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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Lanzul 30 mg tvrdé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tvrda tobolka obsahuje lansoprazolum 30 mg.

Pomocna latka se znamym ucinkem: sachardza.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tvrda tobolka
Bila, tvrda zelatinova tobolka, uvniti bilé az svétle hnédé nebo svétle rizové pelety.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Pripravek Lanzul je indikovan k 1é¢bé dospélych.

- Lécba duodendlniho a zaludecniho viedu

- Lécba refluxni esofagitidy

- Profylaxe refluxni esofagitidy

- Eradikace Helicobacter pylori (H. pylori) se soubézné podavanou ptislusnou antibiotickou lécbou
u pacientil s viedem spojenym s infekci H. pylori

- Lécba NSAID indukovaného benigniho zalude¢niho a duodenalniho viedu u pacientl
vyzadujicich kontinudlni 1écbu NSAID

- Profylaxe NSAID indukovaného Zalude¢niho a duodenalniho viedu u rizikovych pacientti (viz
bod 4.2) vyzadujicich kontinualni 1é¢bu

- Symptomaticka gastroezofagealni refluxni choroba

- Zollingertiv-Ellisontiv syndrom.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Davkovani

Tento pripravek o sile 30 mg neni urcen k lécbé nekterymi davkovacimi schématy u nékterych stavii
zminénych nize. V teéchto pripadech je treba pouzit lansoprazol o sile 15 mg.

K dosazeni optimalniho u€inku se lansoprazol uziva 1x denné rano kromé pouzivani pii eradikaci
H. pylori, kdy se 1¢k uziva dvakrat denné, jednou rano a jednou vecer.

Lécba duodenalniho viedu:
Doporucena davka je 30 mg jednou denné po dobu 2 tydnti. U pacienttl, u kterych nebylo dosazeno
uplného zhojeni béhem této doby, mtize byt 1écba prodlouzena o dalsi 2 tydny pii stejné davce.
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Lécba zaludec¢niho vicedu:

Doporucena davka je 30 mg jednou denné po dobu 4 tydnd. Vied je obvykle zhojeny béhem 4 tydnd,
ale u pacientd, u kterych nebylo dosazeno tiplného zhojeni béhem této doby, mtize byt 1écba prodlouzena
o dalsi 4 tydny pfi stejné davce.

Refluxni ezofagitida:
Doporucend davka je 30 mg jednou denné po dobu 4 tydnt. U pacientd, u kterych nebylo dosazeno
uplného zhojeni béhem této doby, mize byt 1écba prodlouzena o dalsi 4 tydny pfi stejné davce.

Profylaxe refluxni ezofagitidy:
15 mg jednou denné. Davka miize byt zvySena az na 30 mg denné, je-li to nezbytné.

Eradikace Helicobacter pylori:

Pfi vybéru vhodné kombinované 1écby je tieba brat v tivahu oficialni mistni doporuceni tykajici se
bakteridlni rezistence, trvani 1écby (nejcastéji 7 dni, nékdy ale az 14 dni) a fadného pouzivani
antibakterialnich latek.

Doporucena davka je 30 mg lansoprazolu dvakrat denné po dobu 7 dnil spolu s jednou z nasledujicich
kombinaci antibiotik:

klarithromycin 250-500 mg dvakrat denné + amoxicilin 1 g dvakrat denné

klarithromycin 250 mg dvakrat denn¢ + metronidazol 400-500 mg dvakrat denné

Pii kombinaci klarithromycinu s lansoprazolem a amoxicilinem nebo metronidazolem dochazi
k eradikaci H. pylori az v 90 % ptipadu.

Za 6 mésict po uspeésné eradikacni 1€¢bé je riziko reinfekce nizké a relaps je proto nepravdépodobny.

Byl zkousen rovnéz rezim s pouzitim lansoprazolu 30 mg dvakrat denn¢, amoxicilinu 1 g dvakrat denné
a metronidazolu 400-500 mg dvakrat denné. Pii pouziti této kombinace byla pozorovana mensi mira
eradikace nez ptfi rezimu s klarithromycinem. Tato kombinace mutze byt vhodna u pacientt, ktefi
nemohou uzivat klarithromycin jako soucast eradikacni 1éc¢by, kdy mistni mira rezistence na
metronidazol je nizka.

