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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO RETY ‘

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lanzostad, 30 mg, kapsutki dojelitowe twarde

2. SKLEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka dojelitowa twarda zawiera 30 mg lanzoprazolu.

Substancje pomocnicze: kazda kapsulka 30 mg zawiera 190,14 mg — 217,47 mg sacharozy.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsulki dojelitowe twarde.

Kapsuiki 30 mg: nieprzezroczyste, biate, twarde kapsulki zelatynowe, zawierajace peletki z powloka
zabezpieczajaca przed dziataniem soku zotadkowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy i zoladka,

Leczenie refluksowego zapalenia przelyku,

Zapobieganie refluksowemu zapaleniu przelyku,

Eradykacja Helicobacter pylori (H. pylori) w skojarzeniu z odpowiednig terapia,

antybiotykowa, w leczeniu choroby wrzodowej wywotanej zakazeniem H. pylori,

¢ Leczenie lagodnych owrzodzen zoladka i dwunastnicy towarzyszacych leczeniu
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) u pacjentéw wymagajacych stalego
leczenia NLPZ,

e Zapobieganie owrzodzeniom zotadka i dwunastnicy towarzyszacym leczeniu NLPZ
u pacjentéw z grupy ryzyka (patrz punkt 4.2), wymagajacych stalego leczenia,

¢ Objawowa choroba refluksowa przetyku,

e Zespot Zollingera i Ellisona.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Aby uzyskac¢ optymalne dzialanie, Lanzostad nalezy przyjmowac raz na dobe, rano. Nie dotyczy to
eradykacji H. pyvlori, podczas ktorej stosuje si¢ dawkowanie dwa razy na dobg, rano i wieczorem.
Lanzostad nalezy przyjmowac co najmniej 30 minut przed positkiem (patrz punkt 5.2). Kapsulki
nalezy polyka¢ w catosci, popijajac je ptynem.

Pacjenci z trudnoéciami w potykaniu: kapsutke mozna oproznié, ale nie nalezy zu¢ lub kruszy¢
zawartosei.

Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy:
Zalecana dawka wynosi 30 mg raz na dobe przez 2 tygodnie. U pacjentéw, u ktorych w tym okresie

nie uzyskano wyleczenia, nalezy kontynuowac leczenie ta sama dawka przez kolejne dwa tygodnie.
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Leczenie choroby wrzodowej Zoladka:

Zalecana dawka wynosi 30 mg raz na dobe przez 4 tygodnie. Owrzodzenia zwykle goja si¢ w ciggu
4 tygodni, jednak u pacjentow, u ktoérych w tym okresie nie uzyskano wyleczenia, mozna
kontynuowac leczenie tg sama dawka przez kolejne 4 tygodnie. -

Refluksowe zapalenie przetyku:
Zalecana dawka wynosi 30 mg raz na dobg przez 4 tygodnie. U pacjentow, u ktérych w tym okresie
nie uzyskano wyleczenia, mozna kontynuowa¢ kuracje ta sama dawka przez kolejne 4 tygodnie.

Zapobieganie refluksowemu zapaleniu przetyku:

15 mg raz na dobe. W razie koniecznosci dawke mozna zwigkszy¢ do 30 mg na dobe.

Eradvkacja Helicobacter pylori:
Dobierajac whasciwe leczenie skojarzone, nalezy uwzgledni¢ obowiazujace oficjalne zalecenia

dotyczace opornosci bakterii, dtugosci okresu leczenia (najczgsciej terapig kontynuuje sig przez 7 dni,
jednak niekiedy wskazane jest jej wydluzenie do 14 dni) oraz odpowiedniej dawki lekéw
przeciwbakteryjnych.

Zalecana dawka produktu Lanzostad wynosi 30 mg dwa razy na dobe przez 7 dni w skojarzeniu
z jednym z nastgpujacych schematow:

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

Odsetek eradykacji H. pylori po leczeniu klarytromycyna w skojarzeniu z produktem
Lanzostad i amoksyeyling lub metronidazolem wynosi do 90%.

