CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lanzul, 30 mg, kapsulki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda kapsutka zawiera 30 mg lanzoprazolu (Lansoprazolum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
Kazda kapsutka zawiera 149,11 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka

Kapsutki wypelnione sg biatymi do jasnobragzowych lub lekko réozowych peletkami; wieczko i denko
kapsulki jest biale.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Lanzoprazol jest wskazany do stosowania u dorostych pacjentow.

- Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy i zotadka potwierdzonej za pomocg endoskopii lub
badania radiologicznego.

- Leczenie refluksowego zapalenia przetyku.

- Zapobieganie refluksowemu zapaleniu przetyku.

- Eradykacja Helicobacter pylori (H. pylori) - w potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa
w leczeniu choroby wrzodowej wywotanej zakazeniem H. pylori.

- Leczenie tagodnych owrzodzen zotadka i dwunastnicy towarzyszacych leczeniu
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) u pacjentéw wymagajacych statego leczenia
NLPZ.

- Profilaktyka owrzodzen zotadka i dwunastnicy towarzyszacych leczeniu NLPZ u pacjentow z
grupy ryzyka (patrz punkt 4.2), wymagajacych statego leczenia.

- Objawowa choroba refluksowa przetyku.

- Zespot Zollingera i Ellisona.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy

Zalecane dawkowanie: 30 mg raz na dobg przez 2 tygodnie. U pacjentdw, u ktorych w tym okresie nie
uzyskano wyleczenia, nalezy kontynuowac kuracje ta samg dawka przez kolejne 2 tygodnie.

Leczenie choroby wrzodowej zotadka




Zalecane dawkowanie: 30 mg raz na dobg przez 4 tygodnie. Owrzodzenia zwykle gojg si¢ w ciggu 4
tygodni, jednak u pacjentéw, u ktorych w tym okresie nie uzyskano wyleczenia, mozna kontynuowac
kuracje ta samg dawka przez kolejne 4 tygodnie.

Refluksowe zapalenie przetyku
Zalecane dawkowanie: 30 mg raz na dobe przez 4 tygodnie. U pacjentdw, u ktorych w tym okresie nie
uzyskano wyleczenia, mozna kontynuowac¢ kuracj¢ ta sama dawka przez kolejne 4 tygodnie.

Zapobieganie refluksowemu zapaleniu przetyku
15 mg raz na dobe. W razie konieczno$ci dawke mozna zwickszy¢ do 30 mg na dobe.

Eradykacja Helicobacter pylori

Dobierajac leczenie skojarzone, nalezy uwzgledni¢ obowigzujace oficjalne zalecenia dotyczace
opornosci bakterii, dlugosci okresu leczenia (najczgsciej terapie kontynuuje si¢ przez 7 dni, jednak
niekiedy wskazane jest jej wydtuzenie do 14 dni) oraz odpowiedniej dawki lekow
przeciwbakteryjnych.

Zalecane dawkowanie: 30 mg lanzoprazolu dwa razy na dobg przez 7 dni w potaczeniu z jednym z
nastepujacych schematow:

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

Odsetek eradykacji H. pylori po kuracji klarytromycyng w skojarzeniu z lanzoprazolem i
amoksycyling lub metronidazolem wynosi do 90%.

Po uptywie szeSciu miesiecy od zakonczenia skutecznej eradykacji ryzyko reinfekcji jest niewielkie, a
zatem prawdopodobiefistwo nawrotu jest rOwniez mate.

Oceniano takze stosowanie nastgpujacego schematu leczenia: lanzoprazol 30 mg dwa razy na dobg,
amoksycylina 1 g dwa razy na dobg oraz metronidazol 400-500 mg dwa razy na dobg. Uzyskano
mniejsze odsetkowe wskazniki eradykacji w porownaniu ze schematami zawierajacymi
klarytromycyneg. Ten schemat leczenia moze by¢ uzyteczny w razie przeciwwskazan do eradykacji
przy uzyciu klarytromycyny w populacjach o niewielkiej oporno$ci na metronidazol.

Leczenie tagodnych owrzodzen Zzotadka i dwunastnicy u pacjentéw wymagajacych statego leczenia
NLPZ

30 mg raz na dob¢ przez 4 tygodnie. U pacjentow, u ktéorych w tym okresie nie uzyskano catkowitego
wyleczenia, kuracj¢ mozna kontynuowac przez kolejne 4 tygodnie. U pacjentow, u ktérych wystepuja
trudne do wyleczenia owrzodzenia lub ryzyko takich owrzodzen, leczenie nalezy prawdopodobnie
kontynuowac przez dtuzszy okres i (lub) wigkszymi dawkami.

Profilaktyka owrzodzen zotadka i dwunastnicy towarzyszacych leczeniu NLPZ u pacjentéw z grupy
ryzyka (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 stosowac¢ dawke 30 mg raz na dobe.

