CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ZALANZO, 15 mg, kapsulki dojelitowe, twarde
ZALANZO, 30 mg, kapsuitki dojelitowe, twarde

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

ZALANZO, 15 mg: 1 kapsutka dojelitowa, twarda zawiera 15 mg lanzoprazolu (Lansoprazolum)
ZALANZO, 30 mg: 1 kapsutka dojelitowa, twarda zawiera 30 mg lanzoprazolu (Lansoprazolum)

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

ZALANZO, 15 mg:
- zotcien chinolinowa (E 104),
- kazda kapsutka zawiera 100,474 mg sacharozy.

ZALANZO, 30 mg:
- kazda kapsutka zawiera 200,949 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsuitki dojelitowe, twarde
ZALANZO, 15 mg: z6tte, nieprzezroczyste kapsutki twarde, zawierajace biate lub prawie biate mikrogranulki
ZALANZO, 30 mg: biate, nieprzezroczyste kapsultki twarde, zawierajgce biate lub prawie biate mikrogranulki

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Lek jest stosowany w stanach chorobowych, w ktorych konieczne jest ograniczenie wydzielania kwasu
zoladkowego, takich jak:

- choroba wrzodowa dwunastnicy;

- choroba wrzodowa zotadka;

- leczenie zakazenia H. pylori (terapia skojarzona z antybiotykami);

- refluksowe zapalenie przelyku - leczenie 1 zapobieganie;

- leczenie tagodnych owrzodzen zotadka i dwunastnicy towarzyszacych leczeniu niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ) u pacjentow wymagajacych statego leczenia NLPZ;

- profilaktyka owrzodzen zotadka i dwunastnicy towarzyszacych leczeniu NLPZ u pacjentéw z grupy ryzyka
(patrz punkt 4.2), wymagajacych statego leczenia;

- objawowa choroba refluksowa przetyku;

- zespot Zollingera-Ellisona.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
W celu uzyskania optymalnego dziatania, produkt leczniczy nalezy przyjmowac raz na dobe (rano lub

wieczorem); zaleca si¢ przyjmowanie na czczo. Kapsutki nalezy poltykac¢ w catosci, popijajac odpowiednia
iloscig ptynu.



Choroba wrzodowa dwunastnicy
Zalecane dawkowanie: 30 mg raz na dobe przez 2 tygodnie. U pacjentdw, u ktorych w tym okresie nie uzyskano
wyleczenia, mozna kontynuowac leczenie tg sama dawka przez 4 kolejne tygodnie.

Choroba wrzodowa zoladka
30 mg raz na dobe przez 4 tygodnie. Jesli w tym okresie nie uzyskano wyleczenia mozna kontynuowa¢ leczenie
ta samg dawka przez 4 kolejne tygodnie.

Eradykacja Helicobacter pylori

Zalecane dawkowanie produktu Zalanzo 30 mg: dwa razy na dob¢ przez 7 dni w polaczeniu z jednym z
nastepujacych schematow:

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

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

Odsetek eradykacji H. pylori po kuracji klarytromycyna w skojarzeniu z produktem Zalanzo i amoksycyling lub
metranidazolem wynosi do 90%.

Po uptywie szeSciu miesiecy od zakonczenia skutecznej eradykacji ryzyko infekcji jest niewielkie, a zatem
podobienstwo nawrotu jest rowniez mate.

Oceniano takze stosowanie nastepujacego schematu leczenia: lanzoprazol 30 mg dwa razy na dobg,
amoksycylina 1 g dwa razy na dob¢ oraz metronidazol 400-500 mg dwa razy na dobe. Uzyskano mniejsze
odsetkowe wskazniki eradykacji w poroéwnaniu ze schematami zawierajgcymi klarytromycyng. Ten schemat
leczenia moze by¢ uzyteczny w razie przeciwwskazan do eradykacji przy uzyciu klarytromycyny w populacjach
o niewielkiej oporno$ci na metronidazol.

Refluksowe zapalenie przelyku
30 mg raz na dob¢ przez 4 tygodnie. Jesli w tym okresie nie uzyskano wyleczenia, leczenie mozna kontynuowac
tg samg dawka przez kolejne 4 tygodnie.

