1.

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lansoprazolum 123ratio, 15 mg, kapsulki dojelitowe, twarde
Lansoprazolum 123ratio, 30 mg, kapsutki dojelitowe, twarde

2.

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kapsutki 15 mg: Kazda kapsutka zawiera 15 mg lansoprazolu.

Kapsutki 30 mg: Kazda kapsutka zawiera 30 mg lansoprazolu.

Substancje pomocnicze:

Kazda kapsutka leku Lansoprazolum 123ratio, 15 mg zawiera 72 mg sacharozy.
Kazda kapsultka leku Lansoprazolum 123ratio, 30 mg zawiera 144 mg sacharozy.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki dojelitowe, twarde.

Kazda kapsutka leku Lansoprazolum 123ratio, 15 mg zawiera powlekane granulki dojelitowe o barwie od
biatej do bezowe;j.
Kazda kapsutka leku Lansoprazolum 123ratio, 30 mg zawiera powlekane granulki dojelitowe o barwie od
biatej do bezowe;.

4.1

4.2

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy i zotadka

Leczenie refluksowego zapalenia przelyku

Zapobieganie refluksowemu zapaleniu przetyku

Eradykacja bakterii Helicobacter pylori (H. pylori) w potaczeniu z odpowiednia terapia
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
Zapobieganie owrzodzeniom zotadka i dwunastnicy towarzyszacym leczeniu NLPZ u pacjentow z
grupy ryzyka (patrz punkt 4.2), wymagajacych statego leczenia

Objawowa choroba refluksowa przetyku

Zespot Zollingera-Ellisona.

Dawkowanie i sposéb podawania

Aby uzyska¢ optymalne dziatanie, Lansoprazolum 123ratio nalezy przyjmowac raz na dobg, rano. Nie
dotyczy to eradykacji H. pylori, podczas ktorej stosuje si¢ dawkowanie dwa razy na dobg, rano i
wieczorem.

Lansoprazolum 123ratio nalezy przyjmowac co najmniej 30 minut przed positkiem (patrz punkt 5.2).
Kapsutki nalezy potykaé w catosci, popijajac.



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 sama dawka przez kolejne dwa tygodnie.

Leczenie choroby wrzodowej Zotqdka

Zalecane dawkowanie: 30 mg raz na dobg przez 4 tygodnie. Owrzodzenia zwykle goja si¢ w ciagu

4 tygodni, jednak u pacjentow, u ktéorych w tym okresie nie uzyskano wyleczenia, mozna kontynuowac
kuracje ta sama dawka przez kolejne 4 tygodnie.

Leczenie refluksowego zapalenia przetyku
Zalecane dawkowanie: 30 mg raz na dobg przez 4 tygodnie. U pacjentdow, u ktorych w tym okresie nie
uzyskano wyleczenia, mozna kontynuowac kuracje¢ ta sama dawka przez kolejne 4 tygodnie.

Zapobieganie refluksowemu zapaleniu przetyku
Zalecane dawkowanie: 15 mg raz na dobg. W razie koniecznos$ci dawke mozna zwigkszy¢ do 30 mg na
dobe.

Eradykacja Helicobacter pylori

Dobierajac leczenie skojarzone, nalezy uwzgledni¢ obowiazujace oficjalne zalecenia dotyczace
opornosci bakterii, dlugosci okresu leczenia (najczgsciej terapi¢ kontynuuje si¢ przez 7 dni, jednak
niekiedy wskazane jest jej wydluzenie do 14 dni) oraz odpowiedniej dawki lekow przeciwbakteryjnych.
Zalecane dawkowanie preparatu Lansoprazolum 123ratio: 30 mg dwa razy na dobg przez 7 dni w
potaczeniu z jednym z nastgpujacych schematow:

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

klarytromycyna 250 mg dwa razy na dobg + metronidazol 400-500 mg dwa razy na dobeg

Odsetek eradykacji H. pylori po kuracji klarytromycyna w skojarzeniu z preparatem Lansoprazolum
123ratio 1 amoksycyling lub metronidazolem wynosi do 90%.

Po uptywie szeéciu miesigcy od zakonczenia skutecznej eradykacji ryzyko reinfekcji jest niewielkie, a
zatem prawdopodobienstwo nawrotu jest rowniez male.

