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Jasenvaltio Myyntiluvan haltija Valmisteen nimi Vahvuus L adkemuoto Antoreitti
Itavalta Takeda Pharma Ges.m.b.H. AGOPTON 15mg Kapseli Suun kautta
Seidengasse 33-35 .
1070 Vienna, Itavalta AGOPTON 30mg Kapseli Suun kautta
AGOPTON Rapid 15mg Suussa haj oava tabl etti Suun kautta
AGOPTON Rapid 30 mg Suussa haj oava tabl etti Suun kautta
Belgia Sanofi-Synthelabo SA NV DAKAR 15mg Kapseli Suun kautta
Dobbelenberg, 5, Avenue de la Metrologie .
1130 Brussd's, Belgia DAKAR 30mg Kapseli Suun kautta
NIBITOR 30 mg Kapseli Suun kautta
Tanska Wyeth AB LANZO 15mg Kapseli Suun kautta
BOX 1822, 171 24 Solna, Ruotsi LANZO 30mg Kapsli Suun kautta
Suomi Wyeth AB LANZO 30mg Kapseli Suun kautta
BOX 1822, 171 24 Solna, Ruots LANZO 15mg Suussa hgjoava tabl etti Suun kautta
LANZO 30mg Suussa hajoava tabl etti Suun kautta
Ranska Laboratoires TAKEDA SA OGAST 15 mg Kapseli Suun kautta
15, quai de Dion Bouton
92816 Puteaux cedex, Ranska OGAST 30mg Kapseli Suun kautta
sanofi-aventis LANZOR 15mg Kapseli Suun kautta
46 quai de la Papee -
75601 Paris Cedex 12, Ranska LANZOR 30 mg Kapseli Suun kautta
Saksa Takeda Pharma GmbH AGOPTON 15mg Kapseli Suun kautta
Viktoriaallee 3-5 .
52066 Aachen, Saksa AGOPTON 30mg Kapseli Suun kautta
LANZOR 15mg Kapseli Suun kautta
LANZOR 30mg Kapseli Suun kautta




Kreikka Vianex SA. LAPRAZOL 15 mg Kapseli Suun kautta
LAPRAZOL 30 mg Kapseli Suun kautta
LAPRAZOL FasTab |15mg Suussa hajoava tabl etti Suun kautta
LAPRAZOL FasTab |30mg Suussa hajoava tabl etti Suun kautta
Unkari Gedeon Richter LANSONE 30 mg Kapseli Suun kautta
H-1103 Budapest, Gyomroi ut 19-21
Unkari
Irlanti John Wyeth & Brother Limited ZOTON 15mg Kapseli Suun kautta
Trading as Wyeth Pharmaceuticals
Huntercombe Lane South ZOTON 30 mg K apseli Suun kautta
Taplow, Maidenhead - -
Berkshire SL6 OPH ZOTON FasTab 15mg Suussa hajoava tabl etti Suun kautta
Yhdistynyt kuningaskunta ZOTON FasTab 30mg Suussa hgjoavatabletti | Suun kautta
Cyanamid of Great Briain Ltd. Fareham Road, |ZOTON 30mg Enterorakeet Suun kautta
GOSPORT Hampshire PO13 0AS, Y hdistynyt oraalisuspensiota varten
kuningaskunta
Italia Takeda Italia Farmaceutici S.p.A. LANSOX 15mg Kapseli Suun kautta
ViaElio Vittorini 129 00144 Roma, Itdia L ANSOX 30mg Kapseli Suun kautta
LANGAST 15mg Kapsdli Suun kautta
LANGAST 30 mg Kapsdli Suun kautta
LANSOX 15mg Suussa hajoava tabl etti Suun kautta
LANSOX 30mg Suussa hajoava tabl etti Suun kautta
Sigma-Tau Sp.A. LIMPIDEX 15mg Kapseli Suun kautta
|\:z|;\| a}g’onu na km. 30,400 00040 Pomezia, Roma, L IMPIDEX 30mg Kapsel Suun kautta
LIMPIDEX 15mg Suussa hajoava tabl etti Suun kautta
LIMPIDEX 30mg Suussa hgjoava tabl etti Suun kautta
Wyeth Lederle S.p.A. ZOTON 15 mg Kapseli Suun kautta




Via Nettunense 90 ZOTON 30mg Kapseli Suun kautta

04011 Aprilia (L), ltdia ZOTON 15mg Suussahgjoavatabletti | Suun kautta

ZOTON 30mg Suussa hajoava tabl etti Suun kautta

Luxemburg Sanofi-Synthelabo SA NV . DAKAR 15mg Kapseli Suun kautta
?f:%) nggg gd'z\llaen ue delaMetrologie DAKAR 30 mg Kapseli Suun kautta

Alankomaat Sanofi-Synthelabo B.V./AventisPharmaB.V. | PREZAL 15mg Kapseli Suun kautta
ggggpsgggﬁegﬁsﬁjk%ﬂgD enb), PREZAL 30mg Kapsel| Suun kautta

Portugali Seber Portuguesa Farmaceutica, SA OGASTO 15mg Kapseli Suun kautta
sgggln?gbf;ﬂ :g gl)ir\{%;,ilaS 2675130 Povoa [~ S0 30 mg Kapseli Suun kautta

OGASTO 15mg Suussa hajoava tabl etti Suun kautta

OGASTO 30mg Suussa hajoava tabl etti Suun kautta

Espanja Almirall Prodesfarma, S.A. Genera Mitre, 151 |OPIREN 15mg Kapseli Suun kautta
08022 —Barcelona, Espanja OPIREN 30mg Kapseli Suun kautta

BAMALITE 15 mg K apseli Suun kautta

BAMALITE 30 mg Kapseli Suun kautta

OPIREN FLAS 15mg Suussa hajoava tabl etti Suun kautta

OPIREN FLAS 30mg Suussa hajoava tabl etti Suun kautta

BAMALITE FLAS 15mg Suussa hgjoava tabl etti Suun kautta

BAMALITE FLAS 30mg Suussa hgjoava tabl etti Suun kautta

Ruotsi Wyeth AB LANZO 15 mg K apseli Suun kautta
BOX 1822, 171 24 Solna, Ruotsi LANZO 30 mg Kapsdli Suun Kautta

LANZO 15mg Suussa hajoava tabl etti Suun kautta

LANZO 30mg Suussa hajoava tabl etti Suun kautta

Y hdistynyt John Wyeth & Brother Limited ZOTON 15mg Kapseli Suun kautta




kuningaskunta

Trading as Wyeth Pharmaceuticals
Huntercombe L ane South

Taplow, Maidenhead

Berkshire SL6 OPH

Y hdistynyt kuningaskunta

ZOTON 30 mg Kapseli Suun kautta

ZOTON 30mg Enterorakeet Suun kautta
oraalisuspensiota varten

ZOTON FasTab 15mg Suussa hajoava tabl etti Suun kautta

ZOTON FasTab 30mg Suussa hajoava tabl etti Suun kautta




Idlanti Wyeth AB LANZO 15mg Kapseli Suun kautta
BOX 1822, 171 24 Solna, Ruotsi LANZO 30mg Kapsdl Suun Kautta

ZOTON 15mg Kapseli Suun kautta

ZOTON 30 mg Kapseli Suun kautta

LANZO 15mg Suussa hajoava tabl etti Suun kautta

LANZO 30mg Suussa hajoava tabl etti Suun kautta

Norja Wyeth AB LANZO 15mg Kapseli Suun kautta
BOX 1822, 171 24 Solna, Ruotsi LANZO 30mg Kapsdl Suun Kautta

LANZO 15mg Suussa hajoava tabl etti Suun kautta

LANZO 30mg Suussa hajoava tabl etti Suun kautta




LITE I

EMEAN TIETEELLISET JOHTOPAATOKSET SEKA PERUSTEET
VALMISTEYHTEENVEDON, PAKKAUSMERKINTOJEN JA PAKKAUSSELOSTEIDEN
MUUTTAMISELLE



TIETEELLISET JOHTOPAATOKSET

YHTEENVETO AGOPTONIN JA SEN RINNAKKAISNIMIEN TIETEELLISESTA
ARVIOINNISTA

Agoptonin ja sen rinnakkaisnimien (lansopratsoli) valmisteyhteenveto on erilainen Euroopan unionin
eri jasenvaltioissa toisistaan poikkeavien kansallisten paéttsten vuoksi. Tdman vuoksi Agoptonin ja
sen rinnakkaisnimien valmisteyhteenvedon yhtendistéminen koko Euroopassa on tullut
gankohtaiseksi. Saksa (viitejasenvaltio) mainitsi seuraavat ongelmat, jotka koskevat useita
valmisteyhteenvedon osia. Ongelmat ovat:

1. Kayttoai heet
o Ei-steroidisten tulehduskipulédkkeiden (NSAID) kayttoon liittyvien hyvanlaatuisten maha- tai
pohjukaissuolihaavojen hoito potilailla, jotka tarvitsevat jatkuvaa NSAID-hoitoa.
e NSAID-l88kkeiden kayttoon liittyvien maha- ja pohjukaissuolihaavojen profylaksia seka
oireiden lievitys potilailla, jotka tarvitsevat hoitoa edelleen.
¢ Oireinen gastroesofageaalinen refluksitauti.

2. Annostus ja antotavat
e FErot annossuosituksissa H. pylorin havittdmiseksi: kaytettdvien antibioottien tarkkojen
suositusten lisdys.
e Annos jaannostel uaikataulu oireisen gastroesofageaalisen refluksitaudin hoidossa.

3. Muita asioita: pyydettiin esitystéd valmisteyhteenvedon kaikkien muiden asiaankuuluvien osien
yhtendi stémi sesta.

Ké&silla olevassa vélimiesmenettelyssa ei kasitella laatukysymyksia.

1. 4.1KdayttGaiheet

e Ei-steroidisten tulehduskipulddkkeiden (NSAID) kayttéén liittyvien maha- tai
pohjukaissuolihaavojen ja mahan tai pohjukaissuolen haavaumien hoito sek& ndihin
liittyvien oireiden lievitys potilailla, jotka tarvitsevat edelleen NSAID-hoitoa.

Mahahappo on merkittava tekija maha- ja pohjukaissuolihaavojen patogeneesissa. Hapon erityksen
vahentdmisen on osoitettu parantavan NSAID-laékkeiden kayttoon liittyvia haavoja tehokkaasti.
NSAID-l&8kkeiden kéyttoa jatkavilla potilailla paraneminen viivastyy.

Ehdotetun kéyttdaiheen (maha- ja pohjukaissuolihaavojen hoito) tueksi on esitetty kaksi
padtutkimusta: kumpikin tutkimus oli kontrolloitu, satunnaistettu, kaksoissokko-, rinnakkaisryhmé- ja

monikeskustutkimus. Tutkimuksissa arvioitiin lansopratsolin 15 mg:n ja 30 mg:n kerran péivassa
annetun annoksen turvallisuutta ja tehoa verrattuna ranitidiiniin, jota annettiin 150 mg:n annos

Sekd 15 mg:n ettd 30 mg:n annos paransi mahahaavat tilastollisesti paremmin kuin ranitidiini seka
neljan ettd kahdeksan viikon hoidon jalkeen. 15 mg:n annoksen teho oli kuitenkin neljén viikon
hoidon jélkeen heikompi kuin vertailuld8kevalmisteen teho kahdeksan viikon hoidon jéakeen. Lisaksi
30 mg:n annos oli kummankin hoitojakson gjata tehokkaampi. Téméan vuoks 15 mg:n annosta ei
voida suositella kaytettdvaks NSAID-188kkeiden kayttdon liittyvien mahahaavojen parantamisessa.

Toisen péadtutkimuksen pohjukaissuolihaavoja koskevat paranemistiedot ovat rgjalisia (vahan

potilaita), mutta tukevat lansopratsolin kummankin annoksen (15 ja 30 mg kerran paivassd) tehosta
saatujatietoja.

Kummassakin tutkimuksessa tutkittiin oireiden lievitysta pdivakirjojen ja tutkijahaastattel uiden avulla.
Oireiden arvioinnista saatiin véhemman selvia tuloksia kuin haavan paranemisesta. Lisaks
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oireisiin/parametreihin ja oireiden arviointiin kéytettyihin menetelmiin liittyvét tulokset ovat
epayhtendisia.

Kahdesta pagtutkimuksesta saadut tiedot, néita tietoja tukevat avoimesta lisatutkimuksesta saadut
tiedot sek& omepratsolilla ja misoprostolilla tehdysta vertailututkimuksesta saadut tiedot tukevat
kayttdaihetta: ei-steroidisten tulehduskipulddkkeiden (NSAID) kéayttdon liittyvien hyvanlaatuisten
maha- tal pohjukaissuolihaavojen hoito potilailla, jotka tarvitsevat edelleen NSAID-hoitoa.
Tutkimukset tukevat lansopratsolin kayttoa tassa kayttdaiheessa 30 mg:n vuorokausiannoksena 4-8
viikon gjan. Kéyttdaiheita "oireiden lievitys' ja "maha ja pohjukaissuolihaavaumien hoito" koskevat
tiedot ovat puutteellisia eivétka riitd ndiden kayttdai heiden hyvaksyntéan.

e Ei-steroidisten tulehduskipuladkkeiden (NSAID) kayttéon liittyvien maha- tai
pohjukaissuolihaavojen ja maha- tai pohjukaissuolihaavaumien profylaksia seka naihin
liittyvien oireiden ehkéisy potilailla, jotka tarvitsevat edelleen NSAID-hoitoa.

NSAID-l88kkeiden kayttoon liittyvien haavaumien ehkéisystd esitettiin yksi pddtutkimus. Tama
tutkimus oli satunnaistettu, aktiivinen, lumel&dkekontrolloitu, rinnakkaisryhm&-, monikeskus- ja
monikansallinen tutkimus. Tutkimuksessa arvioitiin lansopratsolin, misoprostolin ja lumel&&kkeen
kayttéa haavojen ja haavaumien ehkdisyssa potilailla, jotka jatkoivat NSAID-ld8kkeiden kayttda.
Tutkimuksen kesto oli 12 viikkoa.

Lansopratsolin kahden annoksen sek& misoprostolin tulokset olivat hyvin samankaltaisia ja kaikki
kolme hoitoa olivat merkittavasti parempia kuin lumelééke. Taman vahvisti myos tilastoanalyysi (p <
0,001 jokaista aktiivista vs. lumel&8kevertausta kohden). Lansopratsoli (kuten misoprostoli) vahentda
tehokkaasti maha- ja pohjukaissuolihaavojen riskia potilailla, joiden téytyy jatkaa NSAID-léékkeiden
kayttoa. Tama teho sdilyy useiden kovarianttien muuttamisen jalkeen. Lansopratsolin 15 ja 30 mg:n
annosten valilla ei pystytty osoittamaan kliinisesti merkittavaa eroa haavojen ehkéisyssa Vain pienelle
vadhemmistdlle potilaista kehittyi pohjukaissuolihaavoja.

Myyntiluvan haltijan esittdmét tutkimukset osoittivat lansopratsolin tehon NSAID-l&8kkeiden
jatkuvaan kayttéon liittyvien mahahaavojen hoidossa ja ehkéisyssid. Rajaliset tiedot ja tunnetut
Kliiniset seikat pohjukaissuolihaavoista seka protonipumpun estgjien (PPI) luokiteltu teho tukevat
pohjukaissuolihaavojen lisdamista kayttoaiheisiin.

Sekd 15 ettd 30 mg:n lansopratsoliannos on tehokas, ja myyntiluvan haltijan ehdottamat annossuos tukset
ovat hyvaksyttavia. Profylaktista hoitoa tulee suositella kuitenkin vain potilaille, joilla riski on erittéin
suuri (ehdotus on eritelty tarkemmin vamisteyhteenvedossa). Tiedot eivét tue kayttdaiheita "oireiden
ehkéisy" ja"maha-pohjukai ssuolihaavaumien profylaksia'.

e Oireinen gastroesofageaalinen refluksitauti (4.1ja4.2)

Kaks péddasidlista satunnaistettua, kaksoissokko-, rinnakkaisryhmékoetta ja viisi tukitutkimusta
esitettiin lansopratsolin tehon arvioimiseksi oireisen gastroesofageaalisen refluksitaudin hoidossa.
Tutkimuksissa arvioitiin ensisijaisten oireiden (epigastrinen kipu ja nérastys) yleista lievenemista.

Kayttoal heesta "oireinen gastroesofageaalinen refluksitauti” annetut tiedot tukevat téta kayttdaihetta.

Annossuositus on 15-30 mg kerran péaivassa. Tahan sisdltyy suositus lisdtutkimuksista, jos potilaalla el
havaita hoitovastetta neljan viikon kuluessa.

Kaikkialla Euroopassa on kaytdssa erilaisia taudinmadrityksia oireisesta gastroesofageaalisesta
refluksitaudista ja muista toiminnallisista sairauksista, kuten dyspepsiasta. Nama méaaritykset nakyvét
my@s erilaisina pakkausmerkint6ind. Kasittelyssa sovittiin, etté kéyttdaiheessa mainitaan vain oireinen
gastroesofageaalinen refluksitauti.



2. Annostusja antotavat
o Helikobakteeri pylorin haatohoito (eradikaatio)

H. pylorin eradikaatiohoidon on osoitettu parantavan taydellisesti pohjukaissuolen haavat ja useimmat
mahahaavat. Maastrichtin suosituksen mukaan hoito-ohjelman H. pylorin hddtamiseks pitdis olla
yksinkertainen ja sellainen, ettd4 potilaat sietdvat sen hyvin, ja sen pitéis parantaa yli 80 %
hoi dettavista potilaista.

30 mg lansopratsolia yhdistelméahoitona klaritromysiinin (250 tai 500 mg) ja amoksisilliinin (1 Q)

kanssatai klaritromysiinin (250 mg) ja metronidatsolin (400-500 mg) kanssa kahdesti péivassa vastasi
edell& mainittuja bakteerin haétamista koskevia vaatimuksia.

On tutkittu my0s hoito-ohjeimaa, johon sisdltyy 30 mg lansopratsolia kahdesti paivassa, 1 g

ohjelmalla on kuitenkin saavutettu heikommat paranemistul okset. Téma saattaa johtua metronidatsolin
suuresta resistenssiasteesta. Tama hoito-ohjelma voi sopia potilaille, joille klaritromysiini e sovi osana
eradikaatiohoitoa, kun paikalliset metronidatsolin resistenssiasteet ovat ahaiset. Hoidon kesto on
yleismmin seitseman péivaa, muttajoskus jopa 14 péaivai.

3. Laakevalmistekomitea maaritteli lisdks muita yhtendistettavia kohtia useissa
valmisteyhteenvedon osissa.

4.1 Kéayttoaiheet
e Maha- ja pohjukaissuolihaavan eradikaatio jarelapsin (uusiutumisen) ehkéaisy

Pohjukaissuolihaavojen ehkaisya koskevan kéytttaiheen tueksi esitettiin kaksi tutkimusta.

Toisessa tutkimuksessa verrattiin lansopratsolin 15 mg:n kerran péivassa otettavan annoksen tehoa ja
turvallisuutta lumelédkkeeseen pohjukaissuolihaavan uusiutumisen estdmisessa potilailla, joilla on
ollut askettdin parantunut pohjukaissuolihaava. H. pylori -tilannetta e ositettu tutkimuksen alussa
tuolloin voimassa olleen kliinisen kdytanndn mukaisesti. Arvioitavien potilaiden joukossa terveina
pysyneiden osuus 12 kuukauden jalkeen oli 39 % lumel88keryhméssa ja 84 % lansopratsolia 15 mg
yll&pitohoitona saaneiden potilaiden ryhmassa.

Toisessa tutkimuksessa tutkittiin lansopratsolin kéyttoa H2-sal pagjill e resistenttisen pohjukaissuoli- tai
mahahaavan parantumisen ylldpidossa (relapsin ehkéisyssd). Tassi kokeessa verrattiin lansopratsolin
15/30 mg:n annoksen tehoa ja turvallisuutta lumeldgkkeeseen pohjukaissuolihaavan ehkéisyssa
potilailla, joilla oli aiemmin ollut pohjukaissuolihaava, tai mahahaavan ehkéisyssa potilailla, joilla oli
aiemmin ollut mahahaava. Ennen ensimmaistd pohjukaissuolihaavan uusiutumista kulunut aika oli
huomattavasti pidempi lansopratsolia saaneilla potilaillalumel &8kettd saaneisiin potilaisiin verrattuna.