Lécba benignich Zalude¢nich a duodenalnich viedii souvisejicich s podavanim NSAID u pacienti,
u nichZ je nutné pokracovat v 1é¢bé NSAID:

30 mg jednou denné po dobu 4 tydnt. U pacientll, u kterych nebylo dosazeno uplného zhojeni, muze
byt 1écba prodlouzena o dalsi 4 tydny. U pacientl s rizikem viedu nebo obtizného hojeni ma byt
zvazovana delsi doba 1écby a/nebo vyssi davky.

Profylaxe Zalude¢niho a duodenalniho viredu p¥i 1écbé NSAID u rizikovych pacienti (jako je vék
nad 65 let nebo anamnéza Zaludeéniho nebo duodenalniho viedu), u nichZ je nutné pokracovat
v 1é¢bé NSAID:

15 mg jednou denng. Jestlize je 1é¢ba netispésna, ma byt davka zvysena na 30 mg.

Symptomaticka gastroezofagealni refluxni choroba:

Doporucena davka je 15 mg nebo 30 mg denné. K tstupu symptoml dochazi rychle. Je tfeba zvazit
individualni ipravu davky. Jestlize pii denni davce 30 mg nedojde k Gstupu symptomt béhem 4 tydni,
je tfeba zvazit dalsi vySetieni.

Zollingeruv-Ellisontiv syndrom:

Doporucend pocatecni davka je 60 mg jednou denné. Déavky je tieba upravit individualné a 1écba ma
trvat tak dlouho, jak je nutné. Pii 1écbé byly pouzity davky az 180 mg denné. Pokud je denni davka vyssi
nez 120 mg, ma byt rozdélena do dvou dil¢ich dennich davek.

Zvl1astni skupiny pacientu




Porucha funkce ledvin:
U pacientl s poruchou funkce ledvin neni potiebné upravit davkovani.

Porucha funkce jater:
Pacienti se stfedn¢ tézkym nebo t€zZkym onemocnénim jater maji byt pravideln¢ sledovani a doporucuje
se u nich snizeni denni davky lansoprazolu o 50 % (viz body 4.4 a 5.2).

Starsi pacienti:

Vzhledem ke snizené clearance lansoprazolu u starSich pacient mize byt zapotiebi Giprava davky, a to
na zaklad¢ individualnich potteb pacienta. Denni davka nema u této skupiny pacientii piekrocit 30 mg,
pokud pro to neni piesvédciva klinicka indikace.

Pediatricka populace:

Pouzivani lansoprazolu se u déti nedoporucuje, protoze klinickd data jsou omezena (viz také bod 5.2).
Je tfeba se vyvarovat 1éceni malych déti do jednoho roku, protoze dostupné data neprokazala prospéch
z 1éCby gastroezofagealni refluxni choroby.

Zptsob podani
Lansoprazol se uziva nejméné 30 minut pted jidlem (viz bod 5.2).

Tobolky se polykaji veelku s malym mnozstvim tekutiny. U pacientl s polykacimi obtiZzemi se tobolky
mohou otevtit, ale obsah se nesmi kousat ani Zvykat.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na l1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Maligni nador zaludku

Stejné jako u jinych antiulcer6znich zplsobu 1é€by je tieba pii 1é€be zaludecniho viedu lansoprazolem

vylou¢it moznost maligniho nadoru zaludku, protoze lansoprazol mulze maskovat symptomy
a prodlouzit dobu ke stanoveni spravné diagnozy.

Inhibitory HIV proteazy

Soubézné podavani lansoprazolu s inhibitory HIV proteazy, jejichz absorpce je zavisla na acidité
zalude¢niho pH, jako je atazanavir a nelfinavir, se nedoporucuje vzhledem k vyznamnému snizeni jejich
biologické dostupnosti (viz bod 4.5). Soubézné podévani inhibitorti protonové pumpy s atazanavirem
v neposileném rezimu se nedoporucuje. Jestlize je kombinace lansoprazolu s inhibitory HIV proteazy
posouzena jako nezbytna, doporucuje se peclivé klinické sledovani v kombinaci se zvySenim davky
atazanaviru na 400 mg a 100 mg ritonaviru. Inhibitory protonové pumpy mohou byt podany 12 hodin
pted podanim atazanaviru, kdyz je posilen ritonavirem nebo kobicistatem, u dosud nelé¢enych pacientd.
Davky inhibitorti protonové pumpy srovnatelné s 20 mg omeprazolu nemaji byt piekroceny.

