CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lanzul, 30 mg, kapsuiki

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda kapsutka zawiera 30 mg lansoprazolu
Substancje pomocnicze: patrz 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki
Lanzul kapsutki 30 mg: zawak® i otoczka g biate; kapsutki zawieraj granulki w
odcieniach od biatego do jastidtego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

» Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicyzotadka potwierdzonej za pomsc
endoskopii lub badania radiologicznego.

* Leczenie refluksowego zapalenia przetyku.

» Dtugotrwate zapobieganie nawrotom refluksowego leapa przetyku.

o Zespot Zollingera-Ellisona.

» Leczenie fagodnych owrzodzeotadka i dwunastnicy powstatych w trakcie terapii
NLPZ u pacjentow wymagagych statego leczenia NLPZ.

e Zapobieganie nawrotom wrzod&mtadka i dwunastnicy w trakcie terapii NLPZ u
pacjentow z ryzykiem choroby wrzodowej wymaggich leczenia NLPZ.

» EradykacjaHelicobacter pylori w skojarzeniu z odpowiedniantybiotykoterapi i
zapobieganie nawrotom owrzodzewiazanych z zakeeniemH. pylori

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy:

Zalecana dawka to 30 mg raz na ¢lpbzez 2 tygodnie. U pacjentow, u ktérych nie dgdz
w tym czasie do petnego wyleczenia, zalegaksntynuowanie terapii lekiem w tej samej
dawce przez nagine 2 tygodnie.

Leczenie choroby wrzodowegptadka:

Zalecana dawka to 30 mg raz na ¢lqihzez 4 tygodnie. W ggu 4 tygodni nasgpuje
zazwyczaj wygojenie wrzodiotadka, jednake u pacjentow, u ktérych nie dojdzie w tym
czasie do petnego wyleczenia, mgl&ontynuowa terapt lekiem w tej samej dawce przez
nastpne 4 tygodnie.



Leczenie refluksowego zapalenia przetyku:

Zalecana dawka lansoprazolu to 30 mg raz na gohez 4 tygodnie. U pacjentow, u
ktorych nie dojdzie w tym czasie do pelnego wyleiagterapia lekiem w tej samej dawce
moze by kontynuowana przez napne 4 tygodnie.

Dlugotrwate zapobieganie nawrotom refluksowego lmapa przetyku:

15 mg raz na dab W razie konieczriei dawka mae by zwickszona do 30 mg na deb
Zespot Zollingera-Ellisona:

Zalecana dawka pogtkowa to 60 mg raz na deb Terap¢ lekiem w indywidualnie
dobranej dawce natg kontynuowd tak dtugo, jak jest to konieczne. Znangpszypadki
stosowania dawek do 180 mg na ¢labsli wymagana dawka dobowa jesteksza ni 120
mg, naley podawa ja w dwdch dawkach podzielonych.

Leczenie fagodnych owrzodzezotadka i dwunastnicy powstatych w trakcie leczenia
NLPZ:

30 mg raz na dabprzez 4 tygodnie. U pacjentéw, u ktérych nie dosazttym czasie do
petnego wyleczenia, moa kontynuowa terape przez naspne 4 tygodnie. U pacjentow
obciazonych wysokim ryzykiem choroby wrzodowej lub w ppaglku trudno gagych se
owrzodzé nalery rozwazy¢ przedhienie terapii i (lub) zwikszenie dawki.

Zapobieganie nawrotom owrzodzematadka i dwunastnicy w trakcie terapii NLPZ u
pacjentow wymagagych statego leczenia NLPZ:

15 mg raz na dab W przypadku niepowodzenia terapii nglewickszy dawke do 30 mg
raz na dob.