Objawowa choroba refluksowa przetyku

Zalecane dawkowanie: 15 mg lub 30 mg na dobg. Szybko uzyskuje si¢ ztagodzenie objawow. Nalezy
rozwazy¢ indywidualny dobor dawkowania. Jezeli nie uzyskano ztagodzenia objawdw po czterech
tygodniach leczenia dawka 30 mg raz na dobg, zaleca si¢ przeprowadzenie dodatkowych badan
diagnostycznych.

Zespot Zollingera i Ellisona
Zalecane poczatkowe dawkowanie: 60 mg raz na dob¢. Dawkowanie nalezy dobiera¢ indywidualnie, a

leczenie kontynuowac tak dtugo, jak to jest konieczne. Stosowano dawki do 180 mg na dobe. Jezeli
wymagana dawka dobowa jest wigksza niz 120 mg, nalezy ja podawaé¢ w dwoch dawkach
podzielonych.
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Szczegblne grupy pacjentow

Zaburzenia czynno$ci nerek
Nie ma koniecznos$ci modyfikacji dawki u pacjentdow z zaburzeniem czynnosci nerek.

Zaburzenia czynno$ci watroby
W grupie pacjentow z umiarkowang lub cigzka chorobg watroby zaleca si¢ regularne kontrole oraz
zmniejszenie dawki dobowej o 50% (patrz punkty 4.4 1 5.2).

Pacjenci w podesztym wieku

Poniewaz u pacjentow w podeszlym wieku dochodzi do zmniejszenia klirensu lanzoprazolu, w tej
grupie wickowej konieczny moze by¢ indywidualny dobor dawkowania. O ile nie istniejg istotne
wskazania kliniczne, w leczeniu 0sob w podesztym wieku nie nalezy stosowac¢ dawki wigkszej niz 30
mg na dobg.

Dzieci i mtodziez

Nie zaleca si¢ stosowania lanzoprazolu u dzieci, poniewaz bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania
leku nie zostaly potwierdzone w tej grupie wiekowej a badania na mtodych zwierzgtach przyniosty
wyniki o nieznanym obecnie znaczeniu dla ludzi (patrz punkt 5.3). Nalezy unika¢ podawania
lanzoprazolu matym dzieciom w wieku ponizej 1 roku, poniewaz dostepne dane nie wykazuja korzysci
z leczenia choroby refluksowej przetyku.

Sposdéb podawania

Aby uzyska¢ optymalne dziatanie, Lanzul nalezy przyjmowac raz na dobe, rano. Nie dotyczy to
eradykacji H. pylori, podczas ktorej stosuje si¢ dawkowanie dwa razy na dobg, rano i wieczorem.
Lanzul nalezy przyjmowac¢ co najmniej 30 minut przed positkiem (patrz punkt 5.2). Kapsutki nalezy
polykaé¢ w calosci, popijajac ptynem.

Pacjenci majacy trudnosci z przetykaniem: badania i doswiadczenie kliniczne wskazuja, ze w celu
ulatwienia podawania, kapsutke mozna otworzy¢, a peletki wymieszac z niewielka ilo$cig wody, soku
jablkowego Iub pomidorowego, lub tez niewielka ilos¢ migkkiego jedzenia posypac peletkami (np.
jogurt, mus jablkowy). Kapsutki mozna rowniez otworzy¢ i zmieszac peletki z 40 ml soku jabtkowego
oraz poda¢ przez sonde do zotadka (patrz punkt 5.2). Tak przygotowang zawiesing lub mieszaning
nalezy poda¢ natychmiast po przygotowaniu.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nowotwor ztosliwy zotadka

Podobnie jak w przypadku innych lekow przeciwwrzodowych, przed przystapieniem do leczenia
choroby wrzodowej zotadka lanzoprazolem nalezy wykluczy¢ ztosliwy nowotwor zotadka, poniewaz
lanzoprazol moze maskowac objawy i opdznia¢ rozpoznanie.

Inhibitory proteazy HIV

Nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania lanzoprazolu z inhibitorami proteazy HIV, takimi jak
atazanawir 1 nelfinawir, ktérych wchtanianie zalezy od pH soku zotagdkowego, z powodu znaczacego
zmnigjszenia ich dostgpnosci biologicznej (patrz punkt 4.5).

Wplyw na wchianianie witaminy B,

Lanzoprazol, tak jak i wszystkie leki hamujace wydzielanie kwasu solnego, moze zmniejszaé

wchtanianie witaminy B, (cyjanokobalaminy). Jest to spowodowane hipochlorhydria (niedoborem
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kwasu solnego w soku zotgdkowym) lub achlorhydrig (bezkwasno$cia soku zotgdkowego). Nalezy to
uwzgledni¢ w trakcie dtugotrwatego leczenia pacjentdow ze zmniejszonymi rezerwami ustrojowymi
oraz obcigzonych czynnikami ryzyka zmniejszonego wchtaniania witaminy B, lub jesli wystapia
objawy kliniczne.

