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LOEND RAVIMI NIMEDEST, RAVIMVORMIDEST, ANNUSTEST,
MANUSTAMISVIISIDEST, MUUGILOA HOIDJATEST LIIKMESRIIKIDES



Liikmesriik M dgiloa hoidja Toote nimetus Annus Ravimvorm Manustamistee
Austria Takeda Pharma Ges.m.b.H. AGOPTON 15 mg Kapsel Suukaudne
Seidengasse 33-35
1070 Vienna, Austria AGOPTON 30 mg Kapsel Suukaudne
AGOPTON Rapid 15 mg Suus lahustuv tablett Suukaudne
AGOPTON Rapid 30mg Suus lahustuv tablett Suukaudne
Belgia Sanofi-Synthelabo SA NV DAKAR 15 mg Kapsel Suukaudne
Dobbelenberg, 5, Avenue de laMetrologie
1130 Brussd's, Belgia DAKAR 30 mg Kapsel Suukaudne
NIBITOR 30 mg Kapsel Suukaudne
Taani Wyeth AB LANZO 15mg Kapsel Suukaudne
BOX 1822, 171 24 Solna, Rootsi LANZO 30mg Kapsd Suukaudne
Soome Wyeth AB LANZO 30 mg Kapsel Suukaudne
BOX 1822, 171 24 Solna, Roots LANZO 15mg Suus lahustuv tablett Suukaudne
LANZO 30 mg Suus lahustuv tablett Suukaudne
Prantsusmaa Laboratoires TAKEDA SA OGAST 15 mg Kapsel Suukaudne
15, quai de Dion Bouton
92816 Puteaux cedex, Prantsusmaa OGAST 30 mg Kapsel Suukaudne
sanofi-aventis LANZOR 15mg Kapsel Suukaudne
46 quai de la Papee
75601 Paris Cedex 12, Prantsusmaa LANZOR 30mg Kapsel Suukaudne
Saksamaa Takeda Pharma GmbH AGOPTON 15 mg Kapsd Suukaudne
Viktoriaallee 3-5
52066 Aachen, Saksamaa AGOPTON 30 mg Kapsdl Suukaudne
LANZOR 15mg Kapsel Suukaudne
LANZOR 30 mg Kapsel Suukaudne




Kreeka Vianex SA. LAPRAZOL 15 mg Kapsel Suukaudne
LAPRAZOL 30 mg Kapsel Suukaudne
LAPRAZOL FasTab [15mg Suus lahustuv tablett Suukaudne
LAPRAZOL FasTab [30mg Suus lahustuv tablett Suukaudne
Ungari Gedeon Richter LANSONE 30mg Kapsel Suukaudne
H-1103 Budapest, Gyomroi ut 19-21
Ungari
lirimaa John Wyeth & Brother Limited ZOTON 15 mg Kapsel Suukaudne
Trading as Wyeth Pharmaceuticals
Huntercombe L ane South ZOTON 30mg K apsel Suukaudne
Taplow, Maidenhead
Berkshire SL6 OPH ZOTON FasTab 15mg Suus lahustuv tablett Suukaudne
UK ZOTON FasTab 30mg Suus lahustuv tablett Suukaudne
Cyanamid of Great Britain Ltd. Fareham Road, [ ZOTON 30mg Gastroresi stentsed Suukaudne
GOSPORT Hampshire PO13 0AS, UK graanulid suukaudse
suspensiooni
valmistamiseks
Itadlia Takeda ltalia Farmaceutici S.p.A. LANSOX 15 mg Kapsel Suukaudne
ViaElio Vittorini 129 00144 Roma, Itaalia L ANSOX 30mg Kapsd Suukaudne
LANGAST 15mg Kapsel Suukaudne
LANGAST 30 mg Kapsel Suukaudne
LANSOX 15 mg Suus lahustuv tablett Suukaudne
LANSOX 30mg Suus lahustuv tablett Suukaudne
Sigma-Tau S.p.A. LIMPIDEX 15 mg Kapsel Suukaudne
XIaZI I;(l)ntl na km. 30,400 00040 Pomezia, Roma, LIMPIDEX 30 mg Kapsd Suukaudne
LIMPIDEX 15mg Suus lahustuv tablett Suukaudne
LIMPIDEX 30 mg Suus lahustuv tablett Suukaudne




Wyeth Lederle Sp.A. ZOTON 15mg Kapsel Suukaudne
gﬁﬂeﬂgﬂﬂ":?f%’ tedlia ZOTON 30mg Kapsel Suukaudne

ZOTON 15 mg Suus lahustuv tablett Suukaudne

ZOTON 30 mg Suus lahustuv tablett Suukaudne

Lukseburg Sanofi-Synthelabo SA NV . DAKAR 15mg Kapsel Suukaudne
?fgé’gfgggj g'elz‘i’ae””e delaMetrologie I\ AR 30 mg Kapse! Suukaudne

Holland Sanofi-S)_/ntheIabo B.V./ Aventis Pharma B.V.| PREZAL 15mg Kapsel Suukaudne
ggggﬁg@%ﬁfﬁ%ﬁrm DenB). PREZAL 30 mg Kapsel Suukavdne

Portugal Seber Portuguesa Fgrmaceutica, SA OGASTO 15 mg Kapsel Suukaudne
ggga'\r']?é%ﬁ ;f Sc')'r\t’fgg’ 1a5 2675-130 Povoar 5 n o1 30 mg Kapsel Suukaudne

OGASTO 15 mg Suus lahustuv tablett Suukaudne

OGASTO 30 mg Suus lahustuv tablett Suukaudne

Hispaania Almirall Prodesfarma, S.A. Genera Mitre, 151| OPIREN 15 mg Kapsel Suukaudne
08022 -Barcelona, Hispaania OPIREN 30mg Kapsel Suukaudne

BAMALITE 15mg Kapsel Suukaudne

BAMALITE 30 mg Kapsel Suukaudne

OPIREN FLAS 15 mg Suus lahustuv tablett Suukaudne

OPIREN FLAS 30 mg Suus lahustuv tabl ett Suukaudne

BAMALITE FLAS ([15mg Suus lahustuv tablett Suukaudne

BAMALITE FLAS 30 mg Suus lahustuv tablett Suukaudne

Rootsi Wyeth AB _ LANZO 15mg Kapsel Suukaudne
BOX 1822, 171 24 Solna, Rootsi LANZO 30 mg Kapsel Suukaudne

LANZO 15 mg Suus lahustuv tablett Suukaudne

LANZO 30 mg Suus lahustuv tablett Suukaudne




Uhendkuningriik

John Wyeth & Brother Limited
Trading as Wyeth Pharmaceuticals
Huntercombe Lane South

Taplow, Maidenhead

Berkshire SL6 OPH

UK

ZOTON 15mg Kapsel Suukaudne
ZOTON 30 mg Kapsel Suukaudne
ZOTON 30 mg Gastroresi stentsed Suukaudne
graanulid suukaudse
suspensiooni
valmistamiseks
ZOTON FasTab 15mg Suus lahustuv tablett Suukaudne
ZOTON FasTab 30mg Suus lahustuv tablett Suukaudne




Island Wyeth AB _ LANZO 15 mg Kapsel Suukaudne
BOX 1822, 171 24 Solna, Rootsi LANZO 30 mg Kapsd Suukaudne

ZOTON 15 mg Kapsel Suukaudne

ZOTON 30 mg Kapsel Suukaudne

LANZO 15 mg Suus lahustuv tablett Suukaudne

LANZO 30 mg Suus lahustuv tablett Suukaudne

Norra Wyeth AB LANZO 15 mg Kapsel Suukaudne
BOX 1822, 171 24 Solna, Rootsi LANZO 30 mg Kapsd Suukaudne

LANZO 15 mg Suus lahustuv tablett Suukaudne

LANZO 30 mg Suus lahustuv tablett Suukaudne




[ LISA

EUROOPA RAVIMIAMETI ESITATUD TEADUSLIKUD JARELDUSED NING RAVIMI
OMADUSTE KOKKUVOTTE, MARGISTUSE JA PAKENDI INFOLEHE MUUTMISE
ALUSED



TEADUSLIKUD JARELDUSED
AGOPTONI JA SARNASTE NIMETUSTE TEADUSLIKU HINDAMISE ULDKOKKUVOTE

Kuna Agoptoni ja sarnaste nimetuste (lansoprasool) ravimi omaduste kokkuvote ei ole lahknevate
siseriiklike otsuste tottu Euroopa Liidu eri litkmesriikides Uhesugune, on tekkinud vajadus Agoptoni ja
sarnaste nimetuste ravimi omaduste kokkuvGte kogu Euroopas Uhtlustada. Saksamaa (esildise
esitanud liikmesriik) juhtis tadhelepanu jargmistele kisimustele, millest igallks md@jutab ravimi
omaduste kokkuvdtte mitut |6iku. Need on:

1. Naidustused
e mittesteroidsete  plletikuvastaste  ravimitega  seotud  healoomuliste mao-  ja
kaksteistsdrmikuhaavandite ravi patsientidel, kes vaavad ravi jétkamist mittesteroidsete
poletikuvastaste ravimitega
e mittesteroidsete poletikuvastaste ravimitega seotud mao- ja kaksteistsdrmikuhaavandite
profulaktika ja simptomite leevendamine patsientidel, kes vajavad ravi jétkamist
¢ sUmptomaatiline gastrotsof ageaal ne refluks.

2. Annustamine ja manustamisviisid
e soovituslikud annused Helicobacter pylori eradikatsiooniks: konkreetsete soovituste lisamine
kasutatavate antibiootikumide kohta
e annustamine ja annustamisskeem stimptomaatilise gastrodsof ageaal se refluksi korral.

3. Muud kisimused: paluti esitada harmoniseeritud ravimi omaduste kokkuvdtte k&ik muud
asjakohased I6igud.

Kvaliteediaspekte k&esolevas vahekohtumenetluses ei kéasitleta.

1. 4.1 Naidustused

e mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega seotud mao- ja kaksteistsor mikuhaavandite
ja mao- ja kaksteistsdrmikuerosioonide ravi ja siimptomite leevendamine patsientidel,
kesvajavad ravi jatkamist mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega

Maohappel on mao- ja kaksteistsdrmikuhaavandite patogeneesis keskne roll ning on tdestatud, et
happe parssimine ravib efektiivselt mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite péhjustatud haavandeid.
Patsientidel, kes jatkavad mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite kasutamist, kestab paranemine
kauem.

Toestamaks ravimi sobivust plaanitava haavandite ravi ndidustuse korral esitati kahe poordelise
uuringu tulemused. Mdlema uuringu puhul oli tegu topeltpimeda, positiivse kontrollriihmaga,
randomiseeritud, paraleelrihmaga mitmekeskuselise uuringuga, mille eesmdrk oli hinnata
lansoprasooli ohutust ja efektiivsust annuses 15 mg and 30 mg Uks kord péevas, vorreldes ranitidiiniga
150 mg kaks korda p&evas. Efektiivsust hinnati parast 4- ja 8-nadalast ravi.

Maohaavandite ravis oli nii 15 mg kui ka 30 mg annus 4 ja 8 nadala jarel ranitidiinist statistiliselt
efektiivsem. Samas polnud 15 mg annus pérast 4-nédalast ravi nii efektiivne kui vordlusravim pérast
8-nadalast ravi. Peale selle kaldus 30 mg annus olema mdlema perioodi 16puks efektiivsem. Seepérast
el saa 15 mg annust mittesteroidsete poletikuvastaste ravimitega seotud maohaavandite raviks
soovitada.

Uhe poordelise uuringu andmed kaksteistsdrmikuhaavandite ravi kohta polnud piisavad (véhe
patsiente), ehkki need toetasid lansoprasooli mdlema annuse, 15 and 30 mg Uks kord péevas,
efektiivsust.



SUmptomite leevendamist uuriti mdlemas uuringus patsiendipéeviku kaartide kasutamise ja
uuringuarstiga l&biviidud vestluste kaudu. Stimptomite hindamine e andnud nii selgeid tulemusi kui
haavandite paranemise kohta ning tulemused erinevate slmptomite/parameetrite ja simptomite
hindamiseks kasutatud meetodite puhul ei Uhti.

Kahe poordelise uuringu andmed, avatud jatku-uuringu tGendavad andmed ning omeprasooli ja
misoprostooliga |8bi viidud vordleva uuringu andmed kinnitavad néidustust , mittesteroidsete
pOletikuvastaste ravimitega seotud healoomuliste mao- ja kaksteistsdrmikuhaavandite ravi
patsientidel, kes vajavad ravi jatkamist mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega®. Uuringud
toetavad lansoprasooli kasutamist selle néidustuse puhul 30 mg Uks kord péevas 4-8 nadala véltel.
Naidustuste ,, simptomite leevendamine” ja ,, mao- ja kaksteistsdrmikuerosioonide ravi” kohta on vahe
andmeid ning neist ei piisa nende néidustuste heakskiitmiseks.

e mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega seotud mao- ja kaksteistsor mikuhaavandite
ning mao- ja kaksteistsdrmikuer osioonide ravi ja simptomite leevendamine patsientidel,
kesvajavad ravi jatkamist mittester oidsete pdletikuvastaste ravimitega

Mittesteroidsete pdl etikuvastaste ravimitega seotud haavandite ennetamise kohta esitati tihe poordelise
uuringu tulemused. See oli randomiseeritud, paralleelriihmaga, aktiivse ja platseebokontrolliga
mitmekeskuseline mitmes riigis 18bi viidud uuring, milles hinnati lansoprasooli, misoprostooli ja
platseebo kasutamist haavandite ja erosioonide ennetamiseks patsientidel, kes jatkasid mittesteroidsete
poletikuvastaste ravimite kasutamist. Uuringu kestus oli 12 nadalat.

Kuigi lansoprasooli kahe annusega ja misoprostooliga saadi vaga sarnaseid tulemusi, olid kdik kolm
ravi platseebost tunduvalt efektiivsemad, mida kinnitab ka statistiline analliiis (p<0,001 iga aktiivse
ravi vordlemisel platseeboga). Lansoprasool (nagu misoprostoolgi) vdhendab efektiivselt mao- ja
kakstei stsdrmikuhaavandite ohtu patsientidel, kes jatkavad mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite
kasutamist. See toime plUsib ka pérast korrigeerimist mitme Uhismuutujaga. Kliiniliselt olulisi
erinevusi 15 ja 30 mg lansoprasooli kasutamisel haavandite ennetamiseks e tdheldatud.
Kaksteistsdrmikuhaavand tekkis vaid vaikesel osal patsientidest.

Mudgiloa hoidjate esitatud uuringutulemustega tGendati lansoprasooli efektiivsust mittesteroidsete
poletikuvastaste ravimite kasutamise jétkamisega seotud maohaavandite raviks ja ennetamiseks.
Kaksteistsdrmikuhaavandite lisamist néidustusse toetavad piiratud andmed, teadaolevad kliinilised
faktid kakstei stsdrmikuhaavandite kohta ja prootonpumba inhibiitorite klassi toime.

Lansoprasooli annused 15 ja 30 mg on mdlemad efektiivsed ning miugiloa hoidja kavandatavad
annustamissoovitused on vastuvOetavad. Profllaktiline ravi on siski soovitatav vaid korge riskiga
pasientidele —, Uksikagalik ettepanek on esitatud ravimi omaduste kokkuvottes. Andmed e toeta
néidustust ,, slimptomite ennetamine” ega,, mao- ja kakstei stsdrmikuerosioonide profulaktika’.

e sUmptomaatiline gastr o6sofageaalnerefluks (4.1ja 4.2)

Lansoprasooli efektiivsuse hindamiseks siimptomaatilise gastrodsofageaalse refluksi raviks esitati
kahe poordelise topeltpimeda paralleelriihmaga uuringu tulemused ja viie toetava uuringu tulemused.
Hinnati esmaste simptomite (rinnakualune valu ja korvetised) Uldist leevendamist.

Néidustuse ,simptomaatiline gastrodofageaalne refluks’ kohta esitatud andmed toetavad seda
ndidustust. Soovituslik annus peaks olema 15-30 mg Uks kord péevas koos soovitusega uurida
patsienti téiendavalt, kui nelja nadalajooksul ravivastust ei teki.

Euroopa eri paigus on juurdunud slmptomaatilise gastrodsofageaalse refluksi ja muude
funktsionaalsete haiguste, nt dispepsia, erinevad kontseptsioonid, mis kgastub ka ravimite
mérgistuste erinevuses. Otsustati, et ndidustuses tuleks mainida ainult stimptomaatilist
gastroosof ageaal set refluksi.



2. Annustamine ja manustamisviisid
e Helicobacter pylori eradikatsioon

Helicobacter pylori eradikatsioon on osutunud kaksteistsdrmikuhaavandi ja enamiku maohaavandite
kindlaks raviviisiks. Maastrichti konsensusdokumendis on margitud, et Helicobacter pylori
eradikatsiooniks tuleks kasutada lihtsaid raviskeeme, mida hasti talutakse ja millega saavutatakse
ravikavatsuse alusel eradikatsioonimaar tle 80%.

Eelkirjeldatud nbuetel e vastavad eradikatsioonimairad saavutati lansoprasooli 30 mg kombineerimisel
klaritromitsiiniga 250 vdi 500 mg ja amoksitsilliiniga 1 g, vdi klaritromitsiini 250 mg ja
metronidasooliga 400-500 mg kaks korda péevas.

Uuritud on karaviskeemi, milles kasutati lansoprasooli 30 mg kaks korda paevas, amoksitsilliini 1 g kaks
korda péevas ja metronidasooli 400-500 mg kaks korda péevas. Selle raviskeemiga saavutatud
eradikatsioonimégrad on aga madalamad. See vdib tuleneda kdrgest resistentsusest metronidasoolile.
See vOib sobida neile, kes e saa Klaritromitsiini eradikatsioonraviks kasutada, kui paiksed
resistentsuse médrad metronidasoolile on madalad. Ravi kestus on tavalisdt seitse paeva, kuid vahel ka
kuni 14 paeva.

3. Lisaks maaratles inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee taiendavad ravimi
omaduste kokkuvdtte eri I16ikude punktid, mistuleb Uhtlustada.

4.1 Naidustused
e mao- jakaksteistsdrmikuhaavandite eradikatsioon ja kor dumise ennetamine
Naidustuse , kakstei stsdrmikuhaavandite ennetaming” toetamiseks esitati kahe uuringu tulemused.

Uhe uuringu eesméark oli vérrelda lansoprasooli 15 mg ks kord paevas kasutamist platseeboga
kakstei stsdrmikuhaavandite kordumise ennetamiseks patsientidel, kellel kaksteistsdrmikuhaavand on
hiljuti paranenud. Vastavalt tolleaegsele kliinilisele tavale patsiente Helicobacter pylori staatuse jargi
ravi algul e rohmitatud. 12 kuu pérast oli endiselt tervete patsientide osakaal hinnatud patsientidest
platseebo puhul 39% jalansoprasooli 15 mg séilitusannuse kasutamisel 84%.

Teises uuringus vaadeldi lansoprasooli kasutamist paranenud haavandi séilitusraviks (kordumise
ennetamiseks) H2 blokaatoritele resistentsete kaksteistsdrmiku- v6i maohaavandite puhul. Selle
uuringu eesmérk oli vorrelda lansoprasooli 15 vdi 30 mg Uks kord péevas kasutamise efektiivsust ja
ohutust platseeboga mao- voi kaksteistsormikuhaavandite kordumise ennetamiseks patsientidel, kellel
oli esinenud mao- vai kaksteistsdrmikuhaavandeid. Lansoprasooli kasutanud patsientidel oli vorreldes
platseeboga kaksteistsdrmikuhaavandi esmakordse kordumiseni kulunud aeg oluliselt pikem.

Esitatud andmeid tuleb vaadelda praeguse kliinilise tava seisukohalt, mille kohaselt on l&bivaatus
Helicobacter pylori suhtes ja eradikatsioonravi kaksteistsdrmikuhaavandite ravis kohustuslik. Kuna
[Ghigjaline antisekretoorne ravi koos eradikatsioonraviga annab teadaolevalt oluliselt paremad
tervenemismaarad kui ainult antisekretoorse ravi kasutamine, loetakse Helicobacter pylori analliliside
tegemist ja selle eradikatsiooni kohustuslikuks. Andmed antisekretoorse séilitusravi kasutamise kohta
kaksteistsdrmikuhaavandi kordumise ennetamiseks périnevad selle eradikatsioonravi kasutamise
eelsest gjast.

