Sp. zn. sukls160781/2026

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Lanxib 15 mg enterosolventni tvrdé tobolky
Lanxib 30 mg enterosolventni tvrdé tobolky
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jedna tobolka obsahuje lansoprasolum 15 mg.
Jedna tobolka obsahuje lansoprasolum 30 mg.

Pomocna latka se znamym tcinkem:
Jedna 15mg tobolka obsahuje 100,474 mg sacharozy.
Jedna 30mg tobolka obsahuje 200,949 mg sacharozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Enterosolventni tvrda tobolka.

Lanxib 15 mg enterosolventni tvrda tobolka je tobolka s neprithlednym zlutym vickem a télem.
Jedna tobolka obsahuje bilé az témét bilé kulaté mikrogranule.

Lanxib 30 mg enterosolventni tvrda tobolka je tobolka s neprtihlednym bilym vickem a télem.
Jedna tobolka obsahuje bilé az téméft bilé kulaté mikrogranule.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

o 1écba duodenalnich a zaludecnich viedl

o 1é¢ba refluxni esofagitidy

o profylaxe refluxni esofagitidy

o eradikace  Helicobacter pylori (H. pylori) se soucasn¢ podavanou prislusnou
antibiotickou 1é¢bou u pacienti s viedem spojenym s infekcei H. pylori

o 1écba benignich zaludeCnich a duodenalnich vfedii souvisejicich s podavanim NSAID
u pacientt, vyzadujicich kontinualni [é¢bu NSAID

o profylaxe NSAID indukovaného zalude¢niho a duodenalniho viedu u rizikovych pacientli
(viz bod 4.2) vyzadujicich kontinualni [écbu NSAID

o symptomaticka gastroesofagealni refluxni choroba

o Zollinger-Ellisontv syndrom

4.2 Davkovani a zpusob podani



Pro dosazeni optimalniho Gcinku je tieba uzivat ptipravek Lanxib jednou denné rano, vyjimkou
je jeho pouziti pro eradikaci H. pylori, kdy by mél byt podavan dvakrat dennég, jednou réno a
jednou vecer.

Ptipravek Lanxib je tfeba uzivat alespon 30 minut pted jidlem (viz bod 5.2). Tobolky se polykaji
celé s trochou tekutiny.

Odlupovaci blistry se oteviraji dle popisu uvedeného v pokynech pro otevieni folie:
- Vyjméte jeden blistr roztrZenim perforaci.

- Opatrn¢ odloupnéte okraj folie, abyste odkryli tobolku.

(TOBOLKU NENI MOZNE PROTLACOVAT PRES FOLII)

Neodlupovaci blistry se oteviraji protlacenim pies aluminiovou folii.
Lécba duodendlniho viedu:

Doporucend davka je 30 mg jednou denné po dobu 2 tydni. U pacientd, u nichz nedoslo
k Gplnému zhojeni za tuto dobu, se pokracuje s 1éCbou stejnou davkou po dobu dalsich dvou tydnd.

Lécba zaludecniho viedu:

Doporucena davka je 30 mg jednou denné po dobu 4 tydnt. Vied se obvykle zhoji do 4 tydn,
ale u pacientll, u nichz nedojde béhem této doby k tiplnému zhojeni, mtze 1écba pokracovat se
stejnou davkou dalsi 4 tydny.

Refluxni esofagitida:
Doporucena davka je 30 mg jednou denné po dobu 4 tydnti. U pacientli, u nichz nedoslo za tuto
dobu k upIlnému zhojeni, Ize pokracovat v 1¢¢bé stejnou davkou po dobu dalsich 4 tydnd.

Profylaxe refluxni esofagitidy:
Podava se 15 mg jednou denné. Davka se miize dle potieby zvysit az na 30 mg denné.

Eradikace Helicobacter pylori:

Pti vybéru optimalni 1é¢ebné kombinace je nutno brat v ivahu oficialni mistni doporuceni tykajici
se bakterialni rezistence, trvani 1écby (nej¢astéji 7 dnu, ale nékdy az 14 dnti) a fadného pouzivani
antibakterialnich latek.

