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STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITi POSTUPU PODLE CL. 29 ODST. 2
L ansoprazol Hexal 15 mg a 30 mg
Mezinarodni nechranény nazev (INN): Lansoprazol

PODKLADOVE INFORMACE

Lansoprazol Hexal (lansoprazol) je inhibitorem protonové pumpy, ktery brani sekreci zaludesni
kysdiny. Pouziva se k |é&b¢ duodendnich a zaludetnich viedu, refluxni esofagitidy a
gastroesofaged niho refluxniho onemocnéni, k [&bé a profylaxi Zaludednich a duodendnich vieda
souvisgicich snesteroidnimi  protizanétlivymi  I&ivy a Zdllingerova-Ellisonova syndromu a
v kombinaci s piisluSnymi antibakteridnimi 1&Sebnymi rezimy k eradikaci infekce Helicobacter pylori
aprevenci opétovnych peptickych viedn u pad entu, ktefi trpéli viedovymi komplikacemi ve spojitosti
sinfekci H. pylori.

Rozhodnuti o registraci pripravku Lansoprazol Hexal (15 mg a 30 mg) bylo udéleno ve Finsku
spoletnosti Hexal AG dne 7. listopadu 2003. Postup vzgemného uznavani byl zahgen dne 16. zari
2004. Referenénim ¢lenskym stétem bylo stanoveno Finsko a dotéenymi ¢lenskymi stéty Rakousko,
Dénsko, N&mecko a Svédsko. Dotéené dlenské staty nedokézaly dospét k dohodg, co se tyce
vzgiemného uznani rozhodnuti o registraci udéleného referencnim ¢lenskym statem. Némecko
informoval o agenturu EMEA o davodech neshody dne 15. prosince 2004.

Pri porovnani sreferenénim pripravkem byly v ¢asti souhrnu Gdaju o pripravku vénované indikacim
Zjitény zna¢né nesrovnalosti. Souhrn Udaju o pripravku vyhotoveny pro referenéni  produkt
v Némecku neobsahuje indikace vztahujici se k soucasnému wzivani nesteroidnich protizanétlivych
[&Siv ak 1é¢bé a prevenci zaludetnich a duodend nich viedi zpisobovanych témito slou¢eninami.

Arbitrézni fizeni bylo zahdeno dne 20. ledna 2005. Zpravodgi byli jmenovéni Sif
Ormarsdottir/Tomas Salmonson a spoluzpravodaji Gottfried Kreutz/Julia Dunne. Drzitd rozhodnuti
oregistrac poskytl pisemné vysvétleni dne 13. dubna 2005.

Na svém zasedani v éervnu 2005 Vybor pro humanni |1&ivé pripravky s ohledem na veSkeré
poskytnuté Gdaje a védecké diskuse v ramci vyboru usoudil, Ze pongr prinosu arizika je u pripravku
Lansoprazol Hexal priznivy. Indikace vztahujici se k soucasnému uzivani nesteroidnich
protizanétlivych I&Giv a k 1&beé a prevenci zdudecnich a duodenalnich viedi zpusobovanych témito
slouc¢eninami byly potvrzeny.

Seznam dot¢enych nézvu piipravku je uveden v priloze I, védecké zavéry v piiloze Il a souhrn Gdaju
o piipravku v prilozelll.

Konegné stanovisko byl o prepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 15. zaki 2005.

1CI1. 29 odst. 2 smernice 2001/83/ES, v platném znani.
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