Zapobieganie refluksowemu zapaleniu przetyku
15 mg raz na dobe¢. W razie konieczno$ci dawke mozna zwigkszy¢ do 30 mg na dobe.

Objawowa choroba refluksowa przelyku

15 lub 30 mg na dobg. Szybko uzyskuje si¢ ztagodzenie objawow. Dawkowanie nalezy dobiera¢ indywidualnie.
Jezeli nie uzyskano ztagodzenia objawow po czterech tygodniach leczenia dawka 30 mg raz na dobe, zaleca si¢
przeprowadzenie dodatkowych badan diagnostycznych.

Leczenie tagodnych owrzodzen zoladka i dwunastnicy u pacjentéw wymagajacych stalego leczenia NLPZ
30 mg raz na dobg przez 4 tygodnie. U pacjentow, u ktéorych w tym okresie nie uzyskano wyleczenia, kuracje
mozna kontynuowac przez kolejne 4 tygodnie. U pacjentéw, u ktoérych wystepuja trudne do wyleczenia
owrzodzenia lub ryzyko takich owrzodzen, leczenie nalezy prawdopodobnie kontynuowac przez dluzszy okres i
(lub) wigkszymi dawkami.

Profilaktyka owrzodzen Zotadka i dwunastnicy towarzyszacych leczeniu NLPZ u pacjentow z grupy ryzyka (np.
wiek powyzej 65 lat lub choroba zotadka lub dwunastnicy w wywiadzie), wymagajacych statego leczenia NLPZ
15 mg raz na dobe. Jezeli leczenie jest nieskuteczne, nalezy stosowac¢ dawke 30 mg raz na dobe.

Zespol Zollingera-Ellisona

60 mg na dob¢. Dawkowanie nalezy dobiera¢ indywidualnie, a leczenie kontynuowac¢ tak dlugo jak jest to
konieczne. Stosowano dawki do 180 mg na dobg.

Lanzoprazol w dawce powyzej 120 mg na dobe¢ nalezy podawaé¢ w dwoch dawkach podzielonych.

Osoby w podeszlym wieku

Poniewaz u 0s6b w podesztym wieku dochodzi do zmniejszenia klirensu lanzoprazolu, w tej grupie wiekowe;j
konieczny moze by¢ indywidualny dobor dawkowania. O ile nie istniejg istotne wskazania kliniczne, w leczeniu
0s6b w podesztym wieku nie nalezy stosowa¢ dawki wickszej niz 30 mg na dobe.



Pacjenci z niewydolnoS$cia watroby i nerek
U pacjentéw z umiarkowang lub cigzka niewydolnos$cia watroby zaleca si¢ regularne kontrole oraz zmniejszenie
dawki dobowej do 50%.

Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentdow z niewydolnoscig nerek.

Stosowanie u dzieci
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku u dzieci.

Sposéb podawania

Kapsutki nalezy potykac¢ w catosci. Jezeli pacjent nie moze potyka¢ kapsutek w catosci, mozna je otworzy¢,
zawartos¢ kapsutki wsypac do tyzki stotowej soku jabtkowego i natychmiast potknaé¢ (pH soku jabtkowego
zapewnia stabilno$¢ leku). Mikrogranulek nie nalezy zu¢ ani kruszy¢. U pacjentow ze zglebnikiem nosowo -
zotadkowym zawarto$¢ kapsutki mozna zmieszac¢ z 40 ml soku jabtkowego i poda¢ przez zglgbnik. Po podaniu
leku zglebnik nalezy przeptukaé dodatkowa porcja soku jabtkowego.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoragkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.
Nie nalezy stosowac¢ lanzoprazolu w skojarzeniu z atazanawirem (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku innych lekow przeciwwrzodowych, przed przystapieniem do leczenia choroby
wrzodowej zotgdka lanzoprazolem nalezy wykluczy¢ ztosliwy nowotwor zotadka, poniewaz lanzoprazol moze
maskowac objawy i opdznia¢ rozpoznanie.

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

Mozna oczekiwaé, ze zmniejszenie kwasnosci soku zotadkowego podczas leczenia lanzoprazolem moze
prowadzi¢ do zwigkszenia ilosci fizjologicznej flory bakteryjnej przewodu pokarmowego. Kuracja
lanzoprazolem moze powodowa¢ nieznaczne zwickszenie ryzyka zakazen przewodu pokarmowego, np.
wywolanych przez bakterie, takie jak Salmonella i Campylobacter.

