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d’administration

citrate d’éthyle, copolymère d’acide méthacrylique, 

ANTIBIOTIQUES EN VUE DE L’ÉRADICATION DE 

traitement des affections nécessitant une réduction de la sécrétion d’acide gastrique, notamment

• l’ulcère duodénal;
• l’ulcère gastrique;



• l’œsophagite par reflux gastro œsophagien, incluant le syndrome (œsophage) de Barrett, 

l’histamine;
• la cicatrisation de l’ulcère gastrique secondaire à la prise d’anti

(AINS); le traitement de l’ulcère gastrique secondaire à la prise d’AINS chez 
s qui continuent à prendre ces médicaments (les études comparatives n’ont pas 

• la réduction du risque d’ulcère gastrique secondaire à la prise d’AINS chez les patients 
qui ont des antécédents d’ulcères 
(l’étude comparative n’a pas duré plus de 12
l’étude clinique n’a pas dépassé 12

• œsophagien symptomatique (RGOs), les brûlures d’estomac

• les états pathologiques d’hypersécrétion, incluant le syndrome de Zollinger

• l’éradication de 

L’emploi du lansoprazole en association avec la clarithromycine et l’amoxicilline à titre de 
trithérapie est indiqué dans le traitement de l’infection à et de l’ulcère duodénal 

ue l’éradication de réduit le risque de récurrence de l’ulcère 

L’INFECTION À ET DE L’ULCÈRE DUODÉNAL ÉVOLUT

Chez les patients présentant des antécédents récents d’ulcère duodénal et qui sont infectés par 
, le traitement d’éradication peut réduire le taux de récurrence de l’ulcère duodénal. On 

auquel administrer un traitement d’éradication à ces 

En cas d’échec du traitement d’association renfermant la clarithromycine, il convient de procéder 
u s’il 

n’est pas possible d’effectuer de telles épreuves, il est recommandé de prescrire une autre 

Aucune résistance à l’amoxicilline n’a été observée dans les études cliniques portant sur 
l’administra psules à libération prolongée et d’amoxicilline.



résume les taux d’éradication de 

Taux d’éradication de 

l’étude (d’après le †

‡

D’après les patients évaluables présentant un ulcère duodénal avéré et/ou une gastrite et une infection à 

départ, d’après au moins deux ®, l’examen histologi

culture. Les patients étaient inclus dans l’analyse s’ils avaient poursuivi l’étude jusqu’à la fin. De plus, les patients qui

abandonnaient l’étude en raison d’un effet secondaire lié à la prise du médicament à l’étude étaient inclus dans l’an

† Les patients étaient inclus dans l’analyse s’ils présentaient une infection à 

déjà mentionnée et s’ils présentaient un ulcère duodéna
‡ cluait les patients pour lesquels il n’y avait pas de données disponibles sous la rubrique «

Les patients étaient inclus dans l’analyse s’ils présentaient un ulcère duodénal (évolutif) avéré et une infection

départ, d’ ®

œsophagien (RGO) chez l’enfant (œsophagite érosive et non érosive)

ans. La période de traitement de l’étude clinique n’a pas dépassé 12



• Les patients qui présentent une hypersensibilité à ce médicament ou à l’un

• L’amoxicilline est contre quée dans les cas d’hypers
(voir la monographie de l’amoxicilline avant de prescrire ce produit). L’amoxicilline est 

indiquée dans les cas d’hypersensibilité connue aux pénicillines (voir la monographie 
de l’amoxici

• indiquée dans les cas d’hypersensibilité connue à la 
clarithromycine, à l’érythromycine ou à d’autres macrolides. La clarithromycine est 

indiquée en association avec l’ast

indiquée en association avec l’astémizole, 

• L’administration concomitante de lansoprazole et de rilpivirine est contre

ncer de l’estomac

L’obtention d’une réponse symptomatique à la suite de l’administration de lansoprazole en 
capsules à libération prolongée n’écarte pas la possibilité d’un cancer de l’estomac.

Lorsqu’on administre le lansoprazole en association avec la clarithromycine, on ne doit 

dernière des dangers que ce fait pourrait présenter pour le fœtus. On a constaté les effets 
défavorables de la clarithromycine sur l’évolution de la grossesse et/ou sur le 

fœtal chez le singe, la souris, le rat et le lapin à des doses qui ont 

sériques que l’on observe chez l’être humain qui reçoit les doses maximales 



udomembraneuse à la suite de l’administration de presque tous 
les agents antibactériens, y compris la clarithromycine et l’amoxicilline; la gravité de cette 
complication peut aller jusqu’à mettre la vie du patient en danger.

t d’envisager la possibilité de cette affection chez les patients qui présentent une 

tudes indiquent qu’une toxine produite par 

Dès que l’on a établi le diagnostic de colite pseudomembraneuse, il faut prendre des mesures

Une réduction de l’acidité gastrique, par quelque moyen que ce soit, dont l’emploi d’inhibiteurs 

par conséquent entraîner une légère augmentation du risque d’infections gastro
notamment d’inf

Une augmentation du risque d’infection à 
(DACD) a été observée en association avec l’emploi d’IPP durant plusieurs 

études d’observation. L’IC
différentiel de la diarrhée qui ne cède pas. Les facteurs de risque additionnels d’ICD et de DACD 
comprennent une hospitalisation récente, l’utilisation d’antibi

D’après les articles publiés, l’emploi concomitant d’IPP et de méthotrexate (surtout à forte dose) 

l’interruption temporaire du traitement par l’IPP chez certains patients recevant du méthotrexate 



Afin d’éviter l’échec du traitement d’éradication qui peut s’accompagner d’un risque 
d’antibiorésistance et d’un risque d’échec du traitement ultérieur, il faut aviser les patients de 

Dans le traitement visant l’éradication de , on ne doit pas administrer d’amoxicilline ni 
de clarithromycine aux insuffisants rénaux, étant donné que la posologie appropriée n’a pas 

Plusieurs études d’observation dont les résultats ont été publiés donnent à penser que le 

ne vertébrale liée à l’ost
patients qui recevaient des doses élevées d’IPP, c’est

temps possible et à la plus faible dose permettant de traiter adéquatement l’affection 
dont est atteint le patient. Les patients à risque de fractures associées à l’ostéoporose doivent être 

Les préoccupations relatives à l’innocuité du traitement de longue durée touchent 
l’hypergastrinémie, d’éventuels effets sur les cell

like [ECL]) et la formation de carcinoïdes, des cas d’hyperplasie des cellules 

 

L’analyse des tissus gastriques prélevés par biopsie chez des patients ayant reçu des inhibiteurs 
de la pompe à protons dans le cadre d’un traitement à court terme n’a pas fait ressortir d’effets 

augmentation de la densité moyenne des cellules ECL, malgré l’absence d’hyperplasie cellula

portant sur le traitement d’entretien, au cours desquelles les patients ont reçu le lansoprazole en 
t jusqu’à 15

mois de traitement. Un mois suivant l’arrêt du traitement par le lansoprazo

s’abaissaient aux valeurs de départ. En outre, selon les résultats de biopsies gastriques effectuées 
dans le cadre d’études sur le traitement à court et à tement d’entretien, le 
lansoprazole n’a aucun effet cliniquement significatif sur la morphologie de la muqueuse 
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l’intervalle QT. Une réduction d
l’innocuité chez chaque patient (voir la monographie 

De rares cas d’hypomagnésémie symptomatique et asymptomatique ont été sign

événements indésirables graves de l’hypomagnésémie comprennent la tétanie, les arythmies et 
traitement de l’hypomagné

prise de suppléments de magnésium et l’arrêt de l’IPP.

IPP avec d’autres médicaments, comme la digoxine ou des 
l’hypomagnésémie (par exemple, les diurétiques), le professionnel de la santé peut envisager de 
surveiller le taux de magnésium avant le début du traitement par l’IPP puis périodiquement par la 



De plus, des cas d’hypokaliémie et d’hypocalcémie, d’autres troubles électrolytiques, 
accompagnant l’hypomagnésémie ont aussi été signalés dans la littérature.

L’emploi prolongé d’IPP peut entraver l’absor
contribuer à l’apparition d’une carence en cyanocobalamine (vitamine

’ ’

Lorsqu’on soupçonne la présence d’un ulcère gastrique, on doit écarter la possibilité d’un cancer 
avant d’entreprendre un traitement par le lansoprazole en capsules à libération prolongée, car
l’administration de ce mé

L’utilisation à long terme du lansoprazole en capsules à libération prolongée est associée à une 

à d’un an (voir EFFETS

adéquatement l’affection en question.

Dans une étude de toxicologie d’une durée de 24
ue l’incidence d’hyperplas

cellules interstitielles du testicule (cellules de Leydig) était plus élevée que l’incidence chez les 

Au cours d’une étude de toxicité d’une durée de un n cas d’adénome des c

fois la dose recommandée chez l’humain, en fonction de la 

modifications que l’on n’a pas observées chez l’humain jusqu’à maintenant. Pour plus de détails, 



Il n’est pas nécessaire de modifier le schéma posologique initial chez le patient atteint 
d’insuffisance hépatique légère ou modérée, mais on ne doit pas administrer de doses supérieures 

’une insuffisance mod

patients atteints d’une hépatopathie grave.

Des réactions allergiques (y compris l’anaphy

Des réactions d’hypersensibilité graves (réactions anaphylactiques), fatales même, sont 

e en présence d’antécédents d’hypersensibilité à la pénicilline et/ou de sensibilité à divers 

d’hypersensibilité à la pénicill tions graves d’hypersensibilité à la suite 
de la prise de céphalosporines. Avant d’entreprendre l’administration d’une pénicilline 
quelconque, on doit vérifier soigneusement si le sujet a déjà subi des réactions d’hypersensibili

halosporines et à d’autres allergènes. En cas de réaction allergique, on 
doit interrompre l’administration d’amoxicilline et instaurer le traitement qui s’impose.

Les réactions anaphylactiques graves doivent faire l’objet d’un ement d’urgence 
t faisant appel à l’administration d’épinéphrine, d’oxygène, de corticostéroïdes; on 

doit en outre s’assurer que le patient respire librement et l’intuber, le cas échéant.

CS) ont été signalés lors de l’utilisation d’IPP. 

touchent des régions de la peau exposées au soleil et si elles sont accompagnées d’u
sionnel de la santé doit envisager l’arrê

. La survenue d’un LECS durant un traitement antérieur par un IPP peut 
augmenter le risque de LECS avec d’autres IPP (voir 

Des cas d’atrophie rétinienne sont survenus chez des rats ayant reçu pendant deux
cadre d’études des doses de lansoprazole en capsules à l



d’un déséquilibre en taurine et de la phototoxicité chez un animal prédisposé.

l’emp

médicament chez l’humain. Actuellement, la prise de lansoprazole en capsules à libération 
d’aucune façon l’innocuité culaire chez l’humain, et les 

La découverte d’atrophie rétinienne liée à la prise du médicament chez le rat albinos est 
u pertinente chez l’humain. Pour plus de détails, 

Il n’est pas nécessaire de modifier la posologie chez l’insuffisant rénal. Il n’est pas nécessaire de 

d’insuffisance rénale (voir les sections 
D’ACTION ET PHARMACOLOGIE CLINIQUE

Dans le traitement visant l’éradication de r d’amoxicilline ni 
de clarithromycine aux sujets atteints d’insuffisance rénale, étant donné que la posologie 
appropriée n’a pas encore été établie chez cette population de patients.

dispose d’aucun résultat d’

larithromycine après le traitement. L’apparition d’une résistance à la 

femmes ont fait l’objet d’un traitement au lansoprazo

observés chez les patients plus jeunes. L’incidence des effets indésirables et des résultats 
les groupes d’âge.



