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Belgien Sanofi-Synthelabo SA NV . DAKAR 15mg Kapsel Oral anvendelse
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BOX 1822, 171 24 Solna, Sverige LANZO 15mg Smeltetabletter Oral anvendelse
LANZO 30 mg Smeltetabl etter Oral anvendelse
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15, quai de Dion Bouton
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\slziggoeriﬂﬁeerﬁyyland AGOPTON 30 mg Kapsel Oral anvendelse
LANZOR 15 mg Kapsel Ora anvendelse
LANZOR 30 mg Kapsel Ora anvendelse




Grakenland Vianex SA. LAPRAZOL 15 mg Kapsel Ora anvendelse
LAPRAZOL 30 mg Kapsel Ora anvendelse
LAPRAZOL FasTab |15mg Smeltetabl etter Oral anvendelse
LAPRAZOL FasTab |30 mg Smeltetabl etter Ora anvendelse
Ungarn Gedeon Richter LANSONE 30 mg Kapsel Ora anvendelse
H-1103 Budapest, Gyomroi ut 19-21
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Irland John Wyeth & Brother Limited ZOTON 15 mg Kapsel Ora anvendelse
Trading as Wyeth Pharmaceuticals
Huntercombe L ane South ZOTON 30mg K apsel Ora anvendelse
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Berkshire SL6 OPH ZOTON FasTab 15mg Smeltetabl etter Oral anvendelse
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Cyanamid of Great Briain Ltd. Fareham Road, |ZOTON 30mg Enterogranulat til oral [ Oral anvendelse
GOSPORT Hampshire PO13 0AS, oplagsning
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Italien Takeda ltalia Farmaceutici S.p.A. LANSOX 15 mg Kapsel Oral anvendelse
ViaElio Vittorini 129 00144 Roma, Itaien L ANSOX 30mg Kapse Ordl anvenddse
LANGAST 15mg Kapsel Oral anvendelse
LANGAST 30 mg Kapsel Oral anvendelse
LANSOX 15 mg Smeltetabl etter Oral anvendelse
LANSOX 30mg Smeltetabl etter Oral anvendelse
Sigma-Tau S.p.A. LIMPIDEX 15 mg Kapsel Ora anvendelse
l\gﬁg’nontma km. 30,400 00040 Pomezia, Roma, L IMPIDEX 30 mg Kapsd Oral anvendelse
LIMPIDEX 15mg Smeltetabl etter Oral anvendelse
LIMPIDEX 30 mg Smeltetabl etter Oral anvendelse
ZOTON 15 mg Kapsel Oral anvendelse




Wyeth Lederle S.p.A. ZOTON 30 mg Kapsel Oral anvendelse
gﬁﬂeﬁgﬂﬁﬁf’%’ talien ZOTON 15mg Smeltetabletter Oral anvendelse

ZOTON 30 mg Smeltetabl etter Ora anvendelse

Luxembourg Sanofi-Synthelabo SA NV . DAKAR 15mg Kapsel Oral anvendelse
?10:%) gfﬂstgg geIAg\llg ue delaMetrologie DAKAR 30mg Kapsel Oral anvendelse

Holland Sanofi-Synthelabo B.V. / Aventis Pharma B.V.| PREZAL 15 mg Kapsel Ora anvendelse
g&)a'gpgggg‘ﬁegf&faé?m DenE), PREZAL 30mg Kapsel Oral anvendelse

Portugal Seber Portuguesa Farmaceutica, SA OGASTO 15 mg Kapsel Oral anvendelse
?gga'\r']?étﬂﬁ a%e gc')ir\t'lfg;’la 5 2675-130 Povoal 1 o1 30 mg Kapsel Oral anvendelse

OGASTO 15 mg Smeltetabl etter Oral anvendelse

OGASTO 30 mg Smeltetabl etter Oral anvendelse

Spanien Almirall Prodesfarma, S.A. General Mitre, 151 | OPIREN 15 mg Kapsel Ora anvendelse
08022 -Barcelona, Spanien OPIREN 30 mg Kapse! Oral anvendelse

BAMALITE 15 mg K apsel Oral anvendelse

BAMALITE 30 mg Kapsel Oral anvendelse

OPIREN Flas 15 mg Smeltetabl etter Oral anvendelse

OPIREN Flas 30 mg Smeltetabl etter Ora anvendelse

BAMALITE Has 15mg Smeltetabl etter Oral anvendelse

BAMALITE Has 30mg Smeltetabletter Oral anvendelse

Sverige Wyeth AB LANZO 15 mg Kapsel Ora anvendelse
BOX 1822, 171 24 Solna, Sverige LANZO 30 mg K apsel Oral anvenddse

LANZO 15 mg Smeltetabl etter Ora anvendelse

LANZO 30mg Smeltetabl etter Ora anvendelse

Storbritannien | John Wyeth & Brother Limited ZOTON 15 mg Kapsel Ora anvendelse
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Island Wyeth AB LANZO 15 mg Capsule Ora anvendelse
BOX 1822, 17124 Solna, Sverige LANZO 30mg Capsule Oral anvendelse

ZOTON 15 mg Capsule Oral anvendelse

ZOTON 30 mg Capsule Oral anvendelse

LANZO 15 mg Smeltetabl etter Ora anvendelse

LANZO 30 mg Smeltetabl etter Oral anvendelse

Norge Wyeth AB LANZO 15mg Capsule Oral anvendelse
BOX 1822, 17124 Solna, Sverige LANZO 30mg Capsule Oral anvendelse

LANZO 15 mg Smeltetabl etter Ora anvendelse

LANZO 30 mg Smeltetabl etter Ora anvendelse




BILAG I

FAGLIGE KONKLUSIONER OG BEGRUNDEL SER FOR A ENDRINGEN AF
PRODUKTRESUMEER, ETIKETTERING OG INDL A£GSSEDLER FREMLAGT AF EMEA



FAGLIGE KONKLUSIONER

SAMLET RESUME AF DEN FAGLIGE VURDERING AF AGOPTON OG TILKNYTTEDE
NAVNE

Da produktresumeéet for Agopton og tilknyttede navne (lansoprazol) ikke er enslydende i de
forskellige EU-medlemsstater pa grund af divergerende nationale beslutninger, er det ngdvendigt at
harmonisere produktresuméet for Agopton og tilknyttede navne i Europa. Tyskland
(referencemedlemsstaten) udpegede falgende spergsmdl, der hver issa har indflydelse pa flere af
afsnittene i produktresuméet. Disse er:

1. Terapeutiske indikationer
e Behandling af NSAID-relaterede godartede gastriske og duodenale ulcera hos patienter, der
kreever fortsat NSAID-behandling
o Profylakse af NSAID-relaterede gastriske ulcera, duodenale ulcera og lindring af symptomer
hos patienter, der kreever fortsat behandling
e Symptomatisk gastrogsofageal reflukssygdom.

2. Dosering og indgivel sesmade
e Forskellei dosisanbefalingen til eradikation af H. pylori: indfgjelse af specifikke anbefalinger
til, hvilke antibiotika der skal benyttes
e Dosisog doseringsplan i forbindelse med symptomatisk gastrogsofageal reflukssygdom.

3. Andre spergsmd: Der blev anmodet om udarbejdelse af et harmoniseret produktresumé i
forbindelse med alle andre relevante af snit.

Der indgar ingen aspekter vedrarende kvalitet i denne voldgiftsprocedure.

1. 4.1 Terapeutiskeindikationer

e Behandling af NSAID-relaterede gastriske ulcera, duodenale ulcera og gastroduodenale
erosioner samt lindring af de tilknyttede symptomer hos patienter, der kraever fortsat
NSAID-behandling

Mavesyre spiller en central rolle i patogenesen af gastroduodenale ulcera, og syrehaamning har vist sig
effektivt til at hele NSAID-relaterede ulcera. Helingen forsinkes hos patienter, der fortsat tager
NSAID'er.

Der er fremlagt to hovedundersggelser til understettelse af den foresldede indikation i forbindelse med
heling af ulcera. Begge undersagel ser var dobbeltblinde, randomiserede multicenterundersagel ser med
paralelgrupper og positiv kontrol designet til at vurdere sikkerheden og virkningen af lansoprazol 15
mg og 30 mg od sammenlignet med ranitidin 150 mg bid. Virkningen blev vurderet efter behandling i
4 og 8 uger.

Til heling af gastriske ulcera var bade doserne pa 15 mg og 30 mg lansoprazol statistisk langt bedre
end behandling med ranitidin efter bade 4 og 8 uger. Virkningen af dosen pa 15 mg efter 4 uger var
dog mindre end virkningen af komparatoren efter 8 uger. Endvidere var der pa begge tidspunkter en
tendens til sterre virkning af dosen pa 30 mg. Derfor kan dosen pa 15 mg ikke anbefales til heling af
NSAID-relaterede gastriske ulcera.

| et af hovedundersggelserne foreligger der begramsede data (fa patienter) i forbindelse med heling af
duodenale ulcera, men de understatter virkningen af begge doser lansoprazol (15 mg og 30 mg od).

Symptomlindringen blev undersagt i begge undersagelser ved anvendelse af dagbogskort og samtaler
med investigator. Evalueringen af symptomerne gav mindre klare resultater end evalueringen &f,



hvordan ulcerationen helede, og resultaterne er inkonsistente pa tveas af de forskellige
symptomer/parametre og metoder, der er benyttet til vurdering af symptomerne.

Dataene fra de to hovedundersggelser samt understettende data fra den dbne, udvidede undersggelse
og den komparative undersggelse med omeprazol og misoprostol understetter indikationen
"behandling af NSAID-relaterede godartede gastriske og duodenale ulcera hos patienter, der kraever
fortsat NSAID-behandling”. Undersggel serne understatter brugen af lansoprazol 30 mg od i 4-8 uger i
forbindelse med denne indikation. Der findes meget fa data vedrerende indikationerne "lindring af
symptomer" og "heling af gastroduodenale erosioner”, og de er ikke tilstraskkelige til godkendelse af
disseindikationer.

e Profylakse af NSAID-relaterede gastriske ulcera, duodenale ulcera og gastroduodenale
erosioner samt forebyggelse af de tilknyttede symptomer hos patienter, der kraever
fortsat NSAID-behandling

Der blev fremlagt en hovedundersggelse vedragrende forebyggelse af NSAID-relateret ulceration.
Denne undersggelse var en randomiseret, multinational, aktiv- og placebokontrolleret
multicenterundersagel se med parallelgrupper til vurdering af anvendelsen af lansoprazol, misoprostol
og placebo til forebyggelse af ulcera og erosioner hos patienter, der fortsat tager NSAID'er.
Undersagel sen varede 12 uger.

Mens resultaterne for de to doser lansoprazol og for misoprostol lignede hinanden meget, var ale tre
behandlinger markant bedre sammenlignet med placebo, og dette er bekradftet ved statistisk analyse
(p< 0,001 for hver sammenligning mellem aktiv behandling og placebo). Lansoprazol er (ligesom
misoprostol) effektivt til at reducere risikoen for gastriske og duodenale ulcera hos patienter, der
kraever fortsat NSAID-behandling. Denne effekt bestar efter justering for en rakke kovariater. Ingen
klinisk relevant forskel i forebyggelse af ulcera kunne pavises mellem dosen pa 15 mg og 30 mg
lansoprazol. Kun meget fa af patienterne udviklede duodenale ulcera.

Undersggelserne, der blev fremlagt af indehaveren af markedsferingstilladelsen, paviste, at
lansoprazol er effektivt til behandling og forebyggelse af gastrisk ulceration, der er forbundet med
indtag af NSAID'er. Begramsede data, velkendte kliniske fakta om duodenal ulceration og en
klasseeffekt af PPI'er understetter inklusionen af duodenale ulcerai indikationen.

Bade doser pa 15 mg og 30 mg lansoprazol er effektive, og doseringsanbefalingerne fra indehaveren af
markedsferingdtilladelsen er acceptable. Profylaktisk behandling bgr dog kun anbefdes til
hgjriskopatienter — yderligere oplysninger om dette fordag findes i produktresuméet. Dataene
understatter ikke indikationen “forebyggel se af symptomer” og heller ikke "profylakse af gastroduodenale
erosioner”.

e Symptomatisk gastrogsofageal reflukssygdom (4.1 og 4.2)

Der blev fremlagt to randomiserede, dobbeltblinde hovedundersggelser med parallelgrupper og fem
understgttende undersegelser til vurdering af effekten af lansoprazol til behandling af symptomatisk
gastrogsofageal reflukssygdom. Den samlede lindring af de primaae symptomer (epigastriske smerter
og halsbrand) blev vurderet.

De fremlagte data for indikationen "symptomatisk gastrogsofageal reflukssygdom” understetter denne
indikation. Den anbefalede dosis er 15-30 mg od med anbefalinger om yderligere undersggel ser, hvis
patienten ikke responderer inden for 4 uger.

Forskellige sygdomskoncepter for "symptomatisk gastrogsofageal reflukssygdom” og andre
"funktionelle sygdomme", f.eks. "dyspepsi”, er ved at blive opstillet i hele Europa og giver sig udtryk i
forskellig etikettering. Der var enighed om, at indikationen kun skulle naavne "symptomatisk
gastrogsofageal reflukssygdom®.



2. Dosering og indgivelsesméade
e Eradikation af Helicobacter pylori

Eradikation af H. pylori har vist sig at vage en definitiv kur mod duodenale ulcera og de fleste
gastriske ulcera. | Maastricht Consensus hedder det, at behandlingsregimer til eradikation af H. pylori
skal vege enkle, veltolererede og opnd en eradikationsrate pad over 80 % pa basis af en
behandlingsintention.

Lansoprazol 30 mg kombineret med clarithromycin 250 mg eller 500 mg og amoxicillin 1 g eller
kombineret med clarithromycin 250 mg og metronidazol 400-500 mg to gange dagligt blev forbundet
med eradikationsrater, der & over de ovenfor beskrevne krav.

Anvendelse af et regimen, der omfatter lansoprazol 30 mg to gange dagligt, amoxicillin 1 g to gange
dagligt og metronidazol 400-500 mg to gange dagligt, er ogsa blevet undersegt. Der er dog blevet
opnaet lavere eradikationsrater med dette regimen. Dette kan muligvis forklares ved en hgj resistens
mod metronidazol. Regimenet kan vege velegnet til patienter, der ikke er i stand til at tage
clarithromycin som en del af en eradikationsbehandling, nar de lokale resistensrater for metronidazol
er lave. Behandlingsforlgbet varer normalt 7 dage, men kan nogle gange vare op til 14 dage.

3. Herudover identificerede Udvalget for Humanmedicinske Lasgemidler (CHMP) de andre
punkter, der skal harmoniseresi de forskellige afsnit i produktresuméet.

4.1 Terapeutiskeindikationer
e Eradikation og forebyggel se af tilbagefald af gastriske og duodenale ulcera
Der blev fremlagt to undersagel ser til understattel se af indikationen "forebyggel se af gastriske ulcera’.

Formalet med den ene undersggelse var at sammenligne virkningen af og sikkerheden ved lansoprazol
15 mg qd med placebo i forbindelse med forebyggelse af tilbagefald af duodenal ulceration hos
patienter, der for nylig var blevet behandlet for duodenale ulcera. Der var ingen baselinestratifikation
af H. pylori-status, hvilket afspejlede den kliniske praksis pa davagende tidspunkt. Andelen af
evaluerbare patienter, som forblev raske efter 12 maneder, var 39 % ved placebo i forhold til 84 % ved
vedligehol del sesbehandling med lansoprazol 15 mg.

Den anden undersggel se sA narmere pa anvendel sen af lansoprazol som vedligehol del sesbehandling af
helede gastriske ulcera eller duodenal e ulcera (forebyggel se af tilbagefald), der var resistente mod H2-
blokkere. Formadlet med denne undersagelse var at sammenligne virkningen af og sikkerheden ved
lansoprazol 15/30 mg med placebo i forbindelse med forebyggelse af duodenale ulcera hos patienter,
der tidligere havde haft duodenale ulcera, eller i forbindelse med forebyggelse af gastriske ulcera hos
patienter, der tidligere havde haft gastriske ulcera. Det farste tilbagefald af duodenal ulcer forekom
vaesentligt senere hos patienter, der fik lansoprazol, end hos patienter, der fik placebo.

De forelagte data skal ses i sammenhaang med den nuvaarende Kkliniske praksis, der kreever screening
for H. pylori og eradikationsterapi ved behandlingen af duodenale ulcera. Da kortvarig antisekretorisk
behandling kombineret med eradikationsterapi er kendt for at give en signifikant bedre heling end
antisekretorisk behandling alene, ma test for og eradikation af H. pylori anses for obligatorisk. De
forelagte data vedragrende antisekretorisk vedligeholdel sesbehandling for at forebygge tilbagefald af
duodenale ulceraligger forud for anvendel sen af eradikationsterapi.

4.2 Dosering og indgivelsesmade

e Interaktion med fedevarer
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Indehaveren af markedsfaringstilladelsen har fremlagt tre undersggelser vedrgrende bioakvivalens
som baggrundsdokumentation for indvirkningen af fedeindtagel se pa lansoprazols biotilgaangelighed. |
to af undersggelserne blev lansoprazol (formulering) administreret umiddelbart efter et maltid. AUC
blev reduceret med cirka 50 %. | den tredje undersggelse blev der ikke observeret nogen virkning af
fade, ndr den blev indtaget 30 minutter efter administration af lansoprazol.

Det er ngdvendigt at begramse fadeindtagelsen, eftersom der er blevet observeret indvirkninger af
fedeindtagelse pad den farmakokinetiske profil. Det kan forventes, at ventrikeltamning af en
formulering i fastende tilstand normalt har fundet sted 30 minutter efter administration af dosis. Dette
er afspegjlet i produktresuméet.

e Sammenblanding af indholdet af de " dbnede kapsler" med fadevarer

Der er blevet gennemfart undersagel ser, som undersgger effekten af at blande lansoprazolgranul aterne
med fadevarer. Selvom alle behandlinger resulterede i akvivalente AUC-veadier af lansoprazol, skal
det bemagkes, at undersggel serne blev udfart med bestemte produktmaaker inden for de forskellige
blandemidler. Den faktor, der ville pavirke biotilgangeligheden mest, ville vaae, hvis granulaterne
blev blandet med et blandemiddel med en pH > 7. Det er ikke sandsynligt, at de foreslaede
blandemidler, endda selvom de ikke er af samme maake, ville have en pH > 7 og derfor pavirke det
materiale, granulatet er overtrukket med. Dette er afspejlet i produktresuméet under punkt 4.2 og 5.2.

4.2 Dosering (til seerlige populationer)
e Anvendelsetil bgrn

En angivelse af, hvor stor erfaring der foreligger med administration af laggemidlet til bern, er
pakraevet under punkt 4.2 i produktresuméet.

Lansoprazol er ikke blevet markedsfert i EU til behandling af barn eller unge. Der findes dog i
litteraturen farmakokinetiske og farmakodynamiske data samt kliniske data vedragrende anvendelse af
lansoprazol til barn. Indehaveren af markedsfaringstilladel sen foreslog at inkludere forel gbige data fra
paiatriske patienter i produktresuméet. CHMP anmodede om, at indehaveren af
markedsfaringstilladelsen forelagde en komplet gennemgang af de paadiatriske data og kom med et
passende forslag til behandling af barn i de relevante afsnit i produktresuméet.

