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LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lansoprazol Cobin 15 mg enterokapseli, kova
Lansoprazol Cobin 30 mg enterokapseli, kova

VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi enterokapseli sisaltdd 15 mg lansopratsolia.
Yksi enterokapseli sisaltdd 30 mg lansopratsolia.

Apuaine(et): Yksi 15 mg enterokapseli sisaltdd 100,474 mg sakkaroosia.
Yksi 30 mg enterokapseli sisaltdd 200,949 mg sakkaroosia.

Tdaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

LAAKEMUOTO

15 mg: Keltainen, lapikuultamaton ja kova enterokapseli, joka siséltaad valkoisia tai
melkein valkoisia (ruskehtavia) enteropaallysteisia rakeita.

30 mg: Valkoinen, lapikuultamaton ja kova enterokapseli, joka siséltdd valkoisia tai
melkein valkoisia (ruskehtavia) enteropaallysteisia rakeita.

KLIINISET TIEDOT
Kayttdaiheet

Maha- ja pohjukaissuolihaavan hoito

Refluksiesofagiitin hoito

Refluksiesofagiitin estohoito

Helicobacter pylorin (H. pylori) aiheuttamien haavaumien hoito H. pylorin h&atéhoidossa,
jossa kéytetddn myos samanaikaista asianmukaista antibioottihoitoa
NSAID-tulehduskipulaakkeisiin liittyvien hyvanlaatuisten maha- ja
pohjukaissuolihaavojen hoito potilailla, jotka tarvitsevat jatkuvaa NSAID-ladkitysta
NSAID-tulehduskipulaakkeisiin liittyvien maha- ja pohjukaissuolihaavojen estohoito
riskiryhman potilailla (ks. kohta 4.2), jotka tarvitsevat jatkuvaa hoitoa

Oireinen gastroesofageaalinen refluksitauti

Zollinger-Ellisonin oireyhtyma.

Annostus ja antotapa

Parhaiden tulosten saavuttamiseksi Lansoprazol Cobin tulee ottaa kerran vuorokaudessa
aamuisin lukuun ottamatta H. pylorin haatdhoitoa, jolloin hoito tulee ottaa kahdesti
vuorokaudessa, kerran aamulla ja kerran illalla. Lansoprazol Cobin tulee ottaa v&hint&éan
30 minuuttia ennen ruokaa (ks. kohta 5.2). Kapselit nielaistaan kokonaisina nesteen kera.

Jos potilaalla on nielemisvaikeuksia, tutkimukset ja Kliininen k&yt&nt0 viittaavat siihen,
ettd kapselit voidaan avata ja rakeet voidaan sekoittaa pieneen méaarééan vetta tai omena-
tai tomaattimehua tai ne voidaan sirotella pieneen mdairaddn pehmedd ruokaa (esim.
jogurtti, omenasose), jolloin la&kkeen anto helpottuu. Kapselit voidaan my6s avata ja
rakeet sekoittaa 40 millilitraan omenamehua nendmahaletkun kautta tapahtuvaa antoa



varten (ks. kohta 5.2). Suspension tai sekoituksen valmistelun jélkeen laéke tulee antaa
heti.

Pohjukaissuolihaavan hoito:

Suositusannos on 30 mg kerran vuorokaudessa 2 viikon ajan. Jos potilas ei ole parantunut
taysin tdmén ajan kuluttua, laakitysta jatketaan samalla annoksella vield kahden viikon
ajan.

Mahahaavan hoito:

Suositusannos on 30 mg kerran vuorokaudessa 4 viikon ajan. Haavauma paranee yleensa
4 viikon kuluessa, mutta jos potilas ei ole parantunut tdysin tdman ajan kuluttua,
ladkitystd voidaan jatkaa samalla annoksella vield 4 viikon ajan.

Refluksiesofagiitti:
Suositusannos on 30 mg kerran vuorokaudessa 4 viikon ajan. Jos potilas ei ole parantunut
taysin tdman ajan kuluttua, hoitoa voidaan jatkaa samalla annoksella vield 4 viikon ajan.

Refluksiesofagiitin estohoito:
15 mg kerran vuorokaudessa. Annosta voidaan tarvittaessa suurentaa tasolle 30 mg/vrk.

