CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lanzul S, 15 mg, kapsutki

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Kazda kapsutka zawiera 15 mg lansoprazalanéoprazolum).
Substancja pomocnicza: 74,56 mg sacharozy/kapsuitka.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka.

Kapsutki wypetnione sbiatymi do jasnolyzowych lub lekko-réowych peletkami; wieczko kapsutki
jest czerwonolazowe, denko kapsutki jest biate.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

. Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicyotadka potwierdzonej za pomgendoskopii lub
badania radiologicznego.

. Leczenie refluksowego zapalenia przetyku.

. Diugotrwate zapobieganie nawrotom refluksowego leapa przetyku.

. Zespot Zollingera-Ellisona.

. Leczenie fagodnych owrzodzeotadka i dwunastnicy powstatych w trakcie terapii NL&Z
pacjentdw wymagagych statego leczenia NLPZ.

. Zapobieganie nawrotom wrzod&etadka i dwunastnicy w trakcie terapii NLPZ u pacjemté
Z ryzykiem choroby wrzodowej wymagajch leczenia NLPZ.

. EradykacjaHelicobacter pylori w skojarzeniu z odpowiednantybiotykoterapai i

zapobieganie nawrotom owrzodzewvigzanych z zakaeniemH. pylori.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy

Zalecana dawka to 30 mg raz na elpbzez 2 tygodnie. U pacjentéw, u ktérych nie digdz tym
czasie do petnego wyleczenia, zalegsksintynuowanie terapii produktem leczniczym w &jnej
dawce przez nagine 2 tygodnie.

Leczenie choroby wrzodoweptadka

Zalecana dawka to 30 mg raz na elpbzez 4 tygodnie. W gfju 4 tygodni nagpuje zazwyczaj
wygojenie wrzodwzotadka, jednake u pacjentéw, u ktérych nie dojdzie w tym czasigodinego
wyleczenia, naley kontynuowa terapé produktem leczniczym w tej samej dawce przezepast 4
tygodnie.




Leczenie refluksowego zapalenia przetyku

Zalecana dawka lansoprazolu to 30 mg raz na gakez 4 tygodnie. U pacjentow, u ktérych nie
dojdzie w tym czasie do pelnego wyleczenia, terppsaluktem leczniczym w tej samej dawcezmo
by¢ kontynuowana przez naphe 4 tygodnie.

Dilugotrwate zapobieganie nawrotom refluksoweqo lepa przetyku
15 mg raz na dab W razie konieczriwi dawka mae by zwigkszona do 30 mg na deb

Zespot Zollingera-Ellisona

Zalecana dawka pogikowa to 60 mg raz na debTerapg¢ produktem leczniczym w indywidualnie
dobranej dawce natg kontynuowa tak dtugo, jak jest to konieczne. Znangszypadki stosowania
dawek do 180 mg na deblsli wymagana dawka dobowa jesteksza nk 120 mg, nalgy podawa
ja w dwéch dawkach podzielonych.

Leczenie tagodnych owrzodzeotadka i dwunastnicy powstatych w trakcie leczenia XKLP

30 mg raz na dabprzez 4 tygodnie. U pacjentéw, u ktorych nie doseitym czasie do petnego
wyleczenia, mgna kontynuowa terapg przez nagpne 4 tygodnie. U pacjentow ohzbnych
wysokim ryzykiem choroby wrzodowej lub w przypadkudno gojcych s¢é owrzodzé nalezy
rozwazy¢ przedhienie terapii i (lub) zwikszenie dawki.

Zapobieganie nawrotom owrzodzen@adka i dwunastnicy w trakcie terapii NLPZ u pacjemto
wymagajcych statego leczenia NLPZ
15 mg raz na dab W przypadku niepowodzenia terapii nglewigkszy dawk do 30 mg raz na

doke.

