Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Lansoprazolum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc jg ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Zalanzo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zalanzo
Jak stosowac lek Zalanzo

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Zalanzo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Zalanzo jest lekiem zmniejszajacym wydzielanie kwasu zotadkowego poprzez hamujace dziatanie na
jeden z enzyméw bioracych udzial w wytwarzaniu kwasu. Stopien hamowania zalezy od dawki leku i
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 pacjentow 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 substancje czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego

leku (wymienione w punkcie 6).

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



- Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwwrzodowych, przed przystgpieniem do leczenia
choroby wrzodowej zotadka lansoprazolem nalezy wykluczy¢ ztosliwy nowotwor Zotadka, poniewaz
lansoprazol moze maskowac¢ objawy i op6zniac¢ rozpoznanie.

- Leczenie lansoprazolem moze powodowa¢ nieznaczne zwickszenie ryzyka zakazen przewodu
pokarmowego, np. wywotanych przez bakterie, takie jak Salmonella i Campylobacter.

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

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

= jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata reakcja skorna w wyniku stosowania leku
podobnego do leku Zalanzo, ktéry zmniejsza wydzielanie kwasu zotadkowego,
e jesli planowane jest specyficzne badanie krwi (stezenie chromograniny A).

Jesli u pacjenta wystapita wysypka skorna, zwtaszcza 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.

Inne leki i Zalanzo
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio a takze o lekach,
ktore pacjent planuje stosowac.

Lansoprazol moze powodowac zwickszenie osoczowego stezenia lekow metabolizowanych przez tzw.
izoenzym CYP3 A4, takich jak: warfaryna (lek stosowany w leczeniu zakrzepicy zyt glebokich i
zatorowosci plucnej), antypiryna (lek przeciwgoraczkowy, przeciwbdolowy i przeciwzapalny),
indometacyna (lek przeciwbdlowy i przeciwzapalny), ibuprofen (lek przeciwbolowy i przeciwzapalny),
fenytoina (lek przeciwpadaczkowy), propranolol (lek stosowany w zaburzeniach pracy serca),
prednizolon (kortykosteroid), diazepam (lek nasenny, uspokajajacy i przeciwdrgawkowy),
klarytromycyna (antybiotyk makrolidowy stosowany w roznych zakazeniach w tym Helicobacter
pylori) oraz terfenadyna (lek przeciwhistaminowy i przeciwalergiczny).

Lansoprazol moze ostabia¢ oczekiwang skuteczno$¢ kliniczng teofiliny (lek stosowany w astmie i
przewlektym niezycie oskrzeli), poniewaz powoduje zmniejszenie jej stezenia w osoczu. Zaleca si¢
ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania obu lekow.

Jednoczesne stosowanie lansoprazolu i doustnych §rodkdéw antykoncepcyjnych moze spowodowaé
spowolnienie ich wydalania.

Lansoprazol moze zmniejsza¢ biodostepnos¢ lekow, ktoérych wcehtanianie zalezy od pH soku
zotadkowego (ketokonazol-lek przeciwgrzybiczy i i trakonazol-lek przeciwgrzybiczy, estry ampicyliny
- antybiotyki penicylinowe stosowane w réznych zakazeniach, sole zelaza - zapobiegajace niedoborom
zelaza, digoksyna - lek nasercowy stosowany w niewydolnosci serca).

Leki zobojetniajace kwas solny w zotadku oraz sukralfat (lek ostaniajacy, stosowany w chorobie
wrzodowej zotadka i dwunastnicy) mogg zmniejsza¢ wchtanianie lansoprazolu i dlatego leki z tej grupy
nalezy zazywac co najmniej 1 godzing przed przyjeciem lansoprazolu.

Podczas stosowania preparatow 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 krggostupa. Nalezy poinformowac lekarza w przypadku
rozpoznanej osteoporozy lub przyjmowania lekow z grupy kortykosteroidow (mogacych zwigkszac
ryzyko wystapienia osteoporozy).

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

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

Lek Zalanzo zawiera sacharoze. W przypadku nietolerancji cukréw przed przyjeciem leku Zalanzo
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.



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

3. Jak stosowaé lek Zalanzo

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwoS$ci nalezy zwroci¢ sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

Choroba wrzodowa dwunastnicy

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

Leczenie zakazenia Helicobacter pylori

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

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

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

Refluksowe zapalenie przetyku

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

Leczenie lagodnych owrzodzen zotadka i dwunastnicy u pacjentow wymagajacych stalego leczenia
NLPZ

30 mg raz na dobe przez 4 tygodnie. U pacjentdw, u ktorych w tym okresie nie uzyskano wyleczenia,
kuracj¢ mozna kontynuowac przez kolejne 4 tygodnie. U pacjentow, u ktorych wystepuja owrzodzenia
trudne do wyleczenia lub ryzyko takich owrzodzen, leczenie bedzie trzeba prawdopodobnie
kontynuowa¢ przez dtuzszy okres i (Iub) wickszymi 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 statego leczenia NLPZ

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

Objawowa choroba refluksowa przetyku

15 lub 30 mg na dobg. Szybko uzyskuje si¢ ztagodzenie objawdéw. Dawkowanie nalezy dobierac
indywidualnie. Jezeli nie uzyskano ztagodzenia objawow po czterech tygodniach leczenia dawkg 30 mg
raz na dobg, 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.

Lansoprazol w dawce wigkszej niz 120 mg na dobe nalezy podawaé¢ w dwoch dawkach

podzielonych.

