PRILOHA I

SEZNAM NAZVU, LEKOVYCH FOREM, OBSAHU LECIVYCH LATEK V LECIVYCH
PRiIPRAVCICH, ZPUSOBU PODANIi, ZADATELU A DRZITELU ROZHODNUTI O
REGISTRACI V CLENSKYCH STATECH



Clensky stat

Drzitel rozhodnuti

Finsko

Némecko

o registraci

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89075 Ulm
Némecko

Zadatel

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89075 Ulm
Némecko

Obchodni nazev

Lansoprazol AbZ-Pharma 15 mg

Lansoprazol AbZ-Pharma 30 mg

Lansoprazol AbZ 15 mg Hartkapseln

Lansoprazol AbZ 30 mg Hartkapseln

Obsah

Lékova forma

1é¢ivych
latek
15 mg

30 mg

15 mg

30 mg

Enterosolventni tvrda tobolka

Enterosolventni tvrda tobolka

Enterosolventni tvrda tobolka

Enterosolventni tvrda tobolka

Zpiisob podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

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 HODNOQENi PRiPRAVKU LANSOPRAZOL ABZ-
PHARMA 15 MG, 30 MG, ENTEROSOLVENTNI TVRDE TOBOLKY (viz p¥iloha I)

Ptipravek Lansoprazol AbZ-Pharma 15 mg, 30 mg, enterosolventni tvrdé tobolky, byl postoupen
k arbitrazi dle ¢lanku 29 smérnice Rady 2001/83/ES ve znéni pozdé&jSich ptedpisi na zaklade
pfipominky, kterou vzneslo Némecko v ramci postupu vzajemného uznavani s Finskem, vystupujicim
v roli referen¢niho ¢lenského statu. Pripominka se tykala nesrovnalosti pfi porovnavani referencnich
pripravkl v otazce davkovani u trojkombinaéni terapie k eradikaci H.pylori.

Eradikace H. pylori a hojeni peptického viredu

Evropska skupina pro studium Helicobacter pylori vydala za t¢elem standardizace 1é¢ebnych rezimu
pro eradikaci H. pylori pokyny pro 1é¢bu infekce Helicobacter pylori. Maastrichtsky konsenzus uvadi,
7e léCebné rezimy pro eradikaci H. pylori by mély byt jednoduché, dobie tolerované a mély by
dosahovat eradikace v rozsahu vice nez 80 % (na zaklad¢ analyzy podle ptivodniho lécebného zdméru,
tzv. ,,intention to treat®).

Vyse uvedena kritéria na zéklad¢ pozorovani spliovaly nésledujici 1écebné rezimy:
Standardni davka inhibitoru protonové pumpy, dvakrat denné, a:

e metronidazol, 400 mg (tinidazol, 500 mg) dvakrat denné, + klaritromycin, 250 mg dvakrat
denné,

e amoxicilin, 1000 mg dvakrat denng, + klaritromycin, 500 mg dvakrat denné (doporucuje se v
ptipadé, Ze je pravdépodobna rezistence vii¢i metronidazolu),

e amoxicilin, 1000 mg tfikrat denné, + metronidazol, 500 mg tfikrat denné¢ (doporucuje se v
pripadé, Ze je pravdépodobna rezistence vuci klaritromycinu),

Od t¢é doby se objevily nové tdaje, na jejichz zaklad€ bylo nutné pristoupit k aktualizaci ptivodnich
pokynii, aby tyto dale poskytovaly prakticka 1é¢ebna doporuceni pfijatelnd pro klinickou praxi v celé
jeji S8ifi, tj. v primarni i odborné péci. Aktualizované pokyny byly sestaveny v prabéhu
Maastrichtského konsenzu 2 konaného v roce 2000. Diraz byl kladen na skutecnost, ze 1écba by méla
byt chapana jako balicek, ktery spojuje eradikacni terapii prvni i druhé volby. Lécba prvni volby by
méla zahrmovat trojkombinaéni terapii s inhibitorem protonové pumpy nebo ranitidin bizmut citratem
v kombinaci s klaritromycinem (500 mg dvakrat denn¢) a amoxicilinem (1 g dvakrat denn¢) anebo
metronidazolem (500 mg dvakrat denn€). Metronidazol byl ptivodné povazovan za alternativu
amoxicilinu, av§ak v soucasné dob¢ pievazuje tendence jeho pouziti vyhradit pro zachrannou terapii v
ptipadé selhani prvni eradikace. Jako 1éCba druhé volby byla doporucena ctyikombinaéni terapie
s inhibitorem protonové pumpy v kombinaci s bizmut subcitratem (subsalicylat), metronidazolem a
tetracyklinem po dobu minimalné€ 7 dni. Neni-li k dispozici bizmut, je tfeba pouzit trojkombinacni
terapie zalozené na inhibitorech protonové pumpy (PPI). Dalsi selhani je tieba feSit na zaklade
posouzeni konkrétniho ptipadu.

Snizeni davky klaritromycinu v kombinaci klaritromycin-metronidazol potvrzuji klinické udaje i
zprava z Maastrichtského konsenzu, ktera uvadi, ze davka 250 mg je dostacujici i v pfipadech, kdy se
doporucuje davka 500 mg. Vhodnost snizeni davky klaritromycinu na 250 mg v ramci trojkombinacni
terapie s 1000 mg amoxicilinu vSak zprava z Maastrichtského konsenzu 2 z roku 2000 nepotvrzuje.
Nedavno vydana prace (Bago et al, Wiener Klinische Wochenschrift 2004) uvadi, ze davka 250 mg
dvakrat denné mize byt v eradikaci H. pylori u pacientli s dyspepsii srovnatelné G¢inna jako davka
500 mg dvakrat denné, i kdyz v Ciselném vyjadieni eradikace dosahovala o néco nizSich hodnot.
Jelikoz vSak prozatim nejsou k dispozici potvrzujici udaje ani vysledky zpravy z Maastrichtského
konsenzu 3 z roku 2005, doporucuje se klaritromycin podéavat dvakrat denné v davce 500 mg.



Posouzeni prinosu a rizika

Dostupné udaje podporuji pouziti kombinace lansoprazol-amoxicilin-klaritromycin jako terapie prvni
volby. V pfipad¢ rezistence na klaritromycin nebo selhani 1€cby lze pouzit kombinaci lansoprazol-
amoxicilin-metronidazol a v piipadé alergic na beta-laktamy je vhodna kombinace lansoprazol-
klaritromycin-metronidazol. Aby se zabranilo selhani lécby, je tfeba wvzit v tvahu mistni
charakteristiku antibakterialni rezistence a mistni pokyny.

Pomgér rizika a pfinosu pfipravku Lansoprazol AbZ-Pharma 15 mg, 30 mg je povazovan za uspokojivy
za predpokladu, Ze prislusné informace tykajici se eradikacni terapie H. pylori jsou zahrnuty v souhrnu
udaju o pripravku.

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

Vzhledem k tomu, ze
» naplni fizeni bylo schvéaleni harmonizovaného rozpisu davkovani pro trojkombinacni terapii
ur¢ené k eradikacni 1é¢bé H.pylori,
» souhrn Gdaju o pfipravku, oznaceni na obalu a pribalové informace navrzené zadatelem byly
posouzeny na zaklad¢ piedlozené dokumentace a védecké diskuse v ramci vyboru,
Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky doporucil udélit rozhodnuti o registraci, k nimz se vztahuji souhrn
udaji o pfipravku, oznaceni na obalu a pfibalové informace uvedené v pfiloze III, pro Lansoprazol
AbZ-Pharma a souvisejici nazvy (viz ptiloha I).
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

<Lansoprazol AbZ a ptidruzené nazvy (viz Annex I) 15 mg enterosolventni tvrdé tobolky>
<Lansoprazol AbZ a ptidruzené nazvy (viz Annex 1) 30 mg enterosolventni tvrdé tobolky>

[viz Annex I — bude doplnéno piislusnym statem]

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tobolka obsahuje 15 mg nebo 30 mg lansoprazolum.
Tobolky obsahuji sacharosu (cukr).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Enterosolventni tvrda tobolka.

15 mg: Neprtuhledné Zluté vicko a télo.

30 mg: Neprtihledné bilé vicko a télo.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

- Lécba duodenalniho a zalude¢niho viedu potvrzena endoskopicky nebo radiograficky
- Lécba refluxni ezofagitidy

- Dlouhodoba profylakticka 1é¢ba refluxni ezofagitidy

- Eradikace Helicobacter pylori se soucasnou vhodnou antibiotickou 1é¢bou a prevence recidivy
peptickych viedd u pacientd s viedy doprovazenymi infekci H. pylori.

- Zollingeriav-Ellisontiv syndrom
4.2 Davkovani a zpisob podani
Vied duodena:

Doporucena davka je 30 mg jedenkrat denn¢ po dobu dvou tydnl. Pokud nedojde béhem této doby k
vyléCeni, méla by byt 1écba provadéna se stejnou davkou po dobu dalsich dvou tydnd.

Vried Zaludku:

Doporucena davka je 30 mg jedenkrat denné po dobu Ctyt tydni. K vyléceni viedu dojde obvykle
béhem Ctyt tydnt, ale u pacientd, u kterych nedojde béhem této doby k vyléceni, by méla byt 1écba
provadéna se stejnou davkou po dobu dalSich ctyt tydnt.

Refluxni ezofagitida:

Doporucena davka lansoprazolu je 30 mg jedenkrat denné po dobu ¢tyf tydnii. Pokud nedojde béhem
této doby k vyléceni, méla by byt 1écba provadéna se stejnou davkou po dobu dalsich ctyt tydna.

Dlouhodoba profylakticka 1é¢ba refluxni ezofagitidy:

15 mg jednou denné. Davka miize byt zvySena az na 30 mg denné, pokud je to nutné.