Helicobacter pylorin h&itohoito:

Sopivaa yhdistelméhoitoa valittaessa tulee ottaa huomioon bakteerien resistenssia
koskevat paikalliset viranomaisohjeet, hoidon kesto (yleisimmin 7 péivad mutta joskus
jopa 14 paivad) seké bakteeriladkkeiden asianmukainen kaytto.

Suositusannos on 30 mg Lansoprazol Cobinia kaksi kertaa vuorokaudessa 7 péivén ajan
yhdistettynd jompaankumpaan seuraavista yhdistelmisté:

250-500 mg klaritromysiinid 2 x /vrk + 1 g amoksisilliinia 2 x /vrk

250 mg klaritromysiinid 2 x /vrk + 400-500 mg metronidatsolia 2 x /vrk

Kun klaritromysiinia kaytetddn yhdessd Lansoprazol Cobinin ja amoksisilliinin tai
metronidatsolin kanssa, H. pylorin haitéhoito onnistuu jopa 90 %:ssa tapauksista.

Kuuden kuukauden kuluttua onnistuneesta hagtohoidosta uuden infektion riski on pieni,
joten relapsit ovat epatodennékdisia.

Tutkimuksissa on arvioitu myos yhdistelméaa, johon kuului 30 mg lansopratsolia 2 x /vrk,
1 g amoksisilliinia 2 x /vrk ja 400-500 mg metronidatsolia 2 x /vrk. Tall& yhdistelmalla
saavutettiin  huonommat haatéprosentit kuin klaritromysiinia sisaltavilla hoidoilla.
Yhdistelma voi sopia henkil6ille, jotka eivat voi kayttaa klaritromysiinia haatéhoitoon,
jos paikallinen metronidatsoliresistenssi on vahainen.

NSAID-tulehduskipuldakkeisiin liittyvien hyvénlaatuisten maha- ja
pohjukaissuolihaavojen hoito potilailla, jotka tarvitsevat jatkuvaa NSAID-1&&Kitysta:

30 mg kerran vuorokaudessa 4 viikon ajan. Jos potilas ei ole parantunut taysin tdméan ajan
kuluttua, hoitoa voidaan jatkaa vielda 4 viikon ajan. Riskiryhmien potilailla tai
vaikeahoitoisia haavaumia hoidettaessa tulee todenndkdisesti kéyttdd pidempad& hoitoa
ja/tai suurempaa annosta.

NSAID-tulehduskipulaakkeisiin liittyvien maha- ja pohjukaissuolihaavojen estohoito
riskiryhmén potilailla (esim. yli 65-vuotiaat ja _henkil6t, joilla on aiemmin ollut maha- tai
pohjukaissuolihaava), jotka tarvitsevat pitkdaikaista NSAID-hoitoa:

15 mg kerran vuorokaudessa. Jos hoito epdonnistuu, on kaytettavé 30 mg annosta kerran
vuorokaudessa.
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Oireinen gastroesofageaalinen refluksitauti:

Suositusannos on 15 mg tai 30 mg kerran vuorokaudessa. Qireet lievittyvat nopeasti.
Annostuksen muuttamista potilaskohtaisesti tulee harkita. Jos oireet eivat lievity 4
hoitoviikon kuluessa annoksella 30 mg/vrk, suositellaan lisatutkimuksia.

Zollinger-Ellisonin oireyhtyma:

Suositeltu aloitusannos on 60 mg kerran vuorokaudessa. Annosta tulee muuttaa
potilaskohtaisesti, ja hoitoa tulee jatkaa niin pitkdan kuin se on tarpeen. Jopa 180 mg
vuorokausiannoksia on kéytetty. Jos tarvittava vuorokausiannos on yli 120 mg, se tulee
jakaa kahteen annokseen.

Maksan tai munuaisten vajaatoiminta:

Annosta ei tarvitse muuttaa potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta.