EradykacjaHelicobacter pylori:

Zalecana dawka to 30 mg lansoprazolu 2 razy na qwbez tydzié w skojarzeniu z
antybiotykami w nagpujacych schematach:

a) amoksycylina 1 g dwa razy na @obklarytromycyna 500 mg dwa razy na dpb

b) klarytromycyna 250 mg dwa razy na gabmetronidazol 400-500 mg dwa razy na¢ob
c) amoksycylina 1 g dwa razy na @dob metronidazol 400-500 mg dwa razy na ¢lob
Nalezy wzia¢ pod uwag lokalne zalecenia terapeutyczne, np. wytyczne olraj
uwzgkdniajgce oporné¢ bakterii i zalecajce odpowiednie stosowanie lekéw
przeciwbakteryjnych.

Zaburzenia czynrigi watroby lub nerek:

Nie ma konieczngi zmiany dawki leku u pacjentéw z zaburzeniamircryci nerek. Nie
naley jednak stosowadawki wigkszej nz zwykle stosowana 30 mg na dolNalery
zachowa ostrznos¢ w przypadku leczenia lansoprazolem pacjentéw zodagmi
zaburzeniami czynrdai watroby. Pacjenci z tagodnymi zaburzeniami czydonavatroby
nie powinni otrzymywa leku w dawce wikszej nz 30 mg, u 0sOb z umiarkowanymi
zaburzeniami czynr$ai watroby dawka nie powinna Bywicksza nk 15 mg na dok Z
powodu braku danych dotygzych pacjentéw z ekkimi zaburzeniami czynrigi watroby
nie naley stosowa lansoprazolu u tych pacjentow (patrz punkt 4.4).

Dzieci

Nie zaleca s stosowania lansoprazolu u dzieci, ponigvi@zpieczéstwo i skuteczna
stosowania leku nie zostaty potwierdzone w tej grupekowe;.



Pacjenci w podesziym wieku

W zwiazku z przedhaom eliminacja leku z organizmu leczenie lansoprazgbacjentow w
tej grupie wiekowej prowadzi gsiindywidualnie dobrag dawlky z zakresu 15-30 mg. Nie
nalezy przekraczé&dawki 30 mg na dab

Kapsutki naley przyjmowa w caldci, popijapc ptynem. Kapsukk mozna tez opr&nic,
jednak jej zawart@i nie naley przed zayciem rozgryza lub rozgniatd. Przyjmowanie
leku réwnoczénie z pokarmem powoduje spowolnienie i pogorszewehtaniania
lansoprazolu. Najlepsze dziatanie leku uzyskujegdly jest on przyjmowany na czczo.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwraliwos¢ na lansoprazol lub na kigolwiek substangj pomocnica.
4.4.  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Rozpoznanie choroby wrzodoweptadka i dwunastnicy oraz refluksowego zapalenia
przetyku powinno b§ postawione na podstawie wyniku badania endoskogoweb
innych odpowiednich bada Poniewa zapalenie przeltyku nie musi powodadwa
owrzodzenia lub innego widocznego uszkodzenia, wgkee samej gastroskopii o
okaza sie w niektorych przypadkach niewystarcgag.

Przed rozpocgiem leczenia lansoprazolem choroby wrzodoiedjdka naley wykluczye
obecnd¢ ziosliwego nowotworu zotadka, poniewa lek ten mae maskowé objawy
choroby, co op#ni wiasciwe rozpoznanie.

Nalezy zachowdé ostraznos¢ przy stosowaniu lansoprazolu u pacjentow zzkemi
zaburzeniami czynriai watroby (patrz punkt 4.2)

Lansoprazol wykazuje podobny do omeprazolu mechaxiziatania, oba te leki powoduj
wzrost pH wzotadku. Przez analogido meprazolu mma przyi¢, ze spowodowane przez
lansoprazol zmniejszenie kaosci sokuzotadkowego prowadzi do wzrostu liczby bakterii
obecnych w przewodzie pokarmowym w normalnych wiaagh. Leczenie lansoprazolem
moze powodowad niewielki wzrost ryzyka infekcjzotadkowo-jelitowych spowodowanych
przez takie bakterie, jaBalmonellai Campylobacter.

