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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO  
 
Rapilazole 15 mg, kapsułki dojelitowe, twarde    
Rapilazole 30 mg, kapsułki dojelitowe, twarde 
 
  
2. SKŁAD JAKO�CIOWY I ILO�CIOWY  
 
Ka�da kapsułka zawiera 15 mg lansoprazolu (Lansoprazolum).  
Ka�da kapsułka zawiera 30 mg lansoprazolu (Lansoprazolum). 
 
Substancje pomocnicze: Ka�da 15mg kapsułka zawiera 95.1-108.7 mg sacharozy. 
    Ka�da 30 mg kapsułka zawiera 190.1-217.5 mg sacharozy. 
 
Pełny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 
 
 
3. POSTA� FARMACEUTYCZNA  
 
Kapsułka dojelitowa twarda  
 
Rapilazole 15 mg: Nieprzezroczyste, �ółte kapsułki. Ka�da kapsułka zawiera białe do prawie białych 
powlekane granulki dojelitowe.  
Rapilazole 30 mg: Nieprzezroczyste, białe kapsułki. Ka�da kapsułka zawiera białe do blado 
br�zowawobiałych  powlekane granulki dojelitowe. 
 
 
4. SZCZEGÓŁOWE DANE KLINICZNE  
 
4.1 Wskazania do stosowania  
 

− Leczenie choroby wrzodowej �oł�dka i dwunastnicy  
− Leczenie refluksowego zapalenia przełyku  
− Zapobieganie refluksowemu zapaleniu przełyku  
− Eradykacja Helicobacter pylori w skojarzeniu z odpowiedni� antybiotykoterapi� stosowan� w 

leczeniu owrzodzenia wywołanego przez H. pylori   
− Leczenie łagodnych owrzodze� �oł�dka i dwunastnicy, zwi�zanych ze stosowaniem 

niesteroidowych leków przeciwzapalnych (NLPZ), u pacjentów  wymagaj�cych stałego 
leczenia NLPZ 

− Zapobieganie owrzodzeniom �oł�dka i owrzodzeniom dwunastnicy, zwi�zanych ze 
stosowaniem NLPZ, u pacjentów z grupy ryzyka (patrz punkt 4.2) wymagaj�cych kontynuacji 
terapii NLPZ 

− Objawowa choroba refluksowa przełyku  
− Zespół Zollingera-Ellisona 

 
4.2 Dawkowanie i sposób podawania  
 
W celu optymalnego działania Rapilazole nale�y przyjmowa� raz na dob�, rano, z wyj�tkiem 
stosowania we wskazaniu eradykacja Helicobacter pylori, kiedy to nale�y przyjmowa� preparat dwa 
razy na dob�, raz rano i raz wieczorem. Rapilazole nale�y przyjmowa� co najmniej 30 minut przed 
posiłkiem (patrz punkt 5.2). Kapsułki nale�y połyka� w cało�ci, popijaj�c płynem. 
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Leczenie choroby wrzodowej  dwunastnicy: 
Zalecan� dawk� jest 30 mg raz na dob� przez 2 tygodnie. U pacjentów, u których nie doszło do 
pełnego wygojenia w ci�gu tego czasu, lek nale�y podawa� w tej samej dawce przez kolejne 
2 tygodnie.  
 
Leczenie choroby wrzodowej �oł�dka: 
Zalecan� dawk� jest 30 mg raz na dob� przez 4 tygodnie. Owrzodzenie zwykle ulega wygojeniu po 
upływie 4 tygodni, jednak je�li w ci�gu tego czasu nie doszło do pełnego wygojenia, lek nale�y 
podawa� w tej samej dawce przez kolejne 4 tygodnie.  
 
Refluksowe zapalenie przełyku: 
Zalecan� dawk� jest 30 mg raz na dob� przez 4 tygodnie. Je�li w tym czasie nie doszło do pełnego 
wygojenia, lek nale�y podawa� w tej samej dawce przez kolejne 4 tygodnie.  
 
Zapobieganie refluksowemu zapaleniu przełyku: 
15 mg raz na dob�. W razie potrzeby dawk� mo�na zwi�kszy� do 30 mg na dob�.  
 