Eradikace Helicobacter pvlori:

Doporucena davka je 30 mg lansoprazolu 2x denné po dobu 1 tydne v kombinaci s jednou
z nasledujicich tii moznosti:

a) amoxicillin 1 g 2x denné + clarithromycin 500 mg 2x denn¢
b) clarithromycin 250 mg 2x denné + metronidazol 400-500 mg 2x denn¢
¢) amoxicillin 1 g 2x denné€ + metronidazole 400-500mg 2x denné¢.

Je tfeba vzit v uvahu oficialni/narodni doporuceni tykajici se mikrobialni rezistence a vhodného
pouziti a preskripce antibakterialnich latek.

Zollingeruv-Ellisoniiv syndrom:

Doporucend uvodni davka u dospélych pacientti je 60 mg denné. Davky by mély byt upraveny podle
individualnich potieb a v 1é¢bé by se melo pokraovat v zavislosti na klinickém stavu. Byly podavany
davky az do 180 mg. Denni davky vyssi nez 120 mg by mély byt podavany v rozdélenych davkach.

Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin:

U pacientt s poSkozenim funkce ledvin neni nutna tiprava davkovani. Normalni denni davka 30 mg by
vSak neméla byt piekroc¢ena. Opatrnost by méla byt vénovana pii podavani lansoprazolu pacientim s
mimym az stitedn€¢ zavaznym poskozenim funkce jater. U pacienti s mirnym poskozenim funkce jater
by davka nemeéla prekrocit 30 mg. U pacientl se stfedné zavaznym posSkozenim funkce jater by davka
méla byt omezena na 15 mg denn¢€. Vzhledem k nedostatku udaji u pacientti se zavaznym poskozenim
funkce jater by tito pacienti neméli byt 1éCeni lansoprazolem.

Kombinovana lécba pomoci klaritromycinu by neméla byt provadéna u pacientd s poruchou funkce
jater.

Déti:
Vzhledem k nedostatku tidajii o bezpec¢nosti a G¢innosti neni lansoprazol doporuceny pro 1écbu déti.
Starsi pacienti:

V dusledku zpomalené eliminace lansoprazolu u pacientti vyssiho véku mize byt nutné podavat davky
15-30 mg podle individualnich potieb pacienta. Denni davka u pacienti vy$siho véku by vSak neméla
prekrocit 30 mg.

Tobolky se polykaji celé a zapijeji se tekutinou. Tobolky je mozné oteviit, ale jejich obsah se nesmi
zvykat nebo rozmélnovat. Pfi podavani soucasné s jidlem dochazi ke zpomaleni a snizeni absorpce
lansoprazolu. Tento 1ék ma nejlepsi ucinek pii podavani nalacno.

4.3 Kontraindikace
Precitlivélost na lansoprazol nebo na jinou slozku pfipravku.
4.4  Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZziti

Diagnoza viedd zaludku a dvanactniku a refluxni ezofagitidy by méla byt potvrzena endoskopicky
nebo jinym vhodnym diagnostickym prostfedkem. Refluxni ezofagitida nemusi byt pfitomna ve formé
ulcerace a/nebo vizuadlniho poskozeni a tudiz nemusi byt endoskopie v nékterych ptipadech
dostacujici.

Pted zahajenim 1éCby Zalude¢niho viedu pomoci lansoprazolu by mél byt vyloucen karcinom zaludku,
protoze lansoprazol miize maskovat pfiznaky karcinomu zaludku a oddalit jeho diagnozu.

Lansoprazol by mél byt pouzivan s opatrnosti u pacientd s poruchou funkce jater (viz bod 4.2
Déavkovani a zpiisob podani).

Lansoprazol ma podobny mechanismus ucinku jako omeprazol a oba Iéky zvysuji zaludecni pH;
nasledujici informace je analogicka s omeprazolem. Snizena zaludec¢ni acidita vyvolana lansoprazolem
zvySuje pocet bakterii v zaludku, které jsou normalné pfitomné v gastrointestinalnim traktu. Lécba
lansoprazolem mutze vést k mirnému zvySeni rizika vzniku gastrointestindlnich infekci jako je
Salmonella a Campylobacter.



U pacienttl s zalude¢nimi a dvanactnikovymi viedy by méla byt zvazena moznost infekce H. pylori
jako etiologického faktoru. Pokud je lansoprazol v kombinaci s antibiotiky uzivan pro eradikaci H.
pylori, pak by mély byt dodrzovany instrukce pro pouzivani téchto antibiotik.

Vzhledem k omezenému mnozstvi udajii u pacientd tykajicich se udrzovaci 1é¢by po dobu delsi nez 1
rok by mélo byt u téchto pacienti provadéno pravidelné hodnoceni 1é¢by a dikladné posouzeni jejiho
pfinosu.

Pokud se béhem dlouhodobé 1é¢by (déle nez 1 rok) objevi poruchy zraku, méla by byt 1éCba okamziteé
zastavena a melo by byt provedeno vySetfeni oftalmologem.

Jelikoz tento pripravek obsahuje sacharézu, neméli by pacienti se vzacnou dédi¢nou intoleranci
fruktdzy, malabsorpci glukdzy-galaktézy nebo nedostatkem sacharazy-isomaltdzy tento piipravek
uzivat.

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

Lécivé latky souvisejici se systémem cytochromu P450

Jelikoz je lansoprazol metabolizovan pfes enzymaticky systém cytochromu P450 (CYP2C19 a
CYP3A4), mohou se objevit interakce s léCivymi latkami, které jsou metabolizovany stejnym
enzymatickym systémem.

Udinky dalSich l1é&ivych latek na lansoprazol
Lécivé latky, které inhibuji CYP2C19

Pouziti 1éc¢ivych latek, které inhibuji CYP2C19 muize zvysit plasmatické koncentrace lansoprazolu.
Fluvoxamin, coz je inhibitor CYP2C19, zvySuje az Ctytikrat plasmatické koncentrace lansoprazolu.

Lécivé latky, které inhibuji CYP3A4
Lécivé latky, které inhibuji CYP3A4, jako je ketokonazol, itrakonazol, inhibitory proteazy,
makrolidova antibiotika aj., mohou vyrazné zvysovat plasmatické koncentrace lansoprazolu.

Udinky lansoprazolu na dalsi 16&ivé latky

Ketokonazol a itrakonazol

Absorpce ketokonazolu a itrakonazolu z traviciho traktu je zesilena pfi pfitomnosti zaludecni kyseliny.
To ma za nasledek subterapeutické koncentrace ketokonazolu a itrakonazolu a tato kombinace by
nemela byt provadéna. Ucinek mize byt také pritomny, pokud je lansoprazol podavan v kombinaci
s 1é¢ivymi latkami, jejichz absorpce je zavisla na pH.

Digoxin

Soucasné podavani lansoprazolu a digoxinu mize vést ke zvySenym plasmatickym hladinam digoxinu.

U pacienti 1éCenych digoxinem by meély byt tudiz monitorovany plasmatické hladiny digoxinu a
davka digoxinu by méla byt podle potfeby upravena.

Lécivé latky metabolizované systémem CYP3A4

Lansoprazol mtize vyvolat zvySené plasmatické koncentrace 1éCivych latek metabolizovanych
systétmem CYP3A4. Pii kombinaci lansoprazolu s 1é¢ivymi latkami, které jsou metabolizovany timto
enzymem, je doporucena opatrnost.

Takrolimus

Soucasné podavani lansoprazolu zvysuje plasmatické koncentrace takrolimu (CYP3A a P-gp substrat).
Expozice lansoprazolu zvysila primérnou expozici takrolimu az o 81%. Pii zahajeni nebo ukonceni
soucasné 1éCby lansoprazolem je doporuceno monitorovani plasmatickych koncentraci takrolimu.

Karbamazepin

Béhem soucasného podavani karbamazepinu (CYP3A substrat) a lansoprazolu je doporucena
opatrnost. Kombinace 1éki miize mit za nasledek zvyseni koncentraci karbamazepinu a rovnéz snizeni
koncentraci lansoprazolu.
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Fenytoin

Studie prokazaly, ze muize byt nutné snizit davku fenytoinu (CYP2C19 a CYP2C9 substrat) pii
soucasném podavani lansoprazolu. Pfi zahdjeni nebo ukonceni soucasné lécby lansoprazolem je
doporucena opatrnost a monitorovani plasmatickych koncentraci fenytoinu.

Warfarin

Pti zahajeni a ukonceni 1é¢by lansoprazolem u pacientl 1éCenych warfarinem je doporucena opatrnost
a zvysena frekvence monitorovani.

Teofylin

Lansoprazol poskytuje 14% snizeni plasmatickych koncentraci teofylinu. U jednotlivych pacientii
muze dojit ke klinicky odpovidajicimu snizeni. Pfi kombinaci obou lécivych latek je doporucena
opatrnost.

Klinicky vyznamné interakce lansoprazolu s diazepamem nebyly prokazany. Antacida a sukralfat
mohou snizovat biologickou dostupnost lansoprazolu. Davka lansoprazolu by tudiz méla byt uzivana
minimalné jednu hodinu pied nebo po podani téchto 1éka.

Bylo pozorovano, ze lansoprazol inhibuje in vitro transportni bilkovinu, P-glykoprotein (P-gp). Neni
mozné vyloucit, ze lansoprazol mulize ovlivnit transport touto transportni bilkovinou, coz vyvolava
zvySené plasmatické koncentrace P-gp substratti jako je digoxin.

Opatrnost by méla byt veénovana pii kombinaci lansoprazolu sléCivymi latkami suzkym
terapeutickym indexem, protoze ucinek lansoprazolu na metabolismus jinych 1éCivych latek nebyl
rozsahle studovan.

