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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Lanzul
30 mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tvrda gastrorezistentna kapsula Lanzulu obsahuje 30 mg lanzoprazolu.

Pomocna latka so znamym tcinkom:

Lanzul
sachar6za | 149,11 mg

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tvrda gastrorezistentna kapsula.

Lanzul st biele tvrdé gastrorezistentné kapsuly obsahujuce biele az svetlohnedé alebo svetloruzoveé
pelety.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Lanzul je uréeny pre dospelych.

o Liecba dvanastnikového a zaludo¢ného vredu

o Liecba refluxovej ezofagitidy

o Profylaxia refluxovej ezofagitidy

o Eradikacia Helicobacter pylori (H. pylori) podavana v kombinacii s vhodnymi antibiotikami pri
lie¢be vredov suvisiacich s infekciou H. pylori

o Liecba benignych zaludo¢nych a dvanastnikovych vredov suvisiacich s nesteroidnymi
antiflogistikami (NSAID) u pacientov vyzadujucich nepretrziti liecbu NSAID

o Profylaxia zalidocnych a dvanastnikovych vredov suvisiacich s NSAID u rizikovych pacientov
(pozri ¢ast’ 4.2) vyZadujucich nepretrzitu liecbu

o Symptomaticka gastroezofagova refluxova choroba

o Zollingerov-Ellisonov syndrom.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Liecba dvanastnikového vredu:

Odporucana davka je 30 mg raz denne pocas 2 tyzdnov. U pacientov, ktori sa po¢as tohto obdobia

uplne nevyliecia, by mala liecba pokracovat’ v rovnakej davke pocas d’alsich 2 tyzdiiov.

Liec¢ba zalidoéného vredu:
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Odporucana davka je 30 mg raz denne pocas 4 tyzdnov. Vred sa zvy¢ajne do 4 tyzdiov vylieci, ale
u pacientov, ktori sa pocas tohto obdobia uplne nevylieCia, moze lieCba pokraovat’ v rovnakej davke
d’alSie 4 tyzdne.

Refluxova ezofagitida:
Odporucana davka je 30 mg raz denne pocas 4 tyzdnov. U pacientov, ktori sa po¢as tohto obdobia
uplne nevyliecia, modze liecba pokracovat’ v rovnakej davke d’alSie 4 tyzdne.

Profylaxia refluxovej ezofagitidy:
Odporucana davka je 15 mg raz denne. Davku mozno v pripade potreby zvysit az na 30 mg denne.

Eradikacia Helicobacter pylori:

Pri vybere vhodne kombinovanej lieCby treba vziat’ do uvahy oficialne miestne usmernenie tykajuce sa
bakteridlnej rezistencie, trvanie liecby (zvycajne 7 dni, av§ak niekedy az do 14 dni) a spravne uzivanie
antibakterialnych liekov.

Odporucana davka je 30 mg lanzoprazolu dvakrat denne pocas 7 dni v kombinacii s jednym z
nasledovnych liekov:

- klaritromycin 250 mg — 500 mg dvakrat denne + amoxicilin 1 g dvakrat denne

- klaritromycin 250 mg dvakrat denne + metronidazol 400 mg — 500 mg dvakrat denne.

Eradikacia H. pylori dosahuje az 90 % v pripade, ze sa klaritromycin kombinuje s lanzoprazolom a
amoxicilinom alebo metronidazolom.

Sest’ mesiacov po uspesnej eradikaénej liecbe je riziko reinfekcie nizke a relaps je preto
nepravdepodobny.

Presktimany bol aj rezim pouzitia lanzoprazolu 30 mg dvakrat denne, amoxicilinu 1 g dvakrat denne a
metronidazolu 400 mg — 500 mg dvakrat denne. Touto kombinaciou sa vSak dosiahla niz§ia uspesnost’
eradikacie ako pri rezime s klaritromycinom. Je vhodna pre tych, ktori nemo6zu uzivat’ klaritromycin
ako sucast’ terapie a ked’ je rezistencia voc¢i metronidazolu na miestnej urovni nizka.

Liecba benignych Zalido¢nych a dvanastnikovych vredov stivisiacich s NSAID u pacientov
vyZadujucich nepretrZziti liecbu NSAID:

Odporacana davka je 30 mg raz denne pocas 4 tyzdiov. U pacientov, ktori sa iplne nevylie¢ia, moze
lie¢ba pokracovat d’alsie 4 tyzdne. U rizikovych pacientov alebo pacientov s vredmi, ktoré sa tazko
lie¢ia, sa ma pravdepodobne pouzit’ dlhsia liecba a/alebo vyssia davka.