EradykacjaHelicobacter pylori

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

a) amoksycylina 1 g dwa razy na dobklarytromycyna 500 mg dwa razy na epb

b) klarytromycyna 250 mg dwa razy na dabmetronidazol 400-500 mg dwa razy nagob

c) amoksycylina 1 g dwa razy na @ob metronidazol 400-500 mg dwa razy na¢ob

Nalezy wzia¢ pod uwag lokalne zalecenia terapeutyczne, np. wytyczneolraj uwzgédniajgce
oporna¢ bakterii i zalecajce odpowiednie stosowanie lekow przeciwbakteryjnych

Zaburzenia czynrigi watroby lub nerek

Nie ma konieczn&i zmiany dawki u pacjentéw z zaburzeniami czydunaerek. Nie nalgy jednak
stosowa dawki wigkszej nz zwykle stosowana 30 mg na doblalezy zachowa ostraznosé w
przypadku leczenia lansoprazolem pacjentéw z tagmidmaburzeniami czynioi watroby. Pacjenci
z tagodnymi zaburzeniami czyrém watroby nie powinni otrzymywadawki wickszej nz 30 mg, u
0s0b z umiarkowanymi zaburzeniami czyériavatroby dawka nie powinna Bywigksza nk 15 mg
na dolg. Z powodu braku danych dotygz/ch pacjentow z ekkimi zaburzeniami czynrioi watroby
nie naley stosowa lansoprazolu u tych pacjentéw (patrz punkt 4.4).

Dzieci
Nie zaleca s stosowania lansoprazolu u dzieci, ponigwazpieczéastwo i skuteczn jego
stosowania nie zostaty potwierdzone w tej grupiekaiwej.

Pacjenci w podesztym wieku

W zwiazku z przedhiaong eliminacja produktu leczniczego z organizmu letzdsmnsoprazolem
pacjentéw w tej grupie wiekowej prowadz¢ sidywidualnie dobramdawlq z zakresu 15-30 mg. Nie
nalezy przekracza dawki 30 mg na dab

Kapsutki naley przyjmowa w cataci, popijapc ptynem. Kapsukk mozna tez opr@nié, jednak jej
zawartdci nie naley przed zayciem rozgryza lub rozgniata. Przyjmowanie produktu leczniczego
rownoczénie z pokarmem powoduje spowolnienie i pogorszemigtaniania lansoprazolu. Najlepsze
dziatanie produktu leczniczego uzyskuije sjdy jest on przyjmowany na czczo.



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

Rozpoznanie choroby wrzodowepadka i dwunastnicy oraz refluksowego zapalenia pkaet
powinno by postawione na podstawie wyniku badania endoskogoub innych odpowiednich
bada. Poniewa zapalenie przelyku nie musi powodawavrzodzenia lub innego widocznego
uszkodzenia, wykonanie samej gastroskopienuokaza sig w niektorych przypadkach
niewystarczajce.

Przed rozpocgiem leczenia lansoprazolem choroby wrzodoméjdka naley wykluczy obecnaé
ztosliwego nowotworuzotadka, poniewa lansoprazol mze maskowé objawy choroby, co opdi
wlasciwe rozpoznanie.

Nalezy zachowd ostraznos¢ przy stosowaniu lansoprazolu u pacjentéw z zalmiewra czynngci
watroby (patrz punkt 4.2).

Lansoprazol wykazuje podobny do omeprazolu mechadzatania, oba te leki powodujyzrost pH
w zotadku. Przez analogido omeprazolu mima przyjc, ze spowodowane przez lansoprazol
zmniejszenie kwanosci sokuzotadkowego prowadzi do wzrostu liczby bakterii obednyc
przewodzie pokarmowym w normalnych warunkach. Leez&nsoprazolem nze powodowa
niewielkie zwgkszenie ryzyka zakan zotadkowo-jelitowych spowodowanych przez takie bakterie
jak Salmonella i Campylobacter.

U pacjentéw z chorapwrzodow zotadka i dwunastnicy na#y brac pod uwag maozliwosé zakaenia
H. pylori jako czynnika przyczynowego choroby.

W przypadku stosowania lansoprazolu w skojarzemintgbiotykami w ramach eradykat]i pylori
nalezy przestrzegazalecé dotyczacych stosowania tych antybiotykow.

Z powodu ograniczonej liczby danych dotycych bezpieczsstwa leczenia podtrzymagego
lansoprazolem ditej niz 1 rok zaleca siu takich pacjentow regulagrkontrok terapii z oces
mozliwych korzysci i ryzyka dla pacjenta (patrz punkt 5.3).

W przypadku wysipienia zaburz&wzroku podczas diugotrwatej terapii (ponad 1 roldlezy
zaskgna¢ porady okulisty.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniamiazainymi z nietolerangjfruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem saahwizomaltazy nie powinni stosowgego
produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki metabolizowane przez cytochrom P450

Lansoprazol jest metabolizowany przez uklad enzyozaty metabolizujcy leki zwihzane z
cytochromem P450 (CYP2C19 i CYP3A4). Miwve s interakcje midzy lekami metabolizowanymi
przez ten sam uktad enzymatyczny.

