CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lansoprazol Qualitec, 15 mg, kapsutki dojelitowe, twarde
Lansoprazol Qualitec, 30 mg, kapsutki dojelitowe, twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Lansoprazol Qualitec, 15 mg: kazda kapsutka zawiera 15 mg lanzoprazolu.
Lansoprazol Qualitec, 30 mg: kazda kapsutka zawiera 30 mg lanzoprazolu.

Substancja pomocnicza
Lansoprazol Qualitec, 15 mg: kazda kapsutka zawiera 100,474 mg sacharozy.
Lansoprazol Qualitec, 30 mg: kazda kapsutka zawiera 200,949 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Lansoprazol Qualitec, 15 mg: nieprzezroczyste, zotte kapsutki dojelitowe, twarde, zawierajace
biate do prawie biatych kuliste mikrogranulki.

Lansoprazol Qualitec, 30 mg: nieprzezroczyste, biate kapsutki dojelitowe, twarde, zawierajace
biate do prawie biatych kuliste mikrogranulki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy i zotadka

Leczenie refluksowego zapalenia przetyku

Zapobieganie refluksowemu zapaleniu przetyku

Eradykacja zakazenia Helicobacter pylori (H. pylori) w potaczeniu z odpowiednia terapia

antybiotykowa w leczeniu choroby wrzodowej zwiazanej z zakazeniem H. pylori

e Leczenie tagodnych owrzodzen zotadka i dwunastnicy towarzyszacych leczeniu
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) u pacjentow wymagajacych statego
leczenia NLPZ

e Zapobieganie owrzodzeniom zotadka i dwunastnicy zwigzanych z leczeniem NLPZ
u pacjentow z ryzykiem choroby wrzodowej (patrz punkt 4.2), wymagajacych statego
leczenia

e Objawowa choroba refluksowa przetyku

Zespot Zollingera i Ellisona.



4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

W celu uzyskania optymalnego dziatania, Lansoprazol Qualitec nalezy przyjmowac raz na dobg,
rano, z wyjatkiem sytuacji, w ktorej lanzoprazol jest stosowany w eradykacji zakazenia H.pylori,
kiedy to stosuje si¢ dawkowanie dwa razy na dobg, rano i wieczorem.

Lansoprazol Qualitec nalezy przyjmowac co najmniej 30 minut przed positkiem (patrz punkt 5.2).
Kapsuiki nalezy polyka¢ w calosci, popijajac pltynem.

Wyniki badan i do§wiadczenie kliniczne wskazuja, ze jesli pacjent ma trudnosci z przetykaniem
kapsutki mozna otworzy¢ i zmiesza¢ granulki z niewielka ilo$cig wody, soku jabtkowego

lub pomidorowego lub dosypa¢ je do niewielkiej ilosci potptynnego pokarmu (np. jogurtu,
przecieru jabtkowego).

W celu podania przez zgtgbnik Zzotadkowy kapsutki mozna otworzy¢, a granulat wymieszac
z 40 ml soku jabtkowego (patrz punkt 5.2). Produkt leczniczy nalezy podawaé bezposrednio
po przygotowaniu zawiesiny lub mieszaniny.

Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy
Zalecana dawka wynosi 30 mg raz na dobg przez 2 tygodnie. U pacjentéw, u ktorych w tym okresie
nie uzyskano pelnego wyleczenia, lek nalezy podawa¢ w tej samej dawce przez kolejne 2 tygodnie.

Leczenie choroby wrzodowej zotagdka

Zalecana dawka wynosi 30 mg raz na dobg przez 4 tygodnie. Wygojenie wrzodu nastepuje zwykle
w ciggu 4 tygodni, jednak u pacjentéw, u ktorych nie uzyskano wyleczenia po tym czasie, produkt
leczniczy mozna podawac w tej samej dawce przez kolejne 4 tygodnie.

Refluksowe zapalenie przetyku

Zalecana dawka wynosi 30 mg raz na dobe przez 4 tygodnie. U pacjentéw, u ktorych nie uzyskano
pelnego wyleczenia po tym okresie, mozna kontynuowac leczenie tg sama dawka przez kolejne

4 tygodnie.

Zapobieganie refluksowemu zapaleniu przetyku
15 mg raz na dobg. W razie koniecznosci dawke mozna zwigkszy¢ do 30 mg na dobg.

