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CHARAKTERYSTYKA
PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Renazol® 15 mg kapsulki dojelitowe, twarde.

Renazol® 30 mg kapsutki dojelitowe, twarde.

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 kapsutka zawiera 15 mg Lansoprazolum (lansoprazolu).

1 kapsutka zawiera 30 mg Lansoprazolum (lansoprazolu).

Substancje pomocnicze - patrz pkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutki dojelitowe, twarde.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy i zoladka, potwierdzonej endoskopowo lub
radiologicznie.

Leczenie refluksowego zapalenia przetyku.

Diugotrwata profilaktyka refluksowego zapalenia przetyku.

Eradykacja zakazenia Helicobacter pylori w polaczeniu z odpowiednig
antybiotykoterapia oraz zapobieganie nawrotom wrzodéw trawiennych u pacjentéw z
choroba wrzodowa zwiazang z zakazeniem H. pylori.

Zespol Zollingera-Ellisona.

Dawkowanie i sposéh podawania

Choroba wrzodowa dwunastnicy:

Zalecana dawka wynosi 30 mg raz na dobe przez 2 tygodnie. U pacjentéw, u ktérych
nie uzyskano pelnego wyleczenia po tym czasie, lek nalezy podawaé w tej samej dawce

przez kolejne 2 tygodnie.
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Choroba wrzodowa zotadka:

Zalecana dawka wynosi 30 mg raz na dobe przez 4 tygodnie. Wygojenie wrzodu
nastepuje zwykle w ciagu 4 tygodni, ale u pacjentéw, u ktérych nie uzyskano peknego
wyleczenia po tym czasie, lek nalezy podawaé w tej samej dawce przez kolejne 4

tygodnie,

Refluksowe zapalenie przetvku:

Zalecana dawka lansoprazolu wynosi 30 mg raz na dobe przez 4 tygodnie. U pacjentow,
u ktérych nie uzyskano petnego wyleczenia po tym czasie, lek mozna podawaé w tej

samej dawce przez kolejne 4 tygodnie.

Diugotrwata profilaktyka refluksowego zapalenia przetvku:

15 mg raz na dobe. W razie koniecznoséei dawke mozna zwigkszy¢ do 30 mg na dobe.

Eradvkacia Helicobacter pvlori:

Zalecana dawka lansoprazolu wynosi 30 mg dwa razy na dobe przez tydzied w

skojarzeniu z antybiotykami wedhig jednego z trzech nastepujacych schematéw:

a) amoksycylina 1 g dwa razy na dobe + klarytromycyna 500 mg dwa razy na dobe.

b) klarytromycyna 250 mg dwa razy na dobe + metronidazol 400 - 500 mg dwa razy na
dobe,

¢) amoksycylina 1 g dwa razy na dobe + metronidazol 400 - 500 mg dwa razy na dobe.

Nalezy uwzgledni¢ obowigzujace wytyczne lokalne (np. zalecania krajowe) dotyczace
odpornosci  bakterii oraz whadciwego stosowania i przepisywania lekow

przeciwbakteryjnych.

Zesndl Zollingera-Ellisona

Zalecana doustna dawka poczatkowa dla dorostych wynosi 60 m g raz na dobe.
Dawii nalezy dostosowywaé do indywidualnych potrzeb pacjenta i kontynuowaé
ieczenie tak diugo, jak dhugo istnieja wskazania kliniczne. Stosowane byly dawki do

180 mg. Dawki dobowe wigksze niz 120 mg nalezy podawaé w dawkach podzielonych.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek Iub watroby:
U pacjentéw z niewydolnoscia nerek zmiana dawkowania nie jest konieczna, ale nie
nalezy nie nalezy stosowaé dawki dobowej wiekszej niz 30 mg. Nalezy zachowaé

ostroznos¢ podczas stosowania lansoprazolu u pacjentdw z niewielkimi lub
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umiarkowanymi zabwzeniami czynnosci watroby. U pacjentéw z lagodnymi
zabuizeniami czynnosci watroby dawka nie powinna by¢ wieksza niz 30 mg.
U pagjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami Czynnosci watroby dawke nalezy
ograniczyé do 15 mg na dobe. Ze wzgledu na brak danych dotyczacych pacjentéw z
ciezkimi zaburzeniami czynnogci watroby ta grupa pacjentéw nie powinna by¢ leczona
lansoprazolem.
Leczenie skojarzone z klarytromyeyng nie powinno byé stosowane u pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci watroby.
Dzieci:
Lansoprazol nie jest zalecany u dzieci z uwagi na brak wystarczajacych danych

dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznogei.