Lécba infekei vyvolanych Helicobacter pylori by se méla skladat z kombinace lansoprazolu a dvou
antibiotik. Vliv této kombinace nebyl systematicky studovan. Teoreticky musi byt s opatrnosti
ocekavany zesilené interakce s jinymi ptipravky. Je tudiz doporu¢eno monitorovani sérovych hladin
jinych lécivych ptipravki uzivanych béhem prvniho tydne eradikacni 1éCby. To se tyka zvlaste téch
1éCivych pripravki, které jsou metabolizovany cytochromem P450.

Dosud byly zjistény nasledujici interakce mezi lansoprazolem a jednim/dvéma antibiotiky
pouzivanymi pii eradikacni 1écbé:

Soucasné podavané|Davka a doba podavani| Ucinek*

pripravky kombinované 1écby

lansoprazol + 130 mg + 500 mg Zvyseni plasmatick¢é hladiny metabolitu

klaritromycin . . , | klaritromycinu o 16%; zvySeni biologické

Skrat denné po dobu 5 dni dostupnosti lansoprazolu o 19 az 32%.

lansoprazol + |30 mg + 1000 mg Zpomaleni vychytavani amoxicilinu

amoxicilin 3krat denné€ po dobu 5 dni

lansoprazol + | Nebylo studovano

metronidazol

lansoprazol + 130 mg + 500 mg + 1000 mg | ZvysSeni biologické dostupnosti a

klaritromycin + 2krat denné po dobu 5 dnit | eliminacniho polocasu lansoprazolu o 30%;
P zvySeni plasmatické hladiny metabolitu

amoxicillin

klaritromycinu o 30%.

* Uginky klaritromycinu na farmakokinetiku lansoprazolu jsou pravdépodobné zavislé na CYP2C19
genotypu pacienta. U slabych metabolizéra by byly vyraznéjsi u€inky nez u silnych metabolizért.

Potrava snizuje biologickou dostupnost lansoprazolu: je doporu¢eno uzivat lansoprazol pied jidlem.
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4.6 Téhotenstvi a kojeni

Klinické udaje o podavani lansoprazolu téhotnym zenam nejsou k dispozici. Studie na zvifatech
nenaznacuji piimé nebo nepiimé Skodlivé ucinky s ohledem na té¢hotenstvi, embryonalni/fetalni vyvoj,
porod nebo postnatalni vyvoj.

Pouziti lansoprazolu béhem t¢hotenstvi neni doporuceno.

Neni znamo, zda se lansoprazol vylucuje do matefského mléka. Studie na zvifatech prokazaly
vylucovani lansoprazolu do matetského mléka. Pii rozhodovéni, zda pokracovat/pterusit kojeni nebo
pokracovat/prerusit 1écbu lansoprazolem by mél byt bran v uvahu pfinos kojeni pro dité a ptinos 1écby
lansoprazolem pro Zenu.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Lansoprazol ma maly nebo mirny vliv na schopnost fizeni a obsluhy stroja.
4.8 Nezadouci u¢inky

Béhem lecby lansoprazolem byly pozorovany nasledujici neZadouci u€inky rozdélené podle Cetnosti
vyskytu: Casté (>1/100, <1/10); méné casté (>1/1000, <1/100); vzacné (>1/10000, <1/1000); velmi
vzacné (<1/10000) véetné ojedin€lych piipad.

Casté Méné casté Vzacné Velmi vzacné
(1/100, <1/10) (>1/1000, (>1/10000, <1/1000) (<1/10000)  vcetné
<1/100) izolovanych
pripadi

Gastrointesti- zvraceni, suchost pankreatitida, kolitida, stomatitida a
nalni poruchy |nevolnost, prijem, | v ustech nebo | kandidéza  jicnu  a|cerny jazyk

bolest  Zaludku, | krku a anorexie | glositida

zacpa, nadymani a

dyspepsie
Poruchy kiZze a|ekzém, kopfivka a erythema multiforme, | stevenstiv-Johnsontv
podkozZi svédéni petechie, vypadavani|syndrom a toxicka

vlasii, hyperhidroza a
purpura

epidermalni nekrolyza

Poruchy bolest hlavy a deprese, halucinace,

nervového zavraté zmatenost, nespavost,

systému somnolence, ospalost,
zavrat’, tfes a
parestézie, neklid

Poruchy jater, zvySeni hladin | hepatitida a ikterus

Zluéniku a jaternich

Zlucovych cest enzymi

Poruchy ledvin
a mocovych cest

intersticialni nefritida

Poruchy krve a
lymfatického
systému

trombocytopenie,
eozinofilie,
pancytopenie, anemie a
leukopenie

agranulocyt6za

Poruchy srdce

palpitace a bolest na
hrudi

Cévni poruchy

periferni edém

Poruchy svali,
kosti a pojivové
tkané

bolest svala a kloubu
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Oc¢ni poruchy a poruchy chuti | poruchy zraku

poruchy chuti.

Endokrinni gynekomastie a

poruchy galaktorea

Celkové Unava angioedém, anafylakticky Sok,

poruchy bronchokonstrikce, impotence a celkova
horecka. malatnost

Abnormalni zvySeni hladiny

laboratorni cholesterolu a

nalezy triglyceridti

V kazdé skupiné jsou uvedeny nezadouci Gi¢inky v sestupném potadi podle vyskytu.
4.9 Predavkovani

Utinky piedavkovani lansoprazolem u &lovéka nejsou znamy (a¢koli akutni toxicita je pravdépodobné
nizka), a proto nemohou byt poskytnuty informace pro lécbu predavkovani. Denni davky lansoprazolu
az do 180 mg byly vSak podavany v klinickych studiich bez vyznamnych nezddoucich ucinku.

Mozné ptiznaky predavkovani lansoprazolem mohou byt podobné nezddoucim reakcim uvedenym
v bod¢ 4.8.

Lansoprazol neni vyznamnym zpiisobem eliminovan hemodialyzou. Pokud je to nutné, je doporucen
vyplach Zaludku, podani aktivniho uhli a symptomaticka 1écba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Inhibitory protonové pumpy, ATC skupina: A02BC03.

Lansoprazol je inhibitor protonové pumpy. Inhibuje konecné stadium tvorby zaludecni kyseliny
inhibici aktivity H'/K" ATP-4zy parietalnich bun&k Zaludku. Inhibice je reverzibilni a zavisld na davce
a ucinek postihuje jak bazalni tak stimulovanou sekreci Zzalude¢ni kyseliny. Lansoprazol je
koncentrovan v parietalnich buiikach a jeho aktivita se projevuje v kyselém prostiedi. Na zakladé toho
reaguje se sulfhydrylovou skupinou H'/K ATP-4zy, ¢imZ vyvolava inhibici aktivity enzymu.

Ucinek na sekreci Zaludecéni kyseliny:

Lansoprazol je specificky inhibitor protonové pumpy parietalnich bunék. Jednotliva oralni davka 30
mg vyvold inhibici pentagastrinem stimulované sekrece zaludecni kyseliny o pfiblizné 80%. Po
opakovaném dennim podavani po dobu sedmi dnti je dosaZeno pfiblizné¢ 90% inhibice sekrece
zalude¢ni kyseliny. To mé odpovidajici ucinek na bazalni sekreci Zalude¢ni kyseliny. Jednotliva oralni
davka 30 mg snizuje bazalni sekreci o pfiblizn€ 70% a nasledné dochazi k tleveé od pfiznakd pocinaje
prvni davkou. Po osmi dnech opakovan¢ho podavani je dosazeno snizeni sekrece o pfiblizné 85%. K
rychlé ulevé od priznak dochazi pti davce do 30 mg denn¢ a vétSina pacientli s dvanactnikovym
viedem se uzdravi béhem 2 tydnl 1é¢by a u pacientl s Zaludeénim viedem a refluxni ezofagitidou
dochazi k uzdraveni béhem ctyt tydnd.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce a distribuce:

Lansoprazol je rychle inaktivovan pusobenim zaludec¢ni kyseliny a proto je podavan ve formé
potahovanych granuli v Zelatinovych tobolkach. Absorpce z dvanactniku je rychla a plasmatickych
koncentraci je dosazeno bé¢hem 1,5 az 2 hodin. Biologicka dostupnost po jednorazové davce 30 mg a
po opakovaném dennim podavani je 80-90 %. Prijem potravy zpomaluje rychlost absorpce
lansoprazolu a snizuje jeho biologickou dostupnost (AUC) pfiblizn¢ o 25%. Antacida a sukralfat
mohou snizovat biologickou dostupnost lansoprazolu. Lansoprazol se vaze na plasmatické proteiny
priblizné z 95%, ale nebylo zjisténo, ze by vyznamné ovliviioval dalsi 1é¢ivé latky vazici se na
plasmatické proteiny.
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Metabolismus a eliminace:

Metabolismus lansoprazolu je hlavné katalyzovan enzymem CYP2C19. Enzym CYP3A4 se také
ucastni metabolismu lansoprazolu. CYP2C19 podléha genetickému polymorfismu a 2-6% populace,
ktera je oznacovana jako slabi metabolizéfi, je homozygotni pro mutaci alely CYP2C19 a tudiz zde
chybi funkéni enzym CYP2C19. Expozice lansoprazolu je nékolikrat vyssi u slabych metabolizérii nez
u silnych metabolizért.

