SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Lansoprazol Krka 15 mg magasyrupolin hérd hylki.
Lansoprazol Krka 30 mg magasyrupolin hérd hylki.
2. INNIHALDSLYSING

Hvert hylki inniheldur 15 mg af lansoprazoli.
Hvert hylki inniheldur 30 mg af lansoprazoli.

Hjalparefni med pekkta verkun:

Hvert 15 mg hylki inniheldur 80,6 mg af stkrosa.
Hvert 30 mg hylki inniheldur 161,2 mg af sukrosa.

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Magasyrupolid hart hylki.

Lansoprazol Krka 15 mg: hvit/raudbrun magasyrupolin gelatinhylki. Hvert hylki inniheldur hvitar til
ljésbranar eda ljosbleikar smatoflur, hjupadar med magasyrupolnum hjupi.

Lansoprazol Krka 30 mg: hvit magasyrupolin gelatinhylki. Hvert hylki inniheldur hvitar til ljésbranar
eda ljosbleikar smatéflur, hjupadar med magasyrupolnum hjupi.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Lansoprazol Krka er &tlad til notkunar hja fullorénum.

- Medferd vid skeifugarnar- og magasari

- Medferd vid bakfledisvélindabolgu

- Fyrirbyggjandi medferd vid bakfladisvélindabdlgu

- Uppratingarmedferd vid Helicobacter pylori (H. pylori), gefid samhlida videigandi
syklalyfjamedferd vid sarum sem tengjast sykingu af voldum H. Pylori

- Medferd vid godkynja maga- og skeifugarnarsarum sem tengist notkun bélgueydandi gigtarlyfja
(NSAID) hja sjaklingum sem purfa &framhaldandi medferd med slikum lyfjum

- Fyrirbyggjandi medferd vid maga- og skeifugarnarsarum sem tengist notkun bélgueydandi
gigtarlyfja hja sjuklingum i haettuhdpi (sja kafla 4.2) sem purfa &framhaldandi medferd med
slikum lyfjum

- Einkennamedferd vid vélindabakflaedi

- Zollinger-Ellison heilkenni.



4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Til ad na hamarksverkun skal taka Lansoprazol Krka einu sinni & dag, ad morgni, nema pegar pad er
notad til ad uppraeta H. pylori, en pa skal taka lyfid tvisvar a dag, ad morgni og ad kvéldi.

Medferd vid skeifugarnarsari:
Radlagdur skammtur er 30 mg einu sinni & dag i 2 vikur. Hja peim sjuklingum sem ekki hafa nad
fullum bata innan pess tima skal halda lyfjagjof &fram med sama skammti i 2 vikur til vidbotar.

Medferd vid magasari:

Rédlagdur skammtur er 30 mg einu sinni & dag i 4 vikur. Sarid greer venjulega innan fjogurra vikna, en
hja peim sjuklingum sem ekki hafa ndd fullum bata innan pess tima méa halda lyfjagjof &fram med
sama skammti i fjorar vikur til vidbotar.

Bakfleedisvélindabolga:
Radlagour skammtur er 30 mg einu sinni & dag i 4 vikur. Hja peim sjuklingum sem ekki hafa nad
fullum bata innan pess tima ma halda lyfjagjof &fram med sama skammti i fjorar vikur til vidbétar.

Fyrirbyggjandi medferd vid bakfledisvélindabolgu:
15 mg einu sinni 4 dag. Auka ma skammt upp i 30 mg & dag eftir porfum.

Uppratingarmedferd & Helicobacter pylori:

Vid val & vioeigandi medferd ber ad taka tillit til opinberra leidbeininga a hverjum stad hvad vardar
Onaemi bakteria, medferdarlengd (oftast 7 dagar en stundum allt ad 14 dagar), og videigandi notkun &
syklalyfjum.

Radlagour skammtur er 30 mg af lansoprazoli tvisvar a dag i 7 daga dsamt 6drum af tveimur
eftirfarandi valkostum:

clarithromycin 250-500 mg tvisvar & dag + amoxicillin 1 g tvisvar & dag

clarithromycin 250 mg tvisvar a dag + metronidazol 400-500 mg tvisvar & dag

Pegar clarithromycin er notad 4samt annadhvort amoxicillini eda metronidazoli neest allt ad 90%
arangur vid ad upprata H. pylori pegar lyfin eru gefin i samsettri medferd med lansoprazoli.

Sex méanudum eftir vel heppnada uppraetingarmedferd er haetta & endursykingu litil og bakslag pvi
oliklegt.