Les résultats d’études de reproduction menées sur des rates gravides ayant reçu des doses par 
voie orale allant jusqu’à 150 e chez l’humain, en 

allant jusqu’à 30 fois la dose recommandée chez l’humain, en fonction de la 
surface corporelle) n’ont révélé auc té, aucune malformation fœtale ni 
aucun effet toxique sur le développement des fœtus et des nouveau
mère liés à l’utilisation du lansoprazole. Le lansoprazole n’est pas considéré comme tératogène. 

a lapine, l’administr
cas de toxicité chez les mères et une augmentation significative de la mortalité chez les fœtus. 

mg/kg/jour ainsi qu’une légère réduction de la survie et du poids des ratons issus de ces rates 

L’emploi du lansoprazole chez la femme enceinte n’a pas fait l’ob ’une étude bien conçu

capsules à libération prolongée chez la femme enceinte que si les bienfaits éventuels l’emportent 
sur le risque présenté pour le fœ

Lorsqu’on administre

l’administrer à une femme enceinte.

encore si, chez l’humain, le lansoprazole est excrété dans le lait maternel. Comme 

a mère qui allaite à moins que l’emploi de ce produit ne soit considéré 
éviter d’allaiter pendant la prise de lansoprazole.

On a établi l’innocuité et l’efficacité du lansopraz
semaines) du RGO symptomatique et de l’œsophagite 

érosive. Les données tirées d’études rigoureuses et bien contrôlées sur l’emploi du lansoprazole 
rolongée chez l’adult et celles tirées d’autres études cliniques ainsi que 

d’études de pharmacocinétique, de pharmacodynamique et d’innocuité menées chez les enfants 
soutiennent l’emploi du lansoprazole en capsules à libération prolongée dans cette p

Unis, on n’a observé aucun effet indésirable chez les enfants que 
l’on n’avait pas déjà observé chez les adulte n’a pas établi l’inn uité et l’efficacité du 
traitement chez les enfants de moins d’un

Les avantages de l’emploi d’IPP doivent être évalués par rapport au risque accru de fracture, 
ie d’



exposés aux fractures associées à l’ostéoporose. Si le traitement par un IPP s’impose, le patient 

l’objet d’une at

les patients plus jeunes. L’incidence des effets indésirables et de
euves de laboratoire est également semblable dans tous les groupes d’âge. Il n’est donc pas 

qu’une suppression supplémentaire de la sécrétion acide ne s’impose.

1991, l’emploi du lansoprazole a été approuvé dans plus de
lions de patients ont été traités par le lansoprazole. Dans le cadre d’études cliniques à 

l’objet de traitements comportant la pr

l’emploi d’un autre médic ent faisant l’objet d’études cliniques. 
L’information sur les effets secondaires à l’emploi d’un médicament tirée des études cliniques 

d’études comparatives (avec un placebo) à court terme (base de données de Takeda* sur l’innocuité)



†
‡

D’après la base de données de Takeda sur l’innocuité (données tirées de toutes les études à court 

l’apparition d’au moins un effet indésirable pendant le traitement; de ceux

’épreuves de laboratoire (2,3
%), l’asthénie (1,1

d’épreuves de laboratoire (7,3 %), l’éosinophilie (1,0 %) et l’élévation du taux d’alanine 

d’études comparatives (avec un autre médicament) à court terme (base de données de Takeda sur l’innocuité)



d’études comparatives (avec un autre médicament) à court terme (base de données de Takeda sur l’innocuité)

†

s ulcères gastriques secondaires à la prise d’AINS

d’une étude 

principales études sur la cicatrisation de l’ul a prise d’AINS, par groupe de 

Effets signalés par ≥ % des patients dans l’un ou l’autre groupe de traitement.
†

Traitement d’une durée de 8

les études sur la réduction du risque d’ulcère gastrique secondaire à la prise d’AINS, par groupe de 



les études sur la réduction du risque d’ulcère gastrique secondaire à la prise d’AINS, par groupe de 

‡

‡

Effets signalés par ≥ % des patients dans l’un ou l’autre groupe de traitement.
†
Traitement d’une durée de 12
‡ ≤

≤

≤

œsophagien (RGO)

% des patients dans l’un ou l’

Effets indésirables possiblement ou probablement liés au traitement et signalés par ≥

†



†

Les effets indésirables le plus souvent signalés (incidence ≥ % dans l’un ou l’autre des groupes 

Il n’y avait pas de différence cliniquement ou 

lorsque l’on a évalué les effets indésirables liés au traitement.

% des patients dans l’un ou l’autre 

‡

Effets signalés par ≥ % des patients dans l’un ou l’autre des groupes de traitement.
†
‡

le plus souvent signalés (incidence ≥ % dans l’un ou l’autre des groupes 

%). Il n’y avait pas de différence cliniquement ou statistiquement significative 



Études sur le traitement d’entretien

% des patients dans chacun des groupes de traitement des études sur le traitement d’entretien et 
apparaissant entre le début du traitement d’entretien et la première récurrence de la maladie sont 

le début du traitement d’entretien et la première récurrence de la maladie, aucun effet 
indésirable grave n’a été signalé fréquemment (incidence ≥ ou n’a 

Effets indésirables survenus pendant le traitement chez ≥
lansoprazole en capsules à libération prolongée entre le début du traitement d’entretien et la première

r le traitement d’entretien



Jusqu’au moment de la r currence, au retrait ou à la fin du traitement d’entretien. 

Effets indésirables survenus pendant le traitement chez ≥

l’histamine



%), œsophagite (2,5
%). L’incidence des 

à celle qui a été observée dans les études comparatives; cependant, l’incidence global

de l’histamine (27,5

L’incidence des effets indésirables entre le groupe ayant pris le lansoprazole à 15

L’incidence des effets in

Unis, on n’a observé aucun effet 
indésirable chez les enfants que l’on n’avait pas déjà observé chez les adultes.



avec d’autres événements, comme la migr

n’a pas noté les valeurs de la tension artérielle. D’après le chercheur, 
ces effets sont possiblement liés au médicament à l’étude. On a donc cessé l’administration du 

ésirables par la suite, lorsqu’on l’a traitée par la ranitidine.

, on a observé d’autres effets indésirables; veuillez également 

augmentation de volume de l’abdomen, réaction allergique, asthénie, 

œdème, fièvre, syndrome grippal, douleurs généralisées, halitose, infection 

dysphagie, entérite, éructations, sténose œsophagienne, ulcère 
œsophagien, œsophagite, décoloration des selles, flat

gingivale, hématémèse, augmentation de l’appétit, augmentation de la 



déshydratation, goutte, hyperglycémie/hypoglycémie, œdème 

l’hostilité, hyperkinésie, hypertonie, hypoesthésie, insomnie, baisse de la 

des yeux, troubles de l’oreille, douleurs oculaires, troubles 

douleurs de l’urètre, fréquence accrue du besoin d’uriner, difficulté à la 
miction, besoin impérieux d’uriner, vaginite.



La majorité des cas d’effets hématologiques signalés étaient d’origine étrangère, et leur lien avec 
le lansoprazole n’était pas clairement établi.

Traitement d’association avec la clarithromycine et l’amoxicilline

libération prolongée, la clarithromycine et l’amoxicilline de même que le traitement associant le 
lansoprazole en capsules à libération prolongée et l’amoxicilline, on n’a observé aucun effet 

apparition se sont limités aux effets déjà signalés à la suite de l’administration du lansoprazole en 
capsules à libération prolongée, de la clarithromycine ou de l’amoxicilline.

ils sur les effets secondaires de la clarithromycine et de l’amoxicilline, voir 

%) et l’altération du goût (5
jours ont signalé moins d’effets secondaires que 

jours. On n’a enregistré aucune différence statistiquement 

Les modifications suivantes des résultats d’épreuves de laboratoire ont également été considérées 

augmentation des taux d’aspartate aminotransférase (SGOT ou AST), d’alanine aminotransférase 

des concentrations d’électrolytes, baisse ou augmentation du taux de cholestérol, augmentation 

glycosurie et hématurie. De plus, d’autres cas isolés d’anomalies des résultats des épreuves de 

La mesure des taux de SGOT (AST) et de SGPT (ALT) dans le cadre d’études comparatives 

l’étude. Aucun des patients ayant pris le lansoprazole en capsules à libération prolongée n’a fait 
état d’ictère au cours de l’étude.



Pour plus de détails sur les modifications des résultats d’épreuves de laboratoire occasionnées 
par la clarithromycine et l’amoxici

réactions d’hypersensibilité, y compris l’anaphylaxie; 

myosite; ostéoporose et fractures associées à l’ostéoporose; 

bles de l’élocution;

À la suite de l’exposition d’environ 240 millions de patients à l’échelle mondiale (dans le cadre à 

les effets indésirables ophtalmiques le plus souvent signalés sont l’amblyopie (13
cas) d’après la terminologie MedDRA. Tous les 13 cas d’ambly

signalés en utilisant le mot ou l’expression «

optique, qu’on croit ou non liés à la prise du médicament. Dans cas, l’un des 



détaillée. Aucun médecin n’a évalué la relation possible de cause à effet dans ces deux

L’abandon d’un traitement prolongé par un IPP peut entraîner l’aggravatio
à l’acidité et peut causer une hyperchlorhydrie de rebond.

Le lansoprazole est métabolisé par l’intermédiaire du système enzymatique du cytochr

montré que le lansoprazole n’occasionnait pas d’interaction médicamenteuse significative sur le 
plan clinique avec d’autres médicaments métabolisés par l

P450, comme la warfarine, l’antipyrine, l’indométhacine, l’acide acétylsalicylique, 
l’ibuprofène, la phényt
l’amoxicilline ou la terfénadine. Ces produ

nduisant l’activité de l’isoenzyme

l’exposition générale au lansoprazole. l’exposition 

icaments dont l’absorption dépend du pH

L’emploi du lansoprazole occasionne une inhibition importante et de long
sécrétion d’acide gastrique; aussi, ce produit peut nuire à l’absorption de médicaments dont la 

l’ampicilline, les sels de fer et la digoxine).



↓ rilpivirine,

↑ saquinavir

L’administration concomitante de lansoprazole et 

importante de l’exposition à la rilpivirine 
et d’une perte d’effet thérapeutique (v

L’
d’atazanavir n’est pas
L’administrati d’oméprazole (20 

diminution importante de la Cmax et de l’ASC
l’atazanavir chez des volontaires en bonne santé 

reçu de l’atazanavir ou l’association 

L’administration concomitante de 
de nelfinavir n’est pas
L’ d’oméprazole (40 

l’ASC et la Cmax du nelfinavir (réductions de 36 

l’administration concomitante de lansoprazole et 

inavir en raison de l’augmentation de 
l’exposition à

L’administration concomitante d’oméprazole (40 
une fois par jour) et de l’association 

jour) a augmenté l’ASC du

– L’administration 
de clopidogrel chez des sujets sains n’a eu aucun 
effet cliniquement important sur l’exp
métabolite actif du clopidogrel ni sur l’inhibition 

lopidogrel n’est 



même temps qu’une dose approuvée de 

Des rapports de cas, des résultats d’études de 

l’administration concomitante d’IPP et de 

l’hydroxyméthotrexate, ce qui pourrait entraîner des 

de officielle d’interactions 

forte dose en concomitance avec des IPP n’a été 

groupe unique d’une durée de 8

l’administration pen

par jour n’a eu aucun effet sur le comportement 

e n’ait pas 
été conçue pour évaluer l’innocuité de cette 

’a été observée. En revanche, 

méthotrexate. Aucune étude d’interaction 

fortes doses n’a été menée.