Po uplywie szesciu miesigcy od zakoficzenia skutecznej eradykacji ryzyko reinfekcji jest niewielkie,
a zatem prawdopodobiefistwo nawrotu jest rowniez male.

Oceniano takze stosowanie nastepujacego schematu leczenia: lansoprazol 30 mg dwa razy na dobg,
amoksycylina | g dwa razy na dobg oraz metronidazol 400-500 mg dwa razy na dobg. Uzyskano
mniejsze odsetkowe wskazniki eradykacji w pordwnaniu ze schematami zawierajacymi
klarytromycyne. Ten schemat leczenia moze by¢ uzyteczny w razie przeciwwskazan do eradykacji
przy uzyciu klarytromycyny w populacjach o niewietkiej oporno$ci na metronidazol.

Leczenie lagodnych owrzodzen zotadka i dwunastnicy u pacjentéw wymagajacych stalego leczenia
NLPZ:

30 mg raz na dobe przez cztery tygodnie. U pacjentéw, u ktdrych tym okresie nie uzyskano
wyleczenia, leczenie mozna kontynuowaé przez kolejne cztery tygodnie. U pacjentéw, u ktorych
wystepuja trudne do wyleczenia owrzodzenia lub ryzyko takich owrzodzen, leczenie nalezy
prawdopodobnie kentynuowaé przez diuzszy okres i (lub) wigkszymi dawkami.

Zapobieganie owrzodzeniom zoladka i dwunastnicy towarzyszacm leczeniu NLPZ u pacjentéw
7 orupy rvzvka (np. wiek >65 lat lub choroba wrzodowa Zoladka lub dwunastnicy w wywiadzie),

wymagajacych stalego leczenia NLPZ:
15 mg raz na dobe. Jezeli leczenie jest nieskuteczne, nalezy stosowaé dawke 30 mg raz na dobe.

Objawowa choroba refluksowa przetyku:
Zalecana dawka wynosi 15 mg lub 30 mg na dobe. Szybko uzyskuje si¢ ztagodzenie objawow. Nalezy

rozwazyé indywidualny dobér dawkowania. Jezeli nie uzyskano ztagodzenia objawéw po czterech
tygodniach leczenia dawka 30 mg raz na dobe, zaleca si¢ przeprowadzenie dodatkowych badan
diagnostycznych.

Zespot Zollingera i Ellisona:
Zalecana dawka wynosi 60 mg na dobg. Dawkg nalezy dobiera¢ indywidualnie, a leczenie

MINISTERSTWO ZDROWIA
2 Depariament Polityki Lekowej | Farmad
00-952 Warszawa
ul. Miodowa 15



kontynuowa¢ tak dlugo, jak to jest konieczne. Stosowano dawki do 180 mg na dobe. Jezeli wymagana
dawka dobowa przekracza 120 mg, nalezy ja podawaé w dwdch dawkach podzielonych.

Zaburzenia czynnoéci watroby lub nerek:

Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentdéw z zaburzeniem czynnosci nerek.

W grupie pacjentéw z umiarkowang lub cigzka choroba watroby zaleca sig regularne kontrole
oraz zmniejszenie dawki dobowej 0 50% (patrz punkt 4.4 i 5.2).

Osoby w podeszlym wieku
Poniewaz u oséb w podesztym wieku dochodzi do zmniejszenia klirensu lansoprazolu, w tej grupie

wiekowej konieczny moze by¢ indywidualny dobér dawkowania. O ile nie istnieja istotne wskazania
kliniczne, w leczeniu 0s6b w podesztym wieku nie nalezy stosowaé dawki wigkszej niz 30 mg na
dobe.

Dzieci
Ze wzgledu na ograniczong ilos¢ danych klinicznych nie zaleca sig stosowania produktu Lanzostad
u dzieci (patrz réwniez punkt 5.2).

4.3  Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$é na lanzoprazol fub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza.

