I. MELLEKLET

A KESZITMENYEK: NEVEIL, GOGYSZERFORMALI, HATASER(")SSE,GEI, AZ ADAGOLAS
MODJAI, A TAGALLAMBELI FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY TULAJDONOSA



Tagallam Engedély tulajdonos Készitmény neve Hatarerdsség Gyogyszerforma Az adagolas modja
Ausztria Takeda Pharma Ges.m.b.H. AGOPTON 15 mg kapszula Szajon at alkalmazando
Seidengasse 33-35 o .
1070 Vienna, Ausztria AGOPTON 30 mg kapszula Széjon 4t alkalmazando
AGOPTON Rapid 15 mg szajban diszpergalo tabletta Szajon at alkalmazando
AGOPTON Rapid 30 mg szajban diszpergalo tabletta Szajon at alkalmazandd
Belgium Sanofi-Synthelabo SA NV DAKAR 15mg kapszula Szajon at alkalmazando
Dobbelenberg, 5, Avenue de la Metrologie ., ,
1130 Brusseli Belgium & DAKAR 30 mg kapszula Szajon at alkalmazando
NIBITOR 30 mg kapszula Szajon at alkalmazando
Dénia Wyeth AB LANZO 15 mg kapszula Szajon at alkalmazando
BOX 1822, 171 24 Solna, Svédorszdg LANZO 30 mg kapszula Szajon at alkalmazandd
Finnorszag Wyeth AB LANZO 30 mg kapszula Széajon 4t alkalmazando
BOX 1822, 171 24 Solna, Svédorsza
. o'ia, Svedorszag LANZO 15 mg szajban diszpergalé tabletta | Szjon 4t alkalmazandé
LANZO 30 mg szajban diszpergalo tabletta Szajon at alkalmazando
Franciaorszag |Laboratoires TAKEDA SA OGAST 15 mg kapszula Szajon at alkalmazando
15, quai de Dion Bouton
92816 Puteaux cedex, Franciaorszag OGAST 30 mg kapszula Szajon at alkalmazando
sanofi-aventis LANZOR 15 mg kapszula Szajon 4t alkalmazando
46 quai de la Papee . -
75601 Paris Cedex 12, Franciaorszag LANZOR 30 mg kapszula Szajon at alkalmazando
Németorszag Takeda Pharma GmbH AGOPTON 15 mg kapszula Szajon 4t alkalmazando
Viktoriaallee 3-5 o .
52066 Aachen, Németorszég AGOPTON 30 mg kapszula Szajon at alkalmazando
LANZOR 15 mg kapszula Széajon 4t alkalmazando
LANZOR 30 mg kapszula Széajon 4t alkalmazando




Gorogorszag Vianex S.A. LAPRAZOL 15 mg kapszula Szajon at alkalmazando
LAPRAZOL 30 mg kapszula Szajon at alkalmazando
LAPRAZOL FasTab |15 mg szajban diszpergalo tabletta Szajon at alkalmazando
LAPRAZOL FasTab |30 mg szajban diszpergalo tabletta Szajon at alkalmazandd
Magyarorszag | Richter Gedeon Nyrt. LANSONE 30 mg kapszula Szajon at alkalmazando
H-1103 Budapest, Gyomrdi ut 19-21
Magyaroroszag
frorszag John Wyeth & Brother Limited ZOTON 15 mg kapszula Szajon at alkalmazando
Trading as Wyeth Pharmaceuticals
Huntercombe Lane South ZOTON 30 mg kapszula Szajon 4t alkalmazando6
Taplow, Maidenhead
Berkshire SL6 OPH ZOTON FasTab 15 mg Szajban diszpergalo tabletta Szajon at alkalmazando
Egyesiilt-Kiralysag ZOTON FasTab 30 mg Szajban diszpergalo tabletta Szajon at alkalmazando
Cyanamid of Great Briain Ltd. Fareham Road, [ZOTON 30mg Gasztrorezisztens granulatum Szajon at alkalmazandd
GOSPORT Hampshire PO13 0AS, Egyesiilt- oralis szuszpenziohoz
Kiralysag
Olaszorszag Takeda Italia Farmaceutici S.p.A. LANSOX 15 mg kapszula Szajon at alkalmazando
Via Elio Vittorini 129 00144 R
Oiz sz olfsz ét% ot oma, LANSOX 30 mg kapszula Szajon at alkalmazando
LANGAST 15 mg kapszula Szajon at alkalmazando
LANGAST 30 mg kapszula Szajon at alkalmazando
LANSOX 15 mg Szajban diszpergald tabletta Szajon at alkalmazando
LANSOX 30 mg Szajban diszpergalo tabletta Szajon at alkalmazando
Sigma-Tau S.p.A. LIMPIDEX 15 mg kapszula Szajon at alkalmazando
Via Pontina km. 30,400 00040 P ia, R
Oiz sz?)rrlsgeliag ’ omezia, Boma, LIMPIDEX 30 mg Kapszula Széjon 4t alkalmazandd
LIMPIDEX 15 mg Szajban diszpergalo tabletta Szajon at alkalmazando
LIMPIDEX 30 mg Szajban diszpergald tabletta Szajon at alkalmazando
Wyeth Lederle S.p.A. ZOTON 15 mg Kapszula Szajon at alkalmazando
Via Nett
ia Nettunense 90 ZOTON 30 mg Kapszula Széajon 4t alkalmazando