U pacjentow z chorapwrzodow zotadka i dwunastnicy naky bra¢ pod uwag mazliwosé
zaka&eniaH. pylori jako czynnika przyczynowego choroby.

W przypadku stosowania lansoprazolu w skojarzerantybiotykami w ramach eradykacji
H. pylori nalezy przestrzegazalecé dotyczicych stosowania tych antybiotykow.

Z powodu ograniczonej liczby danych dotycgch bezpieczestwa leczenia
podtrzymujcego lansoprazolem diej niz 1 rok zaleca siu takich pacjentéw regulagn
kontrok terapii z oce mozliwych korzysci i ryzyka dla pacjenta (patrz punkt 5.3).

W przypadku wysipienia zaburzié wzroku podczas dlugotrwatej terapii (ponad 1 rok),
nalezy zasegna¢ porady okulisty.

Lek ten nie powinien hky przyjmowany przez pacjentow z rzadkimi dziedzicmhy
schorzeniami, takimi jak nietolerancja fruktozy, spét zlego wchtaniania glukozy-
galaktozy oraz niedobor sacharazy-izomaltazy.



4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Leki metabolizowane przez cytochrom P450

Lansoprazol jest metabolizowany przez uktad enzyozaty metabolizujcy leki zwiazane
z cytochromem P450 (CYP2C19 i CYP3A4). Mwe s interakcje mgdzy lekami
metabolizowanymi przez ten sam uktad enzymatyczny.

Dziatanie innych lekdw na lansoprazol.

Leki hamujgce CYP2C19

Leki hamuace CYP2CC19 mag spowodowda wzrost s¢zenia lansoprazolu w osoczu.
Fluwoksamina, ktora hamuje CYP2C19, powoduje wzskgenia lansoprazolu w osoczu
do wartdci 4-krotnie przekraczagej norng.

Leki hamujqgce CYP3A4
Leki hamujce CYP3A4, takie jak ketokonazol, itrakonazol, bitory proteazy, makrolity
itp., mog spowodowaé znacacy wzrost stzenia lansoprazolu w osoczu.

Dziatanie lansoprazolu na inne leki.

Ketokonazol i itrakonazol

Wchianianie ketokonazolu i itrakonazolu z przewgmhkarmowego nagpuje szybciej w
obecndci kwasu zotadkowego. Stosowanie lansoprazolu z@oprowadzi do obnienia
stezenia ketokonazolu i itrakonazolu w osoczu gepipoziomu terapeutycznego, dlatego
nalezy unikat skojarzenia tych lekow. Dziatlanie to peo pojawé si¢ tez przy
rownoczesnym podawaniu lansoprazolu z innymi lekdtdrych wchianianie uzataione
jest od wartéci pH.

Digoksyna

Réwnoczesne podawanie lansoprazolu i digoksynyenmmrowadzt do wzrostu stzenia
digoksyny w osoczu. Dlatego u pacjentow leczonyaoksym nalezy kontrolowa& jej
stezenie w osoczu i w razie potrzeby dostosoyeq dawle.

Leki metabolizowane przez CYP3A4

Lansoprazol mze spowodowa wzrost s¢zenia w osoczu lekéw metabolizowanych przez
CYP3A4. Naley zachowd ostraznos¢ przy réwnoczesnym podawaniu lansoprazolu i
lekéw metabolizowanych przez ten enzym.

Takrolimus

Réwnoczesne podawanie lansoprazolu powoduje watgstnia takrolimusa (substrat dla
CYP3A i P-gp). Lansoprazol zekszasredni ekspozyaj na takrolimus o wartzi do 81%.
Kontrolowanie sizenia takrolimusa w osoczu jest zalecane na gikhez po zakdczeniu
rownoczesnej terapii lansoprazolem.

Karbamazepina

Nalezy zachowa ostraznos¢ w przypadku rownoczesnego leczenia karbamazdpubstrat
dla CYP3A) i lansoprazolem. Skojarzenie to amgrowadzt zarowno do zwakszenia
stezenia karbamazepiny, jak i do zmniejszenigesia lansoprazolu w osoczu.

