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Agopton a pripravky souvisejicich nazvi (viz priloha I)
Mezinarodni nechranény nazev (INN): Lansoprazol
PODKLADOVE INFORMACE

Agopton a ptipravky souvisejicich nazvti (lansoprazol) patfi mezi inhibitory protonové pumpy, které
inhibuji sekreci zalude¢ni kyseliny a tim zmiriiuji sekreci kyseliny parietalnimi bunikami. Lansoprazol
se pouziva k 1é¢b€ onemocnéni, jejichz 1écba je spojena s potlacenim sekrece zalude¢ni kyseliny.
Agopton a pfipravky souvisejicich ndzvii jsou indikovany k 1écb¢ zaludeCnich viedi, refluxni
ezofagitidy a Zollinger-Ellisonova syndromu, k 1é¢bé a profylaxi viedi spojenych s uzivanim
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pylori.

Registrace Agoptonu a ptipravkll souvisejicich nazvi (lansoprazol) probéhla na zakladé narodnich
postupt v 16 ¢lenskych statech Evropské unie, na Islandu, v Lichtenstejnsku a Norsku.

V dtsledku téchto ndrodnich postupii bylo znéni souhrnu tdaji o ptipravku (SPC) tohoto 1éku
v jednotlivych ¢lenskych statech Evropské unie, na Islandu a v Norsku rozdilné, coz se ukazalo
vramci postupll vzajemného uznavani pro jiné piipravky obsahujici lansoprazol, kdy se
zainteresované Clenské staty nebyly schopny shodnout na terapeutickych indikacich a davkovani prave
z divodu rozdili mezi podminkami narodnich registraci referenéniho ptfipravku Agopton (Wyeth
Lederle Nordiska AB).

Posuzovaci fizeni bylo zahajeno dne 17. biezna 2005.

Na svém zasedani ve dnech 18.-21. zafi 2006 vybor CHMP na zakladé zvazeni hodnoticich zprav
vypracovanych zpravodajem a spoluzpravodajem, védecké diskuse v ramci vyboru a poznamek
drzitel rozhodnuti o registraci dosel ke stanovisku, Ze pomér ptinosii a rizik spojenych s pfipravkem
Agopton a ptipravky souvisejicich nazva je priznivy v téchto indikacich:

Lécba duodenalnich a gastrickych viedl

Lécba refluxni ezofagitidy

Profylaxe refluxni ezofagitidy

Eradikace Helicobacter pylori (H. pylori) v kombinaci s vhodnymi antibiotiky pro 1é¢bu vieda
souvisejicich s H. pylori
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1é¢ivy (NSAID) u pacientil, u nichZ je nutna trvala 1écba NSAID

e Profylaxe gastrickych a duodenalnich viedi souvisejicich s NSAID u rizikovych pacienti (viz bod
4.2), u nichz je nutna trvala Iécba NSAID

e Symptomaticka refluxni choroba jicnu

e Zollinger-Ellisontiv syndrom.

Rozdily zjisténé na pocatku posuzovani predlozené zalezitosti byly vyfeSeny.
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Vybor CHMP vydal dne 21. zafi 2006 kladné stanovisko, v némz doporucil harmonizaci souhrni
udaji o piipravku, oznaceni na obalu a pfibalovych informaci pfipravku Agopton a piipravki
souvisejicich nazvi.

Seznam pfislusnych nazvt piipravki je uveden v priloze I, védecké zavéry v piiloze I a upravené
znéni souhrnu Udajl o ptipravku, oznaceni na obalu a ptibalovych informaci v ptiloze III.

Evropska komise vydala rozhodnuti dne 13. prosince 2006.
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