu wraz z dwoma antybiotykami. Wplyw takiego polaczenia nie byt
badany ogolnoustrojowo. W celu zachowania $rodkoOw ostrozno$ci, na podstawie rozwazan
teoretycznych, nalezy spodziewac si¢ mozliwosci zwigkszonego wystgpowania interakcji z innymi
produktami leczniczymi. Monitorowanie stg¢zenia innych produktéw leczniczych w surowicy,
przyjmowanych podczas pierwszego tygodnia terapii eradykacyjnej jest z tego wzgledu zalecane.
Dotyczy to produktow leczniczych metabolizowanych przez uktad enzymatyczny cytochromu P-
450.



Dotychczas, w terapii eradykacji, potwierdzono nastgpujace interakcje pomigdzy lansoprazolem i

stosowanymi jednocze$nie antybiotykami:

Jednocze$nie stosowane Dawkowanie i czas Dzialanie*
produkty lecznicze stosowania leczenia
skojarzonego

lansoprazol + klarytromycyna | 30 mg + 500 mg trzy razy na | Zwigkszenie st¢zenia

dobg przez 5 dni metabolitu klarytromycyny o
16% w osoczu; zwickszona
biodostepnos¢ lansoprazolu o
19 % do 32 %.

lansoprazol + amoksycylina 30 mg + 1000 mg trzy razy na | Zmniejszenie wychwytu
dobe przez 5 dni amoksycyliny
lansoprazol + metronidazol Dotychczas nie badano

lansoprazol + clarytromycyna | 30 mg + 500 mg + 1000 mg | Zwigkszenie biodostgpnosci i
+ amoksycylina dwa razy na dobg przez 5 dni | wydtuzenie okresu pottrwania
lansoprazolu o 30%;
zwigkszenie stezenia
metabolitu klarytromycyny w
osoczu 0 30%.

4.6  Ciaza i laktacja

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania lansoprazolu podczas ciazy. Badania
przeprowadzone u zwierzat nie wskazuja na bezposrednie lub posrednie szkodliwe dziatanie na

przebieg ciazy, rozwoj embrionu/ptodu, porod lub rozwoj poporodowy.
Nie zaleca sig stosowania lansoprazolu w okresie ciazy.

Nie wiadomo, czy lansoprazol przenika do mleka kobiecego. Badania przeprowadzone na
zwierzgtach wykazuja, ze lansoprazol przenika do mleka. Przy podejmowaniu decyzji o
kontynuacji lub przerwaniu karmienia piersia albo kontynuacji lub przerwaniu leczenia
lansoprazolem nalezy wzia¢ pod uwage korzysci wynikajace z karmienia piersia dla dziecka oraz

korzysci wynikajace z leczenia lansoprazolem dla matki.

Nalezy unika¢ stosowania lansoprazolu podczas karmienia piersia, chyba ze zostanie uznane to za

niezbedne.




4.7

mechanicznych w ruchu

Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen

Moga wystgpowac dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy 1 zmgczenie (patrz punkt 4.8).

W takim przypadku moze by¢ zmniejszona zdolno$¢ reakceji. Nalezy wzia¢ to pod uwage podczas

prowadzenia pojazdéw mechanicznych 1 obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8

Dzialania niepozadane

Lansoprazol jest dobrze tolerowany, a dzialania niepozadane sa zwykle tagodne 1 przemijajace.

Zaobserwowano nastepujace dzialania niepozadane z nastgpujaca czestoscia podczas terapii

lansoprazolem:

Czgsto (>1/100, <1/10), niezbyt czgsto ( >1/1000, <1/100), rzadko (>1/10 000, <1/1000), bardzo

rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze przypadki.

czesto niezbyt czesto rzadko (>1/10 000, bardzo rzadko
(>1/100, <1/10) (>1/1000, <1/100) | <1/1000) (<1/10 000) w
tym pojedyncze
przypadki
Zaburzenia wymioty, Sucho$¢ w jamie | Zapalenie trzustki, Zapalenie
przewodu nudnosci, ustnej lub gardle, | kandydoza przetyku, | okreznicy,
pokarmowego biegunka, bol anoreksja zapalenie jezyka zapalenie jamy
brzucha, zaparcia, ustnej, czarne
wzdecia z zabarwienie
oddawaniem jezyka
gazow 1 dyspepsja
Zaburzenia skory i Wyprysk, Wybroczyny, Zespot Stevens-
tkanki podskornej pokrzywka i plamica, wypadanie | Johnsona i
swiad wlos6w, wzmozona martwica
potliwos¢, siniaki 1 toksyczno —
rumien rozptywna
wielopostaciowy naskorka
Zaburzenia uktadu Bole i zawroty Depresja, omamy,
nerwowego glowy splatanie,
bezsennos¢, sennosé,
ospatos¢, zawroty
glowy, drzenia,
parestezje, niepokoj
Zaburzenia watroby Zwigkszenie Zapalenie watroby i
i drog zotciowych aktywnos$ci z6ttaczka
enzymow
watrobowych
Zaburzenia nerek i Srodmiazszowe
uktadu moczowego zapalenie nerek
Zaburzenia krwi i Matoptytkowosc, Agranulocytoza
uktadu chtonnego eozynofilia,