Profylaxia Zaliido¢nych a dvanastnikovych vredov suvisiacich s NSAID u rizikovych pacientov
(ako su pacienti s vekom nad 65 rokov alebo so Zalido¢nym, alebo dvanastnikovym vredom v
anamnéze) vyZadujucich dlhodobu liecbu NSAID:

Odporucana davka je 15 mg raz denne. Ak je lieCba neuspesna, treba pouzit’ davku 30 mg raz denne.

Symptomaticka gastroezofagova refluxova choroba:

Odporacana davka je 15 mg alebo 30 mg denne. Ulava priznakov sa dosiahne rychlo. Individudlna
uprava davky sa ma zvazit. Ak priznaky neustipia do 4 tyzdiiov pri dennej davke 30 mg, odporacaji
sa d’alSie vySetrenia.

Zollinger-Ellisonov syndrém:

Odporucana zac¢iatocna davka je 60 mg raz denne. Davku treba individualne prispdsobit’ a v liecbe sa
ma pokracovat tak dlho, ako to bude potrebné. Boli pouzité denné davky az do 180 mg. Ak
pozadovana denna davka prekro¢i 120 mg, musi sa podavat’ v dvoch rozdelenych davkach.

Osobitné skupiny

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebna Gprava davky.
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Porucha funkcie pecene
Pacienti so stredne t'azkym alebo tazkym ochorenim pecene maju byt pravidelne monitorovani
a odporuca sa 50 % znizenie dennej davky (pozri Casti 4.4 a 5.2).

Starsi pacienti

S ohl'adom na znizeny klirens lanzoprazolu u starSich pacientov méze byt potrebné upravit’ ddvku na
zaklade individudlnych potrieb pacienta. Denna ddvka 30 mg sa nema prekrocit’ u starSich pacientov,
pokial’ nie su jednoznac¢né klinické indikacie.

Pediatricka populacia

Pouzitie lanzoprazolu sa u deti neodportica pre nedostatoc¢né klinické udaje (pozri tiez Cast’ 5.2) a kvoli
vysledkom zo §tidii s mlad’atami, s doteraz neobjasnenim vyznamom pre 'udi (pozri ¢ast’ 5.3). LieCbe
malych deti do jedného roku sa treba vyhnut, pretoze dostupné tidaje nepreukazali priaznivy vplyv
lieCby gastroezofagovej refluxovej choroby.

Spdsob podavania

Na dosiahnutie optimalneho Gc¢inku sa Lanzul ma uzivat’ raz denne rano, okrem pripadu pouzitia na
eradikaciu H. pylori, ked’ sa ma uzivat’ dvakrat denne, rano a vecer. Lanzul sa mé uzivat’ najmenej
30 minut pred jedlom (pozri Cast’ 5.2). Kapsuly sa maju prehltnat’ celé a zapit’ vodou.

Na zéklade $tudii a klinickej praxe sa odporaca u pacientov s tazkostami pri prehitani moznost’
otvorenia kapsul a zmieSania peliet s malym mnozstvom vody, jabl¢nej/paradajkovej Stavy alebo
posypanim malého mnozstva mikkych potravin (napr. jogurt, jablkova dren) na ulah¢enie podavania.
TieZz mozno kapsuly otvorit’ a zmieSat’ pelety so 40 ml jablkovej §tavy na podavanie pomocou
nazogastrickej sondy (pozri ast’ 5.2). Po priprave suspenzie alebo zmesi sa ma liek ihned’ podat’.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Rakovina Zaludka

Rovnako ako pri inych terapiach vredov, sa ma vylucit moznost’ maligneho nadoru zaludka, ked’ sa
zalidoc¢ny vred lie¢i lanzoprazolom, pretoze lanzoprazol méze maskovat’ priznaky a oneskorit’
stanovenie diagnozy.

Inhibitory HIV protedz

Stubezné podavanie lanzoprazolu s inhibitormi HIV proteaz, ktorych absorpcia je zavisla na acidite
intragastrického pH, ako je atazanavir a nelfinavir sa neodporaca kvoli signifikantnej redukcii ich
biologickej dostupnosti (pozri Cast’ 4.5).

Vplyv na absorpciu vitaminu B12

Lanzoprazol, ako vsetky lie¢iva inhibujlice Zalido¢nu kyselinu, moze zniZzovat’ absorpciu vitaminu
B12 (cyanokobalamin) v dosledku hypo- alebo achlorhydrii. To treba zvazit’ u pacientov so znizenou
hladinou vitaminu alebo pri rizikovych faktoroch pre znizent1 absorpciu vitaminu B12 pri dlhodobe;
lieCbe alebo pri pozorovani prislusnych priznakov.