Fenytoina
Badania dowiodlyze podczas jednoczesnego leczenia fenyt(nabstrat dla CYP2C19 i
CYP2C9) i lansoprazolem me zaj¢ konieczné¢ zmniejszenia dawki fenytoiny.
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Ostraznos¢ w stosowaniu oraz kontrolowanieggtnia fenytoiny w osoczu zalecang raa
pocztku i po zakdéczeniu leczenia lansoprazolem.

Warfaryna
U pacjentéw leczonych warfarymalezy zachowa ostraznos¢ i wzmazong kontrok na
pocztku i po zakéczeniu jednoczesnego leczenia lansoprazolem.

Teofilina

Lansoprazol powoduje zmniejszeniezshia teofiliny w osoczu o 14%. U niektorych
pacjentow spadek tenia teofiliny mae mi€ znaczenie kliniczne. Podczas
réownoczesnego podawania tych dwoch lekow zyakachowa ostraznosé.

Interakcje o znaczeniu klinicznym pogdey lansoprazolem a niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi lub diazepamem nie zostaly zaob®seane. Nie przeprowadzono
zatwierdzonych badanad interakcjami ngdzy lansoprazolem i NLPZ.

Leki zobogtniajace kwas zotadkowy 1 sukralfat mog zmniejszd biodostpnasé
lansoprazolu. Dlatego zaleca; irzyjmowanie lansoprazolu przynajmniej godzjprzed
zazyciem lub po zayciu tych lekow.

W badaniach in vitro zaobserwowano hanuagy wptyw lansoprazolu na biatko
transportujce P-glikoproteia (P-gp). Nie jest wykluczoneg lansoprazol przez wptyw na
biatko transportujce powoduje wzrost gtenia substratéw P-gp, takich jak digoksyna.

Nalezy zachowa ostraznos¢ przy réwnoczesnym podawaniu lansoprazolu z lekami
waskim indeksie terapeutycznym oraz gdy wpityw lanaaplu na inne leki nie zostat
doktadnie zbadany.

Dotychczas zaobserwowano rgmtjace interakcje madzy lansoprazolem i antybiotykami
stosowanymi w eradykadil. pylori:

Réwnoczesnie | Dawkowanie i diugaé | Efekt*
podawane leki | trwania réwnoczesnego

leczenia
lansoprazol +/30 mg + 500 mg 3Wzrost stzenia metabolity
klarytromycyna | razy/dolg przez 5 dni klarytromycyny w osoczu o 16 %; wzrgst

biodostpnasci lansoprazolu o 19-32%

lansoprazol +|30 mg + 1000 mg 3Spowolnione wchtanianie amoksycyliny
amoksycylina razy/dole przez 5 dni

lansoprazol  +| Dotychczas nie zbadane
metronidazol

lansoprazol  +| 30 mg + 500 mg + 1000Wzrost biodosipnadsci i okresu poéttrwania
klarytromycyna | mg 2 razy/dob przez 5| lansoprazolu o 30%; wzrostegénia w
+ amoksycylina | dni osoczu metabolitu klarytromycyny o 30%

*Wpltyw klarytromycyny na farmakokinetyk lansoprazolu zaky prawdopodobnie od
genotypu CYP2C19 pacjenta. W przypadku stabego boktanu efekt kdzie silniej
wyrazony niz w przypadku intensywnego metabolizmu.

Przyjmowanie lansoprazolu razem z pokarmem powodueniejszenie jego
biodostpnasci. Zaleca s przyjmowanie lansoprazolu przed positkiem.



4.6. Ciagzai laktacja

Nie s dostpne dane kliniczne dotygee przyjmowania leku w gty. W badaniach na
zwierztach nie zaobserwowano bezpemniego ani paoedniego szkodliwego dziatania na
przebieg cizy, rozwdj embrionalny i ptodowy, poréd i rozwdj dzka po urodzeniu.