U pacjentow z chorobg wrzodowa zotadka lub dwunastnicy nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ zakazenia H. pylori
jako czynnika przyczynowego choroby.

Podczas eradykacji H. pylori lanzoprazolem w potaczeniu z terapig antybiotykowa nalezy przestrzegac
instrukcji dotyczacych stosowania odpowiednich antybiotykow.

Z powodu ograniczonej liczby danych dotyczacych bezpieczenstwa leczenia podtrzymujgcego lanzoprazolem
dluzej niz 1 rok, zaleca si¢ regularng kontrol¢ z oceng mozliwych korzysci i ryzyka dla pacjenta.

U pacjentéw leczonych lanzoprazolem bardzo rzadko opisywano przypadki zapalenia okreznicy. Zatem w razie
wystapienia ciezkiej 1 (lub) uporczywej biegunki nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia.

Zapobieganie owrzodzeniom trawiennym u pacjentow wymagajacych dtugotrwatej kuracji NLPZ nalezy
stosowa¢ wylacznie w grupach ryzyka (np. krwawienie z przewodu pokarmowego, perforacja lub owrzodzenie
w wywiadzie, zaawansowany wiek, taczne stosowanie lekow znanych jako zwiekszajace ryzyko zdarzen
niepozgdanych dotyczacych gornego odcinka przewodu pokarmowego (np. kortykosteroidy lub leki
przeciwzakrzepowe), wspotwystepowanie cigzkich choréb lub dtugotrwate stosowanie NLPZ w najwigkszych
zalecanych dawkach).



Poniewaz produkt Zalanzo zawiera sacharoze, nie powinien by¢ stosowany przez pacjentow z rzadkimi
dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy oraz niedoborem sacharazy-izomaltazy.

Ze wzgledu na zawarto$¢ barwnika azowego Zalanzo 15 mg moze powodowac¢ reakcje alergiczne.

Inhibitory pompy protonowej, szczeg6lnie stosowane w duzych dawkach oraz w dlugotrwalej terapii (powyzej 1
roku), moga nieznacznie zwigksza¢ ryzyko wystepowania ztaman kosci biodrowej, kosci nadgarstka i
kregostupa, szczegolnie u 0sob w podesztym wieku lub u pacjentéw z innymi rozpoznanymi czynnikami
ryzyka. Wyniki przeprowadzonych badan wskazuja, ze inhibitory pompy protonowej mogg zwigksza¢ ogolne
ryzyko ztaman na poziomie 10-40%. Moze by¢ to rowniez spowodowane innymi czynnikami ryzyka. Pacjenci z
ryzykiem wystapienia osteoporozy powinni otrzymac opieke zgodnie z obecnymi wytycznymi klinicznymi oraz
powinni przyjmowac¢ odpowiednia dawke witaminy D oraz wapnia.

Hipomagnezemia

U pacjentdw leczonych inhibitorami pompy protonowej (ang. proton pump inhibitors, PPI), jak lanzoprazol,
przez co najmniej trzy miesigce oraz u wickszosci pacjentow przyjmujacych PPI przez rok, odnotowano
przypadki wstepowania ci¢zkiej hipomagnezemii. Moga wystepowac cigzkie objawy hipomagnezemii, takie jak
zmeczenie, t¢zyczka, majaczenie, zawroty glowy oraz arytmie komorowe, jednakze moga one rozpoczac si¢
niepostrzezenie i pozosta¢ niezauwazone. U pacjentow najbardziej dotknictych choroba, hipomagnezemia
zmniejszyla si¢ po uzupekieniu niedoboréw magnezu i odstawieniu inhibitorow pompy protonowe;.

U pacjentow, u ktdrych przypuszcza sig, ze leczenie bedzie dlugotrwale lub przyjmujacych inhibitory pompy
protonowej tacznie z digoksyng lub innymi lekami mogacymi wywolaé hipomagnezemi¢ (np. diuretyki), nalezy
rozwazyC¢ pomiar st¢zenia magnezu we krwi przed rozpoczeciem leczenia inhibitorami pompy protonowej oraz
okresowe pomiary w trakcie leczenia.