Nie nalezy stosowaé lansoprazolu w skojarzeniu z atazanawirem (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwwrzodowych, przed przystapieniem do leczenia
choroby wrzodowej zotadka lansoprazolem nalezy wykluczy¢ zto$liwy nowotwor zotadka, poniewaz
lansoprazol moze maskowac objawy i opdznia¢ rozpoznanie.

Nalezy zachowaé ostroznosé, stosujac lansoprazol u pacjentéw z umiarkowanymi lub ciezkimi
zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkt 4.21 5.2).

Mozna oczekiwaé, ze zmniejszenie kwasnosci soku zoladkowego podczas leczenia lansoprazolem
moze prowadzi¢ do zwigkszenia liczby fizjologicznej flory bakteryjnej przewodu pokarmowego.
Leczenie lansoprazolem moze powodowad nieznaczne zwigkszenie ryzyka zakazeh przewodu
pokarmowego, np. wywolanych przez bakterie, takie jak Salmonella i Campylobacter.

U pacjentéw z choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ zakazenia
H. pylovi jako czynnika przyczynowego choroby. '

Podczas eradykacji /. pylori lansoprazolem w potaczeniu z terapia antybiotykowa nalezy przestrzegac
instrukeji dotyczacych stosowania odpowiednich antybiotykéw.

Z powodu ograniczonej liczby danych dotyczacych bezpieczenistwa leczenia podirzymujacego
lansoprazolem dhuzej niz 1 rok zaleca sig regularna kontrolg z ocena mozliwych korzyscei i ryzyka dla
pacjenta.

U pacjentéw leczonych lansoprazolem bardzo rzadko opisywano przypadki zapalenia okreznicy.
W zwiazku z powyzszym, w razie wystapienia cigzkiej 1 (lub) uporczywej biegunki nalezy rozwazy¢
przerwanie stosowania leku.

Zapobieganie owrzodzeniom trawiennym u pacjentéw wymagajacych dlugotrwatej kuracji NLPZ
nalezy stosowaé wylacznie w grupach ryzyka (np. krwawienie z przewodu pokarmowego, perforacja
lub owrzodzenie w wywiadzie, zaawansowany wiek, taczne stosowanie lekéw znanych jako
zwickszajace ryzyko zdarzen niepozadanych ze strony gérnego odeinka przewodu pokarmowego [np.
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kortykosteroidy lub leki przeciwzakrzepowe], wspotwystgpowanie cigzkich chordb lub diugotrwate
stosowanie NLPZ w najwiekszych zalecanych dawkach).

Poniewaz produkt Lanzostad zawiera sacharoze, nie powinien by¢ stosowany przez pacjentow
z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z nietolerancja fruktozy, zespolem zlego
wchlaniania glukozy-galaktozy oraz niedoborem sacharazy-izomaltazy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Dzialanie lansoprazolu na inne leki

Produkty lecznicze, ktorych wehlanianie zalezy od pH
Lansoprazol moze zaburzaé¢ wchtanianie lekéw, ktorych dostgpno$é biologiczna zalezy od pH soku
zoladkowego.

Atazanawir

W jednym z badan wykazano, Ze taczne stosowanie lansoprazolu (w dawce 60 mg raz na dobe)

i atazanawiru w dawce 400 mg u zdrowych ochotnikéw powodowalo znaczace zmniejszenie
ogdlnoustrojowej ekspozycji na atazanawir (okoto 90% zmniejszenie AUC i Cmax). Lansoprazol nie
powinien by¢é stosowany jednoczednie z atazanawirem (patrz punkt 4.3).

Ketokonazol i itrakonazol:

Wehtanianie ketokonazolu i itrakonazolu z przewodu pokarmowego zwigksza si¢ w obecnosci kwasu
solnego. Poniewaz stosowanie lansoprazolu moze prowadzi¢ do zmniejszenia stezefi ketokonazolu

{ itrakonazolu do wartosci mniejszych niz terapeutyczne, dlatego nalezy unikaé skojarzonego
stosowania tych lekow.