Vliv na absorpci vitaminu Bi»

Stejné jako dalsi 1éky na sniZeni kyselosti i lansoprazol mize z divodu hypo- nebo achlorhydrie
zapticinit snizenou absorpci vitaminu Bi, (kyanokobalamin). Toto je téeba vzit v ivahu u pacientd se
snizenou zasobou vitaminu B, nebo u pacienti s rizikovymi faktory pro sniZenou absorpci vitaminu
B2, ktefi podstupuji dlouhodobou 1é€bu nebo jsou-li u nich pozorovany odpovidajici klinické pfiznaky.

Porucha funkce jater
Lansoprazol musi byt podavén s opatrnosti u pacientt se stfedné téZkou az t€zkou poruchou funkce jater
(viz body 4.2 a 5.2).

Gastrointestinalni infekce zptisobené bakteriemi




Lze predpokladat, ze snizena zalude¢ni kyselost zptisobena lansoprazolem vede ke zvySenému mnoZstvi
bakterii v zaludku, které se bézn¢ vyskytuji v gastrointestinalnim traktu. Lécba lansoprazolem mize
vést klehce zvySenému riziku vzniku gastrointestindlnich infekci jako je infekce Salmonella a
Campylobacter.

U pacientt se zalude¢nim a duodenalnim viedem ma byt jako etiologicky faktor zvazovana infekce
H. pylori.

Jestlize je lansoprazol uzivan v kombinaci s antibiotiky pro eradika¢ni 1écbu H. pylori, potom musi byt
v uvahu brany také souhrny udaji o ptipravku téchto antibiotik.

Dlouhodoba 1écba

Vzhledem k nedostatecnym udajiim o bezpecnosti pouziti udrzovaci 1écby delsi nez jeden rok se musi
pacienti podstupujici takovou 1écbu pravidelné kontrolovat a musi se diikladné zvazit rizika a pfinosy
1é€by téchto pacientt.

Gastrointestinalni poruchy
U pacienti 1é¢enych lansoprazolem byly velmi vzacné hlaseny ptipady kolitidy. Proto je tieba v ptipadé
tézkého nebo pretrvavajiciho prijmu zvazit vysazeni 1éCby.

Soubézné uzivani s nesteroidnimi protizanétlivymi léky (NSAID)

Lécba zaméfena na prevenci peptickych viedt u pacientd, ktefi potfebuji trvalou 1écbu NSAID, ma byt
omezena pouze na vysoce rizikové pacienty (napi. s anamnézou krvaceni do gastrointestinalniho traktu,
perforace viedu, v pokrocilém veéku, se soubéznym pouzivanim lécivych piipravkl, o nichZ je znamo,
ze zvysuji pravdépodobnost nezadoucich ucinkd horni c¢asti gastrointestindlniho traktu [napf.
kortikosteroidy nebo antikoagulancia], pfi pfitomnosti zavazného faktoru komorbidity nebo pfi
dlouhodobém pouzivani NSAID v maximalnich doporu¢ovanych davkach).

Hypomagnezémie

U pacientl 1écenych dlouhodobé¢ inhibitory protonové pumpy, jako je lansoprazol, byly vzacné hlaseny
ptipady zavazné hypomagnezémie. Tito pacienti byli 1é€eni nejméné 3 mésice, ve vétsing piipadu 1 rok.
Hypomagnezémie se mlze projevit zavaznymi pfiznaky, jako je unava, tetanie, delirium, kiece, zavrat’
a ventrikularni arytmie. Pocate¢ni ptiznaky vSak mohou byt nenapadné a mohou byt prehlédnuty.
Hypomagnezémie muize vést k hypokalémii a/nebo hypokalémii (viz bod 4.8). U vétSiny postizenych
pacientti doslo ke zlepSeni stavu hypomagnezémie (a hypokalcémie a/nebo hypokalémie spojené
s hypomagnezémii) poté, co byla lécba inhibitorem protonové pumpy ukoncena a zahajena
suplementace magnéziem.

U pacientd, u nichz je planovana dlouhodoba 1écba nebo kteti maji uzivat inhibitor protonové pumpy
spole¢né s digoxinem nebo jinymi latkami, které mohou plisobit hypomagnezémii (napt. diuretika), je
vhodné vysetfit hladinu magnézia pied zahajenim 1é¢by a opakované v jejim pribéhu.

