1.

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

HEITI LYFS

Lanser 15 mg syrupolin hylki
Lanser 30 mg syrupolin hylKi

2.

VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Hvert syrupolid hylki inniheldur 15 mg af lanséprazoli.
Hvert syrupolid hylki inniheldur 30 mg af lanséprazoli.

Hjalparefni:
Hvert 15 mg hylki inniheldur 100,474 mg af sukrdsa
Hvert 30 mg hylki inniheldur 200,949 mg af stkrdsa

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3.

LYFJAFORM

Lanser 15 mg: 6gegnsa hylki, gulur botn og lok. Hvert syrupolid hylki inniheldur hvit eda naestum
hvit kalulaga sméakyrni.

Lanser 30 mg: 6gegnsa hylki, hvitur botn og lok. Hvert syrupolid hylki inniheldur hvit eda naestum
hvit kdlulaga sméakyrni.

4.

4.1

4.2

KLINISKAR UPPLYSINGAR
Abendingar

Medferd vid skeifugarnar- og magasari

Meadferd vid bolgu i vélinda vegna bakfladis

Fyrirbyggjandi medferd vid bolgu i vélinda vegna bakflaedis

Uppretingarmedferd vid Helicobacter pylori (H. pylori), gefid samhlida videigandi
syklalyfjameoferd vid sarum sem tengjast sykingu af véldum H.pylori

Medferd vid gookynja maga- og skeifugarnarsarum sem tengjast notkun & bolgueydandi
gigtarlyfjum (NSAID) hja sjuklingum sem purfa vidvarandi medferd med slikum lyfjum
Fyrirbyggjandi medferd vid maga- og skeifugarnarsarum sem tengjast notkun & bélgueydandi
gigtarlyfjum hja sjuklingum i &hattuhdpi (sja kafla 4.2) sem purfa vidvarandi medferd med
slikum lyfjum

Einkennamedferd vid vélindabakfladi

Medferd vid Zollinger-Ellison heilkenni

Skammtar og lyfjagjof

Til pess ad na hamarksverkun ber ad taka Lanser ad morgni, einu sinni & dag, nema pegar pad er notad
til ad uppreeta H. pylori, en pé ber ad taka lyfid tvisvar & dag, einu sinni ad morgni og einu sinni ad
kvoldi.

Taka ber Lanser ad minnsta kosti 30 minatum fyrir mat (sja kafla 5.2).

Lanser & ad gleypa i heilu lagi med glasi af vatni.



Fyrir sjuklinga med kyngingarerfidleika: rannsdknir og klinisk reynsla synir ad opna ma hylkin og
blanda kyrninu saman vid smaskammt af vatni, epla/tdmat safa eda stra yfir smaskammt af mjuku fadi
(t.d. jogurt eda eplamauk) til ad audvelda inntdku. Einnig mé opna hylkin og blanda kyrninu saman
vid 40 ml af eplasafa og gefa um magaslongu gegnum nos (sja kafla 5.2). Gefa parf lyfid strax eftir ad
blandan hefur verid utbadin.

Medferd vid skeifugarnarsari:
Radlagdur skammtur er 30 mg einu sinni & dag i 2 vikur. Hj& peim sjuklingum sem ekki hafa nad
fullum bata innan pess tima er lyfjagjof haldid afram i tvaer vikur til vidb6tar med sama skammti.

Medferd vid magasari:

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

Bdlga i vélinda vegna bakfladis:
Radlagdur skammtur er 30 mg einu sinni & dag i 4 vikur. Hj& peim sjuklingum sem ekki hafa nad
fullum bata innan pess tima ma halda medferd afram i fjorar vikur til vidbotar med sama skammti.

Fyrirbyggjandi medferd vid bdlgu i vélinda vegna bakfladis:
15 mg einu sinni 4 dag. Auka ma skammtinn upp i 30 mg & dag eftir porfum.

Uppreatingarmedferd vid Helicobacter pylori:

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

Radlagour skammtur er 30 mg af Lanser tvisvar & dag i 7 daga samhlida 68rum af tveimur eftirfarandi
valkostum:

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

Klaritromycin 250 mg tvisvar & dag + metrénidazdl 400-500 mg tvisvar a dag

Sé& &rangur sem naest vid ad upprata H. pylori, pegar klaritromycin er notad annad hvort samhlida
amoxicillini eda metrénidazoli, er allt ad 90% pegar lyfin eru gefin i samsettri medferd med
Lansoprazol Actavis.