ASC ↓, C ↓

sur l’efficacité
D’

Absorption avec la prise d’antiacides
L’administration concomitante de l



Il est peu probable qu’une légère augmentation de la 

e de la théophylline au début ou à l’arrêt 
’un traitement par le lansoprazole en capsules à 

libération prolongée afin d’obtenir un taux sanguin 

↑ RIN et du 
l’administration concomitante de warfarine et d’une 

prazole en capsules à libération prolongée n’a 

signalé des cas d’augmentation du rapport 

l peut être nécessaire d’effectuer la 

Traitement d’association avec la clarithromycine et/ou l’amoxic

l’amoxicilline, voir leurs monographies respectives, à la section 

La prise d’aliments fait diminue ) et l’absorption 
En conséquence, il est recommandé d’administrer le lansoprazole en capsules à 

Effets du médicament sur les résultats d’épreu



(CgA) attribuable à une réduction de l’acidité 

DE D’ACTION ET PHARMACOLOGIE CLINIQUE, 

Chez les adultes et les enfants (de plus de 6 ans et capables d’avaler une capsule) :

option d’administration :
peuvent être ouvertes, et les granules intacts qu’elles 

rrence de l’ulcère 

Dans le traitement visant l’éradication de , on ne doit pas administrer d’amoxicilline ni 
ts d’insuffisance rénale, étant donné que la posologie 

appropriée n’a pas e

n’est pas indiqué dans le traitement d’entretien chez les patients qui 

permettant de traiter adéquatement l’affection dont est atteint le patient.

ez l’adulte, la posologie orale recommandée s’établit à 15



devront suivre un traitement d’entreti

d’un pour le traitement d’entretien de l’ulcère duodénal récurrent.

en vue de réduire le risque de récurrence de l’ulcère 

Chez l’adulte, la posologie orale recommandée s’établit à 30
mg d’amoxicilline, les trois

L’INFECTION À ET DE L’ULCÈRE DUODÉNAL ÉVOLUTIF, SE 

l’adulte, la posologie orale recommandée s’établit à 15

Il n’est pas nécessaire de modifier la posologie chez l’insuffisant rénal. Chez le patient âgé et le 
ient atteint d’insuffisance hépatique légère ou modérée, il n’est pas néces

toutefois d’observer les recommandations posologiques qui figurent dan
nt d’insuffisance hépatique.

Ulcère gastrique secondaire à la prise d’AINS

On ne sait pas encore si l’éradication de 
ire à la prise d’AINS pourrait être bénéfique (Chan 

tion de l’ulcère gastrique secondaire à la prise d’AINS

Chez l’adulte, la posologie orale recommandée s’établit à 15

isque d’ulcère gastrique secondaire à la prise d’AINS

Chez l’adulte, la po logie orale recommandée s’établit à 15



Œsophagi œsophagien ou œsophagite réfractaire, incluant les cas
syndrome (œsophage) de Barrett

Chez l’adulte, la posologie orale recommandée s’établit à 30

Traitement d’entr ien de l’œsophagite par reflux gastro œsophagien cicatrisée

Dans le traitement à long terme des patients chez qui l’œsophagite par reflux gastro œsophagien 
déjeuner, s’

révélé efficace dans le cadre d’études cliniques comparatives de 12

Chez l’adulte, la posologie orale recommandée dans le traitement d’entretien de l’œsophagite par 
œsophagien cicatrisée s’établit à 15

Traitement initial et traitement d’entretien d’états pathologiques d’hypersécrétion, 

Chez les patients atteints d’états pathologiques d’hypersécrétion, la posologie du lansoprazole en 
capsules à libération prolongée varie selon le cas. Chez l’adulte, l

particuliers de chaque patient et poursuivre le traitement aussi longtemps que l’état clinique du 
jusqu’à 90

Lorsqu’il y a lieu d’a

œsophagien (R

Chez l’adulte, la posologie orale recommandée dans le traitement des brûlures d’estomac et 
autres symptômes associés au RGO s’éta

semaines. Si l’on n’obtient pas de soulagement 
semaines, il est recommandé de faire passer d’autres tests au patient.

œsophagien (RGO) chez l’enfant (œsophagite érosive et non érosive)

ans des études cliniques, le lansoprazole n’était pas administré au



d’utilisation est plus longue que la durée recommandée.
asser la dose et la durée d’utilisation recommandées chez les enfants, comme il est 

Chez l’enfant de mg (chez l’enfant pesant 
≤ mg (chez l’enfa

semaines. Il peut être profitable d’augmenter la dose chez certains enfants (voir 

d’
peuvent être ouvertes, et les granules intacts qu’elles 

Chez l’adolescent de 12 ans, on peut utiliser la posologie approuvée chez l’adulte.

Aucune modification de la posologie du lansoprazole en capsules à libération prolongée n’est 

Si le patient oublie de prendre une dose, il faut l’aviser de prendre cette dernière aussitôt que 
possible. Toutefois, s’il est temps de prendre la prochaine dose, on doit lui dire d’omettre la dose 



Autres modes d’administration

’

Emploi concomitant d’antiacides

L’administration simultanée de lansoprazole en capsules à libération prolongée et de Maalox
(hydroxydes d’aluminium et de mag (magaldrate) s’est traduite par 
l’obtention de pics p

le, au besoin. S’il faut administrer du sucralfate pendant le traitement pa

MODE D’ACTION ET PHARMACOLOGIE CLINIQUE; Pharmacocinétique, 
vec la prise d’antiacides). Dans le cadre d’études cliniques, 

l’administrat on concomitante d’antiacides et de lansoprazole en capsules à libération prolongée 
n’a pas influé sur l’effet de ce dernier produit.

Comme dans tout cas présumé de surdosage, il convient d’entreprendre un traitement visant le 

sorbée et surveiller étroitement l’état du patient. Le 

mg de lansoprazole sans présenter d’effets 

oses orales allant jusqu’à 5
recommandée chez l’humain, en fonction de la surface corporelle) et chez la souris (environ

fois la dose recommandée chez l’humain, en fonction de la surface co porelle) n’ont pas 



MODE D’ACTION ET PHARMACOLOGIE CLINIQUE

Mode d’action

l’enzyme gastrique H
l’échange des ions H ent efficacement la sécrétion basale d’acide 
gastrique ainsi que la sécrétion d’acide gastrique stimulée.

Chez le sujet sain, l’administration de doses uniques 

significative de la sécrétion basale d’acide gastrique et une augmentation également significative 

4. L’emploi de telles doses occasionne en outre une diminution 
significative de la sécrétion postprandiale d’acide gastrique et du volume de sécrétion gastrique. 

mg) cause une baisse de la sécrétion d’acide gastrique 
stimulée par l’administration de pentagastrine. En outre, le lansoprazole en caps

n basale d’acide gastrique et la sécrétion 
d’acide gastrique stimulée par l’administration de pentagastrine chez les patients atteints d’ulcère 
duodénal et d’hyperchlorhydrie ainsi que la sécrétion basale d’acide gastrique chez les personnes 
atteintes d’u

On a analysé l’effet lié à la dose administrée en étudiant les résultats d’études de pharmacologie 
clinique comportant l’évaluation des effets de plus d’une dose d
libération prolongée. D’après les résultats ob
la sécrétion moyenne d’acide gastrique et une augmentation de la période moyenne pendant 

Les résultats d’études de pharmacodynamiqu comportant l’administration de lansoprazole en 

moins efficace sur le plan de l’inhibition de la sécrétion 
d’acide gastriq
l’éventail des doses de lansoprazole en capsules à libération prolongée administrées 

ution de la sécrétion d’acide. De plus, le taux de CgA augmente en raison
’une diminution de l’acidité gastri



est considéré comme un facteur étiologique important dans l’apparition de 
l’ulcère duodénal. La présence de 
production d’enzymes (catalase, lipases, phos ’adhésines et de 
toxines; c’est la réponse inflammatoire subséquente qui contribue à l’apparition de lésions à la 

L’administration concomitante d’un ou de plusieurs antibiotiques et d’un antisécrétoire, comme 
e lansoprazole, favorise l’éradicat par rapport à l’administration de ces 

médicaments en monothérapie. L’élévation du pH qu’entraîne le traitement antisécrétoire ren
milieu plus favorable à l’action pharmacologique du ou des antibiotiqu

entérosolubles de lansoprazole, aussi l’absorption d elle qu’après 

) et l’aire sous la courbe des concentrations plasmatiques (ASC) du 

mg), après l’administration d’une dose unique par voie orale. La prise de doses 
multiples de lansoprazole n’altère pas le comportement pharmacocinétique du produit, qui ne
s’accumule pas dans l’organisme.

d’après les résultats d’une étude de détermination de la biodisponibilité absolue, la 
mg s’établit à

respectivement. L’effet d

au métabolisme et à l’excrétion 
du lansoprazole chez l’animal, voir Chez l’animal

regroupées tirées d’études de p

(ng•h/mL)



†

†

L’absorption du lansoprazole est rapide, comme en témoigne le délai moyen d’obtention du pic 
) d’environ 1,7 ) et l’aire 

vec la prise d’aliments

La prise d’aliments fait diminuer la concentration plasmatique maximale (C ) et l’absorption
’une étude de pharmacocinétique portant sur la comparaison entre la 

e à la prise d’une dose le matin (à jeun) ou l’après
et de l’ASC conséc

à l’administration matinale étaient toutes deux au moins deux
l’après . En conséquence, il est recommandé d’administrer le lansoprazole en 

Absorption avec la prise d’antiacides

L’administration simultanée de 
(hydroxydes d’aluminium et de magnésium) ou de Riopan (magaldrate) s’est traduite par 
l’obtention de pics plasmatiques

s le cadre d’une étude croisée portant sur l’administration d’une dose unique de 30
des volontaires sains, l’absorption du 

iodisponibilité, réduite. L’ASC du l

Au cours d’une étude semblable dans laquelle on a administré 30
g de sucralfate, l’ASC et la C

Lorsque l’administration du lansoprazole avait lieu 30
n’était réduite que %, et l’ASC du lansoprazole ne subissait aucune 

Le volume de distribution apparent du lansoprazole est d’environ 15,7



espèces actives capables d’inhiber la sécrétion d’acide gastrique en 
ème enzymatique de l’H

des cellules pariétales de l’estoma espèces actives n’entrent pas dans la circulation 
vie d’élimination plasmatique du lansoprazole est de moins de 2

que l’effet antisécrétoire dure plus de 24 vie d’élimination 
matique du lansoprazole ne reflète pas la durée de la suppression de la sécrétion d’acide 

r voie orale d’une dose unique de 30

ie qu’une bonne part 

La clairance moyenne du lansoprazole par suite de l’administration d’une dose unique de 30

œsophag mg une fois par jour, lorsqu’ils 
pesaient ≤ mg une fois par jour, s’ils pesaient >

GO à qui l’on a donné 15

ans, ainsi qu’à des suj

≥

– –
ASC (ng•h/
ASC/D (ng•h/mL/mg) – –

‡



Les sujets de poids corporel ≤

†

‡

aient ≤

l’ASC étaient donc semblables dans les deux

Les concentrations plasmatiques de lansoprazole n’ont pas été affectées par le poids corporel ni 
l’âge; des augmentations presque proportionnelles à la dose ont été observées dans les

groupes de l’étude. Cette étude a révélé que le compor
lansoprazole chez les adolescents était semblable à ce que l’on avait déjà signalé chez les sujets 