Hipomagnezemia

U pacjentéw leczonych inhibitorami pompy protonowej (ang. proton pump inhibitors, PPIs), jak
lanzoprazol, przez co najmniej trzy miesigce oraz u wigkszos$ci pacjentow przyjmujacych PPI przez
rok, rzadko odnotowywano przypadki wystepowania cig¢zkiej hipomagnezemii. Moga wystepowac
cigzkie objawy hipomagnezemii, takie jak zmeczenie, tezyczka, majaczenie, drgawki, zawroty gtowy
oraz arytmie komorowe, jednakze moga one rozpocza¢ si¢ niepostrzezenie i pozosta¢ niezauwazone.
Hipomagnezemia moze prowadzi¢ do hipokalcemii i (Iub) hipokaliemii (patrz punkt 4.8). U pacjentow
najbardziej dotknigtych chorobg, hipomagnezemia (i hipomagnezemia zwigzana z hipokalcemig i (lub)
hipokaliemig) zmniejszyta si¢ po uzupetieniu niedoboréw magnezu i odstawieniu inhibitorow pompy
protonowe;.

U pacjentow, u ktorych przypuszcza sie, ze leczenie bedzie dtugotrwale lub przyjmujacych inhibitory
pompy protonowej facznie z digoksyna lub innymi lekami mogacymi wywota¢ hipomagnezemig¢ (np.
diuretyki), nalezy rozwazy¢ pomiar ste¢zenia magnezu we krwi przed rozpoczeciem leczenia
inhibitorami pompy protonowej oraz okresowe pomiary w trakcie leczenia.

Zaburzenia czynno$ci watroby
Nalezy zachowac ostroznos¢, stosujac lanzoprazol u pacjentéw z umiarkowanymi lub cigzkimi
zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz punkty 4.2 1 5.2).

Zakazenia zotagdkowo-jelitowe wywotane bakteriami

Lanzoprazol, podobnie jak wszystkie inhibitory pompy protonowej (ang. proton pump inhibitors,
PPIs), moze zwigkszac liczbe bakterii zotadkowych normalnie obecnych w przewodzie pokarmowym.
Leczenie lanzoprazolem moze prowadzi¢ do niewielkiego wzrostu ryzyka zakazen zotagdkowo-
jelitowych, takimi bakteriami jak Salmonella, Campylobacter i C. difficile.

U pacjentéw z choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ zakazenia H.
pylori jako czynnika przyczynowego choroby.

Podczas eradykacji H. pylori lanzoprazolem w potaczeniu z terapig antybiotykowa nalezy przestrzegac
zalecen Charakterystyki Produktu Leczniczego dotyczacych stosowania odpowiednich antybiotykow.

Leczenie dlugoterminowe

Z powodu ograniczonej liczby danych dotyczacych bezpieczenstwa leczenia podtrzymujacego
lanzoprazolem dtuzej niz 1 rok zaleca si¢ regularng kontrole z oceng mozliwych korzysci i ryzyka dla
pacjenta.

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe

U pacjentéw leczonych lanzoprazolem bardzo rzadko opisywano przypadki zapalenia okreznicy.
Zatem, w razie wystgpienia cigzkiej i (lub) uporczywej biegunki, nalezy rozwazy¢ przerwanie
leczenia.

Jednoczesne podawanie z lekami z grupy NLPZ

Profilaktyczne leczenie owrzodzen trawiennych u pacjentow wymagajacych dtugotrwatej kuracji
NLPZ nalezy stosowa¢ wylacznie w grupach ryzyka (np. krwawienie z przewodu pokarmowego,
perforacja lub owrzodzenie w wywiadzie, zaawansowany wiek, taczne stosowanie lekow znanych
jako zwigkszajace ryzyko zdarzen niepozadanych ze strony gornego odcinka przewodu pokarmowego
[np. kortykosteroidy lub leki przeciwzakrzepowe], wspotwystepowanie cigzkich chordb lub
dlugotrwate stosowanie NLPZ w najwigkszych zalecanych dawkach).

Ztamania kosci

Inhibitory pompy protonowej, szczegolnie stosowane w duzych dawkach oraz w dlugotrwalej terapii

(powyzej 1 roku), mogg nieznacznie zwickszac¢ ryzyko wystepowania ztaman kosci biodrowej, kosci
4



nadgarstka i kregostupa, szczegdlnie u 0sdb w podesztym wieku lub u pacjentéw z innymi
rozpoznanymi czynnikami ryzyka. Wyniki przeprowadzonych badan wskazuja, ze inhibitory pompy
protonowej moga zwickszac¢ ogdlne ryzyko ztaman na poziomie 10-40%. Moze by¢ to roéwniez
spowodowane innymi czynnikami ryzyka. Pacjenci z ryzykiem wystapienia osteoporozy powinni
otrzymac opieke zgodnie z obecnymi wytycznymi klinicznymi oraz powinni przyjmowac
odpowiednig dawke witaminy D oraz wapnia.