Eliminacni polocas lansoprazolu je 1 az 2 hodiny. Béhem 1écby nedochazi ke zméné elimina¢niho
poloc¢asu. Jednorazova davka lansoprazolu ma inhibi¢ni uc¢inek na sekreci Zalude¢ni kyseliny, ktery
pretrvava déle nez 24 hodin. Jelikoz je lansoprazol aktivovan v parietalnich bunkach, jeho plasmatické
koncentrace nesouvisi s inhibici zaludecni kyseliny. Lansoprazol je metabolizovan hlavné v jatrech.
Byly identifikovany tii metabolity v plasmé¢: sulfon, 5-hydroxylansoprazol a sulfid. Tyto metabolity
nemaji zadny vyznamny ucinek na sekreci zaludecni kyseliny. Pfiblizné 15-50% metabolitd je
vylu¢ovano do moci a zbytkové mnozstvi se nachazi ve stolici. Byly identifikovany tii metabolity v
moci: 5-hydroxysulfon, 5-hydroxysulfid a 5-hydroxylansoprazol. U pacientti s cirh6zou je AUC
lansoprazolu vyznamné snizend a eliminacni polocas je prodlouzeny, ale nebyly zaznamenany zadné
znamky akumulace lansoprazolu. Biologickd dostupnost neni vyznamné zménéna pii renalni
insuficienci. Eliminace lansoprazolu u pacientli ve vyss§im véku je mirné€ zpomalena.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Na zéklad¢ konvenénich studii hodnoticich bezpecnost, toxicitu po opakované davce, reprodukéni
toxicitu a genotoxicitu neodhalily zadné klinické udaje zvlastni riziko pro ¢loveka.

U dvou studii karcinogenity u krys vyvolal lansoprazol hyperplazii ECL bunék v zavislosti na davce a
karcinoidy z ECL bunék souvisejici s hypergastrinémii vzhledem k inhibici sekrece Zalude¢ni
kyseliny. Byla také pozorovana intestinalni metaplazie jako byla hyperplazie Leydigovych bunck a
benigni Leydigovy nadory. Po 18 mésicich 1é¢by byla pozorovana atrofie retiny. Nebyla pozorovéana u
opic, psti a mysi.

U studii karcinogenity provedenych u mysi se vyvinula hyperplazie ECL bunék zéavisla na davce a
rovnéz tumory jater a adenom varlat.

Klinicky vyznam téchto nalezl neni znam.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Zrnény cukr (sachar6za a kukufi¢ny Skrob)
Natrium- lauryl-sulfat

Meglumin

Manitol

Hydroxypropylmethylcelulosa

Makrogol

Mastek

Polysorbat 80

Oxid titanicity (E171)

Disperze kopolymeru MA/EA, 1:1, 30 %
Potah tobolky:

Zelatina

Oxid titanic¢ity (E171)

Chinolinova zlut’ (E104) — pouze tobolky 15 mg
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6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkem.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

Al/Al (OPA/AV/PVC//PVC/AI/PET)-blistr

7,10, 10x1, 14, 14x1, 20, 28, 28x1, 30, 30x1, 56, 56x1, 60, 98, 98x1, 100 a 100x1 tobolek
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni

[bude doplnéno ptislusnym statem]

6.6 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strasse 3

D-89079 Ulm

Neémecko

[bude doplnéno piislusnym statem]

8. REGISTRACNI CISLO(A)

[bude doplnéno ptislusnym statem]

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[bude doplnéno ptislusnym statem]

10. DATUM REVIZE TEXTU

[bude doplnéno ptislusnym statem]|
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OZNACENI NA OBALU
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PARTICULARS TO APPEAR ON THE OUTER PACKAGING AND THE IMMEDIATE
PACKAGING

OUTER CARTON

1. NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT

<Lansoprazol AbZ a ptidruzené nazvy (viz Annex I) 15 mg enterosolventni tvrdé tobolky>
lansoprazolum

[viz Annex I — bude doplnéno pfisluSnym statem]

| 2. STATEMENT OF ACTIVE SUBSTANCE(S)

1 enterosolventni tobolka obsahuje 15 mg lansoprazolum.

3. LIST OF EXCIPIENTS

Obsahuje sacharosu.

4. PHARMACEUTICAL FORM AND CONTENTS

14 enterosolventnich tvrdych tobolek
28 enterosolventnich tvrdych tobolek
56 enterosolventnich tvrdych tobolek
98 enterosolventnich tvrdych tobolek

[bude doplnéno ptislusnym statem]|

‘ 5. METHOD AND ROUTE(S) OF ADMINISTRATION

K peroralnimu podani.
Ctéte pozorn¢ ptibalovou infomaci.

6. SPECIAL WARNING THAT THE MEDICINAL PRODUCT MUST BE STORED OUT
OF THE REACH AND SIGHT OF CHILDREN

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

‘ 7. OTHER SPECIAL WARNING(S), IF NECESSARY

| 8. EXPIRY DATE

EXP (MM/YYYY)
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9. SPECIAL STORAGE CONDITIONS

Uchovavejte pfi teploté do 30°C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlihkem.

10. SPECIAL PRECAUTIONS FOR DISPOSAL OF UNUSED MEDICINAL PRODUCTS
OR WASTE MATERIALS DERIVED FROM SUCH MEDICINAL PRODUCTS, IF
APPROPRIATE

11. NAME AND ADDRESS OF THE MARKETING AUTHORISATION HOLDER

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
D-89070 Ulm
Némecko

[bude doplnéno ptislusnym statem]|

12. MARKETING AUTHORISATION NUMBER(S)

[bude doplnéno piislusnym statem]

|13.  BATCH NUMBER

BN

‘ 14. GENERAL CLASSIFICATION FOR SUPPLY

[bude doplnéno ptislusnym statem]|

‘ 15. INSTRUCTIONS ON USE

K potlaceni sekrece Zaludecni stavy.

‘ 16. INFORMATION IN BRAILLE

<Lansoprazol AbZ 15 mg>

[bude doplnéno ptislusnym statem]|
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MINIMUM PARTICULARS TO APPEAR ON BLISTERS OR STRIPS

BLISTER

| 1. NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT

<Lansoprazol AbZ a ptidruzené nazvy (viz Annex I) 15 mg enterosolventni tvrdé tobolky>

| 2. NAME OF THE MARKETING AUTHORISATION HOLDER

ratiopharm GmbH

[bude doplnéno piislusnym statem]

| 3.  EXPIRY DATE

EXP (MM/YYYY)

| 4. BATCH NUMBER

BN

5.  OTHER
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PARTICULARS TO APPEAR ON THE OUTER PACKAGING AND THE IMMEDIATE
PACKAGING

OUTER CARTON

1. NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT

<Lansoprazol AbZ a ptidruzené nazvy (viz Annex I) 30 mg enterosolventni tvrdé tobolky>
lansoprazolum

[viz Annex I —bude doplnéno ptislusnym statem]

‘ 2. STATEMENT OF ACTIVE SUBSTANCE(S)

1 enterosolventni tobolka obsahuje 30 mg lansoprazolum.

3. LIST OF EXCIPIENTS

Obsahuje sacharosu.

4. PHARMACEUTICAL FORM AND CONTENTS

14 enterosolventnich tvrdych tobolek
28 enterosolventnich tvrdych tobolek
56 enterosolventnich tvrdych tobolek
98 enterosolventnich tvrdych tobolek

[bude doplnéno ptislusnym statem]

‘ 5. METHOD AND ROUTE(S) OF ADMINISTRATION

K peroralnimu podani.
Ctéte pozorn¢ piibalovou infomaci.

6. SPECIAL WARNING THAT THE MEDICINAL PRODUCT MUST BE STORED OUT
OF THE REACH AND SIGHT OF CHILDREN

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

‘ 7. OTHER SPECIAL WARNING(S), IF NECESSARY

| 8. EXPIRY DATE

EXP (MM/YYYY)
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9. SPECIAL STORAGE CONDITIONS

Uchovavejte pfi teploté do 30°C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vihkem.

10. SPECIAL PRECAUTIONS FOR DISPOSAL OF UNUSED MEDICINAL PRODUCTS
OR WASTE MATERIALS DERIVED FROM SUCH MEDICINAL PRODUCTS, IF
APPROPRIATE

11. NAME AND ADDRESS OF THE MARKETING AUTHORISATION HOLDER

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
D-89070 Ulm
Némecko

[bude doplnéno ptislusnym statem]

‘ 12. MARKETING AUTHORISATION NUMBER(S)

[bude doplnéno ptislusnym statem]|

| 13.  BATCH NUMBER

BN

‘ 14. GENERAL CLASSIFICATION FOR SUPPLY

[bude doplnéno ptislusnym statem]

| 15.  INSTRUCTIONS ON USE

K potlaceni sekrece zalude¢ni Stavy

‘ 16. INFORMATION IN BRAILLE

<Lansoprazol AbZ 30 mg>

[bude doplnéno ptislusnym statem]|
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MINIMUM PARTICULARS TO APPEAR ON BLISTERS OR STRIPS

BLISTER

| 1. NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT

<Lansoprazol AbZ a ptidruzené nazvy (viz Annex I) 30 mg enterosolventni tvrdé tobolky>

| 2. NAME OF THE MARKETING AUTHORISATION HOLDER

ratiopharm GmbH

[bude doplnéno piislusnym statem]

| 3. EXPIRY DATE

EXP (MM/YYYY)

| 4.  BATCH NUMBER

BN

|5.  OTHER
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PRIBALOVA INFORMACE
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PRiIBALOVA INFORMACE

<Lansoprazol-AbZ a pridruZena jména (viz Annex I)
15 mg enterosolventni tvrdé tobolky
Lansoprazol

[viz Annex I — bude doplnéno prislu$nym stiatem]

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li pfipadné dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého Iékare nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam, a proto jej nedavejte zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud nékteré nezadouci ucinky jsou zavazné nebo pokud zaznamenate jakykoliv jiny
nezadouci ucinek, ktery neni uveden v této piibalové informaci, oznamte to prosim svému l1ékafi
nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:a

Co je Lansoprazol-AbZ a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Lansoprazol-AbZ uZivat
Jak se Lansoprazol-AbZ uziva

Mozné nezadouci ucinky

Uchovavani ptipravku Lansoprazol-ratiopharm

Dalsi informace

AN

1.  CO JE Lansoprazol-AbZ A K CEMU SE POUZIiVA

Lansoprazol-AbZ je 1€k, ktery snizuje mnozstvi kyseliny produkované v zaludku (selektivni inhibitor
protonové pumpy).

