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TIETEELLISET JOHTOPAATOKSET

YHTEENVETO KOVIEN LANSOPRAZOL ABZ-PHARMA 15 MG JA 30 MG -
ENTEROKAPSELEIDEN TIETEELLISESTA ARVIOINNISTA (katso liitel)

Kovat Lansoprazol AbZ-Pharma 15 mg ja 30 mg -enterokapselit on alistettu valimiesmenettelyyn
muutetun neuvoston direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan mukaisesti sen jakeen, kun Saksa esitti
huolensa keskindisen tunnustamismenettelyn aikana Suomen ollessa viitevaltio. Huoli koski
ristiriitaisuuksia H. pylorin kolmiosaisen héétéhoidon annostuksessa viitevamisteisiin verrattuna.

H. pylorin havittdminen ja vatsahaavan parantaminen

Hoito-ohjeiden standardisointia varten H. pylorin hévittdmiseksi European Helicobacter pylori Study
Group julkaisi ohjeet Helicobacter pylori -infektion hoidosta. Maastrichtin suosituksen mukaan hoito-
ohjeiden H. pylorin hadtamiseksi pitéisi olla helpot ja hyvin siedetyt, ja niiden pitéisi parantaa yli 80 %
niista, joita on tarkoitus hoitaa.

Kyseiset vaatimukset tyttévéat hoito-ohjeet olivat seuraavat:

V akioannos protoni pumppuinhibiittorista kaks kertaa péivassi ja

(suositus, kun Klaritromysiiniresitanssi on todennakéinen).

Kun uutta tietoa on saatu, akuperéisten ohjeiden péivittaminen on kéynyt valttaméattomaksi, jotta
voitaisiin tarjota sellaiset kaytannolliset ohjeet, jotka hyvaksyttéisiin kaikkeen kliiniseen kayttoon seké
akuvaiheen hoidossa ettd erikoistuneessa hoidossa. Péivitetyt ohjeet laadittiin Maastricht 2-2000
Consensus -kokouksen aikana. Esille otettiin gjatus siit, etté hoitoa pitéis ajatella paketting, jossa
molempia hdatohoitoja - seké ensisijaista etta toissijaista - tarkastellaan yhdessa. Ensisijaisen hoidon
pitéis koostua kolmesta elementist& protonipumppuinhibiittori tai ranitidiinivismuttisitraatti,
klaritromysiini (500 mg kahdesti péivassd) ja amoksisilliini (1 g kahdesti péivassd) tai metronidatsoli
suuntauksena on kayttéd sitd ensimmaéisen epdonnistuneen haddtéhoidon jakeen. Toissijaiseks
hoidoksi on suositeltu neljan elementin yhdistelmahoitoa, jossa kéytetddn protonipumppuinhibiittoria
yhdessa vismuttisubsitraatin (subsalisylaatti) ja metronidatsolin seké tertasykliinin kanssa vahintéan 7
pohjautuvia kolmen elementin yhdistelmadhoitoja. Mydhempia hoidon epdonnistumisia pitéisi kasitella
tapauskohtaisesti.

Klaritromysiiniannoksen vdhentdmista klaritromysiinin ja metronidatsolin yhdistelméssa tukevat
kliiniset tiedot ja Maastrichtin suositusraportti (the Maastricht Consensus Report), joiden mukaan 250
mg:n annos riittéd, vaikka suositusannos on 500 mg. Raportissa e kuitenkaan tuettu klaritomysiinin
vahentamista 250 mg:aan kolmen elementin yhdistelmadhoidossa, jossa on amoksisilliinia 1000 mg.
Tuoreen julkaisun (Bago et a in Wiener Klinische Wochenschrift 2004) mukaan 250 mg kahdesti
péivassa voi olla yhté tehokasta kuin 500 mg kahdesti pdivassa H. pylorin hévittémisessa potilailta,
joilla on ruuansulatushéiriditd, vaikka eradikaatio oli lukuina jonkin verran alhaisempaa. Vahvistusta
samoin kuin Maastrichtin seuraavan raportin tuloksia (the Maastricht 3-2005 Consensus Report)

odotellessa klaritromysiinin annostukseksi suositellaan 500 mg kahdesti péivassa.



Hyd6dyn jariskien arviointi

Kaytettavissd olevat tiedot tukevat lansopratsoli-amoksisilliini-klaritromysiinin kéyttoa ensisijaisena
hoitona. Tapauksissa, joihin liittyy klaritromysiiniresistanssi tai hoidon ep&onnistuminen, voidaan
kéyttéa lansopratsolin, amoksilliinin ja metronidatsolin yhdistelm&i. Beta-laktaamiallergiassa on
suositeltavaa kayttéd lansopratsolin, klaritromysiinin ja metronidatsolin  yhdistelmda. Hoidon
epdonnistumisen vattdmiseksi on syyta ottaa huomioon myos paikalliset antibakteeriset
resistanssimallit ja paikalliset ohjeet.

Lansoprazol AbZ-Pharma 15 mg:n ja 30 mg:n hyoty-riskisuhdetta voidaan pitéd suotuisana
edellyttéen, ettd valmisteyhteenvetoon otetaan H. pylorin eradikaatiohoitoa koskevat asianmukaiset
tiedot.

PERUSTEET VALMISTEYHTEENVEDON, PAKKAUSMERKINTOJEN JA
PAKKAUSSELOSTEEN MUUTTAMISELLE

Sen johdosta, etté

> pyyntd koski kolmen l&&kkeen yhdistelmdhoidon yhdenmukaistetusta annostusohjelmasta
sopimista H. pylorin héétthoitoa varten,

» hakijan ehdottama valmisteyhteenveto, pakkausmerkinndt ja pakkausseloste on arvioitu
toimitetun aineiston ja komiteassa kéydyn tieteellisen keskustelun pohjalta,

CHMP suositteli myyntilupien myontamista. Liitteessa |11 on tarkoitusta varten valmisteyhteenveto,
pakkausmerkinnét ja pakkaussel oste L ansoprazol AbZ-Pharmalle ja rinnakkaisnimille (ks. liite ).



LIITE LI

VALMISTEYHTEENVETO, MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lansoprazol AbZ javastaavat nimet (katso Annex 1) 15 mg enterokapseli, kova
Lansoprazol AbZ javastaavat nimet (katso Annex 1) 15 mg enterokapseli, kova

[katso Annex | — taytettavéa kansallisesti]

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1 kapseli sisdltéé 15 mg tai 30mg lansopratsolia.
Sisdltda myds sakkaroosia (sokeria).

Taydellinen lista apuaineistaks. 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Enterokapsdli, kova
L &pikuultamaton keltainen hattu ja runko-osa.

4., KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttdaiheet

- Rontgen- tai endoskooppisella tutkimuksella varmistetun pohjukaissuolihaavan ja mahahaavan
hoito.

- Refluksiesofagiitin haoito.

- Refluksiesofagiitin estohoito pitkaaikai sl édkityksena.

- Helicobacter pylorin (helikobakteeri) haétohoito yhdessa samanaikaisen sopivan antibioottihoidon
kanssa seka peptisten haavaumien uusiutumisen esto potilailla, joillaon helikobakteeri-infektioon
liittyvia haavaumia

- Zollinger-Ellisonin oireyhtyméa.

4.2 Annostusja antotapa

Pohjukai ssuolihaavan hoito:
Suositeltu annos on 30 mg kerran péivassa 2 viikon gjan. Niille potilaille, jotka eivét téysin parane
téman gjan kuluessa, |&8kitysté jatketaan samalla annoksellatoiset 2 viikkoa.

M ahahaavan haito:

Suositeltu annos on 30 mg kerran péivassa 4 viikon gjan. Haavan paraneminen tapahtuu yleensa
neljassa viikossa, mutta niille potilaille, jotka eivét tdysin parane tdmén ajan kuluessa, 188kitysta
voidaan jatkaa samalla annoksella toiset 4 viikkoa.

Refluksiesofagiitti:
Suositeltu annos on 30 mg kerran péivassa 4 viikon gjan. Niille potilaille, jotka eivét tdysin parane
téman gjan kuluessa, voidaan hoitoa jatkaa 4 viikkoa samalla annoksella.

Refluksiesofagiitin estohoito:

Helicobacter pylorin hdétdhoito:
Suositusannos on 30 mq lansopratsolia 2 kertaa vuorokaudessa viikon ajan, kombinoitunajohonkin
seuraavista kolmesta yhdistel méhoidosta:




Bakteerien resistenssid ja antibakteeristen ainelden kayttoa ja madraamista koskevat paikalliset
viraliset ohjeistukset (esim. kansalliset suositukset) tulisi ottaa huomioon.

Zollinger-Ellisonin oireyhtymé&

Suositeltu aikuisten aloitusannos on 60 mg kerran péivassa. Annos tulee sovittaa yksil6llisesti potilaan
tarpeiden mukaan ja hoitoa on jatkettava niin kauan kuin se on kliinisesti aiheellista. Jopa 180 mg:n
péivittaisia annoksia on kaytetty. Jos tarvittava péivittdinen annos ylittd4 120 mg, se on jaettava
kahteen antokertaan.

Potilaat, joilla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta: Annostaei ole tarpeen muuttaa potilailla,
joilla munuaisten toiminta on heikentynyt. Normaalia 30 mg:n vuorokausiannosta ei kuitenkaan tulisi
ylittédé. Lansopratsolin annossa on noudatettava varovaisuutta lievaa tai kohtalaista maksan
toiminnanvajausta sairastavilla potilailla. Lievaa toiminnanvajausta sairastavien potilaiden annoksen ei
tule ylittéé 30 mg:aa. Kohtalaista maksan vajaatoimintaa sairastavien potilaiden vuorokaus annos el
sais ollayli 15 mg. Koska vaikeaa maksan vajaatoi mintaa sairastavien potilaiden hoidosta el ole
tietoa, heita ei tulisi hoitaa lansopratsolilla.

Y hdistelméhoitoa klaritromysiinin kanssa ei tulisi antaa maksan vajaatoi minnasta karsiville potilaille.

Lapset: Lansopratsolia el suositellalapsille, silla sen tehosta jaturvallisuudesta ei oleriittavasti tietoa.

