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RAVIMI NIMETUSTE, RAVIMVORMIDE, TUGEVUSTE, MANUSTAMISVIISIDE,
TAOTLEJATE, MUUGILOA HOIDJATE LOETELU LIIKMESRIIKIDES



Liikmesriik

Austria
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Soome

Saksamaa

Itadlia

Mudgiloa hoidja

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm
Saksamaa
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ratiopharm Arzneimittel
Vertriebs -GmbH
Albert-Schweitzer-G. 3
1140 Vienna
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ratiopharm Belgium
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ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 UIm
Saksamaa

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 UIm
Saksamaa

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm
Saksamaa

Nimetus

Lansoprazol "ratiopharm” 15 mg
Kapseln

Lansoprazol "ratiopharm” 30 mg
Kapseln

L ansoprazol-ratiopharm 15 mg
gelules gastro-résistante

L ansoprazol-ratiopharm 30 mg
gelules gastro-résistante

Lantrolix 15 mg enterokapsler,
hérde
Lantrolix 30 mg enterokapsler,
hérde

Lansoprazol ratiopharm 15 mg

Lansoprazol ratiopharm 30 mg

Lansoprazol-ratiopharm 15 mg
Hartkapseln

L ansoprazol-ratiopharm 30 mg
Hartkapseln

Lansoprazol o ratiopharm 15 mg
capsule di gelatinadura
Lansoprazol o ratiopharm 30 mg
capsule di gelatinadura

Tugevus

Ravimvorm

15 mg

30 mg

15mg

30mg

15 mg

30 mg

15mg

30mg

15 mg

30 mg

15mg

30 mg

Gastroresi stentsed kdvakapslid

Gastroresi stentsed kdvakapdlid

Gastroresi stentsed kdvakapslid

Gastroresi stentsed kévakapslid

Gastroresi stentsed kévakapslid

Gastroresi stentsed kdvakapdlid

Gastroresi stentsed kdvakapslid

Gastroresi stentsed kévakapslid

Gastroresi stentsed kdvakapslid

Gastroresi stentsed kdvakapdlid

Gastroresi stentsed kdvakapdlid

Gastroresi stentsed kdvakapslid

M anustamisviis

Peroraalne

Peroraalne

Peroraalne

Peroraalne

Peroraalne

Peroraalne

Peroraalne

Peroraalne

Peroraalne

Peroraalne

Peroraalne

Peroraalne



Luksemburg

Portugal

Rootsi

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 UIm
Saksamaa

ratiopharm Lda, Portugal
Edificio Tejo, 6° piso
Rua Quinta do Pinheiro
2790-143 Carnaxide
Portugal

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 UIm
Saksamaa

Lansoprazol-ratiopharm 15 mg
Hartkapseln

L ansoprazol-ratiopharm 30 mg
Hartkapseln

Lansoprazol ratiopharm 15 mg
capsulas gastro-resistentes

Lansoprazol ratiopharm 30 mg
capsulas gastro-resistentes

Sopranix 15 mg, enterokapsler,
hérda
Sopranix 30 mg, enterokapsler,
hérda

15 mg

30 mg

15mg

30mg

15 mg

30 mg

Gastroresi stentsed kdvakapslid

Gastroresi stentsed kdvakapdlid

Gastroresi stentsed kdvakapdlid

Gastroresi stentsed kévakapslid

Gastroresi stentsed kévakapslid

Gastroresi stentsed kdvakapdlid

Peroraalne

Peroraalne

Peroraalne

Peroraalne

Peroraalne

Peroraalne
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EMEA POOLT ESITATUD TEADUSLIKUD JARELDUSED NING RAVIMI OMADUSTE
KOKKUVOTTE, MARGISTUSE JA PAKENDI INFOLEHE MUUTMISE ALUSED



TEADUSLIKUD JARELDUSED

ULDINE KOKKUVOTE LANSOPRAZOL  RATIOPHARM 15 MG, 30 MG
GASTRORESISTENTSETE KOVAKAPSLITE TEADUSLIKUST HINDAMISEST (vt lisa)

Lansoprazol ratiopharm 15 mg, 30 mg gastroresi stentsete kdvakapdlite kiisimus suunati lahendamiseks
vastavalt ndukogu muudetud direktiivi 2001/83/EU artiklile 29 parast Saksamaa ja Portugali poolt
vastastikuse tunnustamise menetluses Soomega kui vordlusliikmesriigiga tGstatatud probleeme.
Tostatatud probleemid puudutasid annustamiserinevusi  vorreldavate preparaatide H. pylori
eradikatsiooniks kasutatavas kolmekordses ravis ja 15 mg annuse néidustust.

H. pylori eradikatsioon ja machaavandi ravi

H. pylori eradikatsiooni ravireZiimide standardiseerimiseks avaldas Euroopa Helicobacter pylori
uurimisgrupp Helicobacter pylorisse nakatumise ohjamise suunised. Aruandes Maastricht Consensus
Report on mérgitud, et H. pylori eradikatsiooni ravireZiimid peaksid olema lihtsad, hasti talutavad ja
nende eradikatsioonimaér peaks olema Ule 80% ravikavatsuslikust alusest.

Ravireziimid, mille puhul on néidatud Ulalkirjeldatud kriteeriumidele vastavus, olid jargmised:
standardse annusega prootonpumba inhibiitor, kaks korda péevas, ja

e metronidasool 400 mg (tinidasool 500 mg) kaks korda péevas, + klaritromdtsiin 250 mg kaks
korda péevas;

e amoksitsilliin, 1000 mg kaks korda péevas, + klaritromiitsiin 500 mg kaks korda paevas
(soovitatav, kui on téenéoline metronidasooli resistentsus);

e amoksitsilliin 500 mg kaks korda péevas, + metronidasooli 400 mg kaks korda paevas
(soovitatav, kui on téendoline klaritromitsiini resistentsus).

Kui uued andmed said kéttesaadavaks, muutus vaalikuks uuendada algseid juhiseid, andmaks
praktilisi ohjamissuuniseid, mis oleksid vastuvoetavad kdikjal kliinilises praktikas, nii esmahoolduses
kui ka spetsiadlisti tasandil. Uuendatud juhised koostati Maastricht 2-2000 Consensuse koosolekul.
Maérgiti, et ravi tuleks kasitleda paketina, mis Uhendab esimese ja teise rea eradikatsioonravi. Esimese
rea ravi peaks olema kolmekordne ravi, milles kasutatakse prootonpumba inhibiitorit voi
ranitidiinbismuttsitraati  kombinatsioonis klaritromitsiiniga (500 mg kaks korda pé&evas) ja
amoksitsilliiniga (1 g kaks korda péevas) voi metronidasooliga (500 mg kaks korda péevas). Esialgu
peeti metronidasooli amoksitsiliini aternatiivravimiks, kuid nutd kaldutakse seda hoidma raviks, mida
kasutada esimese eradikatsiooni ebadnnestumise jarel. Soovitatakse kasutada vahemalt seitsmepéevast
teise rea ravi koos neljakordse raviga, milles kasutatakse prootonpumba inhibiitorit kombinatsioonis
vismutsubtsitraadiga (subsalitsilaadiga) ja metronidasooliga ja tetratsikliiniga. Kui vismut pole
kattesaadav, tuleks kasutada prootonpumba inhibiitoril pdhinevat kolmekordset ravi. Sellele
jargnevaid ebadnnestumisi tuleks kasitledaiga juhtu eraldi.

Klaritromitsiini  annuse vahendamist kombinatsioonis Klaritromitsiin-metronidasool toetavad
kliinilised andmed ja ka aruanne Maastricht Consensus Report, milles deldakse, et 250 mg annus on
piisav isegi siis, kui soovituslik annus on 500 mg. Klaritromitsiini vahendamist 250 milligrammini
kolmekordses kombinatsioonravis koos amoksitsilliin 2000 milligrammiga siiski aruandes Maastricht
2-2000 Consensus Report & toetata. Asja Bago jt poolt ajakirjas Wiener Klinische Wochenschrift 2004
avaldatud artiklis on ndidatud, et 250 mg kaks korda pdevas v@ib olla H. pylori eradikatsiooniks
diispepsiaga patsientidel sama efektiivne kui 500 mg kaks korda péevas, eradikatsiooniméarad olid
vaid pisut madalamad. Ent kuni oodatakse aruande Maastricht 3-2005 Consensus Report kinnitust ja
tulemusi, on soovitatav kasutada annust 500 mg klaritromitsiini kaks korda péevas.

H. pylori eradikatsioon ja machaavandi ravi (15 mg annusega vor m)

Vastavalt soovitatud meditsiiniravimi omaduste kokkuvéttele (SmPC) (> 60. péev), punkt 4.2, on
H.pylori eradikatsiooniks soovitatud annus 30 mg kaks korda péevas.



Selline soovitudik lansoprasooli annus vastab Euroopa Helicobacter Pylori uurimisriihma viimasele
kéttesaadavale konsensusaruandele. Ei ole tarvidust ega ka plaanita vdhendada annust 15
milligrammile kaks korda pdevas. Soovitusliku annuse saab Uhe 30 mg kapsli voi kahe 15 mg kapsli
manustamisest kaks korda péevas, sest tihe 30 mg lansoprasooli kapsli sisu vastab tépselt kahe 15 mg
lansoprasooli kapsli koostisele, nagu on kirjeldatud mdlema tugevust punktis , Ravimpreparaadi
kirjeldus ja koostis* (3.2.P1).

Kasulikkuse ja riski vahekorda puudutavad kaalutlused

Olemasolevad andmed toetavad |ansoprasooli-amoksitsilliini-klaritromutsiini kasutamist esimese rea
ravis. Kui patsient on Kklaritromitsiini suhtes resistentne vGi e alu selle toimele, vbib kasutada
lansoprasooli-amoksitsilliini-metronidasooli kombinatsiooni, ning kui patsient on
beetal aktaamantibi ootikumide suhtes allergiline, on soovitatav kasutada kombinatsiooni lansoprasool-
klaritromttsiin-metronidasool. Ravivastuse mittessavutamise véaltimiseks tuleks aga arvesse vétta
kohalikke antibakteriaal se resistentsuse alaseid kogemusi ja suuniseid.

Sobiva annuse voib saavutada 30 mg kapslite voi 15 mg kapdlitega ja seetfttu ei néhta 15 mg
tugevusega kapdlite eradikatsioonraviks kasutamises riski rahvatervisele. Selle kinnitamiseks pole vaja
Kliinilis lisaandmeid.

Lansoprazol ratiopharm 15 mg, 30 mg kasulikkuse ja riski suhet loetakse soodsaks, tingimusel et
ravimi omaduste kokkuvdte sisaldab asjakohast teavet H. pylori eradikatsioonravi kohta.