Ansggeren besvarede spargsmdlet vedrarende de paadiatriske data ved at indsende en komplet
dokumentationspakke for disse.

Evalueringen af farmakokinetikken hos bern i aderen 10 uger og opefter viste eksponeringer af
samme starrelsesorden som hos raske voksne frivillige, der fik en dosis pa 30 mg med enten en
kropsveegt- eller kropsoverfladebaseret dosis for spesdbgrn. Der mad dog forventes hgjere
eksponeringer hos barn under 1 & med de farmaceutiske former, der findes i handlen i dag. Hgjere
eksponering for lansoprazol blev ogsa set hos nyfadte og spaadbern i alderen op til cirka 10 uger.

De kliniske undersggelser viste konsistent mavesyrehaamning og symptomlindring hos bgrn og unge,
ndr de blev behandlet med lansoprazol. Undersagelsens udformning og resultater var dog ikke
tilstraekkeligetil at anbefale brugen af lansoprazol til behandling af @sofagitis hos barn.

De kliniske undersagelser var alle sma, abne og ukontrollerede undersggel ser. Suboptimale resultater
blev opnéet for bern i alderen 1-11 &r, og resultaterne vedrarende farmakodynamik samt virkning ger
det vanskeligt at anbefale doseringer.

Konklusionen er, at dataene vedrgrende virkningen anses for at vage for svage til at understette en
padiatrisk indikation af gsofagitis hos barn og unge. Dette er afspejlet i produktresuméet under punkt
4.2.

De farmakokinetiske data fra barn og unge er opsummeret under punkt 5.2.
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e Nedsat leverfunktion

Der blev fremlagt tre undersagelser vedrarende farmakokinetikken af lansoprazol hos patienter med
forskellige grader (mild, moderat og svaa) af nedsat leverfunktion.

Det blev pavist, at den samlede lansoprazoleksponering mangedobles hos patienter med svaa nedsat
leverfunktion.

Den normale anbefalede dosis til patienter med normal leverfunktion er 30 mg qd. Sikkerheden ved
PPI'er anses generelt for at vaae hgj. Hvor stor en ggning af eksponeringen, der kan accepteres,
afheenger dog af de tilgeengelige kliniske sikkerhedsdata, der foreligger i forbindelse med
eksponeringerne. Medmindre ansggeren kan fremvise overbevisende data om tilfredsstillende
sikkerhed i forbindelse med de opnaede eksponeringer, anbefales en reduktion af dosis pa 50 %.
Yderligere reduktioner er ikke praktisk mulige, og data vil maske ikke muliggere simuleringer af
farmakokinetikken/farmakodynamikken med hensyn til ggningen af dosisintervalet. Dette er
omhandlet under punkt 4.2, 4.4 0g 5.2 i produktresuméet.

e A3Kontraindikationer

Pa grund af den markante reduktion af atazanavir, der er observeret ved samtidig brug af omeprazol, er
anvendelse af PPl’er kontraindiceret i produktresuméet ved brug af Reyataz (atazanavir). Dette
fremgér ogsa af produktresuméet for lansoprazol.

e 4.5Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

En undersggelse vedrgrende interaktion med phenytoin er blevet fremlagt. Indvirkningen af
lansoprazol 60 mg qd i 9 dage pa phenytoins farmakokinetik efter en intravenas dosis pa 250 mg blev
undersagt. En meget lille statistisk signifikant, men klinisk irrelevant effekt blev fundet. Der blev ikke
observeret markante aandringer pa det individuelle plan.

CHMP er enige om, at oplysninger vedrarende lansoprazols indvirkning pa phenytoin eller
carbamazepin ikke er nadvendige i produktresuméet. Den ngjagtige ordlyd af punkt 4.5 fremgar af
produktresuméet.

e 4.6 Graviditet og amning

Der foreligger ingen data vedrgrende brug af lansoprazol under graviditet og amning. Der blev opndet
enighed om fglgende formulering:

Der foreligger ingen kliniske data vedregrende eksponering for lansoprazol under graviditet.
Undersagelser hos dyr viser ikke nogen direkte eller indirekte skadelige virkninger pa
graviditet, embryonal/fgtal udvikling, fedsel eller postnatal udvikling. Lansoprazol ma ikke
anvendestil gravide.

Betragtninger vedr grende benefit/risk-forholdet

Pa grundlag af den dokumentation, der er fremlagt af indehaveren af markedsfaringstilladelsen, og
udvalgets faglige dreftelse, er CHMP af den opfattelse, at Agopton og tilknyttede navne udviste et
gunstigt benefit/risk-forhold til:

behandling af duodenale ulcera og gastriske ulcera

behandling af refluksgsofagitis

profylakse af refluksgsofagitis

eradikation af Helicobacter pylori (H. pylori) i kombination med passende antibiotika til
behandling af H. pylori-relaterede ulcera
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e behandling af NSAID-relaterede godartede gastriske og duodenale ulcera hos patienter, der kraever
fortsat NSAID-behandling

o profylakse af NSAID-relaterede gastriske og duodenale ulcera hos risikopatienter (se punkt 4.2),
der kraever fortsat behandling

e symptomatisk gastrogsofageal reflukssygdom

e Zollinger-Ellisons syndrom.

De afvigel ser, der fandtes, da indbringelsen fandt sted, er bragt i orden.

BEGRUNDELSER FOR /£NDRINGEN AF PRODUKTRESUMEET, ETIKETTERINGEN
OG INDL A£AGSSEDLEN

Ud frafaglgende betragtninger:

e Henvisningen drejede sig om harmonisering af produktresuméet,

e det produktresumé og den etiketteringen og indlasgsseddel, der er foresldet af indehaverne af
markedsf eringstilladelsen, er blevet vurderet pa basis af den fremlagte dokumentation og den
faglige dreftelse i udvalget,

har CHMP anbefalet, at markedsfaringstilladelserne for Agopton og tilknyttede navne (se bilag | til

CHMP's udtalelse) aandres. Produktresuméet, etiketteringen og indlaagssedien fremgar af bilag 111 til
udtalelsen.
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BILAG I
PRODUK TRESUME, ETIKETTERING OG INDL A£AGSSEDDEL
Bemaxkning: Dette produktresumé og denne etikettering og indlasgsseddel er de samme som
dem, der var vedlagt Kommissionens afger else af denne artikel 30-indbringelse vedr grende
laegemidler indeholdende lansoprazol. Teksten havde gyldighed pa daveer ende tidspunkt.
Efter Kommissionens afger else skal medlemsstater nes kompetente myndigheder ajourfare

produktoplysninger ne efter behov. Dette produktresumé, denne etikettering og indlaegsseddel
repraesenterer derfor ikke ngdvendigvis den aktuelle tekst.
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PRODUKTRESUME
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1. LAGEMIDLETSNAVN

Agopton og tilknyttede navne (se Bilag ) enterokapsler 15 mg
Agopton og tilknyttede navne (se Bilag ) enterokapsler 30 mg

[SeBilag | — Udfyldes nationalt]

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver kapsel indeholder 15 mg lansoprazol.
Hver kapsel indeholder 30 mg lansoprazol.

Hjad pestof (fer): Hver 15 mg kapsel indeholder 29,9 mg saccharose.
Hver 30 mg kapsel indeholder 59,8 mg saccharose.

En liste over alle hjadpestoffer er anfart under pkt. 6.1.

[Udfyldes nationalt]

3. LAGEMIDDELFORM

Agopton 15 mg: <farve> enterokapsler. Hver kapsel indeholder <hvidetil lysebrune
enterogranulater>.
Agopton 30 mg: <farve> enterokapsler. Hver kapsel indeholder <hvide til lysebrune
enterogranulater>.

[Udfyldes nationalt]

4.  KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiskeindikationer

Behandling af ulcus duodeni og ulcus ventriculi

Behandling af refluksasofagitis

Profylakse af refluksgsofagitis

Eradikation af Helicobacter pylori (H. pylori) i kombination med passende antibiotika il

behandling af H. polyori-associeret ulcus

o Behandling af NSAID-associeret godartet ulcus ventriculi og ulcus duodeni hos patienter, der
kraever fortsat NSAID-behandling

o Profylakse af NSAID-associeret ulcus ventriculi og ulcus duodeni hos risikopatienter (se pkt.
4.2)

o Symptomatisk gastrogsofageal reflukssygdom

o Zollinger-Ellisons syndrom.

4.2 Dosering og indgivelsesmade

For at opna optimal effekt skal Agopton tages én gang dagligt om morgenen, undtagen nar det
anvendestil eradikation af H. pylori, hvor midlet skal tages to gange dagligt (morgen og aften).
Agopton skal tages mindst 30 minutter far indtagel se af fade (se pkt. 5.2). Kapslerne skal sluges hele
sammen med vaeske.

Til patienter, der har svaat ved at synke medicinen, anbefales det pa grundlag af forseg og klinisk
praksis, at enterokapslerne abnes, og granul aterne blandes med lidt vand eller asble-/tomatjuice eller
drysses ud over en lille smule flydende mad (f.eks. yoghurt eller aeolemos) for at gare
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administrationen |ettere. Enterokapslerne kan ogsa abnes og granulaterne blandes med 40 ml aeblejuice
til administration via en nasogastrisk sonde (se pkt. 5.2). Lasgemidlet skal administreres omgaende,
efter at suspensionen eller blandingen er lavet.

Behandling af ulcus duodeni:
Den anbefalede dosis er 30 mg én gang dagligt i 2 uger. Patienter, der ikke helbredes fuldstaandigt i
|gbet af denne periode, vil blive behandlet med den ssmme dosisi yderligere 2 uger.

Behandling af ulcus ventriculi:

Den anbefalede dosis er 30 mg én gang dagligt i 4 uger. Saret heler normalt i |gbet af 4 uger, men
patienter, der ikke helbredes fuldstaandigt i 1gbet af denne periode, kan blive behandlet med den
samme dosisi yderligere 4 uger.

Refluksgsofagitis:
Den anbefalede dosis er 30 mg én gang dagligt i 4 uger. Patienter, der ikke helbredes fuldstaandigt i
|gbet af denne periode, vil blive behandlet med den sasmme dosisi yderligere 4 uger.

Profylakse af refluksgsofagitis:
15 mg én gang dagligt. Dosis kan gges op til 30 mg dagligt efter behov.

Eradikation af Helicobacter pylori:

N&r der skal vadges en passende kombinationsbehandling, er det vigtigt at tage officielle lokale
retningslinjer i betragtning med hensyn til bakteriel resistens, varighed af behandling (normalt 7 dage,
men nogle gange op til 14 dage) og hensigtsmaessig brug af antibakterielle midler.

Den anbefalede dosis er 30 mg Agopton to gange dagligt i 7 dage kombineret med en af fglgende:
250-500 mg clarithromycin to gange dagligt + 1 g amoxicillin to gange dagligt
250 mg clarithromycin to gange dagligt + 400-500 mg metronidazol to gange dagligt.

Eradikation af H. pylori paop til 90 % opnas, nar clarithromycin kombineres med Agopton og
amoxicillin eller metronidazol.

Seks maneder efter vellykket eradikationsbehandling er risikoen for en ny infektion lav, og tilbagefald
er derfor usandsynligt.

Anvendelse af et regimen, der omfatter 30 mg lansoprazol to gange dagligt, 1 g amoxicillin to gange
dagligt og 400-500 mg metronidazol to gange dagligt, er ogsa blevet undersegt. Lavere
eradikationsrater blev set ved brug af denne kombination end ved regimener, der omfattede
clarithromycin. Regimenet kan vaare velegnet til patienter, der ikke er i stand til at tage clarithromycin
som en del af en eradikationsbehandling, nar de lokale resistensrater for metronidazol er lave.

Behandling af NSAID-associeret godartet ulcus ventriculi og ulcus duodeni hos patienter, der kraever
fortsat NSAID-behandling:

30 mg én gang dagligt i 4 uger. Patienter, der ikke helbredes fuldstamdigt, kan fortsadte med
behandlingen i yderligere 4 uger. Risikopatienter eller patienter med mavesar, der er vanskelige at fa
til at hele, skal sandsynligvis behandlesi lamngeretid og/eller have en hgjere dosis.

Profylakse af NSAID-associeret ulcus ventriculi og ulcus duodeni hos risikopatienter (som for
eksempel alder > 65 eller ulcus ventriculi eller ulcus duodeni i anamnesen), der kraever forlamnget
NSAID-behandling:

15 mg én gang dagligt. Hvis behandlingen ikke virker, skal der anvendes en dosis pa 30 mg dagligt.

Symptomatisk gastrogsofageal reflukssygdom:

Den anbefalede dosis er 15 mg eller 30 mg dagligt. Lindring af symptomer opnas hurtigt. Individuel
justering af dosis skal overvejes. Hvis symptomerneikke lindresi |gbet af 4 uger med en daglig dosis
pa& 30 mg, anbefales yderligere undersggel ser.
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Zollinger-Ellisons syndrom:

Den anbefalede initialdosis er 60 mg én gang dagligt. Der skal foretages individuel justering af dosis,
og behandlingen skal fortsates, sd laage det er nedvendigt. Daglige doser pa op til 180 mg er blevet
anvendt. Hvis den kraevede daglige dosis overstiger 120 mg, skal den fordeles pato doser.

Nedsat lever- eller nyrefunktion:

Det er ikke ngdvendigt at justere dosistil patienter med nedsat nyrefunktion.

Patienter med moderat eller svaa leversygdom skal overvages regelmasssigt, og der anbefales en
reduktion pa 50 % af den daglige dosis (se pkt. 4.4 0g 5.2).

Adre:

Pa grund af nedsat clearance af lansoprazol hos addre kan en justering af dosis veare ngdvendig baseret
paindividuelle behov. En daglig dosis pa 30 mg til addre maikke overskrides, medmindre der er
tvingende kliniske indikationer herfor.

Barn:

Det anbefaes ikke at anvende Agopton til barn, da kliniske data er begraansede (se ogsa pkt. 5.2).

4.3 Kontraindikationer

Overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjad pestofferne.

Lansoprazol maikke administreres sammen med atazanavir (se pkt. 4.5).

4.4 Saxligeadvarder og forsigtighedsregler vedr grende brugen

Som ved andre behandlinger af ulcus skal muligheden for malign gastrisk tumor udelukkes, inden
behandling af ulcus ventriculi med lansoprazol pabegyndes, idet lansoprazol kan skjule symptomerne

og forsinke diagnosen.

Lansoprazol skal anvendes med forsigtighed til patienter med moderat og svaart nedsat leverfunktion
(se pkt. 4.2 0g 5.2).

Nedsat ventrikelaciditet pa grund af lansoprazol kan forventes at age forekomsten af bakterier, der
normalt er til stedei gastrointestinalkanalen. Behandling med lansoprazol kan medfare en let forhgjet
risiko for gastrointestinale infektioner som for eksempel med Salmonella og Campylobacter.

Hos patienter med gastroduodenal sar skal muligheden for en infektion med H. pylori overvejes som en
adiologisk faktor.

Hvis lansoprazol anvendes i kombination med antibiotikatil eradikationsbehandling af H. pylori, skal
anvisningerne for brugen af disse antibiotika ogsa falges.

Pagrund af de begramsede sikkerhedsdata for patienter, der har vaget i vedligeholdelsesbehandling i
mere end 1 &r, skal der regel masssigt foretages en gennemgang af behandlingen og en grundig
afvejning & risici/fordele for disse patienter.

Der er rapporteret om meget sjaddnetilfadde af colitis hos patienter, der tager lansoprazol. | tilfad de af
svag og/eller vedvarende diarré skal det derfor overvejes at seponere behandlingen.

Den forebyggende behandling af peptisk ulceration hos patienter, der kraever fortsat NSAID-

behandling, skal begramsestil hgjrisikopatienter (f.eks. tidligere gastrointestinal bladning, perforation
eler ulcus, fremskreden alder, samtidig brug af medicin, der er kendt for at gge sandsynligheden for
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bivirkninger i den @vre gastrointestinalkanal [f.eks. kortikosteroider eller antikoagulantia],
tilstedevaaelse af en alvorlig faktor for komorbiditet eller forlaanget brug af de maksimalt anbefalede
doser af NSAID).

<Da Agopton indeholder saccharose, ma patienter med siaddne arvelige problemer med
fructoseintolerans, glucose-galactosemal absorption eller sucrase-isomaltase-insufficiens ikke anvende
dette lasgemiddel .>

[Udfyldes nationalt]

45 Interaktion med andrelaegemidler og andreformer for interaktion

L ansopr azols effekt p& andre lasgemidler

Laggemidler med pH-afhaengig absor ption
Lansoprazol kan pavirke absorptionen af lasgemidler, for hvilke gastrisk pH er vigtig for
biotilgaengeligheden.

Atazanavir:

Et forsgg har vist, at samtidig administration af lansoprazol (60 mg én gang dagligt) og atazanavir 400
mg til raske frivillige medfarte en vassentlig reduktion af atazanavireksponeringen (en reduktion af
AUC og Cmax pacirka 90 %). Lansoprazol maikke administreres sammen med atazanavir (se pkt.
4.3).

Ketoconazol og itraconazol:

Absorptionen af ketoconazol og itraconazol fra gastrointestinalkanalen forstaarkes af tilstedevaael sen
af mavesyre. Administration af lansoprazol kan resulterei subterapeutiske koncentrationer af
ketoconazol og itraconazol, og kombinationen skal undgas.

Digoxin:

Samtidig administration af lansoprazol og digoxin kan medfgre forhgjede plasmakoncentrationer af
digoxin. Plasmakoncentrationerne af digoxin skal derfor overvages og dosis af digoxin justeres, hvis
det er ngdvendigt, ndr behandling med lansoprazol pabegyndes og afsluttes.

Laegemidler, der metaboliser es af P450-enzymer

Lansoprazol kan gge plasmakoncentrationerne af lasggemidler, der metaboliseres af CY P3AA4.
Forsigtighed tilrades ved kombination af lansoprazol med laagemidler, der metaboliseres af dette
enzym og har et snaavert terapeutisk vindue.

Theophyllin:
Lansoprazol reducerer plasmakoncentrationen af theophyllin, hvilket kan formindske den forventede

kliniske effekt af dosis. Der tilrédes forsigtighed ved kombination af de to lasgemidler.

Tacrolimus:

Samtidig administration af lansoprazol gger plasmakoncentrationerne af tacrolimus (et CY P3A- og P-
gp-substrat). Eksponering for lansoprazol forhgjede gennemsnitseksponeringen for tacrolimus med op
til 81 %. Overvagning af plasmakoncentrationerne af tacrolimus tilrédes, ndr samtidig behandling med
lansoprazol pabegyndes og afsluttes.

Lagemidler, der transporteres af P-glycoprotein
Det er observeret, at lansoprazol heanmer transportproteinet P-glycoprotein (P-gp) in vitro. Den
kliniske relevans af dette kendes ikke.

Andre laegemidler s effekt pa lansoprazol

Lagemidler, der heemmer CYP2C19
Fluvoxamin:
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En reduktion af dosis kan overvejes, nar lansoprazol kombineres med CY P2C19-haammeren
fluvoxamin. Plasmakoncentrationerne af lansoprazol @ges op til 4 gange.