Esitettyja tietoja on tarkasteltava nykyisen kliinisen kéytdnnon valossa, joka mahdollistaisi H. pylori -
seulonnan ja eradikaatiohoidon pohjukaissuolihaavojen hoidossa. Eradikaatiohoitoon yhdistettyna
lyhytaikaisen haponeritystd véhentavan hoidon tiedetddn liittyvan merkittavasti parantuneisiin
paranemistuloksiin pelkk&én haponeritysté vahentévaan hoitoon verrattuna, joten H. pylori -kokeen ja
-eradikaation pakolliseksi médrédmista voidaan harkita. Pohjukaissuolihaavan uusiutumisen
ehkaéisyssa kaytettavasta yllpitévasta haponeritysta vahentévasta hoidosta annetut tiedot ovat perdisin
téllaisen eradikaatiohoidon kayttoa edeltavalta gjalta.

4.2 Annostus ja antotavat

e Yhtesvaikutusruoan kanssa
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Myyntiluvan haltija toimitti kolme bioekvivalenssitutkimusta taustatiedoiksi ruoan nauttimisen
vaikutuksesta lansopratsolin biologiseen hyoétyosuuteen. Kahdessa tutkimuksessa lansopratsoli
(formulaatio) annettiin heti aterian jalkeen. AUC-arvo aeni noin 50 %. Kolmannessa tutkimuksessa
ruodla e havaittu olevan vaikutusta, kun ruoka nautittiin 30 minuuttia 188kevalmisteen antamisen
jakeen.

Ruoan nauttimista on rgoitettava, koska ruoan nauttimisella on havaittu olevan vaikutusta
farmakokineettiseen profiiliin. Voidaan ol ettaa, ettéd normaal el ssa paastoami sol osuhtei ssa lansopratsoli
on poistunut mahasta 30 minuutin kuluessa annoksen antamisesta. T&m& on otettu huomioon
valmisteyhteenvedossa.

e Avattujen kapselien sisdllon sekoittaminen ruokaan

Tutkimuksissa on tutkittu lansopratsolirakeiden ruokaan sekoittamisen vaikutusta Vaikka
lansopratsolin AUC-arvo oli vastaava kaikissa hoidoissa, on otettava huomioon, ettéd tutkimuksissa
kaytettiin erilaisia kuljettimia. Biologiseen hydtyosuuteen eniten vaikuttava tekija olisi rakeiden
sekoittaminen kuljettimeen, jonka pH > 7. On epétodenndkdists, etté vaikka ehdotetut kuljettimet
olisivat erilaisia, niiden pH-arvo olis téllainen ja vaikuttaisi siksi rakeen kalvoon. Tdma on otettu
huomioon valmisteyhteenvedon osissa4.2 ja5.2.

4.2 Annostus (erityisryhmillg)
e Kaytto lapsilla

Vamisteyhteenvedon osassa 4.2 vaaditaan |a&kevalmisteen kaytosté lapsilla saatuja kokemuksia
osoittava lausunto.

Lansopratsolia ei ole markkinoitu EU-maissa annettavaksi lapsille tai nuorille. Kirjallisuudessa on
kuitenkin saatavilla lansopratsolin lapsilla kéyttoa koskevia farmakokineettisia ja farmakodynaamisia
sekd kliinisia tietoja. Myyntiluvan haltija ehdotti valmisteyhteenvetoon liséttévaks alustavia tietoja
lapsipotilaista. Ladkevalmistekomitea pyys myyntiluvan haltijaa toimittamaan tdydellisen selonteon
pediatrisista tiedoista ja tekemddn asianmukaisen ehdotuksen lasten hoidosta valmisteyhteenvedon
asiaankuuluvissa osissa.

Hakija vastasi pediatrisia tietoja koskevaan kysymykseen toimittamalla téydellisen paketin pediatrisia
tietoja.

Farmakokineettinen arviointi 10 viikkoa vanhoilla ja sitd vanhemmilla lapsilla osoitti vastaavia
altistumisia verrattaessa terveisiin aikuisiin vapaaehtoisiin, jotka saivat 30 mg:n annoksen. Vauvat
saivat joko kehon painon tai kehon pinta-alan perusteella lasketun annoksen. Suurempia
atistumisarvoja odotetaan kuitenkin alle 1-vuotialta lapsilta kaupallisesti saatavilla olevilla
l&8kemuodoilla. Myds vastasyntyneilld ja korkeintaan noin 10 viikkoa vanhoilla vauvoilla havaittiin
suurempi altistuminen lansopratsolille.

Kliiniset tutkimukset osoittivat yhdenmukaisesti mahahappojen vahenemista ja oireiden lievenemista
lansopratsolilla hoidetuillalapsilla ja nuorilla. Koemalli ja tutkimusten tulokset eivét kuitenkaan olleet
riittavia, jotta lansopratsolin kéyttéa voitaisiin suositella ruokatorvitulehduksen hoitoon lapsilla.

Kaikki Kliiniset kokeet olivat pienig, avoimia ja kontrolloimattomia. Optimaalista alempia tuloksia
saatiin 1-11-vuctiailta lapsilta, ja annossuositusten tekeminen on farmakodynaamisten ja tehoa
koskevien tulosten vuoksi vaikeaa.

Nain ollen tehtiin johtopaétds, ettd tehoa koskevat tiedot ovat riittdméttomét, jotta ne tukisivat
ruokatorvitulehdusta kaytttaiheena lapsillaja nuorilla. Tama on otettu huomioon val misteyhteenvedon
osassa4.2.

Lapsiaja nuoria koskevien farmakokineettisten tietojen yhteenveto on osassa 5.2.
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e Maksan vajaatoiminta

Lansopratsolin farmakokinetiikasta potilailla, joilla oli eritasoinen (lievd, keskivaikea ja vaikea)
maksan vajaatoiminta, toimitettiin kolme tutkimusta.

Tutkimukset osoittivat, ettd kokonaisaltistuma lansopratsolille on moninkertainen potilailla, joilla on
vaikea maksan vajaatoi minta.

Protonipumpun est§jia pidetddn yleisesti hyvin turvallisina. Hyvaksyttdva altistumisen
voimistumismaéra on kuitenkin riippuvainen atistumisista koskevista kliinisisté turvallisuustiedoista.
Ellei hakija pysty esittdmadn vakuuttavia tietoja riittavasta turvallisuudesta saavutetuilla altistuksilla,
suositellaan annosta pienennettdvan 50 %. Lisdpienennykset eivét ole kaytdnndssa mahdollisia, ja
tietojen pohjalta e ehk& pystytd tekemdan farmakokineettisi&/farmakodynaamisia simulaatioita
annosteluvalin pidentémisen osalta. Tama on otettu huomioon va misteyhteenvedon osissa 4.2, 4.4 ja
5.2.

e 4.3Vasta-aiheet

Protonipumpun estdjien kayttd on mainittu vasta-aiheissa Reyataz-lddkevalmisteen (atatsanaviiri)
valmisteyhteenvedossa, sillé atatsanaviirin pitoisuuksissa havaittiin merkittéva véhennys omepratsolin
samanaikaisen kayton aikana. Tdméa on otettu huomioon myds lansopratsolin val misteyhteenvedossa.

e 4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset

Yks fenytoiinin yhteisvaikutusta koskeva tutkimus on toimitettu. Tutkimuksessa tutkittiin
lansopratsolin 60 mg:n kerran péivassa yhdeksana paivana annetun annoksen vaikutusta fenytoiinin
farmakokinetiikkaan 250 mg:n suonensisdisen annoksen jakeen. Hyvin pieni tilastollisesti merkittava,

mutta kliinisesti merkitykseton vaikutus havaittiin. Yksil6tasolla ei havaittu merkittavid muutoksia.

Ladkevamistekomitea on samaa mieltd, ettd vamisteyhteenvetoon e tarvitse lisdta tietoja
lansopratsolin vaikutuksesta fenytoiiniin tai karbamatsepiiniin. Lopullinen osan 4.5 sanamuoto ndkyy
liitteen& ol evassa val mi steyhteenvedossa.

e 4.6 Raskausjaimetys

Tietoja lansopratsolin kadyttstd raskauden ja imetyksen aikana e ole toimitettu. Seuraavasta
sanamuodosta sovittiin:

Lansopratsolista ei ole saatavilla kliinisia tietoja altistumisesta raskauden aikana. El&inkokeet
eivat ole osoittaneet suoria tai epadsuoria haitalisia vaikutuksia raskauteen, alkion/sikion
kehitykseen, synnytykseen tai syntymanjalkeiseen kehitykseen. Lansopratsolin kayttoa
raskauden aikana ei suositella.

Hydédyn jariskien arviointi

Myyntiluvanhaltijan toimittamien tietojen ja komiteassa kaydyn tieteellisen keskustelun perusteella
|d8kevalmistekomitea katsoi, ettd Agoptonin ja rinnakkaisnimien hyoty-riskisuhde on suotuisa
seuraavissa kayttoai heissa:

pohjukaissuoli- ja mahahaavan hoito

refluksiesofagiitin hoito

refluksiesofagiitin profylaksia

helikobakteeri pylorin (H. pylori) hadétéhoito (eradikaatio) samanaikaisesti asianmukaisen
antibioottihoidon kanssa H. pyloriin liittyvien haavojen hoidossa
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e ei-steroidisten tulehduskipulégkkeiden (NSAID) kayttoon liittyvien hyvanlaatuisten maha- tai
pohjukaissuolihaavojen hoito potilailla, jotka tarvitsevat edelleen NSAID-hoitoa

e NSAID-ld8kkeiden kayttoon liittyvien mahahaavojen ja pohjukaissuolihaavojen profylaksia
potilailla, joilla on jatkuvaa hoitoa vaativariski (katso 0sa4.2)

e oireinen gastroesofageaalinen refluksitauti

e Zollinger-Ellisonin oireyhtyméa.

Alussa médritetyt poikkeamat on ratkaistu.
VALMISTEYHTEENVEDON, PAKKAUSMERKINTOJEN JA PAKKAUSSELOSTEEN
KORJAUKSEN PERUSTEET
Sen johdosta, etta
e kasittelyn tarkoitus oli valmisteyhteenvedon yhtendi stdminen

e myyntiluvan hatijan ehdottama valmisteyhteenveto, pakkausmerkinnét ja pakkausseloste on
arvioitu toimitetun aineiston ja komiteassa kaydyn tieteellisen keskustelun pohjalta,

|d8keval mistekomitea suositteli myyntilupien muuttamista. L 88keval mistekomitean lausunnossa (katso

lausunnon liite 1) liitteessd 11l on tarkoitusta varten valmisteyhteenveto, pakkausmerkinnéd ja
pakkaussel oste Agoptonille ja sen rinnakkaisnimille.
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LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO, MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE

Huom! Tama valmisteyhteenveto, myyntipaallysmerkinnét ja pakkausseloste liitettiin komission
paatokseen, joka koskee tatd 30 artiklan kohdan mukaista lansopr atsolia siséltavia
a8k evalmisteita koskevaa menettelya. Teksti oli voimassa tuona ajankohtana.

Komission paattksen jalkeen jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset saattavat

valmistetiedot ajan tasalle vaaditulla tavalla. Sen vuoksi tdma valmisteyhteenveto,
myyntipaallysmerkinnét ja pakkausseloste eivat valttamatta vastaa tamanhetkista tekstia.
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VALMISTEYHTEENVETO
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Agopton jasiihen liittyvét nimet (Ks. Liite 1) 15 mg kapselit
Agopton jasiihen liittyvéat nimet (Ks. Liite 1) 30 mg kapselit

[Ks. Liite | - Taytetddn kansallisesti]

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi kapseli sisdltéa 15 mg lansopratsolia.
Yksi kapseli sisdltéa 30 mg lansopratsolia.

Apuaine(et): Yks 15 mg kapseli siséltéd 29,9 mg sakkaroosia.
Yksi 30 mg kapseli sisdltééa 59,8 mg sakkaroosia.

Téaydellinen apuainel uettel o, ks. kohta 6.1.

[Taytetsan kansallisesti]

3.  LAAKEMUOTO

Agopton 15 mg: <véri> kapseli. Kukin kapseli sisdltéa <valkoisiatai vaalean ruskeanvalkoisia
enteropadllysteisia rakeita>.

Agopton 30 mg: <véri> kapseli. Kukin kapseli sisdltda <valkoisiatai vaalean ruskeanvalkoisia
enteropadllysteisia rakeita>.

[Taytetasn kansallisesti]

4. KLIINISET TIEDOT
41 Kayttoaiheet

Maha- ja pohjukaissuolihaavan hoito

Refluksiesofagiitin hoito

Refluksiesofagiitin estohoito

Helicobacter pylorin (H. pylori) aiheuttamien haavaumien hoito H. pylorin hdétthoidossa, jossa

kéytetdan myds samanaikaista asianmukai sta antibioottihoitoa

o NSAID-tulehduskipuld8kkeisiin liittyvien hyvanlaatuisten maha- ja pohjukai ssuolihaavojen
hoito potilailla, jotka tarvitsevat jatkuvaa NSAID-l&&kitysta

) NSAID-tulehduskipul d8kkeisiin liittyvien maha- ja pohjukaissuolihaavojen estohoito
riskiryhman potilailla (ks. kohta 4.2), jotka tarvitsevat jatkuvaa hoitoa

o Oireinen gastroesofageaalinen refluksitauti

o Zollinger-Ellisonin oireyhtymé.

4.2 Annostusjaantotapa

Parhaiden tulosten saavuttamiseksi Agopton tulee ottaa kerran vuorokaudessa aamuisin lukuun
ottamatta H. pylorin hé&tchoitoa, jolloin hoito tulee ottaa kahdesti vuorokaudessa, kerran aamullaja
kerran illalla. Agopton tulee ottaa vahintaén 30 minuuttia ennen ruokaa (ks. kohta 5.2). Kapselit
nielaistaan kokonaisina nesteen kera.

Jos potilaalla on nielemisvaikeuksia, tutkimukset ja kliininen kaytanto viittaavat siihen, etta kapselit
voidaan avata ja rakeet voidaan sekoittaa pieneen maérdan vetté ta omena- tai tomaattimehuatai ne
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voidaan sirotella pieneen madraan pehmeda ruokaa (esim. jogurtti, omenasose), jolloin |d8kkeen anto
hel pottuu. Kapselit voidaan my6s avata ja rakeet sekoittaa 40 millilitraan omenamehua

nendmahal etkun kautta tapahtuvaa antoa varten (ks. kohta 5.2). Suspension tai sekoituksen valmistelun
jalkeen |&&ke tulee antaa heti.

Pohjukaissuolihaavan hoito:
Suositusannos on 30 mg kerran vuorokaudessa 2 viikon gjan. Jos potilas ei ole parantunut téysin taman
gan kuluttua, 1a8kitysta jatketaan samalla annoksella viela kahden viikon gjan.

Mahahaavan haito:

Suositusannos on 30 mg kerran vuorokaudessa 4 viikon gjan. Haavauma paranee yleensi 4 viikon
kuluessa, mutta jos potilas el ole parantunut téysin tdman ajan kuluttua, 188kitysta voidaan jatkaa
samallaannoksellavield 4 viikon gan.

Refluksiesofagiitti:
Suositusannos on 30 mg kerran vuorokaudessa 4 viikon gjan. Jos potilas e ole parantunut taysin tdman
gjan kuluttua, hoitoa voidaan jatkaa samalla annoksella vieléa 4 viikon gjan.

Refluksiesofagiitin estohoito:
15 mg kerran vuorokaudessa. Annosta voidaan tarvittaessa suurentaa tasolle 30 mg/vrk.

Helicobacter pylorin h&&t6hoito:

Sopivaa yhdistelmahoitoa valittaessa tulee ottaa huomioon bakteerien resistenssia koskevat paikalliset
viranomaisohjeet, hoidon kesto (yleissimmin 7 pdivéd mutta joskus jopa 14 péaivdd) sekad
bakteerildékkeiden asianmukainen kaytto.

jompaankumpaan seuraavista yhdistel misté:
250-500 mg klaritromysiinid 2 x /vrk + 1 g amoksisilliinia 2 x /vrk
250 mg klaritromysiinia 2 x /vrk + 400-500 mg metronidatsolia 2 x /vrk

Kun klaritromysiini& k&ytetédan yhdessa Agoptonin jaamoksisilliinin tai metronidatsolin kanssa, H.
pylorin hddtéhoito onnistuu jopa 90 %:ssa tapauksista.

Kuuden kuukauden kuluttua onnistuneesta hadtohoidosta uuden infektion riski on pieni, joten relapsit
ovat epatodenndkdisia.

Tutkimuksissa on arvioitu my6s yhdistelmés, johon kuului 30 mg lansopratsolia 2 x /vrk, 19
amoksgisilliinia 2 x /vrk ja 400-500 mg metronidatsolia 2 x /vrk. Tala yhdistelmalla saavutettiin
huonommat h&dtoprosentit kuin klaritromysiinid sisdltavilla hoidoilla. Yhdistelm& voi sopia
henkilGille, jotka eva voi kayttdd klaritromysiinia héadtbhoitoon, jos paikallinen

NSAID-tulehduskipul 88kkeisiin liittyvien hyvanlaatuisten maha- ja pohjukaissuolihaavojen hoito
potilailla, jotkatarvitsevat jatkuvaa NSAID-|8akitysta:

30 mg kerran vuorokaudessa 4 viikon gjan. Jos potilas el ole parantunut tdysin tdman gjan kuluttua,
hoitoa voidaan jatkaa viela 4 viikon gjan. Riskiryhmien potilaillatai vaikeahoitoisia haavaumia

hoi dettaessa tul ee todenndkdisesti kadyttéa pidempaa hoitoa jaltai suurempaa annosta.

NSAID-tulehduskipul 88kkeisiin liittyvien maha- ja pohjukaissuolihaavojen estohoito riskiryhman
potilailla (esim. yli 65-vuotiaat ja henkilt, joillaon aiemmin ollut maha- tai pohjukaissuolihaava),
jotkatarvitsevat pitkaaikaista NSAID-hoitoa:

15 mg kerran vuorokaudessa. Jos hoito epdonnistuu, on kaytettdva 30 mg annosta kerran
vuorokaudessa.
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Oireinen gastroesofageaalinen refluksitauti:

Suositusannos on 15 mg tai 30 mg kerran vuorokaudessa. Oireet lievittyvét nopeasti. Annostuksen
muuttami sta potilaskohtai sesti tulee harkita. Jos oireet eivét lievity 4 hoitoviikon kuluessa annoksella
30 mg/vrk, suositellaan lisdtutkimuksia.

Zollinger-Ellisonin oireyhtymé&:

Suositeltu aloitusannos on 60 mg kerran vuorokaudessa. Annosta tulee muuttaa potilaskohtai sesti, ja
hoitoa tulee jatkaa niin pitkaén kuin se on tarpeen. Jopa 180 mg vuorokausiannoksia on kaytetty. Jos
tarvittava vuorokausiannos on yli 120 mg, se tulee jakaa kahteen annokseen.

Maksan tai munuai sten vajaatoi minta:

Annosta ei tarvitse muuttaa potilailla, joilla on munuaisten vajaatoi minta.

Jos potilaalla on keskivaikeatai vaikea maksan vajaatoiminta, hanta tulee seurata sdannollisesti ja
vuorokausiannoksen pienentémista 50 %:lla suositellaan (ks. kohdat 4.4 ja 5.2).

| 8kkaét potilaat:

vuorokausiannoksia, ellei siihen ole pakottavaa kliinista tarvetta.

Lapset:

Agoptonin kayttoad lapsilla el suositella, silla kliinistatietoa on rajallisesti (ks. myds kohta 5.2).

4.3 Vasta-aiheet

Y liherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Lansopratsolia ei saa kyttda samanaikaisesti atatsanaviirin kanssa (ks. kohta 4.5).

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat var otoimet

Kuten muitakin haavaumal é8kityksia kaytettéesss, malignin mahakasvaimen mahdollisuus on
suljettava pois, kun mahahaavaa hoidetaan lansopratsolilla, silld lansopratsoli saattaa peittéda oireet ja

viivastyttéd kasvaimen toteamista.

Lansopratsolin kéytdssa tulee noudattaa varovaisuutta potilailla, joilla on keskivaikeatai vaikea
maksan vgjaatoiminta (ks. kohdat 4.2 ja5.2).