Ik&antyneet. Koska lansopratsolin eliminaatio on hidastunut vanhuksilla, hoito voi ollatarpeellista
toteuttaa yksilollisesti 15-30 mg:n annoksin. 30 mg:n vuorokausiannosta heilla e kuitenkaan tulisi
ylittéa

Kapselit nielldan kokonaisina nesteen kanssa. Kapselit voidaan tyhjentéd, mutta siséltba el saa
pureskella eikd jauhaa. Samanaikaisesti nautittu ruoka hidastaa ja heikentéé lansopratsolin
imeytymista. L&8ke vaikuttaa parhaiten tyhjéan mahaan otettuna

4.3 Vasta-aiheet
Y liherkkyys vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle.
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Maha- ja pohjukaissuolihaavan seké refluksiesofagiitin diagnoosi tulisi varmistaa endoskopialla tai
muulla sopivalla diagnostisella menetelméalla. Refluksiesofagiitti ei valttamétta ole havaittavissa
samoin kuin haavaumat ja/tai silminnahtavét vauriot, taman vuoksi tietyissa tapauksissa endoskopia
yksindan ei ole riittava.

Pahanl aatui sen mahakasvaimen mahdollisuus on suljettava pois ennen mahahaavahoidon al oittamista
lansopratsolilla, sillé lansopratsoli voi peitté oireita ja viivastyttéa diagnoosia.

Lansopratsoliatulisi kayttéa varoen maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla. (ks.4.2)

Koska lansopratsolilla on samanlainen vaikutusmekanismi kuin omepratsolillaja molemmat nostavat
mahan pH:ta, voidaan lansopratsoliin soveltaa samaa tietoa kuin omepratsoliin. Lansopratsolin
vaikutuksesta vahentynyt mahahapon eritys nostaa suoliston normaaliin bakteeriflooraan kuuluvien
bakteerien lukumaérda. Lansopratsolin kéytto saattaa hieman nostaa riskia esim. salmonellan tai
kampylobakteerin aiheuttamiin ruoansul atuskanavan infektioihin.



Helikobakteeri-infektion mahdollisuus tulisi ottaa huomioon etiol ogisena tekijana potilailla, jotka
kérsivéat maha- tai pohjukaissuolihaavasta. Jos helikobakteerin héétohoitoon kdytetdan lansopratsolia
yhdessa antibioottien kanssa, my6s antibioottien k&ytttéa koskevia ohjeita tulee noudattaa.

Koskayli vuoden kestavén yll8pitohoidon turvallisuudesta on ragjallisesti tietoa, tulisi hoitoa seurata
saannollisesti ja arvioida perusteel lisesti hy6tyjen suhdetta haittoihin.

Jos pitkaaikaisen (yli 1 vuoden) kestéavan hoidon aikanailmenee nékohairidita, tulee 188kitys
keskeyttda valittomasti ja konsultoida silmal d&kéria

Koska valmiste sisdltdd sakkaroosia, se e sovi potilaille, joillaon harvinainen perinnéllinen fruktoosi-
intoleranssi, glukoosi-galaktoosin imeytymishairio tai sakkaroosi-isomaltaasin vajaus.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutuk set

Sytokromi P450:n kautta metaboloituvat &8k eaineet

K oska lansopratsoli metabol oituu sytokromi P-450:een liittyvan | 88keai neita metaboloivan
entsyymisysteemin kautta (CY P2C19 ja CY P3A4), yhteisvai kutukset saman entsyymisysteemin kautta
metabol oituvien |188keai neiden kanssa ovat mahdollisia

Muiden l&akeaineiden vaikutus lansopratsoliin

CYP2C19-enstsyymia estavat laakeaineet
CY P2C19-entsyymidinhiboivat |&8keaineet voivat nostaa lansopratsolin pitoisuuksia. Fluvoksamiini,
CY P2C19-entsyymin inhibiittori nostaa lansopratsolin pitoisuudet plasmassa nelinkertaisiksi.

CYP3A4-enstyymia estavat |aak eaineet
L &8keaineet, jotka estévét CY P3A4-entsyymid, kuten ketokonatsoli, itrakonatsoli, proteaasin estdjét,
makrolidit jne. voivat merkittavasti nostaa lansopratsolin pitoisuuksia plasmassa.

L ansopratsolin vaikutus muihin lagkkeisiin

Ketokonatsoli ja itrakonatsoli

M ahahapon l&snéol o tehostaa ketokonatsolin ja itrakonatsolin imeytymista ruoansul atuskanavasta.
Né&iden |a8kkeiden kdyttda yhdessa lansopratsolin kanssatulisi valttés, silla samanaikainen kaytto voi
johtaa ketokonatsolin ja itrakonatsolin pitoisuuksien jaamiseen alle hoitotason. Sama vaikutus on
mahdollinen myds, jos lansopratsolia kaytetéan yhdessa muiden | 88kkei den kanssa, joiden
imeytyminen on pH:stariippuvaista.

Digoksiini

Lansopratsolin ja digoksiinin samanaikainen kéytto saattaa johtaa kohonneisiin digoksiinin
plasmapitoisuuksiin. Digoksiinia kéyttavien potilaiden plasmapitoisuuksia tulee tdman vuoks seurata
jadigoksiinin annostusta tul ee sovittaa tarpeen mukaan.

CYP3A4-enstyymin kautta metaboloituvat 188k eaineet

Lansopratsoli voi nostaa CY P3A4-enstyymin kautta metabol oituvien 188keaineiden pitoisuuksia
plasmassa. Varovaisuutta tulisi noudattaa yhdistettessa lansopratsoli tdman entsyymin kautta
metabol oituviin [&8keaineisiin.

Takrolimuus

Samanaikainen lansopratsolin kdyttd nostaa takrolimuusin (CY P3A4- ja P-glykoproteiinisubstraatti)
pitoisuuksia plasmassa. L ansopratsolialtistus nostaa keskimaaréi sté takrolimuusialtistusta jopa 81 %.
Takrolimuusi pitoisuuksien seurantaa suositellaan al oitettaessa ja | opetettaessa samanaikaista
lansopratsolihoitoa.
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K arbamatsepiini

Karbamatsepiinin (CY P3A4-substraatti) jalansopratsolin yhteiskéyttssd suositellaan noudatettavaksi
varovaisuutta. La&dkkeiden samanaikainen kayttd voi johtaa kohonneisiin karbamatsepiinipitoisuuksiin
jadentuneisiin lansopratsolipitoisuuksiin.

Fenytoiini

Tutkimukset ovat osoittaneet, etta fenytoiinin (CY P2C19- ja CY P2C9-substraatti) annosta voidaan
joutua pienentdmaan kaytettdessd samanaikaisesti lansopratsolia. Varovaisuutta ja
fenytoiinipitoisuuksien seurantaa suositellaan al oitettaessa ja | opetettaessa lansopratsolihoitoa.

Varfariini
Varovaisuus jatihentynyt seuranta ovat suositeltavia aloitettaessa ja | opetettaessa lansopratsolihoitoa
varfariinia kyttavilla potilailla.

Teofylliini

Lansopratsoli alentaa teofylliinin pitoisuutta plasmass 14 %. Y ksittéisille potilaille pitoisuuden
aeneminen voi ollakliinisesti merkittavad. Varovaisuutta on noudatettava kéytettdessd molempia
|88keai neita samanaikai sesti.

Kliinisesti merkittavia yhteisvaikutuksia lansopratsolin ja diatsepaamin vélilla ei ole osoitettu.
Antasidit ja sukralfaatti voivat vahentédé lansopratsolin hydtyosuutta. Lansopratsoliannos tulisi tdman

Lansopratsolin on havaittu estévan kuljetusproteiini P-glykoproteiinia (P-gp) in vitro. Lansopratsolin
vaikutusta tdman proteiinin kautta tapahtuvaan kuljetukseen ja P-gp:n substraattien kuten digoksiinin
kohonneisiin pitoisuuksiin plasmassa el voida sulkea pois.

Varovaisuutta tulisi noudattaa yhdistettdessa lansopratsoli |88keaineisiin, joilla on kapea terapeuttinen
leveys, koska lansopratsolin vaikutuksia muiden |&8keaineiden metaboliaan e ole lagjalti tutkittu.

Helikobakteeri-infektion hoito on tarkoitus toteuttaa kayttdmall & lansopratsolia samanai kai sesti
kahden antibiootin kanssa. Téman yhdistelmahoidon vaikutuksia ei ole viel& systemaattisesti tutkittu.
Teoreettisin perustein, lisdéntyneet yhtei svaikutukset muiden |d8kkeiden kanssa tulee huomioida
varotoimena. Taman vuoksi suositellaan muiden |é8kkei den pitoisuuksien seurantaa seerumissa
yhden viikon h&&tohoidon aikana. Téméa koskee erityisesti sellaisialadkeaineita, jotka metaboloituvat
sytokromi PA50-jéarjestelman valityksella.

Seuraavia yhteisvaikutuksia lansopratsolin jayhden tai kahden antibiootin valilla on tdhdn mennessa
havaittu:

Samanaikaisesti kaytetyt
|aak k eet

Annostusja samanaikaisen
ladkityksen kesto

Vaikutus*

lansopratsoli +
klaritromysiini

30 mg + 500 mg 3 kertaa

klaritromysiinin metaboliitin
pitoisuuden nousu 16 %:lla;
lansopratsolin hydtyosuuden
kasvu 19 % -32 %

lansopratsoli + amoksisilliini

vahentda amoksisilliinin
imeytymista

lansopr atsoli + metronidatsoli

a vidatutkittu

lansopratsoli +
klaritromysiini +
amoksisilliini

30 mg + 500 mg + 1000 mg

seka lansopratsolin
puoliintumisajan etta
hy6tyosuuden nousu 30 %:llg;
klaritromysiinin metaboliitin

11




pitoisuuden nousu plasmassa

30 %:lla

* Klaritromysiinin vaikutukset lansopratsolin farmakokinetiikkaan riippuvat todenndkdisesti potilaan
CY P2C19-genotyypistd. Hitaalla metaboloijalla vaikutukset ovat merkittavampia kuin nopealla

metaboloijalla.

Ruokailu vahentéé lansopratsolin hydtyosuutta: lansopratsoli suositellaan otettavaksi ennen ateriaa.

4.6 Raskausjaimetys

Lansopratsolin raskaudenaikai sesta kéytosté ef ole saatavillatietoa. El&inkokeiden tulokset eivét
viittaa suoriin tai epasuoriin haitallisiin vaikutuksiin raskauteen, alkio-/sikiokehitykseen, synnytykseen
tal synnytyksen jalkeiseen kehitykseen liittyen.