Les résultats d’études portant sur 
par voie orale ont révélé que l’ASC est significativement plus grande et la demi

L’administration de doses multiples de lansoprazole n’entraîne pas d’accumulation du 

femmes sont limitées; cependant, dans le cadre d’une étude comparant le lansoprazole admi
érence relative au sexe n’a été signalée en 

20). L’ASC moyenne du lansoprazole chez le



Comme on pourrait s’y attendre d’un 

d’hépatopathie chronique légère (catégor

l’ASC par un facteur de ng•h/mL chez le 
ng•h/mL chez la personne saine) est attribuable à l’élimination 

n’est toutefois pas modifiée de façon significative chez ce 
tteints d’une hépatopathie 

L’
d’insuffisance rénale chronique légère (clairance de la créatinine [Cl

’ASC, à la C

mesurable. Le lansoprazole n’est pas dialysé de façon significative.

en capsules dans un contenant étanche, à l’
l’humidité, et à une température se situant entre 15

 

’une partie verte opaque et d’une partie rose opaque, 
portant l’inscription « » à l’encre blanche. Offert en flacons de 100

d’une partie noire opaque et d’une partie rose opaque, 
portant l’inscription « » à l’encre blanche. Offert en flacons de



l’in citrate d’éthyle, 
copolymère d’acide méthacrylique, 

Composition de l’encre d’impression blanche Opacode

’éthanol
USP, hydroxyde d’ammonium à 



 

méthanol, à peine soluble dans l’
soluble dans l’acétate d’éthyle, le dichlorométhane et 
l’acétonitrile, très peu soluble dans l’éther et presque 
insoluble dans l’eau et l’hexane.



jeun. La vitesse et l’ampleur d’absorption du lansoprazole ont été mesurées et comparées après la 
prise d’une seule d

†

ng•h/mL)

(ng•h/mL)

D’après la moyenne des moindres carrés.
†

grasses). La vitesse et l’ampleur d’absorption du lansoprazole ont été mesurées et 
comparées après la prise d’une seule dose orale (1



†

(ng•h/mL)

(ng•h/mL)

D’après la moyenne des moindres carrés.
†
acheté au On n’a 

l’ampleur d’absorption du lansoprazole ont été mesurées et comparées après la prise d’une seule 



†

(ng•h/mL

(ng•h/mL)

ée, les résultats s’appuient 
séquence thérapeutique est déséquilibrée, les résultats s’appuient sur les moyennes des moindres carrés (MMC).

†

patients chez qui l’endoscopie objectiva
l’ulcère duodénal. Le pourcentage de patients ayant présenté

résultats de cette étude et ceux de l’étude d
psules à libération prolongée dans le traitement de l’ulcère duodénal est de 

Taux de cicatrisation de l’ulcère duodénal

≤



d’antiacides prise par 

patients chez qui l’endoscopie objectivait l’ulcère duodénal. 

s’est révélé supérieur à la ranitidine. Aucune différence significative n’a été signalée entre les 

Taux de cicatrisation de l’ulcère duodénal

† †
≤

† ≤

en vue de réduire le risque de récurrence de l’ulcère 

re portant sur des patients atteints d’une 
et d’un ulcère duodénal (présence d’un ulcère évolutif ou antécédents 

d’ulcère au cours de l’année) ont évalué l’efficacité du lansoprazole en capsules à libération 
sociation avec des capsules d’amoxicilline et des comprimés de 

clarithromycine dans le cadre d’une trithérapie d’une durée de 14
capsules à libération prolongée administré en association avec l’amoxicilline dans le cadre d’une 

ithérapie d’une durée de 14 jours visant l’éradication de 
ont permis d’établir l’innocuité et l’efficacité de deux schémas d’éradication différents



rs. L’éradication de 
par l’obtention de deux

observé que l’éradication de cette bactérie réduit le risque de récurrence de l’ulcère duodénal.

uodénal (présence d’un ulcère évolutif 
ou antécédents d’ulcère au cours de l’année) a comparé l’efficacité du lansoprazole en capsules à 

jours dans l’éradication de 

Taux d’éradication de –

de l’étude

l’étude
‡ ‡

§

D’après les patients évaluables présentant un ulcère duodénal avéré (ulcère évolutif ou antécédents d’ulcère au cours de la 
au départ, d’après au moins deux

(Delta West Ltd., Bentley, Australie), l’examen histologique et/ou la culture. Les patients étaient inclus dans l’analyse 
s’ils avaient poursuivi l’étude jusqu’à la fin. De plus, les patients qui abandonnaient l’étude en raison d’un effet secondai
la prise du médicament à l’étude étaient inclus dans l’analyse sous la rubrique «
†

Les patients étaient inclus dans l’analyse s’ils présentaient une infection à 
mentionnée et s’ils présentaient e évolutif ou antécédents d’ulcère au cours de l’année). Tous les 
patients qui abandonnaient l’étude étaient inclus dans l’analyse sous la rubrique «
‡

L’intervalle de confiance à 95 % pour ce qui est de la différence entre les taux d’éradic
10,5; 8,1) dans l’analyse des patients évaluables et de ( 9,7; 9,1) dans l’analyse des sujets retenus au début de l’étude.

une gastrite a permis de comparer l’efficacité et l’innocuité de quatre
jours. La principale mesure d’efficacité était l’éradication de 

d’après les résultats négatifs d’un test respiratoire à l’urée marquée au 
3) après la fin de la prise des médicaments à l’étude. Cette étude a établi que la trithérapie 



jours à l’aide
jours dans l’éradication 

Taux d’éradication de –

Patients évaluables (d’après le protocole)*

% (taux d’éradication)
us au début de l’étude

% (taux d’éradication)

Sujets retenus au début de l’étude (pire cas)†

% (taux d’ér

Sujets retenus au début de l’étude (meilleur cas)†

% (taux d’éradication)
D’après les patients évaluables présentant u

au départ, d’après au moins deux , l’examen histologique 
et/ou la culture. Les patients étaient inclus dans l’analyse s’ils avaient poursuivi l’étude jusqu’à la fin. De plus, les 
patients qui abandonnaient l’étude en raison d’un effet secondaire lié à la prise du médicament à l’étude étaient 
inclus dans l’analyse sous la rubrique «
† n considérait qu’une absence de résultats pour le test respiratoire à la visite
résultat positif (présence de l’infection à », on considérait qu’une absence de 

3 équivalait à un résultat négatif (absence de l’infection à 
Les patients étaient inclus dans l’analyse s’ils présentaient une infection à 

définition déjà mentionnée et s’ils présentaient un ulcère 

l’amoxicilline éradique efficacement. On a observé que l’éradication de cette bactérie 
réduit le risque de récurrence de l’ulcère

On n’a enregistré aucune différence statistiquement significative à l’égard des taux d’éradication 
en fonction des paramètres pouvant avoir une influence, notamment l’état de 

l’ulcère duodénal au départ, la taille de l’ulcère duodénal au départ, le sexe, l’âge, la race ou le 
tabagisme pour ce qui est de l’analyse des patients évaluables, de l’analyse des sujets retenus au 
début de l’étude (toutes les données disponibles) et de l’analyse modifiée des sujets retenus au 
début de l’étude (pire cas). Les taux d’éradication de 

f.p.j. et l’amoxicilline à 1



alence de l’ulcère en fonction de l’âge dans le cas de l’analyse des patients évaluables, de 
l’analyse des sujets retenus au début de l’étude (toutes les données disponibles) et de l’analyse 
modifiée des sujets retenus au début de l’étude (pire cas), les p
taux moins élevés de prévalence de l’ulcère que les patients plus âgés. On n’a enregistré aucune 
différence statistiquement significative à l’égard des taux de prévalence de l’ulcère en fonction 

ant avoir une influence, notamment l’état de l’ulcère duodénal au 
départ, la taille de l’ulcère duodénal au départ, le sexe, la race ou le tabagisme pour ce qui est de 
l’analyse des patients évaluables, de l’analyse des sujets retenus au début de l’étude (
données disponibles) et de l’analyse modifiée des sujets retenus au début de l’étude (pire cas).

d’éradication de en fonction de la taille de l’ulcère duodénal au départ dans l’analyse 
des patients évaluables et l’analyse des sujets retenus au début de l’étude (toutes les données 
disponibles), les patients dont l’ulcère était plus petit (de

us faibles que les patients dont l’ulcère était de plus grande taille. Une 

d’éradication de en fonction de l’âge dans l’analyse des sujets retenus au 
l’étude (toutes les données disponibles) et l’analyse modifiée des sujets retenus au début de 
l’étude (pire cas), les patients âgés de plus de 65 ans présentant des taux d’éradication de 

ns. On n’a enregistré aucune 
différence statistiquement significative à l’égard des taux d’éradication de 
des autres paramètres pouvant avoir une influence, notamment l’état de l’ulcère duodénal au 

isme pour ce qui est de l’analyse des patients évaluables, de 
l’analyse des sujets retenus au début de l’étude (toutes les données disponibles) et de l’analyse 
modifiée des sujets retenus au début de l’étude (pire cas).

Taux d’éradication de 

l’amoxicilline à 1

de l’étude
de l’étude

État de l’ulcère duodénal au 

Taille de l’ulcère duodénal au 



Taux d’éradication de 

l’amoxicilline à 1

Aucune différence significative sur le plan statistique n’a été observée en fonction des paramètres après stratification 
en fonction de l’étude.



Taux d’éradication de 

de l’étude
l’étude

État de l’ulcère duodénal au dé

Taille de l’ulcère duodénal au départ*

†

Aucune différence significative sur le plan statistique n’a été observée en fonction des paramètres.

†

prévalence de l’ulcère en fonction de l’état de l’ulcère duodénal au départ (évolutif ou 
antécédents) dans le cas de l’analyse des patients évaluables, de l’analyse des sujets retenus au 
début de l’étude (toutes les données disponibles) et de l’analyse modifiée des sujets retenus au 



début de l’étude (pire cas), les patients qui avaient des antécédents d’ulcère duodénal au départ 
élevés de prévalence de l’ulcère que les patients qui avaient un ulcère 

duodénal évolutif au départ. On n’a enregistré aucune différence statistiquement significative à 
l’égard des taux de prévalence de l’ulcère en fonction des autres paramètres pouvant av
influence, notamment la taille de l’ulcère duodénal au départ, le sexe, l’âge, la race ou le 
tabagisme pour ce qui est de l’analyse des patients évaluables, de l’analyse des sujets retenus au 
début de l’étude (toutes les données disponibles) et l’a
de l’étude (pire cas).

patients chez qui l’endoscopie objectivait un seul 

bre de patients inclus dans au moins une des analyses primaires portant sur l’efficacité.

Taux de cicatrisation de l’ulcère gastrique

≤

mg que dans le groupe placebo; à l’analyse 

Le lansoprazole en capsules à libération prolongée a également fait l’objet d’une étude 

†
patients chez qui l’endoscopie 

objectivait la présence d’un ou de plusieurs ulcères gastriques dont le diamètre variait entre

n de l’ulcère gastrique.



†
Nombre de patients inclus dans au moins une des analyses primaires portant sur l’efficacité.

Taux de cicatrisation de l’ulcère gastrique

≤

lansoprazole, bien que, à l’analyse des patients évaluables, la différence ne soit statistiquemen

Cicatrisation de l’ulcère gastrique secondaire à la prise d’anti

d’AINS (objectivé par endoscopie) et continuant de prendre un AINS, on a constaté un taux de 
evé à la suite de l’administration de 

mg qu’avec la ranitidine. 
patients ont participé à l’une ou à l’autre étude, et on a traité 701 d’entre eux.

