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1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO v
ZALANZO, 15 mg, kapsutki dojelitowe, twarde

ZALANZO, 30 mg, kapsulki dojelitowe, twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY SUBSTANCJI
CZYNNYCH

1 kapsutka dojelitowa, twarda zawiera 15 mg lansoprazolu (Lansoprazofum)

1 kapsutka dojelitowa, twarda zawiera 30 mg lansoprazolu (Lansoprazolum)

Substancje pomocnicze: patrz pkt. 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki dojelitowe, twarde.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.Wskazania do stosowania

Lek jest stosowany w stanach chorobowych, w ktdrych konieczne jest ograniczenie wydzielania kwasu
zotadkowego, takich jak:

- choroba wrzodowa dwunastnicy

- choroba wrzodowa zotgdka

- leczenie zakazenia H. pylori (terapia skojarzona z antybiotykami)

- refluksowe zapalenie przetyku - leczenie i zapobieganie

- leczenie tagodnych owrzodzen zoladka i dwunastnicy towarzyszacych leczeniu niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ) u pacjentdéw wymagajacych statego leczenia NLPZ

- zapobieganie owrzodzeniom zotadka i dwunastnicy towarzyszgeych leczeniu NLPZ u pacientdw z grupy
ryzyka (patrz punkt 4.2}, wymagajgcych statego leczenia

- objawowa choroba refluksowa przetyku

- zespol ZoIIingera-EHisona

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

W celu uzyskania optymalnego dziatania, preparat nalezy przyjmowac raz na dobe (rano lub wieczoremy;
zaleca sig przyjmowanie leku na czczo, Kapsulki nalezy polykaé w catosci, popijajac odpowiednig iloscig
ptynu.

Choroba wrzodowa dwunastnicy

Zalecane dawkowanie: 30 mg raz na dobe przez 2 tygodnie. U pacjentdw, u ktdrych w tym okresie nie
uzyskano wyleczenia, mozna kontynuowac leczenie tg samg dawka przez 4 kolejne tygodnie.
Zapobieganie refluksowemu zapaleniu przetyku

15 mg raz na dobe. W razie koniecznosci dawke mozna zwiekszyé do 30 mg HW%TEE-MTW@ TOROWIA
Choroba wrzodowa Zotadka Hepariament Poltykl Lokows | Fasrnacy
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30 mg raz na dobe przez 4 tygodnie. Jesli w tym okresie nie uzyskano wyleczenia mozna kontynuowad
leczenie ta sama dawka przez 4 kolejne tygodnie,

Eradykacja Helicobacter pylori

Zalecane dawkowanie preparatu Zalanzo 30 mg: dwa razy na dobe przez 7 dni w potaczeniu z jednym z
nastepujgcych schematow;

klarytromycyna 250-500 mg dwa razy na dobe + amoksycylina 1 g dwa razy na dobe

kiarytromycyna 250 mg dwa razy na dobe + metronidazol 400-500 mg dwa razy na dobe.

Odsetek eradykacji H. pylori po kuracji klarytromycyna w skojarzeniu z preparatem Zalanzo i
amoksycyling lub metranidazolem wynosi do 90%.

Po uptywie szesciu miesigcy od zakoficzenia skutecznej eradykacji ryzyko infekcji jest niewielkie, a zatem
podobienstwo nawrotu jest réwniez male.

Oceniano takze stosowanie nastepujacego schematu leczenia; lansoprazol 30 mg dwa razy na dobe,
amoksycylina 1 g dwa razy na dobe oraz metronidazol 400-500 mg dwa razy na dobe. Uzyskano
mnigjsze odsetkowe wskazniki eradykacji w poréwnaniu ze schematami zawierajacymi klarytromycyne.
Ten schemat leczenia moze by¢ uzyteczny w razie przeciwwskazarn do eradykacji przy uzyciu
Klarytromycyny w populacjach o niewielkiej opornosci na metronidazol.

Refluksowe zapalenie przetyku

30 mg raz na dobe przez 4 tygodnie. Jesli w tym okresie nie uzyskano wyleczenia, leczenie mozna
kontynuowaé tg sama dawka przez kolejne 4 tygodnie. Leczenie podirzymujgce w celu zapobiegania
nawrotom refluksowego zapalenia przelyku: 15 mg raz na dobe. W razie koniecznosci dawke mozna
2wiekszy¢ do 30 mg.