Lansopratsolin kayttoa raskauden aikana e suositella

Ei tiedeta erittyyko lansopratsoli &dinmaitoon. Elénkokeissa on saatu ndyttdad lansopratsolin
erittymisestéd maitoon. Paétettdessa imetyksen jatkami sestalkeskeyttamisesta ja lansopratsolihoidon
jatkami sestalkeskeyttdmi sesta tulee ottaa huomioon imetyksen hyodyllisyys imevéiselle ja
lansopratsolihoidon hyodyllisyys édille.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

4.8 Haittavaikutukset

L ansopratsolihoidon yhteydessé on havaittu haittavaikutuksia seuraavin esiintymistiheyksin:

Hyvinyleiset: >1/10

Yleiset: <1/10, >1/100

Melko harvinaiset: <1/100, >1/1000
Harvinaiset: <1/1000, >1/10 000
Hyvin harvinaiset: <1/10 000, mukaan lukien yksittaiset tapaukset

Yleiset: <1/10, Melko Harvinaiset: Hyvin
>1/100 harvinai set: <1/1000, >1/10 harvinaiset: <1/10
<1/100, >1/1000 | 00O 000, mukaan
lukien yksittéiset
tapaukset
Ruoansulatuskanavan | pahoinvointi, suun jakurkun Haimatulehdus, koliitti,
héiri6t oksentelu, ripuli, | kuivuus, ruokatorven suutulehdus,
mahakipu, ruokahaluttomuus | kandidiaasi ja kielen
ummetus, kielitulehdus mustuminen
ilmavaivat,
dyspepsia
lhon ja Ekseema, Erythema Stevens-
ihonal aiskudoksen urtikaria, kutina multiforme, Johnsonin
hairiot petekia, syndrooma,
hiustenl ahto, toksinen
liikahikoilu ja epidermaalinen
purppura nekrolyysi
Hermoston hairi 6t Paansérky, Masennus,
huimaus hallusinaatiot,
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sekavuus,

unettomuus,
uneliaisuus,
tokkuraisuus,
vertigo, vapina,
tuntohairiot,
levottomuus
Maksan ja Maksaentsyymi- | maksatulehdus,
sapenerityksen pitoisuuksien ikterus
h&iriot kohoaminen
Munuaisten ja interstitiaalinen
virtsateiden héiriot nefriitti
Verenja trombosytopenia, | agranulosytoosi
imukudoksen héiri 6t eosinofilia,
pansytopenia,
anemiaja
leukopenia
Sydameen sydamen tykytys
kohdistuvat héiriot jarintakipu
V erisuoniston hairi 6t perifeerinen
turvotus
Lihaksiston, luuston lihas- ja
jatukikudoksen nivelkipu
hairi 6t
N&ko- jamakuaistin makuaistinhéiriot | nakdohéiriot
hairi 6t
Endokriiniset hairiot gynekomastia ja
galaktorrea
Y leisoireet uupumus angioddeema, anafylaktinen
keuhkoputkien sokki, impotenssi
supistelu, kuume | jayleinen
sairaudentunne
Tutkimukset kolesteroli- ja
triglyseridiarvojen
kohoaminen

Jokaisen yleisyysluokan sisdlla haittavaikutukset on esitetty vakavuuden mukaan laskevassa

jarjestyksessa

4.9 Yliannostus

Lansopratsolin yliannoksen vaikutukset ihmiseen eivét ole tiedossa (vaikkakin akuutti toksisuus on

jopa 180 mg:n vuorokausiannoksia lansopratsolia ilman merkittévia haittavaikutuksia.
Mahdolliset lansopratsolin yliannostukseen liittyvien oireiden voidaan olettaa olevan vastaavia kuin

kohdassa 4.8 listatut haittavai kutukset.

Lansopratsoli el eliminoidu merkittdvéasti hemodiayysissa. Mahan tyhjennystd, |é8kehiilté ja
oireenmukai sta hoitoa suositellaan tarpeen vaatiessa.
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5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoter apeuttinen ryhméa: Protonipumpun estdjat, AT C-koodi: A02BC03

muodostumisprosessin loppuvai hetta vaikuttamal la mahan parietaalisoluissa H'/K*ATP-aasientsyymin
toimintaan. Estaminen on annoksesta riippuvainen ja palautuva, ja tdma vaikutus koskee seka perus-
etta stimul oitua mahahapon eritysta. Lansopratsoli konsentroituu parietaalisoluihin ja muuttuu niiden
happamassa ymparistossa aktiiviseksi, jolloin se reagoi H'/K*ATP-aasientsyymin sulfhydryyliryhmén
kanssa ai heuttaen entsyymin toiminnan estymisen.

V aikutus mahahapon eritykseen:

annos estaa pentagastriinin stimul oimaa mahahapon eritysta n. 80 %. Toistuvan péivittédisen
annostelun jalkeen seitseméan vuorokauden kuluttua saavutetaan n. 90 %:n mahahapon erityksen esto.
Vaikutus mahahapon peruseritykseen on vastaava. Oraalinen 30 mg:n kerta-annos vahentaa eritysta n.
70 %, joten potilaiden oireet lievittyvét jo ensimméi sesti annoksesta | dhtien. Kahdeksan vuorokauden
toistuvan annostelun jalkeen vaheneminen on n. 85 %. Yksi kapseli (30 mg) péivassa aikaansaa
nopean oireiden lievittymisen, ja useimmat pohjukaissuolihaavapotilaat paranevat 2 viikossa,
mahahaava- jarefluksiesofagiittipotilaat 4 viikossa.

5.2 Farmakokinetiikka

I meytyminen jajakautuminen:

Lansopratsoli inaktivoituu nopeasti mahahapon vaikutuksesta, mista johtuen se annostellaan
enteropadllystei sina rakeina gel atiinikapsel el ssa. |meytyminen pohjukai ssuolesta tapahtuu nopeasti ja
huippupitoi suus plasmassa saavutetaan 1,5-2,0 tunnissa. Hy6tyosuus on seké 30 mg:n kerta-annoksen
ettd péivittai sen toistuvan annostelun jalkeen 80-90 %. Ruoka hidastaa lansopratsolin imeytymisté ja
alentaa hyotyosuutta (AUC) n. 25 %. Antasidit ja sukralfaatti saattavat huonontaa lansopratsolin
hyo6tyosuutta. Lansopratsoli sitoutuu noin 95 %:sti plasman proteiineihin, mutta télla ei ole osoitettu
olevan merkittdvaa vaikutusta muihin proteiineihin sitoutuviin |é8keiaineisiin.

Metabolia ja eliminaatio:

Lansopratsolin metaboliaa katalysoi padasiassa CY P2C19-entsyymi. My6s CY P3A4-entsyymi
vaikuttaa metaboliaan. CY P2C19-enstyymin liittyy geneettisté polymorfismia. 2 % -6 % vaestosta
kuuluu nk. hitaisiin metaboloijiin. Heilla on mutatoitunut CY P’ C19 alledlli jataméan vuoksi
toimimaton CY P2C19 entsyymi. Lansopratsolialtistus on moninkertainen hitailla metaboloijilla
verrattuna nopeisiin metaboloijiin.

Lansopratsolin eliminaation puoliintumisaika 1,0-2,0 tuntia. Hoidon aikana ei puoliintumisajassa
tapahdu muutoksia. Lansopratsoli vaikuttaa kerta-annoksena mahahapon eritysta estavasti yli 24
tuntia. Koska lansopratsoli aktivoituu parietaalisoluissa, sen pitoisuus plasmassa ei ole suhteessa
mahahapon erityksen estymiseen. Lansopratsoli metaboloituu pééasiassa maksassa. Plasmasta on
merkittdvaa vaikutusta haponeritykseen. Noin 15-50 % metaboliiteista erittyy virtsaan jaloput
ulosteeseen. Virtsasta on tunnistettu kolme metaboaliittia: 5-hydroksisulfoni, 5-hydroksisulfidi ja 5-
hydroksilansopratsoli.. Kirroottisilla potilailla lansopratsolin AUC-pinta-ala liséantyy merkittavasti ja
eliminaation puoliintumisaika pitenee, mutta mit&an viitteita lansopratsolin kerééntymiseen ei ole
havaittu. Lansopratsolin biologinen hy6tyosuus ei merkitsevasti muutu munuaisten vajaatoiminnassa.
Ik&antyneill& lansopratsolin eliminaatio hidastuu lievasti.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Muut kuin Kliiniset tiedot elvét viittaa erityisiin riskeihin ihmisell& tavanomai sten farmakol ogisten
turvallisuustutkimusten, toistuvai sannos-, lisééntymis- tai genotoksi suustutkimusten perusteel la.
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Kahdellarotilla suoritetussa karsinogeeni suustutkimuksessa, lansopratsoli aiheutti annosriippuvaisesti
ECL-solujen hyperplasiaa ja ECL -solujen karsinoidikasvaimia liittyen mahahapon erityksen estosta
johtuvaan hypergastrinemiaan. Ohutsuolen metaplasiaa havaittiin myds samoin kuin Leydigin solujen
hyperplasiaa ja hyvanlaatuisia Leydigin solu kasvaimia. 18 kuukauden hoidon jélkeen havaittiin
verkkokalvon atrofiaa. Tata ei havaittu apinoilla, koirillatai hiirill&

Hiirilla tehdyissa karsinogeeni suustutkimuksissa havaittiin annosrii ppuvai sta mahalaukun ECL -
solujen hyperplasian kehittymisté sekd maksakasvaimia ja kiveksen verkon adenoomaa.

Né&iden |6yddsten kliininen merkitys on tuntematon.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

sokeripelletit (maissitérkkelys ja sakkaroosi)
natriumlauryy!isulfaatti

N-metyyliglukamiini

mannitoli

hypromelloosi

makrogoli 6000

talkki

polysorbaatti 80

titaanidioksidi (E171)
metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri 1:1, 30-prosenttinen dispersio
puhdistettu vesi

Kapselikuori:

liivate

titaanidioksidi

Ves

kinoliinikeltainen (E104)

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oledllinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta

6.4 Sailytys

Ei saasdilyttaayli 30 °C.
Séilyta alkuperéi spakkauksessa suojassa kosteudel ta.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Alumiini/alumiini -I&pipainopakkaus.
7,10, 10x1, 14, 14x1, 20, 28, 28x1, 30, 30x1, 56, 56x1, 60, 98, 98x1, 100 ja 100x1 kapselia.