Pacjenci w podeszlym wieku:

Z powodu opdznienia wydatania lansoprazolu u 0s6b w podesztym wieku moze
zachodzi¢ koniecznosé podawania leku w dawkach 15 - 30 mg, dostosowanych do
indywidualnego zapotrzebowania pacjenta. Dawka dobowa u 0séb w podeszlym wieku

nie powinna jednak by¢ wieksza niz 30 mg.

Kapsulki nalezy polyka¢ w calosci, popijajac plynem. Kapsulki mozna otworzyé i

wysypac ich zawartos¢, ale nie nalezy jej zué ani rozgniatad.

Jednoczesne  przyjmowanie pozywienia spowalnia 1 zmniejsza wchianianie

lansoprazolu. Najlepsze dziatanie leku uzyskuje sig przyjmujac go na pusty zoladek.

Przeciwwskazania

4.4,

Nadwrazliwos¢ na lansoprazol [ub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.

Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznoéei dotvezace stosowania

Rozpoznanie choroby wrzodowej zoladka lub dwunastnicy i refluksowego zapalenia
przetyku powinno byé potwierdzone za pomoca badania endoskopowego Iub innych
wlasciwych metod diagnostycznych. Refluksowe zapalenie przelyknu moze nie
wystepowac w chwili badania, podobnie jak owrzodzenie i (lub) widoczne uszkodzenie,
dlatego w niektérych przypadkach sama endoskopia moze nie by¢ wystarczajaca.

W przypadku choroby wrzodowej zotadka nalezy wykluezy¢ mozliwosé wystepowania
nowotworu zlosliwego przed rozpoczeciem leczenia lansoprazolem, poniewaz lek ten

moze maskowaé objawy choroby i opézniaé rozpoznanie.
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Lansoprazol powinien by¢ stosowany ostroznie u pacjentéw z zaburzeniami CZYNNoscl
watroby (patrz punkt 4.2. Dawkowanie i sposéb podawania).
Mechanizimy dzialania lansoprazolu i omeprazolu sg podobne, ponadto oba leki
zwigkszaja warto$é pH w zoladku, dlatego ponizsze stwierdzenie zostato sformulowane
przez analogi¢ do omeprazolu. Zmniejszona kwasnosé soku zotadkowego wywolana
dziataniem lansoprazolu zwigksza liczbe bakterii normalnie wystepujacych w
przewodzie pokarmowym. W zwiazku z tym leczenie lansoprazolem moze prowadzid
do nieznacznego wazrostu ryzyka zakazern przewodu pokarmowego wywotanych
drobnoustrojami z rodzaju Salmonella lub Campylobacer.
U pacjentéw z choroba wrzodows, zoladka lub dwunastnicy nalezy braé pod uwage
zakazenie H. pylori jako mozliwy czynnik etiologiczny. Jezeli lansoprazol jest
stosowany w polaczenin z antybiotykami w celu eradykacii H. pylori nalezy
przestrzegac zalecen dotyczacych stosowania wspomnianych antybiotykow.
Ze wzgledu na ograniczong liczbe danych dotyczacych bezpieczefistwa u pacjentdw,
u ktérych prowadzone jest leczenie podtrzymujace przez okres dtuzszy niz 1 rok,
nalezy regulamie ocenia¢ wyniki leczenia i stosunek korzysei do ryzyka w tej populacii.
Jezeli podezas diugotrwatego leczenia (>1 rok) wystapia iaburzenia vﬁzroku,
nalezy niezwlocznie przerwaé przyjmowanie leku i przeprowadzié konsultacje
okulistyczna.
Preparat zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami

metabolicznymi przebiegajacymi z nietolerancja fruktozy, ztym wehtanianiem glukozy-

galaktozy tub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni stosowaé tego leku.