4.2  Annustamineja manustamisviisid
e Koostoimetoiduga

Mdgiloa hoidja esitas taustadokumentidena kolme bioekvivalentsuse uuringu tulemused toidu méju
kohta lansoprasooli biosaadavusele. Kahes uuringus manustati lansoprasooli (ravimina) kohe pérast
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sboki. AUC véahenes ligikaudu 50% vorra. Kolmandas uuringus, milles séodi 30 minutit pérast ravimi
manustamist, toidu mdju ei taheldatud.

Toidu suhtes on vaja kehtestada piirang, kuna on téheldatud toidu mdju farmakokineetilisele profiilile.
Eeldatavalt on tihja kdhuga voetud ravim 30 minuti méédumisel annuse saamisest maost valjunud.
Seda on ravimi omaduste kokkuvottes kajastatud.

e  Avatud kapdlite” sisu segamine toiduga

On uuritud lansoprasooli graanulite toiduga segamise toimet. Kuigi ko&igi raviviisidega saadi
Uhesugune lansoprasooli AUC, tuleb mérkida, et uuringud viidi 18bi teatavate erinevate
kaubamérkidega vehiiklitega. Biosaadavust kbige rohkem mdjutav tegur on graanulite segamine
vehiikuliga, mille pH>7. On ebatdendoline, et valjapakutud vehiikulid, isegi kui need ei kanna sama
kaubamérki, oleksid sellise pH-ga ja mojutaksid seega graanuli kattekihti. Seda on kajastatud ravimi
omaduste kokkuvotte |6ikudes 4.2 ja 5.2.

4.2 Annustamine (eripopulatsioonides)
e Kasutaminelastel

Ravimi omaduste kokkuvdtte 16igu 4.2 kohaselt on vgalik tdend, et omatakse kogemusi ravimi
kasutamisega lastel.

Lansoprasooli e ole Euroopa Liidus lastel voi noorukitel kasutamiseks turustatud. Kirjanduses leidub
aga kull andmeid ravimi farmakokineetika ja farmakodiinaamika kohta ning kliiniliss andmeid
lansoprasooli kasutamise kohta lastel. Mulgiloa hoidja tegi ettepaneku lisada ravimi omaduste
kokkuvdttesse esialgsed andmed pediaatriliste patsientide kohta. | nimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee palus migiloa hoidjal esitada téieliku Ulevaate pediaatrilistest andmetest ja teha ettepaneku
laste ravi kajastamise kohta ravimi omaduste kokkuvotte asjakohastes |6ikudes.

Taotlgja esitas vastuseks kisimusele pediaatriliste andmete kohta téieliku pediaatriliste andmete
paketi.

Ravimi farmakokineetika hindamisel lastel alates 10 nadala vanusest, |ahtudes annuse maaramisel
imikutele nende kehakaalust vOi keha pindalast, leiti samasugune ravimiga kokkupuude kui tervetel
téiskasvanud vabatahtlikel, kes said 30 mg annuse. Alla lhe aasta vanustel lastel eeldatakse aga
midgilolevate ravimvormide kasutamisel kdrgemaid kokkupuute véértusi. Suuremat kokkupuudet
lansoprasooliga tdheldati ka vastsiindinutel ja kuni ligikaudu 10 nédala vanustel imikutel.

Kliinilistes uuringutes saavutati laste ja noorukite ravimisel lansoprasooliga jarjekindlalt maohappe
supressioon ja simptomite leevenemine. Samas polnud uuringu Ulesehitus ja tulemused piisavad
selleks, et nende pohjal soovitada lansoprasooli kasutamist Gsofagiidi raviks lastel.

Kliinilised uuringud olid k&ik véikesed, avatud ja kontrollimata uuringud. 1-11-aastaste lastega
saavutatud tulemused olid suboptimaal sed ning farmakodiinaamika ja efektiivsusega seotud tulemuste
pbhja on annustamissoovitusi raske anda.

Seega leiti, et efektiivsuse andmed on pediaatrilise ndidustuse ,laste ja noorukite oOsofagiit”
tdendamiseks liiga ndrgad. Seda on kajastatud ravimi omaduste kokkuvdtte 16igus 4.2.

Kokkuvote laste ja noorukite farmakokinestilistest andmetest on esitatud 16igus 5.2.
e Neerukahjustus

Lansoprasooli kasutamise kohta erineva raskusastmega (kerge, méddukas ja raske) maksakahjustusega
patsientidel esitati kolme uuringu tulemused.
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Nendega tdendati, et raske maksakahjustusega patsientidel suureneb CGldine kokkupuude
lansoprasooliga mitmekordselt.

Normaalse maksafunktsiooniga patsientidel soovitatakse tavaliselt kasutada annust 30 mg paevas.
Prootonpumba inhibiitorite ohutust loetakse Uldiselt kdrgeks. Kokkuvétte vastuvBetav suurenemine
sdltub aga kokkupuute kohta kéttesaadavatest Kliinilise ohutuse andmetest. Kui taotleja e saa esitada
saavutatud kokkupuute rahuldava ohutustaseme kohta veenvaid andmeid, soovitatakse véhendada
annust 50% vorra. Rohkem e ole annust praktiliselt voimalik vahendada ja andmed e tarvitse
vOimaldada annusevahemiku suurendamise kohta farmakokineetiliss ja farmakodinaamilisi
simulatsioone 18bi viia. Seda on kgjastatud ravimi omaduste kokkuvotte 16ikudes 4.2, 4.4 ja5.2.

e 4.3Vastunaidustus
Atasanaviiri madalaimate kontsentratsioonide mérgatava vahenemise tdttu omeprasooli samaaegsel
kasutamisel on Reyatazi (atasanaviiri) ravimi omaduste kokkuvdttes prootonpumba inhibiitorite
kasutamine vastu ndidustatud. Seda on kajastatud ka lansoprasooli ravimi omaduste kokkuvttes.

e 45Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Esitati Uhe uuringu tulemused koostoime kohta fenitoiiniga. Uuriti lansoprasooli 60 mg toimet
kasutamisel Uks kord paevas 9 paeva jooksul fenitoiini farmakokineetikale péarast 250 mg
intravenoosse annuse manustamist. Leiti vaga véike statistiliselt oluline, kuid Kliiniliselt ebaoluline
toime. Mérgatavaid individuaalseid muutusi el téheldatud.

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee leidis, et andmeid lansaprasooli toime kohta
fentoiinile vOi karbamasepiinile ei ole vaa ravimi omaduste kokkuvottes kajastada. Ldigu 4.5
taieliku sbnastuse kohta vt lisatud ravimi omaduste kokkuvatet.

e 4.6 Rasedusjaimetamine

Lansoprasooli kasutamise kohta raseduse ja imetamise ga andmeid e esitatud. Lepiti kokku
aljargneva sbnastuse 0sas:

»Lansoprasooli kasutamise kohta rasedatel kliinilised andmed puuduvad. Loomkatsed ei néita
otsest vGi kaudset kahjulikku toimet rasedusele, embriio/loote arengule, slnnitusele ega
postnataal sele arengule. Seega ei ole lansoprasooli kasutamine raseduse gjal soovitatav.”

Kasulikkusest jariskist tulenevad kaalutlused

Tuginedes mutgiloa hoidja poolt esitatud dokumentidele ja komiteesisesele teaduslikule arutelule,
otsustas inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee, et Agoptoni ja sarnaste nimetuste
kasulikkuse/riski suhe on soodne ravimi kasutamisel jargmiste ndidustuste korral:

mao- ja kaksteistsdrmikuhaavandi raviks;

reflukstsofagiidi raviks;

refluksosofagiidi profilaktikaks;

Helicobacter pylori (H. pylori) eradikatsiooniks samaaegselt H. pyloriga seotud haavandite sobiva

antibiootikumiraviga;

e mittesteroidsete poletikuvastaste ravimitega  seotud healoomuliste mao- ja
kaksteistsdrmikuhaavandite raviks patsientidel, kes vajavad ravi jdtkamist mittesteroidsete
poletikuvastaste ravimitega;

e mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega seotud mao- ja kaksteistsdrmikuhaavandite
profllaktikaks kérge riskiga patsientidel (vt 16ik 4.2), kes vajavad ravi jdtkamist;

e slimptomaatilise gastrotsofageaal se refluksi korral;

e Zollinger-Ellisoni slindroomi korral.
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Esildismenetluse algul véljaselgitatud lahknevused on lahendatud.
RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE, MARGISTUSE JA PAKENDI INFOLEHE
MUUTMISE ALUSED
Arvestades, et:
e esildiskasitles ravimi omaduste kokkuvotete Uhtlustamist;

e midgiloa hoidjate kavandatud ravimi omaduste kokkuvotet, mérgistust ja pakendi infolehte on
esitatud dokumentide pdhjal ja komitees sese teadusliku arutelu kigus hinnatud,

soovitas inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee teha miugiloal parandus, millele vastav ravimi
omaduste kokkuvote, mérgistus ja pakendi infolent on &ra toodud inimtervishoius kasutatavate
ravimite komitee poolt Agoptoni ja sarnaste nimetuste (vt arvamuse | lisa) kohta esitatud arvamuse 111
lisas.
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LISA T
TOOTE OMADUSTE KOKKUVOTE, MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
Markus: Kaesolev ravimi omaduste kokkuvéte (SPC), margistus ja pakendi infoleht
moodustasid vastavalt artiklile 30 lansopr osool sisaldavaid ravimeid puudutava esildise kohta
tehtud komisjoni otsuse lisa. Seetekst oli sel ajal kehtiv.
Peale komig oni otsust ajakohastavad liikkmesriikide padevad ametiviimud vaj adusel

toote informatsiooni. Seega ei pruugi kéesolev ravimi omaduste kokkuvdte (SPC), mérgistusja
pakendi infoleht tingimata kajastada praegust teksti.
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TOOTE OMADUSTE KOKKUVOTE
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Agopton javajamdeldud nimetused (vt lisal) 15 mg kapslid
Agopton javajamdeldud nimetused (vt lisal) 30 mg kapdlid

[Vtlisal —téidetakse riiklikult]

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Igakapsel sisaldab 15 mg lansoprasooli
Iga kapsel sisaldab 30 mg lansoprasooli

Abiaine(d): Iga 15 mg kapsel sisaldab 29,9 mg sukroosi
Iga 30 mg kapsel sisaldab 59,8 mg sukroosi

Abiainete téielik loetelu, vt [Gik 6.1.

[Taidetakse riiklikult]

3. RAVIMVORM

Agopton 15 mg: <vérvi> kapslid. Iga kapsel sisaldab <valgeid kuni kahvatupruune valge enterokattega
graanuleid>.

Agopton 30 mg: <vérvi> kapslid. Iga kapsel sisaldab <valgeid kuni kahvatupruune valge enterokattega
graanuleid>.

[Tidetakse riiklikult]

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Kaksteistsdrmiku- ja maohaavandi ravi

Refluksisofagiidi ravi

Refluksisofagiidi profilaktika

Helicobacter pylori (H. pylori) eradikatsioon koos sobilike antibiootikumide samaaegse

manustamisega H. pylori’ ga seotud haavandite puhul.

o M SPV A-dega seotud healoomuliste mao- ja kaksteistsdrmikuhaavandite ravi patsientidel, kes
vajavad jatkuvalt ravi MSPV A-dega

) M SPV A-dega seotud mao- ja kakstei stsdrmikuhaavandite profUlaktika riskigrupi patsientidel
(vt 181k 4.2), kellel on vajaravi jéatkata

o Simptomaetiline gastrodsof ageaal ne reflukshaigus

J Zollinger-Ellisoni stindroom.

4.2 Annustamineja manustamisviis

Optimaal se toime saamiseks tuleb Agoptoni manustada ks kord péevas hommikuti, v.aH. pylori
eradikatsioonravis, kus ravimit tuleb votta kaks korda paevas — Uks hommikul ja ks dhtul. Agoptoni
tuleb vdtta vahemalt 30 minutit enne sdomist (vt 16ik 5.2). Kapsleid tuleb neelata tervelt koos
vedelikuga.

Neelamisraskustega patsiendid: uuringud jakliiniline praktika on ndidanud, et manustamise
kergendamiseks vOib kapdli avada ning graanulid segada vahese koguse veega, duna- voi
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tomatimahlaga vai puistata véikesele kogusel e pehmele toidule (nt jogurt, Gunapiiree).
Nasogastraal sondi manustamiseks v8ib kapsleid avada ning graanulid segada 40 ml 6unamahlaga (vt
[6ik 5.2). Parast suspensiooni vOi segu valmistamist tuleb ravim kohe sisse votta.

Kaksteistsdrmikuhaavandite ravi:
Soovitatav annus on 30 mg paevas kahe nadala jooksul. Kui patsiendid selle gja jooksul téielikult ei
parane, vOib ravi samas annuses jétkata veel kaks nédalat.

Maohaavandite ravi:
Soovitatav annus on 30 mg péevas nelja néddala jooksul. Tavaliselt paraneb haavand 4 nadalaga, kuid
kui patsiendid selle gjajooksul téaidikult ei parane, vBib ravi samas annuses jétkata veel neli nadalat.

Refluksbsofagiit:
Soovitatav annus on 30 mg péevas neljanddala jooksul. Kui patsiendid selle gjajooksul téielikult ei
parane, vOib ravi samas annuses jétkata veel neli nadalat.

Refluksosofagiidi profulaktika:
15 mg Uks kord péevas. Vajadusel vdib annust suurendada 30 mg-ni péevas.

Helicobacter pylori eradikatsioonravi:

Sobiva kombinatsioonravi valimisel tuleks arvestada kohalikke ametlikke ravijuhiseid bakteriaalse
resistentsuse, ravi kestuse (enamasti 7 péeva, vahel kuni 14 pdeva) ning sobivate antibiootikumide
kohta.

Soovitatavaks annuseks on 30 mg Agoptoni kaks korda paevas seitsme paeva jooksul kombinatsioonis
Uhegajargnevaist:

Klaritromitsiin 250...500 mg kaks korda péevas + amoksitsilliin 1 g kaks korda paevas
Klaritromitsiin 250 mg kaks korda péevas + metronidasool 400...500 mg kaks korda paevas

H. pylori eradikatsioon saavutatakse kuni 90% ulatuses, kui klaritromitsiini kombineeritakse
Agoptoni jaamoksitsilliini v6i metronidasooliga.

Kuus kuud pérast edukat eradikatsioonravi on uue infektsiooni risk madal ning taasteke seetGttu
ebatGendoline.

Uuritud on ka ravikombinatsiooni, kus lansoprasooli vOetakse 30 mg kaks korda paevas, amoksitsilliini 1
g kaks korda péevas ja metronidasooli 400...500 mg kaks korda pdevas. Selle kombinatsiooni puhul oli
eradikatsioon vaiksem kui kombinatsioonides, kus kasutati klaritromitsiini. Kui metronidasooli
resistentsus on madal, voib see kombinatsioon sobida patsientidele, kes ei saa eradikatsioonravi
koosseisus Klaritromitsiini votta.

M SPV A-dega seotud heal oomuliste mao- ja kaksteistsdrmikuhaavandite ravi patsientidel, kes vajavad
jétkuvalt ravi MSPV A-dega:

30 mg ks kord péevas nelja nddala jooksul. Mittetéielikult paranenud patsientidel voib ravi jéatkata
veel neli nadalat. Riskigrupi patsientidel voi raskesti paranevate haavanditega patsientidel tuleb
tBendoliselt kasutada pikemat ravikuuri ja/voi suuremaid annuseid.

M SPV A -dega seotud mao- ja kaksteistsdrmikuhaavandite ravi riskigrupi patsiendid (nt tle 65-aastased
patsiendid vbi patsiendid, kellel on anamneesis mao- vdi kakstei stsdrmikuhaavand), kes vajavad
pikagjalist ravikuuri M SPVA-dega:

15 mg Uks kord péevas. Kui ravi ei toimi, tuleks kasutada annust 30 mg tks kord péevas.

Sumptomagtiline gastrodsofageaal ne reflukshaigus:

Soovitatav annus on 15 mg voi 30 mg péevas. Simptomid leevenevad kiiresti. Kaaluda tuleb annuse
individuaal set reguleerimist. Kui simptomid 30 mg paevaannuse juures 4 nadala jooksul e méddu, on
soovitatav teostada lisauuringuid.
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Zollinger-Ellisoni _sindroom:

Soovitatav annus on 60 mg péevas. Annust tuleks kohandada vastavalt patsiendile ning ravi tuleb
jétkata nii kaua kui vajalik. Kasutatud on annuseid kuni 180 mg pé&evas. Kui vajalik pdevane annus
Uletab 120 mg, tuleb see manustada kaheks jagatuna.

Maksa- vbi neerupuudulikkus:

Neerupuudulikkusega patsientidel ei ole vaja annust kohandada.

Mobduka voi raske maksahai gusega patsiente tuleb regulaarselt jalgida ning soovitatav on kasutada
annuseid, mis on 50% tavalisest paevasest annusest (vt 16ike 4.4 ja5.2).

Eakad:
Kunalansoprasooli kliirens eakatel on vahenenud, vaib neil vajalikuks osutuda annuse kohandamine

vastavalt patsiendi individuaal setele vajadustele. Kui selleks e ole otsest kliinilist néidustust, e tohiks
eakatel kasutatav péevane annus Uletada 30 mg.

Lapsed:

Piiratud kliinilise kogemuse tbttu ei ole Agoptoni kasutamine lastel soovitav (vt [Gik 5.2).

4.3 Vastunéidustused

Ulitundlikkus toimeaine v6i mone abiaine suhtes.

Lansoprasooli ei tohiks manustada koos atasanaviiriga (vt 16ik 4.5).

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Nagu teistegi haavandiravimite puhul, tuleb machaavandi ravi puhul lansoprasooliga vélistada
pahal oomulise maokasvaja véimalus, kuna lansoprasool v&ib maskeerida siimptomeid ning edasi

[Ukata diagnoosimist.

Lansoprasoali tuleb ettevaatusega kasutada médduka ja raske maksa diisfunktsiooniga patsientidel (vt
|Gike 4.2 ja5.2).

Lansoprasooli maohappesust vahendava maju tottu voib oodata soolestikus esinevate bakterite arvu
tBusu. Lansoprasoolravi voib pisut tosta riski seedetrakti infektsioonide tekkeks, kus tekitajaiks on
Salmonella v6i Campylobacter.

M ao-kakstei stsdrmikuhaavanditega patsientide puhul tuleb kaaluda H. pylori infektsiooni, kui
etioloogilise faktori voimalust.

Kui lansoprasooli kasutatakse H. pylori eradikatsioonravis kombineerituna antibiootikumidega, tuleb
jérgida ka vastavate antibiootikumide kasutusjuhendeid.

Kuna puuduvad andmed séilitusravi kohta, mis kestab kauem kui 1 aasta, tuleks selliste patsientide
puhul kasutada regulaarset kontrolli ning teha pohjalik kasu-riski anallids.

Vé&ga harva on lansoprasooli kasutavatel patsientidel teatatud koliidi esinemisest. Seet6ttu tuleks ravi
katkestamist kaaluda raske ja/voi persistentse diarrdaga patsientidel.

Haavandeid ennetav ravi patsientidel, kes saavad pidevat ravi MSPV A-dega, tuleks kohandada

vastavalt ravile kdrge riskiga patsientidel (nt eelnev seedetrakti verejooks, perforatsioon véi haavand,
kdrge iga, ravimite kasutamine, mis teadaolevalt suurendavad seedetrakti Ulaosa patol oogiate

18



esinemust [nt kortikosteroidid ja antikoagulandid], rasked kaasuvad haigused v6i MSPV A-de
pikaajaline kasutamine maksimaal annustes).

<Kuna Agopton sisaldab sukroosi, ei tohiks seda tarvitada patsiendid, kellel on haruldane périlik
fruktoositalumatus, gliikoosi-galaktoosi malabsorptsioonisiindroom vdi sukraas-isomaltaasi
puudulikkus.>

[Téidetakse riiklikult]

45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

L ansopr asooli toime teistele ravimitele

Ravimid, milleimendumine soltub pH-st
Lansoprasool vdib mdjutada nende ravimite imendumist, kus mao pH oluliselt mojutab ravimi
bi osaadavust.