ALUSED RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE, MARGISTUSE JA PAKENDI INFOLEHE
MUUTMISEKS

Arvestades, et:

» esildise tegemise eesmérk oli jouda kokkuleppele ravimi omaduste kokkuvéttes esitatud H.
pylori eradikatsioonravi annustamise suhtes;

> taotlgja pakutud ravimi omaduste kokkuvdtet, mérgistust ja pakendi infolehte on hinnatud
esitatud dokumentide pohjal ja teadusliku arutelu kdigus inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitees;

on inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee soovitanud anda muidgiload Lansoprazol
ratiopharm’ile ja sellega seotud nimetustele (vt | lisa), mille ravimiomaduste kokkuvdte, mérgistus ja
pakendi infoleht on esitatud |11 lisas.



LISA I

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE, PAKENDI MARGISTUSJA INFOLEHT



RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

< Lansoprazol ratiopharm ja sarnased nimed (vaatal Lisa) 15 mg gastroresistentne kdvakapsel >
< Lansoprazol ratiopharm ja sarnased nimed (vaatal Lisa) 30 mg gastroresistentne kdvakapsel >

[vaatal Lisa— téidetakse riiklikult]

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Iga kdvakapsel sisaldab 15 mg vdi 30 mg lansoprasooli.

Sisaldab sahharoosi (suhkrut).
Abiainete téielik loetelu vt. 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Gastroresistentne kdvakapsel.

15 mg:
L &bipaistmatu kollane kork ning kapsli pohiosa.

30 mg:
Labipaistmatu valge korgi ning pohiosaga kbvad zelatiinist kapslid, mis sisaldavad enterokattega
graanuleid.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

- Endoskoopiliselt voi radioloogiliselt kinnitust leidnud kakstei stsdrmiksoole- ja machaavandite
ravi

- Refluksosofagiidi ravi

- Refluksbsofagiidi pikagjaline profilaktika

- Helicobacter pylori eradikatsioonravi osana koos sobivate antibiootikumidega ja peptiliste
haavandite taastekke prof Ul aktika patsientidel, kellel on varem esinenud H. pylori’ ga seotud
haavandeid

- Zollinger-Ellisoni siindroom

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Kaksteistsdrmiksoole haavand:
Soovituslik annus on 30 mg Uks kord 60péevas 2 nadala jooksul. Patsientidel, kellel haavand selle gja
jooksul taielikult ei parane, tuleb jétkata ravimi kasutamist samas annuses veel 2 nadalajooksul.

M aohaavand:

Soovituslik annus on 30 mg Uks kord 6Opédevas 4 nadaa jooksul. Enamasti paraneb haavand 4
nddalaga, kuid patsientidel, kes selle gja jooksul téielikult e parane, tuleb jétkata ravimi kasutamist
samas annuses veel 4 n&dalajooksul.

Reflukstsofagiit:




Soovitudlik lansoprasooli annus on 30 mg Uks kord 6dpéevas 4 nddala jooksul. Patsientidel, kellel
refluksosofagiit selle gja jooksul téielikult el parane, tuleb jatkata ravimi kasutamist samas annuses
vedl 4 nadalajooksul.

Reflukstsofagiidi pikaajaline profilaktika:
15 mg Uks kord 60péevas. Vgjadusel vBib annust suurendada kuni 30 mg-ni 66paevas.

Helicobacter pylori bakteri eradikatsioon
Soovitudlik annus on 2 kapdlit kaks korda 60paevas tihe nadala jooksul koos Uihega jargmisest kolmest
kombinatsi oonist:

a) amoksitsilliin 1 g kaks korda 66péevas + klaritromtsiin 500 mg kaks korda 66péevas
b) klaritromitsiin 250 mg kaks korda 66paevas + metronidasool 400...500 mg kaks korda 66paevas
c)amoksitsilliin 1 g kaks korda 66pédevas + metronidasool 400...500 mg kaks korda 66péevas

Ravi teostamisel tuleb arvesse votta kohalikke ametlikke juhiseid (néiteks riiklikud soovitused), mis
puudutavad bakterite antibiootikumresistentsuse ja antibiootikumide korrektse kasutamise ja
méa&ramise probleeme.

Zollinger-Ellisoni stindroom:

Téaiskasvanutel on suukaudse ravi soovituslikuks algannuseks 60 mg Uks kord 6dpaevas. Annuseid
tuleb kohandada vastavalt konkreetse patsiendi vajadustele ning ravi tuleb jdtkata vastavalt kliiniliste
simptomite pusimisele. Kasutatud on annuseid kuni 180 mg. 120 mg Uletavad 66péevased annused
tuleb manustada jagatud annustena.

Neeru- voi maksakahjustusega patsiendid:

Neerupuudulikkusega patsientidel e ole tarvis annust kohandada. Siiski el tohiks Uletada tavapérast 30
mg suurust 6opdevast annust. Kerge kuni mddduka maksafunktsiooni héirega patsientidele voib
lansoprasooli manustada ettevaatusega. Kerge maksatalitluse héirega patsientidel ei tohiks 66paevane
annus Uletada 30 mg. M86duka maksafunktsiooni héirega patsientidel tuleb d6péevast ravimi annust
piiratla 15 mg-ni. Arvestades seda, et andmed lansoprasooli kasutamise kohta raske
maksapuudulikkusega patsientidel puuduvad, ei tohiks neid patsiente lansoprasooliga ravida.
Maksapuudulikkusega patsientidel ei tohiks kasutada kombineeritud ravi klaritromitsiiniga.

L apsed:
Lansoprasooli kasutamine lastel el ole ebapiisavate ohutus- ja efektiivsusandmete t6ttu soovitatav.

Eakad:

Eakatel patsientidel on lansoprasooli eliminatsioon aeglustunud, mistttu vaib, vastavalt
individuaalsele tarvidusele, vajalikuks osutuda ravimi kasutamine annuses 15...30 mg. Odpaevane
annus eakatel patsientidel el tohiks siiski tletada 30 mg.

Kapdlid tuleb alla neelata tervena ja koos vedelikuga. Kapsli sisu vdib eemaldada, kuid sisu ei tohi alla
neclamisel ndrida ega peeneks jahvatada. Samaaegne toidu tarbimine aeglustab ning vahendab
lansoprasooli imendumist. Ravimi toime on suurim, kui ta sisse votta tihja kéhuga.

4.3 Vastunaidustused
Ulitundlikkus toimeaine vai Uikskdik millise abiaine suhtes.
4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Gastroduodenaal sete haavandite ja reflukstsofagiidi diagnoos peab olema kinnitatud kas
endoskoopiliselt vii muid sobivaid diagnostiliss meetodeid kasutades. Refluksosofagiit ei pruugi
avalduda haavandumise v0i ndhtavate kahjustustena, mistéttu mdningatel juhtudel ei ole ainult
endoskoopia teostamine piisav.
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Enne machaavandi ravi alustamist |lansoprasooliga peab vélistama pahal oomulise maokasvaja
voimaluse, sest lansoprasool voib kasvaja simptomeid peita ning haiguse diagnoosimist edasi |lkata.

Lansoprasooli kasutada maksafunktsiooni héirega patsientidel ettevaatusega. (Vt. 16ik 4.2
Annustamine ja manustamisviis)

Lansoprasooli toimemehhanism on vorreldav omeprasooli toimemehhanismiga, seejuures suurendavad
molemad ravimid mao pH véaartust. Jargnev teave on koostatud lansoprasooli sarnasuse pohjal
omeprasooliga. Lansoprasooli kasutamisest pdhjustatud maohappesuse langus suurendab bakterite
hulka maos vorrel des tavaparaselt gastrointestinaaltrakti koloniseerivate bakterite arvuga. Ravi
lansoprasooliga vGib vaéhesel méadral suurendada néiteks Salmonella’ st ja Campylobacter’ist
pBhjustatud gastrointestinaal sete infektsioonide tekke riski.

Gastroduodenaal sete haavanditega patsientidel tuleb kaaludaH. pylori infektsiooni véimalikku rolli
haavandite etiol oogilise faktorina. Kui lansoprasooli kasutatakse H. pylori eradikatsiooniks koos
antibakteriaal sete ainetega, tuleb jargida ka manustatavate antibiootikumide kasutusjuhiseid.

Ule 1 aasta pikkuse séilitusravi ohutuse kohta ei ole piisavalt andmeid, mistdttu neil patsientidel tuleb
regulaarselt ravi kontrollida ning l&bi viia pohjalik kasude ja riskide hindamine.

Néagemishéirete tekkel pikagjalise kasutamise jérel (>1 aasta) tuleb ravimi manustamine koheselt
katkestada ning konsulteerida silmaarstiga.

Ravim sisaldab sahharoosi, mistfttu patsiendid, kellel on diagnoositud harvaesinevad périlikud
haigused nagu fruktoos talumatus, gliikoosi-galaktoosi malabsorptsioon v6i sahharoosi-isomaltaasi
puudulikkus, ei tohi antud ravimit kasutada.

45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Tsiitokroom P450 siisteemiga seotud toimeained

Lansoprasool metaboliseeritakse ravimeid metaboliseeriva tstitokroom P450 enstitimstisteemi abil
(peamiselt enstiimid CY P2C19 ja CY P3A4), mistdttu on vdimalik koostoimete teke teiste sama
enstiimslsteemi kaudu metaboliseeritavate toimeainetega.

Teiste toimeainete toime lansoprasoolile

Toimeained, mis inhibeerivad CY P2C19
Toimeained, misinhibeerivad CY P2C19, vbivad suurendada lansoprasooli kontsentratsiooni plasmas.
CY P2C19 inhibiitor fluvoksamiin suurendas lansoprasooli kontsentratsiooni plasmas kuni 4 korda.

Toimeained, misinhibeerivad CY P3A4

Toimeained, misinhibeerivad CY P3A4, nagu néiteks ketokonasool, itrakonasool, proteaasi
inhibiitorid, makroliidid, jne, vdivad méarkimisvaarselt suurendada lansoprasooli kontsentratsiooni
vereplasmas.

Lansoprasooli mdju teistel e toimeainetele

Ketokonasool ja itrakonasool

Maohape suurendab ketokonasooli jaitrakonasooli imendumist seedetraktist. Samaaegsel
lansoprasooli kasutamisel saavutatakse plasmas ketokonasooli jaitrakonasooli subterapeutilised
annused, mistottu tuleb nende ravimite kombinatsiooni vétida. Sarnane efekt v6ib ilmneda ka
lansoprasooli kasutamisel koos teiste pH-soltuvate toimeainetega.

Digoksiin
Lansoprasooli kasutamine koos digoksiiniga voib viia suurenenud digoksiini kontsentratsioonile
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plasmas. Digoksiin-ravil patsientidel tuleb jalgidaravimi sisaldust plasmas ning vajadusel korrigeerida
digoksiini annust.

CYP3A4 ensiiumi abil metaboliseeritavad toimeained

Lansoprasool voib suurendada CY P3A4 ensiiimi abil metaboliseeritavate toimeainete
kontsentratsioone. Lansoprasooli ja selle enstitimi abil metaboliseeritavaid toimeaineid on soovitatav
kombineerida ettevaatusega.