Lansopratsolin aiheuttaman mahan vahdhappoi suuden voidaan ol ettaa liséévan ruoansul atuskanavan
normaalien bakteerien mddrééd mahassa. Lansopratsolihoito voi lisétd jossakin méarin
ruoansul atuskanavan infektioriskia (esim. Salmonella ja Campyl obacter).

Maha- tai pohjukaissuolihaavapotilaiden kohdalla H. pylori-infektion mahdollinen osuus haavan
etiol ogiassa tul ee ottaa huomioon.

Jos lansopratsolia kaytetdan yhdessa antibioottien kanssa H. pylorin hédtohoidossa, myds kyseisten
antibioottien kdyttdohjeita tulee noudattaa.

Yli vuoden jatkuneen yll8pitohoidon turvallisuudesta on vain rgjallisesti tietoa, joten téllaista hoitoa
tulisi arvioida sdénndllisesti ja sen riskit ja haitat tulisi punnita perusteel lisesti séénnollisin valein.

Lansopratsolihoitoa saaneilla potilailla on ilmoitettu hyvin harvinaisina tapauksina koliittia. Jos
potilaallailmenee vaikeaa jaltai sitkedé ripulia, hoidon lopettamista tulee harkita.
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Jatkuvaa NSAID-hoitoatarvitsevien potilaiden kohdalla peptisten haavaumien estohoito tulisi rajoittaa
vain riskiryhmiin (esim. aiempi ruoansul atuskanavan verenvuoto, perforaatio tai haavauma, korkea
ikd, samanaikainen 18akitys, jonka tiedetéén lisdévan ylaruoansul atuskanavan haittavai kutuksien
todennakdisyytta [esim. kortikosteroidit tai antikoagulantit], vakava samanaikainen sairaustekija tai
suurimpien suositeltujen NSAID-annosten pitkaaikainen kaytto).

<Agopton sisdltéa sakkaroosia, joten potilaiden, joillaon harvinainen perinndllinen fruktoosi-
intoleranssi, glukoosin-galaktoosin imeytymishéirio tai sukraasi-isomaltaasi-entsyymien puutos, ei
tule kayttaa téta | aakettd. >

[Taytetddn kansallisesti]

45 Yhteisvaikutukset muiden 1agkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutuk set

L ansopr atsolin vaikutukset muihin lddkeaineisiin

L &ékeaineet, joiden imeytyminen riippuu pH:sta
Lansopratsoli voi vaikuttaa sellaisten |adkkeiden imeytymiseen, joiden kohdalla mahan pH-arvo
vaikuttaa keskeisen tarkedl| & tavall a biol ogiseen hyotyosuuteen.

Atatsanaviiri:

Eréassa tutkimuksessa todettiin, ettéd kun lansopratsolia (60 mg kerran vuorokaudessa) ja atatsanaviiria
(400 mg) annettiin samanaikaisesti terveille vapaaehtoisille, atatsanaviiriatistus pieneni huomattavasti
(AUC ja Cmax pienenivét noin 90 %). Lansopratsolia ei tule kayttda samanaikaisesti atatsanaviirin
kanssa (ks. kohta 4.3).

Ketokonatsoli jaitrakonatsoli:

Mahahappo voimistaa ketokonatsolin ja itrakonatsolin imeytymisté ruoansul atuskanavasta.
Lansopratsolin anto voi johtaa siihen, ettd ketokonatsolin jaitrakonatsolin pitoisuudet j&avat
hoitotason alapuoléelle, joten yhdistelman kayttoa tulee valttaa.

Digoksiini:

Lansopratsolin ja digoksiinin samanaikainen kéytto voi suurentaa digoksiinin pitoisuuksia plasmassa.
Tasta syysta digoksiinin pitoisuuksia plasmassa tul ee seurata huolellisesti, ja digoksiiniannosta tulee
tarvittaessa muuttaa lansopratsolihoidon al oittamisen ja lopettamisen yhteydessa.

Sytokromi P450-entsyymien metaboloimat |a8k eaineet

Lansopratsoli voi suurentaa CY P3A4:n metabol oimien |&&keainelden pitoisuuksia plasmassa.
Varovaisuutta tulee noudattaa, kun lansopratsolin kanssa kéytetéan tdman entsyymin metaboloimia
|&8keaineita, joiden terapeuttinen leveys on kapea.

Teofylliini:
Lansopratsoli pienentéda teofylliinin pitoisuutta plasmassa, jolloin annoksen odotettu kliininen vaikutus

voi heikentya. V arovaisuutta tulee noudattaa néita kahta | é8ketta yhdi stettdessa.

Takrolimuusi:

Lansopratsolin samanaikainen kayttd suurentaa takrolimuusin pitoisuuksia plasmassa. (Takrolimuusi
on CYP3A:n jaP-gp:n substraatti.) Lansopratsolialtistus lisasi keskimaaréista takrolimuusialtistusta
jopa 81 %. Takrolimuusin pitoisuuksia plasmassa on hyva seurata samanaikai sta lansopratsolihoitoa
aloitettaessatal |opetettaessa.

P-glykoproteiinin kuljettamat |88k eaineet

Lansopratsolin on todettu estdvan kuljettajaproteiini P-glykoproteiinin (P-gp) toimintaain vitro.
IImi6n kliinista merkitysta el tunneta.
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Muiden |&8keaineiden vaikutukset lansopratsoliin

CYP2C19-entsyymié estavat |aakeaineet

Fluvoksamiini:

Jos lansopratsolia kaytetdan yhdessa CY P2C19-entsyymin toimintaa estdvéan fluvoksamiinin kanssa,
annoksen pienentémista on hyva harkita. Lansopratsolin pitoisuudet plasmassa suurenevat jopa
nelinkertaisiksi.

CYP2C19- ja CYP3A4-entsyymejd indusoivat |adk eaineet
CYP2C19- jaCY P3A4-entsyymeaindusoivat aineet kuten rifampisiini ja méakikuisma (Hypericum
perforatum) saattavat pienentda lansopratsolin pitoisuuksia plasmassa huomattavasti.

Muut
Sukralfaatti/Antasidit:

Sukralfaatti/antasidit saattavat pienentéé |ansopratsolin biologista hyotyosuutta. Tasta syysta
lansopratsoli tulee ottaa vasta, kun ndiden |a8kkeiden ottamisesta on kulunut vahintéén 1 tunti.

Lansopratsolilla el ole osoitettu olevan kliinisesti merkittévié yhteisvaikutuksia NSAID-
tulehduski pul é8kkeiden kanssa, mutta muodollisia yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

4.6 Raskausjaimetys

Raskaus:

Lansopratsolin kaytosta raskaana olevillanaisilla el ole kliinistéa tietoa. El&inkokeiden perusteella el
ole saatu tietoa suoristatai epasuorista haitallisista vaikutuksista raskauteen, alkion/sikion kehitykseen,
synnytykseen tai postnataaliseen kehitykseen.

Tasta syysta lansopratsolin raskaudenaikaista kdyttba ei suositella.

| metys:
Ei tiedetd, erittyyko lansopratsoli rintamaitoon ihmisell&. El&intutkimuksissa on havaittu
lansopratsolin erittyvan maitoon.

Padtettdessa imetyksen jalansopratsolihoidon jatkamisestatai |opettamisesta on otettava huomioon
imetyksen edut |apselle jalansopratsolihoidon edut &idille.

4.7 Vaikutusajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Kéyton yhteydessa voi esiintyd haittavai kutuksia kuten huimausta, kiertohuimausta, ndkohéiri6ita tai
uneliaisuutta (ks. kohta 4.8). Tassa tapauksessa reaktiokyky voi heikentyé.

4.8 Haittavaikutukset

Esiintymistiheydet maéritel|één seuraavasti: yleiset (> 1/100, < 1/10); melko harvinaiset (> 1/1 000,
< 1/100); harvinaiset (> 1/10 000, < 1/1 000); hyvin harvinaiset (< 1/10 000).

Yleiset Melko harvinaiset Harvinaiset Hyvin harvinaiset
Verenja Trombosytopenia, Anemia Agranulosytoosi,
imunestejarjestel eosinofilia, leukopenia pansytopenia
man hairiot
Psyykkiset Masennus Unettomuus,
héiriot hallusinaatiot,
sekavuus
Her moston Paansarky, Levottomuus,
héiriot heitehuimaus kiertohuimaus,
parestesiat,
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uneliaisuus, vapina

Silmasair audet Nakohéiriot.
Ruoansulatuska | Pahoinvointi, Kielitulehdus, Koliitti, stomatiitti
navan hairioét ripuli, vatsakipu, ruokatorven
ummetus, kandidiaasi,
oksentelu, hai matul ehdus,
ilmavaivat, suun makujen muuttuminen
tai nielun
Kuivuminen
Maksa- ja Kohonneet Maksatulehdus, ikterus
sappihairiot maksaentsyymi-
arvot
Ihon ja Nokkosihottuma, Petekiat, purppura, Stevens-Johnsonin
ihonalaiskerroste | kutina, ihottuma. hiustenldhtd, erythema | oireyhtyma,
n hairioét multiforme, toksinen
valoherkkyys epidermaalinen
nekrolyysi
Tuki-ja Nivelkipu, lihaskipu
liikuntaelimiston
jasidekudosten
hairiot
Munuais- ja Interstitiaalinefriitti
virtsatiehdiriot
Sukuelinten ja Gynekomastia
rintojen hairiét
Yleisluontoiset ja | Vésymys Turvotus Kuume, voimakas Anafylaktinen
annostuspaikan hikoilu, angioedeema, | sokki
hairiot ruokahal uttomuus,
impotenssi
Tutkimukset Kohonneet
kolesteroli- ja
triglyseridiarvot,
hyponatremia

4.9 Yliannostus

Lansopratsoliyliannostuksen vaikutuksiaihmiseen ei tunneta (joskin akuutti toksisuus on

180 mg vuorokausiannoksia lansopratsolia suun kautta ja jopa 90 mg vuorokausiannoksia

lansopratsolia laskimoon ilman merkitsevia haittavaikutuksia.
Lansopratsoliyliannostuksen mahdolliset oireet, ks. kohta 4.8.

Jos yliannostusta epéilléan, potilasta tulee seurata. Lansopratsoli e eliminoidu merkitsevasti

hemodialyysissd. Tarvittaessa suositellaan mahan tyhjentamistd, |a8kehiilta ja oireenmukaista hoitoa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

vaihetta estdmalla H+/K +ATP-aasin toimintaa mahan parietaalisoluissa. Esto on annosriippuvainen ja

korjautuva, ja vaikutus kohdistuu seké basaaliseen etté stimul oituun mahahapon eritykseen.
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Lansopratsoli konsentroituu parietaalisoluihin ja aktivoituu niiden happamassa ympéristdssa, jolloin se
reagoi H+/K+ATP-aasin sulfhydryyliryhman kanssa ja est84 entsyymin toiminnan.

Vaikutus mahahapon eritykseen:

Lansopratsoli estda spesifisesti parietaalisolujen protoni pumppujen toimintaa. Oraalinen kerta-annos
lansopratsolia estdd noin 80 % pentagastriinin stimul oimasta mahahaponerityksestéd. Seitseméan péivai
kesténeen toistuvan péivittdisen annon jalkeen |aékkeel 18 pystytdan estdmaén noin 90 %
mahahaponerityksesta. Lansopratsolilla on vastaava vaikutus mahahapon basaaliseen eritykseen.
Oraalinen 30 mg kerta-annos vahent&a basaalista eritysta noin 70 %, joten potilaiden oireet lievittyvéat

85 %. Yksi kapseli (30 mg) vuorokaudessa lievittéd nopeasti oireita. Useimmat
pohjukaissuolihaavapotilaat paranevat 2 viikon kuluessa ja mahahaava- ja refluksiesofagiittipotilaat 4
viikon kuluessa. Lansopratsoli vahent&i mahan happamuutta ja luo néin olosuhteet, joissa sopivat
antibiootit voivat vaikuttaa tehokkaasti H. pyloriin.

5.2 Farmakokinetiikka

Lansopratsoli on rasemaatti, jonka kaksi aktiivista enantiomeeria biotransformoituvat parietaalisolujen
happamassa ympéri stossa vaikuttavaan muotoon. Mahahappo inaktivoi nopeasti lansopratsolia, joten
Se annetaan suun kautta enteropaallystei sessé muodossa (muodoissa) systeemisen imeytymisen
saavuttamiseksi.

Imeytyminen jajakautuminen

L ansopratsolikerta-annoksen biologinen hydtyosuus on suuri (80—90 %). Huippupitoisuudet plasmassa
saavutetaan 1,52 tunnin kuluessa. Ruoan nauttiminen hidastaa lansopratsolin imeytymista ja véhentéa
biologista hyotyosuutta noin 50 %. Aine sitoutuu plasman proteiineihin 97-prosenttisesti.

Tutkimuksissa on osoitettu, etté avatuista kapseleista otetuilla rakeilla saavutetaan samanlainen AUC
kuin avaamattomalla kapselilla, jos rakeet sekoitetaan pieneen maréan appelsiini-, omena- tai
tomaattimehuatai ruokalusikalliseen omena- tai paérynasosettatai ripotellaan ruokalusikalliseen
jogurttia, vanukasta tai ragjuustoa. Ekvivalentteja AUC-arvoja on saavutettu myos antamalla
omenamehuun sekoitetut rakeet nendmahal etkun kautta.

Metabolia ja eliminaatio

Lansopratsoli metaboloituu suuressa maérin maksassa, ja metaboliitit erittyvét sekd munuaisten etta
sapen kautta. Lansopratsolin metaboliaa katalysoi |ahinna CY P2C19-entsyymi. Myds CY P3A4
osallistuu metaboliaan. Kerta-annoksen tai toistuvaisannosten jalkeen eliminaation puoliintumisaika
terveiden tutkimushenkil 6iden plasmassa vaihtelee 1 ja 2 tunnin valilla Terveilla henkilGilla el ole
todettu aineen kertymista elimistéon toistuvai sannosten jalkeen. Lansopratsolin sulfoni-, sulfidi- ja5-

maarin tal eivét lainkaan.

YC-hiilella merkitty& lansopratsolia kdyttaneen tutkimuksen tulokset viittaavat siihen, ettd noin
kolmannes annetusta séteilyannoksesta erittyi virtsaan ja kaksi kolmannesta ul osteeseen.

Farmakokinetiikka idkkailla potilailla

|8kkéilla potilaillalansopratsolin puhdistuma on tavallista pienempi, ja elimination puoliintumisaika n

potilailla

Farmakokinetiikka lapsipotilailla

Kun lansopratsolin farmakokinetiikkaa arvioitiin 1-17-vuotiaillalapsilla, altistus oli samanlainen kuin
aikuisilla. Kaytetyt annokset olivat 15 mg (alle 30 kg painoiset |apset) ja 30 mg (tdta painavammat).
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Tutkittaessa vahintaén 2-3 kk ja enintéén vuoden ikéisia lapsia todettiin myds, ettd 17 mg/m? tai 1
mg/kg suuruisilla annoksilla saavutettiin aikuisten altistukseen verrattavissa olevat
lansopratsolialtistukset.

Lansopratsolialtistuksen on todettu olevan suurempi kuin aikuisilla, kun alle 2-3 kk ikéisia lapsia on
hoidettu 1,0 mg/kg ja 0,5 mg/kg suuruisilla kerta-annoksilla.

Farmakokinetiikka maksan vajaatoimintapotilailla

Lansopratsoliatistus kaksinkertaistuu potilailla, joilla on lieva maksan vajaatoiminta, ja suurenee
huomattavasti enemman potilailla, joilla on keskivaikea tai vaikea maksan vajaatoiminta.

Hitaat CY P2C19-metaboloijat

CY P2C19-entsyymin suhteen esiintyy geneettista polymorfismia. 2—6 % vaestdsta on
homotsygoottisia mutantti-CY P2C19-alleelin suhteen, joten heilld ei ole toimivaa CY P2C19-
entsyymid (ns. hitaat metaboloijat). Hitailla metaboloijillalansopratsolialtistus on monin kerroin
suurempi kuin nopeilla metabolaijilla.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Prekliiniset tiedot tavanomaisi sta turvallisuusfarmakol ogisi sta tutkimuksista,

toistuvai sannostutkimuksi sta, lisééntymistoksisuus- ja genotoksi suustutkimuksista eivét paljasta
mitéén erityista vaaraaihmisille.

Kahdessa karsi nogeeni suustutkimuksessa rotalla lansopratsoli aiheutti annosriippuvai sta mahan ECL -
solujen hyperplasiaja ECL-solujen karsinoideja. Nama olivat yhteydessa hypergastrinemiaan ja
haponerityksen estoon. Myds intestinaalista metaplasiaa, kiveksen valisolujen (Leydigin solujen)
hyperplasiaa ja hyvanlaatuisia valisolukasvaimia havaittiin. 18 kuukauden hoidon jalkeen havaittiin
verkkokalvoatrofiaa. Tétd el todettu apinoilla, koirillatai hiirill&

Hiirella tehdyissa karsinogeeni suustutkimuksissa kehittyi mahan ECL-solujen hyperplasiaa,
maksakasvaimia ja kiveksen verkon adenoomaa.

Naiden |6yddsten kliinistéd merkitystéa ei tunneta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

[Taytetdén kansallisesti]

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oledllinen.

6.3 Kestoaika

[Taytetdén kansallisesti]

6.4 Sailytys

[Taytetéan kansallisesti]
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6.5 Pakkaustyyppi japakkauskoko

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamétta ole myynnissa.

[Taytetdan kansallisesti]

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselleja muut kasittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

[Ks. Liite | - Taytetédén kansallisesti]

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[Taytetsan kansallisesti]

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

[Téaytetasn kansallisesti]

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Agopton jasiihen liittyvéat nimet (Ks. Liite 1) 15 mg suussa hajoavat tabletit
Agopton jasiihen liittyvét nimet (Ks. Liite 1) 30 mg suussa hajoavat tabletit

[Ks. Liite | - Taytetédén kansallisesti]
2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi suussa hgjoava tabletti siséltéd 15 mg lansopratsolia.
Yksi suussa hgjoavatabletti siséltdd 30 mg lansopratsolia.

Apuaine(et): Yks 15 mg suussa hgjoavatabletti siséltéd 15 mg laktoosiaja 4,5 mg aspartaamia.
Yksi 30 mg suussa hajoavatabletti sisdltda 30 mg laktoosiaja 9,0 mg aspartaamia.

Téaydellinen apuainel uettel o, ks. kohta 6.1.

[Taytetsan kansallisesti]

3.  LAAKEMUOTO

Agopton 15 mg: <véri> suussa hgjoava tabletti. Kukin suussa hajoava tabletti siséltéé <oranssejatai
tummanruskeita mikrorakeita>.

Agopton 30 mg: <véri> suussa hgjoava tabletti. Kukin suussa hajoava tabletti siséltéé <oranssejatai
tummanruskeita mikrorakeita>.

[Taytetasn kansallisesti]

4. KLIINISET TIEDOT
41 Kayttoaiheet

Maha- ja pohjukaissuolihaavan hoito

Refluksiesofagiitin hoito

Refluksiesofagiitin estohoito

Helicobacter pylorin (H. pylori) aiheuttamien haavaumien hoito H. pylorin hd&téhoidossa, jossa

kéytetdan myos samanaikaista asianmukai sta antibioottihoitoa

o NSAID-tulehduskipul&&kkeisiin liittyvien hyvénlaatuisten maha- ja pohjukaissuolihaavojen
hoito potilailla, jotka tarvitsevat jatkuvaa NSAID-l&&kitysta

) NSAID-tulenduskipulddkkeisiin  liittyvien maha- ja pohjukaissuolihaavojen estohoito
riskiryhman potilailla (ks. kohta 4.2), jotka tarvitsevat jatkuvaa hoitoa

o Oireinen gastroesofageaalinen refluksitauti

o Zollinger-Ellisonin oireyhtyma.

4.2 Annostusjaantotapa

Parhaiden tulosten saavuttamiseksi Agopton tulee ottaa kerran vuorokaudessa aamuisin lukuun
ottamatta H. pylorin hé&tchoitoa, jolloin hoito tulee ottaa kahdesti vuorokaudessa, kerran aamullaja
kerran illalla. Agopton tulee ottaa vahintaéan 30 minuuttia ennen ruokaa (ks. kohta 5.2).
Mansikanmakuinen Agopton asetetaan kielelle ja sitd imeskell88n varovasti. Tabletti hajoaa nopeasti
suussa ja vapalttaa pienid enterorakeita, jotka potilas nielee syljen mukana. Tabletit voidaan myos
nielld kokonaisina vesilasillisen kera.
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Suussa hajoava tabletti voidaan murskata pieneen maaradn vettd ja antaa nenamahal etkun kautta tai
mittaruiskun avulla.

