Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Lansoprazolum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Zalanzo i w jakim celu si¢ go stosuje
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

G e

1. Co to jest lek Zalanzo i w jakim celu si¢ go stosuje

Zalanzo jest lekiem zmniejszajacym wydzielanie kwasu zotgdkowego poprzez hamujgce dziatanie na
jeden z enzyméw biorgcych udzial w wytwarzaniu kwasu. Stopien hamowania zalezy od dawki leku 1
dtugosci leczenia.

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

- choroba wrzodowa dwunastnicy;

- choroba wrzodowa zotadka;

- leczenie zakazenia Helicobacter pylori (terapia skojarzona z antybiotykami);

- refluksowe zapalenie przetyku — leczenie i zapobieganie;

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

- zapobieganie owrzodzeniom zotadka i dwunastnicy towarzyszacych leczeniu NLPZ u pacjentow z
grupy ryzyka (patrz punkt 4.2), wymagajacych statego leczenia;

- objawowa choroba refluksowa przetyku;

- zespot Zollingera-Ellisona.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zalanzo

Kiedy nie stosowa¢ leku Zalanzo:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6).

- Nie nalezy stosowa¢ lanzoprazolu w skojarzeniu z atazanawirem (patrz punkt 4.5).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Lek Zalanzo nalezy stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza.

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

- Leczenie lanzoprazolem moze powodowac nieznaczne zwigkszenie ryzyka zakazen przewodu
pokarmowego, np. wywotanych przez bakterie, takie jak Salmonella i Campylobacter.

- W razie wystagpienia ostrej i (lub) uporczywej biegunki nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Zalanzo nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem:

= jesliu pacjenta kiedykolwiek wystgpowata reakcja skérna w wyniku stosowania leku
podobnego do leku Zalanzo, ktory zmniejsza wydzielanie kwasu zotagdkowego,
e jesli planowane jest specyficzne badanie krwi (st¢zenie chromograniny A).

Jesli u pacjenta wystgpita wysypka skorna, zwlaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni
stonecznych, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz konieczne moze by¢
przerwanie stosowania leku Zalanzo. Nalezy rowniez powiedzie¢ o wszelkich innych

wystepujacych dziataniach niepozadanych, takich jak bol stawow.

Podczas stosowania preparatoOw zawierajacych inhibitory pompy protonowej, takich jak Zalanzo,
zwlaszcza w okresie dtuzszym niz jeden rok, moze zwigkszy¢ si¢ nieznacznie ryzyko wystgpienia
ztaman kosci biodrowej, kosci nadgarstka lub kregostupa. Nalezy poinformowa¢ lekarza w przypadku
rozpoznanej osteoporozy lub przyjmowania lekow z grupy kortykosteroidow (mogacych zwigkszac
ryzyko wystapienia osteoporozy).

Podczas przyjmowania lanzoprazolu moze wystapi¢ zapalenie nerek. Objawy obserwowane przez
pacjenta i w wynikach badan laboratoryjnych moga obejmowac¢ zmniejszong objetos¢ moczu lub krew
w moczu i (lub) reakcje nadwrazliwosci, takie jak gorgczka, wysypka i sztywnos$¢ stawow. Takie
objawy nalezy zgtosi¢ lekarzowi prowadzacemu.

Zalanzo a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktore pacjent planuje stosowac.

W szczegdlnosci, nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu lekow zawierajacych nastgpujace
substancje czynne poniewaz Zalanzo moze wplywac na ich dziatanie:

J atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV). Nie nalezy stosowac¢ leku Zalanzo z
atazanawirem,;

ketokonazol, itrakonazol (stosowane w zakazeniach grzybiczych);

ryfampicyna (stosowana w zakazeniach bakteryjnych);

digoksyna (stosowana w leczeniu niewydolnosci serca);

teofilina (stosowana w leczeniu astmy);

takrolimus (stosowany w celu zapobiegania reakcji odrzucenia przeszczepu);

fluwoksamina (stosowana w leczeniu depresji i chordb psychicznych);

leki zoboje¢tniajace kwas solny w zotgdku (stosowane w leczeniu zgagi i cofania si¢ kwasne;j
tresci zotadkowej do przetyku);

sukralfat (stosowany w leczeniu choroby wrzodowej);

o produkty roslinne zawierajacych ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).



Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Nie zaleca si¢ stosowania lanzoprazolu u kobiet w cigzy.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy lanzoprazol przenika do mleka kobiecego.

Lekarz podejmie decyzj¢ o kontynuowaniu lub przerwaniu karmienia piersig badz kontynuowaniu lub
przerwaniu leczenia lanzoprazolem, biorac pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka oraz
korzys$ci ze stosowania lanzoprazolu dla matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Moga wystapi¢ dzialania niepozadane, np. zawroty glowy, zaburzenia rownowagi, zaburzenia widzenia
i sennos$¢. W takich warunkach zdolnos¢ do reagowania moze ulec pogorszeniu.