Z powodu braku danych nie zaleca siosowania lansoprazolu w czasigzgi

Nie wiadomo, czy lansoprazol przenika do mleka maf¥ badaniach na zwiegtach
zaobserwowano wydzielanie leku do mleka. Decyzjakomtynuacji lub przerwaniu
karmienia piersi oraz o kontynuacji lub przerwaniu leczenia lanaaptem powinna zosta
podgta po rozwaeniu korzyci dla dziecka wynikacych z karmienia piergioraz korzyci
dla matki w wyniku kontynuowania terapii.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Mozliwe jest wysipienie dziala niepazadanych leku, takich jak zawroty glowy i
zmeczenie (patrz punkt 4.8). Zdolftoreakcji mae by w tych warunkach obsona, co
moze mig€ negatywny wptyw na zdoldé prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstugiwania urzdzer mechanicznych w ruchu (patrz punkt 4.8).

4.8. Dziatania niepazadane

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe

Czesto (>1%): nudndci, biegunka, bdél brzucha, zaparcia, wymioty, wzd z oddawaniem
wiatrow, niestrawngt

Rzadko (0,01-0,1%): uczucie suchai w jamie ustnej lub w gardle, zapalenigjka,
kandydoza przetyku, zapalenie trzustki

Bardzo rzadko (<0,001%): zapalenie okinicy, zapalenie btonyluzowej jamy ustnej,
czarne zabarwieniejyka

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czesto (>1%): wyprysk, pokrzywka gwiad

Rzadko (0,01-0,1%): wybroczyny, plamica, wypadanie wtoséw, rumieielopostaciowy,
zespot Stevens-Johnsona, toksyczno-rozptywna neatmaskorka

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto (>1%): bdl glowy, zawroty gtowy

Rzadko (0,01-0,1%): niepokdj, bezsenn6, senné¢, depresja, omamy, sphnie, zawroty
glowy i parestezje, denie

Zaburzenia watroby i drég zotciowych
Niezbyt czesto (0,1-1%): zwickszenie aktywngci enzymow vgtrobowych
Rzadko (0,01-0,1%):zapalenie wtroby, z6ttaczka

Zaburzenia nerek i drdg moczowych
Rzadko (0,01%-0,1%): srodmiazszowe zapalenie nerek

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Rzadko (0,01-0,1%): trombocytopenia, eozynofilia, pancytopenia i agitacytoza,
niedokrwistad¢, leukopenia



Bardzo rzadko (<0,001%): agranulocytoza

Zaburzenia serca i naczy
Rzadko (0,01-0,1%): obrzki obwodowe, uczucie kotatania serca, bol w klgtiegsiowe]

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki cznej
Rzadko (0,01-0,1%): bole misni i stawdw

Zaburzenia narzadow zmystoéw
Rzadko (0,01-0,1%): zaburzenia smaku i zaburzenia wzroku

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Bardzo rzadko (<0,001%): ginekomastia, mlekotok

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Czesto (>1%): zmeczenie

Rzadko (0,01-0,1%): goraczka, wzmaona potliwgé¢, skurcz oskrzeli, impotencja, okkz
naczynioruchowy

Bardzo rzadko (<0,001%): wstrzs anafilaktyczny, zte samopoczucie

Badania diagnostyczne
Bardzo rzadko (<0,001%): zwickszenie sizenia cholesterolu i triglicerydow

4.9, Przedawkowanie

Nie @1 znane objawy przedawkowania lansoprazolu u Iudksyczndé leku w przypadku
przedawkowania jest prawdopodobnie niewielka. W aziwi z tym nie zostaty
sformutowane zasady pgpbwania w takim przypadku. Nie zaobserwowano isiin
dziatah niepaadanych podczas stosowania lansoprazolu w ramachn ddihicznych w
dawkach do 180 mg na dglDziatania niepgadane lansoprazolu opisane w rozdziale 4.8
mog prawdopodobnie wyspi¢ jako objawy przedawkowania leku. Lansoprazol e
istotnym stopniu eliminowany za pompdemodializy. W razie potrzeby zaleca Si
ptukaniezotadka, zastosowaniaqgla aktywowanego i leczenie objawowe.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1.  Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory pompy proteej, kod ATC: A02BCO03.