Digoksyna:
Jednoczesne podawanie lansoprazolu i digoksyny moze powodowac zwigkszenie st¢zenia digoksyny

w osoczu. W zwiazku z powyzszym, nalezy kontrolowa¢ stezenie digoksyny w osoczu, a na poczatku
i pod koniec leczenia lansoprazolem w razie konieczno$ci dostosowac dawke.

Produkty lecznicze metabolizowane przez izoenzymy cytochromu P-450

Lansoprazol moze powodowaé zwigkszenie osoczowego stezenia lekéw metabolizowanych przez
izoenzym CYP3A4. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku skojarzonego stosowania
lansoprazolu z lekami o waskim indeksie terapeutycznym metabolizowanymi przez ten uktad.

Lansoprazol moze ostabia¢ oczekiwana skutecznos¢ kliniczna teofiliny, poniewaz powoduje
zmniejszenie jej stgzenia w osoczu. Zaleca sig ostroznos¢ w przypadku jednoczesnego stosowania obu
lekdw.

Takrolimus:

Jednoczesne stosowanie lansoprazolu powoduje wzrost osoczowego stezenia takrolimusa (substratu
izoenzymu CYP3A i glikoproteiny P). Podanie lansoprazolu zwigksza srednig ogolnoustrojowg
ekspozycje na takrolimus nawet do 81%. Zaleca si¢ kontrolg stezenia takrolimusa w osoczu na
poczatku Iub pod koniec leczenia lansoprazolem.

Produkty lecznicze transportowane przez glikoproteing P
W warunkach in vitro obserwowano zahamowanie przez lansoprazol aktywnosci biatka
transportowego, glikoproteiny P (P-gp). Nie jest znane znaczenie kliniczne tego faktu.

Dzialanje innych lekéw na lansoprazol

Leki hamujace aktywno$¢ izoenzymu CYP2C19
Fluwoksamina:
Mozna rozwazy¢ zmniejszenie dawki w przypadku skojarzonego stosowania lanzporazolu
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i fluwoksaminy, inhibitora izoenzymu CYP2C19. Stgzenie lansoprazolu w osoczu wzrasta nawet
4-krotnie.

Leki indukujace aktywnosé izoenzyméw CYP2C19 i CYP3A4

Substancje indukujace aktywnosé izoenzyméw CYP2C19 i CYP3 A4, np. ryfampicyna oraz preparaty
zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum), moga znacznie zmniejszac
stezenie lansoprazolu w osoczu.

Inne

Sukralfat/leki zobojetniajace kwas solny w zotadku:

Sukralfat oraz leki zobojetniajace kwas solny w zoladku moga zmniejszac dostgpnos¢ biologiczna
lansoprazolu. Dlatego lansoprazol nalezy zazywaé po uplywie co najmniej 1 godziny po przyjeciu
lekéw z tej grupy.

Nie przeprowadzono formalnych badan interakeji, jednak brak jest dowoddw na istotne klinicznie
interakcje lansoprazolu i NLPZ.

4.6 Cigza i laktacja

Ciaza:

Brak jest danych klinicznych dotyczacych stosowania lansoprazolu w okresie ciazy. Badania na
zwierzetach nie wykazuja bezposredniego ani posredniego szkod!iwego wplywu na przebieg ciazy,
rozwdj zarodka/plodu, przebieg porodu lub rozwéj pourodzeniowy.

Diatego tez nie zaleca si¢ stosowania lansoprazolu w ciazy.

Laktacja:
Nie wiadomo, czy lansoprazol przenika do mleka karmiacych matek. W badaniach na zwierzgtach

wykazano przenikanie lansoprazolu do mleka.

Podejmujac decyzje o kontynuowaniu lub przerwaniu karmienia piersia badz kontynuowaniu lub
przerwaniu leczenia lansoprazolem, nalezy rozwazy¢ korzysci z karmienia piersi dla dziecka oraz
korzysci ze stosowania lansoprazolu dla matki.