Atasanaviir:

Uuring on naidanud, et lansoprasooli (60 mg Uks kord pdevas) ja 400 mg atasanaviiri manustamisel
tervetel e vabatahtlikel e vahenes eksponeeritus atasanaviirile (AUC ja Cmax umbes 90%-line
vahenemine). Lansoprasooli ei tohiks manustada ssmaaegselt atasanaviiriga (vt 16ik 4.3).

Ketokonasool ja itrakonasool:

Ketokonasooli jaitrakonasooli imendumine paraneb machappe juuresolekul. Lansoprasooli
manustamine v8ib pdhjustada ketokonasooli ja itrakonasooli subterapeutilisi kontsentratsioone ning
seetottu tuleks seda kombinatsiooni véltida.

Digoksiin:

Lansoprasooli ja digoksiini samaaegne manustamine v8ib pdhjustada digoksiini
plasmakontsentratsiooni tousu. Seetdttu tuleks digoksiini plasmakontsentratsiooni jélgida ning
vajadusel digoksiini annust lansoprasoolravi alguses ja|8pus kohandada.

Tsltokroom P450 poolt metaboliseeritavad ravimid

Lansoprasool v6ib suurendada CY P3A4 poolt metaboliseeritavate ravimite plasmakontsentratsioone.
Lansoprasooli kombineerimisel selle ensliilimi poolt metaboliseeritavate ja kitsa terapeutilise aknaga
ravimitega tuleb olla ettevaatlik.

Teofdlliin:
Lansoprasool vahendab teofllliini plasmakontsentratsiooni, mis vib vahendada annuse oodatavat
kliinilist toimet. Neid kahte ravimit tuleb kombineerida ettevaatusega.

Takroliimus:

Lansoprasooli samaaegne manustamine suurendab takroliimuse (CY P3A ja P-gp substraat)
plasmakontsentratsiooni. Eksponeeritus lansoprasoolile suurendab takroliimuse keskmist toimet kuni
81%. Kui lansoprasooli samaaegset kasutamist alustatakse vOi see |petatakse, on soovitatav
takroliimuse plasmakontsentratsiooni jalgimine.

P-glikoproteiini poolt transporditavad ravimid
Lansoprasoolil on in vitro leitud transportvalku P-glikoproteiini inhibeeriv toime (P-gp). Selle
kliiniline tdhendus ei ole teada.

Teisteravimite toime lansopr asoolile

CYP2C19 inhibeerivad ravimid

Fluvoksamiin:

Kui lansoprasooli kombineeritakse CY P2C19 inhibiitori fluvoksamiiniga, tuleks kaaluda annuse
vahendamist. Lansoprasooli plasmakontsentratsioon vdib suureneda kuni 4 korda.
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CYP2C19ja CYP3A4 indutseerivad ravimid
CYP2C19 ja CY P3A4 mdjutavad enstitimindutseerijad nagu rifampitsiin ja naistepuna (Hypericum
perforatum) vdivad lansoprasooli plasmakontsentratsiooni markimisvaarselt vahendada.

Muud

Sukralfaat/antatsiidid:

Sukralfaat ja antatsiidid v6ivad lansoprasooli biosaadavust vahendada. Seet6ttu tuleb lansoprasooli
votta vdhemalt 1 tund enne nende ravimite manustamist.

Kuigi on teostatud tavapéarased koostoimete uuringud, ei ole leitud mérkimisvaarseid koostoimeid
lansoprasooli ja mittesteroidsete pdl etikuvastaste ainete vahel.

4.6 Rasedusjaimetamine

Rasedus:

Lansoprasooli manustamise kohta raseduse gjal e ole kliinilisi andmeid saadaval. Loomkatsed e néita
otsest ega kaudset toimet rasedusel e, embriionaal sel e/fetaal sel e arengule, stinnitusele ega
postnataal sele arengule.

SeetCttu ei ole lansoprasooli kasutamine raseduse gjal soovitatav.

I metamine:

Ei ole teada, kas lansoprasool imendub rinnapiima. Loomkatsetes on néidatud lansoprasooli
imendumist rinnapiima.

Otsuse tegemisel, kas jatkata rinnaga toitmist vOi see katkestada voi jétkata ravi lansoprasooliga voi
see katkestada, tuleks arvestada rinnaga toitmisest saadavat kasu lapsel e ja lansoprasool ravist saadavat
kasu naisele.

47 Toimereaktsioonikiirusele

Tekkida vdivad kdrvaltoimed nagu uimasus, pearinglus, nagemishéired ja somnolentsus (vt 16ik 4.8).
Sellisel juhul vdib reaktsioonikiirus olla véhenenud.

4.8 Korvaltoimed

Sagedused on nédidatud jargmiselt: sageli (> /100, < 1/10); aeg-gjalt (> 1/1000, < 1/100); harva
(>1/10 000, <1/1000); vaga harva (<1/10 000).

Sageli Aeg-gjalt Harva Vaga harva
Vereja Trombotsiitopeenia, Aneemia Agranulotsiitoos,
[amfististeemi eosinofiilia, pantsiitopeenia
haired leukopeenia
Psiihhiaatrilised Depressioon Unetus,
héired hallutsinatsioonid,
segasus
Néarvististeemi Peavalu, uimasus Rahutus, vertiigo,
haired paresteesiad,
somnolents, treemor
Silma N&gemishéired.
kahjustused
Seedetr akti liveldus, Glossiit, sdogitoru Koliit, stomatiit
haired kdhulahtisus, kandidoos, pankredtiit,
kdhuvalu, maitsmishéired
kdhukinnisus,
oksendamine,
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flatulents,
suukuivus voi
kurgu kuivamine

Maksaja Maksaensiiimide Hepatiit, ikterus

sapiteede hédired | aktiivsuse tBus

Nahaja Urtikaaria, stigelus, Petehhiad, purpur, Steven-Johnsoni

nahaaluskoe |66ve juuste kadu, siindroom, toksiline

kahjustused multiformne eriiteem, | epidermaalne
fotosensitiivsus nekrol tilis

Lihas-skeleti ja Artralgia, mialgia

sidekoe

kahjustused

Neerudeja Interstitsiaalne nefriit

kuseteede héired

Reproduktiivse Giinekomastia

slisteemi ja

rinnanaarme
héired

Uldised haired ja
manustamiskoha
reaktsioonid

Vasimus

Tursed

Palavik, hiperhidroos,
angioddeem,
isutus, impotentsus

Anafulaktiline Sokk

Uuringud

Kolesterooli ja
triglUtseriidide
kontsentratsiooni
tous,
hiponatreemia

4.9 Uleannustamine

Uleannustamise siimptomid inimesel € ole teada (kuigi age toksilisus on tdenaoliselt madal) ja

seetdttu ef saa andajuhiseid ravi kohta. Uuringute kdigus on siiski lansoprasooli manustatud annustes
kuni 180 mg péevas suukaudselt ning kuni 90 mg péevas intravenoosselt, ilma et tekiks
mérkimisvaérseid kdrvaltoimeid.

Lansoprasooli tleannustamise vdimalikud siimptomid leiate [Gigust 4.8.

Uleannustamise kahtluse korral tuleb patsienti jalgida. Lansoprasooli ei saa oluliselt elimineerida
hemodialliiisi abil. Vajadusel on soovitatav maoloputus, aktiivsoe kasutamine ja simptomaatiline ravi.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: prootonpumba inhibiitorid, ATC-kood: A02BC03

Lansoprasool on mao prootonpumba inhibiitor. See inhibeerib happe moodustumist selle
|8ppstaadiumis, inhibeerides mao parietaalrakkude H'/K* ATPaasi aktiivsust. Inhibitsioon on annusest
sOltuv ning pdorduv, ning toime esineb nii maohappe basaal - kui ka stimuleeritud sekretsioonile.
Lansoprasool koguneb parietaal rakkudesse ning muutub happelises keskkonnas aktiivseks, kus see
reageerib H'/K*ATPaasi sulfudriilrihmaga, pohjustades sellega enstitimi aktiivsuse inhibeerumise.

M 6ju maohappe sekretsioonile:

Lansoprasool on parietaalrakkude prootonpumba spetsiifiline inhibiitor. Uhekordne lansoprasooli
suukaudne annus 30 mg inhibeerib pentagastriin-stimul eeritud maohappe sekretsiooni 80%. Pérast
korduvat manustamist seitsme péeva jooksul saavutatakse maohappe sekretsiooni umbes 90%-line
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vahenemine. Sarnane on toime ka maohappe basaal sekretsioonile. Uhekordne suukaudne annus 30 mg
vahendab basaal sekretsiooni umbes 70% ning patsiendi simptomid hakkavad leevenema juba pérast
esimest annust. Pérast kaheksapédevast korduvat manustamist on véahenemine umbes 85%. Siimptomite
Kiire leevenemine saavutatakse Uhe kapsliga (30 mg) péevas ning enamik kakste stsdrmikuhaavandiga
patsiente paranevad 2 nadala jooksul, maohaavandi ja reflukstsofagiidiga patsiendid 4 nadala jooksul.
Mao happesust vahendades |oob lansoprasool keskkonna, kus sobivad antibiootikud saavad toimida H.
pylori suhtes.

5.2 Farmakokineetilised omadused
Lansoprasool on kahe aktiivse, parietaalrakkude happelises keskkonnas aktiivsesse vormi
biotransformeeritud enantiomeeri ratsemaat. Kuna maohape inaktiveerib lansoprasooli kiiresti,

manustatakse seda stisteemse absorptsiooni saavutami seks suukaudselt, enterokattega ravimvormina.

Imendumine ja jactumine

Lansoprasooli Uhekordse annuse biosaadavus on kdrge (80..90%). Plasma tippkontsentratsioon saabub
1,5 kuni 2,0 tunni pérast. Toidu manustamine aeglustab |ansoprasooli absorptsioonikiirust ning
vahendab biosaadavust umbes 50%. Plasmavalkudega seonduvus on 97%.

Uuringud on néidanud, et avatud kapslitest saadud graanulid annavad samasuguse AUC nagu intaktse
kapsli puhul, kui graanulid lahustatakse véikeses koguses apelsini-, Guna- v8i tomatimahlas, voi
segatakse dessertlusikatéie una- voi pirnipireegavoi kui see puistatakse dessertlusikatéie jogurti,
pudingu voi kodujuustu peale. Ekvivalentsed AUC-d saavutatakse ka siis, kui graanulid lahustatakse
6unamahlas ning manustatakse nasogastraal sondi kaudu.

M etabolism ja eliminatsioon

L ansoprasool metaboliseeritakse ulatuslikult maksas ning metaboliidid eritatakse nii uriini kui sapiga.
Lansoprasooli metabolismi kataltilisib peamiselt ensiim CY P2C19. Ensiiim CY P3A4 vastutab ka
metabolismi eest. Eliminatsiooni poolvaartusaeg plasmast on tervetel isikutel the- voi mitmekordse
annuse manustamise jarel 1 kuni 2 tundi. Tervetel isikutel ei ole mitmekordse annuse jérel
akumulatsiooni téheldatud. Plasmas on leitud lansoprasooli sulfoon-, sulfiid- ja 5-hiidroksiitlderivaate.
Nendel metaboliitidel on véga véike antisekretoorne aktiivsus voi seda el ole Uldse.

Uuring *C-mérgistatud lansoprasooliga néitas, et tdenéoliselt eritati (ks kolmandik manustatud
radioaktiivsest ainest uriiniga ning kaks kolmandikku tuvastati véljaheites.

Farmakokineetika eakatel patsientidel

Lansoprasooli kliirens eakatel vaheneb, eliminatsiooni poolvaartusaeg suureneb ligikaudu 50% kuni
100%. Plasma tippkontsentratsioon polnud eakatel suurenenud.

Farmakokineetika pediaatrilistel patsientidel

Farmakokineetika hindamine lastel vanuses 1...17 aastat oli vorreldav toimega téi skasvanutel
annusega 15 mg, kui kehakaal oli alla 30 kg, ja annusega 30 mg, kui kehakaal oli tle 30 kg. Uuring
annusega 17 mg/m? kehapinna kohta vai 1 mg/kg kehakaalu kohta néitas téiskasvanutega vorrel davat
lansoprasooli toimet lastel vanuses 2...3 kuud kuni Uks aasta.

Suuremat eksponeeritust lansoprasoolile, vorrel des téiskasvanutega, tdheldati 2...3 kuu vanustel
imikutel Uhekordsete annuste juures nii 1,0 mg/kg kui ka 0,5 mg/kg kehakaalu kohta.

Farmakokineeti ka maksapuudulikkuse korral

Eksponeeritus lansoprasoolile on kerge maksapuudulikkusega patsientidel kahekordne ning veel enam
suurenenud mddduka ja raske maksakahjustusega patsientidel .
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CY P2C19 norgad metaboliseerijad

CY P2C19 allub genestilisele polimorfismile ning 2...6% popul atsioonist, keda nimetatakse nrkadeks
metaboliseerijateks (PM), on mutantse CY P2C19 aleeli homostigoodid ning seetbttu on neil
funktsionaalne CY P2C19 ensiiimi puudulikkus. Eksponeeritus lansoprasoolile on PM-idel mitmeid
kordi kdrgem kui tugevatel metaboliseerijatel (EM).

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Ohutusfarmakol oogilistest, korduva annuse toksilisuse, reproduktsioonitoksilisuse v8i genotoksilistest
uuringutest saadud prekliiniliste andmete kohaselt ei ole inimesele Uhtegi eriohtu.

Kahes kantserogeensuse uuringus rottidega andis lansoprasool annusest soltuva mao ECL -rakkude
hliperplaasia ning ECL -rakkude kartsinoide, mis oli seotud happesekretsiooni inhibeerimisest tingitud
hipergastrineemiaga. Téheldati ka intestinaal set metaplaasiat, samuti Leydigi rakkude hiiperplaasiat
ning Leydigi rakkude healoomulisi kasvagjaid. Parast 18-kuulist ravi tdheldati vorkkesta atroofiat. Seda
e téheldatud ahvidel, koertel ega hiirtel.

Hiire kantserogeensuse uuringus leiti annusest sdltuv mao ECL -rakkude hiiperplaasiat, samuti
maksakasvajaid jatestiste adenoome.

Nende leidude kliiniline tdhendus e ole teada.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiaineteloetelu

[Taidetakse riiklikult]

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kaodlblikkusaeg

[Taidetakse riiklikult]

6.4 Sailitamiseeritingimused

[Taidetakse riiklikult]

6.5 Pakendi issloomustusja sisu

Koiki pakendi suuruseid e pruugi ollamiugil.
[Taidetakse riiklikult]

6.6 Erinbuded havitamiseksja kasitsemiseks

Erinbuded puuduvad.

7.  MUUGILOA HOIDJA

[Vtlisal —téaidetakse riiklikult]
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8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Agopton javajamdeldud nimetused (vt lisal) 15 mg suus lahustuvad tabletid
Agopton ja véaljamdeldud nimetused (vt lisal) 30 mg suus lahustuvad tabletid

[Vtlisal —tadetakse riiklikult]
2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga suus lahustuv tablett sisaldab 15 mg lansoprasooli
Iga suus lahustuv tablett sisaldab 30 mg lansoprasooli

Abiaine(d): lga 15 mg suus lahustuv tablett sisaldab 15 mg laktoosi ja 4,5 mg aspartaami
Iga 30 mg suus lahustuv tablett sisaldab 30 mg laktoosi ja 9,0 mg aspartaami

Abiainete téielik loetelu, vt [Gik 6.1.

[Taidetakse riiklikult]

3. RAVIMVORM

Agopton 15 mg: <véarvi> suus lahustuv tablett. |ga suus lahustuv tablett sisaldab <oranze kuni
tumepruune mikrograanuleid>.

Agopton 30 mg: <véarvi> suus lahustuv tablett. |ga suus lahustuv tablett sisaldab <oranze kuni
tumepruune mikrograanuleid>.

[Tidetakse riiklikult]

4, KLIINILISED ANDMED
4,1 Nadustused

Kaksteistsdrmiku- ja maohaavandi ravi
Refluksisofagiidi ravi
Refluksisofagiidi profilaktika
Helicobacter pylori (H. pylori) eradikatsioon koos sobilike antibiootikumide samaaegse
manustamisega H. pylori’ ga seotud haavandite puhul.
o MSPVA-dega seotud healoomuliste mao- ja kaksteistsdrmikuhaavandite ravi patsientidel, kes
vajavad jatkuvalt ravi MSPV A-dega
o M SPV A-dega seotud mao- ja kakstei stsdrmikuhaavandite profilaktika riskigrupi patsientidel (vt
I6ik 4.2), kellel on vajaravi jéatkata
Sumptomaatiline gastrodsof ageaal ne reflukshaigus
Zollinger-Ellisoni stindroom.

4.2 Annustamineja manustamisviis

Optimaal se toime saamiseks tuleb Agoptoni manustada ks kord péevas hommikuti, v.aH. pylori
eradikatsioonravis, kus ravimit tuleb votta kaks korda paevas — Uks hommikul ja ks dhtul. Agoptoni
tuleb vdtta vahemalt 30 minutit enne sdomist (vt 16ik 5.2). Agopton on maasikamaitseline ning see
tuleb asetada keelele ja seda drnalt imeda. Tablett lahustub suus kiiresti, vabastades gastroresistentseid
mikrograanuleid, mille patsient siiljega alaneelab. Alternatiivina vGib tableti koos veegatervelt adla
neelata.
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Suus lahustuvaid tablette saab lahustada vaheses koguses vees ning manustada nasogastraal sondi voi
sustlaga.

Kaksteistsdrmikuhaavandite ravi:
Soovitatav annus on 30 mg paevas kahe nadala jooksul. Kui patsiendid selle gjajooksul téielikult ei
parane, vOib ravi samas annuses jétkata veel kaks nadalat.

M aohaavandite ravi:
Soovitatav annus on 30 mg paevas nelja nédala jooksul. Tavaliselt paraneb haavand 4 nédalaga, kuid
kui patsiendid selle gjajooksul téielikult ei parane, voib ravi samas annuses jatkata veel neli nadal at.

Refluksdsof agiit:
Soovitatav annus on 30 mg paevas nelja nddalajooksul. Kui patsiendid selle ajajooksul téielikult el
parane, vOib ravi samas annuses jétkata veel neli nddalat.

Refluksosofagiidi profilaktika:
15 mg Uks kord péevas. Vg adusel voib annust suurendada 30 mg-ni péevas.

Helicobacter pylori eradikatsioonravi:

Sobiva kombinatsioonravi valimisel tuleks arvestada kohalikke ametlikke ravijuhiseid bakteriaalse
resistentsuse, ravi kestuse (enamasti 7 paeva, vahel kuni 14 pdeva) ning sobivate antibiootikumide
kohta.

Soovitatavaks annuseks on 30 mg Agoptoni kaks korda péevas seitsme paeva jooksul kombinatsioonis
Uhegajargnevaist:

Klaritromitsiin 250...500 mg kaks korda péevas + amoksitsilliin 1 g kaks korda péevas
Klaritromitsiin 250 mg kaks korda péevas + metronidasool 400...500 mg kaks korda paevas

H. pylori eradikatsioon saavutatakse kuni 90% ulatuses, kui klaritromutsiini kombineeritakse
amoksitsilliini vdi metronidasooliga ja kasutatakse koos Agoptoniga.

Kuus kuud pérast edukat eradikatsioonravi on uue infektsiooni risk madal ning taasteke seetdttu
ebatGendoline.

Uuritud on ka ravikombinatsiooni, kus lansoprasooli vBetakse 30 mg kaks korda pdevas, amoksitsilliini 1
g kaks korda paevas ja metronidasooli 400...500 mg kaks korda péevas. Selle kombinatsiooni puhul oli
eradikatsioon vaiksem kui kombinatsioonides, kus kasutati klaritromitsiini. Kui metronidasooli
resistentsus on madal, vBib see kombinatsioon sobida patsientidele, kes e saa eradikatsioonravi
koosseisus Klaritromitsiini votta.

M SPV A-dega seotud heal oomuliste mao- ja kakstei stsBrmikuhaavandite ravi patsientidel, kes vajavad
jatkuvalt ravi MSPV A-dega:

30 mg Uks kord péevas neljanddala jooksul. Mittet&ielikult paranenud patsientidel vaib ravi jétkata
veel neli nadalat. Riskigrupi patsientidel v6i raskesti paranevate haavanditega patsientidel tuleb
tGendoliselt kasutada pikemat ravikuuri ja/voi suuremaid annuseid.