Eradykacja Helicobacter pylori

Wybierajac odpowiednie leczenie skojarzone, nalezy uwzgledni¢ obowiazujace lokalne wytyczne
dotyczace opornosci bakterii, czasu trwania leczenia (najczesciej 7 dni, jednak niekiedy do 14 dni)
oraz wiasciwego stosowania lekoéw przeciwbakteryjnych.

Zalecana dawka produktu leczniczego Lansoprazol Qualitec wynosi 30 mg 2 razy na dobg
przez 7 dni w potagczeniu z jednym z nast¢pujacych schematow:

250 mg - 500 mg klarytromycyny 2 razy na dobg + 1g amoksycyliny 2 razy na dobe

250 mg klarytromycyny 2 razy na dobg + 400 mg - 500 mg metronidazolu 2 razy na dobg

Odsetek eradykacji H. pylori po kuracji klarytromycyng w skojarzeniu z produktem leczniczym
Lansoprazol Qualitec i amoksycyling lub metronidazolem wynosi do 90%.

Po uptywie szeSciu miesiecy od zakonczenia skutecznej eradykacji ryzyko ponownego zakazenia
jest niewielkie, a zatem prawdopodobienstwo nawrotu jest rOwniez mate.



Oceniano takze stosowanie nastepujacego schematu leczenia: 30 mg lanzoprazolu 2 razy na dobe,
1g amoksycyliny 2 razy na dobg oraz 400 mg - 500 mg metronidazolu 2 razy na dobg. Uzyskano
nizsze wskazniki eradykacji w poréwnaniu ze schematami zawierajgcymi klarytromycyneg.

Ten schemat leczenia moze by¢ odpowiedni dla pacjentdow, u ktorych istniejg przeciwwskazania
do eradykacji z uzyciem klarytromycyny, kiedy lokalny odsetek odpornosci na metronidazol jest
niski.

Leczenie tagodnych wrzodow zotadka i dwunastnicy u pacjentéw wymagajacych statego leczenia
NLPZ

30 mg raz na dobe przez 4 tygodnie. U pacjentdw, u ktérych nie doszto w tym czasie do
wyleczenia, terapi¢ mozna kontynuowac przez kolejne 4 tygodnie. U pacjentow obcigzonych
wysokim ryzykiem choroby wrzodowej lub w przypadku trudno gojacych si¢ owrzodzen, nalezy
prawdopodobnie zastosowac dtuzszy cykl leczenia i (lub) wigksza dawke.

Zapobieganie owrzodzeniom zotadka i dwunastnicy towarzyszacych leczeniu NLPZ u pacjentéw

Z grupy ryzyka (np. wiek > 65 lat lub choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy w wywiadzie),

wymagajacych statego leczenia NLPZ

15 mg raz na dobe. Jezeli leczenie jest nieskuteczne, nalezy zastosowaé dawke 30 mg raz na dobg.

Objawowa choroba refluksowa przetyku

Zalecana dawka to 15 mg lub 30 mg na dobg. Ztagodzenie objawow choroby uzyskuje si¢
szybko. Nalezy rozwazy¢ indywidualne dobranie dawki leku. Jezeli nie uzyskano ztagodzenia
objawdw po 4 tygodniach leczenia dawka 30 mg raz na dobe, zaleca sie przeprowadzenie
dodatkowych badan.

Zespot Zollingera i Ellisona
Zalecana dawka poczatkowa to 60 mg na dob¢. Dawke nalezy dostosowywa¢ indywidualnie,

a leczenie nalezy kontynuowac tak dtugo, jak to jest konieczne. Stosowane byty dawki do 180 mg
na dobe. Jezeli wymagana dawka dobowa przekracza 120 mg, nalezy ja podawaé w dwoch
dawkach podzielonych.

Zaburzenie czynno$ci watroby lub nerek
Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek.

U pacjentdéw z umiarkowang lub ci¢zka choroba watroby zaleca si¢ regularne kontrole oraz
zmniejszenie dawki dobowej 0 50% (patrz punkty 4.4 i 5.2).

