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Lansoprazole

SPC, Labeling and Package Leaflet KO-Kosovo

1.

PERMBLEDHJE E KARAKTERISTIKAVE TE PRODUKTIT

EMRI I PRODUKTIT MEDICINAL

Lanzul® S 15 mg kapsula té forta
Lanzul® 30 mg kapsula té forta

2.

PERBERJA KUALITATIVE DHE KUANTITATIVE

1 kapsulé e forté pérmban 15 mg ose 30 mg lansoprazol.

Eksipientét me efekt t€ njohur

15 mg kapsula 30 mg kapsula

saharoz€ 74,56 mg 149,11 mg

Pér njé listé té té gjithé eksipientéve, shikoni seksionin 6.1.

3.

FORMA FARMACUETIKE

Kapsula té forta

Lanzul S 15 mg kapsulat e forta jané t&€ mbushura me peleta me ngjyré t€ bardhé né ngjyré kafe t& lehté
ose roze té lehté; trupi i kapsulés €sht€ meé ngjyré té€ bardhé dhe kapaku me ngjyré t€ kuqe-kafe.
Lanzul 30 mg kapsulat e forta jané t€ mbushura me peleta me ngjyr€ t&€ bardhé n€ ngjyré kafe té lehté
ose roz¢ té lehté; trupi i kapsulés dhe kapaku jané me ngjyré té bardhé.

4.

4.1

VECORITE KLINIKE

Indikacionet terapeutike

Lanzul kapsulat indikohen pér:

Trajtimi i ulger€s duodenale dhe gastrike

Trajtimi i refluksit t€ ezofagut

Parandalimi i refluksit té ezofagut

Zhdukja e Helicobacter pylori (H. pylori) kur jepet né€ kombinim me terapin€ e duhur antibiotike
pér trajtimin e H. pylori —e shoqéruar mé ulger.

Trajtimi i anti-inflamatoréve josteroidal-shogéruar me ulgeré beninj duodenale ose gastrike né
pacientét qé kan€ nevoj€ pér trajtim té vazhdueshém.

Parandalimi i anti-inflamatoréve josteroidal-shoqéruar me ulgeré duodenale ose gastrike né
pacientét né rrezik (shiko pikén 4.2) qé kané nevojé€ pér trajtim t€ vazhdueshém.

Trajtimi simptomatik i sémundjés s€ refluksit gastroezogeal

Trajtimi 1 sindromit Zollinger-Ellison.

Lansoprazol éshté i indikuar pér té rriturit.
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4.2 Dozimi dhe ményra e administrimit
Dozimi
Trajtimi i ulgerés duodenale:

Doza e rekomanduar €shté 30 mg njé heré né dité pér 2 javé. Pacientét q€ nuk jan€ shéruar plotésisht
brenda késaj kohe, trajtimi vazhdohet me t€ njéjtén dozé pér dy javé té tjera.

Trajtimi i ulgerés gastrike:

Doza e rekomanduar €shté 30 mg njé heré né dité pér 4 javé. Ulcera zakonisht shérohet brenda 4
javéve, por pér pacientét g€ nuk shérohesh plotésisht brenda késaj kohe, trajtimi mund t€ vazhdohet né
té nj&jtén doze pér 4 jave té tjera.

Refluksi i ezofagut:
Doza e rekomanduar éshté 30 mg njé heré né€ dit€ pér 4 javé. Pacientét qé nuk jané shéruar plotésisht
brenda késaj kohe, trajtimi mund t&€ vazhdohet né t€ nj€jt€n doz€ pér 4 javé te tjera.

Profilaksa e refluksit t€ ezofagut:
15 mg njé her€ né dité. Doza mund t€ rritet deri tek 30 mg né dité sipas nevojés.

Zhdukja e Helicobacter pylori:

Kur béhet zgjedhja e terapisé sé pérshtatshme t€ kombinuar, konsideraté duhet t'i jepet udhézimit
zyrtar lokal lidhur me rezistencé bakteriale, kohézgjatjen e trajtimit, (mé s€ shpeshti 7 dit€, por
ndonjéheré deri né 14 dit€), dhe pérdorimin e duhur t€ agjentéve antibakterial.

Doza e rekomanduar €shté Lanzul 30 mg dy heré n€ dit€ pér 7 dité n€ kombinim me njérén nga mé
poshté:

klaritromicing 250-500 mg dy heré né dité + 1 g amoksicilin€ dy heré né dité

klaritromicin€ 250 mg dy heré né dité + metronidazol 400-500 mg dy her€ né€ dité

Zhdukja e H. pylori arrihet kur klaritromicing éshté e kombinuar ose me amoksicilin€ ose
metronidazole g€ japin normat deri né 90%, kur pérdoret n€ kombinim me Lanzul.

Gjashté muaj pas trajtimit t€ suksesshém t€ zhdukjes, rreziku i ri infeksionit Eshté i ulét dhe pér kété
arsye ésht€ i pamundur rikthimi.