Eradykacja Helicobacter pylori: 
Podczas wyboru odpowiedniego leczenia nale�y wzi�� pod uwag� zalecenia lokalne dotycz�ce 
oporno�ci bakterii, okresu leczenia (najcz��ciej 7 dni, ale czasami do 14 dni) oraz wła�ciwego 
stosowania leków przeciwbakteryjnych.  
 
Zalecan� dawk� jest 30 mg lansoprazolu dwa razy na dob� przez 7 dni w skojarzeniu z jednym z 
nast�puj�cych schematów:  
- klarytromycyna  250-500 mg dwa razy na dob� + amoksycylina 1000 mg dwa razy na dob�,  
- klarytromycyna 250 mg  dwa razy na dob� + metronidazol 400-500 mg dwa razy na dob�. 
 
Odsetek eradykacji H. pylori po kuracji klarytromycyn� w poł�czeniu z preparatem Rapilazole i 
amoksycylin� lub metronidazolem wynosi do 90%. 
 
Po sze�ciu  miesi�cach od zako�czonej powodzeniem eradykacji ryzyko ponownej infekcji jest 
niewielkie i w zwi�zku z tym nawrót choroby jest mało prawdopodobny.  
 
Badano równie� stosowanie lansoprazolu podawanego w schemacie 30 mg dwa razy na dob�, w 
skojarzeniu z 1 g amoksycyliny dwa razy na dob� i 400-500 mg metronidazolu dwa razy na dob�. 
Stwierdzono mniejsze odsetkowe wska�niki eradykacji przy zastosowaniu tego schematu dawkowania 
skojarzonego w porównaniu ze schematem dawkowania zawieraj�cym klarytromycyn�. Taki schemat 
dawkowania mo�e by� odpowiedni w razie przeciwwskaza� do eradykacji z zastosowaniem  
klarytromycyny w populacjach o niewielkiej oporno�ci na metronidazol.  
 
Leczenie łagodnych owrzodze� �oł�dka i dwunastnicy, zwi�zanych ze stosowaniem NLPZ, u 
pacjentów wymagaj�cych stałego leczenia NLPZ: 30 mg raz na dob� przez cztery tygodnie. U 
pacjentów, u których nie nast�piło pełne wygojenie si� zmian chorobowych, leczenie mo�na 
przedłu�y� o kolejne cztery tygodnie. U pacjentów z grupy ryzyka lub u których owrzodzenie jest 
trudne do wyleczenia, prawdopodobnie powinno si� zastosowa� dłu�szy okres leczenia oraz (lub) 
wi�ksz� dawk� preparatu.  
 
Zapobieganie owrzodzeniom �oł�dka i owrzodzeniom dwunastnicy zwi�zanych ze stosowaniem 
NLPZ, u pacjentów z grupy ryzyka (takich jak: wiek > 65 lub owrzodzenie �oł�dka lub dwunastnicy w 
wywiadzie) wymagaj�cych przedłu�enia terapii NLPZ: 15 mg raz na dob�. Je�li reakcja na leczenie 
jest niewystarczaj�ca nale�y zastosowa� dawk� 30 mg raz na dob�. 
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Objawowa choroba refluksowa przełyku: 
Zalecana dawka wynosi 15 mg lub 30 mg raz na dob�. Szybko udaje si� uzyska� złagodzenie 
objawów. Nale�y rozwa�y� indywidualny dobór dawkowania. Je�li objawy nie ust�puj� w ci�gu 
4 tygodni stosowania dawki 30 mg raz na dob�, zaleca si� wykonanie dodatkowych bada�. 
  
Zespół Zollingera-Ellisona: 
Zalecana dawka pocz�tkowa wynosi 60 mg na dob�. Dawk� nale�y dobiera� indywidualnie, a leczenie 
prowadzi� tak długo, jak jest to konieczne. Stosowano dawki do 180 mg na dob�. Je�li wymagana 
dawka dobowa jest wi�ksza ni� 120 mg, nale�y podawa� j� w dwóch dawkach podzielonych.  
 