4.7 Wplyw na zdolno§é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy, zaburzenia réwnowagi,

zaburzenia widzenia i sennos¢ (patrz punkt 4.8). W takich warunkach zdolnos¢ do reagowania
moze by¢ zmniejszona.

4.8 Dzialania niepozadane

Definicja kategorii czestosci wystepowania: czesto (>1/100, <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000,
<1/100), rzadko (>1/10 000, <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000).

Czgsto Niezbyt czg¢sto Rzadko Bardzo rzadko
Zaburzenia krwi Trombocytopenia, Niedokrwistosc Agranulocytoza,
i ukladu eozynofilia, leukopenia pancytopenia
chlonnego
Zaburzenia Depresja Bezsennoéé, omamy,
psychiczne splatanie
Zaburzenia Béle, zawroty Niepokoj, zawroty
ukladu glowy glowy z zaburzeniami
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nerwowego réwnowagi, parestezje,
sennosé, drzenia
migsniowe
Zaburzenia oka Zaburzenia widzenia
Zaburzenia Nudnosci, Zapalenie jezyka, Zapalenie
Zoladka i jelit biegunka, béle kandydoza przetyku, okreznicy,
: brzucha, zaparcia, zapalenie trzustki, zapalenie blony
wymioty, wzdgcia zaburzenia smaku $luzowej jamy
Z oddawaniem ustnej
wiatréw, suchosé
w gardle lub jamie
ustnej
Zaburzenia Zwigkszenie Zapalenie watroby,
watroby i drog aktywnosci z0Maczka
zolciowych enzZymow
watrobowych
Zaburzenia Pokrzywka, swiad, Wybroczyny, Zespol Stevensa i
skory i tkanki osutka plamica, utrata Johnsona,
podskérnej owlosienia, rumief toksyczno-
wielopostaciowy, rozptywna
nadwrazliwosé na martwica naskorka
swiatto
Zaburzenia Bole stawdw, bole
migsniowo- migéni
szkieletowe i
tkanki lacznej
Zaburzenia Srédmigzszowe
nerek i drog zapalenie nerek
moczowych
Zaburzenia Ginekomastia
ukladu
rozrodezego i
piersi
Zaburzenia Zmeczenie Obrzeki Goraczka, wzmozona | Wsirzas
ogodlne i stany w potliwosc, obrzek anafilaktyczny
miejscu podania naczynioruchowy,
jadtowstret,
impotencja
Badania Zwigkszenie
diagnostyczne stgzenia
cholesterolu i
triglicerydow,
hiponatriemia

4.9 Przedawkowanie

Nie s3 znane objawy przedawkowania lansoprazolu u ludzi (chociaz ostra toksycznosé leku jest
prawdopodobnie niewielka), dlatego tez nie sformutowano jednoznacznych zalecen dotyczacych
leczenia. W badaniach klinicznych nie obserwowano znaczacych objawow niepozadanych po podaniu
dobowej dawki do 180 mg lansoprazolu doustnie oraz do 90 mg lansoprazolu dozylnie.

W punkcie 4.8 przedstawiono zestawienie mozliwych objawéw przedawkowania lansoprazolu.

W razic podejrzenia przedawkowania nalezy kontrolowac stan pacjenta. Lansoprazol nie jest

w istotnym stopniu eliminowany podczas hemodializy. W razie koniecznoscei zaleca sig
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ptukanie zotadka, podanie wegla aktywowanego i leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory pompy protonowej;
Kod ATC: A02BCO03.

Lanzoprazol jest zotagdkowym inhibitorem pompy protonowej. Produkt hamuje ostatnia fazg produkcji
kwasu zotadkowego poprzez zahamowanie aktywnosci ATP-azy H'/K™ w komérkach okladzinowych
zoladka. Zahamowanie jest zalezne od dawki i odwracalne oraz dotyczy podstawowej jak

i stymulowanej sekrecji kwasu zotadkowego. Lanzoprazol gromadzi si¢ w komorkach okladzinowych
i staje sig aktywny w $rodowisku kwasnym, reaguje z grupa sulfhydrylowa enzymu ATP-azy HY/K",

powodujac zahamowanie aktywnos¢ enzymu.