Interakcje z innvmi lekami i inne rodzaje interakeji

Substancie czynne zwiazane z cytochromem P450

Poniewaz lansoprazol jest metabolizowany przez uklad enzymatyczny zwigzany z
cytochromem P450 (CYP2C19 i CYP3A4), ktéry uczestniczy w przemianach réznych
lekéw, istnieje mozliwodc interakeji z substancjami czynnymi metabolizowanymi przez

ten sam ukiad enzymatyczny,
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Substancie czynne hammjace CYP2C19

Substancje czynmne hamujace CYP2C19 moga zwigkszaé stezenie lansoprazolu w
osoczu. Fluwoksamina, ktora jest inhibitorem CYP2CI19, zwickszala stezenia

lansoprazolu w osoczu nawet 4-krotnie.

Substancie czyvnne hamujace CYP3A4

Substancje czynne hamujace CYP3A4, takie jak ketokonazol, itrakonazol, inhibitory

proteazy, makrolidy, itp., moga znacznie zwiekszaé stezenie lansoprazolu w osoczu.,

Wplyw lansoprazolu na inne substancie czvnne

Ketokonazol i itrakonazol

Wehianianie ketokonazolu i itrakonazolu z przewodu pokarmowego zwicksza sig w
obecnosci kwasu zotadkowego. Zahamowanie wydzielania kwasu przez lansoprazol
prowadzi do subterapeutycznych, stezert ketokonazolu 1 itrakonazolu, dlatego nalezy
unika¢ takiego potaczenia. Efekt ten moze réwniez wystepowaé w przypadku taczenia

lansoprazolu z innymi substancjami czynmymi, ktérych wehlanianie jest zalezne od pH.

Digoksyna
Jednoczesne podawania lansoprazolu i digoksyny moze prowadzi¢ do zwiekszenia

stezenia digoksyny w osoczu. U pacjentéw otrzymujacych digoksyng nalezy zatem

monitorowac stgzenie tego leku w osoczu i w razie koniecznosei dostosowac dawke.

Substancie czynne metabolizowane przez CYP3A4

Lansoprazol moze powodowaé zwigkszenie stezenia w osoczu substancji czynnych
metabolizowanych przez CYP3A4. W przypadku laczenia lansoprazolu z substancjami

czyniymi metabolizowanymi przez ten enzym zalecana jest ostroznosc.

Takrolimus

Réwnoczesne podawanie lansoprazolu zwieksza stezenia takrolimusa (substratu
CYP3A 1 P-gp) w osoczu. Stosowanie lansoprazolu zwicksza $rednie narazenie na
takrolimus o warto$¢ nawet do 81%. Zalecane jest monitorowanie stezenia takrolimusa
w osoczu w przypadku rozpoczynania lub koficzenia réwnoczesnego leczenia

lansoprazolem.
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Karbamazepina (15}

Podczas réwnoczesnego leczenia karbamazeping (substrat CYP3A) i lansoprazolem
zalecana jest ostroznosé. Takie polaczenie moze spowodowac zwigkszenie stezenia

karbamazepiny, jak réwniez zmniejszenie st¢zenia lansoprazolu.

Fenytoina

Badania wykazaly, ze w przypadku réwnoczesnego stosowania lansoprazolu moze
zachodzi¢ koniecznoéé zmniejszenia dawki fenytoiny (substrat CYP2C19 i CYP2CY).
Zalecana jest ostrozno$é i monitorowanie stezenia fenytoiny w osoczu w przypadku

rozpoczynania lub konczenia leczenia lansoprazolem.

Warfaryna
Zalecana jest ostrozno$é i zwiekszenie czestoscl monitorowania stezenia leku w

przypadku rozpoczynania lub kofczenia leczenia lansoprazolem u pacjentow

przyjmujacych warfaryne.

Teofilina
Lansoprazol powoduje 14% zmniejszenie stezenia teofiliny w osoczu.
U poszezegdlnych pacjentéw moze wystepowaé klinicznie istotne zmnigjszenie stezenia

lelou. Zalecana jest ostrozno$é w przypadku faczenia obu substancii czynnych.

Nie wykazano klinicznie istotnych interakcji miedzy lansoprazolem a diazepamem.
Leki zobojetniajace kwas solny i sukralfat moga zmniejsza¢ biodostepnodé
lansoprazolu, dlatego dawke lansoprazolu nalezy przyjmowac co najmniej godzine

przed lub po zazyciu tych lekéw.