Takroliimus

Samaaegne lansoprasooli kasutamine suurendab takroliimuse (CY P3A ja P-glUkoproteiini substraat)
plasmakontsentratsioone. Lansoprasooli manustamine suurendas keskmist ekspositsiooni
takroliimusele kuni 81%. Lansoprasooli lisamisel vai 16petamisel on soovitatav jélgida takroliimuse
kontsentratsiooni plasmas.

Karbamasepiin

Karbamasepiini (CY P3A substraat) ja lansoprasooli samaaegsel kasutamisel tuleb olla ettevaatlik.
Nende ravimite kombineerimine voib pohjustada karbamasepiini kontsentratsiooni tdusu, kuid ka
lansoprasoolisisalduse langust.

Fenitoiin

Uuringud on néidanud, et lansoprasoolravi foonil v8ib ollavajalik alandada fenitoiini (CYP2C19 ja
CY P2C9 substraat) annuseid. Lansoprasooli lisamisel ning |Gpetamisel tuleb olla ettevaatlik ning
jélgidafenitoiini kontsentratsioone plasmas.

Varfariin
Lansoprasooli lisamisel voi |16petamisel varfariinravil olevate patsientide raviskeemi tuleb olla
ettevaatlik ning tosta varfariinravil patsientide ja gimise sagedust.

Teofdlliin

Lansoprasool pdhjustab teofiilliini kontsentratsiooni langust plasmas 14% vorra. Uksikutel patsientidel
vOib tekkidakliiniliselt oluline teofilliini kontsentratsiooni alanemine. Nende kahe toimeaine
kombineerimisel tuleb olla ettevaatlik.

Lansoprasooli kasutamisel koos diasepaamiga el ole kliiniliselt olulisi koostoimeid kirjeldatud.
Antatsiidid ja sukralfaat vbivad véhendada lansoprasooli biosaadavust. Lansoprasool on seetdttu
soovitatav sisse votta vahemalt ks tund enne vai pérast nende ravimite tarvitamist.

In vitro katsetes on nédidatud lansoprasooli transportproteiin P-glUkoproteiini inhibeeriv toime. Ei saa
védlistada, et lansoprasool mojutab transporti selle proteiini kaudu, pdhjustades P-glUkoproteiini
substraatide, nagu néiteks digoksiini, plasmakontsentratsiooni suurenemist.

Lansoprasooli kombineerimisel kitsa terapeutilise lai usega toimeainetega tuleb olla ettevaatlik, sest
lansoprasooli toimet teiste toimeainete metabolismile e ole anmendavalt uuritud.

Helicobacter pylori infektsiooni ravis tuleb samaaegselt kasutada lansoprasooli koos kahe
antibakteriaal se preparaadiga. Sellise kombineeritud manustamise mdju ei ole veel slistemaatiliselt
uuritud. Teoreetilistel pShjustel tuleb ettevaatusabinduna eel dada sagedasemate koostoi mete teket
teiste ravimitega. Seetdttu on soovitav 1-nédalase eradikatsioonravi gjal jalgidateiste ravimite
kontsentratsioone seerumis. Soovitus kehtib eriti ravimite kohta, mida samuti metaboliseeritakse
tsitokroom P450 siisteemi abil.

Seni on kirjeldatud jargnevaid lansoprasooli ja Uihe/kahe eradikatsioonravis kasutatava antibiootikumi
vahelisi koostoimeid:

12



K oos kasutatavad Annustamineja Toime*
ravimid kombineeritud
manustamise kestus

lansoprasool + 30 mg +500 mg 3 korda Klaritromitsiini metaboliidi 16% suuremad

klaritromitsiin 00péevas 5 paeva jooksul plasmakontsentratsioonid; 19...32%
suurenenud lansoprasooli biosaadavus.

lansoprasool + 30 mg +1000 mg 3 korda Aeglustab amoksitsilliini eemaldamist verest

amoksitsilliin O0péevas 5 paeva jooksul

lansoprasool + Ei ole vedl uuritud

metronidasool

lansoprasool + 30 mg +500 mg + 1000 mg | Suurendab 30% vorranii lansoprasooli

klaritromitsiin + kaks korda 66péevas 5 biosaadavust kui ka poolvéértusaega;

amoksitsilliin péaeva jooksul klaritromditsiini metaboliidi 30% suurem
plasmakontsentratsioon.

*Klaritromitsiini m&ju lansoprasooli farmakokineetikale sBltub tBendoliselt patsiendi CYP2C19
genotiubist. Aeglasel metaboliseerijal valjenduvad toimed tugevamini kui kiirel metaboliseerijal.

Toidu tarvitamine vahendab lansoprasooli biosaadavust: lansoprasooli on soovitatav kasutada enne
SO0kKi.

4.6 Rasedusjaimetamine

Kliinilised andmed lansoprasoolile eksponeeritud raseduste kohta puuduvad. Loomkatsetes ei ole

leitud otseseid vOi kaudseid kahjulikke toimeid tiinusele, embrtio jaloote arengule, poegimisele voi
postnataal sele arengule.

Lansoprasooli kasutamine raseduse gja ei ole soovitatav.

Lansoprasooli eritamine inimese rinnapiima el ole teada. Lansoprasooli ekskretsiooni rinnapiima on
ndidatud loomkatsetes. Otsus rinnapiimaga toitmise jatkamise voi katkestamise vdi lansoprasoolravi
jatkamise voi katkestamise kohta tuleb teha varrel des rinnapiimaga toitmise kasu lapsele ja
lansoprasoolravi kasulikkust naisele.

4.7 Toimereaktsioonikiirusele

Vajalik markida!

4.8 Korvaltoimed

Lansoprasool-ravi ga on téheldatud jargmiseid korvaltoimeid, mis on loetletud vastavalt nende

esinemissagedusele: Sage (>1/100, <1/10), aeggjat (>1/1000, >1/100), harva (>1/10000, <1/1000)
véaga harva (<1/10000), seal hulgas ka tksikjuhud.
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Sage Aeg-gjalt Harva Vé&ga harva
(1/100, <1/10) (>2/1000, (>1/10000, <1/1000) (>1/10000)
<1/100) sealhulgas
tksikjuhud
Seedetr akti Oksendamine, Suu vdi kurgu | Pankreatiit, sdogitoru | Koliit, stomatiit ja
héired iiveldus, diarrba, | kuivusja kandidoos ja glossiit. must keel.
kdhuvalu, anoreksia.
kdhukinnisus,
meteorism ja
dispepsia.
Nahaja Ekseem, urtikaaria Multiformne erliteem, | Stevens-Johnsoni
nahaaluskoe jasligelemine. petehhiad, juuste kadu, | stindroom jatoksiline
kahjustused huperhidroos ja epidermaalne
purpura. nekrol tls.
Néarvististeemi | Peavauja Depressioon,
haired pearinglus. hallutsinatsioonid,
Segasus, unetus,
uimasus, vertiigo,
treemor ja paresteesiad,
rahutus.
Maksaja Maksa Hepatiit jaikterus
sapiteede haired enstilimide
aktiivsuse tous.
Neerudeja Interstitsiaal ne nefriit.
kuseteede
haired
Vereja Trombotsiitopeenia, Agranulotsiitoos.
[Umfististeemi eosinofiilia,
héired pantsitopeenia,
aneemia jaleukopeenia.
Sldame héired Sldamekloppimine ja
rindkerevalu.
Vaskulaar sed Perifeersed tursed.
héired
Skeleti- Lihase- jaliigesevalu.
lihassiisteem ja
sidekude

Silmakahjustus
edja
maitsemeele
haired

Maitsemeele
héaired.

Négemishéired.

Endokriinsiistee

Gunekomastiaja

mi haired galaktorroa.
Uldised héired | Vasimus Angiotdeem, bronhide | Anafiilaktiline Sokk,
konstriktsioon, palavik. | impotentsusja tldine

halb enesetunne.

Laboratoorsed Kérgenenud

naitajad kolesteroali ja
triglUtseriidide
vaartused.

| ga sagedusjaotise siseselt on kdrvaltoimed dra toodud raskusastme vahenemise suunas.
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4.9 Uleannustamine

Lansoprasoali Uleannustamise toimed inimestel e ole teada (kuigi akuutne toksilisus on ilmselt véike)
jaseetdttu e ole voimalik anda ka juhiseid Uleannustamise raviks. Kliinilistes uuringutes on kasutatud
lansoprasooli 66paevaseid annuseid kuni 180 mg, mille korral mérkimisvéérseid kdrvaltoimeid
esinenud ei ole.

Lansoprasooli tleannustamise véimalikud siimptomid on eeldatavalt sarnased ravimi kdrvaltoimete
loetelus 16igus 4.8 mainitutega.

Lansoprasool ei ole hemodiallilsi abil markimisvadrselt elimineeritav. Vaadusel soovitatakse
maol oputust, aktiivsoe kasutamist ning stimptomaatilist ravi.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: Prootonpumbainhibiitorid; ATC-kood: A02BCO03.

Lansoprasool on mao prootonpumba inhibiitor. Ta inhibeerib maohappe moodustumise |8ppetappi,
inhibeerides mao parietaalrakkude H'/K* ATPaas aktiivsust. Inhibeerimine sltub annusest ning on
p6orduv, ravim toimib nii maohappe basaalsele kui ka stimuleeritud sekretsioonile. Lansoprasool
kontsentreerub parietaalrakkudes ning aktiveerub sealses happelises keskkonnas, seejérel ravim
reageerib H'/K* ATPaasi sulfhidritlrihmaga ning inhibeerib enstiimi tegevuse.

Toime maohappe sekretsioonile:

Lansoprasool on spetsiifiline parietaalraku prootonpumba inhibiitor. Uhekordne 30 mg lansoprasooli
suukaudne kasutamine inhibeerib pentagastriini poolt stimuleeritud maohappe sekretsiooni ligikaudu
80% ulatuses. Seitsmepdevase ravikuuri jarel (korduv OOpdevane manustamine) saavutatakse
maohappe sekretsiooni inhibeerimine 90% ulatuses. Toime maohappe basaal sekretsioonile on sarnane.
Uhekordne suukaudne 30 mg annus vahendab basaalsekretsiooni ligikaudu 70% ja patsiendi
simptomid hakkavad vahenema juba esimesest doosist alates. Parast kaheksa paeva kestnud korduvat
manustamist saavutatakse sekretsiooni vadhenemine ligikaudu 85% ulatuses. Kiire siimptomite
leevenemine saavutatakse 30 mg ravimi kasutamisega O0paevas; enamikul patsientidest paraneb
kakstei stsdrmiksoole haavand 2 nddalaga ja maohaavand ning refluksosofagiit 4 nddala jooksul.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine ja jaotumine:

Maohape inaktiveerib lansoprasooli kiiresti, mist6ttu ravimit manustatakse zelatiinkapslisse
pakendatud enterokattega graanulitena. Imendumine kaksteistsdrmiksoolest on kiire ja maksimaalne
plasmakontsentratsioon saavutatakse 1,5...2,0 tunni jooksul. Uhekordse 30 mg annuse manustamise
jarel ning korduval 6dpaevasel kasutamisel on ravimi biosaadavus 80...90%. Toidu tarbimine langetab
lansoprasooli imendumise kiirust ning véhendab biosaadavust (kontsentratsioonikdvera alust pindala)
ligikaudu 25%. Antatsiidid ja sukralfaat voivad vahendada lansoprasooli biosaadavust. Lansoprasool
seondub plasmavalkudega 95% ulatuses, kuid mérkimisvédrset toimet see teistele proteiinidega
seonduvatele toimeainetele ef avalda

M etabolism ja eliminatsioon:

Lansoprasooli metabolismi katallilisib peamiselt ensiim CY P2C19. Metabolismis osaleb ka ensliim
CYP3A4. CYP2C19 on genestiliselt polimorfne ensiiim ning 2...6% elanikkonnast, niinimetatud
aeglased metaboliseerijad, on homosiigoodid mutantse CY P2C19 alledli suhtes, mistdttu neil puudub
funktsioneeriv. CYP2C19 ensliim. Ekspositsioon lansoprasoolile on aeglastel metaboliseerijatel
mitmeid kordi suurem kui kiiretel metaboliseerijatel.

