CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rapilazole 15 mg, kapsutki dojelitowe, twarde
Rapilazole 30 mg, kapsutki dojelitowe, twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsulka zawiera 15 mg lansoprazolu (Lansoprazolum).
Kazda kapsutka zawiera 30 mg lansoprazolu (Lansoprazolum).

Substancje pomocnicze: Kazda 15mg kapsutka zawiera 95.1-108.7 mg sacharozy.
Kazda 30 mg kapsutka zawiera 190.1-217.5 mg sacharozy.

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka dojelitowa twarda

Rapilazole 15 mg: Nieprzezroczyste, zotte kapsutki. Kazda kapsutka zawiera biate do prawie biatych
powlekane granulki dojelitowe.

Rapilazole 30 mg: Nieprzezroczyste, biate kapsuiki. Kazda kapsulka zawiera biale do blado
brazowawobiatych powlekane granulki dojelitowe.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

— Leczenie choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy

— Leczenie refluksowego zapalenia przetyku

— Zapobieganie refluksowemu zapaleniu przetyku

— Eradykacja Helicobacter pylori w skojarzeniu z odpowiednia antybiotykoterapia stosowana w
leczeniu owrzodzenia wywotanego przez H. pylori

— Leczenie tagodnych owrzodzen zotadka i1 dwunastnicy, zwiazanych ze stosowaniem
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), u pacjentéw wymagajacych statego
leczenia NLPZ

— Zapobieganie owrzodzeniom zoladka i owrzodzeniom dwunastnicy, zwigzanych ze
stosowaniem NLPZ, u pacjentéw z grupy ryzyka (patrz punkt 4.2) wymagajacych kontynuacji
terapii NLPZ

— Objawowa choroba refluksowa przetyku

— Zespdt Zollingera-Ellisona

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

W celu optymalnego dzialania Rapilazole nalezy przyjmowaé raz na dobe, rano, z wyjatkiem
stosowania we wskazaniu eradykacja Helicobacter pylori, kiedy to nalezy przyjmowac preparat dwa
razy na dobe, raz rano i raz wieczorem. Rapilazole nalezy przyjmowaé co najmniej 30 minut przed
positkiem (patrz punkt 5.2). Kapsulki nalezy potyka¢ w cato$ci, popijajac ptynem.




Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy:

Zalecang dawka jest 30 mg raz na dobg przez 2 tygodnie. U pacjentéw, u ktérych nie doszto do
petnego wygojenia w ciagu tego czasu, lek nalezy podawaé¢ w tej samej dawce przez kolejne
2 tygodnie.

Leczenie choroby wrzodowej zotadka:

Zalecana dawka jest 30 mg raz na dobe przez 4 tygodnie. Owrzodzenie zwykle ulega wygojeniu po
uptywie 4 tygodni, jednak jesli w ciagu tego czasu nie doszlo do petnego wygojenia, lek nalezy
podawac w tej samej dawce przez kolejne 4 tygodnie.

Refluksowe zapalenie przetyku:
Zalecana dawka jest 30 mg raz na dobg przez 4 tygodnie. Jesli w tym czasie nie doszto do petnego
wygojenia, lek nalezy podawa¢ w tej samej dawce przez kolejne 4 tygodnie.

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

Eradykacja Helicobacter pylori:

Podczas wyboru odpowiedniego leczenia nalezy wzia¢ pod uwage zalecenia lokalne dotyczace
oporno$ci bakterii, okresu leczenia (najczesciej 7 dni, ale czasami do 14 dni) oraz wlasciwego
stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

Zalecang dawka jest 30 mg lansoprazolu dwa razy na dobg¢ przez 7 dni w skojarzeniu z jednym z
nastgpujacych schematow:

- klarytromycyna 250-500 mg dwa razy na dobe + amoksycylina 1000 mg dwa razy na dobg,

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

Odsetek eradykacji H. pylori po kuracji klarytromycyna w potaczeniu z preparatem Rapilazole i
amoksycyling lub metronidazolem wynosi do 90%.