% ne l’étaient pas. Le 
cicatrisation de l’ulcère gastrique.

Taux de cicatrisation de l’ulcère gastrique

‡ ‡

‡ ‡



‡

‡

‡
Définition d’un ulcère d’une profondeur appréciable et ≥
Les patients n’ayant pas subi d’endoscopie n’étaient pas inclus dans l’analyse.

† ≤

Soulagement des symptômes au cours d’un traitement de huit

≤

Réduction du risque d’ulcère gastrique secondaire à la prise d’AINS

Au cours d’une vaste étude multicentrique, comparative avec placebo et misoprostol et à double 
insu (cependant, le misoprostol était donné à l’insu de l’endoscopiste seulem

Unis chez des patients nécessitant l’utilisation chronique d’un AINS et ayant des 
antécédents d’ulcère gastrique (objectivés par endoscopie), on a constaté que le pourcentage de 
patients qui sont demeurés exempts d’ulcère gastrique apr
significativement plus élevé à la suite de l’administration de lansoprazole en capsules à libération 

mg qu’avec le placebo. Au total, 537 patients ont participé à l’étude, et on 
d’entre eux. 

%. De plus, aucun patient n’était infecté par 

exempts d’ulcère gastrique durant une période significativement plus longue que ceux qui 
recevaient le placebo. On n’a noté aucun avantage supplémentaire à la suite de l’administration 



mg. On ne sait pas encore si l’éradication de 
présentent un ulcère secondaire à la prise d’AINS pourrait être bénéfique (Chan 

de réduction du risque d’ulcère gastrique secondaire à la prise 
d’AINS.

Taux de réduction du risque d’ulcère gastrique secondaire à la prise d’AINS chez les patients évaluables
(% de patients demeurant exempts d’ulcère gastrique)

† ‡

≤
† ≤
‡ ≤

≤

œsophagien symptomatique (RGOs) 

signes d’érosion de l’œsophage à l’endoscopie, on a constaté un soulagement significativement plus 
important des brûlures d’estomac associées au RGO à la suite de l’administration de lansoprazole 



mg une fois par jour, jusqu’à un
qu’avec le placebo. On n’a observé aucun avantage supplémentaire significatif à la suite de 
l’administration de lansoprazole en capsules à libération prolongée à 30

L’analyse des sujets retenus au début de l’é
fréquence et de l’intensité des brûlures d’estomac diurnes et nocturnes. Après une dose unique, 

tivement ont signalé l’absence de brûlures d’estomac diurnes comparativement à 

l’absence de brûlures d’estomac nocturnes comparativement à 31

l’intensité des brûlures d’estomac pendant la période de trai

Intensité moyenne des brûlures d’estomac diurnes selon le jour de l’étude chez 



Intensité moyenne des brûlures d’estomac nocturnes selon le jour de l’étude 

’estomac aux semaines
(sujets retenus au début de l’étude)

Jours sans brûlures d’estomac (%) (médiane)

Nuits sans brûlures d’estomac (%) (médiane)

≤

‡

ne présentant pas de signes d’érosion de l’œsophage à l’endoscopie, on a constaté que le 

fois par jour) pour ce qui est de réduire la fréquence et l’intensité des brûlures d’estomac 
semaines. On n’a observé 

aucun avantage supplémentaire significatif à la suite de l’administration de lansoprazole en 

‡ Au Canada, la ranitidine n’es

Œsophagite par reflux gastro œsophagien

d’une étude multicentrique, comparative avec placebo et à dou
patients qui, à leur entrée dans l’étude, présentaient une œsophagite de grade ≥

Taux de cicatrisation de l’œsophagi œsophagien

† †



≤
† ≤

brûlures d’estomac et moins de douleurs abdominales diurnes et nocturnes. Ils ont également 

outes les doses ont fait preuve d’efficacité. Cependant, comme la cicatrisation a été plus rapide 

une œsophagite érosive par reflux gastro œsophagien. Le lansoprazole en capsules à libération 

Taux de cicatrisation de l’œsophagite par reflux gastro œsophagien

≤

moins de brûlures d’estomac diurnes et nocturnes et ont pris moins de comprimés antiacides 

chez des patients présentant une œsophagite érosive modérée ou grave, le lansoprazole en 

patients présentant une œsophagite érosive par reflux gastro œsophagien réfractaire à un 
aitement d’une durée minimum de 12 semaines à l’aide d’au moins un antagoniste des 

de l’histamine administré à la dose indiquée pour le soulagement des symptômes 

mg s’est révélé plus efficace que la ranitidine à 150



cicatriser l’œsophagite par reflux gastro œsophagien. L

Cette étude ne constitue pas une comparaison de l’efficacité des antagonistes des récepteurs
de l’histamine et de celle du lansoprazole en capsules à libération prol

de l’histamine.

l’histamine.

Taux de cicatrisation de l’œsophagite par reflux gastro œsophagien chez les patients réfractaires au traitement par des 
de l’histamine

≤

assigné d’après leur poids corporel 66
% présentaient une œsophagite érosive, confirmée par 

endoscopie) pour qu’ils reçoivent un traitement initi
mg une fois par jour si leur poids était ≤

(jusqu’à 30
traitement, s’ils demeuraient symptomatiques. D’après les résultats de l’analyse de l’efficacité, 

on de la dose (jusqu’à 60 mg par jour) s’est révélée utile chez certains enfants.

l’analyse des sujets retenus au début de l’étude a mis en évidence une réduction d’environ 50

patients atteints d’œsophagite érosive, 21



† ‡

Œsophagite érosive
†

† Symptômes évalués d’après le journal du patient tenu par le parent ou le tuteur
‡

prolongée étaient sans danger et bien tolérées au sein de cette population d’enfants (de
ans). L’augmentation de la dose (jusqu’à 60 mg par jour au besoin) n’a pas été associée à une 

laboratoire, les signes vitaux, ni l’examen physique n’a été noté chez ces enfants sur une période 

ce que l’on a observé dans des études réalisées chez des adultes. On n’a observé ni tendance ni 
changement cliniquement significatif, compte tenu des résultats de la biopsie de l’estomac, y 

mpris les résultats d’analyse des cellules endocrines provenant d’autres régions que l’antre, 
d’après la numération des cellules positives après coloration de Grimelius et d’après la 
classification modifiée de Solcia pendant l’étude.

d’adultes sains qui ont pris part à des études antérieures et on 
pharmacodynamique ainsi que l’innocuité de ce médicament chez des adolescents présentant un 
RGO symptomatique. L’étude consistait en une période de prétraitement de sept jours et d’une 



l’aire sous la courbe des concentrations plasmatiques (ASC
mg) au cours de l’administration par voie orale une 

jours d’administration du lansoprazole à raison de 15

mg une fois par jour) ont vu s’améliorer leurs symptômes de 

’étaient atténués durant la courte période qu’a duré le traitement par le 

Traitement d’entretien à long terme de l’œsophagite par reflux gastro œsophagien

menées chez des patients chez qui l’endoscopie objectivait la cicatrisation de l’œsophagite. Au 
cours d’une période de 12
récurrences de l’œsophagite par reflux gastro œsophagien significativement moindre chez les 

l’endoscopie l’endoscopie l’endosc



≤

Quel que soit le grade d’origine de l’œsophagite par reflux gastro œsophagien, le lansoprazole en 
mg a fait preuve d’une efficacité comparable pour ce 

–
– a été menée chez des patients chez qui l’endoscopie objectivait la cicatrisation de 

l’œsophagite. Au cours d’u
longue et le nombre de récurrences de l’œsophagite par reflux gastro œsophagien 

l’endoscopie l’endo



– –
chez des patients symptomatiques chez qui l’endoscopie objectivait un rétrécissement de
l’œsophage secondaire à l’œsophagite par reflux gastro œsophagien. La proportion de patients 

prolongée, mais la différence n’était pas statistiquement significative (



États pathologiques d’hypersécrétion, incluant le syndrome de Zollinge

d’hypersécrétion, comme le syndrome de Zollinger

significative la sécrétion d’acide gastrique et a permis de maîtriser les symptômes de douleur, de 
diarrhée et d’anorexie. À des doses allant de 15
sécrétion basale d’acide a été maint mEq/h chez les patients n’ayant jamais 
fait l’objet d’une intervention chirurgicale gastrique et au
avaient déjà fait l’objet d’une telle intervention.

prazole en capsules à libération prolongée n’a pas influé sur les taux sériques de gastrine. 

ules à libération prolongée s’est 
également révélé efficace pour maîtriser les symptômes secondaires à l’augmentation de la 

cicatriser l’ulcère duodénal et/ou gastrique et l’œsophagite érosive par reflux gastro œsophagien.

’entretien

de l’étude Sexe (nombre de patients)



Sécrétion basale d’acide au départ (mEq/h)

Nombre de patients à la dernière visite d’entretien

h à la dernière visite d’entretien

de l’étude % (nombre de patients chez qui le taux 
de sécrétion basale d’acide était <

visite d’entretien

d’ajustement et la dernière visite 
d’entretien

Le taux de sécrétion basale d’acide au départ
de ZE n’ayant jamais fait l’objet d’une gastrectomie. Les taux de sécrétion basale d’acide au départ 
pour le reste des patients dans l’étude

d’hypersécrétio
Sécrétion basale d’acide au départ (mEq/h)

La dernière visite de la phase d’entretien se définit comme la dernière visite incluse dans le sommaire intérimaire des donn

Chez l’animal

Des études de pharmacologie préclinique ont permis de cerner le mécanisme d’action 
d’établir l’efficacité 
atteindre les cellules pariétales de l’estomac sous forme de molécule mère non chargée, pour se 

groupe sulfhydryle de l’H
de l’histamine) et le lansoprazole ont permis de 



l’apparition des ulcères ou à l’accélération 

provoquée par le stress et l’action du désoxyglucose, non plus à empêcher l’apparition des 
es consécutives à la prise d’éthanol. De plus, la famotidine est significativement 

moins puissante que le lansoprazole quant à la prévention de l’œsophagite secondaire au reflux 
œsophagien et à la baisse de résistance de la barrière muqueuse. Enfin,

Ces données incitent à penser que le lansoprazole est aussi puissant que l’oméprazol
inhibiteur de la pompe à protons; il n’est peut

de l’histamine, mais, comme il a un effet suppresseur plus généralisé sur la 

D’après les résultats d’études pharmacologiques générales portant sur des modèles animaux, 
l’emploi du lansoprazole ne tend pas à provoquer d’effet néfaste. Ainsi, on n’a décelé aucun effet 

indication. L’administration de doses de 
fois plus élevées que celles qui devraient être données à l’humain n’a pas 

d’effet sur la contraction des muscles lisses ni le transit gastro
ffets bénéfiques du composé sur l’hémodynamique gastrique dans des conditions de choc 

expérimental. Aucun effet neuropharmacologique notable n’a été observé. Le lansoprazole ne 
modifie pas le relâchement musculaire, l’activité anticonvulsivante, l’analgési
hypothermiques. Enfin, ce composé n’exerce aucun effet décelable sur les réactions des systèmes 

L’étude pharmacologique du lansoprazole a également permis de constater que ce produit n’a 
pas d’effet notable sur la physiologie de l’appareil cardiovasculaire. En effet, l’administration de 

fois plus élevées que les doses devant être données à l’humain n’a entraîné 

même, le lansoprazole ne perturbe pas l’équilibre hydro

Il a été prouvé que l’efficacité tant qu’ du lansoprazole est comparable à celle d’un 
autre inhibiteur de la pompe à protons, l’oméprazole. De surcroît, le lansoprazole s’est révélé 
plus efficace qu’un antagoniste des récepteurs de l’histamine, la famotidine. L’absence 
remarquable d’effet néfaste, mise en évidence chez une grande variété d’espèces animales, donne 

cellules pariétales de l’estomac.