Lansoprasooli eliminatsiooni poolvéartusaeg on 1,0...2,0 tundi. Ravi kéigus ravimi poolvaartusaeg ei
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muutu. Uhekordse lansoprasooli annuse maohappe sekretsiooni inhibeeriv toime kestab enam kui 24
tundi. Lansoprasool aktiveerub parietaarakkudes, mistdttu ravimi plasmakontsentratsioon ei
korreleeru maohappe sekretsiooni inhibeerimisega. Lansoprasool metaboliseerub peamiselt maksas.
Plasmas on leitud kolm metaboliiti: sulfoon, 5-hiidroksii-lansoprasool ja sulfiid. Nendel metaboliitidel
puudub mérkimisvaérne toime happesekretsioonile. Umbes 15...50% metaboliitidest sekreteeritakse
uriini, Ulej&&nud rooja. Uriinis on leitud kolm metaboliiti: 5-hiidroksi-sulfoon, 5-hidroksi-sulfiid ja 5-
hidroksii-lansoprasool. Tsirroosiga patsientidel on lansoprasooli  kontsentratsioonikdvera alune
pindaa méarkimisvérselt suurenenud ja eliminatsiooni poolvédrtusaeg pikenenud, kuid mérke
lansoprasooli akumulatsioonist organismis neil leitud e ole. Neerupuudulikkus e oma
mérkimisvéarset mdju lansoprasooli biosaadavusele. Eakatel patsientidel on lansoprasooli
eliminatsioon vahesel méaral aeglustunud.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Mittekliiniliste konventsionaal sete farmakol oogiliste ohutusuuringute, korduvate annuste toksilisuse,
reproduktsioonitoksilisuse ja genotoksilisuse katsete tulemuste pbhjal e kétke ravimi kasutamine
endas spetsiifilisi ohte inimesele.

Kahes kartsinogeensuse uuringus rottidel pohjustas lansoprasool annussdltuvat mao
enterokromafiinrakkude sarnaste rakkude hiiperplaasiat ja kartsinoidi, mida seostati maohappe
sekretsiooni pérssimisest tingitud hipergastrineemiaga. Leiti ka intestinaal set metaplaasiat ning
Leydigi rakkude hiperplaasiat ja healoomulisi Leydigi rakkude kasvajaid. 18 kuu pikkuse ravi jérel
leiti reetinaatroofiat. Ahvidel, koertel ega hiirtel sedatoimet ei leitud.

Hiirtel 18bi viidud kartsinogeensuse uuringutes leiti nii enterokromafiinrakkude sarnaste rakkude
hiperplaasiat kui ka maksakasvajaid jarete testise’ e adenoome.

Nimetatud seisundite kliiniline tdhtsus on teadmata
6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 ABIAINETE LOETELU

Suhkrust graanulid (sahharoos ja maisitarklis)

Naatrium laurtilsulfaat

Meglumiin

Mannitool

Hupromelloos

Pol tetlll eengl tikool

Tak

Pol Uisorbaat 80

Titaandioksiid (E171)

Metakriulhappe etudilakrulaadi kopoltimeer, 1:1, dispersioon 30%

Kapsli kest:

Zelatiin

Titaandioksiid (E171)

Kinoliinkollane (E104) — vaid 15 mg kapslid
6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav
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6.3 Kdlblikkusaeg
2 aadtat
6.4 Sailitamise eritingimused

Mitte sdilitada temperatuuril Ule 30°C.
Kaitseks niiskuse eest séilitada originaal pakendis.

6.5 Pakendi iseloomustusja sisu

Al/Al (OPA/AI/PV CI/PV CIAI/PET) blisterpakend

7, 10, 10x1, 14, 14x1, 20, 28, 28x1, 30, 30x1, 56, 56x1, 60, 98, 98x1, 100 ja 100x1 kapslit

K@ik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

[t detakse riiklikult]

6.6 Kaitlemiseeritingimused

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
D-89079 Ulm
Saksamaa

[vaatal Lisa—

8. MUUGILOA NUMBER

[téidetakse riiklikult]

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[tai

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
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PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL JA VAHETUL PAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

‘ 1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

< Lansoprazol-ratiopharm ja sarnased nimed (vaata | Lisa) 15 mg maohappekindel kdvakapsel >

[vaatal Lisa— téidetakse riiklikult]

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

|ga maohappekindel kapsel sisaldab 15 mg lansoprasooli

3. ABIAINETE LOETELU

Sisaldab sahharoosi (suhkrut).

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

7 gastroresistentset kdvakapslit

14 gastroresistentset kdvakapslit
28 gastroresistentset kdvakapslit
56 gastroresistentset kdvakapslit
98 gastroresistentset kdvakapslit

[taidetakse riiklikult]

‘ 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Suukaudseks kasutamiseks.
Enne kasutamist lugege pakendi infoleht.

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

Hoida laste eest varjatud ja neile kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP (KK/AAAA)

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte séilitada temperatuuril tle 30°C.
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Kaitseks niiskuse eest séilitada originaal pakendis.

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

11. MUUGILOA HOIDJA (sh TEISENE MUUGILOA HOIDJA) NIMI JA AADRESS

ratiopharm GmbH

D-89070 Ulm
Saksamaa

[vaatal Lisa— téidetakse riiklikult]

| 122 MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[téidetakse riiklikult]

‘ 13. PARTII NUMBER

BN

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[téi detakse riiklikult]

| 15,  KASUTUSIUHEND

Happe sekretsiooni parssiv seedetrakti toimiv ravim.

‘ 16. INFO BRAILLE KIRJAS

< Lansoprazol-ratiopharm 15 mg >

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

BLISTERPAKEND

| 1L RAVIMPREPARAADI NIMETUS

< Lansoprazol-ratiopharm ja sarnased nimed (vaata | Lisa) 15 mg maohappekindel kdvakapsel >

[vaatal Lisa— téidetakse riiklikult]

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

ratiopharm GmbH

[vaatal Lisa— téidetakse riiklikult]

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP (KK/AAAA)

| 4. PARTII NUMBER

BN

5. MUUINFO

[téidetakse riiklikult]
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VALISPAKENDIL JA VAHETUL PAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

‘ 1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

< Lansoprazol-ratiopharm ja sarnased nimed (vaata | Lisa) 30 mg maohappekindel kbvakapsel >

[vaatal Lisa— téidetakse riiklikult]

‘ 2. TOIMEAINE SISALDUS

|ga maohappekindel kapsel sisaldab 30 mg lansoprasooli

‘ 3. ABIAINETE LOETELU

Sisaldab sahharoosi (suhkrut).

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

7 gastroresi stentset kdvakapslit

14 gastroresistentset kdvakapsdlit
28 gastroresistentset kdvakapdlit
56 gastroresistentset kdvakapsdlit
98 gastroresistentset kdvakapslit

[téidetakse riiklikult]

‘ 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Suukaudseks kasutamiseks.
Enne kasutamist lugege pakendi infoleht.

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

Hoidalaste eest varjatud ja neile kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP (KK/AAAA)

‘ 0. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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Mitte sdilitada temperatuuril Gle 30°C.
Kaitseks niiskuse eest séilitada originaal pakendis.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJAL|
Hé}VITAMISEKS(VAJADUSEL), VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE ESITATUD
NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA (sh TEISENE MUUGILOA HOIDJA) NIMI JA AADRESS

ratiopharm GmbH

D-89070 Ulm
Saksamaa

[vaatal Lisa—téidetakse riiklikult]

|12 MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[taidetakse riiklikult]

‘ 13. PARTII NUMBER

BN

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[taidetakse riiklikult]

| 15.  KASUTUSIJUHEND

Happe sekretsiooni parssiv seedetrakti toimiv ravim.

‘ 16. INFO BRAILLE KIRJAS

< Lansoprazol-ratiopharm 30 mg >

[téidetakse riiklikult]
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MINIMAALSED NOUDED, MISPEAVAD OLEMA KIRJASBLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

BLISTERPAKEND

| 1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

< Lansoprazol-ratiopharm ja sarnased nimed (vaata | Lisa) 30 mg maohappekindel kdvakapsel >

[vaatal Lisa— téidetakse riiklikult]

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

ratiopharm GmbH

[vaatal Lisa— téidetakse riiklikult]

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP (KK/AAAA)

| 4. PARTII NUMBER

BN

5. MUUINFO
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PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT: TEAVE KASUTAJALE

< Lansoprazol-ratiopharm ja sarnased nimed (vaata |l Lisa) 15 mg maohappekindlad
kovakapdlid >
Lansoprasool

[vaata | Lisa— téidetakse riiklikult]

Enneravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles. Teil vbib tekkida vajadus seda uuesti lugeda.

- Kui teil on lisaklisimusi, pidage nGu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on véljakirjutatud isiklikult teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla
neile kahjulik isegi, kui haigussimptomid on teie omadega sarnased.

- Kui teil esinevad kérvaltoimed on rasked voi kui te mérkate kdrvaltoimeid, mida ei ole selles
infolehes mainitud, palun teavitage sellest oma arsti vGi apteekrit.

I nfolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on Lansoprazol-ratiopharm ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Lansoprazol-ratiopharm kasutamist
Kuidas Lansoprazol-ratiopharm kasutada

Voéimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Lansoprazol-ratiopharm séilitada

Lisainfo

SuhhwhE

1 MISRAVIM ON Lansoprazol-ratiopharm JA MILLEK S SEDA KASUTATAKSE

Lansoprazol-ratiopharm on ravim, mis vahendab mao poolt toodetava happe hulka (selektiivne
prootonpumba inhibiitor).