Poruchy funkcie pecene
Lanzoprazol sa ma pouzivat’ s opatrnostou u pacientov so stredne tazkou alebo tazkou dysfunkciou
pecene (pozri Casti 4.2 a 5.2).

Gastrointestindlne infekcie spésobené baktériami
Lanzoprazol, ako vSetky PPI méze v zalidku zvySovat’ pocet baktérii, ktoré su bezne pritomné v
gastrointestindlnom trakte. To moze viest’ k zvySeniu rizika gastrointestinalnych infekcii sposobenych
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baktériami Salmonella, Campylobacter a Clostridium difficile.

U pacientov, ktori maju vredy zaludka a dvanastnika, je potrebné zvazit' moznost’ infekcie H. pylori
ako etiologického faktoru.

Ak sa lanzoprazol pouziva pri eradikacnej liecbe H. pylori v kombindcii s antibiotikami, ma sa
postupovat’ aj podla sthrnu charakteristickych vlastnosti tychto antibiotik.

Dlhodoba liecha

S ohl'adom na obmedzené udaje o bezpecnosti pacientov pri udrziavacej liecbe (t. j. profylaxia
refluxovej ezofagitidy, profylaxia zaludo¢nych a dvanastnikovych vredov suvisiacich s NSAID u
rizikovych pacientov (ako st pacienti s vekom nad 65 rokov alebo so zaludo¢nym alebo
dvanastnikovym vredom v anamnéze) vyzadujucich dlhodobu liecbu NSAID) trvajucej dlhsie ako 1
rok, sa u tychto pacientov maji vykonavat pravidelné kontroly liecby a pravidelné hodnotenie
prinosov a rizik.

Poruchy gastrointestinalneho traktu
U pacientov uzivajucich lanzoprazol bola vel'mi zriedkavo hlasend kolitida (pozri Cast’ 4.8). V pripade
zavaznej a/alebo pretrvavajucej hnacky je preto potrebné zvazit' ukoncenie liecby.

Subezna liecba s NSAID

Profylaxia peptickych vredov u pacientov, ktori potrebuju nepretrzita liecbu NSAID, sa ma obmedzit’
na vysoko rizikovych pacientov (napriklad predchadzajuce gastrointestinalne krvacanie, perforacia
alebo vred, pokrocily vek, subezné pouzivanie lieku, o ktorom je zname, Ze zvySuje pravdepodobnost’
neziaducich udalosti v hornom gastrointestinalnom trakte [napriklad kortikosteroidy alebo
antikoagulancid], pritomnost’ zdvazného faktora komorbidity alebo dlhodobého uzivania maximalnych
odportcanych davok NSAID).

Hypomagnezémia

Bola zriedkavo hlasend zavazna hypomagnezémia u pacientov lieCenych inhibitormi proténove;j
pumpy (PPI), ako je lanzoprazol, pocas najmenej troch mesiacov a vo vicsine pripadov jeden rok.
Mozu sa objavit’ vazne prejavy hypomagnezémie, ako Uinava, tetania, delirium, kice, zavraty

a komorové arytmie, ktoré mozu zacat’ nenapadne a byt prehliadnuté. Hypomagnezémia mdze viest
k hypokalcémii a/alebo hypokalémii (pozri Cast’ 4.8). U vécSiny dotknutych pacientov sa
hypomagnezémia (a hypomagnezémia spojena s hypokalcémiou a/alebo hypokalémiou) zlepsila po
dodani hor¢ika a preruseni liecby PPI.

U pacientov, u ktorych sa predpoklada dlhodoba liecba alebo ktori uzivaju PPI spolu s digoxinom
alebo liekmi, ktoré mozu spdsobit’ hypomagnezémiu (napr. diuretikd), maju zdravotnici zvazit
meranie hladin hor¢ika pred zacatim liecby a pravidelne pocas liecby PPI.

Zlomeniny

Inhibitory protdénovej pumpy, zvlast pouzivané vo vysokych davkach a ve'mi dlhy ¢as (> 1 rok),
mozu mierne zvysit riziko zlomeniny bedra, zapéastia a chrbtice, predovsetkym u starSich pacientov
alebo za pritomnosti inych stanovenych rizikovych faktorov. Pozorovacie §tadie ukazuja, Ze inhibitory
protoénovej pumpy mozu zvysit’ celkové riziko fraktary o 10 — 40 %. K tomuto zvySeniu mozu
¢iastocne prispievat’ iné rizikové faktory. Pacientom s rizikom osteoporozy ma byt poskytnuta
starostlivost’ podl'a aktudlnych klinickych postupov a maji mat’ dostato¢ny prijem vitaminu D

a vapnika.

