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INIMTERVISHOIUSKASUTATAVATE RAVIMITE KOMITEE (CHMP)
ARVAMUS PARAST ARTIKLI 29 LOIKE 2 JARGSET ESILDIST
Lansoprazol Hexal 15 mg ja 30 mg
Rahvusvaheine mittekaubanduslik nimetus (INN): Lansoprasool

TAUSTATEAVE

Lansoprazol Hexa (lansoprasool) on prootonpumba inhibiitor, mis inhibeerib machappe sekretsiooni.
Lansoprasooli kasutatakse kaksiksormiksoole ja maohaavandite, refl uksosofagiidi, gastrodsofageaal se
reflukshaiguse  raviks, mittesteroidsete  pdletikuvastaste  ravimitega seotud mao- ja
kaksteistsdrmikuhaavandite ja Zollinger-Ellisoni  stindroomi  raviks ja profilaktikaks. Samuti
kombinatsioonis sobivate antibakteriaalsete terapeutiliste raviskeemidega Helicobacter pylori
kdrvaldamiseks ja maohaavandite taastekke ennetamiseks patsientidd H.pylori'ga seonduvate
haavanditega.

Hexa AGle vdljastati Lansoprazol Hexd'i (15 mg ja 30 mg) mitgiluba Soomes 7. novembril 2003.
V astastikuse tunnustamise menetlus algatati 16. septembril 2004. Vérdiusliikmesriigiks olid Soome ja
asjassepuutuvateks liikmesriikideks Austria, Taani, Saksamaa, ja Rootsi. Asassepuutuvad
liikmesriigid e joudnud vordusliikmesriigi poolt véjastatud miigiloa vastastikuse tunnustamise
taotluse osas kokkul eppe e Saksamaa esitas |ahkarvamuse pohjused EMEAI e 15. detsembril 2004.

Vorrd des vordluspreparaadiga tuvastati olulised erinevused ravimi omaduste kokkuvdtte néidustuste
osa puhul. Saksamaal turustatava vordluspreparaadi ravimi omaduste kokkuvéte e sisalda ndidustusi,
mis on seotud mittesteroi dsete pdl etikuvastaste ravimite samaaegse kasutamisega ning nende Gihendite
poolt pdhjustatud mao- ja kaksteistsdrmikuhaavandite ravi ja ennetamisega.

Vahekohtumenetlus algas 20. jaanuaril 2005. Ettekandjaks ja kaasettekandjaks olid vastavalt Sif
Ormarsdottir ja Tomas Samonson ning Gottfried Kreutz ja Julia Dunne. Mlugiloa hoidja esitas
kirjalikud sdgitused 13. gprillil 2005.

Tuginedes kdigile esitatud andmetel e ja komitee sisesele arutel ule, jdudis i nimtervishoius kasutatavate
ravimite komitee oma 2005. aasta juuni koosolekul seisukohale, et Lansoprazol Hexali riski ja kasu
vahekord on soodne. Néidustused, mis on seotud mittesteroi dsete ravimite samaaegse kasutamisega ja
nende Uhendite poolt pdhjustatud mao- ja kakste stsdrmikuhaavandite ravi ja ennetamisega leidsid
toetust.

Vastavate tootenimede loetelu on esitatud | lisas. Teaduslikud jéreldused on vélja toodud |1 lisas ning
toote omaduste kokkuvéte 11 lisas.

See |8ppotsus kinnitati Euroopa Komisjoni otsusena 15. septembril 2005.

L Art. 29 ust.2 dyrektywy 2001/83/WE, ze zmianami.
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