Gjithashtu éshté ekzaminuar pérdorimi i njé regjim pérfshiré lansoprazol 30 mg dy heré né€ dité,
amoksiciling 1 g dy heré né dité dhe metronidazole 400-500 mg dy heré né dité. Norma t€ uléta té
zhdukjes jané paré duke pérdorur kété€ kombinim se né regjimet q€ pérfshijné klaritromicinén. Mund té
jeté e pérshtatshme pér ata q€ nuk jané né gjendje pér t€ marré klaritromicing si pjes€ e njé terapie té
zhdukjes, kur normat lokale t€ rezistenc€s ndaj metronidazolit jané té uléta.

Trajtimi i anti-inflamatoréve josteroidal-shog€ruar me ulgeré beninj duodenale ose gastrike né pacientét
g€ kané nevojé pér trajtim té vazhdueshém:

30 mg njé her€ né dité pér katér jav€. Pacientét € nuk jané shéruar plotésisht, trajtimi mund t&
vazhdohet edhe pér katér javé. Pér pacientét né rrezik ose me ulgera qé jané véshtiré pér té shéruar, njé
kohé mé t€ gjaté t& trajtimit dhe / ose njé€ doz€ mé e lart€ ndoshta duhet t€ pérdoret.

Parandalimi i anti-inflamatoréve josteroidal-shoqéruar me ulceré duodenale ose gastrike né pacientét né
rrezik (€ tillé si mosha> 65 ose historia e ulcerés gastrike ose duodenale) qé kané nevojé pér trajtim té
vazhdueshém:

15 mg njé her€ né dité. Nése trajtimi déshton, duhet t€ pérdoret doza 30 mg njé heré né dité.
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Trajtimi simptomatik i sémundjes s€ refluksit gastroezofageal:

Doza e rekomanduar €shté 15 mg ose 30 mg né dit€. Leht€simi i simptomave &shté arritur me
shpejtési. Duhet t€ konsiderohet rregullimi 1 dozimit individual. Nése simptomat nuk ju lehté€sohen
brenda 4 javéve me njé dozg€ ditore prej 30 mg, ekzaminime t€ métejshme rekomandohen.

Sindromi Zollinger-Ellison:

Doza e rekomanduar fillestare €shté€ 60 mg njé€ heré né dit€. Doza duhet té rregullohet individualisht
dhe trajtimi duhet t€ vazhdojé pér aq kohé sa &shté e nevojshme. Doza ditore deri né€ 180 mg jané
pérdorur. Nése doza ditore e kérkuar tejkalon 120 mg, ajo duhet t€ jepet né€ dy doza t€ ndara.

Pacientét me démtim t€ funksionit t€ veshkave:
Nuk ka nevoj€ pér nj€ rregullim doze né pacientét me funksion t€ démtuar renal.

Pacientét me funksion t€ démtuar t€ mélcisé:
Rekomandohet g€ pacientét me sémundje t€ mélgisé t&€ moderuar ose t€ réndé t€ mbahen nén
mbikéqyrje té rregullt dhe me nj€ reduktim 50% té dozés ditore (shih seksionet 4.4 dhe 5.2).

Té moshuarit:

Pér shkak té reduktimit t€ klirensit t€ lansoprazolit n€ t€ moshuarit, njé rregullim i dozés mund té jeté i
nevojshém né bazé t€ kérkesave individuale. Njé doz€ ditore prej 30 mg nuk duhet t€ tejkalohet te té
moshuarit nése ka indikacione klinike bindése.

Popullata pediatrike

Pérdorimi i Lanzulit nuk éshté i rekomanduar n€ fémij€ pasi qé t€ dhénat klinike jané t&€ kufizuara
(shih gjithashtu seksionin 5.2). Trajtimi i fémijéve té vegj€l nén moshén njévjecare duhet t&€ shmanget
pasi qé€ t€ dhénat né dispozicion nuk kané treguar efekte t€ dobishme né trajtimin e sémundjes sé
refluksit gastro-ezofageal.

Meényra e pérdorimit

Pér t€ arritur efekt optimal, bari Lanzul duhet t€ merret njé her€ né dité, né méngjes, pérvec gjaté
eradikimit té bakteries H. pylori, kur terapia duhet t€ merret dy heré n€ dit€, njé heré né¢ méngjes dhe
nj€ heré n€ mbrémje. Bari Lanzul duhet t& merret mé s€ paku 30 minuta para shujtés (shihni seksionin
5.2). Kapsulat duhet t€ merren té téra, me Iéngje.

Te pacientét t€ cilét kané problem me gélltitje, studimet dhe praktika klinike kané treguar se kapsulat
mund t€ hapen dhe granulat mund té pérzihen me njé€ sasi t€ voggél t& ujit, Iéng molle / domate, ose
mund t€ hidhen né€ njé sasi t€ vogél tét ushqimit (p. sh. jogurt, pasté molle) pér té lehtésuar aplikimin.
Kapsulat mund t€ hapen, kurse granualt mund t& pérzihen me 40 ml Iéng molle pér aplikim me ané té
tubit nazogastrik (shihni seksionin 5.2). Pas pérgatitjes sé€ 1éngut ose ushqimit, bari duhet t€ merret
menjéheré.