Podostra posta¢ skérna tocznia rumieniowatego (SCLE)

Stosowanie inhibitoréw pompy protonowej jest zwigzane ze sporadycznym wystepowaniem SCLE. Jesli
pojawia si¢ zmiany skorne, zwlaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni stonecznych, z
jednoczesnym bdlem stawow, pacjent powinien niezwlocznie poszukaé pomocy medycznej, a lekarz powinien
rozwazy¢ mozliwos$¢ przerwania stosowania produktu Zalanzo. Wystapienie SCLE w wyniku wczesniejszego
leczenia inhibitorem pompy protonowej moze zwigkszy¢ ryzyko SCLE w wyniku leczenia innymi inhibitorami
pompy protonowe;.

Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych

Zwickszenie stezenia CgA moze zakloca¢ badania wykrywajace obecno$¢ guzow neuroendokrynnych. Aby tego
unikng¢, nalezy przerwac leczenie Zalanzo na co najmniej 5 dni przed pomiarem st¢zenia CgA (patrz punkt 5.1).
Jezeli po pomiarze wstepnym warto$¢ stezenia CgA i gastryny nadal wykraczaja poza zakres referencyjny, pomiar
nalezy powtorzy¢ po 14 dniach od zaprzestania leczenia inhibitorami pompy protonowe;.

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentéw przyjmujacych lanzoprazol obserwowano ostre cewkowo-§rodmiazszowe zapalenie nerek (CSZN),
ktére moze wystapi¢ w dowolnym momencie leczenia lanzoprazolem (patrz punkt 4.8).

Ostre cewkowo-§rodmigzszowe zapalenie nerek moze prowadzi¢ do niewydolno$ci nerek.

Jesli u pacjenta podejrzewa si¢ ostre CSZN, nalezy odstawié lanzoprazol i niezwlocznie rozpoczaé odpowiednie
leczenie.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dzialanie lanzoprazolu na inne produkty lecznicze

Produkty lecznicze, ktorych wchlanianie zalezy od pH

Lanzoprazol moze zaburza¢ wchtanianie produktow leczniczych, ktorych dostgpnos¢ biologiczna zalezy od pH soku
zoltadkowego.

Atazanawir

W jednym z badan wykazano, Ze jednoczesne stosowanie lanzoprazolu w dawce 60 mg raz na dobe i atazanawiru w
dawce 400 mg u zdrowych ochotnikéw powodowato znaczace zmniejszenie ogdlnoustrojowej ekspozycji na
atazanawir (zmnigjszenie AUC 1 Cax 0 0koto 90%). Nie nalezy jednoczesnie stosowaé lansoprazolu i atazanawiru
(patrz punkt 4.3).

Ketokonazol i itrakonazol

Wchtanianie ketokonazolu i itrakonazolu z przewodu pokarmowego zwigksza si¢ w obecnosci kwasu solnego w
zotagdku. Zahamowanie wydzielania kwasu przez lanzoprazol moze prowadzi¢ do zmniejszenia st¢zen ketokonazolu i
itrakonazolu do warto$ci mniejszych niz terapeutyczne, dlatego nalezy unikaé¢ jednoczesnego stosowania tych lekow.

Digoksyna
Jednoczesne podawanie lanzoprazolu i digoksyny moze powodowa¢ zwigkszenie stezenia digoksyny w osoczu. Nalezy

kontrolowac stgzenie digoksyny w osoczu, a w razie koniecznosci na poczatku i po zakonczeniu leczenia
lanzoprazolem, dostosowa¢ dawke digoksyny.

Produkty lecznicze metabolizowane przez uklad cytochromu P-450

Lanzoprazol moze powodowac zwigkszenie stezenia w osoczu produktéw leczniczych metabolizowanych przez
izoenzym CYP3A4. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku jednoczesnego stosowania lanzoprazolu z produktami
leczniczymi o waskim indeksie terapeutycznym metabolizowanymi przez ten izoenzym.

Teofilina
Lanzoprazol moze ostabia¢ oczekiwang skutecznos$¢ kliniczng teofiliny, poniewaz powoduje
zmniejszenie jej stezenia w osoczu. Zaleca si¢ ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania obu lekow.