Ciezkie skorne reakcje niepozadane

Cigzkie skorne dziatania niepozadane (SCAR), w tym zespodt Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-
Johnson syndrome, SJS), toksyczna rozptywna martwica naskorka (ang. foxic epidermal necrolysis,
TEN) i reakcja polekowa z eozynofilia i objawami ogdlnoustrojowymi (ang. drug reaction with
eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), ktore mogg zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do zgonu,
byty zglaszane w zwigzku ze stosowaniem lanzoprazolu z nieznang cz¢stoscig (patrz punkt 4.8). W
momencie przepisywania leku pacjentom nalezy poinformowac ich o objawach przedmiotowych i
podmiotowych oraz uwaznie obserwowac, czy nie wystepuja u nich reakcje skorne. Jesli pojawig sie
objawy przedmiotowe i podmiotowe wskazujace na takie reakcje, nalezy natychmiast odstawic¢
lanzoprazol i rozwazy¢ alternatywne leczenie.

Podostra posta¢ skdrna tocznia rumieniowatego (ang. subacute cutaneous lupus erythematosus, SCLE)
Stosowanie inhibitorow pompy protonowej jest zwigzane ze sporadycznym wystepowaniem SCLE.
Jesli pojawia sie zmiany skorne, zwlaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni
stonecznych, z jednoczesnym bdlem stawdw, pacjent powinien niezwtocznie poszukaé pomocy
medycznej, a lekarz powinien rozwazy¢ mozliwos¢ przerwania stosowania produktu leczniczego
Lanzul. Wystgpienie SCLE w wyniku wcze$niejszego leczenia inhibitorem pompy protonowej moze
zwigkszy¢ ryzyko SCLE w wyniku leczenia innymi inhibitorami pompy protonowe;.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Zwigkszenie stgzenia chromograniny A (CgA) moze zakloca¢ badania wykrywajace obecno$¢ guzow
neuroendokrynnych. Aby tego unikng¢, nalezy przerwaé leczenie produktem leczniczym Lanzul na co
najmniej 5 dni przed pomiarem stezenia CgA (patrz punkt 5.1). Jezeli po pomiarze wstgpnym wartosci
stezenia CgA 1 gastryny nadal wykraczajg poza zakres referencyjny, pomiary nalezy powtorzy¢ po 14
dniach od zaprzestania leczenia inhibitorami pompy protonowe;.

Zaburzenia czynno$ci nerek

U pacjentéw przyjmujacych lanzoprazol obserwowano ostre cewkowo-Srodmigzszowe zapalenie
nerek (TIN, ang. tubulointerstitial nephritis), ktore moze wystagpi¢ w dowolnym momencie leczenia
lanzoprazolem (patrz punkt 4.8). Ostre cewkowo-$rodmiagzszowe zapalenie nerek moze prowadzi¢ do
niewydolnos$ci nerek.

Jesli u pacjenta podejrzewa si¢ TIN, nalezy przerwaé stosowanie lanzoprazolu i niezwlocznie
rozpocza¢ odpowiednie leczenie.

Lanzul zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z
nietolerancjg fruktozy, zespoltem ztego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-

izomaltazy nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Lanzul zawiera so6d. Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy
produkt uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Dzialanie lanzoprazolu na inne produkty lecznicze
Produkty lecznicze, ktorych wchianianie zalezy od pH

Lanzoprazol moze zaburza¢ wchtanianie lekow, ktorych dostepnos¢ biologiczna zalezy od pH soku
zotadkowego.



Inhibitory proteazy HIV

Nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania lanzoprazolu z inhibitorami proteazy HIV, takimi jak
atazanawir i nelfinawir, ktérych wchtanianie zalezy od pH soku zotadkowego, z powodu znaczacego
zmniejszenia ich dostgpnosci biologicznej (patrz punkt 4.4).

Ketokonazol i itrakonazol

Wchtanianie ketokonazolu i itrakonazolu z przewodu pokarmowego zwicksza si¢ w obecnosci kwasu
solnego. Poniewaz stosowanie lanzoprazolu moze prowadzi¢ do zmniejszenia st¢zen ketokonazolu i
itrakonazolu do warto$ci mniejszych niz terapeutyczne, dlatego nalezy unikaé¢ skojarzonego
stosowania tych lekow.

Metotreksat

Jednoczesne stosowanie z metotreksatem podawanym w duzych dawkach moze zwigkszaé jego
stezenie w surowicy 1 wydtuzac dziatanie metotreksatu i (lub) jego metabolitu, co moze prowadzi¢ do
zatrucia metotreksatem. Dlatego tez, u pacjentow przyjmujacych duze dawki metotreksatu moze by¢
konieczne rozwazenie okresowego odstawienia lanzoprazolu.

Warfaryna
Jednoczesne podawanie warfaryny z lanzoprazolem w dawce 60 mg nie wplywato na wtasciwosci

farmakokinetyczne warfaryny ani na wartosci INR (Migdzynarodowy wspotczynnik
znormalizowany). Jednakze zgltaszano przypadki zwigkszenia wartosci INR i czasu protrombinowego
u pacjentow przyjmujacych jednoczesnie PPIs i warfaryne. Zwigkszenie wartosci INR i czasu
protrombinowego moze prowadzi¢ do nieprawidlowego krwawienia, a nawet zgonu. Dlatego tez, u
pacjentéw przyjmujgcych jednoczesnie lanzoprazol i warfaryne moze by¢ konieczna kontrola warto$ci
INR i czasu protrombinowego, zwlaszcza na poczatku i po zakonczeniu leczenia skojarzonego.