Kaikkia pakkauksia el vattamétta ole markkinoilla.

[taytettava kansallisesti]
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6.6 Kaytto- jakasittelyohjeet

Ei erityisohjeita

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3

89079 UIm

Saksa

[taytettava kansallisesti]

8. MYYNTILUVAN NUMERO

[taytettava kansallisesti]

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

[taytettava kansallisesti]

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

[taytettava kansallisesti]
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MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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MERKINNAT, JOTKA TULEE OLLA SISA- JA ULKOPAKKAUK S| SSA
ULKOPAKKAUS

| 1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Lansoprazol AbZ jamuut vastaavat nimet (katso Annex |) 15 mg enterokapseli, kova
lansopratsoli

[katso Annex | — Taydennettava kansallisesti]

| 2. AKTTIIVIAINE (-AINEET)

Jokainen enterokapseli sisdltéd 15 mg lansopratsolia.
Varje enterokapsel innehaller 15 mg lansoprazol.

3. LISTA APUAINEISTA

Sisdltéd myos sakkaroosia (sokeria).

Innehaller ocksa sackaros (socker).

4, LAAKEMUOTO JA PAKKAUSKOKO

7 enterokapseli, koval enterokapsel, hard
14 enterokapseli, koval enterokapsel, hard
28 enterokapseli, koval enterokapsel, hard
56 enterokapseli, koval enterokapsel, hard
98 enterokapseli, koval enterokapsel, hard

[Taydennettéva kansallisesti]

| 5. ANTOTAPA JA ANNOSTELUREITTI

Suun kautta.
L ue pakkaussel oste ennen kayttoa.

Oral anvandning.
L &s bipacksedeln fére anvandning.

6. VAROITUS ETTA LAAKEVALMISTE TULEE SAILYTTAA LASTEN
NAKYMATTOMISSA JA ULOTTUMATTOMISSA

Ei lasten ulottuville tai nékyville.
Forvaras utom syn och rackhal for barn.

7. MUUT ERITYISET VAROITUKSET, MIKALI TARPEEN
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVA

Kéayt.viim. /Utg.dat.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytaale 30°C. Sailyta alkuperéi sessi pakkauksessa suojassa kosteudel ta./
Forvarasvid hogst 30°C. Forvarasi origina forpackningen. Fuktkansligt.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN LAAKEVALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI, MIKALI TARPEEN

11. MYYNTILUVANHALTIJAN NIMI JA OSOITE

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
D-89070 UIm
Saksal/Tyskland

[taytettava kansalliseti]

| 12. MYYNTILUVAN NUMERO

[taytettava kansallisesti]

13. ERANUMERO

LOT

14. LAAKKEEN TOIMITTAMISTA KOSKEVA YLEINEN LUOKITUS

[taytettava kansallisesti]

| 30. KAYTTOOHJE

M ahahappoa vahentéava vatsal éke.
Syrahammande magmedicin.

| 16. INFORMAATIO PISTEKIRJOITUKSELLA

Lansoprazol AbZ 15 mg

[taytettava kansalliseti]
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TIEDOT, JOTKA ON OLTAVA LAPIPAINOPAKKAUKSESSA TAI -LIUSKASSA

LAPIPAINOPAKKAUS

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIM|

Lansoprazol AbZ javastaavat nimet (katso Annex 1) 15 mg enterokapseli, kova

| 2. MYYNTILUVANHALTIJAN NIMI

ratiopharm GmbH

[taytettava kansallisesti]

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVA

EXP (MM/YYYY)

4. ERANUMERO

LOT

[5. MUUTA
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MERKINNAT, JOTKA TULEE OLLA SISA- JA ULKOPAKKAUK S| SSA
ULKOPAKKAUS

| 1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Lansoprazol AbZ jamuut vastaavat nimet (katso Annex |) 30 mg enterokapseli, kova
lansopratsoli

[katso Annex | — Taydennettava kansallisesti]

| 2. AKTTIIVIAINE (-AINEET)

Jokainen enterokapseli sisdltéd 30 mg lansopratsolia.
Varje enterokapsel innehaller 30 mg lansoprazol.

3. LISTA APUAINEISTA

Sisdltéd myos sakkaroosia (sokeria).

Innehaller ocksa sackaros (socker).

4, LAAKEMUOTO JA PAKKAUSKOKO

7 enterokapseli, koval enterokapsel, hard
14 enterokapseli, koval enterokapsel, hard
28 enterokapseli, koval enterokapsel, hard
56 enterokapseli, koval enterokapsel, hard
98 enterokapseli, koval enterokapsel, hard

[Taydennettéva kansallisesti]

| 5. ANTOTAPA JA ANNOSTELUREITTI

Suun kautta.
L ue pakkaussel oste ennen kayttoa.

Oral anvandning.
L &s bipacksedeln fére anvandning.

6. VAROITUS ETTA LAAKEVALMISTE TULEE SAILYTTAA LASTEN
NAKYMATTOMISSA JA ULOTTUMATTOMISSA

Ei lasten ulottuville tai nékyville.
Forvaras utom syn och rackhal for barn.

7. MUUT ERITYISET VAROITUKSET, MIKALI TARPEEN
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVA

Kéayt.viim. /Utg.dat.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytaale 30°C. Sailyta alkuperéi sessi pakkauksessa suojassa kosteudel ta./
Forvarasvid hogst 30°C. Forvarasi origina forpackningen. Fuktkansligt.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN LAAKEVALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI, MIKALI TARPEEN

11. MYYNTILUVANHALTIJAN NIMI JA OSOITE

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
D-89070 UIm
SaksalTyskland.

[taytettava kansalliseti]

| 12. MYYNTILUVAN NUMERO

[taytettava kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

LOT

| 14. LAAKKEEN TOIMITTAMISTA KOSKEVA YLEINEN LUOKITUS

[taytettava kansallisesti]

| 15, KAYTTOOHJE

M ahahappoa véhentéava vatsal éke.
Syrah@mmande magmedicin.

| 16. INFORMAATIO PISTEKIRJOITUKSELLA

Lansoprazol AbZ 30 mg

[taytettava kansallisesti]
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TIEDOT, JOTKA ON OLTAVA LAPIPAINOPAKKAUKSESSA TAI -LIUSKASSA

LAPIPAINOPAKKAUS

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIM|

Lansoprazol AbZ javastaavat nimet (katso Annex 1) 30 mg enterokapseli, kova

| 2. MYYNTILUVANHALTIJAN NIMI

ratiopharm GmbH

[taytettava kansallisesti]

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVA

EXP (MM/YYYY)

4. ERANUMERO

LOT

[5. MUUTA
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PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE: INFORMAATIOTA KAYTTAJALLE
Lansoprazol AbZ jamuut vastaavat nimet (katso Annex 1) 15 mg enterokapseli, kova
Lansopratsoli

[katso Annex |- tdydennetdan kansallisesti]

Lukekaa tamé pakkausseloste huolellisesti ennen l&dakkeen kéyttoa.

o Séilyttakad pakkaussel oste, jotta voitte tarvittaessa lukea sen uudelleen.

o Lisétietojaladkkeestd voitte pyytda [88kariltanne tai apteekista.

o Reseptild&ke on aina henkil 6kohtainen eika sitd tule antaa muiden ké&yttéon. Laéke voi olla
haitallinen muille, vaikka heilla olisi samanlaisia oireitakuin Teilla

o Josteille kehittyy vakavia haittavaikutuksia tai jos saatte sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu téssa pakkaussel osteessa, kertokaa niista |88karille tai apteekkihenkildkunnalle.

T é&ssh pakkausselosteessa selvitetdan:

Mit& Lansoprazol AbZ on jamihin sitd kdytetdan

Mita tulee huomioida ennen Lansoprazol AbZin kaytt6a
Miten Lansoprazol AbZia kaytetdén

Lansoprazol AbZin mahdolliset haittavaikutukset
Lansoprazol AbZin séilyttdminen

Muuta tietoa

ouhcwpdE

1. MITA LANSOPRAZOL ABZ ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Lansoprazol AbZ on |&&ke, joka vahentéd mahahapon muodostumista (sel ektiivinen protonipumpun

L ansoprazol AbZin kéayttbaiheet:

. mahan tahystystutkimuksella (gastroskopialla)- tai rontgentutkimuksella varmennetun
pohjukaissuoli- tai mahahaavan hoito.

. mahahapon takai sinvirtauksesta johtuvan ruokatorvitulehduksen hoito (refluksiesofagiitti)

. pitkéaaikai sl &8kityksend estdmadn mahahapon takaisinvirtauksesta johtuvan
ruokatorvitulehduksen uusiutumista

. Helikobakteeri-infektion hadtohoito yhdessé sopivien antibioottien kanssa. Haavaumien
uusiutumisen esto potilailla, joillaon helikobakteeri-infektioon liittyvia haavaumia mahassa ja
pohjukkai ssuol essa.

. Zollinger-Ellisonin oireyhtyman (mahan ja pohjukai ssuolen haavautuminen, johtuen tietyn
tyyppisen kasvaimen mahahapon eritysta stimuloivan hormonin liikaerityksestd).

2. MITA TULEE HUOMIOIDA ENNEN LANSOPRAZOL ABZIN KAYTTOA
Lansoprazol AbZia el tule kayttaa, jos:

. olette allerginen (yliherkkd) lansopratsolille tai jollekin muulle Lansoprazol AbZin aineosalle.

Erityista varovaisuutta tulee noudattaa L ansoprazol AbZin suhteen, jos

. teilla on maksan vajaatoiminta (katsokaa kohta 3 ” Miten Lansoprazol AbZia kéytetdan”)
. kaytétte Lansoprazol AbZia helikobakteerin hd&étéhoitoon yhdessa antibioottien kanssa, lukekaa
huolella myds antibioottien pakkaussel osteet
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. kaytétte Lansoprazol AbZiayli vuoden gjan, hoitoa tulee sddnnollisesti seuratajalédkérin tulee
huolellisesti arvioida hy6tyjen suhde haittoihin

. jos havaitsette nakokykyyn liittyvia ongel mia pitkaaikaisen (yli vuoden) kéyton yhteydesss,
keskeyttakaa valittomasti Lansoprazol AbZin kaytto ja ottakaa yhteytta silmal 88kéariin

Ennen Lansoprazol AbZ-hoitoa

e mahan ja pohjukaissuolen haavaumien ja mahan siséllon takaisinvirtauksesta johtuvan
ruokatorvitulehduksen diagnoosi tulee varmistaa mahantéhystystutkimuksella (gastroskopia) tai
muilla sopivilla diagnostisilla menetelmilla (esim. varjoainekuvauksella)

e mahalaukun pahanlaatuisen kasvaimen mahdollisuus tulee sulkea pois ennen mahahaavan hoitoa.
Lansoprazol AbZ voi peittéé kasvaimen aiheuttamia oireita ja viivastyttaa diagnoosia.