Lyfjamedferd par sem 30 mg af lansoprazoli eru gefin tvisvar & dag 4&samt 1 g af amoxicillini tvisvar &
dag og 400-500 mg af metronidazoli tvisvar & dag hefur einnig verid rannsékud. bPegar pessi
samsetning var notud reyndist uppretingarhlutfall leegra en pegar notud var samsett medferd med
clarithromycini. b6 getur verid ad slik lyfjamedferd henti peim sem ekki geta notad clarithromycin
sem hluta af uppratingarmedferd, & peim sveedum par sem énaemi fyrir metronidazoli er litid.

Medferd vid gédkynja maga- og skeifugarnarsarum sem tengist notkun bolgueydandi gigtarlyfa
(NSAID) hjéa sjuklingum sem purfa &framhaldandi medferd med slikum lyfjum:

30 mg einu sinni a dag i 4 vikur. Hja peim sjuklingum sem ekki na fullum bata méa halda afram
medferd i 4 vikur til vidbotar. Hja sjuklingum i dhaettuhdpi, eda med sar sem erfitt er ad greeda, tti ad
6llum likindum ad lengja medferdina og/eda nota staerri skammt.

Fyrirbyggjandi medferd vio maga- og skeifugarnarsarum sem tengist notkun bélgueydandi gigtarlyfja
(NSAID) hja sjuklingum i &haettuhopi (t.d. >65 ara eda med sdgu um maga- eda skeifugarnarsar) sem
purfa aframhaldandi medferd med slikum Iyfjum:

15 mg einu sinni a dag. Ef medferd bregst skal nota 30 skammt einu sinni & dag.




Einkennamedferd vid vélindabakfledi:

Radlagdur skammtur er 15 mg eda 30 mg & dag. pad dregur hratt tr einkennum. Thuga skal ad adlaga
skammt einstaklingsbundid. Ef einkenni lagast ekki innan 4 vikna med 30 mg dagskammti eru frekari
rannsoknir radlagoar.

Zollinger-Ellison heilkenni:

Rédlagdur upphafsskammtur er 60 mg einu sinni & dag. Adlaga skal skammt einstaklingsbundid og
halda medferd afram svo lengi sem porf krefur. Notadir hafa verid dagsskammtar allt upp i 180 mg.
Ef naudsynlegur dagskammtur fer yfir 120 mg skal gefa hann i tveimur adskildum skdmmtum.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrnastarfsemi:
Ekki er porf & ad adlaga skammt fyrir sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi:
Hafa skal reglulegt eftirlit med sjuklingum med midlungi mikinn til alvarlegan lifrarsjakdom og meelt
er med pvi ad minnka dagskammtinn um 50% (sja kafla 4.4 og 5.2).

Aldragir:

Naudsynlegt getur verid ad adlaga skammt einstaklingsbundid hja 6ldrudum vegna minnkadrar
Uthreinsunar a lansoprazoli. EKki skal nota steerri dagsskammt en 30 mg fyrir aldrada hema pad sé
brynt vegna kliniskra dbendinga.

Born:

Notkun Lansoprazol Krka er ekki radlogo fyrir born, par sem kliniskar upplysingar eru takmarkadar
(sja einnig kafla 5.2) og ekki er ljost hvada pydingu nidurstddur Ur rannséknum a ungvidi dyra hafa
fyrir menn (sja kafla 5.3). Fordast & medferd hja bornum yngri en 1 ars, par sem fyrirliggjandi gogn
hafa ekki synt gagnleg ahrif medferdar vid vélindabakflaedi.

Lyfjagjof

Lansoprazol Krka skal taka ad minnsta kosti 30 minatum fyrir mat (sja kafla 5.2). Hylkin & ad gleypa
heil og med vokva.

Hja sjuklingum sem eiga i erfidleikum med ad kyngja; hylkin mé teema, en ekki ma tyggja eda mylja
innihaldio.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

[lIkynja magaeexli

Eins og vid 4 um adrar medferdir vio magasari, ber ad utiloka moguleika & illkynja magaaxli pegar

magasar er medhondlad med lansoprazoli, par sem lansoprazol getur falid einkennin og tafid
sjukdémsgreiningu.

HIV préteasahemlar

Ekki er radlagt ad gefa lansoprazol samtimis HIV préteasahemlum ef frasog peirra er had lagu
syrustigi (pH) i maga, s.s. atazanavir og nelfinavir, par sem adgengi peirra getur verid verulega
minnkad (sja kafla 4.5).

Anrif & frasog By,-vitamins
Eins og & vid um 6ll syruhamlandi lyf, getur lansoprazol skert frdsog & B1.-vitamini (cyanocobalamin)
vegna litillar syruframleidslu eda syrupurrdar. Hafa parf pad i huga pegar um langtima medferd er ad

3




reeda hja sjuklingum med litinn likamsforda eda ahaettupaetti fyrir skertu frasogi a Bio-vitamini eda ef
vart verdur vid einkenni skorts.