Laegemidler, der inducerer CYP2C19 og CYP3A4
Enzyminducere, der pavirker CYP2C19 og CY P3A4, som for eksempel rifampicin og prikbladet
perikum (hypericum perforatum), kan reducere plasmakoncentrationerne af lansoprazol markant.

Andet

Sukralfat/antacider:

Sukralfat/antacider kan nedsadte lansoprazols biotilgeangelighed. Derfor skal lansoprazol tages mindst
1 time efter, at disse lasgemidler er taget.

Ingen klinisk signifikante interaktioner af lansoprazol med ikke-steroide antiinflammatoriske farmaka
er blevet pavist. Der er dog ikke udfart nogen formelle interaktionsforseg.

4.6 Graviditet og amning

Graviditet:

Der foreligger ingen kliniske data vedrarende eksponering for lansoprazol under graviditet.

Dyreforsgg indikerer ingen direkte eller indirekte skadelige effekter pa graviditet, den
embryonal e/fgtale udvikling, fedsel eller den postnatale udvikling.

Lansoprazol maikke anvendestil gravide.

Amning:

Det videsikke, om lansoprazol udskillesi modermadk. Dyreforsgg har vist, at lansoprazol udskillesi

madKk.

En beslutning om, hvorvidt amning skal fortsedtes/afbrydes, eller om behandling med lansoprazol skal
fortsadtes/afbrydes, skal tages under hensyntagen til barnets fordel af amning og kvindens fordel af
behandling med lansoprazol.

4.7 Virkninger paevnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner

Bivirkninger som for eksempel svimmelhed, vertigo, synsforstyrrelser og somnolens kan forekomme

(se pkt. 4.8). | disse tilfadde kan reaktionsevnen vaare nedsat.

4.8 Bivirkninger

Hyppighederne er defineret som amindelige (>1/100, <1/10), ikke almindelige (>1/1.000, <1/100),

siaddne (>1/10.000, <1/1.000) og meget sjaddne (<1/10.000).

Almindelige Ikke almindelige Sjaddne Meget gaddne
Lidelser i blod og Trompocytopeni, Anaani Agranulocytose,
lymfe eosinafili, leukopeni pancytopeni
Psykiatriske Depression Segvnmangel,
lidelser hallucinationer,

konfusion

Lidelser i det Hovedpine, Rastl ashed, vertigo,
centrale og perifere | svimmelhed parasstesi, somnolens,
nervesystem tremor
Lidelser i gine Synsforstyrrel ser
Gastrointestinale Kvame, diarré, Glossitis, candidiasis | Colitis, stomatitis
lidelser abdominalsmerter, oesophagi,

obstipation, pankreatitis,

opkastning, flatulens, smagsforstyrrel ser

mund- og halsterhed
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Lever- og Stigning i Hepatitis, icterus

galdevejdidelser leverenzymniveauer

Dermatologiske Urtikaria, klge, Petekkier, purpura, Stevens-Johnson-

lidelser udslegt hartab, erythema syndrom, toksisk

multiforme, epidermal
lysfelsomhed nekrolyse

Muskuloskeletale-, Artralgi, myalgi

bindeveevs- og

knoglelidel ser

Lidelser i nyrer og Interstitiel nefritis

urinveje

Forstyrrelser i Gynakomasti

reproduktion og

lidelser i mammae

Generélle Traghed @dem Feber, hyperhidrose, Anafylaktisk

symptomer og angiogdem, shock

forstyrrelser ved anoreksi, impotens

applikationssted

Under spgel ser Stigning i
kolesterol- og
triglyceridniveaue
r, hyponatriaami

4.9 Overdosering

Effekterne af overdosering med lansoprazol hos mennesker kendes ikke (selvom den akutte toksicitet
sandsynligvis er lav), og der kan derfor ikke gives nogen behandlingsvejledning. Der er dog under
forsag givet daglige doser pa op til 180 mg lansoprazol peroralt og op til 90 mg lansoprazol
intravengst uden signifikante bivirkninger.

Se pkt. 4.8 for at fa yderligere oplysninger om mulige symptomer pa overdosering med lansoprazol.

| tilfadde af mistanke om overdosering skal patienten overvages. Lansoprazol elimineres ikke
signifikant ved haamodialyse. Hvis det er ngdvendigt, anbefales ventrikeltemning, aktivt kul og
symptomatisk behandling.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Protonpumpehaanmere, ATC-kode: A02BCO03

Lansoprazol er en gastrisk protonpumpehsanmer. Den haammer den sidste fase af
mavesyreproduktionen ved at haamme aktiviteten af H'/K*-ATPase i mavens parietalceller.
Haemningen er dosisafhaangig og reversibel, og effekten gadder bade den basale og den stimulerede
sekretion af mavesyre. Lansoprazol akkumuleresi parietalcellerne og aktiveresi deres sure miljg,
hvorefter det reagerer med sulfhydrylgruppen af H'/K*-ATPase og dermed haammer enzymaktiviteten.

Effekt pA mavesyresekretion:

Lansoprazol er en specifik haammer af protonpumpen i parietalcellen. En enkelt peroral dosis pa 30
mg lansoprazol heammer den pentagastrin-stimulerede mavesyresekretion med cirka 80 %. Efter
gentagen daglig administration i syv dage opnas der en haamning af mavesyresekretionen pacirka

90 %. Der opnas en tilsvarende effekt pa den basale sekretion af mavesyre. En enkelt peroral dosis pa
30 mg reducerer den basale sekretion med cirka 70 %, og patienternes symptomer lindres derfor fra
den alerfarste dosis. Efter otte dages gentagen administration er reduktionen cirka 85 %. En hurtig
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symptomlindring opnas med én kapsel (30 mg) dagligt, og de fleste patienter med ulcus duodeni
kommer sig i Iabet af 2 uger, mens patienter med ulcus ventriculi og refluksgsofagitis kommer sig i
|@bet af 4 uger. Ved at reducere ventrikel aciditeten skaber lansoprazol et miljg, i hvilket passende
antibiotika kan vaae effektive mod H. pylori.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber
Lansoprazol er et racemat af to aktive enantiomerer, der biotransformerestil den aktive formi
parietal cellernes sure milja. Eftersom lansoprazol hurtigt inaktiveres af mavesyre, administreres det

peroralt som enterogranulat for at opna systemisk absorption.

Absorption og fordeling

Lansoprazol udviser hgj (80-90 %) biotilgaangelighed med en enkelt dosis. Maksimale
plasmakoncentrationer opnasi lagbet af 1,5 til 2,0 timer. Indtagelse af fade saaker lansoprazols
absorptionshastighed og reducerer dets biotilgaangelighed med cirka 50 %. Plasmaproteinbindingen er
97 %.

Forsgg har vist, at granulater fra dbnede kapsler giver samme AUC som den intakte kapsel, hvis
granulaterne blandes med en lille maangde appel sinjuice, adlgjuice eller tomatjuice, der er blandet
med en spiseskefuld adle- eller paaremos eller stras over en spiseskefuld yoghurt, budding eller
hytteost. Samme AUC er ogsa pavist for granulater, der er blandet med aeblejuice og administreret via
en nasogastrisk sonde.

Biotransformation og elimination:

Lansoprazol metaboliseresi vid udstrakning af leveren, og metabolitterne udskilles bade via nyrerne
og galdevejene. Lansoprazols biotransformation katalyseres hovedsagdligt af enzymet CY P2C19.
Enzymet CY P3A4 bidrager ogsatil biotransformationen. Elimineringshalveringstiden i plasma ligger
mellem 1 til 2 timer hos raske personer efter administration af enkle eller multiple doser. Der er ikke
tegn pa akkumulering efter multiple doser administreret til raske personer. Sulfon-, sulfid- og 5-
hydroxylderivater af lansoprazol er blevet fundet i plasma. Disse metabolitter har en meget lille eller
ingen antisekrerende effekt.

Et forseg med “*C-maaket lansoprazol indikerede, at cirka en tredjedel af den administrerede
stralebehandling blev udskilt i urinen, og to tredjedele blev fundet i fasces.

Farmakokinetik hos addre patienter

Lansoprazols clearance reduceres hos ad dre patienter med en gget elimineringshalveringstid pa cirka
50 % til 100 %. De maksimale plasmakoncentrationer steg ikke hos addre patienter.

Farmakokinetik hos paadiatriske patienter

Evalueringen af farmakokinetikken hos barn i alderen 1-17 &r viste en lignende eksponering
sammenlignet med voksne, nar der blev givet doser pa 15 mg til personer, som vejede under 30 kg, og
30 mg til personer over 30 kg. Undersagel sen af en dosis p& 17 mg/m? kropsoverflade eller 1 mg/kg
kropsvaagt viste ogsa en lignende eksponering for lansoprazol hos bgrn i alderen 2-3 maneder op til 1
ar sammenlignet med voksne.

Hgjere eksponering for lansoprazol sammenlignet med voksne er blevet set hos spaadbarn yngre end 2-
3 maneder med doser pa bade 1,0 mg/kg og 0,5 mg/kg kropsvasgt administreret som en enkelt dosis.

Farmakokinetik ved nedsat |everfunktion

Eksponeringen for lansoprazol fordobles hos patienter med mildt nedsat leverfunktion og gges langt
mere hos patienter med moderat og svaat nedsat leverfunktion.
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Personer med nedsat CY P2C19-metabolisme

CY P2C19 er genstand for genetisk polymorfisme, og 2-6 % af befolkningen, der har en ringe
metaboliseringsevne, er homozygoter for en mutant CY P2C19-alel og mangler derfor et funktionelt
CY P2C19-enzym. Eksponeringen for lansoprazol er flere gange hgjere hos personer, der har en ringe
metaboliseringsevne, end hos personer, som har en god metaboliseringsevne.

5.3 PraxKliniske sikkerhedsdata

Prakliniske data viser ingen sagligerisici for mennesker baseret pa konventionelle forsgg vedrgrende
sikkerhedsfarmakologi, gentagen dosistoksicitet, toksicitet over for reproduktion eller genotoksicitet.

| to carcinogenicitetsforsag med rotter fremkal dte lansoprazol dosisrelateret gastrisk ECL -
cellehyperplasi og ECL-cellecarcinoider, der blev forbundet med hypergastrinaami pa grund af
haamningen af syresekretion. Der blev ogsd observeret intestinal metaplasi samt hyperplasi i Leydig-
celler og godartede tumorer i Leydig-celler. Efter 18 maneders behandling blev der observeret retinal
atrofi. Dette blev ikke set hos aber, hunde eller mus.

| carcinogenicitetsforsgg med mus blev der udviklet dosisrelateret gastrisk hyperplas i ECL-cdler samt
levertumorer og adenom i rete testis.

Den kliniske relevans af disse fund kendes ikke.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjadpestoffer

[Udfyldes nationalt]

6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

[Udfyldes nationalt]

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

[Udfyldes nationalt]

6.5 Emballage

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
[Udfyldes nationalt]

6.6 Instruktioner vedrerende handtering og destruktion

Ingen saalige forholdsregler.

7.  INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[SeBilag | — Udfyldes nationalt]
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8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER

[Udfyldes nationalt]

9. DATOFORFJRSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADEL SEN

[Udfyldes nationalt]

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
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1. LAGEMIDLETSNAVN

Agopton og tilknyttede navne (se Bilag 1) orodispersible tabletter 15 mg
Agopton og tilknyttede navne (se Bilag 1) orodispersible tabletter 30 mg

[Se Bilag | — Udfyldes nationalt]
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver orodispersibel tablet indeholder 15 mg lansoprazol
Hver orodispersibel tablet indeholder 30 mg lansoprazol

Hjad pestof (fer): Hver 15 mg orodispersibel tablet indeholder 15 mg lactose og 4,5 mg
aspartam
Hver 30 mg orodispersibel tablet indeholder 30 mg lactose og 9,0 mg
aspartam

En liste over alle hjadpestoffer er anfart under pkt. 6.1.

[Udfyldes nationalt]

3. LAGEMIDDELFORM

Agopton 15 mg: <farve> orodispersibel tablet. Hver orodispersibel tablet indeholder <orangetil
markebrune mikrogranulater>.

Agopton 30 mg: <farve> orodispersibel tablet. Hver orodispersibel tablet indeholder <orangetil
merkebrune mikrogranul ater>.

[Udfyldes nationalt]

4.  KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiskeindikationer

Behandling af ulcus duodeni og ulcus ventriculi

Behandling af refluksasofagitis

Profylakse af refluksgsofagitis

Eradikation af Helicobacter pylori (H. pylori) i kombination med passende antibiotika til

behandling af H. polyori-associeret ulcus

o Behandling af NSAID-associeret godartet ulcus ventriculi og ulcus duodeni hos patienter, der
kraever fortsat NSAID-behandling

o Profylakse af NSAID-associeret ulcus ventriculi og ulcus duodeni hos risikopatienter (se pkt.
4.2)

o Symptomatisk gastrogsofageal reflukssygdom

o Zollinger-Ellisons syndrom.

4.2 Dosering og indgivelsesmade

For at opna optimal effekt skal Agopton tages én gang dagligt om morgenen, undtagen nar det
anvendestil eradikation af H. pylori, hvor midlet skal tages to gange dagligt (morgen og aften).
Agopton skal tages mindst 30 minutter far indtagel se af fade (se pkt. 5.2). Agopton har jordbaasmag
og skal placeres patungen og suges let pa Tabletten oplgsesi munden og frigiver
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enteromikrogranul ater, som sluges sammen med patientens spyt. Tabletten kan ogsa sluges hel
sammen med vand.

De orodispersible tabletter kan opl@sesi en smule vand og administreres gennem en nasogastrisk
sonde eller en oral sprgjte.

Behandling af ulcus duodeni:
Den anbefalede dosis er 30 mg én gang dagligt i 2 uger. Patienter, der ikke helbredes fuldsteendigt i
|@bet af denne periode, vil blive behandlet med den samme dosisi yderligere 2 uger.

Behandling af ulcus ventriculi:

Den anbefalede dosis er 30 mg én gang dagligt i 4 uger. Séret heler normalt i |gbet af 4 uger, men
patienter, der ikke helbredes fuldstaandigt i |@bet af denne periode, kan blive behandlet med den
samme dosisi yderligere 4 uger.

Refluksgsofagitis:
Den anbefalede dosis er 30 mg én gang dagligt i 4 uger. Patienter, der ikke helbredes fuldsteendigt i
|@bet af denne periode, vil blive behandlet med den ssmme dosisi yderligere 4 uger.

Profylakse af refluksgsofagitis:
15 mg én gang dagligt. Dosis kan gges op til 30 mg dagligt efter behov.

Eradikation af Helicobacter pylori:

Nar der skal vedges en passende kombinationsbehandling, er det vigtigt at tage officielle lokale
retningslinjer i betragtning med hensyn til bakteriel resistens, varighed af behandling (normalt 7 dage,
men nogle gange op til 14 dage) og hensigtsmaessig brug af antibakterielle midler.

Den anbefalede dosis er 30 mg Agopton to gange dagligt i 7 dage kombineret med en af fa@lgende:
250-500 mg clarithromycin to gange dagligt + 1 g amoxicillin to gange dagligt
250 mg clarithromycin to gange dagligt + 400-500 mg metronidazol to gange dagligt.

Eradikationen af H. pylori, ndr clarithromycin administreresi kombination med enten amoxicillin eller
metronidazol, giver rater pa op til 90 %, nar disse stoffer anvendesi kombination med Agopton.

Seks maneder efter vellykket eradikationsbehandling er risikoen for en ny infektion lav, og tilbagefald
er derfor usandsynligt.

Anvendelse af et regimen, der omfatter 30 mg lansoprazol to gange dagligt, 1 g amoxicillin to gange
dagligt og 400-500 mg metronidazol to gange dagligt, er ogsa blevet undersggt. Lavere
eradikationsrater blev set ved brug af denne kombination end ved regimener, der omfattede
clarithromycin. Regimenet kan vaae velegnet til patienter, der ikke er i stand til at tage clarithromycin
som en del af en eradikationsbehandling, nar de lokale resistensrater for metronidazol er lave.

Behandling af NSAID-associeret godartet ulcus ventriculi og ulcus duodeni hos patienter, der kraever
fortsat NSAID-behandling:

30 mg én gang dagligt i 4 uger. Patienter, der ikke helbredes fuldstaandigt, kan fortsagtte med
behandlingen i yderligere 4 uger. Risikopatienter eller patienter med mavesar, der er vanskelige at fa
til at hele, skal sandsynligvis behandlesi lamngeretid og/eller have en hgjere dosis.

Profylakse af NSAID-associeret ulcus ventriculi og ulcus duodeni hos risikopatienter (som for
eksempel ader > 65 eller ulcus ventriculi €ller ulcus duodeni i anamnesen), der kraever forlaanget
NSAID-behandling:

15 mg én gang dagligt. Hvis behandlingen ikke virker, skal der anvendes en dosis pa 30 mg dagligt.
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Symptomatisk gastrogsofageal reflukssygdom:

Den anbefalede dosis er 15 mg eller 30 mg dagligt. Lindring af symptomer opnas hurtigt. Individuel
justering af dosis skal overvejes. Hvis symptomerne ikke lindres i Igbet af 4 uger med en daglig dosis
pa 30 mg, anbefales yderligere undersagel ser.

Zollinger-Ellisons syndrom:

Den anbefalede initialdosis er 60 mg én gang dagligt. Der skal foretages individuel justering af dosis,
og behandlingen skal fortsadtes, salamnge det er ngdvendigt. Daglige doser pa op til 180 mg er blevet
anvendt. Hvis den kraevede daglige dosis overstiger 120 mg, skal den fordeles pato doser.

Nedsat lever- eller nyrefunktion:

Det er ikke ngdvendigt at justere dosistil patienter med nedsat nyrefunktion.

Patienter med moderat eller svaa leversygdom skal overvages regelmasssigt, og der anbefales en
reduktion pa 50 % af den daglige dosis (se pkt. 4.4 og 5.2).

Aldre:

Pa grund af nedsat clearance af lansoprazol hos addre kan en justering af dosis veare nadvendig baseret
paindividuelle behov. En daglig dosis pa 30 mg til addre ma ikke overskrides, medmindre der er
tvingende kliniske indikationer herfor.

Barn:

Det anbefales ikke at anvende Agopton til bern, da kliniske data er begraansede (se ogsa pkt. 5.2).

4.3 Kontraindikationer

Overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjad pestofferne.

Lansoprazol maikke administreres sammen med atazanavir (se pkt. 4.5).

44 Saxligeadvarsler og forsigtighedsregler vedr arende brugen

Som ved andre behandlinger af ulcus skal muligheden for malign gastrisk tumor udelukkes, inden
behandling af ulcus ventriculi med lansoprazol pabegyndes, idet lansoprazol kan skjule symptomerne

og forsinke diagnosen.

Lansoprazol skal anvendes med forsigtighed til patienter med moderat og svaat nedsat leverfunktion
(se pkt. 4.2 0g 5.2).

Nedsat ventrikelaciditet pa grund af lansoprazol kan forventes at gge forekomsten af bakterier, der
normalt er til stedei gastrointestinalkanalen. Behandling med lansoprazol kan medfare en let forhgjet
risiko for gastrointestinale infektioner som for eksempel med Salmonella og Campylobacter.

Hos patienter med gastroduodenal sar skal muligheden for en infektion med H. pylori overvejes som en
adiologisk faktor.