Takrolimus

Jednoczesne stosowanie lanzoprazolu i takrolimusa powoduje zwigkszenie st¢zenia takrolimusa w osoczu
(takrolimus jest substratem izoenzymu CYP3A i glikoproteiny P). Podanie lanzoprazolu zwigksza $rednig
ogoblnoustrojowa ekspozycje na takrolimus nawet o 81%. Zaleca si¢ kontrole¢ stezenia takrolimusa w osoczu na
poczatku lub po zakonczeniu leczenia lanzoprazolem.

Substancje lecznicze transportowane przez glikoproteine P

W warunkach in vitro obserwowano zahamowanie przez lanzoprazol aktywnosci biatka

transportowego, glikoproteiny P (P-gp). Nie jest znane znaczenie kliniczne tego zjawiska.

Dzialanie innych produktéw leczniczych na lanzoprazol

Produkty lecznicze hamujace aktywno$¢ izoenzymu CYP2C19

Fluwoksamina

Mozna rozwazy¢ zmniejszenie dawki w razie jednoczesnego stosowania lansporazolu i fluwoksaminy, ktora jest
inhibitorem izoenzymu CYP2C19. W badaniach st¢zenie lanzoprazolu w osoczu zwigkszalo si¢ nawet

4-krotnie.

Produkty lecznicze indukujgce aktywnos$¢ izoenzymow CYP2C19 i CYP3A4



Substancje indukujace aktywnos$¢ izoenzymoéw CYP2C19 i CYP3 A4, np. ryfampicyna oraz produkty lecznicze
zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) moga znacznie zmniejszac stezenie
lanzoprazolu w osoczu.

Inne

Sukralfat/leki zobojetniajace kwas solny w zotgdku

Sukralfat oraz leki zobojetniajace kwas solny w zotadku moga zmniejsza¢ dostepnos¢ biologiczng lanzoprazolu.
Dlatego lanzoprazol nalezy zazywaé po uptywie co najmniej 1 godziny po przyjeciu tych produktow
leczniczych.

Chociaz nie przeprowadzono formalnych badan interakcji, jednak brak jest dowodow na istotne klinicznie
interakcje lanzoprazolu i niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ).

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Brak jest danych klinicznych dotyczacych stosowania lanzoprazolu w okresie cigzy. Badania na zwierzgtach nie

wykazuja bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na przebieg cigzy, rozwdj zarodka/ptodu,
przebieg porodu lub rozwdj pourodzeniowy.
Dlatego tez nie zaleca si¢ stosowania lanzoprazolu u kobiet w cigzy.

Karmienie piersia

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

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

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Moga wystapi¢ dziatania niepozadane, np. zawroty glowy, zaburzenia rownowagi, zaburzenia widzenia i
sennos¢ (patrz punkt 4.8). W takich warunkach zdolno$¢ do reagowania moze ulec pogorszeniu.

4.8 Dzialania niepozadane

Definicja kategorii czgstosci wystgpowania: czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do
<1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000).

Czesto Niezbyt czesto  |Rzadko Bardzo rzadko Czestosé
nieznana
Zaburzenia krwi i Matoptytkowos¢, |Niedokrwistos§é Agranulocytoza,
ukladu chlonnego eozynofilia, pancytopenia
leukopenia
Zaburzenia Depresja Bezsenno$¢, omamy, Omamy
psychiczne splatanie wzrokowe




Zaburzenia Bole, zawroty Niepokoj, zawroty
ukladu glowy glowy z zaburzeniami
nerwowego roOwnowagi, parestezje,
sennos¢, drzenia
mig¢sniowe, ospatosé
Zaburzenia oka Zaburzenia widzenia
Zaburzenia Nudnosci, Zapalenie jezyka, Zapalenie
zoladka i jelit biegunka, bole kandydoza przetyku, okreznicy,
brzucha, zaparcia, zapalenie trzustki, zapalenie blony
wymioty, wzdecia zaburzenia smaku sluzowej jamy
z oddawaniem ustnej 1 czarne
wiatrow, sucho$¢ zabarwienie
w gardle lub jamie jezyka
ustnej, polipy dna
zotadka (fagodne)
Zaburzenia Zwigkszenie Zapalenie watroby,
watroby i drog aktywnosci zOtaczka
z6lciowych enzymow
watrobowych
Zaburzenia Pokrzywka, swiad, Wybroczyny, plamica, |Zespot Stevensa i Podostra postac
skory i tkanki osutka utrata owlosienia, Johnsona, skorna tocznia
podskérnej rumien toksyczno- rumieniowatego
wielopostaciowy, rozptywna (patrz punkt
nadwrazliwo$¢ na martwica naskorka |4.4).
$wiatlo, nadmierna
potliwosé
Zaburzenia Bole
miesniowo- stawow, bole
szkieletowe i miesni,
tkanki lacznej ztamania
kosci
biodrowej,
kosci
nadgarstka
lub
kregostupa
(patrz pkt
4.4)




