PRILOHA I

SEZNAM NAZVU, LEKOVYCH FOREM, SiLY LECIVYCH PRIPRAVKU, ZPUSOBU
PODANI, DRZITELU ROZHODNUTI O REGISTRACI V CLENSKYCH ZEMIiCH



Clenska zem¢ | Dritel rozhodnuti o registraci Obchodni nazev | Sila Lékova forma Zpiisob podani
pripravku
Rakousko Takeda Pharma Ges.m.b.H. AGOPTON 15 mg Tobolky Peroralni podani
Seidengasse 33-35 . ..
1070 Vienna, Rakousko AGOPTON 30 mg Tobolky Peroralni podéni
AGOPTON Rapid 15 mg Tablety dispergovatelné v ustech Peroralni podani
AGOPTON Rapid 30 mg Tablety dispergovatelné v ustech Peroralni podani
Belgie Sanofi-Synthelabo SA NV DAKAR 15 mg Tobolky Peroralni podani
Dobbelenberg, 5, Avenue de la Metrologie . ..
1130 Brussels, Belgie DAKAR 30 mg Tobolky Peroralni podani
NIBITOR 30 mg Tobolky Peroralni podani
Dansko Wyeth AB|LANZO 15 mg Tobolky Peroralni podani
BOX 1822, 171 24 Solna, Svédsk:
’ oina, Sveasko LANZO 30 mg Tobolky Peroralni podani
Finsko Wyeth AB|LANZO 30 mg Tobolky Peroralni podani
BOX 1822, 171 24 Solna, Svédsk ) . .
’ 0nd, SVeAsko LANZO 15 mg Tablety dispergovatelné v stech Peroralni podéni
LANZO 30 mg Tablety dispergovatelné v ustech Peroralni podani
Francie Laboratoires TAKEDA SA OGAST 15 mg Tobolky Peroralni podani
15, quai de Dion Bouton
92816 Puteaux cedex, Francie OGAST 30 mg Tobolky Peroralni podani
sanofi-aventis LANZOR 15 mg Tobolky Peroralni podani
46 quai de la Papee . ..
75601 Paris Cedex 12, Francie LANZOR 30 mg Tobolky Peroralni podani
Némecko Takeda Pharma GmbH AGOPTON 15 mg Tobolky Peroralni podani
Viktoriaallee 3-5 . ..
52066 Aachen, Némecko AGOPTON 30 mg Tobolky Peroralni podéni
LANZOR 15 mg Tobolky Peroralni podani
LA 30 mg Tobolky Peroralni podani
+NZOR




Recko Vianex S.A. LAPRAZOL 15 mg Tobolky Peroralni podani
LAPRAZOL 30 mg Tobolky Peroralni podani
LAPRAZOL FasTab |15 mg Tablety dispergovatelné v Ustech Peroralni podani
LAPRAZOL FasTab |30 mg Tablety dispergovatelné v Gstech Peroralni podani
Mad’arsko Gedeon Richter LANSONE 30 mg Tobolky Peroralni podani
H-1103 Budapest, Gyomroi ut 19-21
Mad’arsko
Irsko John Wyeth & Brother Limited ZOTON 15 mg Tobolky Peroralni podani
Trading as Wyeth Pharmaceuticals
Huntercombe Lane South ZOTON 30 mg Tobolky Perorélni podani
Taplow, Maidenhead
Berkshire SL6 OPH ZOTON FasTab 15 mg Tablety dispergovatelné v Gstech Peroralni podéni
Velka Britanie ZOTON FasTab 30 mg Tablety dispergovatelné v Gstech Peroralni podéni
Cyanamid of Great Britain Ltd. Fareham Road, | ZOTON 30 mg Enterosolventni granule pro ptipravu | Peroralni podani
GOSPORT  Hampshire PO13 0AS, Velka peroralni suspenze
Britanie
Italie Takeda Italia Farmaceutici S.p.A. LANSOX 15 mg Tobolky Peroralni podéni
Via Elio Vittorini 129 00144 R Itali
1a o Vittornt oma, fale LANSOX 30 mg Tobolky Peroralni podéni
LANGAST 15 mg Tobolky Peroralni podani
LANGAST 30 mg Tobolky Peroralni podani




LANSOX 15 mg Tablety dispergovatelné v tstech Peroralni podéni

LANSOX 30 mg Tablety dispergovatelné v ustech Peroralni podani

Sigma-Tau S.p.A. LIMPIDEX 15 mg Tobolky Peroralni podéni

X;i’ontina km. 30,400 00040 Pomezia, Roma, LIMPIDEX 30 mg Tobolky Peroralni podéani

LIMPIDEX 15 mg Tablety dispergovatelné v ustech Peroralni podani

LIMPIDEX 30 mg Tablety dispergovatelné v tistech Peroralni podéni

Wyeth Lederle S.p.A. ZOTON 15 mg Tobolky Peroralni podani

(\)23 He}\tl;?iel?;%?%’ Italie ZOTON 30 mg Tobolky Peroralni podani

ZOTON 15 mg Tablety dispergovatelné v Gstech Peroralni podani

ZOTON 30 mg Tablety dispergovatelné v Gstech Peroralni podani

Lucembursko | Sanofi-Synthelabo SA NV DAKAR 15 mg Tobolky Peroralni podani
Il)lo 3b (? gfs:;zrli’ g,eg:nue de la Metrologie DAKAR 30 mg Tobolky Peroralni podani

Nizozemsko Sanofi-Synthelabo B.V. / Aventis Pharma B.V.|PREZAL 15 mg Tobolky Peroralni podani
ZK;(;I;pISEI gl(%%%g :,SN]?éfzgr(;fsel?oD en E), PREZAL 30 mg Tobolky Peroralni podani

Portugalsko Seber Portuguesa Farmaceutica, SA OGASTO 15 mg Tobolky Peroralni podéni
dR:;gl?ébﬁgfiﬁ IC,) ;gféﬁsﬁs 2675-130 Povoa 5 2 S0 30 mg Tobolky Peroralni podani

OGASTO 15 mg Tablety dispergovatelné v ustech Peroralni podani

OGASTO 30 mg Tablety dispergovatelné v tistech Peroralni podéni

Spanélsko Almirall Prodesfarma, S.A. General Mitre, 151 [ OPIREN 15 mg Tobolky Peroralni podani
08022 -Barcelona, Spanélsko OPIREN 30 mg Tobolky Peroralni podani

BAMALITE 15 mg Tobolky Peroralni podéni

BAMALITE 30 mg Tobolky Peroralni podéni

OPIREN Flas 15 mg Tablety dispergovatelné v ustech Peroralni podéni

OPIREN Flas 30 mg Tablety dispergovatelné v stech Peroralni podéni




BAMALITE Flas 15 mg Tablety dispergovatelné v stech Peroralni podéni
BAMALITE Flas 30 mg Tablety dispergovatelné v ustech Peroralni podani
Svédsko Wyeth AB LANZO 15 mg Tobolky Peroralni podéni
BOX 1822, 171 24 Solna, Svédsk:
’ oina, SVeasko LANZO 30 mg Tobolky Peroralni podéani
LANZO 15 mg Tablety dispergovatelné v ustech Peroralni podani
LANZO 30 mg Tablety dispergovatelné v stech Peroralni podéni
Velka Britanie |John Wyeth & Brother Limited ZOTON 15 mg Tobolky Peroralni podani
Trading as Wyeth Pharmaceuticals . L.
Huntercombe Lane South ZOTON 30 mg Tobolky Peroralni podani
Taplow, Maidenhead ZOTON 30 mg Enterosolventni granule pro pfipravu | Peroralni podani
Berkshire SL6 OPH perorélni suspenze
Velka Britanie
ZOTON FasTab 15 mg Tablety dispergovatelné v Gstech Peroralni podéni
ZOTON FasTab 30 mg Tablety dispergovatelné v Gstech Peroralni podéni




Island Wyeth AB 5 LANZO 15 mg Tobolky Peroralni podani
BOX 1822, 171 24 Solna, Svédsko LANZO 30 mg Tobolky Peroralni podéani

ZOTON 15 mg Tobolky Peroralni podéni

ZOTON 30 mg Tobolky Peroralni podéni

LANZO 15 mg Tablety dispergovatelné v ustech Peroralni podani

LANZO 30 mg Tablety dispergovatelné v tstech Peroralni podéni

Norsko Wyeth AB 5 LANZO 15 mg Tobolky Peroralni podani
BOX 1822, 171 24 Solna, Svédsko LANZO 30 mg Tobolky Peroralni podéani

LANZO 15 mg Tablety dispergovatelné v Gstech Peroralni podani

LANZO 30 mg Tablety dispergovatelné v Gstech Peroralni podani




PRILOHA 11

VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNU UDAJU O
PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVYCH INFORMACICH
PREDKLADANE EVROPSKOU AGENTUROU
PRO LECIVE PRIPRAVKY



VEDECKE ZAVERY

CELKOVY PREHLED VEDECKEHO HODNOCENI PRIPRAVKU AGOPTON A
PRIPRAVKU PRIDRUZENYCH NAZVU

Vzhledem k tomu, Ze souhrny udaji o ptipravku (SPC) pro Agopton a ptipravky ptidruzenych nazvi
(lansoprazol) nejsou v jednotlivych ¢lenskych statech Evropské unie totozné z divodu odlisnych
narodnich rozhodnuti, je v soucasnosti nutné tyto SPC pro pripravek Agopton a piipravky
pridruzenych nazvi v Evropé harmonizovat. Némecko (referenéni c¢lensky stat) poukazalo na
nasledujici sporné body, z nichz kazdy se tyka nékolika sekci SPC:

1. Terapeutické indikace
e [écCba benignich zaludecnich a dvanactnikovych viedd souvisejicich s uzivanim nesteroidnich
e Profylaxe zaludecnich a dvanactnikovych viedli a zmirnéni ptiznaki souvisejicich s uzivanim
NSAID u pacientt, ktefi vyzaduji kontinualni [é¢bu NSAID
e [éc¢ba symptomatického gastroezofagealniho refluxniho onemocnéni

2. Davkovani a zptsob podani
e Rozdily v doporu¢eném davkovani pro eradikaci H. pylori: zatazeni specifickych doporuceni
ohledné pouzivani ptislusnych antibiotik
e Davkovani a davkovaci schéma pfi 1éCbé symptomatického gastroezofagealniho refluxniho
onemocnéni

3. Dalsi sporné body: byl vznesen pozadavek piedlozit SPC harmonizovany ve vsech ostatnich
relevantnich sekcich

Aspekty tykajici se kvality nejsou soucasti souc¢asné arbitraze.

1. 4.1 Terapeutické indikace

e Lécba Zaludecnich viedi, dvanactnikovych viredii a gastroduodenalnich erozi a zmirnéni

-----

pacienti, ktei'i vyZaduji kontinualni lé¢bu NSAID

Zaludeéni kyselina hraje ustfedni roli v patogenezi gastroduodenalnich viedd a bylo prokazano, Ze
snizeni sekrece zalude¢ni kyseliny je ucinné, pokud jde o hojeni viedd souvisejicich s uzivanim
NSAID. U pacienti, kteti pokracuji v 1é€bé NSAID je hojeni zpomaleno.

Byly pfedlozeny dv¢ hlavni studie, které mély podpofit navrhovanou indikaci pfipravku pfi hojeni
viedi. Obé¢ studie byly multicentrické, randomizované, dvojit€ zaslepené, s pozitivnimi kontrolami a
paralelnimi skupinami a byly navrzeny s cilem vyhodnotit bezpecnost a ucinnost lansoprazolu
podavaného v davce 15 mg a 30 mg jednou denné ve srovnani s ranitidinem podavanym v davce
150 mg dvakrat denng. Uginnost byla vyhodnocena po 4 a 8 tydnech 16¢by.

Pokud jde o hojeni zaludecnich viedt, lansoprazol byl pii podavani v davce 15 i 30 mg statisticky
ucinnéjsi nez ranitidin, a to po 4 1 8 tydnech. Po 4 tydnech vsak byla u¢innost 15 mg davky nizsi nez
po 8 tydnech. Kromé toho byla po 4 i po 8 tydnech zaznamenana vyssi u¢innost 30 mg davky. Proto
15 mg davka nemlze byt doporucena k 1écbé zaludecCnich viedli souvisejicich s uzivanim
nesteroidnich protizanétlivych 1é¢iv (NSAID).

Udaje tykajici se hojeni dvanactnikovych viedt v jedné ze dvou hlavnich studii jsou omezené (nizky
pocet pacientil), nicméné podporuji ucinnost 15 mg i 30 mg davky lansoprazolu pfi podani jednou
denné.

Zmirnéni ptiznakl bylo sledovano v obou studiich prostfednictvim denikovych zaznamt a dotazovani
pacientll vySetfujicimi. Vyhodnoceni pfiznaki nepfineslo tak jednoznacné vysledky jako u hojeni
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ulceraci (viedl), pficemz u jednotlivych ptiznaki/parametri a metod pouzitych k jejich hodnoceni
jsou vysledky inkonzistentni.

Data ze dvou hlavnich studii, jakoz i podptirna data z oteviené pokracovaci studie a srovnavaci studie
lansoprazolu s omeprazolem a misoprostolem, podporuji indikaci: ,,1é¢ba benignich zaludecnich a
dvanactnikovych viedd souvisejicich s uzivanim nesteroidnich protizanétlivych 1é¢iv (NSAID) u
pacientl, ktefi vyZaduji kontinualni lécbu NSAID”. Tyto studie podporuji pouzivani lansoprazolu v
davce 30 mg jednou denné po dobu 4-8 tydnii v této indikaci. Data tykajici se indikaci ,,zmirnéni
priznaki* a ,,hojeni gastroduodenalnich erozi“ jsou omezena a nejsou dostatecna pro schvaleni téchto
indikaci.

e Profylaxe Zaludecnich a dvanactnikovych viedii a gastroduodenalnich erozi a prevence
priznaku souvisejicich s uzivanim NSAID u pacientt, ktefi vyZaduji kontinualni 1é¢bu
NSAID

Co se tyCe prevence ulceraci souvisejicich s uzivanim NSAID, byla pfedlozena jedna hlavni studie.
Tato studie byla mezinarodni, multicentricka, randomizovana, s paralelnimi skupinami, kontrolovana
placebem a ucinnou latkou a jejim cilem bylo vyhodnotit pouzivani lansoprazolu, misoprostolu a
placeba v prevenci viedl a erozi u pacienti, kteti kontinualné uzivaji NSAID. Studie trvala 12 tydnti.

Zatimco vysledky u lansoprazolu v obou davkach a u misoprostolu jsou velice podobné, vSechny tii
typy 1écby byly zietelné ucinnéjsi nez placebo, coz bylo potvrzeno statistickou analyzou (p<0.001 pfii
srovnani obou u¢innych latek s placebem). Lansoprazol (podobné jako misoprostol) je ucinny pii
snizovani rizika Zalude¢nich nebo dvanactnikovych viedd u pacientt, kteti vyZaduji pokracovani 1é¢by
NSAID. Tento ucinek pfetrvava také u celé¢ Skaly dalSich proménnych. Pfi prevenci viedi nebyl
prokazan zadny klinicky vyznamny rozdil mezi davkami 15 a 30 mg lansoprazolu. Dvanactnikové
viedy se vytvorily pouze u malé skupiny pacientd.

Studie pfedlozené drzitelem rozhodnuti o registraci (MAH) prokazaly ucinnost lansoprazolu pii 1é¢bé
a prevenci zaludecnich ulceraci souvisejicich s kontinudlnim uzivanim NSAID. Omezena data,
vSeobecné znamé klinické poznatky o dvanactnikovych ulceracich a skupinovy efekt inhibitord
protonové pumpy (PPI) podporuji zatazeni dvanactnikovych vied mezi indikace.

Obe¢ davky lansoprazolu (15 1 30 mg) jsou Gc¢inné a doporuceni ohledné davkovani navrzena MAH jsou
pfijatelna. Nicméné profylakticka lécba by méla byt doporucovana pouze pacientiim s vysokym rizikem.
Podrobnosti jsou uvedeny v SPC. Data nepodporuji indikaci ,,prevence priznak™ ani ,,profylaxe
gastroduodenalnich erozi®.

e Symptomatické gastroezofagealni refluxni onemocnéni (4.1 a 4.2)

Byly ptedlozeny dvé hlavni randomizované, dvojité zaslepené studie s paralelnimi skupinami a 5
podptirnych  studii, které hodnotily tUCinnost lansoprazolu pifi [écbé symptomatického
gastroezofagedlniho refluxniho onemocnéni. Bylo hodnoceno celkové zmirnéni primarnich ptiznakt
(bolesti v nadbtisku a paleni Zahy).

U indikace ,,symptomatického gastroezofagealni refluxni onemocnéni” pfedlozena data tuto indikaci
podporuji. Doporu¢ovana davka by méla byt 15-30 mg jednou denn¢. V piipadé, ze by pacient na tuto
1é¢bu nezareagoval béhem 4 tydnti, doporucuji se dalsi vySetieni.

V Evropé je mozné se setkat s riznym pojetim ,,symptomatického gastroezofagealniho refluxniho
onemocnéni” a dalsich ,,funkénich onemocnéni* jako je naptiklad ,,dyspepsie”. Tato odlisna pojeti se
promitaji do odlisného oznacovani na obalu. Bylo odsouhlaseno, Ze indikace by méla zahrnovat pouze
»~Symptomatické gastroezofagealni refluxni onemocnéni®.



2. Davkovani a zpisob podani
e Eradikace Helicobacter pylori

Bylo prokazano, ze u 1é¢by dvanactnikovych viedl a vétsiny Zaludeénich viedi je rozhodujici 1é¢bou
eradikace H. pylori. Maastrichtsky konsensus uvadi, ze 1é¢ebny rezim pro eradikaci H. pylori by mél
byt jednoduchy, dobfe snasSeny pacienty a me¢l by na zakladé ptivodniho lécebného zaméru dosahnout
vice nez 80% miry eradikace.

Miry eradikace, ktera spliiuje vySe uvedené pozadavky, bylo dosazeno pfi podavani lansoprazolu v
davce 30 mg v kombinaci s 250 nebo 500 mg klaritromycinu a 1 g amoxicilinu nebo s 250 mg
klaritromycinu a 400-500 mg metronidazolu dvakrat denné.

Bylo rovnéz zkoumano pouziti rezimu, pti kterém bylo podavano 30 mg lansoprazolu dvakrat denné s 1 g
amoxicilinu dvakrat denné a 400-500 mg metronidazolu dvakrat denné. U tohoto rezimu vsak bylo
dosazeno niz$i miry eradikace. Tento vysledek je mozné vysvétlit Castym vyskytem rezistence na
metronidazol. Tento rezim muze byt vhodny u pacientt, ktefi nemohou uzivat klaritromycin v ramci
eradikacni terapie a v ptipad¢ nizké mistni rezistence na metronidazol. Trvani 1é¢by je nejcastéji 7 dni,
avsak obcas az 14 dni.

3. CHMP navic ozna¢il v riznych sekcich SPC dalsi body, které je nutné harmonizovat.
4.1 Terapeutické indikace

e Eradikace a prevence relapsu Zaludeénich a dvanactnikovych viredi
Byly predlozeny dvé studie, které mély podpofit indikaci prevence dvanactnikovych vieda.

Cilem jedné studie bylo srovnani ucinnosti a bezpecnosti lansoprazolu podavaného v davce 15 mg
jednou denné s placebem pfi prevenci recidivy dvanactnikovych ulceraci u pacientl, ktefi maji v
anamnéze dvanactnikovy vied, vyhojeny v nedavné dobé. Nebyla provedena zadna zakladni
stratifikace ohledn¢ infekce H. pylori, coz vyplyva z tehdejsi klinické praxe. Podil pacientt, které bylo
mozné hodnotit a ktefi ziistali béhem 12 mésict bez recidivy byl 39 % u skupiny 1éCené placebem a 84
% u skupiny 1écené 15 mg udrzovaci davkou lansoprazolu.