Pohjukai ssuolihaavan hoito:
Suositusannos on 30 mg kerran vuorokaudessa 2 viikon gjan. Jos potilas e ole parantunut téysin tdman
gan kuluttua, 188kitysta jatketaan samalla annoksella vield kahden viikon gjan.

M ahahaavan hoito:

Suositusannos on 30 mg kerran vuorokaudessa 4 viikon gjan. Haavauma paranee yleensa 4 viikon
kuluessa, mutta jos potilas e ole parantunut téysin tdman ajan kuluttua, |88kitysta voidaan jatkaa
samallaannoksellaviela 4 viikon gjan.

Refluksiesofagiitti:
Suositusannos on 30 mg kerran vuorokaudessa 4 viikon gjan. Jos potilas ei ole parantunut téysin taman
gjan kuluttua, hoitoa voidaan jatkaa samalla annoksella vield 4 viikon agjan.

Refluksiesofagiitin estohoito:
15 mg kerran vuorokaudessa. Annosta voidaan tarvittaessa suurentaa tasolle 30 mg/vrk.

Helicobacter pylorin hd&téhoito:

Sopivaa yhdistelmahoitoa valittaessa tulee ottaa huomioon bakteerien resistenssia koskevat paikalliset
viranomaisohjeet, hoidon kesto (yleismmin 7 pdivéd mutta joskus jopa 14 péivad) sekéd
bakteerild8kkeiden asianmukainen kaytto.

jompaankumpaan seuraavista yhdistelmisté:
250-500 mg klaritromysiinia 2 x /vrk + 1 g amoksisilliinia 2 x /vrk
250 mg klaritromysiinia 2 x /vrk + 400-500 mg metronidatsolia 2 X /vrk

Kun klaritromysiinia kéytetdan yhdessi Agoptonin jaamoksisilliinin tai metronidatsolin kanssa, H.
pylorin hddtéhoito onnistuu jopa 90 %:ssa tapauksista.

Kuuden kuukauden kuluttua onnistuneesta hddtohoi dosta uuden infektion riski on pieni, joten relapsit
ovat epétodenndkoisia

Tutkimuksissa on arvioitu my6s yhdistelmds, johon kuului 30mg lansopratsolia 2 x /vrk, 19
amoksigilliinia 2 x /vrk ja 400-500 mg metronidatsolia 2 x /vrk. Tala yhdistelmalla saavutettiin
huonommat hadtoprosentit kuin klaritromysiinia sisdltévilla hoidoilla. Yhdistelma voi sopia
henkilGille, jotka eivdt voi kéyttéd klaritromysiinia hadtéhoitoon, jos paikallinen

NSAID-tulehduskipul 88kkeisiin liittyvien hyvanlaatuisten maha- ja pohjukaissuolihaavojen hoito
potilailla, jotka tarvitsevat jatkuvaa NSAID-188kityst&:

30 mg kerran vuorokaudessa 4 viikon gjan. Jos potilas e ole parantunut téysin tdméan gjan kuluttua,
hoitoa voidaan jatkaa viela 4 viikon gjan. Riskiryhmien potilaillatai vaikeahoitoisia haavaumia

hoi dettaessa tul ee todenndkdisesti kdyttda pidempaé hoitoa jaltai suurempaa annosta.

NSA | D-tulehduskipul 88kkeisiin liittyvien maha- ja pohjukaissuolihaavojen estohoito riskiryhman
potilailla (esim. yli 65-vuotiaat ja henkilt, joillaon aiemmin ollut maha- tai pohjukaissuolihaava),
jotka tarvitsevat pitk&aikaista NSA|D-hoitoa:

15 mg kerran vuorokaudessa. Jos hoito epdonnistuu, on kytettédva 30 mg annosta kerran
vuorokaudessa.
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Oireinen gastroesofageaalinen refluksitauti:

Suositusannos on 15 mg tai 30 mg kerran vuorokaudessa. Oireet lievittyvét nopeasti. Annostuksen
muuttami sta potilaskohtai sesti tulee harkita. Jos oireet eivét lievity 4 hoitoviikon kuluessa annoksella
30 mg/vrk, suositellaan lisdtutkimuksia.

Zollinger-Ellisonin oireyhtymé&:

Suositeltu aloitusannos on 60 mg kerran vuorokaudessa. Annosta tulee muuttaa potilaskohtai sesti, ja
hoitoa tulee jatkaa niin pitkaén kuin se on tarpeen. Jopa 180 mg vuorokausiannoksia on kaytetty. Jos
tarvittava vuorokausiannos on yli 120 mg, se tulee jakaa kahteen annokseen.

Maksan tai munuai sten vajaatoi minta:

Annosta ei tarvitse muuttaa potilailla, joilla on munuaisten vajaatoi minta.

Jos potilaalla on keskivaikeatai vaikea maksan vajaatoiminta, hanta tulee seurata sdannollisesti ja
vuorokausiannoksen pienentémista 50 %:lla suositellaan (ks. kohdat 4.4 ja 5.2).

| 8kkaét potilaat:

vuorokausiannoksia, ellei siihen ole pakottavaa kliinista tarvetta.

Lapset:

Agoptonin kayttoad lapsilla el suositella, silla kliinistatietoa on rajallisesti (ks. myds kohta 5.2).

4.3 Vasta-aiheet

Y liherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Lansopratsolia ei saa kyttda samanaikaisesti atatsanaviirin kanssa (ks. kohta 4.5).

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat var otoimet

Kuten muitakin haavaumal é8kityksia kaytettéesss, malignin mahakasvaimen mahdollisuus on
suljettava pois, kun mahahaavaa hoidetaan lansopratsolilla, silld lansopratsoli saattaa peittéda oireet ja

viivastyttéd kasvaimen toteamista.

Lansopratsolin kéytdssa tulee noudattaa varovaisuutta potilailla, joilla on keskivaikeatai vaikea
maksan vgjaatoiminta (ks. kohdat 4.2 ja5.2).

Lansopratsolin aiheuttaman mahan vahdhappoi suuden voidaan ol ettaa liséévan ruoansul atuskanavan
normaalien bakteerien mddrééd mahassa. Lansopratsolihoito voi lisétd jossakin méarin
ruoansul atuskanavan infektioriskia (esim. Salmonella ja Campyl obacter).

Maha- tai pohjukaissuolihaavapotilaiden kohdalla H. pylori-infektion mahdollinen osuus haavan
etiol ogiassa tul ee ottaa huomioon.

Jos lansopratsolia kaytetdan yhdessa antibioottien kanssa H. pylorin hédtohoidossa, myds kyseisten
antibioottien kdyttdohjeita tulee noudattaa.

Yli vuoden jatkuneen yll8pitohoidon turvallisuudesta on vain rgjallisesti tietoa, joten téllaista hoitoa
tulisi arvioida sdénndllisesti ja sen riskit ja haitat tulisi punnita perusteel lisesti séénnollisin valein.

Lansopratsolihoitoa saaneilla potilailla on ilmoitettu hyvin harvinaisina tapauksina koliittia. Jos
potilaallailmenee vaikeaa jaltai sitkedé ripulia, hoidon lopettamista tulee harkita.
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Jatkuvaa NSAID-hoitoatarvitsevien potilaiden kohdalla peptisten haavaumien estohoito tulisi rajoittaa
vain riskiryhmiin (esim. aiempi ruoansul atuskanavan verenvuoto, perforaatio tai haavauma, korkea
ikd, samanaikainen 18akitys, jonka tiedetéén lisdévan ylaruoansul atuskanavan haittavai kutuksien
todennakdisyytta [esim. kortikosteroidit tai antikoagulantit], vakava samanaikainen sairaustekija tai
suurimpien suositeltujen NSAID-annosten pitkaaikainen kaytto).

<Agopton sisdltaa laktoosia, joten potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen galaktoosi-
intoleranssi, ssamelaisilla esiintyva laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishéirio, ei tule
kayttaa tétd | 88keva mistetta.>

[Taytetéddn kansallisesti]

45 Yhteisvaikutukset muiden 1agkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutuk set

L ansopr atsolin vaikutukset muihin lddkeaineisiin

L &ékeaineet, joiden imeytyminen riippuu pH:sta
Lansopratsoli voi vaikuttaa sellaisten |adkkeiden imeytymiseen, joiden kohdalla mahan pH-arvo
vaikuttaa keskeisen tarkedl| & tavall a biol ogiseen hyotyosuuteen.

Atatsanaviiri:

Eréassa tutkimuksessa todettiin, ettéd kun lansopratsolia (60 mg kerran vuorokaudessa) ja atatsanaviiria
(400 mg) annettiin samanaikaisesti terveille vapaaehtoisille, atatsanaviiriatistus pieneni huomattavasti
(AUC ja Cmax pienenivét noin 90 %). Lansopratsolia ei tule kayttda samanaikaisesti atatsanaviirin
kanssa (ks. kohta 4.3).

Ketokonatsoli jaitrakonatsoli:

Mahahappo voimistaa ketokonatsolin ja itrakonatsolin imeytymisté ruoansul atuskanavasta.
Lansopratsolin anto voi johtaa siihen, ettd ketokonatsolin jaitrakonatsolin pitoisuudet j&avat
hoitotason alapuoléelle, joten yhdistelman kayttoa tulee valttaa.

Digoksiini:

Lansopratsolin ja digoksiinin samanaikainen kéytto voi suurentaa digoksiinin pitoisuuksia plasmassa.
Tasta syysta digoksiinin pitoisuuksia plasmassa tul ee seurata huolellisesti, ja digoksiiniannosta tulee
tarvittaessa muuttaa lansopratsolihoidon al oittamisen ja lopettamisen yhteydessa.

Sytokromi P450-entsyymien metaboloimat |a8k eaineet

Lansopratsoli voi suurentaa CY P3A4:n metabol oimien |&&keainelden pitoisuuksia plasmassa.
Varovaisuutta tulee noudattaa, kun lansopratsolin kanssa kéytetéan tdman entsyymin metaboloimia
|&8keaineita, joiden terapeuttinen leveys on kapea.

Teofylliini:
Lansopratsoli pienentéda teofylliinin pitoisuutta plasmassa, jolloin annoksen odotettu kliininen vaikutus

voi heikentya. V arovaisuutta tulee noudattaa néita kahta | é8ketta yhdi stettaessa.

Takrolimuusi:

Lansopratsolin samanaikainen kayttd suurentaa takrolimuusin pitoisuuksia plasmassa. (Takrolimuusi
on CYP3A:n jaP-gp:n substraatti.) Lansopratsolialtistus lisasi keskimaaréista takrolimuusialtistusta
jopa 81 %. Takrolimuusin pitoisuuksia plasmassa on hyva seurata samanaikai sta lansopratsolihoitoa
aloitettaessatal |opetettaessa.

P-glykoproteiinin kuljettamat |88k eaineet

Lansopratsolin on todettu estdvan kuljettajaproteiini P-glykoproteiinin (P-gp) toimintaain vitro.
IImi6n kliinista merkitysta el tunneta.
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Muiden |&8keaineiden vaikutukset lansopratsoliin

CYP2C19-entsyymié estavat |aakeaineet

Fluvoksamiini:

Jos lansopratsolia kaytetdan yhdessa CY P2C19-entsyymin toimintaa estdvéan fluvoksamiinin kanssa,
annoksen pienentémisté on hyva harkita. Eréan tutkimuksen mukaan lansopratsolin pitoi suudet
plasmassa suurenevat jopa nelinkertaisiksi.

CYP2C19- ja CYP3A4-entsyymejd indusoivat |adk eaineet
CYP2C19- jaCY P3A4-entsyymeaindusoivat aineet kuten rifampisiini ja méakikuisma (Hypericum
perforatum) saattavat pienentdé lansopratsolin pitoisuuksia plasmassa huomattavasti.

Muut

Sukralfaatti/Antasidit:

Sukralfaatti/antasidit saattavat pienentédé lansopratsolin biologista hydtyosuutta. Tasta syysta
lansopratsoli tulee ottaa vasta, kun néiden |&8kkeiden ottamisesta on kulunut vahint&an 1 tunti.

Lansopratsolillaei ole osoitettu olevan kliinisesti merkittavia yhteisvaikutuksia NSAID-
tulehduskipul 88kkeiden kanssa, mutta muodollisia yhtei svaikutustutkimuksia ei ole tehty.

4.6 Raskausjaimetys

Raskaus:

Lansopratsolin kéytosta raskaana olevillanaisilla el ole kliinista tietoa. Elédinkokeiden perusteella el
ole saatu tietoa suoristatai epasuorista haitallisista vai kutuksista raskauteen, alkion/sikion kehitykseen,
synnytykseen tai postnataaliseen kehitykseen.

Tasta syysta lansopratsolin raskaudenaikaista kdyttba ei suositella.

Imetys:
Ei tiedetd, erittyykd lansopratsoli rintamaitoon ihmisell&. El&intutkimuksissa on havaittu

lansopratsolin erittyvan maitoon.

Padtettdessi imetyksen jalansopratsolihoidon jatkamisesta tai |opettamisesta on otettava huomioon
imetyksen edut |apselle jalansopratsolihoidon edut &idille.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

K&yton yhteydessi voi esiintya haittavaikutuksia kuten huimausta, kiertohuimausta, nékohéiridita tai
uneliaisuutta (ks. kohta 4.8). Tassa tapauksessa reaktiokyky voi heikentya.

4.8 Haittavaikutukset

Esiintymistiheydet mééritell88n seuraavasti: yleiset (> 1/100, < 1/10); melko harvinaiset (> 1/1 000,
< 1/100); harvinaiset (> 1/10 000, < 1/1 000); hyvin harvinaiset (< 1/10 000).
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Yleiset Melko harvinaiset Har vinaiset Hyvin harvinaiset
Verenja Trombosytopenia, Anemia Agranulosytoosi,
imunestej érjestel eosinofilia, leukopenia pansytopenia
man hairiot
Psyykkiset Masennus Unettomuus,
hairiot hallusinaatiot,
sekavuus
Hermoston Paansarky, L evottomuus,
hairiot heitehuimaus kiertohuimaus,
parestesiat,
uneliaisuus, vapina
Silmésairaudet Nakohéiri ot.
Ruoansulatuska | Pahoinvointi, Kielitulehdus, Koliitti, stomatiitti
navan hairioét ripuli, vatsakipu, ruokatorven
ummetus, kandidiaasi,
oksentelu, hai matul ehdus,
ilmavaivat, suun makujen muuttuminen
tai nielun
kuivuminen
Maksa- ja Kohonneet Maksatulehdus, ikterus
sappihairiot maksaentsyymi-
arvot
lhon ja Nokkosihottuma, Petekiat, purppura, Stevens-Johnsonin
ihonalaiskerroste | kutina, ihottuma. hiustenldhtd, erythema | oireyhtyma,
n hairioét multiforme, toksinen
valoherkkyys epidermaalinen
nekrolyysi
Tuki-ja Nivelkipu, lihaskipu
liikuntaelimiston
jasidekudosten
hairiot
Munuais- ja Interstitiaalinefriitti
virtsatiehdiriot
Sukuelinten ja Gynekomastia
rintojen hairiét
Yleisluontoiset ja | Vésymys Turvotus Kuume, voimakas Anafylaktinen
annostuspaikan hikoilu, angioedeema, | sokki
héiriot ruokahal uttomuus,
impotenssi
Tutkimukset Kohonneet
kolesteroli- ja
triglyseridiarvot,
hyponatremia

49 Yliannostus

Lansopratsoliyliannostuksen vaikutuksia ihmiseen ei tunneta (joskin akuutti toksisuus on

180 mg vuorokausiannoksia lansopratsolia suun kautta ja jopa 90 mg vuorokausiannoksia
lansopratsolia laskimoon ilman merkitsevid haittavaikutuksia.

Lansopratsoliyliannostuksen mahdolliset oireet, ks. kohta 4.8.

Jos yliannostusta epéilléén, potilasta tulee seurata. Lansopratsoli ei eliminoidu merkitsevasti

hemodialyysissi. Tarvittaessa suositellaan mahan tyhjentamistd, |aékehiilta ja oireenmukaista hoitoa.
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5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

vaihetta estdmalla H+/K +ATP-aasin toimintaa mahan parietaalisoluissa. Esto on annosriippuvainen ja
korjautuva, ja vaikutus kohdistuu seka basaaliseen etté stimul oituun mahahapon eritykseen.
Lansopratsoli konsentroituu parietaalisoluihin ja aktivoituu niiden happamassa ympéristdssa, jolloin se
reagoi H+/K+ATP-aasin sulfhydryyliryhman kanssa ja estda entsyymin toiminnan.

Vaikutus mahahapon eritykseen:

Lansopratsoli estda spesifisesti parietaalisolujen protoni pumppujen toimintaa. Oraalinen kerta-annos
lansopratsolia estdd noin 80 % pentagastriinin stimul oimasta mahahaponerityksestéd. Seitseméan péivai
kesténeen toistuvan péivittdisen annon jalkeen |aékkeel 18 pystytdan estdmaén noin 90 %
mahahaponerityksesta. Lansopratsolilla on vastaava vaikutus mahahapon basaaliseen eritykseen.
Oraalinen 30 mg kerta-annos vahent&a basaalista eritysta noin 70 %, joten potilaiden oireet lievittyvéat

85 %. Yksi suussa hgjoavatabletti (30 mg) vuorokaudessa lievittda nopeasti oireita. Useimmat
pohjukaissuolihaavapotilaat paranevat 2 viikon kuluessa ja mahahaava- ja refluksiesofagiittipotilaat 4
viikon kuluessa. Lansopratsoli vahentdi mahan happamuutta ja luo néin olosuhteet, joissa sopivat
antibiootit voivat vaikuttaa tehokkaasti H. pyloriin.

5.2 Farmakokinetiikka

Lansopratsoli on rasemaatti, jonka kaks aktiivista enantiomeeria biotransformoituvat parietaalisolujen
happamassa ympéri stossa vaikuttavaan muotoon. Mahahappo inaktivoi hopeasti lansopratsolia, joten
se annetaan suun kautta enteropadallystei sessa muodossa (muodoissa) systeemisen imeytymisen
saavuttamiseksi.

Imeytyminen jajakautuminen

L ansopratsolikerta-annoksen biologinen hydtyosuus on suuri (80—90 %). Huippupitoisuudet plasmassa
saavutetaan 1,5-2 tunnin kuluessa. Ruoan nauttiminen hidastaa lansopratsolin imeytymista ja véhentéa
biologista hyotyosuutta noin 50 %. Aine sitoutuu plasman proteiineihin 97-prosenttisesti.

Tutkimukset ovat osoittaneet, etté suussa hajoavat tabletit voidaan murskata pieneen madraén vettéd ja
antaa ruiskulla suoraan suuhun tai vaihtoehtoisesti nendmahal etkua kayttéen. N&in saavutettava AUC-
arvo on vastaava kuin tavanomai sta antotapaa kaytettaessa.

Metaboliaja eliminaatio

Lansopratsoli metaboloituu suuressa madrin maksassa, ja metaboliitit erittyvéat sekéd munuaisten etta
sapen kautta. Lansopratsolin metaboliaa katalysoi |&hinna CY P2C19-entsyymi. Myds CY P3A4
osallistuu metaboliaan. Kerta-annoksen tai toistuvai sannosten jélkeen eliminaation puoliintumisaika
terveiden tutkimushenkil 8iden plasmassa vaihtelee 1 ja 2 tunnin vélilla Terveilla henkiléilla el ole
todettu aineen kertymista elimistéon toistuvai sannosten jalkeen. Lansopratsolin sulfoni-, sulfidi- ja 5-

maarin tal eivét lainkaan.

“C-hiilella merkitty& lansopratsolia kéytténeen tutkimuksen tulokset viittaavat siihen, etté noin
kolmannes annetusta séteilyannoksesta erittyi virtsaan jakaks kolmannesta ul osteeseen.
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Farmakokinetiikka igkkailla potilailla

|8kkéilla potilaillalansopratsolin puhdistuma on tavallista pienempi, ja elimination puoliintumisaika
on noin 50-100 % tavallista suurempi. Aineen huippupitoisuudet plasmassa eivét suurentunest

iakkailla potilailla.

