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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Renazol, 15 mg, kapsutki dojelitowe, twarde

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda kapsulka zawiera 15 mg lanzoprazolu.
Substancje pomocnicze:

Kazda kapsutka zawiera 109 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka dojelitowa, twarda.

Nieprzezroczyste, zotte, zelatynowe kapsuitki, twarde, rozmiar 3, zawierajace biate
lub prawie biale mikrogranulki.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Renazol jest wskazany do stosowania w krotkotrwatym leczeniu objawow choroby
refluksowej przetyku (np. zgaga, zarzucanie tresci zotagdkowej) u dorostych.

Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Dorosli:
Zalecana dawka lanzoprazolu wynosi 15 mg (1 kapsutka) raz na dobe.

W celu uzyskania ztagodzenia objawow, konieczne moze okaza¢ si¢ stosowanie leku
przez kolejne 2-3 dni. Po zupelnym ustgpieniu objawow leczenie nalezy przerwac.

Bez konsultacji z lekarzem, produktu leczniczego Renazol nie wolno stosowac dtuzej niz
2 tygodnie. Pacjenta nalezy pouczy¢ o koniecznos$ci konsultacji z lekarzem, jesli objawy
nie ustgpig w ciggu 2 tygodni leczenia.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek zmiana dawkowania nie jest konieczna.

U pacjentéw z niewielkimi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby nalezy
zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania lanzoprazolu (patrz punkt 4.4).



Z uwagi na brak danych dotyczacych pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci
watroby produktu nie nalezy stosowac u tych pacjentow.

Dzieci 1 miodziez

Produktu leczniczego Renazol nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy ze wzgledu na
brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i1 skutecznosci.

Pacjenci w podesztym wieku

Z powodu zmniejszenia szybkosci wydalania lanzoprazolu u oséb w podesztym wieku
moze zachodzi¢ konieczno$¢ indywidualnego dostosowania dawki.

Sposob podawania

Kapsulki nalezy przyjmowac okoto 30 minut przed positkiem, codziennie o tej samej
porze. Kapsulki nalezy potykaé¢ w catosci, obficie popijajac woda. Kapsutki mozna
otworzy¢ i wysypac ich zawartos¢, ale nie nalezy ich zu¢ ani rozgniatac.

Jednoczesne przyjmowanie pozywienia spowalnia i zmniejsza wchianianie lanzoprazolu.
Najlepsze dziatanie produktu uzyskuje si¢ przyjmujac go na pusty zotadek.

4.3 Przeciwwskazania

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

Jednoczesne stosowanie z atazanawirem (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Pacjenta nalezy pouczy¢ o koniecznosci konsultacji z lekarzem, w przypadku:

* wystgpienia niepokojacych objawdw, takich jak: utrata masy ciata niezwigzana z
celowym odchudzaniem si¢, niedokrwisto$¢, krwawienia z przewodu pokarmowego,
dysfagia, uporczywe wymioty lub wymioty z domieszka krwi. W tych przypadkach
trzeba wykluczy¢ podtoze nowotworowe choroby. Stosowanie lanzoprazolu moze
ztagodzi¢ objawy cigzkiej choroby 1 op6zni¢ jej rozpoznanie.

* przebytej choroby wrzodowej zotadka lub operacji w obregbie przewodu pokarmowego
* jesli objawy niestrawnosci lub zgagi nie ustapity pomimo leczenia trwajacego przez

2 tygodnie

* wystgpienia zottaczki, zaburzen czynnosci watroby

* jesli u pacjenta w wieku powyzej 55 lat 1 wystapity nowe dolegliwos$ci lub zmienit si¢
charakter dotychczasowych objawow.

Pacjenci z dlugotrwalymi, nawracajagcymi objawami niestrawnosci lub zgagi, powinni

podlegac¢ regularnej kontroli lekarskiej, w szczegdlnosci pacjenci powyzej 55 lat,
stosujacy dtugotrwale leki na niestrawnos$¢ lub zgage wydawane bez recepty.

Nie zaleca si¢ rOwnoczesnego stosowania innych inhibitorow pompy protonowej lub
antagonistow receptoréw histaminowych Ho.



Pacjenci, u ktérych ma zosta¢ wykonana endoskopia lub test ureazowy, powinni
skonsultowac si¢ z lekarzem zanim zastosuja ten produkt leczniczy.