Sex manudum eftir vel heppnada uppraetingarmedferd er hetta & endursykingu litil og pvi er bakslag
Oliklegt.

Einnig hefur verid rannsokud lyfjamedferd sem felst i pvi ad nota lanséprazol 30 mg tvisvar a dag,
amoxicillin 1 g tvisvar & dag og metronidazél 400-500 mg tvisvar & dag. Uppretingarhlutfall var leegra
begar pessi samsetning var notud en pegar beitt er samsettri lyfjamedferd med klaritrémycini.

Slik lyfjamedferd kann p6 ad henta peim sem geta ekki tekid klaritrémycin sem patt i
uppreetingarmedferd, pegar tioni dnemis vid metronidazéli er litil a peim stad par sem medferdin er
notud.

Medferd vid gédkynja maga- og skeifugarnarsdrum sem tengjast notkun a bélgueydandi gigtarlyfjum
hja sjuklingum sem purfa vidvarandi medferd med slikum lyfjum:

30 mg einu sinni & dag i 4 vikur. Hja peim sjaklingum sem ekki hafa nad fullum bata mé halda
medferd afram i fjorar vikur til vidbotar. Fyrir sjuklinga sem eru i dhaettuhdpi, eda med sar sem erfitt
er ao graeda, a&tti ad 6llum likindum ad beita lengri medferdarlotu og/eda steerri skammti.

Fyrirbyggjandi medferd vid maga- og skeifugarnarsarum sem tengjast notkun 4 bdélgueydandi
gigtarlyfjum (NSAID) hja sjuklingum i ahaettuhopi (t.d. > 65 ara aldri eda med s6gu um maga- eda
skeifugarnarsar) sem purfa vidvarandi medferd med slikum lyfjum:

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




Einkennamedferd vid vélindabakfledi:

Radlagdur skammtur er 15 mg eda 30 mg & dag. Hratt gengur ad draga Ur einkennum.

ihuga ber ad adlaga skammtinn fyrir hvern og einn. Ef ekki tekst ad rada bot & einkennum innan
fjdgurra vikna med 30 mg dagsskammti er melt med frekari rannséknum.

Medferd vid Zollinger-Ellison heilkenni:

Radlagdur upphafsskammtur er 60 mg einu sinni & dag. Adlaga ber skammtinn fyrir hvern og einn og
halda medferd afram svo lengi sem naudsyn krefur. Notadir hafa verid dagsskammtar allt upp i

180 mg. Fari naudsynlegur dagsskammtur yfir 120 mg ber ad gefa hann i tveimur adskildum
skémmtum.

Skert lifrar- eda nyrnastarfsemi:
Engin porf er & ad adlaga skammta fyrir sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi.

Sjuklinga med midlungsalvarlegan eda alvarlegan lifrarsjukdom ber ad hafa undir reglulegu eftirliti og
malt er med ad minnka dagsskammtinn um 50% (sja kafla 4.4 og 5.2).

Aldradir:

Vegna minnkadrar Uthreinsunar & lansoprazoli hja 6ldrudum kann ad vera naudsynlegt ad adlaga
skammtinn eftir porfum hvers og eins. EKki ber ad nota steerri dagsskammt en 30 mg fyrir aldrada,
nema Kkliniskar abendingar séu knyjandi.

Born:

Ekki er meelt med notkun Lanser fyrir bérn par sem kliniskar upplysingar eru takmarkadar (sja einnig
kafla 5.2).

4.3  Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Ekki skal gefa lansépraz6l med atazanaviri (sja kafla 4.5).
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Eins og & vid um adrar saramedferdir ber ad Gtiloka moguleikann 4 illkynja magazxli pegar magasar
er medhondlad med lanséprazéli, pvi ad lansoprazol getur falid einkennin og tafid sjukdémsgreiningu.

Nota ber lans6praz6l med varao fyrir sjuklinga med midlungsalvarlega og alvarlega lifrarbilun (sja
kafla 4.2 og 5.2).

Buast meetti vid ad haekkad syrustig i maga af véldum lanséprazoéls auki fjéldann i maganum af peim
bakterium sem fyrir hendi eru vid edlilegar adsteedur i meltingarveginum. Medferd med lanséprazdli
getur leitt til orlitid aukinnar haettu & sykingum i meltingarveginum, t.d. af véldum Salmonella og
Campylobacter.

Hja sjuklingum sem eiga vid maga- og skeifugarnarsar ad strida ber ad skoda hvort orsokin geti verid
syking af voldum H. pylori.