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

Leczenie tagodnych owrzodzen Zolqdka i dwunastnicy u pacjentow wymagajqcych statego leczenia NLPZ
30 mg raz na dobg przez cztery tygodnie. U pacjentow, u ktorych w tym okresie nie uzyskano wyleczenia,
kuracj¢ mozna kontynuowac¢ przez kolejne cztery tygodnie. U pacjentéw, u ktorych wystepuja trudne do
wyleczenia owrzodzenia lub ryzyko takich owrzodzen, leczenie nalezy prawdopodobnie kontynuowac
przez dluzszy okres i (lub) wigkszymi dawkami.

Zapobieganie owrzodzeniom zotqdka i dwunastnicy towarzyszqcych leczeniu NLPZ u pacjentow z grupy
ryzyka (np. wiek >65 lat lub choroba wrzodowa zolqdka lub dwunastnicy w wywiadzie),

wymagajqcych statego leczenia NLPZ

15 mg raz na dobg. Jezeli leczenie jest nieskuteczne, nalezy stosowaé¢ dawke 30 mg raz na dobg.

Objawowa choroba refluksowa przetyku

Zalecane dawkowanie: 15 mg lub 30 mg na dobeg. Szybko uzyskuje si¢ ztagodzenie objawoéw. Nalezy
rozwazy¢ indywidualny doboér dawkowania. Jezeli nie uzyskano ztagodzenia objawow 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 na dobg. Dawkowanie nalezy dobiera¢ indywidualnie, a
leczenie kontynuowac tak dlugo, jak to jest konieczne. Stosowano dawki do 180 mg dziennie. Jezeli
wymagana dawka dobowa przekracza 120 mg, nalezy ja podawaé¢ w dwoch dawkach podzielonych.

Zaburzenie czynnosci wqtroby lub nerek

Nie ma konieczno$ci modyfikacji dawki u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek.

W grupie pacjentéw z umiarkowana lub ciezka choroba watroby zaleca si¢ regularne kontrole oraz
zmniejszenie dawki dobowej o 50% (patrz punkt 4.4 1 5.2).

Osoby w podesztym wieku

Poniewaz u 0s6b w podesztym wieku dochodzi do zmniejszenia klirensu lansoprazolu, w tej grupie
wiekowej konieczny moze by¢ indywidualny dobér dawkowania. O ile nie istnieja istotne wskazania
kliniczne, w leczeniu 0s6b w podesztym wieku nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 30 mg na dobg.

Drzieci

Ze wzgledu na ograniczone dane kliniczne stosowanie lanzoprazolu u dzieci nie jest zalecane. Nalezy
unika¢ leczenia matych dzieci ponizej pierwszego roku zycia, gdyz dostgpne dane nie potwierdzaja
korzystnego rezultatu w leczeniu choroby refluksowej zotadka i przetyku.

4.3 Przeciwwskazania

Zastosowanie lansoprazolu jest przeciwwskazane u pacjentow, u ktorych wczesniej wystgpowaty reakcje
nadwrazliwos$ci na lansoprazol lub ktorakolwiek substancje pomocnicza.
Nie nalezy stosowac lansoprazolu jednoczes$nie z atazanawirem (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tak jak w przypadku innych lekow stosowanych w chorobie wrzodowej konieczne jest wczesniejsze
wykluczenie podejrzenia nowotworu ztosliwego, poniewaz leczenie lansoprazolem moze maskowac
objawy i op6zni¢ jego rozpoznanie.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, stosujac lansoprazol u pacjentow z umiarkowanymi lub cigzkimi
zaburzeniami czynnos$ci watroby (patrz punkt 4.2 1 5.2).

Obnizenie kwasowos$ci w zotadku spowodowane stosowaniem lansoprazolu moze prowadzi¢ do
zwigkszenia liczby bakterii obecnych fizjologicznie w przewodzie pokarmowym. Leczenie lansoprazolem
moze powodowac niewielkie zwigkszenie ryzyka zakazen przewodu pokarmowego bakteriami, takimi jak
Salmonella i Campylobacter.