Digoksyna
Jednoczesne podawanie lanzoprazolu i digoksyny moze powodowa¢ zwigkszenie stezenia digoksyny

W 0soczu. Zatem, u pacjentdw otrzymujacych digoksyne nalezy monitorowac stezenie tego leku w
osoczu, a na poczatku i pod koniec leczenia lanzoprazolem, w razie koniecznosci, dostosowac dawke.

Produkty lecznicze metabolizowane przez ukiad cytochromu P-450

Lanzoprazol moze powodowa¢ zwigkszenie osoczowego stezenia lekoOw metabolizowanych przez
izoenzym CYP3A4. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku tacznego stosowania lanzoprazolu z
lekami o waskim indeksie terapeutycznym, metabolizowanymi przez ten uktad.

Teofilina

Lanzoprazol moze ostabia¢ oczekiwang skutecznos¢ kliniczng teofiliny, poniewaz powoduje
zmnigjszenie jej stezenia w osoczu. Pacjentow przyjmujacych jednoczesnie lanzoprazol i teofiling
nalezy uwaznie monitorowac.

Takrolimus

Jednoczesne stosowanie lanzoprazolu i takrolimusu powoduje wzrost osoczowego stgzenia
takrolimusu (takrolimus jest substratem izoenzymu CYP3A i glikoproteiny P). Podanie lanzoprazolu
zwicksza §rednig ogoélnoustrojowg ekspozycje na takrolimus nawet do 81%. Zaleca si¢ kontrolg
stezenia takrolimusu w osoczu na poczatku lub pod koniec kuracji lanzoprazolem.

Substancje lecznicze transportowane przez glikoproteing P

W warunkach in vitro obserwowano zahamowanie przez lanzoprazol aktywnosci biatka
transportowego, glikoproteiny P (P-gp). Nie jest znane znaczenie kliniczne tego odkrycia.
Dzialanie innych produktéw leczniczych na lanzoprazol

Produkty lecznicze hamujgce aktywnosé¢ izoenzymu CYP2C19

Fluwoksamina



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

Produkty lecznicze indukujqce aktywnos¢ izoenzymow CYP2C19 i CYP3A44

Substancje indukujace aktywno$¢ izoenzymoéw CYP2C19 i CYP3 A4, np. ryfampicyna oraz preparaty
zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum), mogg znacznie zmniejszac
stezenie lanzoprazolu w osoczu.

Inne

Sukralfat/leki zobojetniajace kwas solny w zotadku

Sukralfat oraz leki zobojetniajagce kwas solny w zotadku mogg zmniejsza¢ dostepnosé biologiczna
lanzoprazolu. Dlatego lanzoprazol nalezy przyjmowac po uptywie co najmniej 1 godziny po przyjeciu
lekow z tej grupy.

Wprawdzie nie przeprowadzono formalnych badan interakcji, jednak brak dowodow na istotne
klinicznie interakcje lanzoprazolu i niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania lanzoprazolu u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzetach nie wykazujg bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na przebieg ciazy,
rozw0j zarodka/ptodu, przebieg porodu lub rozwdj pourodzeniowy.

Jako $rodek ostroznos$ci zaleca si¢ unikanie stosowania lanzoprazolu w czasie cigzy.
Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy lanzoprazol przenika do mleka karmigcych matek. W badaniach na zwierzetach
wykazano przenikanie lanzoprazolu do mleka.

Podejmujac decyzj¢ o kontynuowaniu lub przerwaniu karmienia piersig bgdz kontynuowaniu lub
przerwaniu leczenia lanzoprazolem, nalezy rozwazy¢ korzysSci z karmienia piersig dla dziecka oraz
korzysci ze stosowania lanzoprazolu dla matki.

Plodnosé

Brak danych dotyczacych wptywu lanzoprazolu na ptodno$¢ u ludzi. Badania z zastosowaniem
lanzoprazolu na szczurach i samicach szczuréw nie wykazaly wptywu na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy, zaburzenia rownowagi, zaburzenia
widzenia i sennos$¢ (patrz punkt 4.8). W takich warunkach zdolno$¢ reagowania moze ulec
pogorszeniu.

4.8 Dzialania niepozadane

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Czesto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych zostata zdefiniowana w nastgpujacy sposob: czesto
(>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo
rzadko (<1/10 000), nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

W przypadku wszystkich dziatan niepozgdanych zgtoszonych na podstawie doswiadczen po
wprowadzeniu do obrotu nie jest mozliwe zastosowanie jakiejkolwiek czestosci wystgpowania dziatan
niepozadanych i dlatego sa one wymienione z czgstoscig "nieznana".

W ramach kazdej grupy czestosci wystgpowania, dziatania niepozadane sa przedstawione wedlug
kolejnosci zmniejszajacej si¢ cigzkosci.