Zlomeniny
Inhibitory protonové pumpy, obzvlasté pokud jsou podavany ve vysokych davkach a dlouhodobé¢ (déle

nez 1 rok), mohou mirné zvySovat riziko zlomenin celkového proximalniho femuru, distalniho konce
predlokti a obratldi, zejména u starSich osob a osob se znamymi rizikovymi faktory. Podle vysledkt
observacnich studii mohou inhibitory protonové pumpy zvySovat celkové riziko fraktur o 1040 %.
K tomuto zvyseni mohou ¢astecné prispivat jiné rizikové faktory. Pacienti s rizikem osteopordzy maji
byt adekvatng 1é¢eni a maji mit zajistén dostateény pfisun vitaminu D a kalcia.

Zavazné kozni nezaddouci reakce

U pacientt 1é¢enych lansoprazolem byly hlaseny ptripady zavaznych, zivot ohrozujicich nebo fatalnich
koznich reakci, v€etné¢ Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermalni nekrolyzy (TEN)
a 1ekové reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS).

Pacienti maji byt pouceni o znamkach a piiznacich téchto zavaznych koznich reakci a maji byt diikladné
sledovani s ohledem na mozny vyskyt koznich reakci. Pokud se objevi znamky a ptiznaky naznacujici
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kteroukoli z té€chto zavaznych koznich reakci, 1é¢ba lansoprazolem ma byt okamzité ukoncena a ma byt
zvazena alternativni terapie.

Pokud se u pacienta v souvislosti s podavanim lansoprazolu v minulosti vyskytla zavazna kozni reakce,
jako napt. SJS, TEN, DRESS, nesmi byt 1écba lansoprazolem jiz znovu zahéajena.

Subakutni kozni lupus erythematodes (SCLE)

S inhibitory protonové pumpy jsou velmi vzacné spojeny piipady SCLE. Pokud se objevi 1éze, zejména
na mistech, kde je kiize vystavena slunecnim paprskiim, a pokud jsou tyto léze doprovazeny bolesti
kloubi, pacient ma neprodlen¢ vyhledat 1ékatskou pomoc a 1ékatf ma zvazit vysazeni lansoprazolu.
SCLE, ktery se vyvinul po ptedchozi 1é€bé nekterym inhibitorem protonové pumpy, mize zvySovat
riziko SCLE 1 u jinych inhibitort protonové pumpy.

Interference s laboratornimi testy

Zvysena hladina chromograninu A (CgA) mtzZe interferovat s vySetfenim neuroendokrinnich tumord.
Aby se tomu piedeslo, je tieba 1écbu pripravkem Lanzul pferusit alespoii 5 dni pfed méfenim CgA (viz
bod 5.1). Pokud se hladiny CgA a gastrinu po uvodnim méfeni nevrati do referencniho rozmezi, je nutné
mefeni zopakovat po 14 dnech od pferuseni 1écby inhibitorem protonové pumpy.

Porucha funkce ledvin

U pacientl uzivajicich lansoprazol byla pozorovana akutni tubulointersticialni nefritida (TIN), ktera se
muze vyskytnout kdykoli béhem 1écby lansoprazolem (viz bod 4.8). Akutni tubulointersticialni
nefritida se mize rozvinout do selhani ledvin.

Podavani lansoprazolu se musi v pfipad€ podezieni na TIN ihned pierusit a je tieba ihned zah4jit
ptislusnou 1écbu.

Pripravek Lanzul obsahuje sacharézu a sodik.

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktozy, malabsorpci gluk6zy a galaktézy nebo
se sachrazo-isomaltazovou deficienci nemaji tento pfipravek uZzivat.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Vliv lansoprazolu na jiné 1é¢ivé pripravky

Lécivé latky, jejichZ absorpce je zavisla na pH
Lansoprazol miize interferovat s absorpci 1écivych latek, kde zaludec¢ni pH je kritické pro jejich
biologickou dostupnost.

Inhibitory HIV protedzy

Soubézné podavani lansoprazolu s inhibitory HIV protedzy, jejichz absorpce je zavisla na acidité
zaludec¢niho pH, jako je atazanavir a nelfinavir, se nedoporucuje vzhledem k vyznamnému sniZeni jejich
biologické dostupnosti (viz bod 4.4).