Osoby w podeszlym wieku

Poniewaz u 0s6b w podesztym wieku dochodzi do zmniejszenia klirensu lanzoprazolu, w tej grupie
wiekowej moze by¢ konieczny indywidualny dobdr dawkowania. W leczeniu osob w podesztym
wieku nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 30 mg na dobe, chyba Ze istniejg istotne wskazania
kliniczne.

Dzieci

Z powodu ograniczonej ilosci danych klinicznych nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego
Lansoprazol Qualitec u dzieci (patrz punkt 5.2).

Nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego u dzieci W wieku ponizej 1. roku zycia, poniewaz
dostepne dane nie potwierdzaja korzystnego dziatania w leczeniu choroby refluksowej przetyku.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza.
Nie nalezy stosowac lanzoprazolu w polgczeniu z atazanawirem (patrz punkt 4.5).
4.4 Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku innych metod leczenia choréb wrzodowych, przed rozpoczeciem
leczenia choroby wrzodowej zotadka lanzoprazolem nalezy wykluczy¢ mozliwo$¢ wystepowania
zto$liwego nowotworu zotgdka, poniewaz lanzoprazol moze maskowaé objawy choroby i opdzniaé
rozpoznanie.

Lanzoprazol powinien by¢ stosowany ostroznie u pacjentow z umiarkowanym i cigzkim
zaburzeniem czynno$ci watroby (patrz punkty 4.2 i 5.2).

Mozna spodziewac si¢, ze zmniejszenie kwasnosci soku zotadkowego wywolane dziataniem
lanzoprazolu moze zwieksza¢ liczbe bakterii normalnie wystepujacych w przewodzie
pokarmowym. Leczenie lanzoprazolem moze prowadzi¢ do niewielkiego zwickszenia ryzyka
zakazen przewodu pokarmowego wywotanych przez bakterie z rodzaju Salmonella

i Campylobacter.

U pacjentéw z chorobg wrzodowa Zotadka lub dwunastnicy nalezy bra¢ pod uwagg zakazenie
H. pylori jako mozliwy czynnik etiologiczny.

Jesli lanzoprazol stosowany jest w potaczeniu z antybiotykami w celu eradykacji H. pylori, nalezy
przestrzegaé zalecen dotyczacych stosowania takze tych antybiotykow.

Z uwagi na ograniczong liczbe danych dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania u pacjentow
leczenienia podtrzymujacego dtuzej niz rok, u tych pacjentdw nalezy regularnie doktadnie oceniaé
stosunek korzysci do ryzyka.

U pacjentow leczonych lanzoprazolem bardzo rzadko opisywano przypadki zapalenia okrgznicy.
Dlatego, w razie wystapienia ci¢zkiej i (lub) uporczywej biegunki, nalezy rozwazy¢ przerwanie
leczenia.

Zastosowanie w celu zapobiegania owrzodzeniom trawiennym u pacjentéw wymagajacych
dhugotrwatego leczenia NLPZ powinno by¢ ograniczone wytgcznie do pacjentéw z grup wysokiego
ryzyka (np. przypadki krwawienia z przewodu pokarmowego, perforacja lub owrzodzenie

w wywiadzie, zaawansowany wiek, taczne stosowanie lekow zwigkszajacych ryzyko dziatan
niepozadanych ze strony gornego odcinka przewodu pokarmowego [np. kortykosteroidy lub leki
przeciwzakrzepowe], wspotwystgpowanie cigzkich chordb lub dtugotrwate stosowanie NLPZ

w najwigkszych zalecanych dawkach).

Poniewaz produkt leczniczy Lansoprazol Qualitec zawiera sacharozg, pacjenci z rzadkimi
dziedzicznymi zaburzeniami metabolicznymi zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy - galaktozy oraz niedoborem sacharazy - izomaltazy nie powinni przyjmowaé
tego produktu leczniczego.



4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Dzialanie lanzoprazolu na inne leki

Produkty lecznicze, ktérych wchlanianie zalezy od pH
Lanzoprazol moze zaburza¢ wchtanianie lekow, ktorych dostepnosé biologiczna zalezy od pH
kwasu zotadkowego.