Doporucend davka je 30 mg ptipravku Lanxib dvakrat denné po dobu 7 dnti spolu s jednou z
nasledujicich kombinaci:

klarithromycin 250-500 mg dvakrat denn€ + amoxicillin 1g dvakrat denné

klarithromycin 250 mg dvakrat denné + metronidazol 400-500 mg dvakrat denné

Pii kombinaci klarithromycinu s pfipravkem Lanxib a amoxicillinem nebo metronidazolem
dochazi k eradikaci H. pylori az v 90 % piipada.

Sest mésicti po uspésné eradikacni 1écbé je riziko opakované infekce nizké a relaps je proto
nepravdépodobny.

Byl zkouSen také rezim s pouzitim lansoprazolu 30 mg dvakrat denné, amoxicilinu 1 g dvakrat
denné a metronidazolu 400-500 mg dvakrat denn€. Pii pouziti této kombinace byla pozorovana
mens$i mira eradikace nez pii rezimu s klarithromycinem. Tato kombinace mize byt vhodna
u pacientll, ktefi nemohou uZzivat klarithromycin jako soucast eradikacni lécby, kdy mistni mira
rezistence na metronidazol je nizka.

Lécba benignich zalude¢nich a duodendlnich viedt souvisejicich s poddvanim NSAID
u pacientu, vyzadujicich kontinualni 1é¢bu NSAID:




Doporucena davka je 30 mg jednou denné po dobu ¢Ctyf tydnt. U pacientd, u kterych nedoslo
k uplnému zhojeni, je mozné s 1écbou pokracovat po dobu dalSich ¢tyi tydnt. U rizikovych
pacientll nebo pacientt s viedy, které se obtizn¢ hoji, bude tfeba pravdépodobné pouzit delsi 1éCbu
a/nebo vyssi davku.

Profylaxe Zalude¢niho a duodenalniho viedu pii 1écbé NSAID u rizikovych pacientd (jako je vék
nad 65 let, nebo anamnéza zalude¢niho nebo duodenalniho vitedu), u nichZ je nutna delsi doba
1écby NSAID:

Doporucena davka je 15 mg jednou denné. Pokud je 1écba neuspésna, méla by se pouzit davka 30
mg jednou denné.

Symptomaticka gastroesofagealni refluxni choroba:

Doporucena davka je 15 mg nebo 30 mg denné. K ustupu symptoma dochazi rychle. Je tieba
zvazit individualni upravu davky. Pokud pii denni davce 30 mg nedoslo k Gstupu symptomi
do 4 tydnt, doporucuje se provést dalsi vySetieni.

Zollinger-Ellisontiv syndrom:

Doporucena pocatecni davka je 60 mg jednou denn¢. Davku je tfeba nastavit individualné
a s lécbou by se mélo pokracovat, tak dlouho, jak je to nezbytné. Byly pouzity denni davky
az 180 mg. Pokud pozadovana denni davka pievySuje 120 mg, méla by byt podana ve dvou
rozdélenych davkach.

Zhorsena funkce jater nebo ledvin:
U pacientt se zhorSenou funkci ledvin neni pottebné upravit davkovani.

Pacienti se stiedné t€zkym nebo tézkym onemocnénim jater maji byt pravidelné sledovani
a doporucuje se u nich snizeni davky o 50 % (viz bod 4.4 a 5.2).

Starsi pacienti:
Vzhledem ke snizené clearance lansoprazolu u starSich pacientd mtze byt zapotiebi Gprava davky
na zaklad¢ individudlnich potifeb pacienta. Denni davka by u starSich pacientii neméla ptekrocit

30 mg, pokud pro to nejsou zadvazné klinické indikace.

Pediatricka populace:

Pouziti ptipravku Lanxib u déti se nedoporucuje, protoze klinicka data jsou omezena.

Lécbé malych déti mladSich jednoho roku je tfeba se vyhnout, protoze dostupné udaje
neprokazaly priznivé Gcinky pii 1é¢beé gastroesofagealni refluxni choroby.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na l1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1.