04011 Aprilia (LT), Olaszorszag ZOTON 15 mg Szajban diszpergald tabletta Szajon at alkalmazando

ZOTON 30 mg Szajban diszpergald tabletta Szajon at alkalmazando

Luxemburg Sanofi-Synthelabo SA NV DAKAR 15 mg Kapszula Széajon 4t alkalmazando
]1)10 ;(;3 %1:3:;:%’ }53’ e;\yenue de la Metrologie DAKAR 30 mg Kapszula Szajon at alkalmazandd

, Belgium

Hollandia Sanofi-Synthelabo B.V./ Aventis Pharma B.V. |PREZAL 15 mg Kapszula Szajon at alkalmazandé
ggégpggrglg\g&;)g A4’5H]2)-l]15m(ltdoiraen DenE), PREZAL 30 mg Kapszula Szajon at alkalmazando

Portugalia Seber Portuguesa Farmaceutica, SA OGASTO 15 mg Kapszula Szajon at alkalmazando
dReu gi?;bzgfi:; (lg(l)ir\;zg;‘l,ilaa > 2075-130 Povoa OGASTO 30 mg Kapszula Szajon at alkalmazando

OGASTO 15 mg Szajban diszpergalo tabletta Széjon 4t alkalmazando

OGASTO 30 mg Szajban diszpergald tabletta Szajon at alkalmazando

Spanyolorszag | Almirall Prodesfarma, S.A. General Mitre, 151 [OPIREN 15 mg Kapszula Szajon at alkalmazando
08022 -Barcelona, Spanyolorszég OPIREN 30 mg Kapszula Szajon at alkalmazando

BAMALITE 15 mg Kapszula Szajon at alkalmazando

BAMALITE 30 mg Kapszula Széjon 4t alkalmazando

OPIREN Flas 15 mg Széajban diszpergalo tabletta Szajon at alkalmazando

OPIREN Flas 30 mg Szajban diszpergald tabletta Szajon at alkalmazandd

BAMALITE Flas 15 mg Szajban diszpergalo tabletta Szajon at alkalmazando

BAMALITE Flas 30 mg Szajban diszpergald tabletta Szajon at alkalmazando

Svédorszag Wyeth AB LANZO 15 mg Kapszula Szajon at alkalmazando
BOX 1822, 171 24 Solna, Svédorszdg LANZO 30 mg Kapszula Szajon at alkalmazandd

LANZO 15 mg Szajban diszpergalo tabletta Széajon 4t alkalmazando

LANZO 30 mg Szajban diszpergald tabletta Szajon at alkalmazando

Egyesiilt- John Wyeth & Brother Limited ZOTON 15 mg Kapszula Szajon at alkalmazando
Kirdlysig ;Tri?r% 5 ;ﬂ\)zyi;};l:gzi?}? ceuticals ZOTON 30 mg Kapszula Szajon at alkalmazando
Taplow, Maidenhead ZOTON 30 mg Gasztrorezisztens granuldtum | Szajon at alkalmazando

Berkshire SL6 OPH

oralis szuszpenziohoz




Egyesiilt-Kiralysag

ZOTON FasTab

15 mg

Szajban diszpergald tabletta

Szajon at alkalmazando

ZOTON FasTab

30 mg

Szajban diszpergald tabletta

Szajon at alkalmazando




Izland Wyeth AB LANZO 15 mg Kapszula Szajon at alkalmazando
BOX 1822, 171 24 Solna, Svédorszég LANZO 30 mg Kapszula Szajon at alkalmazandd

ZOTON 15 mg Kapszula Széjon 4t alkalmazando

ZOTON 30 mg Kapszula Szajon at alkalmazando

LANZO 15 mg Szajban diszpergald tabletta Szajon at alkalmazandd

LANZO 30 mg Szajban diszpergalo tabletta Szajon at alkalmazando

Norvégia Wyeth AB LANZO 15 mg Kapszula Szajon at alkalmazando
BOX 1822, 171 24 Solna, Svédorszég LANZO 30 mg Kapszula Szajon at alkalmazandd

LANZO 15 mg Szajban diszpergalo tabletta Széajon 4t alkalmazando

LANZO 30 mg Szajban diszpergal? tabletta Szajon at alkalmazando




II. MELLEKLET

AZ EMEA ALTAL BETERJESZETT TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK ES AZ
ALKALMAZASI ELOIRAS, A CIMKESZOVEG, VALAMINT A BETEGTAJEKOZTATO
MODOSITASAINAK INDOKLASA



TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

AZ AGOPTON ES A KAPCSOLODO NEVEK TUDOMANYOS ERTEKELESENEK
ATFOGO OSSZEGZESE

Mivel az Agopton és a kapcsolodd nevek (lansoprazol) alkalmazési elbirdasa az Eurdpai Unid
tagallamaiban az eltérd6 nemzeti hatarozatok eredményeképpen nem egyezik meg, Europa-szerte
sziikségessé valt az Agopton és a kapcsolodd nevek alkalmazasi el6irasanak harmonizalasa.
Németorszag (referencia tagallam) az alabbi kérdéseket azonositotta, amelyek mindegyike az
alkalmazasi eldiras tobb szakaszat is érinti. Ezek a kovetkezok:

1. Terapias javallatok
e Folyamatos nem szteroid gyulladascsokkentd (NSAID) kezelést igényl6 betegek NSAID okozta
joindulata gyomor- és nyombélfekélyének kezelése.
e Folyamatos nem szteroid gyulladascsokkentdé (NSAID) kezelést igénylo betegek NSAID okozta
joindulatu gyomor- és nyombélfekélyének megeldzése és a tiinetek enyhitése.
e Szimptomatikus gastrooesophagealis reflux betegség

2. Adagolas és az alkalmazas modja
e Kiilonbségek a H. pylori eradikécidjara vonatkozd ajanlott adagolasban: az alkalmazandd
antibiotikumokra vonatkozoéan egyértelmii ajanlast kell beilleszteni
e A szimptomatikus gastrooesophagealis reflux betegség esetében alkalmazand6é adagok és
adagolasi rend.