Leczenie fagodnych owrzodzen zoladka i dwunastnicy u pacjentéw wymagajacych stalego
leczenia NLPZ

30 mg raz na dobg przez 4 tygodnie. U pacjentdw, u ktdrych w tym okresie nie uzyskano wyleczenia,
kuracje mozna kontynuowac przez kolejne 4 tygodnie. U pacjentéw, u ktdrych wystepuja trudne do
wyleczenia owrzodzenia lub ryzyko takich owrzodzen, leczenie nalezy prawdopodobnie kontynuowac
przez diuzszy okres i (lub) wiekszymi dawkami.

Zapobieganie owrzodzeniom zoladka i dwunastnicy towarzyszacych leczeniu NLPZ u pacjentéw z
grupy ryzyka (np. wiek powykej 65 lat lub choroba 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

15 lub 30 mg na dobeg. Szybko uzyskuje sie ztagodzenie objawow. Dawkowanie nalezy dobieraé
indywidualinie. Jezeli nie uzyskano ztagodzenia objawéw po czterech tygodniach leczenia dawka 30 mg
raz na dobe, zaleca sig przeprowadzenie dodatkowych badarn diagnostycznych.

Zespot Zollingera-Ellisona
60 mg na dobe. Dawkowanie nafezy dobiera¢ indywidualnie, a leczenie kontynuowacé tak diugo jak jest to
konieczne. Stosowano dawki do 180 mg na dobe.

Lansoprazol w dawce wigkszej niz 120 mg na dobe nalezy podawac w dwéch dawkaghiiss TWO ZHROWEA
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Osoby w podesziym wieku

Poniewaz u 0s6b w podeszlym wieku dochodzi do zmniejszenia klirensu lansoprazoiu, w tej grupie
wiekowej konieczny moze by¢ indywidualny dobér dawkowania. O ile nie istniejg istotne wskazania
kliniczne, w leczeniu oséb w podesziym wieku nie nalezy stosowaé dawki wiekszej niz 30 mg na dobe.
Pacjenci z niewydolnoscia watroby i nerek

U pacjentéw z umiarkowang lub cigzkg niewydolnoscig watroby zaleca sie regularne kontrole oraz
zmniejszenie dawki dobowej do 50%.

Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentéw z niewydolnoscia nerek.

Stosowanie u dzieci

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku u dzieci.

Sposdob stosowania

Kapsutki nalezy polykaé w caltosci. Jezeli pacjent nie moze polykac kapsutek w calosci, mozna je
otworzy¢ | zawartos¢ kapsutki wsypaé do tyzki stotowe] soku jablkowego i natychmiast potknaé (oH soku
jabtkowego zapewnia stabiinos¢ leku). Mikrogranulek nie nalezy zué ani kruszy¢. U pacjentdw ze
zgtebnikiem nasowo - Zotgdkowym zawartos¢ kapsutki moze byé zmieszana z 40 ml soku jablkowego i
podana przez zgtebnik. Po podaniu leku zgtebnik nalezy przeptukaé dodatkowg porcjg soku jabtkowego.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwosé na substancje czynng ub ktérakolwiek substancje pomocniczag
Nie nalezy stosowac lansoprazolu w potaczeniu z atazanawirem (patrz punkt 4.5),

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwwrzodowych, przed przystgpieniem do leczenia choroby
wrzodowe] zotadka lansoprazolem nalezy wykluczyé ziosliwy nowotwor zotgdka, poniewa? lansoprazol

moze maskowad¢ objawy | opdzniaé rozpozhanie.

Nalezy zachowac ostroznos&¢, stosujgce lansoprazol u pacjentow z umiarkowanymi lub ciezkimi
zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkt 4.2 1 5.2).

Mozna oczekiwac, ze zmniejszenie kwasnosci soku Zzotadkowego podczas leczenia lansoprazolem moze
prowadzi¢ do zwigkszenia ilosci fizjologicznej flory bakteryjnej przewodu pokarmowego. Kuracja
lansoprazolem moze powodowad nieznaczne zwiekszenie ryzyka zakazen przewodu pokarmowego, np.
wywolanych przez bakterie, takie jak Saimonelfa | Campylobacter.