M SPV A-dega seotud mao- ja kakstei stsdrmikuhaavandite ravi riskigrupi patsiendid (nt ile 65-aastased
patsiendid vbi patsiendid, kellel on anamneesis mao- vdi kakstei stsdrmikuhaavand), kes vajavad
pikagjalist ravikuuri M SPVA-dega:

15 mg tiks kord péevas. Kui ravi ei toimi, tuleks kasutada annust 30 mg ks kord paevas.

Stimptomaatiline gastrotsof ageaal ne reflukshaigus:

Soovitatav annus on 15 mg v&i 30 mg paevas. Simptomid leevenevad kiiresti. Kaaluda tuleb annuse
individuaal set reguleerimist. Kui simptomid 30 mg p&evaannuse juures 4 nddala jooksul ei méodu, on
soovitatav teostada lisauuringuid.
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Zollinger-Ellisoni _sindroom:

Soovitatav annus on 60 mg péevas. Annust tuleks kohandada vastavalt patsiendile ning ravi tuleb
jétkata nii kaua kui vajalik. Kasutatud on annuseid kuni 180 mg pé&evas. Kui vajalik pdevane annus
Uletab 120 mg, tuleb see manustada kaheks jagatuna.

Maksa- vbi neerupuudulikkus:

Neerupuudulikkusega patsientidel ei ole vaja annust kohandada.

Mobduka voi raske maksahai gusega patsiente tuleb regulaarselt jalgida ning soovitatav on kasutada
annuseid, mis on 50% tavalisest paevasest annusest (vt 16ike 4.4 ja5.2).

Eakad:
Kunalansoprasooli kliirens eakatel on vahenenud, vaib neil vajalikuks osutuda annuse kohandamine

vastavalt patsiendi individuaal setele vajadustele. Kui selleks e ole otsest kliinilist néidustust, e tohiks
eakatel kasutatav péevane annus Uletada 30 mg.

Lapsed:

Piiratud kliinilise kogemuse t6ttu ei ole Agoptoni kasutamine lastel soovitav (vt [8ik 5.2)

4.3 Vastunéidustused

Ulitundlikkus toimeaine v6i mone abiaine suhtes.

Lansoprasooli ei tohiks manustada koos atasanaviiriga (vt 16ik 4.5).

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Nagu teistegi haavandiravimite puhul, tuleb machaavandi ravi puhul lansoprasooliga vélistada
pahal oomulise maokasvaja véimalus, kuna lansoprasool v&ib maskeerida siimptomeid ning edasi

[Ukata diagnoosimist.

Lansoprasoali tuleb ettevaatusega kasutada médduka ja raske maksa diisfunktsiooniga patsientidel (vt
|Gike 4.2 ja5.2).

Lansoprasooli maohappesust vahendava maju tottu voib oodata soolestikus esinevate bakterite arvu
tBusu. Lansoprasoolravi voib pisut tosta riski seedetrakti infektsioonide tekkeks, kus tekitajaiks on
Salmonella v6i Campylobacter.

M ao-kakstei stsdrmikuhaavanditega patsientide puhul tuleb kaaluda H. pylori infektsiooni, kui
etioloogilise faktori voimalust.

Kui lansoprasooli kasutatakse H. pylori eradikatsioonravis kombineerituna antibiootikumidega, tuleb
jérgida ka vastavate antibiootikumide kasutusjuhendeid.

Kuna puuduvad andmed séilitusravi kohta, mis kestab kauem kui 1 aasta, tuleks selliste patsientide
puhul kasutada regulaarset kontrolli ning teha pohjalik kasu-riski anallidis.

Vé&ga harva on lansoprasooli kasutavatel patsientidel teatatud koliidi esinemisest. Seet6ttu tuleks ravi
katkestamist kaaluda raske ja/voi persistentse diarrdaga patsientidel.

Haavandeid ennetav ravi patsientidel, kes saavad pidevat ravi MSPV A-dega, tuleks kohandada

vastavalt ravile kdrge riskiga patsientidel (nt eelnev seedetrakti verejooks, perforatsioon véi haavand,
kdrge iga, ravimite kasutamine, mis teadaolevalt suurendavad seedetrakti Ulaosa patol oogiate
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esinemust [nt kortikosteroidid ja antikoagulandid], rasked kaasuvad haigused v6i MSPV A-de
pikaajaline kasutamine maksimaal annustes).

<Kuna Agopton sisaldab sukroosi, ei tohiks seda tarvitada patsiendid, kellel on haruldane périlik
galaktoosi talumatus, Lappi laktaasi puudulikkus voi glikoosi-galaktoosi mal absorptsioonisiindroom.>

[Taidetakseriiklikult]
45 Koostoimed teiste ravimitegaja muud koostoimed

L ansopr asooli toimeteistele ravimitele

Ravimid, milleimendumine sdltub pH-st
Lansoprasool v6ib mdjutada nende ravimite imendumist, kus mao pH oluliselt mdjutab ravimi
biosaadavust.

Atasanaviir:

Uuring on naidanud, et lansoprasooli (60 mg Uks kord pédevas) ja 400 mg atasanaviiri manustamisel
tervetele vabatahtlikel e véhenes eksponeeritus atasanaviirile (AUC ja Cmax umbes 90%-line
vahenemine). Lansoprasooli ei tohiks manustada samaaegselt atasanaviiriga (vt 16ik 4.3).

Ketokonasool ja itrakonasool:

Ketokonasooli jaitrakonasooli imendumine paraneb maohappe juuresolekul. Lansoprasooli
manustamine vaib pdhjustada ketokonasooli jaitrakonasooli subterapeutilisi kontsentratsioone ning
seetBttu tuleks seda kombinatsiooni vétida

Digoksiin:

Lansoprasoali ja digoksiini samaaegne manustamine v8ib pdhjustada digoksiini
plasmakontsentratsiooni tdusu. Seetdttu tuleks digoksiini plasmakontsentratsiooni jélgida ning
vajadusel digoksiini annust lansoprasoolravi alguses jaldpus kohandada.

Tsiltokroom P450 poolt metaboliseeritavad ravimid

Lansoprasool vdib suurendada CY P3A4 poolt metaboliseeritavate ravimite plasmakontsentratsioone.
Lansoprasooli kombineerimisel selle enstitimi poolt metaboliseeritavate ja kitsa terapeutilise aknaga
ravimitega tuleb olla ettevaatlik.

Teofdlliin:
Lansoprasool vahendab teoflliini plasmakontsentratsiooni, mis v3ib vahendada annuse oodatavat
Kliinilist toimet. Neid kahte ravimit tuleb kombineerida ettevaatusega.

Takroliimus:

Lansoprasooli samaaegne manustamine suurendab takroliimuse (CY P3A ja P-gp substraat)
plasmakontsentratsiooni. Eksponeeritus lansoprasoolile suurendab takroliimuse keskmist toimet kuni
81%. Kui lansoprasooli samaaegset kasutamist alustatakse vOi see | Spetatakse, on soovitatav
takroliimuse plasmakontsentratsiooni jalgimine.

P-glukoproteiini poolt transporditavad ravimid
Lansoprasoolil on in vitro leitud transportvalku P-glukoproteiini inhibeeriv toime (P-gp). Selle
Kliiniline téhendus ei ole teada.

Teisteravimite toime lansopr asoolile

CYP2C19 inhibeerivad ravimid

Fluvoksamiin:

Kui lansoprasooli kombineeritakse CY P2C19 inhibiitori fluvoksamiiniga, tuleks kaaluda annuse
vahendamist. Uhe uuringu kohaselt vib lansoprasooli plasmakontsentratsioon suureneda kuni 4
korda.
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CYP2C19ja CYP3A4 indutseerivad ravimid
CYP2C19 ja CY P3A4 mdjutavad enstitimindutseerijad nagu rifampitsiin ja naistepuna (Hypericum
perforatum) vdivad lansoprasooli plasmakontsentratsiooni markimisvaarselt vahendada.

Muud

Sukralfaat/antatsiidid:

Sukralfaat ja antatsiidid v6ivad lansoprasooli biosaadavust vahendada. Seet6ttu tuleb lansoprasooli
votta vdhemalt 1 tund enne nende ravimite manustamist.

Kuigi on teostatud tavapéarased koostoimete uuringud, ei ole leitud mérkimisvaarseid koostoimeid
lansoprasooli ja mittesteroidsete pdl etikuvastaste ainete vahel.

4.6 Rasedusjaimetamine

Rasedus:

Lansoprasooli manustamise kohta raseduse gjal e ole kliinilisi andmeid saadaval. Loomkatsed e néita
otsest ega kaudset toimet rasedusel e, embriionaal sel e/fetaal sel e arengule, stinnitusele ega

postnataal sele arengule.

SeetCttu ei ole lansoprasooli kasutamine raseduse gjal soovitatav.

I metamine:

Ei ole teada, kas lansoprasool imendub rinnapiima. Loomkatsetes on néidatud lansoprasooli
imendumist rinnapiima.

Otsuse tegemisel, kas jatkata rinnaga toitmist vOi see katkestada voi jétkata ravi lansoprasooliga voi
see katkestada, tuleks arvestada rinnaga toitmisest saadavat kasu lapsel e ja lansoprasool ravist saadavat
kasu naisele.

4.7 Toimereaktsioonikiirusele

Tekkida vdivad kdrvaltoimed nagu uimasus, pearinglus, nagemishéired ja somnolentsus (vt 16ik 4.8).
Sellisel juhul vdib reaktsioonikiirus olla véhenenud.

4.8 Korvaltoimed

Sagedused on nédidatud jargmiselt: sageli (> /100, < 1/10); aeg-gjalt (> 1/1000, < 1/100); harva
(>1/10 000, <1/1000); vaga harva (<1/10 000).
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Sageli Aeg-gjalt Harva Vaga harva
Vereja Trombotsitopeenia, Aneemia Agranulotsiitoos,
[Gmfislisteemi eosinofiilia, pantsiitopeenia
haired leukopeenia
Psiihhiaatrilised Depressioon Unetus,
héired hallutsinatsioonid,
segasus
Nar vististeemi Peavalu, uimasus Rahutus, vertiigo,
héired paresteesiad,
somnol ents, treemor
Silma Néagemishaired.
kahjustused
Seedetr akti liveldus, Glossiit, sdogitoru Koliit, stomatiit
héired kdhulahtisus, kandidoos, pankrestiit,
kéhuvalu, maitsmishaired
kéhukinnisus,
oksendamine,
flatulents,
suukuivus voi
kurgu kuivamine
Maksaja Maksaensiiimide Hepatiit, ikterus
sapiteede hédired | aktiivsuse tBus
Nahaja Urtikaaria, stigelus, Petehhiad, purpur, Steven-Johnsoni
nahaaluskoe |66ve juuste kadu, siindroom, toksiline
kahjustused multiformne eriteem, | epidermaalne
fotosensitiivsus nekrol tls
Lihas-skeleti ja Artralgia, mialgia
sidekoe
kahjustused
Neerudeja Interstitsiaalne nefriit
kuseteede héired
Reproduktiivse Giinekomastia
slisteemi ja
rinnanaarme
haired

Uldised haired ja
manustamiskoha
reaktsioonid

Vasimus

Tursed

Palavik, hiperhidroos,
angioddeem,
isutus, impotentsus

Anafulaktiline Sokk

Uuringud

Kolesterooli ja
triglUtseriidide
kontsentratsiooni
tous,
hiponatreemia

4.9 Uleannustamine

Uleannustamise simptomid inimesel e ole teada (kuigi &ge toksilisus on tdensoliselt madal) ja

seetdttu e saa anda juhiseid ravi kohta. Uuringute kdigus on siiski lansoprasooli manustatud annustes
kuni 180 mg péevas suukaudselt ning kuni 90 mg p&evas intravenoosselt, ilma et tekiks
méarkimisvaarseid korvaltoimeid.

Lansoprasooli tleannustamise véimalikud siimptomid leiate [Gigust 4.8.

Uleannustamise kahtluse korral tuleb patsienti jalgida. Lansoprasooli ei saaoluliselt elimineerida
hemodiallilisi abil. Vajadusel on soovitatav maoloputus, aktiivsde kasutamine ja simptomaatiline ravi.
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5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodunaamilised omadused
Farmakoterapeutiline grupp: prootonpumba inhibiitorid, ATC-kood: A02BCO03

Lansoprasool on mao prootonpumba inhibiitor. See inhibeerib happe moodustumist selle
|Gppstaadiumis, inhibeerides mao parietaalrakkude H*/K* ATPaasi aktiivsust. Inhibitsioon on annusest
sOltuv ning pdorduv, ning toime esineb nii maohappe basaal - kui ka stimuleeritud sekretsioonile.
Lansoprasool koguneb parietaal rakkudesse ning muutub happelises keskkonnas aktiivseks, kus see
reageerib H'/K*ATPaasi sulfudriilrihmaga, pdhjustades sellega enstitimi aktiivsuse inhibeerumise.

M 6ju magohappe sekretsioonile:

Lansoprasool on parietaalrakkude prootonpumba spetsiifiline inhibiitor. Uhekordne lansoprasooli
suukaudne annus 30 mg inhibeerib pentagastriin-stimul eeritud maohappe sekretsiooni 80%. Pérast
korduvat manustamist seitsme péeva jooksul saavutatakse maohappe sekretsiooni umbes 90%-line
vahenemine. Sarnane on toime ka maohappe basaal sekretsioonile. Uhekordne suukaudne annus 30 mg
vahendab basaal sekretsiooni umbes 70% ning patsiendi simptomid hakkavad leevenema juba pérast
esimest annust. Pérast kaheksapéevast korduvat manustamist on vahenemine umbes 85%. Simptomite
Kiire leevenemine saavutatakse Uhe suus lahustuva tabletiga (30 mg) pdevas ning enamik

kakstei stsBrmikuhaavandiga patsiente paranevad 2 n&dala jooksul, maohaavandi ja reflukstsofagiidiga
patsiendid 4 nadala jooksul. Mao happesust vahendades loob lansoprasool keskkonna, kus sobivad
antibiootikud saavad toimida H. pylori suhtes.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Lansoprasool on kahe aktiivse, parietaalrakkude happelises keskkonnas aktiivsesse vormi
biotransformeeritud enantiomeeri ratsemaat. Kuna maohape inaktiveerib lansoprasooli kiiresti,
manustatakse seda stisteemse absorptsiooni saavutami seks suukaudselt, enterokattega ravimvormina.

Imendumine ja jactumine

Lansoprasooli Uhekordse annuse biosaadavus on kdrge (80...90%). Plasma ti ppkontsentratsioon
saabub 1,5 kuni 2,0 tunni péarast. Toidu manustamine aeglustab lansoprasooli absorptsioonikiirust ning
vahendab biosaadavust umbes 50%. Plasmavalkudega seonduvus on 97%.

Uuringud on néidanud, et vaheses vees lahustatud ja stistlaga otse suhu lastud vdi nasogastraal sondi
manustatud suus |ahustuvad tabletid annavad tavapéraste manustamismeetoditega sarnase AUC.

Metabolism ja eliminatsioon

Lansoprasool metaboliseeritakse ulatuslikult maksas ning metaboliidid eritatakse nii uriini kui sapiga.
Lansoprasooli metabolismi katalGilisib peamiselt enstiim CY P2C19. Ensiiim CY P3A4 vastutab ka
metabolismi eest. Eliminatsiooni poolvaartusaeg plasmast on tervetel isikutel the- voi mitmekordse
annuse manustamise jarel 1 kuni 2 tundi. Tervetel isikutel ei ole mitmekordse annuse jérel
akumulatsiooni téheldatud. Plasmas on leitud lansoprasooli sulfoon-, sulfiid- ja 5-hiidroksiitlderivaate.
Nendel metaboliitidel on vaga véike antisekretoorne aktiivsus voi seda ei ole Uldse.

Uuring **C-mérgistatud lansoprasooliga néitas, et tdendoliselt eritati ks kolmandik manustatud
radioaktiivsest ainest uriiniga ning kaks kolmandikku tuvastati véljaheites.

Farmakokineetika eakatel patsientidel

Lansoprasooali kliirens eakatel vaheneb, eliminatsiooni poolvaartusaeg suureneb ligikaudu 50% kuni
100%. Plasma tippkontsentratsioon polnud eakatel suurenenud.
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Farmakokineetika pediaatrilistel patsientidel

Farmakokineetika hindamine lastel vanuses 1...17 aastat oli vorreldav toimega téi skasvanutel
annusega 15 mg, kui kehakaal oli alla 30 kg, ja annusega 30 mg, kui kehakaal oli tle 30 kg. Uuring
annusega 17 mg/m? kehapinna kohta véi 1 mg/kg kehakaalu kohta néitas téi skasvanutega vorrel davat
lansoprasooli toimet lastel vanuses 2...3 kuud kuni Uks aasta.

Suuremat eksponeeritust lansoprasoolile, vorrel des téiskasvanutega, tdheldati 2...3 kuu vanustel
imikutel Uhekordsete annuste juures nii 1,0 mg/kg kui ka 0,5 mg/kg kehakaalu kohta.

Farmakokineetika maksapuudulikkuse korra

Eksponeeritus lansoprasoolile on kerge maksapuudulikkusega patsientidel kahekordne ning veel enam
suurenenud mddduka ja raske maksakahjustusega patsientidel.

CYP2C19 ndrgad metaboliseerijad

CY P2C19 allub genestilisele polimorfismile ning 2...6% popul atsioonist, keda nimetatakse ndrkadeks
metaboliseerijateks (PM), on mutantse CY P2C19 aleeli homostigoodid ning seetbttu on neil
funktsionaalne CY P2C19 enstiimi puudulikkus. Eksponeeritus lansoprasoolile on PM-idel mitmeid
kordi k6rgem kui tugevatel metaboliseerijatel (EM).

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Ohutusfarmakol oogilistest, korduva annuse toksilisuse, reproduktsioonitoksilisuse v8i genotoksilistest
uuringutest saadud prekliiniliste andmete kohaselt ei ole inimesele Uhtegi eriohtu.

Kahes kantserogeensuse uuringus rottidega andis lansoprasool annusest sdltuva mao ECL -rakkude
hliperplaasia ning ECL -rakkude kartsinoide, mis oli seotud happesekretsiooni inhibeerimisest tingitud
hipergastrineemiaga. Téheldati ka intestinaal set metaplaasiat, samuti Leydigi rakkude hiiperplaasiat
ning Leydigi rakkude healoomulisi kasvajaid. Péarast 18-kuulist ravi téheldati vorkkesta atroofiat. Seda
ei tdheldatud ahvidel, koertel ega hiirtel.

Hiire kantserogeensuse uuringus leiti annusest sdltuv mao ECL -rakkude hiiperplaasiat, samuti
maksakasvajaid jatestiste adenoome.

Nende leidude kliiniline tdhendus e ole teada.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiaineteloetelu

[Téidetakse riiklikult]

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kodlblikkusaeg

[Téidetakse riiklikult]

6.4 Sailitamiseeritingimused

[Taidetakse riiklikult]
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6.5 Pakendi isloomustusjasisu

Kaiki pakendi suuruseid ei pruugi olla mudigil.
[Taidetakse riiklikult]

6.6 Erinduded hdvitamiseksja kasitsemiseks

Erinbuded puuduvad.

7.  MUUGILOA HOIDJA

[Vtlisal —téidetakse riiklikult]

8.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Agopton javajamdeldud nimetused (vt lisal) 30 mg gastroresi stentsed graanulid suukaudse
suspensiooni valmistamiseks

[Vtlisal —téidetakse riiklikult]

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

|ga Uihekordse annusega kotike sisaldab 30 mg lansoprasooli

Abiaine(d): Iga tihekordse annusega kotike sisaldab 25,248 g sukroosi ja 24,64 g mannitooli.
Abiainete taielik loetelu, vt 16ik 6.1.

[Téidetakse riiklikult]

3. RAVIMVORM

Agopton 30 mg: Gastroresistentsed graanulid suukaudse suspensiooni val mistamiseks. Iga tihekordse
annuse kotike sisaldab <peeneid roosasid graanuleid, milles on valged kuni tuhmvalged pelletid>.