l’absorption de la radioactivité s’élevait à



l’adm

prise orale d’une dose 
mg/kg de lansoprazole en suspension dans de la gomme arabique. L’ASC 

ng•h/mL chez la souris (dose 
ng•h/mL

ng•h/mL chez le chien (dose allant de 0,5
ng•h/mL chez le singe (dose de 50

et tendait à s’allonger avec la dose administrée; chez le 
heure en moyenne et s’établissait à 3,3

Les valeurs de l’ASC et de la C consécutives à l’administration de doses multiples à des 

façon appréciable chez le chien. Les données relatives à l’excrétion du lansoprazole sont 

MODE D’ACTION ET PHARMACOLOGIE CLINIQUE
connaître les paramètres pharmacocinétiques du lansoprazole chez l’humain). Après 
l’administration par voie orale ou intraveineuse de 2 mg/kg d’un mélange racémique d

et/ou de l’ASC étaient de
fois plus élevées pour l’énantiomère (+) que pour l’énantiomère ). D’après les résultats 

d’études 

g), il semble que l’isomère ) est métabolisé plus rapidement que l’isomère

3). On n’a pas encore 
caractérisé ces métabolites sur le plan pharmacocinétique. Cependant, l’étude des pics 

Résumé des données relatives à la pharmacocinétique, au métabolisme et à l’excrétion du lansoprazole chez 
l’animal

– – –



ASC (ng•h/mL)

ASC (ngEq•h/mL)

–

%. On n’a pas étudié la liaison du lansoprazole aux protéines plasmatiques chez la souris.

On a effectué chez le rat des études de distribution et d’accumulation du lansoprazole dans les 
, une étude d’accumulation. Il n’est fait état d’aucune étude de distribution 

lansoprazole est rapidement distribué partout dans l’organisme; les concentrations dans 
intestins, l’estomac, le foie, les reins et la glande thyroïde de ces animaux sont relativement 
élevées. Le rapport tissu:plasma s’établit à 2:35

concentration plasmatique. Après l’administration par voie orale de doses radiomarquées 

Le parallélisme des courbes d’excrétion cumulative et des doses administrées donne à penser que 



le médicament administré quotidiennement s’accumule peu dans les tissus. La plus grande partie 

heures après la prise orale d’une dose unique de 1,
schéma observé chez le rat. Chez la souris et le rat, l’administration de fortes doses 

jours par voie orale s’est traduite par l’accumulation 

n plasmatique jusqu’à six
après l’administration intraveineuse d’une dose correspondant à 2
appuie le concept selon lequel le lansoprazole supprime la sécrétion acide en inhibant l’enzyme 

Chez le rat, l’administration par voie orale de lansoprazole à raison de 150

%, tandis que l’activité de la p

l’incubation de microsomes de foi
lansoprazole par gramme de foie) a donné lieu à l’inhibition du métabolisme 
l’aminopyrine, de l’aniline et du p

enzymes métabolisantes, alors que l’emploi prolongé de ce produit peut induire la synthèse de 

La réalisation d’études 
métabolisé de façon privilégiée dans le foie, mais on a également constaté qu’il faisait l’objet 
d’une biotransformation dans le sang entier, les reins et, surtout, les excréments. Le lansoprazole 

e en milieu acide; on a également rapporté qu’il était dégradé dans l’intestin. Au total, 

sulfates ou conjugués à l’acide glucuronique. Les voies métaboliques du lansoprazole sont 



hydroxylation de l’anneau benzimidazole donnant lieu à la formation des dérivés 6

méthyle de l’anneau pyridine (M

L’excrétion du lansoprazole et de ses métabolites s’effectue par voies urinaire et fécale. Environ 

récupérés dans l’urine de rat et de chien représentent de 0,2
n’a décelé aucune trace du dérivé sulfide (M
l’urine.

lites fécaux, un grand nombre des métabolites biliaires n’ont pas été 



caractérisés. Les données relatives à l’excrétion du lansoprazole sont résumées au

Données relatives à l’excrétion du lansoprazole chez l’animal et l’humain

d’adm.

Y compris l’urine recueillie au fond de la cage; 

Chez l’humain

Mode d’action

de l’histamine, mais qui suppriment la sécrétion d’acide gastrique par 
ystème enzymatique de l’H

cellules pariétales de l’estomac. Étant donné que ce système enzymatique est considéré comme 
la pompe à acide (protons) des cellules pariétales, le lansoprazole a été qualifié d’inhibi
pompe à protons, car il bloque la dernière étape de la production d’acide. Cet effet, lié à la dose 
administrée, entraîne l’inhibition de la sécrétion basale d’acide gastrique ainsi que la sécrétion 
stimulée d’acide gastrique, quelle que soit la nature du stimulus. L’inhibition de la sécrétion 
d’acide gastrique consécutive à l’administration d’une seule dose dure jusqu’à 36

vie d’élimination plasmatique du lansoprazole ne reflète pas la durée de la 
sécrétion d’acide gastrique.

d’acide gastrique de même qu’une augmentation également significative du pH gastrique moyen 

L’emploi du lansoprazole fait aussi diminuer de façon significative la sécrétion postprandiale 
d’acide gastrique, le volume de sécrétion gastrique ainsi que la sécrétion d’a
stimulée par l’administration de pentagastrine. La prise de doses uniques ou multiples de 

une baisse de la sécrétion d’acide gastrique stimulée pa l’administration de pentagastrine. Chez 
les patients atteints d’hyperchlorhydrie, la prise de lansoprazole entraîne une baisse significative 
de la sécrétion basale d’acide gastrique ainsi que de la sécrétion d’acide gastrique stimulée par 
l’administratio de pentagastrine. Le lansoprazole inhibe l’augmentation du volume de sécrétion, 
de l’acidité gastrique et de la sécrétion acide normalement déclenchée par l’insuline.



Dans le cadre d’une étude croisée comparant le lansoprazole à 15 mg et l’omépr

Effets antisécrétoires moyens consécutifs à l’administration de doses multiples de lansopraz

% de l’acidité gastrique.

Dans cette étude, l’administration de la dose initiale de lansoprazole à 30

de l’oméprazo heures. Après l’administration de doses multiples (une 
dose par jour), l’augmentation du pH gastrique est survenue dans l’heure suivant l’administration 

mg et l’oméprazo

On estime que des taux plus élevés de suppression acide potentialiseraient l’activité des 
antibiotiques dans le traitement d’éradication de 

6 a été évaluée dans le cadre d’une étude croisée 

jours d’administration 2

La sécrétion d’acide gastrique, mesurée par le pH gastrique, revient graduellement à la normale 
jours suivant la prise de doses multiples. On n’a fait nullement état 

d’acidité gastrique de rebond.



fets sur l’estomac et l’œsophage

La prise de lansoprazole n’a pas modifié de façon significative le débit sanguin dans la 
muqueuse fundique. Toutefois, à cause de l’effet physiologique normal attribuable à l’inhibition 

l’antre, du pylore et du bulbe duodénal. L’emploi du lansoprazole n’a pas modifié 

stibles. Il n’a eu aucun effet sur la motilité de l’œsophage ni sur le tonus 
du sphincter inférieur de l’œsophage. Il a fait cependant augmenter le taux du pepsinogène 
sérique et diminuer l’activité de la pepsine chez le sujet à jeun, non soumis à une sti
chez le patient ayant pris des aliments ou reçu une injection d’insuline. Chez la personne atteinte 
d’ulcère gastrique, on a associé l’augmentation du pH gastrique à celle du nombre de bactéries 

cependant, on n’a observé aucune élévation significative de la concentration des nitrosamines.

tenu de la dose recommandée chez l’humain qui est de 30
a provoqué l’apparition d’hyperplasie des cellules de type entéroch

[ECL]) de l’estomac et de carcinoïdes touchant ces cellules chez les rats et 
les rates; cet effet est lié à la dose. Il a aussi fait augmenter l’incidence de métaplasie intestinale 
de l’épithélium gastrique chez le

Leydig). L’incidence des adénomes chez les rats recevant des doses de 15
fois la dose recommandée chez l’humain en fonction de la surface corporelle) a 

rats. Un cas d’adénome des cellules interstitielles du testicule (cellules d

chez l’humain en fonction de la surface corporelle) au cours d’une étude de toxicité d’une durée 
d’un e responsable de l’apparition d’hyperplasie des cellules 
ECL et de carcinoïdes gastriques repose sur l’hypergastrinémie secondaire à une 
hypochlorhydrie prolongée et soutenue, comme celle qui suit l’administration de fortes doses de 
ranitidine ou d’omépra

L’analyse de tissus du corps de l’estomac prélevé par biopsie chez plus de 300
semaines n’a pas révélé 

d’effets sur les cell
l’obtention de données couvrant une plus longue période de traitement avant de pouvoir écarter 
la possibilité que l’emploi du lansoprazole au long cours fasse augmenter le risq e d’apparition 
de carcinoïdes gastriques chez l’humain.



semaines suivant l’arrêt du 

D’après les résultats d’études d’une durée allant jusqu’ un an réalisées chez l’humain, le 
lansoprazole n’a eu aucun effet significatif sur le plan clinique sur les glandes endocrines. Les 
hormones à l’étude étaient : la testostérone, l’hormone lutéinisante (LH), l’hormone 

cortisol, l’œstradiol, l’insuline, l’aldostérone, la parathormone, le glucagon, la thyréostimuline 
) et l’hormone somatotrope (STH). Des doses de 

an n’ont produit aucun effet cliniquement significatif sur la fonction
mg n’a eu 

Dans le cadre d’études de 24
Dawley ayant reçu du lansoprazole à des doses pouvant aller jusqu’à 

données ne s’appliquent qu’aux rats.

hématopoïétique, rénal ou hépatique, l’appareil c rdiovasculaire ou l’appareil respiratoire n’a été 
observé chez l’humain ayant pris du lansoprazole. Le traitement de

mg n’a eu aucun effet 

indésirable sur la vision lié à la prise de lansoprazole en capsules à libération prolongée n’a été 

l’échelle mondiale. Aucun cas de toxicité oculaire n’a été soulevé parmi les 63
subi un examen complet des yeux à l’entrée dans l’étude, ont reçu jusqu’à 180
lansoprazole et ont fait l’objet d’un suivi jusqu’à 68 mois. D’a
ayant été exposés au lansoprazole à vie incluaient l’atrophie pancréatique locale, l’hyperplasie 
lymphoïde diffuse du thymus et l’atrophie rétinienne spontanée.