Pacjentow nalezy poinformowac, ze lek nie jest przeznaczony do natychmiastowego
usuwania objawow. Ustepowanie objawdéw moze by¢ odczuwalne po okoto dobie
stosowania lanzoprazolu. W celu uzyskania catkowitego ustgpienia zgagi moze by¢
konieczne stosowanie go przez 7 dni. Lanzoprazolu nie nalezy stosowac zapobiegawczo.

Zaburzenia czynno$ci watroby

Stosowanie lanzoprazolu u pacjentéw z niewielkimi do umiarkowanych zaburzeniami
czynno$ci watroby wymaga ostroznosci. Produktu nie nalezy stosowa¢ u pacjentow z
ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby ze wzgledu na brak danych dotyczacych
stosowania lanzoprazolu w tej grupie pacjentow (patrz punkt 4.2).

Zakazenia Salmonella lub Campylobacter

Ponizsze stwierdzenie zostalo sformutowane przez analogi¢ do omeprazolu, poniewaz
mechanizmy dziatania lanzoprazolu i omeprazolu sg podobne, oba leki zwigkszaja
warto$¢ pH w zotadku. Zmniejszona kwasnos¢ kwasu solnego w zoladku wywotana
dziataniem lanzoprazolu zwigksza liczbe bakterii normalnie wystepujacych w przewodzie
pokarmowym.

W zwiagzku z tym leczenie lanzoprazolem moze prowadzi¢ do nieznacznego wzrostu
ryzyka zakazen przewodu pokarmowego wywotanych drobnoustrojami z rodziny
Salmonella lub Campylobacter.

Hipomagnezemia

U pacjentéw leczonych inhibitorami pompy protonowej (ang. proton pump inhibitors,
PPI), jak lanzoprazol, przez co najmniej trzy miesigce oraz u wigkszosci pacjentow
przyjmujacych PPI przez rok, odnotowano przypadki wystepowania ci¢zkiej
hipomagnezemii. Moga wystepowac cig¢zkie objawy hipomagnezemii, takie jak
zmeczenie, tezyczka, majaczenie, zawroty gtowy oraz arytmie komorowe, jednakze moga
one rozpocza¢ si¢ niepostrzezenie i pozosta¢ niezauwazone. U pacjentdw najbardziej
dotknietych choroba, hipomagnezemia zmniejszyla si¢ po uzupetnieniu niedoboroéw
magnezu i odstawieniu inhibitorow pompy protonowe;.

U pacjentoéw, u ktorych przypuszcza sig, ze leczenie bedzie dlugotrwate lub
przyjmujacych inhibitory pompy protonowej facznie z digoksyna lub innymi lekami
mogacymi wywota¢ hipomagnezemie (np. diuretyki), nalezy rozwazy¢ pomiar st¢zenia
magnezu we krwi przed rozpoczgciem leczenia inhibitorami pompy protonowej oraz
okresowe pomiary w trakcie leczenia.

Produkt zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi
z nietolerancjg fruktozy, zespotem zlego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowa¢ produktu leczniczego.

Produkt zawiera mniej niz I mmol (23 mg) sodu na jedna tabletke, to znaczy produkt
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Podostra posta¢ skorna tocznia rumieniowatego (SCLE)

Stosowanie inhibitorow pompy protonowej jest zwigzane ze sporadycznym
wystepowaniem SCLE. Jesli pojawig si¢ zmiany skérne, zwtaszcza w miejscach
narazonych na dziatanie promieni stonecznych, z jednoczesnym bolem stawow, pacjent



powinien niezwlocznie poszuka¢ pomocy medycznej, a lekarz powinien rozwazy¢
mozliwo$¢ przerwania stosowania produktu Renazol. Wystgpienie SCLE w wyniku
wczesniejszego leczenia inhibitorem pompy protonowej moze zwigkszy¢ ryzyko SCLE w
wyniku leczenia innymi inhibitorami pompy protonowe;.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Zwigkszenie stezenia chromograniny A (CgA) moze zakldca¢ badania wykrywajace
obecnos$¢ guzéw neuroendokrynnych. Aby tego uniknaé, nalezy przerwac leczenie
produktem Renazol na co najmniej 5 dni przed pomiarem stezenia CgA (patrz punkt 5.1).
Jezeli po pomiarze wstepnym wartosci stezenia CgA 1 gastryny nadal wykraczaja poza
zakres referencyjny, pomiary nalezy powtdrzy¢ po 14 dniach od zaprzestania leczenia
inhibitorami pompy protonowe;j.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Poniewaz lanzoprazol jest metabolizowany przez ukltad enzymatyczny zwigzany