[Téidetakse riiklikult]

4, KLIINILISED ANDMED
4,1 Nadustused

Kaksteistsdrmiku- ja maohaavandi ravi

Refluksdsofagiidi ravi

Refluksosofagiidi proflaktika

Helicobacter pylori (H. pylori) eradikatsioon koos sobilike antibiootikumide samaaegse

manustamisega H. pylori’ ga seotud haavandite puhul.

o MSPVA-dega seotud healoomuliste mao- ja kaksteistsdrmikuhaavandite ravi patsientidel, kes
vgjavad jétkuvalt ravi MSPV A-dega

o M SPV A-dega seotud mao- ja kakstei stsdrmikuhaavandite proftlaktika riskigrupi patsientidel (vt
16ik 4.2), kellel on vajaravi jéatkata

o Sumptomaetiline gastrodsof ageaal ne reflukshaigus

o Zollinger-Ellisoni stindroom.

4.2 Annustaminejamanustamisviis

Optimaalse toime saamiseks tuleb Agoptoni manustada tks kord p&evas hommikuti, v.a H. pylori
eradikatsioonravis, kus ravimit tuleb votta kaks korda péaevas — tiks hommikul ja tiks dhtul. Agoptoni
tuleb votta vdhemalt 30 minutit enne sdomist (vt 16ik 5.2). Koti sisu tuleb segada 30 ml (kahes
supilusikatéies) kraanivees ning kohe sisse votta. Veega valmistatult annavad graanulid roosaka,
maasi kamaitselise suspensiooni.

Patsientide puhul, kes vajavad annuseks 15 mg, tuleb kasutada kas Agopton 15 mg kapsleid voi
Agopton 15 mg suus lahustuvaid tabl ette.
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Kaksteistsdrmikuhaavandite ravi:
Soovitatav annus on 30 mg paevas kahe nadala jooksul. Kui patsiendid selle gjajooksul téielikult ei
parane, vOib ravi samas annuses jétkata veel kaks nadalat.

M aohaavandite ravi:
Soovitatav annus on 30 mg paevas nelja nddala jooksul. Tavaliselt paraneb haavand 4 nédalaga, kuid
kui patsiendid selle gjajooksul téielikult ei parane, voib ravi samas annuses jéatkata veel neli nadalat.

Refluksdsof agiit:
Soovitatav annus on 30 mg péevas neljanddala jooksul. Kui patsiendid selle gjajooksul téielikult ei
parane, vBib ravi samas annuses jétkata veel neli nadalat.

Refluksosofagiidi profilaktika:
15 mg Uks kord péevas. Vaadusel voib annust suurendada 30 mg-ni péevas.

Helicobacter pylori eradikatsioonravi:

Sobiva kombinatsioonravi valimisel tuleks arvestada kohalikke ametlikke ravijuhiseid bakteriaalse
resistentsuse, ravi kestuse (enamasti 7 paeva, vahel kuni 14 pdeva) ning sobivate antibiootikumide
kohta.

Soovitatavaks annuseks on 30 mg Agoptoni kaks korda péevas seitsme paeva jooksul kombinatsioonis
Uhegajargnevaist:

Klaritromitsiin 250...500 mg kaks korda péevas + amoksitsilliin 1 g kaks korda péevas
Klaritromitsiin 250 mg kaks korda péevas + metronidasool 400...500 mg kaks korda paevas

H. pylori eradikatsioon saavutatakse kuni 90% ulatuses, kui klaritromitsiini kombineeritakse
Agoptoni jaamoksitsilliini voi metronidasooliga.

Kuus kuud pérast edukat eradikatsioonravi on uue infektsiooni risk madal ning taasteke seetdttu
ebatGendoline.

Uuritud on ka ravikombinatsiooni, kus lansoprasooli vOetakse 30 mg kaks korda paevas, amoksitsilliini 1
g kaks korda péevas ja metronidasooli 400...500 mg kaks korda péevas. Selle kombinatsiooni puhul oli
eradikatsioon vaiksem kui kombinatsioonides, kus kasutati klaritromitsiini. Kui metronidasooli
resistentsus on madal, vdib see kombinatsioon sobida patsientidele, kes ei saa eradikatsioonravi
koosseisus klaritromitsiini votta.

M SPV A-dega seotud heal oomuliste mao- ja kaksteistsdrmikuhaavandite ravi patsientidel, kes vajavad
jatkuvalt ravi MSPV A-dega:

30 mg Uks kord péevas neljanddala jooksul. Mittetdielikult paranenud patsientidel vaib ravi jétkata
veel neli nadalat. Riskigrupi patsientidel v6i raskesti paranevate haavanditega patsientidel tuleb
tBendoliselt kasutada pikemat ravikuuri ja/vdi suuremaid annuseid.

M SPV A-dega seotud mao- ja kakstei stsdrmikuhaavandite ravi riskigrupi patsiendid (nt Ule 65-aastased
patsiendid voi patsiendid, kellel on anamneesis mao- voi kakstei stsdrmikuhaavand), kes vajavad
pikagjalist ravikuuri M SPVA-dega:

15 mg tiks kord péevas. Kui ravi ei toimi, tuleks kasutada annust 30 mg ks kord paevas.

Sumptomagtiline gastrodsofageaal ne reflukshaigus:

Soovitatav annus on 15 mg v&i 30 mg paevas. Simptomid leevenevad kiiresti. Kaaluda tuleb annuse
individuaal set reguleerimist. Kui simptomid 30 mg p&evaannuse juures 4 nddala jooksul ei méodu, on
soovitatav teostada lisauuringuid.
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Zollinger-Ellisoni siindroom:

Soovitatav annus on 60 mg paevas. Annust tuleks kohandada vastavalt patsiendile ning ravi tuleb
jétkata nii kaua kui vajalik. Kasutatud on annuseid kuni 180 mg péevas. Kui vajalik pdevane annus
Uletab 120 mg, tuleb see manustada kaheks jagatuna.

Maksa- vbi neerupuudulikkus:

Neerupuudulikkusega patsientidel ei ole vaja annust kohandada.

Mo&dduka vai raske maksahai gusega patsiente tuleb regulaarselt jalgida ning soovitatav on kasutada
annuseid, mis on 50% tavalisest paevasest annusest (vt I6ike 4.4 ja 5.2).

Eakad:
Kuna lansoprasooli kliirens eakatel on vahenenud, vaib neil vajalikuks osutuda annuse kohandamine

vastavalt patsiendi individuaal setele vgjadustele. Kui selleks ei ole otsest kliinilist ndidustust, ei tohiks
eakatel kasutatav paevane annus Uletada 30 mg.

Lapsed:

Piiratud Kliinilise kogemuse t6ttu ei ole Agoptoni kasutamine lastel soovitav (vt 16ik 5.2)

4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeaine v8i mGne abiaine suhtes.

Lansoprasoali el tohiks manustada koos atasanaviiriga (vt 16ik 4.5).

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Nagu teistegi haavandiravimite puhul, tuleb maohaavandi ravi puhul lansoprasooliga vélistada
pahal oomulise maokasvaja voimalus, kuna lansoprasool v&ib maskeerida siimptomeid ning edasi

| lkata diagnoosimist.

Lansoprasooli tuleb ettevaatusega kasutada modduka ja raske maksa diisfunktsiooniga patsientidel (vt
|6ike 4.2 ja5.2).

Lansoprasooli maohappesust vahendava maju tdttu voib oodata sool estikus esinevate bakterite arvu
tBusu. Lansoprasoolravi voib pisut tosta riski seedetrakti infektsioonide tekkeks, kus tekitajaiks on
Salmonella voi Campylobacter.

M ao-kakstei stsdrmikuhaavanditega patsientide puhul tuleb kaaluda H. pylori infektsiooni, kui
etioloogilise faktori voimalust.

Kui lansoprasooli kasutatakse H. pylori eradikatsioonravis kombineerituna antibiootikumidega, tuleb
jérgida ka vastavate antibiootikumide kasutusjuhendeid.

Kuna puuduvad andmed séilitusravi kohta, mis kestab kauem kui 1 aasta, tuleks selliste patsientide
puhul kasutada regulaarset kontrolli ning teha pohjalik kasu-riski analtidis.

V&ga harva on lansoprasooli kasutavatel patsientidel teatatud koliidi esinemisest. Seet6ttu tuleks ravi
katkestamist kaaluda raske ja/vOi persistentse diarrdaga patsientidel.

Haavandeid ennetav ravi patsientidel, kes saavad pidevat ravi MSPV A-dega, tuleks kohandada

vastavalt ravile kdrge riskiga patsientidel (nt eelnev seedetrakti verejooks, perforatsioon voi haavand,
kdrge iga, ravimite kasutamine, mis teadaolevalt suurendavad seedetrakti tilaosa patol oogiate
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esinemust [nt kortikosteroidid ja antikoagulandid], rasked kaasuvad haigused v6i MSPV A-de
pikaajaline kasutamine maksimaal annustes).

<Kuna Agopton sisaldab sukroosi, ei tohiks seda tarvitada patsiendid, kellel on haruldane périlik
fruktoositalumatus, gliikoosi-galaktoosi malabsorptsioonisiindroom vdi sukraas-isomaltaasi
puudulikkus.>

[Téidetakse riiklikult]

45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

L ansopr asooli toime teistele ravimitele

Ravimid, milleimendumine soltub pH-st
Lansoprasool vdib mdjutada nende ravimite imendumist, kus mao pH oluliselt mojutab ravimi
bi osaadavust.

Atasanaviir:

Uuring on naidanud, et lansoprasooli (60 mg Uks kord pdevas) ja 400 mg atasanaviiri manustamisel
tervetel e vabatahtlikel e vahenes eksponeeritus atasanaviirile (AUC ja Cmax umbes 90%-line
vahenemine). Lansoprasooli ei tohiks manustada ssmaaegselt atasanaviiriga (vt 16ik 4.3).

Ketokonasool ja itrakonasool:

Ketokonasooli jaitrakonasooli imendumine paraneb machappe juuresolekul. Lansoprasooli
manustamine v8ib pdhjustada ketokonasooli ja itrakonasooli subterapeutilisi kontsentratsioone ning
seetottu tuleks seda kombinatsiooni véltida.

Digoksiin:

Lansoprasooli ja digoksiini samaaegne manustamine v8ib pdhjustada digoksiini
plasmakontsentratsiooni tousu. Seetdttu tuleks digoksiini plasmakontsentratsiooni jélgida ning
vajadusel digoksiini annust lansoprasoolravi alguses ja|8pus kohandada.

Tsltokroom P450 poolt metaboliseeritavad ravimid

Lansoprasool v6ib suurendada CY P3A4 poolt metaboliseeritavate ravimite plasmakontsentratsioone.
Lansoprasooli kombineerimisel selle ensliilimi poolt metaboliseeritavate ja kitsa terapeutilise aknaga
ravimitega tuleb olla ettevaatlik.

Teofdlliin:
Lansoprasool vahendab teofllliini plasmakontsentratsiooni, mis vib vahendada annuse oodatavat
kliinilist toimet. Neid kahte ravimit tuleb kombineerida ettevaatusega.

Takroliimus:

Lansoprasooli samaaegne manustamine suurendab takroliimuse (CY P3A ja P-gp substraat)
plasmakontsentratsiooni. Eksponeeritus lansoprasoolile suurendab takroliimuse keskmist toimet kuni
81%. Kui lansoprasooli samaaegset kasutamist alustatakse vOi see |petatakse, on soovitatav
takroliimuse plasmakontsentratsiooni jalgimine.

P-glikoproteiini poolt transporditavad ravimid
Lansoprasoolil on in vitro leitud transportvalku P-glikoproteiini inhibeeriv toime (P-gp). Selle
kliiniline tdhendus ei ole teada.

Teisteravimite toime lansopr asoolile

CYP2C19 inhibeerivad ravimid

Fluvoksamiin:

Kui lansoprasooli kombineeritakse CY P2C19 inhibiitori fluvoksamiiniga, tuleks kaaluda annuse
vahendamist. Lansoprasooli plasmakontsentratsioon vdib suureneda kuni 4 korda.
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CYP2C19ja CYP3A4 indutseerivad ravimid
CYP2C19 ja CY P3A4 mdjutavad enstitimindutseerijad nagu rifampitsiin ja naistepuna (Hypericum
perforatum) vdivad lansoprasooli plasmakontsentratsiooni markimisvaarselt vahendada.

Muud

Sukralfaat/antatsiidid:

Sukralfaat ja antatsiidid voivad lansoprasooli biosaadavust vahendada. Seet6ttu tuleb lansoprasooli
vottavahemalt 1 tund enne nende ravimite manustamist.

Kuigi on teostatud tavapérased koostoimete uuringud, ei ole leitud mérkimisvaarseid koostoimeid
lansoprasooli ja mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete vahel.

4.6 Rasedusjaimetamine

Rasedus:

Lansoprasooli manustamise kohta raseduse gjal ei olekliinilis andmeid saadaval. Loomkatsed ei néita
otsest ega kaudset toimet rasedusel e, embriionaal sel e/f etaal sel e arengule, siinnitusele ega

postnataal sele arengule.

Seetdttu ei ole lansoprasooli kasutamine raseduse gjal soovitatav.

| metamine:

Ei ole teada, kas lansoprasool imendub rinnapiima. Loomkatsetes on néidatud lansoprasooli
imendumist rinnapiima.

Otsuse tegemisel, kas jatkata rinnaga toitmist v8i see katkestada vai jétkata ravi lansoprasooliga vOi
see katkestada, tuleks arvestada rinnaga toitmisest saadavat kasu lapsel e ja lansoprasool ravist saadavat
kasu naisele.

4.7 Toimereaktsioonikiirusele

Tekkida vdivad kbrvaltoimed nagu uimasus, pearinglus, nagemishéired ja somnolentsus (vt 16ik 4.8).
Sellisel juhul vaib reaktsioonikiirus olla vahenenud.

4.8 Korvaltoimed

Sagedused on néidatud jargmiselt: sageli (> 1/100, < 1/10); aeg-gjalt (> /1000, < 1/100); harva
(>1/10 000, <1/1000); vaga harva (<1/10 000).
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Sageli Aeg-gjalt Harva Vaga harva
Vereja Trombotsitopeenia, Aneemia Agranulotsiitoos,
[Gmfislisteemi eosinofiilia, pantsiitopeenia
haired leukopeenia
Psiihhiaatrilised Depressioon Unetus,
héired hallutsinatsioonid,
segasus
Nar vististeemi Peavalu, uimasus Rahutus, vertiigo,
héired paresteesiad,
somnol ents, treemor
Silma Néagemishaired.
kahjustused
Seedetr akti liveldus, Glossiit, sdogitoru Koliit, stomatiit
héired kdhulahtisus, kandidoos, pankrestiit,
kéhuvalu, maitsmishaired
kéhukinnisus,
oksendamine,
flatulents,
suukuivus voi
kurgu kuivamine
Maksaja Maksaensiiimide Hepatiit, ikterus
sapiteede hédired | aktiivsuse tBus
Nahaja Urtikaaria, stigelus, Petehhiad, purpur, Steven-Johnsoni
nahaaluskoe |66ve juuste kadu, siindroom, toksiline
kahjustused multiformne eriteem, | epidermaalne
fotosensitiivsus nekrol tls
Lihas-skeleti ja Artralgia, mialgia
sidekoe
kahjustused
Neerudeja Interstitsiaalne nefriit
kuseteede héired
Reproduktiivse Giinekomastia
slisteemi ja
rinnanaarme
haired

Uldised haired ja
manustamiskoha
reaktsioonid

Vasimus

Tursed

Palavik, hiperhidroos,
angioddeem,
isutus, impotentsus

Anafulaktiline Sokk

Uuringud

Kolesterooli ja
triglUtseriidide
kontsentratsiooni
tous,
hiponatreemia

4.9 Uleannustamine

Uleannustamise siimptomid inimesel & ole teada (kuigi &ge toksilisus on tdenaoliselt madal) ja

seetdttu ei saa andajuhiseid ravi kohta. Uuringute kdigus on siiski lansoprasooli manustatud annustes
kuni 180 mg péevas suukaudselt ning kuni 90 mg péevas intravenoosselt, ilma et tekiks
mérkimisvaarseid korvaltoimeid.

Lansoprasooli tleannustamise vdimalikud siimptomid leiate [Gigust 4.8.

Uleannustamise kahtluse korral tuleb patsienti jalgida. Lansoprasooli ei saaoluliselt elimineerida
hemodialliiisi abil. Vajadusel on soovitatav maoloputus, aktiivsoe kasutamine ja simptomaatiline ravi.
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5.  FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodunaamilised omadused
Farmakoterapeutiline grupp: prootonpumba inhibiitorid, ATC-kood: A02BC03

Lansoprasool on mao prootonpumba inhibiitor. See inhibeerib happe moodustumist selle
|Gppstaadiumis, inhibeerides mao parietaalrakkude H*/K* ATPaasi aktiivsust. Inhibitsioon on annusest
sBltuv ning p&drduv, ning toime esineb nii maohappe basaal- kui ka stimul eeritud sekretsioonile.
Lansoprasool koguneb parietaalrakkudesse ning muutub happelises keskkonnas aktiivseks, kus see
reageerib H*/K*ATPaas sulfudrtitilrihmaga, pdhjustades sellega enstitimi aktiivsuse inhibeerumise.

M&ju maohappe sekretsioonile:

Lansoprasool on parietaalrakkude prootonpumba spetsiifiline inhibiitor. Uhekordne lansoprasooli
suukaudne annus 30 mg inhibeerib pentagastriin-stimul eeritud maohappe sekretsiooni 80%. Pérast
korduvat manustamist seitsme paeva jooksul saavutatakse maohappe sekretsiooni umbes 90%-line
vahenemine. Sarnane on toime ka maohappe basaal sekretsioonile. Uhekordne suukaudne annus 30 mg
vahendab basaal sekretsiooni umbes 70% ning patsiendi simptomid hakkavad leevenema juba pérast
esimest annust. Pérast kaheksapadevast korduvat manustamist on vahenemine umbes 85%. Siimptomite
Kiire leevenemine saavutatakse Uhe kapsliga (30 mg) péevas ning enamik kakste stsdrmikuhaavandiga
patsiente paranevad 2 nédala jooksul, machaavandi ja refluksdsofagiidiga patsiendid 4 nédala jooksul.
Mao happesust véhendades loob lansoprasool keskkonna, kus sobivad antibiootikud saavad toimida H.
pylori suhtes.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Lansoprasool on kahe aktiivse, parietaalrakkude happelises keskkonnas aktiivsesse vormi

bi otransformeeritud enantiomeeri ratsemaat. Kuna maohape inaktiveerib lansoprasooli kiiresti,
manustatakse seda stisteemse absorptsiooni saavutami seks suukaudselt, enterokattega ravimvormina.

Imendumine ja jactumine

Lansoprasooli thekordse annuse biosaadavus on kérge (80...90%). Plasma tippkontsentratsioon
saabub 1,5 kuni 2,0 tunni pérast. Toidu manustamine aeglustab |ansoprasooli absorptsioonikiirust ning
vahendab biosaadavust umbes 50%. Plasmavalkudega seonduvus on 97%.

M etabolism ja &liminatsioon

Lansoprasool metaboliseeritakse ulatuslikult maksas ning metaboliidid eritatakse nii uriini kui sapiga.
Lansoprasooli metabolismi katalGilisib peamiselt enstiim CY P2C19. Enstiim CY P3A4 vastutab ka
metabolismi eest. Eliminatsiooni poolvaartusaeg plasmast on tervetel isikutel the- voi mitmekordse
annuse manustamise jarel 1 kuni 2 tundi. Tervetel isikutel ei ole mitmekordse annuse jérel
akumulatsiooni téheldatud. Plasmas on leitud lansoprasooli sulfoon-, sulfiid- ja 5-hiidroksiitlderivaate.
Nendel metaboliitidel on vaga véike antisekretoorne aktiivsus voi seda ei ole Uldse.

Uuring **C-mérgistatud lansoprasooliga néitas, et tdenéoliselt eritati iks kolmandik manustatud
radioaktiivsest ainest uriiniga ning kaks kolmandikku tuvastati véljaheites.