Po szesciu miesigcach od zakonczonej powodzeniem eradykacji ryzyko ponownej infekcji jest
niewielkie i w zwigzku z tym nawr6t choroby jest mato prawdopodobny.

Badano réwniez stosowanie lansoprazolu podawanego w schemacie 30 mg dwa razy na dobg, w
skojarzeniu z 1 g amoksycyliny dwa razy na dobe i 400-500 mg metronidazolu dwa razy na dobe.
Stwierdzono mniejsze odsetkowe wskazniki eradykacji przy zastosowaniu tego schematu dawkowania
skojarzonego w poréwnaniu ze schematem dawkowania zawierajacym klarytromycyng. Taki schemat
dawkowania moze by¢ odpowiedni w razie przeciwwskazan do eradykacji z zastosowaniem
klarytromycyny w populacjach o niewielkiej oporno$ci na metronidazol.

Leczenie tagodnych owrzodzen zotadka i dwunastnicy, zwiazanych ze stosowaniem NLPZ, u
pacjentow wymagajacych statego leczenia NLPZ: 30 mg raz na dobe przez cztery tygodnie. U
pacjentéw, u ktérych nie nastapito pelne wygojenie si¢ zmian chorobowych, leczenie mozna
przedtuzy¢ o kolejne cztery tygodnie. U pacjentéw z grupy ryzyka lub u ktérych owrzodzenie jest
trudne do wyleczenia, prawdopodobnie powinno si¢ zastosowa¢ dtuzszy okres leczenia oraz (lub)
wigksza dawke preparatu.

Zapobieganie owrzodzeniom zotadka i owrzodzeniom dwunastnicy zwiazanych ze stosowaniem
NLPZ, u pacjentéw z grupy ryzyka (takich jak: wiek > 65 lub owrzodzenie zotadka lub dwunastnicy w
wywiadzie) wymagajacych przedtuzenia terapii NLPZ: 15 mg raz na dobg. Jesli reakcja na leczenie
jest niewystarczajaca nalezy zastosowa¢ dawke 30 mg raz na dobg.



Objawowa choroba refluksowa przetyku:

Zalecana dawka wynosi 15 mg lub 30 mg raz na dobe. Szybko udaje si¢ uzyska¢ ztagodzenie
objawéw. Nalezy rozwazy¢ indywidualny dobér dawkowania. Jes§li objawy nie ustgpuja w ciagu
4 tygodni stosowania dawki 30 mg raz na dobg, zaleca si¢ wykonanie dodatkowych badan.

Zespot Zollingera-Ellisona:

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 60 mg na dobg. Dawke nalezy dobiera¢ indywidualnie, a leczenie
prowadzi¢ tak dlugo, jak jest to konieczne. Stosowano dawki do 180 mg na dobg. Jesli wymagana
dawka dobowa jest wigksza niz 120 mg, nalezy podawac ja w dwdéch dawkach podzielonych.

Pacjenci z zaburzona czynnoscia nerek lub watroby:

Nie ma konieczno$ci dostosowywania dawki u pacjentdw z niewydolnos$cia nerek.

Pacjenci z umiarkowana i cigzka niewydolno$cia watroby powinni by¢ regularnie kontrolowani i w
przypadku tych pacjentéw zalecane jest 50% zmniejszenie dawki dobowej (patrz punkt 4.4 1 5.2).

Pacjenci w podesztym wieku:

Ze wzgledu na zmniejszenie klirensu lansoprazolu u os6b w podesztlym wieku moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki zgodnie z indywidualnym zapotrzebowaniem pacjenta. Nie nalezy stosowad
dawki dobowej wigkszej niz 30 mg u pacjentéw w podesztym wieku, chyba ze jest to wskazane
klinicznie.