U pacjentéw z chorobg wrzodowa zotadka lub dwunastnicy nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ zakazenia

H. pylori jako czynnika etiologicznego.

Jesli lansoprazol jest stosowany w leczeniu skojarzonym z antybiotykami w celu eradykacji H. pylori,
nalezy stosowac si¢ do zalecen dotyczacych stosowania tych antybiotykow.

Ze wzgledu na ograniczone dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania leczenia podtrzymujacego dtuzej
niz 1 rok, u tych pacjentéw zaleca sig regularna oceng skutecznosci leczenia i doktadna oceng ryzyka i
korzysci wynikajacych z leczenia.

U pacjentéw leczonych lansoprazolem bardzo rzadko zgtaszano przypadki zapalenia okr¢znicy.

Dlatego tez, w razie wystapienia cigzkiej i (lub) utrzymujacej si¢ biegunki nalezy rozwazy¢ przerwanie
leczenia.

Podawanie leku w profilaktyce owrzodzen trawiennych u pacjentow wymagajacych dtugotrwatej kuracji
NLPZ powinno by¢ ograniczone wytacznie do grup wysokiego ryzyka (np. wezesniejsze krwawienie z
przewodu pokarmowego, perforacja lub owrzodzenie, zaawansowany wiek, jednoczesne stosowanie
lekéw o ktorych wiadomo, ze zwigkszaja prawdopodobienstwo wystapienia dzialan niepozadanych ze
strony gornego odcinka przewodu pokarmowego [np. kortykosteroidy lub leki przeciwzakrzepowe],
wspotwystepowanie cigzkich chorob lub dlugotrwale stosowanie NLPZ w najwigkszych zalecanych
dawkach).



Inhibitory pompy protonowej, szczeg6lnie jesli stosowane sa w duzych dawkach i dtugotrwale (> 1 roku),
moga nieznacznie zwigkszac¢ ryzyko ztamania kos$ci biodrowej, nadgarstka i kregostupa, gléwnie u 0os6b w
podesztym wieku lub w obecnosci innych uznanych czynnikoéw ryzyka. Wyniki przeprowadzonych badan
wskazuja, ze inhibitory pompy protonowej moga zwigkszy¢ ogolne ryzyko wystapienia ztaman od 10 do
40%. Zwigkszone ryzyko moze by¢ roéwniez spowodowane innymi czynnikami. Pacjenci z grup ryzyka
zachorowania na osteoporoz¢ powinni by¢ objgci opieka zgodnie z obowiazujacymi wytycznymi
klinicznymi i przyjmowac¢ odpowiednia dawke witaminy D i wapnia.

Hipomagnezemia

Cigzka hipomagnezemi¢ obserwowano u pacjentdow leczonych inhibitorami pompy protonowej (ang.
proton pump inhibitors, PPI), takimi jak lansoprazol przez co najmniej trzy miesiace, a w wigkszosci
przypadkow przez rok. Moga wystapi¢ cigzkie objawy hipomagnezemii, takie jak zmeczenie, tezyczka,
majaczenie, drgawki, zawroty gtowy i arytmia nadkomorowa. Poczatek objawdéw moze by¢ utajony i
moga one zosta¢ niezauwazone. U najbardziej dotknigtych choroba pacjentéw, objawy hipomagnezemii
moga si¢ zmniejszy¢ po uzupetnieniu niedoboréw magnezu i przerwaniu terapii inhibitorami pompy
protonowe;.

Pacjenci, u ktérych planuje sig terapi¢ dtugoterminowa lub ktoérzy leczeni sa inhibitorami pompy
protonowej z digoksyna lub innymi lekami, ktéore moga powodowac wystapienie hipomagnezemii
(tj. diuretyki), lekarz powinien rozwazy¢ zbadanie stgzenia magnezu przed rozpoczgciem leczenia
inhibitorami pompy protonowej i okresowe badanie w trakcie trwania terapii.

Produkt Lansoprazolum 123ratio zawiera sacharozg i z tego powodu pacjenci z rzadko wystgpujaca
dziedziczna nietolerancja fruktozy, zespotem zlego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy, nie powinni stosowac tego leku.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Wplyw lansoprazolu na inne leki

Produkty lecznicze, ktorych wehlanianie zalezy od pH
Lansoprazol moze zaburza¢ wchtanianie lekow, ktorych dostepnosé biologiczna zalezy od pH w zotadku.