Lansoprazol nesmi byt podavan s atazanavirem (viz bod 4.5).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Stejné jako u jinych antiulcerdznich terapii je tieba pii 1é€bé Zalude¢niho viedu lansoprazolem
vyloucit moznost maligniho nadoru zaludku, protoZe lansoprazol midze maskovat symptomy
a oddalit stanoveni diagnozy.



Lansoprazol musi byt s opatrnosti podavan u pacientl se stfedné zavaznou a zavaznou jaterni
dysfunkci (viz bod 4.2 a 5.2).

Lze predpokladat, ze snizend zalude¢ni kyselost zplsobena lansoprazolem povede
ke zvySenému mnozstvi zalude¢nich bakterii bézné€ se vyskytujicich v zazivacim ustroji. Lécba
lansoprazolem muize vést k mirn€ zvySenému riziku vzniku gastrointestinalni infekce, jako
naptiklad Salmonella a Campylobacter.

U pacientl se Zaludecnimi a duodenalnimi viedy by méla byt jako etiologicky faktor zvazovana

infekce H. pylori.

Pokud je lansoprazol pouzivan v kombinaci s antibiotiky k eradikacni 1écbé infekce H. pylori,
pak je nutné dbat navodu k pouziti i v ptipadé te€chto antibiotik.

Vzhledem k omezenym bezpecnostnim udajim o pacientech na udrzovaci lécbé trvajici déle nez
1 rok je tfeba u téchto pacientld provadét pravidelnou kontrolu 1é¢by a dikladné zhodnoceni
pomeru pfinosu a rizika.

Velmi vzacné byly u pacientti uzivajicich lansoprazol hlaseny ptipady kolitidy. Proto je tieba
v ptipadé t€zkého a/nebo pretrvavajiciho prijmu zvazit vysazeni 1éCby.

Lécba zamétend na prevenci peptickych viedl u pacientt, ktefi potiebuji trvalou [écbu NSAID,
by méla byt omezena pouze na vysoce rizikové pacienty (tj. s anamnézou krvaceni do
gastrointestinalniho traktu, perforace viedu, v pokrocilém veku, se soub&éznym pouzivanim
1ékd, o nichz je znamo, Ze zvysSuji pravdépodobnost nezaddoucich ucinkd v horni c¢asti
gastrointestinalniho traktu (napi. kortikosteroidy nebo antikoagulancia), pfi pfitomnosti
zavazného faktoru komorbidity nebo pifi delSim pouzivani NSAID v maximalnich
doporucovanych davkach).

Inhibitory protonové pumpy, obzvlasté pokud jsou podavany ve vysokych davkach
a dlouhodobé¢ (déle nez 1 rok), mohou mirn¢ zvySovat riziko zlomenin proximalniho konce
femuru, distalniho konce piredlokti a obratld, zejména u starSich osob a osob se znamymi
rizikovymi faktory. Podle vysledkll observacnich studii mohou inhibitory protonové pumpy
zvySovat celkové riziko fraktur o 10 — 40 %. K tomuto zvySeni mohou ¢aste¢né pfispivat jiné
rizikové faktory. Pacienti s rizikem osteopordzy maji byt adekvatné 1éCeni a maji mit zajistén
dostate¢ny prisun vitaminu D a kalcia.

Hypomagnezémie

U pacientit lécenych dlouhodobé€ inhibitory protonové pumpy, jako je lansoprazol, byly
hlaseny pripady zavazné hypomagnezémie. Tito pacienti byli léCeni nejméné 3 meésice,
ve vetSin€ pripadii 1 rok.

Hypomagnezémie se miiZze projevit zdvaznymi piiznaky, jako je tnava, tetanie, delirium, kiece,
zavraté a ventrikularni arytmie. PoCate¢ni ptiznaky vSak mohou byt nenapadné a mohou byt
piehlédnuty. U vétsiny postizenych pacienti dosSlo ke zlepSeni stavu poté, co byla 1éc¢ba
inhibitorem protonové pumpy ukoncena a zahajena suplementace magnéziem.