Atazanawir

W badaniu wykazano, ze taczne stosowanie lanzoprazolu w dawce 60 mg raz na dobg

i atazanawiru w dawce 400 mg u zdrowych ochotnikow prowadzito do znaczacego zmniejszenia
ogolnoustrojowej ekspozycji na atazanawir (okoto 90% zmniejszenie AUC i Cyax). Lanzoprazol
nie powinien by¢ stosowany jednoczesnie z atazanawirem (patrz punkt 4.3).

Ketokonazol i itrakonazol

Wechtanianie ketokonazolu i itrakonazolu z przewodu pokarmowego zwigksza si¢ w obecnos$ci
kwasu zotadkowego. Poniewaz stosowanie lanzoprazolu moze prowadzi¢ do zmniejszenia stezen
ketokonazolu i itrakonazolu do warto$ci mniejszych niz terapeutyczne, dlatego nalezy unikaé
skojarzonego stosowania tych lekow.

Digoksyna
Jednoczesne podawanie lanzoprazolu i digoksyny moze powodowaé zwiekszenie stezenia

digoksyny w osoczu. Dlatego tez, u pacjentow otrzymujacych digoksyne nalezy monitorowac
stezenie tego leku w 0soczu i, w razie koniecznosci, na poczatku i na koncu leczenia lanzoprazolem
dostosowac¢ dawke digoksyny.

Produkty lecznicze metabolizowane przez uklad cytochromu P450

Lanzoprazol moze powodowaé zwiekszenie 0s0czowego stezenia lekbw metabolizowanych przez
izoenzym CYP3A4. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku tacznego stosowania lanzoprazolu
z lekami o waskim indeksie terapeutycznym, ktore sa metabolizowane przez ten izoenzym.

Teofilina

Lanzoprazol moze ostabia¢ oczekiwana skutecznos¢ kliniczng teofiliny, poniewaz powoduje on
zmniejszenie jej stezenia w osoczu. Zaleca si¢ ostroznos¢ W przypadku jednoczesnego stosowania
obu lekow.

Takrolimus

Jednoczesne stosowanie lanzoprazolu i takrolimusu powoduje wzrost osoczowego stezenia
takrolimusu (takrolimus jest substratem izoenzymu CYP3A i glikoproteiny P).

Podanie lanzoprazolu zwigksza $rednig ogdlnoustrojowa ekspozycje na takrolimus nawet do 81%.
Zaleca si¢ kontrolg stezenia takrolimusu w osoczu na poczatku lub pod koniec leczenia
lanzoprazolem.

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



Dzialanie innych lekéw na lanzoprazol

Leki hamujace aktywno$¢ izoenzymu CYP2C19

Fluwoksamina

Mozna rozwazy¢ zmniejszenie dawki w przypadku tacznego stosowania lanzporazolu

i fluwoksaminy — inhibitora izoenzymu CYP2C19. St¢zenie lanzoprazolu w osoczu wzrasta nawet
4-krotnie.

Leki indukujace aktywno$¢ izoenzyméw CYP2C19 i CYP3A4

Substancje indukujace aktywnos¢ izoenzyméw CYP2C19 i CYP3A4, np. ryfampicyna

oraz preparaty zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) mogg znacznie
zmniejszaé stezenie lanzoprazolu w osoczu.

Inne

Sukralfat i (lub) leki zobojetniajace kwas zotadkowy

Sukralfat i (lub) leki zobojetniajace kwas zotgdkowy mogg zmniejsza¢ dostepnos¢ biologiczng
lanzoprazolu. Dlatego lanzoprazol nalezy zazywacé po uptywie co najmniej 1 godziny od przyjecia
lekdw z tej grupy.

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

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak jest danych klinicznych dotyczacych stosowania lanzoprazolu w okresie cigzy.

Badania na zwierze¢tach nie wykazuja bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu
na przebieg cigzy, rozwdj zarodka i (lub) ptodu, przebieg porodu lub rozwoj pourodzeniowy.

Dlatego tez nie zaleca si¢ stosowania lanzoprazolu u kobiet w ciazy.

Laktacja
Nie wiadomo czy lanzoprazol przenika do mleka matek karmigcych. W badaniach na zwierzetach

wykazano przenikanie lanzoprazolu do mleka.

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

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Mogg wystapi¢ dziatania niepozadane, np. zawroty gtowy, zaburzenia rOwnowagi, zaburzenia
widzenia i senno$¢ (patrz punkt 4.8). W takich warunkach zdolno$¢ reagowania moze ulec
pogorszeniu.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadany 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 (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych).



Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko
Trombocytopenia, Agranulocytoza
Zaburzenia krwi eozynofilia, Niedokrwisto$¢ agnc yto er)1lia '
i ukladu leukopenia P P
chlonnego
Zaburzenia Depresja Bezsennos¢, omamy,
psychiczne splatanie
Niepokoyj,
zawroty gtowy pochodzenia
btednikowego
Zaburzenia Bol glowy, parestezje,
ukladu zawroty glowy sennos$¢,
nerwowego drzenia mig$niowe
Zaburzenia oka Zaburzenia widzenia
Nudnosci,
biegunka,
bol brzucha, .
. .. Zapalenie
zaparcia, Zapalenie jezyka, ..
. okreznicy,

. wymioty, kandydoza przetyku, )
Zaburzenia . - / zapalenie blony
soladka i ielit wzdecia zapalenie trzustki, Suzowe iam
zolacka el z oddawaniem zaburzenia smaku we) jamy

. ustnej
gazolw,
suchos¢
w gardle lub jamie
ustnej
Zaburzenia ZWI?kSZ?n.Ie .
trobv i dré aktywnosci Zapalenie watroby,
watroby 1 drog enzyméw zbttaczka
zo0lciowych
watrobowych
Zaburzenia Zespot Stevensa
skéry i tkanki Pokrzywka, $wiad, Wybroczyny, plamica | Johnsona
yiikal osutka Y yny. pl ' martwica
podskornej utrata owlosienia,
P . toksyczno-
rumien wielopostaciowy,
e, . rozptywna
nadwrazliwos$c na $wiatto i
naskorka
Zaburzenia
miesmiowo- Bdle stawdw,
szkieletowe béle mieni
i tkanki lacznej ¢
Zaburzenia Srédmiazszowe
nerek i drég zapalenie nerek
moczowych
Zaburzenia
ukladu Ginekomastia
rozrodczego i

piersi




Goraczka,
Zaburzenia wzmozona potliwos¢,
P . . . Wstrzas
ogoélne i stany w | Zmgczenie Obrzeki obrzgk naczynioruchowy, -
L - . anafilaktyczny
miejscu podania jadlowstret,
impotencja
Zwigkszenie
Badania stgzenia
diagnostyczne cholesterolu i
trigliceryddw,
hiponatriemia

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania lanzoprazolu u ludzi nie sg znane (chociaz ostra toksyczno$¢ produktu
leczniczego jest prawdopodobnie niewielka), dlatego tez nie mozna poda¢ wskazowek 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.

Mozliwe objawy przedawkowania lanzoprazolu przedstawiono w punkcie 4.8.

W razie podejrzenia przedawkowania nalezy monitorowa¢ stan pacjenta. Lanzoprazol nie jest
W istotnym stopniu eliminowany podczas hemodializy. W razie koniecznosci zaleca si¢ plukanie
zotadka, podanie wegla aktywowanego i leczenie objawowe.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory pompy protonowej; kod ATC: A02BC03

Lanzoprazol jest inhibitorem pompy protonowej. Hamuje on koncowy etap wytwarzania kwasu
zotadkowego przez hamowanie aktywnosci H+/K+ ATP-azy w komoérkach oktadzinowych zotadka.
Dziatanie hamujace jest zalezne od dawki i odwracalne; dotyczy on zarowno podstawowego,

jak i stymulowanego wydzielania kwasu solnego. Lanzoprazol gromadzi si¢ w komoérkach
oktadzinowych Zotadka i staje si¢ aktywny w kwasnym srodowisku, po czym oddzialywuje

na grupy sulfhydrylowe ATP-azy H+/K+ powodujac zahamowanie czynnosci tego enzymu.

Wptyw na wydzielanie kwasu zotagdkowego

Lanzoprazol jest swoistym inhibitorem pompy protonowej komorek oktadzinowych Zotadka.
Pojedyncza dawka doustna 30 mg lanzoprazolu hamuje wydzielanie kwasu zotadkowego

po stymulacji pentagastryng o okoto 80%. Po zastosowaniu powtarzalnych dawek codziennie
przez 7 dni uzyskuje si¢ okoto 90% zahamowanie wydzielania kwasu solnego.