Wplyw na wydzielanie kwasu solnego:
Lansoprazol jest swoistym inhibitorem pompy protonowej komoérek oktadzinowych zotadka.

Jednorazowa dawka doustna 30 mg lansoprazolu zmniejsza wydzielanie kwasu zoladkowego po
stymulacji pentagastryna o okoto 80%, a po 7 dniach codziennego stosowania wydzielanie kwasu
zotadkowego zmniejsza sig o okoto 90%. Lansoprazol wywiera podobny wplyw na podstawowe
wydzielanie kwasu solnego: po doustnym podaniu pojedynczej dawki 30 mg wydzielanie podstawowe
zmniejsza sig 0 okolo 70%, w wyniku czego dolegliwoéci ulegaja ztagodzeniu juz po zazyciu
pierwszej dawki leku. Po o$miu dniach stosowania leku wydzielanie kwasu solnego w zoladku
zmniejsza sig o okolo 85%. Dolegliwosci ustgpuja juz po krotkim okresie podawania jednej kapsutki
(30 mg) raz na dobg. W wigkszosci przypadkow choroby wrzodowej dwunastnicy wyleczenie
nastepuje w ciagu 2 tygodni, a choroby wrzodowej zotadka lub refluksowego zapalenia przetyku

- w ciagu 4 tygodni. Lansoprazol powoduje zmniejszenie kwasnosci soku zotadkowego, w wyniku
czego umozliwia skuteczne dzialanie wybranych antybiotykéw przeciwko H. pylori.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Lansoprazol jest mieszaning racemiczng dwoch aktywnych enancjomeréw, ktore ulegaja
biotransformacji do postaci aktywnej w kwasnym srodowisku komérek okladzinowych. Poniewaz
lansoprazol jest szybko rozktadany przez kwas solny w zofadku, stosuje si¢ go doustnie w postaci
powlekanych preparatéw dojelitowych.

Wchlanianie i dystrybucja:

Dostepnoéé biologiczna lansoprazolu po podaniu pojedynczej dawki jest duza (80-90%),

a maksymalne stgzenie w osoczu wystepuje w ciggu 1,5-2 godz. Pokarm spowalnia tempo
wchianiania lansoprazolu i zmniejsza dostepnosé biologiczng o ok. 50%. Lansoprazol w 97% wiaze
ste z biatkami osocza.

Metabolizm i eliminacja:

Lansoprazol jest intensywnie metabolizowany w watrobie, a produkty przemiany sa wydalane
zaréwno przez nerki, jak i z z6lcia. Metabolizm lansoprazolu jest katalizowany gléwnie przez
izoenzym CYP2C19. Izoenzym CYP3A4 bierze réwniez udzial w metabolizmie. U zdrowych oséb
po podaniu jednej lub wielu dawek okres pottrwania w fazie eliminacji lansoprazolu z osocza wynosi
1-2 godz. Brak jest dowodow na gromadzenie leku u zdrowych 0sob, u ktérych stosowano leczenie
wielokrotnymi dawkami. W osoczu pacjentéw stwierdzono wystepowanie sulfonu, siarczku oraz
pochodnych 5-hydroksylowych lansoprazolu. Te metabolity wykazujg $ladowe lub nie wykazuja
dziatania przeciwwydzielniczego.

14
W jednym z badan po podaniu lansoprazolu znakowanego izotopem C wykazano, ze okolo 1/3

podanej radioaktywnej dawki wydalane jest z moczem, a 2/3 - z kalem.
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Wiasciwosci farmakokinetyczne u pacjentdéw w podesztym wieku

U os6b w podesztym wieku klirens lansoprazolu ulega zmniejszeniu, okres péttrwania w fazie
eliminacji wydiuza sig o okolo 50-100%. Maksymalne stezenia w osoczu nie ulegaja zwigkszeniu
u pacjentow w podesztym wieku.