Lansoprazol-AbZ se uziva:

— k 1é¢bé duodenalniho a zalude¢niho viedu (potvrzené endoskopicky nebo radiograficky)

— k 1é¢bé zanétu jicnu zplisobeného navratem Zalude¢ni kyseliny do jicnu (refluxni ezofagitida)

— jako dlouhodoba preventivni 1écba refluxni ezofagitidy

— kodstranéni Helicobacter pylori se soucasnou vhodnou antibiotickou 1éCbou pii lécbé
duodenalniho a zalude¢niho viedu (eradikace) a prevence navratu viedi zaludku a stieva u
pacientli s viedy doprovazenymi infekei Helicobacter pylori.

— k1écbe Zollinger-Ellisonova syndromu (onemocnéni zptisobené nadmérnou produkci hormonu
slinivky bfisni, ktera vede ke zvysSené sekreci zalude¢ni kyseliny s opakovanou tvorbou
zaludec¢nich viedl, zejména v oblasti duodena, obvykle zplisobeno urcitym typem nadoru).

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE Lansoprazol-AbZ
UZIVAT

Neuzivejte Lansoprazol-ratiopharm:
- jestlize jste precitlivély(a) na lansoprazol nebo na kteroukoliv dalsi slozku ptipravku Lansoprazol-
ratiopharm

Zvlastni opatrnosti pii pouziti Lansoprazol-AbZ je zapotiebi:

- jestlize mate poskozenou funkci jater (viz bod 3 Jak se Lansoprazol-AbZ uziva);

- pokud uzivate Lansoprazol-AbZ soucasn¢ s antibiotiky k eradikaci Helicobacter pylori, pfectéte si
pozorng piibalovou informaci i od téchto 1€ku;

- pokud uzivate Lansoprazol-AbZ déle nez 1 rok, musi byt 1écba patficné sledovana a lékai by mél
peclivé zvazit pomér piinosu a rizika;
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- pokud pocituje problémy se zrakem po dlouhodobé 1é¢b¢ (delsi nez 1 rok), méla by byt 1écba
piipravkem Lansoprazol-AbZ okamzit¢ ukoncena a mél(a) byste navstivit o¢niho specialistu.

Pied zacatkem lécby pripravkem Lansoprazol-ratiopharm:

- diagnéza zaludecniho nebo duodenalniho viedu a zanét jicnu zpasobeny navratem zaludecni
kyseliny do jicnu by meély byt potvrzeny gastroskopii nebo jinym vhodnym diagnostickym
prosttedkem (napf. radiograficky);

- mél by byt vyloucen karcinom zaludku, protoze lansoprazol mtize maskovat piiznaky karcinomu
zaludku a oddalit jeho diagnozu.

Lansoprazol snizuje mnozstvi kyseliny v zaludku. To mlze vést ke zmnoZeni piirozenych bakterii
vyskytujicich se v gastrointestinalnim traktu. LéCba ptipravkem Lansoprazol-AbZ proto muze vést
k mimému zvySeni rizika vzniku infekci gastrointestinalniho traktu napf. salmonelou nebo
kampylobakterem.

Déti:
Vzhledem k nedostatku udaji o bezpecnosti a G¢innosti neni Lansoprazel-AbZ doporuceny pro [é¢bu
déti.

Starsi pacienti:
V dutsledku zpomalené eliminace lansoprazolu u pacientli vys$iho véku mulze byt nutné upravit
davkovani. Denni davka u pacientt vys$siho véku by v8ak neméla prekrocit 30 mg.

Vzijemné pisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Jelikoz je lansoprazol metabolizovan uréitymi enzymy v jatrech, mohou se objevit interakce s léky,
které jsou metabolizovany stejnym enzymatickym systémem.

Utinek p¥ipravku Lansoprazol-AbZ miiZe byt ovlivnén nasledujicimi 1éky nebo skupinami 1ékii:

Fluvoxamin (I€k pro 1é¢bu deprese), ketokonazol a itrakonazol (Iéky pro 1é¢bu infekci zplisobenych
houbami), inhibitory proteazy (lécivé latky pouzivané k 1é¢bé AIDS) a makrolidy (skupina antibiotik)
mohou vyznamné zvysit koncentraci lansoprazolu v krvi a tak zvysit jeho Gcinek.

Utinek nasledujicich 1ékii nebo skupin lékii miiZe byt ovlivnén pripravkem Lansoprazol-
ratiopharm:

Ketokonazol a itrakonazol (Iéky pro 1é¢bu infekci zpisobenych houbami)

Kombinace pfipravku Lansoprazol-AbZ a ketokonazolu nebo itrakonazolu neni vhodna, protoze
snizeni zalude¢ni kyseliny zplisobné lansoprazolem miize ovlivnit absorpci jinych 1€kt do krve, coz
vede k poddavkovani.

Digoxin (kardioglykosid)

Soucasné podavani lansoprazolu a digoxinu muze vést ke zvysenym plasmatickym hladinam digoxinu.
U pacientl lécenych digoxinem by mély byt tudiz monitorovany plasmatické hladiny digoxinu a davka
digoxinu by méla byt podle potfeby upravena.

Takrolimus (1€k uzivany po transplantacich)

Soucasné podavani lansoprazolu zvySuje plasmatické koncentrace takrolimu. Pfi zahdjeni nebo
ukonceni soucasné 1éCby lansoprazolem je doporuceno monitorovani plasmatickych koncentraci
takrolimu.

Karbamazepin (1ék uzivany k 1é¢bé zachvati)

Béhem soucasného podavani karbamazepinu a lansoprazolu je doporucena opatrnost. Kombinace 1€ki
mize mit za nasledek zvySeni koncentraci karbamazepinu a rovnéz snizeni koncentraci lansoprazolu.
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Fenytoin (1€k uzivany k 1é¢bé zachvatii a nepravidelnosti srde¢niho rytmu)

Muze byt nutné snizit davku fenytoinu pfi soucasném podavani lansoprazolu. Pfi zahdjeni nebo
ukonceni soucasné 1éCby lansoprazolem je doporucena opatrnost a monitorovani plasmatickych
koncentraci fenytoinu.

Warfarin (1ék uzivany ke snizeni srazlivosti krve)
Pfi zahajeni a ukonceni 1é¢by lansoprazolem u pacientd 1é¢enych warfarinem je doporucena opatrnost
a zvySena frekvence monitorovani.

Teofylin (1ék uzivany k 1é¢b¢ astmatu)
Lansoprazol snizuje plasmatickou koncentraci teofylinu. Pfi kombinaci obou 1€k je doporucena
opatrnost.

Klinicky vyznamné interakce lansoprazolu s diazepamem nebyly prokazany. Davka lansoprazolu by
méla byt uzivana minimaln¢ jednu hodinu pied nebo po podani antacid a sukralfatu.

Mezi podanim lansoprazolu s antacidy a sukralfatem je tieba dodrzet interval alesponi 1 hodinu pfed a
po uziti.

Opatrnosti je zapotiebi, jeli lansoprazol kombinovan s jinymi silnymi 1é¢ivymi latkami, jelikoz vliv
lansoprazolu na dalsi 1é¢ivé latky nebyl dosud dostatecné prozkouman.

Utinek soudasného podavani lansoprazolu a riiznych antibiotik (zv1asté klaritromycinu) nebyl dosud
systematicky zkouman. Pravdépodobné jsou interakce s jinymi léky. Proto je doporuceno sledovani
plazmatickych hladin jinych 1ékd uzivanych béhem soucasné 1écby lansoprazolem a antibiotikem.

Pokud byl lansoprazol uzivan surcitymi antibiotiky, jako je klaritromycin nebo amoxicilin, a pfi
soucasném uzivani vSech tii 1€k, byly pozorovany interakce. Ovlivnéna byla absorpce, dostupnost pro
organismus, rozklad a vyluéovani téchto 1ékt. Uginek klaritromycinu na lansoprazol je vyssi, pokud je
pacient takzvany slaby metabolizér.

UZivani pripravku Lansoprazol-AbZ s jidlem a pitim
Doporucuje se uzivat Lansoprazol-AbZ pied jidlem, protoze soucasné uzivani s jidlem snizuje
dostupnost lansoprazolu pro organismus.

Téhotenstvi

Porad’te se se svym Iékai'em nebo Iékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1¢k.

Pouziti lansoprazolu béhem t¢hotenstvi neni doporuceno.

Omezené zkuSenosti s podavanim lansoprazolu téhotnym Zendm nenaznacuji Skodlivé ucinky na
nenarozené dit€ nebo na samotné t€hotenstvi.

Kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem drive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1ék.

Pokud uzivate Lansoprazol-ratiopharm, neméla byste kojit, protoze jsou k dispozici pouze omezené
zkuSenosti s podavanim lansoprazolu béhem kojeni. Studie na zvifatech prokazaly vylucovani
lansoprazolu do matef'ského mléka.

Pfi rozhodovéani, zda pokracovat/pterusit kojeni nebo pokraovat/prerusit 1écbu lansoprazolem by mél
byt bran v ivahu piinos kojeni pro dité a ptinos 1é¢by lansoprazolem pro zenu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Mohou se objevit nezadouci reakce jako jsou zavraté¢ a unava (viz bod 4 Mozné nezadouci tc¢inky). To
by mélo byt zvazeno pii fizeni vozidel nebo obsluze stroji.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Lansoprazol-ratiopharm

Tento ptipravek obsahuje sacharozu. Pokud je Vam znamo, Ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukrd,
porad’te se o uzivani ptipravku s lé¢karem.
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3.  JAK SE Lansoprazol-AbZ UZiVA

Vzdy uzivejte pripravek presné¢ podle pokyni svého I€kare. Pokud si nejste jisty(d), porad'te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Tobolky ptipravku Lansoprazol-AbZ se polykaji celé a zapijeji se dostateCnym mnoZzstvim tekutiny
(napt. sklenice vody). Tobolky mohou byt otevieny, ale minitablety uvnitf se nesméji kousat ani drtit.
Lansoprazol-AbZ se uziva nalac¢no (pied jidlem).