Ef lansdprazol er notad samhlida syklalyfjum, sem uppraetingarmedferd vid H.pylori, ber einnig ad
fylgja fyrirmalum um notkun peirra syklalyfja.

par sem takmarkadar 6ryggisupplysingar liggja fyrir um sjaklinga sem hafa verid i vidhaldsmedferd
lengur en i eitt r ber med reglulegu millibili ad endurskoda medferdina og meta gaumgeefilega
aheettu-/gagnsemishlutfall hja slikum sjuklingum.



Orsjaldan hefur verid tilkynnt um ristilbolgutilvik hja sjiklingum sem taka lanséprazol.
Ef fram kemur alvarlegur og/eda pralatur nidurgangur ber pvi ad ihuga ad haetta medferd.

Fyrirbyggjandi medferd vio stisaramyndun hja sjaklingum sem purfa vidvarandi medferd meo
bolgueydandi gigtarlyfjum skal takmarka vid sjuklinga i mikilli aheettu (t.d. fyrri blaeeding, rof eda sar i
meltingarvegi, har aldur, samhlida notkun & lyfjum sem vitad er ad auki likur & aukaverkunum i efri
hluta meltingarvegar [t.d. barksterar eda bl6dpynningarlyf], annar alvarlegur pattur sem studlar ad
sama sjukdomi eda langvarandi notkun a peim hamarksskdmmtum sem meelt er med ad nota af
bolgueydandi verkjalyfjum).

par sem Lanser inniheldur stkrdsa ettu sjuklingar med fraktosaopol, glukésa-galaktésa vanfrasog eda
stkrosa-isomaltasapurrd, sem eru sjaldgefir arfgengir kvillar, ekki ad taka lyfid.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ahrif lanséprazols & énnur Iyf

Lyf pegar frasog er had syrustigi (pH)
Lanséprazol getur truflad frasog lyfja sem eiga adgengi sitt & afgerandi hatt undir syrustigi (pH) i
maga.

Atazanavir:

Rannsokn leiddi i 1jés ad umtalsverd minnkun vard & Gtsetningu fyrir atazanaviri pegar heilbrigdum
sjalfbodalidum var gefid lansoprazol (60 mg einu sinni a dag) og atazanavir 400 mg samhlida (u.p.b.
90% minnkun & AUC og Cmax). EkKi ber ad gefa lanséprazél samhlida atazanaviri (sja kafla 4.3).

Ketdkonazol og itrakénazdl:

Frasog ketdkdnazols og itrakdnazéls ar meltingarveginum eykst pegar fyrir hendi er magasyra.
Lansoprazdl-gjof getur leitt til pess ad péttni ketokonazols og itrakénazols verdi ekki nagileg til pess
ad na fram medferdaréhrifum og pvi ber ad fordast pessa samsetningu.

Digoxin:

Samhlida gjof lansoprazéls og digoxins getur leitt til heekkunar digoxins i plasma. bvi ber ad fylgjast
med plasmagildum digoxins, og adlaga skammtinn af digoxini ef naudsyn krefur, baedi vid upphaf og
lok medferdar med lanséprazéli.

Lyf sem umbrotna fyrir tilstilli P450 ensima

Lansoprazol getur aukid plasmapéttni lyfja sem umbrotna fyrir tilstilli CYP3A4. Radlagt er ad geeta
varudar pegar lansoprazol er gefid samhlida lyfjum sem umbrotna fyrir tilstilli pessa ensims og hafa
préngt leekningalegt svid.

Teofyllin:
Lansdprazol minnkar plasmapéttni te6fyllins og klinisk ahrif geta pvi ordid minni en buast hefdi matt
vid af peim skammti sem gefinn er. Radlagt er ad gaeta varidar pegar pessi tvo lyf eru gefin saman.

Takrolimus:

Samhlida gjof lansoprazoéls eykur plasmapéttni takrélimus (CYP3A og P-gp hvarfefni).

Utsetning fyrir lansoprazoli jok medaldtsetningu fyrir takrélimus um allt ad 81%.

Raodlagt er ad fylgjast med plasmapéttni takrolimus pegar samhlida medferd med lanséprazdli er hafin
eda stodvud.

Lyf sem flutt eru af P-glykoproteini
Lansdprazol hefur reynst hefta flutningsproteinid P-glykoprotein (P-gp) in vitro.
EKkKi er vitad hvort petta er mikilvaegt i klinisku tilliti.