Atazanawir

Badanie wykazato, ze w wyniku tacznego stosowania lansoprazolu (60 mg raz na dobg) i

atazanawiru w dawce 400 mg u zdrowych ochotnikow nastapito znaczace zmniejszenie ogdlnoustrojowe;j
ekspozycji na atazanawir (okoto 90% zmniejszenie AUC i Cmax). Nie nalezy stosowac lansoprazolu w
skojarzeniu z atazanawirem (patrz punkt 4.3).

Ketokonazol i itrakonazol

Wchtanianie ketokonazolu i itrakonazolu z przewodu pokarmowego nasila si¢ w obecno$ci kwasu
zotadkowego. Poniewaz stosowanie lansoprazolu moze prowadzi¢ do zmniejszenia st¢zen ketokonazolu i
itrakonazolu ponizej stgzenia terapeutycznego, nalezy unika¢ skojarzonego stosowania tych lekow.

Digoksyna

Jednoczesne stosowanie lansoprazolu i digoksyny moze powodowacé zwigkszenie stezenia digoksyny w
osoczu. W zwiazku z powyzszym, nalezy kontrolowac¢ stgzenie digoksyny w osoczu i jesli konieczne,
dostosowa¢ dawke na poczatku i pod koniec leczenia lansoprazolem.

Produkty lecznicze metabolizowane przez ukiad cytochromu P-450

Lansoprazol moze powodowac zwigkszenie osoczowego stgzenia lekow metabolizowanych przez
izoenzym CYP3A4. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w przypadku jednoczesnego stosowania lansoprazolu z
lekami o waskim indeksie terapeutycznym metabolizowanymi przez ten uktad.

Teofilina



Lansoprazol powoduje zmniejszenie stgzenia teofiliny w osoczu, co moze powodowac ostabienie
oczekiwanej skutecznosci klinicznej danej dawki. Zaleca si¢ ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego
stosowania obu lekow.

Takrolimus

Jednoczesne stosowanie lansoprazolu i takrolimusu powoduje wzrost stezenia takrolimusu (substrat
izoenzymu CYP3A i glikoproteiny P) w osoczu. Lansoprazol powoduje zwigkszenie $redniej ekspozycji
na takrolimus do 81%. Zaleca si¢ kontrolowanie st¢zenia takrolimusu w osoczu na poczatku lub pod
koniec leczenia skojarzonego z lansoprazolem.

Substancje lecznicze transportowane przez glikoproteineg P
W warunkach in vitro zaobserwowano, ze lansoprazol hamuje aktywnos$¢ biatka transportujacego,
glikoproteing P (P-gp). Znaczenie kliniczne tego odkrycia nie jest znane.

Wplyw innych lek6w na lansoprazol
Leki hamujace CYP2C19
Leki dziatajace hamujaco na CYP2C19 moga powodowac zwigkszenie stgzenia lansoprazolu w osoczu.

Fluwoksamina

Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki podczas skojarzonego leczenia lanzporazolem i fluwoksaminy —
inhibitora izoenzymu CYP2C19. Stgzenie lansoprazolu w osoczu wzrasta nawet 4-krotnie.

Badania wykazuja, Ze stezenie lansoprazolu w osoczu wzrasta nawet 4-krotnie.

Leki indukujqce aktywnosé izoenzymow CYP2C19 i CYP3A4
Produkty lecznicze indukujace aktywnos¢ CYP2C19 i CYP3 A4, takie jak ryfampicyna i ziele dziurawca
(Hypericum perforatum), moga znaczaco zmniejszac stezenie lansoprazolu w osoczu.

Inne

Sukralfat/leki zobojetniajqce kwas zotqdkowy

Sukralfat oraz leki zobojgtniajace kwas zotadkowy moga zmniejsza¢ dostgpnos¢ biologiczna

lansoprazolu. Dlatego lansoprazol nalezy zazywac po uptywie co najmniej 1 godziny po zazyciu tego typu
produktow leczniczych.

Nie zaobserwowano znaczacych klinicznie interakcji miedzy lansoprazolem a niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, przy czym nie przeprowadzono formalnych badan interakc;ji.