Lansoprazol-ratiopharm kasutatakse:

— kaksteistsdrmiksoole haavandite ja maohaavandite raviks (diagnoositud gastroskoopial voi
radioloogiliselt)

— sbogitorupdletiku (refluksdsofagiit), mis on tekkinud maochappe tagasivool ust sddgitorusse, raviks

— maohappe tagasivool ust tingitud sddgitorupdl etiku taastekke valtimise pikagjaliseks raviks

— maohaavandi vai kaksteistsdrmiksoole haavandi ravis bakteri Helicobacter pylori eemaldamise
eesmargil koos sobivate antibiootikumidega (eradikatsioonravi) ja Helicobacter pylori’ ga seotud
maohaavandite ja soolehaavandite taastekke valtimiseks

— Zollinger-Ellisoni siindroomi raviks (teatud tllpi kasvajast tingitud maohappe sekretsiooni eest
vastutava hormooni suurenenud kontsentratsioonist tingitud haavandid maos ja
kaksteistsdrmiksool es).

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE Lansoprazol-ratiopharm KASUTAMIST

Arge votke Lansoprazol-ratiopharn'i

- kui te olete alergiline (liiga tundlik) lansoprasoolile vOi Lansoprazol-ratiopharm’i teistele
koostisosadele.

Olge Lansoprazol-ratiopharm kasutamisel vaga ettevaatlik
- kui teil on maksatalitluse héired (vaata l6ik 3. “ Kuidas kasutada Lansoprazol-ratiopharm'i™)
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- kui te kasutate Lansoprazol-ratiopharnt i kombinatsi oonis antibiootikumidega Helicobacter
pylori eradikatsiooni eesmérgil, peate te téhelepanelikult [8bi lugema ka samaaegselt
kasutatavate antibiootikumide pakendite infolehed

- kui te kasutate Lansoprazol-ratiopharnti pikemat aega kui 1 aasta, peab ravi regulaarselt
jalgima ning konsulteerima arstiga kasude riskide suhte hindamiseks.

- kui teil esinevad ravimi pikagjalise (kauem kui 1 aasta) kasutamise jargselt Ukskdik missugused
nagemishdired, tuleb ravi Lansoprazol-ratiopharm’iga koheselt katkestada ning konsulteerida
silmaarstiga.

- Mida on vagjateada enne ravi Lansoprazol-ratiopharntiga
- kaksteistsdrmiksoole haavandi vdi maochaavandi ning maohappe tagasivoolust tingitud
sbdgitorupdletiku diagnoos peavad olema kinnitatud gastroskoopial vai teiste sobivate
diagnostiliste meetodite abil (néiteks kontrastainega réntgenol oogiline uuring)
- maohaavandi ravi korral Lansoprazol-ratiopharm’iga peab olema vélistatud pahaloomulise
maokasvaja olemasolu. Lansoprazol-ratiopharm’i kasutamine v6ib peita kasvaja
siimptomeid ning edasi |Ukata diagnoosimist

Lansoprasool vahendab mao happesisaldust. See vdib pbhjustada seedetraktis loomulikult elavate
bakterite arvu suurenemist. Ravi Lansoprazol-ratiopharm'iga v6ib vahesel médéral suurendada néiteks
Salmonella’ st ja Campylobacter’ist pdhjustatud gastroi ntestinaal sete i nfektsioonide tekke riski.

Lapsed

Lansoprazol-ratiopharm'i kasutamine lastel ei ole soovitatav, sest ravimi kasutamise ohutus ja
efektiivsus selles patsiendigrupis el ole tdestatud.

Eakad patsiendid

Eakatel patsientidel vGib lansoprasooli aeglasema eliminatsiooni téttu olla vajalik annuse
kohandamine. Tavaparast 30 mg suurust 66péevast annust el tohi Ul etada.

Teisteravimite kasutamine

Palun teavitage oma arsti vGi apteekrit, kui te pargjasti kasutate voi olete hiljuti kasutanud teisi
ravimeid, sealhulgas ka k&simulgiravimeid.

Lansoprasool lagundatakse peamiselt teatud ensiiimide abil maksas, mist6ttu on vdimalik koostoimete
teke teiste samade ensiiimide poolt lagundatavate ravimitega.

Lansoprazol-ratiopharm’i toimet voivad muutajargmised ravimid voi ravimgrupid

Fluvoksamiin (depressiooni ravim), ketokonasool jaitrakonasool (seeninfektsioonide vastased
ravimid), proteaasi inhibiitorid (AIDS-i viiruse vastaste ravimite toimeained) ja makroliidid (teatud
tudpi antibiootikumid) voivad mérkimisvaarselt tdsta lansoprasooli kontsentratsiooni veres ning
seeldbi suurendada Lansoprazol-ratiopharn'i toimet.

Samaaegsel kasutamisel voib Lansoprazol -ratiopharm méjutada j&rgmiste ravimite voi ravimgruppide
toimeid

Ketokonasool ja itrakonasool (seeninfektsioonide vastased ravimid)

Lansoprasooli ja ketokonasooli voi itrakonasooli samaaegset kasutamist tuleb valtida, sest
Lansoprazol-ratiopharm'i kasutamisest tingitud mao happesi salduse langus vib takistada nimetatud
teiste ravimite imendumist ning pohjustada ebapiisavat annustamist.

Digoksiin (stidamegltikosiid)

Uheaegne lansoprasooli ja digoksiini annustamine vib pohjustada digoksiini plasmakontsentratsi ooni
tBusu. Seetdttu tuleb, digoksiin-ravil patsientidel jalgida ravimi sisaldust plasmas ning vajadusel
korrigeerida digoksiini annust.
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Takroliimus (siiriku aratdukereaktsiooni parssiv ravim)

Samaaegne kasutamine koos lansoprasooliga pohjustab takroliimuse plasmakontsentratsiooni
suurenemist. Lansoprazol-ratiopharnt i kasutamise alguses vai 18pus peab jélgima takroliimuse
plasmakontsentratsioone.

Karbamasepiin (krampide vastane ravim)

Uheaegselt karbamasepiini jalansoprasooli kasutamisel tuleb olla ettevaatlik. Nimetatud ravimite
kombinatsioon vdib pdhjustada karbamasepiini kontsentratsiooni tdusu ning vahendada lansoprasooli
kontsentratsiooni.

Fenitoiin (krampide ja slidame r itmihéir ete vastane ravim)
Samaaegselt lansoprasooli kasutamisel vaib ollavajaik fendtoiini annuse alandamine.
Lansoprasoolravi alguses vai 16pus on soovitatav jalgida fendtoiini kontsentratsiooni plasmas.

Varfariin (verehiibimisevastane ravim)
Lansoprasooli lisamisel varfariinravil olevate patsientide raviskeemi on lansoprasoolravi alguses voi
[8pus vajalik ettevaatus ning soovitatav on nende patsientide sage jalgimine.

Teofllliin (astmaravim)
Lansoprasool véhendab teofllliini kontsentratsiooni. Nimetatud ravimite kasutamisel kombinatsioonis
on tarvis olla ettevaatlik.

Senini ei olekirjeldatud lansoprasooli ja diasepaami kliiniliselt olulisi koostoimed.
Lansoprasooli ja antatsiidide voi sukralfaadi manustamise vahel peab olema vahemalt 1-tunnine vahe.

Lansoprasooli kasutamisel koos teiste tugevatoimeliste ravimitega tuleb olla ettevaatlik, sest
lansoprasooli toimet teistele toimeainetele ei ole ammendavalt uuritud.

Lansoprasooli ja mitmete antibiootikumide (eriti klaritromitsiini) samaaegse manustamise toimeid ei
ole stistemaatiliselt uuritud. Korvaltoimete sagenemine teiste ravimitega on tdendoline. Seetdttu on
soovitav lansoprasooli ja antibiootikumide samaaegsel kasutamisel jalgida kolmandate ravimite
kontsentratsioone plasmas.

Lansoprasooli kasutamisel kombinatsioonis teatud antibiootikumide, nagu nditeks klaritromitsiini voi
amoksitsilliiniga ning kdigi kolme ravimi kombinatsioonis, on téheldatud kdrvaltoimete teket. Need
majutavad nimetatud ravimite imendumist, biosaadavust, lagundamist ning eliminatsiooni.
Klaritromitsiini mdju lansoprasooli metabolismile on suurem nn aeglasest metaboliseerijast
patsientidel.

Lansoprazol-ratiopharm'i kasutamine sd6gi ja joogiga:
Lansoprazol-ratiopharm on soovitatav sisse votta enne sodgikorda, sest samaaegne soomine vahendab
lansoprasooli biosaadavust.

Rasedusjaimetamine

Enne Ukskdik missuguse ravimi votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
Lansoprazol-ratiopharm'i kasutamine raseduse gja ei ole soovitatav.

Piiratud kogemus lansoprasooli kasutamisest raseduse gjal ei ole senini pdhjustanud kdrvaltoimeid el
stindimata lapsel e ega rasedusel e endale.

Lansoprazol-ratiopharm'i kasutamist rinnaga toitmise gjal tuleb véltida, sest ravimi kasutamise
kogemus imetamise gjal on ebapiisav. Loomkatsete tulemuste alusel arvatakse, et lansoprasool eritub
rinnapiima.

Imetamise vGi ravi Lansoprazol-ratiopharm'i jatkamise vdi katkestamise otsuse tegemisel tuleb
arvestada rinnaga toitmise kasu lapsele ning Lansoprazol-ratiopharm'’i ravi kasu emale.

Autojuhtimine ja masinatega téétamine
Lansoprazol-ratiopharm ravi gjal voivad esineda kdrvaltoimed nagu uimasus ja vasimus (vaata 16ik 4
“Korvaltoimed”). See v8ib vahendada autojuhtimise v6i masinatega tootamise ajal patsiendi
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reaktsioonikiirust.

Oluline info mdne Lansoprazol-ratiopharm'i koostisosa kohta
Ravim sisaldab sahharoosi. Kui te teate, et te ei talu teatud suhkruid, palun konsulteerige enne
Lansoprazol-ratiopharnti kasutamist oma arstiga.

3. KUIDAS Lansoprazol-ratiopharm'i KASUTADA

V 6tke Lansoprazol-ratiopharm’i alati tapselt vastavalt teie arsti ettekirjutustele. Kui te ei ole kdiges
péris kindel, konsulteerige oma arsti voi apteekriga.

Lansoprazol-ratiopharm kapslid tuleb alla neel ata tervena piisava koguse vedelikuga (néiteks
klaasitéis vett). Kapdid voib avada, kuid kapsli sisu ei tohi nérida ega jahvatada.
Lansoprazol-ratiopharm tuleb sisse votta tiihja kbhuga (enne sooki).

Tavapérane annus on

Kaksteistsdrmiksoole haavandi ravi

Soovituslik annus on 2 kapdlit Uks kord 60pé&evas (vastab 30 mg lansoprasoolile) 2 nédalajooksul.
Kui kahen&dalane ravi el ole paranemiseks killaldane vdib ravi samas annuses jdtkata veel 2 nédala
jooksul.