Zaburzenia Cewkowo-
nerek i drég $rodmigzszowe
moczowych zapalenie nerek
(z mozliwoscig
progresji do
niewydolnos$ci
nerek)
Zaburzenia Ginekomastia, mlekotok
ukladu

rozrodczego i
piersi

Zaburzenia Zmgczenie Obrzeki Goraczka, wzmozona  |Wstrzas
ogollne i stany w potliwos¢, obrzgk anafilaktyczny
miejscu podania naczynioruchowy,
jadlowstret,
impotencja
Zaburzenia Hipomagneze
metabolizmu mia (patrz
i odzywiania pkt.4.4.)
Badania Zwigkszenie
diagnostyczne stezenia
cholesterolu i
triglicerydow,
hiponatriemia

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby
nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301
Fax.: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie



Nie sg znane objawy przedawkowania lanzoprazolu u ludzi (jednakze ostra toksyczno$¢ leku jest prawdopodobnie
niewielka), dlatego tez nie sformutowano jednoznacznych zalecen dotyczacych leczenia. W badaniach klinicznych nie
obserwowano znaczacych objawow niepozadanych po podaniu dobowej dawki do 180 mg lanzoprazolu doustnie oraz
do 90 mg lanzoprazolu dozylnie.

W punkcie 4.8 przedstawiono zestawienie mozliwych objawow przedawkowania lanzoprazolu.

W razie podejrzenia przedawkowania nalezy monitorowac stan pacjenta. Lanzoprazol nie jest w istotnym stopniu
eliminowany podczas hemodializy. W razie koniecznoSci zaleca si¢ ptukanie zotgdka, podanie wegla
aktywowanego i leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory pompy protonowej; kod ATC: A02BC03

Lanzoprazol, lek zaliczany do inhibitor6w pompy protonowej, hamuje ostatni etap wytwarzania kwasu solnego

w zotgdku przez inhibicje aktywnosci ATP-azy H/K" w komorkach oktadzinowych zotgdka. Dziatanie leku jest
odwracalne, zalezne od dawki i wptywa zar6wno na podstawowe, jak 1 stymulowane wydzielanie kwasu

solnego w Zotadku. Lanzoprazol gromadzi si¢ w komorkach oktadzinowych Zotgdka, a nastepnie uaktywnia si¢ w
kwasnym srodowisku i taczy si¢ z grupg sulthydrylowa ATP-azy H'/K", co prowadzi do zahamowania aktywnosci
tego enzymu.

Wplyw na wydzielanie kwasu solnego w zotgdku

Lanzoprazol jest swoistym inhibitorem pompy protonowej komorek oktadzinowych zotadka. Jednorazowa dawka
doustna 30 mg lanzoprazolu zmniejsza wydzielanie kwasu zotadkowego po stymulacji pentagastryng o okoto 80%, a
po 7 dniach codziennego stosowania wydzielanie kwasu solnego w zotadku zmniejsza si¢ o okoto 90%. Lanzoprazol
wywiera podobny wptyw na podstawowe wydzielanie kwasu solnego: po doustnym podaniu pojedynczej dawki 30 mg
wydzielanie podstawowe zmnigjsza si¢ o okoto 70%, w wyniku czego dolegliwosci ulegaja ztagodzeniu juz po
zazyciu pierwszej dawki leku. Po odmiu dniach stosowania leku wydzielanie kwasu solnego w Zzotagdku zmniejsza si¢ o
okoto 85%. Dolegliwosci ustepuja juz po krotkim okresie podawania jednej kapsutki (30 mg) raz na dobe. W
wiekszosci przypadkow choroby wrzodowej dwunastnicy wyleczenie nastgpuje w ciggu 2 tygodni, a choroby
wrzodowej zotadka lub refluksowego zapalenia przelyku - w ciggu 4 tygodni. Lanzoprazol powoduje zmniejszenie
kwasnosci soku zotagdkowego, w wyniku czego umozliwia skuteczne dziatanie wybranych antybiotykoéw
przeciwko H. pylori.