Leczenie infekcji spowodowanej Helicobacter pylori powinno by¢ polaczone z jednoczesnym
stosowaniem lansoprazolu wraz z dwoma antybiotykami. Wptyw takiego potaczenia nie byt badany
ogolnoustrojowo. W celu zachowania srodkow ostroznosci, na podstawie rozwazan teoretycznych, nalezy
spodziewac si¢ mozliwosci zwigkszonego wystgpowania interakcji z innymi produktami leczniczymi.
Monitorowanie st¢zenia innych produktow leczniczych w surowicy, przyjmowanych podczas pierwszego
tygodnia terapii eradykacyjnej jest z tego wzgledu zalecane. Dotyczy to produktow leczniczych
metabolizowanych przez uklad enzymatyczny cytochromu P-450.

Dotychczas, w terapii eradykacji, potwierdzono nast¢pujace interakcje pomigdzy lansoprazolem i
stosowanymi jednoczesnie antybiotykami:

Jednocze$nie stosowane Dawkowanie i czas stosowania Dzialanie
produkty lecznicze leczenia skojarzonego
lansoprazol + klarytromycyna 30 mg + 500 mg trzy razy na | Zwigkszenie st¢zenia metabolitu
dobg przez 5 dni klarytromycyny o 16% w

osoczu; zwiekszona
biodostepnos¢ lansoprazolu o
19 % do 32 %.




lansoprazol + amoksycylina

30 mg + 1000 mg trzy razy na
dobg przez 5 dni

Zmniegjszenie wychwytu
amoksycyliny

lansoprazol + metronidazol

Dotychczas nie badano

lansoprazol + klarytromycyna +
amoksycylina

30 mg + 500 mg + 1000 mg dwa
razy na dobe przez 5 dni

Zwigkszenie biodostepnosci i
wydtuzenie okresu pottrwania

lansoprazolu o 30%; zwigkszenie
stezenia metabolitu
klarytromycyny w osoczu o 30%.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciqza

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania lansoprazolu w okresie ciazy. Badania przeprowadzone
u zwierzat nie wskazuja na bezposrednie lub posrednie szkodliwe dzialanie na przebieg ciazy, rozwoj
zarodka/ptodu, przebieg porodu lub rozwo6j pourodzeniowy. Dlatego tez, nie zaleca sig¢ stosowania
lansoprazolu w cigzy.

Laktacja

Nie wiadomo, czy lansoprazol przenika do mleka karmiacych matek. Badania przeprowadzone na
zwierzgtach wykazaly przenikanie lansoprazolu do mleka.

Podejmujac decyzje o kontynuowaniu lub przerwaniu karmienia piersia badz kontynuowaniu lub
przerwaniu leczenia lansoprazolem, nalezy rozwazy¢ korzysci wynikajace z karmienia piersia dla dziecka
oraz korzys$ci wynikajace z leczenia lansoprazolem dla matki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania maszyn

Moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego, zawroty gtowy
pochodzenia btednikowego, zaburzenia widzenia i sennos$¢ (patrz punkt 4.8). W zwiazku z tym moze by¢
zmniejszona zdolnos$¢ reakcji.

Nalezy wzia¢ to pod uwage podczas prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Lansoprazol jest dobrze tolerowany, a dziatania niepozadane sa zwykle tagodne i przemijajace.
Zaobserwowano nastgpujace dziatania niepozadane z nastepujaca czestoScia podczas
lansoprazolem:

czesto (>1/100, <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000, <1/100), rzadko (>1/10 000, <1/1 000), bardzo rzadko
(<1/10 000) , w tym pojedyncze przypadki, czgsto$¢ nie znana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

terapii

Czesto Niezbyt czesto Rzadko (>1/10 Bardzo rzadko | Nie znana
(>1/100, (>1/1000, <1/100) | 000, <1/1000) (<1/10 000), w | (czestos¢ nie
<1/10) tym pojedyncze | moze by¢
przypadki okreslona na
podstawie
dostepnych
danych)
Zaburzenia Trombocytopenia, | Niedokrwisto$¢, Agranulocytoza,
krwi i uktadu eozynofilia, pancytopenia
chionnego leukopenia
Zaburzenia Hipomagneze
metabolizmu i mia (patrz
odzywiania punkt 4.4)