Pacjenci z zaburzon� czynno�ci� nerek lub w�troby:  
 
Nie ma konieczno�ci dostosowywania dawki u pacjentów z niewydolno�ci� nerek.  
 
Pacjenci z umiarkowan� i ci��k� niewydolno�ci� w�troby powinni by� regularnie kontrolowani i w 
przypadku tych pacjentów zalecane jest 50% zmniejszenie dawki dobowej (patrz punkt 4.4 i 5.2). 
  
Pacjenci w podeszłym wieku: 
Ze wzgl�du na zmniejszenie klirensu lansoprazolu u osób w podeszłym wieku mo�e by� konieczne 
dostosowanie dawki zgodnie z indywidualnym zapotrzebowaniem pacjenta. Nie nale�y stosowa� 
dawki dobowej wi�kszej ni� 30 mg u pacjentów w podeszłym wieku, chyba �e jest to wskazane 
klinicznie. 
 
Dzieci:  
Ze wzgl�du na ograniczone dane kliniczne, nie zaleca si� stosowania preparatu Rapilazole u dzieci 
(patrz równie� punkt 5.2).  
 
4.3 Przeciwwskazania 
  
Nadwra�liwo�� na substancj� czynn� lub któr�kolwiek  substancj� pomocnicz�.  
 
Lansoprazol nie powinien by� podawany w skojarzeniu z atazanawirem (patrz punkt 4.5). 
 
4.4 Specjalne ostrze�enia i �rodki ostro�no�ci dotycz�ce stosowania  
 
Tak jak w przypadku innych terapii stosowanych w leczeniu choroby wrzodowej, podczas leczenia 
choroby wrzodowej �oł�dka lansoprazolem nale�y wykluczy� mo�liwo�� wyst�powania zło�liwego 
nowotworu �oł�dka, poniewa� lansoprazol mo�e maskowa� jego objawy i opó�nia� wła�ciwe 
rozpoznanie.   
 
Lansoprazol nale�y stosowa� ostro�nie u pacjentów z zaburzeniami czynno�ci w�troby (patrz punkt 
4.2 i 5.2).  
 
Zmniejszenie kwa�no�ci soku �oł�dkowego w wyniku podawania lansoprazolu mo�e powodowa� 
zwi�kszenie w �oł�dku liczby bakterii obecnych w przewodzie pokarmowym w warunkach 
normalnych. Stosowanie lansoprazolu mo�e prowadzi� do nieznacznie zwi�kszonego ryzyka zaka�e� 
przewodu pokarmowego, takimi bakteriami jak Salmonella i Campylobacter.  
 
U pacjentów z chorob� wrzodow� �oł�dka i dwunastnicy nale�y wzi�� pod uwag� mo�liwo�� 
zaka�enia H. pylori, jako czynnika etiologicznego tych dolegliwo�ci.  
 
Poniewa� dane dotycz�ce bezpiecze�stwa stosowania lansoprazolu w terapii podtrzymuj�cej przez 
okres dłu�szy ni� 1 rok s� ograniczone, nale�y u tych pacjentów regularnie kontrolowa� leczenie oraz 
dokładnie ocenia� korzy�ci i ryzyko wynikaj�ce z leczenia. U pacjentów przyjmuj�cych lansoprazol 
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bardzo rzadko opisywano przypadki zapalenia okr��nicy. W zwi�zku z tym w razie wyst�pienia 
ci��kiej i (lub) uporczywej biegunki nale�y rozwa�y� przerwanie terapii.  
 
Zapobieganie owrzodzeniom trawiennym u pacjentów wymagaj�cych stałego leczenia NLPZ nale�y 
ograniczy� do pacjentów z grupy wysokiego ryzyka (np. wcze�niejsze krwawienia z przewodu 
pokarmowego, perforacja lub owrzodzenie, zaawansowany wiek, ł�czne stosowanie z preparatami 
zwi�kszaj�cymi prawdopodobie�stwo wyst�pienia działa� niepo��danych ze strony górnego odcinka 
przewodu pokarmowego [np. kortykosteroidy lub leki przeciwzakrzepowe], współwyst�powanie 
ci��kich chorób lub długotrwałe stosowanie NLPZ w najwi�kszych zalecanych dawkach).    
 