U pacientli, u nichz je planovana dlouhodoba 1éCba nebo ktefi maji uzivat inhibitor protonové
pumpy spolecné s digoxinem nebo jinymi latkami, které mohou piisobit hypomagnezémii (napft.
diuretika), je vhodné vySetfit hladinu magnézia pied zahajenim 1éCby a opakované v jejim
prubehu.

Ptipravek obsahuje sachardzu, pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktozy,
malabsorpci glukozy a galaktozy nebo sachardzo-izomaltdzovou deficienci by tento ptipravek
neméli uzivat.
Subakutni koZni lupus erythematodes (SCLE)
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S inhibitory protonové pumpy jsou velmi vzacné spojeny pripady SCLE. Pokud se objevi 1éze,
zejména na mistech, kde je klze vystavena slune¢nim paprskiim, a pokud jsou tyto 1éze
doprovazeny bolesti kloubtl, pacient by mél neprodlen¢ vyhledat I€kaiskou pomoc a Iékai by mél
zvazit vysazeni piipravku Lanxib. SCLE, ktery se vyvinul po pfedchozi lécbé nékterym
inhibitorem protonové pumpy, mtize zvysovat riziko SCLE i u jinych inhibitor( protonové pumpy.

Interference s laboratornimi testy

Zvysena hladina chromograninu A (CgA) muze interferovat s vySetfenim neuroendokrinnich
tumord. Aby se tomu predeslo, je tfeba 1écbu piipravkem Lanxib prerusit alesponi 5 dni pred
mefenim CgA (viz bod 5.1). Pokud se hladiny CgA a gastrinu po uvodnim meéteni nevrati do
referen¢niho rozmezi, je nutné méfeni zopakovat po 14 dnech od pferuseni 1écby inhibitorem
protonové pumpy.

Porucha funkce ledvin

U pacientt uzivajicich lansoprazol byla pozorovana akutni tubulointersticialni nefritida (TIN),
ktera se muze vyskytnout kdykoli béhem 1éCby lansoprazolem (viz bod 4.8). Akutni
tubulointersticidlni nefritida se miize rozvinout do selhdni ledvin. Podavani lansoprazolu se musi
v piipad€ podezieni na TIN ihned pferusit a je tfeba ihned zahajit piislusnou lécbu.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Udinky lansoprazolu na jiné 1é¢ivé pripravky

Lécivé pripravky, jejichZ absorpce je zavisla na pH
Lansoprazol muze interferovat s absorpci 1€k, u kterych je pH v Zaludku rozhodujici pro jejich
biologickou dostupnost.

Atazanavir:

Studie prokdzala, ze soubézné podéavani lansoprazolu (60 mg jednou denn¢) s atazanavirem
400 mg zdravym dobrovolnikim m¢lo za nasledek podstatné sniZzeni expozice atazanaviru
(pokles AUC a Cmax piiblizné¢ o 90 %). Lansoprazol nesmi byt podavan s atazanavirem
(viz bod 4.3).

Ketokonazol a intrakonazol:

Vstiebavani ketokonazolu a itrakonazolu z gastrointestinalniho traktu se zvySuje pfitomnosti
zalude¢ni kyseliny. Podavani lansoprazolu mize mit za nasledek subterapeutické hladiny
ketokonazolu a intrakonazolu, a proto je tieba se této kombinaci vyhnout.

Digoxin:

Soubézné podavani lansoprazolu a digoxinu muze vést ke zvySeni plazmatické hladiny digoxinu.
Proto je tfeba sledovat plazmatické hladiny digoxinu a davku digoxinu na zac¢atku a na konci
1é¢cby lansoprazolem upravit.

Lécivé latky metabolizované enzymy P450

Lansoprazol muize zvySit plazmatickou koncentraci 1ékii metabolizovanych CYP3A4.
Pfi kombinaci lansoprazolu s 1é¢ivymi latkami, které jsou metabolizovany timto enzymem
a maji uzké terapeutické rozmezi, se doporucuje opatrnost.

Theofylin:
Lansoprazol snizuje plazmatickou koncentraci theofylinu, coz muze snizit pfedpokladany

klinicky ucinek davky. Je tieba opatrnosti pti kombinaci téchto dvou 1ékd.