Jos potilaalla on keskivaikea tai vaikea maksan vajaatoiminta, hantd tulee seurata
sédénndllisesti ja vuorokausiannoksen pienentamistd 50 %:lla suositellaan (ks. kohdat 4.4
ja5.2).

lakké&at potilaat:

Lansopratsolin puhdistuma iakkailla potilailla on tavallista pienempi, joten annostusta
tulee ehkd muuttaa potilaskohtaisen tarpeen mukaan. 1&dkkailla potilailla ei tulisi k&yttaa
yli 30 mg vuorokausiannoksia, ellei siihen ole pakottavaa kliinist4 tarvetta.

Lapset:

Lansoprazol Cobinin kayttoa lapsilla ei suositella, silla Kliinista tietoa on rajallisesti (ks.
myos kohta 5.2).

Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Lansopratsolia ei saa kayttada samanaikaisesti atatsanaviirin kanssa (ks. kohta 4.5).
Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Kuten muitakin  haavaumaléakityksia kéytettdessd, malignin  mahakasvaimen
mahdollisuus on suljettava pois, kun mahahaavaa hoidetaan lansopratsolilla, silla
lansopratsoli saattaa peittaa oireet ja viivastyttad kasvaimen toteamista.

Lansopratsolin kaytdssé tulee noudattaa varovaisuutta potilailla, joilla on keskivaikea tai
vaikea maksan vajaatoiminta (ks. kohdat 4.2 ja 5.2).

Lansopratsolin aiheuttaman mahalaukun happamuuden védhenemisen voidaan olettaa
lisddvan ruoansulatuskanavan normaalien bakteerien madrad mahassa. Lansopratsolihoito
voi lisatd jossakin madrin ruoansulatuskanavan infektioriskida (esim. Salmonella ja
Campylobacter).

Maha- tai pohjukaissuolihaavapotilaiden kohdalla H. pylori-infektion mahdollinen osuus
haavan etiologiassa tulee ottaa huomioon.

Jos lansopratsolia kdytetdadn yhdessa antibioottien kanssa H. pylorin haitdhoidossa, myds
kyseisten antibioottien kdyttdohjeita tulee noudattaa.
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Yli vuoden jatkuneen yll&pitohoidon turvallisuudesta on vain rajallisesti tietoa, joten
téllaista hoitoa tulisi arvioida s&anndllisesti ja sen riskit ja haitat tulisi punnita
perusteellisesti saannollisin vélein.

Lansopratsolihoitoa saaneilla potilailla on ilmoitettu hyvin harvinaisina tapauksina
koliittia. Jos potilaalla ilmenee vaikeaa ja/tai sitkeda ripulia, hoidon lopettamista tulee
harkita.

Jatkuvaa NSAID-hoitoa tarvitsevien potilaiden kohdalla peptisten haavaumien estohoito
tulisi rajoittaa wvain riskiryhmiin (esim. aiempi ruoansulatuskanavan verenvuoto,
perforaatio tai haavauma, korkea ikd, samanaikainen ladkitys, jonka tiedetdan lisdévéan
ylaruoansulatuskanavan haittavaikutuksien todennakdisyyttd [esim. kortikosteroidit tai
antikoagulantit], vakava samanaikainen sairaustekija tai suurimpien suositeltujen NSAID-
annosten pitkdaikainen kaytto).

Lansoprazol Cobin sisaltdd sakkaroosia, joten potilaiden, joilla on harvinainen
perinndllinen fruktoosiintoleranssi, glukoosin-galaktoosin imeytymishdirio tai sukraasi-
isomaltaasi-entsyymien puutos, ei tule kayttaa taté laaketta.

Y hteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Lansopratsolin vaikutukset muihin ladkeaineisiin

Laékeaineet, joiden imeytyminen riippuu pH:sta
Lansopratsoli voi vaikuttaa sellaisten ladkkeiden imeytymiseen, joiden kohdalla mahan
pH-arvo vaikuttaa keskeisen térkealla tavalla biologiseen hydtyosuuteen.

Atatsanaviiri:

Erddssa tutkimuksessa todettiin, ettd kun lansopratsolia (60 mg kerran vuorokaudessa) ja
atatsanaviiria (400 mg) annettiin  samanaikaisesti  terveille  vapaaehtoisille,
atatsanaviirialtistus pieneni huomattavasti (AUC ja Cmax pienenivat noin 90 %).
Lansopratsolia ei tule kayttdad samanaikaisesti atatsanaviirin kanssa (ks. kohta 4.3).