Druha studie zkoumala pouzivani lansoprazolu ptfi udrzovaci 1é€bé vyhojenych viedi (prevence
relapsu) u dvanactnikové nebo zZaludecni viedové choroby rezistentni na lécbu H2 blokatory. Cilem
této studie bylo srovnani ucinnosti a bezpecnosti lansoprazolu podavaného v davce 15/30 mg s
placebem v prevenci dvanactnikovych viedl u pacientt, ktefi maji v osobni anamnéze dvanactnikovou
nebo Zalude¢ni viedovou chorobu. Casovy interval, ktery uplynul do vyskytu prvni recidivy
dvanactnikového viedu byl signifikantné del$i u pacientl uZzivajicich lansoprazol nez u pacientli
uzivajicich placebo.

Predlozena data je nutné posuzovat s ohledem na soucasnou klinickou praxi, ktera vyzaduje pfi lécbe
dvanactnikovych viedd screening infekce H. pylori a eradikaéni terapii. Jelikoz je zndmo, Ze
kratkodoba antisekrecni 1é¢ba v kombinaci s eradikacni terapii je spojend s vyznamné vys$im podilem
zahojenych viedii nez samotna antisekrecni 1écba, testovani eradikace H. pylori a samotna eradikace
H. pylori by vsoucasné dob¢ byly povazovany za nezbytné. V dobé&, kdy byly ptedlozeny tdaje
tykajici se pouziti udrZzovaci antisekre¢ni terapie v prevenci recidivy dvanactnikovych viedd, se
eradikacni terapie nevyzadovala.
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4.2 Davkovani a zpisob podani
e Interakce s potravou

MAH prtedlozil v ramci podkladové dokumentace tfi studie bioekvivalence tykajici se Géinku piijmu
potravy na biologickou dostupnost lansoprazolu. Ve dvou studiich byl lansoprazol (pfislusny
ptipravek) podavan bezprostiedné po jidle. Plocha pod kiivkou (AUC) se zmensila pfiblizné o 50 %.
Ve treti studii nebyl zaznamenan zadny vliv potravy, pokud byla podana 30 minut po podani 1éku.

Omezeni ohledné pfijmu potravy jsou nutna, jelikoz byl zaznamenan vliv konzumace potravy na
farmakokineticky profil. Lze o¢ekavat, ze nalacno dojde v zaludku k uvolnéni 1é¢iva z ptipravku 30
minut po uziti davky. Tyto informace jsou uvedeny v SPC.

e Michani obsahu tobolek po oteviceni s potravou

Byly provedeny studie, které zkoumaly ¢inek michani granuli lansoprazolu s potravou. Ackoli u
vSech typt lécby bylo dosazeno ekvivalentnich AUC lansoprazolu, je nutné poznamenat, ze studie
byly provedeny s uréitymi znackami odlisnych nosict aktivni latky. Biologicka dostupnost by byla
nejvyraznéji ovlivnéna v pripad€, ze by granule byly smichdny s nosi¢em, kterého pH by bylo vyssi
nez 7. Neni pravdépodobné, ze by navrhované nosice aktivni latky, prestoze patii k riiznym znackam,
mély takové pH a ze by tudiz mohly ovlivnit obal granuli. Tyto informace jsou v SPC uvedeny v
sekcich4.2 a 5.2.

4.2 Davkovani (u specifickych populaci)
e Pouziti u déti

Do sekce 4.2 v SPC je nutné zaradit prohlaSeni o zkuSenostech s pouZzitim tohoto 1écivého piipravku u
déti.

Lansoprazol se na trhu v EU neprodava k pouziti u déti nebo dospivajicich. Nicméné
farmakokineticka a farmakodynamické data, jakoz i klinicka data ohledné pouziti lansoprazolu u déti
jsou dostupnd v literatufe. MAH navrhl zatadit predb&zna data tykajici se détskych pacientii do SPC.
CHMP pozadal MAH o piedlozeni uplného piehledu dat tykajicich se déti a dale o to, aby pro
ptislusné sekce SPC vypracoval odpovidajici navrh 1écby u déti.

Zadatel na to zareagoval predlozenim uplného souboru dat tykajicich se pouziti u déti.

Vyhodnoceni farmakokinetiky u déti ve véku 10 tydnt a starSich prokazalo podobné expozice jako u
zdravych dospélych dobrovolnikti, kteti dostavali davku, odpovidajici davce 30 mg u malych déti,
upravenou podle télesné hmotnosti nebo povrchu téla. Nicméné u komercné dostupnych 1ékovych
forem Ize ocekavat vyssi hodnoty expozice u déti ve véku do 1 roku. Vyssi expozice byly u
lansoprazolu pozorovany rovnéz u novorozenct a malych déti ve véku pfiblizn€ do 10 tydni.

Klinické studie prokazaly konzistentni potlaceni sekrece zalude¢ni kyseliny a zmirnéni ptiznakt u déti
a dospivajicich léCenych lansoprazolem. Nicméné metodika a vysledky studii nebyly dostatecné k
tomu, aby bylo mozné doporucit pouziti lansoprazolu k 1écb¢ ezofagitidy u déti.

Vsechny klinické studie byly malého rozsahu, oteviené a nekontrolované. U déti ve veku od 1 roku do
11 let nebylo dosazeno optimalnich vysledkli a vysledky tykajici se farmakodynamiky a uc¢innosti

znesnadnuji vypracovani doporuceni ohledné davkovani.

Zavérem lze tedy shrnout, Ze data ohledné ucinnosti jsou nedostatecna k tomu, aby podporovala
indikaci 1é¢by ezofagitidy u déti a dospivajicich. Tyto informace jsou v SPC uvedeny v sekci 4.2.

Farmakokineticka data u déti a dospivajicich jsou shrnuta v sekcei 5.2.
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e Poskozeni jater

Byly ptedlozeny tfi studie, zamétené na farmakokinetiku lansoprazolu u pacientl s riiznym stupném
poskozeni jater (mirné, sttedné tézké, t¢zké).

Bylo prokazano, ze celkova expozice lansoprazolu je u pacientil s t€Zkym posSkozenim jater mnohokrat
zvysena.

Obvykla doporucovana davka u pacientll s normalni funkci jater je 30 mg jednou denné. PPI se
vSeobecné povazuji za vysoce bezpecné. Nicméné prijatelné zvySeni expozice zavisi na dostupnych
klinickych datech ohledné bezpecnosti tykajicich se expozice. Dokud zadatel nebude schopen
predlozit piesvéd¢iva data ohledné uspokojivé bezpecnosti vyslednych expozic, doporucuje se snizit
davku o 50 %. Dalsi snizeni neni prakticky mozné a data nemusi umoznit simulovat PK/PD (vztah
mezi farmakokinetikou a farmakodynamikou), pokud jde o prodluzovani intervalu davkovani. Tyto
informace jsou v SPC uvedeny v sekcich 4.2,4.4 a 5.2.

e 4.3 Kontraindikace

Z davodu zietelného snizeni minimalni koncentrace atazanaviru, které bylo zaznamenano pii
soucasném podavani omeprazolu, je v SPC kontraindikovano spole¢né pouziti PPI a pfipravku
Reyataz (atazanavir). Tyto informace jsou uvedeny rovnéz v SPC pro lansoprazol.

e 4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Byla piedloZena jedna studie tykajici se interakci s fenytoinem. Byl zkouman u¢inek lansoprazolu
podavaného v davce 60 mg jednou denné po dobu 9 dni na farmakokinetiku fenytoinu podaného i.v. v
davce 250 mg. Byl zjistén velice maly, statisticky signifikantni, klinicky vSak bezvyznamny ucinek. U
jednotlivych pacientl nebyly zaznamenany zadné vyrazné zmény.

CHMP souhlasi s tim, Ze do SPC neni nutné doplnit zddné informace ohledn¢ u¢inkti lansoprazolu na
fenytoin nebo karbamazepin. Uplné znéni sekce 4.5 naleznete v ptilozeném SPC.

e 4.6 Téhotenstvi a kojeni

Nebyla ptedlozena zadna data tykajici se pouziti lansoprazolu béhem tc¢hotenstvi a kojeni. Bylo
odsouhlaseno nasledujici znéni této sekce:

U lansoprazolu nejsou k dispozici zadna klinicka data tykajici se expozice t¢hotnych Zen.
Studie na zvifatech nenaznacuji z&4dné piimé nebo nepiimé Skodlivé ucinky na prabéh
téhotenstvi, embryonalni nebo fetdlni vyvoj, porod nebo postnatalni vyvoj. Pouziti
lansoprazolu béhem téhotenstvi se proto nedoporucuje.

Zvazeni poméru rizika a piinosu 1é¢by

Na zaklad¢ dokumentace ptedlozené MAH a védecké diskuse v rdmci vyboru CHMP usoudil, ze
pomér rizika a pfinosu u piipravku Agopton a pfidruzenych nazvi Iéku je ptiznivy v ptipadé jeho
pouziti pfi:

Lécbe dvanactnikovych a zaludecnich viedt

Lécbe refluxni ezofagitidy

Profylaxi refluxni ezofagitidy

Eradikaci Helicobacter pylori (H. pylori) v pfipadé soufasného podavani s odpovidajici
antibiotickou terapii viedt souvisejicich s infekci H. pylori

e [éCbe benignich zaludecnich a dvanactnikovych viedi souvisejicich s 1é¢bou NSAID u pacientu,
kteti vyzaduji kontinualni 1é¢bu NSAID
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e Profylaxi Zalude¢nich a dvanactnikovych viedi souvisejicich s 1écbou NSAID u rizikovych
pacientl (viz sekce 4.2), kteii vyzaduji kontinualni [é¢bu

e Léc¢be¢ symptomatického gastroezofagealniho refluxniho onemocnéni

e Lécbe Zollingerova-Ellisonova syndromu.

Rozdily zjisténé na zacatku posuzovaci procedury byly vyfeseny.

ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACENI
NA OBALU A PRIBALOVYCH INFORMACICH

Vzhledem k tomu, ze:

e pfedmétem posuzovaci procedury byla harmonizace souhrnu tdaji o pfipravku (SPC),

e souhrn Udaji o pfipravku, oznaceni na obalu a ptfibalové informace navrzené drzitelem
rozhodnuti o registraci byly posuzovany na zdklad¢ predlozené dokumentace a védecké
diskuse v ramci vyboru,

CHMP doporucil zménu rozhodnuti o registraci, k nimz se vztahuji souhrny tdajii o pfipravku,

oznaceni na obalu a piibalové informace uvedené v ptiloze III ke stanovisku CHMP, tykajici se
ptipravku Agopton a pfipravki pridruzenych nazvi (viz pfiloha I ke stanovisku).
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PRILOHA 111
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

Poznamka: Tento souhrn udaji o pfipravku, oznaceni na obalu a ptibalové informace tvorily
prilohu rozhodnuti Komise o tomto pouZiti ¢lanku pro 1écivé pripravky obsahujici
lansoprazolum. V té dobé se jednalo o platné znéni textu.

Poté, co Komise piijme rozhodnuti, provedou prislusné organy ¢lenskych stati poZadované
upravy informaci o piipravku.

Z tohoto diivodu se tento souhrn udaji o pripravku, oznaceni na obalu a pribalové informace
nemusi nutné shodovat se sou¢asnym znénim textu.
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Agopton a ptidruzené nazvy (viz Ptiloha I); 15 mg tobolky
Agopton a pridruzené nazvy (viz Ptiloha I); 30 mg tobolky

[Viz Priloha I — doplnit podle pfislusné zeme¢]

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tobolka obsahuje lansoprazolum 15 mg.
Jedna tobolka obsahuje lansoprazolum 30 mg.

Pomocné latky: Jedna 15mg tobolka obsahuje 29,9 mg sacharézy.
Jedna 30mg tobolka obsahuje 59,8 mg sacharozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

[Doplnit podle ptislusné zeme]

3. LEKOVA FORMA

Agopton 15 mg: tobolka <barvy>. Tobolka obsahuje <bilé az svétle hnédobilé enterosolventni
granule>.

Agopton 30 mg: tobolka <barvy>. Tobolka obsahuje <bilé az svétle hnédobilé enterosolventni
granule>.

[Doplnit podle ptislusné zeme¢]

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécba duodenalnich a gastrickych vied

Lécba refluxni ezofagitidy

Profylaxe refluxni ezofagitidy

Eradikace Helicobacter pylori (H. pylori) v kombinaci s vhodnymi antibiotiky pro 1écbu vieda

souvisejicich s H.pylori

e [écba benignich gastrickych a duodenalnich viedl souvisejicich s nesteroidnimi antiflogistiky
(NSAID) u pacientii, u nichz je nutna trvald [é¢ba NSAID

e Profylaxe gastrickych a duodenalnich viedii souvisejicich s NSAID u rizikovych pacientt (viz bod
4.2), u nichz je nutna trvala 1é¢ba NSAID

e Symptomaticka refluxni choroba jicnu

e Zollinger-Ellisontiv syndrom

4.2 Davkovani a zptusob podani

K dosazeni optimalniho vysledku se ma Agopton podavat jednou denn¢ rano. Vyjimkou je jeho
pouziti k eradikaci for H. pylori, kdy se ma podavat ve dvou davkach za den, jednou rano a jednou
vecer. Agopton se ma uzivat nejméné 30 minut pred jidlem (viz bod 5.2). Tobolky se maji polykat celé
a zapit tekutinou.

U pacientd s polykacimi obtizemi je mozno podle studii a klinické praxe usnadnit podavani tak, ze se
tobolky oteviou a granule se smichaji s malym mnozstvim vody nebo jable¢né ¢i rajéatové stavy nebo
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se jimi posype mala porce me¢kkého pokrmu (napiiklad jogurtu nebo jable¢ného pyré). Tobolky je
také mozné otevtit a granule smichat se 40 ml jable¢né §t'avy pro podavani nasogastrickou sondou (viz
bod 5.2). Po piipravé suspenze nebo smési se 1ék musi podat okamzite.

Lécba duodendlniho viedu:
Doporucena davka je 30 mg jednou denné po dobu 2 tydnti. Pokud v této dob& nedojde k uplnému
zhojeni, pokracuje 1écba se stejnym davkovanim dalsi dva tydny.

Lécba gastrického viedu:

Doporucena davka je 30 mg jednou denné po dobu 4 tydnti. Vied se obvykle zhoji do 4 tydnii; pokud
vSak v této dob¢ nedojde k uplnému zhojeni, maze 1écba pokracovat se stejnym davkovanim dalsi 4
tydny.

Refluxni ezofagitida:
Doporucena davka je 30 mg jednou denné po dobu 4 tydnti. Pokud v této dobé nedojde k uplnému
zhojeni, pokracuje 1éCba se stejnym davkovanim dalsi 4 tydny.

Profylaxe refluxni ezofagitidy:
15 mg jednou denné. Davku je mozno podle potieby zvysit na 30 mg denng.

Eradikace Helicobacter pylori:

Pti volbé optimalni 1é¢ebné kombinace je nutno vzit v ivahu oficialni smérnice s mistni platnosti,
tykajici se rezistence bakterii, trvani 1écby (nejcastéji 7 dnti, ale nékdy az 14 dnl) a vhodné pouziti
antibakteridlnich prosttedki.

Doporucena davka je 30 mg Agoptonu dvakrat denné€ po dobu 7 dnit v kombinaci s jednou
z nasledujicich moznosti:

klarithromycin 250-500 mg dvakrat denn¢ + amoxicilin 1 g dvakrat denn¢;

klarithromycin 250 mg dvakrat denné + metronidazol 400-500 mg dvakrat denné.

Procento eradikace H. pylori dosahuje az 90 % pti kombinaci klarithromycinu s Agoptonem a s
amoxicilinem nebo metronidazolem.

Sest mésicil po uspesné eradikacni 1écbe je riziko opakované infekce velmi nizké a ptipadny relaps je
proto velmi nepravdépodobny.

Byl také zkouSen rezim zahrnujici lansoprazol 30 mg dvakrat denn¢, amoxicilin 1 g dvakrat denné a
metronidazol 400-500 mg dvakrat denné. U této kombinace bylo pozorovano nizsi procento eradikace
ve srovnani s rezimy obsahujicimi klarithromycin. Tento rezim miZe byt vhodny u pacientd, ktefi
nemohou uzivat klarithromycin jako soucast eradikacni 1écby, je-li lokalni rezistence na metronidazol
nizka.

Lécba benignich gastrickych a duodenalnich viedl souvisejicich s nesteroidnimi antiflogistiky
(NSAID) u pacientt, u nichZ je nutna trvala lé¢ba NSAID:

30 mg jednou denn¢ po dobu ¢ty tydnt. Pokud nedojde k uplnému zhojeni, mize 1éCba pokraCovat
dalsi 4 tydny. U rizikovych pacientd nebo u pacientli s obtizn¢ se hojicim viedovym onemocnénim se
nejspise pouzije déle trvajici 1é¢ba a/nebo vyssi davkovani.

Profylaxe gastrickych a duodenalnich viedi souvisejicich s NSAID u rizikovych pacientt (vék nad 65
let nebo gastricky ¢i duodendlni vied v anamnéze), u nichZ je nutnd trvala 1é¢ba NSAID:
15 mg jednou denn€. Neni-li 1écba Gspe€sna, pouzije se davka 30 mg jednou denné.

Symptomaticka refluxni choroba jicnu:

Doporucena denni davka je 15 mg nebo 30 mg. Symptomaticka uleva nastava rychle. Velikost davky
je tfeba prizplsobit konkrétnimu pacientovi. Pokud do Ctyt tydnt pii denni ddvce 30 mg nedojde

k symptomatické ulevé, doporucuje se provést dalsi vysetieni.
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Zollinger-Ellisontiv syndrom:

Doporucena pocateéni davka je 60 mg jednou denné. Davku je nutno ptizplsobit konkrétnimu
pacientovi a doba lé¢eni trva podle potfeby. Byly pouzity denni davky az do 180 mg. Pokud
pozadovana denni davka prekro¢i 120 mg, ma se podat ve dvou odd¢lenych davkéach.

ZhorSena funkce jater nebo ledvin:

U pacientd se zhorSenou funkci ledvin neni nutno davkovani upravovat.

Pacienti s onemocnénim jater sttedniho nebo zavazného stupné se musi pravidelné sledovat a
doporucuje se u nich snizit denni davku o 50 % (viz bod 4.4. a 5.2).

Seniofi:

Kwvili snizené clearanci lansoprazolu u seniorti mize byt nezbytné upravit davku podle individualnich
pozadavki. U seniorti se nesmi piekrocit denni davka 30 mg, pokud to neni nutné v souvislosti

s klinickymi indikacemi.

Déti:

Podavani Agoptonu détem se vzhledem k nedostate¢nym klinickym udajim nedoporucuje (viz té€Z bod
5.2).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku.
Lansoprazol se nesmi podavat v kombinaci s atazanavirem (viz bod 4.5).

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Tak jako u jinych druhti protiviedové 1é¢by i u 1é¢eni gastrického viedu podavanim lansoprazolu je
nutno vyloucit maligni nadory Zaludku, protoze lansoprazol miize maskovat symptomy a zpusobit
opozdéni diagndzy.

Lansoprazol je nutno pouzivat opatrné u pacientt se sttednim nebo zavaznym zhorSenim funkce jater
(viz body 4.2 2 5.2).

V disledku snizeni zalude¢ni kyselosti, zptisobeného lansoprazolem, 1ze v zaludku o¢ekavat zvysSeni
poctu bakterii normaln¢ ptfitomnych v gastrointestinalnim traktu. Lécba lansoprazolem miize vést k
lehce zvySenému riziku gastrointestinalnich infekci, naptiklad druhy Salmonella a Campylobacter.

U pacientu trpicich gastroduodenalnimi viedy je nutno vzit v tvahu moznost infekce H. pylori jako
etiologicky faktor.

Pouziva-li se lansoprazol v kombinaci s antibiotiky pti eradikaéni 16€bé H.pylori, je nutno také
postupovat podle navodu k pouziti téchto antibiotik.