Farmakokinetiikka lapsipotilailla

Kun lansopratsolin farmakokinetiikkaa arvioitiin 1-17-vuotiaillalapsilla, altistus oli samanlainen kuin
aikuisilla. Kaytetyt annokset olivat 15 mg (ale 30 kg painoiset lapset) ja 30 mg (t&td painavammat).
Tutkittaessa vahintaéan 2—3 kk ja enintéén vuoden ikéisia lapsia todettiin myds, ettd 17 mg/m? tai 1
mg/kg suuruisilla annoksilla saavutettiin aikuisten altistukseen verrattavissa olevat
lansopratsolialtistukset.

Lansopratsolialtistuksen on todettu olevan suurempi kuin aikuisilla, kun alle 2-3 kk ikéisia lapsia on
hoidettu 1,0 mg/kg ja 0,5 mg/kg suuruisilla kerta-annoksilla.

Farmakokinetiikka maksan vajaatoimintapotilailla

Lansopratsoliatistus kaksinkertaistuu potilailla, joilla on lieva maksan vajaatoiminta, ja suurenee
huomattavasti enemman potilailla, joilla on keskivaikea tai vaikea maksan vajaatoiminta.

Hitaat CY P2C19-metaboloijat

CY P2C19-entsyymin suhteen esiintyy geneettista polymorfismia. 2—6 % vaestdsta on
homotsygoottisia mutantti-CY P2C19-alleelin suhteen, joten heilld ei ole toimivaa CY P2C19-
entsyymid (ns. hitaat metaboloijat). Hitailla metaboloijillalansopratsolialtistus on monin kerroin
suurempi kuin nopeilla metabolaijilla.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Prekliiniset tiedot tavanomaisi sta turvallisuusfarmakol ogisi sta tutkimuksista,

toistuvai sannostutkimuksi sta, lisééntymistoksisuus- ja genotoksi suustutkimuksista eivét paljasta
mitéén erityista vaaraaihmisille.

Kahdessa karsinogeeni suustutkimuksessa rotalla lansopratsoli aiheutti annosriippuvaista mahan ECL -
solujen hyperplasiaja ECL-solujen karsinoideja. Nama olivat yhteydessa hypergastrinemiaan ja
haponerityksen estoon. Myds intestinaalista metaplasiaa, kiveksen valisolujen (Leydigin solujen)
hyperplasiaa ja hyvanlaatuisia valisolukasvaimia havaittiin. 18 kuukauden hoidon jalkeen havaittiin
verkkokalvoatrofiaa. Tétd el todettu apinoilla, koirillatai hiirill&

Hiirella tehdyissa karsinogeeni suustutkimuksissa kehittyi mahan ECL-solujen hyperplasiaa,
maksakasvaimia ja kiveksen verkon adenoomaa.

Naiden |6yddsten kliinistéd merkitystéa ei tunneta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

[Taytetdan kansallisesti]

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oledlinen.
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6.3 Kestoaika

[Taytetééan kansallisesti]

6.4 Sailytys

[Taytetdan kansallisesti]

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamétta ole myynnissa.

[Taytetdan kansallisesti]

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselleja muut kasittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

[Ks. Liite | - Taytetan kansallisesti]

8.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[Taytetéan kansallisesti]

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

[Taytetasn kansallisesti]

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

33



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
Agopton jasiihen liittyvéat nimet (Ks. Liite 1) 30 mg enterorakeet oraalisuspensiota varten

[Ks. Liite | - Taytetdan kansallisesti]

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi kerta-annospussi sisdltéa 30 mg lansopratsolia.

Apuaine(et): Yks kerta-annospussi sisdltda 25,248 g sakkaroosiaja 24,64 g mannitolia.
Taydellinen apuainel uettelo, ks. kohta 6.1.

[Taytetéan kansallisesti]

3.  LAAKEMUOTO

Agopton 30 mg: Enterorakeet oraalisuspensiota varten. Yksi kerta-annospussi sisdltéi <pienia
vaaleanpunaisia rakeita, jotka sisdltavét valkoisiatai luonnonvalkoisia pellettej&>.

[Téaytetasn kansallisesti]

4.  KLIINISET TIEDOT
41 Kaéyttdaiheet
Maha- ja pohjukaissuolihaavan hoito

Refluksiesofagiitin hoito
Refluksiesofagiitin estohoito

kaytetédn myo6s samanaikai sta asianmukai sta antibioottihoitoa

Helicobacter pylorin (H. pylori) aiheuttamien haavaumien hoito H. pylorin hdétéhoidossa, jossa

o NSAID-tulehduskipuld8kkeisiin liittyvien hyvanlaatuisten maha- ja pohjukaissuolihaavojen

hoito potilailla, jotka tarvitsevat jatkuvaa NSAID-l8&kitystéa

o NSAID-tulehduskipul88kkeisiin  liittyvien maha ja pohjukaissuolihaavojen estohoito

riskiryhman potilailla (ks. kohta 4.2), jotka tarvitsevat jatkuvaa hoitoa
o Oireinen gastroesofageaalinen refluksitauti
o Zollinger-Ellisonin oireyhtyma.

4.2 Annostusjaantotapa

Parhaiden tulosten saavuttamiseksi Agopton tulee ottaa kerran vuorokaudessa aamuisin lukuun
ottamatta H. pylorin haétthoitoa, jolloin hoito tulee ottaa kahdesti vuorokaudessa, kerran aamulla ja
kerran illalla. Agopton tulee ottaa vahintdén 30 minuuttia ennen ruokaa (ks. kohta 5.2). Annospussin
sisdltd vamistellaan kayttovalmiiksi sekoittamalla se 30 millilitraan (kahteen ruokalusikalliseen)
vesijohtovettd, ja sekoitus niellédn heti. Kun rakeet sekoitetaan veteen, saadaan vaaleanpunainen,

mansikanmakuinen suspensio.

Jos potilas tarvitsee 15 mg lansopratsolia vuorokaudessa, tulee kayttéa joko Agopton 15 mg kapseleita

tal Agopton 15 mg suussa hajoavia tabletteja.
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Pohjukai ssuolihaavan hoito:
Suositusannos on 30 mg kerran vuorokaudessa 2 viikon gjan. Jos potilas e ole parantunut téysin tdman
gan kuluttua, 188kitysta jatketaan samalla annoksella vield kahden viikon gjan.

M ahahaavan hoito:

Suositusannos on 30 mg kerran vuorokaudessa 4 viikon gjan. Haavauma paranee yleensi 4 viikon
kuluessa, mutta jos potilas el ole parantunut téysin tdman gjan kuluttua, |88kitysta voidaan jatkaa
samallaannoksellaviela 4 viikon gjan.

Refluksiesofagiitti:
Suositusannos on 30 mg kerran vuorokaudessa 4 viikon gjan. Jos potilas e ole parantunut téysin tdman
gan kuluttua, hoitoa voidaan jatkaa samalla annoksella vield 4 viikon agjan.

Refluksiesofagiitin estohoito:
15 mg kerran vuorokaudessa. Annosta voidaan tarvittaessa suurentaa tasolle 30 mg/vrk.

Helicobacter pylorin hd&téhoito:

Sopivaa yhdistelmahoitoa valittaessa tulee ottaa huomioon bakteerien resistenssia koskevat paikalliset
viranomaisohjeet, hoidon kesto (yleismmin 7 pdivéd mutta joskus jopa 14 péivad) seka
bakteeriléékkeiden asianmukainen kaytto.

jompaankumpaan seuraavista yhdistel misté:
250-500 mg klaritromysiinia 2 x /vrk + 1 g amoksisilliinia 2 x /vrk
250 mg klaritromysiinia 2 x /vrk + 400-500 mg metronidatsolia 2 X /vrk

Kun Klaritromysiinia kdytetdén yhdessd Agoptonin jaamoksisilliinin tai metronidatsolin kanssa, H.
pylorin hdédtéhoito onnistuu jopa 90 %:ssa tapauksista.

Kuuden kuukauden kuluttua onnistuneesta hddtohoidosta uuden infektion riski on pieni, joten relapsit
ovat epatodennakdisia.

Tutkimuksissa on arvioitu my6s yhdistelmas, johon kuului 30 mg lansopratsolia 2 x /vrk, 19
amoksigilliinia 2 x /vrk ja 400-500 mg metronidatsolia 2 x /vrk. Tala yhdistelmalla saavutettiin
huonommat hadtoprosentit kuin klaritromysiinia sisdltéavilla hoidoilla. Yhdistelma voi sopia
henkilGille, jotka eivdt voi kéyttéd klaritromysiinia hadtéhoitoon, jos paikallinen

NSAID-tulehduskipul 88kkeisiin liittyvien hyvanl aatuisten maha- ja pohjukaissuolihaavojen hoito
potilailla, jotka tarvitsevat jatkuvaa NSAID-188kityst&:

30 mg kerran vuorokaudessa 4 viikon gjan. Jos potilas e ole parantunut téysin tdméan gjan kuluttua,
hoitoa voidaan jatkaa viela 4 viikon gjan. Riskiryhmien potilaillatai vaikeahoitoisia haavaumia

hoi dettaessa tul ee todennadkdisesti kayttaa pidempéé hoitoa ja/tai suurempaa annosta.

NSA | D-tulehduskipul 88kkeisiin liittyvien maha- ja pohjukaissuolihaavojen estohoito riskiryhman
potilailla (esim. yli 65-vuotiaat ja henkilt, joillaon aiemmin ollut maha- tai pohjukaissuolihaava),
jotka tarvitsevat pitk&aikaista NSA|D-hoitoa:

15 mg kerran vuorokaudessa. Jos hoito epdonnistuu, on kaytettdva 30 mg annosta kerran
vuorokaudessa.

Oireinen gastroesofageaalinen refluksitauti:

Suositusannos on 15 mg tai 30 mg kerran vuorokaudessa. Oireet lievittyvéat nopeasti. Annostuksen
muuttami sta potilaskohtai sesti tulee harkita. Jos oireet eivét lievity 4 hoitoviikon kuluessa annoksella
30 mg/vrk, suositellaan lisdtutkimuksia.
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Zollinger-Ellisonin oireyhtymé&:

Suositeltu aloitusannos on 60 mg kerran vuorokaudessa. Annosta tulee muuttaa potilaskohtai sesti, ja
hoitoa tulee jatkaa niin pitk&én kuin se on tarpeen. Jopa 180 mg vuorokausiannoksia on kaytetty. Jos
tarvittava vuorokausiannos on yli 120 mg, se tulee jakaa kahteen annokseen.

Maksan tai munuaisten vajaatoi minta:

Annosta ei tarvitse muuttaa potilailla, joilla on munuaisten vajaatoi minta.

Jos potilaalla on keskivaikeatal vaikea maksan vajaatoi minta, hanta tul ee seurata sd8nndllisesti ja
vuorokausiannoksen pienentamista 50 %:lla suositellaan (ks. kohdat 4.4 ja5.2).

|8kkaét potilaat:

vuorokausiannoksia, ellei siihen ole pakottavaa kliinista tarvetta.

Lapset:

Agoptonin kayttda lapsilla el suositella, sillakliinistatietoaon rajallisesti (ks. myds kohta 5.2).

4.3 Vasta-aiheet

Y liherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Lansopratsolia el saa kdyttéa samanaikaisesti atatsanaviirin kanssa (ks. kohta 4.5).

4.4 Varoitukset ja kayttdon liittyvat varotoimet

Kuten muitakin haavaumal é8kityksi & kaytettéesss, malignin mahakasvaimen mahdollisuus on
suljettava pois, kun mahahaavaa hoidetaan lansopratsolilla, sillalansopratsoli saattaa peittda oireet ja

viivastyttéd kasvaimen toteamista.

Lansopratsolin kaytossa tulee noudattaa varovaisuutta potilailla, joilla on keskivaikeatai vaikea
maksan vajaatoiminta (ks. kohdat 4.2 ja 5.2).

Lansopratsolin ai heuttaman mahan vahahappoi suuden voidaan ol ettaa liséévan ruoansul atuskanavan
normaalien bakteerien mééarda mahassa. Lansopratsolihoito voi lisété jossakin maarin
ruoansul atuskanavan infektioriskia (esim. Salmonella ja Campyl obacter).

Maha- tai pohjukaissuolihaavapotilaiden kohdalla H. pylori-infektion mahdollinen osuus haavan
etiol ogiassa tul ee ottaa huomioon.

Jos lansopratsolia kaytetdan yhdessa antibioottien kanssa H. pylorin hadtéhoidossa, myos kyseisten
antibioottien kayttoohjeita tulee noudattaa.

Yli vuoden jatkuneen yll&pitohoidon turvallisuudesta on vain rgjallisesti tietoa, joten télaista hoitoa
tulisi arvioida sénnollisesti ja sen riskit ja haitat tulisi punnita perusteel lisesti saénndllisin valein.

Lansopratsolihoitoa saaneilla potilailla on ilmoitettu hyvin harvinaisina tapauksina koliittia. Jos
potilaallailmenee vaikeaa jaltai sitkeda ripulia, hoidon lopettamista tulee harkita.

Jatkuvaa NSAID-hoitoa tarvitsevien potilaiden kohdalla peptisten haavaumien estohoito tulisi rgjoittaa

vain riskiryhmiin (esim. aiempi ruoansulatuskanavan verenvuoto, perforaatio tai haavauma, korkea
ikd, samanaikainen 18akitys, jonka tiedetéén liséévan ylaruoansul atuskanavan haittavai kutuksien

36



todennakdisyytta [esim. kortikosteroidit tai antikoagulantit], vakava samanaikainen sairaustekija tai
suurimpien suositeltujen NSAID-annosten pitk&aikainen kaytto).

<Agopton sisdltéa sakkaroosia, joten potilaiden, joillaon harvinainen perinndllinen fruktoosi-
intoleranssi, glukoosin-galaktoosin imeytymishéirio tai sukraasi-isomaltaasi-entsyymien puutos, ei
tule kayttaa tata | 88ketta. >

[Taytetdan kansallisesti]

45 Yhteisvaikutukset muiden 1agkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutuk set

L ansopr atsolin vaikutukset muihin |adkeaineisin

L &8k eaineet, joiden imeytyminen riippuu pH:sta
Lansopratsoli voi vaikuttaa sellaisten |aékkeiden imeytymiseen, joiden kohdalla mahan pH-arvo
vaikuttaa keskeisen térkedl |a tavalla biol ogiseen hydtyosuuteen.

Atatsanaviiri:

Eradéssa tutkimuksessa todettiin, etté kun lansopratsolia (60 mg kerran vuorokaudessa) ja atatsanaviiria
(400 mg) annettiin samanaikaisesti terveille vapaaehtoisille, atatsanaviirialtistus pieneni huomattavasti
(AUC jaCmax pienenivét noin 90 %). Lansopratsolia ei tule kayttda samanaikaisesti atatsanaviirin
kanssa (ks. kohta 4.3).

Ketokonatsoli jaitrakonatsoli:

Mahahappo voimistaa ketokonatsolin ja itrakonatsolin imeytymisté ruoansul atuskanavasta.
Lansopratsolin anto voi johtaa siihen, ettd ketokonatsolin jaitrakonatsolin pitoisuudet j&avat
hoitotason alapuolelle, joten yhdistelman kayttta tulee valttéa.

Digoksiini:

Lansopratsolin ja digoksiinin samanaikainen kayttd voi suurentaa digoksiinin pitoisuuksia plasmassa.
Tasta syysta digoksiinin pitoisuuksia plasmassa tul ee seurata huolellisesti, ja digoksiiniannosta tulee
tarvittaessa muuttaa lansopratsolihoidon al oittamisen ja | opettamisen yhteydessa.

Sytokromi P450-entsyymien metaboloimat |48k eaineet

Lansopratsoli voi suurentaa CY P3A4:n metabol oimien |&&keaineiden pitoisuuksia plasmassa.
Varovai suutta tulee noudattaa, kun lansopratsolin kanssa kéytetdan tdman entsyymin metaboloimia
|&8keaineita, joiden terapeuttinen leveys on kapea.

Teofylliini:
Lansopratsoli pienentda teofylliinin pitoisuutta plasmassa, jolloin annoksen odotettu kliininen vaikutus

Takrolimuusi:

Lansopratsolin samanaikainen kéytto suurentaa takrolimuusin pitoisuuksia plasmassa. (Takrolimuusi
on CYP3A:n jaP-gp:n substraatti.) Lansopratsolialtistus lisési keskimaaraista takrolimuusialtistusta
jopa 81 %. Takrolimuusin pitoisuuksia plasmassa on hyva seurata samanaikai sta lansopratsolihoitoa
aoitettaessa tai lopetettaessa.

P-glykoproteiinin kuljettamat |a8k eaineet

Lansopratsolin on todettu estéavan kuljettajaproteiini P-glykoproteiinin (P-gp) toimintaain vitro.
[1midn Kliinistd merkitystéd ei tunneta.
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Muiden |&8keaineiden vaikutukset lansopratsoliin

CYP2C19-entsyymié estavat |aakeaineet

Fluvoksamiini:

Jos lansopratsolia kaytetdan yhdessa CY P2C19-entsyymin toimintaa estdvéan fluvoksamiinin kanssa,
annoksen pienentémista on hyva harkita. Lansopratsolin pitoisuudet plasmassa suurenevat jopa
nelinkertaisiksi.

CYP2C19- ja CYP3A4-entsyymejd indusoivat |adk eaineet
CYP2C19- jaCY P3A4-entsyymeaindusoivat aineet kuten rifampisiini ja méakikuisma (Hypericum
perforatum) saattavat pienentda lansopratsolin pitoisuuksia plasmassa huomattavasti.

Muut

Sukralfaatti/Antasidit:

Sukralfaatti/antasidit saattavat pienentéé |ansopratsolin biologista hyotyosuutta. Tasta syysta
lansopratsoli tulee ottaa vasta, kun ndiden |a8kkeiden ottamisesta on kulunut vahintéén 1 tunti.

Lansopratsolilla el ole osoitettu olevan kliinisesti merkittévié yhteisvaikutuksia NSAID-
tulehduski pul é8kkeiden kanssa, mutta muodollisia yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

4.6 Raskausjaimetys

Raskaus:

Lansopratsolin kaytosta raskaana olevillanaisilla el ole kliinistéa tietoa. El&inkokeiden perusteella el
ole saatu tietoa suoristatai epasuorista haitallisista vaikutuksista raskauteen, alkion/sikion kehitykseen,
synnytykseen tai postnataaliseen kehitykseen.

Tasta syysta lansopratsolin raskaudenaikaista kdyttba ei suositella.

| metys:
Ei tiedetd, erittyyko lansopratsoli rintamaitoon ihmisell&. El&intutkimuksissa on havaittu

lansopratsolin erittyvan maitoon.

Padtettdessa imetyksen jalansopratsolihoidon jatkamisestatai |opettamisesta on otettava huomioon
imetyksen edut |apselle jalansopratsolihoidon edut &idille.

4.7 Vaikutusajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Kéyton yhteydessa voi esiintyd haittavai kutuksia kuten huimausta, kiertohuimausta, ndkohéiri6ita tai
uneliaisuutta (ks. kohta 4.8). Tassa tapauksessa reaktiokyky voi heikentyé.

4.8 Haittavaikutukset

Esiintymistiheydet maéritel|één seuraavasti: yleiset (> 1/100, < 1/10); melko harvinaiset (> 1/1 000,
< 1/100); harvinaiset (> 1/10 000, < 1/1 000); hyvin harvinaiset (< 1/10 000).
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Yleiset Melko harvinaiset Har vinaiset Hyvin harvinaiset
Verenja Trombosytopenia, Anemia Agranulosytoosi,
imunestej érjestel eosinofilia, leukopenia pansytopenia
man hairiot
Psyykkiset Masennus Unettomuus,
hairiot hallusinaatiot,
sekavuus
Hermoston Paansarky, L evottomuus,
hairiot heitehuimaus kiertohuimaus,
parestesiat,
uneliaisuus, vapina
Silmésairaudet Nakohéiri ot.
Ruoansulatuska | Pahoinvointi, Kielitulehdus, Koliitti, stomatiitti
navan hairioét ripuli, vatsakipu, ruokatorven
ummetus, kandidiaasi,
oksentelu, hai matul ehdus,
ilmavaivat, suun makujen muuttuminen
tai nielun
kuivuminen
Maksa- ja Kohonneet Maksatulehdus, ikterus
sappihairiot maksaentsyymi-
arvot
lhon ja Nokkosihottuma, Petekiat, purppura, Stevens-Johnsonin
ihonalaiskerroste | kutina, ihottuma. hiustenldhtd, erythema | oireyhtyma,
n hairioét multiforme, toksinen
valoherkkyys epidermaalinen
nekrolyysi
Tuki-ja Nivelkipu, lihaskipu
liikuntaelimiston
jasidekudosten
hairiot
Munuais- ja Interstitiaalinefriitti
virtsatiehdiriot
Sukuelinten ja Gynekomastia
rintojen hairiét
Yleisluontoiset ja | Vésymys Turvotus Kuume, voimakas Anafylaktinen
annostuspaikan hikoilu, angioedeema, | sokki
héiriot ruokahal uttomuus,
impotenssi
Tutkimukset Kohonneet
kolesteroli- ja
triglyseridiarvot,
hyponatremia

4.9 Yliannostus

Lansopratsoliyliannostuksen vaikutuksiaihmiseen ei tunneta (joskin akuutti toksisuus on

180 mg vuorokausiannoksia lansopratsolia suun kautta ja jopa 90 mg vuorokausiannoksia
lansopratsolia laskimoon ilman merkitsevia haittavaikutuksia.