Ahrif annarra lyfja & lansoprazol

Lyf sem hamla CYP2C19

Fluvoxamin:

Rétt er ad ihuga skammtaminnkun pegar lansoprazdl er gefid samhlida CYP2C19-hemlinum
flavoxamini. Rannsdkn hefur synt ad plasmapéttni lansdprazols aukist allt ad fjorfalt.

Lyf sem érva CYP2C19 og CYP3A4
Lyf sem 6rva ensimin CYP2C19 og CYP3A4, & bord vid rifampicin og Johannesarjurt (Hypericum
perforatum), geta minnkad plasmapéttni lanséprazéls umtalsvert.

Onnur Iyf

Sukralfat/syrubindandi lyf:

Sukralfat/syrubindandi lyf geta minnkad adgengi lansdprazdls. bvi ber ad taka lansoprazél ad minnsta
kosti 1 Klst. eftir ad pessi lyf eru tekin.

EkKi hefur verid synt fram & neinar kliniskt marktaekar milliverkanir lansoprazols vio bdlgueydandi
gigtarlyf, en engar formlegar milliverkunarrannsoknir hafa verid gerdar.

4.6 Medganga og brjostagjof

Medganga:
Engin Kklinisk gogn liggja fyrir um notkun lansoprazéls @ medgongu. Dyrarannsoknir benda hvorki til

beinna né Gbeinna skadlegra ahrifa & medgongu, fosturvisi-/fosturproska, feedingu eda proska eftir
feedingu.

EkKi er maelt med ad nota lanséprazél & medgongu.

Brjostagjof: )
EkKi er vitad hvort lansdprazol skilst Gt i brjéstamjélk kvenna. | dyrarannséknum hefur verid synt
fram & ad lansoprazol skilst Ut i médurmjolk.

Taka skal akvordun um hvort halda skuli afram/haetta brjostagjof eda halda afram/haetta medferd med
lans6prazoli med tilliti til gagnseminnar af brjostagjof fyrir barnid og gagnseminnar af medferd med
lans6prazoli fyrir konuna.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Aukaverkanir & bord vid sundl, svima, sjontruflanir og svefnhdfga geta komid fram (sja kafla 4.8).
Vid paer adstedur getur vidbragdshafni minnkad.

4.8 Aukaverkanir
Skilgreining & tidniflokkum er sem hér segir: algengar (> 1/100, < 1/10); sjaldgeefar

(> 1/1.000, < 1/100); mjog sjaldgeefar (>1/10.000, <1/1.000); koma drsjaldan fyrir (<1/10.000), tioni
ekki pekkt (ekki heaegt ad aztla tidni ut fra fyrirliggjandi gognum).



Algengar Sjaldgaefar Mjog sjaldgeefar | Koma 6rsjaldan
fyrir
BI64 og eitlar Blodflagnafaed, Blodleysi Kyrningahrap,
raudkyrningager, bl6dfrumnafaed
hvitfrumnafad
Gedraen punglyndi Svefnleysi,
vandamél ofskynjanir, ringl
Taugakerfi Hofudverkur, Eiroarleysi, svimi,
sundl hadskynstruflanir,
svefnhofgi,
skjalfti
Augu Sjontruflanir
Meltingarfeeri Velgja, Tungubolga, Ristilbolga,
nidurgangur, candidasyking i munnbolga
magaverkur, vélinda, brisbolga,
heaegdatregda, bragdskynstruflanir
uppkost,
vindgangur,
purrkur i munni
eda kverkum
Lifur og gall Aukin meligildi Lifrarbolga, gula
lifrarensima
H6 og undirhtd | Ofsakladi, kladi, Depilbladingar, Steven-Johnson
Utbrot purpuri, harlos, heilkenni, drep i
regnbogarodapot, | hudpekju (toxic
ljsnaemi epidermal
necrolysis)
Stookerfi og Lioverkir,
stodvefur voovaprautir
Nyru og Millivefsbolga i
pvagferi nyrum
AExlunarferi og Brjostasteekkun
brjést hja karlménnum
Almennar Preyta Bjagur Hiti, ofsvitnun, Bradaofnamislost
aukaverkanir og ofsabjagur,
astand tengt lystarleysi,
ikomuleid getuleysi
Rannsokna- Aukin meeligildi
nidurstoéour kolesterols og
priglyserida,

natriumlaekkun i
bl6ai

4.9 Ofskdmmtun

Ekki er vitad hvada ahrif ofskommtun lanséprazols hefur & menn (p6 ad liklegt sé ad bradar
eiturverkanir séu litlar) og pvi er ekki unnt ad gefa leidbeiningar um medferd. I préfunum hafa hins
vegar verid gefnir allt ad 180 mg dagsskammtar af lanséprazoli sem inntokulyfi og allt ad 90 mg
dagsskammtar af lansdprazdli i blaed, an marktaekra aukaverkana.