Poniewa� preparat Rapilazole zawiera sacharoz�, pacjenci z rzadko wyst�puj�c� dziedziczn� 
nietolerancj� fruktozy, zaburzeniami wchłaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy nie powinni przyjmowa� tego produktu leczniczego.  
 
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji  
 
Działanie lansoprazolu na inne leki 
 
Produkty lecznicze o wchłanianiu zale�nym od pH 
Lansoprazol mo�e wpływa� na wchłanianie leków, których biodost�pno�� jest zale�na od warto�� pH 
soku �oł�dkowego.  
 
Atazanawir: 
Wykazano w badaniu, i� jednoczesne podawanie zdrowym ochotnikom lansoprazolu (60 mg raz na 
dob�) z 400 mg atazanawiru powoduje znaczne zmniejszenie ogólnoustrojowej ekspozycji na 
atazanawir (około 90% zmniejszenie AUC i Cmax). Lansoprazol nie powinien by� stosowany 
jednocze�nie z atazanawirem (patrz punkt 4.3). 
 
 Ketokonazol i itrakonazol: 
Wchłanianie ketokonazolu i itrakonazolu z przewodu pokarmowego jest zwi�kszone w obecno�ci 
kwasu solnego. Nale�y unika� ich stosowania w skojarzeniu z lansoprazolem, gdy� prowadzi to do 
mniejszych ni� terapeutyczne st��e� ketokonazolu i itrakonazolu. Taki wpływ lansoprazol mo�e 
wywiera� na inne substancje czynne o wchłanianiu zale�nym od pH.  
 
Digoksyna: 
 Jednoczesne stosowanie lansoprazolu i digoksyny mo�e prowadzi� do zwi�kszenia st��enia 
digoksyny w osoczu krwi. Dlatego u pacjentów przyjmuj�cych digoksyn� nale�y kontrolowa� jej 
st��enie w osoczu krwi, a na pocz�tku i pod koniec leczenia w razie potrzeby dostosowa� dawk� 
digoksyny.  
 
Produkty lecznicze metabolizowane przez układ cytochromu P-450 
Lansoprazol mo�e powodowa� zwi�kszenie osoczowego st��enia leków metabolizowanych przez 
izoenzym CYP3A4. Nale�y zachowa� ostro�no�� w przypadku ł�cznego stosowania lansoprazolu z 
lekami o w�skim indeksie terapeutycznym metabolizowanymi przez ten układ enzymatyczny. 
 
Teofilina: 
Lansoprazol powoduje zmniejszenie st��enia teofiliny w osoczu krwi, co mo�e osłabia� jej 
oczekiwan� skuteczno�� kliniczn�.  
 
Takrolimus: 
 Jednoczesne stosowanie z lansoprazolem zwi�ksza st��enie takrolimusa (substrat izoenzymu CYP3A 
i glikoproteiny P) w osoczu krwi. Podanie lansoprazolu zwi�ksza �redni� ekspozycj� na takrolimus o 
nawet 81%. Zaleca si� kontrolowanie st��enia takrolimusa w osoczu krwi w trakcie rozpoczynania i 
ko�czenia jednoczesnego stosowania z lansoprazolem. 
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Produkty lecznicze transportowane przez glikoprotein� P 
W warunkach in vitro obserwowano zahamowanie przez lansoprazol aktywno�ci białka 
transportowego, glikoproteiny P (P-gp). Znaczenie kliniczne tego odkrycia jest nieznane.  
 
Działanie innych leków na lansoprazol 
 
Leki hamuj�ce aktywno�� izoenzymu CYP2C19 
Fluwoksamina: 
Mo�na rozwa�y� zmniejszenie dawki w przypadku ł�cznego stosowania lansoprazolu i fluwoksaminy 
– inhibitora izoenzymu CYP2C19. St��enie lansoprazolu w osoczu wzrasta nawet czterokrotnie. 
 