Ketokonazol a itrakonazol

Absorpce ketokonazolu a itrakonazolu z gastrointestinalniho traktu se zvySuje pfitomnosti zalude¢ni
kyseliny. Podéni lansoprazolu mutze mit za dusledek subterapeutické hladiny ketokonazolu
a itrakonazolu, a proto se tato kombinace nema podévat.

Digoxin

Soubézné podavani lansoprazolu a digoxinu miize vést ke zvyseni plazmatické hladiny digoxinu. Proto
je tfeba sledovat plazmatické hladiny digoxinu a davku digoxinu v piipad€ potfeby upravit na zacatku a
na konci 1é¢by lansoprazolem.



Methotrexat

Soubézné uzivani s vysokymi davkami methotrexatu muize zvysit a prodlouzit sérové hladiny
methotrexatu a/nebo jeho metabolitu, coz mize vést az k toxicit¢ methotrexatu. Z tohoto diivodu muze
byt nutné zvazit docasné vysazeni lansoprazolu v situaci, kdy se pouzivaji vysoké davky methotrexatu.

Warfarin

Soubézné podavani 60 mg lansoprazolu a warfarinu neovlivnilo farmakokinetiku warfarinu ani INR.
Nicméné€ u pacienti 1écenych soubézné IPP a warfarinem byly hldSeny ptipady zvySeného INR
a protrombinového Casu. Zvyseni INR a protrombinového casu mize vést k abnormalnimu krvaceni,

a dokonce i k umrti pacienta. Pacienti 1éCeni soub&zné lansoprazolem a warfarinem maji byt sledovani
pro zvySeni INR a protrombinového ¢asu, zvlasté pii zahdjeni nebo ukonceni 1écby.

Lécivé latky metabolizované enzymy P450

Lansoprazol mize byt pricinou vzestupu plazmatické koncentrace 1éCivych latek metabolizovanych
CYP3A4. Proto je tfeba opatrnosti pfi kombinaci lansoprazolu s IéCivymi latkami, které jsou
metabolizované timto enzymem a maji uzké terapeutické okno.

Theofylin
Lansoprazol snizuje plazmatickou koncentraci theofylinu, coz muze snizit predpokladany klinicky
ucinek davky. Pti kombinovani téchto dvou Iécivych latek je tieba opatrnost.

Takrolimus

Soubézné podavani lansoprazolu zvysuje plazmatické koncentrace takrolimu (substrat CYP3A4 a P-
glykoproteinu). Expozice lansoprazolu zvySuje stiedni expozici takrolimu az o 81 %. Proto je tieba
sledovat plazmatické koncentrace takrolimu na zacatku a konci soubézné 1é¢by lansoprazolem.

Lécivé pripravky transportované P-glykoproteinem
Bylo pozorovano, ze lansoprazol inhibuje in vitro transportni protein P-glykoprotein. Klinicky vyznam

neni znam.

Uginky jinych 1é&ivych piipravki na lansoprazol

Lécivé latky, které inhibuji CYP2C19

Fluvoxamin

Pti kombinaci lansoprazolu s inhibitorem CYP2C19 fluvoxaminem je tfeba vzit v uvahu snizeni davky.
Plazmaticka koncentrace lansoprazolu se pfi této kombinaci zvySuje az ¢tyfikrat.

Lécivé latky, které indukuji CYP2C19 a CYP3A4
Induktory enzymu ovliviwjici CYP2C19 a CYP3 A4, jako je rifampicin a tfezalka teCkovana (Hypericum
perforatum), mohou vyznamn¢ snizit plazmatické koncentrace lansoprazolu.

Jiné 1é¢ivé latky

Sukralfat a antacida

Sukralfat a antacida mohou snizit biologickou dostupnost lansoprazolu. Lansoprazol se proto ma uzit
nejméné jednu hodinu po uziti t€chto 1é¢ivych latek.

Nebyly prokazané zadné klinicky vyznamné interakce mezi lansoprazolem a nesteroidnimi
protizanétlivymi 1éCivymi piipravky, avsak nebyly provedeny zZadné formalni interakéni studie.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

O pouziti lansoprazolu u t€¢hotnych Zen jsou omezené udaje. Studie na zvifatech nenaznacuji pfimy ani
nepiimy poskozujici ii€inek s ohledem na t€hotenstvi, embryonalni/fetalni vyvoj, porod nebo postnatalni
Vyvoj.