4.3 Kundérindikimet

Mbindjeshméri ndaj supstancave active ose ndaj ¢farédo supstance ndihmése té€ shénuar né seksionin
6.1.

4.4 Pérkujdesjet gjaté pérdorimit

Si me terapité e tjera anti-ulcer, mundésia e tumorit malinj gastrik duhet t€ pérjashtohet kur ulgera

gastrike trajtohet me lansoprazol sepse lansoprazol mund t€ maskojé simptomet dhe vonojé diagnozén.
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Nuk rekomandohet aplikimi i njékohshém i barit lansoprazol me inhibitorét e proteazés HIV pér t&
cilét absorbimi varet nga pH i acidit intragastrik, si¢ &shté atazanavir dhe nelfinavir, pér shkak t&
zvogélimit t€ dukshé€m té biodisponueshmérisé (shihni seksionin 4.5).

Te pacientét t€ cilét trajtohen me inhibitoré t€ pompés s€ protonit né kohézgjatje prej tre muajve ose
né€ shumicén e rasteve njé€ vit, jan€ shénuar raste t€ hipomagnezemisé s€ réndé. Simptomet e
hipomagnezemisé t€ cilat mund t€ paraqiten jan€ lodhja, greet, deliriumi, konvulzionet, marramendja
dhe aritmia ventrikulare, por kéto mund t€ paraqiten ngadalé dhe lehté€ mund t€ mos shihen. Te
shumica e pacientéve hipomagnezemia pérmirésohet pas kompensimit t€ magnezit dhe ndérprerjes sé
terapis€ me inhibitoré t&€ pompés sé protonit.

Te pacientét te t€ cilét parashikohet terapi me kohézgjatje té gjaté ose planifikohet pérdorimi i
inhibitoréve t& pompés s€ protonit, njékohésisht me digoksin ose barna té cilat mund té shkaktojné
hipomagnezemi (p. sh. diuretiké), duhet t€ béhet matja e nivelit t€ magnezit para fillimit t€ terapis€ me
inhibitoré t€ pompés s€ protonit, por edhe gjaté veté terapise.

Lansoprazol duhet t€ pérdoret me kujdes né pacientét me disfunksion hepatik t€ moderuar dhe té réndé
(shih seksionet 4.2 dhe 5.2).

Lansoprazol, si edhe t€ gjithé inhibitorét e pompés s€ protonit (PPI), mund t& rrité numrin e bakterieve
té cilat normalisht jan€ prezente né traktin gastrointestinal. Kjo mund t€ rrité rrezikun nga infeksionet
gastrointestinale t€ shkaktuara me bakterie si¢ jan€ Salmonella, Campilobacter dhe Clostridium

difficile.

Né pacientét g€ vuajné nga ulgera gastro-duodenale, mundésia e infeksionit H. pylori si njé faktor
etiologjik duhet t€ merret parasysh.

Nése lansoprazol éshté pérdorur né kombinim me antibiotik pér terapiné e zhdukjes sé H. pylori,
atéheré udhézimet pér pérdorimin e kétyre antibiotikéve duhet t€ ndigen.

Pér shkak t€ t€ dhénave t€ kufizuara t€ siguris€ pér pacientét né trajtimin e mirémbajtjes pér mé shumé
se 1 vit, rishikimin e rregullt té trajtimit dhe nj€ vlerésim t€ ploté t€ rrezikut / pérfitim duhet rregullisht
té kryhet né kéta pacientg.

Shumé rrallé rastet e kolitit jan€ raportuar n€ pacienté duke marr€ lansoprazol. Prandaj, né rast t&
diarres sé& réndé dhe / ose t€ vazhdueshme, ndérprerja e terapis€ duhet t€ konsiderohet.

Trajtim pér parandalimin e ulgerés peptike te pacientét qé kané nevojé pér trajtim t€ vazhdueshém me
anti-inflamatoré josteroidal duhet t€ kufizohet né pacientét me rrezik té€ larté (p. sh. gjakderdhje e
meéparshme gastrointestinale, perforim ose ulger, mosha t€ avancuara, pérdorimi i njékohshém i
barnave t€ njohur pér t€ rritur gjasat e efekteve anésore té traktit t&€ sipérm GI [p. sh. kortikosteroidet
ose antikoagulantét], prania e njé faktori serioz bashké-sémundshmérisé ose pérdorimit t€ zgjatur t&
dozave maksimale rekomanduese t€ anti-inflamatoréve josteroidal).

Inhibitorét e pompés protonike, vecanérisht nése pérdoren né doza té larta dhe pér kohé t& gjaté (> 1
vit), mund né ményré modeste té rrisin rrezikun e thyerjes s€ kukit, p€llémbés s€ dorés ose shpinés,
kryesisht né t€ moshuar apo né€ prani té faktoréve t€ tjeré t&€ njohur t€ rrezikut. Studimet vézhgimore
sugjerojné se inhibitorét e pompés protonike mund té rrisin rrezikun e pérgjithshém té thyerjes nga 10-
40%. Disa nga kjo rritje mund té jet€ pér shkak té faktoréve té tjeré t€ rrezikut. Pacientét né rrezik té
osteoporozés duhet t€ kené€ kujdes sipas udhézimeve aktuale klinike dhe ata duhet t€ kené njé marrje té
mjaftueshme t€ vitaminés D dhe kalciumit.