U pacjentow z chorobg wrzodowg zotgdka lub dwunastnicy nalezy rozwazyé mozliwosé zakazenia H.

pylori jako czynnika przyczynowego choroby.

Podczas eradykacii H. pylori lansoprazolem w polgaczeniu z terapig antybiotykowa nalezy przestrzegad
instrukcji dotyczgeych stosowania odpowiednich antybiotykow.

Z powodu ograniczonej liczby danych dotyczacych bezpieczefstwa leczenia podtrzymujacego
lansoprazolem diuzej niz 1 rok zaleca sie regularng kontrole z oceng mozliwych korzysci | ryzyka dia

pacjenta. MNESTERSTWG ZRROWA
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U pacjentow leczonych lansoprazolem bardzo rzadko opisywano przypadki zapalenia okreznicy. Zatem w
razie wystapienia ciezkiej i (lub) uporczywej biegunki nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia.

Zapobieganie owrzodzeniom trawiennym u pacjentéw wymagajacych diugotrwalej kuracji NLFZ nalezy
stosowac wylacznie w grupach ryzyka (np. krwawienie z przewodu pokarmowego, perforacja lub
owrzodzenie w wywiadzie, zaawansowany wiek, igczne stosowanie lekow znanych jako zwiekszajgce
ryzyko zdarzen niepozadanych ze strony gérnego odcinka przewodu pokarmowego [np. kortykosteroidy
lub leki przeciwzakrzepowe], wspdlwystepowanie ciezkich choréb lub diugotrwate stosowanie NLPZ w

najwiekszych zalecanych dawkach).

Poniewaz preparat Zalanzo zawiera sacharoze, nie powinien by¢ stosowany przez pacjentdow z rzadkimi
dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespolem zlego wchianiania glukozy-
galaktozy oraz niedoborem sacharazy-izomaltazy.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Dziafanie lansoprazolu na inne leki

Produkty lecznicze, ktérych wehianianie zalezy od pH
Lansoprazol moze zaburza¢ wchianianie lekéw, ktdrych dostepnosé biologiczna zalezy od pH soku

zotgdkowego.

Atazanawir

W jednym z badarn wykazano, ze faczne stosowanie lansoprazolu w dawce 80 mg raz na dobe i atazanawiru w
dawce 400 mg u zdrowych ochotnikdw prowadzito do znaczacego zmnigjszenia ogdinoustrojowej ekspozycji na
atazanawir (okoto 90% zmniejszenie AUC i Cax). Lansoprazal nie powinien by¢ stosowany jednoczesnie z

atazanawirem (patrz punkt 4.3).

Ketokonazol i itrakonazol

Wehtanianie ketokonazolu i itrakenazolu z przewodu pokarmowego zwigksza sie w obecnosci kwasu
zotgdkowego. Poniewaz stosowanie lansoprazolu moze prowadzié do zmniejszenia stezen ketokonazoiu i
itrakonazolu do warto$ci mniejszych niz terapeutyczne, diatego nalezy unikaé skojarzonego stosowania tych

lekow.

Digoksyna
Jednoczesne podawanie lansoprazolu i digoksyny moze powodowa¢ zwiekszenie stezenia digoksyny w osoczu.

Zatem u pacjentow otrzymujacych digoksyne nalezy kontrolowac stezenie tego ieku w osoczu, a na poczatku i
pod koniec leczenia lansoprazolem w razie kaniecznosci dostosowad dawke.

Produkty lecznicze metabolizowane przez ukfad cytochromu P-450

Lansoprazol moze powodowac zwigkszenie osoczowego stezenia lekéw metabolizowanych przez izoenzym
CYP3A4. Nalezy zachowad ostroznose w przypadku lacznego stosowania lansoprqm!qﬁ-%%{@kw%iﬁﬂwﬂi
indeksie terapeutycznym metabolizowanymi przez ten uldad. Departament Foliyd Lekowe) | Farmacyi
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Tedfilina
Lansoprazol moze ostabia¢ oczekiwang skutecznosé kliniczng teofiliny, poniewaz powoduje
Zmnigjszenie jej stezenia w osoczu. Zaleca sig ostrozno$é w przypadku jednoczesnego stosowania obu lekow.