Skert lifrarstarfsemi
Nota skal lansoprazol med var(d hja sjuklingum med i midlungi mikla til verulega lifrarbilun (sja
kafla 4.2 0g 5.2).

Sykingar i meltingarveqi af véldum bakteria

Eins og adrir protdnpumpuhemlar getur lansoprazol valdid aukningu a fjélda peirra bakteria sem
venjulega eru til stadar i meltingarvegi. Petta getur leitt til aukinnar hattu & sykingu i meltingarvegi,
s.s. af voldum Salmonella, Camphylobacter og Clostridium difficile.

Hjéa sjuklingum med maga- og skeifugarnarsar a ad skoda hvort orsokin geti verid syking af voldum H.
pylori.

Ef lansoprazol er notad asamt syklalyfjum, sem uppretingarmedferd vid H. pylori, skal einnig fylgja
samantekt & eiginleikum lyfs fyrir pau syklalyf.

Langtimamedferd

par sem takmarkadar 6ryggisupplysingar liggja fyrir um sjuklinga sem fengid hafa vidhaldsmedferd
lengur en i eitt ar, skal endurskoda medferd med reglulegu millibili og meta hlutfall & milli &vinnings
0g ahattu itarlega.

Meltingarfeerakvillar
Orsjaldan hefur verid tilkynnt um tilvik ristilbolgu hja sjuklingum sem nota lansoprazol. Ef verulegur
og/eda pralatur nidurgangur kemur fram & ad ihuga ad stédva medferd.

Notkun samhlida bdlgueydandi gigtarlyfjum (NSAID-lyfjum)

Fyrirbyggjandi medferd vid myndun etisara hja sjuklingum sem purfa a&framhaldandi medferd med
bolgueydandi gigtarlyfjum skal takmarka vid sjuklinga i mikilli aheettu (t.d. fyrri blaeeding, rof eda sar i
meltingarvegi, har aldur, samhlida notkun lyfja sem vitad er ad auka likur & aukaverkunum i efri hluta
meltingarvegar [t.d. barksterar eda blédpynningarlyf], annar alvarlegur pattur sem studlar ad sama
sjukddmi eda langvarandi notkun & radlogoum hamarksskdommtum bélgueydandi verkjalyfja).

Blédmagnesiumlaekkun

I mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid tilkynnt um alvarlega bl6dmagnesiumlakkun hjé sjaklingum
sem fengid hafa medferd med protonpumpuhemlum, eins og lansoprazoli, i a.m.k. prj& méanudi og i
flestum tilvikum i eitt &r. Alvarleg einkenni blddmagnesiumlaekkunar, s.s. preyta, kalkstjarfi (tetany),
0rao, krampar, sundl og hjartslattartruflanir i sleglum, geta komid fram en i upphafi er heetta 4 ad pau
greinist ekki par sem pau geta verid haeegkomin. Blédmagnesiumlakkun getur leitt til
bléokalsiumlaekkunar og/eda blddkaliumlaekkunar (sja kafla 4.8). Hja flestum pessara sjuklinga gekk
bl6dmagnesiumlakkunin (og blodkalsiumlakkun og/eda bl6dkaliumlaekkun sem tengjast
bl6dmagnesiumlakkun) til baka eftir ad magnesiumuppbo6t var gefin og medferd med
préténpumpuhemlinum heett. Hja sjaklingum sem bdaist er vid ad verdi & langvarandi medferd eda sem
nota préténpumpuhemla dsamt digoxini eda lyfjum sem geta valdid blédmagnesiumlakkun (t.d.
pvagresilyfjum), skal heilbrigdisstarfsfélk ithuga ad maela magnesiumpéttni adur en medferd med
prétonpumpuhemli er hafin og reglulega & medan & medferdinni stendur.

Beinbrot

Protonpumpuhemlar, einkum ef peir eru notadir i stérum skémmtum og i langan tima (>1 ar), geta
valdid litillega aukinni haettu a beinbrotum i mjédm, ulnlid og hrygg, sérstaklega hja éldrudum eda
begar adrir pekktir dhaettupeettir eru til stadar. Ahorfsrannsoknir gefa til kynna ad préténpumpuhemlar
geti aukid heildardhattu & beinbroti um 10-40%. Hluti af pessari auknu aheaettu geeti verio vegna
annarra ahattupatta. Sjuklingar sem eru i hattu & ad fa beinpynningu eiga ad fa& meshoéndlun i
samraemi vid gildandi kliniskar leidbeiningar og skulu taka inn nagilegt magn af D-vitamini og kalki.