Lupusi subakut eritematoz 1 1€kurés (SCLE)
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Inhibitorét e pompés s€ protonit jané t& lidhura me raste shumé té rralla t€ SCLE-s€. Nése paraqiten
lezione, posagérisht né pjesé té 1€kurés g€ jané t€ eksponuara ndaj diellit, dhe nése jané t€ pércjella me
artralgji, pacienti duhet menjéheré t€ kérkojé ndihmén e mjekut, kurse punétori shéndetésor duhet t&
shqyrtojé ndérprerjen e marrjes s€ barit Lanzul. SCLE pas trajtimit paraprak me inhibitoré t€ pompés
sé& protonit mund t€ rrité rrezikun nga SCLE me inhibitoré tjeré t€ pompés s€ protonit.

Ndérveprimi me analizat laboratorike

Niveli i rritur i hromogramit A (CgA) mund té pengojé hulumtimin e tumoreve neuroendokrine. Pér t&
parandaluar kéto pengesa, trajtimi me barin Lanzul duhet t€ ndérpritet mé s€ paku 5 dité para matjes sé
CgA (shihni seksionin 5.1). Nése nivelet e CgA dhe t€ gastrinés nuk jan€ kthyer n€ nivelin referent pas
matjes fillestare, matja duhet té pérséritet 14 dit€ pas nd€rprerjes s€ marrjes sé inhibitoréve t€ pompés
sé€ protonit.

Saharoza
Lanzul pérmban saharozé. Pacientét me probleme té rralla t€ trash€guar t€ intolerancés s€ fruktozés,
malabsorbimit glukozé galaktozé apo mungesé€s saharozé-izomaltaz€ nuk duhet t€ marrin két€ bar.

Natriumi
Ky bar pérmban mé pak se 1 mmol natrium (23 mg) pér dozé, respektivisht n€ esenc€ mund té thuhet
s& €shté ,,pa natrium*.

4.5 Ndérveprimet me barna té tjeré dhe ndérveprime té tjera

Efekti i lansoprazolit né barnat e tjera

Produktet medicinale me absorbim té varur nga pH
Lansoprazol mund t€ pengojé absorbimin e barnave tjera ku pH e lukthit €shté faktor i réndésishém
pér biodisponueshmériné orale.

Inhibitorét e proteazés HIV:

Nuk rekomandohet pérdorimi i lansoprazolit me inhibitorét e proteazés HIV pér té cilat absorbimi
varet nga pH i acidit intragastrik, si¢ &shté atazanavir dhe nelfinavir, pér shkak t€ zvogélimit t&
dukshém t€ biodisponueshmérisé sé tyre (shihni seksionin 4.4).

Ketokonazol dhe itrakonazol:

Te absorbimi i ketokonazolit dhe itrakonazolit nga trakti gastrointestinal €shté rritur nga prania e acidit
gastrik. Administrimi i lansoprazolit mund t€ rezultojé né pérqéndrimet nén-terapeutike t&
ketokonazolit dhe itrakonazolit dhe kombinimi duhet t€ shmanget.

Digoksiné:

Bashké-administrimi i lansoprazolit dhe digoksin€s mund t€ ¢ojé né rritjen e niveleve t€ digoksinés né
plazmé. Prandaj nivelet e digoksinés né plazmé duhet t€ monitorohen dhe doza e digoksinés té
rregullohet nése €shté e nevojshme gjaté fillimi dhe mbarimit t€ trajtimit me lansoprazol.

Metotreksat:

Pérdorimi i njékohé&shém i dozave té médha té metotreksatit mund t€ rrité nivelin e metotreksatit dhe /
ose metabolitit t€ tij né€ serum, q€ mund t€ shkaktojé€ toksicitet ndaj metotreksatit. Pér kété arsye, né
rastet kur metotreksati pérdoret né doza t€ médha, ndoshta duhet té€ shqyrtohet ndérprerja e
pérkohshme e marrjes sé barit lansoprazol.

Varfarina:
Pérdorimi i njékohshém i lansoprazolit prej 60 mg dhe varfarinés nuk ka ndikuar né farmakokinetikén
e varfarin€s ose né INR. Por, ekzistojné t€ dhéna pér kohén e rritur t&€ INR-s€ dhe protrombinés te
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pacientét t€ cilét njékohé&sisht marrin PPI dhe varfaring. Rritja e INR-s€ dhe kohés s€ protrombinés
mund té shkaktojé gjakderdhje abnormale, deri edhe vdekje. Duhet té pércillen pacientét t& cilét
njékohésisht trajtohen me lansoprazole dhe varfaring, pér shkak t€ INR-sé sé rritur dhe kohés sé
protrombings, posacérisht gjaté fillimit ose ndérprerjes sé trajtimit t€ njékohshém dhe te pérdorimi jo i
drejté i lansoprazolit.