pancytopenia,
niedokrwisto$¢,
leukopenia

Zaburzenia serca

Uczucie kotatania
serca 1 bol w klatce
piersiowej

Zaburzenia naczyn

Obrzek obwodowy

Zaburzenia Boéle migéni i stawow
mig$niowo-
szkieletowe, tkanki
facznej i kosci
Zaburzenia oka i Zaburzenia smaku | Zaburzenia widzenia,
narzadoéw zmystow wrazliwos¢ na
Swiatto
Zaburzenia ukladu Ginekomastia,
wydzielania mlekotok
Wwewnetrznego
Zaburzenia ogdlne Zmeczenie, zle Obrzek Wstrzas
samopoczucie naczynioruchowy, anafilaktyczny,
skurcz oskrzeli, | impotencja
goraczka
Badania Zwigkszenie
diagnostyczne stezenia
cholesterolu 1
triglicerydow

Poszczegodlne grupy dziatan niepozadanych uszeregowano wedlug malejacej cigzkosci przebiegu.

4.9

Przedawkowanie

Brak informacji dotyczacych przypadkow przedawkowania. Lansoprazol podawany w dawkach

do 120 mg/dobg nie powodowat istotnych dziatan niepozadanych.

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe 1 podtrzymujace.

Lansoprazol nie jest w znaczacym stopniu usuwany przez hemodializg. Jesli zachodzi potrzeba,

zaleca si¢ oproznienie zoladka, podanie wegla aktywowanego i

objawowego.

zastosowanie leczenia




5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory pompy protonowej, Kod ATC: A02BCO03.
Zastosowanie:

Lansoprazol jest skuteczny w terapii zaburzen gornego odcinka przewodu pokarmowego

zwiazanych z wydzielaniem kwasu zotadkowego. Powoduje natychmiastowe ustapienie objawow.

Lansoprazol jest inhibitorem pompy protonowej. Jego dzialanie polega na swoistym hamowaniu
aktywnosci H/K® ATP-azy (pompa protonowa) w komorkach okladzinowych zoladka,
koncowym etapie wytwarzania kwasu zotadkowego. W ten sposob dochodzi do zmniejszenia
stgzenia kwasu solnego, co jest niezbednym warunkiem wygojenia si¢ zmian zwigzanych
z nadmiernym wydzielaniem kwasu zotadkowego, takich jak owrzodzenie Zotadka, owrzodzenie
dwunastnicy 1 zapalenie przetyku spowodowane zarzucaniem tresci zotadkowej. Uwaza sig, ze lek
macierzysty ulega przeksztalceniu do postaci czynnych w kwasnym Srodowisku komorek
okladzinowych, gdzie wchodzi w reakcje z grupa sulthydrylowa K'/H™ ATP-azy, powodujac
zahamowanie aktywnosci tego enzymu. Dzialanie to jest odwracalne in vitro przez wewnatrz-
1 zewnatrzpochodne czynniki redukujace. Mechanizm dzialania lansoprazolu r6zni si¢ znacznie od
dzialania antagonistow receptorow H,, ktore hamuja jeden z trzech szlakéw metabolicznych
zwiazanych z wydzielaniem kwasu zotadkowego. Pojedyncza dawka 30 mg hamuje pobudzone
przez pentagastryng wydzielanie kwasu zoladkowego o okolo 80%, co Swiadczy o duzej

skutecznosci leku juz od pierwszego dnia po rozpoczeciu leczenia.

Dziatanie farmakologiczne lansoprazolu utrzymuje si¢ przez dhuzszy czas, powodujac skuteczne
zahamowanie wydzielania kwasu zoladkowego w ciagu 24 godzin, co sprzyja szybkiemu

zagojeniu si¢ zmian i ztagodzeniu objawow choroby.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie:

Lansoprazol jest gwaltownie inaktywowany przez kwas zoladkowy, i dlatego preparat jest
podawany w postaci peletek z powloka chroniaca przed kwasem solnym w kapsutkach

zelatynowych. Wchianianie z dwunastnicy jest gwaltowne a maksymalne stezenie w osoczu
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wystepuje po 1,5 — 2 godzinach. Pokarm zmniejsza szybko$¢ wchianiania lansoprazolu i

zmniejsza biodostepnos¢ (AUC) o okoto 25%.
Dystrybucja:

Biodostgpnos¢ po podaniu pojedynczej dawki 30 mg i po podaniu wielokrotnym wynosi 80-90%.
Preparaty zobojgtniajace 1 sukralfat moga zmniejsza¢ biodostgpnos$¢ lansoprazolu. Lansoprazol
wiaze si¢ w 95% z biatlkami osocza, ale nie wykazano, aby mialo to znaczacy wplyw na inne

preparaty wiazace si¢ z bialkami osocza.
Metabolizm:

Lansoprazol jest gldownie metabolizowany w watrobie. Metabolizm lansoprazolu jest katalizowany
glownie przez enzym CYP2C19. W metabolizmie bierze rowniez udzial enzym CYP3A4.
CYP2C19 wykazuje genetyczny polimorfizm 1 okoto 2-6% populacji, tzw. osoby stabo
metabolizujace (PMs ang. Poor Metabolizers) sa homozygotami ze zmutowanym allelem i
wykazuja niedobor aktywnosci enzymu CYP2C19. Ekspozycja na lansoprazol jest kilkanascie razy
wigksza u osobnikow stabo metabolizujacych (PMs) niz u osob intensywnie metabolizujacych

(Ems, ang. Extensive Metabolisers).

W osoczu zidentyfikowano trzy metabolity: sulfon, S5-hydroksylansoprazol 1 siarczek. Te

metabolity nie maja znaczacego wpltywu na wydzielanie kwasu zoladkowego.
Wydalanie:

Okres pottrwania lansoprazolu wynosi 1-2 godzin. Okres pottrwania nie ulega zmianie podczas

podawania dawek wielokrotnych.

Pojedyncza dawka lansoprazolu hamuje wydzielania kwasu zotadkowego przez ponad 24 godziny.
Poniewaz lansoprazol jest aktywowany w komoérkach oktadzinowych, jego stezenie w osoczu nie

odzwierciedla dziatania hamujacego wydzielanie kwasu zofadkowego.

Okoto 15 — 50% metabolitow jest wydzielanych z moczem, a pozostata czg$¢ z katem. W moczu
zidentyfikowano trzy metabolity: 5-hydroksysulfon, 5-hydroksysiarczek 1 5-hydroksylansoprazol.
U pacjentow z marskoscia watroby, AUC lansoprazolu jest znaczaco zwigkszone, a okres
pottrwania wydluzony, nie ma jednak objawoéw gromadzenia lansoprazolu. Biodostgpnos¢

lansoprazolu nie jest znaczaco zmieniona u pacjentow z niewydolnos$cia nerek.

Eliminacja lansoprazolu u pacjentoéw w podesztym wieku jest nieznacznie wydtuzona.
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5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego 1 toksycznego wptywu na reprodukcje,

nie ujawniaja wystgpowania szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

W dwoch badaniach nad dzialaniem rakotworczym u szczurdw, lansoprazol powodowat zalezna
od dawki hiperplazj¢ komorek ECL 1 rakowiaka komoérek ECL polaczonego ze zwigkszeniem
stezenia gastryny spowodowanego zahamowaniem wydzielania kwasu zotadkowego.
Obserwowano rowniez metaplazje w jelitach z hiperplazja komorek Leydiga 1 lagodnymi
nowotworami komorek Leydiga. Po 18 miesigcach leczenia opisywano wystgpowanie zaniku

siatkowki. Nie obserwowano tych objawoéw u malp, psow lub myszy.

W badaniach nad dziataniem rakotworczym u myszy obserwowano wystgpowanie zaleznej od

dawki hiperplazji komérek ECL oraz guzo6w watroby 1 gruczolaka sieci jader.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawartos¢ kapsulki:

Sacharoza, ziarenka o skfadzie sacharoza, skrobia kukurydziana
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Sodu laurylosiarczan

Powidon K30

Potasu oleinian

Kwas oleinowy

Hypromeloza (6¢p)

Kwasu metakrylowego 1 etylu akrylanu kopolimer (1:1)
Trietylu cytrynian

Tytanu dwutlenek (E171)

Talk
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Otoczka kapsultkowa o skladzie:

Tytanu dwutlenek (E171)
Hypromeloza

Karagen

Potasu chlorek

Wosk Carnauba
Woda

Tusz do nadruku:

Szelak

Glikol propylenowy
Amonowy wodorotlenek
Potasu wodorotlenek

Czarny zelaza tlenek (E172)
6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres trwaloSci:

2 lata.

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

6.5  Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Blister Aluminium/PA/Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 7, 14, 28 lub 56 kapsulek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegllne Srodki ostroznosci dotyczace przygotowywania produktu leczniczego do

stosowania i usuwania jego pozostatosci

Brak szczeg6lnych wymagan.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o0.0.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12569

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

21.12.2006 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
10.02.2011 r.
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