Takrolimus

Jednoczesne stosowanie lansoprazolu i takrolimusa powoduje wzrost osoczowego stezenia takrolimusa
(takrolimus jest substratem izoenzymu CYP3A i glikoproteiny P). Podanie lansoprazolu zwigksza $rednig
ogoélnoustrojows ekspozycje na takrolimus nawet do 81%. Zaleca sie kantrole stezenia takrolimusa w

0soczu na poczatku lub pod koniec kuracji lansoprazolem.

Substancje lecznicze transportowane przez glikoproteine P
W warunkach in vitro obserwowano zahamowanie przez lansoprazol aktywnosci biatka
transportowego, glikoproteiny P (P-gp}. Nie jest znane znaczenie kliniczne tego odkrycia.

Dziatanie innych lekéw na lansoprazol

Leki hamujace aktywno$¢ izoenzymu CYP2C19

Fluwoksamina

Mozna rozwazy¢ zmniejszenie dawki w przypadku tgcznego stosowania lansporazolu i fluwoksaminy
- inhibitora izoenzymu CYP2C19. Stezenie lansoprazolu w osoczu wzrasta nawet 4-krotnie.

Leki indukujace aktywnos$¢ izoenzyméow CYP2C19 i CYP3A4
Substancje indukujgce aktywnos¢ izoenzymoéw CYP2C19 i CYP3A4, np. ryfampicyna oraz preparaty
zawierajgce ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) mogg znacznie zmniejszaé stezenie

lansoprazolu w osoczu.

Inne

Sukralfat/leki zobojetniajace kwas zoladkowy

Sukralfat oraz leki zobojetniajace kwas zotadkowy moga zmniejszaé dostepnosé biologiczng
lansoprazolu. Dlatego lansoprazol nalezy zazywaé po uptywie co najmniej 1 godziny po przyjeciu lekow z

tej grupy.

Wprawdzie nie przeprowadzono formalnych badan interakcji, jednak brak jest dowodéw na istotne
klinicznie interakcje lansoprazolu i NLPZ.

4.6. Cigza lub laktacja

Cigza
Brak jest danych klinicznych dotyczacych stosowania lansoprazolu w okresie cigzy. Badania na

zwierzetach nie wykazujg bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na przebieg ciazy,
rozwoj zarodka/piodu, przebieg porodu lub rozwd] pourodzeniowy.

Dlatego tez nie zaleca sig stosowania lansoprazolu u kobiet w cigzy. VINISTERSTWG ZDROWIA
separtament Politykd Lekowe | Farmagy
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Laktacja

Nie wiadomo, czy lansoprazol przenika do migka karmigcych matek. W badaniach na zwierzetach

wykazano przenikanie lansoprazolu do mieka.

Podejmujac decyzje o kontynuowaniu fub przerwaniu karmienia piersig badz kontynuowaniu lub

przerwaniu leczenia lansoprazolem, nalezy rozwazyé korzysci z karmienia piersia dla dziecka oraz

korzysci ze stosowania lansoprazolu dla matki.

4.7. Wptyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i

obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu

Moga wystapi¢ dzialania niepozgdane, np. zawroty glowy, zaburzenia rownowagi, zaburzenia

widzenia | sennos$é (patrz punkt 4.8). W takich warunkach zdeolnoéé do reagowania moze ulec

pogorszeniu.

4.8. Dziatania niepozadane

Definicja kategorii czestosci wystepowania: czesto (>1/100, <1/10), niezbyt czesto (>1/1 00Q,
<1/100}, rzadkeo (>1/10 000, <1/1 000), hardzo rzadke (<1/10 000).

Czesto Niezbyt czesto, Rzadko Bardzo rzadko
Zaburzenia krwi i ‘Trombocytopenia, Niedokrwisto$c Agranulocytoza,
ukladu eozynofilia, leukopenia pancytopenia
chionnego
Zaburzenia Depresja Bezsennosc,
psychiczne omamy, spigtanie
Zaburzenia Bole, zawroty Niepokd, zawroty
uktadu glowy glowy z zaburzeniami
nerwowego réwnowagi, parestezje,
sennoseé, drzenia
miesniowe
Zaburzenia oka Zaburzenia widzenia
Zaburzenia Nudnosci, Zapalenie jezyka, Zapalenie
zoladka i jelit biegunka, béle kandydoza przelyku, |okreznicy,
brzucha, zaparcia, zapalenie trzustki, zapalenie blony
wymioty, wzdecia zaburzenia smaku sluzowej jamy
z oddawaniem ustnej
wiatréw, suchosé
w gardle ub jamie
ustne
MINISTERSTWU LDROWLA
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ogélne i stany w