Produktet medicinale gé metabolizohen nga enzimat P450
Lansoprazol mund té rris€ pérgendrimet plazmatike t€ barnave qé metabolizohen nga CYP3A4.

Késhillohet kujdes kur kombinohet lansoprazol me barnat t€ cilat metabolizohen me kété enzimé dhe
kané nj€ dritare t€ ngushté€ terapeutike.

Teofiling:
Lansoprazole zvogélon pérgendrimin e teofilin€s né€ plazmé, q€ mund t€ ul€ efektin e pritshém klinik
né€ dozé. Pércjellja e pacientéve duhet t€ b&het te pé€rdorimi i nj€kohshém i lansoprazolit me teofiling.

Takrolimus:

Bashké&-administrimi i lansoprazolit rrit pérgendrimet plazmatike té takrolimusit (a CYP3A dhe
substrat P-gp). Ekspozimi i lansoprazolit rrit ekspozimin mesatarg té takrolimusit deri né 81%.
Monitorimi i pérgendrimeve plazmatike t& takrolimusit késhillohet kur trajtimi bashkéshogérues me
lanzoprazol &sht€ inicuar ose pérfunduar.

Produktet medicinale té transportuar nga P-glikoproteiné
Lansoprazol ésht€ vérejtur g€ inhibon transportin e protein P-glikoproteinés (P-gp) in vitro. Réndésia
klinike e késaj nuk dihet.

Efektet e barnave té tjera né lansoprazol

Barnat gé inhibojné CYP2C19

Fluvoksaminé:

Njé reduktim doze mund té konsiderohet kur kombinohet lansoprazol me inhibiotoré CYP2C19
fluvoksaminé. Pérgendrimet plazmatike t€ lansoprazolit rriten deri n€ 4-fish.

Barnat gé nxisin CYP2C19 dhe CYP3A4
Nxitésité e enzimés qé ndikojné né CYP2C19 dhe CYP3A4 té tilla si rifampicin dhe kantarion
(Hypericum perforatum) mund t€ zvogélojné dukshém pérqendrimet plazmatike té lansoprazolit.

Barna té tjera
Sukralfate / Antacidét:

Sukralfate / Antacidét mund t€ ulin biodisponueshméréiné e lansoprazolit. Prandaj, lansoprazol duhet
té merret t€ paktén 1 oré pas marrjes s€ kétyre barnave.

Asnjé ndérveprim klinikisht i rénd€sishém i lansoprazolit me barnat anti-inflamatore josteroidale nuk
&shté treguar, megjithaté, nuk ka studime formale t€ ndérveprimit q€ jané kryer.

4.6 Fertiliteti, shtatzénia dhe laktacioni

Shtatzénia:

Pér lansoprazol nuk ka té dhéna klinike né dispozicion pér shtatzéniné. Studimet e kafshéve nuk
tregojné efekte t€ drejtpérdrejta ose indirekte t€ démshme né lidhje me shtatzéning, zhvillimin

embrional / fetusit, pjellje ose zhvillimin e paslindjes.

Prandaj, pérdorimi i lansoprazolit gjaté shtatzénisé nuk éshté i rekomanduar.
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T¢ ushqyerit me gji:
Nuk dihet nése lansoprazol ekskretohet né quméshtin e gjirit t€ nénés. Studimet e kafshéve kané
treguar ekskretim té€ lansoprazole né€ qumésht.

Njé vendim nése do t€ vazhdohet / ndérprehet ushqyerja me gji, ose t€ vazhdohet / nd€rprehet terapia
me lansoprazol duhet t&€ béhet duke marré parasysh benefitin e t€ ushqyerit me gji t€ fémijés dhe
pérfitimit t€ terapis€ me lansoprazol ndaj gruas.

Fertiliteti:
Nuk ka t€ dhéna té disponueshme pér efektin e lansoprazolit ndaj fertilitetit te njerézit. Te min;jté
lasnoprazoli nuk ka ndikuar né fertilitetin e minjve meshkuj dhe femra.

4.7 Efektet né aftésiné pér té drejtuar automjete dhe pér té pérdorur makineri

Reaksionet anésore té barit t€ tilla si marrje mendsh, humbje e vetédijés, shqetésime vizuale dhe
pérgjumje mund t€ ndodhin (shih seksionin 4.8). N& kété gjendje aftésia pér té reaguar éshté e
zvogeéluar.

4.8 Efektet anésore

Efektet anésore qé mund t€ ndodhin jané klasifikuar n€ grupet e méposhtme sipas shpeshtésisé:
- shumg t€ shpeshta (> 1/10);
- té& shpeshta (> 1/100 deri né <1/10);
- jo té zakonshme (> 1/1, 000 deri né€ <1/100);
- térralla (> 1/10, 000 deri n€ <1/1, 000);
- shumeé t€ rralla (<1/10, 000);
- té panjohura (nuk mund té vler€sohen nga t€ dhénat né€ dispozicion).