Dzieci:
Ze wzgledu na ograniczone dane kliniczne, nie zaleca si¢ stosowania preparatu Rapilazole u dzieci
(patrz réwniez punkt 5.2).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje¢ czynna lub ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza.
Lansoprazol nie powinien by¢ podawany w skojarzeniu z atazanawirem (patrz punkt 4.5).
4.4 Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tak jak w przypadku innych terapii stosowanych w leczeniu choroby wrzodowej, podczas leczenia
choroby wrzodowej zotadka lansoprazolem nalezy wykluczy¢ mozliwos¢ wystgpowania ztosliwego
nowotworu zotadka, poniewaz lansoprazol moze maskowa¢ jego objawy i opdznia¢ wiasciwe
rozpoznanie.

Lansoprazol nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby (patrz punkt
4.215.2).

Zmniejszenie kwasnosci soku zoladkowego w wyniku podawania lansoprazolu moze powodowaé
zwigkszenie w zotadku liczby bakterii obecnych w przewodzie pokarmowym w warunkach
normalnych. Stosowanie lansoprazolu moze prowadzi¢ do nieznacznie zwigkszonego ryzyka zakazen
przewodu pokarmowego, takimi bakteriami jak Salmonella i1 Campylobacter.

U pacjentéw z choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy nalezy wzia¢ pod uwage mozliwosé
zakazenia H. pylori, jako czynnika etiologicznego tych dolegliwosci.

Poniewaz dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania lansoprazolu w terapii podtrzymujacej przez
okres dtuzszy niz 1 rok sg ograniczone, nalezy u tych pacjentéw regularnie kontrolowa¢ leczenie oraz
doktadnie ocenia¢ korzysci i ryzyko wynikajace z leczenia. U pacjentéw przyjmujacych lansoprazol



bardzo rzadko opisywano przypadki zapalenia okreznicy. W zwiazku z tym w razie wystapienia
cigzkiej i (lub) uporczywej biegunki nalezy rozwazy¢ przerwanie terapii.

Zapobieganie owrzodzeniom trawiennym u pacjentdw wymagajacych stalego leczenia NLPZ nalezy
ograniczy¢ do pacjentdw z grupy wysokiego ryzyka (np. wcze$niejsze krwawienia z przewodu
pokarmowego, perforacja lub owrzodzenie, zaawansowany wiek, taczne stosowanie z preparatami
zwigkszajacymi prawdopodobiefistwo wystapienia dzialan niepozadanych ze strony gérnego odcinka
przewodu pokarmowego [np. kortykosteroidy lub leki przeciwzakrzepowe], wspdtwystgpowanie
cigzkich choréb lub dtugotrwate stosowanie NLPZ w najwigkszych zalecanych dawkach).

Poniewaz preparat Rapilazole zawiera sacharozg, pacjenci z rzadko wystgpujaca dziedziczna
nietolerancja fruktozy, zaburzeniami wchlaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Dzialanie lansoprazolu na inne leki

Produkty lecznicze o wchianianiu zaleznym od pH
Lansoprazol moze wpltywac¢ na wchtanianie lekéw, ktérych biodostgpnos¢ jest zalezna od wartos¢ pH
soku zotadkowego.

Atazanawir:

Wykazano w badaniu, iz jednoczesne podawanie zdrowym ochotnikom lansoprazolu (60 mg raz na
dobg) z 400 mg atazanawiru powoduje znaczne zmniejszenie ogdlnoustrojowej ekspozycji na
atazanawir (okoto 90% zmniejszenie AUC i Cmax). Lansoprazol nie powinien by¢ stosowany
jednoczes$nie z atazanawirem (patrz punkt 4.3).

Ketokonazol i itrakonazol:

Wchtanianie ketokonazolu i itrakonazolu z przewodu pokarmowego jest zwigkszone w obecnosci
kwasu solnego. Nalezy unika¢ ich stosowania w skojarzeniu z lansoprazolem, gdyz prowadzi to do
mniejszych niz terapeutyczne stgzen ketokonazolu i itrakonazolu. Taki wplyw lansoprazol moze
wywiera¢ na inne substancje czynne o wchtanianiu zaleznym od pH.