Alvarlegar aukaverkanir & hud

Tilkynnt hefur verid um alvarlegar aukaverkanir & hid, p.m.t. Stevens-Johnson heilkenni,
eitrunardreplos hudpekju og lyfjavidbrogd med fjolgun raudkyrninga og alteekum einkennum
(DRESS), sem geta verid lifsheettulegar eda banvanar, i tengslum vid notkun lansoprazols, en tidni
peirra er ekki pekkt (sja kafla 4.8). begar lyfinu er &visad a ad upplysa sjuklinga um pessi ummerki og
einkenni og fylgjast vel med peim med tilliti til hidvidbragda. Ef teikn og einkenni sem benda til
slikra vidbragda koma fram & ad hetta notkun lansoprazols tafarlaust og ihuga 6nnur medferdardrraedi.

Medalbradur hudhellurodi (subacute cutaneous lupus erythematosus (SCLE))

Protonpumpuhemlar tengjast mjog sjaldgaefum tilvikum um medalbradan hudhelluroda (SCLE). Komi
meinsemd fram, einkum & svaedum sem eru Utsett fyrir solarljosi, og ef henni fylgja lidverkir skal
sjuklingurinn tafarlaust leita lseknisadstodar og skal heilbrigdisstarfsmadurinn ihuga ad hatta medferd
med Lansoprazol Krka. Hafi medalbradur hudhellurodi komid fram vid fyrri medferd med
prétonpumpuhemli getur verid aukin heetta & ad medalbradur hudhellurodi komi fram vid medferd
med 6drum proténpumpuhemlum.

Ahrif & nidurstodur rannsokna

Hakkad gildi Chromogranins A (CgA) getur haft ahrif & rannséknir 4 taugainnkirtlaeexlum. Til ad
koma i veg fyrir pessi ahrif skal stéova medferd med Lansoprazol Krka ad minnsta kosti fimm dégum
fyrir CgA melingar (sja kafla 5.1). Ef gildi CgA og gastrins hafa ekki leekkad aftur pannig ad pau séu
innan vidmidunarbils vid upphafsmelingu skal endurtaka melingar 14 dogum eftir ad medferd med
prétonpumpuhemli er hatt.

Skert nyrnastarfsemi

Brad millivefsbolga i nyrnapiplum hefur komid fram hja sjuklingum sem taka lansoprazol og getur
komid fram hvenar sem er medan & medferd med lansoprazol stendur (sja kafla 4.8). Brao
millivefsbolga i nyrnapiplum getur proast yfir i nyrnabilun.

Haetta skal medferd med lansoprazol ef grunur leikur & millivefsbolgu i nyrnapiplum og hefja
videigandi medferd an tafar.

Lansoprazol Krka inniheldur stkrésa og natrium

Sjuklingar med arfgengt fraktdsadpol, glukdsa-galaktosa vanfrasog eda stkrasa-isomaltdsapurrd, sem
er mjog sjaldgaeft, skulu ekki taka lyfio.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hylki, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ahrif lansoprazols 4 6nnur lyf

Lyf med frasog sem had er syrustigi
Lansoprazol getur haft ahrif & frasog peirra lyfja sem hafa adgengi mjog hao syrustigi (pH) i maga.

HIV préteasahemlar:

Ekki er radlagt ad gefa lansoprazol samtimis HIV préteasahemlum ef frasog peirra er had lagu
syrustigi (pH) i maga, s.s. atazanavir og nelfinavir, par sem adgengi peirra getur verid verulega
minnkad (sja kafla 4.4).

Ketoconazol og itraconazol:

Frasog ketoconazols og itraconazols Ur meltingarvegi eykst pegar magasyra er til stadar. Lansoprazol
getur leitt til pess ad péttni ketoconazols og itraconazols verdi ekki nazgjanleg til ad na fram
medferdarahrifum og pvi ber ad fordast pessa samsetningu.

Digoxin:

Samtimis gjof lansoprazols og digoxins getur leitt til aukningar & digoxini i plasma. bvi skal fylgjast
med plasmagildum digoxins og adlaga skammt pess ef naudsyn krefur, badi vid upphaf og lok
medferdar med lansoprazoli.



Methotrexate:

Notkun samhlida stérum skammti af methotrexati getur valdid aukinni og lengdri sermispéttni
methotrexats og/eda umbrotsefni pess, sem hugsanlega getur leitt til eiturdhrifa af véldum
methotrexats. pvi skal ihuga ad stddva notkun lansoprazols timabundid pegar nota parf stéran skammt
af methotrexati.

Warfarin:

Samtimis gjof 60 mg af lansoprazoli og warfarini hafdi ekki ahrif & lyfjahvorf warfarins eda INR gildi.
Hins vegar hefur verid tilkynnt um hakkun & INR gildi og lengingu & prétrombintima hja sjaklingum
sem fa prétdnpumpuhemla og warfarin samhlida. Heekkun & INR gildi og lenging & prétrombintima
getur leitt til 6edlilegrar bleedingar og jafnvel dauda. Fylgjast getur purft med sjuklingum sem fa
samhlida meoferd med lansoprazoli og warfarini m.t.t. heekkunar & INR gildi og lengingu &
prétrombintima, einkum pegar samhlida medferd er hafin eda henni hatt.