3. Tovabbi kérdések: felkérték, hogy nyujtson be harmonizalt alkalmazési eléirdst az 0sszes tobbi
érintett szakaszt illetGen.

A mindségi szempontok nem képezik a jelenlegi dontdbirosagi eljaras részét.

1. 4.1 Terapias javallatok

e Folyamatos NSAID-kezelést igénylé betegek NSAID okozta jéindulati gyomor- és
nyombélfekélyének, gyomor- ¢és nyombélkimarédasainak Kkezelése, valamint a
kapcsolodo tiinetek enyhitése

A gyomorsav kozponti szerepet jatszik a gyomor- ¢és nyombélfekélyek korfejlédésében, a
gyomorsavtermelés gatlasa pedig igazoltan hatékonyan gyogyitja az NSAID-k okozta fekélyeket.
Azon betegek esetében, akik az NSAID gyogyszert tovabb szedik, a gyogyulas elhuzodik.

Két klinikai vizsgalatot ismertettek a fekélyek gydgyitasara javasolt javallat alatamasztasara:
mindkettd kettds vak, pozitiv kontrollos, randomizalt, parhuzamos csoportokon és tobb vizsgalohelyen
végzett vizsgalat volt, amelyek célja a naponta egyszer alkalmazott 15 mg és 30 mg lansoprazol
biztonsagossaganak és hatékonysaganak értékelése volt, a naponta kétszer alkalmazott 150 mg
ranitidinnel &sszehasonlitva. A hatékonysagot a kezelés 4. és 8. hete utan értékelték.

A gyomorfekélyek gyogyulasa tekintetében a 15 és a 30 mg-os adag egyarant statisztikailag
hatékonyabb volt a ranitidinnél, mind a 4., mind a 8. héten. A 4. héten azonban a 15 mg-os adag
hatékonysaga alacsonyabb volt, mint az 0sszehasonlitd készitményé a 8. héten. Ezenfeliil mindkét
idépontban a 30 mg-os adag nagyobb hatékonysaga felé mutatd tendencia volt megfigyelhetd. A 15
mg-os adag ezért nem ajanlhatd az NSAID-k okozta gyomorfekélyek gyogyitasara.

A nyombélfekélyek gyodgyulasara vonatkozd adatok az egyik klinikai vizsgalat esetében korlatozottak
(kevés beteg), de a lanzoprazol mindkét (naponta egyszer 15, illetve 30 mg) adagja esetében
alatamasztjak a hatékonysagot.



A tiinetek enyhitését mindkét vizsgalat esetében naplok, illetve a vizsgalatot végzo személy altal feltett
kérdések segitségével vizsgaltak. A tiinetek értékelése kevésbé egyértelmi eredményeket hozott, mint
a fekélyek gyogyulasanak értékelése, €s az eredmények a kiilonbozo tiinetek/paraméterek, illetve a
tiinetek értékeléséhez hasznalt kiillonbozé modszerek esetében nincsenek dsszhangban.

A 2 klinikai vizsgélat adatai, valamint a nyilt cimkézésii meghosszabbitasbdl, illetve az omeprazollal
és mizoprosztollal végzett Osszehasonlitd vizsgalatbol szarmazd adatok alatamasztjadk az alabbi
javallatot: ,,Folyamatos nem szteroid gyulladascsokkenté (NSAID) kezelést igénylo betegek NSAID
okozta joindulatii gyomor- és nyombeélfekélyének kezelése.” A vizsgalatok e javallat esetére a naponta
egyszeri 30 mg lansoprazol 4-8 hetes alkalmazasat tamasztjak ald. A ,tiinetek enyhitésére” €s ,a
gyomor- és nyombélkimarodasok gyogyitasara” szold javallatokra vonatkozo adatok ritkak, és nem
elegenddek e javallatok jovahagyasahoz.

e Folyamatos NSAID-kezelést igénylo betegek NSAID okozta gyomor- és
nyombélfekélyének, gyomor- és nyombélkimarddasanak, illetve a kapesolodo tiineteknek
a megeldzése

Az NSAID-k okozta fekélyesedés megeldzésével kapcsolatban egy klinikai vizsgalatot ismertettek. Ez
randomizalt, aktiv és placebo kontrollos, parhuzamos csoportokon és tobb vizsgaldhelyen végzett
nemzetkdzi vizsgalat volt, azzal a céllal, hogy értékelje a lansoprazol, a mizoprosztol és a placebo
alkalmazasat az NSAID-k szedését folytatod betegek fekélyeinek és kimarodasainak megeldzésében. A
vizsgalat 12 hétig tartott.

Mig a lansoprazol két adagjara és a mizoprosztolra vonatkozd eredmények igen hasonloak, a
placebonal mindharom kezelés egyértelmiien hatékonyabb volt, amit statisztikai elemzéssel
tamasztottak ald (p<0,001 mindegyik aktiv kezelés/placebo Gsszehasonlitas esetében). A lansoprazol
(a mizoprosztolhoz hasonldan) hatékonyan csokkenti a gyomor- vagy nyombélfekélyek kockazatat
azoknal a betegeknél, akiknek az NSAID-k szedését folytatniuk kell. Ez a hatas az utan is fennmaradt,
hogy az adatokat egy sor kovarians tekintetében korrigaltak. A lansoprazol 15 és 30 mg-os adagjai
kozott nem mutathaté ki klinikai szempontbdl 1ényeges kiilonbség a fekélyek megel6zése tekintetében.
A betegeknek csupan elenyész6 részénél alakult ki nyombélfekély.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja altal ismertetett vizsgalatok igazoltak a lansoprazol
hatékonysagat a folyamatos NSAID-kezeléshez kapcsolodd gyomorfekélyek kezelésében és
megelozésében. A nyombélfekélyek beillesztését a javallatba korlatozott adatok, valamint a
nyombélfekélyekkel és a protonpumpagatlok hatasaval kapcsolatban jol ismert klinikai tények
tamasztjak ala.