Leki indukuj�ce aktywno�� izoenzymów CYP2C19 i CYP3A4 
Substancje indukuj�ce aktywno�� izoenzymów CYP2C19 i CYP3A4, takie jak: ryfampicyna oraz 
preparaty zawieraj�ce ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum), mog� znacznie 
zmniejsza� st��enie lansoprazolu w osoczu. 
 
Inne 
Sukralfat/leki zoboj�tniaj�ce kwas solny 
Sukralfat oraz leki zoboj�tniaj�ce kwas solny mog� zmniejsza� biodost�pno�� lansoprazolu. Dlatego 
te� lansoprazol nale�y za�ywa� po upływie co najmniej 1 godziny od przyj�cia leków z tej grupy. 
 
Chocia� nie przeprowadzono formalnych bada� interakcji, to jednak brak jest dowodów na istotne 
klinicznie interakcje lansoprazolu z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. 
 
4.6 Ci��a i laktacja  
 
Ci��a 
Brak jest dost�pnych danych klinicznych dotycz�cych ekspozycji kobiet ci��arnych na lansoprazol. 
Badania na zwierz�tach nie wykazały bezpo�redniego lub po�redniego szkodliwego wpływu na 
przebieg ci��y, rozwój zarodka/płodu, przebieg porodu lub rozwój noworodka. 
 
Dlatego te� stosowanie lansoprazolu w czasie ci��y nie jest zalecane.  
 
Nie wiadomo, czy lansoprazol przenika do mleka matek karmi�cych. W badaniach na zwierz�tach 
wykazano przenikanie lansoprazolu do mleka.  
Decyzja o tym, czy kontynuowa�/przerwa� karmienie piersi� lub kontynuowa�/przerwa� leczenie 
lansoprazolem powinna by� podj�ta po rozwa�eniu korzy�ci dla dziecka wynikaj�cych z karmienia 
piersi� oraz korzy�ci dla matki zwi�zanych z terapi� lansoprazolem. 
 
4.7 Wpływ na zdolno�� prowadzenia pojazdów mechanicznych i obsługiwania urz�dze� 
      mechanicznych w ruchu 
  
Mog� wyst�pi� działania niepo��dane, takie jak: zawroty głowy, zaburzenia równowagi, zaburzenia 
widzenia i senno�� (patrz punkt 4.8). W takich warunkach zdolno�� do reagowania mo�e by� 
zmniejszona.   
 
4.8 Działania niepo��dane  
 
Cz�sto�� wyst�powania jest definiowana jako: cz�sto (�1/100, <1/10), niezbyt cz�sto (�1/1 000, 
<1/100), rzadko (�1/10 000, <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000) w tym pojedyncze przypadki.  
 

 Cz�sto Niezbyt cz�sto Rzadko Bardzo rzadko 
Zaburzenia krwi i  
układu 
chłonnego 

 Trombocytopenia, 
eozynofilia, 
leukopenia 

Niedokrwisto�� Agranulocytoza, 
pancytopenia 
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Zaburzenia 
psychiczne 
 

 Depresja Bezsenno��, 
omamy, 
spl�tanie 
 

 

Zaburzenia 
układu 
nerwowego 
 

Bóle, zawroty 
głowy 
 

 Niepokój, 
zawroty 
głowy z 
zaburzeniami 
równowagi, 
parestezje, 
senno��, dr�enia 
mi��niowe 

 

Zaburzenia oka   Zaburzenia 
widzenia 

 

Zaburzenia 
�oł�dka i jelit 

Nudno�ci, 
biegunka, bóle 
brzucha, 
zaparcia, 
wymioty, 
wzd�cia 
z oddawaniem 
wiatrów, sucho�� 
w jamie 
ustnej lub gardle  

 Zapalenie j�zyka, 
kandydoza 
przełyku, 
zapalenie trzustki, 
zaburzenia smaku 

Zapalenie 
okr��nicy, 
zapalenie błony 
�luzowej jamy 
ustnej 
 

Zaburzenia 
w�troby i dróg 
�ółciowych 

Zwi�kszenie 
aktywno�ci 
enzymów 
w�trobowych 

 Zapalenie 
w�troby, 
�ółtaczka 
 

 