Lansopratsoliyliannostuksen mahdolliset oireet, ks. kohta 4.8.

Jos yliannostusta epéilléan, potilasta tulee seurata. Lansopratsoli e eliminoidu merkitsevasti

hemodialyysissd. Tarvittaessa suositellaan mahan tyhjentamistd, |a8kehiilta ja oireenmukaista hoitoa.
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5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

vaihetta estdmalla H+/K +ATP-aasin toimintaa mahan parietaalisoluissa. Esto on annosriippuvainen ja
korjautuva, ja vaikutus kohdistuu seka basaaliseen etté stimul oituun mahahapon eritykseen.
Lansopratsoli konsentroituu parietaalisoluihin ja aktivoituu niiden happamassa ympéristdssa, jolloin se
reagoi H+/K+ATP-aasin sulfhydryyliryhman kanssa ja estda entsyymin toiminnan.

Vaikutus mahahapon eritykseen:

Lansopratsoli estda spesifisesti parietaalisolujen protoni pumppujen toimintaa. Oraalinen kerta-annos
lansopratsolia estdd noin 80 % pentagastriinin stimul oimasta mahahaponerityksestéd. Seitseméan péivai
kesténeen toistuvan péivittdisen annon jalkeen |aékkeel 18 pystytdan estdmaén noin 90 %
mahahaponerityksesta. Lansopratsolilla on vastaava vaikutus mahahapon basaaliseen eritykseen.
Oraalinen 30 mg kerta-annos vahent&a basaalista eritysta noin 70 %, joten potilaiden oireet lievittyvéat

85 %. Yksi kapseli (30 mg) vuorokaudessa lievittéd nopeasti oireita. Useimmat
pohjukaissuolihaavapotilaat paranevat 2 viikon kuluessa ja mahahaava- ja refluksiesofagiittipotilaat 4
viikon kuluessa. Lansopratsoli vahentdi mahan happamuutta ja luo néin olosuhteet, joissa sopivat
antibiootit voivat vaikuttaa tehokkaasti H. pyloriin.

5.2 Farmakokinetiikka

Lansopratsoli on rasemaatti, jonka kaks aktiivista enantiomeeria biotransformoituvat parietaalisolujen
happamassa ympéri stossa vaikuttavaan muotoon. Mahahappo inaktivoi hopeasti lansopratsolia, joten
se annetaan suun kautta enteropadallystei sessa muodossa (muodoissa) systeemisen imeytymisen
saavuttamiseksi.

Imeytyminen jajakautuminen

L ansopratsolikerta-annoksen biologinen hydtyosuus on suuri (80—90 %). Huippupitoisuudet plasmassa
saavutetaan 1,5-2 tunnin kuluessa. Ruoan nauttiminen hidastaa lansopratsolin imeytymista ja véhentéa
biologista hyotyosuutta noin 50 %. Aine sitoutuu plasman proteiineihin 97-prosenttisesti.

Metaboliaja eliminaatio

Lansopratsoli metaboloituu suuressa maérin maksassa, ja metaboliitit erittyvét sekd munuaisten etta
sapen kautta. Lansopratsolin metaboliaa katalysoi |&hinna CY P2C19-entsyymi. Myds CY P3A4
osallistuu metaboliaan. Kerta-annoksen tai toistuvai sannosten jélkeen eliminaation puoliintumisaika
terveiden tutkimushenkil6iden plasmassa vaihtelee 1 ja 2 tunnin valilla. Terveilld henkililla e ole
todettu aineen kertymista elimistéon toistuvai sannosten jalkeen. Lansopratsolin sulfoni-, sulfidi- ja 5-

maarin tal eivét lainkaan.

¥C-hiilella merkitty4 lansopratsolia kéyttaneen tutkimuksen tulokset viittaavat siihen, etté noin
kolmannes annetusta séteilyannoksesta erittyi virtsaan ja kaksi kolmannesta ul osteeseen.

Farmakokinetiikka igkkailla potilailla

|8kkailla potilailla lansopratsolin puhdistuma on tavallista pienempi, ja elimination puoliintumisaikan

potilailla.
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Farmakokinetiikka lapsipotilailla

Kun lansopratsolin farmakokinetiikkaa arvioitiin 1-17-vuotiailla lapsilla, atistus oli samanlainen kuin
aikuisilla. Kaytetyt annokset olivat 15 mg (alle 30 kg painoiset |apset) ja 30 mg (tdta painavammat).
Tutkittaessa vahintaéan 2—3 kk ja enintéén vuoden ikéisia lapsia todettiin myds, ettd 17 mg/m? tai 1
mg/kg suuruisilla annoksilla saavutettiin aikuisten altistukseen verrattavissa olevat
lansopratsolialtistukset.

Lansopratsolialtistuksen on todettu olevan suurempi kuin aikuisilla, kun alle 2-3 kk ikéisia lapsia on
hoidettu 1,0 mg/kg ja 0,5 mg/kg suuruisilla kerta-annoksilla.

Farmakokinetiikka maksan vajaatoi mintapotilailla

Lansopratsoliatistus kaksinkertaistuu potilailla, joilla on lieva maksan vajaatoiminta, ja suurenee
huomattavasti enemman potilailla, joilla on keskivaikea tai vaikea maksan vajaatoiminta.

Hitaat CY P2C19-metaboloijat

CY P2C19-entsyymin suhteen esiintyy geneettista polymorfismia. 2—6 % vaestdsta on
homotsygoottisia mutantti-CY P2C19-alleelin suhteen, joten heilld el ole toimivaa CY P2C19-
entsyymia (ns. hitaat metaboloijat). Hitailla metaboloijilla lansopratsolialtistus on monin kerroin
suurempi kuin nopeilla metabol oijilla.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Prekliiniset tiedot tavanomaisi sta turvallisuusfarmakol ogisi sta tutkimuksista,

toistuvai sannostutkimuksista, lisééntymistoksisuus- ja genotoksi suustutkimuksista eivét paljasta
mitdan erityista vaaraaihmisille.

Kahdessa karsi nogeeni suustutkimuksessa rotalla lansopratsoli aiheutti annosriippuvai sta mahan ECL -
solujen hyperplasiaja ECL-solujen karsinoideja. Nama olivat yhteydessa hypergastrinemiaan ja
haponerityksen estoon. Myds intestinaalista metaplasiaa, kiveksen valisolujen (Leydigin solujen)
hyperplasiaa ja hyvanlaatuisia valisolukasvaimia havaittiin. 18 kuukauden hoidon jalkeen havaittiin
verkkokalvoatrofiaa. Tété ei todettu apinoilla, koirillatai hiirilla

Hiirella tehdyissa karsinogeeni suustutkimuksissa kehittyi mahan ECL-solujen hyperplasiaa,
maksakasvaimiaja kiveksen verkon adenoomaa.

Né&iden |Gydosten Kliinistd merkitysté el tunneta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

[Taytetdan kansallisesti]

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

[Taytetéan kansallisesti]
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6.4 Sailytys

[ Taytetdan kansallisesti]

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Kaikkia pakkauskokoja e vélttamétta ole myynnissa.

[Taytetd8n kansallisesti]

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia havittémiselle.

Ohjeet annospussien sisdllon suspensioksi valmistamista varten:
1.Mittaalasiin 30 ml (kaksi ruokalusikallista) vesijohtovetta.
2. Tyhjenna yhden annospussin sisdltdmét rakeet lasiin.
3.Sekoita hyvin jajuo valittomasti.

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA

[Ks. Liite | - Taytetdan kansallisesti]

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[Téaytetasn kansallisesti]

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

[Taytetéan kansallisesti]

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
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MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIPAKKAUS

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Agopton jasiihen liittyvét nimet 15 mg kapselit
[Ks. Liite | - Taytetdén kansallisesti]

lansopratsoli

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kapseli sisdltééd 15 mg lansopratsolia.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

[Taytetasn kansallisesti]

Sisdltda myos sakkaroosia. Ks. lisédtiedot pakkaussel osteesta.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

[Téaytetasn kansallisesti]

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta
Ei saa murskata eika pureskella.

L ue pakkaussel oste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
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‘ 0. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[Téaytetasn kansallisesti]

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK SI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. Liite | - Taytetdén kansallisesti]

| 12 MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[Téaytetasn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[Taytetasn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

[Taytetasn kansallisesti]

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[Taytetsan kansallisesti]
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUS

| 1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Agopton jasiihen liittyvét nimet 15 mg kapselit
[Ks. Liite | - Taytetdén kansallisesti]

lansopratsoli

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

[Ks. Liite | - Taytetédén kansallisesti]

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

| 4. ERANUMERO

|5.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIPAKKAUS

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Agopton jasiihen liittyvét nimet 30 mg kapselit
[Ks. Liite | - Taytetédén kansallisesti]

lansopratsoli

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kapseli sisaltéa 30 mg lansopratsolia.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

[Taytetsan kansallisesti]

Sisdltéd myos sakkaroosia. Ks. lisétiedot pakkaussel osteesta.

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

[Taytetéan kansallisesti]

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta
Ei saa murskata eika pureskella.

L ue pakkaussel oste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

‘ 0. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[Téaytetasn kansallisesti]
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK SI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. Liite | - Taytetédén kansallisesti]

‘ 12 MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[Taytetéan kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[Téaytetasn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

[Téaytetasn kansallisesti]

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[Téaytetasn kansallisesti]
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUS

| 1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Agopton jasiihen liittyvét nimet 30 mg kapselit
[Ks. Liite | - Taytetdén kansallisesti]

lansopratsoli

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

[Ks. Liite | - Taytetédén kansallisesti]

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

| 4. ERANUMERO

|5.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIPAKKAUS

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Agopton jasiihen liittyvét nimet 15 mg suussa hajoavat tabl etit
[Ks. Liite | - Taytetdén kansallisesti]

lansopratsoli

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi suussa hajoava tabletti siséltdd 15 mg lansopratsolia.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

[Taytetasn kansallisesti]

Sisdltéa myos laktoosia ja aspartaamia. Ks. lisétiedot pakkaussel osteesta.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

[Téaytetasn kansallisesti]

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta
Ei saa murskata eika pureskella.

L ue pakkaussel oste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
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‘ 0. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[Téaytetasn kansallisesti]

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK SI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. Liite | - Taytetdén kansallisesti]

| 12 MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[Téaytetasn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[Taytetasn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

[Taytetasn kansallisesti]

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[Taytetsan kansallisesti]
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUS

| 1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Agopton jasiihen liittyvét nimet 15 mg suussa hajoavat tabl etit
[Ks. Liite | - Taytetdén kansallisesti]

lansopratsoli

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

[Ks. Liite | - Taytetédén kansallisesti]

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

| 4. ERANUMERO

|5.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIPAKKAUS

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Agopton jasiihen liittyvét nimet 30 mg suussa hajoavat tabl etit
[Ks. Liite | - Taytetdén kansallisesti]

lansopratsoli

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi suussa hajoava tabletti siséltdd 30 mg lansopratsolia.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

[Taytetasn kansallisesti]

Sisdltéa myos laktoosia ja aspartaamia. Ks. lisétiedot pakkaussel osteesta.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

[Téaytetasn kansallisesti]

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta
Ei saa murskata eika pureskella.

L ue pakkaussel oste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
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‘ 0. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[Téaytetasn kansallisesti]

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK SI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. Liite | - Taytetdén kansallisesti]

| 12 MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[Téaytetasn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[Taytetasn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

[Taytetasn kansallisesti]

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[Taytetsan kansallisesti]
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUS

| 1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Agopton jasiihen liittyvét nimet 30 mg suussa hajoavat tabl etit
[Ks. Liite | - Taytetdén kansallisesti]

lansopratsoli

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

[Ks. Liite | - Taytetédén kansallisesti]

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

| 4. ERANUMERO

|5.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA JA ANNOSPUSSISSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIPAKKAUS JA ANNOSPUSSI

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Agopton jasiihen liittyvét nimet 30 mg enterorakeet oraalisuspensiota varten
[Ks. Liite | - Taytetdén kansallisesti]

lansopratsoli

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kerta-annospussi sisdltéa 30 mg lansopratsolia.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

[Taytetasn kansallisesti]

Sisdltda myos sakkaroosia ja mannitolia (E421). Ks. lisétiedot pakkaussel osteesta.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

[Téaytetasn kansallisesti]

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta
Ei saa murskata eika pureskella.

L ue pakkaussel oste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

‘ 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
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‘ 0. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[Téaytetasn kansallisesti]

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK SI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. Liite | - Taytetdén kansallisesti]

| 12 MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[Téaytetasn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[Taytetasn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

[Taytetasn kansallisesti]

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[Taytetsan kansallisesti]
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PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

Agopton ja siihen liittyvat nimet 15 mg kapselit
Agopton ja siihen liittyvat nimet 30 mg kapselit
[Ks. Liitel - Taytetadn kansallisesti]
lansopratsoli

<Reseptil d8ke>
Luetama seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat |1&adkkeen kdyttamisen.

o Salytatama seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jos sinulla on lisékysymyksia, kéanny 188kéarisi tai apteekin puoleen.

o Tama |adke on maérétty vain sinulle, eika sitd tule antaa muiden kéyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidén oireensa olisivat samat kuin sinun.

. Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita el ole tassi selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté |adkérillesi tai apteekkiin.

<ltsehoitol 8&ke>
Luetama pakkausseloste huolellisesti, silléa se sisdltda sinulle tarkeita tietoja.

Tata |adketta saa ilman l&8kemaardysta. Silti sinun tulee kayttda Agoptonia huolellisesti saadaksesi
siité parhaan hy6dyn.

Séilytatdma seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Kysy apteekista tarvittaessa lisétietoja tai neuvoja.

Otayhteytta |&88kériin, jos oireesi pahenevat tai ne eivét lievene 14 paivan jakeen.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole téssé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté |88kérillesi tai apteekkiin.

T&ssa sel osteessa esitetaan:

Mité Agopton on jamihin sité kéaytetdan
Ennen kuin kaytét Agoptonia

Miten Agoptonia kéytetéan

Mahdolliset haittavaikutukset
Agoptonin sédilyttaminen

Muuta tietoa

SN E

1 MITA AGOPTON ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

vahentdvét mahan tuottaman hapon maéraa.
<Maissa, joissavamiste on hyvaksytty seké itsehoitoval misteeksi etté reseptil d8kkeeksi>

Agoptonin kayttdaihe on
- Néréastyksen ja happamien rdyhtdyksien hoito

Ladkérisi saattaa maardta Agoptonia my6s seuraaviin tarkoituksiin:
- Maha japohjukaissuolihaavan hoito
- Ruokatorvitulehduksen €li refluksiesofagiitin hoito
- Refluksiesofagiitin ehkaisy
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- Helicobacter pylori -bakteerin aiheuttamien infektioiden hoito yhdessa antibioottihoidon
kanssa

- Maha tai pohjukaissuolihaavojen hoito tai ehkéisy potilailla, jotkatarvitsevat jatkuvaa
tulehduskipul88kitysta (NSAID)

- Zollinger-Ellisonin oireyhtyman hoito.

<Maissa, joissa va miste on hyvaksytty vain reseptilé8kkeeksi>

Ladkérisi saattaa méardta Agoptonia seuraaviin tarkoituksiin:

- Maha- ja pohjukaissuolihaavan hoito

- Ruokatorvitulehduksen €li refluksiesofagiitin hoito

- Refluksiesofagiitin enkéisy

- Naérastyksen ja happamien royhtdyksien hoito

- Helicobacter pylori -bakteerin aiheuttamien infektioiden hoito yhdessa antibioottihoidon
kanssa

- Maha tai pohjukaissuolihaavojen hoito tai ehkéisy potilailla, jotkatarvitsevat jatkuvaa
tulehduskipul 88kitystéa (NSAID)

- Zollinger-Ellisonin oireyhtyméan hoito.

Ladkéaris on saattanut maérdta Agoptonia jonkin muun sairauden hoitoon tai eri annoksena kuin téssa
pakkaussel osteessa on mainittu. Ota ladkkees 188kérisi ohjeiden mukaisesti.

2. ENNEN KUIN KAYTAT AGOPTONIA

Ala kayta Agoptonia

- josolet dlerginen (yliherkkd) lansopratsolille tai jollekin muulle Agptonin aineelle
- joskaytét jotakin |a8kettd, jonka vaikuttava aine on atatsanaviiri (HIV-infektiol &8ke).

Oleerityisen varovainen Agoptonin suhteen

Kerro lé8kérillesi, jos sinulla on vakava maksasairaus. Ladkaris tulee ehké muuttaa |&8kkeen
annostusta.

Ladkéris saattaatehdatai on ehka jo tehnyt myos téhystystutkimuksen sairautesi diagnosoimiseksi
jaltai pahanlaatuisen sairauden poissulkemiseks.

Ota vélittomasti yhteys |&8kéariisi, jos sinulla on ripulia Agopton-hoidon aikana, sill& Agoptonin

Jos |&&kéarisi on médarannyt sinulle Agoptonia yhdessa muiden Helicobacter pylori -infektion hoitoon
kaytettavien 188kkeiden (antibioottien) kanssatai yhdessd kivun tai reumasairauksien hoitoon
kéytettavien tulehdus éékkeiden kanssa, sinun tulee lukea myds ndiden |88kkeiden pakkaussel osteet
huolellisesti.

Jos kéytét Agoptonia pitkid aikoja (yli 1 vuoden ajan), on todennakdistd, etté [88kéarisi seuraatilaas
sadnndllisesti. Kerro ladkérilles kaikista uusistatai epdtavallisista oireistajatilanteistajoka
tapaamisen yhteydessa.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro |é8kérillesi, jos parhaillaan kaytét tai olet askettéin kdyttanyt muita |é8kkeitd, myos 188kkeita,
joitalédkéri el ole madrannyt.

Kerro |&8kérilles etenkin, jos kaytét |88kkeitd, jotka sisaltavét joitakin seuraavista vaikuttavista
aineista, silla Agopton voi vaikuttaa néiden |88kkei den toimintaan:
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- ketokonatsoli, itrakonatsoli, rifampisiini (infektiol dékkeitd)

- digoksiini (sydanl&dke)

- teofylliini (astmalééke)

- takrolimuusi (hylkimisenestoldéke)

- fluvoksamiini (masennuksen ja muiden psyykkisten sairauksien hoitoon)
- antasidit (ndréstyksen tai happamien réyhtayksien hoitoon)

- sukralfaatti (haavaumien hoitoon)

- maékikuisma (Hypericum perforatum) (lievan masennuksen hoitoon)

Agoptonin kayttd ruuan ja juoman kanssa
Parhaiden tulosten saavuttamiseksi Agopton tulee ottaa véhintdan 30 minuuttia ennen ruokaa.
Raskausja imetys

Jos olet raskaana, imetét tai saatat olla raskaana, kysy 188kériltéasi neuvoa ennen taman |ékkeen
kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Agoptonia kayttavilla potilailla esiintyy joskus haittavaikutuksia kuten huimausta, kiertohuimausta,
vasymysté ja ndkohairiditd. Noudata varovaisuutta, jos sinulla esiintyy télaisia haittavaikutuksia, silla
reaktiokykysi voi olla heikentynyt.

On omallavastuullasi pdéttag, pystytk®d gjamaan moottoriajoneuvoatai suoriutumaan muista
tehtévistd, jotka vaativat huomattavaa keskittymistd. Muun muassa |88kkeiden vaikutukset ja
haittavai kutukset saattavat heikentdd kykyasi suoriutua néista tehtavista turvallisesti.