A lansoprazol 15 mg-os és 30 mg-os adagja egyarant hatékony, és a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal javasolt adagolas elfogadhatd. A megel6z6 kezelés azonban kizarélag a nagy kockazatnak
kitett betegek esetében ajanlhato; a részletes javaslatot lasd az alkalmazasi eldirasban. Az adatok nem
tamasztjak ala a ,tlinetek megel6zésére”, sem pedig a ,,gyomor- €s nyombeélkimarodasok megelozésére”
vonatkozo javallatot.

e Szimptomatikus gastrooesophagealis reflux betegség (4.1 és 4.2 szakasz)

Két randomizalt, kettdés vak, parhuzamos csoportokon végzett vizsgalatot, illetve 5 aldtdmasztd
vizsgalatot nyujtottak be, amelyek célja az volt, hogy értékeljék a lanzoprazol hatékonysagat a
szimptomatikus gastrooesophagealis reflux betegség kezelésében. Az elsddleges tiinetek (gyomortaji
fajdalom és gyomorégés) 0sszesitett javulasat értékelték.

A ,szimptomatikus gastrooesophagealis reflux betegségre” vonatkozoan benyujtott adatok
alatamasztjak ezt a javallatot. Az ajanlott adagot naponta egyszer 15-30 mg-ban kell megallapitani, és
tovabbi vizsgalatokat kell javasolni arra az esetre, ha a beteg 4 héten beliil nem reagal a kezelésre.

Eurépaban kiilonbozoképpen értelmezik a ,,szimptomatikus gastrooesophagealis reflux betegséget”,
illetve az egyéb ,,funkcionalis betegségeket”, pl. ,,emésztési zavarokat”, és ez tiikkr6zodik a kiilonbozo



cimkeszovegekben. Az a megallapodas sziiletett, hogy a javallatnak kizardlag a ,,szimptomatikus
gastrooesophagealis reflux betegséget” kell emlitenie.

2. Adagolas és az alkalmazas modja
o A Helicobacter pylori eradikacidja

A H. pylori eradikacidja a nyombélfekély, illetve a legtobb gyomorfekély esetében igazoltan végleges
gyogyulashoz vezet. A maastrichti konszenzus megallapitja, hogy a H. pylori eradikacigjat szolgalo
kezeléseknek egyszertieknek és jol toleralhatdoaknak kell lenniiik, és a kezelni kivant betegcsoportban
80% feletti eradikacids aranyt kell elérniiik.

A naponta kétszer alkalmazott, 250 vagy 500 mg klaritromicinnel és 1 g amoxicillinnel, vagy 250 mg
klaritromicinnel és 400-500 mg metronidazollal kombinalt 30 mg lansoprazol a fenti eléirasoknak
megfeleld eradikacios aranyokat eredményezett.

Megyvizsgaltak a naponta kétszer 30 mg lansoprazolt, naponta kétszer 1 g amoxicillint €s naponta kétszer
400-500 mg metronidazolt alkalmazé kezelést is. Ezzel a kezeléssel azonban alacsonyabb eradikacios
aranyokat értek el. Ez talan a metronidazollal szembeni gyakori rezisztencianak tulajdonithat. Olyan
betegek szamara lehet alkalmas, akik az eradikacios kezelés részeként nem szedhetnek klaritromicint,
amennyiben a metronidazollal szembeni rezisztencia helyi szinten ritka. A kezelés id6tartama
leggyakrabban 7 nap, de néha legfeljebb 14 nap is lehet.

3. A CHMP ezenkiviil megnevezte az alkalmazasi el6iras kiilonb6z6 szakaszaiban harmonizalni
kivant tovabbi pontokat.

4.1. Terapias javallatok
e A gyomor- és nyombélfekélyek megsziintetése, illetve kitjjulasuk megel6zése
Két vizsgalatot ismertettek a nyombélfekélyek megeldzésére vonatkozo javallat alatamasztasara.

Az egyik vizsgalat célja az volt, hogy Osszehasonlitsa a naponta egyszer adott 15 mg lansoprazol,
illetve a placebo hatékonysagat és biztonsagossagat a nyombélfekély kiujulasanak megeldzésében
olyan betegeknél, akiknek a nyombélfekélye a kozelmultban gyodgyult meg. A kiindulaskor a
betegeket nem rétegezték a H. pylori status alapjan, ami megfelel az akkori klinikai gyakorlatnak. Az
értékelheto betegek korében a 12 honap elteltével is gyogyultnak tekintett betegek aranya a placebdval
kezelt csoportban 39% volt, szemben a 15 mg-os fenntartdé adagban adott lansoprazol esetében
megfigyelt 84%-kal.

A masodik vizsgalat a lansoprazol alkalmazasat vizsgalta a H2 blokkolokra nem reagalo, gyogyult
nyombél- és gyomorfekélyek fenntartdo kezelésében (a kiujulas megel6zésében). E vizsgalat célja a
15/30 mg lansoprazol és a placebo hatékonysagéanak/biztonsagossaganak Osszehasonlitasa volt a
korabban nyombélfekélyben szenveddknél a nyombélfekély kiujulasanak, illetve a korabban
gyomorfekélyben szenvedoknél a gyomorfekély kitijulasanak megeldzése terén. A nyombélfekély elso
ujboli megjelenéséig eltelt id6 a lansoprazollal kezelt betegek esetében szignifikansan hosszabb volt a
placeboval kezelt betegekhez képest.