Zaburzenia 
skóry i tkanki 
podskórnej 

Pokrzywka, 
�wi�d, 
osutka 
 

 Wybroczyny, 
plamica, 
utrata owłosienia, 
rumie� 
wielopostaciowy, 
nadwra�liwo�� na 
�wiatło 

Zespół Stevensa i 
Johnsona, 
toksyczno-
rozpływna 
martwica naskórka 
 

Zaburzenia 
mi��niowo-
szkieletowe 
i tkanki ł�cznej 
 

 Bóle stawów, 
bóle 
mi��ni 
 

  

Zaburzenia 
nerek i dróg 
moczowych 

  	ródmi��szowe 
zapalenie nerek 
 

 

Zaburzenia 
układu 
rozrodczego i 
piersi 

  Ginekomastia 
 

 

Zaburzenia 
ogólne i stany w 
miejscu podania 

Zm�czenie Obrz�ki Gor�czka, 
wzmo�ona 
potliwo��, obrz�k 
naczynioruchowy, 
jadłowstr�t, 
impotencja 
 

Wstrz�s 
anafilaktyczny 
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Badania 
diagnostyczne 
 

   Zwi�kszenie 
st��enia 
cholesterolu i 
triglicerydów, 
hiponatryemia 

 
4.9 Przedawkowanie 
  
Skutki przedawkowania lansoprazolu u ludzi nie s� znane (chocia� ostra toksyczno�� leku jest 
prawdopodobnie niewielka), a w konsekwencji nie jest mo�liwe ustalenie zalece� dotycz�cych 
leczenia. Jednak�e w czasie bada� podawano dawki lansoprazolu do 180 mg na dob�, które nie 
powodowały znacz�cych działa� niepo��danych.  
 
W punkcie 4.8 przedstawiono mo�liwe objawy przedawkowania lansoprazolu. 
 
W przypadku podejrzenia przedawkowania nale�y kontrolowa� stan pacjenta. Lansoprazol nie jest w 
znacz�cym stopniu usuwany w czasie hemodializy. W razie potrzeby zaleca si� opró�nienie �oł�dka, 
podanie w�gla aktywowanego i leczenie objawowe.  
 
 
5. WŁA�CIWO�CI FARMAKOLOGICZNE 
  
5.1 Wła�ciwo�ci farmakodynamiczne  
 
Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory pompy protonowej; kod ATC: A02BC03.  
 
Lansoprazol jest inhibitorem pompy protonowej. Hamuje on ko�cowy etap wytwarzania kwasu 
solnego poprzez hamowanie aktywno�ci ATP-azy H+/K+ w komórkach okładzinowych �oł�dka. 
Działanie hamuj�ce jest zale�ne od dawki i odwracalne; dotyczy ono zarówno podstawowego, jak i 
stymulowanego wydzielania kwasu solnego. Lansoprazol gromadzi si� w komórkach okładzinowych 
�oł�dka i uaktywnia si� w ich kwa�nym �rodowisku, po czym oddziałuje na grup� sulfhydrylow� 
ATP-azy H+/K+, powoduj�c zahamowanie aktywno�ci tego enzymu. 
 
Wpływ na wydzielanie kwasu solnego: Lansoprazol jest swoistym inhibitorem pompy protonowej w 
komórkach okładzinowych �oł�dka. Pojedyncza dawka doustna 30 mg hamuje wydzielanie kwasu 
solnego po stymulacji pentagastryn� o około 80%. Po codziennym podawaniu preparatu przez 7 dni 
uzyskuje si� około 90% zahamowanie wydzielania kwasu solnego. Lansoprazol wywiera podobny 
wpływ na podstawowe wydzielanie kwasu solnego. Pojedyncza dawka doustna 30 mg zmniejsza 
wydzielanie podstawowe o około 70%, dlatego objawy ulegaj� złagodzeniu ju� po za�yciu pierwszej 
dawki leku. Po o�miu dniach regularnego stosowania leku zmniejszenie wydzielania kwasu solnego 
wynosi 85%, Szybkie złagodzenie objawów uzyskuje si� po podaniu jednej kapsułki (30 mg) na dob�, 
a u wi�kszo�ci pacjentów z chorob� wrzodow� dwunastnicy wyleczenie nast�puje w ci�gu 2 tygodni, 
natomiast w przypadku pacjentów z chorob� wrzodow� �oł�dka lub refluksowym zapaleniem przełyku 
w ci�gu 4 tygodni. Poprzez zmniejszenie kwa�no�ci soku �oł�dkowego lansoprazol umo�liwia 
skuteczne działanie wybranych antybiotyków przeciwko H. pylori. 
 