Maohaavandi ravi

Soovituslik annus on 2 kapdlit ks kord 66péevas (vastab 30 mg lansoprasoolile) 4 nédala jooksul.
Maohaavand paraneb enamasti 4 nadalajooksul. Kui neljanddalane ravi ei ole paranemiseks
killaldane vGib ravi samas annuses jétkata veel 4 nddala jooksul.

M aohappe tagasivoolust sbogitorusse pohjustatud s66gitoru pdletik

Soovituslik annus on 2 kapslit Uks kord 60péevas (vastab 30 mg lansoprasoolile) 4 nadalajooksul. Kui
neljanddalane ravi e ole paranemiseks killaldane voib ravi samas annuses jéatkata veel 4 nédala
jooksul.

M aohappe tagasivool ust s6dgitorusse péhjustatud sddgitoru pdletiku taastekke profiilaktika
Soovituslik annus on 1 kapsel Uks kord 66paevas (vastab 15 mg lansoprasoalile).
Vajadusel vaib annust suurendada 2 kapslini 66péevas (vastab 30 mg lansoprasoolile).

Helicobacter pylori bakteri eradikatsioon
Soovituslik annus on 2 kapdlit kaks korda 66paevas (vordne annusega kaks korda 30 mg
lansoprasooli) the nédala jooksul koos Uihega jargmisest kolmest kombinatsioonist:

a) amoksitsilliin 1 g kaks korda 66péaevas + klaritromitsiin 500 mg kaks korda 66péevas

b)  klaritromitsiin 250 mg kaks korda 66péevas + metronidasool 400...500 mg kaks korda
O00paevas

C) amoksitsilliin 1 g kaks korda 66péevas + metronidasool 400...500 mg kaks korda 66péevas

Taiendavainfo saamiseks lugege palun antibakteriaal sete ravimite infolehti.

Zollinger-Ellisoni stindroomi ravi

Annust tuleb kohandada konkreetse patsiendi vajaduste jérgi jaravi tuleb jdtkata spetsiaisti jarelvalve
al vastavalt vagjadusele.

Soovituslik algannus on 4 kapsel Uks kord 66péevas (vastab 60 mg lansoprasoolile).

Voimalik on kasutada annuseid kuni 180 mg 66paevas.

120 mg Uletavad 60péevased annused tuleb manustada jagatuna 2 Uksikannusesse (iga 12 tunni jérel).

Méarkus:
Né&idustuste puhul, kus on lubatud kasutada enam kui 15 mg lansoprasooli 66péevas, on voimalik
kasutada ka maohappekindlaid kdvakapsleid, mis sisaldavad 30 mg meditsiiniliselt aktiivset
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toimeainet.

Annustamine héiritud neerutalitluse vdi maksatalitlusega patsientidel

Hairitud neerutalitlusega patsientidel ei ole vgja annust kohandada. Tavapéarast 30 mg suurust
O0péevast annust el tohi siiski Uletada.

Kerge maksatalitluse héirega patsientidel ei tohi Uletada tavapérast 30 mg suurust 66péevast annust.
Mo6duka maksatalitluse hairega patsientidel ei tohi Uletada lansoprasooli 15 mg suurust 66pédevast
annust.

Raske maksatalitluse héirega patsiendid el tohi Lansoprazol-ratiopharm’i kasutada, samuti ei tohi
neile maérata kombineeritud ravi klaritromitsiiniga.

Kui teile tundub, et Lansoprazol-ratiopharn'i toime on kas liiga tugev vai liiga ndrk, konsulteerige
palun oma arstiga.

Kui te olete sisse vétnud rohkem Lansoprazol-ratiopharn'i kui te voisite

siis konsulteerige alati arstiga.

Lansoprasooli illeannustamise kogemus inimestel puudub. Odpaevaseid annuseid 180 mg tal uti
maérkimisvaarsete kdrvaltoimeteta. L8igus 4 loetletud kdrvaltoimed vdivad esineda raskemal kujul.

Kui te unustasite Lansoprazol-ratiopharm'i sisse votta
Arge votke unustatud ravimi kompenseerimiseks topeltannust.

Kui telBpetate Lansoprazol-ratiopharm’i kasutamise

Kui te votate liiga vaikese annuse, kui te kasutate ravimit ebaregulaarselt voi kui te katkestate ravi
enneaegselt, vBib see ohustadarteie ravi edukust v8i pdhjustada raskemini ravitavate haiguse
agenemiste teket. Palun jargige oma arsti ettekirjutus

Kui teil on seoses selle ravimi kasutamisega lisaklisimusi, pidage nbu oma arsti vGi apteekriga.

4, Voéimalikud koérvaltoimed

Sarnaselt kdigi teist ravimitega voib ka Lansoprazol -ratiophar m pdhjustada korvaltoimete teket, kuigi
mitte kdigil patsientidel.

Korvaltoimete hindamisel kasutatakse jargnevaid kdrvaltoimete esinemise sagedusi:

Véga sage rohkem kui 1 patsiendil 10 ravitud patsiendist

Sage vahem kui 1 inimesel 10 ravitust, kuid rohkemal kui 1 inimesel 100 ravitud patsiendist

Aeg-gjalt vahem kui 1 inimesel 100 ravitust, kuid ronkemal kui 1 inimesel 1000 ravitud

patsiendist

Harva vahem kui 1 inimesel 1000 ravitust, kuid rohkemal kui 1 inimesel 10000 ravitud

patsiendist

Végaharva vahem kui 1 patsiendil 10000 ravitud patsiendist, sealhulgas tksikjuhud

Seedetrakti héaired

Sage: iiveldus, oksendamine, diarrda, k8huvalu, kdhukinnisus, meteorism (ménikord
kaasub sellega ka kdhuvalu), tlakdhuvalu.

Aeg-galt: kurgu voi suu kuivus, isu puudus.

Harva: sbdgitoru seennakkused, k8hunéérme pdl etik, keele pdletik.

Véagaharvas  jamesoolepdletik, suu limaskesta pdletik, keele muutumine mustaks.

Naha ja sidekoe héired

Sage: nahal 66ve, ndgesl 66ve, stigelemine.

Harva: nahaverejooks (punktikujuline verejooks kapillaaridest ning pdletikuline, peamiselt
simmeetriline verejooks nahast), juuste kadu, liigne higistamine, nahamuutustega
veresoontepdletik (multiformne ertiteem).
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Véagaharva:  kaarditaoline |66ve limaskestadel/nahal (Stevens-Johnsoni stindroom), raske
nahakahjustus (toksiline epidermaal ne nekrol tdis).

Narvististeemi héired

Sage: peavalu, pearinglus.

Harva rahutus, uimasus, unehéired, pearinglus, depressioon, hallutsinatsioonid, segasus,
peapdoritus, vérisemine, ebamugavustunne.

Maksa ja sapipGie haired
Aeg-galt: maksaenstiimide aktiivsuse muutused.
Harva: maksapdletik, kollasus

Neerude ja kuseteede haired
Harva neerude poletik (interstitsiaalne nefriit)

Vereja lumfististeemi haired

Harva muutused verevalemis, sealhulgas vereliistakute arvu vahenemine, teatud valgevere
rakkude hulgatdus (eosinofiilia), kdikide vereliblede tootmise véahenemine,
kehvveresus voi kdikide valgeliblede tootmise langus.

Végaharvas  teatud valgeliblede tootmise tsine vahenemine (agranul otsiitoos).

Siidame héired
Harva: stidamekloppimine, rindkerevalu

Vaskulaarsed héired
Harva: vee kogunemine peamiselt jalgadesse (tursed)

Keleti-lihassiisteemi, sidekoe ja luude héired
Harva: lihase- jaliigesevalu.

Slmakahjustused ja maitsemeel e muutused

Aeg-galt: maitsemeele héired

Harva: négemishéaired

Hormonaal sed héired:

Végaharva:  rinnandrme suurenemine meestel, piima eritumine rinnandarmest.
Uldised haired

Sage: vasimus

Harva: palavik, hingamisteede ahenemine, kudede turse (angioddeem).

Véagaharva:  allergiline Sokk, impotentsus, halb enesetunne.

Laboratoorsed naitajad

Végaharva: kolesterooli javere rasvade sisalduse tous.

Kui teil esinevad kérvaltoimed on rasked voi kui te mérkate kdrvaltoimeid, mida ei ole selles infolehes
mainitud, palun teavitage sellest oma arsti voi apteekrit.

5. K UIDAS Lansoprazol-ratiopharm’i SAILITADA

Mitte sdilitada temperatuuril tle 30°C.
Kaitseks niiskuse eest séilitada originaal pakendis.

Hoida lastel e kéattesaamatus kohas.

Arge kasutage Lansoprazol-ratiopharm'iparast ravimi karbil ja blisterpakendil margitud kdlblikkusaja
moddumist. Kol blikkusaeg téhendab mérgitud kuu viimast kuupéeva.
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6. Lisainfo
Mida Lansoprazol-ratiopharm sisaldab

- Toimeaine on lansoprasool. Iga maochappekindel kapsel sisaldab 15 mg lansoprasooli.

- Teised koostisosad on:
Kapdli sisu:
Suhkrusféaarid (sahharoos ja maisitérklis), naatriumlaurtdlsulfaat, meglumiin, mannitool,
hupromelloos, pol ettileengl kool talk, poltsorbaat 80, titaandioksiid (E171), metakriillhappe
ettiilakrilaadi kopolUmeer (1:1), dispersioon 30%
Kapsli kest:
Zelatiin, titaandioksiid (E171), kinoliinkollane (E104)

Kuidas Lansoprazol-ratiopharm vélja n&eb ja missugune on pakendi sisu

Gastroresistentne kdvakapsel (maochappekindel kapsel)
L &bipaistmatu kollane kork ning kapsli pdhiosa.

Need maohappekindlad kapslid on saadaval blisterpakendis, mis sisaldab kas 7, 14, 28, 56 vdi 98
kapslit.

Mdgiloa hoidja jatootja

M dgiloa hoidja:
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse D-89070 UIm, Saksamaa

Tootja

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

Avda. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo, 19200 Azugueca de Henares (Guadal gjara),
Hispaania

Kéesolevat ravimit puudutava teabe osas potrduge mudigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Infoleht on viimati kooskdlastatud { KK/AAAA}.
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PAKENDI INFOLEHT: TEAVE KASUTAJALE
< Lansoprazol-ratiopharm ja sarnased nimed (vaata | Lisa) 30 mg maohappekindlad
kdvakapdlid >
L ansoprasool

[vaatal Lisa— téidetakse riiklikult]

Enneravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

Hoidke infoleht alles. Teil vaib tekkida vajadus seda uuesti lugeda.

Kui teil on lisaklisimusi, pidage nGu oma arsti voi apteekriga.

Ravim on valjakirjutatud isiklikult teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vGib olla
neile kahjulik isegi, kui haigussiimptomid on teie omadega sarnased.

Kui tell esinevad kdrvaltoimed on rasked voi kui te mérkate kdrvaltoimeid, mida e ole selles
infolehes mainitud, palun teavitage sellest oma arsti vGi apteekrit.