Obvykla davka pripravku:

Lécba duodenalnich viedii:

Doporucena davka jsou 2 tobolky 1x denné (odpovida 30 mg lansoprazolu) po dobu 2 tydnt. Pokud
nedojde béhem této doby k vyléCeni, méla by byt 1écba provadéna se stejnou davkou po dobu dalsich 2
tydnd.

Lécba Zaludecnich viedi:

Doporucena davka jsou 2 tobolky 1x denné (odpovida 30 mg lansoprazolu) po dobu 4 tydni. Pokud
nedojde béhem této doby k vyléCeni, méla by byt 1é¢ba provadéna se stejnou davkou po dobu dalsich 4
tydnt.

Lécba zanétu jicnu zpisobeného navratem Zaludeé¢ni kyseliny do jicnu:

Doporucena davka jsou 2 tobolky 1x denné (odpovida 30 mg lansoprazolu) po dobu 4 tydnt. Pokud
nedojde béhem této doby k vyléCeni, méla by byt 1écba provadéna se stejnou davkou po dobu dalsich 4
tydnd.

Prevence navratu zanétu jicnu zpisobeného navratem Zaludecni kyseliny do jicnu:
Doporucena davka je 1 tobolka (odpovidd 15 mg lansoprazolu) 1x denné. Po jednom meésici 1é¢by
muze byt davka podle potieby zvysena az na 2 tobolky (odpovida 30 mg lansoprazolu) 1x denné.

Eradikace Helicobacter pylori
Doporucena davka jsou 2 tobolky 2x denné (odpovida 2x 30 mg lansoprazolu) po dobu 1 tydne
v kombinaci s jednou z nasledujicich tfi moznosti:

a) amoxicilin 1 g 2x denné + klaritromycin 500 mg 2x denné

b) Kklaritromycin 250 mg 2x denné + metronidazol 400-500 mg 2x denn¢

¢) amoxicilin 1 g 2x denné + metronidazol 400-500mg 2x denn¢.

Pro dalsi informace ¢téte, prosim, piibalovy letak ptisluSného antibiotika.

Lécba Zollinger-Ellisonova syndromu:

Déavky by mély byt upraveny podle individudlnich potieb a v 1écbé by se mélo pokracovat v zavislosti
na klinickém stavu.

Doporucena uvodni davka u dospélych pacienti jsou 4 tobolky 1x denné¢ (odpovidda 60 mg
lansoprazolu). Byly podavany davky az do 180 mg. Denni davky vys$$i nez 120 mg by mély byt
podavany ve dvou davkach (po 12 hodinach).

Poznamka:

V terapeutickych indikacich, kde uvedena denni davka piekracuje 15 mg lansoprazolu, jsou rovnéz
k dispozici enterosolventni tvrdé tobolky obsahujici 30 mg 1éCivé latky.

Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin:

U pacientl s poskozenim funkce ledvin neni nutna tiprava davkovani. Normalni denni davka 30 mg by
vSak neméla byt piekrocena.

Opatrnost by méla byt vénovana pfi podavani lansoprazolu pacientim s mirnym az stfedné zavaznym
poskozenim funkce jater. U pacientli s mirnym poskozenim funkce jater by davka neméla prekrocit 30
mg. U pacientli se stfedn¢ zavaznym posSkozenim funkce jater by davka méla byt omezena na 15 mg
denné.

Kombinovana lécba pomoci klaritromycinu by neméla byt provadéna u pacientl s poruchou funkce
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jater.

Jestlize mate pocit, ze UCinek piipravku Lansoprazol-AbZ je prilis silny nebo prili§ slaby, feknéte to
svému lékati nebo 1ékarnikovi.

JestliZe jste uzil(a) vice tobolek pripravku Lansoprazol-ratiopharm, nez jste mél(a) kontaktujte
1ékare.

Utinky piedavkovani lansoprazolem u &lovéka nejsou znamy. Denni davky lansoprazolu az do 180
mg byly vSak podavany bez vyznamnych nezadoucich uinkl. Mozné piiznaky ptredavkovani
lansoprazolem mohou byt podobné s nezadoucimi reakcemi uvedenymi v ¢asti 4.

Jestlize jste zapomnél(a) uZzit Lansoprazol-ratiopharm
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku.

Nasledky preruseni 1écby pripravkem Lansoprazol-ratiopharm

Pokud uzivate prili§ nizkou davku, pokud uzivate ptipravek nepravidelné¢ nebo pokud predcasné
ukoncite 1écbu, mlzete ohrozit uspésnost 1éCby a zplsobit navrat onemocnéni, které se hiife 1&Ci.
Uzivejte proto piipravek dle doporuceni Vaseho 1ékare.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny 1éky, miize mit i Lansoprazol-AbZ nezadouci u¢inky.

Nezadouci ucinky jsou rozdéleny podle ¢etnosti vyskytu:

Velmi Casté vice jak 1 pacient z 10 1éCenych pacientti.

Casté méné jak 1 pacient z 10, ale vice jak 1 pacient ze 100 1éCenych pacientd.

Méng Casté méné jak 1 pacient ze 100, ale vice jak 1 pacient z 1 000 [éCenych pacientd.

Vzacné méne¢ jak 1 pacient z 1 000, ale vice jak 1 pacient z 10 000 [éCenych pacientt.

Velmi vzacné méné jak 1 pacient z 10 000 1é¢enych pacientil, véetné jednotlivé hlaSenych
ptipadu.

Gastrointestinalni poruchy

Casté: zvraceni, nevolnost, priijem, bolest zaludku, zacpa, nadymani a dyspepsie.
Méng casté: suchost v istech nebo krku a anorexie.

Vzacné: pankreatitida, kandidéza jicnu a glositida.

Velmi vzacné: kolitida, stomatitida a cerny jazyk.

Poruchy kiiZe a podkozi

Casté: ekzém, koptivka a svédéni.

Vzacné: erythema multiforme, petechie, vypadavani vlast, hyperthyre6za a purpura.
Velmi vzacné: Stevenstiv-Johnsontv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza.

Poruchy nervového systému

Casté: bolest hlavy a zavrate.

Vzacné: deprese, halucinace, zmatenost, nespavost, somnolence, ospalost, zavrat, tfes a parestézie,
neklid.

Poruchy jater, Zlu¢niku a Zlu€ovych cest
Méng Casté: zvySeni hladin jaternich enzymt.
Vzacné: hepatitida a ikterus.

Poruchy ledvin a mocovych cest
Vzacné: intersticialni nefritida.

Poruchy krve a lymfatického systému

Vzacné: trombocytopenie, eozinofilie, pancytopenie, anemie a leukopenie.
Velmi vzacné: agranulocytoza.
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Poruchy srdce
Vzacné: palpitace a bolest na hrudi.

Cévni poruchy
Vzacné: periferni edém.

Poruchy svali, kosti a pojivové tkané
Vzacné: bolest svalt a kloubi.

Poruchy o¢i a chuti
Méng¢ Casté: poruchy chuti.
Vzacné: poruchy zraku.

Endokrinni poruchy
Velmi vzacné: gynekomastie a galaktorea.

Celkové poruchy

Casté: tinava.

Vzacné: angioedém, bronchokonstrikce, horecka.

Velmi vzacné: anafylakticky Sok, impotence a celkova malatnost.

Laboratorni vySetieni
Velmi vzacné: zvyseni hladiny cholesterolu a triglyceridu.

Jestlize zaznamenate néktery z téchto nezadoucich ucinkt nebo jakykoliv jiny nezadouci ucinek, ktery
neni uveden v této piibalové informaci, oznamte to prosim svému lékati nebo 1ékarnikovi.

5.  UCHOVAVANI PRIPRAVKU Lansoprazol-ratiopharm

Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.
Neuchovavejte pti teploté nad 30°C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vihkem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.

6. DALSI INFORMACE

Co Lansoprazol-AbZ obsahuje:

- Lécivou latkou je lansoprazolum 15 mg v jedné tobolce.

- Pomocné latky jsou cukernd slozka (sacharosa a kukuficny Skrob), natrium-laurylsulfat,
meglumium, manitol, hydroxypropylmethylcelulosa, makrogol, mastek, polysorbat 80, oxid
titaniCity, disperze kopolymeru kyseliny methakrylové a ethylakrylatu, 1:1, 30%, Zzelatina,
chinolinova Zlut’.

Jak Lansoprazol-AbZ vypada a obsah tobolek v baleni:

Enterosolventni tvrda tobolka.

Neprthledné zluté vicko a télo.

Tyto enterosolventni tvrdé tobolky jsou dostupné v blistrech obsahujicich 7, 14, 28, 56 a 98 tobolek.

[bude doplnéno prisluSnym statem]

Drzitel rozhodnuti o registraci
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, D-89079 Ulm, Némecko
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[viz Annex I — bude doplnéno prisluSnym statem]|

Vyrobce

Liconsa, Liberacién Controlada de Sustancias Activas, S.A.

Avda. Miralcampo, No.7, Poligono Industrial Miralcampo, 19200 Azuqueca de Henares
(Guadalajara), Span¢lsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

[bude doplnéno prislusSnym statem]

Datum posledni revize textu:
MM/YYYY
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PRiIBALOVA INFORMACE

<Lansoprazol-AbZ a pridruZena jména (viz Annex I)
30 mg enterosolventni tvrdé tobolky>
Lansoprazol

[viz Annex I — bude dopInéno ptisluSnym statem]

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uZivat.