T¢ Jo t€ Tg rralla Shumé té T€ panjohura
zakonshme zakonshme rralla
Crregullime té gjakut Trombocitope | Anemia Agranuloci
dhe sistemit limfatik nia, toza,
eozinofilia, pancitopeni
leukopenia a
Crregullime nutritive Hipomagnezemia
dhe t€ metabolizmit (shihni
seksionin 4.4)
Crregullime psiqike Depression Pagjumési, Halucinacione
halucinacione, vizuale
konfuzion
Crregullime t& Dhimbje Lodhje, humbje
sistemit nervor koke e vetédijes,
paraestzia,
pérgjumje,
dridhje
Crregullime t€ syrit Shiqim 1
turbullté
Crregullime Mundim, Glosit, Kolit,
gastrointestinale diarrea, kandidiaza e stomatit
dhimbje ezofagut,
barku, pankreatit,
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konstipacion ¢rregullim i
, vjellje, shijés
flatulencé,
tharje e
g0jés ose
fytit, polipet
e gjéndrrés
fundine(beni
nje)
Crregullime Rritje e Hepeatit,
hepatobiliare niveleve té verdhéza
enzimave té
mélgisé
Crregullime t&€ Urtikaire, Petekiae, Sindromi Lupusi subakut
1€kurés dhe indit kruarje, purpura, Stevens- eritematoz i l€kurés
subkutan skugje humbje e Johnson, (Shihni seksionin
flokut, eritema | nekroliza 4.4)
multiforme, toksike
fotosenzitiviteti | dermal
Crregullime Artralgjia,
muskuloskeletale dhe mialgjia,
indit lidhor thyerje e
kukit,
pEll€émbeés sé&
dorés apo
shpinés (shih
pikén 4.4)
Crregullime renale Nefrit
dhe urinare intersticial
Crregullime t& Gjinekomastia
sistemit riprodhues
dhe t€ gjoksit
Crregullime té Lodhje Edema Temperaturé, Shok
pérgjithshme dhe hiperhidroza, anafilaktik
gjendja n€ vendin e angioedema,
adminsitrimit anoreksia,
impotenca
Hulumtime Rritje e
nivelit t&
kolesterolit
dhe
trigliceride
ve,
hiponatrem
ia

Raportimi i dyshimeve ndaj reagimeve t€ padéshirueshme

Raportimi i dyshimeve ndaj reagimeve té padéshirueshme pas marrjes s€ lejes s€ barit éshté e
réndésishme. Kjo mundéson pércjelljen e vazhdueshme t€ dobis€ dhe rrezikut ndaj barit. Punétorét
shéndetésor duhet t€ raportojn€ ¢do dyshim ndaj efekteve t€ padéshirueshme népérmjet sistemit

nacional pér raportim.
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4.9 Mbidozimi

Efektet e mbidozimit t€ lansoprazolit né njeréz nuk jané t& njohura (edhe pse toksiciteti akut ka té
ngjar€ t€ jeté 1 ulét) dhe, pér pasoj€, udh€zimi pér trajtim nuk mund té jepet. Megjithaté, doza ditore
deri né 180 mg lansoprazol orale dhe deri né 90 mg t€ lansoprazol intravenoz jané administruar né
hulumtime pa efekte t€ padéshirueshme té réndésishme.

Ju lutemi referojuni seksionit 4.8 pér simptoma t€ mundshme t€ mbidozimit t€ lansoprazolit.

N¢ rastin ¢ mbidozimit t€ dyshuar, pacienti duhet té monitorohet. Lansoprazol nuk éshté eliminuar né
ményré té konsiderueshme me hemodializé. Nése ésht€ e nevojshme rekomandohet zbrazja gastrike,
karbon aktiv dhe terapi simptomatike.

5. VECORITE FARMAKOLOGJIKE
5.1 Vecorité farmakodinamike

Grupi farmakoterapeutik: barna té cilat pérdoren pér ¢rregullimet lidhur me acidin, inhibitorét e
pompés protonike, ATC kodi: A02BCO03.

Mekanizmi i veprimit

Lansoprazol ésht€ njé inhibitor gastrik i pomp€s protonike. Ai pengon fazén pérfundimtare t& formimit
té acidit gastrik duke penguar aktivitetin e H +/ K + ATPazgs t€ gelizave parietale n€ stomak.
Inhibimi €shté€ i varur nga doza dhe i kthyeshém, dhe efekti aplikohet tek t€ dy sekrecioni bazal dhe i
stimuluar i acidit gastrik. Lansoprazol €shté i pérqgendruar né qelizat parietale dhe béhet aktiv né
mjedisin e tyre acid, pas s€ cilés reagon me grupin sulfidril t&€ H + / K + ATPazés duke shkaktuar
inhibimin e aktivitetit t& enzimés.