I nfolehes antakse lilevaade:

1

S~ E

Mis ravim on Lansoprazol-ratiopharm ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Lansoprazol-ratiopharnt' i kasutamist
Kuidas Lansoprazol-ratiopharm’i kasutada
Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Lansoprazol-ratiopharnti séilitada
Lisainfo

MISRAVIM ON Lansoprazol-ratiopharm JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Lansoprazol-ratiopharm on ravim, mis vahendab mao poolt toodetava happe hulka (selektiivne
prootonpumba inhibiitor).

Lansoprazol-ratiopharnti kasutatakse:

2.

kakstei stsdrmiksool e haavandite ja maohaavandite raviks (diagnoositud gastroskoopial voi
radioloogiliselt)

soogitorupdletiku (refluksdsofagiit), mis on tekkinud maohappe tagasivoolust sodgitorusse, raviks
maohappe tagasivool ust tingitud sdtgitorupdletiku taastekke valtimise pikagaliseks raviks
maohaavandi vOi kaksteistsdrmiksoole haavandi ravis bakteri Helicobacter pylori eemaldamise
eesmargil koos sobivate antibiootikumidega (eradikatsioonravi) ja Helicobacter pylori’ ga seotud
maohaavandite ja soolehaavandite taastekke valtimiseks

Zollinger-Ellisoni stindroomi raviks (teatud tiilpi kasvajast tingitud maohappe sekretsiooni eest
vastutava hormooni suurenenud kontsentratsioonist tingitud haavandid maos ja
kaksteistsdrmiksool es).

MIDA ON VAJA TEADA ENNE Lansoprazol-ratiopharm'i KASUTAMIST

Arge votke Lansoprazol-ratiopharn'i

kui te olete allergiline (liigatundlik) lansoprasoolile v6i Lansoprazol-ratiopharm’i teistele
koostisosadele.

Olge Lansoprazol-ratiopharm’'i kasutamisel véga ettevaatlik

kui teil on maksatalitluse héired (vaata l6ik 3. “Kuidas kasutada L ansoprazol -ratiopharm
30 mg”)
kui te kasutate Lansoprazol-ratiopharm’'i  kombinatsi oonis antibiootikumidega Helicobacter
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pylori eradikatsiooni eesmérgil, peate te téhelepanelikult [8bi lugema ka samaaegselt
kasutatavate antibiootikumide pakendite infolehed

- kui te kasutate Lansoprazol-ratiopharnt'i pikemat aega kui 1 aasta, peab ravi regul aarselt
jalgima ning konsulteerima arstiga kasude riskide suhte hindamiseks.

- kui teil esinevad ravimi pikagjalise (kauem kui 1 aasta) kasutamise jargselt Ukskdik missugused
ndgemishdired, tuleb ravi Lansoprazol-ratiopharntiga koheselt katkestada ning konsulteerida
silmaarstiga.

- Mida on vajateada enne ravi Lansoprazol-ratiopharm’'iga
- kaksteistsormiksoole haavandi voi maohaavandi ning maohappe tagasivoolust tingitud
sbdgitorupdletiku diagnoos peavad olema kinnitatud gastroskoopial vai teiste sobivate
diagnostiliste meetodite abil (néiteks kontrastainega rontgenol oogiline uuring)
- maohaavandi ravi korral Lansoprazol-ratiopharm iga peab olema vélistatud pahal oomulise
maokasvaja olemasolu. Lansoprazol-ratiopharm’'i kasutamine voib peita kasvgja
siimptomeid ning edasi |Ukata diagnoosimist

Lansoprasool véhendab mao happesisaldust. See v6ib pbhjustada seedetraktis loomulikult elavate
bakterite arvu suurenemist. Ravi Lansoprazol-ratiopharm’iga vib vahesel mééral suurendada néiteks
Salmonella’ st ja Campylobacter’ist pdhjustatud gastrointestinaal sete infektsioonide tekke riski.

Lapsed

Lansoprazol-ratiopharm'i ei tohi lastel kasutada, sest ravimi kasutamise ohutus ja efektiivsus selles
patsiendigrupis e ole tdestatud.

Eakad patsiendid

Eakatel patsientidel vGib lansoprasooli aeglasema eliminatsiooni téttu ollavajalik annuse
kohandamine. Tavapérast 30 mg suurust 60pdevast annust el tohi Uletada.

Teisteravimite kasutamine

Palun teavitage oma arsti vGi apteekrit, kui te pargjasti kasutate vGi olete hiljuti kasutanud teisi
ravimeid, sealhulgas ka k&simiugiravimeid.

Lansoprasool lagundatakse peamiselt teatud enstitimide abil maksas, mistdttu on véimalik koostoimete
teke teiste samade ensliimide poolt lagundatavate ravimitega.

Lansoprazol-ratiopharm’i toimet véivad muuta jargmised ravimid voi ravimgrupid

Fluvoksamiin (depressiooni ravim), ketokonasool jaitrakonasool (seeninfektsioonide vastased
ravimid), proteaasi inhibiitorid (AIDS-i viiruse vastaste ravimite toimeained) ja makroliidid (teatud
thdpi antibiootikumid) vdivad méarkimisvéarselt tdsta lansoprasooli kontsentratsiooni veres ning
seelé@bi suurendada Lansoprazol-ratiopharnt'i toimet.

Samaaegsel kasutamisel vBib Lansoprazol -ratiopharm mdjutada jargmiste ravimite voi ravimgruppide
toimeid

Ketokonasool ja itrakonasool (seeninfektsioonide vastased ravimid)

Lansoprasooli ja ketokonasooli vGi itrakonasooli samaaegset kasutamist tuleb valtida, sest
Lansoprazol-ratiopharm'i kasutamisest tingitud mao happesi salduse langus vaib takistada nimetatud
teiste ravimite imendumist ning p&hjustada ebapiisavat annustamist.

Digoksiin (stidamegl ikosiid)

Uheaegne lansoprasooli ja digoksiini annustamine voib pohjustada digoksiini plasmakontsentratsiooni
tOusu. Seetdttu tuleb, digoksiin-ravil patsientidel jélgida ravimi sisaldust plasmas ning vajadusel
korrigeerida digoksiini annust.

Takroliimus (siiriku &ratduker eaktsiooni parssiv ravim)
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Samaaegne kasutamine koos lansoprasooliga p8hjustab takroliimuse plasmakontsentratsiooni
suurenemist. Lansoprazol-ratiopharm 30 mg kasutamise alguses voi |6pus peab ja gimatakroliimuse
plasmakontsentratsioone.

Karbamasepiin (krampide vastane ravim)

Uheaegselt karbamasepiini ja lansoprasooli kasutamisel tuleb olla ettevaatlik. Nimetatud ravimite
kombinatsioon v8ib pdhjustada karbamasepiini kontsentratsiooni tdusu ning vahendada lansoprasooli
kontsentratsiooni.

Feniitoiin (krampide ja siidame ritmihair ete vastane ravim)
Samaaegselt lansoprasooli kasutamisel vaib ollavajaik fenltoiini annuse alandamine.
Lansoprasoolravi alguses vai 16pus on soovitatav jalgida fendtoiini kontsentratsiooni plasmas.

Varfariin (verehiiibimisevastane ravim)
Lansoprasooli lisamisel varfariinravil olevate patsientide raviskeemi on lansoprasoolravi alguses voi
[6pus vajalik ettevaatus ning soovitatav on nende patsientide sage jalgimine.

TeofUlliin (astmaravim)
Lansoprasool vahendab teoflliini kontsentratsiooni. Nimetatud ravimite kasutamisel kombinatsioonis
on tarvis olla ettevaatlik.

Senini e olekirjeldatud lansoprasooli ja diasepaami kliiniliselt olulisi koostoimed.
Lansoprasooli ja antatsiidide vdi sukralfaadi manustamise vahel peab olema vdhemalt 1-tunnine vahe.

Lansoprasooli kasutamisel koos teiste tugevatoimeliste ravimitega tuleb olla ettevaatlik, sest
lansoprasooli toimet teistele toimeainetele ei ole anmmendavalt uuritud.

Lansoprasooli ja mitmete antibiootikumide (eriti klaritrom{tsiini) samaaegse manustamise toimeid ei
ole stistemaatiliselt uuritud. Korvaltoimete sagenemine teiste ravimitega on téendoline. Seetbttu on
soovitav lansoprasooli ja antibiootikumide samaaegsel kasutamisel jalgida kolmandate ravimite
kontsentratsioone plasmas.

Lansoprasooli kasutamisel kombinatsioonis teatud antibiootikumide, nagu néiteks klaritromitsiini voi
amoksitsilliiniga ning kdigi kolme ravimi kombinatsioonis, on téheldatud kdrvaltoimete teket. Need
mdjutavad nimetatud ravimite imendumist, biosaadavust, lagundamist ning eliminatsiooni.
Klaritromutsiini m&ju lansoprasooli metabolismile on suurem nn aeglasest metaboliseerijast
patsientidel.

Lansoprazol-ratiopharni kasutamine sdgi ja joogiga:
Lansoprazol-ratiopharm on soovitatav sisse votta enne stdgikorda, sest samaaegne sd0mine vahendab
lansoprasooli biosaadavust.

Rasedusjaimetamine

Enne Ukskdik missuguse ravimi votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
Lansoprazol-ratiopharnt i kasutamine raseduse gjal el ole soovitatav.

Piiratud kogemus lansoprasooli kasutamisest raseduse gjal ei ole senini pdhjustanud kdrvaltoimeid el
siindimata lapsel e ega rasedusel e endale.

Lansoprazol-ratiopharn' i kasutamist rinnaga toitmise gjal tuleb valtida, sest ravimi kasutamise
kogemus imetamise gjal on ebapiisav. Loomkatsete tulemuste alusel arvatakse, et lansoprasool eritub
rinnapiima.

Imetamise vOi ravi Lansoprazol-ratiopharm’i jatkamise vdi katkestamise otsuse tegemisel tuleb
arvestada rinnaga toitmise kasu lapsele ning Lansoprazol-ratiopharm'’i ravi kasu emale.

Autojuhtimine ja masinatega t66tamine

Lansoprazol-ratiopharm ravi gja vbivad esineda kdrvaltoimed nagu uimasus javasimus (vaata 18ik 4
“Korvaltoimed”). See vBib vahendada autojuhtimise v8i masinatega téotamise ajal patsiendi
reaktsioonikiirust.
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Oluline info mdne Lansoprazol-ratiopharm'i koostisosa kohta
Ravim sisaldab sahharoosi. Kui te teate, et te ei talu teatud suhkruid, palun konsulteerige enne
Lansoprazol-ratiopharnti kasutamist oma arstiga.

3. KUIDAS Lansoprazol-ratiopharm’i KASUTADA

V6tke Lansoprazol-ratiopharm’i alati tépselt vastavalt teie arsti ettekirjutustele. Kui te ei ole kdiges
péris kindel, konsulteerige oma arsti voi apteekriga.