Czestos¢ Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko | Nieznana
Klasyfikacja
ukladéw i
narzadéw
Zaburzenia krwi i Trombocytopenia®, | Niedokrwisto$¢ Agranulocytoza®,
ukladu chlonnego eozynofilia, Pancytopenia”
leukopenia®
Zaburzenia Wstrzas
ukladu anafilaktyczny®
immunologicznego
Zaburzenia Hiponatremia®,
metabolizmu i Hipomagnezemia®
odzywiania Hipokalcemia®*
i
Hipokaliemia **
Zaburzenia Depresja Bezsennose, Omamy wzrokowe
psychiczne omamy, splatanie
Zaburzenia Bdl glowy, Niepokoj,
ukladu zawroty zawroty glowy z
nerwowego glowy zaburzeniami
rownowagi,
parestezje,
sennos$¢, drzenia
mig§niowe
Zaburzenia oka Zaburzenia
widzenia
Zaburzenia Nudnosci, Zapalenie jezyka, | Zapalenie
zoladka i jelit biegunka, kandydoza okreznicy”,
boéle brzucha, przetyku, zapalenie btony
zaparcia, zapalenie trzustki, | Sluzowej jamy
wymioty, zaburzenia smaku | ustnej
wzdgcia z
oddawaniem
wiatrow,
sucho$¢ w
gardle lub
jamie ustnej,
polipy dna
zotadka
(tagodne)
Zaburzenia Zwicgkszenie Zapalenie
watroby i dréog aktywnosci watroby,
zolciowych enzymow zo6Mttaczka
watrobowych
Zaburzenia skory | Pokrzywka, Wybroczyny, Zespot Stevensa- | Podostra postac
i tkanki swiad, osutka plamica, utrata Johnsona’, skorna tocznia
podskornej owlosienia, toksyczna rumieniowatego”
rumien rozpltywna (patrz punkt 4.4)
wielopostaciowy, | martwica oraz reakcja na lek
nadwrazliwo$¢ na | naskorka”® z eozynofilig i

Swiatlo




objawami
ogolnoustrojowymi
Zaburzenia Bole stawow, bole
mie$niowo- miesni, ztamania
szkieletowe i kos$ci biodrowe;j,
tkanki lacznej kos$ci nadgarstka
lub kregostupa
(patrz punkt 4.4)
Zaburzenia nerek Cewkowo-
i drég moczowych srodmigzszowe
zapalenie nerek
(mogace
postepowac do
niewydolnosci
nerek)
Zaburzenia Ginekomastia
ukladu
rozrodczego i
piersi
Zaburzenia ogélne | Zmeczenie Obrzeki Goraczka,
i stany w miejscu wzmozona
podania potliwos¢, obrzgk
naczynioruchowy,
jadlowstret,
impotencja
Badania Zwicgkszenie
diagnostyczne stezenia
cholesterolu i
triglicerydow,
hiponatremia

* Dziatania niepozadane, ktore zaobserwowano po wprowadzeniu do obrotu dekslanzoprazolu (poniewaz

dziatania te sa zglaszane dobrowolnie z populacji o niepewnej wielkosci, czgstosci nie mozna okresli¢ na
podstawie dostgpnych danych)

T Hipokalcemia i (lub) hipokaliemia mogg by¢ zwiazane z wystepowaniem hipomagnezemii (patrz punkt 4.4)

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie sg znane objawy przedawkowania lanzoprazolu u ludzi (chociaz ostra toksycznos$¢ 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 lanzoprazolu doustnie oraz do 90 mg lanzoprazolu dozylnie.

W punkcie 4.8 przedstawiono zestawienie mozliwych objawow przedawkowania lanzoprazolu.



W razie podejrzenia przedawkowania nalezy monitorowa¢ stan pacjenta. Lanzoprazol nie jest w
istotnym stopniu eliminowany podczas hemodializy. W razie konieczno$ci zaleca si¢ ptukanie
zoladka, podanie wegla aktywowanego 1 leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory pompy protonowej, kod ATC: A02BCO03.

Mechanizm dziatania

Lanzoprazol jest inhibitorem Zotagdkowej pompy protonowej. Lanzoprazol hamuje ostatni etap
wytwarzania kwasu solnego w zotadku przez inhibicj¢ aktywnosci ATP-azy H/K" w komoérkach
oktadzinowych zotadka. Dziatanie leku jest odwracalne, zalezne od dawki i wptywa zardwno na
podstawowe, jak i stymulowane wydzielanie kwasu solnego w zotadku. Lanzoprazol gromadzi si¢ w
komorkach oktadzinowych zotadka, a nastgpnie uaktywnia si¢ w kwasnym srodowisku i taczy si¢ z
grupa sulfhydrylowag ATP-azy H/K*, co prowadzi do zahamowania aktywnoS$ci tego enzymu.