Digoksyna:
Jednoczesne stosowanie lansoprazolu i digoksyny moze prowadzi¢ do zwigkszenia stgzenia

digoksyny w osoczu krwi. Dlatego u pacjentéw przyjmujacych digoksyng nalezy kontrolowacd jej
stezenie w osoczu krwi, a na poczatku i pod koniec leczenia w razie potrzeby dostosowa¢ dawke
digoksyny.

Produkty lecznicze metabolizowane przez uklad cytochromu P-450

Lansoprazol moze powodowaé zwigkszenie osoczowego stgzenia lekéw metabolizowanych przez
izoenzym CYP3A4. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku tacznego stosowania lansoprazolu z
lekami o waskim indeksie terapeutycznym metabolizowanymi przez ten uktad enzymatyczny.

Teofilina:
Lansoprazol powoduje zmniejszenie st¢zenia teofiliny w osoczu krwi, co moze ostabia¢ jej
oczekiwana skuteczno$¢ kliniczna.

Takrolimus:

Jednoczesne stosowanie z lansoprazolem zwigksza st¢zenie takrolimusa (substrat izoenzymu CYP3A
i glikoproteiny P) w osoczu krwi. Podanie lansoprazolu zwigksza $rednig ekspozycje na takrolimus o
nawet 81%. Zaleca si¢ kontrolowanie st¢zenia takrolimusa w osoczu krwi w trakcie rozpoczynania i
konczenia jednoczesnego stosowania z lansoprazolem.



Produkty lecznicze transportowane przez glikoproteine P
W  warunkach in vitro obserwowano zahamowanie przez lansoprazol aktywnosci biatka
transportowego, glikoproteiny P (P-gp). Znaczenie kliniczne tego odkrycia jest nieznane.

Dzialanie innych lekéw na lansoprazol

Leki hamujace aktywnos¢ izoenzymu CYP2C19

Fluwoksamina:

Mozna rozwazy¢ zmniejszenie dawki w przypadku tacznego stosowania lansoprazolu i fluwoksaminy
— inhibitora izoenzymu CYP2C19. Stezenie lansoprazolu w osoczu wzrasta nawet czterokrotnie.

Leki indukujgce aktywnos¢ izoenzyméw CYP2C19 i CYP3A4

Substancje indukujace aktywnos$¢ izoenzyméw CYP2C19 i CYP3A4, takie jak: ryfampicyna oraz
preparaty zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum), moga znacznie
zmniejszaé stezenie lansoprazolu w osoczu.

Inne

Sukralfat/leki zobojetniajace kwas solny

Sukralfat oraz leki zobojg¢tniajace kwas solny moga zmniejsza¢ biodostgpnos¢ lansoprazolu. Dlatego
tez lansoprazol nalezy zazywac po uptywie co najmniej 1 godziny od przyj¢cia lekéw z tej grupy.

Chociaz nie przeprowadzono formalnych badan interakcji, to jednak brak jest dowoddéw na istotne
klinicznie interakcje lansoprazolu z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi.

4.6 Ciagza i laktacja

Ciaza
Brak jest dostgpnych danych klinicznych dotyczacych ekspozycji kobiet cigzarnych na lansoprazol.

Badania na zwierzgtach nie wykazaly bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na
przebieg ciazy, rozwdj zarodka/ptodu, przebieg porodu lub rozwéj noworodka.

Dlatego tez stosowanie lansoprazolu w czasie ciazy nie jest zalecane.

Nie wiadomo, czy lansoprazol przenika do mleka matek karmiacych. W badaniach na zwierzgtach
wykazano przenikanie lansoprazolu do mleka.

Decyzja o tym, czy kontynuowad/przerwaé karmienie piersia lub kontynuowaé/przerwaé leczenie
lansoprazolem powinna by¢ podjgta po rozwazeniu korzysci dla dziecka wynikajacych z karmienia
piersia oraz korzyS$ci dla matki zwigzanych z terapia lansoprazolem.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Moga wystapi¢ dzialania niepozadane, takie jak: zawroty glowy, zaburzenia réwnowagi, zaburzenia
widzenia 1 senno$¢ (patrz punkt 4.8). W takich warunkach zdolno$¢ do reagowania moze by¢
zmniejszona.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystgpowania jest definiowana jako: czgsto (=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.

Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko
Zaburzenia krwi i Trombocytopenia, | Niedokrwisto$¢ Agranulocytoza,
ukladu eozynofilia, pancytopenia
chlonnego leukopenia




Zaburzenia Depresja Bezsennose¢,
psychiczne omamy,
splatanie
Zaburzenia Bdle, zawroty Niepokdj,
ukladu glowy zawroty
nerwowego glowy z
zaburzeniami
réwnowagi,
parestezje,
sennos¢, drzenia
mi¢sniowe
Zaburzenia oka Zaburzenia
widzenia
Zaburzenia Nudnosci, Zapalenie jezyka, | Zapalenie
zoladka i jelit biegunka, béle kandydoza okreznicy,
brzucha, przetyku, zapalenie btony
zaparcia, zapalenie trzustki, | §luzowej jamy
wymioty, zaburzenia smaku | ustnej
wzdecia
z oddawaniem
wiatrow, suchos¢
W jamie
ustnej lub gardle
Zaburzenia Zwigkszenie Zapalenie
watroby i drég aktywnosci watroby,
z6tciowych enzymow z6ttaczka
watrobowych
Zaburzenia Pokrzywka, Wybroczyny, Zespot Stevensa i
skory i tkanki Swiad, plamica, Johnsona,
podskornej osutka utrata owlosienia, | toksyczno-
rumien rozptywna
wielopostaciowy, | martwica naskérka
nadwrazliwo$¢ na
Swiatto
Zaburzenia Bdle stawow,
migsniowo- bodle
szKieletowe migsni
i tkanki Iacznej
Zaburzenia Srédmiazszowe
nerek i drog zapalenie nerek
moczowych
Zaburzenia Ginekomastia
ukladu
rozrodczego i
piersi
Zaburzenia Zmeczenie Obrzeki Goraczka, Wstrzas
ogolne i stany w wzmozona anafilaktyczny
miejscu podania potliwos¢, obrzgk
naczynioruchowy,
jadlowstret,

impotencja




Badania Zwigkszenie

diagnostyczne stezenia
cholesterolu i
triglicerydéw,
hiponatryemia

4.9 Przedawkowanie

Skutki przedawkowania lansoprazolu u ludzi nie sa znane (chociaz ostra toksyczno$¢ leku jest
prawdopodobnie niewielka), a w konsekwencji nie jest mozliwe ustalenie zalecen dotyczacych
leczenia. Jednakze w czasie badan podawano dawki lansoprazolu do 180 mg na dobg, ktére nie
powodowaty znaczacych dziatan niepozadanych.

W punkcie 4.8 przedstawiono mozliwe objawy przedawkowania lansoprazolu.

W przypadku podejrzenia przedawkowania nalezy kontrolowa¢ stan pacjenta. Lansoprazol nie jest w
znaczacym stopniu usuwany w czasie hemodializy. W razie potrzeby zaleca si¢ opréznienie zotadka,
podanie wegla aktywowanego 1 leczenie objawowe.

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

Lansoprazol jest inhibitorem pompy protonowej. Hamuje on koncowy etap wytwarzania kwasu
solnego poprzez hamowanie aktywno$ci ATP-azy H/K® w komoérkach oktadzinowych zotadka.
Dziatanie hamujace jest zalezne od dawki i odwracalne; dotyczy ono zaréwno podstawowego, jak i
stymulowanego wydzielania kwasu solnego. Lansoprazol gromadzi si¢ w komérkach oktadzinowych
zotadka i uaktywnia si¢ w ich kwasnym $rodowisku, po czym oddziatuje na grupg sulfhydrylowa
ATP-azy H'/K", powodujac zahamowanie aktywnosci tego enzymu.