5.2 Wła�ciwo�ci farmakokinetyczne  
 
Lansoprazol jest racematem dwóch aktywnych enancjomerów, które ulegaj� biotransformacji do 
postaci aktywnej w kwa�nym �rodowisku komórek okładzinowych. Poniewa� lansoprazol jest szybko 
rozkładany przez kwas solny, stosuje si� go doustnie w postaci powlekanych preparatów dojelitowych.  
 
Wchłanianie i dystrybucja: 
Lansoprazol wykazuje du�� biodost�pno�� (80-90%) po podaniu pojedynczej dawki. Maksymalne 
st��enie w osoczu wyst�puje w ci�gu 1,5 do 2,0 godz. Przyj�cie pokarmu spowalnia tempo 
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wchłaniania lansoprazolu i zmniejsza biodost�pno�� o około 50%. Lansoprazol wi��e si� z białkami 
osocza w 97%.  
 
Na podstawie bada� wykazano zbli�one warto�ci AUC nieuszkodzonych kapsułek oraz granulek, z 
których, po otwarciu kapsułek, sporz�dzono zawiesin� w niewielkiej ilo�ci soku pomara�czowego, 
jabłkowego lub pomidorowego, zmieszano z ły�k� przecieru z jabłek lub gruszek, b�d� wysypano na 
ły�k� jogurtu, budyniu lub twaro�ku. Wykazano równie� zbli�one warto�ci AUC zawiesiny granulek 
w soku jabłkowym podawanej  przez zgł�bnik �oł�dkowy. 
 
Metabolizm i wydalanie: 
Lansoprazol jest intensywnie metabolizowany w w�trobie, a produktu przemiany s� wydalane przez 
w�trob� i nerki. Metabolizm lansoprazolu jest katalizowany głównie przez enzym CYP2C19. Tak�e 
enzym CYP3A4   bierze  udział  w  metabolizmie  lansoprazolu. U zdrowych osób po podaniu jednej 
lub wielu dawek okres półtrwania w fazie eliminacji lansoprazolu z osocza wynosi 1-2 godz. Brak jest 
dowodów gromadzenia si� leku u zdrowych osób, u których stosowano leczenie wielokrotnymi 
dawkami. W osoczu stwierdzono wyst�powanie sulfonu, siarczku oraz pochodnych 5-hydroksylowych 
lansoprazolu. Metabolity te wykazuj� �ladowe lub nie wykazuj� działania przeciwwydzielniczego.  
 
W badaniu po podaniu lansoprazolu znakowanego izotopem 14C wykazano, �e około 1/3 podanej 
radioaktywnej dawki jest wydalana z moczem, a 2/3 z kałem. 
 
Wła�ciwo�ci farmakokinetyczne u pacjentów w podeszłym wieku 
U osób w podeszłym wieku klirens lansoprazolu ulega zmniejszeniu, a okres półtrwania w fazie 
eliminacji wydłu�a si� o około 50% do 100%. U osób w podeszłym wieku nie zwi�ksza si� 
maksymalne st��enie w osoczu.  
 
Wła�ciwo�ci farmakokinetyczne u dzieci i młodzie�y 
Ocena parametrów farmakokinetycznych u dzieci w wieku 1-17 lat, którym podawano dawki 15 mg 
(dzieci o masie ciała mniejszej ni� 30 kg) i 30 mg (dzieci o masie ciała wi�kszej ni� 30 kg), wykazała, 
i� warto�ci ekspozycji ogólnoustrojowej s� podobne jak u osób dorosłych. W innym badaniu 
stwierdzono, �e dawki 17 mg/m2 powierzchni ciała lub 1 mg/kg mc. powodowały podobn� jak u 
dorosłych ogólnoustrojow� ekspozycj� na lansoprazol u dzieci w wieku od 2-3 miesi�cy do 1 roku 
�ycia. 
 