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

- Mate-li ptipadné dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého lékafe nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam, a proto jej nedavejte zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud nékteré nezadouci ucinky jsou zavazné nebo pokud zaznamenate jakykoliv jiny
nezadouci ucinek, ktery neni uveden v této piibalové informaci, oznamte to prosim svému lékafi
nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:
1) Co je Lansoprazol-AbZ a k cemu se pouziva
2) Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Lansoprazol-AbZ uZivat
3) Jak se Lansoprazol-AbZ uziva
4) Mozné nezadouci tcinky
5) Uchovéavani ptipravku Lansoprazol-ratiopharm
6) Dalsi informace

1.  CO JE Lansoprazol-AbZ A K CEMU SE POUZIiVA

Lansoprazol-AbZ je 1€k, ktery snizuje mnozstvi kyseliny produkované v Zaludku (selektivni inhibitor
protonové pumpy).

Lansoprazol-AbZ se uziva:

— k 1écbé duodenalniho a zaludecniho viedu (potvrzené endoskopicky nebo radiograficky)

— k 1écbé zanétu jicnu zpiisobeného navratem Zzalude¢ni kyseliny do jicnu (refluxni ezofagitida)

— jako dlouhodoba preventivni l1écba refluxni ezofagitidy

— kodstranéni Helicobacter pylori se soucasnou vhodnou antibiotickou Iécbou pfi lécbe
duodenélniho a Zalude¢niho viedu (eradikace) a prevence ndvratu vieddi zaludku a stfeva u
pacientl s viedy doprovazenymi infekci Helicobacter pylori.

— k1écbé Zollinger-Ellisonova syndromu (onemocnéni zplisobené nadmérmou produkci hormonu
slinivky bfisni, ktera vede ke zvysSené sekreci zaludecni kyseliny s opakovanou tvorbou
zaludec¢nich viedil, zejména v oblasti duodena, obvykle zptisobeno urcitym typem nadoru).

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE Lansoprazol-AbZ
UZIVAT

Neuzivejte Lansoprazol-ratiopharm:
- jestlize jste precitlivély(4) na lansoprazol nebo na kteroukoliv dalsi slozku ptipravku Lansoprazol-
ratiopharm

Zvl1astni opatrnosti pii pouziti Lansoprazol-AbZ je zapoti‘ebi:

- jestlize mate poskozenou funkci jater (viz bod 3 Jak se Lansoprazol-AbZ uziva);

- pokud uzivate Lansoprazol-AbZ soucasné s antibiotiky k eradikaci Helicobacter pylori, piectéte si
pozorng piibalovou informaci i od téchto 1ék;

- pokud uzivate Lansoprazol-AbZ déle nez 1 rok, musi byt 1écba patticné sledovana a lékai by mél
peclive zvazit pomér piinosu a rizika;
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- pokud pocituje problémy se zrakem po dlouhodobé 1é¢b¢ (delsi nez 1 rok), méla by byt 1écba
piipravkem Lansoprazol-AbZ okamzit¢ ukoncena a mél(a) byste navstivit o¢niho specialistu.

Pied zacatkem lécby pripravkem Lansoprazol-ratiopharm:

- diagnéza zaludecniho nebo duodenalniho viedu a zanét jicnu zpasobeny navratem zaludeéni
kyseliny do jicnu by meély byt potvrzeny gastroskopii nebo jinym vhodnym diagnostickym
prosttedkem (napf. radiograficky);

- mél by byt vyloucen karcinom zaludku, protoze lansoprazol mtize maskovat piiznaky karcinomu
zaludku a oddalit jeho diagnozu.

Lansoprazol snizuje mnozstvi kyseliny v zaludku. To mtze vést ke zmnoZeni pfirozenych bakterii
vyskytujicich se v gastrointestinalnim traktu. LéCba ptipravkem Lansoprazol-AbZ proto muze vést
k mimému zvySeni rizika vzniku infekci gastrointestinalniho traktu napf. salmonelou nebo
kampylobakterem.

Déti:
Vzhledem k nedostatku udajii o bezpecnosti a t€innosti neni Lansoprazel-AbZ doporuceny pro [écbu
déti.

Starsi pacienti:
V dutsledku zpomalené eliminace lansoprazolu u pacientli vys$iho véku mulze byt nutné upravit
davkovani. Denni davka u pacientt vys$siho véku by v8ak neméla prekrocit 30 mg.

Vzijemné pisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Jelikoz je lansoprazol metabolizovan uréitymi enzymy v jatrech, mohou se objevit interakce s léky,
které jsou metabolizovany stejnym enzymatickym systémem.

Utinek p¥ipravku Lansoprazol-AbZ miiZe byt ovlivnén nasledujicimi 1éky nebo skupinami 1ékii:

Fluvoxamin (I€k pro 1é¢bu deprese), ketokonazol a itrakonazol (Iéky pro 1é¢bu infekci zplisobenych
houbami), inhibitory proteazy (lécivé latky pouzivané k 1é¢bé AIDS) a makrolidy (skupina antibiotik)
mohou vyznamné zvysit koncentraci lansoprazolu v krvi a tak zvysit jeho Gcinek.

Utinek nasledujicich 1ékii nebo skupin lékii miiZe byt ovlivnén pripravkem Lansoprazol-
ratiopharm:

Ketokonazol a itrakonazol (Iéky pro 1é¢bu infekci zpisobenych houbami)

Kombinace pfipravku Lansoprazol-AbZ a ketokonazolu nebo itrakonazolu neni vhodna, protoze
snizeni zalude¢ni kyseliny zplisobné lansoprazolem miize ovlivnit absorpci jinych 1€kt do krve, coz
vede k poddavkovani.

Digoxin (kardioglykosid)

Soucasné podavani lansoprazolu a digoxinu muze vést ke zvysenym plasmatickym hladinam digoxinu.
U pacientl lécenych digoxinem by mély byt tudiz monitorovany plasmatické hladiny digoxinu a davka
digoxinu by méla byt podle potfeby upravena.

Takrolimus (1€k uzivany po transplantacich)

Soucasné podavani lansoprazolu zvySuje plasmatické koncentrace takrolimu. Pfi zahdjeni nebo
ukonceni souCasné 1éCby lansoprazolem je doporuceno monitorovani plasmatickych koncentraci
takrolimu.

Karbamazepin (1ék uzivany k 1é¢bé zachvatii)

Béhem soucasného podavani karbamazepinu a lansoprazolu je doporu¢ena opatrnost. Kombinace 1€ki
mize mit za nasledek zvySeni koncentraci karbamazepinu a rovnéz snizeni koncentraci lansoprazolu.
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Fenytoin (1€k uzivany k 1é¢bé zachvatii a nepravidelnosti srde¢niho rytmu)

Muze byt nutné snizit davku fenytoinu pfi soucasném podavani lansoprazolu. Pfi zahdjeni nebo
ukonceni soucasné 1éCby lansoprazolem je doporucena opatrnost a monitorovani plasmatickych
koncentraci fenytoinu.

Warfarin (1ék uzivany ke snizeni srazlivosti krve)
Pfi zahajeni a ukonceni 1é¢by lansoprazolem u pacientd 1é¢enych warfarinem je doporucena opatrnost
a zvySena frekvence monitorovani.

Teofylin (1ék uzivany k 1é¢b¢ astmatu)
Lansoprazol snizuje plasmatickou koncentraci teofylinu. Pfi kombinaci obou 1€k je doporucena
opatrnost.

Klinicky vyznamné interakce lansoprazolu s diazepamem nebyly prokazany. Davka lansoprazolu by
méla byt uzivana minimaln¢ jednu hodinu pied nebo po podani antacid a sukralfatu.

Mezi podanim lansoprazolu s antacidy a sukralfatem je tieba dodrzet interval alesponi 1 hodinu pfed a
po uziti.

Opatrnosti je zapotiebi, jeli lansoprazol kombinovan s jinymi silnymi 1é¢ivymi latkami, jelikoz vliv
lansoprazolu na dalsi 1é¢ivé latky nebyl dosud dostatecné prozkouman.

Utinek soudasného podavani lansoprazolu a riiznych antibiotik (zv1asté klaritromycinu) nebyl dosud
systematicky zkouman. Pravdépodobné jsou interakce s jinymi léky. Proto je doporuceno sledovani
plazmatickych hladin jinych 1ékd uzivanych béhem soucasné 1écby lansoprazolem a antibiotikem.

Pokud byl lansoprazol uzivan surcitymi antibiotiky, jako je klaritromycin nebo amoxicilin, a pfi
soucasném uzivani vSech tii 1€k, byly pozorovany interakce. Ovlivnéna byla absorpce, dostupnost pro
organismus, rozklad a vyluéovani téchto 1ékt. Uginek klaritromycinu na lansoprazol je vyssi, pokud je
pacient takzvany slaby metabolizér.

UZivani pripravku Lansoprazol-AbZ s jidlem a pitim
Doporucuje se uzivat Lansoprazol-AbZ pied jidlem, protoze soucasné uzivani s jidlem snizuje
dostupnost lansoprazolu pro organismus.

Téhotenstvi

Porad’te se se svym Iékai'em nebo Iékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1¢k.

Pouziti lansoprazolu béhem t¢hotenstvi neni doporuceno.

Omezené zkuSenosti s podavanim lansoprazolu téhotnym Zendm nenaznacuji Skodlivé ucinky na
nenarozené dit€ nebo na samotné t€hotenstvi.

Kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem drive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1ék.

Pokud uzivate Lansoprazol-ratiopharm, neméla byste kojit, protoze jsou k dispozici pouze omezené
zkuSenosti s podavanim lansoprazolu béhem kojeni. Studie na zvifatech prokazaly vylucovani
lansoprazolu do matef'ského mléka.