Hvis lansoprazol anvendes i kombination med antibiotikatil eradikationsbehandling af H. pylori, skal
anvisningerne for brugen af disse antibiotika ogsa falges.

Pagrund af de begramsede sikkerhedsdata for patienter, der har vaaet i vedligeholdelsesbehandling i

mere end 1 &r, skal der regelmaessigt foretages en gennemgang af behandlingen og en grundig
afvejning af risici/fordele for disse patienter.
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Der er rapporteret om meget sjaddnetilfadde af colitis hos patienter, der tager lansoprazol. | tilfad de af
svaa og/eller vedvarende diarré skal det derfor overvejes at seponere behandlingen..

Den forebyggende behandling af peptisk ulceration hos patienter, der kraever fortsat NSAID-
behandling, skal begramsestil hgjrisikopatienter (f.eks. tidligere gastrointestinal bladning, perforation
eller ulcus, fremskreden alder, samtidig brug af medicin, der er kendt for at @ge sandsynligheden for
bivirkninger i den @vre gastrointestinalkanal [f.eks. kortikosteroider eller antikoagulantia],
tilstedevaaelse af en alvorlig faktor for komorbiditet eller forlaanget brug af de maksimalt anbefalede
doser af NSAID).

<Da Agopton indeholder lactose, bar laagemidiet ikke anvendestil patienter med arvelig
galactoseintolerans, en saalig form for hereditaa |actasemangel (Lapp Lactase Deficiency) eller
glucose-/gal actosemal absorption.>

[Udfyldes nationalt]

45 Interaktion med andre lsegemidler og andreformer for interaktion

L ansopr azols effekt pd andre lasgemidler

L aegemidler med pH-afhaengig absor ption
Lansoprazol kan pavirke absorptionen af lasgemidler, for hvilke gastrisk pH er vigtig for
biotilgaengeligheden.

Atazanavir:

Et forseg har vist, at samtidig administration af lansoprazol (60 mg én gang dagligt) og atazanavir 400
mg til raske frivillige medfarte en vassentlig reduktion af atazanavireksponeringen (en reduktion af
AUC og Cmax pa cirka 90 %). Lansoprazol maikke administreres sammen med atazanavir (se pkt.
4.3).

Ketoconazol og itraconazol:

Absorptionen af ketoconazol og itraconazol fra gastrointestinalkanalen forstaakes af tilstedevaael sen
af mavesyre. Administration af lansoprazol kan resultere i subterapeutiske koncentrationer af
ketoconazol og itraconazol, og kombinationen skal undgas.

Digoxin:

Samtidig administration af lansoprazol og digoxin kan medfgre forhgjede plasmakoncentrationer af
digoxin. Plasmakoncentrationerne af digoxin skal derfor overvages og dosis af digoxin justeres, hvis
det er nadvendigt, nar behandling med lansoprazol pabegyndes og afsluttes.

Lagemidler, der metaboliseres af P450-enzymer

Lansoprazol kan gge plasmakoncentrationerne af lasggemidler, der metaboliseres af CY P3A4.
Forsigtighed tilrades ved kombination af lansoprazol med lasgemidler, der metaboliseres af dette
enzym og har et snaevert terapeutisk vindue.

Theophyllin:
Lansoprazol reducerer plasmakoncentrationen af theophyllin, hvilket kan formindske den forventede

kliniske effekt af dosis. Der tilrades forsigtighed ved kombination af de to lasgemidler.

Tacrolimus:

Samtidig administration af lansoprazol gger plasmakoncentrationerne af tacrolimus (et CY P3A- og P-
gp-substrat). Eksponering for lansoprazol forhgjede gennemsnitseksponeringen for tacrolimus med op
til 81 %. Overvagning af plasmakoncentrationerne af tacrolimus tilrédes, ndr samtidig behandling med
lansoprazol pabegyndes og af sl uttes.
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Laegemidler, der transporteresaf P-glycoprotein
Det er observeret, at lansoprazol haammer transportproteinet P-glycoprotein (P-gp) in vitro. Den
kliniske relevans af dette kendesikke.

Andre laegemidler s effekt pa lansoprazol

Lagemidler, der heemmer CYP2C19

Fluvoxamin:

En reduktion af dosis kan overvejes, nar lansoprazol kombineres med CY P2C19-haanmeren
fluvoxamin. Et forsgg viser, at plasmakoncentrationerne af lansoprazol ages op til 4 gange.

Laggemidler, der inducerer CYP2C19 og CYP3A4
Enzyminducere, der pavirker CYP2C19 og CY P3A4, som for eksempel rifampicin og prikbladet
perikum (hypericum perforatum), kan reducere plasmakoncentrationerne af lansoprazol markant.

Andet

Sukralfat/antacider:

Sukralfat/antacider kan nedsadte lansoprazols biotilgaengelighed. Derfor skal lansoprazol tages mindst
1 time efter, at disse lasgemidler er taget.

Ingen klinisk signifikante interaktioner af lansoprazol med ikke-steroide antiinflammatoriske farmaka
er blevet pavist. Der er dog ikke udfart nogen formelle interaktionsforseg.

4.6 Graviditet ogamning

Graviditet:

Der foreligger ingen kliniske data vedrgrende eksponering for lansoprazol under graviditet.
Dyreforsgg indikerer ingen direkte eller indirekte skadelige effekter pa graviditet, den
embryonale/fgtale udvikling, fedsel eller den postnatale udvikling.

Lansoprazol maikke anvendes til gravide.

Amning:

Det vides ikke, om lansoprazol udskillesi modermadk. Dyreforsag har vist, at lansoprazol udskillesi
madKk.

En beslutning om, hvorvidt amning skal fortsedtes/afbrydes, eller om behandling med lansoprazol skal
fortseettes/afbrydes, skal tages under hensyntagen til barnets fordel af amning og kvindens fordel af
behandling med lansoprazol.

4.7 Virkninger paevnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner

Bivirkninger som for eksempel svimmelhed, vertigo, synsforstyrrelser og somnolens kan forekomme
(se pkt. 4.8). | disse tilfad de kan reaktionsevnen vaae nedsat.

4.8 Bivirkninger

Hyppighederne er defineret som amindelige (>1/100, <1/10), ikke almindelige (>1/1.000, <1/100),
saddne (>1/10.000, <1/1.000) og meget siaddne (<1/10.000).
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Almindelige Ikke almindelige Sjaddne Meget §addne
Lidelser i blod og Trompocytopeni, Anaami Agranulocytose,
lymfe eosinofili, leukopeni pancytopeni
Psykiatriske lidel ser Depression Segvnmangel,
hallucinationer,
konfusion
Lidelser i det centrale | Hovedpine, Rastlgshed, vertigo,
og perifere svimmelhed parasstesi, somnolens,
nervesystem tremor
Lidelser i gine Synsforstyrrel ser
Gastrointestinale Kvalme, diarré, Glossitis, candidiasis Colitis, stomatitis
lidelser abdominalsmerter, oesophagi,
obstipation, pankreatitis,
opkastning, flatulens, smagsforstyrrel ser

mund- og halsterhed

Lever- og Stigning i Hepatitis, icterus

galdevejdidelser leverenzymniveauer

Dermatologiske Urtikaria, klge, Petekkier, purpura, Stevens-Johnson-

lidelser udsl at hartab, erythema syndrom, toksisk

multiforme, epidermal
lysfalsomhed nekrolyse

Muskuloskeletale-, Artralgi, myalgi

bindeveevs- og

knoglelidel ser

Lidelser i nyrer og Interstitiel nefritis

urinvee

Forstyrrelser i Gynakomasti

reproduktion og

lidelser i mammae

Generelle symptomer | Traghed @dem Feber, hyperhidrose, Anafylaktisk shock

og forstyrrelser ved angiogdem,

applikationssted anoreksi, impotens

Under spgel ser Stigning i
kolesterol- og
triglyceridniveauer,
hyponatriaami

4.9 Overdosering

Effekterne af overdosering med lansoprazol hos mennesker kendes ikke (selvom den akutte toksicitet
sandsynligvis er lav), og der kan derfor ikke gives nogen behandlingsvejledning. Der er dog under
forseg givet daglige doser pa op til 180 mg lansoprazol peroralt og op til 90 mg lansoprazol
intravengst uden signifikante bivirkninger.

Se pkt. 4.8 for at fa yderligere oplysninger om mulige symptomer pa overdosering med lansoprazol.
| tilfadde af mistanke om overdosering skal patienten overvages. Lansoprazol elimineres ikke
signifikant ved haamodialyse. Hvis det er nadvendigt, anbefales ventrikeltamning, aktivt kul og
symptomatisk behandling.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Protonpumpehaanmere, ATC-kode: A02BCO03
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Lansoprazol er en gastrisk protonpumpehsammer. Den haammer den sidste fase af
mavesyreproduktionen ved at haanme aktiviteten af H'/K*-ATPase i mavens parietalceller.
Haemningen er dosisafhaangig og reversibel, og effekten gadder bade den basale og den stimulerede
sekretion af mavesyre. Lansoprazol akkumuleresi parietalcellerne og aktiveresi deres sure miljg,
hvorefter det reagerer med sulfhydrylgruppen af H'/K*-ATPase og dermed haammer enzymaktiviteten.

Effekt pa mavesyresekretion:

Lansoprazol er en specifik haammer af protonpumpen i parietalcellen. En enkelt peroral dosis pa 30
mg lansoprazol heammer den pentagastrin-stimulerede mavesyresekretion med cirka 80 %. Efter
gentagen daglig administration i syv dage opnas der en haamning af mavesyresekretionen pa cirka 90
%. Der opnés en tilsvarende effekt pa den basale sekretion af mavesyre. En enkelt peroral dosis pa 30
mg reducerer den basal e sekretion med cirka 70 %, og patienternes symptomer lindres derfor fra den
alerfarste dosis. Efter otte dages gentagen administration er reduktionen cirka 85 %. En hurtig
symptomlindring opnas med én orodispersibel tablet (30 mg) dagligt, og de fleste patienter med ulcus
duodeni kommer sig i lgbet af 2 uger, mens patienter med ulcus ventriculi og refluksgsofagitis
kommer sig i lgbet af 4 uger. Ved at reducere ventrikel aciditeten skaber lansoprazol et miljg, i hvilket
passende antibiotika kan veare effektive mod H. pylori.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Lansoprazol er et racemat af to aktive enantiomerer, der biotransformerestil den aktive formi
parietal cellernes sure miljg. Eftersom lansoprazol hurtigt inaktiveres af mavesyre, administreres det
peroralt som enterogranulat for at opna systemisk absorption.

Absorption og fordeling

Lansoprazol udviser hgj (80-90 %) biotilgamngelighed med en enkelt dosis. Maksimale
plasmakoncentrationer opnasi lagbet af 1,5 til 2,0 timer. Indtagelse af fade saaker lansoprazols
absorptionshastighed og reducerer dets biotilgaangelighed med cirka 50 %. Plasmaproteinbindingen er
97 %.

Det er pavist i forsgg, at orodispersible tabletter oplast i en smule vand og administreret direkte i
munden ved hjadp af en sprgjte eller via en nasogastrisk sonde giver stort set ssmme AUC som den
amindelige administrationsmetode.

Biotransformation og €limination:

Lansoprazol metaboliseresi vid udstrakning af leveren, og metabolitterne udskilles bade via nyrerne
og galdevejene. Lansoprazols biotransformation katalyseres hovedsageligt af enzymet CY P2C19.
Enzymet CY P3A4 bidrager ogsatil biotransformationen. Elimineringshalveringstiden i plasma ligger
mellem 1 til 2 timer hos raske personer efter administration af enkle eller multiple doser. Der er ikke
tegn pa akkumul ering efter multiple doser administreret til raske personer. Sulfon-, sulfid- og 5-
hydroxylderivater af lansoprazol er blevet fundet i plasma. Disse metabolitter har en meget lille eller
ingen antisekrerende effekt.

Et forsag med ““C-magket lansoprazol indikerede, at cirka en tredjedel af den administrerede
stralebehandling blev udskilt i urinen, og to tredjedele blev fundet i faeces.

Farmakokinetik hos addre patienter

Lansoprazols clearance reduceres hos ad dre patienter med en gget elimineringshalveringstid pa cirka
50 % til 100 %. De maksimale plasmakoncentrationer steg ikke hos addre patienter.
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Farmakokinetik hos paadiatriske patienter

Evalueringen af farmakokinetikken hos barn i alderen 1-17 ar viste en lignende eksponering
sammenlignet med voksne, nar der blev givet doser pa 15 mg til personer, som vejede under 30 kg, og
30 mg til personer over 30 kg. Undersagelsen af en dosis pa 17 mg/m? kropsoverflade eller 1 mg/kg
kropsvaegt viste ogsa en lignende eksponering for lansoprazol hos barn i alderen 2-3 maneder op til 1
ar sammenlignet med voksne.

Hgjere eksponering for lansoprazol sammenlignet med voksne er blevet set hos spaadbarn yngre end 2-
3 maneder med doser pa bade 1,0 mg/kg og 0,5 mg/kg kropsvasgt administreret som en enkelt dosis.

Farmakokinetik ved nedsat |everfunktion

Eksponeringen for lansoprazol fordobles hos patienter med mildt nedsat |everfunktion og gges langt
mere hos patienter med moderat og svaart nedsat leverfunktion.

Personer med nedsat CY P2C19-metabolisme

CY P2C19 er genstand for genetisk polymorfisme, og 2-6 % af befolkningen, der har en ringe
metaboliseringsevne, er homozygoter for en mutant CY P2C19-allel og mangler derfor et funktionelt
CY P2C19-enzym. Eksponeringen for lansoprazol er flere gange hgjere hos personer, der har en ringe
metaboliseringsevne, end hos personer, som har en god metaboliseringsevne.

5.3 Prakliniske sikkerhedsdata

Praekliniske data viser ingen saalige risici for mennesker baseret pa konventionelle forseg vedragrende
sikkerhedsfarmakologi, gentagen dosistoksicitet, toksicitet over for reproduktion eller genotoksicitet.

| to carcinogenicitetsforsgg med rotter fremkal dte lansoprazol dosisrelateret gastrisk ECL-
cellehyperplasi og ECL-cellecarcinoider, der blev forbundet med hypergastrinaami pa grund af
haamningen af syresekretion. Der blev ogsa observeret intestina metaplasi samt hyperplasi i Leydig-
celler og godartede tumorer i Leydig-celler. Efter 18 maneders behandling blev der observeret retinal
atrofi. Dette blev ikke set hos aber, hunde eller mus.

| carcinogenicitetsforsgg med mus blev der udviklet dosisrelateret gastrisk hyperplasi i ECL-cdller samt
levertumorer og adenom i rete testis.

Den kliniske relevans af disse fund kendes ikke.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjadpestoffer

[Udfyldes nationalt]

6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

[Udfyldes nationalt]
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6.4 Seerlige opbevaringsforhold

[Udfyldes nationalt]

6.5 Emballage

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfart.
[Udfyldes nationalt]

6.6 Instruktioner vedrerende handtering og destruktion

Ingen saalige forholdsregler.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@ZRINGSTILLADEL SEN

[SeBilag | — Udfyldes nationalt]

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER

[Udfyldes nationalt]

0. DATO FOR FZRSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

[Udfyldes nationalt]

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
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1

LAGEMIDLETSNAVN

Agopton og tilknyttede navne (se Bilag 1) enterogranulater 30 mg til peroral opl@sning

[SeBilag | — Udfyldes nationalt]

2.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver enkeltdosi spakke indeholder 30 mg lansoprazol

Hjadpestof (fer): Hver enkeltdosispakke indeholder 25,248 g saccharose og 24,64 g mannitol.

En liste over alle hjadpestoffer er anfart under pkt. 6.1.

[Udfyldes nationalt]

3.

LAGEMIDDELFORM

Agopton 30 mg: Enterogranulater til peroral oplasning. Hver enkeltdosispakke indeholder <fine,
lysergde granulater, der indeholder hvide til offwhite piller>.

[Udfyldes nationalt]

4.2

KLINISKE OPLYSNINGER
Terapeutiskeindikationer

Behandling af ulcus duodeni og ulcus ventriculi

Behandling af refluksasofagitis

Profylakse af refluksgsofagitis

Eradikation af Helicobacter pylori (H. pylori) i kombination med passende antibiotika til
behandling af H. polyori-associeret ulcus

Behandling af NSAID-associeret godartet ulcus ventriculi og ulcus duodeni hos patienter, der
kraever fortsat NSAID-behandling

Profylakse af NSAID-associeret ulcus ventriculi og ulcus duodeni hos risikopatienter (se pkt.
4.2)

Symptomatisk gastrogsofageal reflukssygdom

Zollinger-Ellisons syndrom.

Dosering og indgivelsesmade

For at opna optimal effekt skal Agopton tages én gang dagligt om morgenen, undtagen ndr det
anvendes til eradikation af H. pylori, hvor midlet skal tages to gange dagligt (morgen og aften).
Agopton skal tages mindst 30 minutter far indtagelse af fade (se pkt. 5.2). Indholdet af én pakke
oplagses i 30 ml (to teskefulde) vand fra hanen og synkes med det sasmme. Granulaterne giver en
lyserad opl@sning med jordbaa'smag, nar de oplgsesi vand.

Hos patienter, som kraever 15 mg lansoprazol dagligt, anvendes enten Agopton 15 mg kapsler eller
Agopton 15 mg orodispersible tabletter.

34



Behandling af ulcus duodeni:
Den anbefalede dosis er 30 mg én gang dagligt i 2 uger. Patienter, der ikke helbredes fuldstaandigt i
|gbet af denne periode, vil blive behandlet med den samme dosisi yderligere 2 uger.

Behandling af ulcus ventriculi:

Den anbefalede dosis er 30 mg én gang dagligt i 4 uger. Saret heler normalt i 1gbet af 4 uger, men
patienter, der ikke helbredes fuldsteandigt i 1gbet af denne periode, kan blive behandlet med den
samme dosisi yderligere 4 uger.

Reflukspsofagitis:
Den anbefalede dosis er 30 mg én gang dagligt i 4 uger. Patienter, der ikke helbredes fuldsteendigt i
|gbet af denne periode, vil blive behandlet med den samme dosisi yderligere 4 uger.

Profylakse af refluksgsofagitis:
15 mg én gang dagligt. Dosis kan gges op til 30 mg dagligt efter behov.

Eradikation af Helicobacter pylori:

Nar der skal vedges en passende kombinationsbehandling, er det vigtigt at tage officielle lokale
retningslinjer i betragtning med hensyn til bakteriel resistens, varighed af behandling (normalt 7 dage,
men nogle gange op til 14 dage) og hensigtsmaessig brug af antibakterielle midler.

Den anbefalede dosis er 30 mg Agopton to gange dagligt i 7 dage kombineret med en af falgende:
250-500 mg clarithromycin to gange dagligt + 1 g amoxicillin to gange dagligt
250 mg clarithromycin to gange dagligt + 400-500 mg metronidazol to gange dagligt.

Eradikation af H. pylori paop til 90 % opnas, nar clarithromycin kombineres med Agopton og
amoxicillin eller metronidazol.

Seks maneder efter vellykket eradikationsbehandling er risikoen for en ny infektion lav, og tilbagefald
er derfor usandsynligt.