Vzhledem k nedostateénym tdajim o bezpecnosti pouziti udrZzovaci 1é€by delsi nez jeden rok se musi
pacienti podstupujici takovou 1é¢bu pravidelné kontrolovat a musi se dikladné zvazit rizika a ptinosy

1écby téchto pacientt.

U pacientl uzivajicich lansoprazol byly hlaseny velmi vzacné piipady kolitidy. Proto je tfeba
v pripad¢€ zdvazného a/nebo pretrvavajiciho prijmu zvazit moznost preruseni lécby.

Profylaxe peptickych viedl u pacientt, ktefi musi trvale uzivat NSAID, se musi omezit na vysoce
rizikové pacienty (napf. u nichz je gastrointestinalni krvaceni, perforace nebo vied v anamnéze,
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pokrocily vék, soucasné uzivani 1ékti, o nichz je zndmo, ze zvysuji pravdépodobnost vyskytu
nezadoucich ptihod v horni ¢asti gastrointestinalniho traktu [napt. kortikosteroidy nebo
antikoagulancia], pfitomnost zadvazného soub&ézného onemocnéni nebo prolongované podavani
maximalni povolené davky NSAID).

<Jelikoz Agopopton obsahuje sachardzu, nesmi tento 1€k uzivat pacienti se vzacnou dédi¢nou
intoleranci fruktozy, s malabsorpci glukdzy-galaktdzy nebo insuficienci sacharazy-izomaltazy.>

[Doplnit podle ptislusné zeme]
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Vliv lansoprazolu na jiné 1é¢ivé pripravky

Lécivé pripravky s absorbci zavislou na pH
Lansoprazol mize narusovat absorpci 1€kt v ptipadech, kdy biologickou dostupnost zavaznym
zpisobem ovliviuje pH v zaludku.

Atazanavir:

Studie prokazala, Ze soucasné uzivani lansoprazolu (v davce 60 mg jednou denn¢) s atazanavirem (400
mg) u zdravych dobrovolnikil zpiisobilo podstatné snizeni expozice atazanaviru (pokles AUC a Cax
priblizné o 90 %). Lansoprazol se nesmi podavat v kombinaci s atazanavirem (viz bod 4.3).

Ketokonazol a itrakonazol:

Vstiebavani ketokonazolu a itrakonazolu v gastrointestindlnim traktu se zvySuje v pfitomnosti
zaludecnich kyselin. Podavani lansoprazolu mtize zptsobit pokles koncentrace ketokonazolu a
itrakonazolu pod terapeutickou troven a tuto kombinaci je tieba vyloucit.

Digoxin:

Soucasné podavani lansoprazolu a digoxinu mtze vést ke zvySeni koncentrace digoxinu v plazmé.
Proto je nutno sledovat koncentraci digoxinu v séru a pii zahajeni a ukonc¢eni 1écby lansoprazolem
upravit podle potfeby davku digoxinu.

Lécivé pripravky metabolizované enzymy P450

Lansoprazol mtiZze zvySovat plazmatickou koncentraci 1é¢ivych pripravki, které jsou metabolizovany
CYP3AA4. Pii kombinovani lansoprazolu s 1éky, které jsou metabolizovany timto enzymem a maji
uzky rozsah terapeutickych koncentraci, se doporucuje postupovat obezietné.

Teofylin:
Lansoprazol snizuje koncentraci teofylinu v plazmé, coz mize snizovat o¢ekavany klinicky t€¢inek

davky. Pfi kombinaci téchto dvou 1éki je tfeba postupovat opatrné.

Takrolimus:

Soucasné podavani lansoprazolu zvysuje koncentraci takrolimu (substratu CYP3A a P-gp) v plazmé.
Expozice lansoprazolu zvysuje primérnou expozici takrolimu az o 81 %. Pti zahajeni nebo ukonceni
soucasné 1éCby lansoprazolem se doporucuje sledovat koncentraci takrolimu v plazmé.

Lécivé pripravky transportované P-glykoproteinem
Podle pozorovani lansoprazol inhibuje in vitro transportni P-glykoprotein (P-gp). Klinicka relevance

tohoto faktu neni znama.

Vliv jinych 1é¢ivych pripravku na lansoprazol

Léky inhibujici CYP2C19

Fluvoxamin:

Pti kombinaci lansoprazolu s inhibitorem CYP2C19 fluvoxaminem je tfeba zvazit snizeni davky.
Koncentrace lansoprazolu v plazmé se zvysi az na ¢tyinasobek.

19



Léky indukujici CYP2C19 a CYP3A4
Induktory ovlivijici enzymy CYP2C19 a CYP3AA4, jako je rifampicin a tiezalka teckovana

(Hypericum perforatum), mohou vyraznym zptsobem snizit koncentraci lansoprazolu v plazmé.

Dalsi

Sukralfat/antacida:

Sukralfat/antacida mohou snizovat biologickou dostupnost lansoprazolu. Proto se lansoprazol musi
uzivat nejméné 1 hodinu po uziti téchto 1éka.

Neprokazaly se zadné signifikantni interakce lansoprazolu s nesteroidnimi antiflogistiky; zadné
oficialni studie téchto interakci nicméné nebyly provedeny.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Te&hotenstvi:

Nejsou k dispozici zadné klinické daje o ucincich lansoprazolu na t€hotenstvi. Studie na zvifatech
neprokazaly zadné pfimé ani nepiimé Skodlivé vlivy na téhotenstvi, vyvoj embrya a plodu, porod a

postnatalni vyvoj.

Pouziti lansoprazolu béhem téhotenstvi se nicméné nedoporucuje.

Kojeni:

Neni znamo, zda se lansoprazol vylucuje do lidského matetského mléka. Studie na zvitatech ukazaly,
ze se lansoprazol do mléka vylucuje.

Pti rozhodovani o tom, zda pokrac¢ovat v kojeni, nebo je pterusit, ¢i zda pokracovat v 1€¢bé, nebo ji

prerusit, je tfeba vzit v tvahu pfinos kojeni pro dité a piinos 1é¢by lansoprazolem pro matku.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Mohou se objevit reakce na 1€k, naptiklad to¢eni hlavy, zavraté, poruchy vidéni a ospalost (viz bod
4.8). Za téchto okolnosti mlize byt sniZzena schopnost reakce.

4.8 Nezadouci ucinky

Cetnost je definovana pojmy ¢asté (> 1/100, < 1/10); méné &asté (> 1/1000, < 1/100); vzacné

(>1/10000, <1/1000); velmi vzécné (<1/10000).

Casté Méné casté Vzacné Velmi vzacné
Poruchy krve a Trombocytopenie, Anémie Agranulocytoza,
lymfatického eosinofilie, leukopenie pancytopenie
systému
Psychiatrické Deprese Nespavost, halucinace,
poruchy zmatenost
Poruchy Bolesti hlavy, Neklid, zavraté,
nervového toceni hlavy parestézie, ospalost,
systému ties
Oc¢ni poruchy Poruchy vidéni
Gastrointestinalni | Nevolnost, prijem, Glositida, kandidoza Kolitida,
poruchy bolesti zaludku, jicnu, pankreatitida, stomatitida

z4cpa, zvraceni,
plynatost, sucho
v ustech nebo v
krku

poruchy chuti

Poruchy jater a
Zlucovych cest

Zvyseni hladiny
jaternich enzymil

Hepatitida, zloutenka
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Poruchy kiiZze a

Kopftivka, svédéni,

Petechie, purpura,

Steven-Johnsonuv

podkozi vyrazka ztrata vlast, erythema | syndrom, toxicka
multiforme, epidermalni
fotosenzitivita nekrolyza

Poruchy Artralgie, myalgie

pohybového

systému a

pojivové tkané

Poruchy ledvin a Intersticialni nefritida

mocovych cest

Poruchy Gynekomastie

reprodukéniho

systému a

choroby prsi

Celkové a jinde Unava Otok Horecka, Anafylakticky Sok

nezarazené hyperhydréza,

poruchy a lokalni angioedém,

reakce anorexie, impotence

Abnormalni Zvyseni hladiny

klinické a cholesterolu a

laboratorni triacylglycerold,

nalezy hyponatrémie

nezai‘azené jinde

4.9 Predavkovani

Utinky pfedavkovani lansoprazolem u lidi nejsou znamy (ackoli jeho akutni toxicita je nejspise
nizkad), a tudiz nelze poskytnout instrukce k 1é¢b€. Nicméneé pfi studiich byly podavany denni davky
az 180 mg lansoprazolu per os a az 90 mg lansoprazolu intravendzn¢ bez signifikantnich nezadoucich

ucinkd.

Mozné piiznaky piedavkovani lansoprazolem viz bod 4.8.

V piipadé podezieni na predavkovani se pacient musi monitorovat. Lansoprazol neni vyznamné
eliminovan hemodialyzou. V pfipad€ nutnosti se doporucuje pouzit vyplach zaludku, zivocisné uhli a
symptomatickou 1écbu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: inhibitory protonové pumpy, ATC kéd: A02BCO3

Lansoprazol je inhibitor gastrické protonové pumpy. Inhibuje finalni fazi tvorby zaludeéni kyseliny
tim, Ze potladuje aktivitu H'/K" ATPazy parietalnich bunék zaludku. Inhibice zavisi na davce, je
reverzibilni a ovliviiuje bazalni i stimulovanou sekreci Zalude¢ni kyseliny. Lansoprazol se koncentruje
v parietalnich buiikédch a aktivizuje se v jejich kyselém prostredi, kde reaguje se sulfydrylovou
skupinou H'/K ATPazy, a tak zpisobuje potlateni aktivity enzymu.

Vliv na sekreci zalude¢ni kyseliny:

Lansoprazol je specificky inhibitor protonové pumpy parietalnich bunék. Jedna 30mg davka

lansoprazolu per os potlacuje pentagastrinem stimulovanou sekreci zalude¢ni kyseliny piiblizn¢ o 80
%. Po opakovaném podavani po dobu sedmi dnil se dosahuje potlaceni sekrece zaludecni kyseliny
pfiblizné o 90 %. To ma odpovidajici vliv na bazalni sekreci Zaludecni kyseliny. Jedna davka 30 mg
per os snizuje bazalni sekreci pfiblizné o 70 %; pacient tudiz dosdhne symptomatické tlevy jiz po

21




prvni davce. Po osmi dnech opakovaného podavéni je snizeni kolem 85 %. Rychlé symptomatické
ulevy je dosazeno pti davkovani jedné tobolky (30 mg) denné a vétSina pacientd s duodenalnim
viedem se uzdravuje do 2 tydni a s gastrickym viedem a refluxni ezofagitidou do 4 tydnii. Snizenim
zaludecni kyselosti lansoprazol vytvaii prostiedi, ve kterém mohou piisobit piislusna antibiotika proti
H. pylori.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Lansoprazol je racemat dvou aktivnich enantiomert, které jsou biologicky transformovany do aktivni
formy v kyselém prostiedi parietalnich bunék. Lansoprazol je rychle inaktivovan zalude¢ni kyselinou

a je podavan per os v enterosolventni(ch) form¢e (formach) pro celkovou absorpci.

Absorpce a distribuce

Lansoprazol vykazuje po jednorazovém podani vysokou (80-90%) biologickou dostupnost.
Maximalni plazmatické koncentrace jsou dosazeny v pribéhu 1,5 az 2,0 hodin. Piijem potravy
zpomaluje absorpci lansoprazolu a snizuje biologickou dostupnost pfiblizn€ o 50 %. Vazba na
plazmatické bilkoviny je 97 %.

Studie ukazaly, Ze granule z oteviené tobolky maji stejnou hodnotu AUC jako neporu$ené tobolky,
pokud jsou granule rozpustény v malém mnozstvi pomerancové, jablecné nebo rajcatové stavy
smichané s polévkovou 1zici jablecného nebo hruskového pyré, nebo pokud je jimi posypana
polévkova lzice jogurtu, pudinku nebo syru cottage. Ekvivalentni hodnoty AUC bylo také dosaZeno
pti rozpusteéni granuli v jablecné §tave a jejich podani nasogastrickou sondou.

Metabolismus a eliminace

Lansoprazol je do velké miry metabolizovan jatry a jeho metabolity jsou vyluCovany renalni i biliarni
cestou. Hlavnim katalyzatorem metabolismu lansoprazolu je enzym CYP2C19. K metabolismu
ptispiva také enzym CYP3A4. Plazmaticky polocas eliminace je od 1 do 2 hodin po jednorazovém
nebo opakovaném podavani u zdravych subjekt. U zdravych subjekti nebyl po opakovaném
podavani nalezen zadny dikaz akumulace. V plazmé byly stanoveny sulfonové, sulfidové a 5-
hydroxylové derivaty lansoprazolu. Tyto metabolity maji velmi nizkou nebo nulovou protisekrecni
aktivitu.

Ve studii s lansoprazolem znagenym '“C bylo zji§téno, Ze piiblizné jedna tietina podané davky zafeni
byla vyloucena moci a dvé tietiny byly izolovany ve stolici.
Farmakokinetika u seniorii

Clearance lansoprazolu je u seniord sniZzena a elimina¢ni polocas je delsi ptiblizné o 50 % az 100 %.
Maximalni plazmatické koncentrace se u seniorti nezvysuji.

Farmakokinetika u pediatrickych pacientu

Vyhodnoceni farmakokinetiky u déti ve véku od 1 roku do 17 let ukazalo podobnou expozici jako u
dospélych pii davkach 15 mg u pacienti s hmotnosti pod 30 kg a 30 mg u pacientti s vy$$i hmotnosti.
Vysledkem zkouméni davky 17 mg/m’ t&lesného povrchu nebo 1 mg/kg t&lesné hmotnosti u déti ve
veéku 2-3 mésice do jednoho roku byla také expozice lansoprazolu srovnatelnd s dospélymi pacienty.

Vyssi expozice lansoprazolu ve srovnani s dospélymi byla pozorovana u déti mladSich 2-3 mésict pii
davkach 1,0 mg/kg a 0,5 mg/kg té€lesné hmotnosti podanych jednorazové.

Farmakokinetika u hepatalni nedostate¢nosti

Expozice lansoprazolu je dvojnasobna u pacientti s mirnym zhorSenim funkce jater a mnohem vice
zvySena u pacientl se stfednim az zdvaznym zhorSenim funkce jater.
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Pomali metabolizatoti CYP2C19

CYP2C19 podléha genetickému polymorfismu a 2-6 % populace, zvané pomali metabolizatofi, jsou
homozygotni pro mutant alely CYP2C19, a proto postradaji funkéni enzym CYP2C19. Expozice
lansoprazolu je n¢kolikrat vyssi u pomalych metabolizatord nez u rychlych metabolizatord.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Predklinické tidaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, reprodukéni toxicity a genotoxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro
¢loveka.

Ve dvou klinickych studiich na potkanech lansoprazol zptisobil hyperplazii ECL (vypiste slovy, jaké
to jsou buiiky) bunék zaludku a benigni novotvary ECL bun¢k (tj. bunék podobnych
enterochromafinnim buiikam), zavislé na davce a souvisejici s hypergastrinémii zptisobenou
potlacenim sekrece kyselin. Byla také pozorovana stfevni metaplazie, jmenovité hyperplazie a benigni
nadory Leydigovych bun¢k. Po 18 mésicich 1écby byla pozorovana atrofie sitnice. Tento jev nebyl
pozorovan u opic, psi a mysi.

Ve studiich kancerogenity na mysich doslo k rozvoji na davce zavislé hyperplazie ECL bun¢k, nadort
jater a adenomu rete testis.

Klinicka relevance té€chto nalez neni znama.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
[Doplnit podle ptislusné zeme]

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

[Doplnit podle piislusné zemé]

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
[Doplnit podle piislusné zemé]

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
[Doplnit podle ptislusné zeme]

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — doplnit podle pfislusné zem¢]
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8. REGISTRACNI CiSLO(A)

[Doplnit podle pfislusné zeme¢]

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

[Doplnit podle ptislusné zemg]

10. DATUM REVIZE TEXTU
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1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Agopton a pridruzené nazvy (viz Priloha I); 15mg tablety dispergovatelné v tstech
Agopton a ptidruzené nazvy (viz Ptiloha I); 30mg tablety dispergovatelné v istech

[Viz Ptiloha I — doplnit podle pfislusné zeme¢]
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta dispergovatelna v tstech obsahuje lansoprazolum 15 mg.
Jedna tableta dispergovatelna v tstech obsahuje lansoprazolum 30 mg.

Pomocné latky: Jedna 15mg tableta dispergovatelna v ustech obsahuje 15 mg laktozy a
4,5 mg aspartamu.

Jedna 30mg tableta dispergovatelna v tustech obsahuje 30 mg laktozy a 9,0 mg
aspartamu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

[Doplnit podle ptislusné zemg]

3. LEKOVA FORMA

Agopton 15 mg: tableta dispergovatelna v istech <barvy>. Tableta dispergovatelna v ustech obsahuje
<mikrogranule oranzové az tmave hnédé barvy>.

Agopton 30 mg: tableta dispergovatelna v tstech <barvy>. Tableta dispergovatelna v tstech obsahuje
<mikrogranule oranzové az tmavé hnédé barvy>.

[Doplnit podle ptislusné zeme]

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécba duodenalnich a gastrickych viedi

Lécba refluxni ezofagitidy

Profylaxe refluxni ezofagitidy

Eradikace Helicobacter pylori (H. pylori) v kombinaci s vhodnymi antibiotiky pro 1é¢bu vieda

souvisejicich s H.pylori

e [écba benignich gastrickych a duodenalnich viedd souvisejicich s nesteroidnimi antiflogistiky
(NSAID) u pacientil, u nichz je nutna trvala 1é¢ba NSAID

e Profylaxe gastrickych a duodendlnich viedii souvisejicich s NSAID u rizikovych pacientd (viz bod
4.2), u nichz je nutna trvala [é¢ba NSAID

e Symptomaticka refluxni choroba jicnu

e Zollinger-Ellisoniiv syndrom

4.2 Davkovani a zpusob podani

K dosazeni optimalniho vysledku se ma Agopton podavat jednou denné rano. Vyjimkou je jeho
pouziti k eradikaci for H. pylori, kdy se ma podavat ve dvou davkach za den, jednou rano a jednou
vecer. Agopton se ma uzivat nejméne 30 minut pied jidlem (viz bod 5.2). Agopton ma jahodovou
prichut. M4 se polozit na jazyk a jemné cucat. Tableta se rychle rozpousti v tstech a pfitom uvoliiuje
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mikrogranule odolné proti zalude¢nim kyselindm, které pacient polyka se slinami. Tableta se piipadné
mize polknout cela a zapit vodou.

Tablety dispergovatelné v tstech je mozno rozpustit v malém mnozstvi vody a podat nasogastrickou
sondou nebo stiikackou pro peroralni podani.

Lécba duodenalniho viedu:
Doporucena davka je 30 mg jednou denné po dobu 2 tydnii. Pokud v této dob¢ nedojde k uplnému
zhojeni, pokracuje 1éCba se stejnym davkovanim dalsi dva tydny.

Lécba gastrického viedu:

Doporucena davka je 30 mg jednou denné po dobu 4 tydnt. Vied se obvykle zhoji do 4 tydnt; pokud
vsak v této dobé€ nedojde k uplnému zhojeni, mtize 1écba pokracovat se stejnym davkovanim dalsi 4
tydny.

Refluxni ezofagitida:
Doporucend davka je 30 mg jednou denné po dobu 4 tydnti. Pokud v této dobé nedojde k uplnému
zhojeni, pokracuje 1écba se stejnym davkovanim dalsi 4 tydny.

Profylaxe refluxni ezofagitidy:
15 mg jednou denné. Davku je mozno podle potieby zvysit na 30 mg denng¢.

Eradikace Helicobacter pylori:

Pti volbé optimalni lécebné kombinace je nutno vzit v ivahu oficialni smérnice s mistni platnosti,
tykajici se rezistence bakterii, trvani 1écby (nejcastéji 7 dntli, ale nékdy az 14 dnd) a vhodné pouziti
antibakterialnich prostredkd.