Lanzoprazol wywiera odpowiedni wptyw na podstawowe wydzielanie kwasu solnego. Pojedyncza
dawka doustna 30 mg zmniejsza wydzielanie podstawowe o okoto 70%, dlatego objawy ulegaja
ztagodzeniu juz po zazyciu pierwszej dawki produktu leczniczego. Po osmiu dniach powtarzalnego
stosowania produktu leczniczego zmniejszenie wydzielanie kwasu zotadkowego wynosi

okoto 85%. Szybkie ztagodzenie objawow uzyskuje sie¢ po zastosowaniu dawki 30 mg na dobe,

a u wigkszosci pacjentdow z chorobg wrzodowa dwunastnicy Wyleczenie nast¢puje w ciggu

2 tygodni, za$ u pacjentow z chorobg wrzodowa zotadka lub refluksowym zapaleniem przetyku

w ciggu 4 tygodni. Lanzoprazol powoduje zmniejszenie kwasnosci soku zotgdkowego, w wyniku
czego umozliwia skuteczne dziatanie wybranych antybiotykdéw przeciwko H. pylori.




5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Lanzoprazol jest mieszaning racemiczng dwoch aktywnych enancjomerow, ktore w kwasnym
srodowisku komorek oktadzinowych ulegaja biotransformaciji do postaci aktywnej.

Poniewaz lanzoprazol jest szybko rozktadany przez kwas zotadkowy, stosuje si¢ go doustnie
w postaci (postaciach) powlekanych preparatéw dojelitowych w celu wchtonigcia do krazenia
ogoblnego.

Wochtanianie i dystrybucja

Dostepnos¢ biologiczna lanzoprazolu po podaniu pojedynczej dawki jest duza (80 - 90%),
a maksymalne stezenie w osoczu wystepuje w ciagu 1,5 - 2 godz. Pokarm spowalnia tempo
wchlaniania lanzoprazolu i zmniejsza dostgpno$é biologiczng o ok. 50%.

Lanzoprazol w 97% wiaze si¢ z biatkami osocza.

Na podstawie badan wykazano zblizone wartosci AUC nienaruszonych kapsulek oraz granulek,

z ktorych po otwarciu kapsutek sporzadzano zawiesing w niewielkiej ilosci soku pomaranczowego,
jabtkowego lub pomidorowego, zmieszano z tyzkg przecieru z jablek lub gruszek, badz wysypano
na tyzke¢ jogurtu, budyniu lub twarozku. Wykazano rowniez zblizone wartosci AUC zawiesiny
granulek w soku jablkowym podawane przez zgtebnik nosowo — Zotadkowy.

Metabolizm i eliminacja

Lanzoprazol jest w duzym stopniu metabolizowany w watrobie, a produkty przemiany sg usuwane
przez watrobe i nerki. Lanzoprazol jest metabolizowany gtownie przez izoenzym CYP2C19.
1zoenzym CYP3A4 réwniez bierze udziat w metabolizmie. U zdrowych oséb po podaniu jednej
lub wielu dawek, okres pottrwania w fazie eliminacji lanzoprazolu z osocza wynosi 1 - 2 godz.
Brak jest dowoddéw na kumulacje leku u zdrowych oséb, u ktdrych stosowano leczenie
wielokrotnymi dawkami. W osoczu pacjentow stwierdzono wystepowanie sulfonu, siarczku

oraz pochodnych 5-hydroksylowych lanzoprazolu. Metabolity te wykazuja sladowe lub nie
wykazujg zadnego dziatania przeciwwydzielniczego.

W jednym z badan po podaniu lanzoprazolu znakowanego izotopem **C wykazano, ze okoto
1/3 podanej znakowanej dawki wydalane jest z moczem, a 2/3 z katem.

Wtasciwosci farmakokinetyczne u pacjentéw w podesztym wieku

U os6b w podesztym wieku klirens lanzoprazolu ulega zmniejszeniu, za$ okres pottrwania w fazie
eliminacji wydtuza si¢ o okoto 50-100%, natomiast nie zwigksza si¢ maksymalne st¢zenie

W 0SOCZU.