Lek Zalanzo zawiera sacharoze.
Jezeli stwierdzono wczes$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Zalanzo 15 mg zawiera barwnik azowy i moze powodowac reakcje alergiczne.

Lek Zalazno zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsulke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Zalanzo

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

W celu uzyskania optymalnego dziatania, lek nalezy przyjmowac raz na dobe (rano lub wieczorem);
zaleca si¢ przyjmowanie leku na czczo. Kapsulki nalezy polyka¢ w calosci popijajac odpowiednia
iloscig ptynu.

Choroba wrzodowa dwunastnicy

Jedna kapsutka 30 mg raz na dobe przez 2 tygodnie. U pacjentow, u ktorych w tym okresie nie
uzyskano wyleczenia, mozna kontynuowac¢ leczenie tg sama dawka przez 4 kolejne tygodnie.

Choroba wrzodowa zotadka
Jedna kapsutka 30 mg raz na dobe przez 4 tygodnie. Jesli w tym okresie nie uzyskano wyleczenia
mozna kontynuowac leczenie ta samg dawka przez 4 kolejne tygodnie.

Leczenie zakazenia Helicobacter pylori

Zalecane dawkowanie leku Zalanzo 30 mg: dwa razy na dobg przez 7 dni w potaczeniu z jednym z
nastepujacych schematow:

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

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

Refluksowe zapalenie przetyku

30 mg raz na dobe¢ przez 4 tygodnie. Jesli w tym okresie nie uzyskano wyleczenia, leczenie mozna
kontynuowac tg samg dawka przez kolejne 4 tygodnie. Leczenie podtrzymujace w celu zapobiegania
nawrotom refluksowego zapalenia przetyku: 15 mg raz na dobg. W razie koniecznosci dawke mozna
zwigkszy¢ do 30 mg.




Leczenie tagodnych owrzodzen zotadka i dwunastnicy u pacjentéw wymagajacych statego leczenia
NLPZ

30 mg raz na dobe przez 4 tygodnie. U pacjentdw, u ktorych w tym okresie nie uzyskano wyleczenia,
kuracje mozna kontynuowac przez kolejne 4 tygodnie. U pacjentdow, u ktorych wystepujg owrzodzenia
trudne do wyleczenia lub ryzyko takich owrzodzen, leczenie bedzie trzeba prawdopodobnie
kontynuowa¢ przez dtuzszy okres i (lub) wigkszymi dawkami.

Zapobieganie owrzodzeniom zotadka i dwunastnicy towarzyszacych leczeniu NLPZ u pacjentow z
grupy ryzyka (np. wiek powyzej 65 lat, obecna czy wczesniejsza choroba zotadka lub dwunastnicy),
wymagajacych stalego leczenia NLPZ

15 mg raz na dobe. Jezeli leczenie jest nieskuteczne, nalezy stosowac¢ dawke 30 mg raz na dobe.

Objawowa choroba refluksowa przetyku

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

Zespot Zollingera-Ellisona
60 mg na dobg. Dawkowanie nalezy dobiera¢ indywidualnie, a leczenie kontynuowac tak dtugo jak jest

to konieczne. Stosowano dawki do 180 mg na dobe.
Lanzoprazol w dawce wigkszej niz 120 mg na dobg nalezy podawaé¢ w dwoch dawkach
podzielonych.

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentéw w tej grupie wiekowej konieczny moze by¢ indywidualny dobor dawkowania. O ile nie
istniejg istotne wskazania kliniczne, w leczeniu 0s6b w podesztym wieku nie nalezy stosowa¢ dawki
wigkszej niz 30 mg na dobe.

Pacjenci z niewydolno$cia watroby i nerek

U pacjentéw z umiarkowang lub ci¢zka niewydolnoscia watroby zaleca si¢ regularne kontrole oraz
zmniejszenie dawki dobowej do 50%.

Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentow z niewydolnos$cig nerek.

Stosowanie u dzieci
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku u dzieci.

Sposéb stosowania

Kapsutki nalezy potykac¢ w catosci. Jezeli pacjent nie moze potykac¢ kapsulek w caloéci, mozna je
otworzy¢ 1 zawarto$¢ kapsutki wsypa¢ do tyzki stolowej soku jabtkowego i natychmiast potkna¢ (pH
soku jabtkowego zapewnia stabilnos$¢ leku). Mikrogranulek nie nalezy zu¢ ani kruszy¢. U pacjentow ze
zglebnikiem nosowo - zotagdkowym zawarto$¢ kapsutki mozna zmiesza¢ z 40 ml soku jabtkowego i
podac przez zglebnik. Po podaniu leku zgtgbnik nalezy przeptuka¢ dodatkowa porcja soku jabtkowego.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Zalanzo
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominiecie zastosowania leku Zalanzo
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Czesto (wystepuja nie czeséciej niz u 1 na 10 osob): bole i zawroty glowy, nudno$ci, biegunki, zaparcia,
wymioty, wzdgcia z oddawaniem wiatrow, sucho$¢ w gardle lub jamie ustnej, zwigkszenie aktywnosci
enzymow watrobowych, pokrzywka, $wiad, osutka, zmeczenie, tagodne polipy zotadka.