Doporucena davka je 30 mg Agoptonu dvakrat denn¢ po dobu 7 dnil v kombinaci s jednou
z nasledujicich moznosti:

klarithromycin 250-500 mg dvakrat denné + amoxicilin 1 g dvakrat denng¢;

klarithromycin 250 mg dvakrat denn¢ + metronidazol 400-500 mg dvakrat denné.

Procento eradikace H. pylori dosahovana pii kombinaci klarithromycinu s amoxicilinem nebo
metronidazolem je pii pouziti kombinace s Agoptonem az 90 %.

Sest mésici po uspeésné eradikaéni 1é¢be je riziko opakované infekce velmi nizké a ptipadny relaps je
proto velmi nepravdépodobny.

Byl také zkousen rezim zahrnujici lansoprazol 30 mg dvakrat denné, amoxicilin 1 g dvakrat denné a
metronidazol 400-500 mg dvakrat denné. U této kombinace bylo pozorovano nizsi procento eradikace
ve srovnani s rezimy obsahujicimi klarithromycin. Tento rezim mize byt vhodny u pacientd, ktefi
nemohou uzivat klarithromycin jako soucast eradikacni 1écby, je-li lokalni rezistence na metronidazol
nizka.

Lécba benignich gastrickych a duodendlnich viedt souvisejicich s nesteroidnimi antiflogistiky
(NSAID) u pacientt, u nichZ je nutnd trvald 1é¢ba NSAID:

30 mg jednou denné po dobu ctyt tydnii. Pokud nedojde k tiplnému zhojeni, mize 1é¢ba pokracovat
dalsi 4 tydny. U rizikovych pacientli nebo u pacientd s obtizné se hojicim viedovym onemocnénim se
nejspise pouzije déle trvajici 1é¢ba a/nebo vyssi davkovani.

Profylaxe gastrickych a duodendlnich viedd souvisejicich s NSAID u rizikovych pacientd (vék nad 65
let nebo gastricky ¢i duodendlni vied v anamnéze), u nichZ je nutna trvala 1é¢ba NSAID:
15 mg jednou denn€. Neni-li 1écba Gispésna, pouzije se davka 30 mg jednou denné.
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Symptomaticka refluxni choroba jicnu:

Doporucena denni davka je 15 mg nebo 30 mg. Symptomaticka uleva nastava rychle. Velikost davky
je tieba prizptisobit konkrétnimu pacientovi. Pokud do ¢tyt tydnti pii denni davce 30 mg nedojde

k symptomatické uleveé, doporucuje se provést dalsi vysetieni.

Zollinger-FEllisondv syndrom:

Doporucena pocateéni davka je 60 mg jednou denné. Davku je nutno ptizplsobit konkrétnimu
pacientovi a doba 1éCeni trva podle potieby. Byly pouzity denni davky az do 180 mg. Pokud
pozadovana denni davka prekro¢i 120 mg, ma se podat ve dvou odd€lenych davkach.

ZhorSena funkce jater nebo ledvin:

U pacientl se zhorSenou funkci ledvin neni nutno davkovani upravovat.

Pacienti s onemocnénim jater stiedniho nebo zavazného stupné se musi pravidelné sledovat a
doporucuje se u nich snizit denni davku o 50 % (viz bod 4.4. a 5.2).

Seniofi:

Kwvili snizené clearanci lansoprazolu u seniortt miize byt nezbytné upravit davku podle individualnich
pozadavki. U seniort se nesmi prekrocit denni davka 30 mg, pokud to neni nutné v souvislosti

s klinickymi indikacemi.

Déti:

Podavani Agoptonu détem se vzhledem k nedostate¢nym klinickym udajim nedoporucuje (viz téz bod
5.2.).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku.
Lansoprazol se nesmi podavat v kombinaci s atazanavirem (viz bod 4.5).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Tak jako u jinych druhti protiviedové 1écby i u léceni gastrického viedu podavanim lansoprazolu je
nutno vyloucit maligni nadory zaludku, protoze lansoprazol miize maskovat symptomy a zptsobit
opozdéni diagnozy.

Lansoprazol je nutno pouzivat opatrné u pacientl se stfednim nebo zavaznym zhorSenim funkce jater
(viz body 4.2 a 5.2).

V disledku snizeni zalude¢ni kyselosti, zptisobeného lansoprazolem, 1ze v zaludku oc¢ekavat zvyseni
poctu bakterii normaln¢ pfitomnych v gastrointestinalnim traktu. Lécba lansoprazolem muze vést k
lehce zvySenému riziku gastrointestinalnich infekci, naptiklad druhy Salmonella a Campylobacter.

U pacientt trpicich gastroduodenalnimi viedy je nutno vzit v ivahu moznost infekce H. pylori jako
etiologicky faktor.

Pouziva-li se lansoprazol v kombinaci s antibiotiky pfi eradikaéni 16¢bé H.pylori, je nutno také
postupovat podle navodu k pouziti téchto antibiotik.

Vzhledem k nedostate¢nym tdajiim o bezpecnosti pouziti udrzovaci 1é€by delsi nez jeden rok se musi

pacienti podstupujici takovou 1é¢bu pravidelné kontrolovat a musi se dikladn¢ zvazit rizika a pfinosy
1é¢by téchto pacienti.
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U pacientd uzivajicich lansoprazol byly hlaseny velmi vzacné ptipady kolitidy. Proto je tfeba
v piipad¢ zavazného a/nebo pretrvavajiciho prijmu zvazit moznost pieruseni 1écby.

Profylaxe peptickych viedl u pacientti, ktefi musi trvale uzivat NSAID, se musi omezit na vysoce
rizikové pacienty (napf. u nichz je gastrointestinalni krvaceni, perforace nebo vied v anamnéze,
pokrocily veék, soucasné uzivani 1éktl, o nichz je znamo, ze zvysuji pravdépodobnost vyskytu
nezadoucich piihod v horni ¢asti gastrointestinalniho traktu [napt. kortikosteroidy nebo
antikoagulancia], pfitomnost zadvazného soubézného onemocnéni nebo prolongované podavani
maximalni povolené davky NSAID).

<Jelikoz Agopopton obsahuje laktozu, nesmi tento 1€k uzivat pacienti se vzacnou dédi¢nou intoleranci
galaktozy, s insuficienci laktazy Lapp nebo s malabsorpci glukdzy-galaktozy.>

[Doplnit podle piislusné zeme]
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Vliv lansoprazolu na jiné 1é¢ivé pripravky

Lécivé pripravky s absorbci zavislou na pH
Lansoprazol mliZze narusovat absorpci 1ékii v piipadech, kdy biologickou dostupnost zavaznym
zpusobem ovliviiuje pH v zaludku.

Atazanavir:

Studie prokazala, Ze soucasné uzivani lansoprazolu (v davce 60 mg jednou denng) s atazanavirem (400
mg) u zdravych dobrovolnikii zptsobilo podstatné snizeni expozice atazanaviru (pokles AUC a Cppax
pfiblizné o 90 %). Lansoprazol se nesmi podévat v kombinaci s atazanavirem (viz bod 4.3).

Ketokonazol a itrakonazol:

Vstiebavani ketokonazolu a itrakonazolu v gastrointestinalnim traktu se zvySuje v piitomnosti
zaludecnich kyselin. Podavani lansoprazolu mtize zptisobit pokles koncentrace ketokonazolu a
itrakonazolu pod terapeutickou troven a tuto kombinaci je tieba vyloudit.

Digoxin:

Soucasné podavani lansoprazolu a digoxinu miize vést ke zvyseni koncentrace digoxinu v plazme.
Proto je nutno sledovat koncentraci digoxinu v séru a pti zahajeni a ukonceni 1é¢by lansoprazolem
upravit podle potfeby davku digoxinu.

Lécivé pripravky metabolizované enzymy P450

Lansoprazol mize zvySovat plazmatickou koncentraci 1é¢ivych ptipravkd, které jsou metabolizovany
CYP3A4. Pii kombinovani lansoprazolu s 1éky, které jsou metabolizovany timto enzymem a maji
uzky rozsah terapeutickych koncentraci, se doporucuje postupovat obezietné.

Teofylin:
Lansoprazol snizuje koncentraci teofylinu v plazmé, coz mtize snizovat o¢ekavany klinicky ucinek

davky. Pti kombinaci téchto dvou 1ékt je tieba postupovat opatrné.

Takrolimus:

Soucasné podavani lansoprazolu zvysuje koncentraci takrolimu (substratu CYP3A a P-gp) v plazmé.
Expozice lansoprazolu zvysuje primémou expozici takrolimu az o 81 %. Pfi zahajeni nebo ukonceni
soucasné 1éCby lansoprazolem se doporucuje sledovat koncentraci takrolimu v plazmé.

Lécivé pripravky transportované P-glykoproteinem

Podle pozorovani lansoprazol inhibuje in vitro transportni P-glykoprotein (P-gp). Klinicka relevance
tohoto faktu neni znama.
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Vliv jinvch 1é¢ivych pripravku na lansoprazol

Léky inhibujici CYP2C19

Fluvoxamin:

Pti kombinaci lansoprazolu s inhibitorem CYP2C19 fluvoxaminem je tfeba zvazit snizeni davky. Ve
studii bylo prokéazano, Ze koncentrace lansoprazolu v plazmé se zvysi az na Ctyinasobek.

Léky indukujici CYP2C19 a CYP3A4
Induktory ovlivitujici enzymy CYP2C19 a CYP3 A4, jako je rifampicin a tfezalka teCkovana
(Hypericum perforatum), mohou vyraznym zptisobem snizit koncentraci lansoprazolu v plazmé.

Dalsi

Sukralfat/antacida:

Sukralfat/antacida mohou sniZovat biologickou dostupnost lansoprazolu. Proto se lansoprazol musi
uzivat nejméné 1 hodinu po uziti téchto 1éka.

Neprokazaly se zadné signifikantni interakce lansoprazolu s nesteroidnimi antiflogistiky; zadné
oficialni studie téchto interakci nicméné nebyly provedeny.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi:

Nejsou k dispozici zadné klinické udaje o ti€incich lansoprazolu na té¢hotenstvi. Studie na zvitatech
neprokazaly zadné pfimé ani nepfimé skodlivé vlivy na t€hotenstvi, vyvoj embrya a plodu, porod a
postnatalni vyvoj.

Pouziti lansoprazolu béhem téhotenstvi se nicméné nedoporucuje.

Kojeni:
Neni znamo, zda se lansoprazol vylucuje do lidského matetského mléka. Studie na zvitatech ukazaly,
ze se lansoprazol do mléka vylucuje.

Pti rozhodovani o tom, zda pokracovat v kojeni, nebo je pterusit, ¢i zda pokracovat v 1é€bé¢, nebo ji
prerusit, je tieba vzit v uvahu piinos kojeni pro dité a piinos 1écby lansoprazolem pro matku.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Mohou se objevit reakce na ¢k, naptiklad toceni hlavy, zavrate, poruchy vidéni a ospalost (viz bod
4.8). Za téchto okolnosti miize byt snizena schopnost reakce.

4.8 Nezadouci ucinky

Cetnost je definovana pojmy ¢asté (> 1/100, < 1/10); méné &asté (> 1/1000, < 1/100); vzacné
(>1/10000, <1/1000); velmi vzacné (<1/10000).
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Casté Méné casté Vzicné Velmi vzacné
Poruchy krve a Trombocytopenie, Anémie Agranulocytoza,
lymfatického eosinofilie, leukopenie pancytopenie
systému
Psychiatrické Deprese Nespavost, halucinace,
poruchy zmatenost
Poruchy Bolesti hlavy, Neklid, zavrate,
nervového toCeni hlavy parestézie, ospalost,
systému tfes
Oc¢ni poruchy Poruchy vidéni
Gastrointestinalni | Nevolnost, prijem, Glositida, kandid6za Kolitida,
poruchy bolesti zaludku, jicnu, pankreatitida, stomatitida

zé4cpa, zvraceni,
plynatost, sucho
v ustech nebo v
krku

poruchy chuti

Poruchy jater a
Zlucovych cest

Zvyseni hladiny
jaternich enzymt

Hepatitida, zloutenka

Poruchy kiize a

Kopftivka, svédéni,

Petechie, purpura,

Steven-Johnsonuv

podkozi vyrazka ztrata vlast, erythema | syndrom, toxicka
multiforme, epidermalni
fotosenzitivita nekrolyza

Poruchy Artralgie, myalgie

pohybového

systému a

pojivové tkané

Poruchy ledvin a Intersticialni nefritida

mocovych cest

Poruchy Gynekomastie

reprodukéniho

systému a

choroby prsi

Celkové a jinde Unava Otok Horecka, Anafylakticky Sok

nezarazené hyperhydroza,

poruchy a lokalni angioedém,

reakce anorexie, impotence

Abnormalni Zvyseni hladiny

klinické a cholesterolu a

laboratorni triacylglycerold,

nalezy hyponatrémie

nezarazené jinde

4.9 Predavkovani

Utinky piedavkovani lansoprazolem u lidi nejsou znamy (ackoli jeho akutni toxicita je nejspise
nizka), a tudiz nelze poskytnout instrukce k 1écbé. Nicméné pfi studiich byly podavany denni davky
az 180 mg lansoprazolu per os a az 90 mg lansoprazolu intraven6zné bez signifikantnich nezadoucich

ucinkd.

Mozné ptiznaky predavkovani lansoprazolem viz bod 4.8.

V ptipadé podezieni na predavkovani se pacient musi monitorovat. Lansoprazol neni vyznamné
eliminovan hemodialyzou. V pfipadé€ nutnosti se doporucuje pouzit vyplach zaludku, Zivocisné uhli a
symptomatickou lécbu.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: inhibitory protonové pumpy, ATC kéd: A02BCO3

Lansoprazol je inhibitor gastrické protonové pumpy. Inhibuje finalni fazi tvorby zaludeéni kyseliny
tim, Ze potladuje aktivitu H'/K" ATPazy parietalnich bunék zaludku. Inhibice zavisi na davce, je
reverzibilni a ovliviiuje bazalni i stimulovanou sekreci Zalude¢ni kyseliny. Lansoprazol se koncentruje
v parietalnich buiikéch a aktivizuje se v jejich kyselém prostredi, kde reaguje se sulfydrylovou
skupinou H'/K ATPazy, a tak zpisobuje potladeni aktivity enzymu.

Vliv na sekreci zalude¢ni kyseliny:

Lansoprazol je specificky inhibitor protonové pumpy parietalnich bunék. Jedna 30mg davka
lansoprazolu per os potlacuje pentagastrinem stimulovanou sekreci zalude¢ni kyseliny pfiblizn€ o 80
%. Po opakovaném podavani po dobu sedmi dnil se dosahuje potlaceni sekrece zaludecni kyseliny
pfiblizné o 90 %. To ma odpovidajici vliv na bazalni sekreci Zaludecni kyseliny. Jedna davka 30 mg
per os snizuje bazalni sekreci pfiblizné o 70 %; pacient tudiz dosdhne symptomatické tlevy jiz po
prvni davce. Po osmi dnech opakovaného podavani je snizeni kolem 85 %. Rychlé symptomatické
ulevy je dosazeno pti davkovani jedné tablety dispergovatelné v ustech (30 mg) denné a vétsSina
pacientl s duodenalnim viedem se uzdravuje do 2 tydnti a s gastrickym viedem a refluxni ezofagitidou
do 4 tydnd. Snizenim Zalude¢ni kyselosti lansoprazol vytvari prostiedi, ve kterém mohou ptisobit
ptislusna antibiotika proti H. pylori.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Lansoprazol je racemat dvou aktivnich enantiomert, které jsou biologicky transformovany do aktivni
formy v kyselém prosttedi parietalnich bunék. Lansoprazol je rychle inaktivovan zalude¢ni kyselinou

a je podavan per os v enterosolventni(ch) formé (formach) pro celkovou absorpci.

Absorpce a distribuce

Lansoprazol vykazuje po jednorazovém podani vysokou (80-90%) biologickou dostupnost. Maximalni
plazmatické koncentrace jsou dosazeny v prub¢hu 1,5 az 2,0 hodin. Pfijem potravy zpomaluje
absorpci lansoprazolu a snizuje biologickou dostupnost pfiblizn€ o 50 %. Vazba na plazmatické
bilkoviny je 97 %.

Studie prokazaly, ze pfi podani tablet dispergovatelnych v tstech, rozpusténych v malém mnozstvi
vody, stiikackou piimo do ust nebo nasogastrickou sondou je dosazeno ekvivalentnich hodnot AUC

jako pfi obvyklém zptisobu podani.

Metabolismus a eliminace

Lansoprazol je do velké miry metabolizovan jatry a jeho metabolity jsou vyluCovany renalni i biliarni
cestou. Hlavnim katalyzatorem metabolismu lansoprazolu je enzym CYP2C19. K metabolismu
prispiva také enzym CYP3A4. Plazmaticky polocas eliminace je od 1 do 2 hodin po jednorazovém
nebo opakovaném podavani u zdravych subjektii. U zdravych subjektli nebyl po opakovaném
podéavani nalezen zadny dikaz akumulace. V plazmé byly stanoveny sulfonové, sulfidové a 5-
hydroxylové derivaty lansoprazolu. Tyto metabolity maji velmi nizkou nebo nulovou protisekrecni
aktivitu.

Ve studii s lansoprazolem znagenym '*C bylo zjisténo, Ze piiblizn& jedna tietina podané davky zateni
byla vyloucena moci a dv¢ tretiny byly izolovany ve stolici.
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Farmakokinetika u senioru

Clearance lansoprazolu je u seniord sniZzena a elimina¢ni polocas je delsi ptiblizné o 50 % az 100 %.
Maximalni plazmatické koncentrace se u seniorit nezvysuji.

Farmakokinetika u pediatrickych pacientu

Vyhodnoceni farmakokinetiky u déti ve véku od 1 roku do 17 let ukazalo podobnou expozici jako u
dospélych pii davkach 15 mg u pacienti s hmotnosti pod 30 kg a 30 mg u pacientti s vy$$i hmotnosti.
Vysledkem zkouméni davky 17 mg/m® t&lesného povrchu nebo 1 mg/kg t&lesné hmotnosti u déti ve
veéku 2-3 mésice do jednoho roku byla také expozice lansoprazolu srovnatelnd s dospélymi pacienty.

Vyssi expozice lansoprazolu ve srovnani s dospélymi byla pozorovana u déti mladsich 2-3 mésict pii
davkach 1,0 mg/kg a 0,5 mg/kg té€lesné hmotnosti podanych jednorazové.

Farmakokinetika u hepatalni nedostate¢nosti

Expozice lansoprazolu je dvojnasobna u pacientti s mirnym zhorSenim funkce jater a mnohem vice
zvySena u pacientl se stfednim az zdvaznym zhorSenim funkce jater.

Pomali metabolizatoii CYP2C19

CYP2C19 podléha genetickému polymorfismu a 2-6 % populace, zvané pomali metabolizatofi, jsou
homozygotni pro mutant alely CYP2C19, a proto postradaji funkéni enzym CYP2C19. Expozice
lansoprazolu je n€kolikrat vyssi u pomalych metabolizatord nez u rychlych metabolizatord.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, reprodukéni toxicity a genotoxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro
¢lovéka.

Ve dvou klinickych studiich na potkanech lansoprazol zpiisobil hyperplazii ECL (vypiste slovy, jaké
to jsou buiiky) bunék zaludku a benigni novotvary ECL bun¢k (tj. bun¢k podobnych
enterochromafinnim bunkam), zavislé na davce a souvisejici s hypergastrinémii zpisobenou
potlacenim sekrece kyselin. Byla také pozorovana stfevni metaplazie, jmenovité hyperplazie a benigni
nadory Leydigovych bunek. Po 18 mésicich 1écby byla pozorovana atrofie sitnice. Tento jev nebyl

pozorovan u opic, psi a mysi.

Ve studiich kancerogenity na mysich doslo k rozvoji na davce zavislé hyperplazie ECL buné¢k, nadort
jater a adenomu rete testis.