Naita vaikutuksia kuvataan muualla téssa sel osteessa.
L ue tdma sel oste kokonaan saadaksesi ohjeita.

Tarkista ladkériltasi, hoitajaltasi tai apteekistasi, mikali olet epavarma.
Téarkedatietoa joistakin Agoptonin aineista

Agopton sisdltda sakkaroosia. Jos sinulla on todettu jokin sokeri-intoleranssi, ota yhteys |88kériin
ennen kuin kaytét tata |a8ketta.

[Téaytetasn kansallisesti]

3. MITEN AGOPTONIA KAYTETAAN

Nielaise kapselit kokonaisina. Juo 1&8kkeen kanssa lasillinen vettd. Jos sinun on vaikea niella
kapseleita, 188kéarisi voi suositella vaihtoehtoisia ld8kkeenottotapoja. Kapseleitatai niiden sisdltda el
saa murskata eika pureskella, sillatalléin 188ke el toimi kunnolla.

parhaat tulokset, jos otat Agoptonin aamuisin.
Jos otat Agoptonia kahdesti vuorokaudessa, ota ensimméinen annos aamulla jatoinen annosillalla

<Pakkaukseen on merkitty viikonpaivat muistamisen hel pottamiseksi.>

[Kéaytetdan kansallisissa tekstei ssa tarpeen mukaan]
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Agopton-annoksen koko riippuu tilanteestasi. Tavanomaiset Agopton-annokset aikuisilla mainitaan
dla Ladkéaris saattaa joskus maaraté sinulle jonkin muun annoksen. Lagkari kertoo sinulle, kuinka
kauan hoitoas jatketaan.

gan. Jos oireet jatkuvat, ilmoita asiasta 188karille. Jos oireet eivét lievity 4 viikon aikana, ota yhteys
|&8kariin.

Helicobacter pylori -infektion hoito: Tavanomainen annos on yksi 30 mg kapseli yhdessa kahden eri
antibiootin kanssa aamuisin jayksi 30 mg kapseli yhdessé kahden eri antibiootin kanssailtaisin.

Suositellut antibioottiyhdistelmét ovat seuraavat:

- 30 mg Agoptonia, 250-500 mg klaritromysiiniaja 1000 mg amoksisilliinia

- 30 mg Agoptonia, 250 mg klaritromysiinid ja400-500 mg metronidatsolia

Jos infektiotasi hoidetaan haavauman vuoksi, haavauma ei todennadkdisesti uusiudu, jos infektion hoito
onnistuu. Jotta |88kkeella saavutettaisiin parhaat tulokset, se tulee ottaa oikeaan aikaan jattamatta
yhtéén annosta valiin.

Maha- ja pohjukaissuolihaavojen hoito potilailla, jotka tarvitsevat jatkuvaa NSAID-ladkitysta:

Taméan jalkeen 188kérisi muuttaa annostasi sinulle sopivimmalle tasolle saavuttamasi vasteen
mukai sesti.

Agoptonia e tule antaa lapsille.

Otal&aketta juuri sen verran kuin [88kérisi on méarannyt. Tarkista lé8kariltasi, mikali olet epdvarma
|&8kkeen ottamisen suhteen.

Jos otat enemman Agoptonia kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut enemman Agoptona kuin sinulle on maarétty, ota nopeasti yhteys 1&8kériin neuvojen
saamiseksi <tai otanopeasti yhteys Myrkytystietokeskukseen>.

[Taytetdan kansallisesti — Lause ja puhelinnumero merkitdan myrkytystietopal velun tietoja koskevien
kansallisten méaraysten mukaisesti.]

Jos unohdat ottaa Agoptonin
Jos unohdat ottaa | 88keannoksen, ota se heti kun muistat, ellei ole jo melkein seuraavan annoksen aika.

TéassA tapauksessa jata unohtamasi annos valiin ja ota loput kapselit tavanomaiseen tapaan. Al ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kapselin.
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Jos lopetat Agoptonin kayton

Al&lopeta hoitoa liian aikaisin, vaikka oireesi olisivatkin lievittyneet. Sairaus ei valttamétta ole
parantunut taysin, ja se saattaa uusiutua, jos et jatka hoitoa loppuun saakka.

Jos sinulla on lisékysymyksi& tdméan |aékkeen kaytostd, kdanny |88kérisi puoleen.

4.  MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Kuten kaikki 188kkeet, Agoptonkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.

Seuraavat haittavaikutukset ovat yleisia (yli 1 potilaalla 100:sta):

- péansarky, huimaus

- ripuli, ummetus, vatsakivut, pahoinvointi tai oksentelu, ilmavaivat, suun tai nielun kuivuminen tai
Kipeytyminen

- ihottuma, kutina

- muutokset maksan toimintakokeissa

- vésymys.

Seuraavat haittavaikutukset ovat melko harvinaisia (yli 1 potilaalla 100:sta):
- masennus

- lihas-tai nivelkipu

- nesteen kertyminen tai turvotus

- verisoluarvojen muutokset.

Seuraavat haittavaikutukset ovat harvinaisia (alle 1 potilaalla 1 000:sta):

- kuume

- levottomuus, undliaisuus, sekavuus, aistiharhat, unettomuus, nakohairiot, kiertohuimaus

- makujen muutokset, ruokahal uttomuus, kielitulehdus

- ihoreaktiot kuten ihon allatuntuva polte tai pistely, mustelmat, punoitus ja voimakas hikoilu

- vaoherkkyys

- hiustenlahto

- tuntohéiriét (esim. rydmivatunneiholla), vapina

- anemia (kalpeus)

- munuaisvaivat

- haimatulehdus

- maksatulehdus (voi aiheuttaaihon tai silmanvalkuaisten keltai suutta)

- miesten rintojen suureneminen, impotenssi

- hiivatulehdus (ihon tai limakalvojen sienitulehdus)

- angioedeema. Ota vdittomasti yhteys 188kériisi, jos sinulla esiintyy angioedeeman oireita kuten
kasvojen, kielen tai nielun turvotusta, nielemisvaikeuksia, nokkosihottumaatai hengitysvaikeuksia.

Seuraavat haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia (ale 1 potilaalla 10 000:sta):

- vaikesat yliherkkyysreaktiot mukaan lukien sokki. Y liherkkyysreaktion oireita voivat olla kuume,
ihottuma, turvotus ja joskus verenpaineen lasku

- suutulehdus

- suolitulehdus (koliitti)

- tiettyjen tutkimusarvojen muutokset (esim. natrium-, kolesteroli- jatriglyseridiarvot)

- hyvin vaikeat ihoreaktiot, joihin liittyy punoitusta, rakkulamuodostusta, vaikeaa tulehdustajaihon
irtoamista.

- hyvin harvinaisissa tapauksissa Agopton saattaa aiheuttaa veren valkosol ujen maarén vahenemista,
mika heikentda vastustuskykya infektioille. Jos sinulle kehittyy infektio, johon liittyy esimerkiksi
kuumetta ja yleiskunnon vakavaa heikkenemista, tai kuumetta, johon liittyy paikallisia
tulehdusoireita kuten kurkku-/nielu-/suukipuata virtsatievaivoja, hakeudu valittomasti |a8kariin.
Veren valkosolujen mééran mahdollinen vaheneminen (agranul osytoosi) tarkistetaan verikokeesta

63



Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita e ole téssa sel osteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté [88kérilles tai apteekkiin.

5. AGOPTONIN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta Agoptonia pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopavamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

[Taytetdan kansallisesti]

Ladkkeita ei tule heittéa viemariin eika havittda talousj dttei den mukana. Kayttamattémien 188kkeiden
havittamisesta kysy apteekista. Néin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTATIETOA

Mita Agopton sisaltaa

- Vakuttava aine on lansopratsoli.
- Muut aineet ovat

[Taytetdan kansallisesti]
Agoptonin kuvausja pakkauskoot
[Taytetdan kansallisesti]
Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija on:

<{Nimi ja osoite} >

<{puh.}>

<{faksi}>

<{ séhkoposti} >

Vamistgjaon:

<{Nimi ja osoite} >

<{puh.}>

<{faksi}>

<{ sdhkoposti}>

[Taytetdan kansallisesti]

Tama ladkevalmiste on hyvaksytty ETA:n jasenmaissa seur aavilla kauppanimill&:

[tavalta: AGOPTON

Belgia DAKAR, NIBITOR
Tanska: LANZO

Suomi: LANZO

Ranska: LANZOR, OGAST
Saksa: AGOPTON, LANZOR
Kreikka: LAPRAZOL

Unkari: LANSONE
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Islanti: LANZO, ZOTON

Irlanti: ZOTON

[talia: LANSOX, LANGAST, LIMPIDEX, ZOTON
Luxemburg: DAKAR

Alankomaat: PREZAL

Norja LANZO

Portugali: OGASTO

Espanja: BAMALITE, OPIREN

Ruotsi: LANZO

| so-Britannia ZOTON

Tama seloste on hyvaksytty viimeks { KK/VVVV}.

[Taytetsan kansallisesti]
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PAKKAUSSELOSTE

Agopton ja siihen liittyvéat nimet 15 mg suussa hajoavat tabletit
Agopton ja siihen liittyvat nimet 30 mg suussa hajoavat tabletit
[Ks. Liitel - Taytetddn kansallisesti]
lansopratsoli

<Reseptil d8ke>
Luetama seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat |1&adkkeen kdyttamisen.

e Sailytatdma seloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

e Jossinullaon lisékysymyksia, kdanny 188kéarisi tai apteekin puoleen.

e Tama ladke on méaarétty vain sinulle, eika sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidén oireensa olisivat samat kuin sinun.

e Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita e ole tassd selosteessa mainittu, tai kokemas
haittavaikutus on vakava, kerro niisté |adkérillesi tai apteekkiin.

<ltsehoitol 88ke>
Luetama pakkausseloste huoldllisesti, silléa se sisdltda sinulle tarkeita tietoja.

Tata |a8ketta saa ilman ld8kemaardystad. Silti sinun tulee kayttda Agoptonia huolellisesti saadaksesi

siitéd parhaan hyédyn.

- Séilytadtama seloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Kysy apteekista tarvittaessa lisétietoja tai neuvoja.

- Otayhteyttalddkériin, jos oirees pahenevat tai ne eivét lievene 14 paivén jakeen.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita e ole tdssd selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté [88kérilles tai apteekkiin.

T&ssa sel osteessa esitetaan:

Mitd Agopton on ja mihin sitd kdytetdan
Ennen kuin kaytét Agoptonia

Miten Agoptonia kéytetéan

Mahdolliset haittavai kutukset
Agoptonin séilyttédminen

Muuta tietoa

SuhrwihE

1 MITA AGOPTON ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

vahentavét mahan tuottaman hapon méaréa.
<Maissa, joissavamiste on hyvaksytty seké itsehoitoval misteeksi etté reseptil d8kkeeksi>

Agoptonin kayttdaihe on
- Nérastyksen ja happamien royhtéyksien hoito

Ladkérisi saattaa maardta Agoptonia my6s seuraaviin tarkoituksiin:
- Maha japohjukaissuolihaavan hoito
- Ruokatorvitulehduksen €li refluksiesofagiitin hoito
- Refluksiesofagiitin ehkaisy
- Helicobacter pylori -bakteerin aiheuttamien infektioiden hoito yhdessa antibioottihoidon
kanssa
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-  Maha tai pohjukaissuolihaavojen hoito tai ehkdisy potilailla, jotka tarvitsevat jatkuvaa
tulehduskipul &&kitysta (NSAID)
- Zollinger-Ellisonin oireyhtyman hoito.

<Maissa, joissa vamiste on hyvaksytty vain reseptil 8kkeeksi>

Ladkéris saattaa madrdta Agoptonia seuraaviin tarkoituksiin:

- Maha ja pohjukaissuolihaavan hoito

- Ruokatorvitulehduksen €li refluksiesofagiitin hoito

- Refluksiesofagiitin enkaisy

- Nérastyksen ja happamien royhtdyksien hoito

- Helicobacter pylori -bakteerin aiheuttamien infektioiden hoito yhdessa antibioottihoidon
kanssa

- Maha ta pohjukaissuolihaavojen hoito tai ehkéisy potilailla, jotka tarvitsevat jatkuvaa
tulehduskipul88kitysta (NSAID)

- Zollinger-Ellisonin oireyhtyman hoito.

Ladkérisi on saattanut maaraté Agoptonia jonkin muun sairauden hoitoon tai eri annoksena kuin téssa
pakkaussel osteessa on mainittu. Ota |88kkeesi 188kéarisi ohjeiden mukaisesti.

2. ENNEN KUIN KAYTAT AGOPTONIA

Ala kayta Agoptonia

- josolet alerginen (yliherkkd) lansopratsolille tai jollekin muulle Agoptonin aineelle
- joskaytét jotakin |&8kettd, jonka vaikuttava aine on atatsanaviiri (HIV-infektiolaéke).

Oleerityisen varovainen Agoptonin suhteen

Kerro ladkérillesi, jos sinulla on vakava maksasairaus. Ladkaris tulee ehké muuttaa |é8kkeen
annostusta.

Ladkéris saattaatehdatai on ehka jo tehnyt myos tahystystutkimuksen sairautesi diagnosoimiseks
jaltai pahanlaatuisen sairauden poissulkemiseksi.

Ota véalittomasti yhteys |88kériisi, jos sinulla on ripulia Agopton-hoidon aikana, silla Agoptonin

Jos |&8kéarisi on médarannyt sinulle Agoptonia yhdessd muiden Helicobacter pylori -infektion hoitoon
kaytettavien ladkkeiden (antibioottien) kanssatai yhdessé kivun tai reumasairauksien hoitoon
kaytettavien tulehdusl d8kkeiden kanssa, sinun tulee lukea myds néiden |aékkeiden pakkaussel osteet
huolellisesti.

Jos kéaytéat Agoptonia pitkid aikoja (yli 1 vuoden agjan), on todennakdista, ettd |aékéarisi seuraatilaasi
sédnndllisesti. Kerro |adkérillesi kaikista uusistatai epdtavallisista oireistajatilanteistajoka
tapaami sen yhteydessa.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro 188kérilles, jos parhaillaan kaytét tai olet askettéin kdyttanyt muita | 88kkeitd, myos |88kkeita,
joitalaékari e ole madrannyt.

Kerro 188kérilles etenkin, jos kaytét |1a8kkeitd, jotka sisdltavét joitakin seuraavista vaikuttavista
aineista, silla Agopton voi vaikuttaa néiden |a8kkei den toimintaan:

- ketokonatsoli, itrakonatsoli, rifampisiini (infektiol dékkeitd)

- digoksiini (sydanl&dke)
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- teofylliini (astmal&éke)

- takrolimuusi (hylkimisenestol &8ke)

- fluvoksamiini (masennuksen ja muiden psyykkisten sairauksien hoitoon)
- antasidit (ndrastyksen tai happamien réyhtayksien hoitoon)

- sukralfaatti (haavaumien hoitoon)

- maékikuisma (Hypericum perforatum) (lievdn masennuksen hoitoon)

Agoptonin kaytto ruuan ja juoman kanssa
Parhaiden tulosten saavuttamiseksi Agopton tulee ottaa vahintéén 30 minuuttia ennen ruokaa.
Raskausja imetys

Jos olet raskaana, imetét tal saatat olla raskaana, kysy 188kériltasi neuvoa ennen taman 188kkeen
kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Agoptonia kayttavilla potilailla esiintyy joskus haittavai kutuksia kuten huimausta, kiertohuimausta,
vasymysta ja ndkohéiri6ita Noudata varovaisuutta, jos sinulla esiintyy téllaisia haittavaikutuksia, silla
reaktiokykysi voi olla heikentynyt.

On omallavastuullasi pdéttag, pystytk®d gjamaan moottoriajoneuvoatai suoriutumaan muista
tehtavistd, jotka vaativat huomattavaa keskittymistd. Muun muassa |88kkeiden vaikutukset ja
haittavaikutukset saattavat heikentdd kykyasi suoriutua néista tehtavista turvallisesti.

Naéita vaikutuksia kuvataan muualla téssa sel osteessa.
L ue tdma sel oste kokonaan saadaksesi ohjeita.

Tarkista lé8kériltasi, hoitajaltasi tai apteekistasi, mikali olet epavarma.
Tarkedatietoa joistakin Agoptonin aineista

Agopton sisdltda laktoosia. Jos sinulla on todettu jokin sokeri-intoleranssi, ota yhteys 1&8kariin ennen
kuin kaytét téta | aaketta,

Agopton sisdltda aspartaamia. Aspartaami on fenyyliaaniinin 18hde ja saattaa olla haitaksi henkilGille,
joillaon fenyyliketonuria.

[Taytetsan kansallisesti]

3. MITEN AGOPTONIA KAYTETAAN

Asetatabletti kielellesi jaimeskele sitd varovaisesti. Tabletti hajoaa nopeasti suussa ja vapauttaa
pienia mikrorakeita, jotka tulee nielléa pureskelematta. Tabletin voi myds niella kokonai sena
vesilasillisen kera.

Ladkéris saattaa heuvoa sinua ottamaan tabletin ruiskun avulla, jos sinulla on vakavia
nielemisvaikeuksia.

Noudata seuraavia ohjeita, jos |88ke annetaan ruiskulla.
On térkedé tarkastaa valitun ruiskun soveltuvuus huolellisesti.
- Poista ruiskun manta. (Kayta véhintdan 5 ml ruiskua 15 mg annosta varten ja 10 ml
ruiskua 30 mg annosta varten.)
- Asetatabletti ruiskun runko-osaan
- Asetaméntatakaisin ruiskuun
- 15 mgtabletti: Vedaruiskuun 4 ml vesijohtovetta
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- 30 mg tabletti: Vedaruiskuun 10 ml vesijohtovetta

- Kaannaruisku ylosalaisin javedasiihen vield 1 ml ilmaa

- Ravigtele ruiskua varovasti 10-20 sekunnin gjan, kunnes tabletti on sekoittunut kokonaan
veteen

- Ruiskun siséllon voi ruiskuttaa suoraan suuhun

- Vedaruiskuun uudelleen 2-5 ml vesijohtovetta ja huuhtele ruiskuun jaanyt 188ke suuhusi

parhaat tulokset, jos otat Agoptonin aamuisin.

Jos otat Agoptonia kahdesti vuorokaudessa, ota ensimmainen annos aamulla jatoinen annosillalla.
<Pakkaukseen on merkitty viikonpéaivat muistamisen hel pottamiseksi.>

[Kaytetddn kansallisissa tekstei ssi tarpeen mukaan)

Agopton-annoksen koko riippuu tilanteestasi. Tavanomaiset Agopton-annokset aikuisilla mainitaan

dla. Ladkaris saattaa joskus maarata sinulle jonkin muun annoksen. Lagkari kertoo sinulle, kuinka
kauan hoitoasi jatketaan.

Helicobacter pylori -infektion hoito: Tavanomainen annos on 30 mg yhdessa kahden eri antibiootin
kanssa aamuisin ja 30 mg yhdessé kahden eri antibiootin kanssailtaisin. Hoitoa kdytetéén yleensé joka

Suositellut antibioottiyhdistelmét ovat seuraavat:

- 30 mg Agoptonia, 250-500 mg klaritromysiiniaja 1000 mg amoksisilliinia

- 30 mg Agoptonia, 250 mg klaritromysiinid ja 400-500 mg metronidatsolia

Jos infektiotasi hoidetaan haavauman vuoksi, haavauma ei todennakadisesti uusiudu, jos infektion hoito
onnistuu. Jotta |d8kkeel & saavutettaisiin parhaat tulokset, se tulee ottaa oikeaan aikaan jattamatta
yht&an annosta valiin.

M aha- ja pohjukaissuolihaavojen hoito potilailla, jotka tarvitsevat jatkuvaa NSAID-ladkitysta:

l&8kérisi muuttaa annostasi sinulle sopivimmalle tasolle saavuttamasi vasteen mukai sesti.
Agoptonia el tule antaa lapsille.

Otal&aketta juuri sen verran kuin [88kérisi on méarannyt. Tarkista lé8kariltasi, mikali olet epdvarma
|&8kkeen ottamisen suhteen.
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Jos otat enemman Agoptonia kuin sinun pitéis

Jos olet ottanut enemman Agoptonia kuin sinulle on maérétty, ota nopeasti yhteys ladkériin neuvojen
saamiseksi <tai otanopeasti yhteys Myrkytystietokeskukseen>.