Dziatanie innych lekéw na lansoprazol

Leki hamujgce CYP2C19

Leki hamugace CYP2CC19 magspowodowda wzrost s¢zenia lansoprazolu w osoczu.
Fluwoksamina, ktéra hamuje CYP2C19, powoduje wzsggenia lansoprazolu w osoczu do wadio
4-krotnie przekraczagej norne.



Leki hamujgce CYP3A4
Leki hamujce CYP3A4, takie jak ketokonazol, itrakonazol, bitdry proteazy, makrolidy itp., mag
spowodowad znacacy wzrost stzenia lansoprazolu w osoczu.

Dziatanie lansoprazolu na inne leki

Ketokonazol i itrakonazol

Wchianianie ketokonazolu i itrakonazolu z przewpdkarmowego nagpuje szybciej w obecroi
kwasuzotadkowego. Stosowanie lansoprazoluze@rowadzat do obnkenia stzenia ketokonazolu
I itrakonazolu w osoczu parej poziomu terapeutycznego, dlatego mglenikac skojarzenia tych
lekow. Dziatanie to mze pojawe si¢ tez przy rownoczesnym podawaniu lansoprazolu z innymi
lekami, ktérych wchianianie uzaieione jest od wartei pH.

Digoksyna

Réwnoczesne podawanie lansoprazolu i digoksynyenpoowadzi do wzrostu stzenia digoksyny w
osoczu. Dlatego u pacjentéw leczonych digokayalezy kontrolowd jej skzenie w osoczu i w razie
potrzeby dostosowgej dawle.

Leki metabolizowane przez CYP3A4

Lansoprazol mze spowodowawzrost s¢zenia w osoczu lekéw metabolizowanych przez CYP3A4.
Nalezy zachowd ostraznoi¢ przy rownoczesnym podawaniu lansoprazolu i leké@taiolizowanych
przez ten enzym.

Takrolimus

Réwnoczesne podawanie lansoprazolu powoduje wgkgstnia takrolimusa (substrat dla CYP3A i
P-gp). Lansoprazol zekszasredni ekspozya na takrolimus o wartei do 81%. Kontrolowanie
stezenia takrolimusa w osoczu jest zalecane nagtke po zakaczeniu réwnoczesnej terapii
lansoprazolem.

Karbamazepina

Nalezy zachowa ostraznos¢ w przypadku rownoczesnego leczenia karbamazdpubstrat dla
CYP3A) i lansoprazolem. Skojarzenie tozagrowada zarowno do zwikszenia stzenia
karbamazepiny, jak i do zmniejszeniezshia lansoprazolu w osoczu.

Fenytoina

Badania dowiodtyze podczas jednoczesnego leczenia fenyt(snbstrat dla CYP2C19 i CYP2C9) i
lansoprazolem m@ zaj¢ konieczné¢ zmniejszenia dawki fenytoiny. Os#rmosé w stosowaniu oraz
kontrolowanie sgzenia fenytoiny w osoczu zalecarema pocztku i po zakdczeniu leczenia
lansoprazolem.

Warfaryna
U pacjentéw leczonych warfarymalezy zachowad ostraznosé i wzmazona kontrok na pocatku i po
zakaczeniu jednoczesnego leczenia lansoprazolem.

Teofilina

Lansoprazol powoduje zmniejszeniezehia teofiliny w osoczu o 14%. U niektorych paciemt
spadek stzenia teofiliny mae mie znaczenie kliniczne. Podczas rownoczesnego podayan
dwdch lekdw nalgy zachowa ostraznoscé.

Interakcje o znaczeniu klinicznym pogdizy lansoprazolem a niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi lub diazepamem nie zostaly zaotmeane. Nie przeprowadzono zatwierdzonych
bada nad interakcjami ngdzy lansoprazolem i NLPZ.

Leki zobogtniajace kwaszotadkowy i sukralfat mog zmniejsza biodostpnas¢ lansoprazolu.
Dlatego zaleca siprzyjmowanie lansoprazolu przynajmniej godzimmzed zayciem lub po zayciu
tych lekow.



W badaniactin vitro zaobserwowano hamigly wptyw lansoprazolu na biatko transpostug
P-glikoproteire (P-gp). Nie jest wykluczonege lansoprazol przez wptyw na biatko transpaudaj
powoduje wzrost gkenia substratow P-gp, takich jak digoksyna.