Hamowanie przez lansoprazol biatka transportowego  P-glikoproteiny (P-gp) bylo
obserwowane in vitro. Nie mozna wykluczyg, ze lansoprazol moze wplywaé na biatko
transportujace, prowadzac do zwiekszenia stezef w osoczu substratéw P-gp, takich jak

digoksyna.

Nalezy zachowaé ostroznosé w przypadku laczenia lansoprazolu z substancjami
czynnymi o waskim wskazniku terapeutycznym, poniewaz wplyw lansoprazolu na
metabolizm innych substancji czynnych nie byt badany w odpowiednio szerokim
zakresie,

Leczenie zakazenia Helicobacter pylori powinno by¢ prowadzone w formie terapii

skojarzonej z zastosowaniem lansoprazolu w polaczeniu z dwoma antybiotykami.

Wpiyw takiej terapii zlozonej nie byt dotad systematycznie badany. Na podstawie
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rozwazan teoretycznych nalezy oczekiwaé nasilenia interakejl z innymi lekami, diatego

w celu zachowania ostroznosei zalecane jest monitorowanie stezenia w surowicy innych

lekéw stosowanych podezas tygodniowej eradykacji. Dotyczy to w szeze goélnosci lekéw

metabolizowanych przy udziale uktadu cytochromu P450.

Dotychezas stwierdzono wystepowanie nastepujacych interakeji miedzy lansoprazolem

1 jednym lub dwoma antybiotykami stosowanymi w celu eradykacji zakazenia A, pylori.

Leki podawane
rownoczesnie

Dawkowanie i czas trwania
leczenia skojarzonego

Efekt*

lansoprazol +

klarytromycyna

30 mg + 500 mg 3 razy/dobe

przez 5 dni

Zwigkszone o 16% stezenia w
osoczu metabolitu
klarytromycyny; biodostepnosé
lansoprazolu zwiekszona o 19%

do 32%

lansoprazol +

amoksyeylina

30 mg + 1000 mg
3 razy/dobe przez 5 dni

Spowolnienie wychwytn

amoksycyliny

lansoprazol +

metronidazol

Dotychczas nie badano

lansoprazol +
Kklarytromycyna +

amoksycylina

130 mg + 500 mg + 1000 mg

2 razy/dobe przez 5 dni

Biodostepno$é i okres poHrwania
lansoprazolu zwigkszone o 30%,
stgZzenia w osoczu metabolity
klarytromycyny zwiekszone o
30%

* Wplyw klarytromycyny na farmakokinetyke lansoprazolu zalezy prawdopodobnie od

genotypu CYP2C19 u pacjenta. U osoby o stabym metabolizmie skutki beda bardziej

wyrazne niz u osoby o metabolizmie intensywnym.

Spozywanie pokarmu zmniejsza biodostepnosé lansoprazelu, zaleca si¢ przyjmowanie

leku przed positkiem.
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4.6. Ciaza lub laktacja

Dane kliniczne dotyczace stosowania lansoprazolu w cigzy nie sq dostepne. Badania na
zwierzgtach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na

przebieg ciazy, rozwdj zarodka czy ptodu, przebieg porodu lub rozwdj pourodzeniowy.
Stosowanie lansoprazolu w ciazy nie jest zalecane.

Nie wiadomo, czy lansoprazol przenika do mleka kobiecego. Badania na zwierzetach
wykazaly, ze lansoprazol przenika do mleka matki. Decyzja o kontynuowaniu lub
przerwaniu karmienia piersia, badz kontynuowaniu Ilub przerwaniu leczenia
lansoprazolem powinna byé podejmowana po uwzglednieniu korzyéci dla dziecka

wynikajacych z karmienia piersig oraz korzysci z leczenia lansoprazolem u matki.

4.7. Wplvyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznveh i obshugiwania

urzgdzen mechanicznveh w ruchu

Lansoprazol ma niewielki lub umiarkowany wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw

mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Podczas leczenia lansoprazolem wymienione dzialania niepozadane byly obserwowane
Z nastgpujaca czestoscia: czesto (>1/100, <1/10), niezbyt czesto (>1/1000, <1/100),
rzadko (>1/10000, <1/1000), bardzo rzadko (< 1710000, lacznie z pojedynczymi
przypadkami).