[Taytetédén kansallisesti — Lause ja puhelinnumero merkitddn myrkytystietopal velun tietoja koskevien
kansallisten méaéraysten mukaisesti.]

Jos unohdat ottaa Agoptonia

Jos unohdat ottaa |aakeannoksen, ota se heti kun muistat, ellei ole jo melkein seuraavan annoksen aika
Téassa tapauksessa jéta unohtamasi annos valiin ja ota loput annokset tavanomai seen tapaan. Alé ota
kaksinkertai sta annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Agoptonin kayton

Al&lopeta hoitoa liian aikaisin, vaikka oireesi olisivatkin lievittyneet. Sairaus ei véalttamétta ole
parantunut taysin, ja se saattaa uusiutua, jos et jatka hoitoa loppuun saakka.

Jos sinulla on lisdkysymyksia tdman |188kkeen kaytosta, kdanny |adkérisi puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Kuten kaikki 1&8kkeet, Agoptonkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.

Seuraavat haittavaikutukset ovat yleisia (yli 1 potilaalla 100:sta):

- péansarky, huimaus

- ripuli, ummetus, vatsakivut, pahoinvointi tai oksentelu, ilmavaivat, suun tai nielun kuivuminen tai
Kipeytyminen

- ihottuma, kutina

- muutokset maksan toimintakokeissa

- vésymys.

Seuraavat haittavaikutukset ovat melko harvinaisia (yli 1 potilaalla 100:sta):
- masennus

- lihas- tai nivelkipu

- nesteen kertyminen tai turvotus

- verisoluarvojen muutokset.

Seuraavat haittavaikutukset ovat harvinaisia (alle 1 potilaalla 1 000:sta):

- kuume

- levottomuus, undliaisuus, sekavuus, aistiharhat, unettomuus, nakohairi6t, kiertohuimaus

- makujen muutokset, ruokahal uttomuus, kielitulehdus

- ihoreaktiot kuten ihon allatuntuva polte tai pistely, mustelmat, punoitus ja voimakas hikoilu

- vaoherkkyys

- hiustenldhto

- tuntohéiritt (esim. rydmivatunne iholla), vapina

- anemia (kalpeus)

- munuaisvaivat

- haimatulehdus

- maksatulehdus (voi aiheuttaaihon tai silmanvalkuaisten keltaisuutta)

- miesten rintojen suureneminen, impotenssi

- hiivatulehdus (ihon tai limakalvojen sienitulehdus)

- angioedeema. Ota vdittomasti yhteys 188kériisi, jos sinulla esiintyy angioedeeman oireita kuten
kasvojen, kielen tai nielun turvotusta, nielemisvaikeuksia, nokkosihottumaatai hengitysvaikeuksia.
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Seuraavat haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia (alle 1 potilaalla 10 000:sta):

- vaikeat yliherkkyysreaktiot mukaan lukien sokki. Yliherkkyysreaktion oireita voivat olla kuume,
ihottuma, turvotus ja joskus verenpaineen lasku

- suutulehdus

- suolitulehdus (koliitti)

- tiettyjen tutkimusarvojen muutokset (esim. natrium-, kolesteroli- jatriglyseridiarvot)

- hyvin vaikeat ihoreaktiot, joihin liittyy punoitusta, rakkulamuodostusta, vaikeaa tulehdusta ja ihon
irtoamista.

- hyvin harvinaisissa tapauksissa Agopton sagttaa aiheuttaa veren valkosol ujen méaarén vahenemista,
mika heikentéd vastustuskykya infektioille. Jos sinulle kehittyy infektio, johon liittyy esimerkiksi
kuumetta ja yleiskunnon vakavaa heikkenemistd, tai kuumetta, johon liittyy paikalisia
tulehdusoireita kuten kurkku-/nielu-/suukipua tai virtsatievaivoja, hakeudu valittomasti 1&8kéariin.
Veren valkosolujen méaéran mahdollinen vaheneminen (agranulosytoosi) tarkistetaan verikokeesta.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita e ole téssa sel osteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté 188kérilles tai apteekkiin.

5.  AGOPTONIN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta Agoptonia pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

[Téytetdan kansallisesti]

Ladkkeita ei tule heittéa viemariin eika havittda talousj dttei den mukana. Kayttamattémien 188kkeiden
havittamisestéa kysy apteekista. Néin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTATIETOA

Mita Agopton sisaltda

- Vakuttavaaine on lansopratsoli.
- Muut aineet ovat

[Taytetddn kansallisesti]
Agoptonin kuvaus ja pakkauskoot
[Taytetdan kansallisesti]
Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltijaon:

<{Nimi ja osoite} >

<{puh.}>

<{faksi}>

<{ séhkoposti} >

Vamistgjaon:

<{Nimi ja osoite} >

<{puh.}>

<{faksi}>
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<{ séhkoposti} >
[Taytetddn kansallisesti]

Tama ladkevalmiste on hyvaksytty ETA:n jasenmaissa seuraavilla kauppanimilla:

[tavalta AGOPTON Rapid

Suomi: LANZO

Kreikka: LAPRAZOL FasTab

|danti: LANZO

Irlanti: ZOTON FasTab

Italia LANSOX, LIMPIDEX, ZOTON
Norja LANZO

Portugali: OGASTO

Espanja: BAMALITE Flas, OPIREN Flas
Ruotsi: LANZO

| so-Britannia: ZOTON FasTab

Tama seloste on hyvaksytty viimeks { KK/VVVV}.

[Taytetsan kansallisesti]
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PAKKAUSSELOSTE

Agopton ja siihen liittyvéat nimet 30 mg enter orakeet oraalisuspensiota varten
[Ks. Liitel - Taytetadn kansallisesti]
lansopratsoli

<Reseptil d8ke>
Luetama seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat |1&adkkeen kayttamisen.

o Salytatama seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jos sinulla on lisakysymyksia, kéanny 188kéarisi tai apteekin puoleen.

. Tama |adke on maérétty vain sinulle, eika sitd tule antaa muiden kéyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidén oireensa olisivat samat kuin sinun.

) Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita el ole tassi selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté |adkérillesi tai apteekkiin.

<ltsehoitol 88ke>
Luetama pakkausseloste huoldllisesti, silléa se sisdltda sinulle tarkeita tietoja.

Tata |adketta saa ilman 1&8kemaardystad. Silti sinun tulee kayttda Agoptonia huolellisesti saadaksesi
siité parhaan hyédyn.

Séilytatdma seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Kysy apteekista tarvittaessa lisétietoja tai neuvoja.

Otayhteytté |&88kériin, jos oireesi pahenevat tai ne eivét lievene 14 paivan jakeen.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole téssé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté |88kérillesi tai apteekkiin.

T&ssa sel osteessa esitetaan:

Mita Agopton on jamihin sité kaytet&an
Ennen kuin kéytét Agoptonia

Miten Agoptonia kaytetédén

Mahdolliset haittavai kutukset
Agoptonin sdilyttaminen

Muuta tietoa

SoukhwphE

1 MITA AGOPTON ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

vahentdvét mahan tuottaman hapon maéraa.
<Maissa, joissavamiste on hyvaksytty seké itsehoitoval misteeksi etté reseptil d8kkeeksi>

Agoptonin kayttdaihe on
- Néréastyksen ja happamien rdyhtdyksien hoito

Ladkérisi saattaa maardta Agoptonia my6s seuraaviin tarkoituksiin:
- Maha japohjukaissuolihaavan hoito
- Ruokatorvitulehduksen €li refluksiesofagiitin hoito
- Refluksiesofagiitin ehkaisy
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- Helicobacter pylori -bakteerin aiheuttamien infektioiden hoito yhdessa antibioottihoidon
kanssa

- Maha tai pohjukaissuolihaavojen hoito tai ehkéisy potilailla, jotka tarvitsevat jatkuvaa
tulehduskipul 88kitysta (NSAID)

- Zollinger-Ellisonin oireyhtyman hoito.

<Maissa, joissa va miste on hyvaksytty vain reseptilé8kkeeksi>

Ladkérisi saattaa méardta Agoptonia seuraaviin tarkoituksiin:

- Maha japohjukaissuolihaavan hoito

- Ruokatorvitulehduksen €li refluksiesofagiitin hoito

- Refluksiesofagiitin enkéaisy

- Nérastyksen ja happamien royhtdyksien hoito

- Helicobacter pylori -bakteerin aiheuttamien infektioiden hoito yhdessa antibioottihoidon
kanssa

- Maha tai pohjukaissuolihaavojen hoito tai ehkéisy potilailla, jotka tarvitsevat jatkuvaa
tulehduskipul 88kitystéa (NSAID)

- Zoallinger-Ellisonin oireyhtyman hoito.

Ladkéaris on saattanut maérdta Agoptonia jonkin muun sairauden hoitoon tai eri annoksena kuin téssa
pakkaussel osteessa on mainittu. Ota ladkkees 188kérisi ohjeiden mukaisesti.

2. ENNEN KUIN KAYTAT AGOPTONIA

Ala kayta Agoptonia

- josolet alerginen (yliherkkd) lansopratsolille tai jollekin muulle Agoptonin aineelle
- joskaytét jotakin 1&8ketta, jonka vaikuttava aine on atatsanaviiri (HIV-infektiol agke).

Oleerityisen varovainen Agoptonin suhteen

Kerro lé8kérillesi, jos sinulla on vakava maksasairaus. Ladkaris tulee ehké muuttaa |&8kkeen
annostusta.

Ladkéris saattaatehdatai on ehka jo tehnyt myos téhystystutkimuksen sairautesi diagnosoimiseksi
jaltai pahanl aatuisen sairauden poissulkemiseksi.

Otavélittomasti yhteys |&8kéariisi, jos sinulla on ripulia Agopton-hoidon aikana, sill& Agoptonin

Jos |&&kéarisi on médarannyt sinulle Agoptonia yhdessd muiden Helicobacter pylori -infektion hoitoon
kaytettavien 188kkeiden (antibioottien) kanssatai yhdessd kivun tai reumasairauksien hoitoon
kaytettavien tulehdus éékkeiden kanssa, sinun tulee lukea myds ndiden |88kkeiden pakkaussel osteet
huolellisesti.

Jos kéytét Agoptonia pitkid aikoja (yli 1 vuoden ajan), on todennakdistd, etté [88kéarisi seuraatilaas
sadnndllisesti. Kerro ladkérilles kaikistauusistatai epdtavallisista oireistajatilanteistajoka
tapaamisen yhteydessa.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro |é8kérillesi, jos parhaillaan kaytét tai olet askettéain kdyttanyt muita lé8kkeitd, myos 188kkeita,
joitalédkéri el ole madrannyt.

Kerro |&8kérilles etenkin, jos kaytét |88kkeitd, jotka sisdltavat joitakin seuraavista vaikuttavista
aineista, silla Agopton voi vaikuttaa néiden |88kkei den toimintaan:
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- ketokonatsoli, itrakonatsoli, rifampisiini (infektiol dékkeitd)

- digoksiini (sydanl&dke)

- teofylliini (astmalééke)

- takrolimuusi (hylkimisenestoldéke)

- fluvoksamiini (masennuksen ja muiden psyykkisten sairauksien hoitoon)
- antasidit (ndréstyksen tai happamien réyhtayksien hoitoon)

- sukralfaatti (haavaumien hoitoon)

- maékikuisma (Hypericum perforatum) (lievan masennuksen hoitoon)

Agoptonin kayttd ruuan ja juoman kanssa
Parhaiden tulosten saavuttamiseksi Agopton tulee ottaa véhintdan 30 minuuttia ennen ruokaa.
Raskausja imetys

Jos olet raskaana, imetét tai saatat olla raskaana, kysy 188kériltéasi neuvoa ennen taman |ékkeen
kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Agoptonia kayttavilla potilailla esiintyy joskus haittavaikutuksia kuten huimausta, kiertohuimausta,
vasymysté ja ndkohairiditd. Noudata varovaisuutta, jos sinulla esiintyy télaisia haittavaikutuksia, silla
reaktiokykysi voi olla heikentynyt.

On omallavastuullasi pdéttag, pystytk®d gjamaan moottoriajoneuvoatai suoriutumaan muista

tehtévistd, jotka vaativat huomattavaa keskittymistd. Muun muassa |88kkeiden vaikutukset ja
haittavai kutukset saattavat heikentdd kykyasi suoriutua néista tehtavista turvallisesti.

Naita vaikutuksia kuvataan muualla téssa sel osteessa.
L ue tdma sel oste kokonaan saadaksesi ohjeita.

Tarkista lagkéariltasi, hoitajaltasi tai apteekistasi, mikali olet epavarma.
Téarkeda tietoa joistakin Agoptonin aineista

Agopton sisdltda sakkaroosia. Jos sinulla on todettu jokin sokeri-intoleranssi, ota yhteys |88kériin
ennen kuin kaytét tata |a8ketta.

Agopton sisdltda mannitolia, jollavoi ollalievaa laksatiivista vaikutusta.

[Taytetasn kansallisesti]

3. MITEN AGOPTONIA KAYTETAAN

Mittaalasiin 30 ml (kaksi ruokalusikallista) vesijohtovettd. Tyhjennayhden annospussin sisaltamét
rakeet lasiin. Sekoita hyvin jajuo valittomasti. Kun Agopton-rakeet sekoitetaan veteen, saadaan
vaal eanpunainen, mansi kanmakuinen suspensio.

parhaat tulokset, jos otat Agoptonin aamuisin.
Jos otat Agoptonia kahdesti vuorokaudessa, ota ensimmainen annos aamulla jatoinen annosillalla.
Agopton-annoksen koko riippuu tilanteestasi. Tavanomaiset Agopton-annokset aikuisilla mainitaan

dla. Ladkaris saattaa joskus maarata sinulle jonkin muun annoksen. Lagkari kertoo sinulle, kuinka
kauan hoitoasi jatketaan.
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Helicobacter pylori -infektion hoito: Tavanomainen annos on 30 mg yhdessé kahden eri antibiootin
kanssa aamuisin ja 30 mg yhdessé kahden eri antibiootin kanssailtaisin. Hoitoa kdytetéén yleensé joka

Suositellut antibioottiyhdistelmét ovat seuraavat:

- 30 mg Agoptonia, 250-500 mg klaritromysiiniaja 1000 mg amoksisilliinia

- 30 mg Agoptonia, 250 mg klaritromysiinid ja 400-500 mg metronidatsolia

Jos infektiotasi hoidetaan haavauman vuoksi, haavauma ei todennakdisesti uusiudu, jos infektion hoito
onnistuu. Jotta |d8kkeel |4 saavutettaisiin parhaat tulokset, se tulee ottaa oikeaan aikaan jattamatta
yht&én annosta valiin.

M aha- ja pohjukaissuolihaavojen hoito potilailla, jotka tarvitsevat jatkuvaa NSAID-ladkitysta:

l&8kéarisi muuttaa annostasi sinulle sopivimmalle tasolle saavuttamasi vasteen mukai sesti.
Agoptonia el tule antaa lapsille.

Otal&aketta juuri sen verran kuin [88kérisi on méarannyt. Tarkista lé8kariltasi, mikali olet epdvarma
|&8kkeen ottamisen suhteen.

Jos otat enemman Agoptonia kuin sinun pitéis

Jos olet ottanut enemmaén Agoptonia kuin sinulle on méarétty, ota nopeasti yhteys |&8kariin neuvojen
saamiseksi <tai otanopeasti yhteys Myrkytystietokeskukseen>.

[Taytetédén kansallisesti — Lause ja puhelinnumero merkitddn myrkytystietopal velun tietoja koskevien
kansallisten méaéraysten mukaisesti.]

Jos unohdat ottaa Agoptonia

Jos unohdat ottaa |aakeannoksen, ota se heti kun muistat, ellei ole jo melkein seuraavan annoksen aika
Téassa tapauksessa jéta unohtamasi annos valiin ja ota loput annokset tavanomai seen tapaan. Alé ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Agoptonin kayton

Al&lopeta hoitoa liian aikaisin, vaikka oireesi olisivatkin lievittyneet. Sairaus ei véalttamétta ole

parantunut taysin, ja se saattaa uusiutua, jos et jatka hoitoa loppuun saakka.
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Jos sinulla on lisdkysymyksia tdman |188kkeen kaytosta, kdanny |adkérisi puoleen.

4.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki 1&8kkeet, Agoptonkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.

Seuraavat haittavaikutukset ovat yleisia (yli 1 potilaalla 100:sta):

paansarky, huimaus

ripuli, ummetus, vatsakivut, pahoinvointi tai oksentelu, ilmavaivat, suun tai nielun kuivuminen tai
Kipeytyminen

ihottuma, kutina

muutokset maksan toimintakokeissa

vasymys.

Seuraavat haittavaikutukset ovat melko harvinaisia (yli 1 potilaalla 100:sta):

masennus
lihas- tai nivelkipu

nesteen kertyminen tai turvotus
verisoluarvojen muutokset.

Seuraavat haittavaikutukset ovat harvinaisia (alle 1 potilaalla 1 000:sta):

kuume

|evottomuus, uneliaisuus, sekavuus, aistiharhat, unettomuus, nakohéiriot, kiertohuimaus

makujen muutokset, ruokahal uttomuus, kielitulehdus

ihoreaktiot kuten ihon alla tuntuva polte tai pistely, mustelmat, punoitus ja voimakas hikoilu
valoherkkyys

hiustenl 8hto

tuntohéiritt (esim. rydmivatunne iholla), vapina

anemia (kal peus)

munuai svaivat

hai matul ehdus

maksatulehdus (voi aiheuttaaihon tai silmanvalkuaisten keltai suutta)

miesten rintojen suureneminen, impotenssi

hiivatulehdus (ihon tai limakalvojen sienitulehdus)

angioedeema. Ota véalittdmasti yhteys ladkériisi, jos sinulla esiintyy angioedeeman oireita kuten
kasvojen, kielen tai nielun turvotusta, nielemisvaikeuksia, nokkosihottumaatai hengitysvaikeuksia.

Seuraavat haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia (alle 1 potilaalla 10 000:sta):

vaikeat yliherkkyysreaktiot mukaan lukien sokki. Y liherkkyysreaktion oireita voivat olla kuume,
ihottuma, turvotus ja joskus verenpaineen lasku

suutulehdus

suolitulehdus (koliitti)

tiettyjen tutkimusarvojen muutokset (esim. natrium-, kolesteroli- jatriglyseridiarvot)

hyvin vaikeat ihoreaktiot, joihin liittyy punoitusta, rakkulamuodostusta, vaikeaa tulehdusta ja ihon
irtoamista.

hyvin harvinaisissa tapauksissa Agopton saattaa aiheuttaa veren valkosolujen médrén vahenemistg,
mika heikentéd vastustuskykya infektioille. Jos sinulle kehittyy infektio, johon liittyy esimerkiksi
kuumetta ja yleiskunnon vakavaa heikkenemistd, tai kuumetta, johon liittyy paikalisia
tulehdusoireita kuten kurkku-/nielu-/suukipua tai virtsatievaivoja, hakeudu valittomasti 1&8kéariin.
Veren valkosolujen méaéran mahdollinen vaheneminen (agranul osytoosi) tarkistetaan verikokeesta.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita e ole téssa sel osteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté 188kérilles tai apteekkiin.
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5. AGOPTONIN SAILYTTAMINEN
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Al kayta Agoptonia kussakin annospussissa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaéran
jalkeen. Viimeinen kaytttpaivamaara tarkoittaa kuukauden viimei st pdivaa.

[Taytetdan kansallisesti]

Ladkkeitd el tule heittédd viemariin eiké havittda tal oug dtteiden mukana. Kayttaméattomien |88kkeiden
havittamisesta kysy apteekista. Néin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTATIETOA

Mita Agopton sisdltaa

- Vakuttava aine on lansopratsoli.
- Muut aineet ovat

[Taytetéan kansallisesti]

Agoptonin kuvausja pakkauskoot

[Taytetéan kansallisesti]

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija on:

<{Nimi ja osoite} >

<{puh.}>

<{faksi}>

<{ séhkoposti} >

Vamistgjaon:

<{Nimi ja osoite} >

<{puh.}>

<{faksi}>

<{ sdhkoposti} >

[Téaytetéan kansallisesti]

Tama ladkevalmiste on hyvaksytty ETA:n jasenmaissa seur aavilla kauppanimill&:
[rlanti: ZOTON

|so-Britannia: ZOTON

Téama seloste on hyvaksytty viimeks { KK/VVVV}.

[Taytetéan kansallisesti]
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