Anvendelse af et regimen, der omfatter 30 mg lansoprazol to gange dagligt, 1 g amoxicillin to gange
dagligt og 400-500 mg metronidazol to gange dagligt, er ogsa blevet undersagt. Lavere
eradikationsrater blev set ved brug af denne kombination end ved regimener, der omfattede
clarithromycin. Regimenet kan vaare velegnet til patienter, der ikke er i stand til at tage clarithromycin
som en del af en eradikationsbehandling, nar de lokale resistensrater for metronidazol er lave.

Behandling af NSAID-associeret godartet ulcus ventriculi og ulcus duodeni hos patienter, der kraaver
fortsat NSAID-behandling:

30 mg én gang dagligt i 4 uger. Patienter, der ikke helbredes fuldstaandigt, kan fortssette med
behandlingen i yderligere 4 uger. Risikopatienter eller patienter med mavesar, der er vanskelige at fa
til at hele, skal sandsynligvis behandlesi lamngeretid og/eller have en hgjere dosis.

Profylakse af NSAID-associeret ulcus ventriculi og ulcus duodeni hos risikopatienter (som for
eksempel ader > 65 eller ulcus ventriculi eller ulcus duodeni i anamnesen), der kraever forlaanget
NSAID-behandling:

15 mg én gang dagligt. Hvis behandlingen ikke virker, skal der anvendes en dosis pa 30 mg dagligt.

Symptomatisk gastrogsofageal reflukssygdom:

Den anbefalede dosis er 15 mg eller 30 mg dagligt. Lindring af symptomer opnas hurtigt. Individuel
justering af dosis skal overvejes. Hvis symptomerneikke lindresi |gbet af 4 uger med en daglig dosis
pa 30 mg, anbefales yderligere undersagel ser.
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Zollinger-Ellisons syndrom:

Den anbefalede initialdosis er 60 mg én gang dagligt. Der skal foretages individuel justering af dosis,
og behandlingen skal fortsates, sd laage det er nedvendigt. Daglige doser pa op til 180 mg er blevet
anvendt. Hvis den kraevede daglige dosis overstiger 120 mg, skal den fordeles pato doser.

Nedsat lever- eller nyrefunktion:

Det er ikke ngdvendigt at justere dosistil patienter med nedsat nyrefunktion.

Patienter med moderat eller svaa leversygdom skal overvages regelmasssigt, og der anbefales en
reduktion pa 50 % af den daglige dosis (se pkt. 4.4 0g 5.2).

Adre:

Pa grund af nedsat clearance af lansoprazol hos addre kan en justering af dosis veare ngdvendig baseret
paindividuelle behov. En daglig dosis pa 30 mg til addre maikke overskrides, medmindre der er
tvingende kliniske indikationer herfor.

Barn:

Det anbefaes ikke at anvende Agopton til barn, da kliniske data er begraansede (se ogsa pkt. 5.2).

4.3 Kontraindikationer

Overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjad pestofferne.

Lansoprazol maikke administreres sammen med atazanavir (se pkt. 4.5).

4.4 Saxligeadvarder og forsigtighedsregler vedr grende brugen

Som ved andre behandlinger af ulcus skal muligheden for malign gastrisk tumor udelukkes, inden
behandling af ulcus ventriculi med lansoprazol pabegyndes, idet lansoprazol kan skjule symptomerne

og forsinke diagnosen.

Lansoprazol skal anvendes med forsigtighed til patienter med moderat og svaart nedsat leverfunktion
(se pkt. 4.2 0g 5.2).

Nedsat ventrikelaciditet pa grund af lansoprazol kan forventes at age forekomsten af bakterier, der
normalt er til stedei gastrointestinalkanalen. Behandling med lansoprazol kan medfare en let forhgjet
risiko for gastrointestinale infektioner som for eksempel med Salmonella og Campylobacter.

Hos patienter med gastroduodenal sar skal muligheden for en infektion med H. pylori overvejes som en
adiologisk faktor.

Hvis lansoprazol anvendes i kombination med antibiotikatil eradikationsbehandling af H. pylori, skal
anvisningerne for brugen af disse antibiotika ogsa falges.

Pagrund af de begramsede sikkerhedsdata for patienter, der har vaget i vedligeholdelsesbehandling i
mere end 1 &r, skal der regel masssigt foretages en gennemgang af behandlingen og en grundig
afvejning & risici/fordele for disse patienter.

Der er rapporteret om meget sjaddnetilfadde af colitis hos patienter, der tager lansoprazol. | tilfad de af
svag og/eller vedvarende diarré skal det derfor overvejes at seponere behandlingen.

Den forebyggende behandling af peptisk ulceration hos patienter, der kraever fortsat NSAID-

behandling, skal begramsestil hgjrisikopatienter (f.eks. tidligere gastrointestinal bladning, perforation
eler ulcus, fremskreden alder, samtidig brug af medicin, der er kendt for at gge sandsynligheden for
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bivirkninger i den @vre gastrointestinalkanal [f.eks. kortikosteroider eller antikoagulantia],
tilstedevaaelse af en alvorlig faktor for komorbiditet eller forlaanget brug af de maksimalt anbefalede
doser af NSAID).

<Da Agopton indeholder saccharose, ma patienter med siaddne arvelige problemer med
fructoseintolerans, glucose-galactosemal absorption eller sucrase-isomaltase-insufficiens ikke anvende
dette lasgemiddel .>

[Udfyldes nationalt]

45 Interaktion med andrelaegemidler og andreformer for interaktion

L ansopr azols effekt p& andre lasgemidler

Laggemidler med pH-afhaengig absor ption
Lansoprazol kan pavirke absorptionen af lasgemidler, for hvilke gastrisk pH er vigtig for
biotilgaengeligheden.

Atazanavir:

Et forsgg har vist, at samtidig administration af lansoprazol (60 mg én gang dagligt) og atazanavir 400
mg til raske frivillige medfarte en vassentlig reduktion af atazanavireksponeringen (en reduktion af
AUC og Cmax pacirka 90 %). Lansoprazol maikke administreres sammen med atazanavir (se pkt.
4.3).

Ketoconazol og itraconazol:

Absorptionen af ketoconazol og itraconazol fra gastrointestinalkanalen forstaarkes af tilstedevaael sen
af mavesyre. Administration af lansoprazol kan resulterei subterapeutiske koncentrationer af
ketoconazol og itraconazol, og kombinationen skal undgas.

Digoxin:

Samtidig administration af lansoprazol og digoxin kan medfgre forhgjede plasmakoncentrationer af
digoxin. Plasmakoncentrationerne af digoxin skal derfor overvages og dosis af digoxin justeres, hvis
det er ngdvendigt, ndr behandling med lansoprazol pabegyndes og afsluttes.

Laegemidler, der metaboliser es af P450-enzymer

Lansoprazol kan gge plasmakoncentrationerne af lasggemidler, der metaboliseres af CY P3AA4.
Forsigtighed tilrades ved kombination af lansoprazol med laagemidler, der metaboliseres af dette
enzym og har et snaavert terapeutisk vindue.

Theophyllin:
Lansoprazol reducerer plasmakoncentrationen af theophyllin, hvilket kan formindske den forventede

kliniske effekt af dosis. Der tilrédes forsigtighed ved kombination af de to lasgemidler.

Tacrolimus:

Samtidig administration af lansoprazol gger plasmakoncentrationerne af tacrolimus (et CY P3A- og P-
gp-substrat). Eksponering for lansoprazol forhgjede gennemsnitseksponeringen for tacrolimus med op
til 81 %. Overvagning af plasmakoncentrationerne af tacrolimus tilrédes, ndr samtidig behandling med
lansoprazol pabegyndes og afsluttes.

Lagemidler, der transporteres af P-glycoprotein

Det er observeret, at lansoprazol heanmer transportproteinet P-glycoprotein (P-gp) in vitro. Den
kliniske relevans af dette kendes ikke.

37



Andre laegemidler s effekt pa lansoprazol

Leagemidler, der heemmer CYP2C19

Fluvoxamin:

En reduktion af dosis kan overvejes, nar lansoprazol kombineres med CY P2C19-haanmeren
fluvoxamin. Plasmakoncentrationerne af lansoprazol gges op til 4 gange.

Laegemidler, der inducerer CYP2C19 og CYP3A4
Enzyminducere, der pavirker CYP2C19 og CY P3A4, som for eksempel rifampicin og prikbladet
perikum (hypericum perforatum), kan reducere plasmakoncentrationerne af lansoprazol markant.

Andet

Sukralfat/antacider:

Sukralfat/antacider kan nedsadte lansoprazols biotilgeengelighed. Derfor skal lansoprazol tages mindst
1 time efter, at disse lasgemidler er taget.

Ingen klinisk signifikante interaktioner af lansoprazol med ikke-steroide antiinflammatoriske farmaka
er blevet pavist. Der er dog ikke udfart nogen formelle interaktionsforsgg.

4.6 Graviditet ogamning

Graviditet:

Der foreligger ingen kliniske data vedrarende eksponering for lansoprazol under graviditet.
Dyreforsgg indikerer ingen direkte eller indirekte skadelige effekter pa graviditet, den
embryonale/fgtale udvikling, fedsel eller den postnatale udvikling.

Lansoprazol maikke anvendes til gravide.

Amning:
Det videsikke, om lansoprazol udskillesi modermadk. Dyreforsgg har vist, at lansoprazol udskillesi
madk.

En beslutning om, hvorvidt amning skal fortssdtes/afbrydes, eller om behandling med lansoprazol skal
fortsadtes/afbrydes, skal tages under hensyntagen til barnets fordel af amning og kvindens fordel af
behandling med lansoprazol.

4.7 Virkninger paevnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner

Bivirkninger som for eksempel svimmelhed, vertigo, synsforstyrrelser og somnolens kan forekomme
(se pkt. 4.8). | disse tilfadde kan reaktionsevnen vage nedsat.

4.8 Bivirkninger

Hyppighederne er defineret som amindelige (>1/100, <1/10), ikke almindelige (>1/1.000, <1/100),
sjaddne (>1/10.000, <1/1.000) og meget siaddne (<1/10.000).
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Almindelige Ikke almindelige Sjaddne Meget §addne
Lidelser i blod og Trompocytopeni, Anaami Agranulocytose,
lymfe eosinofili, leukopeni pancytopeni
Psykiatriske Depression Segvnmangel,
lidelser hallucinationer,

konfusion

Lidelser i det Hovedpine, Rastl gshed, vertigo,
centrale og perifere | svimmelhed parasstesi, somnolens,
nervesystem tremor
Lidelser i gine Synsforstyrrel ser
Gastrointestinale Kvalme, diarré, Glossitis, candidiasis Colitis, stomatitis
lidelser abdominalsmerter, oesophagi,

obstipation, pankreatitis,

opkastning, flatulens, smagsforstyrrel ser

mund- og halsterhed

Lever- og Stigning i Hepatitis, icterus

galdevejdidelser leverenzymniveauer

Dermatologiske Urtikaria, klge, Petekkier, purpura, Stevens-Johnson-

lidelser udslat hartab, erythema syndrom, toksisk

multiforme, epidermal
lysfalsomhed nekrolyse

Muskuloskeletale-, Artralgi, myalgi

bindeveevs- og

knoglelidelser

Lidelser i nyrer og Interstitiel nefritis

urinvee

Forstyrrelser i Gynakomasti

reproduktion og

lidelser i mammae

Generélle Traghed @dem Feber, hyperhidrose, Anafylaktisk shock

symptomer og angiogdem,

forstyrrelser ved anoreksi, impotens

applikationssted

Under sggel ser Stigning i
kolesterol- og
triglyceridniveauer,
hyponatrisami

49 Overdosering

Effekterne af overdosering med lansoprazol hos mennesker kendes ikke (selvom den akutte toksicitet
sandsynligvis er lav), og der kan derfor ikke gives nogen behandlingsvejledning. Der er dog under

forsag givet daglige doser pa op til 180 mg lansoprazol peroralt og op til 90 mg lansoprazol

intravengst uden signifikante bivirkninger.

Se pkt. 4.8 for at fayderligere oplysninger om mulige symptomer pa overdosering med lansoprazol.

| tilfadde af mistanke om overdosering skal patienten overvages. Lansoprazol elimineres ikke
signifikant ved haamodialyse. Hvis det er nadvendigt, anbefales ventrikeltemning, aktivt kul og
symptomatisk behandling.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber
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Farmakoterapeutisk klassifikation: Protonpumpehaanmere, ATC-kode: A02BCO03

Lansoprazol er en gastrisk protonpumpehaammer. Den haammer den sidste fase af
mavesyreproduktionen ved at haamme aktiviteten af H'/K*-ATPase i mavens parietalceller.
Haamningen er dosisafhaangig og reversibel, og effekten gadder bade den basale og den stimulerede
sekretion af mavesyre. Lansoprazol akkumuleresi parietalcellerne og aktiveresi deres sure miljg,
hvorefter det reagerer med sulfhydrylgruppen af H*/K*-ATPase og dermed haanmer enzymaktiviteten.

Effekt pa mavesyresekretion:

Lansoprazol er en specifik haammer af protonpumpen i parietalcellen. En enkelt peroral dosis pa 30
mg lansoprazol heammer den pentagastrin-stimul erede mavesyresekretion med cirka 80 %. Efter
gentagen daglig administration i syv dage opnas der en haamning af mavesyresekretionen pa cirka 90
%. Der opnas en tilsvarende effekt pa den basale sekretion af mavesyre. En enkelt peroral dosis pa 30
mg reducerer den basal e sekretion med cirka 70 %, og patienternes symptomer lindres derfor fra den
alerforste dosis. Efter otte dages gentagen administration er reduktionen cirka 85 %. En hurtig
symptomlindring opnas med én kapsel (30 mg) dagligt, og de fleste patienter med ulcus duodeni
kommer sig i lgbet af 2 uger, mens patienter med ulcus ventriculi og refluksgsofagitis kommer sig i
Igbet af 4 uger. Ved at reducere ventrikel aciditeten skaber lansoprazol et miljg, i hvilket passende
antibiotika kan vaare effektive mod H. pylori.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Lansoprazol er et racemat af to aktive enantiomerer, der biotransformerestil den aktive formii
parietal cellernes sure milj@. Eftersom lansoprazol hurtigt inaktiveres af mavesyre, administreres det
peroralt som enterogranulat for at opna systemisk absorption.

Absorption og fordeling

Lansoprazol udviser hgj (80-90 %) biotilgeangelighed med en enkelt dosis. Maksimale
plasmakoncentrationer opnasi Igbet af 1,5 til 2,0 timer. Indtagelse af fade sanker lansoprazols
absorptionshastighed og reducerer dets biotilgaangelighed med cirka 50 %. Plasmaproteinbindingen er
97 %.

Biotransformation og elimination:

Lansoprazol metaboliseresi vid udstrakning af leveren, og metabolitterne udskilles bade via nyrerne
og galdevejene. Lansoprazols biotransformation katalyseres hovedsagdligt af enzymet CY P2C19.
Enzymet CY P3A4 bidrager ogsatil biotransformationen. Elimineringshalveringstiden i plasma ligger
mellem 1 til 2 timer hos raske personer efter administration af enkle eller multiple doser. Der er ikke
tegn pa akkumulering efter multiple doser administreret til raske personer. Sulfon-, sulfid- og 5-
hydroxylderivater af lansoprazol er blevet fundet i plasma. Disse metabolitter har en meget lille eller
ingen antisekrerende effekt.

Et forseg med **C-maaket lansoprazol indikerede, at cirka en tredjedel af den administrerede
stralebehandling blev udskilt i urinen, og to tredjedele blev fundet i fasces.

Farmakokinetik hos addre patienter

Lansoprazols clearance reduceres hos ad dre patienter med en gget elimineringshalveringstid pa cirka
50 % til 100 %. De maksimale plasmakoncentrationer steg ikke hos addre patienter.

Farmakokinetik hos paadiatriske patienter
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Evalueringen af farmakokinetikken hos barn i alderen 1-17 &r viste en lignende eksponering
sammenlignet med voksne, ndr der blev givet doser pa 15 mg til personer, som vejede under 30 kg, og
30 mg til personer over 30 kg. Undersagel sen af en dosis p& 17 mg/m? kropsoverflade eller 1 mg/kg
kropsvaagt viste ogsa en lignende eksponering for lansoprazol hos bgrn i alderen 2-3 maneder op til 1
ar sammenlignet med voksne.

Hgjere eksponering for lansoprazol sammenlignet med voksne er blevet set hos spaadbarn yngre end 2-
3 maneder med doser pa bade 1,0 mg/kg og 0,5 mg/kg kropsvasgt administreret som en enkelt dosis.

Farmakokinetik ved nedsat |everfunktion

Eksponeringen for lansoprazol fordobles hos patienter med mildt nedsat leverfunktion og gges langt
mere hos patienter med moderat og svaat nedsat leverfunktion.

Personer med nedsat CY P2C19-metabolisme

CYP2C19 er genstand for genetisk polymorfisme, og 2-6 % af befolkningen, der har en ringe
metaboliseringsevne, er homozygoter for en mutant CY P2C19-allel og mangler derfor et funktionelt
CY P2C19-enzym. Eksponeringen for lansoprazol er flere gange hgjere hos personer, der har en ringe
metaboliseringsevne, end hos personer, som har en god metaboliseringsevne.

5.3 PraxKliniske sikkerhedsdata

Praekliniske data viser ingen sagligerisici for mennesker baseret pa konventionelle forsag vedrgrende
sikkerhedsfarmakol ogi, gentagen dosistoksicitet, toksicitet over for reproduktion eller genotoksicitet.

| to carcinogenicitetsforsag med rotter fremkal dte lansoprazol dosisrelateret gastrisk ECL -
cellehyperplasi og ECL-cellecarcinoider, der blev forbundet med hypergastrinaami pa grund af
haamningen af syresekretion. Der blev ogsd observeret intestinal metaplasi samt hyperplasi i Leydig-
celler og godartede tumorer i Leydig-celler. Efter 18 maneders behandling blev der observeret retinal
atrofi. Dette blev ikke set hos aber, hunde eller mus.

| carcinogenicitetsforsgg med mus blev der udviklet dosisrelateret gastrisk hyperplasi i ECL-celler samt
levertumorer og adenom i rete testis.

Den kliniske relevans af disse fund kendes ikke.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjadpestoffer

[Udfyldes nationalt]

6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

[Udfyldes nationalt]

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

[Udfyldes nationalt]
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6.5 Emballage
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
[Udfyldes nationalt]
6.6 Instruktioner vedrerende handtering og destruktion
Ingen saalige forholdsregler ved bortskaffel se.
Anvisninger til oplasning af pakkernesindhold:
1.Hadd 30 ml (to teskefulde) vand frahaneni et glas.
2.Hadd granulaterne fraen pakkei glasset.
3.Rar godt rundt, og drik oplgsningen med det samme.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

[Se Bilag | — Udfyldes nationalt]

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER

[Udfyldes nationalt]

9. DATOFORFJRSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADEL SEN

[Udfyldes nationalt]

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
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ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON

‘ 1 LAGEMIDLETSNAVN

Agopton og tilknyttede navne enterokapsier 15 mg
[SeBilag | — Udfyldes nationalt]

lansoprazol

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver kapsel indeholder 15 mg lansoprazol.

‘ 3. LISTE OVER HIJALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

Indeholder ogsa saccharose. Se vedlagte indlasgsseddel for at fa yderligere oplysninger.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM ANGDE (PAKNINGSST@RREL SE)

[Udfyldes nationalt]

| 5. ANVENDEL SESMADE OG INDGIVEL SESVEJ(E)

Peroral anvendelse.
Maikke knuses eller tygges.