Klinicka relevance téchto nalez neni znama.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
[Doplnit podle ptislusné zeme¢]

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.
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6.3 Doba pouZzitelnosti

[Doplnit podle pfislusné zeme¢]

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

[Doplnit podle piislusné zemé]

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

[Doplnit podle ptislusné zeme¢]

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — doplnit podle pfislusné zeme¢]

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

[Doplnit podle piislusné zemé]

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

[Doplnit podle ptislusné zeme]

10. DATUM REVIZE TEXTU
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1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Agopton a pridruzené nazvy (viz Ptiloha I); 30mg enterosolventni granule pro ptipravu peroralni
suspenze

[Viz Ptiloha I — doplnit podle pfislusné zeme¢]

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZEN{

Jeden sacek s jednou davkou obsahuje lansoprazolum 30 mg.

Pomocné latky: Jeden sacek s jednou davkou obsahuje 25,248 g sachardzy a 24,64 g manitolu.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

[Doplnit podle ptislusné zemg]

3. LEKOVA FORMA

Agopton 30 mg: Enterosolventni granule pro pfipravu peroralni suspenze. Jeden sacek s jednou
davkou obsahuje <jemné rizové granule obsahujici bilé az Sedobilé kulicky>.

[Doplnit podle ptislusné zeme¢]

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Lécba duodenalnich a gastrickych viedi

Lécba refluxni ezofagitidy
Profylaxe refluxni ezofagitidy

souvisejicich s H.pylori

Eradikace Helicobacter pylori (H. pylori) v kombinaci s vhodnymi antibiotiky pro 1é¢bu vieda

e [écba benignich gastrickych a duodenalnich viedd souvisejicich s nesteroidnimi antiflogistiky

(NSAID) u pacientdl, u nichz je nutna trvala 1écba NSAID

e Profylaxe gastrickych a duodendlnich viedii souvisejicich s NSAID u rizikovych pacientd (viz bod

4.2), u nichz je nutna trvala [é¢ba NSAID
e Symptomaticka refluxni choroba jicnu
e Zollinger-Ellisontiv syndrom

4.2 Davkovani a zpisob podani

K dosazeni optimalniho vysledku se ma Agopton podavat jednou denné rano. Vyjimkou je jeho
pouziti k eradikaci for H. pylori, kdy se ma podavat ve dvou davkach za den, jednou rano a jednou
vecer. Agopton se ma uzivat nejméné¢ 30 minut pied jidlem (viz bod 5.2). Obsah sacku se rozpusti
zamichanim do 30 ml (dvou polévkovych 1Zic) vody z vodovodu. Podava se okamzité. Po rozpusténi

ve vode¢ granule vytvoii rizovou suspenzi s jahodovou prichuti.

U pacientt, kteii potiebuji denni davku 15 mg lansoprazolu, se pouziji bud’ Agopton 15 mg tobolky,

nebo Agopton 15 mg tablety dispergovatelné v ustech.
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Lécba duodendlniho viedu:
Doporucena davka je 30 mg jednou denné po dobu 2 tydnti. Pokud v této dobé nedojde k uplnému
zhojeni, pokracuje 1éCba se stejnym davkovanim dalsi dva tydny.

Lécba gastrického viedu:

Doporucena davka je 30 mg jednou denné po dobu 4 tydnti. Vied se obvykle zhoji do 4 tydnti; pokud
vSak v této dobé nedojde k uplnému zhojeni, miize 1éCba pokracovat se stejnym davkovanim dalsi 4
tydny.

Refluxni ezofagitida:
Doporucena davka je 30 mg jednou denné po dobu 4 tydnii. Pokud v této dob¢ nedojde k uplnému
zhojeni, pokracuje 1éCba se stejnym davkovanim dalsi 4 tydny.

Profylaxe refluxni ezofagitidy:
15 mg jednou denné. Davku je mozno podle potieby zvysit na 30 mg denng.

Eradikace Helicobacter pylori:

Pfi volbé optimalni 1écebné kombinace je nutno vzit v ivahu oficidlni smérnice s mistni platnosti,
tykajici se rezistence bakterii, trvani 1é¢by (nejcastéji 7 dnd, ale nékdy az 14 dnti) a vhodné pouZziti
antibakteridlnich prostfedki.

Doporucena davka je 30 mg Agoptonu dvakrat denné po dobu 7 dnii v kombinaci s jednou
z nasledujicich moznosti:

klarithromycin 250-500 mg dvakrat denné + amoxicilin 1 g dvakrat denng;

klarithromycin 250 mg dvakrat denn¢ + metronidazol 400-500 mg dvakrat denné.

Procento eradikace H. pylori dosahuje az 90 % pti kombinaci klarithromycinu s Agoptonem a s
amoxicilinem nebo metronidazolem.

Sest mésict po uspésné eradikacni 16€be je riziko opakované infekce velmi nizké a ptipadny relaps je
proto velmi nepravdépodobny.

Byl také zkousen rezim zahrnujici lansoprazol 30 mg dvakrat denn¢, amoxicilin 1 g dvakrat denn¢ a
metronidazol 400-500 mg dvakrat denné. U této kombinace bylo pozorovano nizsi procento eradikace
ve srovnani s rezimy obsahujicimi klarithromycin. Tento rezim miize byt vhodny u pacientt, ktefi
nemohou uzivat klarithromycin jako soucast eradikacni 1écby, je-li lokalni rezistence na metronidazol
nizka.

Lécba benignich gastrickych a duodenalnich viedid souvisejicich s nesteroidnimi antiflogistiky
(NSAID) u pacienti, u nichZ je nutna trvala 1écba NSAID:

30 mg jednou denné po dobu ctyt tydnil. Pokud nedojde k tiplnému zhojeni, mize 1écba pokracovat
dalsi 4 tydny. U rizikovych pacientd nebo u pacientli s obtizné se hojicim viedovym onemocnénim se
nejspise pouzije déle trvajici 1é¢ba a/nebo vyssi davkovani.

Profylaxe gastrickych a duodenalnich viedu souvisejicich s NSAID u rizikovych pacientu (vék nad 65
let nebo gastricky ¢i duodendlni vied v anamnéze), u nichZ je nutnd trvala 1é¢ba NSAID:
15 mg jednou denn€. Neni-li 1é¢ba Gspe€sna, pouzije se davka 30 mg jednou denné.

Symptomaticka refluxni choroba jicnu:

Doporucena denni davka je 15 mg nebo 30 mg. Symptomaticka Gleva nastava rychle. Velikost davky
je tieba prizptisobit konkrétnimu pacientovi. Pokud do ¢tyt tydnii pfi denni ddvce 30 mg nedojde

k symptomatické uleveé, doporucuje se provést dalsi vysetieni.

Zollinger-FEllisondv syndrom:

Doporucena pocatecni davka je 60 mg jednou denné. Davku je nutno ptizplsobit konkrétnimu
pacientovi a doba 1éCeni trva podle potiteby. Byly pouzity denni davky az do 180 mg. Pokud
pozadovana denni davka prekro¢i 120 mg, ma se podat ve dvou odd€lenych davkach.
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ZhorSena funkce jater nebo ledvin:

U pacientl se zhorSenou funkci ledvin neni nutno davkovani upravovat.

Pacienti s onemocnénim jater stiedniho nebo zavazného stupné se musi pravidelné sledovat a
doporucuje se u nich snizit denni davku o 50 % (viz bod 4.4. a 5.2).

Seniofi:

Kwvili snizené clearanci lansoprazolu u seniorti miize byt nezbytné upravit davku podle individualnich
pozadavki. U seniort se nesmi prekrocit denni davka 30 mg, pokud to neni nutné v souvislosti
s klinickymi indikacemi.

Déti:

Podavani Agoptonu détem se vzhledem k nedostate¢nym klinickym udajim nedoporucuje (viz téz bod
5.2).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku.
Lansoprazol se nesmi podavat v kombinaci s atazanavirem (viz bod 4.5).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Tak jako u jinych druhti protiviedové 1écby i u léceni gastrického viedu podavanim lansoprazolu je
nutno vyloucit maligni nadory zaludku, protoze lansoprazol miize maskovat symptomy a zptsobit
opozdéni diagnozy.

Lansoprazol je nutno pouzivat opatrn¢€ u pacientil se sttednim nebo zavaznym zhorSenim funkce jater
(viz body 4.2 a 5.2).

V dtsledku sniZeni zaludecni kyselosti, zpiisobeného lansoprazolem, 1ze v Zaludku o¢ekavat zvySeni
poctu bakterii normaln¢ pfitomnych v gastrointestinalnim traktu. Lécba lansoprazolem muze vést k
lehce zvySenému riziku gastrointestinalnich infekci, naptiklad druhy Salmonella a Campylobacter.

U pacientu trpicich gastroduodenalnimi viedy je nutno vzit v ivahu moznost infekce H. pylori jako
etiologicky faktor.

Pouziva-li se lansoprazol v kombinaci s antibiotiky pfi eradikaéni 16¢bé H.pylori, je nutno také
postupovat podle navodu k pouziti téchto antibiotik.

Vzhledem k nedostate¢nym tdajiim o bezpecnosti pouziti udrzovaci 1é€by delsi nez jeden rok se musi
pacienti podstupujici takovou 1é¢bu pravidelné kontrolovat a musi se dikladn¢ zvazit rizika a pfinosy
1é¢by téchto pacientu.

U pacientd uzivajicich lansoprazol byly hldseny velmi vzacné ptipady kolitidy. Proto je tfeba
v piipad¢ zavazného a/nebo pretrvavajiciho prijmu zvazit moznost pieruseni 1écby.

Profylaxe peptickych viedi u pacientd, ktefi musi trvale uzivat NSAID, se musi omezit na vysoce
rizikové pacienty (napf. u nichz je gastrointestinalni krvaceni, perforace nebo vied v anamnéze,
pokrocily veék, soucasné uzivani 1ékti, o nichz je znamo, ze zvysuji pravdépodobnost vyskytu
nezadoucich piihod v horni ¢asti gastrointestinalniho traktu [napt. kortikosteroidy nebo
antikoagulancia], pfitomnost zadvazného soubézného onemocnéni nebo prolongované podavani
maximalni povolené davky NSAID).
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<Jelikoz Agopopton obsahuje sacharozu, nesmi tento 1€k uzivat pacienti se vzacnou dédi¢nou
intoleranci frukt6zy, s malabsorpci glukdzy-galaktozy nebo insuficienci sacharazy-izomaltazy.>

[Doplnit podle ptislusné zem¢]
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Vliv lansoprazolu na jiné 1é¢ivé pripravky

Lécivé pripravky s absorbci zavislou na pH
Lansoprazol mliZze narusovat absorpci 1€kt v piipadech, kdy biologickou dostupnost zavaznym
zpusobem ovliviiuje pH v zaludku.

Atazanavir:

Studie prokazala, Ze soucasné uzivani lansoprazolu (v davce 60 mg jednou denn¢) s atazanavirem (400
mg) u zdravych dobrovolnikii zptsobilo podstatné snizeni expozice atazanaviru (pokles AUC a Cppax
pfiblizné o 90 %). Lansoprazol se nesmi podévat v kombinaci s atazanavirem (viz bod 4.3).

Ketokonazol a itrakonazol:

Vstiebavani ketokonazolu a itrakonazolu v gastrointestindlnim traktu se zvySuje v ptitomnosti
zaludecnich kyselin. Podavani lansoprazolu mtize zptisobit pokles koncentrace ketokonazolu a
itrakonazolu pod terapeutickou troven a tuto kombinaci je tieba vyloudit.

Digoxin:

Soucasné podavani lansoprazolu a digoxinu miize vést ke zvysSeni koncentrace digoxinu v plazme.
Proto je nutno sledovat koncentraci digoxinu v séru a pti zahajeni a ukonceni 1écby lansoprazolem
upravit podle potfeby davku digoxinu.

Lécivé pripravky metabolizované enzymy P450

Lansoprazol mize zvySovat plazmatickou koncentraci 1é¢ivych ptipravkd, které jsou metabolizovany
CYP3A4. Pii kombinovani lansoprazolu s 1éky, které jsou metabolizovany timto enzymem a maji
uzky rozsah terapeutickych koncentraci, se doporucuje postupovat obezietné.

Teofylin:
Lansoprazol snizuje koncentraci teofylinu v plazmé, coz mtze snizovat o¢ekavany klinicky ucinek

davky. Pri kombinaci téchto dvou 1éki je tfeba postupovat opatrné.

Takrolimus:

Soucasné podavani lansoprazolu zvysuje koncentraci takrolimu (substratu CYP3A a P-gp) v plazmé.
Expozice lansoprazolu zvysuje primérmou expozici takrolimu az o 81 %. Pfi zahajeni nebo ukonceni
soucasné 1éCby lansoprazolem se doporucuje sledovat koncentraci takrolimu v plazmé.

Lécivé pripravky transportované P-glykoproteinem
Podle pozorovani lansoprazol inhibuje in vitro transportni P-glykoprotein (P-gp). Klinicka relevance

tohoto faktu neni znama.

Vliv jinvch 1é¢ivych pripravki na lansoprazol

Léky inhibujici CYP2C19

Fluvoxamin:

Pti kombinaci lansoprazolu s inhibitorem CYP2C19 fluvoxaminem je tfeba zvazit snizeni davky.
Koncentrace lansoprazolu v plazmé se zvysi az na ¢tyfnasobek.

LéKky indukujici CYP2C19 a CYP3A4

Induktory ovlivitujici enzymy CYP2C19 a CYP3A4, jako je rifampicin a tfezalka teCkovana
(Hypericum perforatum), mohou vyraznym zptisobem snizit koncentraci lansoprazolu v plazmé.
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Dalsi

Sukralfat/antacida:

Sukralfat/antacida mohou snizovat biologickou dostupnost lansoprazolu. Proto se lansoprazol musi
uzivat nejméné 1 hodinu po uziti téchto 1éka.

Neprokazaly se zadné signifikantni interakce lansoprazolu s nesteroidnimi antiflogistiky; zadné
oficialni studie téchto interakci nicméné nebyly provedeny.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi:

Nejsou k dispozici zadné klinické udaje o ti¢incich lansoprazolu na té¢hotenstvi. Studie na zvitatech
neprokazaly zadné pfimé ani nepfimé skodlivé vlivy na t€hotenstvi, vyvoj embrya a plodu, porod a
postnatalni vyvoj.

Pouziti lansoprazolu béhem téhotenstvi se nicméné nedoporucuje.

Kojeni:
Neni znamo, zda se lansoprazol vylucuje do lidského matetského mléka. Studie na zvitatech ukazaly,
ze se lansoprazol do mléka vylucuje.

Pti rozhodovani o tom, zda pokracovat v kojeni, nebo je prerusit, ¢i zda pokracovat v 1é€bé¢, nebo ji
prerusit, je tieba vzit v uvahu piinos kojeni pro dité a piinos 1écby lansoprazolem pro matku.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Mohou se objevit reakce na ¢k, naptiklad toceni hlavy, zavrate, poruchy vidéni a ospalost (viz bod
4.8). Za téchto okolnosti miize byt snizena schopnost reakce.

4.8 Nezadouci ucinky

Cetnost je definovana pojmy ¢asté (> 1/100, < 1/10); méné &asté (> 1/1000, < 1/100); vzacné
(>1/10000, <1/1000); velmi vzacné (<1/10000).
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Casté Méné casté Vzicné Velmi vzacné
Poruchy krve a Trombocytopenie, Anémie Agranulocytoza,
lymfatického eosinofilie, leukopenie pancytopenie
systému
Psychiatrické Deprese Nespavost, halucinace,
poruchy zmatenost
Poruchy Bolesti hlavy, Neklid, zavrate,
nervového toCeni hlavy parestézie, ospalost,
systému tfes
Oc¢ni poruchy Poruchy vidéni
Gastrointestinalni | Nevolnost, prijem, Glositida, kandid6za Kolitida,
poruchy bolesti zaludku, jicnu, pankreatitida, stomatitida

zé4cpa, zvraceni,
plynatost, sucho
v ustech nebo v
krku

poruchy chuti

Poruchy jater a
Zlucovych cest

Zvyseni hladiny
jaternich enzymt

Hepatitida, zloutenka

Poruchy kiize a

Kopftivka, svédéni,

Petechie, purpura,

Steven-Johnsonuv

podkozi vyrazka ztrata vlast, erythema | syndrom, toxicka
multiforme, epidermalni
fotosenzitivita nekrolyza

Poruchy Artralgie, myalgie

pohybového

systému a

pojivové tkané

Poruchy ledvin a Intersticialni nefritida

mocovych cest

Poruchy Gynekomastie

reprodukéniho

systému a

choroby prsi

Celkové a jinde Unava Otok Horecka, Anafylakticky Sok

nezarazené hyperhydroza,

poruchy a lokalni angioedém,

reakce anorexie, impotence

Abnormalni Zvyseni hladiny

klinické a cholesterolu a

laboratorni triacylglycerold,

nalezy hyponatrémie

nezarazené jinde

4.9 Predavkovani

Utinky pfedavkovani lansoprazolem u lidi nejsou znamy (ackoli jeho akutni toxicita je nejspise
nizkad), a tudiz nelze poskytnout instrukce k 1é¢b€. Nicméneé pfi studiich byly podavany denni davky
az 180 mg lansoprazolu per os a az 90 mg lansoprazolu intravendzn¢ bez signifikantnich nezadoucich

ucinkd.

Mozné priznaky piedavkovani lansoprazolem viz bod 4.8.

V piipadé podezieni na predavkovani se pacient musi monitorovat. Lansoprazol neni vyznamné
eliminovan hemodialyzou. V pfipad€ nutnosti se doporucuje pouzit vyplach zaludku, zivocisné uhli a
symptomatickou 1écbu.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: inhibitory protonové pumpy, ATC kod: A02BCO3

Lansoprazol je inhibitor gastrické protonové pumpy. Inhibuje finalni fazi tvorby zaludec¢ni kyseliny
tim, Ze potlacuje aktivitu H'/K™ ATP4zy parietalnich bunék Zaludku. Inhibice zavisi na davce, je
reverzibilni a ovliviiuje bazalni i stimulovanou sekreci Zalude¢ni kyseliny. Lansoprazol se koncentruje
v parietalnich bunkach a aktivizuje se v jejich kyselém prostiedi, kde reaguje se sulfydrylovou
skupinou H'/K"ATP4zy, a tak zpisobuje potladeni aktivity enzymu.

Vliv na sekreci zalude¢ni kyseliny:

Lansoprazol je specificky inhibitor protonové pumpy parietalnich bunék. Jedna 30mg davka
lansoprazolu per os potlacuje pentagastrinem stimulovanou sekreci zalude¢ni kyseliny pfiblizné o 80
%. Po opakovaném podavani po dobu sedmi dnii se dosahuje potlaceni sekrece zaludecni kyseliny
ptiblizné o 90 %. To mé odpovidajici vliv na bazalni sekreci zalude¢ni kyseliny. Jedna dédvka 30 mg
per os snizuje bazalni sekreci ptiblizné o 70 %; pacient tudiz dosahne symptomatické ulevy jiz po
prvni davce. Po osmi dnech opakovaného podavani je snizeni kolem 85 %. Rychlé symptomatické
ulevy je dosazeno pii davkovani jedné tobolky (30 mg) denné a vétSina pacientl s duodenalnim
viedem se uzdravuje do 2 tydni a s gastrickym viedem a refluxni ezofagitidou do 4 tydni. Snizenim
zaludecni kyselosti lansoprazol vytvari prostfedi, ve kterém mohou piisobit prislusna antibiotika proti
H. pylori.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Lansoprazol je racemat dvou aktivnich enantiomerti, které jsou biologicky transformovany do aktivni
formy v kyselém prostiedi parietalnich bun¢k. Lansoprazol je rychle inaktivovan zalude¢ni kyselinou

a je podavan per os v enterosolventni(ch) formé¢ (formach) pro celkovou absorpci.