Farmakokineetika eakatel patsientidel

Lansoprasooli kliirens eakatel vaheneb, eliminatsiooni poolvaartusaeg suureneb ligikaudu 50% kuni
100%. Plasma tippkontsentratsioon polnud eakatel suurenenud.
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Farmakokineetika pediaatrilistel patsientidel

Farmakokineetika hindamine lastel vanuses 1...17 aastat oli vorreldav toimega téi skasvanutel
annusega 15 mg, kui kehakaal oli alla 30 kg, ja annusega 30 mg, kui kehakaal oli tle 30 kg. Uuring
annusega 17 mg/m? kehapinna kohta véi 1 mg/kg kehakaalu kohta néitas téi skasvanutega vorrel davat
lansoprasooli toimet lastel vanuses 2...3 kuud kuni Uks aasta.

Suuremat eksponeeritust lansoprasoolile, vorrel des téiskasvanutega, tdheldati 2...3 kuu vanustel
imikutel Uhekordsete annuste juures nii 1,0 mg/kg kui ka 0,5 mg/kg kehakaalu kohta.

Farmakokineetika maksapuudulikkuse korra

Eksponeeritus lansoprasoolile on kerge maksapuudulikkusega patsientidel kahekordne ning veel enam
suurenenud mddduka ja raske maksakahjustusega patsientidel.

CYP2C19 ndrgad metaboliseerijad

CY P2C19 allub genestilisele polimorfismile ning 2...6% popul atsioonist, keda nimetatakse ndrkadeks
metaboliseerijateks (PM), on mutantse CY P2C19 aleeli homostigoodid ning seetbttu on neil
funktsionaalne CY P2C19 enstiimi puudulikkus. Eksponeeritus lansoprasoolile on PM-idel mitmeid
kordi k6rgem kui tugevatel metaboliseerijatel (EM).

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Ohutusfarmakol oogilistest, korduva annuse toksilisuse, reproduktsioonitoksilisuse v8i genotoksilistest
uuringutest saadud prekliiniliste andmete kohaselt ei ole inimesele Uhtegi eriohtu.

Kahes kantserogeensuse uuringus rottidega andis lansoprasool annusest sdltuva mao ECL -rakkude
hliperplaasia ning ECL -rakkude kartsinoide, mis oli seotud happesekretsiooni inhibeerimisest tingitud
hipergastrineemiaga. Téheldati ka intestinaal set metaplaasiat, samuti Leydigi rakkude hiiperplaasiat
ning Leydigi rakkude healoomulisi kasvajaid. Péarast 18-kuulist ravi téheldati vorkkesta atroofiat. Seda
ei tdheldatud ahvidel, koertel ega hiirtel.

Hiire kantserogeensuse uuringus leiti annusest sdltuv mao ECL -rakkude hiiperplaasiat, samuti
maksakasvajaid jatestiste adenoome.

Nende leidude kliiniline tdhendus e ole teada.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiaineteloetelu

[Téidetakse riiklikult]

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kodlblikkusaeg

[Téidetakse riiklikult]

6.4 Sailitamiseeritingimused

[Taidetakse riiklikult]
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6.5 Pakendi isloomustusjasisu

Kaiki pakendi suuruseid ei pruugi olla mudigil.

[Téidetakse riiklikult]

6.6 Erinduded hdvitamiseksja kasitsemiseks

Erinduded havitamiseks puuduvad.

Juhised suspensiooni val mistamiseks:
1.Pange klaasi 30 ml (kaks supilusikatéit) kraanivett
2. Tuhjendage Uks kotitéis graanuleid klaasi
3.Segage hésti jajooge kohe dra.

7.  MUUGILOA HOIDJA

[Vtlisal —taidetakse riiklikult]

8.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
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MARGISTUS

43



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
KARP

‘ 1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Agopton javajamdeldud nimetused 15 mg kapslid
[Vtlisal —téaidetakse riiklikult]

lansoprasool

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Igakapsel sisaldab 15 mg lansoprasooli

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

Sisaldab ka sukroosi. Lisateavet saate pakendi infolehest.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SISU

[Taidetakse riiklikult]

‘ 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Suukaudseks kasutamiseks
Arge purustage ega nérige

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUSKOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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[Taidetakse riiklikult]

10. ERI NOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS (VAJADUSEL ), VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE ESITATUD
NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vtlisal —taidetakse riiklikult]

| 12,

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13,

PARTII NUMBER

| 14,

RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Téidetakse riiklikult]

| 15,

KASUTUSJUHEND

[Téidetakse riiklikult]

| 16.

INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Téidetakse riiklikult]
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MINIMAAL SED NOUDED, MISPEAVAD OLEMA KIRJASBLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

BLISTERPAKEND

| 1L RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Agopton ja valjamdeldud nimetused 15 mg kapslid
[Vtlisal —téidetakse riiklikult]

lansoprasool

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Vtlisal —téaidetakse riiklikult]

3. KOLBLIKKUSAEG

| 4. PARTII NUMBER

5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

‘ 1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Agopton ja vajamdeldud nimetused 30 mg kapslid
[Vtlisal —téaidetakse riiklikult]

lansoprasool

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga kapsel sisaldab 30 mg lansoprasooli

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

Sisaldab ka sukroosi. Lisateavet saate pakendi infolehest.

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SISU

[Taidetakse riiklikult]

‘ 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Suukaudseks kasutamiseks
Arge purustage ega nérige

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUSKOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

‘ 0. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE ESITATUD
NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vtlisal —téidetakse riiklikult]

| 12,

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13,

PARTII NUMBER

| 14,

RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15,

KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16.

INFORMATSIOON BRAILLE' KIRJAS (PUNKTKIRJAYS)

[Taidetakse riiklikult]
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MINIMAAL SED NOUDED, MISPEAVAD OLEMA KIRJASBLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

BLISTERPAKEND

| 1L RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Agopton ja valjamdeldud nimetused 30 mg kapslid
[Vtlisal —téidetakse riiklikult]

lansoprasool

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Vtlisal —téaidetakse riiklikult]

3. KOLBLIKKUSAEG

| 4. PARTII NUMBER

5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

‘ 1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Agopton ja valjamdeldud nimetused 15 mg suus lahustuv tabl ett
[Vtlisal —téidetakse riiklikult]

lansoprasool

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga suus lahustuv tablett sisaldab 15 mg lansoprasooli

3. ABIAINED

[Téidetakse riiklikult]

Sisaldab kalaktoosi ja aspartaami. Lisateavet saate pakendi infolehest.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SISU

[Taidetakse riiklikult]

‘ 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Suukaudseks kasutamiseks
Arge purustage ega nérige

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUSKOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

|8 KOLBLIKKUSAEG
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‘ 0. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

NOUETELE

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE ESITATUD

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vtlisal —téidetakse riiklikult]

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13. PARTII NUMBER

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Téidetakse riiklikult]

‘ 15, KASUTUSIUHEND

[Téidetakse riiklikult]

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAYS)

[Taidetakse riiklikult]
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MINIMAAL SED NOUDED, MISPEAVAD OLEMA KIRJASBLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

BLISTERPAKEND

| 1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Agopton ja valjamdeldud nimetused 15 mg suus lahustuv tabl ett
[Vtlisal —téidetakse riiklikult]

lansoprasool

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Vtlisal —téidetakse riiklikult]

|3.  KOLBLIKKUSAEG

| 4. PARTII NUMBER

/5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

‘ 1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Agopton ja valjamdeldud nimetused 30 mg suus lahustuv tabl ett
[Vtlisal —téidetakse riiklikult]

lansoprasool

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga suus lahustuv tablett sisaldab 30 mg lansoprasooli

3. ABIAINED

[Téidetakse riiklikult]

Sisaldab kalaktoosi ja aspartaami. Lisateavet saate pakendi infolehest.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SISU

[Taidetakse riiklikult]

‘ 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Suukaudseks kasutamiseks
Arge purustage ega nérige

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUSKOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

|8 KOLBLIKKUSAEG
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‘ 0. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

NOUETELE

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE ESITATUD

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vtlisal —téidetakse riiklikult]

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13. PARTII NUMBER

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Téidetakse riiklikult]

‘ 15, KASUTUSIUHEND

[Téidetakse riiklikult]

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAYS)

[Taidetakse riiklikult]
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MINIMAAL SED NOUDED, MISPEAVAD OLEMA KIRJASBLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL
BLISTERPAKEND

| 1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Agopton ja valjamdeldud nimetused 30 mg suus lahustuv tabl ett
[Vtlisal —téidetakse riiklikult]

lansoprasool

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Vtlisal —téidetakse riiklikult]

|3.  KOLBLIKKUSAEG

| 4. PARTII NUMBER

/5. MUU
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VALISPAKENDIL JA KOTIKESEL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP JA KOTIKE

1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Agopton ja valjamdeldud nimetused 30 mg gastroresistentsed graanulid suukaudse suspensiooni
valmistamiseks

[Vtlisal —taidetakse riiklikult]

lansoprasool

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

|ga Uihekordse annusega kotike sisaldab 30 mg lansoprasooli

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

Sisaldab ka sukroosi jamannitooli (E421). Lisateavet saate pakendi infolehest.

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SISU

[Taidetakse riiklikult]

‘ 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Suukaudseks kasutamiseks
Arge purustage ega nérige

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUSKOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG
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‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

NOUETELE

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE ESITATUD

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vtlisal —téidetakse riiklikult]

‘ 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13.  PARTII NUMBER

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15, KASUTUSIUHEND

[Taidetakse riiklikult]

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAYS)

[Taidetakse riiklikult]
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PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT INFORMATSIOON KASUTAJALE

Agopton ja valjaméeldud nimetused 15 mg kapslid
Agopton javaljamdeldud nimetused 30 mg kapslid
[Vt lisa 1 —taidetakseriiklikult]
Lansoprasool

<Ordineerimine>
Enneravimi vétmist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke seeinfoleht alles, et sedavajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisaklisimusi, pidage palun ndu arsti voi apteekriga.

- See ravim on vélja kirjutatud isiklikult teile ja seda e tohi anda kellelegi teisele. Ravim voib
ollaneile kahjulik, isegi kui haigussimptomid on sarnased.

- Kui Ukskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks, voi kui te mérkate mdnda korvaltoimet,
mida sellesinfolehes ei ole nimetatud, palun réékige sellest oma arstile voi apteekrile.

<OTC>
L ugege kogu infoleht hoolikalt |abi, sest see sisaldab teile olulist infor matsiooni.

See ravim on saadaval ilma retseptita. Siiski peate votma Agoptoni hoolikalt, et saada sellest parimat
kasu.

- Hoidke seeinfoleht ales, et sedavaadusel uuesti lugeda.

- Kui vajate rohkem teavet vBi ndu, kiisige seda apteekrilt.

- V 6tke Uhendust arstiga, kui simptomid muutuvad tdsisemaks voi kui te ei parane 14 paevaga.

- Kui Ukskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks, voi kui te mérkate monda korvaltoimet,
mida sellesinfolehes ei ole nimetatud, palun réédkige sellest oma arstile.

I nfolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on Agopton ja milleks seda kasutatakse
Mida on vajateada enne Agoptoni kasutamist
Kuidas Agoptoni kasutada

Vaéimalikud korvaltoimed

Kuidas Agoptoni séilitada

Lisainfo

ouklkwdpr

1 MISRAVIM ON AGOPTON JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Agoptoni toimeaineks on lansoprasool, mis on prootonpumba inhibiitor. Prootonpumba inhibiitorid
vahendavad teie mao poolt toodetava happe hulka.

<Riikides, kus ravimit saab OTC v0i retseptiga>

Agopton on néidustatud kasutamiseks:
- Korvetiste ja happe tagasivoolu ravi.

Arst vdib Teile Agoptoni vélja kirjutada ka jérgmiste néidustuste puhul:
- Kaksteistsdrmiku- ja maohaavandi ravi
- Soogitorupdletiku (refluksdsofagiidi) ravi
- Refluksosofagiidi ennetamine
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- Bakteri Helicobacter pylori poolt pdhjustatud infektsioonide ravi koos samaaegse
antibiootikumide kasutamisega

- Kaksteistsdrmiku- vdi maohaavandi ennetus voi ravi pidevat MSPV A-ravi saavatel
patsientidel (MSPV A-sid kasutatakse valu vai pdletiku ravis)

- Zollinger-Ellisoni siindroomi ravi.

<Riikides, kusravimit saab vaid retseptiga>

Arst vdib Teile Agoptoni vélja kirjutada jargmiste néidustuste puhul:

- Kaksteistsdrmiku- ja maohaavandi ravi

- Sdogitorupdletiku (refluksdsofagiidi) ravi

- Refluksosofagiidi ennetamine

- Korvetiste ja happe tagasivoolu ravi.

- Bakteri Helicobacter pylori poolt pohjustatud infektsioonide ravi koos samaaegse
antibiootikumide kasutamisega

- Kaksteistsdrmiku- voi maohaavandi ennetus voi ravi pidevat MSPV A-ravi saavatel
patsientidel (MSPV A-sid kasutatakse valu voi pdletiku ravis)

- Zollinger-Ellisoni slindroomi ravi.

Arst vGib teile Agoptoni valja kirjutada muul pohjusel v6i annuses, mis erineb k&esolevas infolehes
mérgitust. Ravimi vétmisel jargige arsti poolt antud juhiseid.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE AGOPTONI KASUTAMIST

Arge vitke Agoptoni:

- kui teolete alergiline (Ulitundlik) lansoprasooli v6i mdne muu Agoptoni koostisosa suhtes,
- kui te votate ravimit, mille toimeaineks on atasanaviir (kasutatakse HIV-infektsiooni ravis).

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Agopton
Oelge oma argtile, kui teil on raske maksahaigus. Vgjalikuks vdib osutuda annuse kohandamine.

Teie seisundi hindamiseks ja/vi pahaloomulise haiguse valistamiseks vaib arst tehateil lisauuringu,
mida nimetatakse endoskoopiaks.

Kui Agopton-ravi gja tekib khulahtisus, votke kohe Uhendust arstiga, kuna Agoptoni on seostatud
nakkusliku kdhulahtisuse riski véikese tGusuga.

Kui arst on teile kirjutanud vaja Agoptoni lisaks teistele ravimitele, mis on mdeldud H. pylori
infektsiooni raviks (antibiootikumid) vdi kui see on ordineeritud koos valu voi reumaetiliste haiguste
puhul kasutatavate pdletikuvastaste ravimitega, siis palun lugege hoolikalt kateiste ravimite pakendite
infolehti.

Kui te tarvitate Agoptoni pikagjaliselt (Ule 1 aasta), soovib arst teid tdendoliselt regulaarselt
kontrollida. Uutest ja seletamatutest stimptomitest ja olukordadest réékige igal visiidil oma arstile.

Kasutamine koosteiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti voi apteekrit, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Kindlasti 6elge oma arstile, kui votate ménda ravimit, mis sisaldab jargmisi toimeaineid, kuna nende
ravimite toimet vdib Agopton mojutada:

- ketokonasool, itrakonasool, rifampitsiin (kasutatakse infektsioonide ravis)

- digoksiin (kasutatakse stidamehaiguste ravis)
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- teofllliin (kasutatakse astma ravis)

- takroliimus (kasutatakse aratdukereaktsiooni ravis transplantatsiooni korral)

- fluvoksamiin (kasutatakse depressiooni ning teiste psiihhiaatriliste haiguste ravis)
- antatsiidid (kasutatakse kdrvetiste voi happe tagasivoolu ravis)

- sukralfaat (kasutatakse haavandite ravis)

- naistepuna (Hypericum perforatum) (kasutatakse kerge depressiooni ravis)
Agoptoni votmine koos toidu ja joogiga

Ravimi toime on parim, kui votate Agoptoni vdhemalt 30 minutit enne s6oki.
Rasedusjaimetamine

Kui olete rase vdi toidate rinnaga voi kui on tdendosus, et rasestute, kiisige arstilt enne selle ravimi
kasutami st nou.

Autojuhtimine ja masinatega t66tamine

Agoptoni tarvitavatel patsientidel voivad vahel esineda kdrvaltoimed nagu uimasus, pearinglus,
vasimus ja nagemishéired. Kui teil tekivad sellised kdrvaltoimed, peaksite olema ettevaatlik, kunateie
reaktsioonikiirus voib olla vahenenud.

Vaid teie vastutate otsuse eest, kas te olete sobilik juhtima mootorsdidukit voi teostamateisi suurt
keskendumist vajavaid Ulesandeid. Teie poolt tarvitatavate ravimite toimete vi kdrvaltoimete tottu
vOib teie vdime nende Ul esannete teostamiseks olla véhenenud.

Nende toimete kirjeldused on toodud teistes jaotistes.
Juhi ste saamiseks lugege 18bi kogu infoleht.

Kui te ei ole mdnes agjas kindel, arutage seda oma arsti, 6e voi apteekriga.
Oluline teave mdnede Agoptoni koostisosade kohta

Agopton sisaldab sukroosi. Kui arst on teile 6elnud, et te el talu méningaid suhkruid, votke enne selle
ravimi tarvitamist Uhendust arstiga.

[Taidetakse riiklikult]

3. KUIDAS AGOPTONI KASUTADA

Neelake kapsel allatervelt koos klaasitéie veega Kui teil tekib kapsli neelamisega raskusi, voib arst
teile ravimi votmiseks soovitada alternatiivseid meetodeid. Arge purustage ega nérige neid kapsleid
ega tihjendatud kapsli sisu, kuna see takistab ravimi toimet.

Kui votate Agoptoni Uks kord paevas, puiidke seda tehaiga péev sama gjal. Parima tulemuse vdite
saada, kui vOtate Agoptoni hommikuti sisse esimesena.

Kui tarvitate Agoptoni kaks korda péevas, tuleb esimene annus vdtta hommikul ning teine 6htul.
<Pakendile on juba trikitud n&dal apéevad, et teil oleks kergem jélgida, kas olete ravimit juba votnud.>
[Lisatakse eraldi igasriigis, kui on kohaldatav]

Agoptoni annus sdltub teie seisundist. Agoptoni tavapéarased annused téi skasvanutel on toodud allpool.
Arst vaib teile kirjutada teistsuguse annuse ning 6elda, kui kaua peaksite seda votma.
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Kdrvetiste ja happe tagasivoolu ravi: 15 v6i 30 mg kapsel Uks kord péevas 4 nédala jooksul. Kui
sumptomid pisivad, teatage sellest arstile. Kui simptomid nelja nddalajooksul ei leevene, votke
Uhendust arstiga.

K aksteistsor mikuhaavandite ravi: 30 mg kapsel tiks kord péevas 2 nadala jooksul

M aohaavandite ravi: 30 mg kapsel Uks kord pdevas 4 naddala jooksul

Soogitorupdletiku (refluksosofagiidi) ravi: 30 mg kapsel Uks kord péevas 4 nadala jooksul

Refluksosofagiidi pikaajaline ennetamine: 15 mg kapsel ks kord paevas, arst voib annust tdsta kuni
30 mg-ni Uks kord p&evas.

Helicobacter pylori infektsiooni ravi: Tavapdrane annus on ks 30 mg kapsel kombineerituna kahe
erineva antibiootikumiga hommikuti ning tiks 30 mg kapsel kombineerituna kahe erineva
antibiootikumiga 6htuti. Ravimeid tuleb vottaiga péev 7 paevajarjest.

Antibiootikumide soovitatavad kombinatsioonid on:

- 30 mg Agoptoni koos 250...500 mg klaritromitsiini ja 1000 mg amoksitsilliiniga

- 30 mg Agoptoni koos 250 mg klaritromutsiini ja 400...500 mg metronidasooliga

Kui teil infektsiooni ravitakse haavandi t6ttu, on ebatbendoline, et edukaravi korral teil haavand uuesti
tekib. Et ravimil oleks vBimalus avaldada parimat toimet, votke see sisse igel gjal ning érgejatke
annuseid vahele.

K aksteistsdr miku- voi maochaavandi ravi M SPVA-sid saavatel patsientidel: 30 mg kapsel ks
kord péevas 4 nddala jooksul.

Kaksteistsor miku- voi machaavandi ennetus M SPVA-sid saavatel patsientidel: 15 mg kapsel Uks
kord péevas, arst voib annust tdsta kuni 30 mg-ni Uks kord péevas.

Zollinger-Ellisoni siindroom: Tavaparane annus on alguses kaks 30 mg kapslit pdevas ning soltuvalt
sellest, kuidas te Agoptonile reageerite, kohandab arst annust nii, nagu on teie jaoks kdige parem.