Laesindlaggssedien far brug.

6. S/ERLIGE ADVARSLER OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgaangeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SAERLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO
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‘ 9. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGEL SER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SA£RLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFEL SE AF
UBRUGTE L/ZAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

‘ 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARK EDSF@RINGSTILLADEL SEN

[Se Bilag | — Udfyldes nationalt]

‘ 12 MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER

[Udfyldes nationalt]

‘ 13. BATCHNUMMER

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRYJRENDE ANVENDEL SEN

[Udfyldes nationalt]

‘ 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT

[Udfyldes nationalt]
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

BLISTERPAKNING

| 1L LAGEMIDLETSNAVN

Agopton og tilknyttede navne enterokapsier 15 mg
[Se Bilag | — Udfyldes nationalt]

lansoprazol

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[SeBilag | — Udfyldes nationalt]

3. UDL@BSDATO

| 4. BATCHNUMMER

| 5.  ANDET
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON

‘ 1 LAGEMIDLETSNAVN

Agopton og tilknyttede navne enterokapsler 30 mg
[Se Bilag | — Udfyldes nationalt]

lansoprazol

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver kapsel indeholder 30 mg lansoprazol.

‘ 3. LISTE OVER HIJALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

Indeholder ogsa saccharose. Se vedlagte indlasgsseddel for at fa yderligere oplysninger.

‘ 4, LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTJRREL SE)

[Udfyldes nationalt]

| 5.  ANVENDEL SESMADE OG INDGIVEL SESVEJ(E)

Peroral anvendelse.
Maikke knuses eller tygges.

Lassindlaggssedien far brug.

6. S/ERLIGE ADVARSLER OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgaangeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SAERLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

‘ 0. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGEL SER

[Udfyldes nationalt]
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10. EVENTUELLE S£ERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

‘ 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADEL SEN

[Se Bilag | — Udfyldes nationalt]

‘ 12 MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER

[Udfyldes nationalt]

‘ 13. BATCHNUMMER

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRYRENDE ANVENDEL SEN

[Udfyldes nationalt]

‘ 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT

[Udfyldes nationalt]
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

BLISTERPAKNING

| 1L LAGEMIDLETSNAVN

Agopton og tilknyttede navne enterokapsier 30 mg
[Se Bilag | — Udfyldes nationalt]

lansoprazol

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[SeBilag | — Udfyldes nationalt]

3. UDL@BSDATO

| 4. BATCHNUMMER

| 5.  ANDET

49



OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON

‘ 1 LAGEMIDLETSNAVN

Agopton og tilknyttede navne orodispersible tabletter 15 mg
[SeBilag | — Udfyldes nationalt]

lansoprazol

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver orodispersibel tablet indeholder 15 mg lansoprazol

‘ 3. LISTE OVER HIJALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

Indeholder ogsa lactose og aspartam. Se vedlagte indlaagsseddel for at fa yderligere oplysninger.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM ANGDE (PAKNINGSST@RREL SE)

[Udfyldes nationalt]

| 5. ANVENDEL SESMADE OG INDGIVEL SESVEJ(E)

Peroral anvendelse.
Maikke knuses eller tygges.

Laesindlaggssedien far brug.

UTILGANGELIGT FOR BYRN

6. S/ERLIGE ADVARSLER OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES

Opbevares utilgaangeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SAERLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO
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‘ 9. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGEL SER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SA£RLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFEL SE AF
UBRUGTE L/ZAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

‘ 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARK EDSF@RINGSTILLADEL SEN

[Se Bilag | — Udfyldes nationalt]

‘ 12 MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER

[Udfyldes nationalt]

‘ 13. BATCHNUMMER

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRYJRENDE ANVENDEL SEN

[Udfyldes nationalt]

‘ 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT

[Udfyldes nationalt]
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

BLISTERPAKNING

| 1L LAGEMIDLETSNAVN

Agopton og tilknyttede navne orodispersible tabletter 15 mg
[Se Bilag | — Udfyldes nationalt]

lansoprazol

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[SeBilag | — Udfyldes nationalt]

3. UDL@BSDATO

| 4. BATCHNUMMER

| 5.  ANDET
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON

‘ 1 LAGEMIDLETSNAVN

Agopton og tilknyttede navne orodispersible tabletter 30 mg
[SeBilag | — Udfyldes nationalt]

lansoprazol

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver orodispersibel tablet indeholder 30 mg lansoprazol

‘ 3. LISTE OVER HIJALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

Indeholder ogsa lactose og aspartam. Se vedlagte indlaagsseddel for at fa yderligere oplysninger.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM ANGDE (PAKNINGSST@RREL SE)

[Udfyldes nationalt]

| 5. ANVENDEL SESMADE OG INDGIVEL SESVEJ(E)

Peroral anvendelse.
Maikke knuses eller tygges.

Laesindlaggssedien far brug.

UTILGANGELIGT FOR BYRN

6. S/ERLIGE ADVARSLER OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES

Opbevares utilgaangeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SAERLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO
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‘ 9. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGEL SER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SA£RLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFEL SE AF
UBRUGTE L/ZAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

‘ 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARK EDSF@RINGSTILLADEL SEN

[Se Bilag | — Udfyldes nationalt]

‘ 12 MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER

[Udfyldes nationalt]

‘ 13. BATCHNUMMER

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRYJRENDE ANVENDEL SEN

[Udfyldes nationalt]

‘ 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT

[Udfyldes nationalt]

54



MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

BLISTERPAKNING

| 1L LAGEMIDLETSNAVN

Agopton og tilknyttede navne orodispersible tabletter 30 mg
[Se Bilag | — Udfyldes nationalt]

lansoprazol

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[SeBilag | — Udfyldes nationalt]

3. UDL@BSDATO

| 4. BATCHNUMMER

| 5.  ANDET
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE & PAKKERNE

KARTON & PAKKE

‘ 1 LAGEMIDLETSNAVN

Agopton og tilknyttede navne enterogranulater 30 mg til peroral oplasning
[SeBilag | — Udfyldes nationalt]

lansoprazol

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver enkeltdosispakke indeholder 30 mg lansoprazol

‘ 3. LISTE OVER HIJALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

Indeholder ogsa saccharose og mannitol (E421). Se vedlagte indlaagsseddel for at fa yderligere
oplysninger.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM ANGDE (PAKNINGSSTORREL SE)

[Udfyldes nationalt]

‘ 5. ANVENDEL SESMADE OG INDGIVEL SESVEJ(E)

Peroral anvendelse.
Maikke knuses €ller tygges.

Laesindlaggssedien far brug.

6. S/ERLIGE ADVARSLER OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BGRN

Opbevares utilgaangeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE S£ERLIGE ADVARSLER

8.  UDL@BSDATO
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‘ 0. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGEL SER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SA£RLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFEL SE AF
UBRUGTE L/ZAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

‘ 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADEL SEN

[SeBilag | — Udfyldes nationalt]

‘ 12 MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER

[Udfyldes nationalt]

| 13. BATCHNUMMER

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRYJRENDE ANVENDEL SEN

[Udfyldes nationalt]

‘ 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT

[Udfyldes nationalt]
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INDL AGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL: OPLYSNINGER TIL BRUGEREN

Agopton og tilknyttede navne enter okapsler 15 mg
Agopton og tilknyttede navne enterokapsler 30 mg
[SeBilag | — Udfyldes nationalt]
Lansoprazol

<Receptpligtig medicin>

L aes hele denne indlaegsseddel omhyggeligt, inden De begynder at tage dette lssgemiddel.

Gem indlasgssedlen. De far muligvis behov for at leese den igen.

Kontakt Deres lagge eller apotek, hvis De har yderligere spergsmal.

Dette laggemiddel er ordineret til Dem personligt. De bar ikke give det videre til andre. Det
kunne skade dem, selvom deres symptomer er de samme som Deres egne.

Hvis en bivirkning bliver avorlig, eller De bemaaker nogen form for bivirkninger, som ikke er
naevnt i denne indlaegsseddel, bar De fortadle det til Deres lasge.

<Handkgbsmedicin>

L aes hele denne indlaegsseddel omhyggeligt, da den indeholder vigtige oplysninger til Dem.

Dette laagemiddel kan fas uden recept. De er imidlertid ngdt til at anvende Agopton omhyggeligt for at
opna de bedste resultater af lasgemidiet.

Gem indlasgssedlen. De far muligvis behov for at laese den igen.

Sperg pa apoteket, hvis De har behov for flere oplysninger eller yderligere rédgivning.

De ber sgge laggehjadp, hvis Deres symptomer forvaares, eller hvis de ikke aftager efter 14
dage.

Hvis en bivirkning bliver alvorlig, eller De bemaaker nogen form for bivirkninger, som ikke er
naevnt i denne indlagysseddel, bar De fortadle det til Deres lagge.

Denne indlaegsseddel fortedler:

oukrwbdpE

1

Hvad Agopton er, og hvad det anvendestil

Hvad de skal gare, far De begynder at anvende Agopton
Hvordan De anvender Agopton.

Hvilke mulige bivirkninger Agopton har

Hvordan De opbevarer Agopton

Y derligere oplysninger

HVAD AGOPTON ER, OG HVAD DET ANVENDESTIL

Det aktive indholdsstof i Agopton er lansoprazol, der er en protonpumpehaammer.
Protonpumpehaammere nedsadter masngden af syre, som Deres mave danner.

<Til lande, hvor medicinen fasi handkab og pa recept>

Agopton anvendes til behandling af:

Halsbrand og sure opstad.

Lasgen kan ogsa ordinere Agopton ved:

Duodenal sar og mavesar
Betamndel sestilstand i spiseraret (refluksasofagitis)
Forebyggelse af refluksgsofagitis
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- Infektioner, der er forarsaget af bakterien Helicobacter pylori, ndr midlet kombineres med
antibiotisk behandling

- Behandling eller forebyggelse af duodenalsar eller mavesar hos patienter, der kraever samtidig
behandling med NSAID'er (NSAID'er er midler, der anvendes mod smerter eller
betaandel sestil stande)

- Behandling af Zollinger-Ellisons syndrom (kronisk dannelse af store maangder mavesyre).

<Til lande, hvor medicinen kun fas pa recept>

Laegen kan ordinere Agopton ved:

Duodenal sar og mavesar

-  Betemndelsestilstand i spiseraret (refluksasofagitis)

- Forebyggelse af refluksgsofagitis

- Halsbrand og sure opsted

- Infektioner, der er forarsaget af bakterien Helicobacter pylori, ndr midlet kombineres med
antibiotisk behandling

- Behandling eller forebyggelse af duodenalsér eller mavesdr hos patienter, der kraever samtidig
behandling med NSAID'er (NSAID'er er midler, der anvendes mod smerter eller
betaandel sestil stande)

- Behandling af Zollinger-Ellisons syndrom (kronisk dannelse af store maangder mavesyre).

Laggen kan have foreskrevet anden anvendelse. Falg altid lasgens anvisning.

2. HVAD DE SKAL GZRE, FOR DE BEGYNDER AT ANVENDE AGOPTON

De bgr ikke anvende Agopton:

- Hvis De er alergisk (overfelsom) over for lansoprazol eller et af de gvrige indholdsstoffer i
- II:\\%?spltDog :[ager medicin, der indeholder det aktive stof atazanavir (anvendestil behandling af HIV).
Sarlige forholdsregler

Ta med Deres lagge, hvis De har en alvorlig leversygdom. Lasgen skal maske justere dosis.

Deres lagge kan foretage eller har maske foretaget en yderligere undersggel se, der kaldes en endoskopi,
for at kunne stille en diagnose og/eller udelukke alvorlig sygdom.

Seg omgaende lagge, hvis der opstar diarré, mens De tager Agopton, da Agopton er blevet forbundet
med en lille stigning i forekomsten af infektigs diarré.

Hvis lagen har ordineret Agopton sammen med anden medicin, der anvendestil behandling af
infektion med Helicobacter pylori (antibiotika), eller sammen med betaandel sesdsempende medicin til
behandling af smerter eller gigt, skal De laese indlasgssedlerne til disse pragoarater omhyggeligt.

Hvis De har taget Agopton i langere tid (mere end 1 &), vil Deres lasge sandsynligvis overvége Dem
regelmasssigt. De skal informere Deres lasge om nye og ualmindelige symptomer og omstaendigheder.

Brug af anden medicin

Hvis Detager eller for nylig har taget andre lasgemidler, herunder ogsa handkabsmedicin, skal De
fortadle det til Deres|lagye.

Det er sarlig vigtigt at informere laegen, hvis De tager medicin, der indeholder et eller flere af de

nedennaevnte aktive stoffer, da Agopton og disse lasgemidler kan pavirke hinandens effekt:
- ketoconazol, itraconazol, rifampicin (mod infektioner)
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- digoxin (mod hjertesygdom)

- theophyllin (mod astma)

- tacrolimus (efter organtransplantation)

- fluvoxamin (mod depression og andre psykiatriske lidel ser)

- antacider (mod halsbrand eller sure opstad)

- sukrafat (mod mavesar)

- prikbladet perikum (hypericum perforatum) (mod mild depression).

Hvordan man anvender Agopton sammen med mad og drikkevarer

De bar tage Agopton mindst 30 minutter far indtagel se af mad for at opna de bedste resultater af
lasgemidlet.

Graviditet og amning

Favejledning hos laegen eller apoteket, far De tager nogen form for medicin, hvis De er gravid, ammer
eller har mistanke om, at De er gravid.

Bilkgar sel og betjening af maskiner

Bivirkninger som for eksempel svimmelhed, vertigo, treghed og synsforstyrrelser kan opsta ved brug
af Agopton. Hvis De oplever bivirkninger som disse, skal De vage forsigtig, da Deres reaktionsevne
kan vegre nedsat.

Deer alene ansvarlig for at beslutte, om De er i stand til at fare motorkaretgj eller udfare andre
opgaver, der kraever starre koncentration. En af de faktorer, der kan nedsadte Deres evnetil at udfare
disse ting sikkert, er brug af medicin pa grund af dens effekt eller bivirkninger.

Beskrivelser af disse effekter kan findesi andre afsnit.
Lass hele denne indlaagsseddel for at fa vejledning.

Tal med laege, sygeplejerske eller apotek, hvis Deer i tvivl om noget.
Vigtige oplysninger om visse af indholdsstoffernei Agopton

Agopton indeholder saccharose. Kontakt laggen, far De tager dette laagemiddel, hvis laggen har fortalt
Dem, at De ikke taler visse sukkerarter.

[Udfyldes nationalt]

3. HVORDAN DE ANVENDER AGOPTON

Slug kapslerne hele med et glas vand. Hvis De har svaat ved at synke kapslerne, kan Deres lagge
vejlede Dem i andre mader at tage medicinen pa. Knus eller tyg ikke disse kapsler eller indholdet af en
temt kapsel, da dette vil forhindre medicinen i at fungere korrekt.

Hvis De tager Agopton én gang dagligt, skal De sa vidt muligt tage det pa samme tidspunkt hver dag.
De vil muligvis opna de bedste resultater, hvis De tager Agopton som det farste om morgenen.

Hvis De tager Agopton to gange dagligt, skal De tage den ferste dosis om morgenen og den anden
dosis om aftenen.

<Ugens dage er trykt pa emballagen for at hjad pe Dem med at fare regnskab over den medicin, De
alerede har taget.>

[Inkluderes nationalt, hvis det er relevant]
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Den ordinerede dosis Agopton afhaanger af Derestilstand. De normale doser Agopton til voksne er
angivet nedenfor. Laggen kan sommetider ordinere en anden dosis og vil fortadle Dem, hvor lang tid
Deres behandling vil vare.

Behandling af halsbrand og sure opstad: 1 kapsel (15 mg eller 30 mg) hver dag i 4 uger. Hvis
symptomerne varer ved, skal De fortadle det til Deres lagge. Kontakt laegen, hvis Deres symptomer
ikke er blevet lindret i |gbet af 4 uger.

Behandling af ulcus duodeni: 1 kapsel (30 mg) hver dag i 2 uger.

Behandling af ulcusventriculi: 1 kapsel (30 mg) hver dag i 4 uger.

Behandling af betaendelsestilstand i spiser gret (refluksgsofagitis): 1 kapsel (30 mg) hver dag i 4
uger.

Langtidsfor ebyggelse af refluksasofagitis: 1 kapsel (15 mg) hver dag. Lasmgen kan justere dosis til 1
kapsel (30 mg) hver dag.

Behandling af infektion med Helicobacter pylori: Den nhormale dosis er 1 kapsel (30 mg) kombineret
med to forskellige antibiotika om morgenen og 1 kapsel (30 mg) kombineret med to forskellige
antibiotika om aftenen. Behandlingen vil normalt vare hver dag i 7 dage.

De anbefalede kombinationer af antibiotika er:
- 30 mg Agopton sammen med 250-500 mg clarithromycin og 1000 mg amoxicillin
- 30 mg Agopton sammen med 250 mg clarithromycin og 400-500 mg metronidazol.

Hvis De behandles mod infektion, fordi de har mavesdr, er det usandsynligt, at Deres mavesar vil
komme igen, hvis behandlingen af infektionen er vellykket. For at give medicinen den bedste
mulighed for at fungere, skal De tage den pa det rigtige tidspunkt og aldrig springe en dosis over .

Behandling af duodenalsar eller mavesar ved samtidig behandling med NSAID: 1 kapsel (30 mg)
hver dag i 4 uger.

For ebyggelse af duodenalsdr eller mavesar ved samtidig behandling med NSAID: 1 kapsel (15
mg) hver dag. Laggen kan amdre dosistil 1 kapsel (30 mg) hver dag.

Zollinger-Ellisons syndrom: Den normale dosis er 2 kapsler (30 mg) hver dag til at begynde med, og
derefter afgar lasgen, hvilken dosis der er passende for Dem, afhaangigt af hvordan De responderer pa
Agopton.

Agopton maikke givestil barn.

Felg atid laagens anvisninger til fulde. Tal med laggen, hvis De er i tvivl om, hvordan De skal tage
medicinen.

Hvis Detager mere Agopton end De bar

Kontakt lasgen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget mere Agopton, end der star i denne
indlagysseddel, eller mere end lasgen har foreskrevet.

[Udfyldes nationalt — Oplysninger og telefonnummer indsadtes baseret pa nationae krav til
oplysninger om en toksikologisk service.]

Hvis De glemmer at tage Agopton

Hvis De har glemt at tage en dosis, skal De tage den sa snart, De kommer i tanker om det, medmindre
det naesten er tid til neeste dosis. Hvis dette er tilfaddet, skal De springe den glemte dosis over og tage
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de resterende kapsler pa normal vis. De maikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt
kapsel.

Hvis De holder op med at tage Agopton

De maikke stoppe behandlingen fer tid, fordi Deres symptomer er aftaget. Deres tilstand er maske
endnu ikke fuldstaandigt helbredt og kan vende tilbage, hvis De ikke gennemfarer hele
behandlingsforl gbet.

Tal med Deres laage, hvis De har yderligere spargsmdl til behandlingen.

4, HVILKE MULIGE BIVIRKNINGER AGOPTON HAR
Som alle andre lasgemidler kan Agopton have bivirkninger, selvom ikke alle far bivirkninger.