Takrolimus:



Soubézné podavani lansoprazolu zvysuje plazmatické koncentrace takrolimu (substrat CYP3A4
a glykoproteinu P). Expozice lansoprazolu zvySuje primérnou expozici takrolimu az o 81 %.

Na zacatku nebo konci soubézné 1é€by lansoprazolem se doporucuje monitorovani plazmatickych
koncentraci takrolimu.

Lécivé pripravky transportované glykoproteinem P
Bylo zjisténo, ze lansoprazol in vitro inhibuje transportni protein, glykoprotein P (P-gp). Klinicky

vyznam neni znam.

Uginky jinych 1é¢ivych p¥ipravki na lansoprazol

Lécivé latky, které inhibuji CYP2C19

Fluvoxamin:

Pti kombinaci lansoprazolu s inhibitorem CYP2C19 fluvoxaminem je tfeba vzit v tvahu mozné
snizeni davky. Plasmaticka koncentrace lansoprazolu se pii této kombinaci zvySuje az ¢tytikrat.

Lécivé latky, které inhibuji CYP2C19 a CYP3A4
Induktory ovliviiujici enzymy CYP2C19 a CYP3A4, jako je rifampicin a tfezalka teCkovana
(Hypericum perforatum), mohou vyznamné snizit plazmatické koncentrace lansoprazolu.

Jiné 1é¢ivé pripravky

Sukralfat a antacida:

Sukralfat a antacida mohou snizit biologickou dostupnost lansoprazolu. Lansoprazol by se proto
mél uzit nejméné 1 hodinu po uziti téchto 1€ku.

Nebyly prokazany zadné klinicky vyznamné interakce mezi lansoprazolem a nesteroidnimi
protizanétlivymi léky, avsak nebyly provedeny zadné formalni interakéni studie.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi:

Nejsou k dispozici zadné klinické udaje tykajici se expozice lansoprazolu v t€hotenstvi. Studie na
zvitatech neukazuji na pfimy ani nepfimy Skodlivy vliv na t€hotenstvi, embryonalni ¢i fetalni
vyvoj, porod nebo postnatalni vyvoj.

Pouzivani lansoprazolu v t€hotenstvi se nedoporucuje.

Kojeni:
Neni zndmo, je-li lansoprazol vylucovéan do lidského matetského mléka. Studie na zvifatech
prokazaly vylucovani lansoprazolu do mléka.

Rozhodnuti, zda pokradovat ¢i prestat s kojenim nebo pokraCovat ¢i piestat s terapii
lansoprazolem je tfeba provést se zohlednénim piinosu kojeni pro dité a pfinosu terapie
lansoprazolem pro Zenu.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Mohou se vyskytnout nezddouci polékové reakce jako zavraté, zrakové poruchy a somnolence
(viz bod 4.8). Za téchto podminek muiZze byt snizena schopnost reagovat.

4.8 Nezadouci ucinky



Frekvence nezadoucich ucinkl je definovana takto: Casté (= 1/100 az < 1/10); méné Casté
(= 1/1000 az < 1/100); vzacné (=1/10000 az <1/1000); velmi vzacné (<1/10000); neni znamo
(z dostupnych udajt nelze urcit).

Casté Méné casté Vzacné Velmi Neni znamo
vzacné
Poruchy krve Trombocytop | Anémie Agranulocyto
a énie, za,
lymfatického eosinofilie, pancytopénie
systému leukopenie
Poruchy Hypomagnez
metabolismu a émie (Viz
VyZivy bod 4.4)
Psychiatrické Deprese Nespavost, Zrakové
poruchy halucinace, halucinace
zmatenost
Poruchy Bolest hlavy, Neklid,
nervového zavrate vertigo,
systému parestézie,
somnolence,
ties
Poruchy oka Zrakové
poruchy
Gastrointestin | Nevolnost, Glositida, Kolitida,
alni prujem, kandidoza stomatitida
poruchy bolest jicnu,
Zaludku, pankreatitida,
zacpa, poruchy
zvracenti, vnimani chuti
plynatost,
sucho
v tstech nebo
krku, polypy
ze Zlazek
fundu
Zaludku
(benigni)
Poruchy jater | Vzestup Hepatitida,
a Zlu¢ovych hodnot Zloutenka
cest jaternich
enzymu
Poruchy kiize | Kopfivka, Petechie, Stevens- Subakutni
a podkoZni sveédéni, purpura, Johnsontv kozni lupus
tkané vyrazka padani vlast, | syndrom, erythematode
erythema toxicka s (viz bod
multiforme, epidermalni 4.4).
fotosenzitivit | nekrolyza
a
Poruchy Artralgie,
svalové a myalgie,
kosterni fraktury
proximalniho