Lyf sem umbrotin eru fyrir tilstilli P450 ensima

Lansoprazol getur aukid plasmapéttni lyfja sem umbrotin eru fyrir tilstilli CYP3A4. Geeta skal vartdar
pegar lansoprazol er gefid asamt lyfjum sem umbrotin eru fyrir tilstilli pessa ensims og hafa prongt
leekningalegt bil.

Theophyllin:
Lansoprazol dregur Ur plasmapéttni theophyllins, og pvi geta klinisk ahrif pess ordid minni en buast

meetti vid af peim skammti sem gefinn er. Geeta skal varidar pegar pessi tvo lyf eru gefin samtimis.

Tacrolimus:

Samtimis gjof lansoprazols eykur plasmapéttni tacrolimus (CYP3A og P-gp hvarfefni). Utsetning fyrir
lansoprazoli jok medaldtsetningu fyrir tacrolimusi um allt ad 81%. Fylgjast skal med plasmapéttni
tacrolimus pegar samhlida medferd med lansoprazoli er hafin eda henni heett.

Lyf sem flutt eru med P-glykopréteini
Lansoprazol hefur reynst hefta flutningsproteinid P-glykdprétein (P-gp) in vitro. EkKi er vitad hvort
petta hefur kliniskt mikilveega pydingu.

Ahrif annarra lyfja & lansoprazol

Lyf sem hamla CYP2C19

Fluvoxamin:

ihuga & minnkun skammts pegar lansoprazol er gefid samhlida CYP2C19 hemlinum fluvoxamini.
Plasmapéttni lansoprazols eykst allt ad fjorfalt.

Lyf sem virkja CYP219 og CYP3A4
Lyf eins og rifampicin og Jéhannesarjurt (Hypericum perforatum), sem virkja ensimin CYP2C19 og
CYP3A4, geta minnkad plasmapéttni lansoprazols umtalsvert.

Annad

Sucralfat/syrubindandi lyf:

Sucralfat/syrubindandi lyf geta minnkad adgengi lansoprazols. bvi skal taka lansoprazol ad minnsta
kosti 1 kist. eftir ad pessi lyf eru tekin inn.

Ekki hefur verid synt fram & kliniskt mikilveegar milliverkanir lansoprazols vid bélgueydandi
gigtarlyf, p6 engar formlegar rannséknir & milliverkunum hafi verid gerdar.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Takmarkadar upplysingar eru fyrirliggjandi um notkun lansoprazols & medgongu. Dyrarannsoknir

benda hvorki til beinna né dbeinna skadlegra &hrifa & medgongu, proska fosturs eda fosturvisis,
feedingu eda proska eftir feedingu.
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Sem vartdarradstofun er aeskilegt ad fordast notkun lansoprazols a medgdngu.

Brjostagjof i
EKKi er vitad hvort lansoprazol skilst Gt i brjostamjélk kvenna. I dyrarannséknum hefur verid synt
fram & ad lansoprazol skilst Ut i mjélk.

Vid akvoroun um hvort halda skuli &fram/hatta brjostagjof eda halda afram/haetta medferd med

lansoprazoli, skal taka tillit til gagnsemi brjéstagjafar fyrir barnid og gagnsemi af medferd med
lansoprazoli fyrir konuna.

Frjosemi

Engin gdgn eru fyrirliggjandi um ahrif lansoprazols & frjdsemi hja ménnum. Lansoprazol hafdi ekki
ahrif & frjosemi hja karlkyns og kvenkyns rottum.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Aukaverkanir & bord vid sundl, svima, sjontruflanir og svefnhéfga geta komid fram (sja kafla 4.8).
Vid slikar adstedur getur vidbragdsheefni verid minnkud.

4.8 Aukaverkanir

Tafla yfir aukaverkanir

Tioni er skilgreind & eftirfarandi hatt: algengar (>1/100, <1/10); sjaldgeefar (>1/1.000, <1/100); mjog
sjaldgaefar (>1/10.000, <1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000); tidni ekki pekkt (ekki haegt ad
aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum). EkKi er haegt ad dkvarda tioniflokka fyrir aukaverkanir sem
tilkynnt hefur verid um eftir markadssetningu lyfsins og eru peer pvi tilgreindar i tidniflokknum
,,110ni ekki pekkt*.

Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tioni Algengar Sjaldgeefar Mjog Koma 6rsjaldan | Tidni ekki pekkt
Liffeeraflokkur sjaldgeefar fyrir
BI6d og eitlar Bldaflagnafed, | Blddleysi Kyrningahrap,

fjolgun bléofrumnafed

raudkyrninga,
hvitfrumnafaed

Onamiskerfid Bradaofnamislost
Efnaskipti og Blédnatriumlaekkun®,
naering blédmagnesiumlaekkun®

blodkalsiumlaekkun™
og blédkaliumlaekkun™

Gedraen punglyndi Svefnleysi, Ofsjonir
vandamal ofskynjanir,
ringlun
Taugakerfi Hofudverkur, Eirdarleysi,
sundl svimi, naladofi,
svefnhofgi,
skjalfti
Augu Sjéntruflanir
Meltingarferi | Ogledi, Tungubodlga, Ristilbdlga”,
nidurgangur, candidasyking i | munnbolga
magaverkur, vélinda,
haegdatregda, brisbélga,
uppkast, truflun &
vindgangur, bragdskyni




Tioni Algengar Sjaldgeefar Mjdg Koma orsjaldan | Tidni ekki pekkt
Liffeeraflokkur sjaldgaefar fyrir
purrkur i
munni eda i
kverkum,
Kirtilsepar
(godkynja) i
magabotni
Lifur og gall Haekkud Lifrarbolga,
gildi gula
lifrarensima
HUd og Ofsaklaai, Depilbladingar, | Stevens-Johnson | Medalbradur
undirhto klaadi, utbrot purpuri, harlos, | heilkenni®, hadhellurodi (Subacute
regnbogarodi, eitrunardreplos cutaneous lupus
ljosnaemi hadpekju” erythematosus)” (sja
kafla 4.4) og
lyfjavidbrogd med
fjolgun raudkyrninga og
alteekum einkennum
Stookerfi og Lioverkir,
bandvefur vodvaverkir,
beinbrot &
mjoédm, alnlid
eda hrygg (sja
kafla 4.4)*
Nyru og Millivefsbdlga i
pvagfeeri nyrnapiplum
(sem getur
préast yfir i
nyrnabilun)
AExlunarfeeri Brjdstastaekkun
og brjost hja
karlménnum
Almennar breyta Bjagur Hiti, ofsvitnun,
aukaverkanir ofnamisbjugur,
0g lystarleysi,
aukaverkanir getuleysi
& ikomustad
Rannsdkna- Aukid magn
nidurstéour kolesterols og
priglyserida,
natriumlaekkun i
bl6oi

*Aukaverkanir sem komid hafa fram eftir markadssetningu dexlansoprazols (ekki er hagt ad aetla tidni pessara
aukaverkana ut fra fyrirliggjandi gdgnum par sem um er ad rada sjalfviljugar tilkynningar fra pydi af 6vissri
steerd)

"Blodkalsiumlakkun og/eda blodkaliumlaekkun geta tengst blédmagnesiumlaekkun (sja kafla 4.4)

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskdmmtun


http://www.lyfjastofnun.is/

EKKi er vitad hvada ahrif ofskdmmtun lansoprazols hefur & menn (po6 liklegt sé ad brad eiturverkun sé
litil) og pvi er ekki unnt ad gefa leidbeiningar um medferd. I préfunum hafa hins vegar verid gefnir allt
ad 180 mg dagskammtar af lansoprazoli med inntdku og allt ad 90 mg dagskammtar af lansoprazoli i
blazed, an marktekra aukaverkana.

Vinsamlega sja upplysingar i kafla 4.8 um hugsanleg einkenni ofskdmmtunar af lansoprazoli.

Ef grunur leikur & ofskdmmtun skal fylgjast med sjuklingnum. EKki verour marktaekt brotthvarf &
lansoprazoli med blédskilun. Ef porf krefur er meelt med magatemingu, lyfjakolum og medferd vid
einkennum.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Protonpumpuhemlar, ATC-flokkur: A02B C03

Lansoprazol er protonpumpuhemill sem verkar i maga. bad hemur lokastig magasyrumyndunar med
pvi ad hamla virkni H*/K*ATPasa i parietalfrumum (saltsyrufrumum) magans. pessi hémlun er
skammtahdad og afturkreef, og lyfid hefur baedi &hrif & grunnseytingu magasyru og seytingu hennar vid
orvun. Lansoprazol safnast fyrir i parietalfrumum og virkjast i stru umhverfi peirra, par sem pad
hvarfast vid sulfydrylhop H*/K*ATPasa og hamlar med pvi ensimvirkni.