Efekti né sekretimin e acidit gastrik:

Lansoprazol ésht€ njé inhibitor specifik i qelizés parietale t€ pompés protonike. Njé dozé e vetme orale
30 mg lansoprazol pengon pentagastrin-stimulimin e sekretimit té acidit gastrik me rreth 80%. Pas
administrimit ditoré t€ pérséritur pér shtaté dité, rreth 90% e inhibimit t€ sekretimit t€ acidit gastrik
&shtg arritur. Ka njé efekt korrespondues né sekretim té acidit gastrik bazal. Njé dozé e vetme orale 30
mg zvogélon sekretimin bazal me rreth 70%, dhe simptomat e pacientéve lehtésohen duke filluar nga
doza e paré€. Pas teté dit€ve t€ administrimit t€ pérséritur, reduktimi éshté rreth 85%. Njé€ lehtésim té
shpejté t€ simptomeve €shté marré nga njé€ kapsulé (30 mg) né dité, dhe shumica e pacientéve me
ulgera duodenale shérohen brenda 2 javésh, pacientét me ulgeré gastrikedherefluks ezofagu brenda 4
javésh. Duke ulur aciditetin e stomakut, lansoprazol krijon njé mjedis né t€ cilin antibiotikét e
pérshtatshém mund té jené efektiv kundér H. pylori.

Gjaté trajtimit me barna antisekretore, serumi gastrin rritet si pérgjigje ndaj sekretimit t€ zvogéluar té
acidit. Gjithashtu CgA rritet pér shkak t€ acidit t&€ zvogé€luar t€ lukthit. Niveli i rritur i CgA mund t&é
pengojé hulumtimet e tumoreve neuroendokrine.

T& dhénat e disponueshme sugjerojné se inhibitorét e pompés s€ protonit duhet té ndérpriten né
periudhé prej 5 dité deri né 2 javéve para matjes s€ CgA. Kjo do t€ mundésojé qé nivelet e CgA t€ cilat
pas trajtimit me inhibitoré t€ pompés s€ protonit mund té rriten rrejshém, t€ kthehen né nivelin
referent.

| PI Text058213 3 | 11.09.2023 - Updated: 29.03.2024 | Page 9 of 12 \




1.3.1 Lansoprazole

SPC, Labeling and Package Leaflet KO-Kosovo

5.2 Vecorité farmakokinetike

Lansoprazol éshté njé racemat i dy enantiomeréve aktivé q€ jan€ biotransformuar né formén aktive né
mjedis acid t€ gelizave parietale. Pasi qé lansoprazol ¢aktivizohet me shpejtési nga acidi gastrik,
administrohet n€ ményré orale né formé (a) t&€ mbéshtjellur enterike pér absorbim sistemik.

Absorbimi dhe distribuimi

Lansoprazol tregon biodisponueshméri té larté (80-90%) me nj€ dozg t€ vetme. Nivelet e larté né
plazmé ndodhin brenda 1,5-2,0 oré. Marrja e ushqimit ngadaléson normén e absorbimit té
lansoprazolit dhe zvogélon biodisponueshmérin€ me rreth 50%. Lidhja me proteina plazmatike €shté
97%.

Studimet kané treguar se pérdorimi i granulave nga kapsula t€ hapura dhe pérdorimi i kapsulave té
mbyllura rezultoj n€ AUC ekuivalente nése granulat jané pezulluar né njé sasi t€ vogél t€ 1€ngut t&
portokallit, moll€s ose léng domate t€ pérzier me njé lugé ose 1€ng molle ose dardhe, ose té spérkatur
mbi njé lugé kos, puding ose gjizé. E njejta AUC ka gené e demonstruar me pé€rdorimin e granulave t&
pezulluar né€ léng molle dhe té administruara nép€rmyjet tubit naso-gastrik.

Biotransformimi dhe eliminimi

Lansoprazol metabolizohet gjerésisht nga mélgia dhe metabolitét ekskretohen nga dy rrugé renale dhe
biliare. Metabolizmi i lansoprazolit katalizohet kryesisht nga CYP2C19 enzimé&. CYP3A4 enzima
gjithashtu kontribuon n€ metaboliz€ém. Eliminimi i gjysmé-jetés né€ plazmé &sht€ prej 1 deri n€ 2 oré
pas njé doze t€ vetme ose t& shuméfishté né persona t€ shéndoshé. Nuk ka asnjé déshmi té akumulimit
pas dozimit t& shuméfishté né persona t€ shéndetsh€ém. Derivatet sulfon, sulfur dhe 5-hidroksil t&
lansoprazolit jané identifikuar né plazmeé. Kéta metabolit kané shumé pak ose aspak aktivitet
antisekretor.

Njé studim me lansoprazol '*C i etiketuar tregoi se péraférsisht njé e treta e rrezatimit té administruar
ekskretohet né uriné dhe dy té tretat u né feces.

Farmakokinetika né pacientét e moshuar
Klirensi i lansoprazolit €shté ulur te t&€ moshuarit, me eliminimin gjysmé-jeta €shté rritur rreth 50%
deri né 100%. Nivelet e pikut n€ plazmé nuk jané rritur te t€ moshuarit.