soustavy a konce
pojivové tkané femuru,
distalniho
konce
predlokti a
obratli (viz
bod 4.4
Poruchy Tubulointerst
ledvin a icialni
mocovych cest nefritida (s
moznym
rozvojem
selhani
ledvin)
Poruchy Gynekomasti
reprodukéniho e
systému a prsu
Celkové Unava Edém Horecka, Anafylaktick
poruchy a hyperhidréza, | y Sok
reakce v misté angioedém,
aplikace anorexie,
impotence
VySetieni Zvyseni
hladiny
cholesterolu a
triglyceridu,
hyponatrémie

4.9 Predavkovani

Utinky ptedavkovéani lansoprazolem u &lovéka nejsou znamy (i kdyZz akutni toxicita je
pravdépodobné nizka) a z toho diivodu neni mozné dat pokyny pro 1é¢bu. Nicméné, denni davky
az 180 mg lansoprazolu per os a az 90 mg lansoprasolu intraven6zné byly podavany
ve studiich bez vzniku vyznamnych nezadoucich ucinkda.

Mozné ptiznaky predavkovani lansoprazolem naleznete v bod¢ 4.8.

V piipadé podezieni na predavkovani je tfeba pacienta sledovat. Lansoprazol neni vyznamné¢
eliminovan hemodialyzou. Pokud je to nutné, doporucuje se vyprazdnéni zaludku, podani
zivocisného uhli a symptomaticka l1écba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Inhibitory protonové pumpy, ATC kéd: A02BC03

Lansoprazol je inhibitor Zalude¢ni protonové pumpy. Pusobi v posledni fazi tvorby Zalude¢ni
kyseliny tim, ze inhibuje aktivitu enzymového systému H+/K+ATPazy v parietalnich buiikach
zaludku. Inhibice je zé&visla na davce a je reverzibilni, ucinek se uplatituje jak u bazalni tak
u stimulované sekrece zaludec¢ni kyseliny.

Lansoprazol se koncentruje v parietalnich bunkach a v jejich kyselém prostredi se aktivuje
areaguje se sulfhydrylovou skupinou H+/K+ATPazy a zptisobuje inhibici enzymové aktivity.
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Vliv na sekreci zaludec¢ni kyseliny:

Lansoprazol je specificky inhibitor protonové pumpy parietalnich bun€k. Jednordzova peroralni
davka lansoprazolu inhibuje sekreci zalude¢ni kyseliny stimulovanou pentagastrinem asi o 80 %.
Po opakovaném dennim podavani po dobu sedmi dnt je dosazena asi 90% inhibice sekrece
zalude¢ni kyseliny. To mé odpovidajici ucinek na bazalni sekreci zaludecni kyseliny. Jedna
peroralni davka 30 mg snizuje bazalni sekreci asi o 70 % a pacientovy ptiznaky nasledné ustoupi
hned pfi prvni davce. Po osmi dnech opakovaného podavani je pokles asi o 85 %. Rychly ustup
pfiznakd je dosazen pii podavani uz jedné tobolky (30 mg) denné, u vétSiny pacientl s
duodenalnim viedem dojde ke zhojeni béhem 2 tydniti, u pacientl se zalude¢nim viedem a refluxni
esofagitidou béhem 4 tydnd. SniZzenim Zaludecni kyselosti vytvaii lansoprazol takové prostiedi,
ve kterém mohou byt vhodné antibiotika ti€inna proti H. Pylori.