Vinsamlegast leitid upplysinga i kafla 4.8 um hugsanleg einkenni ofskdmmtunar af lanséprazoli.

Ef grunur leikur & ofskdmmtun ber ad fylgjast med sjuklingnum. Ekki verdur markteekt brotthvarf a
lansdprazoli med blodskilun. Ef porf krefur er meelt med magateemingu, lyfjakolum og

einkennamedferod.




5.  LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Protonpumpuhemlar. ATC flokkur: A02BC03.

Lans6prazol er protonpumpuhemill i maga. bad virkar sem hemill & lokastig magasyrumyndunar med
pbvi ad hamla virkni H/K* ATPasa i parietalfrumum (saltsyrufrumum) magans. bessi homlun er
skammtahad og afturkreef, og lyfid hefur baedi &hrif & grunnseytingu magasyru og seytingu hennar vid
drvun.

Lansoprazol safnast fyrir i parietalfrumunum og virkjast i suru umhverfi peirra. bvi nast hvarfast pad
vid stlfydrylhdp H*/K*ATPasa og hamlar med pvi ensimvirkni.

Ahrif 4 seytingu magasyru:

Lansoprazol er sérhafdur hemill & prétonpumpuna i parietalfrumum magans. Stakur skammtur af
lansdprazoli til inntéku hamlar seytingu magasyru sem 6rvud 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 vid fyrsta
skammtinn. Eftir atta daga endurtekna gjof er minnkunin u.p.b. 85%. Unnt er ad draga skjott ar
einkennum med pvi ad gefa eitt syrupolid hylki (30 mg) & dag, og flestir sjuklingar med
skeifugarnarsar na bata innan tveggja vikna og sjuklingar med magasar og boélgu i vélinda vegna
bakflaedis innan fjogurra vikna. Med pvi ad haekka syrustig i maga skapar lanséprazol umhverfi par
sem videigandi syklalyf geta verkad gegn H. pylori.

5.2 Lyfjahvorf

Lansoprazol er Gvirk blanda af tveimur virkum handhverfum sem umbrotna i virkt form sitt i sdru
umhverfinu i parietalfrumum magans. bar sem magasyra er fljot ad gera lanséprazol 6virkt, er pad
gefid til inntéku hjapad syrupolinni hud fyrir almennt frasog.

Frasog oq dreifing

Stakur skammtur af lansoprazoli hefur reynst hafa mikid adgengi (80-90%). Hamarksgildi i plasma
koma fram innan 1,5 til 2,0 kist. Neysla & mat dregur 0r frasogshrada lansdprazdls og minnkar adgengi
um u.p.b. 50%. Binding vid plasmaprdtein er 97%.

Rannsdknir hafa synt ad flatarmal undir bl6dpéttniferli (AUC) er sambeerilegt fyrir hylki i heilu lagi og
hylki sem eru opnud og kyrninu dreift i smaskammti af appelsinu-, epla- eda tomatsafa, blandad i
matskeid af epla- eda perumauki eda dreift yfir matskeid af jogurti, budingi eda kotaselu.
Sambeerilegt AUC er lika fyrir kyrni sem dreift er i eplasafa og gefid med magaslongu gegnum ndos.

Umbrot og brotthvarf

Viodtek umbrot fara fram & lanséprazoli i lifur og umbrotsefnin skiljast Gt baedi um nyru og i galli.
Adalefnahvatinn i umbrotum lanséprazols er ensimid CYP2C19. Ensimid CYP3A4 & einnig sinn patt i
umbrotunum. Helmingunartimi brotthvarfs ar plasma er & bilinu 1 til 2 klst. eftir ad heilbrigdum
einstaklingum eru gefnir hvort sem er stakur eda margir skammtar. Engin merki eru um ad lyfid
safnist upp i likamanum eftir ad heilbrigdum einstaklingum eru gefnir margir skammtar. Salfon-,
sulfio- og 5-hydroxylafleidur lansoprazdls hafa greinst i plasma. Pessi umbrotsefni hafa afar litla sem
enga virkni gegn seytingu.