Wptyw na wydzielanie kwasu solnego: Lansoprazol jest swoistym inhibitorem pompy protonowej w
komorkach oktadzinowych zotadka. Pojedyncza dawka doustna 30 mg hamuje wydzielanie kwasu
solnego po stymulacji pentagastryna o okoto 80%. Po codziennym podawaniu preparatu przez 7 dni
uzyskuje si¢ okoto 90% zahamowanie wydzielania kwasu solnego. Lansoprazol wywiera podobny
wplyw 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$miu dniach regularnego stosowania leku zmniejszenie wydzielania kwasu solnego
wynosi 85%, Szybkie ztagodzenie objawéw uzyskuje si¢ po podaniu jednej kapsuitki (30 mg) na dobg,
a u wigkszosci pacjentéw z choroba wrzodowa dwunastnicy wyleczenie nastgpuje w ciagu 2 tygodni,
natomiast w przypadku pacjentéw z choroba wrzodowa zotadka lub refluksowym zapaleniem przetyku
w ciagu 4 tygodni. Poprzez zmniejszenie kwasno$ci soku zotadkowego lansoprazol umozliwia
skuteczne dzialanie wybranych antybiotykéw przeciwko H. pylori.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Lansoprazol jest racematem dwéch aktywnych enancjomerdw, ktére ulegaja biotransformacji do
postaci aktywnej w kwasnym srodowisku komoérek oktadzinowych. Poniewaz lansoprazol jest szybko
rozktadany przez kwas solny, stosuje si¢ go doustnie w postaci powlekanych preparatéw dojelitowych.

Wchtanianie i dystrybucja:
Lansoprazol wykazuje duza biodostgpno$¢ (80-90%) po podaniu pojedynczej dawki. Maksymalne
stgzenie w osoczu wystepuje w ciagu 1,5 do 2,0 godz. Przyjecie pokarmu spowalnia tempo




wchlaniania lansoprazolu i zmniejsza biodostepno$¢ o okoto 50%. Lansoprazol wiaze si¢ z biatkami
osocza W 97%.

Na podstawie badan wykazano zblizone wartoSci AUC nieuszkodzonych kapsulek oraz granulek, z
ktérych, po otwarciu kapsulek, sporzadzono zawiesing w niewielkiej ilo$ci soku pomaranczowego,
jabtkowego lub pomidorowego, zmieszano z tyzka przecieru z jabtek lub gruszek, badZz wysypano na
tyzke jogurtu, budyniu lub twarozku. Wykazano réwniez zblizone wartosci AUC zawiesiny granulek
w soku jabtkowym podawanej przez zglebnik zoladkowy.

Metabolizm i wydalanie:

Lansoprazol jest intensywnie metabolizowany w_watrobie, a produktu przemiany sa wydalane przez
watrobe i nerki. Metabolizm lansoprazolu jest katalizowany gtéwnie przez enzym CYP2C19. Takze
enzym CYP3A4 bierze udzial w metabolizmie lansoprazolu. U zdrowych os6b po podaniu jednej
lub wielu dawek okres péttrwania w fazie eliminacji lansoprazolu z osocza wynosi 1-2 godz. Brak jest
dowodoéw gromadzenia si¢ leku u zdrowych oséb, u ktérych stosowano leczenie wielokrotnymi
dawkami. W osoczu stwierdzono wystepowanie sulfonu, siarczku oraz pochodnych 5-hydroksylowych
lansoprazolu. Metabolity te wykazuja sladowe lub nie wykazuja dziatania przeciwwydzielniczego.

W badaniu po podaniu lansoprazolu znakowanego izotopem '‘C wykazano, ze okoto 1/3 podanej
radioaktywnej dawki jest wydalana z moczem, a 2/3 z kalem.

Wiasciwosci farmakokinetyczne u pacjentéw w podesztym wieku

U os6b w podesztym wieku klirens lansoprazolu ulega zmniejszeniu, a okres poitrwania w fazie
eliminacji wydluza si¢ o okolo 50% do 100%. U oséb w podesztym wieku nie zwigksza si¢
maksymalne stgzenie w osoczu.