V prubéhu 1écby antisekretoriky dochazi v reakci na snizenou sekreci zalude¢ni kyseliny ke
zvySeni sérové hladiny gastrinu. V disledku snizené zaludecni acidity se zvySuje téz koncentrace
CgA. Zvysena hladina CgA muze interferovat s vysetienim neuroendokrinnich tumort.

Z dostupnych publikovanych ditkazi vyplyva, ze 1écba inhibitory protonové pumpy ma byt
prerusena 5 dni az 2 tydny pfed méfenim CgA. To umozni, aby se hladiny CgA, které mohou byt
falesn¢ zvysSeny v disledku 1é¢by inhibitory protonové pumpy, navratily do referencniho rozmezi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Lansoprazol je racemat dvou aktivnich enantiomerd, které podléhaji biotransformaci na aktivni
formu v kyselém prostiedi parietalnich bunék. Jelikoz je lansoprazol rychle inaktivovan Zalude¢ni

kyselinou, podava se peroralné v enterosolventni formé, aby doslo k systémové absorpci.

Absorpce a distribuce

Lansoprazol ma po jednorazové davce vysokou biologickou dostupnost (80-90 %). Koncentrace
v plazm¢ dosahuje maxima za 1,5 az 2 hodiny. Soucasny pfijem potravy zpomaluje absorpci
lansoprazolu a snizuje biologickou dostupnost ptiblizn€ o 50 %. Vazba na plazmatické bilkoviny
je 97 %.

Studie prokazaly, Ze granule z otevienych tobolek maji stejnou AUC jako intaktni tobolky, pokud
jsou granule rozmichany v malém mnoZstvi pomerancové, jablecné nebo rajcatové stavy nebo
rozmichany se 1zi¢kou jable¢ného nebo hruskového pyré nebo se nanesou na 1zi¢ku jogurtu,
pudingu nebo tvarohu. Stejna AUC byla rovnéz prokazana, pokud byly nasogastrickou sondou
podany granule rozmichané v jablecné stave.

Metabolismus a eliminace

Lansoprazol je vyznamné metabolizovan jatry a metabolity jsou vyluCovany ledvinami a Zluci.
Metabolismus lansoprazolu je katalyzovan zejména enzymem CYP2C19. Do metabolismu
zasahuje také enzym CYP3A4. Eliminacni plazmaticky polocas po podéni jednorazové davky
nebo vice davek zdravym dobrovolniklim se pohybuje mezi 1-2 hodinami. Neexistuji dikazy
o akumulaci lansoprazolu po podani vice davek zdravym osobam. V plazmé byl identifikovan
sulfon, sulfid a 5-hydroxy derivaty lansoprazolu. Tyto metabolity maji velmi maly nebo zadny
vliv na sekreci zalude¢ni kyseliny.

Studie s lansoprazolem znacenym 14C ukazaly, Ze priblizné tfetina podané radiace se vyloucila
moci a dvé tietiny stolici.

Farmakokinetika u star$ich pacientu




U starSich pacientd je clearance lansoprazolu sniZzena a eliminacni polocas je prodlouzeny
pfiblizné o 50-100 %. U starSich pacientii nebyly maximalni plazmatické koncentrace zvySeny.

Farmakokinetika u pediatrickych pacienti

Vysetfeni farmakokinetiky u déti ve v€ku 1 — 17 let ukazalo podobnou expozici jako
u dospélych, pficemz osobdm s hmotnosti pod 30 kg byly podavany davky 15 mg a osobam
s hmotnosti nad 30 kg byly podavany davky 30 mg.

Hodnoceni davky 17 mg/m? t€lesného povrchu nebo 1 mg/kg télesné hmotnosti ukazalo
na podobnou expozici lansoprazolu u déti ve véku 2 — 3 mésict az 1 roku jako u dospélych osob.

Vyssi expozice lansoprazolu v porovnani s dospélymi osobami byly pozorovany u kojencd
mladsSich 2 — 3 mésice, kdy byl tento 1€k podan obéma skupinam jednorazove v davce 1,0 mg/kg

télesné hmotnosti a 0,5 mg/kg télesné hmotnosti.