Falgende bivirkninger er amindelige (forekommer hos flere end 1 ud af 100 patienter):

- hovedpine, svimmelhed

- diarré, forstoppelse, mavesmerter, en falelse af at vaare syg, opkastninger, luft i maven, terhed eller
ondt i mund eller hals

- hududslag, klge

- andringer i resultater af leverfunktionspraver

- traghed.

Falgende bivirkninger er ikke ailmindelige (forekommer hos faare end 1 ud af 100 patienter):
- depression

- smerter i muskler eler led

- vaeskeophaobning eller haavel ser

- andringer i antallet af blodceller.

Falgende bivirkninger er saddne (forekommer hos faare end 1 ud af 1.000 patienter):

- feber

- rastlgshed, slevhed, forvirring, hallucinationer, savnlgshed, synsforstyrrelser, vertigo

- andret smagssans, appetitl@shed, betemdelse i tungen (glossitis)

- hudreaktioner som for eksempel en braadende eller prikkende falelse i huden, bla megker,
redmen og kraftig sveden

- lysfglsomhed

- hartab

- myrekryb (parasstesi), rysten

- blodmangel (bleghed)

- nyreproblemer

- betandelse i bugspytkirtlen (pankreatitis)

- leverbetaandel se (kan ses ved gul hud eller gule gjne)

- haavelse af bryster hos maend, impotens

- candidiasis (svampeinfektion, kan pavirke hud eller slimhinder)

- angiogdem; kontakt leegen omgadende, hvis De oplever symptomer pa angiogdem som for
eksempel haevet ansigt, tunge eller svadg, synkebesvaa, naddefeber og andedragtsbesvag.

Falgende bivirkninger er meget sjaddne (forekommer hos faarre end 1 ud af 10.000 patienter):

- avorlige overfelsomhedsreaktioner samt shock. Symptomer pa en overfal somhedsreaktion kan
vage feber, udslad, haavelser og nogle gange et fald i blodtrykket.

- mundbetaandel se (stomatitis)

- tarmbetaandel se (calitis)

- andringer | analysevaadier af for eksempel natrium-, kolesterol- og triglyceridniveauer

- meget avorlige hudreaktioner med radmen, blagrer, alvorlig betaendel se og hudtab

- meget sjaddent kan Agopton bevirke et fald i antallet af hvide blodlegemer, og Deres
modstandskraft mod infektion kan vaae nedsat. Hvis De oplever en infektion med symptomer som
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for eksempel feber og alvorlig svakkelse af Deres almene tilstand eller feber med lokale
symptomer painfektion som for eksempel ondt i hals/svadg/mund eller vandladningsproblemer,
skal De omgéende sgge |asge. En blodpreve vil blive taget for at undersege, om antallet af hvide
blodlegemer eventuelt er faldet (agranulocytose).

Hvis en bivirkning bliver alvorlig, eller De bemaaker nogen form for bivirkninger, som ikke er naavnt i
denne indlaggsseddel, ber De fortadle det til Deres |agye.

5. HVORDAN DE OPBEVARER AGOPTON

Opbevares utilgaangeligt for barn.

Anvend ikke Agopton efter udlgbsdatoen, som er angivet pa pakningen. Udlgbsdatoen refererer til den
sidste dag i den pégad dende méaned.

[Udfyldes nationalt]

Medicinen maikke tilfares spildevand eller husholdningsaffald. Sperg pa apoteket, hvad De skal gere
ved medicin, der ikke lamngere er ngdvendig. Disse forholdsregler er med til at beskytte miljget.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Hvad Agopton indeholder

- Det aktive stof er lansoprazol.
- Degvrigeindholdsstoffer er

[Udfyldes nationalt]

Produktets udseende og pakningsstarrelse

[Udfyldes nationalt]

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladel se:
<{Navn og adresse} >

<{tlf.}>

<{fax}>

<{e-mail}>

Fremstiller:

<{ Navn og adresse} >
<{tlf.}>

<{fax}>

<{e-mail}>

[Udfyldes nationalt]

Dette laagemiddel er godkendt i EdS-landene under fglgende navne:

dstrig: AGOPTON
Belgien: DAKAR, NIBITOR
Danmark: LANZO

Finland: LANZO
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Frankrig: LANZOR, OGAST

Tyskland: AGOPTON, LANZOR
Grakenland: LAPRAZOL

Ungarn: LANSONE

Island: LANZO, ZOTON
Irland: ZOTON

[talien: LANSOX, LANGAST, LIMPIDEX, ZOTON
L uxembourg: DAKAR

Holland: PREZAL

Norge: LANZO

Portugal: OGASTO

Spanien: BAMALITE, OPIREN
Sverige: LANZO

Storbritannien: ZOTON

Denne indlasgsseddel blev senest godkendt den {MM/AAAA}.

[Udfyldes nationalt]
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INDLAGSSEDDEL: OPLYSNINGER TIL BRUGEREN

Agopton og tilknyttede navne orodisper sible tabletter 15 mg
Agopton og tilknyttede navne orodisper sible tabletter 30 mg
[SeBilag | — Udfyldes nationalt]

Lansoprazol

<Receptpligtig medicin>

L aes hele denne indlaegsseddel omhyggeligt, inden De begynder at tage dette lssgemiddel.

Gem indlasgssedlen. De far muligvis behov for at leese den igen.

Kontakt Deres lagge eller apotek, hvis De har yderligere spergsmal.

Dette laggemiddel er ordineret til Dem personligt. De bar ikke give det videre til andre. Det
kunne skade dem, selvom deres symptomer er de samme som Deres egne.

Hvis en bivirkning bliver alvorlig, eller De bemaarker nogen form for bivirkninger, som ikke er
naevnt i denne indlaegsseddel, bar De fortadle det til Deres lasge.

<Handkgbsmedicin>

<L aes hele denneindlasgsseddel omhyggeligt, da den indeholder vigtige oplysninger til Dem.

Dette laagemiddel kan fas uden recept. De er imidlertid ngdt til at anvende Agopton omhyggeligt for at
opna de bedste resultater af lasgemidiet.

Gem indlasgssedlen. De far muligvis behov for at leese den igen.

Sparg pa apoteket, hvis De har behov for flere oplysninger eller yderligere radgivning.

De bar sage lasgehjad p, hvis Deres symptomer forvaares, eller hvis de ikke aftager efter 14 dage.
Hvis en bivirkning bliver alvorlig, eller De bemaaker nogen form for bivirkninger, som ikke er
naavnt i denne indlagysseddel, bar De fortadle det til Deres lagge.

Denne indlagysseddel fortadler:

SouhkhwhE

1

Hvad Agopton er, og hvad det anvendesttil

Hvad de skal gare, far De begynder at anvende Agopton
Hvordan De anvender Agopton.

Hvilke mulige bivirkninger Agopton har

Hvordan De opbevarer Agopton

Y derligere oplysninger

HVAD AGOPTON ER, OG HVAD DET ANVENDESTIL

Det aktive indholdsstof i Agopton er lansoprazol, der er en protonpumpehaammer.
Protonpumpehaammere nedsadter maangden af syre, som Deres mave danner.

<Til lande, hvor medicinen fasi handkab og pa recept>

Agopton anvendes il behandling af:

- Halsbrand og sure opsted.

Lasgen kan ogsa ordinere Agopton ved:

- Duodenalsar og mavesar

- Betandelsestilstand i spisergret (refluksegsofagitis)

- Forebyggelse af refluksasofagitis

- Infektioner, der er forarsaget af bakterien Helicobacter pylori, nar midlet kombineres med

antibiotisk behandling
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- Behandling eller forebyggelse af duodenalsar eller mavesar hos patienter, der kraever samtidig
behandling med NSAID'er (NSAID'er er midler, der anvendes mod smerter eller
betaandel sestil stande)

- Behandling af Zollinger-Ellisons syndrom (kronisk dannelse af store maangder mavesyre).

<Til lande, hvor medicinen kun fas pa recept>

La—:gen kan ordinere Agopton ved:

Duodenal sar og mavesar

- Betandelsestilstand i spisergret (refluksegsofagitis)

- Forebyggelse af refluksgsofagitis

- Halsbrand og sure opstad

- Infektioner, der er forarsaget af bakterien Helicobacter pylori, nar midlet kombineres med
antibiotisk behandling

- Behandling eller forebyggelse af duodenalsar eller mavesar hos patienter, der kraever samtidig
behandling med NSAID'er (NSAID'er er midler, der anvendes mod smerter eller
betaandel sestil stande)

- Behandling af Zollinger-Ellisons syndrom (kronisk dannelse af store maangder mavesyre).

Laggen kan have foreskrevet anden anvendelse. Falg atid lasgens anvisning.

2. HVAD DE SKAL GZRE, FOR DE BEGYNDER AT ANVENDE AGOPTON

Debgar ikke anvende Agopton:

- Hvis De e alergisk (overfglsom) over for lansoprazol eller et af de gvrige indholdsstoffer i
- ﬁ\%?spgg :[ager medicin, der indeholder det aktive stof atazanavir (anvendestil behandling af HIV).
Salige forholdsregler

Tal med Deres laage, hvis De har en alvorlig leversygdom. Lasgen skal maske justere dosis.

Deres lagge kan foretage eller har maske foretaget en yderligere undersggel se, der kaldes en endoskopi,
for at kunne stille en diagnose og/eller udelukke alvorlig sygdom.

Seg omgaende laage, hvis der opstar diarré, mens De tager Agopton, da Agopton er blevet forbundet
med en lille stigning i forekomsten af infektigs diarré.

Hvis laegen har ordineret Agopton sammen med anden medicin, der anvendes til behandling af
infektion med Helicobacter pylori (antibiotika), eller ssmmen med betamndel sesdsampende medicin til
behandling af smerter eller gigt, skal De laese indlasgssedlerne til disse pragoarater omhyggeligt.

Hvis De har taget Agopton i laangere tid (mere end 1 &r), vil Deres laage sandsynligvis overvage Dem
regelmasssigt. De skal informere Deres lasge om nye og ualmindelige symptomer og omstaendigheder.

Brug af anden medicin

Hvis De tager eler for nylig har taget andre laegemidler, herunder ogsa handkgbsmedicin, skal De
fortedle det til Dereslagye.

Det er sarlig vigtigt at informere lasgen, hvis De tager medicin, der indeholder et eller flere af de
nedennaavnte aktive stoffer, da Agopton og disse lasgemidier kan pavirke hinandens effekt:

- ketoconazol, itraconazal, rifampicin (mod infektioner)

- digoxin (mod hjertesygdom)

- theophyllin (mod astma)
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- tacrolimus (efter organtransplantation)

- fluvoxamin (mod depression og andre psykiatriske lidelser)

- antacider (mod halsbrand eller sure opstad)

- sukralfat (mod mavesar)

- prikbladet perikum (hypericum perforatum) (mod mild depression).

Hvordan man anvender Agopton sammen med mad og drikkevar er

De bar tage Agopton mindst 30 minutter far indtagelse af mad for at opna de bedste resultater af
leggemidlet.

Graviditet og amning

Favejledning hos lasgen eller apoteket, far De tager nogen form for medicin, hvis De er gravid, ammer
eller har mistanke om, at De er gravid.

Bilkersel og betjening af maskiner

Bivirkninger som for eksempel svimmelhed, vertigo, trahed og synsforstyrrelser kan opsta ved brug
af Agopton. Hvis De oplever bivirkninger som disse, skal De vege forsigtig, da Deres reaktionsevne
kan vaae nedsat.

Deer alene ansvarlig for at beslutte, om De er i stand til at fare motorkeretgj eller udfare andre
opgaver, der kraever starre koncentration. En af de faktorer, der kan nedsedte Deres evne til at udfare
disse ting sikkert, er brug af medicin pa grund af dens effekt eller bivirkninger.

Beskrivelser af disse effekter kan findes i andre afsnit.

Lass hele denne indlaagsseddel for at fa vejledning.

Tal med lage, sygeplejerske eller apotek, hvis De er i tvivl om noget.
Vigtige oplysninger om visse af indholdsstoffernei Agopton

Agopton indeholder lactose. Kontakt laggen, for De tager dette lasgemiddel, hvis lasgen har fortalt
Dem, at Deikke téler visse sukkerarter.

Agopton indeholder aspartam. Aspartam er en fenylaaninkilde, som kan vaere skadelig for personer,
der lider af Fallings sygdom (fenylketonuri).

[Udfyldes nationalt]

3. HVORDAN DE ANVENDER AGOPTON

Lagy tabletten pa tungen, og sug let pa den. Tabletten oplases hurtigt i munden og frigiver
enteromikrogranul ater, som skal sluges uden at tygge pa dem. Tabletten kan ogsa synkes hel med et
glasvand.

Laggen vil muligvisinstruere Dem i at tage tabletten ved hjadp af en sprgjte, hvis De har svaat ved at
synke den.

Nedenstdende instruktioner skal felges, hvis Agopton administreres ved hjadp af en sprejte:
Det er vigtigt at kontrollere omhyggeligt, om den valgte sprgjte er passende.
- Fjern stemplet fra sprgjten (der skal anvendes mindst en 5 ml sprgjte til 15 mg tabletter,
og en 10 ml sprgjtetil 30 mg tabletter)
- Lagtabletteni cylinderen
- Sad stemplet tilbage i spregjten
- Ved 15 mg tabletter: Hadd 4 ml vand frahanen i sprgjten
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- Ved 30 mg tabletter: Hadd 10 ml vand frahanen i sprgjten

- Vend sprgjten, og trak yderligere 1 ml luft ind i den

- Ryst sprgjten forsigtigt i 10-20 sekunder, indtil tabletten er oplgst

- Indholdet kan sprgjtes direkte ind i munden

- Hadd derefter 2-5 ml vand fra hanen i sprgjten for at skylle den sidste medicin ud i
munden.

Hvis De tager Agopton én gang dagligt, skal De sa vidt muligt tage det pa samme tidspunkt hver dag.
De vil muligvis opna de bedste resultater, hvis De tager Agopton som det fgrste om morgenen.

Hvis De tager Agopton to gange dagligt, skal De tage den farste dosis om morgenen og den anden
dosis om aftenen.

<Ugens dage er trykt pa emballagen for at hjad pe Dem med at fere regnskab over den medicin, De
allerede har taget.>

[Inkluderes nationalt, hvis det er relevant]

Den ordinerede dosis Agopton afhaanger af Derestilstand. De normale doser Agopton til voksne er
angivet nedenfor. Laggen kan sommetider ordinere en anden dosis og vil fortadle Dem, hvor lang tid
Deres behandling vil vare.

Behandling af halsbrand og sure opstad: 1 orodispersibel tablet (15 mg eller 30 mg) hver dag i 4
uger. Hvis symptomerne varer ved, skal De fortadle det til Deres lasge. Kontakt laggen, hvis Deres
symptomer ikke er blevet lindret i |gbet af 4 uger.

Behandling af ulcus duodeni: 1 orodispersibel tablet (30 mg) hver dagi 2 uger.
Behandling af ulcusventriculi: 1 orodispersibel tablet (30 mg) hver dag i 4 uger.

Behandling af betaendelsestilstand i spiser aret (refluksgsofagitis): 1 orodispersibel tablet (30 mg)
hver dag i 4 uger.

L angtidsforebyggelse af refluksgsofagitis: 1 orodispersibel tablet (15 mg) hver dag. Lasgen kan
justere dosistil 1 orodispersibel tablet (30 mg) hver dag.

Behandling af infektion med Helicobacter pylori: Den normale dosis er 1 orodispersibel tablet (30
mg) kombineret med to forskellige antibiotika om morgenen og 1 orodispersibel tablet (30 mg)
kombineret med to forskellige antibiotika om aftenen. Behandlingen vil normalt vare hver dagi 7

dage.

De anbefalede kombinationer af antibiotika er:
- 30 mg Agopton sammen med 250-500 mg clarithromycin og 1000 mg amoxicillin
- 30 mg Agopton sammen med 250 mg clarithromycin og 400-500 mg metronidazol.

Hvis De behandles mod infektion, fordi de har mavesdr, er det usandsynligt, at Deres mavesar vil
komme igen, hvis behandlingen af infektionen er vellykket. For at give medicinen den bedste
mulighed for at fungere, skal De tage den pa det rigtige tidspunkt og aldrig springe en dosis over.

Behandling af duodenalsar eller mavesar ved samtidig behandling med NSAID: 1 orodispersibel
tablet (30 mg) hver dag i 4 uger.

Forebyggelse af duodenalsar eller mavesar ved samtidig behandling med NSAID: 1
orodispersibel tablet (15 mg) hver dag. Laaggen kan aandre dosis til 1 orodispersibel tablet (30 mg) hver

dag.
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Zollinger-Ellisons syndrom: Den normale dosis er 2 orodispersible tabletter (30 mg) hver dag til at
begynde med, og derefter afgar laggen, hvilken dosis der er passende for Dem, afhaangigt af hvordan
De responderer pa Agopton.

Agopton maikke givestil barn.

Falg altid laggens anvisninger til fulde. Tal med laggen, hvis De er i tvivl om, hvordan De skal tage
medicinen.

Hvis Detager mere Agopton end De bar

Kontakt lasgen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget mere Agopton, end der stér i denne
indlaegsseddel, eller mere end lasgen har foreskrevet.

[Udfyldes nationalt — Oplysninger og telefonnummer indsates baseret pa nationale krav til
oplysninger om en toksikologisk service.]

Hvis De glemmer at tage Agopton

Hvis De har glemt at tage en dosis, skal De tage den sa snart, De kommer i tanker om det, medmindre
det naesten er tid til neeste dosis. Hvis dette er tilfaddet, skal De springe den glemte dosis over og tage
de resterende tabletter pa normal vis. De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt
tablet.

Hvis De holder op med at tage Agopton

De maikke stoppe behandlingen fer tid, fordi Deres symptomer er aftaget. Deres tilstand er maske
endnu ikke fuldstaendigt helbredt og kan vende tilbage, hvis De ikke gennemfarer hele
behandlingsforl gbet.

Ta med Deres lagge, hvis De har yderligere spergsmal til behandlingen.

4. HVILKE MULIGE BIVIRKNINGER AGOPTON HAR
Som alle andre lasgemidler kan Agopton have bivirkninger, selvom ikke alle far bivirkninger.

Falgende bivirkninger er amindelige (forekommer hos flere end 1 ud af 100 patienter):

- hovedpine, svimmelhed

- diarré, forstoppel se, mavesmerter, en falelse af at vaare syg, opkastninger, luft i maven, terhed eller
ondt i mund eller hals

- hududd&a, klge

- andringer i resultater af leverfunktionspraver

- traghed.

Falgende bivirkninger er ikke ailmindelige (forekommer hos faare end 1 ud af 100 patienter):
- depression

- smerter i muskler eller led

- vaskeophobning eller haavelser

- andringer i antallet af blodceller.