Rannsokn par sem notad var *“C-merkt lansoprazol benti til pess ad u.p.b. einn pridji af peim
geislaskammti sem gefinn var skildist Gt i pvagi og tveir pridju skiludu sér i saur.



Lyfjahvorf hja 6ldrudum sjuklingum

Uthreinsun lans6prazols er skert hja 6ldrudum, og helmingunartimi brotthvarfs eykst um u.p.b. 50% til
100%. Hamarksgildi i plasma voru ekki heekkud hja éldrudum.

Lyfjahvorf hja sjuklingum & barnsaldri

Vid mat & lyfjahvorfum hja bérnum & aldrinum 1 — 17 ara kom i 1jés svipud Utsetning og hja
fullordnum pegar notadir voru 15 mg skammtar fyrir pau sem voru léttari en 30 kg og 30 mg fyrir pau
sem voru pyngri en 30 kg.

Rannsékn & skammti sem nam 17 mg/m? likamsyfirbords eda 1 mg/kg likamspyngdar leiddi einnig i
Ijos samsvarandi Utsetningu fyrir lansoprazoli hja bornum fra aldrinum 2-3 ménada og upp i eins ars
og hja fullorénum.

Meiri Utsetning fyrir lansdprazdli en hja fulloronum hefur sést hja kornabérnum undir 2-3 méanada
aldri, baedi pegar gefinn er stakur skammtur sem nemur 1,0 mg/kg og 0,5 mg/kg likamspyngdar.

Lyfjahvorf peqgar lifrarstarfsemi er skert

Utsetning fyrir lansoprazoli tvdfaldast hja sjuklingum med vagt skerta lifrarstarfsemi og eykst mun
meira hja sjuklingum med midlungsalvarlega og alvarlega skerta lifrarstarfsemi.

Folk med haeqg CYP2C19 umbrot

Erfdafraedileg fjdlbreytni (polymorphism) er til stadar hvad vardar CYP2C19 og 2-6 % folks, sem
talad er um ad sé med haeg umbrot (poor metabolisers), er arfhreint med stokkbreytta CYP2C19
genasamsatu og skortir pess vegna starfhaef CYP2C19 ensim. Utsetning fyrir lansdprazoli er margfalt
heerri hja folki med haeg umbrot en falki sem hefur mikil umbrot (extensive metabolisers).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, byggt & hefdbundnum
rannsoknum & lyfjafreedilegu 0ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum & axlun
0g eiturverkunum a erfdaefni.

I tveimur ranns6knum & krabbameinsvaldandi ahrifum hja rottum olli lans6prazél skammtahadri
offjélgun ECL-frumna (enterékromafinlikra frumna) i maga og krabbalikum ECL-frumuaxlum med
medfylgjandi blddgastrinhaekkun vegna hemlunar & syruseytingu.

Einnig vard vart vid vefjaummyndun i pérmum, og jafnframt offjélgun Leydig-frumna
(millivefsinnseytifrumna) og gddkynja Leydig-frumuexli. Eftir 18 manada medferd kom fram ryrnun
a sjonu. bad sama sast hvorki hja 6pum, hundum né mdsum.

i ranns6knum & krabbameinsvaldandi ahrifum hja masum vard skammtahad offjélgun & ECL-frumum
i maga og jafnframt komu fram lifraraexli og kirtileexli i eistnaneti (rete testis).

Ekki er vitad hvort pessar nidurstodur eru mikilveegar i klinisku tilliti.

6. LYFJAGERDPARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Sykurkulur (stkrési og maissterkja)
Natriumlarylsulfat

Meglumin

Mannitdl (E421)

Hypromellosi



Makrégél

Talkam

Polysorbat 80

Titantvioxid (E171)

Metakrylsyru etyl akryl copolymer, 1:1, Dreifa 30%
Hylki:

Matarlim

Titantvioxid (E171)

Kindlingult (E104) — einungis i 15 mg hylkjum

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4 Seérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka.
6.5 Gerd ilats og innihald

Al/al pynnupakkning med 7, 14, 28, 56 eda 98 hylkjum.
EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmali.

7.  MARKADSLEYFISHAFI
Actavis Group PTC ehf
Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjorour

Simi 550 3300

8. MARKADPSLEYFISNUMER

Lanser 15 mg syrupolin hylki: 1S/1/08/070/01
Lanser 30 mg syrupolin hylki: 1S/1/08/070/02

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Markadsleyfi veitt 26. september 2008.



10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

10. februar 2009.
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