Absorpce a distribuce

Lansoprazol vykazuje po jednorazovém podéni vysokou (80-90%) biologickou dostupnost.
Maximalni plazmatické koncentrace jsou dosazeny v prib¢hu 1,5 az 2,0 hodin. Pfijem potravy
zpomaluje absorpci lansoprazolu a snizuje biologickou dostupnost ptiblizné o 50 %. Vazba na
plazmaticke bilkoviny je 97 %.

Metabolismus a eliminace

Lansoprazol je do velké miry metabolizovan jatry a jeho metabolity jsou vyluCovany renalni i biliarni
cestou. Hlavnim katalyzatorem metabolismu lansoprazolu je enzym CYP2C19. K metabolismu
prispiva také enzym CYP3A4. Plazmaticky polocas eliminace je od 1 do 2 hodin po jednorazovém
nebo opakovaném podavani u zdravych subjektii. U zdravych subjektli nebyl po opakovaném
podéavani nalezen zadny dikaz akumulace. V plazmé byly stanoveny sulfonové, sulfidové a 5-
hydroxylové derivaty lansoprazolu. Tyto metabolity maji velmi nizkou nebo nulovou protisekrecni
aktivitu.

Ve studii s lansoprazolem znagenym '“C bylo zji§téno, Ze piiblizné jedna tietina podané davky zafeni
byla vyloucena moci a dv¢ tretiny byly izolovany ve stolici.

Farmakokinetika u senioru

Clearance lansoprazolu je u seniort sniZzena a eliminacni polocas je delsi pfiblizné o 50 % az 100 %.
Maximalni plazmatické koncentrace se u seniortt nezvysuji.

40



Farmakokinetika u pediatrickych pacienti

Vyhodnoceni farmakokinetiky u déti ve véku od 1 roku do 17 let ukazalo podobnou expozici jako u
dospélych pii davkach 15 mg u pacienti s hmotnosti pod 30 kg a 30 mg u pacientti s vy$$i hmotnosti.
Vysledkem zkouméni davky 17 mg/m” t&lesného povrchu nebo 1 mg/kg t&lesné hmotnosti u déti ve
veéku 2-3 mésice do jednoho roku byla také expozice lansoprazolu srovnatelnd s dospe€lymi pacienty.

Vys$i expozice lansoprazolu ve srovnani s dospélymi byla pozorovana u déti mladsich 2-3 mésict pti
davkach 1,0 mg/kg a 0,5 mg/kg t€lesné hmotnosti podanych jednorazové.

Farmakokinetika u hepatalni nedostate¢nosti

Expozice lansoprazolu je dvojnasobna u pacientl s mirnym zhorSenim funkce jater a mnohem vice
zvySena u pacientl se stfednim az zdvaznym zhorSenim funkce jater.

Pomali metabolizatoii CYP2C19

CYP2C19 podléha genetickému polymorfismu a 2-6 % populace, zvané pomali metabolizatofi, jsou
homozygotni pro mutant alely CYP2C19, a proto postradaji funkéni enzym CYP2C19. Expozice
lansoprazolu je n€kolikrat vyssi u pomalych metabolizatord nez u rychlych metabolizatord.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Predklinické tidaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, reprodukéni toxicity a genotoxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro
¢loveka.

Ve dvou klinickych studiich na potkanech lansoprazol zptisobil hyperplazii ECL (vypiste slovy, jaké
to jsou buiiky) bunék zaludku a benigni novotvary ECL bun¢k (tj. bun¢k podobnych
enterochromafinnim bunkam), zavislé na davce a souvisejici s hypergastrinémii zpisobenou
potlacenim sekrece kyselin. Byla také pozorovana stfevni metaplazie, jmenovité hyperplazie a benigni
nadory Leydigovych bun¢k. Po 18 mésicich 1écby byla pozorovana atrofie sitnice. Tento jev nebyl

pozorovan u opic, psi a mysi.

Ve studiich kancerogenity na mysich doslo k rozvoji na davce zavislé hyperplazie ECL bun¢k, nadort
jater a adenomu rete testis.

Klinicka relevance té€chto nalez neni znama.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
[Doplnit podle ptislusné zeme]

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

[Doplnit podle piislusné zemé]

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
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[Doplnit podle ptislusné zem¢]
6.5 Druh obalu a velikost baleni
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
[Doplnit podle piislusné zemé]
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.
Pokyny k vytvofeni suspenze ze sacku:
1.Do sklenice nalijte 30 ml (dvé polévkové 1zice) vody z vodovodu.
2.Do sklenice vysypte granule z jednoho sacku.
3.Dobte promichejte a ihned vypijte.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — doplnit podle pfislusné zem¢]

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

[Doplnit podle ptislusné zeme¢]

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

[Doplnit podle ptislusné zem¢]

10. DATUM REVIZE TEXTU

42



OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Agopton a pfidruzené nazvy; 15 mg tobolky
[Viz Ptiloha I — doplnit podle pfislusné zem¢]

lansoprazolum

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje lansoprazolum 15 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplnit podle pfislusné zeme¢]

Obsahuje sacharozu. Viz piibalova informace, kde jsou uvedeny dalsi udaje.

|4 LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

[Doplnit podle ptislusné zemg]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podéani
Nedrt'te. Nezvykejte.

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST
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| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplnit podle ptislusné zem¢]

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

\ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — doplnit podle ptislusné zem¢]

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplnit podle piislusné zemé]

| 13.  CiSLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplnit podle ptislusné zemg]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplnit podle ptislusné zemg]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

[Doplnit podle ptislusné zem¢]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTROVA FOLIE

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Agopton a ptidruzené nazvy; 15 mg tobolky
[Viz Ptiloha I — doplnit podle pfislusné zeme¢]

lansoprazolum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — doplnit podle pfislusné zem¢]

3.  POUZITELNOST

| 4. CISLO SARZE

5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Agopton a pridruzené nazvy; 30 mg tobolky
[Viz Ptiloha I — doplnit podle ptislusné zem¢]

lansoprazolum

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje lansoprazolum 30 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplnit podle ptislusné zeme]

Obsahuje sacharozu. Viz piibalova informace, kde jsou uvedeny dalsi udaje.

| 4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

[Doplnit podle piislusné zemé]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Nedrt'te. Nezvykejte.

Pted pouzitim si ptectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplnit podle ptislusné zem¢]
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10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPO}JZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKIfJ
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — doplnit podle pfislusné zeme¢]

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplnit podle ptislusné zeme]

| 13.  CiSLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplnit podle piislusné zemé]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplnit podle piislusné zemé]

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplnit podle piislusné zemé]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTROVA FOLIE

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Agopton a ptidruzené nazvy; 30 mg tobolky
[Viz Ptiloha I — doplnit podle pfislusné zeme¢]

lansoprazolum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — doplnit podle pfislusné zem¢]

3.  POUZITELNOST

| 4. CISLO SARZE

5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Agopton a pfidruzené nazvy; 15mg tablety dispergovatelné v ustech
[Viz Ptiloha I — doplnit podle pfislusné zem¢]

lansoprazolum

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tableta dispergovatelna v ustech obsahuje lansoprazolum 15 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplnit podle pfislusné zeme¢]

Obsahuje laktozu a aspartam. Viz ptibalova informace, kde jsou uvedeny dalsi udaje.

|4 LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

[Doplnit podle ptislusné zemg]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podéani
Nedrt'te. Nezvykejte.

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST
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| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplnit podle ptislusné zem¢]

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

\ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — doplnit podle ptislusné zem¢]

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplnit podle piislusné zemé]

| 13.  CiSLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplnit podle ptislusné zemg]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplnit podle ptislusné zemg]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

[Doplnit podle ptislusné zem¢]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTROVA FOLIE

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Agopton a ptidruzené nazvy; 15mg tablety dispergovatelné v tstech
[Viz Ptiloha I — doplnit podle pfislusné zeme¢]

lansoprazolum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — doplnit podle pfislusné zem¢]

3.  POUZITELNOST

| 4. CISLO SARZE

5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Agopton a pfidruzené nazvy; 30 mg tablety dispergovatelné v ustech
[Viz Ptiloha I — doplnit podle pfislusné zem¢]

lansoprazolum

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tableta dispergovatelna v ustech obsahuje lansoprazolum 30 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplnit podle pfislusné zeme¢]

Obsahuje laktozu a aspartam. Viz ptibalova informace, kde jsou uvedeny dalsi udaje.

|4 LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

[Doplnit podle ptislusné zemg]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podéani
Nedrt'te. Nezvykejte.

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST
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| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplnit podle ptislusné zem¢]

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

\ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — doplnit podle ptislusné zem¢]

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplnit podle piislusné zemé]

| 13.  CiSLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplnit podle ptislusné zemg]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplnit podle ptislusné zemg]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

[Doplnit podle ptislusné zem¢]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTROVA FOLIE

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Agopton a ptidruzené nazvy; 30 mg tablety dispergovatelné v tstech
[Viz Ptiloha I — doplnit podle pfislusné zeme¢]

lansoprazolum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — doplnit podle pfislusné zem¢]

3.  POUZITELNOST

| 4. CISLO SARZE

5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA A SACEK

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Agopton a ptidruzené nazvy; 30 mg enterosolventni granule pro pfipravu peroralni suspenze
[Viz Ptiloha I — doplnit podle pfislusné zem¢]

lansoprazolum

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden sacek s jednou davkou obsahuje lansoprazolum 30 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplnit podle pfislusné zeme¢]

Obsahuje sachar6zu a manitol (E421). Viz piibalova informace, kde jsou uvedeny dalsi udaje.

|4 LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

[Doplnit podle ptislusné zemg]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podéani
Nedrt'te. Nezvykejte.

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST
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| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplnit podle ptislusné zem¢]

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

\ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — doplnit podle ptislusné zem¢]

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplnit podle piislusné zemé]

| 13.  CiSLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplnit podle ptislusné zemg]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplnit podle ptislusné zemg]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

[Doplnit podle ptislusné zem¢]
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PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Agopton a pridruzené nazvy; 15 mg tobolky

Agopton a pridruzené nazvy; 30 mg tobolky

[Viz Priloha 1 — doplnit podle prislusné zemé]
Lansoprazolum

<L¢k na predpis>
Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek uzivat.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo l€¢karnika.

- Tento piipravek byl piedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dals$i osob&. Mohl by ji ublizit, a to 1
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkl vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafi.

<Volné prodejny 1¢k>
Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas dulezité udaje.

Tento pfipravek je dostupny bez lékaiského predpisu. Presto vSak Agopton musite uzivat pecliveé
podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se vase ptiznaky zhors$i nebo se nezlepsi do 14 dnii, musite se poradit s 1ékafem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo l1ékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

Co je Agopton a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete Agopton uzivat
Jak se Agopton uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Agopton uchovavat

Dalsi informace

SN AP

1. COJE AGOPTON A K CEMU SE POUZIiVA

Utinnou slozkou Agoptonu je lansoprazol, coZ je inhibitor protonové pumpy. Inhibitor protonové
pumpy snizuje obsah kyselin vytvaienych ve Vasem zaludku.

<Pro zem¢ s pouzitim jako voln¢ prodejny 1ék a na predpis>

Agopton je indikovan k:
- 1écbe paleni zahy a kyselého fihani.

Vas 1ékai Vam mutize predepsat Agopton také pro dalsi indikace, jako je:
- lé¢ba dvanactnikovych a zalude¢nich vieda;
- 1écba zanétu jicnu (refluxni ezofagitida);
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- prevence refluxni ezofagitidy;

- lécba infekei zpuisobovanych bakterii Helicobacter pylori, a to v kombinaci s 1é¢bou
antibiotiky;

- lécba nebo prevence dvanactnikovych nebo zalude¢nich viedil u pacientd, které je nutno trvale
1é¢it nesteroidnimi antiflogistiky (Ié€ba nesteroidnimi antiflogistiky se pouziva proti bolestem
a zanétlim);

- lécba Zollinger-Ellisonova syndromu.

<Pro zem¢ s pouzitim pouze jako 1€k a na predpis>

Vas 1ékai Vam mutize piredepsat Agopton pro nasledujici indikace:

- 1é¢ba dvanactnikovych a zalude¢nich vieda;

- 1écba zanétu jicnu (refluxni ezofagitida);

- prevence refluxni ezofagitidy;

- 1écba paleni zahy a kyselého fihani;

- lécba infekei zpuisobovanych bakterii Helicobacter pylori, a to v kombinaci s 1é¢bou
antibiotiky;

- lécba nebo prevence dvanactnikovych nebo zalude¢nich viedil u pacientd, které je nutno trvale
1é¢it nesteroidnimi antiflogistiky (1é¢ba nesteroidnimi antiflogistiky se pouziva proti bolestem
a zanétim);

- lécba Zollinger-Ellisonova syndromu.

Vas 1ékat Vam mohl Agopton piedepsat pro jinou indikaci nebo s davkovanim odlisnym od udajd,
které jsou uvedeny v této pribalové informaci. Pii uzivani svého 1éku prosim postupujte podle pokynii
svého lékare.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE AGOPTON UZIVAT
Neuzivejte Agopton:

- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na lansoprazol nebo na kteroukoli dalsi slozku Agoptonu;
jestlize uzivate 1ék obsahujici lé¢ivou latku atazanavir (pouziva se k 1écbé HIV).

Zv1astni opatrnosti pi'i pouZiti Agoptonu je zapotiebi

Jestlize trpite zavaznym onemocnénim jater, informujte o tom svého 1ékare. Lékai Vam mozna bude
muset upravit davkovani.

Vas 1ékar muze nebo mohl provést dalsi vySetfeni, takzvanou endoskopii, k diagnostikovani Vaseho
stavu a/nebo k vylouceni zhoubného onemocnéni.

Pokud se béhem 1é¢by Agoptonem u Vas objevi prijem, okamzité jdéte ke svému 1ékafi, protoze
v souvislosti s Agoptonem doslo k mirnému nartistu vyskytu infekéniho prijmu.

Jestlize Vam Iékat predepsal Agopton spolu s dalsimi Iéky (antibiotiky) ur¢enymi k 1écb¢ infekce
zpusobené bakterii Helicobacter pylori, nebo spolu s jinymi protizanétlivymi 1éky k 1é¢bé Vasi bolesti
nebo revmatického onemocnéni: prectéte si prosim peclivé také piibalové informace téchto 1ékda.
Jestlize uzivate Agopton dlouhodobé (déle nez jeden rok), Vas 1ékai Vas pravdépodobné bude zvat na
pravidelné kontroly. Pti kazdé navstéve lékare byste mél/a ohlasit vSechny nové nebo neobvyklé
ptiznaky a okolnosti.

Vzajemné pisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého l1ékate o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a v nedavné dob¢, a to i
o lécich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.
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Svého I€kate informujte zejména v piipadé, Ze uzivate 1éky obsahujici 1é¢ivé latky uvedené
v nasledujicim seznamu, protoze Agopton muize ovlivnit funkei téchto 1éki:

- ketokonazol, itrakonazol, rifampicin (pouzivaji se k 1é¢b¢ infekci);

- digoxin (pouziva se k [é¢b¢ srde¢nich onemocnéni);

- teofylin (pouziva se k 1é¢b¢ astmatu);

- takrolimus (pouziva se k 1é¢b¢ odmitnuti transplantatu);

- fluvoxamin (pouziva se k 1€cbé depresi a jinych dusevnich onemocnéni);

- antacida (pouzivaji se k 1écbé paleni zahy a kysel¢ho fihani);

- sukralfat (pouziva se k hojeni viedl);

- tfezalka teCkovana (Hypericum perforatum) (pouziva se k 1é¢b€ mirnych depresi).

Uzivani Agoptonu s jidlem a pitim
K dosazeni optimalniho u¢inku byste méli Agopton uzivat nejméné 30 minut pred jidlem.
Téhotenstvi a kojeni

Jste-li t€hotna nebo kojite ¢i pokud byste mohla otéhotnét, porad’te se pied uzitim tohoto 1éku
s Iékatem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

U pacientl uzivajicich Agopton se nékdy miize objevit to¢eni hlavy, zavraté, inava a poruchy vidéni.
Pokud se tyto nezadouci ucinky u Véas objevi, musite dbat zvySené opatrnosti, protoZze mize byt
snizena Vase schopnost reagovat.

O tom, zda V4as stav vyhovuje pozadavkim na fizeni motorového vozidla nebo provadéni jinych ukoli
vyzadujicich zvySenou koncentraci, rozhodujete na vlastni zodpovédnost. Jednim z faktort, které
mohou omezit schopnost bezpe¢né provadét tyto tkony, je uzivani 1€k, jejich ucinky nebo nezadouci
ucinky.

Popis téchto ucinkt je uveden v dalSich odstavcich.

Prectéte si vSechny udaje uvedené v této piibalové informaci.

Mate-li jakékoli pochybnosti, projednejte je se svym Iékafem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem.
Diilezité informace o nékterych sloZkach Agoptonu

Agopton obsahuje sachar6ézu. Pokud Vam Vas lékar sdélil, ze mate intoleranci na nékteré cukry, pak
pred uzitim tohoto 1éku vyhledejte svého 1ékare.

[Doplnit podle piislusné zemé]

3. JAK SE AGOPTON UZIiVA
Tobolku polknéte celou a zapijte sklenici vody. Pokud se Vam tobolka obtizné polyka, 1ékai Vam
mize poradit jiny zptisob uzivani tohoto l1éku. Tyto tobolky ani jejich vysypany obsah nedrt'te ani

nezvykejte, protoze by 1ék piestal spravné fungovat.

Jestlize uzivate Agopton jednou denng, snazte se jej uzivat kazdy den ve stejnou dobu. Nejlepsich
vysledkd miizete dosahnout, pokud budete Agopton uzivat rano diive, nez zacnete d€lat néco jiného.

Jestlize Agopton uzivate dvakrat denné, musite prvni davku uzit rano a druhou vecer.
<Na obalu jsou vyti§tény nazvy dni v tydnu jako pomucka ke sledovani, ze jste uzili 1¢k.>

[Zahrnout podle ptislusné zemé, je-li relevantni]
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Davkovani Agoptonu zavisi na Vasem stavu. Obvyklé davkovani Agoptonu pro dospé€lé je uvedeno
nize. Lékar Vam nékdy piedepise jiné davkovani a sdéli Vam, jak dlouho bude 1écba trvat.

Lécba paleni zahy a kyselého Fihani: jedna 15mg nebo 30mg tobolka denné po dobu 4 tydnd. Pokud
ptiznaky trvaji, musite to sdélit svému l1ékati. Pokud ptiznaky neustoupi do 4 tydnd, vyhledejte prosim
svého 1ékare.

Lécba dvanactnikového viredu: jedna 30mg tobolka kazdy den po dobu 2 tydnd.

Lécba zaludecniho viedu: jedna 30mg tobolka kazdy den po dobu 4 tydnd.

1é¢ba zanétu jicnu (refluxni ezofagitidy): jedna 30mg tobolka kazdy den po dobu 4 tydnt.

Dlouhodoba prevence refluxni ezofagitidy: jedna 15mg tobolka denn¢; 1ékat mize upravit davku na
30mg tobolku denné.

Lécba infekce bakterii Helicobacter pylori: Obvykla davka je jedna 30mg tobolka v kombinaci se
dvéma riiznymi antibiotiky rano a jedna 30mg tobolka v kombinaci se dvéma riznymi antibiotiky
vecer. Lécba obvykle trva 7 dnti a léky se uzivaji kazdodenné.

Doporucené kombinace antibiotik jsou:

- Agopton 30 mg a klarithromycin 250-500 mg a amoxicilin 1000 mg;

- Agopton 30 mg a klarithromycin 250 mg a metronidazol 400-500 mg.

Pokud se 1é¢ite kvili infekci, protoze mate viedové onemocnéni, je nepravdépodobné, Ze se toto
onemocnéni po uspeésném vyléceni infekce vrati. Lék uzivejte ve spravnou dobu a nevynechejte

Zadnou davku, aby 1€k mohl spravné fungovat.

Lécba dvanactnikovych a Zalude¢nich vifedl u pacientii, u nichZ je nutna trvala 1é¢ba
nesteroidnimi antiflogistiky: jedna 30mg tobolka kazdy den po dobu 4 tydnt.