Czesto (>1/100, | Niezbyt czesto | Rzadko (>1/10000, | Bardzo rzadke (<—‘

<1/10), {(>1/1000, <1/1000), 1/10000, taczuie z
<1/100), pojedynczymi
przypadkami)
Zaburzenia Wymioty, Suchosgé w Zapalenie trzustki, Zapaienie

zoladkowo-jelitowe | nudnosei, biegunki, Jamie ustnej kandydoza przelyku i | okr¢znicy,

béle brzucha, Iub gardle i zapalenie jezyka zapalenie jamy
zaparcia, wzdecia z | jadtowstret ustnej i czaine
oddawaniem zabarwienie jezyka
wiatréw |
niestrawnosé
Zaburzenia skory i | Wysypka, Rumien Zespol Stevensa-
tkanki podskdrnej | pokrzywka i $wigd wielopostaciowy, Johnsona i
8
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wybroczyny,
wypadanie wloséw,
nadmierna potliwosé

i plamica

toksyczna

martwica naskérka

-

Zaburzenia ukladu | Béle glowy i

Depresje, omamy,

nerwowego zawroty glowy splatanie,
bezsennosé,
ospalosé, sennosé,
zawroty glowy,
drzenie i parestezje,
niepokdj ruchowy

Zaburzenia Zwigkszenie Zapalenie watroby i

watroby i drog aktywnosci zOltaczka

z6lciowych enzymow

watrobowych

Zaburzenia nerek i Srédmigzszowe

drég moczowych zapalenie nerek

Zaburzenia krwi i Trombocytopenia, Agranulocytoza

ukiadu chionnego eozynofilia,
pancytopenia,
niedokrwistosé i
leukopenia

Zaburzenia serca Kolatanie serca i bél
w klatce piersiowej

Zaburzenia naczyh Obrzeki obwodowe

Zaburzenia Béle mieéni 1 stawdw

migsniowg-

szkieletowe i

tkanki f4cznej

Zaburzenia Zaburzenia Zaburzenia widzenia

widzenia i smaku smaku

Zaburzenia Ginekomastia 1

endokrynologiczne mlekotok

Zaburzenia ogélne | Zmeczenie Obrzek Wstrzas
naczynioruchowy, anafilaktyczny,

skurez oskrzeli 1

impotencja i zle
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goraczka samopoczucie 1

ogblne

Badania Zwigkszenie

stezenia
cholesterolu i

trigliceryddéw

W poszczegdluych kategoriach czestodei wystepowania dzialania niepozadane zostaly

uporzgdkowane wedlug malejacej ciezkosci przebiegu.

4.9, Przedawkowanie

5.1,

Skutki przedawkowania lansoprazolu u Iudzi nie sq znane (cho¢ toksyczno$é ostra jest
prawdopodobnie niewiclka), dlatego nie mozna podaé wskazéwek dotyczacych
leczenia. Jednak w badaniach podawano lansoprazol w dawkach do 180 mg bez
znaczacych dziatan niepozadanych.

Mozliwe objawy przedawkowania lanseprazolu sa prawdopodobnie zblizone do dziatan
niepozadanych wymienionych w punkcie 4.8.

Lansoprazol nie jest w istotnym stopnin eliminowany przez hemodialize. W razie
koniecznodei zalecane jest opréznmienie zoladka, podanie wegla aktywowanego i

leczenie objawowe.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wlaéciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory pompy protonowej. Kod ATC: A02BC03.

Lansoprazol jest inhibitorem pompy protonowej. Hamuje on koncowy etap
wytwarzania kwasu zoladkowego poprzez hamowanie aktywnosdei /K ATP-azy w
komérkach okladzinowych zoladka. Dziatanie hamujace jest zalezne od dawki i
odwracalne; dotyczy ono zaréwno podstawowego, jak i stymulowanego wydzielania
kwasu solnego. Lansoprazol gromadzi sie w komérkach okladzinowych zoladka i staje
si¢ aktywny w ich kwasnym érodowisku, po czym oddziatuje na grupy sulfhydrylowe

HY/K" ATP-azy, powodujge zahamowanie czynnosci tego enzymu.