Podczas leczenia przeciwwydzielniczymi produktami leczniczymi stezenie gastryny w surowicy ulega
zwigkszeniu w odpowiedzi na zmniejszenie wydzielania kwasu solnego. Stezenie CgA rowniez zwigksza si¢ z
powodu zmniejszenia kwasowosci wewnatrz zotadkowej. Zwigkszenie stezenia CgA moze zaktocac badania
wykrywajace obecnos$¢ guzow neuroendokrynnych. Dostgpne opublikowane dowody wskazuja, ze leczenie
inhibitorami pompy protonowej nalezy przerwa¢ w okresie od 5 dni do 2 tygodni przed pomiarem stezenia
CgA, mylnie zwickszonego w wyniku leczenia inhibitorami pompy protonowe;j, do zakresu referencyjnego.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
Lanzoprazol jest mieszaning racemiczng dwoch aktywnych enancjomerow, ktore ulegajg biotransformacji do postaci
aktywnej w kwasnym $rodowisku komorek oktadzinowych. Poniewaz lanzoprazol jest szybko rozktadany przez kwas

solny w Zoladku, stosuje si¢ go doustnie w postaci powlekanych preparatow dojelitowych.

Wochianianie i dystrybucija

Dostgpnos¢ biologiczna lanzoprazolu po podaniu pojedynczej dawki jest duza (80-90%), a maksymalne stezenie w
osoczu wystepuje w ciagu 1,5-2 godz. Pokarm spowalnia tempo wchianiania lanzoprazolu i zmniejsza dostgpno$é
biologiczng o ok. 50%. Lanzoprazol w 97% wiaze si¢ z biatkami osocza.



Na podstawie badan wykazano zblizone wartosci AUC nienaruszonych kapsutek oraz granulek, z ktorych, po otwarciu
kapsutek, sporzadzono zawiesing w niewielkiej ilosci soku pomaranczowego, jabtkowego lub pomidorowego,
zmieszano z 1 tyzka przecieru z jabtek lub gruszek badz wysypano na 1 tyzke jogurtu, budyniu lub twarozku.
Wykazano rowniez zblizone wartosci AUC zawiesiny granulek w soku jabtkowym podawanej przez zglebnik
zotadkowy.

Metabolizm i eliminacja

Lanzoprazol jest intensywnie metabolizowany w watrobie, a produkty przemiany sg wydalane przez watrobe i nerki.
Lanzoprazol jest metabolizowany gtéwnie przez izoenzym CYP2C19 oraz czg$ciowo przez izoenzym CYP3A4. U
zdrowych 0s6b po podaniu jednej lub wielu dawek okres pottrwania w fazie eliminacji lanzoprazolu z osocza wynosi
1-2 godz. Brak jest dowodow na gromadzenie leku u zdrowych 0sdb, u ktorych stosowano leczenie wielokrotnymi
dawkami. W osoczu pacjentow stwierdzono wystgpowanie sulfonu, siarczku oraz pochodnych 5-hydroksylowych
lanzoprazolu. Te metabolity wykazuja §ladowe dziatanie lub nie wykazuja dziatania przeciwwydzielniczego.

W jednym z badan po podaniu lanzoprazolu znakowanego izotopem “C wykazano, ze okoto 1/3 podanej
radioaktywnej dawki wydala sig w moczu, a 2/3 - w kale.

Wiasciwo$ci farmakokinetyczne u pacjentow w podeszltym wieku

U 0s6b w podesztym wieku klirens lanzoprazolu ulega zmniejszeniu, okres poltrwania w fazie eliminacji wydhuza si¢ o
okoto 50-100%, natomiast nie zwicksza si¢ maksymalne stezenie w osoczu.