Wiasciwos$ci farmakokinetyczne u dzieci i mtodziezy

Ocena parametréw farmakokinetycznych u dzieci w wieku 1-17 lat, ktérym podawano dawki 15 mg
(dzieci o masie ciata mniejszej niz 30 kg) i 30 mg (dzieci o masie ciata wiekszej niz 30 kg), wykazata
iz _warto$ci ekspozycji ogdlnoustrojowej sa podobne jak u o0séb dorostych. W innym badaniu
stwierdzono, ze dawki 17 m,cz/m2 powierzchni ciata lub 1 mg/kg mc. powodowaly podobna jak u
dorostych ogdlnoustrojowa ekspozycje na lansoprazol u dzieci w wieku od 2-3 miesiecy do 1 roku

zycia.

U niemowlat w wieku ponizej 2-3 miesiecy po podaniu pojedynczej dawki 1,0 mg/ke mc.
obserwowano ogdlnoustrojowa ekspozycije wieksza niz u 0séb dorostych.

Wiasciwos$ci farmakokinetyczne u pacjentow z niewydolno$cia watroby

Ogodlnoustrojowa ekspozycja na lansoprazol wzrasta dwukrotnie u os6b z lekkimi zaburzeniami
czynnos$ci watroby i znacznie wyrazniej u chorych z umiarkowang lub cigzka niewydolno$cia tego
narzadu.

Osoby z niedoborem izoenzymu CYP2C19

Izoenzym CYP2CI19 przejawia polimorfizm genetyczny; 2 - 6% populacji to osoby o stabym
metabolizmie (ang. poor metabolisers, PMs), ktére sa homozygotami ze zmutowanym allelem
CYP2C19, w zwiazku z czym nie maja prawidtlowo funkcjonujacego enzymu CYP2C19. U tych oséb
ekspozycja na lansoprazol jest kilkakrotnie wigksza niz u 0séb o intensywnym metabolizmie (ang.
extensive metabolisers EMs).

5.3 PrzedKkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, toksycznego wplywu na
reprodukcj¢ i genotoksycznosci, nie ujawniaja wystgpowania szczegdlnego zagrozenie dla cztowieka.



W dwoéch badaniach dotyczacych dziatania rakotwdrczego u szczuréw lansoprazol wywotywat
zalezny od dawki rozrost komérek ECL zZotadka i rakowiaka wywodzacego si¢ z tych komdrek.
Zmiany te mialy zwiazek z hipergastrynemia spowodowana zahamowaniem wydzielania kwasu
solnego. Obserwowano réwniez metaplazje jelitowa, a takze rozrost komérek Leydiga i tagodne
nowotwory Leydiga wywodzace si¢ z tych komdrek. Po 18 miesiacach leczenia obserwowano zanik
siatkowki. Zmian takich nie odnotowano u malp, pséw ani myszy.

W badaniach dotyczacych dzialania rakotwérczego u myszy wystgpowat zalezny od dawki rozrost
komérek ECL zZoladka, a takze nowotwory watroby i gruczolaki sieci jadra. Znaczenie kliniczne tych
obserwacji nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawarto$¢ kapsuiki:

Sacharoza, ziarenka (sacharoza i skrobia kukurydziana)
Sodu laurylosiarczan

Meglumina

Mannitol

Hypromeloza

Makrogol 6000

Talk

Polisorbat 80

Tytanu dwutlenek (E171)

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

Otoczka kapsuiki:

Zelatyna

Tytanu dwutlenek (E171)

Tylko kapsutki 15 mg: zétcien chinolinowa (E104)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢é opakowania

Blister AI/Al

7,14, 28, 30, 56 i 98 kapsutek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Instrukcja dotyczgca usuwania jego pozostalosci

Brak specjalnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Actavis Group PTC ehf

Reykjavikurvegi 76-78

IS-220 Hafnarfjordur

Islandia

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

14247 — 15 mg

14248 — 30 mg

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

12.12.2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE] ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

29.02.2008
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