Nalezy zachowa ostraznosé przy rownoczesnym podawaniu lansoprazolu z lekamiskim
indeksie terapeutycznym oraz gdy wptyw lansopramalinne leki nie zostat doktadnie zbadany.

Dotychczas zaobserwowano rgmtiace interakcje midzy lansoprazolem i antybiotykami
stosowanymi w eradykadil. pylori:

Rownoczdénie Dawkowanie i dtugaé Efekt*
podawane leki trwania rbwnoczesnego

leczenia
lansoprazol + 30 mg + 500 mg Wzrost s¢zenia metabolitu klarytromycyny w
klarytromycyna 3 razy/dolg przez 5 dni 0soczu 0 16 %; wzrost biodgphaici

lansoprazolu o 19-32%

lansoprazol + 30 mg + 1000 mg Spowolnione wchtanianie amoksycyliny
amoksycylina 3 razy/dolg przez 5 dni
lansoprazol + Dotychczas niezbadane
metronidazol
lansoprazol + 30 mg + 500 mg + 1000 mgWzrost biodosfpnasci i okresu pottrwania
klarytromycyna + | 2 razy/dolk przez 5 dni lansoprazolu o 30%; wzrostsénia w osoczu
amoksycylina metabolitu klarytromycyny o 30%

*Wplyw klarytromycyny na farmakokinetyldlansoprazolu zaky prawdopodobnie od genotypu
CYP2C19 pacjenta. W przypadku stabego metabolizekt &:dzie silniej wyraony niz w
przypadku intensywnego metabolizmu.

Przyjmowanie lansoprazolu z pokarmem powoduje zjsazeaie jego biodogbnasci. Zaleca si
przyjmowanie lansoprazolu przed positkiem.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Brak danych klinicznych dotyazych przyjmowania produktu leczniczego wai. W badaniach na
zwierztach nie zaobserwowano bezpminiego ani pgredniego szkodliwego dziatania na przebieg
ciazy, rozwéj embrionalny i ptodowy, pordd i rozwdj deka po urodzeniu.

Z powodu braku danych nie zaleca siosowania lansoprazolu w czasiggi

Nie wiadomo, czy lansoprazol przenika do mleka m&kbadaniach na zwiegtach zaobserwowano
przenikanie lansoprazolu do mleka. Decyzja o kawmdgii lub przerwaniu karmienia piegsiraz o
kontynuacji lub przerwaniu leczenia lansoprazol@wipna zosté podita po rozwaeniu korzyci

dla dziecka wynikajcych z karmienia piergioraz korzyci dla matki w wyniku kontynuowania
terapii.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Mozliwe jest wyshpienie dziata niepazadanych, takich jak zawroty glowy i zitzenie (patrz punkt
4.8). Zdolnd¢ reakcji mae by w tych warunkach obsona, co mge mie negatywny wpltyw na
zdolnag¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn (parzkt 4.8).

4.8 Dziatania niepagadane

Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto (>1%): nudngi, biegunka, bol brzucha, zaparcia, wymioty, wcid z oddawaniem wiatréw,
niestrawnéc

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



Bardzo rzadko (<0,001%): zapalenie gikiicy, zapalenie btonyiuzowej jamy ustnej, czarne
zabarwieniegzyka

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej

Czesto (>1%): wyprysk, pokrzywkasiviad

Rzadko (0,01-0,1%): wybroczyny, plamica, wypadavtigséw, rumié wielopostaciowy, zespot
Stevens-Johnsona, toksyczno-rozptywna martwicadmkak

Zaburzenia uktadu nerwowego

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

Rzadko (0,01-0,1%): niepokoj, bezsefihsennéc¢, depresja, omamy, spanie, zawroty glowy
pochodzenia lgbinikowego i parestezje, dinie

Zaburzenia watroby i drog zo6tciowych
Niezbyt czsto (0,1-1%): zwikszenie aktywngci enzymow vigtrobowych
Rzadko (0,01-0,1%): zapaleniatwoby, z6ltaczka

Zaburzenia nerek i dr6g moczowych
Rzadko (0,01%-0,1%}¥rodmiazszowe zapalenie nerek

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Rzadko (0,01-0,1%): trombocytopenia, eozynofilangytopenia i agranulocytoza, niedokrwigto
leukopenia