Falgende bivirkninger er saddne (forekommer hos faare end 1 ud af 1.000 patienter):

- feber

- rastlgshed, slavhed, forvirring, hallucinationer, savnlashed, synsforstyrrelser, vertigo

- amndret smagssans, appetitlgshed, betaandelse i tungen (glossitis)

- hudreaktioner som for eksempel en bramdende eller prikkende falelse i huden, bla maaker,
redmen og kraftig sveden
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lysfa somhed

hértab

myrekryb (parasstesi), rysten

blodmangel (bleghed)

nyreproblemer

betasndelse i bugspytkirtlen (pankreatitis)

leverbetaandel se (kan ses ved gul hud eller gule gjne)

haevelse af bryster hos maand, impotens

candidiasis (svampeinfektion, kan pavirke hud eller slimhinder)

angiogdem; kontakt laegen omgdende, hvis De oplever symptomer pa angiogdem som for
eksempel haevet ansigt, tunge eller svadg, synkebesvaa, nad defeber og andedragtsbesvas'.

Felgende bivirkninger er meget gaddne (forekommer hos faare end 1 ud af 10.000 patienter):

avorlige overfalsomhedsreaktioner samt shock. Symptomer pa en overfglsomhedsreaktion kan
vage feber, udslad, haevelser og nogle gange et fald i blodtrykket.

mundbetaandel se (stomatitis)

tarmbetaandel se (colitis)

andringer i analysevaadier af for eksempel natrium-, kolesterol- og triglyceridniveauer

meget alvorlige hudreaktioner med radmen, blagrer, alvorlig betaandel se og hudtab

meget addent kan Agopton bevirke et fad i antalet af hvide blodlegemer, og Deres
modstandskraft mod infektion kan vaae nedsat. Hvis De oplever en infektion med symptomer som
for eksempel feber og avorlig svakkelse af Deres amene tilstand eller feber med lokale
symptomer pa infektion som for eksempel ondt i hals/svedg/mund eller vandladningsproblemer,
skal De omgaende sgge lasge. En blodpreve vil blive taget for at undersege, om antallet af hvide
blodlegemer eventuelt er faldet (agranulocytose).

Hvis en bivirkning bliver alvorlig, eller De bemaaker nogen form for bivirkninger, som ikke er naa/nt i
denne indlaggsseddel, bar De fortadle det til Deres lagye.

5.

HVORDAN DE OPBEVARER AGOPTON

Opbevares utilgaangeligt for bern.

Anvend ikke Agopton efter udlgbsdatoen, som er angivet pa pakningen. Udlgbsdatoen refererer til den
sidste dag i den pégad dende méaned.

[Udfyldes nationalt]

Medicinen maikke tilfares spildevand eller husholdningsaffald. Sperg pa apoteket, hvad De skal gere
ved medicin, der ikke lamngere er ngdvendig. Disse forholdsregler er med til at beskytte miljget.

6.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

Hvad Agopton indeholder

Det aktive stof er lansoprazol.
De gvrige indholdsstoffer er

[Udfyldes nationalt]

Produktets udseende og pakningsstarrelse

[Udfyldes nationalt]

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
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Indehaver af markedsfaringstilladel se:
<{Navn og adresse} >

<{tlf.}>

<{fax}>

<{e-mail}>

Fremstiller:

<{Navn og adresse} >
<{tlf.}>

<{fax}>

<{e-mail}>

[Udfyldes nationalt]

Dette laegemiddel er godkendt i E@S-landene under faglgende navne:

dstrig: AGOPTON Rapid

Finland: LANZO

Grakenland: LAPRAZOL FasTab

Island: LANZO

Irland: ZOTON FasTab

[talien: LANSOX, LANGAST, ZOTON
Norge: LANZO

Portugal: OGASTO

Spanien: BAMALITE Fas, OPIREN Flas
Sverige: LANZO

Storbritannien: ZOTON FasTab

Denne indlasgsseddel blev senest godkendt den {MM/AAAA}.

[Udfyldes nationalt]
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INDLAGSSEDDEL: OPLYSNINGER TIL BRUGEREN

Agopton og tilknyttede navne enter ogr anulater 30 mg til peroral oplgsning
[SeBilag | — Udfyldes nationalt]
Lansoprazol

<Receptpligtig medicin>

L aes hele denne indlaegsseddel omhyggeligt, inden De begynder at tage dette lasgemiddel.

Gem indlasgssedlen. De far muligvis behov for at leese den igen.

Kontakt Deres lagge eller apotek, hvis De har yderligere spergsmal.

Dette laggemiddel er ordineret til Dem personligt. De bar ikke give det videre til andre. Det
kunne skade dem, selvom deres symptomer er de samme som Deres egne.

Hvis en bivirkning bliver avorlig, eller De bemaaker nogen form for bivirkninger, som ikke er
naevnt i denne indlasgsseddel, bar De fortadle det til Deres lasge.

<Handkgbsmedicin>

L ass hele denne indlaegsseddel omhyggeligt, da den indeholder vigtige oplysninger til Dem.

Dette laagemiddel kan fas uden recept. De er imidlertid ngdt til at anvende Agopton omhyggeligt for at
opna de bedste resultater af lasgemidiet.

Gem indlasgssedlen. De far muligvis behov for at laese den igen.

Sperg pa apoteket, hvis De har behov for flere oplysninger eller yderligere rédgivning.

De ber sgge laggehjadp, hvis Deres symptomer forvaares, eller hvis de ikke aftager efter 14
dage.

Hvis en bivirkning bliver alvorlig, eller De bemaaker nogen form for bivirkninger, som ikke er
naevnt i denne indlagysseddel, bar De fortadle det til Deres lagge.

Denne indlaegsseddel fortedler:

oukrwbdpE

1

Hvad Agopton er, og hvad det anvendes il

Hvad de skal gare, far De begynder at anvende Agopton
Hvordan De anvender Agopton.

Hvilke mulige bivirkninger Agopton har

Hvordan De opbevarer Agopton

Y derligere oplysninger

HVAD AGOPTON ER, OG HVAD DET ANVENDESTIL

Det aktive indholdsstof i Agopton er lansoprazol, der er en protonpumpehaammer.
Protonpumpehaammere nedsadter masngden af syre, som Deres mave danner.

<Til lande, hvor medicinen fasi handkab og pa recept>

Agopton anvendes til behandling af:

- Halsbrand og sure opstad.

Lasgen kan ogsa ordinere Agopton ved:

- Duodenalsar og mavesar
- Betandelsestilstand i spiseraret (refluksasofagitis)
- Forebyggelse af refluksgsofagitis
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- Infektioner, der er forarsaget af bakterien Helicobacter pylori, ndr midlet kombineres med
antibiotisk behandling

- Behandling eller forebyggelse af duodenalsar eller mavesar hos patienter, der kraever samtidig
behandling med NSAID'er (NSAID'er er midler, der anvendes mod smerter eller
betaandel sestilstande)

- Behandling af Zollinger-Ellisons syndrom (kronisk dannelse af store maangder mavesyre).

<Til lande, hvor medicinen kun fas pa recept>

Laegen kan ordinere Agopton ved:

Duodenal sar og mavesar

- Betamndelsestilstand i spiseraret (refluksasofagitis)

- Forebyggelse af refluksgsofagitis

- Halsbrand og sure opsted

- Infektioner, der er forarsaget af bakterien Helicobacter pylori, nar midlet kombineres med
antibiotisk behandling

- Behandling eller forebyggelse af duodenalsér eller mavesar hos patienter, der kraever samtidig
behandling med NSAID'er (NSAID'er er midler, der anvendes mod smerter eller
betaandel sestil stande)

- Behandling af Zollinger-Ellisons syndrom (kronisk dannelse af store maangder mavesyre).

Lagyen kan have foreskrevet anden anvendel se. Falg altid lasgens anvisning.

2. HVAD DE SKAL GZRE, FOR DE BEGYNDER AT ANVENDE AGOPTON

De bgr ikke anvende Agopton:

- Hvis De er alergisk (overfelsom) over for lansoprazol eller et af de gvrige indholdsstoffer i
- II:\\%?spltDog :[ager medicin, der indeholder det aktive stof atazanavir (anvendestil behandling af HIV).
Sarlige forholdsregler

Ta med Deres lagge, hvis De har en alvorlig leversygdom. Lasgen skal maske justere dosis.

Deres lagge kan foretage eller har maske foretaget en yderligere undersggel se, der kaldes en endoskopi,
for at kunne stille en diagnose og/eller udelukke alvorlig sygdom.

Seg omgaende lagge, hvis der opstar diarré, mens De tager Agopton, da Agopton er blevet forbundet
med en lille stigning i forekomsten af infektigs diarré.

Hvis lagen har ordineret Agopton sammen med anden medicin, der anvendestil behandling af
infektion med Helicobacter pylori (antibiotika), eller sammen med betaandel sesdsempende medicin til
behandling af smerter eller gigt, skal De laese indlasgssedlerne til disse pragoarater omhyggeligt.

Hvis De har taget Agopton i langere tid (mere end 1 &), vil Deres lasge sandsynligvis overvége Dem
regelmasssigt. De skal informere Deres lasge om nye og ualmindelige symptomer og omstaendigheder.

Brug af anden medicin

Hvis De tager eller for nylig har taget andre lasgemidler, herunder ogsa handkabsmedicin, skal De
fortadle det til Dereslage.

Det er sarlig vigtigt at informere laegen, hvis De tager medicin, der indeholder et eller flere af de

nedennaevnte aktive stoffer, da Agopton og disse lasgemidler kan pavirke hinandens effekt:
- ketoconazoal, itraconazol, rifampicin (mod infektioner)
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- digoxin (mod hjertesygdom)

- theophyllin (mod astma)

- tacrolimus (efter organtransplantation)

- fluvoxamin (mod depression og andre psykiatriske lidel ser)

- antacider (mod halsbrand eller sure opstad)

- sukrafat (mod mavesar)

- prikbladet perikum (hypericum perforatum) (mod mild depression).

Hvordan man anvender Agopton sammen med mad og drikkevarer

De bar tage Agopton mindst 30 minutter far indtagel se af mad for at opna de bedste resultater af
lasgemidlet.

Graviditet og amning

Favejledning hos laegen eller apoteket, far De tager nogen form for medicin, hvis De er gravid, ammer
eller har mistanke om, at De er gravid.

Bilkgar sel og betjening af maskiner

Bivirkninger som for eksempel svimmelhed, vertigo, treghed og synsforstyrrelser kan opsta ved brug
af Agopton. Hvis De oplever bivirkninger som disse, skal De vage forsigtig, da Deres reaktionsevne
kan vegre nedsat.

Deer alene ansvarlig for at beslutte, om De er i stand til at fare motorkaretgj eller udfare andre
opgaver, der kraever starre koncentration. En af de faktorer, der kan nedsadte Deres evnetil at udfare
disse ting sikkert, er brug af medicin pa grund af dens effekt eller bivirkninger.

Beskrivelser af disse effekter kan findesi andre afsnit.

L aes hele denne indlaegsseddel for at fa vejledning.

Tal med laege, sygeplejerske eller apotek, hvis De er i tvivl om noget.

Vigtige oplysninger om visse af indholdsstoffernei Agopton

Agopton indeholder saccharose. Kontakt laggen, far De tager dette laagemiddel, hvis laggen har fortalt
Dem, at De ikke taler visse sukkerarter.

Agopton indeholder mannitol, som kan have en mildt laksativ effekt.

[Udfyldes nationalt]

3. HVORDAN DE ANVENDER AGOPTON

Hadd 30 ml (to teskefulde) vand frahaneni et glas. Hadd granulaterne fra en pakke i glasset. Rar godt
rundt, og drik oplasningen med det samme. Agopton giver en lyserad oplasning med jordbaasmag,
ndr det oplgsesi vand.

Hvis De tager Agopton én gang dagligt, skal De sa vidt muligt tage det pa samme tidspunkt hver dag.
De vil muligvis opna de bedste resultater, hvis De tager Agopton som det farste om morgenen.

Hvis De tager Agopton to gange dagligt, skal De tage den farste dosis om morgenen og den anden
dosis om aftenen.

Den ordinerede dosis Agopton afhaanger af Derestilstand. De normale doser Agopton til voksne er

angivet nedenfor. Laggen kan sommetider ordinere en anden dosis og vil fortadle Dem, hvor lang tid
Deres behandling vil vare.
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Behandling af halsbrand og sure opsted: 15 mg eller 30 mg hver dag i 4 uger. Hvis symptomerne
varer ved, skal Defortadle det til Deres lagge. Kontakt laggen, hvis Deres symptomer ikke er blevet
lindret i 1gbet af 4 uger.

Behandling af ulcus duodeni: 30 mg hver dag i 2 uger.

Behandling af ulcus ventriculi: 30 mg hver dagi 4 uger.

Behandling af betsendelsestilstand i spiser gret (refluksgsofagitis): 30 mg hver dagi 4 uger.

L angtidsforebyggelse af refluksgsofagitis: 15 mg hver dag. Lasgen kan justere dosistil 30 mg hver
dag.

Behandling af infektion med Helicobacter pylori: Den normale dosis er 30 mg kombineret med to
forskellige antibiotika om morgenen og 30 mg kombineret med to forskellige antibiotika om aftenen.
Behandlingen vil normalt vare hver dagi 7 dage.

De anbefalede kombinationer af antibiotika er:

- 30 mg Agopton sammen med 250-500 mg clarithromycin og 1000 mg amoxicillin

- 30 mg Agopton sammen med 250 mg clarithromycin og 400-500 mg metronidazol.

Hvis De behandles mod infektion, fordi de har mavesdr, er det usandsynligt, at Deres mavesar vil
komme igen, hvis behandlingen af infektionen er vellykket. For at give medicinen den bedste
mulighed for at fungere, skal De tage den pa det rigtige tidspunkt og aldrig springe en dosis over.

Behandling af duodenalsar eller mavesar ved samtidig behandling med NSAID: 30 mg hver dag i
4 uger.

Forebyggelse af duodenalsar eller mavesar ved samtidig behandling med NSAID: 15 mg hver
dag. Lasgen kan aandre dosis til 30 mg hver dag.

Zollinger-Ellisons syndrom: Den normale dosis er 60 mg hver dag til at begynde med, og derefter
afger laagen, hvilken dosis der er passende for Dem, afhaangigt af hvordan De responderer pa Agopton.

Agopton maikke givestil barn.

Falg atid laggens anvisninger til fulde. Tal med laggen, hvis De er i tvivl om, hvordan De skal tage
medicinen.

Hvis Detager mere Agopton end De bar

Kontakt lasgen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget mere Agopton, end der stér i denne
indlagysseddel, eller mere end lasgen har foreskrevet.

[Udfyldes nationalt — Oplysninger og telefonnummer indsates baseret pa nationale krav til
oplysninger om en toksikologisk service.]

Hvis De glemmer at tage Agopton
Hvis De har glemt at tage en dosis, skal De tage den sa snart, De kommer i tanker om det, medmindre

det naesten er tid til neeste dosis. Hvis dette er tilfaddet, skal De springe den glemte dosis over og tage
den resterende dosis pa normal vis. De maikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis.
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Hvis De holder op med at tage Agopton

De maikke stoppe behandlingen fer tid, fordi Deres symptomer er aftaget. Deres tilstand er maske
endnu ikke fuldstaendigt helbredt og kan vende tilbage, hvis De ikke gennemfarer hele
behandlingsforl gbet.

Tal med Deres laage, hvis De har yderligere spargsmdl til behandlingen.

4. HVILKE MULIGE BIVIRKNINGER AGOPTON HAR
Som alle andre lasgemidler kan Agopton have bivirkninger, selvom ikke alle far bivirkninger.

Falgende bivirkninger er aimindelige (forekommer hos flere end 1 ud af 100 patienter):

- hovedpine, svimmelhed

- diarré, forstoppelse, mavesmerter, en falelse af at vaare syg, opkastninger, luft i maven, terhed eller
ondt i mund eller hals

- hududslag, klge

- andringer i resultater af leverfunktionspraver

- traghed.

Falgende bivirkninger er ikke ailmindelige (forekommer hos faare end 1 ud af 100 patienter):
- depression

- smerter i muskler eler led

- vaeskeophaobning eller haavel ser

- andringer i antallet af blodceller.

Falgende bivirkninger er saddne (forekommer hos faare end 1 ud af 1.000 patienter):

- feber

- rastlgshed, slevhed, forvirring, hallucinationer, savnlgshed, synsforstyrrelser, vertigo

- andret smagssans, appetitl@shed, betamndelse i tungen (glossitis)

- hudreaktioner som for eksempel en braadende eller prikkende felelse i huden, bla maaker,
redmen og kraftig sveden

- lysfglsomhed

- hartab

- myrekryb (parasstesi), rysten

- blodmangel (bleghed)

- nyreproblemer

- betandelse i bugspytkirtlen (pankreatitis)

- leverbetaandel se (kan ses ved gul hud eller gule gjne)

- haavelse af bryster hos maend, impotens

- candidiasis (svampeinfektion, kan pavirke hud eller slimhinder)

- angiogdem; kontakt lsegen omgdende, hvis De oplever symptomer pa angiogdem som for
eksempel haevet ansigt, tunge eller svadg, synkebesvaa, nad defeber og andedragtsbesvag.

Falgende bivirkninger er meget sjaddne (forekommer hos faarre end 1 ud af 10.000 patienter):

- avorlige overfelsomhedsreaktioner samt shock. Symptomer pa en overfglsomhedsreaktion kan
vage feber, udsad, haavelser og nogle gange et fald i blodtrykket.

- mundbetaandel se (stomatitis)

- tarmbetaandel se (calitis)

- andringer | analysevaadier af for eksempel natrium-, kolesterol- og triglyceridniveauer

- meget avorlige hudreaktioner med radmen, blagrer, alvorlig betaendel se og hudtab

- meget gaddent kan Agopton bevirke et fald i antalet af hvide blodiegemer, og Deres
modstandskraft mod infektion kan vaare nedsat. Hvis De oplever en infektion med symptomer som
for eksempel feber og avorlig svaekkelse af Deres amene tilstand eller feber med lokale
symptomer pa infektion som for eksempel ondt i hals/'svedg/mund eller vandladningsproblemer,
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skal De omgaende sage lasge. En blodpreve vil blive taget for at undersgge, om antallet af hvide
blodlegemer eventuelt er faldet (agranulocytose).

Hvis en bivirkning bliver alvorlig, eller De bemagker nogen form for bivirkninger, som ikke er naevnt i
denne indlaggsseddel, ber De fortadle det til Deres lagge.

5. HVORDAN DE OPBEVARER AGOPTON

Opbevares utilgaangeligt for barn.

Anvend ikke Agopton efter udlgbsdatoen, som er angivet pa pakningen. Udlgbsdatoen refererer til den
sidste dag i den pégad dende méaned.

[Udfyldes nationalt]

Medicinen maikke tilfares spildevand eller husholdningsaffald. Sperg pa apoteket, hvad De skal gere
ved medicin, der ikke lamgere er ngdvendig. Disse forholdsregler er med til at beskytte miljget.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Hvad Agopton indeholder

- Det aktive stof er lansoprazol.
- Degvrige indholdsstoffer er

[Udfyldes nationalt]

Produktets udseende og pakningsstarrelse

[Udfyldes nationalt]

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladel se:

<{Navn og adresse} >

<{tlf.}>

<{fax}>

<{e-mail}>

Fremstiller:

<{Navn og adresse} >

<{tlf.}>

<{fax}>

<{e-mail}>

[Udfyldes nationalt]

Dette laegemiddel er godkendt i E@S-landene under fglgende navne:

Irland: ZOTON
Storbritannien: ZOTON

Denne indlasgsseddel blev senest godkendt den {MM/AAAA}.

[Udfyldes nationalt]
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