Ahrif & seytingu magasyru:

Lansoprazol er sérhafdur hemill & protonpumpu i parietalfrumum magans. Stakur skammtur af
lansoprazoli til inntéku hamlar seytingu magasyru, sem érvud er af pentagastrini, um u.p.b. 80%. Eftir
endurtekna daglega gjof i sjo daga naest u.p.b. 90% hémlun & seytingu magasyru. Lyfjagjofin hefur
samsvarandi ahrif & grunnseytingu magasyru. Stakur 30 mg skammtur til inntéku minnkar
grunnseytingu um u.p.b. 70%, og pvi fer ad draga Ur einkennum sjuklingsins strax eftir fyrsta skammt.
Eftir endurtekna gjof i atta daga er minnkunin u.p.b. 85%. Haegt er ad draga skjott ar einkennum med
pvi ad gefa eitt magasyrupolid hylki (30 mg) a dag, og flestir sjuklingar med skeifugarnarsar na bata
innan tveggja vikna og sjuklingar med magasar og bélgu i vélinda vegna bakflaedis na flestir bata
innan fjogurra vikna. Med pvi ad draga Ur syru i maga skapar lansoprazol hagstett umhverfi par sem
videigandi syklalyf geta verkad gegn H. pylori.

A medan & medferd stendur med lyfjum sem hindra seytingu eykst magn gastrins i sermi sem vidbrogd
vid minnkadri seytingu & magasyru. Gildi CgA hakkar einnig vegna minnkadrar magasyru. Haekkad
gildi CgA getur haft ahrif 4 rannsdknir & taugainnkirtlazxlum.

Birtar nidurstddur benda til pess ad haetta skuli notkun prétonpumpuhemla fimm dégum til tveimur
vikum fyrir CgA melingar. bad er til ad gefa CgA gildi, sem getur verid haekkad vegna medferdar
med proténupumpuhemli, tima til ad lsekka aftur svo pad verdi innan vidmidunarbils.

5.2 Lyfjahvorf

Lansoprazol er Gvirk blanda af tveimur virkum handhverfum sem umbrotna i virkt form sitt i sdru
umhverfi partietalfrumna magans. Par sem magasyra er fljot ad gera lansoprazol dvirkt er pad gefid til
inntdku hjapad magasyrupolinni hud til ad fa fram altaekt frasog.

Frasog og dreifing

Eftir stakan skammt af lansoprazoli nast mikid adgengi (80-90%). Hamarksgildi i plasma koma fram
innan 1,5 til 2 kist. Neysla & mat dregur ar frdsogshrada lansoprazols og minnkar adgengi um

u.p.b. 50%. Binding vid plasmaprétein er 97%.

Umbrot og brotthvarf
Lansoprazol er umbrotid i miklum mali i lifur og umbrotsefnin eru skilin Ut baedi um nyru og i galli.
Umbrotin verda adallega fyrir tilstilli CYP2C19 ensimsins. Ensimid CYP3A4 & einnig patt i
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umbrotunum. Helmingunartimi brotthvarfs Gr plasma er & bilinu 1 til 2 kist. hja heilbrigdum
einstaklingum, hvort sem er eftir stakan skammt eda marga skammta. Ekkert bendir til pess ad lyfid
safnist upp i likamanum eftir ad heilbrigdum einstaklingum eru gefnir margir skammtar. Sulfon-,
sulfio- og 5-hydroxylafleidur lansoprazols hafa greinst i plasma. pessi umbrotsefni hafa mjdg litla eda
enga virkni gegn seytingu.

Rannsékn par sem notad var *C-merkt lansoprazol benti til pess ad u.p.b. einn pridji af peim
geislaskammti sem gefinn var veeri skilinn Gt i pvagi og tveir pridju i saur.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Uthreinsun lansoprazols er skert hja 6ldrudum og helmingunartimi brotthvarfs eykst um u.p.b. 50% til
100%. Hamarksgildi i plasma var ekki aukid hja éldrudum.

Born

Vid mat & lyfjahvorfum hja bérnum & aldrinum 1-17 &ra kom i 1jos svipud Gtsetning og hja fullorénum,
pegar notadir voru 15 mg skammtar fyrir pau sem voru léttari en 30 kg og 30 mg fyrir pau sem voru
byngri en 30 kg. Rannsékn & skammti sem var 17 mg/m? likamsyfirbords eda 1 mg/kg likamspyngdar
leiddi i 1jés ad utsetning fyrir lansoprazoli hja bornum, fra aldrinum 2-3 manada og upp i eins ars, var
svipud og hja fullordnum.

Meiri utsetning fyrir lansoprazoli hefur sést hja ungbdrnum & aldrinum 2-3 manada, i samanburdi vid
fullordna, baedi med skommtum 1 mg/kg og 0,5 mg/kg likamspunga, pegar gefid sem stakur
skammtur.