Agoptoni el tohi anda lastele.

V Gtke ravimit tgpselt nii nagu arst on teile 6elnud. Kui te ei ole kindel, et peaksite ravimit tarvitama,
votke Uhendust arstiga.

Kui te votate Agoptoni rohkem kui ette nahtud
Kui olete votnud Agoptoni rohkem kui ette ndhtud, podrduge kiiresti arsti poole.

[Taidetakse riiklikult — Lausung jatelefoninumber tuleb sisestada vastavalt toksikol oogilise teabe
kohalikele nduetele.]

Kui teunustate Agoptoni votta
Kui te unustate ravimit votta, votke see niipea, kui see teile meenub, v.ajuhtudel, kui jargmise annuse
vOtmise aeg on ldhedal. Kui see juhtub, jétke unustatud kapsli vétmine vahele ning jéatkake teiste

kapslite votmisega tavaparasel viisil. Arge votke kahekordset annust, kui kapsel jéi eelmisel korral
vOtmata.
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Kui telOpetate Agoptoni votmise

Arge |8petage ravimi votmist varem, kui teie simptomid on juba leevenenud. Te el pruugi olla
taielikult paranenud ning simptomid vaivad uuesti tekkida, kui te ravikuuri ei |8peta.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4.  VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu kdik ravimid, vdib ka Agopton pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k8igil neid ei teki.

Jéargnevad korvaltoimed esinevad sageli (rohkem kui hel patsiendil 100-st):

- peavalu, uimasus

- kohulahtisus, kdhukinnisus, kdhuvalud, iiveldus ja oksendamine, kdhugaasid, suu vGi kurgu
kuivus voi valulikkus.

- naha66ve, stigelemine

- muutused maksafunktsiooni testide vaartustes

- vasimus.

Jargnevad korvaltoimed esinevad aeg-gjalt (véhem kui Uhel patsiendil 100-st):
- depressioon

- liigese- vOi lihasevalu

- veddikupeetus vi paistetus

- muutused vererakkude arvus.

Jargnevad koérvaltoimed esinevad harva (vahem kui Uhel patsiendil 1000-st):

- paavik

- rahutus, uimasus, segasus, hallutsinatsioonid, unetus, ndgemishéired, pearinglus

- muutused maitsemeeles, isu vahenemine, keelepdletik (glossiit)

- nahareaktsioonid nagu pdletustunne vo6i torkimine naha all, marrastused, nahapunetus ja
liighigistamine

- vagustundlikkus

- juuste kadu

- tunne, justkui jookseksid sipelgad Ule naha (paresteesiad), vérinad

- aneemia (kehvveresus)

- neeruprobleemid

- pankreatiit

- maksapdletik (kollakas nahk voi silmad)

- rindade turse meestel, impotentsus

- kandidoos (seenhaigus naha vai limaskestadel)

- angioddeem. Poorduge kohe arsti poole, kui teil tekivad angioddeemi stimptomid nagu ndo, keele
vOi kori paistetus, neelamisraskused, hingamisraskused.

Jéargnevad korvaltoimed esinevad vaga harva (vdhem kui thel patsiendil 10 000-st):

- rasked Ulitundlikkusreaktsioonid, sh 3okk. Ulitundlikkusreaktsioonide siimptomiteks vdivad olla
palavik, 166ve, paistetus ja monikord vererdhu langus

- suulimaskesta pdletik (stomatiit)

- koliit (soolepdletik)

- Muutused vereanal liisides — naatrium, kolesterool jatriglttseriidid

- véagarasked nahareaktsioonid koos punetuse, villide, raske pdletiku ja naha hévinemisega.

- végaharvavdib Agopton pohjustada valgete vereliblede arvu vahenemist ning seetttu vib
vaheneda teie vastupanuvdime haigustele. Kui teil tekib infektsioon, mille simptomiteks on
palavik ning rasked koérvalekalded Uldseisundis, v&i palavik kohaliku infektsiooni tunnustega nagu
kurgu-, neelu-, suulimaskesta valu voi urineerimisprobleemid, peaksite kohe minema arsti
vastuvétule. Vagevereliblede arvu voimaliku vahenemise (agranulotsiitoosi) kindlakstegemiseks
vOetakse teil vereanal GiUs.
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Kui Ukskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks, voi kui te mérkate mdnda korvaltoimet, mida
sellesinfolehes e ole nimetatud, palun rd8kige sellest oma arstile voi apteekrile.

5. KUIDAS AGOPTONI SAILITADA

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage Agoptoni parast pakendil ja blisteril margitud kdlblikkusaja 18ppu. K&lblikkusaeg
tahendab mérgitud kuu viimast péeva.

[Taidetakse riiklikult]

Ravimeid ei tohi visata kanalisatsiooni ega majapidamisjddtmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
havitada ravimid, midate enam e vaja. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Agopton sisaldab

- Toimeaine on lansoprasool
- Teised ained on

[Taidetakse riiklikult]
Kuidas Agopton vélja néeb ja pakendi sisu
[Taidetakse riiklikult]
Mldgiloa hoidja jatootja
M lgiloa hoidja on:
<{Nimi ja aadress} >
<{tel}>

<{faks}>

<{ e-post}>

Tootjaon:

<{Nimi ja aadress} >
<{tel}>

<{faks}>

<{epost}>

[Taidetakse riiklikult]

Seeravim on lubatud EEA liikmesriikides jargmiste nimede all:

Austria AGOPTON

Belgia DAKAR, NIBITOR
Taani: LANZO

Soome: LANZO

Prantsusmaa: LANZOR, OGAST
Saksamaa: AGOPTON, LANZOR
Kreeka LAPRAZOL

Ungari: LANSONE
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Island: LANZO, ZOTON

lirimaa: ZOTON

ltadlia LANSOX, LANGAST, LIMPIDEX, ZOTON
Luksemburg: DAKAR

Holland: PREZAL

Norra: LANZO

Portugal: OGASTO

Hispaania: BAMALITE, OPIREN

Rootsi: LANZO

Uhendkuningriik:  ZOTON

Infoleht on viimati kooskdlastatud { KK/AAAA}.

[Taidetakse riiklikult]
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PAKENDI INFOLEHT INFORMATSIOON KASUTAJALE
Agopton ja véaljamdeldud nimetused 15 mg suus lahustuvad tabletid
Agopton ja valjamdeldud nimetused 30 mg suus lahustuvad tabletid

[Vt lisa 1 —taidetakseriiklikult]
L ansoprasool

<Ordineerimine>
Enneravimi votmist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke seeinfoleht alles, et sedavajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage palun ndu arsti voi apteekriga.

- See ravim on vdlja kirjutatud isiklikult teile ja seda e tohi anda kellelegi teisele. Ravim vdib
ollaneile kahjulik, isegi kui haigussimptomid on sarnased.

- Kui Ukskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks, voi kui te mérkate monda korvaltoimet,
mida sellesinfolehes el ole nimetatud, palun réddkige sellest oma arstile voi apteekrile.

<OTC>
<L ugege kogu infoleht hoolikalt 1&bi, sest see sisaldab teile olulist informatsiooni.

See ravim on saadaval ilma retseptita. Siiski peate vGtma Agoptoni hoolikalt, et saada sellest parimat

kasu.

- Hoidke seeinfoleht alles, et sedavajadusel uuesti lugeda.

- Kui vajate rohkem teavet voi ndu, kiisige seda apteekrilt.

- Votke Uhendust arstiga, kui simptomid muutuvad tosisemaks vai kui te el parane 14 péevaga.

- Kui Ukskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks, voi kui te mérkate ménda korvaltoimet,
mida sellesinfolehes ei ole nimetatud, palun réékige sellest oma arstile.

I nfolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on Agopton ja milleks seda kasutatakse
Mida on vajateada enne Agoptoni kasutamist
Kuidas Agoptoni kasutada

Voéimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Agoptoni séilitada

Lisainfo

SEENCINY

1 MISRAVIM ON AGOPTON JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Agoptoni toimeaineks on lansoprasool, mis on prootonpumba inhibiitor. Prootonpumba inhibiitorid
vdhendavad teie mao poolt toodetava happe hulka.

<Riikides, kus ravimit saab OTC v0i retseptiga>

Agopton on néidustatud kasutamiseks:
- Kborvetiste ja happe tagasivoolu ravi.

Arst voib Teile Agoptoni véjakirjutada ka jérgmiste néidustuste puhul:
- Kaksteistsdrmiku- ja maohaavandi ravi
- Soogitorupdletiku (refluksosofagiidi) ravi
- Reflukstsofagiidi ennetamine
- Bakteri Helicobacter pylori poolt pohjustatud infektsioonide ravi koos samaaegse
antibiootikumide kasutamisega
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- Kaksteistsdrmiku- vb6i maohaavandi ennetus vOi ravi pidevat MSPVA-ravi saavatel
patsientidel (MSPV A-sid kasutatakse valu voi pdletiku ravis)
- Zollinger-Ellisoni siindroomi ravi.

<Riikides, kus ravimit saab vaid retseptiga>

Arst vGib Teile Agoptoni valjakirjutada jérgmiste naidustuste puhul:

- Kaksteistsdrmiku- ja maohaavandi ravi

- Soogitorupdletiku (refluksosofagiidi) ravi

- Reflukstsofagiidi ennetamine

- Kborvetiste ja happe tagasivoolu ravi.

- Bakteri Helicobacter pylori poolt pohjustatud infektsioonide ravi koos samaaegse
antibiootikumide kasutamisega

- Kaksteistsdrmiku- vOi maohaavandi ennetus vOi ravi pidevat MSPVA-ravi saavatel
patsientidel (MSPV A-sid kasutatakse valu voi pdletiku ravis)

- Zollinger-Ellisoni siindroomi ravi.

Arst vaib teile Agoptoni véaljakirjutada muul pdhjusel v8i annuses, mis erineb k&esolevas infolehes
maérgitust. Ravimi vétmisel jargige arsti poolt antud juhiseid.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE AGOPTONI KASUTAMIST

Arge votke Agoptoni:

- kui teolete alergiline (Ulitundlik) lansoprasooli v6i mdne muu Agoptoni koostisosa suhtes,
- kui te votate ravimit, mille toimeaineks on atasanaviir (kasutatakse HIV-infektsiooni ravis).

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Agopton
Oelge oma arstile, kui teil on raske maksahaigus. Vgjalikuks vdib osutuda annuse kohandamine.

Teie seisundi hindamiseks ja/vdi pahaloomulise haiguse véalistamiseks voib arst tehateil lisauuringu,
mida nimetatakse endoskoopiaks.

Kui Agopton-ravi gjal tekib kdhulahtisus, votke kohe tihendust arstiga, kuna Agoptoni on seostatud
nakkusliku kéhulahtisuse riski véikese tdusuga.

Kui arst on teile kirjutanud valja Agoptoni lisaks teistele ravimitele, mis on moeldud H. pylori
infektsiooni raviks (antibiootikumid) v6i kui see on ordineeritud koos valu vai reumaatiliste haiguste
puhul kasutatavate poletikuvastaste ravimitega, siis palun lugege hoolikalt ka teiste ravimite pakendite
infolehti.

Kui tetarvitate Agoptoni pikagaliselt (Ule 1 aasta), soovib arst teid tdendoliselt regul aarselt
kontrollida. Uutest ja seletamatutest slimptomitest ja olukordadest réékige igal visiidil oma arstile.

Kasutamine koosteiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti vOi apteekrit, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Kindlasti 6elge omaarstile, kui votate mdnda ravimit, mis sisaldab jargmisi toimeaineid, kuna nende
ravimite toimet vdib Agopton mojutada:

- ketokonasool, itrakonasool, rifampitsiin (kasutatakse infektsioonide ravis)

- digoksiin (kasutatakse slidamehaiguste ravis)

- teofllliin (kasutatakse astma ravis)

- takroliimus (kasutatakse ératdukereaktsiooni ravis transplantatsiooni korral)
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- fluvoksamiin (kasutatakse depressiooni ning teiste psiihhiaatriliste haiguste ravis)
- antatsiidid (kasutatakse kdrvetiste voi happe tagasivoolu ravis)

- sukralfaat (kasutatakse haavandite ravis)

- naistepuna (Hypericum perforatum) (kasutatakse kerge depressiooni ravis)

Agoptoni viétmine koos toidu jajoogiga
Ravimi toime on parim, kui vGtate Agoptoni vahemalt 30 minutit enne stoki.
Rasedusjaimetamine

Kui olete rase voi toidate rinnaga voi kui on tbendosus, et rasestute, kisige arstilt enne selle ravimi
kasutamist ndul.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Agoptoni tarvitavatel patsientidel voivad vahel esineda kdrvaltoimed nagu uimasus, pearinglus,
vasimus ja nagemishéired. Kui teil tekivad sellised kérvaltoimed, peaksite olema ettevaatlik, kunateie
reaktsioonikiirus v8ib olla vdhenenud.

Vaid teie vastutate otsuse eest, kas te olete sobilik juhtima mootorsdidukit voi teostamateisi suurt
keskendumist vajavaid Ulesandeid. Teie poolt tarvitatavate ravimite toimete voi kdrvaltoimete tottu
vOib teie vdime nende Ul esannete teostami seks olla vahenenud.

Nende toimete kirjeldused on toodud teistes jaotistes.

Juhi ste saamiseks lugege 18bi kogu infoleht.

Kui te e ole mdnes agjas kindel, arutage seda oma arsti, 6e v0i apteekriga.
Oluline teave mBnede Agoptoni koostisosade kohta

Agopton sisaldab laktoosi. Kui arst on teile delnud, et te ei talu mdningaid suhkruid, votke enne selle
ravimi tarvitamist Uhendust arstiga.

Agopton sisaldab aspartaami. Aspartaamist siinteesitakse fentdlalaniini, mis voib kahjustada
fentilketonuuriat pddevaid inimesi.

[Taidetakse riiklikult]

3. KUIDAS AGOPTONI KASUTADA

Asetage tablett keelele ning imege 6rnalt. Tablett lahustub suus kiiresti, vabastades mikrograanuleid,
mistuleb ilmanérimata alla neelata. Te voite tableti alla neelata ka tervelt koos klaasitéie veega.

Kui teil on tBsiseid raskusi neelamisega, voib arst teil soovitadatabletti votta ka slistlaga.

Kui ravimit votta slistlaga, tuleb téita jargmisi juhiseid:
On oluline, et valitud sustla sobivust hoolikalt testitaks.
- Eemaldage siistla kolb (vdhemalt 5 ml siistal 15 mg tableti jaoks ning 10 ml siistal 30 mg
tableti jaoks)
- Asetage tablett sistlasse
- Asetage kolb tagasi
- 15 mgtableti puhul: T@mmake siistlasse 4 ml kraanivett
- 30 mg tableti puhul: TGmmake stistlasse 10 ml kraanivett
- Paorake siistal imber ning tdmmake sellesse veel 1 ml dhku
- Raputage siistalt ornalt 10...20 sekundit, kuni tablett on lahustunud
- Slstlasisu v6ib tiihjendada suhu
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- Taitke sistal veel 2...5 ml veega, et slistlasse jddnud ravimijaagid suhu loputada

Kui votate Agoptoni Uks kord péevas, puiidke seda tehaiga péev samal gjal. Parima tulemuse voite
saada, kui vOtate Agoptoni hommikuti sisse esimesena.

Kui tarvitate Agoptoni kaks korda péevas, tuleb esimene annus vtta hommikul ning teine 6htul.
<Pakendile on juba trikitud n&dal apaevad, et teil oleks kergem jélgida, kas olete ravimit juba votnud.>
[Lisatakse eraldi igasriigis, kui on kohaldatav]

Agoptoni annus soltub teie seisundist. Agoptoni tavaparased annused téiskasvanutel on toodud allpool.
Arst vaib teile kirjutada teistsuguse annuse ning 6elda, kui kaua peaksite seda votma.

K orvetiste ja happe tagasivoolu ravi: 15 voi 30 mg suus lahustuv tablett Giks kord péevas 4 nadala
jooksul. Kui simptomid pusivad, teatage sellest arstile. Kui stiimptomid nelja néddala jooksul e
leevene, votke Uhendust arstiga.

Kaksteistsdr mikuhaavandite ravi: 30 mg suus lahustuv tablett Uks kord péevas 2 nédala jooksul

Maohaavandite ravi: 30 mg suus lahustuv tablett Uks kord paevas 4 nadala jooksul

Soogitorupdletiku (refluksosofagiidi) ravi: 30 mg suus lahustuv tablett ks kord péevas 4 nddala
jooksul

Refluksosofagiidi pikaajaline ennetamine: 15 mg suus lahustuv tablett Uks kord pdevas, arst voib
annust tdsta kuni 30 mg-ni Uks kord péevas.

Helicobacter pylori infektsiooni ravi: Tavapdrane annus on ks 30 mg suus lahustuv tabl ett
kombineerituna kahe erineva antibiootikumiga hommikuti ning tiks 30 mg suus lahustuv tablett
kombineerituna kahe erineva antibiootikumiga dhtuti. Ravimeid tuleb vottaiga pdev 7 péeva jarjest.

Antibiootikumide soovitatavad kombinatsioonid on:

- 30 mg Agoptoni koos 250...500 mg klaritromitsiini ja 1000 mg amoksitsilliiniga

- 30 mg Agoptoni koos 250 mg klaritromditsiini ja 400...500 mg metronidasooliga

Kui teil infektsiooni ravitakse haavandi tottu, on ebatdenaoline, et edukaravi korral teil haavand uuesti
tekib. Et ravimil oleks vBimalus avaldada parimat toimet, votke see sisse digel gja ning érgejatke
annuseid vahele.

Kaksteistsor miku- voi maohaavandi ravi M SPVA-sid saavatel patsientidel: 30 mg suus lahustuv
tablett Uks kord péevas 4 nédala jooksul

Kaksteistsor miku- voi maohaavandi ennetus M SPV A-sid saavatel patsientidel: 15 mg suus
lahustuv tablett Uks kord pdevas, arst vdib annust tdsta kuni 30 mg-ni (ks kord paevas.

Zollinger-Ellisoni sindroom: Tavapérane annus on alguses kaks 30 mg suus lahustuvat tabletti
paevas ning soltuvalt sellest, kuidas te Agoptonile reageerite, kohandab arst annust nii, nagu on teie
jaoks kdige parem.

Agoptoni el tohi anda lastele.

Votke ravimit t&pselt nii nagu arst on teile 6elnud. Kui te ei ole kindel, et peaksite ravimit tarvitama,
votke Uhendust arstiga.

Kui te votate Agoptoni rohkem kui ette nahtud
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Kui olete vétnud Agoptoni ronkem kui ette ndhtud, pdorduge Kiiresti arsti poole,

[Taidetakse riiklikult — Lausung ja telefoninumber tuleb sisestada vastavalt toksikoloogilise teabe
kohalikele nduetele.]

Kui teunustate Agoptoni vétta

Kui te unustate ravimit votta, votke see niipea, kui see teile meenub, v.ajuhtudel, kui jargmise annuse
vOtmise aeg on ldhedal. Kui see juhtub, jétke unustatud suus lahustuva tableti vétmine vahele ning
jétkake teiste suus |ahustuvate tabl ettide vtmisega tavapérasel viisil. Arge votke kahekordset annust,
kui suus lahustuv tablett jai eelmisel korral votmata.

Kui teldpetate Agoptoni vétmise

Arge |8petage ravimi votmist varem, kui teie simptomid on juba leevenenud. Te el pruugi olla
taielikult paranenud ning simptomid vGivad uuesti tekkida, kui te ravikuuri ei [Gpeta.

Kui teil on lisaklisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage nbu oma arsti vGi apteekriga.

4.  VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu kdik ravimid, vdib ka Agopton pohjustada krvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Jargnevad korvaltoimed esinevad sageli (rohkem kui Uhel patsiendil 100-st):

- peavalu, uimasus

- kéhulahtisus, k6hukinnisus, kdhuvalud, iiveldus ja oksendamine, kdhugaasid, suu vOi kurgu
kuivus voi valulikkus.

- nahal6ove, sligelemine

- muutused maksafunktsiooni testide vaartustes

- vasimus.

Jérgnevad kdrvaltoimed esinevad aeg-gjalt (véhem kui thel patsiendil 100-st):
- depressioon

- liigese- vdi lihasevalu

- vedelikupeetus voi paistetus

- muutused vererakkude arvus.