z cytochromem P450 (CYP2C19 1 CYP3A4), ktory uczestniczy w przemianach réznych
lekow, istnieje mozliwos¢ interakcji z substancjami czynnymi metabolizowanymi przez
ten sam uktad enzymatyczny.

Wplyw lanzoprazolu na inne substancije czynne

Produkty lecznicze, ktorych wchlanianie zalezne jest od pH:

Lanzoprazol moze zaburza¢ wchlanianie produktow leczniczych, ktérych biodostepnosé
w istotnym stopniu zalezy od pH tresci zotadkowe;.

Ketokonazol i itrakonazol

Wchtanianie ketokonazolu i itrakonazolu z przewodu pokarmowego zwicksza si¢

w obecnosci kwasu solnego w zotadku. Zahamowanie wydzielania kwasu przez
lanzoprazol prowadzi do subterapeutycznych stezen ketokonazolu i itrakonazolu, dlatego
nalezy unika¢ takiego skojarzenia.

Dziatanie to moze rowniez wystepowac w przypadku taczenia lanzoprazolu z innymi
substancjami czynnymi, ktorych wchtanianie jest zalezne od pH.

Atazanawir

Wykazano, ze rbwnoczesne podawanie zdrowym ochotnikom 300 mg atazanawiru/100
mg rytonawiru z omeprazolem (w dawce 40 mg na dobg) lub 400 mg atazanawiru z
lanzoprazolem (w pojedynczej dawce 60 mg), powoduje istotne zmniejszenie
biodostepnosci atazanawiru. Wchlanianie atazanawiru zalezy od wartosci pH. Dlatego tez,
lanzoprazolu nie nalezy podawac¢ jednoczes$nie z atazanawirem (patrz punkt 4.3).

Digoksyna

Jednoczesne podawanie lanzoprazolu i digoksyny moze prowadzi¢ do zwigkszenia
stezenia digoksyny w osoczu. U pacjentdw otrzymujacych digoksyne nalezy zatem
kontrolowac¢ stezenie tego leku w osoczu i, w razie konieczno$ci, dostosowa¢ dawke.



Substancje czynne metabolizowane przez enzymy cytochromu P450

Lanzoprazol moze powodowac zwigkszenie stezenia w osoczu substancji czynnych
metabolizowanych przez izoenzym CYP3A4. Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku
jednoczesnego stosowania lanzoprazolu z lekami metabolizowanymi przez ten izoenzym,
zwlaszcza takimi, ktére posiadajg waski przedzial terapeutyczny.

Takrolimus

Rownoczesne podawanie lanzoprazolu zwigksza stezenie takrolimusa (substratu CYP3A
1 P-gp) w osoczu. Stosowanie lanzoprazolu zwigksza §rednie narazenie na takrolimus

o warto$¢ nawet do 81%. Zaleca si¢ kontrolowanie st¢zenia takrolimusa w osoczu

w przypadku rozpoczynania lub konczenia rownoczesnego leczenia lanzoprazolem.

Karbamazepina

Podczas réwnoczesnego leczenia karbamazeping (substrat CYP3A) i lanzoprazolem
zalecana jest ostroznos¢. Takie potaczenie moze spowodowaé zwigkszenie stezenia
karbamazepiny, jak rowniez zmniejszenie st¢zenia lanzoprazolu.

Fenytoina

Badania wykazaty, ze w przypadku réwnoczesnego stosowania lanzoprazolu moze
zachodzi¢ konieczno$¢ zmniejszenia dawki fenytoiny (substrat CYP2C19 i CYP2C9).
Zaleca si¢ ostrozno$¢ i kontrolowanie stezenia fenytoiny w osoczu w przypadku
rozpoczynania lub konczenia leczenia lanzoprazolem.