Bardzo rzadko (<0,001%): agranulocytoza

Zaburzenia serca i naczy
Rzadko (0,01-0,1%): obgki obwodowe, palpitacje, bol w klatce piersiowej

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki hcznej
Rzadko (0,01-0,1%): bdle rini i stawdw

Zaburzenia narzadow zmystow
Rzadko (0,01-0,1%): zaburzenia smaku i zaburzenraku

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

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Czesto (>1%): zmczenie

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

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

Badania diagnostyczne
Bardzo rzadko (<0,001%): z@liszenie stzenia cholesterolu i triglicerydow

49 Przedawkowanie

Nie s3 znane objawy przedawkowania lansoprazolu u ludkgyczné¢ lansoprazolu w przypadku
przedawkowania jest prawdopodobnie niewielka. Wazlai z tym nie zostaty sformutowane zasady
postpowania w takim przypadku. Nie zaobserwowano igttrdziatah niepazadanych podczas
stosowania lansoprazolu w ramach kiaklinicznych w dawkach do 180 mg na dobziatania
niepazadane lansoprazolu opisane w punkcie 4.8 gmmgwdopodobnie wyspi¢ jako objawy
przedawkowania produktu leczniczego. Lansoprazojest w istotnym stopniu eliminowany za
pomoa hemodializy. W razie potrzeby zaleca plukaniezotadka, zastosowaniaqgla
aktywowanego i leczenie objawowe.



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

Lansoprazol jest inhibitoresrotadkowej pompy protonowej. Poprzez hamowanie aktyseind’/K*
ATP-azy komorek oktadzinowyctotadka powoduje zahamowanie ostatniego etapu wytwarzan
kwasuzotadkowego. Dziatanie to jest odwracalne i zake od dawki i dotyczy zaréwno
podstawowego, jak i stymulowanego wydzielania kwasadkowego. Lansoprazol gromadz sv
komorkach oktadzinowychotadka i staje s aktywny w ich kwanym srodowisku, naspnie hczac
sie z grup sulfohydrylowg H'/K* ATP-azy hamuje aktywr$é tego enzymu.

Wptyw na wydzielanie kwasgotadkowego

Lansoprazol jest specyficznym inhibitorem pompytpnowej komérek oktadzinowyctotadka.
Jednorazowe doustne podanie 30 mg lansoprazolujggmbudzone przez pentagastryn
wydzielanie kwasuotadkowego o okoto 80%. Po siedmiu dniach regularrstigsowania produkcja
kwasuzotadkowego zmniejszasib okoto 90%. Podobnie wpltywa lansoprazol na podstee
wydzielanie kwasuotadkowego. Zostaje ono zmniejszone o okoto 70% p@pidiednorazowo
doustnie 30 mg lansoprazolu, co powoduje ztagodzebjawow klinicznych j#1 po pierwszej dawce.
Po émiu dniach regularnej terapii podstawowe wydzieddhtwasu zmniejszagd okoto 85%.
Leczenie lansoprazolem w dawce 30 mg nagmiwoduje w krétkim czasie ztagodzenie objawéw
choroby. Do wyleczenia dochodzi ugkszaici pacjentow z chorebwrzodovwg dwunastnicy w eaigu

2 tygodni, a u pacjentéw z choeptyrzodows zotadka i refluksowym zapaleniem przetyku vagi 4
tygodni.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie i dystrybucja

Lansoprazol jest szybko inaktywowany przez kaagdkowy, w zwhazku z czym stosujesgo w
postaci powlekanych granulek dojelitowych w kapsutlatynowej. Lansoprazol jest szybko
wchtaniany z dwunastnicy wagu 1,5-2 godzin ogga maksymalne stenie w osoczu.

Biodostpndasé¢ leku po podaniu 30 mg w jednorazowej dawce orazasie regularnego stosowania
wynosi 80-90%. Przyjmowanie lansoprazolu rownénigez pokarmem zmniejsza jego wchtanianie i
biodostpnas¢ (AUC) o okoto 25%. Leki zobejniajace kwaszotadkowy i sukralfat mogzmniejsza
biodostpnas¢ lansoprazolu. Lansoprazolaie sk z biatkami osocza w 95 %, jednak nie ma to
zadnego wptywu na wranie z biatkami osocza innych lekdw.