Lansopratsoli vahentd& mahan happamuutta, miké voi lisété suolistossa normaalisti olevien bakteerien
maérda. Lansoprazol AbZ liséa téten hieman riskid esim. salmonellan tai kampylobakteerin
aiheuttamiin ruoansul atuskanavan infektioihin.

Lapset
Lansoprazol AbZiaei suositellalapsille, silla sen tehoaja turvallisuutta tdssa potilasryhmassé ei ole
osoitettu.

I k&&ntyneet
Annoksen sovittaminen voi olla tarpeen ik&antyneilla potilailla, johtuen lansopratsolin hidastuneesta
poistumisesta elimistdsta. Yli 30 milligramman vuorokausiannosta e tulisi kéyttaa.

Muiden laakkeiden kaytto

Kertokaa ladkérillenne tai apteekissa, jos kaytétte tai ol ette askettéin kdyttaneet muita ldékkeita
mukaan [ukien ilman reseptia saatavat 188kkeet.

Koska lansopratsoli hajoaa pédasi assa tiettyjen entsyymien toimesta maksassa, yhtei svai kutukset
muiden samojen entsyymien vélityksell& hagjoavien | 88kkeiden kanssa ovat mahdollisia.

Seuraavillalddkkeillatai |88keryhmilla voi ollavaikutusta L ansoprazol AbZin tehoon

Fluvoksamiini (1&8ke masennuksen hoitoon), proteaasin estdjat (188keaineita HIV-infektion hoitoon),
jamakrolidit (tietyn tyyppiset antibiootit) voivat merkittévasti nostaa lansopratsolin pitoisuutta veressa
jatéten voimistaa Lansoprazol AbZin vaikutusta.

Seuraavien |88kkeiden tai |88keryhmien teho voi muuttua, jos niita kéytetdan samanaikaisesti
Lansoprazol AbZin kanssa

Ketokonatsoli ja itrakonatsoli (sieni-infektiol Adkkeitd)

Ketokonatsolin tai itrakonatsolin k&yttta yhdessé lansopratsolin kanssa tulisi valttas, koska
Lansoprazol AbZin aiheuttama vahentynyt mahahapon eritys saattaa vahentda néiden |88kkeiden
imeytymisté verenkiertoon johtaen liian alhaisiin 188keai nepitoisuuksiin.

Digoksiini (sydanglykosidi)

Lansopratsolin ja digoksiinin samanaikainen kéytto voi johtaa kohonneisiin digoksiinipitoisuuksiin
plasmassa. Téasta johtuen digoksiinin plasmapitoisuuksia tulisi seurata tdté |88ketta kayttavilla
potilaillajatarvittaessa muuttaa digoksiinin annosta

Takrolimuus (la8ke estémaan elinsiirron jélkeista hylkimisreaktiota)

Samanaikainen lansopratsolin kéyttd nostaa takrolimuusin pitoisuutta plasmassa. Samanaikaisen
Lansoprazol AbZ-hoidon alussa jalopussa tulee seurata takrolimuusin pitoisuuksia plasmassa.
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Karbamatsepiini (epilepsialdake)

Varovaisuutta on noudatettava kaytettdessd samanaikaisesti |ansopratsolia ja karbamatsepiinia.
L &8kkeiden yhteiskaytto saattaa nostaa karbamatsepiinin pitoisuuksia ja laskea lansopratsolin
pitoisuuksia.

Fenytoiini (epilepsia- ja rytmihairitladke)
Fenytoiinin annoksen aentaminen voi ollatarpeen, mikali samanaikaisesti kéytetdan lansopratsolia.
Fenytoiinin plasmapitoi suuksien seuranta on suositeltavaa lansopratsolihoidon alussaja lopussa.

Teofylliini (astmal&éke)
Lansopratsoli alentaateofylliinin pitoisuutta. Varovaisuutta tulee noudattaa, mikai molempia
|88kkeita kaytetddn samanaikaisesti.

Téahan mennessa ei ole havaittu kliinisesti merkittévia yhteisvaikutuksia lansopratsolin ja diatsepaamin
vdilla

Happoa neutraloiviald8kkeita (antasideja) tai sukralfaattiatulisi vattéa vahintéén tunnin gjan ennen
tal jalkeen lansopratsolin ottamisen.

Varovaisuutta tulee noudattaa kaytettaessi |ansopratsolia yhdessa voimakkaasti vaikuttavien
|a8kkeiden kanssa, sillalansopratsolin vaikutusta muihin |&8keaineisiin e ole vield johdonmukai sesti
tutkittu.

Lansopratsolin ja useiden antibioottien (etenkin klaritromysiinin) samanaikaisen kaytén vaikutuksia el
ole systemaattisesti tutkittu. Lisd&ntyneet yhteisvaikutukset muiden [&8kkeiden kanssa ovat
todennakdisia. Lansopratsolin ja antibioottien kanssa samanaikaisesti kéytettyjen |a8kkeiden
pitoisuuksien seuranta plasmassa on sen vuoksi suositeltavaa.

Y hteisvaikutuksia on havaittu, kun lansopratsolia on kaytetty yhdessa tiettyjen antibioottien kuten
klaritromysiinin tai amoksisilliinin kanssatai kun kaikkia kolmea |88kettd on kaytetty samanaikaisesti.
Y hteiskaytdll& on vaikutusta 188kkei den imeytymiseen, hyvaksikdytettévyyteen, hajoamiseen ja
poistumiseen elimistosta. Klaritromysiinin vaikutus lansopratsoliin lisdantyy, mikali potilas kuuluu ns.
hitaiden metaboloijien ryhmaan.

Lansoprazol AbZin k&ytt6 ruoan jajuoman kanssa
Lansoprazol AbZ suositellaan otettavaksi ennen ateriaa, silld samanaikainen ruokailu vahentéa
lansopratsolin imeytymista elimistéon.

K aytto raskauden ja imetyksen aikana

Raskauden tai imetyksen aikana ei tule k&yttda mitaan |a8kkeita neuvottelematta ensin |&8karin tai
apteekin kanssa.

Lansoprazol AbZin kayttta el suositella raskauden aikana. Tamanhetkinen ragjallinen kokemus
lansopratsolin kdyttsté raskauden aikana el ole osoittanut sikiéon kohdistuviatai raskauteen liittyvia
haittavaikutuksia.

Imettémista ei suositella Lansoprazol AbZin kéytdn aikana, koskaimetyksen aikaisesta kéytosté ei ole
riittéavasti kokemusta. Eldinkokeiden perusteella on ol etettavaa, etté lansopratsoli kulkeutuu
didinmaitoon.

Kun péatetéén imetyksen tai Lansoprazol AbZ-hoidon jatkamisestatai keskeytyksestd, tulee
huomioida seka imetyksesta koituva hyoty lapselle ettd didille koituva hydty Lansoprazol AbZ
hoidosta.
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Ajaminen jakoneiden kaytto

Lansoprazol AbZ-hoidon aikana saattaa esiintya haittavaikutuksia kuten pyorrytysté tai uupumusta (katso
kohta4 "Mahdolliset haittavaikutukset”). Niilla voi olla vaikutusta reaktiokykyyn ajaessanne autoa tai
kayttdessinne koneita.

Téarkedatietoa joistakin Lansoprazol AbZin aineista
Tama |adke sisdltéd sakkaroosia. Ottakaa yhteyttda |a8kariinne ennen Lansoprazol AbZin kayttod, jos
tiedétte, ettateilld on tiettyjen sokerien intoleranssi.

3. MITEN LANSOPRAZOL ABZIA KAYTETAAN

Ottakaa aina Lansoprazol AbZianiin kuin l&é&kérinne on médrannyt. Jos ol ette epavarma, tarkistakaa
asialddkériltanne tai apteekista.

Lansoprazol AbZ kapselit niell&&n kokonaisina riittévan nestemadran kera (esim. lasillinen vettd).
Kapselit voidaan myds avata, mutta sisdlla oleviarakeita ei saa pureskella eikéd murskata.

Lansoprazol AbZ tulisi ottaa tyhjdan mahaan (ennen ateriaa).

Tavanomainen annos on:

Pohjukai ssuolihaavan hoito

Suositusannos on 2 kapselia kerran péivassa (vastaten 30 mg lansopratsolia) kahden viikon gjan. Jos

paranemista el saavuteta kahdessa viikossa, voidaan hoitoa jatkaa viela toiset kaks viikkoa samalla
annostuksella.

Mahahaavan hoito

Suositusannos on 2 kapselia kerran péivassa (vastaten 30 mg lansopratsolia) 4 viikon gjan. Mahahaava
paranee yleensa neljassa viikossa. Mikdli paranemista ei saavuteta neljan viikon hoitojaksolla, voidaan
hoitoa jatkaa viela toiset nelja viikkoa samalla annostuksel la.

M ahahapon takaisinvirtauksesta johtuvan ruokatorvitulehduksen hoito
Suositusannos on 2 kapselia kerran péivassi (vastaten 30 mg lansopratsolia) 4 viikon gjan. Mikali
paranemista el saavuteta neljan viikon hoitojaksolla, voidaan hoitoa jatkaa viel & toiset nelja viikkoa

samalla annostuksella.

M ahahapon takaisinvirtauksesta johtuvan ruokatorvitulehduksen uusiutumisen esto
Suositusannos on 1 kapseli kerran péivéassa (vastaten 15 mg lansopratsolia). Tarvittaessa annos

voidaan nostaa 2 kapseliin kerran péivassa (vastaten 30 mg lansopratsolia).