Wplyw na wydzielanie solnego w zotadku

Lanzoprazol jest swoistym inhibitorem pompy protonowej komorek oktadzinowych zotadka.
Jednorazowa dawka doustna 30 mg lanzoprazolu zmniejsza wydzielanie kwasu solnego po stymulacji
pentagastrynag o okoto 80%, a po 7 dniach codziennego stosowania wydzielanie kwasu solnego
zmniejsza si¢ o okoto 90%. Lanzoprazol wywiera podobny wplyw na podstawowe wydzielanie kwasu
solnego: po doustnym podaniu pojedynczej dawki 30 mg wydzielanie podstawowe zmniejsza si¢ o
okoto 70%, w wyniku czego dolegliwosci ulegaja ztagodzeniu juz po zazyciu pierwszej dawki leku.
Po o$miu dniach stosowania leku wydzielanie kwasu solnego zmniejsza si¢ o okoto 85%.
Dolegliwosci ustepuja juz po krotkim okresie podawania jednej kapsutki (30 mg) raz na dobg. W
wiekszosci przypadkow choroby wrzodowej dwunastnicy wyleczenie nastgpuje w ciggu 2 tygodni, a
choroby wrzodowej zotadka lub refluksowego zapalenia przetyku - w ciggu 4 tygodni. Lanzoprazol
powoduje zmniejszenie kwasnosci soku zotadkowego, w wyniku czego umozliwia skuteczne dziatanie
wybranych antybiotykow przeciwko H. pylori.

Podczas leczenia przeciwwydzielniczymi produktami leczniczymi st¢zenie gastryny w surowicy ulega
zwigkszeniu w odpowiedzi na zmniejszenie wydzielania kwasu solnego. Stezenie CgA réwniez
zwigksza si¢ z powodu zmniejszenia kwasnosci wewnatrzzotadkowej. Zwigkszenie stezenia CgA
moze zakloca¢ badania wykrywajace obecno$¢ guzéw neuroendokrynnych.

Dostepne opublikowane dowody wskazuja, ze leczenie inhibitorami pompy protonowej nalezy
przerwac¢ w okresie od 5 dni do 2 tygodni przed pomiarem stgzenia CgA. Ma to na celu umozliwienie
powrotu stezenia CgA, mylnie zwigkszonego w wyniku leczenia inhibitorami pompy protonowej, do
zakresu referencyjnego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Lanzoprazol jest mieszaning racemiczng dwdch aktywnych enancjomerdw, ktore ulegaja
biotransformacji do postaci aktywnej w kwasnym srodowisku komorek oktadzinowych. Poniewaz
lanzoprazol jest szybko rozktadany przez kwas solny, stosuje si¢ go doustnie w postaci powlekanych
produktéw dojelitowych.

Wochtanianie i dystrybucja
Dostegpnos¢ biologiczna lanzoprazolu po podaniu pojedynczej dawki jest duza (80-90%), a
maksymalne stezenie w osoczu wystepuje w ciggu 1,5-2 godzin. Pokarm spowalnia tempo
wchlaniania lanzoprazolu 1 zmniejsza dostgpnosé biologiczng o ok. 50%. Lanzoprazol w 97% wiaze
si¢ z biatkami osocza.
Badania wykazaly, ze wartos¢ AUC peletek po otwarciu kapsutek jest rownowazna z AUC kapsutek
przyjmowanych w calosci, jezeli peletki przed podaniem sg zawieszone w niewielkiej ilosci soku
pomaranczowego, jabtkowego lub pomidorowego lub sa wymieszane z tyzka stotowa musu

10




jabtkowego lub brzoskwiniowego, lub posypane na tyzke stotowsg jogurtu, puddingu badz twarozku.
Réwnowaznos¢ AUC wykazano réwniez w przypadku peletek zawieszonych w soku jabtkowym w
celu podania przez sond¢ do zotadka.

Metabolizm i eliminacja
Lanzoprazol jest intensywnie metabolizowany w watrobie, a produkty przemiany sa wydalane przez

watrobe 1 nerki. Lanzoprazol jest metabolizowany gtéwnie przez izoenzym CYP2C19 oraz czgsciowo
przez izoenzym CYP3A4.

U zdrowych 0s6b po podaniu jednej lub wielu dawek okres pottrwania w fazie eliminacji lanzoprazolu
z osocza wynosi 1-2 godzin.

Brak dowodow na gromadzenie leku u zdrowych 0sob, u ktorych stosowano leczenie wielokrotnymi
dawkami. W osoczu pacjentéw stwierdzono wystgpowanie sulfonu, siarczku oraz pochodnych
5-hydroksylowych lanzoprazolu. Te metabolity wykazuja §ladowe lub nie wykazuja dziatania
przeciwwydzielniczego.

W jednym z badan po podaniu lanzoprazolu znakowanego izotopem '“C wykazano, ze okoto 1/3
podanej radioaktywnej dawki jest wydalana w moczu, a 2/3 - w kale.

Szczegolne grupy pacjentow
Pacjenci w podesztym wieku

U 0s6b w podesztym wieku klirens lanzoprazolu ulega zmniejszeniu, okres pottrwania w fazie
eliminacji wydtuza si¢ o okoto 50-100%, natomiast nie zwi¢ksza si¢ maksymalne st¢zenie w osoczu.