Prevence dvanactnikovych a Zalude¢nich vi‘edl u pacientii, u nichZ je nutna trvala lé¢ba
nesteroidnimi antiflogistiky: jedna 15mg tobolka denné; Vas lé¢kai mtize upravit davku na 30mg

tobolku denné.

Zollinger-Ellisontuv syndrom: Obvykla poc¢atecni davka jsou dvé 30mg tobolky denn¢; pokracujici
davka, kterou lékar urci jako optimalni pro Vas, zavisi na Vasi reakci na Agopton.

Agopton nesméji uzivat déti.

Uzivejte sviij 1€k presné podle pokyni, které Vam sdélil 1ékar. Mate-1i pochybnosti o tom, jak uzivat
tento 1€k, porad’te se se svym lékafem.

JestliZe jste uZil/a vice Agoptonu, neZ jste mél/a

Jestlize jste uzil/a vice Agoptonu, nez Vam ptedepsal 1ékat, rychle vyhledejte 1ékatskou pomoc <nebo
se rychle porad’te s toxikologickou informacni sluzbou>.

[Doplnit podle ptislusné zemé — je nutno vlozit prohlaseni a telefonni Cislo na zakladé pozadavku na
informace o toxikologické sluzbé jednotlivych zemi.]

JestliZe jste zapomnél/a uZit Agopton
Jestlize jste zapomnél/a uzit jednu davku, uzijte ji co nejdiive, jakmile si vzpomenete, pokud se jiz

ovsem neblizi doba, kdy mate uzit nasledujici davku. Dojde-li k tomu, vynechejte zapomenutou
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davku a uzijte zbyvajici tobolky jako obvykle. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil/a
vynechanou tobolku.

JestliZe jste piestal/a uZivat Agopton

Nepfterusujte 1écbu predcasné, ani kdyz se priznaky zlepsi. VaSe onemocnéni mozna neni Gplné
vyléceno, a pokud 1éCbu prerusite, miiZe se vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékarte.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i Agopton nezadouci t€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Nasledujici nezadouci Gcinky jsou casté (vyskytuji se u vice nez 1 pacienta ze 100):
- bolesti hlavy, to¢eni hlavy;

- prujem, zacpa, bolesti zaludku, nevolnost nebo zvraceni, vétry, sucho nebo bolest v tistech nebo

v krku;
- vyrazka, svédéni;
- zmény vysledkd jaternich testu;
- Unava.

Nasledujici nezddouci ucinky jsou méné Casté (vyskytuji se u méné nez 1 pacienta ze 100):
- deprese;

- bolesti kloubti nebo svalii;

- zadrZovani tekutin nebo otoky;

- zména krevniho obrazu.

Nasledujici nezddouci uc¢inky jsou vzacné (vyskytuji se u méné nez 1 pacienta z 1000):
- horecka;

- neklid, ospalost, zmatenost, halucinace, nespavost, poruchy vidéni, zavrat¢;

- zmeéna chuti, ztrata chuti k jidlu, zanét jazyka (glositida);

- kozni reakce, naptiklad paleni nebo pichani pod kiizi, podlitiny, zCervenani a nadmérné poceni;
- citlivost na svétlo;

- ztrata vlasu;

- mravenceni kiize (parestézie), ties;

- anémie (bledost);

- ledvinové potize;

- pankreatitida;

- zanét jater (pozorovatelny jako zezloutnuti kiize nebo o¢i);

- otok prsii u muzl, impotence;

- kandidoza (plisiiova infekce, miize napadnout kiizi nebo sliznice);

- angioedém. Pokud se u Vas objevi pfiznaky angioedému, jako je otok obliceje, jazyka nebo jicnu,

polykaci obtize, kopiivka nebo dychaci obtize, méli byste okamzit¢ vyhledat svého 1¢kare.

Nasledujici nezadouci uc¢inky jsou velmi vzacné (vyskytuji se u méné nez 1 pacienta z 10000):

- zavazné alergické reakce, naptiklad Sok. Priznaky alergické reakce jsou naptiklad horecka,
vyrazka, otok a n¢kdy pokles krevniho tlaku;

- zanét v ustech (stomatitida);

- kolitida (zanét stiev);

- zmény vysledk testd, naptiklad hladiny sodiku, cholesterolu a triacylglycerolt;

- velmi zavazné kozni reakce se zEervenanim, s tvorbou puchyit, se zavaznym zanétem a se ztratou

kozni tkane;
- velmi vzacné mize Agopton zpusobit sniZzeni poctu bilych krvinek a snizeni odolnosti proti
infekcim. Objevi-li se u Vas infekce s ptiznaky, jako je horecka a vazné zhorseni celkového
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zdravotniho stavu nebo horecka s ptiznaky lokalni infekce, napiiklad potize s krkem, jicnem nebo
usty ¢i s mocovymi cestami, musite okamzité kontaktovat svého 1ékate. VySetii Vam krevni obraz,
aby se zjistil pfipadny pokles poctu bilych krvinek (agranulocytoza).
Pokud se kterykoli z nezadoucich t€inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi.
5.  JAK AGOPTON UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Agopton nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistru a krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.

[Doplnit podle ptislusné zeme¢]

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSi INFORMACE

Co Agopton obsahuje

- Lécivou latkou je lansoprazol.
- Pomocnymi latkami jsou

[Doplnit podle ptislusné zeme¢]

Jak Agopton vypada a co obsahuje toto baleni
[Doplnit podle piislusné zemé]

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci je:

<{Nazev a adresa}>

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

Vyrobce je:

<{Néazev a adresa}>

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

[Doplnit podle pfislusné zeme¢]

Tento 1é¢ivy pripravek je povolen v ¢lenskych zemich EEA pod nasledujicimi nazvy:

Rakousko: AGOPTON

Belgie: DAKAR, NIBITOR
Dansko: LANZO

Finsko: LANZO
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Francie: LANZOR, OGAST

Némecko: AGOPTON, LANZOR
Recko: LAPRAZOL
Mad’arsko: LANSONE

Island: LANZO, ZOTON
Irsko: ZOTON

Italie: LANSOX, LANGAST, LIMPIDEX, ZOTON
Lucembursko: DAKAR

Nizozemsko: PREZAL

Norsko: LANZO

Portugalsko: OGASTO

Spanélsko: BAMALITE, OPIREN
Svédsko: LANZO

Velka Britanie: ZOTON

Tato pribalova informace byla naposledy schvialena {MM/RRRR}.

[Doplnit podle ptislusné zeme]
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INFORMACE PRO UZIVATELE

Agopton a pridruZené nazvy; 15mg tablety dispergovatelné v ustech
Agopton a pridruZené nazvy; 30 mg tablety dispergovatelné v tistech
[Viz Priloha 1 — doplnit podle jednotlivych stati]
Lansoprazolum

<L¢k na predpis>

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek uzivat.

Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkl vyskytne v zadvazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafi.

<Volné prodejny 1¢k>

<Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas dilezZité idaje.

Tento pripravek je dostupny bez lékaifského predpisu. Piesto vSak Agopton musite uzivat pecliveé
podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Pozadejte svého 1ékarnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.

Pokud se vase piiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 14 dndl, musite se poradit s 1ékafem.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to
svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

A e

1.

Co je Agopton a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Agopton uZivat
Jak se Agopton uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Agopton uchovavat

Dalsi informace

CO JE AGOPTON A K CEMU SE POUZIVA

Utinnou slozkou Agoptonu je lansoprazol, coZ je inhibitor protonové pumpy. Inhibitor protonové
pumpy snizuje obsah kyselin vytvarenych ve VaSem zaludku.

<Pro zem¢ s pouzitim jako volné prodejny 1€k a 1€k na predpis>

Agopton je indikovan k:

- lécbé paleni zahy a kyselé¢ho fihani.

Vas lékat Vam muize predepsat Agopton také pro dalsi indikace, jako je:

- lécba dvanactnikovych a zaludecnich vieda;
- 1écba zanétu jicnu (refluxni ezofagitidy);
- prevence refluxni ezofagitidy;
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- 1é¢ba infekci zpuisobovanych bakterii Helicobacter pylori, a to v kombinaci s 1é¢bou
antibiotiky;

- lécba nebo prevence dvanactnikovych nebo zaludecnich viedt u pacientd, které je nutno trvale
1é¢it nesteroidnimi antiflogistiky (Iécba nesteroidnimi antiflogistiky se pouziva proti bolestem
a zanétlim);

- lécba Zollinger-Ellisonova syndromu.

<Pro zem¢ s pouzitim pouze jako 1¢ék a na predpis>:

Vas lékat Vam muize piedepsat Agopton pro nasledujici indikace:

- lécba dvanactnikovych a zaludecnich vieda;

- 1écba zanétu jicnu (refluxni ezofagitidy);

- prevence refluxni ezofagitidy;

- lécba paleni zahy a kyselého fihani.

- lécba infekci zpusobovanych bakterii Helicobacter pylori, a to v kombinaci s 1écbou
antibiotiky;

- lécba nebo prevence dvanactnikovych nebo Zaludecnich viedd u pacientt, které je nutno trvale
1é¢it nesteroidnimi antiflogistiky (I1écba nesteroidnimi antiflogistiky se pouziva proti bolestem
a zanétim);

- lécba Zollinger-Ellisonova syndromu.

Vas lékat Vam mohl Agopton piedepsat pro jinou indikaci nebo s davkovanim odlisnym od udaju,
které jsou uvedeny v této ptribalové informaci. Pii uzivani svého 1éku prosim postupujte podle pokynti
svého Iékare.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE AGOPTON UZIVAT
NeuzZivejte Agopton:

- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na lansoprazol nebo na kteroukoli dalsi slozku Agoptonu;
- jestlize uzivate 1€k obsahujici 1é¢ivou latku atazanavir (pouziva se k 1é¢bé HIV).

Zv1astni opatrnosti pi'i pouZiti Agoptonu je zapotiebi

Jestlize trpite zavaznym onemocnénim jater, informujte o tom svého 1ékare. Lékair Vam mozna bude
muset upravit davkovani.

Vas 1ékar muze nebo mohl provést dalsi vySetfeni, takzvanou endoskopii, k diagnostikovani Vaseho
stavu a/nebo k vylouceni zhoubného onemocnéni.

Pokud se béhem 1é¢by Agoptonem u Vas objevi prijem, okamzité jdéte ke svému 1ékafi, protoze
v souvislosti s Agoptonem doslo k mirnému nartstu vyskytu infekéniho prijmu.

Jestlize Vam I¢€kat predepsal Agopton spolu s dalsimi Iéky (antibiotiky) ur¢enymi k 1€cb¢ infekce
zpusobené bakterii Helicobacter pylori, nebo spolu s jinymi protizanétlivymi 1éky k 1é¢bé Vasi bolesti
nebo revmatického onemocnéni: prectéte si prosim peclivé také piibalové informace téchto 1ékda.
Jestlize uzivate Agopton dlouhodobé (déle nez jeden rok), Vas 1ékai Vas pravdépodobné bude zvat na
pravidelné kontroly. Pti kazdé navstéve lékare byste mél/a ohlasit vSechny nové nebo neobvyklé
ptiznaky a okolnosti.

Vzajemné piisobeni s dal§imi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého l1ékate o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a v nedavné dob¢, a to i
o lécich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.
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Svého I€kate informujte zejména v piipadé, Ze uzivate 1éky obsahujici 1é¢ivé latky uvedené
v nasledujicim seznamu, protoze Agopton muize ovlivnit funkei téchto 1éki:

- ketokonazol, itrakonazol, rifampicin (pouzivaji se k 1é¢b¢ infekci);

- digoxin (pouziva se k [é¢b¢ srde¢nich onemocnéni);

- teofylin (pouziva se k 1é¢b¢ astmatu);

- takrolimus (pouziva se k 1é¢b¢ odmitnuti transplantatu);

- fluvoxamin (pouziva se k 1€cbé depresi a jinych dusevnich onemocnéni);

- antacida (pouzivaji se k 1écbé paleni zahy a kysel¢ho fihani);

- sukralfat (pouziva se k hojeni viedl);

- tfezalka teCkovana (Hypericum perforatum) (pouziva se k 1é¢b€ mirnych depresi).

Uzivani Agoptonu s jidlem a pitim
K dosazeni optimalniho u¢inku byste méli Agopton uzivat nejméné 30 minut pred jidlem.
Téhotenstvi a kojeni

Jste-li t€hotna nebo kojite ¢i pokud byste mohla otéhotnét, porad’te se pied uzitim tohoto 1éku
s Iékatem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

U pacientl uzivajicich Agopton se nékdy miize objevit to¢eni hlavy, zavraté, inava a poruchy vidéni.
Pokud se tyto nezadouci ucinky u Véas objevi, musite dbat zvySené opatrnosti, protoZze mize byt
snizena Vase schopnost reagovat.

O tom, zda V4as stav vyhovuje pozadavkim na fizeni motorového vozidla nebo provadéni jinych ukoli
vyzadujicich zvySenou koncentraci, rozhodujete na vlastni zodpovédnost. Jednim z faktort, které
mohou omezit schopnost bezpe¢né provadét tyto tkony, je uzivani 1€k, jejich ucinky nebo nezadouci
ucinky.

Popis téchto ucinkt je uveden v dalSich odstavcich.

Prectéte si vSechny udaje uvedené v této ptibalové informaci.

Mate-li jakékoli pochybnosti, projednejte je se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem.

Diilezité informace o nékterych sloZkach Agoptonu

Agopton obsahuje laktozu. Pokud Vam Vas lékar sdélil, ze mate intoleranci na nékteré cukry, pak pred
uzitim tohoto 1éku vyhledejte svého lékare.

Agopton obsahuje aspartam. Aspartam je zdroj fenylalaninu, ktery mize byt skodlivy pro osoby trpici
fenylketonurii.

[Doplnit podle piislusné zemé]

3. JAK SE AGOPTON UZIVA
Polozte tabletu na jazyk a jemn¢ cucejte. Tableta se rychle rozpousti v ustech a pfitom uvoliuje
mikrogranule, které byste méli polknout bez zvykani. Tabletu miizete také polknout celou a zapit

sklenici vody.

V piipadé, ze mate vazné polykaci potize, Vas Iékai Vam miize poradit, abyste tabletu uZzili pomoci
stiikacky.

Pti podavani stfikackou je tfeba postupovat podle nasledujicich pokyni:
Je dulezité pecliveé vyzkouset, zda je zvolena stfikacka vhodna k danému ucelu.
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- Odstraiite pist stiikacky (pouzijte nejméné 5ml stiikacku pro 15mg tabletu a 10ml
stiikacku pro 30mg tabletu).

- Dejte tabletu do valce.

- Pist vlozte zpét do stiikacky.

- 15mg tableta: natahnéte do stiikacky 4 ml vody z vodovodu.

- 30 mg tableta: natahnéte do stfikacky 10 ml vody z vodovodu.

- Otocte sttikacku a natdhnéte do ni 1 ml vzduchu.

- Stiikacku jemné protiepavejte po dobu 10-20 sekund, dokud tableta nevytvoii disperzi.

- Obsabh stiikacky je mozno vyprazdnit ptimo do Ust.

- Naplite do strikacky 2-5 ml vody z vodovodu a vyplachnéte zbytky ze stfikacky do tst.

Jestlize uzivate Agopton jednou denné, snazte se jej uzivat kazdy den ve stejnou dobu. Nejlepsich
vysledkd muiZzete dosahnout, pokud budete Agopton uzivat rano dfive, nez zacnete d€lat néco jiného.

Jestlize Agopton uzivate dvakrat denné, musite prvni davku uzit rano a druhou vecer.
<Na obalu jsou vytistény nazvy dni v tydnu jako pomticka ke sledovani, Ze jste uzili 1ék.>
[Zahrnout podle prislusné zemé, je-li relevantni]

Dévkovani Agoptonu zavisi na Vasem stavu. Obvyklé davkovani Agoptonu pro dospélé je uvedeno
nize. Lékar Vam muize predepsat jiné davkovani a také Vam sdéli, jak dlouho bude 1écba trvat.

Lécba paleni Zahy a kyselého Fihani: jedna 15mg nebo 30mg tableta dispergovatelna v ustech denné
po dobu 4 tydnti. Pokud ptiznaky trvaji, méli byste to sdé€lit svému lékari. Pokud ptiznaky neustoupi
do 4 tydnt, kontaktujte prosim svého 1ékare.

Lécba dvanactnikového viredu: jedna 30mg tableta dispergovatelna v ustech denné po dobu 2 tydnti.
Lécba zZalude¢niho viedu: jedna 30mg tableta dispergovatelna v tstech denné po dobu 4 tydnd.

1é¢ba zanétu jicnu (refluxni ezofagitidy): jedna 30mg tableta dispergovatelna v tstech denné po
dobu 4 tydnd.

Dlouhodoba prevence refluxni ezofagitidy: jedna 15mg tableta dispergovatelna v tstech denné;
1ékat muze upravit davku na 30mg tabletu dispergovatelnou v ustech denné.

Lécba infekce bakterii Helicobacter pylori: Obvykla davka je jedna 30mg tableta dispergovatelna v
ustech v kombinaci se dvéma riznymi antibiotiky rano a jedna 30mg tableta dispergovatelna v ustech
v kombinaci se dvéma riznymi antibiotiky vecer. Lécba obvykle trva 7 dnti a 1éky se uzivaji
kazdodenng.

Doporucené kombinace antibiotik jsou:
- Agopton 30 mg a klarithromycin 250-500 mg a amoxicilin 1000 mg;
- Agopton 30 mg a klarithromycin 250 mg a metronidazol 400-500 mg.

Pokud se 1é¢ite kvili infekci, protoze mate viedové onemocnéni, je nepravdépodobné, Ze se toto
onemocnéni po uspésném vyléCeni infekce vrati. Lék uzivejte ve spravnou dobu a nevynechejte
Zadnou davku, aby 1ék mohl spravné fungovat.

Lécba dvanactnikovych a Zalude¢nich viedu u pacientii, u nichzZ je nutna trvala lécba
nesteroidnimi antiflogistiky: jedna 30mg tableta dispergovatelna v ustech denn¢ po dobu 4 tydnti.

Prevence dvanactnikovych a Zalude¢nich vi'edii u pacientii, u nichZ je nutna trvala lécba

nesteroidnimi antiflogistiky: jedna 15mg tableta dispergovatelna v ustech denn¢; Vas 1ékat mize
upravit davku na 30mg tabletu dispergovatelnou v ustech denné.
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Zollinger-Ellisontv syndrom: Obvykla poc¢ate¢ni davka je dvé 30mg tablety dispergovatelné v
ustech denné; pokracujici davka, kterou lékar urci jako optimalni pro Vas, zavisi na Vasi reakci na
Agopton.

Agopton nesméji uzivat déti.

Uzivejte svlij 1ék pfesné€ podle pokyni, které Vam sdélil 1€kar. Mate-1i pochybnosti o tom, jak uzivat
tento 1€k, porad’te se se svym lékaiem.

JestliZe jste uzil/a vice Agoptonu, neZ jste mél/a

Jestlize jste uzil/a vice Agoptonu, nez Vam piedepsal 1ékat, rychle vyhledejte 1ékafskou pomoc <nebo
se rychle porad'te s toxikologickou informacni sluzbou>.

[Doplnit podle pfislusné zemé — je nutno vlozit prohlaseni a telefonni ¢islo na zakladé pozadavki na
informace o toxikologické sluzbé jednotlivych zemi.]

JestliZe jste zapomnél/a uzit Agopton

Jestlize jste zapomnél/a uzit jednu davku, uzijte ji co nejdiive, jakmile si vzpomenete, pokud se jiz
ovSem neblizi doba, kdy mate uzit nasledujici ddvku. Dojde-li k tomu, vynechejte zapomenutou
davku a uZzijte zbyvajici tablety dispergovatelné v tstech jako obvykle. Nezdvojujte nasledujici davku,
abyste nahradil/a vynechanou tabletu dispergovatelnou v ustech.