Lansoprazol jest inhibitoremzotadkowe]j pompy protonowej. Poprzez hamowanie
aktywndgici H'/K* ATP-azy komorek oktadzinowychiotadka powoduje zahamowanie
ostatniego etapu wytwarzania kwasnadkowego. Dziatanie to jest odwracalne i zake

od dawki i dotyczy zarowno podstawowego, jak i sfjowanego wydzielania kwasu
zotadkowego. Lansoprazol gromadze sk komérkach oktadzinowychotadka i staje s
aktywny w ich kwa&nym srodowisku, naspnie hczac sk z grup sulfohydrylowy H/K*
ATP-azy hamuje aktywr$o tego enzymu.

Wpilyw na wydzielanie kwasintadkowego:

Lansoprazol jest specyficznym inhibitorem pompytpnowej komérek oktadzinowych

zotadka. Jednorazowe doustne podanie 30 mg lansoprdmmwuje pobudzone przez
pentagastryg wydzielanie kwasuzotadkowego o okoto 80%. Po siedmiu dniach
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regularnego stosowania produkcja kwasoladkowego zmniejsza sio okoto 90%.
Podobnie wplywa lansoprazol na podstawowe wydziel&wasuzotadkowego. Zostaje
ono zmniejszone o okoto 70% po podaniu jednorazdagstnie 30 mg lansoprazolu, co
powoduje ztagodzenia objawow klinicznychz jpo pierwszej dawce. Posmiu dniach
regularnej terapii podstawowe wydzielanie kwasu iejspa st o okoto 85%. Leczenie
lansoprazolem w dawce 30 mg na e@owoduje w krétkim czasie ztagodzenie objawéw
choroby. Do wyleczenia dochodzi u ekszdci pacjentdbw z chorab wrzodowy
dwunastnicy w aigu 2 tygodni, a u pacjentow z choroba wrzodaatadka i refluksowym
zapaleniem przetyku w ggu 4 tygodni.

5.2.  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie i dystrybucja:

Lansoprazol jest szybko inaktywowany przez kwaladkowy, w zwhzku z czym stosuje
si¢ go w postaci powlekanych granulek dojelitowych ap&utcezelatynowej. Lansoprazol
jest szybko wchianiany z dwunastnicy vagu 1,5-2 godzin ogsga maksymalne stenie w

osoczu. Biodogpnc¢ leku po podaniu 30 mg w jednorazowe] dawce orazxzasie

regularnego stosowania wynosi 80-90%. Przyjmowadamsoprazolu réwnocZrie z

pokarmem zmniejsza jego wchianianie i biodpeté¢ (AUC) o okoto 25%. Leki
zobogtniajace kwaszotadkowy i sukralfat mog zmniejszé biodostpnas¢ lansoprazolu.
Lansoprazol wize st z biatkami osocza w 95 %, jednak nie mazéminego wptywu na
wiazanie z biatkami osocza innych lekow.

Metabolizm i wchianianie:

Metabolizm lasnoprazolu jest katalizowany gtownizgz enzym CYP2C19, eiowo
rowniez CYUP3A4. CYP2C19 wykazuje genetyczny polimorfizZ@zes¢ populacji (2-6%)

o stabym metabolizmie (poor metabolisers, PMs)dmbzygoty ze zmutowanym allelem
CYP2C19 wykazujce niedobdr aktywnego izoenzymu CYP2C1%z&tie lansoprazolu
jest u tych osob kilkakrotnie vigze ni u 0sOb o intensywnym metabolizmie (extensive
metabolisers, EMs).