Ketokonatsoli ja itrakonatsoli:

Mahahappo voimistaa ketokonatsolin ja itrakonatsolin imeytymisté
ruoansulatuskanavasta.

Lansopratsolin anto voi johtaa siihen, ettd ketokonatsolin ja itrakonatsolin pitoisuudet
jaavat hoitotason alapuolelle, joten yhdistelmén kayttod tulee valttaa.

Digoksiini:

Lansopratsolin ja digoksiinin samanaikainen k&yttd voi suurentaa digoksiinin pitoisuuksia
plasmassa.

Tasta syysta digoksiinin pitoisuuksia plasmassa tulee seurata huolellisesti, ja
digoksiiniannosta tulee tarvittaessa muuttaa lansopratsolihoidon aloittamisen ja
lopettamisen yhteydessa.

Sytokromi P450-entsyymien metaboloimat laékeaineet

Lansopratsoli voi suurentaa CYP3A4:n metaboloimien l&3keaineiden pitoisuuksia
plasmassa.

Varovaisuutta tulee noudattaa, kun lansopratsolin kanssa kdytetddn tdman entsyymin
metaboloimia la&keaineita, joiden terapeuttinen leveys on kapea.

Teofylliini:
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Lansopratsoli pienentdd teofylliinin pitoisuutta plasmassa, jolloin annoksen odotettu
kliininen vaikutus voi heikentyd. Varovaisuutta tulee noudattaa naitd kahta laaketta
yhdistettaessa.

Takrolimuusi:

Lansopratsolin samanaikainen kayttd suurentaa takrolimuusin pitoisuuksia plasmassa.
(Takrolimuusi on CYP3A:n ja P-gp:n substraatti) Lansopratsolialtistus lisasi
keskimadraista takrolimuusialtistusta jopa 81 %. Takrolimuusin pitoisuuksia plasmassa
on hyva seurata samanaikaista lansopratsolihoitoa aloitettaessa tai lopetettaessa.

P-glykoproteiinin kuljettamat la4keaineet

Lansopratsolin on todettu estavan kuljettajaproteiini P-glykoproteiinin (P-gp) toimintaa in
vitro.

IImion kliinistd merkitysta ei tunneta.

Muiden ladkeaineiden vaikutukset lansopratsoliin

CYP2C19-entsyymia estavat ladkeaineet

Fluvoksamiini:

Jos lansopratsolia kaytetddn yhdessa CYP2C19-entsyymin toimintaa estavén
fluvoksamiinin kanssa, annoksen pienentdmistd on hyva harkita. Lansopratsolin
pitoisuudet plasmassa suurenevat jopa nelinkertaisiksi.

CYP2C19- ja CYP3A4-entsyymeja indusoivat ladkeaineet

CYP2C19- ja CYP3A4-entsyymejé indusoivat aineet kuten rifampisiini ja makikuisma
(Hypericum perforatum) saattavat pienentdd lansopratsolin pitoisuuksia plasmassa
huomattavasti.

Muut

Sukralfaatti/Antasidit:

Sukralfaatti/antasidit saattavat pienentdd lansopratsolin biologista hydtyosuutta. Téstd
syystd lansopratsoli tulee ottaa vasta, kun néiden la&kkeiden ottamisesta on kulunut
véhintdan 1 tunti.

Lansopratsolilla ei ole osoitettu olevan kliinisesti merkittavid yhteisvaikutuksia NSAID
tulehduskipulaakkeiden kanssa, mutta muodollisia yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

Raskaus ja imetys

Raskaus:

Lansopratsolin kaytostd raskaana olevilla naisilla ei ole Kliinistd tietoa. Eldinkokeiden
perusteella ei ole saatu tietoa suorista tai epasuorista haitallisista vaikutuksista raskauteen,
alkion/sikion kehitykseen, synnytykseen tai postnataaliseen kehitykseen.

Tastd syysté lansopratsolin raskaudenaikaista kayttoa ei suositella.