Przeciwzakrzepowe pochodne kumaryny (acenokumarol, warfaryna)

Zaleca si¢ ostroznos$¢ 1 zwigkszenie czestosci kontrolowania stezenia tych lekow
w przypadku rozpoczynania lub konczenia leczenia lanzoprazolem u pacjentow
przyjmujacych przeciwzakrzepowe pochodne kumaryny.

Teofilina

Lanzoprazol powoduje zmniejszenie st¢zenia teofiliny w osoczu, co moze ostabiac¢
oczekiwang skutecznos$¢ leczniczg danej dawki. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas
jednoczesnego stosowania tych dwoch lekow.

Produkty lecznicze transportowane przez glikoproteine P

Obserwowano hamowanie przez lanzoprazol biatka transportowego P-glikoproteiny
(P-gp) in vitro. Kliniczne znaczenie tego zjawiska nie jest znane.

Whplyw innych substanciji czynnych na lanzoprazol

Substancje czynne hamujace CYP2C19

Substancje czynne hamujagce CYP2C19 moga zwigkszaé stezenie lanzoprazolu w osoczu.
Fluwoksamina, ktora jest inhibitorem CYP2C19, zwigkszata st¢zenia lanzoprazolu
w osoczu nawet 4-krotnie.

Substancje czynne hamujace CYP3A4

Substancje czynne hamujace CYP3A4, takie jak ketokonazol, itrakonazol, inhibitory
proteazy, makrolidy, itp., mogg znacznie zwigksza¢ st¢zenie lanzoprazolu w osoczu.

Substancje czynne indukujace CYP2C19 i CYP3A4



Leki indukujace enzymy CYP2C19 i CYP3AA4, takie jak ryfampicyna i ziele dziurawca
(Hypericum perforatum) moga znaczaco zmniejszaé stezenie lanzoprazolu w osoczu.

Inne

Sukralfat/leki zobojetniajace kwas solny w zotadku

Leki zobojetniajace kwas solny 1 sukralfat moga zmniejsza¢ biodostepnos¢ lanzoprazolu,
dlatego w przypadku jednoczesnego stosowania tych lekow, dawke lanzoprazolu nalezy
przyjmowac co najmniej 1 godzing przed lub po zazyciu tych lekow.

Spozywanie pokarmu zmniejsza biodostgpnos$¢ lanzoprazolu, zaleca si¢ przyjmowanie
produktu przed positkiem.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Cigza:
Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania lanzoprazolu w okresie cigzy. Badania

na zwierzetach nie wykazujg bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na
przebieg ciazy, rozwdj zarodka/ptodu, przebieg porodu lub rozwdj pourodzeniowy.

Nie zaleca si¢ stosowania lanzoprazolu w cigzy.

Karmienie piersia:

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

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

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nalezy uprzedzi¢ pacjenta o mozliwo$ci wystapienia dziatan niepozadanych (np.
zawrotow gltowy, zaburzen widzenia i sennosci (patrz punkt 4.8), ktore moga
niekorzystnie wptywac na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i1 obstugi urzadzen
mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas leczenia lanzoprazolem obserwowano nast¢pujace dziatania niepozadane,
uporzadkowane wedtug nastgpujacej czgstosci wystepowania:

czesto (>1/100, <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000, <1/100), rzadko (> 1/10 000, < 1/1000),
bardzo rzadko (< 1/10 000, tacznie z pojedynczymi przypadkami).

Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo rzadko | Czestos¢
czesto Nieznana
Zaburzenia zoladka | Wymioty, Suchos$¢ Zapalenie Zapalenie




ijelit nudnosci, W jamie ustnej | trzustki, okreznicy,
biegunki, béle |lub gardle, kandydoza zapalenie blony
brzucha, jadlowstret, przetyku, sluzowej jamy
zaparcia, zaburzenia zapalenie jezyka | ustnej, czarne
wzdecia smaku zabarwienie
z oddawaniem jezyka
wiatrow
i
niestrawnosc,
polipy dna
zotadka
(tagodne)
Zaburzenia skory | Wysypka, Rumien Zespot Podostra
i tkanki podskornej | pokrzywka wielopostaciowy, | Stevensa- postac
1 $wiad wybroczyny, Johnsona, skorna
wypadanie toksyczna tocznia
wlosow, rozplywna rumieniow
nadmierna martwica atego*
potliwos¢, naskorka
plamica
Zaburzenia uktadu | Béle glowy Depresje, omamy
nerwowego i zawroty splatanie,
glowy bezsennose,
ospatosé, sennose,
zawroty glowy,
drzenie,
parestezje,
niepokdj ruchowy
Zaburzenia watroby Zwigkszenie | Zapalenie
1 drog zotciowych aktywnosci watroby, zottaczka
enzymow
watrobowych
Zaburzenia nerek Srédmiazszowe
i drog moczowych zapalenie nerek
Zaburzenia krwi Trombocytopenia, | Agranulocyto-
1 uktadu chtonnego eozynofila, za
pancytopenia,
niedokrwistos¢,
leukopenia