miejscu podania

wzmozona potliwose,
obrzgk
haczynioruchowy,
jadto wstret,
impotencja

Zaburzenia Zwigkszenie Zapalenie watroby,

watroby i drég  |aktywnosci Zottaczka

Z6tciowych enzymow

watrobowych

Zaburzenia Pokrzywka, $wiad, Wybroczyny, plamica, |Zespdt Stevensai

skory i tkanki osutka utrata owtosienia, Johnsona,

podskérnej rumien toksyczno-
wielopostaciowy, rozptywna
nadwrazliwos¢ na martwica naskorka
Swiatto

Zaburzenia Badle stawdw, bole

mig$niowo- migsni

szkieletowe j

tkanki facznej

Zaburzenia Srédmiazszowe

nerek i drég zapalenie nerek

moczowych

Zaburzenia Ginekomastia

ukladu

rozrodczego i

| piersi

Zaburzenia Zmeczenie Obrzeki Goragczka, Wstrzas

anafilaktyczny

Badania
diagnostyczne

Zwickszenie
stezenia
cholesterolu i
triglicerydow,
hipenatriemia

4.9. Przedawkowanie

Nie sg znane objawy przedawkowania lansoprazolu u ludzi {chociaz ostra toksycznose leku jest

prawdopodobnie niewielka), diatego tez nie sformutowano jednoznacznych zalecen dotyczgcych leczenia. W

badaniach klinicznych nie obhserwowano znaczagcych objawdw niepozadanych po podaniu dobowe] dawki do

180 mg lansoprazolu doustnie oraz do 90 mg lansoprazolu dozylnie,

W punkcie 4.8 przedstawiono zestawienie mozliwych objawow przedawkowania lansop@zaldr s Two ZDROWIA
Departament Poliyld Lekowe] § Farmac
00-052 Warszawa
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W razie podsjrzenia przedawkowania nalezy monitorowa¢ stan pacjenta. Lansoprazol nie jest w istotnym
stopniu eliminowany podczas hemodializy. W razie koniecznosci zaleca sig plukanie zotadka, podanie

wegla aktywowanego i leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna; inhibitory pompy protonowej; kod ATC: A02BC03

Lansoprazol, lek zaliczany do inhibitoréw pompy protonowej, hamuje ostatni etap wytwarzania kwasu
zoladkowego przez inhibicje aktywnosci ATP-azy H'/K* w komorkach okfadzinowych zoladka. Dziatanie leku jest
odwracalne, zalezne od dawki i wptywa zaréwno na podstawowe, jak i stymulowane wydzielanie kwasu
sofnego w zotadku. Lansoprazol gromadzi sie w komorkach okfadzinowych 2otadka, a nastepnie uaktywnia sie
w kwasnym Srodowisku i faczy sie z grupa sulfhydrylowa ATP-azy H'/K, co prowadzi do zahamowania
aktywnosci tego enzymu.

Wplyw na wydzielanie kwasu solnego w zolgdku

Lansoprazol jest swoistym inhibitorem pompy protonowe] komoérek okfadzinowych zotgdka. Jednorazowa
dawka doustna 30 mg lansoprazolu zmnigjsza wydzielanie kwasu solnego w zofadku po stymulacii
pentagastryng o okoto 80%, a po 7 dniach codziennego stosowania wydzielanie kwasu zolgdkowego zmnigjsza
sig 0 okolo 90%. Lansoprazol wywiera podobny wplyw na podstawowe wydzielanie kwasu solnego: po
doustnym podaniu pojedynczej dawki 30 mg wydzielanie podstawowe zmnigjsza sie o okolo 70%, w wyniku
czego dolegliwesci ulegaja zlagodzeniu juz po zazyciu pierwszej dawki leku. Po odmiu dniach stosowania leku
wydzielanie kwasu soinego w zoladku zmniejsza sie o ckolo 85%. Dolegliwosci ustepuja juz po kratkim okresie
podawania jednej kapsutki (30 mg) raz na dobe. W wigkszosci przypadkdw choroby wrzodowej dwunastnicy
wyleczenie nastepuje w ciagu 2 tygodni, a choroby wrzodowej zoladka lub refluksowego zapalenia przetyku —
w ciggu 4 tygodni. L.ansoprazol powoduje zmnigjszenie kwasnosci soku zotgdkowego, w wyniku czego

umaozliwia skuteczne dzialanie wybranych antybiotykow przeciwko H. pylori.