Helikobakteerin héétéhoito
Suositusannos on 2 kapselia kahdesti péivassa (vastaa 30 mg lansopratsolia 2 kertaa péivassd) viikon
g an yhdistelmahoitona jonkin seuraavien kolmen vaihtoehdon mukai sesti:

Olkaa hyva jalukekaa antibioottien pakkaussel osteet |isdinformaation saamiseksi.

Zollinger-Ellisonin oireyhtyman hoito
Annostelu tulisi sovittaa yksildllisesti ja potilaskohtai sesti ja annostelua tulisi jatkaa erikoislégkéarin
valvonnassa niin kauan kuin on tarpeen.
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Suositeltu aloitusannos on 4 kapselia kerran péivassa (vastaten 60 mg lansopratsolia).
Jopa 180 mg:n vuorokausiannokset ovat mahdollisia
Yli 120 mg:n vuorokausiannoksilla, annos tulisi jakaa kahteen osa-annokseen (12 tunnin vélein).

Huomioitavaksi:
Niiden kaytttaiheiden kohdalla, joissa on méaritelty yli 15 mg:n vuorokausiannos lansopratsolille,
my6s 30 mg:n vahvuisia vaikuttavaa ai netta siséltévia enterokapsel eita on saatavilla.

Annostus maksan tai munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla

Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla.
Lansopratsolin vuorokausiannos ei kuitenkaan saisi ylittéa 30 mg:aa.

Lievaa maksan vajaatoi mintaa sairastavien potilaiden lansopratsolin vuorokausiannos el saisi ylittéa
30 mg:aa. Kohtalai sta maksan vajaatoimintaa sairastavien potilaiden lansopratsolin vuorokausiannos
e sais ylittéa 15 mg:aa.

V aikeaa maksan vajaatoi mintaa sairastavien potilaiden e tulisi kayttda Lansoprazol AbZia eika heita
tulis my6skadn hoitaa yhdessa klaritromysiinin kanssa.

Jos teista tuntuu, etté Lansoprazol AbZin vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, keskustelkaa
asiasta | aakéarinne kanssa.

Jos otatte enemman L ansoprazol AbZia kuin teidan pitaisi,

ottakaa aina yhteytta 188kariin. Lansopratsolin yliannostuksestaihmisilla ei ole kokemusta. Péivittaiset
180 mg:n vuorokausiannokset olivat siedettyjailman merkittavié haittavaikutuksia. Kappal eessa 4
mainittuja haittavaikutuksia voi esiintya vakavammassa muodossa.

Josunohdatte ottaa L ansoprazol AbZia

Alk&a ottako kaksinkertai sta annosta korvataksenne unohtamanne annoksen.

Jos lopetatte L ansoprazol AbZin kayton

Jos otatte | d8ketté liian alhaisen annoksen, otatte |&8kettd epasdannollisesti tai jos lopetatte hoidon
ennenaikaisesti, saattaa hoitonne onnistuminen vaarantuatai oireet saattavat uusiutuajaolla
vaikeammin hoidettavissa. Noudattakaa |88kéarilta saamianne ohjeita.

Jos teilla on kysymyksia tdhan valmisteeseen liittyen, kysykaa |adkérilténne tai apteekista.

4. LANSOPRAZOL ABZIN MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki 188kkeet Lansoprazol AbZ voi aiheuttaa haittavaikutuksia, vaikkakaan niita ei tule
kaikille.

Seuraavaa luokittelua on kaytetty haittavaikutusten yleisyyden arvioinnissa:

Hyvinyleiset: >1/10

Yleiset: <1/10, mutta >1/100

Melko harvinaiset: <1/100, mutta >1/1000

Harvinaiset: <1/1000, mutta >1/10 000

Hyvin harvinaiset: <1/10 000, mukaan lukien yksittéiset tapaukset

Ruoansulatuskanavan oireet

Y leiset: pahoinvointi, oksentelu, ripuli, mahakipu, ummetus, ilmavaivat (joihin saattaa liittya joskus
vatsakipua), ylavatsakipu

Melko harvinaiset: kurkun ja suun kuivuus, ruokahal uttomuus

29



Harvinaiset: ruokatorven sienitulehdukset, haimatul ehdus, kielitulehdus
Hyvin harvinaiset: paksusuolen tulehdus, suun limakalvon tulehdus, kielen vérjaytyminen mustaksi

Ihon ja sidekudoksen hairi6t

Y leiset: ihottuma, nokkosrokko, kutina

Harvinaiset: pienet, pistemaiset verenpurkaumat iholla, ihon punatépléisyys, hiusten 1&htd, runsas
hikoilu, verisuonitulehdus, johon liittyy ihomuutoksia (erythema multiforme),

Hyvin harvinaiset: l|hon jalimakalvojen karttamainen ihottuma (Stevens-Johnsonin oireyhtyma),
vakavaihovaurio (toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

Hermoston hairiot

Y leiset: paénsérky, huimaus

Harvinaiset: levottomuus, tokkuraisuus, unihéiriot, pyorrytys, masennus, aistiharhat, sekavuus, vapina,
tuntohairi ot

Maksan ja sappirakon hairict
Melko harvinaiset: maksa-arvojen muutokset
Harvinai set: maksatul ehdus, keltai suus

Munuaisten ja virtsateiden hairiot
Harvinaiset: munuaistulehdus (interstitiaalinen nefriitti)

Veren ja imukudoksen hairiot

lisdantyminen (eosinofilia), kaikkien verisolujen vahentynyt tuotanto, anemiatai kaikkien
valkosol utyyppien madéran vaheneminen.
Hyvin harvinaiset: vakava tietyn tyyppisten valkosolujen puutos (agranul osytoosi)

Sydamen hairiot
Harvinaiset: sydamen tykytys, rintakipu

Verisuoniston hairi6t
Harvinaiset: nesteen kertyminen péasiassa jalkoihin (6deema)

Lihasten, sidekudoksen ja luuston héiriot
Harvinaiset: Lihas- janivelkipu

Slmiin liittyvat hairiot ja makuaistin muutokset
Melko harvinaiset: makuaistin héiri6t
Harvinaiset: nakohairiot

Hormonitoimintaan liittyvat hairiot
Hyvin harvinaiset: miesten rintarauhasten kasvu, maidon erittyminen rintarauhasista

Yleisoireet
Y leiset: uupumus

Harvinaiset: kuume, hengitysteiden ahtautuminen, kudosturvotus (angioddeema)
Hyvin harvinaiset: allerginen shokki, impotenssi, sairaudentunne

Tutkimukset
Hyvin harvinaiset: kohonnut kolesteroli ja kohonneet veren rasva-arvot

Mikdli jokin haittavaikutus muuttuu vakavaksi tai jos havaitsette haittavaikutuksia, joita el ole
mainittu téssa pakkaussel osteessa, kertokaa niista |aékarillenne tai apteekkiin.
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5. LANSOPRAZOL ABZIN SAILYTTAMINEN

Ei saasdilyttéayli 30 °C:ssa.

Séilytetdan alkuperai spakkauksessa, suojassa kosteudelta.

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

Lansoprazol AbZiaei tule kayttda pakkaukseen merkityn viimeisen k&yttépéivan jalkeen. Viimeinen
kéyttopéiva on merkitty pahvi- jalépipainopakkaukseen. Viimeinen kayttépéiva viittaa kyseisen kuun
viimeiseen péivaan.

6. MUUTA TIETOA

Mita Lansoprazol AbZ sisaltaa

- vakuttava-aine on lansopratsoli. Jokainen enterokapseli siséltéd 15 mg lansopratsolia.

- muut aineet ovat:
Kapselin siséltd: sokeripelletit (sakkaroos ja maissitérkkelys) natriumlauryylisulfaatti, N-
metyyliglukamiini, mannitoli, hypromelloosi, makrogoli 6000, talkki, polysorbaatti 80,
titaanidioksidi (E171), metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1, 30-prosenttinen
dispersio) ja puhdistettu vesi
Kapselikuori: liivate, titaanidioksidi (E171), ves jakinoliinikeltainen (E104).

Milta Lansoprazol AbZ nayttéa ja pakkauskoot

Enterokapseli, kova (mahahapon kestéva kapseli).

L &pikuultamaton keltainen hattu ja runko-osa.

Enterokapseleita on saatavissa 7, 14, 28, 56 tai 98 kapselin |8pi painopakkauksi ssa.
[taytettava kansallisesti]

Myyntiluvan haltijaja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, D-89079 Ulm, Saksa

[katso Annex | —taydennettava kansallisesti]

Valmistaja:LI CONSA, Liberacion Controlada de Sustancias Activas, S.A.

Avda. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo, 19200 Azugueca de Henares (Guadalgjara),
Espanja

Lisétietoja tasta | 88keval misteesta antaa myyntiluvanhaltijan paikallinen edustaja:[taytettéava
kansallisesti]

Tama pakkausseloste on paivitetty viimeks 23.9.2005
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PAKKAUSSELOSTE: INFORMAATIOTA KAYTTAJALLE
Lansoprazol AbZ ja muut vastaavat nimet (katso Annex 1) 30 mg enter okapseli, kova
Lansopratsoli

[katso Annex |- téydennettéva kansallisesti]

Lukekaa tamé pakkausseloste huolellisesti ennen ldakkeen k&yttoa.

o Séilyttakad pakkaussel oste, jotta voitte tarvittaessa lukea sen uudelleen.

o Lisétietojaladkkeestd voitte pyytda [88kariltanne tai apteekista.

o Reseptild&ke on aina henkil 6kohtainen eika sitd tule antaa muiden ké&yttéon. Laéke voi olla
haitallinen muille, vaikka heilla olisi samanlaisia oireitakuin Teilla

o Josteille kehittyy vakavia haittavaikutuksia tai jos saatte sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu téssa pakkaussel osteessa, kertokaa niista |88karille tai apteekkihenkildkunnalle.

T é&ssh pakkausselosteessa selvitetdan:

Mité Lansoprazol AbZ on jamihin sité kdytetdan

Mité tulee huomioida ennen Lansoprazol AbZin kayttoa
Miten Lansoprazol AbZia kaytetdan

Lansoprazol AbZin mahdolliset haittavaikutukset
Lansoprazol AbZin séilyttéminen

Muuta tietoa

ouhcwpdE

1. MITA LANSOPRAZOL ABZ ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Lansoprazol AbZ on |&&ke, joka vahentéd mahahapon muodostumista (sel ektiivinen protonipumpun

L ansoprazol AbZin kéayttbaiheet:

. mahan tahystystutkimuksella (gastroskopialla)- tai rontgentutkimuksella varmennetun
pohjukaissuoli- tai mahahaavan hoito.