Niezbyt czgsto (wystepujg nie czesciej niz u 1 na 100 osob): matoptytkowosé¢ (zmniejszenie liczby
ptytek krwi), eozynofilia (nadmiar liczby granulocytow kwasochtonnych - jednego z rodzajow krwinek
biatych - w krwi), leukopenia (zmniejszenie liczby biatych krwinek w krwi), depresja, bdle stawow,
bole migéni, zkamania kosci biodrowej, kosci nadgarstka lub kregostupa, obrzeki.

Rzadko (wystepujg nie czesciej niz u 1 na 1000 osob): niedokrwistos¢, bezsenno$¢, omamy, splatanie,
niepokdj, zawroty gtowy z zaburzeniami rOwnowagi, parestezje (zaburzenia czucia), senno$¢, drzenia
mig¢sniowe, ospatos$é, zaburzenia widzenia, zapalenie jezyka, kandydoza (rodzaj grzybicy) przetyku,
zapalenie trzustki, zaburzenia smaku, zapalenie watroby, zottaczka, wybroczyny, plamica, utrata
owtlosienia, rumien wielopostaciowy, nadwrazliwos¢ na $wiatto, srddmiagzszowe zapalenie nerek,
ginekomastia (przerost piersi u mezczyzn), mlekotok, gorgczka, wzmozona potliwosé, obrzek
naczynioruchowy, jadlowstret, impotencja.

Bardzo rzadko (wystgpuja rzadziej niz u 1 osoby na 10 000): agranulocytoza (catkowity lub prawie
catkowity brak granulocytéw - pewnych krwinek biatych - we krwi), pancytopenia (niedobor
wszystkich rodzajow krwinek), zapalenie okr¢znicy, zapalenie btony §luzowej jamy ustnej i czarne
zabarwienie jezyka, bardzo ci¢zkie reakcje skorne przebiegajace z zaczerwienieniem, tworzeniem
pecherzy, nasilonymi zmianami zapalnymi i utratg skory, wstrzas anafilaktyczny (ktorego objawami sg
obrzek twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci z przetykaniem, pokrzywka i trudnosci w oddychaniu),
zwigkszenie stgzenia cholesterolu i triglicerydow, zmniejszenie st¢zenia sodu w krwi.

Czesto$¢ nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dost¢pnych danych): wysypka
mogaca przebiegac¢ z bolem stawow, omamy wzrokowe.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

Jezeli przyjmowano Zalanzo przez okres dluzszy niz trzy miesiace, istnieje mozliwosé,

zmniegjszenia stezenia magnezu we krwi. Male st¢zenie magnezu moze objawia¢ si¢ jako zmgczenie,
mimowolne skurcze mig$ni, dezorientacja, drgawki, zawroty glowy, przyspieszona akcja serca.

W razie zaobserwowania ktorego$ z powyzszych objawow, nalezy o tym niezwlocznie poinformowac
lekarza. Mate stezenie magnezu moze prowadzi¢ do zmniejszenia st¢zenia potasu lub wapnia we
krwi. Lekarz moze zaleci¢ regularne przeprowadzanie badan krwi w celu kontrolowania st¢zenia
magnezu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywaé lek Zalanzo
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze do 25°C, w oryginalnym opakowaniu, chroni¢ przed wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zalanzo

- Substancjg czynng leku jest lanzoprazol. Jedna kapsulka zawiera 15 mg lub 30 mg lanzoprazolu.

- Pozostale sktadniki to:

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), nieprzezroczyste kapsulki zelatynowe twarde (zelatyna, zétcien chinolinowa (E 104), tytanu
dwutlenek (E 171), woda oczyszczona).

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), nieprzezroczyste kapsulki zelatynowe twarde (zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), woda
0CZyszczona).

Jak wyglada lek Zalanzo i co zawiera opakowanie
Kapsulki dojelitowe, twarde Zalanzo 15 mg sg z6tte, nieprzezroczyste.
Kapsulki dojelitowe, twarde Zalanzo 30 mg sg biale, nieprzezroczyste.

Dostegpne opakowania:
30 mg: 28 kapsutek dojelitowych, twardych
15 mg: 28 kapsutek dojelitowych, twardych

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Exeltis Poland Sp. z o.0.
ul. Szamocka 8

01-748 Warszawa

Wytworca:

LABORATORIOS LICONSA, , S.A.

Avda. Miralcampo, No 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)

Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Exeltis Poland Sp. z o.0.
ul. Szamocka 8

01-748 Warszawa

nr tel. 0-22 822 74 31

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