JestliZe jste piestal/a uzivat Agopton

Nepterusujte lécbu piedCasné, ani kdyz se priznaky zlepsi. Vase onemocnéni mozna neni Gplné
vyléceno, a pokud 1éCbu prerusite, mize se vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékarte.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny Iéky, mize mit i Agopton nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Nasledujici nezadouci uc¢inky jsou Casté (vyskytuji se u vice nez 1 pacienta ze 100):

- bolesti hlavy, to¢eni hlavy;

- prujem, zacpa, bolesti zaludku, nevolnost nebo zvraceni, vétry, sucho nebo bolest v tstech nebo
v krku;

- vyrazka, svédéni;

- zmény vysledka jaternich testt;

- Unava.

Nasledujici nezadouci G¢inky jsou méné Casté (vyskytuji se u méné nez 1 pacienta ze 100):
- deprese;

- bolesti kloubti nebo svali;

- zadrzovani tekutin nebo otoky;

- zmeéna krevniho obrazu.

Nasledujici nezddouci Gc¢inky jsou vzacné (vyskytuji se u méné€ nez 1 pacienta z 1000):

- horecka;

- neklid, ospalost, zmatenost, halucinace, nespavost, poruchy vidéni, zavrate;

- zména chuti, ztrata chuti k jidlu, zdnét jazyka (glositida);

- kozni reakce, naptiklad paleni nebo pichani pod kizi, podlitiny, zEervenani a nadmérné pocenti;
- citlivost na svétlo;
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- ztrata vlasu;

- mravenceni kiize (parestézie), tfes;

- anémie (bledost);

- ledvinové potize;

- pankreatitida;

- zangt jater (pozorovatelny jako zezloutnuti kiize nebo oci);

- otok prsti u muzl, impotence;

- kandidoza (plisiiové infekce, miize napadnout klizi nebo sliznice);

- angioedém. Pokud se u Vas objevi ptiznaky angioedému, napiiklad otok obliceje, jazyka nebo
jicnu, polykaci obtize, koptivka nebo dychaci obtize, méli byste okamzité vyhledat svého 1ékare.

Nasledujici nezadouci G¢inky jsou velmi vzacné (vyskytuji se u méné nez 1 pacienta z 10000):

- zavazné alergické reakce, napiiklad Sok. Priznaky alergické reakce jsou napiiklad horecka,
vyrazka, otok a nékdy pokles krevniho tlaku;

- zangt v ustech (stomatitida);

- kolitida (zanét stfev);

- zmeény vysledki testl, naptiklad hladiny sodiku, cholesterolu a triacylglyceroli;

- velmi z&dvazné kozZni reakce se zCervenanim, s tvorbou puchyiti, se zdvaznym zanétem a se ztratou
kozni tkane;

- velmi vzacné miize Agopton zpusobit snizeni poctu bilych krvinek a sniZzeni odolnosti proti
infekcim; Objevi-li se u Vas infekce s priznaky, jako je horecka a vazné zhorSeni celkového
zdravotniho stavu nebo horecka s pfiznaky lokalni infekce, naptiklad potize s krkem, jicnem nebo
usty ¢i s moCovymi cestami, musite okamzité kontaktovat svého 1ékare. VySetti Vam krevni obraz,
aby se zjistil ptipadny pokles poctu bilych krvinek (agranulocytozu).

Pokud se kterykoli z nezadoucich G€inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi.
5. JAK AGOPTON UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Agopton nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistru a krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

[Doplnit podle piislusné zemé]

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co Agopton obsahuje

- Lécivou latkou je lansoprazol.
- Pomocnymi latkami jsou

[Doplnit podle piislusné zemé]

Jak Agopton vypada a co obsahuje toto baleni
[Doplnit podle ptislusné zemg]

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
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Drzitel rozhodnuti o registraci je:
<{Nazev a adresa}>

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

Vyrobce je:
<{Nazev a adresa}>
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

[Doplnit podle piislusné zemé]

Tento 1é¢ivy pripravek je povolen v ¢lenskych zemich EEA pod nasledujicimi nazvy:

Rakousko: AGOPTON Rapid

Finsko: LANZO

Recko: LAPRAZOL FasTab

Island: LANZO

Irsko: ZOTON FasTab

Italie: LANSOX, LIMPIDEX, ZOTON
Norsko: LANZO

Portugalsko: OGASTO

Spanélsko: BAMALITE Flas, OPIREN Flas
Svédsko: LANZO

Velka Britanie: ZOTONFasTab

Tato piibalova informace byla naposledy schvalena {MM/RRRR}.

[Doplnit podle ptislusné zeme¢]
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Agopton a pridruzené nazvy; 30 mg enterosolventni granule pro piipravu peroralni suspenze
[Viz Priloha 1 — doplnit podle jednotlivych stati]
Lansoprazolum

<L¢k na predpis>
Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek uzivat.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo l€¢karnika.

- Tento piipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkl vyskytne v zadvazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafi.

<Volné prodejny 1¢k>
Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas dulezité udaje.

Tento pfipravek je dostupny bez lékaiského predpisu. Presto vSak Agopton musite uzivat pecliveé
podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat pifecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se vase ptiznaky zhors$i nebo se nezlepsi do 14 dnii, musite se poradit s 1ékafem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo l1ékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

Co je Agopton a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Agopton uzivat
Jak se Agopton uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Agopton uchovavat

Dalsi informace

I

1. COJE AGOPTON A K CEMU SE POUZiVA

Utinnou slozkou Agoptonu je lansoprazol, coZ je inhibitor protonové pumpy. Inhibitor protonové
pumpy snizuje obsah kyselin vytvaienych ve Vasem zaludku.

<Pro zem¢ s pouzitim jako voln¢ prodejny 1ék a 1€k na predpis>

Agopton je indikovan k:
- 1écbe paleni zahy a kyselého fihani.

Vas 1ékai Vam mutize predepsat Agopton také pro dalsi indikace, jako je:
- lé¢ba dvanactnikovych a zalude¢nich vieda;
- 1écba zanétu jicnu (refluxni ezofagitidy);
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- prevence refluxni ezofagitidy;

- lécba infekci zpusobovanych bakterii Helicobacter pylori, a to v kombinaci s 1écbou
antibiotiky;

- lécba nebo prevence dvanactnikovych nebo zalude¢nich viedd u pacientl, které je nutno trvale
1é¢it nesteroidnimi antiflogistiky (1é¢ba nesteroidnimi antiflogistiky se pouziva proti bolestem
a zanétlim);

- lécba Zollinger-Ellisonova syndromu.

<Pro zem¢ s pouzitim pouze jako 1€k a na predpis>

Vas 1ékai Vam mutize piredepsat Agopton pro nasledujici indikace:

- 1é¢ba dvanactnikovych a zalude¢nich vieda;

- lécba zanétu jicnu (refluxni ezofagitidy);

- prevence refluxni ezofagitidy;

- 1écba paleni zahy a kyselého fihani.

- lécba infekci zpusobovanych bakterii Helicobacter pylori, a to v kombinaci s 1écbou
antibiotiky;

- lécba nebo prevence dvanactnikovych nebo zalude¢nich vieda u pacientl, které je nutno trvale
1é¢it nesteroidnimi antiflogistiky (1é¢ba nesteroidnimi antiflogistiky se pouziva proti bolestem
a zanétim);

- lécba Zollinger-Ellisonova syndromu.

Vas 1ékat Vam mohl Agopton piedepsat pro jinou indikaci nebo s davkovanim odlisnym od udajd,
které jsou uvedeny v této pribalové informaci. Pii uzivani svého 1éku prosim postupujte podle pokynii
svého lékare.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE AGOPTON UZIVAT
Neuzivejte Agopton:

- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na lansoprazol nebo na kteroukoli dalsi slozku Agoptonu;
- jestlize uzivate 1€k obsahujici 1é¢ivou latku atazanavir (pouziva se k 1écbé HIV).

Zvl1astni opatrnosti pfi pouZiti Agoptonu je zapotiebi

Jestlize trpite zd&vaznym onemocnénim jater, informujte o tom svého lékate. Lékat Vam mozna bude
muset upravit davkovani.

Vas lékatr muze nebo mohl provést dalsi vySetfeni, takzvanou endoskopii, k diagnostikovani Vaseho
stavu a/nebo k vylouceni zhoubného onemocnéni.

Pokud se béhem 1é¢by Agoptonem u Vas objevi prijem, okamzite jdéte ke svému 1ékafi, protoze
v souvislosti s Agoptonem doslo k mirnému nardstu vyskytu infekéniho prajmu.

Jestlize Vam 1ékar predepsal Agopton spolu s dalsimi 1éky (antibiotiky) uréenymi k 1é¢b¢ infekce

rrrrr

nebo revmatického onemocnéni: piectéte si prosim peclive také piibalové informace téchto 1éki.
Jestlize uzivate Agopton dlouhodobé (déle nez jeden rok), Vas Iékar Vas pravdépodobné bude zvat na

pravidelné kontroly. Pti kazdé navstéve 1ékare byste mél/a ohlasit vSechny nové nebo neobvyklé
priznaky a okolnosti.
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Vzijemné pisobeni s dal§imi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého 1ékate o vSech l1écich, které uzivate nebo jste uzival/a v nedavné dob¢, a to i
o lécich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Svého lékate informujte zejména v pripad¢, ze uzivate léky obsahujici 1€¢ivé latky uvedené
v nasledujicim seznamu, protoze Agopton mtize ovlivnit funkci té€chto 1ékt:

- ketokonazol, itrakonazol, rifampicin (pouzivaji se k 1é¢bé infekci);

- digoxin (pouziva se k 1€¢bé srde¢nich onemocnéni);

- teofylin (pouziva se k 1éCb¢ astmatu);

- takrolimus (pouziva se k 1é¢b¢ odmitnuti transplantatu);

- fluvoxamin (pouziva se k 1écbé depresi a jinych dusevnich onemocnéni);

- antacida (pouzivaji se k 1€cbé paleni zahy a kyselého tihani);

- sukralfat (pouziva se k hojeni viedi);

- tfezalka teCkovana (Hypericum perforatum) (pouziva se k 1é¢bé mirnych depresi).

UZivani Agoptonu s jidlem a pitim
K dosazeni optimalniho u¢inku byste méli Agopton uzivat nejméné 30 minut pred jidlem.
Téhotenstvi a kojeni

Jste-1i t¢hotna nebo kojite ¢i pokud byste mohla ot¢hotnét, porad’te se pred uzitim tohoto 1éku
s lekatem.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

U pacientd uzivajicich Agopton se nékdy miize objevit to¢eni hlavy, zavrate, inava a poruchy vidéni.
Pokud se tyto nezadouci ucinky u Vas objevi, musite dbat zvysSené opatrnosti, protoZze mize byt
snizena Vase schopnost reagovat.

O tom, zda V4§ stav vyhovuje pozadavkiim na fizeni motorového vozidla nebo provadéni jinych tkolt
vyzadujicich zvysSenou koncentraci, rozhodujete na vlastni zodpovédnost. Jednim z faktort, které
mohou omezit schopnost bezpecné provadét tyto tikony, je uzivani 1€k, jejich ucinky nebo nezadouci
ucinky.

Popis téchto ti¢ink1 je uveden v dalSich odstavcich.

Prectéte si vSechny udaje uvedené v této ptibalové informaci.

Mate-li jakékoli pochybnosti, projednejte je se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem.

Diilezité informace o nékterych sloZkach Agoptonu

Agopton obsahuje sacharozu. Pokud Vam Vas 1ékar sdélil, Ze mate intoleranci na nékteré cukry, pak
pred uzitim tohoto 1éku vyhledejte svého lékare.

Agopton obsahuje manitol, ktery miize mit mirny projimavy ucinek.

[Doplnit podle ptislusné zemg]
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3. JAK SE AGOPTON UZiVA
Do sklenice nalijte 30 ml (dvé polévkové 1zice) vody z vodovodu. Do sklenice vysypte granule
z jednoho saCku. Dobie promichejte a ihned vypijte. Po rozpusténi ve vodé Agopton vytvoii rizovou

suspenzi s jahodovou prichuti.

Jestlize uzivate Agopton jednou denng, snazte se jej uzivat kazdy den ve stejnou dobu. Nejlepsich
vysledkii miizete dosahnout, pokud budete Agopton uzivat rano dfive, nez zacnete délat néco jiného.

Jestlize Agopton uzivate dvakrat denné, musite prvni davku uzit rano a druhou vecer.

Davkovani Agoptonu zavisi na Vasem stavu. Obvyklé davkovani Agoptonu pro dospé€lé je uvedeno
nize. Lékar Vam muize predepsat jiné davkovani a také Vam sdéli, jak dlouho bude 1écba trvat.

Lécba paleni Zahy a kyselého Fihani: 15 mg nebo 30 mg denné po dobu 4 tydnti. Pokud ptiznaky
trvaji, méli byste to sdélit svému lékafi. Pokud ptiznaky neustoupi do 4 tydnt, vyhledejte prosim
svého 1ékare.

Lécba dvanactnikového viredu: 30 mg kazdy den po dobu 2 tydnd.

Lécba zaludecniho viredu: 30 mg kazdy den po dobu 4 tydnd.

Lécba zanétu jicnu (refluxni ezofagitidy): 30 mg kazdy den po dobu 4 tydnti.

Dlouhodoba prevence refluxni ezofagitidy: 15 mg denné¢; Iékai miize upravit davku na 30 mg denné.
Lécba infekce bakterii Helicobacter pylori: Obvykla davka je 30 mg v kombinaci se dvéma riiznymi
antibiotiky rano a 30 mg v kombinaci se dvéma riiznymi antibiotiky vecer. Lécba obvykle trva 7 dnii
a 1éky se uzivaji kazdodenné.

Doporucené kombinace antibiotik jsou:

- Agopton 30 mg a klarithromycin 250-500 mg a amoxicilin 1000 mg;

- Agopton 30 mg a klarithromycin 250 mg a metronidazol 400-500 mg.

Pokud se 1é¢ite kviili infekci, protoze mate viedové onemocnéni, je nepravdépodobné, Ze se toto
onemocnéni po uspésném vyléceni infekce vrati. Lék uzivejte ve spravnou dobu a nevynechejte

Zadnou davku, aby 1€k mohl spravné fungovat.

Lécba dvanactnikovych a Zalude¢nich vifedt u pacientii, u nichZ je nutna trvala 1é¢ba
nesteroidnimi antiflogistiky: 30 mg kazdy den po dobu 4 tydni.

Prevence dvanactnikovych a Zalude¢nich vi‘edd u pacientii, u nichZ je nutna trvala lé¢ba
nesteroidnimi antiflogistiky: 15 mg denn¢; Vas lékat mize upravit davku na 30 mg denné.

Zollinger-Ellisontv syndrom: Obvykla pocate¢ni davka je 60 mg denné; pokracujici davka, kterou
1ékat urci jako optimalni pro Vas, zavisi na Vasi reakci na Agopton.

Agopton nesméji uzivat déti.

Uzivejte sviyj 1€k presné podle pokynt, které Vam sdélil 1ékat. Mate-li pochybnosti o tom, jak uzivat
tento 1€k, porad’te se se svym lékatem.

JestliZe jste uZil/a vice Agoptonu, neZ jste mél/a

Jestlize jste uzil/a vice Agoptonu, nez Vam piedepsal 1ékart, rychle vyhledejte 1ékatskou pomoc <nebo
se rychle porad’te s toxikologickou informac¢ni sluzbou>.
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[Doplnit podle ptislusné zeme — je nutno vlozit prohlaSeni a telefonni ¢islo na zaklad¢é pozadavkia na
informace o toxikologické sluzbé jednotlivych zemi.]

JestliZe jste zapomnél/a uZzit Agopton

Jestlize jste zapomnél/a uzit jednu davku, uzijte ji co nejdrive, jakmile si vzpomenete, pokud se jiz
ovsem neblizi doba, kdy mate uzit nasledujici davku. Dojde-li k tomu, vynechejte zapomenutou
davku a uzijte zbyvajici davku jako obvykle. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil/a
vynechanou davku.

JestliZe jste piestal/a uzivat Agopton

Nepterusujte 1écbu piedCasné, ani kdyz se priznaky zlepsi. Vase onemocnéni mozna neni Gplné
vyléceno, a pokud 1éCbu prerusite, miiZe se vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny Iéky, mize mit i Agopton nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Nasledujici nezadouci Ginky jsou casté (vyskytuji se u vice nez 1 pacienta ze 100):

- bolesti hlavy, to¢eni hlavy;

- prujem, zacpa, bolesti zaludku, nevolnost nebo zvraceni, vétry, sucho nebo bolest v tstech nebo
v krku;

- vyrazka, svédéni;

- zmény vysledk jaternich testu;

- Unava.

Nasledujici nezadouci G¢inky jsou méné Casté (vyskytuji se u méné nez 1 pacienta ze 100):
- deprese;

- bolesti kloubti nebo svalii;

- zadrZovani tekutin nebo otoky;

- zména krevniho obrazu.

Nasledujici nezddouci G¢inky jsou vzacné (vyskytuji se u méné nez 1 pacienta z 1000):

- horecka;

- neklid, ospalost, zmatenost, halucinace, nespavost, poruchy vidéni, zavrat¢;

- zmeéna chuti, ztrata chuti k jidlu, zanét jazyka (glositida);

- kozni reakce, naptiklad paleni nebo pichani pod kizi, podlitiny, zEervenani a nadmérné pocenti;

- citlivost na svétlo;

- ztrata vlasu;

- mravenceni kiize (parestézie), ties;

- anémie (bledost);

- ledvinové potize;

- pankreatitida;

- zanét jater (pozorovatelny jako zezloutnuti kiize nebo o¢i);

- otok prsii u muzl, impotence;

- kandidoza (plisiiovéa infekce, miize napadnout kiizi nebo sliznice);

- angioedém. Pokud se u Vas objevi pfiznaky angioedému, napiiklad otok obli¢eje, jazyka nebo
jicnu, polykaci obtize, koptivka nebo dychaci obtize, méli byste okamzité vyhledat svého 1ékare.

Nasledujici nezadouci uc¢inky jsou velmi vzacné (vyskytuji se u méné nez 1 pacienta z 10000):

- zavazné alergické reakce, napiiklad Sok. Priznaky alergické reakce jsou naptiklad horecka,
vyrazka, otok a n¢kdy pokles krevniho tlaku;
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- zanét v ustech (stomatitida);

- kolitida (zanét strev);

- zmény vysledka testd, naptiklad hladiny sodiku, cholesterolu a triacylglycerolt;

- velmi z&dvazné kozZni reakce se zCervenanim, s tvorbou puchyiti, se zdvaznym zanétem a se ztratou
kozni tkang;

- velmi vzacné miZe Agopton zpisobit snizeni pocCtu bilych krvinek a snizeni odolnosti proti
infekcim; Objevi-li se u Vas infekce s priznaky, jako je horecka a vazné zhorSeni celkového
zdravotniho stavu nebo horecka s priznaky lokalni infekce, napiiklad potize s krkem, jicnem nebo
usty ¢i s moCovymi cestami, musite okamzité kontaktovat svého 1ékare. VySetti Vam krevni obraz,
aby se zjistil ptfipadny pokles poctu bilych krvinek (agranulocytdza).

Pokud se kterykoli z nezadoucich t€inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi.
5.  JAK AGOPTON UCHOVAVAT

Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.

Agopton nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na kazdém sacku a na krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

[Doplnit podle pfislusné zeme¢]

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co Agopton obsahuje

- Lécivou latkou je lansoprazol.
- Pomocnymi latkami jsou

[Doplnit podle piislusné zemé]

Jak Agopton vypada a co obsahuje toto baleni
[Doplnit podle piislusné zemé]

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci je:

<{Nazev a adresa}>

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

Vyrobce je:

<{Néazev a adresa}>

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

[Doplnit podle ptislusné zeme¢]
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Tento 1éCivy pripravek je povolen v ¢lenskych zemich EEA pod nasledujicimi nazvy:

Irsko: ZOTON
Velka Britanie: ZOTON

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena {MM/RRRR}.

[Doplnit podle piislusné zemé]
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