Whasciwoéci farmakokinetvezne u dzieci

Ocena parametréw farmakokinetycznych u dzieci w wieku 1-17 lat, po podaniu dawki 15 mg
u dzieci 0 masie ciata mniejszej niz 30 kg i 30 mg u dzieci o masie ciata wigkszej niz 30 kg
wykazala, ze wartodci ekspozycji ogolnoustrojowej sa podobne jak u 0séb dorostych. Badanie
dawki 17 mg/m2 pe. lub 1 mg/kg me. wykazywato podobna jak u dorostych ogélnoustrojowa
ekspozycje na lansoprazol u dzieci w wieku od 2-3 miesigey do 1 roku.

U niemowlat w wicku ponizej 2-3 miesiccy, po podaniu pojedynczej dawki 1,0 mg/kg me. lub
0,5 mg/kg mc. obserwowano ogélnoustrojowa ekspozycje wigksza niz u 0sob dorostych.

Wiasciwosci farmakokinetyczne u pacjentéw z niewydolnoscia watroby

Ekspozycja na lansoprazol wzrasta dwukrotnie u pacjént()w z tagodnymi zaburzeniami
czynnosci watroby i znacznie wyrazniej, u pacjentéw z umiarkowang lub cigzka,
niewydolnoscia.

Osoby z niedoborem izoenzymu CYP2C19

Izoenzym CYP2C19 wykazuje polimorfizm genetyczny: czgs¢ (2-6%) populacji o stabym
metabolizmie (ang. poor metabolisers, PMs) to homozygoty ze zmutowanym allelem CYP2C19,

u ktérych wystepuje niedobér aktywnego enzymu CYP2C19 i, co za tym idzie, powolne tempo
metabolizmu. Ogolnoustrojowa ekspozycja na lansoprazol w tej grupie jest kilkakrotnie wigksza niz
u 0s6b wykazujacych intensywny metabolizm (ang. extensive metabolisers EMs).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badar farmakologicznych
dotyczacych bezpieczefistwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci
i toksycznego wptywu na reprodukcje nie ujawniaja wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla
czlowieka.

W dwéch badaniach dzialania karcynogennego przeprowadzonych na szczurach otrzymujacych
lansoprazol obserwowano zalezny od dawki rozrost komérek ECL zoladka i rozwoj rakowiaka
wywodzacego sie z tych komérek na skutek zmniejszenia wydzielania kwasu i hipergastrynemii.
Obserwowano réwniez metaplazje jelitowa oraz rozrost komorek Leydiga i tagodne nowotwory
Leydinga wywodzace sig z tych komérek. Po 18 miesiacach leczenia obserwowano atrofig siatkowki.
Tego dziatania nie potwierdzono w badaniach prowadzonych na matpach, psach ani myszach.

W badaniach karcynogennosci na myszach stwierdzono zalezny od dawki rozrost komérek ECL
oraz nowotwory watroby i gruczolaki sieci jadra.

Znaczenie kliniczne wyzej wymienionych zjawisk nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Peletki: ziarenka sacharozy (skrobia kukurydziana, sacharoza, woda oczyszczona), sodu
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Laurylosiarczan, meglumina, mannitol, hypromeloza, makrogol 6000, talk, polisorbat 80, tytanu
dwutlenek (E171), kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer, 1:1, rozproszenie 30%.

Otoczka kapsulki: Zelatyna, tytanu dwutlenek, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé powyzej 30°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry Al/Al zawierajace 7 kapsutek w tekturowym pudetku.

Kapsutki 30 mg: tekturowe pudelko zawierajace 7, 14, 28, 56, 84 lub 98 kapsulek
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

STADA Arzneimittel AG, Stadastrafe 2 — 18; D-61118 Bad Vilbel, Niemcy

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

Kapsuiki 30 mg — Pozwolenie Nr: 11883

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

26.09.2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

200 -03- 0 2
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