Zavazné kozné neZiaduce reakcie (SCAR, z angl. severe cutaneous adverse reactions)

V stvislosti s uzivanim lanzoprazolu boli, s frekvenciou vyskytu nezname, hlasené SCAR vratane
Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SJS), toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN) a liekovej reakcie
s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS z angl. drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms), ktoré mozu byt Zivot ohrozujlice alebo smrtel'né (pozri Cast’ 4.8).

Pri predpisovani lieku treba pacientov poucit’ o prejavoch a priznakoch a dokladne sledovat’ vyskyt
koznych reakcii. Ak sa objavia prejavy a priznaky naznacujice takéto reakcie, podavanie lanzoprazolu
sa ma okamzite ukoncit’ a je potrebné zvazit alternativnu liecbu.
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Subakutny kozny lupus erythematosus (SCLE, z angl. subacute cutaneous lupus erythematosus)
Inhibitory proténovej pumpy suvisia s vel'mi zriedkavymi pripadmi SCLE. Ak sa vyskytnti kozné
1ézie, najmé v oblastiach vystavenych slnku, a ak st sprevadzané artralgiou, pacient mé ihned’
vyhladat’ lekarsku pomoc a zdravotnicky pracovnik ma zvazit’ vysadenie lieku Lanzul. SCLE, ktory
vznikol po predchadzajticej lieCbe inhibitorom proténovej pumpy moze zvysit riziko SCLE po pouziti
inych inhibitorov proténovej pumpy.

Interferencia s laboratornymi testami

Zvysena hladina chromograninu A (CgA) mdze interferovat’ s vySetreniami na neuroendokrinné
nadory. Aby sa zabranilo tejto interferencii, lieCba Lanzulom/Lanzulom S sa ma prerusit’ aspoii na

5 dni pred vykonanim merani CgA (pozri Cast’ 5.1). Ak sa hladiny CgA a gastrinu nevratia po prvom
merani k referenénému rozsahu, merania sa maju zopakovat’ 14 dni po ukonceni lie¢by inhibitorom
protonovej pumpy.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov uzivajucich lanzoprazol bola pozorovand akutna tubulointersticialna nefritida (TIN), ktoré
sa moze vyskytnut’ kedykol'vek pocas liecby lanzoprazolom (pozri Cast’ 4.8). Aklitna
tubulointersticialna nefritida méze prejst’ do zlyhania obliciek.

Lanzoprazol sa v pripade podozrenia na TIN musi prestat’ uzivat’ a okamzite sa musi nasadit’ vhodna
liecba.

Tento liek obsahuje sacharézu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy,
glukézo-galaktdzovou malabsorpciou alebo deficitom sacharazy a izomaltdzy nesmu uzivat tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Uc¢inky lanzoprazolu na iné lieiva

Lieciva s absorpciou zavislou od pH
Lanzoprazol m6ze negativne vplyvat’ na absorpciu inych lieCiv, kde je pH Zaludka dolezitym faktorom
pre peroralnu biologicku dostupnost’.

Inhibitory HIV proteaz:

Stubezné podavanie lanzoprazolu s inhibitormi HIV proteaz, ktorych absorpcia je zavisla na acidite
intragastrického pH, ako je atazanavir a nelfinavir sa neodporaca kvoli signifikantnej redukcii ich
biologickej dostupnosti (pozri Cast’ 4.4).

Ketokonazol a itrakonazol:

Absorpcia ketokonazolu a itrakonazolu z gastrointestinalneho traktu sa v pritomnosti Zaludocnej
kyseliny zvysuje. Podavanie lanzoprazolu moze viest’ k subterapeutickym koncentraciam
ketokonazolu a itrakonazolu a tejto kombindcii treba predist’.

Digoxin:

Stubezné podavanie lanzoprazolu a digoxinu moze viest’ k zvySenej koncentracii digoxinu v plazme.
Koncentracia digoxinu v plazme sa ma preto monitorovat’ a davka digoxinu upravit, ak je to potrebné,
pri zacati a ukonceni lie¢by lanzoprazolom.

Metotrexat:

Stibezné pouzivanie vysokych davok metotrexatu moze viest’ k dlhsie trvajlicim zvySenym sérovym
hladindm metotrexatu a/alebo jeho metabolitov, ¢o potencidlne vedie k metotrexatovej toxicite. Preto v
pripadoch, kedy sa pouzivaju vysoké davky metotrexatu, by sa malo zvazit’ docasné ukoncenie
pouzivania lanzoprazolu.
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Warfarin:

Boli hlasené pripady zvyseného INR a protrombinového ¢asu u pacientov subezne uzivajticich PPI

a warfarin. ZvySenie INR a protrombinového ¢asu moze viest’ k abnormalnemu krvacaniu a dokonca
k smrti. Preto sa u pacientov subezne lie¢enych lanzoprazolom a warfarinom odportca kontrola
protrombinového ¢asu/INR hodnét po zacati, ukonceni lieCby alebo pri nepravidelnom uzivani
lanzoprazolu.