. mahahapon takai sinvirtauksesta johtuvan ruokatorvitulehduksen hoito (refluksiesofagiitti)

. pitkéaaikai sl &8kityksend estdmadn mahahapon takaisinvirtauksesta johtuvan
ruokatorvitulehduksen uusiutumista Helikobakteeri-infektion héétohoito yhdessa sopivien
antibioottien kanssa maha- ja pohjukaissuolihaavojen hoitona Haavaumien uusiutumisen esto
potilailla, joillaon ollut helikobakteeri-infektioon liittyvia haavaumia mahassa ja ohutsuol essa.

. Zollinger-Ellisonin oireyhtyman (mahan ja pohjukai ssuolen haavautuminen, johtuen tietyn
tyyppisen kasvaimen mahahapon eritysta stimuloivan hormonin liikaerityksestd).

2. MITA TULEE HUOMIOIDA ENNEN LANSOPRAZOL ABZIN KAYTTOA
Lansoprazol AbZia el tule kayttaa, jos.

. olette allerginen (yliherkkd) lansopratsolille tai jollekin muulle Lansoprazol AbZin aineosalle.

Erityistd varovaisuutta tulee noudattaa L ansoprazol AbZin suhteen, jos

. teilld on maksan vajaatoiminta (katsokaa kohta 3 "Miten Lansoprazol AbZia kaytetéan”)
. kéytétte Lansoprazol AbZia helikobakteerin hddthoitoon yhdessa antibioottien kanssa, lukekaa
huolella myds antibioottien pakkaussel osteet
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. kaytétte Lansoprazol AbZiayli vuoden gjan, hoitoa tulee sddnnollisesti seuratajalédkérin tulee
huolellisesti arvioida hy6tyjen suhde haittoihin

. jos havaitsette nakokykyyn liittyvia ongel mia pitkaaikaisen (yli vuoden) kéyton yhteydesss,
keskeyttakaa valittomasti Lansoprazol AbZin kaytto ja ottakaa yhteytta silmal 88kéariin

Ennen Lansoprazol AbZ-hoitoa

e mahan ja pohjukaissuolen haavaumien ja mahan siséllon takaisinvirtauksesta johtuvan
ruokatorvitulehduksen diagnoosi tulee varmistaa mahantéhystystutkimuksella (gastroskopia) tai
muilla sopivilla diagnostisilla menetelmilla (esim. varjoainekuvauksella)

e mahalaukun pahanlaatuisen kasvaimen mahdollisuus tulee sulkea pois ennen mahahaavan hoitoa.
Lansoprazol AbZ voi peittéé kasvaimen aiheuttamia oireita ja viivastyttaa diagnoosia.

Lansopratsoli vahentd& mahan happamuutta, miké voi lisété suolistossa normaalisti olevien bakteerien
maérda. Lansoprazol AbZ liséa téten hieman riskid esim. salmonellan tai kampylobakteerin
aiheuttamiin ruoansul atuskanavan infektioihin.

Lapset
Lansoprazol AbZiaei suositella lapsille, silléa sen tehoa ja turvallisuutta tassa potilasryhméssé ei ole
osoitettu.

I k&&ntyneet
Annoksen sovittaminen voi olla tarpeen ik&antyneilla potilailla, johtuen lansopratsolin hidastuneesta
poistumisesta elimistdsta. Yli 30 milligramman vuorokausiannosta e tulisi kéyttaa.

Muiden laakkeiden kaytto

Kertokaa ladkérillenne tai apteekissa, jos kaytétte tai ol ette askettéin kdyttaneet muita ldékkeita
mukaan [ukien ilman reseptia saatavat 188kkeet.

Koska lansopratsoli hajoaa pédasi assa tiettyjen entsyymien toimesta maksassa, yhtei svai kutukset
muiden samojen entsyymien vélityksell& hagjoavien | 88kkeiden kanssa ovat mahdollisia.

Seuraavillalddkkeillatai |88keryhmilla voi ollavaikutusta L ansoprazol AbZin tehoon

Fluvoksamiini (1&8ke masennuksen hoitoon), proteaasin estgjét (aktiiviaineita HIV-infektion hoitoon),
jamakrolidit (tietyn tyyppiset antibiootit) voivat merkittévasti nostaa lansopratsolin pitoisuutta veressa
jatéten voimistaa Lansoprazol AbZin vaikutusta.

Seuraavien |88kkeiden tai |88keryhmien teho voi muuttua, jos niita kéytetdan samanaikaisesti
Lansoprazol AbZin kanssa

Ketokonatsoli ja itrakonatsoli (sieni-infektiol Adkkeitd)

Ketokonatsolin tai itrakonatsolin k&yttta yhdessé lansopratsolin kanssa tulisi valttas, koska
Lansoprazol AbZin aiheuttama vahentynyt mahahapon eritys saattaa vahentda néiden |88kkeiden
imeytymisté verenkiertoon johtaen liian alhaisiin 188keai nepitoisuuksiin.

Digoksiini (sydanglykosidi)

Lansopratsolin ja digoksiinin samanaikainen kéytto voi johtaa kohonneisiin digoksiinipitoisuuksiin
plasmassa. Téasta johtuen digoksiinin plasmapitoisuuksia tulisi seurata tdté |88ketta kayttavilla
potilaillajatarvittaessa muuttaa digoksiinin annosta

Takrolimuus (la8ke estémaan elinsiirron jélkeista hylkimisreaktiota)

Samanaikainen lansopratsolin kéyttd nostaa takrolimuusin pitoisuutta plasmassa. Samanaikaisen
Lansoprazol AbZ-hoidon alussa jalopussa tulee seurata takrolimuusin plasmapitoisuuksia.
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Karbamatsepiini (epilepsialdake)

Varovaisuutta on noudatettava kaytettdessd samanaikaisesti |ansopratsolia ja karbamatsepiinia.
L &8kkeiden yhteiskaytto saattaa nostaa karbamatsepiinin pitoisuuksia ja laskea lansopratsolin
pitoisuuksia.

Fenytoiini (epilepsia- ja rytmihairitladke)
Fenytoiinin annoksen aentaminen voi ollatarpeen, mikali samanaikaisesti kéytetdan lansopratsolia.
Fenytoiinin plasmapitoi suuksien seuranta on suositeltavaa lansopratsolihoidon alussaja lopussa.

Teofylliini (astmal&éke)
Lansopratsoli alentaateofylliinin pitoisuutta. Varovaisuutta tulee noudattaa, mikai molempia
|88kkeita kaytetddn samanaikaisesti.

Téahan mennessa ei ole havaittu kliinisesti merkittévia yhteisvaikutuksia lansopratsolin ja diatsepaamin
vdilla

Happoa neutraloiviald8kkeita (antasideja) tai sukralfaattiatulisi vattéa vahintéén tunnin gjan ennen
tal jalkeen lansopratsolin ottamisen.

Varovaisuutta tulisi noudattaa, jos lansopratsolia kaytetédan yhdessa voimakkaasti vaikuttavien
|&8keaineiden kanssa, silla lansopratsolin vaikutuksia muihin aktiiviaineisiin el ole viela
johdonmukaisesti tutkittu.

Lansopratsolin ja useiden antibioottien (etenkin klaritromysiinin) samanaikaisen kaytén vaikutuksia el
ole systemaattisesti tutkittu. Lisd&ntyneet yhteisvaikutukset muiden [&8kkeiden kanssa ovat
todennakdisia. Lansopratsolin ja antibioottien kanssa samanaikaisesti kéytettyjen |a8kkeiden
plasmapitoisuuksien seuranta on sen vuoks suositeltavaa.

Y hteisvaikutuksia on havaittu, kun lansopratsolia on kaytetty yhdessa tiettyjen antibioottien kuten
klaritromysiinin tai amoksisilliinin kanssatai kun kaikkia kolmea |88kettd on kaytetty samanaikaisesti.
Y hteiskaytdll& on vaikutusta 188kkei den imeytymiseen, hyvaksikdytettévyyteen, hajoamiseen ja
poistumiseen elimistosta. Klaritromysiinin vaikutus lansopratsoliin lisdantyy, mikali potilas kuuluu ns.
hitaiden metaboloijien ryhmaan.

Lansoprazol AbZin k&ytt6 ruoan jajuoman kanssa
Lansoprazol AbZ suositellaan otettavaksi ennen ateriaa, silld samanaikainen ruokailu vahentéa
lansopratsolin imeytymista elimistéon.

K aytto raskauden ja imetyksen aikana

Raskauden tai imetyksen aikana ei tule k&yttda mitaan |a8kkeita neuvottelematta ensin |&8karin tai
apteekin kanssa.

Lansoprazol AbZin kayttta el suositella raskauden aikana. Tamanhetkinen ragjallinen kokemus
lansopratsolin kdyttsté raskauden aikana el ole osoittanut sikiéon kohdistuviatai raskauteen liittyvia
haittavaikutuksia.

Imettémista ei suositella Lansoprazol AbZin kéytdn aikana, koskaimetyksen aikaisesta kéytosté ei ole
riittéavasti kokemusta. Eldinkokeiden perusteella on ol etettavaa, etté lansopratsoli kulkeutuu
didinmaitoon.

Kun péatetéén imetyksen tai Lansoprazol AbZ-hoidon jatkamisestatai keskeytyksestd, tulee
huomioida seka imetyksesta koituva hyoty lapselle etta didille koituva hy oty Lansoprazol AbZ-
hoidosta.
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Ajaminen jakoneiden kaytto

Lansoprazol AbZ-hoidon aikana saattaa esiintya haittavaikutuksia kuten pyorrytysté tai uupumusta (katso
kohta4 "Mahdolliset haittavaikutukset”). Niilla voi olla vaikutusta reaktiokykyyn ajaessanne autoa tai
kayttdessinne koneita.

Téarkeda tietoa joistakin Lansoprazol AbZin aineista
Tama |adke sisdltéd sakkaroosia. Ottakaa yhteyttda |a8kériinne ennen Lansoprazol AbZin kayttod, jos
tiedétte, ettateilld on tiettyjen sokerien intoleranssi.