’une étude de toxicité aiguë, on a administré du lansoprazole par voie orale, sous

animal n’est mort pendant l’étude. 

mg/kg). Là encore, aucun animal n’est mort. Chez les souris, on a 
observé des marques de grattage au point d’injection et une distension abdominale. On n’a relevé 

d’inj

mg de lansoprazole par voie intrapéritonéale n’est 
jours suivant l’administration 

l’administration du médicament. Chez le rat, la DL s’établit à environ 5
des cas de distension abdominale, de dépression respiratoire, d’hypotonie des muscles 

qu’une baisse de l’activité chez les deux

point d’injection chez les deux espèces. L’autopsie a permis de déceler des résidus
espèces ainsi qu’une décoloration 

du foie chez les rats morts après l’administration de la dose de 5

On a étudié la toxicité aiguë de plusieurs métabolites, d’un contaminant et du lansoprazole 

lansoprazole partiellement dégradé (adm. par voie orale). Aucun animal n’est mort; dans tous les 

l’administration orale, seul le lanso
: baisse de l’activité, dépression respiratoire, hypoexcitabilité (diminution de la 

réactivité), ataxie et troubles de la posture (prostration). Par suite de l’administration orale, seu

l’activité, dépression respiratoire, hypoexcitabilité (diminution de la réactivité), ataxie et troubles 
de la posture (prostration). L’administration intrapéritoné VII s’est 



traduite par une baisse de l’activité, une hypoexcitabilité et une dépression respiratoire. En outre, 

ainsi qu’un ramolli
résultats d’études de toxicité aiguë du lansoprazole réalisées antérieurement. Par conséquent, 
aucun des composés étudiés n’est plus toxique que le lansoprazole lui

cadre d’une étude comportant l’administration d’une dose unique, des groupes de 

jours après l’administration, puis sacrifiés aux fins d’autopsie. On a pesé les organes 

n’est mort par suite du traitement; le traitement n’a occasionné aucun signe clinique ou effet sur 
le poids corporel, la prise d’aliments ou le poids des principaux organes, ni modification 

hologique. Par conséquent, l’administration d’une dose unique de 
mg/kg n’entraîne pas de toxicité. Pour des raisons humanitaires, on n’a pas administré de 

mois. L’excipient liquide 

et la consommation d’aliments. À la fin de l’étude, on a prélevé des échantillons 
de sang afin d’effectuer des analyses hématologiques et biochimiques. Tous les animaux ont fait 
l’objet d’une autopsie. On a effectué l’examen histologique chez les animaux
la plus élevée et les animaux témoins et réalisé une évaluation histologique de l’estomac chez 

Le traitement n’a entraîné la mort d’aucun animal, ni occasionné de signes cliniques ou de 
de la consommation d’aliments ni des variables chimiques ou 

n’a été observée. Chez les animaux qui avaient reçu

hypertrophiées. Ces observations sont attribuables à l’activité pharmacologique du composé.

pourpre des urines. Une légère diminution (d’environ



de l’hématocrite, de l’hémog obinémie et de la numération érythrocytaire s’est produite dans 

oids de l’estomac a augmenté à toutes les doses. Le poids du f

des testicules a diminué, et les testicules semblaient petits. À l’autopsie, on a noté un 

et la présence d’un pigment brun a été constatée principalement dans le foie des ani
mg/kg/jour. L’incidence d’atrophie des canalicules séminifères et 

d’aspermatogenèse était plus élevée aux doses de mg/kg/jour. L’administration 
mg/kg/jour s’est traduit

animaux ainsi traités n’est mort ou n’a eu de comportement évocateur d’une toxicité. 
mg/kg/jour du produit a diminué. Le traitement n’a eu aucun 

effet sur la prise d’aliments. Chez les femelles ayant reçu 50
mg/kg/jour, on a observé une baisse de l’hémoglobinémie 

et de la teneur corpusculaire moyenne en hémoglobine. L’hématocrite a également diminué chez 
moyen s’est amoindri chez les mâles ayant reçu 

albumine/globuline (AG) a augmenté. On n’a observé aucune lésion macroscopique à l’autopsie. 
mg/kg/jour, le poids de l’estomac a augmenté. Le poids du 

thyroïde et de l’utérus a augmenté à la dose de 150

du thymus aux doses d’au moins 15 mg/kg/jour. La fréquence d’hypertrophie, d’éosinophilie et 
de nécrose isolée des cellules principales de l’estomac était plus élevée chez les animaux ayant 

substances éosinophiles dans les glandes gastriques, d’hyperplasie des cellules de l’épithélium 
pavimenteux et d’hyperkératose à la jonction des muqueuses glandulaire et non glandulaire.



modifications hématologiques, la diminution du taux de protéines sériques, l’atrophie du thymus 

mg/kg/jour, l’atrophie du 
thymus, aux doses d’au moins 15
du thymus aux doses d’au moins 15

Aucun des animaux ainsi traités n’est mort ou n’a eu de comportement évocateur d’une toxicité. 

%. La prise d’aliments a diminué chez les animaux des 

mg/kg/jour, l’activité des enzymes hépatiques responsables du 
des médicaments, notamment l’aminopyrine déméthylase et l’aniline 

hydroxylase, s’est intensifiée. L’autopsie a permis de constater une atrophie du thymus chez les 

mg/kg/jour, le poids des surrénales a augmenté. L’examen hi
mg/kg/jour. L’examen du 

endoplasmique lisse. L’examen histologique a permi d’observer une vacuolisation des cellules 
pariétales et une éosinophilie dans la partie apicale des cellules principales de l’estomac; 
l’examen du tissu gastrique au microscope électronique a permis de constater une dilatation des 

d’aliments ainsi que l’atrophie du thymus observées aux doses égales ou supérieures à 

Dans le cadre d’une étude d’une durée de 13

Aucun des animaux ainsi traités n’est mort ou n’a eu de comportement évocateur d’une toxicité. 
À la fin de l’étude, le poids corporel des rats et des rates ayant reçu la dose de 50

%. Le traitement n’a eu aucun effet sur les caractéristiques 
hématologiques, la biochimie sanguine ou les résultats des analyses d’urine. Le dosage de la 

plasmatiques n’a fait 

témoins. Chez les femelles ayant reçu des doses d’au moins 15



heures après l’administration de la dernière dose à la fin de 
l’étude. À l’autopsie, on a observé un épaississement de la muqueuse glandulaire de l’estomac 

mg/kg/jour. Le poids de l’estomac a augmenté à toutes les doses.

sporadique des cellules principales ont été observées au niveau de l’estomac. Une éosinophilie, 

les doses. L’examen au microscope électron que a permis d’observer une dilatation des 

es dans le cadre d’une étude de 13 semaines, puis on a laissé s’écouler des périodes de 
semaines avant de sacrifier les animaux aux fins d’autopsie. Le 

pratiqué l’autopsie de dix

mg/kg/jour dans le cadre de l’étude précédente également 
d’une durée de 13

semaines de récupération hormis l’augmentation du poids de l’estom
les changements touchant les cellules principales et l’élévation de la densité des cellules 

observé une rétrocession partielle de la nécrose, de l’éosinophilie de l’hypertrophie et de 
l’hyperplasie des cellules principales après

semaines de récupération. Le poids de l’estomac des animaux traités se 

mg/kg/jour, tous les jours dans le cadre d’une étude de 6



Aucun animal n’est mort à cause du traitement ni n’a eu de comportement évocateur d’une 
toxicité. Le traitement n’a eu aucun effet sur le poids corporel, la prise d’alime
sanguine ou les résultats des analyses d’urine. Après trois
diminution passagère de l’hématocrite, du volume globulaire moyen et de la teneur globulaire 

de l’étude. Le poids de l’estomac a augmenté chez les femelles, quelle que soit la dose 

mg/kg/jour. On a constaté dans l’estomac une 
hypertrophie, une éosinophilie et une nécrose isolée des cellules principales ainsi qu’une 

une aggravation de l’accumulation de cellules inflammatoires, une hyperplasie 
l’épithélium pavimenteux et une hyperkératose à la jonction des muqueuses glandulaire et non 

mg/kg/jour ainsi que l’atrophie du thy
doses d’au moins 10

Dans le cadre d’une étude d’une durée de un

Aucun animal n’est mort à cause du traitement ni n’a eu de comportement évocateur d’une 
toxicité. Le traitement n’a eu aucun effet sur la prise d’aliments, mais il s’est produit une 

dose, une baisse de l’hématocrite et de l’hémoglobinémie est survenue. Le traitement n’a 
entraîné aucune modification de la biochimie sanguine ni des résultats des analyses d’urine. Aux 

mg/kg/jour, le poids de l’estomac a augmenté. À la dose de 

avait diminué chez les mâles. L’examen histologique a également permis de constater une 
atrophie du thymus à cette même dose. En ce qui a trait à l’estomac, l’administration de dose

mg/kg/jour, on a observé une aggravation de l’accumulation de 
cellules inflammatoires, une hyperplasie des cellules de l’épithélium pavimenteux et une 

mg/kg/jour de médicament, la fréquence d’hyperplasie des cellules interstitielles du 

baisse de l’hématocrite et de l’hémoglobinémie, l’atrophie du thymus et l’hyperplasie des 



nécrose des cellules principales de l’estomac notée aux doses égales ou supérieures à 

Dans le cadre d’une étude de six

Aucun animal n’est mort ni n’a eu de comportement évocateur d’une toxi ité. On n’a observé 
aucun effet lié au traitement sur le poids corporel, la prise d’aliments, la biochimie sanguine ni 
les résultats des analyses d’urine et des examens ophtalmoscopiques et électrocardiographiques. 

auriculoventriculaire sporadique; cependant, ni le commanditaire de l’étude ni le vétérinaire 
consultant spécialisé en cardiologie n’ont tenu compte de ce signe, qui survient parfois 

mme lié au traitement. Il s’est produit une diminution transitoire 
(présente au troisième mois et disparue au sixième) de l’hématocrite, de l’hémoglobinémie et de 

mg/kg/jour, la diminution de l’hématocrite, de l’hémoglobinémie, 

mg/kg/jour. L’autopsie n’a livré aucune observation liée au 
mg/kg/jour, le poids du thymus a baissé chez les mâles. L’examen 

Dans le cadre d’une étude de 12

mg/kg/jour et l’autre, celle de 50

Chez les chiens qui ont survécu, on n’a observé aucun comportement évocateur d’une toxicité, ni
aucun effet lié au traitement sur le poids corporel, la prise d’aliments, la biochimie sanguine ou 
les résultats des analyses d’urine et des examens ophtalmoscopiques. Le tracé 

mois de traitement et disparue par la suite) et n’est survenue 

mg/kg/jour. L’examen histologique a permis de constater une augmentation de la vacuolisation 



On n’a pas réussi à cerner la cause du décès des deux toxicité n’a été 

l’on utilise chez les animaux adultes dans des études de quatre

1989). L’administration 
aux rats s’est poursuivie du sevrage jusqu’à l’adolescence (c’est dire jusqu’à la maturité 
sexuelle). Cet écart dans les âges permet de simuler des groupes d’enfants de
chiens, l’administration a semaines après la naissance et s’est poursuivie 

semaines. On a porté plus d’attention à l’examen de l’estomac, puisque ces études portaient 
partie sur l’évaluation du seuil de toxicité des organes cibles, surtout l’estomac des jeunes 

connaître les autres effets de l’administration du médicament sur les éta

Le profil de toxicité chez les animaux préadolescents ne différait pas de celui que l’on constatait 

d’âge. Chez les jeunes animaux, la dose initiale moyenne totale de lansoprazole était de 
mg/kg. Par conséquent, la marge d’innocuité, fondée sur la dose sans effets observables de 

espèces était d’environ
de lansoprazole sérique seulement (sans les métabolites); cette marge d’innocuité était 
d’environ %, compte tenu de la surface corporelle et d’environ 570

mg/kg/jour (environ 6 fois et 11 fois l’exposition humaine prévue, respectivement) selon l’ASC 
(75 fois et 150 fois l’exposition humaine prévue selon la surface corporelle). Des changements 

ent des valvules cardiaques n’ont 

La pertinence de ces résultats pour les patients pédiatriques de moins de 12 ans n’est pas connue. 
Les résultats de cette étude ne s’appliquent pas aux patients de 12 ans ou plus. Dans une étude de 

aines sur la toxicité d’un traitement intraveineux par le lansoprazole, aucun effet sur les 
tissus reproducteurs des rats mâles ou sur les valvules cardiaques n’a été observé chez des rats 
adolescents (dont l’âge correspondait à environ 12 ans chez l’être



systémiques qui étaient semblables à celles obtenues dans l’étude de 8 semaines sur la toxicité 
d’un traitement oral chez des rats juvéniles (nouveau

es résultats positifs au test de mutagénicité bactérienne (test d’Ames) 
et à la recherche d’aberrations chromosomiques dans les lymphocytes humains, mais les résultats 

ont été négatifs. Le lansoprazole ne s’est pa
génotoxique dans le cadre d’un test de synthèse non programmée de l’ADN réalisé 
des hépatocytes de rat, d’un test du micronoyau mené chez des souris ni d’un test 
d’aberration chromosomique dans des cellules de moelle osseuse du rat. Aussi, les résultats d’un 

d’aberrations comportant principaleme
qu’aux concentrations cytotoxiques. Ces concentrations étaient au bas mot de

chez l’humain qui est de 30
a provoqué l’apparition d’hyperplasie des cellules de type entérochromaffine (cellules 