Lieciva metabolizované enzymami P450

Lanzoprazol méze v plazme zvySovat’ koncentracie liekov, ktoré su metabolizované enzymom
CYP3A4. Odporaca sa postupovat’ opatrne pri kombinovani lanzoprazolu s liekmi, ktoré su
metabolizované tymto enzymom a ktoré majt tizke terapeutické okno.

Teofylin:
Lanzoprazol znizuje koncentraciu teofylinu v plazme, o mdze znizit’ ocakdvany klinicky tc¢inok tejto
davky. Odporuca sa monitorovat’ pacientov sibezne uzivajucich lanzoprazol a teofylin.

Takrolimus:

Stubezné podavanie s lanzoprazolom zvysSuje koncentraciu takrolimu v plazme (substrat CYP3A a P-
gp). Expozicia lanzoprazolu zvysila priemernu expoziciu takrolimu az o 81 %.

Pri zacati alebo ukonceni subeznej lieCby lanzoprazolom sa odporiuca monitorovanie koncentracie
takrolimu v plazme.

Lieciva transportované P-glykoproteinom
Ukazalo sa, zZe lanzoprazol inhibuje transportny protein P-glykoprotein (P-gp) in vitro. Klinicka

relevantnost’ tohto javu nie je znama.

Ucinky invch liediv na lanzoprazol

Lieciva, ktoré inhibuju CYP2C19

Fluvoxamin:

Ked’ sa lanzoprazol kombinuje s fluvoxaminom, inhibitorom CYP2C19, mo6Zze sa zvazit' znizenie
davky. Koncentracia lanzoprazolu v plazme sa zvysi az 4-nasobne.

Lieciva, ktoré indukuju CYP2C19 a CYP3A4
Induktory enzymov, ktoré ovplyviiuji CYP2C19 a CYP3 A4, napriklad rifampicin a 'ubovnik
bodkovany (Hypericum perforatum), mézu zna¢ne znizit’ koncentraciu lanzoprazolu v plazme.

Iné

Sukralfat/antacida:

Sukralfat/antacida mo6zu znizovat biologickt dostupnost’ lanzoprazolu. Preto sa ma lanzoprazol uzit
najmenej 1 hodinu po uziti tychto liekov.

Nepreukazali sa ziadne klinicky vyznamné interakcie lanzoprazolu s nesteroidnymi protizapalovymi
liekmi, hoci neboli nevykonané Ziadne formalne sttidie interakcii.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Existuje len obmedzené mnoZstvo tidajov o gravidnych Zenach uZivajucich lanzoprazol. Stadie na
zvieratach neuvadzaja priame alebo nepriame $kodlivé ucinky v stvislosti s graviditou, vyvinom
embrya alebo plodu, pdrodom ani postnatalnym vyvinom.

V ramci preventivnych opatreni je vhodné sa vyhnit’ uzivaniu lanzoprazolu pocas gravidity.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa lanzoprazol vylucuje do l'udského materského mlieka. Studie na zvieratach
preukazali vyluCovanie lanzoprazolu do mlieka.
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Rozhodnutie, ¢i pokracovat/nepokracovat’ v dojCeni alebo pokracovat/nepokracovat’ v lieCbe
lanzoprazolom sa ma urobit’ po zvazeni prinosu dojcenia pre dieta a prinosu liecby lanzoprazolom pre
zenu.

Fertilita

Nie su k dispozicii Ziadne daje o t€inku lanzoprazolu na l'udsku fertilitu. U potkanich samcov

a samic nebol zaznamenany vplyv lanzoprazolu na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Mozu sa vyskytnut’ neziaduce reakcie, ako su zavraty, vertigo, poruchy videnia a ospalost’ (pozri ¢ast’
4.8). Za tychto podmienok sa mdze znizit’ schopnost’ reagovat’.

4.8 Neziaduce ucinky

Zoznam neziaducich reakcii uvedeny v tabulke

Frekvencie su definované ako Casté (= 1/100 az < 1/10); menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé
(= 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (nemozno odhadnut’ z dostupnych
udajov). Pre vsetky neziaduce reakcie hldsené po uvedeni na trh nie je mozné aplikovat’ frekvenciu
vyskytu neziaducej reakcie, a preto su uvedené s frekvenciou ,,nezname*.