10
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Wplyw na wydzielanie kwasu solnego (15)

Lansoprazol jest swoistym inhibitorem pompy protonowej w komérkach
okladzinowych zolgdka. Pojedyncza dawka doustna 30 mg hamuje wydzielanie kwasu
solnego po  stymulacji pentagastryng o okolo 80%. Po zastosowaniu dawek
powtarzanych codziennie w ciggu 7 dni uzyskuje si¢ okolo 90% zahamowanie
wydzielania kwasu solnego. Lansoprazol wywiera analogiczny wplyw na podstawowe
wydzielanie kwasu solnego. Pojedyncza dawka doustna 30 mg zinniejsza wydzielanie
podstawowe o okolo 70%, dlatego objawy ulegaja ztagodzenin juz po zazyciu pierwszej
dawki lelkn. Po oémiu dniach powtarzanego stosowania leku zmniejszenie wydzielania
kwasu solnego wynosi 85%. Szybkie ztagodzenie objawow uzyskuje sie za pomocy
dawki 30 mg/dobe, a u wiekszosei pacjentdéw z chorobg wrzodowa dwunastnicy
wyleczenie nastepuje w ciggu 2 tygodni, natomiast w przypadku pacjentéw z choroba

wrzodowg, zotadka lub refluksowym zapaleniem przetyku w ciagu 4 tygodni.

Wiasciwosci farmakokinetvezne

Wechlanianie i dvstrybucia

Lansoprazol ulega szybkie] inaktywacji przez kwas zotadkowy, dlatego podawany jest
w postaci kapsulek dojelitowych. Wehtanianie z dwunastnicy jest szybkie,

a maksymalne stezenie w osoczu uzyskiwane jest w ciqggu 1,5 — 2 godzin.
Biodostepnos$é po podaniu pojedynczej dawki 30 mg i po wielokrotnym codziennym
stosowaniu wynosi 80 - 90%. Spozycie pokarmu spowalnia tempo wchianiania
lansoprazolu i zmniejsza biodostepnosé (AUC) o okolo 25%. Leki zobojetniajace kwas
solny oraz sukralfat mogg zmniejszaé biodostgpnosé lansoprazolu.

Wiazanie lansoprazolu z bialkami osocza wynosi okolo 95%, ale nie stwierdzono

Znaczacego wpltywn na wigzanie z bialkami osocza innych lekow,

Metabolizm i wydalanie

Metabolizm lansoprazolu jest katalizowany gléwnie przez enzym CYP2CI9.

Takze enzym CYP3A4 bierze udzial w metabolizmie lansoprazolu. CYP2CI19
przejawia genetyczny polimorfizm; 2 — 6% populacji to osoby okreélane jako stabo
metabolizujace, ktére sg homozygotami wzgledem zmufowanego allelu CYP2C19,

w zwigzku z czym nie maja prawidlowo funkcjonujacego enzymu CYP2C19. U tych
0s0b narazenie na lansoprazol jest kilkakrotnie wigksze niz u o0séb o intensywnym

metabolizmie,

11




Urzgd Rejesiragg! aduiiGy Leczniczych
Wyrobdw ﬁleuyczuych | Procukiow Biobdjczych
ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa
REGON 015248601

Okres pétrwania w fazie eliminacji lansoprazolu wynosi 1,0 - 2,0 godzin.

Podczas leczenia okres péitrwania nie ulega zmianie. Pojedyncza dawka lansoprazolu
wywiera dziatanie hamujace na wydzielanie kwasu zotadkowego, ktére utrzymuje sie
przez ponad 24 godziny. Poniewaz lansoprazol jest aktywowany w komérkach
okladzinowych, jego stezenie w osoczu nie koreluje z hamowaniem wydzielania kwasu
zoladkowego. Lansoprazol jest metabolizowany giéwnie w watrobie. Wykryto trzy
metabolity w osoczu: sulfon, 5-hydroksylansoprazol i siarczek. Nie majg one
znaczacego wplywu na wydzielanie kwasu solnego. Okoto 15 — 50% metabolitéw
wydalanych jest z moczem, a pozostala czeéé z kalem. W moczu wykryto trzy

metabolity: 5-hydroksysulfon, 5-hydroksysiarczek i 5-hydroksylansoprazol.
U pacjentéw z marskoseia watroby AUC lansoprazolu ulega znacznemu zwiekszeniu,

a okres péltrwania wydluza sie; mimo to nie stwierdzono cech kumulacji lansoprazolu
w organizmie. Biodostepnosé lansoprazolu nie zmienia sig w sposdb istotny w
przypadku niewydolnosei nerek. Wydalanie lansoprazolu u 0s6b w podesztym wieku

Jest nieco opdZnione.

Przedkiiniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badad farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
toksycznego wplywu na reprodukeje i genotoksycznosci, nie ujawniaja wystepowania

szczegolnego zagrozenie dla czlowieka.

W dwoch badaniach dotyczacych dziatania rakotworczego u szezuréw lansoprazol
wywolywal zalezny od dawki rozrost komérek ECL zoladka i rakowiaka wywodzacego
sig¢ z tych komdrek. Zmiany te mialy zwiazek z hipergastrynemia spowodowang
zahamowaniem wydzielania kwasu zoladkowego. Obserwowano réwniez metaplazje
jelitowa, a takze rozrost komérek Leydiga i tagodne guzy wywodzace sie z tych
komérek. Po 18 miesiacach leczenia obserwowano zanik siatkéwki. Zmian takich nie

odnotowano u matp, pséw ani myszy.

W badaniach dotyczacych dzialania rakotwérczego u myszy wystepowal rozrost

komérek ECL Zotadka, a takze nowotwory watroby i gruczolaki sieci jadra.

Znacznie kliniezne tych obserwacii nie jest znane.
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6.

6.1.

Jrzad Rejestiach Hiodulitn Letaias
Wﬁauhﬁw auycznyen | Prooukiow BioaSicnye:
ut, Zgbkowska 41, 03-736 Warszaws
REGON 015249601
(15)

DANE FARMACEUTYCZNE

Wylkaz substancii pomocniczyvch

Kapsutki dojelitowe, twarde 15 mg

Substancje pomocnicze: sacharoza - ziarenka, sodu laurylosiarczan, mannitol,
meglumina, hypromeloza, makrogol 6000, talk, polisorbat 80, tytanu dwutlenek (E171),
kwasu metakrylowego 1 etylu akrylanu kopolimer (1:1).

Sklad otoczki kapsutki: zofcien chinolinowa (E104), tytanu dwutlenek (E171), woda

oczyszczona, zelatyna, sodu laurylosiarczan.

Kapsutki dojelitowe, twarde 30 mg

0.2.

Substancje pomocnicze: sacharoza - ziarenka, sodu laurylosiarczan, mannitol,
meglumina, hypromeloza, makrogol 6000, talk, polisorbat 80, tytanu dwutlenek (E171),
kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1).

Sklad otoczki kapsutki: tytanu dwutlenek (E171), woda oczyszczona, zelatyna, sodu

laurylosiarczan.

NiezgodnoSei farmaceutyezne

6.3.

Nie sg znane.

Okres waznosci

6.4.

3 lata.

Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowvwanin

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywaé w oryginalnym

opakowanin, chronié¢ od wilgoci.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Renazol, 15 mg, kapsutki dojelitowe:

blister z folii OPA/AVPVC/AI/PETP zawierajacy 7 kapsulek. W pudefku tekturowym
umieszcza sig 28 kapsutek (cztery blistry) wraz z ulotka.

Renazol, 30 mg, kapsulki dojelitowe:

Blister z folit OPA/AI/PVC/AI/PETP zawierajacy 7 kapsuiek. W pudelku tekturowym
umieszcza si¢ 14 Jub 28 sztuk kapsulek (2 lub 4 blistry) wraz z ulotka.
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6.6, Instrukcja dotvezaca przygotowania_produktu leczniczego do stosowania i

10,

usuwania jego pozostalodci

Nie dotyczy.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ICN Polfa Rzeszéw S.A.

ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszéw

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2495 - /5,
402,[592— 30

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA JEGO PRZEDLUZENIA
M -10.2006 4

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Urzad Rejgstrac) Progustuy Liiznmeg .
Wyrobbw Medycanyeh i Produkidw fipbojczyet
ZATWIERGZA

PREZES
Urzedu Raejestrach Produkidw Lerenlcrych
Mmb&thedyl:znych i Produktow Biobbdjczych
“\

—=

dar n, farm, Laszek Borkowski