Wiasciwosci farmakokinetyczne u dzieci 1 mlodziezy

W badaniach parametréw farmakokinetycznych dzieciom w wieku 1-17 lat podawano dawki 15 mg (dzieci

o0 masie ciata mniejszej niz 30 kg) 1 30 mg (dzieci o masie ciata wickszej niz 30 kg). Stwierdzono, ze wartosci
ekspozycji ogdlnoustrojowej sa podobne jak u 0séb dorostych. W innym badaniu stwierdzono, ze dawki

17 mg/m? powierzchni ciata lub 1 mg/kg me. powodowaty podobna jak u dorostych ogolnoustrojowa ekspozycje na
lanzoprazol u dzieci w wieku od 2-3 miesiecy do 1 roku.

Z kolei u niemowlat w wieku ponizej 2-3 miesigcy po podaniu pojedynczej dawki 1,0 mg/kg me. lub 0,5 mg/kg mc.
obserwowano ogolnoustrojowa ekspozycje wigkszg niz u osob dorostych.

Wiasciwosci farmakokinetyczne u pacjentOw z niewydolno$cia watroby

Ogolnoustrojowa ekspozycja na lanzoprazol wzrasta dwukrotnie u 0séb z lekkimi zaburzeniami czynnosci watroby
1 znacznie wyrazniej u chorych z umiarkowana lub cigzka niewydolnos¢ watroby.

Osoby z niedoborem izoenzymu CYP2C19

Izoenzym CYP2C19 wykazuje polimorfizm genetyczny: czes¢ (2-6%) populacji o stabym metabolizmie (ang. poor
metabolisers, PMs) to homozygoty ze zmutowanym allelem CYP2C19, u ktorych wystepuje niedobor aktywnego
izoenzymu CYP2C19 i, co za tym idzie, powolne tempo metabolizmu. Ogdlnoustrojowa ekspozycja na lanzoprazol w
tej grupie jest kilkakrotnie wigksza niz u 0sob wykazujacych intensywny metabolizm (ang. extensive metabolisers
EMs).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i toksycznego wptywu na reprodukcj¢ nie
ujawniaja wystepowania szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

W dwoéch badaniach dziatania rakotworczego przeprowadzonych na szczurach otrzymujgcych lanzoprazol
obserwowano zalezny od dawki rozrost komorek ECL Zotadka i rozw6j rakowiaka wywodzacego si¢ z tych
komorek, na skutek zmniejszenia wydzielania kwasu i hipergastrynemii. Obserwowano rowniez metaplazje
jelitowa oraz rozrost komorek Leydiga i fagodne nowotwory Leydinga wywodzace si¢ z tych komorek. Po 18
miesigcach leczenia obserwowano atrofi¢ siatkowki. Tego efektu nie potwierdzono w badaniach prowadzonych
na malpach, psach ani myszach.
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W badaniach rakotworczosci 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

Zalanzo kapsutki 15 mg: sacharoza, ziarenka (sacharoza, skrobia kukurydziana, woda oczyszczona), sodu
laurylosiarczan, meglumina, mannitol, hypromeloza, makrogol 6000, talk, polisorbat 80, tytanu dwutlenek
(E 171), kopolimer kwasu metakrylowego z akrylanem etylu (1:1), zawiesina 30%, Eudragit L30-D55),
kapsulki zelatynowe twarde (zelatyna, zolcien chinolinowa (E 104), tytanu dwutlenek (E 171), woda
0CZzyszczona).

Zalanzo kapsutki 30 mg: sacharoza, ziarenka (sacharoza, skrobia kukurydziana, woda oczyszczona), sodu
laurylosiarczan, meglumina, mannitol, hypromeloza, makrogol 6000, talk, polisorbat 80, tytanu dwutlenek

(E 171), kopolimer kwasu metakrylowego z akrylanem etylu (1:1), zawiesina 30%, (Eudragit L30-D55),
otoczka kapsulki (zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), woda oczyszczona).

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed wilgocig.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac¢ leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/Aluminium w tekturowym pudetku

Zalanzo 15 mg: 28 szt.

Zalanzo 30 mg: 28 szt.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Exeltis Poland Sp. z o.0.
ul. Szamocka 8
01-748 Warszawa
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

14044
14045

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2007-07-26

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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