Okres pottrwania lansoprazolu w osoczu wynosi 1@0gbddzin i nie zmienia giw trakcie
terapii. Hamujcy wptyw pojedynczej dawki lansoprazolu na wydzmda kwasu
zotadkowego utrzymuje siponad 24 godziny. Po aktywacji lansoprazolu w kddaoh
oktadzinowych jego sftenie w osoczu nie ma zawku ze stopniem zmniejszenia
wydzielania kwasuotadkowego. Lansoprazol jest metabolizowany gtownie/atrobie. W
osoczu znajdyj sie jego trzy metabolity: sulfon, 5-hydroksylansoprazo siarczek.
Metabolity te nie maj znacacego wpltywu na wydzielanie kwasu. Okoto 15-50%
metabolitow jest wydalanych z moczem, pozostatgicz katem. Trzy metabolity zostaty
oznaczone w moczu: 5-hydroksysulfon, 5-hydroksggiek i 5-hydroksylansoprazol. U
pacjentow z marskaia watroby biodostpnas¢ lansoprazolu znacznie wzrasta, a okres
poitrwania wydhia sk, ale nie zaobserwowano objawow gromadzenia Isku.
Biodostpnas¢ lansoprazolu nie zmieniaesistotnie w pacjentéw z niewydolécia nerek.
Eliminacja leku u os6b w podesztym wieku jest naznie wydhiona.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpiecZestwie

Dane niekliniczne, uwzgtiniajace wyniki konwencjonalnych baflafarmakologicznych
dotycacych bezpieczestwa stosowania, baflaoksycznéci po podaniu wielokrotnym,
genotoksyczngzi i toksycznego wptywu na reprodukgcjnie ujawniag wysipowania
szczegolnego zagtenia dla cztowieka.



W dwdch przeprowadzonych na szczurach badaniadi¢zioych potencjalnego dziatania
rakotworczego, zaobserwowano w trakcie stosowamsadprazolu, w stopniu zaleym od
dawki, hiperplazj komoérek ECLzotadka i rozwoj rakowiaka wywodzego st z tych
komorek, zwiazane z wywotas przez zmniejszone wydzielanie kwasu hipergastrymem
oraz atrof¢ siatkdwki. Do atrofii siatkdwki nie dochodzito md uptywem 18 miesty
terapii. Dziatania tego nie zaobserwowano w mag@awani myszy. U myszy dochodzito,
w stopniu zalenym od dawki, do hiperplazji komoérek EGbtadka, a nagpnie do rozwoju
nowotwordw watroby i gruczolakow sieciagira. Znaczenie kliniczne tego zjawiska nie jest
znane.

Badania nad potencjalnym dziataniem rakotworczyrkamgpty zalenos¢ miedzy leczeniem
lansoprazolem a rozwojem hiperplazji komérek Lewgdigraz tagodnych nowotworéw
wywodzcych sg z komorek Leydiga u szczurow.

W badaniach na szczurach zaobserwowano gpgstanie metaplazji jelitowej. Znaczenie
kliniczne tego zjawiska nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza, ziarenka, hydroksypropyloceluloza, magmeglan ckzki, sacharoza, skrobia
kukurydziana, sodu laurylosiarczan, hypromelozaaswmetakrylowego i etylu akrylanu
kopolimer (1:1), dyspersja 30%, talk, makrogol 60§€nu dwutlenek (E171)

Sktad kapsutkielatynowey:

wieczko: tytanu dwutlenek (E171), woda)atyna

denko: tytanu dwutlenek (E171), woda)atyna

6.2. Niezgodndci farmaceutyczne

Nie ma zastosowania.

6.3.  Okres waznosci

3 lata.

6.4. Specjalnesrodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa w temperaturze poiej 25 °C, chrori przed wilgoca.
6.5. Rodzaji zawartos¢ opakowania

Blister z folii PVC/PE/PVDC/AI: 7, 14, 28 lub 56 gautek po 30 mg.

6.6. Instrukcja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego do stosowania
usuwania jego pozostaitri

Nie ma specjalnych wymaga
Kazdy nie zuyty lub uszkodzony materiat powinien zastasunéety zgodnie z lokalnymi
wymogami.
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