V kazdej skupine st neziaduce reakcie usporiadané podla klesajucej zavaznosti.

Frekvencia Casté Menej ¢asté Zriedkavé Vel'mi Nezname
Trieda zriedkavé
organovych
systémov
Poruchy krvi trombocytopénia*, | anémia agranulocytoza*,
a lymfatické- eozinofilia, pancytopénia*
ho systému leukopénia*
Poruchy anafylakticky
imunitného Sok*
systému
Poruchy hyponatrémia*,
metabolizmu a hypomagnezémia*,
VvyZivy hypokalcémia*f,
hypokalémia*t
Psychické depresia nespavost’, vizualne
poruchy halucinacie, halucinacie
zméitenost’
Poruchy bolest’ hlavy, nepokoj, vertigo,
nervového zavraty parestézia,
systému ospalost’, tremor
Poruchy oka poruchy zraku
Poruchy nauzea, glositida, kolitida*,
gastrointesti- | hnacka, kandidoza ezofagu, | stomatitida
nalneho traktu | bolest’ pankreatitida,
zaludka, poruchy chuti
zapcha,
vracanie,
flatulencia,
sucho
v ustach
alebo hrdle,
glandularne
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polypy
fundu
(benigne)
Poruchy zvysenie hepatitida, zltacka
pecene hladin
a ZI¢ovych pecenovych
ciest enzymov
Poruchy koZe | urtikéria, petechie, purpura, | Stevensov- subakutny kozny
a podkoZného | svrbenie, vypadéavanie Johnsonov lupus
tkaniva vyrazka vlasov, syndrom*, erythematosus*
multiformny toxicka (pozri Cast’ 4.4)
erytém, epidermdlna a liekové reakcia s
fotosenzitivita nekrolyza* eozinofiliou a
systémovymi
priznakmi
Poruchy artralgia, myalgia,
kostrovej zlomenina
a svalovej bedrovej kosti,
stustavy zépdstia alebo
a spojivového chrbtice (pozri Cast’
tkaniva 4.4)
Poruchy tubulointersticidlna
obliciek nefritida
a mocovych (s moznou
ciest progresiou do
zlyhania obli¢iek)
Poruchy gynekomastia,
reprodukénéh
0 systému a
prsnikov
Celkové unava edém horacka,
poruchy hyperhidroéza,
a reakcie angioedém,
Vv mieste anorexia,
podania impotencia
Laboratérne zvySenie hladin
a funkcéné cholesterolu
vySetrenia a triglyceridov,
hyponatrémia

* reakcie po uvedeni na trh
T hypokalcémia a/alebo hypokalémia mézu byt spojené s vyskytom hypomagnezémie (pozri Cast’ 4.4)

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Uginky predavkovania lanzoprazolom u P'udi nie st zname (hoci je pravdepodobné, Ze akutna toxicita
bude nizka), a preto nie je mozné davat’ pokyny na terapiu. Pri klinickych skuSaniach v8ak boli
peroralne podavané denné davky az 180 mg lanzoprazolu a intraven6zne az 90 mg lanzoprazolu bez
vyznamnych neziaducich uc¢inkov.

Pozri Cast’ 4.8 pre mozné priznaky pri predavkovani lanzoprazolom.

V pripade podozrenia na predavkovanie ma byt’ pacient monitorovany. Lanzoprazol sa neeliminuje
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vyznamne hemodialyzou. Ak je to potrebné, odporica sa vyprazdnenie Zalidka, podanie zivo¢iSneho
uhlia a symptomaticka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Inhibitory protonovej pumpy, ATC kod: A02BCO03

Lanzoprazol je inhibitor zalido¢nej proténovej pumpy. Inhibuje zavere¢nu etapu tvorby zaliidocne;j
kyseliny inhibiciou aktivity H+/K+ ATPazy parietalnych buniek v zaludku. Tato inhibicia je zavisla
od davky, je reverzibilna a jej u¢inok sa vzt'ahuje tak na bazalnu, ako aj na stimulovant sekréciu
zalidocnej kyseliny. Lanzoprazol sa koncentruje v parietalnych bunkach, aktivuje sa v ich kyslom
prostredi a nasledne reaguje s tiolovou skupinou H+/K+ ATPazy, ¢im sposobuje inhibiciu aktivity
enzymu.