A benyujtott adatokat a jelenlegi klinikai gyakorlat figyelembevételével kell vizsgalni, amelynek
értelmében a nyombélfekélyek kezelésekor kotelezé a H. pylori kimutatasat szolgald vizsgalat és az
eradikacios kezelés. Mivel ismeretes, hogy a gyomorsav-termelddést gatld rovid tava kezelés az
eradikécios terapiaval kombinalva szignifikansan jobb gyogyulasi aranyokat eredményez, mint a
gyomorsav-termelddést gatld kezelés dnmagaban alkalmazva, a H. pylori vizsgalatat és eradikaciojat
kotelezonek kell tekinteni. A nyombélfekély kitjulasdnak megeldzését célzo, gyomorsav-termelddést

10



gatlo fenntartd kezelés alkalmazasarol benyujtott adatok idoben megelézik az emlitett eradikacios
terapia alkalmazasat.

4.2. Adagolas és az alkalmazas modja
e Kolcsonhatas élelmiszerekkel

A forgalomba hozatali engedély jogosultja harom bioldgiai egyenértékiiségi vizsgalatot nyujtott be
hattér-dokumentacidként arra vonatkozdan, milyen hatast gyakorol az ¢élelmiszer-bevitel a lansoprazol
biologiai hasznosulasara. E vizsgalatok koziil kettében a lansoprazolt (készitményként) kozvetleniil
étkezés utan adtak be. A gorbe alatti teriilet kortilbeliil 50%-kal csokkent. A harmadik vizsgalatban az
¢élelmiszereknek semmilyen hatdsa nem volt megfigyelhetd, amikor az ételt a gyogyszer beadasa utan
30 perccel fogyasztottak el.

Az ¢élelmiszerek fogyasztasara vonatkozd korlatozasra sziikség van, mivel az ételfogyasztas
megfigyelheté hatast gyakorolt a farmakokinetikai profilra. Ures gyomor esetében rendes
koriilmények kozott a készitmény varhatéan 30 perccel az adag bevételét kovetden iiriil ki a
gyomorbol. Ez szerepel az alkalmazasi el6irasban.

e A ,felnyitott kapszuldk” tartalmanak dsszekeverése étellel

Vizsgalatokat végeztek annak tanulmanyozasara, milyen hatassal jar, ha a lansoprazol-szemcséket
ételbe keverik. Bar az 0sszes kezelés esetében ugyanolyan gorbe alatti teriiletet kaptak a lansoprazolra,
megjegyzendd, hogy a vizsgalatokat bizonyos markaji vivOanyagokkal végezték el. A biologiai
hasznosulast leginkabb befolyasold tényez0, ha a szemcséket 7-nél magasabb pH-ju vivéanyagba
keverik. Valoszintitlen, hogy a javasolt vivoanyagok — még ha mas markajuak is — ilyen pH-juak
lennének, és emiatt hatnanak a szemcsék bevonatara. Ez az alkalmazasi elOirasban a 4.2. és 5.2.
szakaszban szerepel.

4.2. Adagolas (kiilonleges betegcsoportok esetében)
e Hasznalata gyermekeknél

Az alkalmazasi el6irds 4.2. szakaszaban szerepelnie kell egy nyilatkozatnak a gyodgyszer gyermekek
korében végzett alkalmazasaval kapcsolatos tapasztalatokrol.

A lansoprazolt az EU-ban nem forgalmazzak gyermekeknél vagy serdiiléknél torténd alkalmazésra. A
lansoprazol gyermekeknél végzett alkalmazédsara vonatkozo farmakokinetikai és farmakodinamikus
adatok, valamint klinikai adatok azonban megtaldlhatok a szakirodalomban. A forgalomba hozatali
engedély jogosultja azt javasolta, hogy a gyermekkoru betegekre vonatkozo elézetes adatokat
szerepeltessék az alkalmazasi eldirasban. A CHMP azt kérte, hogy a forgalomba hozatali engedély
jogosultja nyujtsa be a gyermekekre vonatkozd adatok teljes attekintését, és az alkalmazasi eldiras erre
vonatkoz6 szakaszaiban tegyen megfeleld javaslatot a gyermekek kezelésére.

A kérelmezé a gyermekekkel kapcsolatos adatokra vonatkozé kérdést atfogd gyermekgyogyaszati
adatcsomag benyujtasaval valaszolta meg.

A 10 hetes és ennél idésebb gyermekek esetében végzett farmakokinetikai értékelés a 30 mg-os
adaggal kezelt egészséges felnott onkénteseknél tapasztaltakhoz hasonld hatbanyagszinteket mutatott,
akar a testtomegen, akar a testfeliileten alapulo adagolast alkalmaztak a csecsem6knél. A kereskedelmi
forgalomban kaphatd gydgyszerformak alkalmazasakor azonban magasabb hatéanyagszintek varhatok
az 1 év alatti gyermekeknél. Az 0jsziilotteknél és a legfeljebb kb. 10 hetes csecsemdknél szintén
magasabb hatoanyagszinteket figyeltek meg.

A lansoprazollal kezelt gyermekek és serdiilok esetében a klinikai vizsgélatok egybehangzoan
csokkent gyomorsav-termelGdést és a tliinetek enyhiilését allapitottak meg. A vizsgalat elrendezése €s a

11



vizsgalatok eredményei azonban nem voltak alkalmasak arra, hogy a lansoprazol alkalmazasat ajanljak
a gyermekeknél jelentkez6 oesophagitis kezelésére.