Zaburzenia serca

Kotatanie serca,
bol w klatce
piersiowej

Zaburzenia naczyn

Obrzeki
obwodowe




Zaburzenia Ztamanie Boéle migéni
mig¢s$niowo- kosci i stawow
szkieletowe i tkanki biodrowe;j,
lacznej nadgarstka,
kregostupa
Zaburzenia oka Zaburzenia
widzenia
Zaburzenia Ginekomastia,
endokrynologiczne mlekotok
Zaburzenia ogoélne | Zmeczenie Obrzgk Wstrzas
i stany w miejscu naczynioruchowy, | anafilaktyczny,
podania skurcz oskrzeli, |impotencja, zle
goraczka samo-poczucie
ogo6lne
Badania Zwigkszenie
diagnostyczne stezenia
cholesterolu,
triglicerydow
Zaburzenia Hipoma-
metabolizmu i gnezemia*
odzywiania
Zaburzenia Omamy
psychiczne wzrokowe

* - patrz punkt 4.4.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych

dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do

ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu

medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za

posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1
Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49
21301, Faks: +48 22 49 21 309,
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie



Nie s3 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.

W punkcie 4.8 przedstawiono zestawienie mozliwych objawow przedawkowania
lanzoprazolu.

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

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory pompy protonowej. Kod ATC: A02BC03.

Lanzoprazol jest swoistym inhibitorem pompy protonowej w komorkach oktadzinowych
zotadka. Hamuje on koncowy etap wytwarzania kwasu solnego w zotadku poprzez
hamowanie aktywno$ci H/K" ATP-azy w komorkach okladzinowych Zotadka. Dziatanie
hamujace jest zalezne od dawki i odwracalne; dotyczy ono zar6wno podstawowego, jak
1 stymulowanego wydzielania kwasu solnego. Lanzoprazol gromadzi si¢ w komorkach
oktadzinowych Zotadka i staje si¢ aktywny w ich kwasnym §rodowisku, po czym
oddziatuje na grupy sulfhydrylowe H/K" ATP-azy, powodujgc zahamowanie czynno$ci
tego enzymu.

Wplyw na wydzielanie kwasu solnego

Pojedyncza dawka doustna 30 mg lanzoprazolu hamuje wydzielanie kwasu solnego po
stymulacji pentagastryng o okoto 80%. Po zastosowaniu dawek powtarzanych codziennie
w okresie 7 dni uzyskuje si¢ okoto 90% zahamowanie wydzielania kwasu solnego.
Lanzoprazol wywiera analogiczny 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 leku. Po o$miu
dniach powtarzanego stosowania leku zmniejszenie wydzielania kwasu solnego wynosi
85%.

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 kwasnos$ci
wewnatrzzoladkowej. Zwigkszenie stezenia CgA moze zakldca¢ badania wykrywajace
obecnos¢ guzoéw neuroendokrynnych.

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

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne



Wchlanianie

Lanzoprazol ulega szybkiej inaktywacji przez kwas solny w zotadku, dlatego podawany
jest w postaci kapsutek dojelitowych. Wchtlanianie z dwunastnicy jest szybkie,
a maksymalne st¢zenie w osoczu uzyskiwane jest w ciaggu 1,5 — 2 godzin. Biodostepnosc
po podaniu pojedynczej dawki 30 mg i po wielokrotnym codziennym stosowaniu wynosi
80 - 90%. Spozycie pokarmu spowalnia tempo wchtaniania lanzoprazolu i zmniejsza
biodostepnos¢ (AUC) o okoto 25%. Leki zobojetniajace kwas solny oraz sukralfat moga
zmniejszac biodostepnos¢ lanzoprazolu.