Farmakokinetika u pacient s jaterni nedostate¢nosti

Expozice lansoprazolu je u pacientli s mirnym postizenim jater dvojndsobna a mnohem vice
zvySena u pacientl se stfedné tézkou a té¢zkou poruchou funkce jater.

Osoby s pomalym metabolismem CYP2C19

CYP2C19 podiéha vlivu genetického polymorfismu a 2-6 % populace, tzv. pomali metabolizatofi
(PM), mé& homozygotni mutovanou alelu CYP2C19, a proto nema funkéni enzym CYP2C19.
Expozice lansoprazolu je u pomalych metabolizatort nékolikrat vysSi, nez
u rychlych metabolizéatori (EM).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvenénich farmakologickych studii bezpe¢nosti, toxicity
po opakovaném podavani, reprodukéni toxicity a genotoxicity neodhalily zadné zvlastni riziko
pro Cloveka.

Ve dvou studiich karcinogenity u potkant zpiisoboval lansoprazol hyperplazii zalude¢nich ECL
bun€k, kterd byla zavisla na dévce, a karcinoidy ECL buné€k spojené¢ s hypergastrinémii
v dtsledku inhibice sekrece kyseliny.

Intestinalni metaplazie byla také pozorovana. Dale pak hyperplazie Leydigovych bun¢k
a benigni tumory z Leydigovych bunék. Po 18 meésicich 1éCby byla pozorovana retinalni atrofie.
Toto nebylo pozorovano u opic, psii ani mysi.

P1i studiich karcinogenity na mysich se vyvinula hyperplazie zalude¢nich ECL bungk, zavisla na
davce, a také jaterni nadory a adenom rete testis.

Klinicky vyznam téchto nalez( neni znam.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Zrnény cukr (sachardza a kukuti¢ny Skrob)
Natrium-lauryl-sulfat

Meglumin

Mannitol (E421)
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Hypromelo6za 6.0 cP

Makrogol 6000

Mastek

Polysorbat 80

Oxid titanicity (E171)

Kopolymer MA/EA (1:1) 30% disperze

Qbal tobolky:
Zelatina

Oxid titanicity (E171)

Chinolinova zlut’ (E104) — pouze 15mg tobolky

6.2  Inkompatibility

Neni relevantni.

6.3  Doba pouzitelnosti

Odlupovaci a neodlupovaci OPA-AI-PVC/Al blistr: 3 roky

HDPE lahvicka s PP Sroubovacim uzavérem obsahujicim vysouSedlo silikagel: 4 roky
Spotiebujte béhem 6ti mésicti od otevieni.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Odlupovaci a neodlupovaci OPA-AI-PVC/Al blistr:

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

HDPE lahvicka s PP Sroubovacim uzavérem obsahujicim vysousedlo silikagel.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Spotiebujte béhem 6ti mésicti od otevieni.

Lahvicku uchovavejte pevné uzavienou, aby byl ptipravek ochranén pied vlhkosti.

6.5  Druh obalu a obsah baleni

14, 28, 30, 56, 84, 98 a 100 tobolek mtize byt zabaleno v odlupovacim OPA- Al-PVC/Al blistru
14,28, 30, 56, 84, 98 a 100 tobolek mutize byt zabaleno v neodlupovacim OPA- AI-PVC/Al blistru
14, 28, 30, 56, 84, 98 a 100 tobolek mize byt zabaleno v HDPE lahvi¢ce s PP Sroubovacim
uzavérem obsahujicim vysousedlo silikagel.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Farmak International Sp. z 0.0.

ul. Koszykowa 65

00-667 Warszawa

Polsko

8.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Lanxib 15 mg enterosolventni tvrdé tobolky: 09/437/14-C

Lanxib 30 mg enterosolventni tvrdé tobolky: 09/438/14-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZEN] REGISTRACE
Datum prvni registrace: 3. 12. 2014

Datum prodlouzeni registrace: 5. 4. 2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

1.4.2025
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