A klinikai vizsgalatok mind kis méretli, nyilt és kontroll nélkiili vizsgalatok voltak. Az 1-11 éves
gyermekek esetében szuboptimalis eredmények sziilettek, és a farmakodinamikus, illetve a
hatékonysagra vonatkoz6 eredmények alapjan nehéz adagolast javasolni.

Osszegezve tehat: a hatékonysagi adatokat til gyengének tekintették a gyermekeknél és serdiiléknél
jelentkez6 oesophagitisre vonatkozo gyermekgyogyaszati javallat alatamasztasahoz. Ez az alkalmazasi
eldiras 4.2. szakaszaban szerepel.

A gyermekekkel és serdiilokkel kapcsolatos farmakokinetikai adatok 0sszegzése az 5.2. szakaszban
szerepel.

e Mijelégtelenség

Harom vizsgalatot nyujtottak be, amelyek a kiilonb6z6 szintli (enyhe, kozepesen sulyos és stlyos)
majelégtelenségben szenvedd betegeknél vizsgaltak a lansoprazol farmakokinetikajat.

Igazolast nyert, hogy a sulyos majelégtelenségben szenvedd betegeknél a lansoprazol szintje
tobbszordsére no.

A normal majfunkcidju betegeknél az ajanlott adag altaldban napi 30 mg. A protonpumpagatlok
biztonsagossagat altalaban magas fokunak tekintik. A hatéanyagszint emelkedésének elfogadhatd
mértéke azonban a hatéanyagszintekkel kapcsolatban rendelkezésre allo klinikai biztonsagi adatoktol
fiigg. Ha a kérelmez6 nem tud meggy6z6 adatokat bemutatni a kialakulé hatéanyagszintek kielégito
biztonsdgossagardl, ajanlott az adag 50%-os csokkentése. A tovabbi csokkentések a gyakorlatban nem
lehetségesek, és az adatok nem feltétleniil teszik lehetdvé a farmakokinetikai/farmakodinamikai
szimuléciot az adagok beadasa kozott eltelt ido novelését illetden. Ez az alkalmazasi eldiras 4.2., 4.4.
és 5.2. szakaszaban szerepel.

¢ 4.3 Ellenjavallat
az omeprazol egyidejii alkalmazasakor, Reyataz (atanazavir) alkalmazasakor az alkalmazasi el6iras
szerint ellenjavallt a protonpumpagatlok alkalmazasa. Ez a lansoprazol alkalmazasi eléirasaban is
szerepel.

e 4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Egy vizsgalatot nyujtottak be a fenitoinnal kialakulo kodlcsonhatasrol. 9 napon at azt vizsgaltak, milyen
hatassal van a naponta egyszer adott 60 mg lansoprazol az intravénasan beadott 250 mg fenitoin
farmakokinetikajara. Igen kis, statisztikailag szignifikans, ugyanakkor klinikailag jelentéktelen hatast
allapitottak meg. Az egyes betegeknél jelentds valtozasokat nem figyeltek meg.

A CHMP egyetért azzal, hogy a lansoprazol fenitoinra vagy karmabazepinre gyakorolt hatasait
illetéen nem sziikséges tajékoztatast adni az alkalmazasi eldirasban. A 4.5. szakasz teljes szovege a
csatolt alkalmazasi eldirasban olvashato.

e 4.6 Terhesség és szoptatas

A lansoprazol terhesség és szoptatas soran végzett alkalmazasardl nem nyujtottak be adatokat. Az
alabbi szoveget fogadtak el:

Nincsenek klinikai tapasztalatok a lansoprazol terhességre gyakorolt hatasarol. Az
allatkisérletek eredményei nem utaltak arra, hogy a lansoprazol human alkalmazasa kozvetett
vagy kozvetlen modon karos hatassal lenne a terhességre, az embrid €s a magzat fejlédésére, a
szlilés folyamatara vagy a sziiletés utani fejlédésre. A lansoprazol alkalmazasa ezért nem
javallott terhesség soran.
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A haszon/kockazat aranyra vonatkozo szempontok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja altal benyujtott adatok, valamint a bizottsag keretében
folytatott tudomanyos megbeszélés alapjan a CHMP ugy itélte meg, hogy az Agopton és a kapcsolodo
nevek haszon/kockazat aranya az alabbi alkalmazasokban kedvezo:

A nyombél- és gyomorfekélyek kezelése

A reflux oesophagitis kezelése

A reflux oesophagitis megelézése

A Helicobacter pylori (H. pylori) eradikacioja, megfelelé antibiotikum-kezeléssel kombinalva, a

H. pylori okozta fekélyek kezelésére

e Folyamatos NSAID-kezelést igényld betegek NSAID okozta joindulati gyomor- ¢és
nyombélfekélyének kezelése

e A kockézatnak kitett (lasd a 4.2. szakaszt), folyamatos kezelést igényld betegek NSAID okozta
gyomor- és nyombélfekélyének megelozése

e Szimptomatikus gastrooesophagealis reflux betegség

e Zollinger-Ellison szindréma.

A beterjesztés elején megnevezett kiillonbségeket megsziintették.