Jako preventivni opatieni je vhodné&jsi vyhnout se uzivani lansoprazolu béhem téhotenstvi.

Kojeni

Neni zndmo, Ze by lansoprazol pfechazel do lidského matetfského mléka. Studie na zvitatech prokazaly
exkreci lansoprazolu do mléka.
Ma se zvazit rozhodnuti o pokracovani nebo preruseni kojeni anebo 1éCby lansoprazolem s ohledem na
prospéch kojeni pro dit€ a prospéch 1écby matky lansoprazolem.

Fertilita

Nejsou k dispozici zadné tidaje o vlivu lansoprazolu na fertilitu u lidi. U potkanti lansoprazol neovlivnil
samc¢i ani samici fertilitu.

4.7

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Mohou se vyskytnout nezadouci uc€inky 1é€iv jako zavrat’, vertigo, poruchy zraku a somnolence (viz bod
4.8). V téchto ptipadech mize byt snizena schopnost reagovat.

4.8 Nezadouci uclinky

Tabulkovy seznam nezadoucich ucinku

Cetnost nezadoucich ¢inkd je definovana jako:
- Velmi casté (> 1/10)
- Casté (> 1/100 az < 1/10)

- Méné casté (> 1/1 000 az < 1/100 )
- Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000 )
- Velmi vzacné (< 1/10 000)

- Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

U vsech nezadoucich ucinkl hlasenych z postmarketingového sledovani neni mozné pouzit ¢etnost
vyskytu nezddoucich ucinkt, a proto jsou uvadény s Cetnosti ,,Neni znadmo*.
V kazdé skuping Cetnosti jsou nezadouci G¢inky setazeny podle klesajici zdvaznosti.

Frekvence Casté Méné casté Vzacné Velmi vzacné Neni znamo
Tridy
organovyc
systému
Poruchy krve a Trombocytopenie”, | Anémie Agranulocytoza”,
lymfatického eozinofilie, pancytopenie”
systému leukopenie”
Poruchy Anafylakticky
imunitniho Sok”
systému
Poruchy Hyponatrémie™
metabolismu  a Hypomagnezémie®,
vyZivy hypokalcémie™!,
hypokalémie™
Psychiatrické Deprese Insomnie, Zrakové halucinace
poruchy halucinace,
zmatenost
Poruchy Bolest hlavy, Neklid, vertigo,
nervového zavrat’ parestezie,
systému somnolence, ties
Poruchy oka Poruchy zraku
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Gastrointestinalni | Nauzea, Glositida, Kolitida”,
poruchy prijem, kandidéza  jicnu, | stomatitida
bolest bticha, pankreatitida,
zacpa, poruchy  vnimani
zvraceni, chuti
flatulence,
sucho
v tstech
nebo  krku,
polypy  ze
zlazek fundu
zaludku
(benigni)
Poruchy jater a|ZvySeni Hepatitida, ikterus
Zlucovych cest hladin
jaternich
enzymu
Poruchy kize a|Kopfivka, Petechie, purpura, | Stevenstv- Subakutni  kozni
podkozni tkané | svédéni, vypadéavani vlasd, | Johnsontv lupus
vyrazka erythema syndrom”, erythematodes”
multiforme, toxicka (viz bod 4.4) a
fotosenzitivita epidermalni lékova reakce
nekrolyza® s eozinofilii a
systémovymi
ptiznaky
Poruchy svalové a Artralgie, myalgie,
kosterni soustavy fraktury celkového
a pojivové tkané proximalniho
femuru, distalniho
konce ptedlokti a
obratlil (viz bod
4.4)
Poruchy ledvin a Tubulointersticialni
mocovych cest nefritida (s

moznym rozvojem
selhéni ledvin)

Poruchy Gynekomastie
reprodukéniho
systému a prsu
Celkové poruchy | Unava Edém Horecka,
a reakce v misté hyperhidroza,
aplikace angioedém,
anorexie,
impotence
Vysetieni Zvyseni hladiny
cholesterolu,
triacylglycerolt,
hyponatrémie

* Nezadouci G¢inky hla§ené z postmarketingového sledovani.
T Hypokalcémie a/nebo hypokalémie miize souviset s vyskytem hypomagnezémie (viz bod 4.4).