[ECL]) de l’estomac et de carcinoïdes touchant ces cellules chez les rats et 
rates; cet effet est lié à la dose. Il a aussi fait augmenter l’incidence de métaplasie intestinale 

de l’épithélium gastrique chez les deux

Leydig). L’incidence des adénomes chez les rats recevant des doses de 15
fois la dose recommandée chez l’humain en fonction de la surface corporelle) a 

rats. Un cas d’adénome des cellules interstitielles du testicule (cellules de Leydig) est également 

l’humain en fonction de la surface corporelle) au cours d’une étude de toxicité d’une durée 
d’un

étaient spécifiques du rat et n’étaient pas pertinentes d’un point de vue biologique chez l’humain.

Dans le cadre d’une étude de 24

fois la dose recommandée chez l’humain en fonction de la surface 



corporelle). Le lansoprazole a provoqué une augmentation de l’incidence, liée à la dose, de 
l’apparition d’hyperplasie es cellules ECL de l’estomac. De plus, le lansoprazole a provoqué 

augmentation de l’incidence de tumeurs hépatiques (adénome et carcinome hépatocellulaires). 
L’incidence des tumeurs chez les mâles ayant reçu
dose recommandée chez l’humain en fonction de la surface corporelle) et chez les femelles ayant 

fois la dose recommandée chez l’humain en 
fonction de la surface corporelle) a dépassé l’incidence de

recommandée chez l’hum

Aucun effet carcinogène n’a été observé chez des souris déficientes en P53, qu’on sait 
prédisposées à la carcinogénèse liée à l’exposition à des agents génotoxiques.

L’analyse de tissu gastrique prélevé par biop
pompe à protons dans le cadre d’un traitement à court terme n’a pas fait ressortir d’effets sur les 

densité moyenne des cellules ECL, malgré l’absence d’hyperplasie cellulaire dans les tissus 

traitement d’entretien, au cours desquelles les patients ont reçu le lansoprazole pendant des 
périodes allant jusqu’à 15

mois suivant l’arrêt du traitement, les taux sériques de gastrine (mesurés chez des sujets à 
jeun) s’abaissaient aux valeurs de départ. En outre, selon les résultats de biopsies gastriques 

’
d’entretien, le lansoprazole n’a aucun effet cliniquement significatif sur la morphologie de la 

Les femelles ont vu leur gain de poids diminué à toutes les doses. À la fin de l’étude, le gain de 

Aucun autre signe de toxicité clinique n’a été 

mg/kg/jour, l’incidence d’hyperplasie des cellules interstitielles du 



testicule (cellules de Leydig) était plus élevée que l’incidence chez les témoins historiques ou 
mg/kg/jour, l’incidence de tumeur 

l’étude, alors qu’à celle de 50
l’incidence chez les témoins historiques. La différence d’incidence quant à l’hyperplasie et aux 

x témoins examinés dans le cadre de l’étude était 

pharmacologiques du lansoprazole et semblables à celles observées dans le cadre d’études de 

mg/kg/jour. En ce qui a trait à l’estomac, l’administration de 

es. Une légère augmentation de l’incidence de métaplasie 
intestinale s’est produite chez les animaux des deux
L’examen détaillé des foyers métaplasiques a permis de constater la présence de cellules de 

témoignent d’une métaplasie intestinale de type complet dans presque tous les cas. 
Un cas isolé de carcinoïde a été observé dans la muqueuse fundique d’une rate ayant reçu la dose 

principales et l’augmentation de 
l’incidence d’hyperplasie et de tumeur des cellules interstitielles du testicule (cellules de Leydig) 

Ces résultats donnent à penser que l’administration orale de 
ans entraîne une incidence plus élevée d’hyperplasie et de tumeur 

des cellules interstitielles du testicule (cellules de Leydig) que l’incidence normalement observée 
chez les rats témoins. On n’a
l’administration de ce médicament.

vieillissants et/ou par suite de l’exposition à la lumière. Cependant, 
on a observé, aux plus fortes doses, une plus grande incidence d’atrophie diffuse visant aussi 
bien le centre que la périphérie de la rétine ainsi qu’une plus grande incidence d’atroph

Des cas d’atrophie rétinienne sont survenus seulement chez des rats albinos ayant reçu du 



effets d’un déséquilibre en taurine et de la phot toxicité chez un animal prédisposé. On n’a pas 

d’œufs implantés avec succès dans l’utérus, de fœtus viables et de naissances vivantes, ainsi 
qu’un retard de la mise bas à la dose de 1

fois la dose recommandée en fonction de la surface corporelle) n’a eu 

jusqu’à 300 fois la dose administrée à l’humain) à des rates gravides, du 

mg/kg/jour), on n’a observé qu’une diminution du poids des fœtus. L’administration de 
telles doses a également entraîné une réduction de l’ossification des vertèbres, indicatrice de 
fœtotoxicité.

stré des doses de lansoprazole allant jusqu’à 30
administrée à l’humain) à des lapines gravides, du sixième au dix

talité fœtale, sans toutefois 
noter d’anomalie externe, osseuse ou viscérale liée au traitement.

Les résultats d’études de reproduction menées sur des rates et des lapines gravides n’ont révélé 
aucune altération de la fertilité, aucune malformation fœtal
développement des fœtus et des nouveau nés nourris du lait de leur mère liés à l’utilisation du 

Le lansoprazole n’est pas considéré comme tératogène.

développement osseux. Dans cette étude, le lansoprazole (à des doses allant jusqu’à 

jusqu’au 20
baisse de la consommation d’aliments ont été signalées pendant les périodes de gestation et/ou de 
lactation à la plus forte dose. À l’autopsie (21

fémur; toutefois, il n’y a eu aucun résultat histopathol

croissance et n’avaient aucun effet direct sur le développement osseux. 
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Pr

prescription. L’information présentée ici est un résumé et ne couvre pas tout. Parlez de votre état médical et 
lui s’il possède de nouveaux renseignements 

• 
L’ulcère duodénal est une lésion de la muqueuse du dénum, qui est la partie initiale de l’intestin grêle.

• 
L’ulcère gastrique est une lésion de la muqueuse de l’estomac.

• Œsophagite par reflux gastro œsophagien
L’œsophagite par reflux gastro œsophagien est une inflammation de l’œsophage
avalons) causée par la régurgitation du contenu de l’estomac dans l’œsophage. Comme le contenu de 
l’estomac est acide, sa régurgitation peut irriter l’œsophage.

• Cicatrisation de l’ulcère gastrique secondaire à la prise d’anti

• Réduction du risque d’ulcère gastrique secondaire à la prise d’AINS

• œsophagien symptomatique (RGO)
Le RGO est une affection causée par la remontée d’acide gastrique de l’estomac vers l’œsophage.

• ques d’hypersécrétion 
Les états pathologiques d’hypersécrétion sont des affections causées par une sécrétion excessive d’acide 
gastrique et le reflux de ce dernier dans l’œsophage, ce qui cause des brûlures d’estomac.



• Traitement de l’infection bactéri ) en association avec d’autres 
ex., la clarithromycine et l’amoxicilline, qui sont des antibiotiques) afin de traiter un 

est un inhibiteur de la pompe à protons (IPP). Il aide à réduire la production d’acide dans 
l’estomac.

citrate d’éthyle, dispersion de copolymère d’acide méthacrylique

• 

• 

• 

possibilité d’effets indésirables et pour assurer la bonne utilisation du médicament. Mentionnez

• 
• ou si vous en présentez une à l’avenir, 

d’une
• 
• cancer de l’estomac



• 
• 

• vous prenez de l’

• ’

• vous essayez de devenir enceinte, vous allaitez ou vous prévoyez d’allai
• 

peut aider à soulager vos symptômes liés à l’acidité gastrique. Cependant, vous pourriez 
continuer d’éprouver des troubles d’estomac 

exactement comme votre médecin vous l’a prescrit. Vous utiliserez ce médicament à 

Selon votre cas, votre médecin pourrait vous dire d’utiliser 

L’emploi prolongé d’inhibiteurs de la pompe à proto vec l’absorption normale de 
la vitamine B12 provenant de l’alimentation. Cela peut entraîner une carence en vitamine B12 dans votre 

L’utilisation d e peut entraîner l’apparition d’un polype 
dans l’estomac, surtout au d’un an.

• esters de l’ampicilline
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 
• 



• 
• 

• 
− avant le déjeuner.

• 
− une capsule avant le petit déjeuner;
− une capsule avec un autre repas.

• 
• ec de l’eau.
• 

− ouvrez la capsule;
− saupoudrez les comprimés sur une cuillerée à soup de compote de pommes et avalez le tout 

− il ne faut ni croquer ni écraser les granulés.

Dose chez l’adulte Dose chez l’enfant

1000 mg d’amoxicilline

Cicatrisation d’un ulcère 

prise d’AINS

d’ulcère gastrique 

d’AINS

Traitement d’entretien 
de l’oesophagite par

traitement d’entretien 
d’états pathologiques 
d’hypersécrétion, 



Dose chez l’adulte Dose chez l’enfant

chez l’enfant • 

• 

dose que chez l’adulte

professionnel de la santé, le service des urgences d’un hôpital ou votre centre antipoison régional, même si 

la dès que vous y pensez. S’il est presque l’heure de votre 

 Si vous n’êtes pas sûr d

% des patients au cours d’études cliniques) Les effets indésirabl
% des patients au cours d’études cliniques)

ents et faiblesse. Si l’un de ces effets persiste ou 

Si l’un des symptômes suivants apparaît, consultez votre médecin

Avisez immédiatement votre médecin si vous présentez l’un des symptômes suivants :
apparition ou aggravation d’un

on cutanée sur les joues ou les bras, qui s’aggrave lorsqu’elle est exposée au soleil



vent s’aggraver et votre esto
peut augmenter sa production d’acide.

r ou de sensibilité à l’abdom

prendre ce traitement d’association et appelez immédiatement votr

Si l’effet est sévère uniquement

√

√

* Peu fréquent : survenu chez 0,2 à 1 % des patients au cours d’essais cliniques

document ou d’aggravation d’u
symptôme ou d’un malaise vous empêchant de vaquer à vos occupations quotidiennes, parlez

Vous pouvez déclarer les effets secondaires soupçonnées d’êt e associé avec l’utilisation d’un produit de santé par:

•

•

°C et à l’abri de la lumière et de l’humidité. Ne pas utiliser après la date 

• 
• ’
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