Pacjenci w podesztym wieku




U pacjentéw w tej grupie wiekowej konieczny moze by¢ indywidualny dobdér dawkowania. O ile nie
istniejg istotne wskazania kliniczne, w leczeniu 0os6b w podesztym wieku nie nalezy stosowaé dawki
wigkszej niz 30 mg na dobe.

Pacjenci z niewydolnos$cia watroby i nerek

U pacjentéw z umiarkowana lub ciezka niewydolnos$cia watroby zaleca si¢ regularne kontrole oraz
zmniejszenie dawki dobowej do 50%.

Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentow z niewydolno$cia nerek.

Stosowanie u dzieci
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku u dzieci.

Sposob stosowania

Kapsulki nalezy potyka¢ w catosci. Jezeli pacjent nie moze polykac kapsutek w catosci, mozna je
otworzy¢ 1 zawarto$¢ kapsutki wsypa¢ do tyzki stolowej soku jabtkowego i natychmiast potkna¢ (pH
soku jabtkowego zapewnia stabilno$¢ leku). Mikrogranulek nie nalezy zu¢ ani kruszy¢. U pacjentow ze
zgtebnikiem nosowo - zotadkowym zawarto$¢ kapsutki mozna zmieszac z 40 ml soku jabtkowego i
podac przez zglebnik. Po podaniu leku zglebnik nalezy przeptuka¢ dodatkowa porcja soku jabtkowego.

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

Pominigcie zastosowania leku Zalanzo
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czgsto (u wigcej niz 1 na 100, mniej niz 1 na 10 pacjentéw): bole i zawroty gtowy, nudnosci, biegunki,
zaparcia, wymioty, wzdecia z oddawaniem wiatrow, sucho$¢ w gardle lub jamie ustnej, zwigkszenie
aktywnosci enzymow watrobowych, pokrzywka, $wiad, osutka, zmgczenie, tagodne polipy zotadka.

Niezbyt czgsto (u wigcej niz 1 na 1000, mniej niz 1 na 100 pacjentéw): matoptytkowos¢ (zmniejszenie
liczby ptytek krwi), eozynofilia (nadmiar liczby granulocytow kwasochtonnych - jednego z rodzajow
krwinek biatych - w krwi), leukopenia (zmniejszenie liczby biatych krwinek w krwi), depresja, bole
stawow, bole migsni, obrzeki.

Rzadko (u wiecej niz 1 na 10 000, mniej niz 1 na 1000 pacjentow): niedokrwistos¢, bezsenno$é,
omamy, splatanie, niepokdj, zawroty glowy z zaburzeniami rOwnowagi, parestezje (zaburzenia czucia),
senno$¢, drzenia migSniowe, zaburzenia widzenia, zapalenie jezyka, kandydoza (rodzaj grzybicy)
przetyku, zapalenie trzustki, zaburzenia smaku, zapalenie watroby, zottaczka, wybroczyny, plamica,
utrata owlosienia, rumien wielopostaciowy, nadwrazliwo$¢ na swiatlo, §rodmigzszowe zapalenie nerek,
ginekomastia (przerost piersi u mezczyzn), gorgczka, wzmozona potliwos¢, obrzek naczynioruchowy,
jadtowstret, impotencja.

Bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow): agranulocytoza (catkowity lub prawie catkowity
brak granulocytow - pewnych krwinek biatych - we krwi), pancytopenia (niedobdr wszystkich rodzajow
krwinek), zapalenie okreznicy, zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, bardzo cig¢zkie reakcje skorne
przebiegajace z zaczerwienieniem, tworzeniem pecherzy, nasilonymi zmianami zapalnymi i utratg
skory, wstrzas anafilaktyczny (ktorego objawami sa obrzgk twarzy, jezyka lub gardla, trudnosci z
przetykaniem, pokrzywka i trudnos$ci w oddychaniu), zwigkszenie st¢zenia cholesterolu i triglicerydow,
zmniejszenie stezenia sodu w krwi.

Czesto$¢ nieznana: wysypka mogaca przebiega¢ z bolem stawow, omamy wzrokowe.



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

Jezeli przyjmowano Zalanzo przez okres dtuzszy niz trzy miesiace, istnieje mozliwos¢,

zmniejszenia stezenia magnezu we krwi. Mate stg¢zenie magnezu moze objawiac si¢ jako zmeczenie,
mimowolne skurcze migéni, dezorientacja, drgawki, zawroty gtowy, przyspieszona akcja serca.

W razie zaobserwowania ktoregos z powyzszych objawow, nalezy o tym niezwlocznie poinformowaé
lekarza. Mate stezenie magnezu moze prowadzi¢ do zmniejszenia stezenia potasu lub wapnia we
krwi. Lekarz moze zaleci¢ regularne przeprowadzanie badan krwi w celu kontrolowania stezenia
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 niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, ul Al.
Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Fax.: + 48 22 49 21 309, e-

mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢ lek Zalanzo

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C, w oryginalnym opakowaniu, chroni¢ przed wilgocia.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zalanzo

- Substancja czynng leku jest lansoprazol.

- Pozostate 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, zotcien 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
Kapsutki dojelitowe, twarde Zalanzo 15 mg sg jasnozotte, nieprzezroczyste.
Kapsutki dojelitowe, twarde Zalanzo 30 mg sg biate, nieprzezroczyste.

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


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny:
Exeltis Poland Sp. z 0.0.
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 zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Exeltis Poland Sp. z 0.0.
ul. Szamocka 8

01-748 Warszawa
nrtel. 0-22 822 74 31

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09.08.2018r.