U¢inok na sekréciu Zalido¢nej kyseliny:

Lanzoprazol je $pecificky inhibitor parietalnej bunkovej protonovej pumpy. Jedna peroralna davka
lanzoprazolu inhibuje sekréciu zalidocnej kyseliny stimulovant pentagastrinom priblizne o 80 %. Po
opakovanej dennej davke podavanej sedem dni sa dosahuje priblizne 90 % inhibicia sekrécie
zalidocnej kyseliny. M4 zodpovedajuci G¢inok na bazalnu sekréciu zalidoc¢nej kyseliny. Jedna
peroralna davka 30 mg znizuje bazalnu sekréciu priblizne o 70 % a priznaky pacienta sa nasledkom
toho zmieriiuji uz od prvej davky. Po 6smich diioch opakovaného podavania dosiahne zniZenie
priblizne 85 %. Rychle zmiernenie priznakov sa dosiahne jednou kapsulou (30 mg) denne a vacSina
pacientov s dvanastnikovym vredom sa uzdravi v priebehu 2 tyzdinov, pacienti so zalido¢nym vredom
a refluxovou ezofagitidou za 4 tyzdne. Znizenim Zalido¢nej kyslosti vytvara lanzoprazol prostredie, v
ktorom mézu byt prislusné antibiotikd ucinné proti H. pylori.

Pocas liecby antisekre¢nymi liekmi sa zvySuje sérova hladina gastrinu ako odpoved’ na znizenti
sekréciu kyseliny. Zvysi sa tiez hladina CgA v dosledku znizenej kyslosti zaltidka. Zvysend hladina
CgA moze interferovat’ s vySetreniami na neuroendokrinné nadory.

Z dostupnych uverejnenych dokazov vyplyva, ze inhibitory proténovej pumpy sa maji vysadit’ 5 dni
az 2 tyzdne pred meraniami hladiny CgA. Kvoli tomu, aby sa hladiny CgA, ktoré by mohli byt po
liecbe PPI umelo zvySené, vratili do referencného rozsahu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Lanzoprazol je racemat dvoch aktivnych enantiomérov, ktoré sa biologicky transformuju na aktivnu
formu v kyslom prostredi parietalnych buniek. Pretoze sa lanzoprazol rychlo inaktivuje Zalido¢nou
kyselinou, podéava sa peroralne v enterosolventnej forme (forméch), aby doslo k systémovej absorpcii.

Absorpcia a distribucia

Lanzoprazol vykazuje vysoki (80 — 90 %) biologickll dostupnost’ po jednorazovej davke. Maximalna
koncentracia v plazme sa dosahuje po 1,5 az 2 hodinach. Prijem potravy spomal’uje absorpciu
lanzoprazolu a zniZuje jeho biologickl dostupnost’ asi o0 50 %. Vizba na plazmatické proteiny je 97 %.

Studie preukazali, Ze pelety z otvorenych kapstl zabezpecuju ekvivalentniit AUC ako intaktna kapsula,
ak sa pelety suspendujii v malom mnozstve pomarancovej, jabl¢nej alebo paradajkovej stavy,
zmiesané s polievkovou lyzicou jablkovej alebo hruskovej drene alebo posypanou polievkovou
lyZicou jogurtu, pudingu alebo mékkého tvarohu. Ekvivalentna AUC bola preukazana aj v pripade
peliet suspendovanych v jabl¢nej §tave podavanej cez nazogastricka sondu.

Biotransformadcia a elimindcia

Lanzoprazol je vo velkej miere metabolizovany pecetiou a metabolity st vyluCované oblickami, ako aj
zlcovymi cestami. Metabolizmus lanzoprazolu je katalyzovany najmé enzymom CYP2C19. Enzym
CYP3A4 tiez prispieva k jeho metabolizmu. Pol€as eliminécie z plazmy u zdravych osob kolise od

9



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/00672-Z1B

1 do 2 hodin po jednorazovej davke alebo po opakovanych davkach. U zdravych os6b neexistuju
dokazy akumulacie po opakovanych davkach. Sulfon, sulfid a 5-hydroxy derivaty lanzoprazolu boli
identifikované v plazme. Tieto metabolity maji ve'mi malu alebo Ziadnu antisekrecnt aktivitu.

Stadia s '*C znagenym lanzoprazolom naznacila, Ze priblizne jedna tretina podavanej izotopom
znacenej latky bola vyli¢ena moCom a dve tretiny sa vylucili stolicou.

Osobitné skupiny pacientov

Stars$i pacienti
Klirens lanzoprazolu je zniZzeny u starSich I'udi, s eliminaénym pol¢asom zvySenym priblizne o 50 %
az 100 %. Maximalne plazmatické koncentracie nie st u starSich 'udi zvysené.