Lansoprazol-ratiopharm kapslid tuleb alla neel ata tervena piisava koguse vedelikuga (néiteks
klaasitais vett). Kapdid vbib avada, kuid kapsli sisu ei tohi nérida ega jahvatada.
Lansoprazol-ratiopharm tuleb sisse votta tiihja kdhuga (enne stoki).

Tavaparane annus on

Kakstei stsdrmiksoole haavandi ravi

Soovituslik annus on 1 kapsel Uks kord 66paevas (vastab 30 mg lansoprasoolile) 2 nédala jooksul.
Kui kahen&dalane ravi ei ole paranemiseks killaldane vGib ravi samas annuses jdtkata veel 2 nadala
jooksul.

Maohaavandi ravi

Soovituslik annus on 1 kapsel tks kord 60péevas (vastab 30 mg lansoprasoolile) 4 nédala jooksul.
Maohaavand paraneb enamasti 4 nadalajooksul. Kui neljanédalane ravi el ole paranemiseks
killaldane vdib ravi samas annuses jétkata veel 4 nédala jooksul.

M aohappe tagasivool ust s6igitorusse pbhjustatud sbGgitoru pdletik

Soovituslik annus on 1 kapsel Uks kord 66paevas (vastab 30 mg lansoprasoolile) 4 nadala jooksul. Kui
neljanddalane ravi e ole paranemiseks killaldane voib ravi samas annuses jéatkata veel 4 nédala
jooksul.

M aohappe tagasivool ust sGogitorusse pdhjustatud sddgitoru pdletiku taastekke profilaktika
Soovituslik annus on 15 mg lansoprasooli ks kord 66paevas.
Vajadusel voib annust suurendada 1 kapslini 66péevas (vastab 30 mg lansoprasoolile).

Helicobacter pylori bakteri eradikatsioon
Soovitudlik annus on 2 kapdlit kaks korda 66paevas (vordne annusega kaks korda 30 mg
lansoprasooli) the nédala jooksul koos Uhega jargmisest kolmest kombinatsioonist:

a) amoksitsilliin 1 g kaks korda 66péevas + klaritromutsiin 500 mg kaks korda 60péevas

b) klaritromtsiin 250 mg kaks korda 66péevas + metronidasool 400...500 mg kaks korda
O0paevas

C) amoksitsilliin 1 g kaks korda 66péevas + metronidasool 400...500 mg kaks korda 66paevas

Taiendava info saamiseks lugege palun antibakteriaal sete ravimite infolehti.

Zollinger-Ellisoni siindroomi ravi

Annust tuleb kohandada konkreetse patsiendi vajaduste jérgi jaravi tuleb jdtkata spetsialisti jarelvalve
al vastavalt vgjadusele.

Soovituslik algannus on 2 kapsel Uiks kord 60péevas (vastab 60 mg lansoprasoolile).

Voimalik on kasutada annuseid kuni 180 mg 66péevas.

120 mg Uletavad 66paevased annused tuleb manustada jagatuna 2 Uksikannusesse (iga 12 tunni jarel).

Mérkus:
Naidustuste puhul, kus on lubatud kasutada 15 mg lansoprasooli 66paevas, on véimalik kasutada ka
maohappekindlaid kdvakapsleid, mis sisaldavad 15 mg meditsiiniliselt aktiivset toimeainet.
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Annustamine héiritud neerutalitluse voi maksatalitlusega patsientidel

Héiritud neerutalitlusega patsientidel e ole vgja annust kohandada. Tavapérast 30 mg suurust
O0péevast annust el tohi siiski Uletada.

Kerge maksatalitluse héirega patsientidel ei tohi Uletada tavaparast lansoprasooli 30 mg suurust
O0péevast annust.

M&6duka maksatalitluse héirega patsientidel ei tohi tletada lansoprasooli 15 mg suurust 60paevast
annust.

Raske maksatalitluse héirega patsiendid el tohi Lansoprazol-ratiopharm’i kasutada, samuti ei tohi
neile méérata kombineeritud ravi klaritromtsiiniga.

Kui teile tundub, et Lansoprazol-ratiopharn'i toime on kas liiga tugev vai liiga ndrk, konsulteerige
palun omaarstiga.

Kui te olete sisse votnud rohkem Lansoprazol-ratiopharm'i kui te voisite,

siis konsulteerige alati arstiga.

Lansoprasooli tlleannustamise kogemus inimestel puudub. O6paevaseid annuseid 180 mg tal uti
méarkimisvaarsete kdrvaltoimeteta. LOigus 4 loetletud kdrvaltoimed voivad esinedaraskemal kujul.

Kui te unustasite Lansoprazol-ratiopharm'i sisse votta
Arge vitke unustatud ravimi kompenseerimiseks topeltannust.

Kui te katkestate Lansoprazol-ratiopharnt'i kasutamise

Kui te votate liiga véikese annuse, kui te kasutate ravimit ebaregulaarselt voi kui te katkestate ravi
enneaegselt, vOib see ohustada teie ravi edukust voi pdhjustada raskemini ravitavate haiguse
agenemiste teket. Palun jargige oma arsti ettekirjutusi

Kui teil on seoses selle ravimi kasutamisega lisakiisimusi, pidage nbu oma arsti vOi apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Sarnaselt kdigi teist ravimitega voib ka Lansoprazol-ratiopharm pohjustada kdrvaltoimete teket, kuigi
mitte kdigil patsientidel.

Krvaltoimete hindamisel kasutatakse jargnevaid kdrvaltoimete esinemise sagedusi:

Véga sage rohkem kui 1 patsiendil 10 ravitud patsiendist

Sage vahem kui 1 inimesel 10 ravitust, kuid rohkemal kui 1 inimesel 100 ravitud patsiendist
Aeg-gjalt vahem kui 1 inimesel 100 ravitust, kuid rohkemal kui 1 inimesel 1000 ravitud
patsiendist

Harva vahem kui 1 inimesel 1000 ravitust, kuid rohkemal kui 1 inimesel 10000 ravitud
patsiendist

Véagaharva  vahemkui 1 patsiendil 10000 ravitud patsiendist, sealhulgas tiksikjuhud

Seedetrakti haired

Sage: iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus, kdhuvalu, kéhukinnisus, gaasid (mdnikord
kaasub sellega ka kéhuvalu), tlakdhuvalu.

Aeg-gjalt: kurgu vGi suu kuivus, isu puudus.

Harv: soogitoru seennakkused, kdhundarme pdletik, keele poletik.

Vagaharva:  jdmesoolepdletik, suu limaskesta pdletik, keele muutumine mustaks.

Naha ja sidekoe héired

Sage: nahal 6ove, ndgesl6ove, stigelemine.

Harva nahaverejooks (punktikujuline verejooks kapillaaridest ning pdl etikuline, peamiselt
siimmeetriline veregjooks nahast), juuste kadu, liigne higistamine, nahamuutustega
veresoontepdletik (multiformne ertiteem).
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Véagaharva:  kaarditaoline |66ve limaskestadel/nahal (Stevens-Johnsoni stindroom), raske
nahakahjustus (toksiline epidermaal ne nekrol tdis).

Narvististeemi héired

Sage: peavalu, pearinglus.

Harva rahutus, uimasus, unehéired, pearinglus, depressioon, hallutsinatsioonid, segasus,
peapdoritus, vérisemine, ebamugavustunne.

Maksa ja sapipGie haired
Aeg-galt: maksaenstiimide aktiivsuse muutused.
Harva: maksapdletik, kollasus

Neerude ja kuseteede haired
Harva neerude poletik (interstitsiaalne nefriit)

Vereja lumfististeemi haired

Harva muutused verevalemis, sealhulgas vereliistakute arvu vahenemine, teatud valgevere
rakkude hulgatdus (eosinofiilia), kdikide vereliblede tootmise véahenemine,
kehvveresus voi kdikide valgeliblede tootmise langus.

Végaharvas  teatud valgeliblede tootmise tsine vahenemine (agranul otsiitoos).

Siidame héired
Harva: stidamekloppimine, rindkerevalu

Vaskulaarsed héired
Harva: vee kogunemine peamiselt jalgadesse (tursed)

Keleti-lihassiisteemi, sidekoe ja luude héired
Harva: lihase- jaliigesevalu.

Slmakahjustused ja maitsemeel e muutused

Aeg-galt: maitsemeele héired

Harva: négemishéaired

Hormonaal sed haired

Végaharva:  rinnandrme suurenemine meestel, piima eritumine rinnandarmest.
Uldised haired

Sage: vasimus

Harva: palavik, hingamisteede ahenemine, kudede turse (angioddeem).

Véagaharva:  allergiline Sokk, impotentsus, halb enesetunne.

Laboratoorsed naitajad

Végaharva: kolesterooli javere rasvade sisalduse tous.

Kui teil esinevad kérvaltoimed on rasked voi kui te mérkate kdrvaltoimeid, mida ei ole selles infolehes
mainitud, palun teavitage sellest oma arsti voi apteekrit.

5. K UIDAS Lansoprazol-ratiopharm’i SAILITADA

Mitte sdilitada temperatuuril tle 30°C.
Kaitseks niiskuse eest séilitada originaal pakendis.

Hoida lastel e kéattesaamatus kohas.

Arge kasutage Lansoprazol-ratiopharm'i parast ravimi karbil ja blisterpakendil margitud
kolblikkusaja moddumist. Kdlblikkusaeg téhendab mérgitud kuu viimast kuupédeva.
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6. LISAINFO
Mida Lansoprazol-ratiopharm sisaldab

- Toimeaine on lansoprasool. Iga maochappekindel kapsel sisaldab 30 mg lansoprasooli.

- Teised koostisosad on:
Kapdli sisu:
Suhkrusféaarid (sahharoos ja maisitérklis), naatriumlaurtdlsulfaat, meglumiin, mannitool,
hupromelloos, pol ettileengl kool talk, poltsorbaat 80, titaandioksiid (E171), metakriillhappe
ettiilakrilaadi kopolUmeer (1:1), dispersioon 30%
Kapsli kest:
Zelatiin, titaandioksiid (E171)

Kuidas Lansoprazol-ratiopharm vélja n&eb ja missugune on pakendi sisu

Gastroresistentne kdvakapsel (maochappekindel kapsel)
L &bipaistmatu kollane kork ning kapsli pdhiosa.

Need maohappekindlad kapslid on saadaval blisterpakendis, mis sisaldab kas 7, 14, 28, 56 vdi 98
kapdlit.

Mdgiloa hoidja jatootja

M dgiloa hoidja:

ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse D-89070 UIm, Saksamaa

Tootja:

LICONSA, Liberacion Controlada de Sustancias Activas, S.A.

Avda. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo, 19200 Azuqueca de Henares (Guadalgjara),
Hispaania

Kéesolevat ravimit puudutava teabe osas potrduge muldigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Infoleht on viimati kooskdlastatud { KK/AAAA}.
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