Wiasciwos$ci farmakokinetyczne u dzieci 1 mlodziezy

W badaniach parametrow farmakokinetycznych dzieciom w wieku 1 - 17 lat podawano dawki

15 mg (dzieci o masie ciata mniejszej niz 30 kg) i 30 mg (dzieci o masie ciala wickszej niz 30 kg).
Stwierdzono, ze wartosci ekspozycji ogoélnoustrojowej sa podobne jak u 0s6b dorostych.

W innym badaniu stwierdzono, ze dawki 17 mg/m?powierzchni ciata lub 1 mg/kg mc. powodowaty
podobng jak u dorostych ogélnoustrojowa ekspozycje na lanzoprazol u dzieci w wieku

od 2. — 3. miesiaca do 1. roku zycia.

U niemowlat w wieku ponizej 2. - 3. miesigca zycia, po podaniu pojedynczej dawki 1,0 mg/kg mc.
lub 0,5 mg/kg mc. obserwowano og6lnoustrojowa ekspozycje wieksza niz u oséb dorostych.

Wiasciwosci farmakokinetyczne u pacjentéw z niewydolno$cig watroby
Ogolnoustrojowa ekspozycja na lanzoprazol wzrasta dwukrotnie u 0séb z lekkimi zaburzeniami




czynnosci watroby i znacznie wyrazniej u chorych z umiarkowang lub ci¢zkg niewydolno$cig tego
narzadu.

Osoby o stabym metabolizmie CYP2C19

Izoenzym CYP2C19 wykazuje polimorfizm genetyczny i 2 - 6% populacji o stabym
metabolizmie (ang. poor metabolisers, PMs) to homozygoty ze zmutowanym allelem CYP2C19,
u ktorych wystepuje niedobor aktywnego enzymu CYP2C19. Ogolnoustrojowa ekspozycja

na lanzoprazol w tej grupie jest kilkakrotnie wieksza, niz u 0s6b wykazujacych intensywny
metabolizm (ang. extensive metabolisers EMs).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci
i toksycznego wplywu na rozréd, nie ujawniajg zadnego szczegodlnego zagrozenia dla cztowieka.

W dwoch badaniach dotyczacych dziatania rakotworczego u szczurdéw, lanzoprazol wywotywat
zalezny od dawki rozrost komérek ECL zotadka i rozw0j rakowiaka wywodzgcego sie z tych
komorek.

Zmiany te mialy zwigzek z hipergastrynemia spowodowang zahamowaniem wydzielania kwasu
zoladkowego.

Obserwowano réwniez metaplazj¢ jelitowa, a takze rozrost komorek Leydiga i fagodne guzy
wywodzace si¢ z tych komoérek. Po 18. miesigcach leczenia obserwowano zanik siatkowki.
Zmian takich nie odnotowano u matp, pséw lub myszy.

W badaniach dotyczacych dziatania rakotwoérczego u myszy, wystgpowat zalezny od dawki rozrost
komorek ECL zotadka, a takze nowotwory watroby i gruczolaki sieci jadra.

Znaczenie kliniczne wymienionych zjawisk nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza, ziarenka (sacharoza i skrobia kukurydziana)
Sodu laurylosiarczan

Meglumina

Mannitol (E 421)

Hypromeloza

Makrogol

Talk

Polisorbat 80

Tytanu dwutlenek (E 171)

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer

Otoczka kapsulki

Zelatyna

Tytanu dwutlenek (E 171)
Lansoprazol Qualitec, 15 mg
Zbtkcien chinolinowa (E 104)




6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres trwaloSci

Blister OPA/Aluminium/PVC/Aluminium: 3 lata
Butelka HDPE: 4 lata. Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu wynosi 6 miesigcy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

OPA/Aluminium/PVC/Aluminium
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Butelka HDPE
Przechowywac¢ w szczelnie zamknigtej butelce w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blister OPA/Aluminium/PVC/Aluminium: 7, 10, 14, 15, 18, 28, 30, 56, 60, 90, 98 lub100 kapsutek.

Butelka HDPE z wieczkiem z polipropylenu zawierajacym $rodek pochtaniajacy wilgo¢
(zel krzemionkowy): 30, 60 kapsutek

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Qualitec Europa, S.L.

Paseo Pintor Rosales 42

28023 Madryt
Hiszpania

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

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



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