Imetys:
Ei tiedet, erittyyko lansopratsoli rintamaitoon ihmiselld. El&intutkimuksissa on havaittu

lansopratsolin erittyvan maitoon.

Paatettaessa imetyksen ja lansopratsolihoidon jatkamisesta tai lopettamisesta on otettava
huomioon imetyksen edut lapselle ja lansopratsolihoidon edut didille.



4.7

Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Kéyton yhteydessda voi esiintyd haittavaikutuksia kuten heitehuimausta, huimausta,
nakohairioita tai uneliaisuutta (ks. kohta 4.8). Téssd tapauksessa reaktiokyky voi
heikentya.

4.8

Haittavaikutukset

Esiintymistiheydet maéritelldén seuraavasti: yleiset (> 1/100, < 1/10), melko harvinaiset
(> 1/1 000, < 1/100), harvinaiset (> 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinaiset (< 1/10 000),
tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin.

Yleiset Melko harvinaiset | Harvinaiset Hyvin harvinaiset
Veri ja imukudos Trombosytopenia, | Anemia Agranulosytoosi,
eosinofilia, pansytopenia
leukopenia
Psyykkiset Masennus Unettomuus,
hairiot hallusinaatiot,
sekavuus
Hermosto Paansarky, Levottomuus,
heitehuimaus huimaus,
parestesiat,
uneliaisuus, vapina
Silmat Nakohairiot.
Ruoansula- Pahoinvointi, Kielitulehdus, Koliitti, stomatiitti
tuselimisto ripuli, vatsakipu, ruokatorven
ummetus, kandidiaasi,
oksentelu, haimatulehdus,
ilmavaivat, suun makuaistin hairiot
tai nielun
kuivuminen
Maksa ja sappi Kohonneet Maksatulehdus,
maksaentsyymiarvot ikterus
Iho ja ihonalainen | Nokkosihottuma, Petekiat, purppura, | Stevens-Johnsonin
kudos kutina, ihottuma. hiustenlahto, oireyhtyma,
erythema toksinen
multiforme, epidermaalinen
valoherkkyys nekrolyysi
Luusto, lihakset ja Nivelkipu,
sidekudos lihaskipu

Munuaiset ja
virtsatiet

Interstitiaalinefriitti

Sukupuolielimet
ja rinnat

Gynekomastia




Yleisoireet ja Vésymys Turvotus Kuume, voimakas | Anafylaktinen
antopaikassa hikoilu, sokki
todettavat haitat angioedeema,
ruokahaluttomuus,
impotenssi
Tutkimukset Kohonneet
kolesteroli- ja
triglyseridiarvot,
hyponatremia
4.9 Yliannostus
Lansopratsoliyliannostuksen vaikutuksia ihmiseen ei tunneta (joskin akuutti toksisuus on
todennakoisesti vahdistd), joten hoito-ohjeita ei voida antaa. Tutkimuksissa on kuitenkin
annettu jopa 180 mg vuorokausiannoksia lansopratsolia suun kautta ja jopa 90 mg
vuorokausiannoksia lansopratsolia laskimoon ilman merkitsevié haittavaikutuksia.
Lansopratsoliyliannostuksen mahdolliset oireet, ks. kohta 4.8.
Jos vyliannostusta epdill4dn, potilasta tulee seurata. Lansopratsoli ei eliminoidu
merkitsevasti hemodialyysissd. Tarvittaessa suositellaan mahan tyhjentamista, laakehiilta
ja oireenmukaista hoitoa.
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Protonipumpun estéjat, ATC-koodi: A02BC03
Lansopratsoli on mahan protonipumppujen estdja. Se estdd mahahapon muodostumisen
viimeista vaihetta estamélla H+/K+ATP-aasin toimintaa mahan parietaalisoluissa. Esto
on annosriippuvainen ja korjautuva, ja vaikutus kohdistuu sekd basaaliseen ettéd
stimuloituun mahahapon eritykseen.

Lansopratsoli  konsentroituu parietaalisoluihin ja aktivoituu niiden happamassa
ympéristdssd, jolloin se reagoi H+/K+ATP-aasin sulfhydryyliryhmén kanssa ja estda
entsyymin toiminnan.