Pfi rozhodovéani, zda pokracovat/pterusit kojeni nebo pokraovat/prerusit 1écbu lansoprazolem by mél
byt bran v ivahu piinos kojeni pro dité a ptinos 1é¢by lansoprazolem pro zenu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Mohou se objevit nezadouci reakce jako jsou zavraté¢ a unava (viz bod 4 Mozné nezadouci tc¢inky). To
by mélo byt zvazeno pii fizeni vozidel nebo obsluze stroji.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Lansoprazol-ratiopharm

Tento ptipravek obsahuje sacharozu. Pokud je Vam znamo, Ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukrd,
porad’te se o uzivani ptipravku s lé¢karem.
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3.  JAK SE Lansoprazol-AbZ UZiVA

Vzdy uzivejte pripravek presné¢ podle pokyni svého I€kare. Pokud si nejste jisty(d), porad'te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Tobolky ptipravku Lansoprazol-AbZ se polykaji celé a zapijeji se dostateCnym mnoZzstvim tekutiny
(napt. sklenice vody). Tobolky mohou byt otevieny, ale minitablety uvnitf se nesméji kousat ani drtit.
Lansoprazol-AbZ se uziva nalac¢no (pied jidlem).

Obvykla davka pripravku:

Lécba duodendlnich viredi:

Doporucena davka je 1 tobolka 1x denné (odpovida 30 mg lansoprazolu) po dobu 2 tydnt. Pokud
nedojde béhem této doby k vyléCeni, méla by byt 1écba provadéna se stejnou davkou po dobu dalsich 2
tydn.

Lécba Zaludeénich viedi:

Doporucena davka je 1 tobolka 1x denné (odpovida 30 mg lansoprazolu) po dobu 4 tydnd. Pokud
nedojde béhem této doby k vyléCeni, méla by byt 1é¢ba provadéna se stejnou davkou po dobu dalsich 4
tydnt.

Lécba zanétu jicnu zpisobeného navratem Zaludeé¢ni kyseliny do jicnu:

Doporucena davka je 1 tobolka 1x denné¢ (odpovida 30 mg lansoprazolu) po dobu 4 tydnt. Pokud
nedojde béhem této doby k vyléCeni, méla by byt 1écba provadéna se stejnou davkou po dobu dalsich 4
tydnd.

Prevence navratu zanétu jicnu zpisobeného navratem Zaludecni kyseliny do jicnu:
Doporucena davka je 15 mg lansoprazolu 1x denné. Po jednom mésici 1écby mize byt davka podle
potfeby zvysena na 1 tobolku (odpovida 30 mg lansoprazolu) 1x denné.

Eradikace Helicobacter pylori
Doporucena davka jsou 2 tobolky 2x denné (odpovida 2x 30 mg lansoprazolu) po dobu 1 tydne
v kombinaci s jednou z nasledujicich tfi moznosti:

a) amoxicilin 1 g 2x denné + klaritromycin 500 mg 2x denné

b) Kklaritromycin 250 mg 2x denné + metronidazol 400-500 mg 2x denn¢

¢) amoxicilin 1 g 2x denné + metronidazol 400-500mg 2x denn¢.

Pro dalsi informace ¢téte, prosim, piibalovy letak ptisluSného antibiotika.

Lécba Zollinger-Ellisonova syndromu:

Déavky by mély byt upraveny podle individudlnich potieb a v 1écbé by se mélo pokracovat v zavislosti
na klinickém stavu.

Doporucena uvodni davka u dospélych pacienti jsou 2 tobolky 1x denné (odpovidda 60 mg
lansoprazolu). Byly podavany davky az do 180 mg. Denni davky vys$$i nez 120 mg by mély byt
podavany ve dvou davkach (po 12 hodinach).

Poznamka:
V terapeutickych indikacich, kde je uvedena denni davka 15 mg lansoprazolu, jsou rovnéz k dispozici
enterosolventni tvrdé tobolky obsahujici 15 mg 1é¢ivé latky.

Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin:

U pacientl s poskozenim funkce ledvin neni nutna uprava davkovani. Normalni denni davka 30 mg by
vSak neméla byt prekrocena.

Opatrnost by méla byt vénovana pti podavani lansoprazolu pacientiim s mirnym az stfedné zavaznym
poskozenim funkce jater. U pacientl s mirnym poskozenim funkce jater by davka neméla piekrocit 30
mg. U pacientl se stfedné zavaznym poSkozenim funkce jater by davka mé¢la byt omezena na 15 mg
denné.
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Kombinovana [é¢ba pomoci klaritromycinu by neméla byt provadéna u pacientli s poruchou funkce
jater.

Jestlize mate pocit, Ze ucinek pripravku Lansoprazol-AbZ je pfilis silny nebo pfilis slaby, feknéte to
svému lékati nebo 1ékarnikovi.

Jestlize jste uzil(a) vice tobolek pfipravku Lansoprazol-ratiopharm, nez jste mél(a) kontaktujte
1ékate.

Utinky piedavkovani lansoprazolem u &lovéka nejsou znamy. Denni davky lansoprazolu az do 180
mg byly vSak podavany bez vyznamnych nezadoucich ucinki. Mozné piiznaky ptredavkovani
lansoprazolem mohou byt podobné s nezadoucimi reakcemi uvedenymi v ¢asti 4.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit Lansoprazol-ratiopharm
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku.

Nasledky pieruseni 1écby piipravkem Lansoprazol-ratiopharm

Pokud uzivate prilis nizkou davku, pokud uzivate ptipravek nepravidelné¢ nebo pokud predcasne
ukoncite 1é¢bu, muzete ohrozit uspéSnost 1éCby a zplisobit navrat onemocnéni, které se hure 1&¢i.
Uzivejte proto ptipravek dle doporuceni Vaseho lékare.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i Lansoprazol-AbZ nezadouci uc¢inky.

Nezadouci ucinky jsou rozdéleny podle cetnosti vyskytu:

Velmi Casté vice jak 1 pacient z 10 1é¢enych pacientd.

Casté méné jak 1 pacient z 10, ale vice jak 1 pacient ze 100 1éCenych pacientti.

Méng¢ cCasté méne¢ jak 1 pacient ze 100, ale vice jak 1 pacient z 1 000 [éCenych pacientt.

Vzacné méné jak 1 pacient z 1 000, ale vice jak 1 pacient z 10 000 1écenych pacientt.

Velmi vzacné méné jak 1 pacient z 10 000 léCenych pacientil, véetné jednotlivé hlaSenych
pripadu.

Gastrointestinalni poruchy

Casté: zvraceni, nevolnost, priijem, bolest zaludku, zacpa, nadymani a dyspepsie.
Meéné¢ casté: suchost v tistech nebo krku a anorexie.

Vzacné: pankreatitida, kandidoza jicnu a glositida.

Velmi vzacné: kolitida, stomatitida a Cerny jazyk.

Poruchy kuZe a podkoZzi

Casté: ekzém, koptivka a svédéni.

Vzacné: erythema multiforme, petechie, vypadavani vlast, hyperthyredza a purpura.
Velmi vzacné: Stevenstiv-Johnsonliv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza.

Poruchy nervového systému

Casté: bolest hlavy a zavrat¢.

Vzacné: deprese, halucinace, zmatenost, nespavost, somnolence, ospalost, zavrat, tfes a parestézie,
neklid.

Poruchy jater, Zlu¢niku a Zlucovych cest
Meéné cCasté: zvyseni hladin jaternich enzymt.

Vzacné: hepatitida a ikterus.

Poruchy ledvin a mocovych cest
Vzacné: intersticialni nefritida.

Poruchy krve a lymfatického systému
Vzacné: trombocytopenie, eozinofilie, pancytopenie, anemie a leukopenie.
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Velmi vzacné: agranulocytoza.

Poruchy srdce
Vzacné: palpitace a bolest na hrudi.

Cévni poruchy
Vzacné: periferni edém.

Poruchy svali, kosti a pojivové tkané
Vzacné: bolest svala a kloubu.

Poruchy o¢i a chuti
Méng Casté: poruchy chuti.
Vzacné: poruchy zraku.

Endokrinni poruchy
Velmi vzacné: gynekomastie a galaktorea.

Celkové poruchy

Casté: tinava.

Vzacné: angioedém, bronchokonstrikce, horecka.

Velmi vzacné: anafylakticky Sok, impotence a celkova malatnost.

Laboratorni vySetieni
Velmi vzacné: zvyseni hladiny cholesterolu a triglyceridu.

Jestlize zaznamenate nektery z téchto nezddoucich tcinkii nebo jakykoliv jiny nezadouci ucinek, ktery
neni uveden v této piibalové informaci, oznamte to prosim svému lékati nebo 1ékarnikovi.

5. UCHOVAVANI PRIPRAVKU Lansoprazol-ratiopharm

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Neuchovavejte pii teploté nad 30°C.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.

6. DALSI INFORMACE

Co Lansoprazol-AbZ obsahuje:

- Lécivou latkou je lansoprazolum 30 mg v jedné tobolce.

- Pomocné latky jsou cukerna slozka (sacharosa a kukufi¢ny Skrob), natrium-laurylsulfat,
meglumium, manitol, hydroxypropylmethylcelulosa, makrogol, mastek, polysorbat 80, oxid
titanicity, disperze kopolymeru kyseliny methakrylové a ethylakrylatu, 1:1, 30%, Zelatina.

Jak Lansoprazol-AbZ vypada a obsah tobolek v baleni:

Enterosolventni tvrda tobolka.

Neprthledné bilé vicko a télo.

Tyto enterosolventni tvrdé tobolky jsou dostupné v blistrech obsahujicich 7, 14, 28, 56 a 98 tobolek.

[bude doplnéno prisluSnym statem]

Drzitel rozhodnuti o registraci
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, D-89079 Ulm, Némecko
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[viz Annex I — bude doplnéno prisluSnym statem]|

Vyrobce

Liconsa, Liberacién Controlada de Sustancias Activas, S.A.

Avda. Miralcampo, No.7, Poligono Industrial Miralcampo, 19200 Azuqueca de Henares
(Guadalajara), Span¢lsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

[bude doplnéno prislusSnym statem]

Datum posledni revize textu:
MM/YYYY
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