Pediatricka populacia

Vyhodnotenie farmakokinetiky u deti vo veku 1 — 17 rokov ukazalo podobnu expoziciu ako u
dospelych s davkami 15 mg pre osoby s hmotnost'ou pod 30 kg a 30 mg pre osoby s vyssou
hmotnost'ou. Vyskum davky 17 mg/m? povrchu tela alebo 1 mg/kg telesnej hmotnosti tiez viedol k
porovnatel'nej expozicii lanzoprazolu u deti vo veku 2 — 3 mesiacov az do jedného roku v porovnani s
dospelymi.

Vys$ia expozicia lanzoprazolu v porovnani s dospelymi bola zaznamenana u doj¢iat mlad$ich ako 2 —
3 mesiace s davkami 1,0 mg/kg a 0,5 mg/kg telesnej hmotnosti poddvanymi jednorazovo obom
skupinam.

Porucha funkcie pecene
Expozicia lanzoprazolu je dvojnasobna u pacientov s miernou poruchou funkcie pecene a ovela viac
zvySena u pacientov so stredne tazkou az tazkou poruchou funkcie pecene.

Slabi metabolizéri CYP2C19

CYP2C19 podlieha genetickému polymorfizmu a 2 — 6 % populacie, nazyvani slabi metabolizéri
(PM), st homozygoti pre mutantnu alelu CYP2C19, a preto im chyba funkény enzym CYP2C19.
Expozicia lanzoprazolu je viacnasobne vyssia u PM ako u extenzivnych metabolizérov (EM).

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpec¢nosti, toxicity po
opakovanom podavani, reprodukénej toxicity alebo genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre
ludi.

V dvoch studiach karcinogenity na potkanoch lanzoprazol spdsobil hyperplaziu zalido¢nych ECL
buniek stvisiacu s davkou a vznik karcinoidov ECL buniek spojeny s hypergastrinémiou v dosledku
inhibicie vylucovania kyseliny.

Bola tiez pozorovana intestinalna metaplazia, ako aj hyperplazia Leydigovych buniek a benigne
nadory Leydigovych buniek. Po 18 mesiacoch liecby bola pozorovana atrofia sietnice. Toto nebolo
zaznamenané U opic, psov ani mysi.

V studiach karcinogenity u mysi sa vyvinula hyperplazia zalido¢nych buniek ECL zavisla od davky,
ako aj nadory peCene a adendm siete semennika.

Klinicky vyznam tychto zisteni nie je znamy.

Stadie s mlad’atami:

Stadie na juvenilnych potkanoch (8-tyzdiiova §tidia, 6-tyzditova $tadia toxikokinetiky pri titracii
davky, stadia senzitivity pocas vyvinu) zodpovedajice pediatrickej populacii mladsej ako 12 rokov
preukazali zvySeny vyskyt zhrubnutia srdcovej chlopne. Zmeny boli reverzibilné alebo mali
reverzibilny trend po 4-tyzdiiovom obdobi zotavenia bez lieCiva. Mladé potkany mladsie ako 21 dni
(vek zodpovedajuci priblizne veku 2 rokov u I'udi) boli citlivejsie na rozvoj zhrubnutia srdcove;j
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chlopne. Bezpe¢nostny limit pri o¢akavanej expozicii u l'udi je v rozmedzi 3- az 6-nasobku expozicie
v §tadiach s mlad’atami, vychadza z hodn6t AUC na urovni bez pozorovaného ucinku (NOEL, No
Observed Effect Level) (8-tyzdnova Stadia, 6-tyzdnova stadia toxikokinetiky pri titracii davky) alebo
najniz§iou uroviiou pozorovaného ucinku (LOEL, Lowest Observed Effect Level) (Stidia senzitivity
pocas vyvinu).

Vyznam tychto zisteni pre pediatrickych pacientov mladsich ako 12 rokov nie je znamy.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro kapsuly:
zrneny cukor

hydroxypropylceluloza

tazky zasadity uhlic¢itan horecnaty

sacharoza

kukuri¢ny skrob

laurylsiran sodny

hypromeldza

30 % disperzia kyseliny metakrylovej-etylakrylatovy kopolymeér (1:1)
mastenec

makrogol 6000

oxid titanicity (E171)

Obal kapsuly:

oxid titanicity (E171)
zelatina (E441)

6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né.

6.3  Cas pouzitelnosti
3 roky.

6.4 Speciidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25 °C.
Uchovavat’ v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister (hlinikova folia, PVC/PE/PVDC {6lia), Skatul’ka, pisomnd informacia pre pouzivatela.
Obsah balenia: 14 alebo 28 tvrdych gastrorezistentnych kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

8. REGISTRACNE CISLA

Lanzul 09/0043/97-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 11. februara 1997
Datum posledného predlzenia registracie: 13. augusta 2003

10. DATUM REVIZIE TEXTU
03/2024

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lieCiv (www.sukl.sk).
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