Vaikutus mahahapon eritykseen:

Lansopratsoli estda spesifisesti parietaalisolujen protonipumppujen toimintaa. Oraalinen
kerta-annos  lansopratsolia estdd noin 80 % pentagastriinin  stimuloimasta
mahahaponerityksesta. Seitseman péivaé kestdneen toistuvan pdivittaisen annon jalkeen
la&kkeelld pystytddn estdmddn noin 90 % mahahaponerityksestd. Lansopratsolilla on
vastaava vaikutus mahahapon basaaliseen eritykseen. Oraalinen 30 mg Kkerta-annos
vahent&a basaalista eritystd noin 70 %, joten potilaiden oireet lievittyvét jo ensimmaisesta
annoksesta alkaen. Kahdeksan paivan toistuvan annon jalkeen vaheneminen on noin 85 %.
Yksi kapseli (30 mg) vuorokaudessa lievittdd nopeasti oireita. Useimmat
pohjukaissuolihaavapotilaat paranevat 2 viikon kuluessa ja mahahaava- ja
refluksiesofagiittipotilaat 4 viikon kuluessa. Lansopratsoli vahentdd mahan happamuutta
ja luo néin olosuhteet, joissa sopivat antibiootit voivat vaikuttaa tehokkaasti H. pyloriin.
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Farmakokinetiikka

Lansopratsoli on rasemaatti, jonka kaksi aktiivista enantiomeeria biotransformoituvat
parietaalisolujen happamassa ympéristdssa vaikuttavaan muotoon. Mahahappo inaktivoi
nopeasti lansopratsolia, joten se annetaan suun kautta enteropaéllysteisessa muodossa
(muodoissa) systeemisen imeytymisen saavuttamiseksi.

Imeytyminen ja jakautuminen

Lansopratsolikerta-annoksen  biologinen  hy6tyosuus on  suuri  (80-90  %).
Huippupitoisuudet plasmassa saavutetaan 1,5-2 tunnin kuluessa. Ruoan nauttiminen
hidastaa lansopratsolin imeytymista ja vahentad biologista hydtyosuutta noin 50 %. Aine
sitoutuu plasman proteiineihin 97-prosenttisesti.

Tutkimuksissa on osoitettu, ettd avatuista kapseleista otetuilla rakeilla saavutetaan
samanlainen AUC kuin avaamattomalla kapselilla, jos rakeet sekoitetaan pieneen
madradn appelsiini-, omena- tai tomaattimehua tai ruokalusikalliseen omena- tai
paarynasosetta tai ripotellaan ruokalusikalliseen jogurttia, vanukasta tai raejuustoa.
Ekvivalentteja AUC-arvoja on saavutettu myds antamalla omenamehuun sekoitetut rakeet
nendmahaletkun kautta.

Metabolia ja eliminaatio

Lansopratsoli metaboloituu suuressa maarin maksassa, ja metaboliitit erittyvat seka
munuaisten ettd sapen kautta. Lansopratsolin metaboliaa katalysoi lahinna CYP2C19-
entsyymi. Myos CYP3A4 osallistuu metaboliaan. Kerta-annoksen tai toistuvaisannosten
jalkeen eliminaation puoliintumisaika terveiden tutkimushenkiléiden plasmassa vaihtelee
1 ja 2 tunnin valilla. Terveillda henkil6illa ei ole todettu aineen kertymista elimistéon
toistuvaisannosten jalkeen. Lansopratsolin sulfoni-, sulfidi- ja 5- hydroksyylijohdoksia on
havaittu plasmassa. Namé metaboliitit estavat eritystd vain hyvin vahdisessa méaarin tai
eivat lainkaan.

14C-hiilelld merkittya lansopratsolia kéyttaneen tutkimuksen tulokset viittaavat siihen, etta
noin kolmannes annetusta sateilyannoksesta erittyi virtsaan ja kaksi kolmannesta
ulosteeseen.

Farmakokinetiikka idkkailla potilailla

lakkailla potilailla lansopratsolin puhdistuma on tavallista pienempi, ja elimination
puoliintumisaika n noin 50-100 % tavallista suurempi. Aineen huippupitoisuudet
plasmassa eivét suurentuneet iakkailla potilailla.