Zaburzenia Depresja Bezsennose,
psychiczne omamy, splatanie
Zaburzenia Bole, zawroty Niepokoj,
uktadu glowy zawroty glowy z
nerwowego zaburzeniami
roOwnowagi,
parestezje,
senno$¢, drzenia
mi¢sniowe
Zaburzenia oka Zaburzenia
widzenia
Zaburzenia Nudnosci, Zapalenie jezyka, | Zapalenie
przewodu biegunka, bol kandydoza okre¢znicy,
pokarmowego | brzucha, przetyku, zapalenie btony
zaparcia, zapalenie trzustki, | Sluzowej jamy
wymioty zaburzenia smaku | ustnej
wzdecia,
sucho$¢ w
jamie ustnej
lub gardle
Zaburzenia Zwigkszenie Zapalenie
watroby 1 drog | aktywnosci watroby,
zo6tciowych enzymow zo6ttaczka
watrobowych
Zaburzenia Pokrzywka, Wybroczyny, Zespot Stevensa | Skorny toczen
skory 1 tkanki | $wiad, plamica, Johnsona, rumieniowaty
podskornej wysypka wypadanie martwica
wlosow, rumien | toksyczno-
wielopostaciowy, | rozptywna
nadwrazliwo$¢ na | naskorka
swiatto
Zaburzenia Zlamania  kosSci | Bol stawow, bol
mie$niowo- biodrowe;j, mieséni
szkieletowe i nadgarstka lub
tkanki tacznej kregostupa (patrz
punkt 4.4)
Zaburzenia Srodmiazszowe
nerek 1 drog zapalenie nerek
moczowych
Zaburzenia Ginekomastia
uktadu
rozrodczego i
piersi
Zaburzenia Zmegczenie Obrzeki Goraczka, Wstrzas
ogoblne i stany wzmozona anafilaktyczny
W miejscu potliwos¢, obrzek
podania naczynioruchowy,
jadlowstret,
impotencja




Badania Zwigkszenie Hipomagneze

diagnostyczne stezenia mia (po
cholesterolu i dhuzszym
triglicerydow, okresie
hiponatremia zazywania)

4.9 Przedawkowanie

Nie sa znane objawy przedawkowania lansoprazolu u ludzi (chociaz ostra toksyczno$c¢ leku jest
prawdopodobnie niewielka), dlatego tez nie sformutowano jednoznacznych zalecen dotyczacych
postepowania po przedawkowaniu. Niemniej jednak, podczas badan klinicznych stosowano dawki do
180 mg lansoprazolu doustnie oraz do 90 mg lansoprazolu dozylnie bez znaczacych dziatan
niepozadanych.

W punkcie 4.8 przedstawiono zestawienie mozliwych objawow przedawkowania lansoprazolu.

W razie podejrzenia przedawkowania nalezy monitorowac stan pacjenta. Lansoprazol nie jest w
istotnym stopniu eliminowany podczas hemodializy. W razie koniecznosci zaleca si¢ ptukanie
zotadka, podanie weggla aktywowanego i zastosowanie leczenia objawowego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory pompy protonowej; Kod ATC: A02BCO03.

Lansoprazol, lek zaliczany do inhibitoréw pompy protonowej, hamuje ostatni etap wytwarzania kwasu
zotadkowego przez inhibicj¢ aktywnosci ATP-azy H+/K+ w komorkach oktadzinowych zotadka.
Dziatanie leku jest odwracalne, zalezne od dawki i wptywa zaréwno na podstawowe, jak i
stymulowane wydzielanie kwasu zotadkowego. Lansoprazol gromadzi si¢ w komorkach
oktadzinowych zotadka, a nastgpnie uaktywnia si¢ w kwasnym srodowisku i taczy si¢ z grupa
sulthydrylowa ATP-azy H+/K+, co prowadzi do zahamowania aktywnosci tego enzymu.