Dystrybucja

Wigzanie lanzoprazolu z biatkami osocza wynosi okoto 95%, ale nie stwierdzono
znaczacego wptywu na wigzanie z biatkami osocza innych lekow.

Metabolizm

Metabolizm lanzoprazolu jest katalizowany glownie przez enzym CYP2C19. Takze
enzym CYP3A4 bierze udzial w metabolizmie lanzoprazolu. CYP2C19 przejawia
genetyczny polimorfizm; 2 — 6% populacji to osoby okreslane jako stabo metabolizujace,
ktore sa homozygotami wzgledem zmutowanego allelu CYP2C19, w zwigzku z czym nie
maja prawidlowo funkcjonujagcego enzymu CYP2C19. U tych o0s6b narazenie na
lanzoprazol jest kilkakrotnie wigksze niz u 0séb o intensywnym metabolizmie.

Eliminacja

Okres pottrwania w fazie eliminacji lanzoprazolu wynosi 1,0 - 2,0 godzin. Podczas
leczenia okres pottrwania nie ulega zmianie. Pojedyncza dawka lanzoprazolu wywiera
dziatanie hamujace na wydzielanie kwasu solnego w zotadku, ktére utrzymuje si¢ przez
ponad 24 godziny. Poniewaz lanzoprazol jest aktywowany w komodrkach oktadzinowych,
jego stezenie w osoczu nie koreluje z hamowaniem wydzielania kwasu solnego

w zotadku. Lanzoprazol jest metabolizowany gtdwnie w watrobie. Wykryto trzy
metabolity w osoczu: sulfon, 5-hydroksylanzoprazol i siarczek. Nie maja one znaczacego
wplywu na wydzielanie kwasu solnego. Okoto 15 — 50% metabolitoéw wydalanych jest

z moczem, a pozostata czes¢ z katem. W moczu wykryto trzy metabolity:
5-hydroksysulfon, 5-hydroksysiarczek i 5-hydroksylanzoprazol.

U pacjentéw z marskoscig watroby AUC lanzoprazolu ulega znacznemu zwigkszeniu,

a okres poltrwania wydtuza si¢; mimo to nie stwierdzono cech kumulacji lanzoprazolu

w organizmie. Biodostepnos$¢ lanzoprazolu nie zmienia si¢ w sposob istotny w przypadku
niewydolnos$ci nerek. Wydalanie lanzoprazolu u 0séb w podesztym wieku jest nieco
opoznione.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznos$ci, potencjalnego dziatania rakotwdrczego oraz toksycznego wptywu na
rozrod 1 rozwdj potomstwa nie ujawniajg zadnego szczegdlnego zagrozenia dla
cztowieka.

W dwoch badaniach dziatania karcynogennego przeprowadzonych na szczurach
otrzymujacych lanzoprazol obserwowano zalezny od dawki rozrost komoérek ECL
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

zotadka i rozwo6j rakowiaka wywodzacego si¢ z tych komorek na skutek zmniejszenia
wydzielania kwasu i hipergastrynemii.

Obserwowano rowniez metaplazje jelitowa oraz rozrost komorek Leydiga i fagodne guzy
wywodzace si¢ z tych komorek. Po 18 miesigcach leczenia obserwowano atrofie
siatkowki. Takiego dzialania nie potwierdzono w badaniach prowadzonych na matpach,
psach ani myszach.

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

Znaczenie kliniczne wymienionych zjawisk nie jest znane.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

Substancje pomocnicze: sacharoza - ziarenka, sodu laurylosiarczan, mannitol, meglumina,
hypromeloza, makrogol 6000, talk, polisorbat 80, tytanu dwutlenek (E171), kwasu
metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1).

Sktad otoczki kapsutki: zétcien chinolinowa (E104), tytanu dwutlenek (E171), zelatyna,
woda oczyszczona.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

OKkres waznosci

3 lata

Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywac¢ w oryginalnym
opakowaniu, chroni¢ od wilgoci.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister z folit OPA/Al/PVC/Al zawierajacy 7 kapsulek. W pudetku tekturowym umieszcza
si¢ 14 kapsulek (2 blistry) z ulotka.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Nie dotyczy.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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10.

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
12495

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

24.10.2006 / 26.03.2013

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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