Farmakokinetika né pacientét pediatrik

Vleresimi i farmakokinetikés te fémijét e moshés 1-17 vjet tregooi njé ekspozim te ngjashém
krahasuar me t€ rriturit me doza 15 mg per ata nén peshén 30 kg dhe 30 mg pér peshé mé t& madhe.
Hetimi i njé dozé té 17 mg/m? té sipérfagés sé trupit ose 1 mg/kg té peshés trupore gjithashtu ka
rezultuar né€ ekspozim té krahasueshém t€ lansoprazolit né€ fémijét e moshés 2-3 muaj deri né njé vit né
krahasim me té rriturit.

Ekspozimi i larté pér lansoprazol n€ krahasim me té rriturit €shté paré né foshnjat nén moshén 2-3
muaj me t€ dy dozat 1,0 mg/kg dhe 0,5 mg/kg té peshés trupore e dhéné si njé dozé t€ vetme.

Insuficienca e mélgisé
Ekspozimi ndaj lansoprazolit ésht€ dyfishuar né pacientét me démtime hepatike té lehta dhe shumé mé
tepér éshté rritur né pacientét me démtime hepatike t€ moderuara dhe t€ rénda.

CYP2C19 metabolizerét e varfer

CYP2C19 éshté subjekt i gjenetikés polimorfizém dhe 2-6% t€ popullatés, e quajtur metabolizeré té
varfér jan€ homozigoté pér nj€ allele CYP2C19 mutant dhe pér kété arsye i mungon njé enzimé
funksionale CYP2C19. Ekspozimi i lansoprazolit €shté disa-fish mé i lart€ n€ metabolizerét e varfér se
né metabolizerét ekstensiv.
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5.3 Té dhénat paraklinike té sigurisé

T& dhénat paraklinke nuk zbuluan asnjé rrezik t€ vecanté pér njerézit bazuar né studimet
konvencionale t€ farmakologjisé sigurisé, toksicitet me dozé t€ pérséritur, toksicitet pér riprodhimin

ose gjenotoksicitetin.

Né dy studime t€ karcinogjenicitetit n€ minj t€ médhenj, lansoprazol prodhon dozg té lidhur me
hiperplazi celulare gastrike ECL dhe karcionid ECL celular€ lidhur me hipergastrinemi pér shkak té
frenimit té sekretimit acid. Metaplazia e zorréve €shté vérejtur gjithashtu, sikur se Leydig hiperplazia
dhe beninj Leydig tumor i qelizave. Pas 18 muajsh té trajtimit u vére;jté atrofi retinale. Kjo nuk éshté

paré né€ majmuné, gené apo minj.

N¢ studimet e karcinogjenicitetit te miu doz€ té lidhur hiperplazi celulare gastrike ECL si dhe tumoret

mélgis€ dhe adenoma e rete testisit.

Réndésia klinike e kétyre gjetjeve &shté e panjohur.

6. VECORITE FARMACEUTIKE
6.1 Lista e eksipientéve

Bérthama e kapsulés:

sfereza sheqeri (saharozé, amidon misri)
hidroksipropilcelulozé (E463)

karbonat magnezi i rénd€

saharozé

amidon misri

laurilsulfat natriumi

hipromelozé (E464)

30% disperzion i acidit metakrilik - etil akrilat kopolimer (1:1)
talk (E553b)

makrogol 6000

dioksid titanijumi (E171)

Mbéshtjellési i kapsulés 15 mg:
dioksid titani (E171)

oksid hekuri i kuq (E172)
xhelatiné (E441)

Mbéshtjellési 1 kapsulés 30 mg:
dioksid titani (E171)
xhelatiné (E441)

6.2 Papajtueshmérité
Nuk ka t& dhéna.
6.3 Afatii pérdorimit

3 vjet.
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6.4 Pérkujdesje té vecanta gjaté ruajtjes

T& ruhet né temperaturé deri né 25°C.
Ruajeni né paketim origjinal t€ mbrojtur nga lagéshtia.

6.5 Lloji dhe pérmbajtja e ambalazhit

Lanzul S 15 mg kapsula té forta
Blister (Alu foli, PVC/PE/PVDC foli): 28 kapsula (4 blistera prej 7 kapsulave), né kuti.

Lanzul 30 mg kapsula té forta
Blister (Alu foli, PVC/PE/PVDC foli): 14 kapsula (2 blistera prej 7 kapsulave), né kuti.

6.6 Pérkujdesjet pér dispenzimin e materialit i cili duhet té hudhet pas perodrimit té barit.

Nuk ka kérkesa t€ vecanta pér hedhjen e mbeturinave.

7. MBAJTESI I AUTORIZIM MARKETINGUT

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni

8. NUMRI(AT) I AUTORIZIM MARKETINGUT

Lanzul S 15 mg kapsula té forta:

Lanzul 30 mg kapsula té forta:

9. DATA E AUTORIZIMIT/RIPERTRIRJES SE PARE

Data e autorizimt té paré: 06.08.2008
Data e ripertrirjes s€ fundit:

10. DATA E REVIDIMIT TE TEKSTIT:

01/2024.
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