Metabolizm i wchtanianie

Metabolizm lasnoprazolu jest katalizowany gtéwniegz enzym CYP2C19, eciowo rownie
CYUP3A4. CYP2C19 wykazuje genetyczny polimorfiznze§e populacji (2-6%) o stabym
metabolizmie (poor metabolisers, PMs) to homozygetymutowanym allelem CYP2C19
wykazupce niedobér aktywnego izoenzymu CYP2C1@z&tie lansoprazolu jest u tych osob
kilkakrotnie wyzsze nk u 0s6b o intensywnym metabolizmie (extensive n@isdrs, EMS).

Okres pottrwania lansoprazolu w osoczu wynosi 1Deddzin i nie zmienia siw trakcie terapii.
Hamupcy wplyw pojedynczej dawki lansoprazolu na wydzmekwasuzotadkowego utrzymuje si
ponad 24 godziny. Po aktywacji lansoprazolu w kdwmoh oktadzinowych jego@tenie w osoczu nie
ma zwhzku ze stopniem zmniejszenia wydzielania kwagadkowego. Lansoprazol jest
metabolizowany gtébwnie w atrobie. W osoczu znajdaupic jego trzy metabolity: sulfon,
5-hydroksylansoprazol i siarczek. Metabolity te mag znacacego wptywu na wydzielanie kwasu.
Okoto 15-50% metabolitow jest wydalanych z moczpozostata og¢ z katem. Trzy metabolity
zostaly oznaczone w moczu: 5-hydroksysulfon, 5-bigglysiarczek i 5-hydroksylansoprazol. U
pacjentéw z marskaia watroby biodostpnai¢ lansoprazolu znacznie wzrasta, a okres pottrwania
wydtuza sk, ale nie zaobserwowano objawow kumulowantdediu. Biodostpnas¢ lansoprazolu nie
Zmienia s istotnie w pacjentdw z niewydolégia nerek. Eliminacja leku u os6b w podesztym wieku
jest nieznacznie wydhona.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane niekliniczne, uwzgtiniajace wyniki konwencjonalnych bafidgarmakologicznych dotyezych
bezpieczéstwa stosowania, bafléoksycznaéci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznbi
toksycznego wptywu na reprodukgcpie ujawniag wystpowania szczegélnego zagemia dla
cztowieka.

W dwdéch przeprowadzonych na szczurach badaniatyzioych potencjalnego dziatania
rakotwdrczego, zaobserwowano w trakcie stosowamisdprazolu, w stopniu zateym od dawki,
hiperplazg komérek ECLzotadka i rozwdj rakowiaka wywodzego s¢ z tych komorek, zwizane z
wywotarg przez zmniejszone wydzielanie kwasu hipergastryaemaz atrof siatkowki. Do atrofii
siatkdwki nie dochodzito przed uptywem 18 mégsi terapii. Dziatania tego nie zaobserwowano w
matp, pséw ani myszy. U myszy dochodzito, w stopraleznym od dawki, do hiperplazji komorek
ECL zotadka, a nagpnie do rozwoju nowotworow atroby i gruczolakow sieciflra. Znaczenie
kliniczne tego zjawiska nie jest znane.

Badania nad potencjalnym dziataniem rakotworczyrkaggpty zalenos¢ migdzy leczeniem
lansoprazolem a rozwojem hiperplazji komoérek Legdigaz tagodnych nowotworéw wywagz/ch
sie z komdrek Leydiga u szczurow.

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza, ziarenka, hydroksypropyloceluloza, magmneglan ckzki, sacharoza, skrobia
kukurydziana, sodu laurylosiarczan, hypromelozeadawwmetakrylowego i etylu akrylanu kopolimer
(1:1), dyspersja 30%, talk, makrogol 6000, tytanuttenek (E 171).

Skiad kapsutkielatynowej:

wieczko: tytanu dwutlenek (E 17Xglaza tlenek czerwony (E 172), wodalatyna
denko: tytanu dwutlenek (E 171), wodalatyna.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata.

6.4 Specjalnerodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w temperaturze poiej 25°C, chrord przed wilgoca.
6.5 Rodzajizawartéé opakowania

Blister z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium, w pudetku keurowym.
Opakowania: 28 lub 56 kapsutek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sig w obrocie.



6.6 Specjalnarodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegoblnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jegipady nalgy usura¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501d\uesto, Stowenia

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

Pozwolenie nr 8698

0. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN I|E DO OBROTU
/| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

30.03.2001 r./14.08.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