HlaSeni podezieni na nezddouci i¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoznuje to
pokradovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky na adresu:
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
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Srobarova 48
100 41 Praha 10
Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Uginky piedavkovani lansoprazolem u lidi nejsou znamé (ackoliv akutni toxicita je pravdépodobné
nizkd) a proto instrukce pro lé¢bu nebyly stanoveny. Nicméné denni dévka nepfesahujici 180 mg
lansoprazolu perordlné a 90 mg lansoprazolu intravendzné€ podavana ve studiich nevedla k vyznamnym
nezadoucim ucinktim.

Mozné ptiznaky pfi predavkovani lansoprazolem viz bod 4.8.

V ptipad¢€ podezieni na pfedavkovani je tfeba pacienta sledovat. Lansoprazol neni vyznamné eliminovan
hemodialyzou. Je-li to nutné, doporucuje se vyplach zaludku, podéani aktivniho uhli a symptomaticka
lécba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: LéCiva k terapii onemocnéni spojenych s poruchou acidity, Inhibitory
protonové pumpy, ATC kod: A02BC03

Lansoprazol je inhibitor zalude¢ni protonové pumpy. Pisobi v posledni fazi tvorby zaludecni kyseliny
tim, ze inhibuje funkci enzymového systému H'/K"-ATPasy v parietalnich bunikach zaludku. Inhibice
je reverzibilni a zavisla na ddvce a ucinek se uplatiiuje u bazalni a stimulované sekrece zaludecni stavy.
Lansoprazol se akumuluje v parietdlnich bunkach a je aktivovan v jejich kyselém prostiedi, nacez
reaguje se sulfhydrylovou skupinou H/K*-ATPasy, ¢imz zapfi¢itiuje inhibici enzymové aktivity.

Utinek lansoprazolu na sekreci Zaludeéni kyseliny:

Lansoprazol je specificky inhibitor protonové pumpy parietalni bunky. Jednorazova peroralni davka
lansoprazolu inhibuje sekreci Zalude¢ni kyseliny stimulovanou pentagastrinem asi o 80 %. Opakovanym
podavanim denni davky po dobu 7 dni se dosdhne inhibice sekrece Zaludecni kyseliny o 90 %. To ma
souhlasny Uc¢inek na bazalni sekreci zaludecni kyseliny. Jednotliva peroralni ddvka 30 mg snizuje
bazalni sekreci asi 0 70 % a ptiznaky pacienta se nasledné zmirnuji ihned po prvni davce. Po osmi dnech
opakovaného podavani je snizeni asi o 85 %. Rychly ustup obtizi je dosazen po podani jedné tobolky
(30 mg) denng, vétSina pacientl s duodenalnim viedem je zhojena béhem 2 tydnii, pacienti se
zalude¢nim viedem a refluxni ezofagitidou béhem 4 tydnid. Snizenim Zalude¢ni kyselosti lansoprazol
vytvafi prostiedi, ve kterém mohou byt ucinna antibiotika proti H. pylori.

V prubéhu lécby antisekretoriky dochazi v reakci na snizenou sekreci zaludecni kyseliny ke zvyseni
sérové hladiny gastrinu. V disledku snizené Zaludec¢ni acidity se zvySuje téz koncentrace CgA. Zvysena
hladina CgA muze interferovat s vySetfenim neuroendokrinnich tumord.

Z dostupnych publikovanych dikazt vyplyva, ze 1écba inhibitory protonové pumpy ma byt pferusena 5
dnu az 2 tydny pred méfenim CgA. To umozni, aby se hladiny CgA, které mohou byt fale$n¢ zvyseny v
dasledku 1é¢by inhibitory protonové pumpy, navratily do referenéniho rozmezi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Lansoprazol je racemat dvou aktivnich enantiomert, které podléhaji biotransformaci na aktivni formu
v kyselém prostiedi parietalnich bunék. JelikoZ je lansoprazol rychle inaktivovan Zalude¢ni kyselinou,

podava se peroralné ve formé enterosolventnich tobolek, aby doslo k systémové absorpci.

Absorpce a distribuce:



Lansoprazol ma po jednorazové davce vysokou biologickou dostupnost (80-90 %). Jeho koncentrace v
plazmé dosahuje maxima béhem 1,5 aZ 2 hodin. Soub&Zny piijem potravy zpomaluje absorpci
lansoprazolu a snizuje biologickou dostupnost ptiblizné¢ o 50 %. Vazba na plazmatické bilkoviny ¢ini
97 %.