U niemowl�t w wieku poni�ej 2-3 miesi�cy po podaniu pojedynczej dawki 1,0 mg/kg mc. 
obserwowano ogólnoustrojow� ekspozycj� wi�ksz� ni� u osób dorosłych. 
 
Wła�ciwo�ci farmakokinetyczne u pacjentów z niewydolno�ci� w�troby 
Ogólnoustrojowa ekspozycja na lansoprazol wzrasta dwukrotnie u osób z lekkimi zaburzeniami 
czynno�ci w�troby i znacznie wyra�niej u chorych z umiarkowan� lub ci��k� niewydolno�ci� tego 
narz�du. 
 
Osoby z niedoborem izoenzymu CYP2C19 
Izoenzym CYP2C19 przejawia polimorfizm genetyczny; 2 - 6% populacji to osoby o słabym 
metabolizmie (ang. poor metabolisers, PMs), które s� homozygotami ze zmutowanym allelem 
CYP2C19, w zwi�zku z czym nie maj� prawidłowo funkcjonuj�cego enzymu CYP2C19. U tych osób 
ekspozycja na lansoprazol jest kilkakrotnie wi�ksza ni� u osób o intensywnym metabolizmie (ang. 
extensive metabolisers EMs).  
 
5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecze�stwie 
 
Dane niekliniczne, uwzgl�dniaj�ce wyniki konwencjonalnych bada� farmakologicznych dotycz�cych 
bezpiecze�stwa stosowania, toksyczno�ci po podaniu wielokrotnym, toksycznego wpływu na 
reprodukcj� i genotoksyczno�ci, nie ujawniaj� wyst�powania szczególnego zagro�enie dla człowieka. 
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W dwóch badaniach dotycz�cych działania rakotwórczego u szczurów lansoprazol wywoływał 
zale�ny od dawki rozrost komórek ECL �oł�dka i rakowiaka wywodz�cego si� z tych komórek. 
Zmiany te miały zwi�zek z hipergastrynemi� spowodowan� zahamowaniem wydzielania kwasu 
solnego. Obserwowano równie� metaplazj� jelitow�, a tak�e rozrost komórek Leydiga i łagodne 
nowotwory Leydiga wywodz�ce si� z tych komórek. Po 18 miesi�cach leczenia obserwowano zanik 
siatkówki. Zmian takich nie odnotowano u małp, psów ani myszy.  
 
W badaniach dotycz�cych działania rakotwórczego u myszy wyst�pował zale�ny od dawki rozrost 
komórek ECL �oł�dka, a tak�e nowotwory w�troby i gruczolaki sieci j�dra. Znaczenie kliniczne tych 
obserwacji nie jest znane. 
 
 
6. DANE FARMACEUTYCZNE 
  
6.1 Wykaz substancji pomocniczych 
 
Zawarto�� kapsułki: 
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 kapsułki: 

elatyna 
Tytanu dwutlenek (E171)  
Tylko kapsułki 15 mg: �ółcie� chinolinowa (E104)   
 
6.2 Niezgodno�ci farmaceutyczne 
 
Nie dotyczy. 
 
6.3 Okres wa�no�ci 
 
3 lata 
 
6.4 Specjalne �rodki ostro�no�ci przy przechowywaniu 
 
Nie przechowywa� w temperaturze powy�ej 25ºC.  
Przechowywa� w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgoci�.  
 
6.5 Rodzaj i zawarto�� opakowania  
 
Blister Al/Al   
7, 14, 28, 30, 56 i 98 kapsułek  
Nie wszystkie wielko�ci opakowa� musz� znajdowa� si� w obrocie. 
 
6.6 Instrukcja dotycz�ca usuwania jego pozostało�ci 
  
Brak specjalnych wymaga�. 



 10 

  
 
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ	CY 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 PRZEDŁU
ENIA POZWOLENIA 
 
12.12.2007 
 
 
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ��CIOWEJ ZMIANY TEKSTU 
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
29.02.2008 