Farmakokinetiikka lapsipotilailla

Kun lansopratsolin farmakokinetiikkaa arvioitiin 1-17-vuotiailla lapsilla, altistus oli
samanlainen kuin aikuisilla. Kéytetyt annokset olivat 15 mg (alle 30 kg painoiset lapset)
ja 30 mg (tata painavammat).

Tutkittaessa vahintddn 2-3 kk ja enintddn vuoden ikdisid lapsia todettiin myos, ettd 17
mg/mztai 1 mg/kg suuruisilla annoksilla saavutettiin aikuisten altistukseen verrattavissa
olevat lansopratsolialtistukset.

Lansopratsolialtistuksen on todettu olevan suurempi kuin aikuisilla, kun alle 2-3 kk
ikaisia lapsia on hoidettu 1,0 mg/kg ja 0,5 mg/kg suuruisilla kerta-annoksilla.
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6.1

6.2

Farmakokinetiikka maksan vajaatoimintapotilailla

Lansopratsolialtistus kaksinkertaistuu potilailla, joilla on lievd maksan vajaatoiminta, ja
suurenee huomattavasti enemman potilailla, joilla on keskivaikea tai vaikea maksan
vajaatoiminta.

Hitaat CYP2C19-metaboloijat

CYP2C19-entsyymin suhteen esiintyy geneettistd polymorfismia. 2—-6 % vaestosta on
homotsygoottisia mutantti-CYP2C19-alleelin suhteen, joten heilld ei ole toimivaa
CYP2C19-entsyymié (ns. hitaat metaboloijat). Hitailla metaboloijilla lansopratsolialtistus
on monin kerroin suurempi kuin nopeilla metaboloijilla.

Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Prekliiniset tiedot tavanomaisista turvallisuusfarmakologisista tutkimuksista,
toistuvaisannostutkimuksista, lisddntymistoksisuus- ja genotoksisuustutkimuksista eivét
paljasta mitaan erityista vaaraa ihmisille.

Kahdessa karsinogeenisuustutkimuksessa rotalla lansopratsoli aiheutti annosriippuvaista
mahan ECLsolujen hyperplasia ja ECL-solujen karsinoideja. Nama olivat yhteydessa
hypergastrinemiaan ja haponerityksen estoon. Myds intestinaalista metaplasiaa, kiveksen
valisolujen (Leydigin solujen) hyperplasiaa ja hyvénlaatuisia valisolukasvaimia havaittiin.
18 kuukauden hoidon jalkeen havaittiin verkkokalvoatrofiaa. T&té4 ei todettu apinoilla,
koirilla tai hiirilla.

Hiirelld tehdyissa karsinogeenisuustutkimuksissa kehittyi mahan ECL-solujen yperplasiaa,
maksakasvaimia ja kiveksen verkon adenoomaa.

Néiden 16ydosten Kliinista merkitysta ei tunneta.

FARMASEUTTISET TIEDOT
Apuaineet

neutraalit pelletit (maissitarkkelys ja sakkaroosi)

natriumlauryylisulfaatti

N-metyyliglukamiini

Mannitoli (E421)

hypromelloosi

makrogoli

talkki

polysorbaatti 80

titaanidioksidi (E171)

metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri 1:1, 30-prosenttinen dispersio

Kapselikuori:

liivate

titaanidioksidi (E171)

Vain 15 mg kapseleissa: kinoliinikeltainen (E104)

Y hteensopimattomuudet



6.3

6.4

6.5

6.6

10.

Ei oleellinen.

Kestoaika

3 vuotta

Sailytys

Sailyta alle 25 °C.

Sailyté alkuperaispakkauksessa suojassa kosteudelta.
Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Alumiini/alumiini -lapipainopakkaus.

7, 14, 28, 56 ja 98 kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole myynnissa.
Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

MYYNTILUVAN HALTIJA
UNIVERSAL FARMA, S.L.
Gran Via Carlos I, N° 98, 7
08028 Barcelona - Espanja
MYYNTILUVAN NUMERO(T)
15 mg: 20833

30 mg: 20834

ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
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