Skert lifrarstarfsemi
Hja sjuklingum med vaegt skerta lifrarstarfsemi er Gtsetning fyrir lansoprazoli tvofold og hin eykst
mun meira hja sjuklingum med midlungi mikid til verulega skerta lifrarstarfsemi.

Slakir CYP2C19 umbrjotar

Erfdafraedileg fjolbreytni (polymorphism) er til stadar pegar kemur ad CYP2C19 og 2-6% manna,
svokalladir slakir umbrjotar, eru arfhreinir med stokkbreytta CYP2C19 genasamsatu og skortir pvi
starfheef CYP2C19 ensim. Hja slokum umbrj6tum er Gtsetning fyrir lansoprazoli margfalt meiri en hja
hrédum umbrjétum (extensive metabolisers).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkun eftir endurtekna skammta, eiturverkun & a&xlun og
erfdaefni.

I tveimur ranns6knum & krabbameinsvaldandi ahrifum hja rottum olli lansoprazol skammtahadri
offjélgun ECL-fruma i maga og krabbalikum ECL-frumugexlum med medfylgjandi haekkun &
bl6dgastrini vegna hémlunar & syruseytingu. Einnig vard vart vid vefjaummyndun i pérmum,
offjolgun Leydig-fruma og gédkynja Leydig-frumuaxli. Eftir 18 manada medferd sast ryrnun a sjonu.
Pad sama sast ekki hja 6pum, hundum eda musum.

I rannsoknum & krabbameinsvaldandi ahrifum hja masum vard skammtahad offjolgun & ECL-frumum
i maga og jafnframt komu fram lifrareexli og kirtilaexli i eistnaneti (rete testis).

EkKi er vitad hvort ad pessar nidurstédur hafa kliniskt mikilveega pydingu.

Rannséknir & ungvidi dyra:

Rannséknir & ungum rottum (8 vikna rannsékn, 6 vikna rannsokn & eiturahrifum a lyfjahvorf vid
mismunandi skammta (toxicokinetic dose titration study), rannsékn & naemi fyrir ahrifum & proska
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(developmental sensitivity study)), sem yfirfeera méa 4 born yngri en 12 ara, hafa synt vaxandi tioni
pykknunar & hjartalokum. Ahrifin gengu til baka eda syndu tilhneigingu til ad ganga til baka eftir
4 vikna lyfjalaust endurheimtartimabil. Ungar rottur yngri en 21 dags (aldur sem jafngildir u.p.b.
2 ara aldri hja ménnum) voru naemari fyrir pykknun & hjartalokum. Oryggismérk midad vié vanta
tsetningu hja ménnum er & bilinu 3-fold til 6-f6ld dtsetning i rannséknum & ungvidi samkvaemt
AUC vid mork synilegra ahrifa (no-observed-effect level, NOEL) (8 vikna rannsékn, 6 vikna
rannsokn & eituradhrifum & lyfjahvorf vido mismunandi skammta) eda nedri mork ahrifa (lowest-
observed-effect level, LOEL) (ranns6kn & naemi fyrir ahrifum a proska).

pyding pessara nidurstadna fyrir sjuklinga a barnsaldri er ekki pekkt.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Sykurkulur (stkrdsi og maissterkja)
Povidon

Tvinatrium hydrogenfosfat tvihydrat
Natrium larylsulfat

Sukrosi

Maissterkja

Metakrylsyra — etylakrylat fjollida (1:1) dreifa 30 présent
Talkum

Makrégol

Titan tvioxid E171

Pélysorbat 80

Hylkisskel:

Gelatin

Titan tvioxid (E171)

Rautt jarnoxio (einungis 15 mg) (E172)

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

3ér.

Geymslupol eftir fyrstu opnun ilats er 4 manudir.
6.4  Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Pynnur:

Geymid vid laegri hita en 25°C.

Geymid i upprunalegum umbuddum.

Glos:

Geymid vid legri hita en 25°C.

Geymid i upprunalegum umbuddum.
Geymid ilatio (glasid) vel lokad til varnar gegn raka.
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6.5 Gerd ilats og innihald

Pélyetylen (HDPE) plastilat med polypropylen loki. [lat fyrir 14, 28 og 56 hylki innihalda 2 g
pburrkhylki ur kisilgeli. [14tid fyrir 98 hylki inniheldur eitt (1x2 g) purrkhylki Gr kisilgeli.
Pakkningasteaerdir med 14, 28, 56 og 98 hylkjum.

bynnur (lagskipt OPA/AI/PVC pynna - &lpynna)
Pakkningasteaerdir med 7, 14, 28, 49, 56 og 98 hylkjum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

KRKA Sverige AB

Gota Ark 175,

118 72 Stockholm

Svipjod

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/18/002/01-02

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 5. jantar 2018.

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS
9. september 2024.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar www.serlyfjaskra.is.
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