AZ ALKALMAZASI ELOIRAS, A CIMKESZOVEG, VALAMINT A
BETEGTAJEKOZTATO MODOSITASAINAK INDOKLAS

Mivel,

o A beterjesztés célja az alkalmazasi eldiras harmonizalasa volt,

e A forgalomba hozatali engedély jogosultja altal javasolt alkalmazasi eldirast, cimkeszoveget és
betegtajékoztatét a benyujtott dokumentacid €s a bizottsag keretében folytatott tudomanyos
megbesz¢lés alapjan értékelték,

a CHMP javasolta a forgalomba hozatali engedély modositasat, amelyre vonatkozdan az alkalmazasi

eloiras, a cimkeszoveg és a betegtdjékoztato a CHMP Agoptonra és a kapcsolodd nevekre (lasd a
vélemény I. mellékletét) vonatkozd véleményének II1. mellékletében talalhato.
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III. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS,
CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO

Megjegyzés: Ezt az alkalmazasi eldirast (SPC), cimkeszoveget és betegtajékoztatot mellékelték a
— lanszoprazol tartalmu gyogyszerkészitményekre vonatkozo — 30. cikk szerinti beterjesztésrol
sz0616 bizottsagi hatarozathoz. A széveg abban az idépontban érvényes volt.

Amennyiben sziikséges, a Bizottsagi hatarozata utan a tagallami illetékes hatéosagok

aktualizaljak a terméktajékoztatot. Ennélfogva ez az alkalmazasi eldiras (SPC), cimkeszoveg és
betegtajékoztaté nem feltétleniil egyezik meg a jelenleg érvényben 1évé szovegezéssel.
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ALKALMAZASI ELOIRAS
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1. A GYOGYSZERKESZITMENY MEGNEVEZESE

Agopton és egyéb nevek (lasd 1. melléklet) 15 mg kapszula
Agopton és egyéb nevek (lasd 1. melléklet) 30 mg kapszula

(lasd I melléklet -tagallam tolti ki)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

15 mg lanszoprazol kapszuldnként.
30 mg lanszoprazol kapszulanként.

Segédanyag(ok): Minden 15 mg-os kapszula 29.9 mg szachardzt tartalmaz
Minden 30 mg-os kapszula 59.8 mg szacharozt tartalmaz

Segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1. pontban

(a tagallam tolti ki)

3. GYOGYSZERFORMA

Agopton 15 mg: <szine> kapszulak. Minden kapszula fehér vagy halvany barnasfehér
gasztrorezisztens granulatumot tartalmaz

Agopton 30 mg: <szine> kapszuldk. Minden kapszula fehér vagy halvany barnasfehér
gasztrorezisztens granulatumot tartalmaz

(a tagallam tolti ki)

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1. Terapias javallatok

Duodenalis- ¢s gyomorfekély kezelése

Reflux oesophagitis kezelése

Reflux oesophagitis profilaxisa

Helicobacter pylori (H. pylori) eradikacidja kombinacidban megfeleld antibakterialis kezeléssel,
H. pylori fert6zéssel kapcsolatos fekélyekben

o Tartos NSAID-kezeléssel kapcsolatos, a NSAID-ok okozta benignus gyomor- és nyombélfekély

kezelése

o Tartos NSAID-kezeléssel kapcsolatos benignus gyomor- és nyombélfekély profilaxisa arra
hajlamos betegekben

. Tiineteket okoz6 gastroesophagedlis reflux betegség

. Zollinger-Ellison szindroma

4.2. Adagolas és alkalmazas

Az optimalis hatas eléréséhez az Agopton-t naponta egyszer kell alkalmazni reggel, kivétel, ha H.
pylori eradikacio a cél, ilyenkor naponta kétszer, reggel és este A kapszulat minimum 30 perccel
étkezés elott (lasd 5.2. fejezet) kell folyadékkal, egészben lenyelni.

Olyan betegeknél, akiknél nyelési nehézség all fenn, a klinikai vizsgalatok é€s tapasztalatok a kapszula
kinyitasat és a benne 1év6 granulumoknak kevés vizben, alma/paradicsomlében vagy kevés
joghurtban, almapiirében valo elkeverését javasoljak. Nazogasztrikus szondén at valo bejuttatas
szintén a kapszulak kinyitasaval és a benne 1évé granulumoknak 40 ml almalében valo6 elkeverésével
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valosithatd meg (1asd 5.2. fejezet). Az ilyen modon elkészitett keveréket vagy szuszpenzidt azonnal fel
kell hasznalni.

Duodenalis fekély kezelése: naponta 1x30 mg, 2 héten 4t. Amennyiben a beteg ezen idétartam alatt
nem valik tliinetmentessé, a kezelés ujabb 2 hétig folytatando ugyanilyen dozis mellett.

Gyomorfekély kezelése: naponta 1x30 mg, 4 héten at. A fekély altalaban 4 hét alatt gyogyul, de ha a
beteg ezen id6tartam alatt nem valik tiinetmentessé, a kezelés tijabb 4 hétre meghosszabbithato
ugyanilyen dézis mellett.

Reflux oesophagitis kezelése: javasolt adag 1x30 mg naponta, 4 héten at. Amennyiben a beteg ezen
id6tartam alatt nem valik tiinetmentessé, a kezelés 0jabb 2 hétre meghosszabbithaté ugyanilyen dozis
mellett.

Reflux oesophagitis profilaxis: 1x15 mg. Ha sziikséges ez napi 1 x 30 mg -ra novelheto.

Helicobacter pylori eradikacidja: A megfeleld terapids gyogyszerkombinacio kivalasztasanal
figyelembe kell venni a baktérium rezisztenciara, a kezelés iddtartamara (leggyakrabban 7, ritkabban
14 napos kezelés) és az antibiotikum kezelésekre vonatkozo terapias ajanlasokat.

Hét napon at napi 2x30 mg Agopton, a kovetkezo kombinaciokban bizonyult hatdsosnak:
clarithromycin 2 x 250-500 mg + amoxycillin 2 x 1 g naponta,
vagy clarithromycin 2 x 250 mg + metronidazol 2 x 400-500 mg naponta.