Wplyw na wydzielanie kwasu zotqdkowego

Lansoprazol jest swoistym inhibitorem pompy protonowej komorek oktadzinowych Zotadka.
Jednorazowa dawka doustna 30 mg lansoprazolu zmniejsza wydzielanie kwasu zotadkowego po
stymulacji pentagastryna o okoto 80%, a po 7 dniach codziennego stosowania wydzielanie kwasu
zotadkowego zmniejsza si¢ 0 okoto 90%. Lansoprazol 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 dolegliwos$ci ulegaja ztagodzeniu juz po zazyciu pierwszej
dawki leku. Po o$miu dniach stosowania leku wydzielanie kwasu zotadkowego zmniejsza si¢ o okoto
85%. Dolegliwosci ustepuja juz po krotkim okresie podawania 30 mg lansoprazolu raz na dobg. W
wigkszos$ci przypadkow choroby wrzodowej dwunastnicy wyleczenie nastepuje w ciagu 2 tygodni, a
choroby wrzodowej zotadka lub refluksowego zapalenia przetyku — w ciagu 4 tygodni.

Lansoprazol powoduje zmniejszenie kwasnosci soku zotadkowego, w wyniku czego umozliwia
skuteczne dzialanie wybranych antybiotykow przeciwko H. pylori.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Lansoprazol jest mieszaning racemiczna dwoch aktywnych enancjomerow, ktore ulegaja
biotransformacji do postaci aktywnej w kwasnym $rodowisku komérek oktadzinowych. Poniewaz
lansoprazol jest szybko rozktadany przez kwas Zotadkowy, stosuje si¢ go doustnie w postaci
powlekanych preparatow dojelitowych, aby zapewni¢ wchtanianie systemowe.




Wchianianie

Lansoprazol jest szybko inaktywowany przez kwas zotadkowy i dlatego preparat jest podawany w postaci
peletek z powloka chroniaca przed kwasem solnym w kapsulkach zelatynowych. Wchianianie z
dwunastnicy jest szybkie a maksymalne stgzenie w osoczu wystepuje po 1,5 — 2 godzinach. Pokarm
zmniejsza szybko$¢ wchianiania lansoprazolu i zmniejsza biodostgpnos¢ (AUC) o okoto 50%.

Dystrybucja
Biodostgpnos¢ po podaniu pojedynczej dawki 30 mg i po podaniu wielokrotnym wynosi 80-90%.
Preparaty zobojetniajace i sukralfat moga zmniejszac¢ biodostgpno$¢ lansoprazolu.

Metabolizm

Lansoprazol jest gléwnie metabolizowany w watrobie. Metabolizm lansoprazolu jest katalizowany
gtownie przez enzym CYP2C19. W metabolizmie bierze rowniez udziat enzym CYP3A4.

W osoczu zidentyfikowano trzy metabolity: sulfon, 5-hydroksylansoprazol i siarczek. Te metabolity nie
maja znaczacego wplywu na wydzielanie kwasu zotadkowego.

Eliminacja

Okres pottrwania lansoprazolu wynosi 1-2 godzin. Okres pottrwania nie ulega zmianie podczas podawania
dawek wielokrotnych.

Pojedyncza dawka lansoprazolu hamuje wydzielania kwasu zotadkowego przez ponad 24 godziny.
Poniewaz lansoprazol jest aktywowany w komorkach oktadzinowych, jego stezenie w osoczu nie
odzwierciedla dziatania hamujacego wydzielanie kwasu zotadkowego.

Badanie podczas ktorego podano lansoprazol znakowany izotopem '*C wykazalo, ze okoto jedna trzecia
podanej radioaktywnej dawki zostata wydzielona w moczu, a dwie trzecie stwierdzono w kale. W moczu
zidentyfikowano trzy metabolity: 5-hydroksysulfon, 5-hydroksysiarczek i 5-hydroksylansoprazol.

Wiasciwosci farmakokinetyczne u pacjentow z niewydolnosciq nerek
Biodostgpnos¢ lansoprazolu nie jest znaczaco zmieniona u pacjentdow z niewydolnoscia nerek.

Wiasciwosci farmakokinetyczne u pacjentow z niewydolnosciqg watroby
Ogolnoustrojowa ekspozycja na lansoprazol wzrasta dwukrotnie u 0séb z tagodnymi zaburzeniami
czynnosci watroby i jeszcze bardziej u chorych z umiarkowana lub cigzka niewydolno$cia watroby.