Biotransformace a eliminace:

Lansoprazol je vyznamné metabolizovan jatry a metabolity jsou vylucovany ledvinami i Zluci.
Metabolismus lansoprazolu je hlavné katalyzovan enzymem CYP2C19. Enzym CYP3A4 také zasahuje
do metabolismu. Plazmaticky elimina¢ni polocas po podani jednorazové davky i po opakovaném podani
zdravym dobrovolnikiim se pohybuje mezi 1-2 hodinami. Neexistuji dikazy o akumulaci lansoprazolu
po opakovaném podani zdravym osobam. V plazmé byly identifikovany 3 metabolity: sulfon, sulfid a
5-hydroxy derivaty lansoprazolu. Tyto metabolity maji jen velmi maly nebo zaddny uc¢inek na sekreci
zaludec¢ni kyseliny.

Studie s lansoprazolem zna¢enym '“C ukazaly, Ze piiblizné tfetina podané radiace se vyloucila moci
a dvé tfetiny stolici.

Zvlastni skupiny pacientu

Starsi pacienti
U starsich pacientt je clearance lansoprazolu snizena a eliminacni polocas je zvySeny pfiblizné o 50—
100 %. U starsich lidi nebyly vrcholové plazmatické hladiny zvySeny.

Pediatricka populace

Vysetteni farmakokinetiky u déti ve véku 1-17 let ukazalo podobnou expozici jako u dospélych, pricemz
osobam s télesnou hmotnosti pod 30 kg byly podavany davky 15 mg a osobam s télesnou hmotnosti nad
30 kg byly podavany davky 30 mg. Hodnoceni davky 17 mg/m? télesného povrchu nebo 1 mg/kg t&lesné
hmotnosti ukdzalo na podobnou expozici lansoprazolu u déti ve véku 2-3 mésicti az 1 roku jako
u dospélych osob.

Vys§i expozice lansoprazolu v porovnani s dospélymi osobami byly pozorovany u kojencti mladsich 2—
3 mesice, kdy byla tato 1é¢iva latka podana obéma skupinam jednordzove v davce 1,0 mg/kg télesné
hmotnosti a 0,5 mg/kg télesné hmotnosti.

Porucha funkce jater
Expozice lansoprazolu je u pacientti s lehkou poruchou funkce jater dvojnasobnd a u pacientt se stiedné
tézkou a tézkou poruchou funkce jater je mnohem vice zvysena.

Pomali metabolizatori CYP2C19

CYP2C19 je pfedmétem genetického polymorfismu a 2—6 % populace, ktefi jsou pomali metabolizatofi,
jsou homozygoti pro mutaci alely CYP2C19 a proto nemaji funkéni enzym CYP2C19. Expozice
lansoprazolu je u pomalych metabolizator nékolikrat vyssi nez u extenzivnich metabolizatort.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podani, reprodukéni toxicity a genotoxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveéka.

Ve dvou studiich karcinogenity provadénych na potkanech vedl lansoprazol v zavislosti na davce
k hyperplazii bunék ECL zaludku a ke vzniku karcinoidi ECL bunék spolu s hypergastrinemii
zpusobenou inhibici sekrece zalude¢ni kyseliny. Byl rovnéz pozorovan vyskyt intestinalni metaplazie,
jako byly hyperplazie, a benigni nadory Leydigovych bun¢k. Po 18 mésicich 1écby byla zjisténa atrofie
ocni sitnice. Tento nélez nebyl pozorovén u opic, psi a mysi.

Ve studiich karcinogenity u mys$i se rozvinula hyperplazie zalude¢nich ECL buné€k v zavislosti na dédvce
a dale nadory jater a adenom varlat.
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Klinicka vyznamnost téchto nalez(l neni znama.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Zrnény cukr, hyproloza, tézky zdsadity uhlicitan hotfecnaty, sacharoza, kukufi¢ny skrob, natrium-lauryl-
sulfat, hydroxypropylmetylceluldza, metakrylatovy kopolymer, mastek, makrogol 6000, oxid titanicity,
Zelatina

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied
vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu: PVC, PE, PVDC/ALI blistr, krabicka
Velikost baleni: 14, 28, 56 tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Tobolky k peroralnimu podani.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

Reg. &.: 09/184/99-C
9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 7. 4. 1999
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 1. 12. 2010
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