Jargnevad korvaltoimed esinevad harva (véhem kui Uihel patsiendil 1000-st):

- paavik

- rahutus, uimasus, segasus, hallutsinatsioonid, unetus, ndgemishéired, pearinglus

- muutused maitsemeeles, isu vahenemine, keelepdletik (glossiit)

- nahareaktsioonid nagu podletustunne vo&i torkimine naha all, marrastused, nahapunetus ja
liighigistamine

- vagustundlikkus

- juuste kadu

- tunne, justkui jookseksid sipelgad Ule naha (paresteesiad), varinad

- aneemia (kehvveresus)

- neeruprobleemid

- pankreatiit

- maksapdletik (kollakas nahk voi silmad)

- rindade turse meestel, impotentsus

- kandidoos (seenhaigus nahal voi limaskestadel)

- angioddeem. Podrduge kohe arsti poole, kui teil tekivad angioddeemi siimptomid nagu néo, keele
vOi kori paistetus, neelamisraskused, hingamisraskused.

Jéargnevad korvaltoimed esinevad vaga harva (vdhem kui tihel patsiendil 10 000-st):
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rasked Glitundlikkusreaktsioonid, sh 3okk. Ulitundlikkusreaktsioonide siimptomiteks vdivad olla
palavik, 166ve, paistetus ja monikord vererdhu langus

suulimaskesta pdletik (stomatiit)

koliit (soolepdletik)

Muutused vereanal Uiiisides — naatrium, kolesterool jatriglUtseriidid

vaga rasked nahareaktsioonid koos punetuse, villide, raske poletiku ja naha hévinemisega.

véga harva vOGib Agopton pdhjustada valgete vereliblede arvu vahenemist ning seetbttu voib
vaheneda teie vastupanuvBime haigustele. Kui teil tekib infektsioon, mille simptomiteks on
palavik ning rasked kérvalekalded Uldseisundis, v8i palavik kohaliku infektsiooni tunnustega nagu
kurgu-, neelu-, suulimaskesta valu vdi urineerimisprobleemid, peaksite kohe minema arsli
vastuvbtule. Valgevereliblede arvu vdimaliku vahenemise (agranulotsiitoosi) kindlakstegemiseks
vOetakse teil vereanal liUs.

Kui tkskoik milline kérvaltoimetest muutub tdsiseks, voi kui te markate monda kdrvaltoimet, mida
sellesinfolehes ei ole nimetatud, palun rédkige sellest oma arstile voi apteekrile.

5.

KUIDASAGOPTONI SAILITADA

Hoidalaste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage Agoptoni parast pakendil ja blisteril margitud kolblikkusaja |Gppu. Kolblikkusaeg
téhendab mérgitud kuu viimast paeva.

[Taidetakse riiklikult]

Ravimeid el tohi visata kanalisatsiooni ega majapidamisjddtmete hulka. Klisige oma apteekrilt, kuidas
havitada ravimid, midate enam e vgja. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6.

LISAINFO

Mida Agopton sisaldab

Toimeaine on lansoprasool
Teised ained on

[Taidetakse riiklikult]

Kuidas Agopton vélja ndeb ja pakendi sisu

[Taidetakse riiklikult]

Mdgiloa hoidja jatootja

M Udgiloa hoidja on:
<{Nimi ja aadress} >
<{tel}>

<{faks}>
<{e-post}>

Tootjaon:

<{Nimi ja aadress} >
<{tel}>

<{faks}>
<{e-post}>
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[Taidetakse riiklikult]

Seeravim on lubatud EEA liikmesriikidesjargmiste nimede all:

Austria:
Soome:
Kreeka:
|sland:
lirimaa:
[tadlia
Norra
Portugal:
Hispaania:
Rootsi:
Uhendkuningriik:

AGOPTON Rapid
LANZO

LAPRAZOL FasTab

LANZO

ZOTON FasTab

LANSOX, LIMPIDEX, ZOTON
LANZO

OGASTO

BAMALITE Flas, OPIREN Flas
LANZO

ZOTONFasTab

Infoleht on viimati kooskdlastatud { KK/AAAA}.

[Taidetakse riiklikult]

72



PAKENDI INFOLEHT INFORMATSIOON KASUTAJALE

Agopton ja valjamdeldud nimetused 30 mg gastroresistentsed graanulid suukaudse suspensiooni
valmistamiseks
[Vt lisa 1 —téidetakseriiklikult]
Lansoprasool

<Ordineerimine>
Enneravimi votmist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke seeinfoleht ales, et sedavaadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage palun ndu arsti voi apteekriga.

- See ravim on védja kirjutatud isiklikult teile ja seda ei tohi anda kellelegi teisele. Ravim vaib
ollaneile kahjulik, isegi kui haigussimptomid on sarnased.

- Kui Ukskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks, voi kui te mérkate monda korvaltoimet,
mida sellesinfolehes ei ole nimetatud, palun réakige sellest oma arstile voi apteekrile.

<OTC>
L ugege kogu infoleht hoolikalt |abi, sest see sisaldab teile olulist infor matsiooni.

See ravim on saadaval ilma retseptita. Siiski peate v6tma Agoptoni hoolikalt, et saada sellest parimat
kasu.

- Hoidke seeinfoleht alles, et sedavajadusel uuesti lugeda.

- Kui vajate ronkem teavet vGi ndu, kiisige seda apteekrilt.

- V 6tke Uhendust arstiga, kui simptomid muutuvad tdsisemaks voi kui te el parane 14 paevaga.

- Kui Ukskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks, voi kui te mérkate monda korvaltoimet,
mida sellesinfolehes ei ole nimetatud, palun réakige sellest oma arstile.

I nfolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on Agopton ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Agoptoni kasutamist
Kuidas Agoptoni kasutada

Vaéimalikud korvaltoimed

Kuidas Agoptoni séilitada

Lisainfo

oukrowdpE

1 MISRAVIM ON AGOPTON JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Agoptoni toimeaineks on lansoprasool, mis on prootonpumba inhibiitor. Prootonpumba inhibiitorid
vahendavad teie mao poolt toodetava happe hulka.

<Riikides, kus ravimit saab OTC v0i retseptiga>

Agopton on ndidustatud kasutamiseks:
- Korvetiste ja happe tagasivoolu ravi.

Arst voib Teile Agoptoni véjakirjutada ka jérgmiste néidustuste puhul:
- Kaksteistsdrmiku- ja maohaavandi ravi
- Soogitorupdletiku (refluksosofagiidi) ravi
- Refluksbsofagiidi ennetamine
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- Bakteri Helicobacter pylori poolt pohjustatud infektsioonide ravi koos samaaegse
antibiootikumide kasutamisega

- Kaksteistsdrmiku- vO6i maohaavandi ennetus vOi ravi pidevat MSPVA-ravi saavatel
patsientidel (MSPV A-sid kasutatakse valu vai pdletiku ravis)

- Zollinger-Ellisoni sindroomi ravi.

<Riikides, kusravimit saab vaid retseptiga>

Arst vdib Teile Agoptoni vélja kirjutada jargmiste néidustuste puhul:

- Kaksteistsdrmiku- ja maohaavandi ravi

- Sdogitorupdletiku (refluksdsofagiidi) ravi

- Refluksosofagiidi ennetamine

- Korvetiste ja happe tagasivoolu ravi.

- Bakteri Helicobacter pylori poolt pdhjustatud infektsioonide ravi koos samaaegse
antibiootikumide kasutamisega

- Kaksteistsdrmiku- vo6i maohaavandi ennetus vOi ravi pidevat MSPVA-ravi saavatel
patsientidel (MSPV A-sid kasutatakse valu voi pdletiku ravis)

- Zollinger-Ellisoni slindroomi ravi.

Arst vGib teile Agoptoni valja kirjutada muul pdhjusel v6i annuses, mis erineb k&esolevas infolehes
mérgitust. Ravimi vétmisel jargige arsti poolt antud juhiseid.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE AGOPTONI KASUTAMIST

Arge vitke Agoptoni:

- kui teolete alergiline (Ulitundlik) lansoprasooli v6i mdne muu Agoptoni koostisosa suhtes,
- kui te votate ravimit, mille toimeaineks on atasanaviir (kasutatakse HIV-infektsiooni ravis).

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Agopton
Oelge oma argtile, kui teil on raske maksahaigus. Vgjalikuks vdib osutuda annuse kohandamine.

Teie seisundi hindamiseks ja/vi pahaloomulise haiguse valistamiseks vaib arst tehateil lisauuringu,
mida nimetatakse endoskoopiaks.

Kui Agopton-ravi gja tekib khulahtisus, votke kohe Uhendust arstiga, kuna Agoptoni on seostatud
nakkusliku kdhulahtisuse riski véikese tGusuga.

Kui arst on teile kirjutanud vaja Agoptoni lisaks teistele ravimitele, mis on mdeldud H. pylori
infektsiooni raviks (antibiootikumid) vdi kui see on ordineeritud koos valu voi reumaetiliste haiguste
puhul kasutatavate pdletikuvastaste ravimitega, siis palun lugege hoolikalt kateiste ravimite pakendite
infolehti.

Kui te tarvitate Agoptoni pikagjaliselt (Ule 1 aasta), soovib arst teid tdendoliselt regulaarselt
kontrollida. Uutest ja seletamatutest stimptomitest ja olukordadest réékige igal visiidil oma arstile.

Kasutamine koosteiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti voi apteekrit, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Kindlasti 6elge oma arstile, kui votate ménda ravimit, mis sisaldab jargmisi toimeaineid, kuna nende
ravimite toimet vdib Agopton mojutada:

- ketokonasool, itrakonasool, rifampitsiin (kasutatakse infektsioonide ravis)

- digoksiin (kasutatakse stidamehaiguste ravis)
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- teofllliin (kasutatakse astma ravis)

- takroliimus (kasutatakse aratdukereaktsiooni ravis transplantatsiooni korral)

- fluvoksamiin (kasutatakse depressiooni ning teiste psiihhiaatriliste haiguste ravis)
- antatsiidid (kasutatakse kdrvetiste voi happe tagasivoolu ravis)

- sukralfaat (kasutatakse haavandite ravis)

- naistepuna (Hypericum perforatum) (kasutatakse kerge depressiooni ravis)
Agoptoni votmine koos toidu ja joogiga

Ravimi toime on parim, kui votate Agoptoni vdhemalt 30 minutit enne s6oki.
Rasedusjaimetamine

Kui olete rase vdi toidate rinnaga voi kui on tdendosus, et rasestute, kiisige arstilt enne selle ravimi
kasutami st nou.

Autojuhtimine ja masinatega t66tamine

Agoptoni tarvitavatel patsientidel voivad vahel esineda kdrvaltoimed nagu uimasus, pearinglus,
vasimus ja nagemishéired. Kui teil tekivad sellised kdrvaltoimed, peaksite olema ettevaatlik, kunateie
reaktsioonikiirus voib olla vahenenud.

Vaid teie vastutate otsuse eest, kas te olete sobilik juhtima mootorsdidukit voi teostamateisi suurt
keskendumist vajavaid Ulesandeid. Teie poolt tarvitatavate ravimite toimete vi kdrvaltoimete tottu
vOib teie vdime nende Ul esannete teostamiseks olla véhenenud.

Nende toimete kirjeldused on toodud teistes jaotistes.

Juhiste saamiseks lugege |&bi kogu infoleht.

Kui te ei ole mdnes agjas kindel, arutage seda oma arsti, 6e vdi apteekriga.

Oluline teave mdnede Agoptoni koostisosade kohta

Agopton sisaldab sukroosi. Kui arst on teile 6elnud, et te el talu méningaid suhkruid, votke enne selle
ravimi tarvitamist Uhendust arstiga.

Agopton sisaldab mannitooli, millel vaib olla kerge lahtistav toime.

[Taidetakse riiklikult]

3. KUIDASAGOPTONI KASUTADA

Pange klaasi 30 ml (kaks supilusikatéit) kraanivett Tuhjendage Uks kotitéis graanuleid klaasi. Segage
hésti jajooge kohe &ra. Veega vamistatult on Agopton roosakas, maasikamaitseline suspensioon.

Kui votate Agoptoni Uks kord paevas, pliidke seda tehaiga péev sama gjal. Parima tulemuse voite
saada, kui votate Agoptoni hommikuti sisse esimesena.

Kui tarvitate Agoptoni kaks korda péevas, tuleb esimene annus vdtta hommikul ning teine Ghtul.

Agoptoni annus sdltub teie seisundist. Agoptoni tavapéarased annused téi skasvanutel on toodud allpool.
Arst vaib teile kirjutada teistsuguse annuse ning 6elda, kui kaua peaksite seda votma.

Korvetiste ja happe tagasivoolu ravi: 15 v6i 30 mg Uks kord paevas 4 nadalajooksul. Kui

simptomid pisivad, teatage sellest arstile. Kui simptomid nelja nddala jooksul ei leevene, votke
Uhendust arstiga.
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Kaksteistsor mikuhaavandite ravi: 30 mg tks kord pdevas 2 nédala jooksul
Maohaavandite ravi: 30 mg Uks kord paevas 4 nadala jooksul
Soogitorupdletiku (refluksosofagiidi) ravi: 30 mg ks kord péevas 4 nadala jooksul

Refluksdsofagiidi pikaajaline ennetamine: 15 mg Uks kord péevas, arst voib annust tésta kuni 30
mg-ni Uks kord paevas.

Helicobacter pylori infektsiooni ravi: Tavapdrane annus on 30 mg kombineerituna kahe erineva
antibiootikumiga hommikuti ning 30 mg kombineerituna kahe erineva antibiootikumiga dhtuti.
Ravimeid tuleb vottaiga pdev 7 péevajarjest.

Antibiootikumide soovitatavad kombinatsioonid on:

- 30 mg Agoptoni koos 250...500 mg klaritromitsiini ja 1000 mg amoksitsilliiniga

- 30 mg Agoptoni koos 250 mg klaritromditsiini ja 400...500 mg metronidasooliga

Kui teil infektsiooni ravitakse haavandi tottu, on ebatdendoline, et eduka ravi korral teil haavand uuesti
tekib. Et ravimil oleks vBimalus avaldada parimat toimet, votke see sisse digel gja ning érgejatke
annuseid vahele.

Kaksteistsor miku- voi machaavandi ravi M SPVA-sid saavatel patsientidel: 30 mg tks kord
péevas 4 nédala jooksul.

Kaksteistsor miku- voi machaavandi ennetus M SPVA-sid saavatel patsientidel: 15 mg Uks kord
péevas, arst vOib annust tdsta kuni 30 mg-ni Uks kord péevas.

Zollinger-Ellisoni siindroom: Tavaparane annus on alguses 60 mg pdevas ning sdltuvalt sellest,
kuidas te Agoptonile reageerite, kohandab arst annust nii, nagu on teie jaoks kdige parem.

Agoptoni el tohi anda lastele.

Votke ravimit t&pselt nii nagu arst on teile 6elnud. Kui te ei ole kindel, et peaksite ravimit tarvitama,
votke Ghendust arstiga.

Kui te votate Agoptoni rohkem kui ette nahtud
Kui olete vétnud Agoptoni rohkem kui ette ndhtud, pdorduge kiiresti arsti poole.

[Taidetakse riiklikult — Lausung ja telefoninumber tuleb sisestada vastavalt toksikoloogilise teabe
kohalikele nduetele.]

Kui te unustate Agoptoni votta

Kui te unustate ravimit votta, votke see niipea, kui see teile meenub, v.ajuhtudel, kui jargmise annuse
votmise aeg on lahedal. Kui see juhtub, jatke unustatud annus vahele ning jétkake teiste annuste
vOtmisega tavaparasel viisil. Arge votke kahekordset annust, kui eelmine jai votmata.

Kui teldpetate Agoptoni vétmise

Arge |8petage ravimi votmist varem, kui teie simptomid on juba leevenenud. Te el pruugi olla
taielikult paranenud ning simptomid vaivad uuesti tekkida, kui te ravikuuri ei |8peta.

Kui teil on lisakisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage nbu omaarsti voi apteekriga.
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4.

VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu kdik ravimid, vdib ka Agopton pohjustada krvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Jargnevad korvaltoimed esinevad sageli (rohkem kui Uhel patsiendil 100-st):

peavalu, uimasus

kéhulahtisus, kohukinnisus, kéhuvalud, iiveldus ja oksendamine, kbhugaasid, suu vo&i kurgu
kuivus voi valulikkus.

nahal 66ve, stigelemine

muutused maksafunktsiooni testide vaartustes

vasimus.

Jéargnevad korvaltoimed esinevad aeg-gjalt (véhem kui thel patsiendil 100-st):

depressioon

lilgese- vOi lihasevalu
vedelikupeetus voi paistetus
muutused vererakkude arvus.

Jargnevad korvaltoimed esinevad harva (véhem kui Uihel patsiendil 1000-st):

palavik

rahutus, uimasus, segasus, hallutsinatsioonid, unetus, ndgemishéired, pearinglus

muutused maitsemeel es, isu véhenemine, keelepdletik (glossiit)

nahareaktsioonid nagu podletustunne vai torkimine naha all, marrastused, nahapunetus ja
liighigistamine

valgustundlikkus

juuste kadu

tunne, justkui jookseksid sipelgad Ule naha (paresteesiad), vérinad

aneemia (kehvveresus)

neeruprobleemid

pankreatiit

maksapdletik (kollakas nahk voi silmad)

rindade turse meestel, impotentsus

kandidoos (seenhaigus nahal vai limaskestadel)

angioddeem. Podrduge kohe arsti poole, kui teil tekivad angioddeemi siimptomid nagu néo, keele
vOi kori paistetus, neelamisraskused, hingamisraskused.

Jargnevad koérvaltoimed esinevad vaga harva (véhem kui tihel patsiendil 10 000-st):

rasked Glitundlikkusreaktsioonid, sh 3okk. Ulitundlikkusreaktsioonide siimptomiteks vdivad olla
palavik, 166ve, paistetus ja monikord vererdhu langus

suulimaskesta pdletik (stomatiit)

koliit (soolepdletik)

Muutused vereanal liiisides — naatrium, kolesterool jatriglUtseriidid

vaga rasked nahareaktsioonid koos punetuse, villide, raske poletiku ja naha hévinemisega.

véga harva vGib Agopton pdhjustada valgete vereliblede arvu vahenemist ning seetbttu voib
vaheneda teie vastupanuvBime haigustele. Kui teil tekib infektsioon, mille simptomiteks on
palavik ning rasked kérvalekalded Uldseisundis, v8i palavik kohaliku infektsiooni tunnustega nagu
kurgu-, neelu-, suulimaskesta valu vOi urineerimisprobleemid, peaksite kohe minema arsti
vastuvbtule. Valgevereliblede arvu vdimaliku vahenemise (agranulotsiitoosi) kindlakstegemiseks
vOetakse teil vereanal iUs.

Kui Ukskoik milline kérvaltoimetest muutub tdsiseks, voi kui te markate ménda kdrvaltoimet, mida
sellesinfolehes e ole nimetatud, palun rédkige sellest oma arstile vGi apteekrile.
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5. KUIDASAGOPTONI SAILITADA
Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage Agoptoni parast pakendil ja kotikesel margitud kdlblikkusaja 8ppu. Kdlblikkusaeg
téhendab mérgitud kuu viimast péeva.

[Téidetakse riiklikult]

Ravimeid el tohi visata kanalisatsiooni ega majapidamisjddtmete hulka. Klsige oma apteekrilt, kuidas
héavitada ravimid, midate enam e vgja. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Agopton sisaldab

- Toimeaine on lansoprasool
- Teisedained on

[Taidetakse riiklikult]

Kuidas Agopton vélja ndeb ja pakendi sisu
[Taidetakse riiklikult]

Mdgiloa hoidja jatootja

M Udgiloa hoidja on:

<{Nimi ja aadress} >

<{tel}>

<{faks}>

<{e-post}>

Tootjaon:

<{Nimi ja aadress} >

<{tel}>

<{faks}>

<{e-post}>

[Taidetakse riiklikult]

Seeravim on lubatud EEA liikmesriikidesjargmiste nimede all:
lirimaa: ZOTON

Uhendkuningriik:  ZOTON

Infoleht on viimati kooskdlastatud { KK/AAAA}.

[Taidetakse riiklikult]
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