Dzieci i mtodziez

W badaniach parametréow farmakokinetycznych dzieciom i mtodziezy w wieku 1-17 lat podawano
dawki 15 mg (dzieci o masie ciata mniejszej niz 30 kg) i 30 mg (dzieci o masie ciata wigkszej niz 30
kg). Stwierdzono, ze wartosci ekspozycji ogélnoustrojowej sa podobne jak u osob dorostych. W
innym badaniu stwierdzono, ze dawki 17 mg/m? powierzchni ciata lub 1 mg/kg mc. powodowaty
podobng jak u dorostych ogdlnoustrojowg ekspozycje na lanzoprazol u dzieci w wieku od 2-3
miesiecy do 1 roku. Z kolei u niemowlat w wieku ponizej 2-3 miesigecy po podaniu pojedynczej dawki
1,0 mg/kg mc. lub 0,5 mg/kg mc. obserwowano ogdlnoustrojowa ekspozycje wigksza niz u osoéb
dorostych.

Zaburzenia czynno$ci watroby

Ogodlnoustrojowa ekspozycja na lanzoprazol wzrasta dwukrotnie u 0sob z lekkimi zaburzeniami
czynnosSci watroby i znacznie wyrazniej u pacjentoOw z umiarkowang lub cig¢zka niewydolnoscia tego
narzadu.

Osoby stabo metabolizujace za pomocg CYP2C19

Izoenzym CYP2C19 wykazuje polimorfizm genetyczny: czesé (2-6%) stabo metabolizujacej (ang.
poor metabolisers, PMs) to homozygoty ze zmutowanym allelem CYP2C19, u ktorych wystgpuje
niedobor aktywnego enzymu CYP2C19 i, co za tym idzie, powolne tempo metabolizmu.
Ogodlnoustrojowa ekspozycja na lanzoprazol w tej grupie jest kilkakrotnie wigksza niz u os6b
wykazujacych intensywny metabolizm (ang. extensive metabolisers, EMs).

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i toksycznego
wplywu na reprodukcje nie ujawniajg wystepowania szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

W dwoch badaniach dziatania karcynogennego przeprowadzonych na szczurach otrzymujacych

lanzoprazol obserwowano zalezny od dawki rozrost komérek ECL Zotadka i rozwoj rakowiaka

wywodzacego si¢ z tych komorek na skutek zmniejszenia wydzielania kwasu 1 hipergastrynemii.
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Obserwowano rowniez metaplazje jelitowa oraz rozrost komorek Leydiga i tagodne nowotwory
Leydiga wywodzace si¢ z tych komoérek. Po 18 miesigcach leczenia obserwowano atrofig siatkowki.
Tego efektu nie potwierdzono w badaniach prowadzonych na matpach, psach ani myszach.

W badaniach karcynogenno$ci na myszach stwierdzono zalezny od dawki rozrost komoérek ECL oraz
nowotwory watroby i gruczolakow sieci jadra.

Znaczenie kliniczne wymienionych zjawisk nie jest znane.

Badania na mtodych zwierzetach:

Badania na mtodych szczurach (8-tygodniowe badanie, 6-tygodniowe badanie toksykokinetyczne z
miareczkowaniem dawki, badanie wrazliwo$ci rozwojowej) odpowiadajacych wiekiem dzieciom
ponizej 12 lat wykazaty zwickszong czgsto$¢ wystepowania pogrubienia zastawek serca.
Obserwowane dzialania byly odwracalne lub wykazywaty tendencj¢ do odwracalnosci po
4-tygodniowym okresie rekonwalescencji bez stosowania leku. Mtode szczury w wieku przed

21. dniem zycia (wiek odpowiadajacy okoto 2 latom u ludzi) byly bardziej podatne na rozwoj zgrubien
zastawek serca. Margines bezpieczenstwa w stosunku do spodziewanego narazenia u ludzi jest w
zakresie od 3- do 6-krotnego narazenia w badaniach na mtodych szczurach, w oparciu o AUC na
poziomie, przy ktéorym nie obserwuje si¢ dzialania (ang. no-observed-effect level, NOEL) (badanie
8-tygodniowe, 6-tygodniowe badanie toksykokinetyczne miareczkowania dawki) lub na najmniejszym
poziomie obserwowanego dziatania (ang. lowest observed-effect level, LOEL) (badanie wrazliwo$ci
roZwojowej).

Znaczenie tych wynikow dla dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 12 lat nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza, ziarenka
Hydroksypropyloceluloza
Magnezu weglan cigzki
Sacharoza

Skrobia kukurydziana
Sodu laurylosiarczan
Hypromeloza

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), dyspersja 30%
Talk

Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek (E 171)

Sktad kapsutki zelatynowe;:
wieczko.

Tytanu dwutlenek (E 171)
Woda

Zelatyna

denko:

Tytanu dwutlenek (E 171)
Woda

Zelatyna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci
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3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ przed wilgocia.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku
Opakowania: 7, 14, 28 i 56 kapsutek

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/7270

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11.08.1997 1.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23.01.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

24.11.2023
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