Wiasciwosci farmakokinetyczne u pacjentow w podesztym wieku
U 0s6b w podesztym wieku klirens lansoprazolu ulega zmniejszeniu, okres pottrwania w fazie
eliminacji wydtuza si¢ o okoto 50-100%, natomiast nie zwigksza si¢ maksymalne stezenie w osoczu.

Wiasciwosci farmakokinetyczne u dzieci i mlodziezy

Badania wlasciwosci farmakokinetycznych u dzieci w wieku 1-17 lat po podaniu dawki 15 mg dzieciom o
masie ciata ponizej 30 kg i 30 mg dzieci o masie ciata powyzej 30 kg wykazaty warto$¢ ekspozycji
ogdlnoustrojowej podobna do wartosci zanotowanej u 0sob dorostych. Analiza dawki 17 mg/m’
powierzchni ciata lub 1 mg/kg me. takze wykazata podobna jak u dorostych ogoélnoustrojowa ekspozycje
na lansoprazol u dzieci w wieku od 2-3 miesigcy do 1 roku.

Z kolei u niemowlat w wieku ponizej 2-3 miesiecy po podaniu pojedynczej dawki 1,0 mg/kg mc. lub

0,5 mg/kg mc. zaobserwowano ogolnoustrojowa ekspozycje wigksza niz u osob dorostych.

Osoby z niedoborem izoenzymu CYP2C19

[zoenzym CYP2C19 wykazuje polimorfizm genetyczny, w wyniku czego (2-6%) populacji o powolnym
metabolizmie (ang. poor metabolisers, PMs) to homozygoty ze zmutowanym allelem CYP2C19, u
ktorych wystepuje niedobdr aktywnego enzymu CYP2C19 i, co za tym idzie, powolne tempo
metabolizmu. Ogoélnoustrojowa ekspozycja na lansoprazol w tej grupie jest kilkakrotnie wigksza niz u
0s0b wykazujacych intensywny metabolizm (ang. extensive metabolisers EMs).



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i toksycznego
wptywu na reprodukcje¢ nie ujawniaja wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

W dwoch badaniach dziatania karcynogennego przeprowadzonych na szczurach otrzymujacych
lansoprazol obserwowano zalezny od dawki rozrost komorek ECL Zotadka i rozwoj rakowiaka
wywodzacego si¢ z tych komorek na skutek zmniejszenia wydzielania kwasu i hipergastrynemii.
Obserwowano réwniez metaplazj¢ jelitowa oraz rozrost komorek Leydiga i tagodne nowotwory
wywodzace si¢ z tych komorek. Po 18 miesigcach leczenia obserwowano atrofig siatkowki. Tego dziatania
nie potwierdzono w badaniach prowadzonych na matpach, psach ani myszach. W badaniach
rakotwdrczosci na myszach stwierdzono zalezny od dawki rozrost komoérek ECL oraz nowotwory watroby
i gruczolakow sieci jadra. Znaczenie kliniczne wymienionych zjawisk nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawarto$¢ kapsutki Lansoprazolum 123ratio:
Sacharoza, ziarenka o sktadzie sacharoza i skrobia kukurydziana
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Sodu laurylosiarczan

Powidon K30

Potasu oleinian

Kwas oleinowy

Hypromeloza (typ 6¢P)

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1)
Trietylu cytrynian

Tytanu dwutlenek (E171)

Talk

Otoczka kapsutkowa o skladzie:
Tytanu dwutlenek (E171)
Zelatyna

Woda

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci
3 lata.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30 C.
W celu ochrony przed wilgocia przechowywaé w szczelnie zamknigtym oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka HDPE, z zakretka polipropylenowa ze $rodkiem pochtaniajacym wilgo¢ w tekturowym pudeltku.
Opakowanie zawiera 7, 14, 28 lub 56 kapsutek.
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6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace przygotowywania produktu leczniczego do stosowania
i usuwania jego pozostalo$ci

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

123ratio Sp. z 0.0.

ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

15 mg: Pozwolenie nr: 14200

30 mg: Pozwolenie nr: 14201

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

2007.11.07

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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