MINESTERSTWO ZDROWIA
Departamant Folyki Lekowe | Farmag
N o _ GO-0E2 Wearszawe
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Lansoprazol jest mieszaning racemiczng, dwéch aktywnych enancjomerow, kidre ulegajg biotransformacii do
postaci aktywnej w kwasnym srodowisku kemérek okladzinowych. Poniewaz lansoprazol jest szybko rozkiadany
przez kwas solny w Zoladku, stosuje sie go doustnie w postaci powlekanych preparatdw dojelitowych.

\Wehlanianie i dystrybucija

Dostepnose biologiczna lansoprazolu po pedaniu pojedynczej dawki jest duza (80-90%), a maksymalne
stezenie w osoczu wystepuje w ciagu 1,5-2 godz. Pokarm spowalnia tempo wehtaniania lansoprazolu i zmniejsza
dostepnose biologiczng o ok. 50%. Lansoprazol w 97% wigze sig z bialkami osocza.

Na podstawie badan wykazano zblizone wartosci AUC nienaruszonych kapsulek oraz granulek, 2 ktérych, po
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otwarciu kapsutek, sporzadzono zawiesing w niewielkiej ilosci soku pomarariczowego, jabikowego lub
pomidorowego, zmieszano z 1 lyzkg przecienu z jablek lub gruszek badz wysypano na 1 fyZke jegurtu, budyniu
lub twarozku, Wykazano rowniez zhblizone wartosci AUC zawiesiny granulek w soku jabtkowym podawanej

przez zglebnik zotadkowy.

Metabolizm i eliminacja

Lansoprazol jest intensywnie metabolizowany w watrobie, a produkty przemiany sg wydalane przez watrobe i
nerki. Lansoprazol jest metabolizowany gtdwnie przez izoenzym CYP2C19 oraz czesciowo przez izoenzym
CYP3A4. U zdrowych osob po podaniu jednej lub wielu dawek okres pottrwania w fazie eliminacii lansoprazolu
Z 0socza wynosi 1-2 godz. Brak jest dowoddw na gromadzenie leku u zdrowych oséb, u ktorych stosowano
leczenie wielokrotnymi dawkami. W osoczu pacjentéw stwierdzono wystepowanie sulfonu, siarczku oraz
pochodnych 5-hydroksylowych lansoprazolu. Te metabolity wykazujg $ladowe lub nie wykazujg dziatania

przeciwwydzielniczego.

W jednym z badari po podaniu lansoprazolu znakowanego izotopem “c wykazano, ze okoto 1/3 podanej

radioaktywne] dawki w moczu, a 2/3 - w kale.

Wiasciwosci farmakokinetyczne u pacientdw w podeszivm wieku

U osob w podesziym wieku klirens lansoprazolu ulega zmnigjszeniu, okres poltrwania w fazie eliminacji wydluza
sie 0 ckoto 50-100%, natomiast nie zwigksza sig maksymalne stezenie w osoczu.

Wiasciwosci farmakokinetyczne u dzieci i mlodziezy

W badaniach parametrdw farmakokinetycznych dzieciom w wieku 1-17 lat podawano dawki 15 mg (dzieci

0 masie ciata mnigjszej niz 30 kg) i 30 mg {dzieci o masie ciata wiekszej niz 30 kg). Stwierdzono, ze wartosci
ekspozycji ogdlnoustrojowej $3 podobne jak u 0s0b dorostych. W innym badaniu stwierdzono, ze dawki

17 mg/m? powierzchni ciata lub 1 mgrkg me. powodowaly podobna jak u dorostych ogdinoustrojowa ekspozycje

na lansoprazol u dzieci w wieku od 2-3 miesiecy do 1 roku.