3. MITEN LANSOPRAZOL ABZIA KAYTETAAN

Ottakaa aina Lansoprazol AbZia niin kuin l&d8kérinne on maarannyt. Jos ol ette epavarma, tarkistakaa
asialddkériltanne tai apteekista.

Lansoprazol AbZ kapselit nielléén kokonaisina riittévan nestemaarén kera (esim. lasillinen vettd).
Kapselit voidaan myds avata, mutta sisdlla oleviarakeita ei saa pureskella eiké murskata.

Lansoprazol AbZ tulisi ottaa tyhjéén mahaan (ennen ateriaq).

Tavanomainen annos on:;

Pohjukaissuolihaavan hoito

Suositusannos on 1 kapseli kerran péivéassa (vastaten 30 mg lansopratsolia) kahden viikon gjan. Jos
paranemista e saavuteta kahdessa viikossa, voidaan hoitoa jatkaa viel & toiset kaksi viikkoa samalla
annostuksella.

Mahahaavan hoito

Suositusannos on 1 kapseli kerran péivassa (vastaten 30 mg lansopratsolia) 4 viikon gjan. Mahahaava
paranee yleensa neljassa viikossa. Mikdli paranemista ei saavuteta neljan viikon hoitojaksolla, voidaan
hoitoa jatkaa viela toiset nelja viikkoa samalla annostuksel la.

M ahahapon takaisinvirtauksesta johtuvan ruokatorvitulehduksen hoito
Suositusannos on 1 kapseli kerran péivassa (vastaten 30 mg lansopratsolia) 4 viikon gjan. Mikali
paranemista el saavuteta neljan viikon hoitojaksolla, voidaan hoitoa jatkaa viel & toiset nelja viikkoa

samalla annostuksella.

M ahahapon takaisinvirtauksesta johtuvan ruokatorvitulehduksen uusiutumisen esto
Suositusannos on 15 mg lansopratsolia. Tarvittaessa annos voidaan nostaa 1 kapseliin kerran péivassa
(vastaten 30 mg lansopratsolia).

Helikobakteerin hdétbhoito

Zollinger-Ellisonin oireyhtyman hoito

Annostelu tulisi sovittaa yksilollisesti ja potilaskohtai sesti ja annosteluatulisi jatkaa erikoisléékarin
valvonnassa niin kauan kuin on tarpeen.

Suositeltu aloitusannos on 2 kapselia kerran péivassa (vastaten 60 mg lansopratsolia).

Jopa 180 mg:n vuorokausiannokset ovat mahdollisia
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Yli 120 mg:n vuorokausiannoksilla, annos tulisi jakaa kahteen osa-annokseen (12 tunnin valein).

Huomioitavaa:

Niissa kayttdai heissa, joissa on tarkoituksenmukaista kayttda lansopratsolia 15 mg:n
vuorokausiannoksina, my6s 15 mg:n vahvuisia vaikuttavaa ai netta si séltévia enterokapsel eita on
saatavilla.

Annostus maksan tai munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla

Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla.
Lansopratsolin vuorokausiannos ei kuitenkaan saisi ylittéa 30 mg:aa.

Lievaa maksan vajaatoi mintaa sairastavien potilaiden lansopratsolin vuorokausiannos el saisi ylittéa
30 mg:aa. Kohtalaista maksan vajaatoi mintaa sairastavien potilaiden lansopratsolin vuorokausiannos
e sais ylittda 15 mg:aa.

V aikeaa maksan vajaatoi mintaa sairastavien potilaiden e tulisi kayttda Lansoprazol AbZia eika heita
tulis my6skadn hoitaa yhdessa klaritromysiinin kanssa.

Jos teista tuntuu, etté Lansoprazol AbZin vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, keskustelkaa
asiasta | dakéarinne kanssa.

Jos otatte enemman L ansoprazol AbZia kuin teidan pitaisi,

ottakaa aina yhteyttéa 188kariin. Lansopratsolin yliannostuksestaihmisilla ei ole kokemusta. Péivittaiset
180 mg:n vuorokausiannokset olivat siedettyjailman merkittavié haittavaikutuksia. Kappal eessa 4
mainittuja haittavaikutuksia voi esiintyd vakavammassa muodossa.

Jos unohdatte ottaa L ansoprazol AbZia

Alk&a ottako kaksinkertaista annosta korvataksenne unohtamanne annoksen.

Jos lopetatte L ansoprazol AbZin kayton

Jos otatte |a8ketta liian a hai sen annoksen, otatte |88kettd epdsdanndllisesti tai jos |opetatte hoidon
ennenaikaisesti, saattaa hoitonne onnistuminen vaarantua tai oireet saattavat uusiutuajaolla
vaikeammin hoidettavissa. Noudattakaa |88kéariltéa saamianne ohjeita.

Josteilla on kysymyksia tahan val misteeseen liittyen, kysykaa |88karilténne tai apteekista.

4. LANSOPRAZOL ABZIN MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki |&é8kkeet Lansoprazol AbZ voi aiheuttaa haittavaikutuksia, vaikkakaan niité ei tule
kaikille.

Seuraavaa luokittelua on kaytetty haittavaikutusten yleisyyden arvioinnissa:

Hyvinyleiset: >1/10

Yleiset: <1/10, mutta >1/100

Melko harvinaiset: <1/100, mutta >1/1000

Harvinaiset: <1/1000, mutta >1/10 000

Hyvin harvinaiset: <1/10 000, mukaan lukien yksittéiset tapaukset

Ruoansulatuskanavan oireet

Y leiset: pahoinvointi, oksentelu, ripuli, mahakipu, ummetus, ilmavaivat (joihin saattaa liittyajoskus
vatsakipua), yl&vatsakipu

Melko harvinaiset: kurkun ja suun kuivuus, ruokahal uttomuus

Harvinaiset: ruokatorven sienitulehdukset, haimatulehdus, kielitulehdus
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Hyvin harvinaiset: paksusuolen tulehdus, suun limakalvon tulehdus, kielen vérjéytyminen mustaksi

Ihon ja sidekudoksen hairi6t

Y leiset: ihottuma, nokkosrokko, kutina

Harvinaiset: pienet, pistemdiset verenpurkaumat iholla, ihon punatépléisyys, hiusten 1&htd, runsas
hikoilu, verisuonitulehdus, johon liittyy ihomuutoksia (erythema multiforme),

Hyvin harvinaiset: lhon jalimakalvojen karttamainen ihottuma (Stevens-Johnsonin oireyhtyma),
vakavaihovaurio (toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

Hermoston hairiot

Y leiset: paénsérky, huimaus

Harvinaiset: levottomuus, tokkuraisuus, unihéiriot, pyorrytys, masennus, hallusinaatiot, sekavuus,
vapina, tuntohdiritt

Maksan ja sappirakon hairiét
Melko harvinaiset: maksa-arvojen muutokset
Harvinai set: maksatul ehdus, keltai suus

Munuaisten ja virtsateiden hairiot
Harvinaiset: munuaistulehdus (interstitiaalinen nefriitti)

Veren ja imukudoksen hairi6t

lisééntyminen (eosinofilia), kaikkien verisolujen véhentynyt tuotanto, anemiata kaikkien
valkosol utyyppien médéran vaheneminen.
Hyvin harvinaiset: vakava tietyn tyyppisten valkosolujen puutos (agranul osytoosi)

Sydamen hairiot
Harvinaiset: sydamen tykytys, rintakipu

Verisuoniston hairiot
Harvinaiset: nesteen kertyminen péasiassa jalkoihin (6deema)

Lihasten, sidekudoksen ja luuston hairiot
Harvinaiset: Lihas- janivelkipu

Simiin liittyvéat hairiot ja makuaistin muutokset
Melko harvinaiset: makuaistin hairiot
Harvinaiset: nakohairiot

Hormonitoimintaan liittyvat hairiot
Hyvin harvinaiset: miesten rintarauhasten kasvu, maidon erittyminen rintarauhasista

Yleisoireet
Y leiset: uupumus

Harvinaiset: kuume, hengitysteiden ahtautuminen, kudosturvotus (angioddeema)
Hyvin harvinaiset: allerginen shokki, impotenssi, sairaudentunne

Tutkimukset
Hyvin harvinaiset: kohonnut kolesteroli ja kohonneet veren rasva-arvot

Mikali jokin haittavaikutus muuttuu vakavaksi tai jos havaitsette haittavaikutuksia, joitaei ole
mainittu téssa pakkaussel osteessa, kertokaa niista |aékarillenne tai apteekkiin.

37



5. LANSOPRAZOL ABZIN SAILYTTAMINEN

Ei saasdilyttéayli 30 °C:ssa.

Séilytetdan alkuperai spakkauksessa, suojassa kosteudelta.

Ei lasten ulottuville tai ndkyville.

Lansoprazol AbZiaei tule kayttda pakkaukseen merkityn viimeisen k&yttépéivan jalkeen. Viimeinen
kéyttopéiva on merkitty pahvi- jalépipainopakkaukseen. Viimeinen kayttépéiva viittaa kyseisen kuun
viimeiseen péivaan.

6. MUUTA TIETOA

Mita Lansoprazol AbZ sisaltaa

- vakuttava-aine on lansopratsoli. Jokainen enterokapseli siséltéd 30 mg lansopratsolia.

- muut aineet ovat:
Kapselin siséltd: sokeripelletit (sakkaroos ja maissitérkkelys) natriumlauryylisulfaatti, N-
metyyliglukamiini, mannitoli, hypromelloosi, makrogoli, talkki, polysorbaatti 80,
titaanidioksidi (E171), metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1, 30-prosenttinen
dispersio) ja puhdistettu vesi
Kapselikuori: liivate, titaanidioksidi (E171)

Milta Lansoprazol AbZ nayttéa ja pakkauskoot
Enterokapseli, kova (mahahapon kestéva kapseli).
Vakoinen |18pikuultamaton hattu ja runko-osa

Enterokapseleita on saatavilla 7, 14, 28, 56 tai 98 kapselin 1&pipai nopakkauksissa.
[téydennettéva kansal lisesti]

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, D-89079 Ulm, Saksa

Valmistaja:

LICONSA, Liberacion Controlada de Sustancias Activas, S.A.
Avda. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo, 19200 Azugueca de Henares (Guadalgjara),
Espanja

Lisdtietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvanhaltijan paikallinen edustaja:

[téydennettéva kansal lisesti]
Tama pakkausseloste on paivitetty viimeksi 23.9.2005
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