Z kolei u niemowlat w wieku ponizej 2-3 miesiecy po podaniu pojedynczej dawki 1,0 ma/kg mc. lub 0,5 mglkg
mc. chserwowano ogdlinoustrojowg ekspozycje wieksza niz u osdb dorostych.

Whasciwosci farmakokinetyczne u pacjentéw z niewydolnoscig watroby

Ogdlnoustrojowa ekspozycja na lansoprazol wzrasta dwukrotnie u osob z lekkimi zaburzeniami czynnosci

watroby i znacznie wyrazniej u chorych z umiarkowang |lub ciezkg niewydolno$é tego narzadu.

Qsuby £ niedoborern icoengyinu CYP2C18

Izoenzym CYP2C18 wykazuje polimorfizm genetyczny: czesé (2-6%) populacji o stabym metabolizmie (ang.
poor metabolisers, PMs) to homozygoty ze zmutowanym allelem CYP2C19, u kiérych wystepuje niedobor
aktywnego izoenzymu CYP2C18 i, co za tym idzie, powolne tempo metabolizmu. Ogoinoustrojowa ekspozycja
na lansoprazol w tej grupie jest kilkakrotnie wigksza niz u 0séb wykazujgcych intensywny metabolizm {ang.

extensive metabolisers EMs).
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5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczeristwie

Dane przedkliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczgeych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznoscei | toksycznego wptywu na
reprodukcig nie Ljawniajg wystepowania szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

W dwéch badaniach dziatania karcynogennego przeprowadzonych na szczurach otrzymujacych
lansoprazol obserwowano zalezny od dawki rozrost komorek ECL zotgdka i rozwdj rakowiaka
wywodzacego sie z tych komérek na skutek zmniejszenia wydzielania kwasu i hipergastrynemii.
Obserwowano rowniez metaplazje jelitowg oraz rozrost komérek Leydiga i fagodne nowotwory Leydinga
wywodzace sie z tych komarek. Po 18 miesigcach leczenia obserwowano atfrofie siatkéwki. Tego efektu
nie potwierdzono w badaniach prowadzonych na malpach, psach ani myszach.

W badaniach karcynogennosci na myszach stwierdzono zalezny od dawki rozrost komorek ECL craz

nowotwory watroby i gruczolakdw sieci jadra.

Znaczenie kliniczne wymienionych zjawisk nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Zalanzo kapsutki 15 mg: sacharoza, ziarenka (sacharoza, skrobia kukurydziana, woda oczyszczona),
sodu laurylosiarczan, meglumina, mannitol, hypromeloza, makrogol 6000, talk, polisorbat 80, tytanu
dwutfenek (E 171), kopolimer kwasu metakrylowego z akrylanem etylu (1.1, zawiesina 30%, Eudragit
L.30-D55), kapsutki zelatynowe twarde (zelatyna, zdicien chinolinowa E 104, tytanu dwutlenek E 171,
woda oczyszczona).

Zalanzo kapsutki 30 mg: sacharoza, ziarenka (sacharoza, skrobia kukurydziana, woda oczyszczona),
sodu laurylosiarczan, meglumina, mannitol, hypromeloza, makrogol 6000, takk, polisorbat 80, tytanu
dwutlenek (E 171), kopolimer kwasu metakrylowego z akrylanem etylu {1:1, zawiesina 30%, Eudragit
L30-D55), kapsulki zelatynowe twarde {zelatyna, tytanu dwutlenek E 171, woda oczyszczona).

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywad w temperaturze do 25°C, w oryginalnym opakowaniu, chronié przed wilgocia.
Przechowywa¢ w miejscu niadostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowad leku po uplywie terminu waznosci zamieszeczonego na opakowaniu.
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6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Kapsutki lansoprazolu 15 mg: 28 kapsulek dojelitowych, twardych w blistrach aluminiowych.
Kapsutki lansoprazolu 30 mg: 14 i 28 kapsulek dojelitowych, twardych w blistrach aluminiowych

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do
stosowania i usuwania jego pozostatosci

Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY
POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

TEMAPHARM Sp. z c.0.
ul. Zwirki i Wigury 81
02-091 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA
POZWOLENIA '

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY
TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

_ MINESTERSTWO ZhROwW
2008 -10- 27 Dapertamont Poliykl Lekowe Farmif}\}‘
D0-862 Warszawa
dh Miodows 15
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