A legjobb (akar 90%-ot is elérd) eradikacios aranyt a clarithromycin - lansoprazol és amoxycillin
vagy metronidazol kombinacidjaval tapasztaltak.

Hat honappal a sikeres eradikécio utan a reinfekcid kockazata alacsony, igy a relapszus is
valészinttlen.

A napi 2 x 30 mg lansoprazol, 2 x 1 g amoxycillin és 2 x 400-500 mg metronidazol kombinaciot
szintén vizsgaltak. A fenti kombinacié alkalmazasakor azonban alacsonyabb eradikacios aranyt
tapasztaltak a clarithromycin kombinaciohoz viszonyitva. A fenti kombinacio ezért csak azon
betegeknél hasznalhato, akiknél clarithromycint tartalmaz6 kezelés nem alkalmazhat6 és a
metronidazol iranti rezisztencia veszélye kicsi.

Tartds NSAID-kezeléssel 0sszefliggd benignus gyomorfekély és duodenalis fekély kezelése: 1 x 30
mg 4 héten at. Amennyiben a beteg ezen idétartam alatt nem valik tiinetmentessé€, a kezelés tjabb 4
hétig folytathato. Azon betegeknél, akiknél egyéb kockazati tényezd is fennall vagy a mar kialakult
fekély gyogyulasa nehézkes, hosszabb kezelési idére és/vagy nagyobb dozis alkalmazasara lehet
sziikség.

Tartés NSAID kezeléssel Gsszefiiged gyomor- és duodenalis fekély profilaxisa, fekély kialakuldsara
hajlamos betegeknél (pl.: 65 év feletti életkor, anamnézisben gyomor- vagy duodenalis fekély): 1 x 15
mg, ha nem elegendé maximalisan napi 1x30 mg-ra emelhetd.

Tiineteket okoz6 gastroesophagialis reflux betegség: 15 - 30 mg ajanlott naponta. A tiinetek altalaban
rovid id6 alatt enyhiilnek. A dozist egyedileg kell megallapitani. Amennyiben napi 1 x 30 mg hatasara
a tiinetek 4 héten beliil nem enyhiilnek, tovabbi vizsgalatok javasoltak.

Zollinger-Ellison syndroma: Ajanlott kezdé dozis 1 x 60 mg naponta. Az adagolast és a kezelés
ido6tartamat egyénileg kell megallapitani, és fentartani amig indokolt. A napi maximalis d6zis 180 mg.
Ha a sziikséges napi adag meghaladja a 120 mg-ot, 2 részletben kell alkalmazni.

Csokkent maj- és vesefunkcio:

Csokkent vesefunkcio esetén dozismodositas nem sziikséges.
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Meérsékelt vagy sulyos majbetegség esetén a lansoprazol rendszeres orvosi ellenérzés mellett
alkalmazhato, és a napi d6zis 50%-o0s csokkentése javasolt.(lasd 4.4 és 5.2 fejezet)

1d3s kor:

A lansoprazol clearance csokkenésébdl adodoan dozismodositas valhat sziikségessé. Iddseknél a napi
1x30mg dozis tullépése nem ajanlott, hacsak a klinikai tiinetek ezt nem indokoljak.

Gyermekkor:

A korlatozott szamu klinikai adatok miatt az Agopton szedése gyermekkorban nem ajanlott.
4.3. Ellenjavallatok

A készitmény hatdéanyagaval vagy barmely 0sszetevdjével szembeni tulérzékenység.
Atazanavir mellett a lansoprazol nem alkalmazhato (1asd 4.5. fejezet).

4.4. Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Hasonldan a tobbi fekélyellenes kezeléshez, a lansoprazol kezelés el6tt is ki kell zarni a rosszindulati
gyomordaganat lehetdségét, mivel a kezelés elfedheti a tiineteket és késleltetheti a diagnozis
felallitasat.

A lansoprazolt 6vatosan kell alkalmazni mérsékelt vagy sulyos majkarosodas esetén (lasd 4.2 és 5.2
fejezet).

A lansoprazolnak koszonhetd csokkent savtermelés miatt ndhet azon baktériumok szama a
gyomorban, amelyek fiziologiasan is megtalalhatok a gasztrointestinalis traktusban. A lansoprazol
kezelés kis mértékben novelheti a gasztrointestinalis fertézések, mint pl. Salmonella és
Campylobacter, veszélyét.

Gasztro-duodenalis fekély esetén a H. pylori fert6zés veszElyét is, mint etiologiai tényez6t figyelembe
kell venni.

Amennyiben a lansoprazolt antibiotikumokkal valé kombinacioban alkalmazzak H. pylori
eradikécidjara, ezen antibiotikumokra vonatkozo utasitasokat is figyelembe kell venni.

Mivel korlatozott szamu adat all rendelkezésre a lansoprazol biztonsagossagarol 1 évnél hosszabb
kezelés esetében, ezért ilyen betegeknél a kezelés sziikségességének €s a kockazat/haszon aranyanak
rendszeres feliilvizsgalata sziikséges.

Igen ritka esetekben colitis fordult elé lansoprazolt szed6 betegeknél. Ezért sulyos és/vagy folyamatos
hasmenés esetén a lansoprazol kezelés felfiiggesztése megfontolando.

Folyamatos NSAID kezelés alatti peptikus fekély kialakulasanak megelézésére lansoprazol kezelés
ajanlott a magas kockazatt betegcsoportokban (pl. anamnézisben kordbbi gasztrointestinalis vérzés,
perforacio vagy fekély, idos kor, olyan gyogyszerek egyidejii alkalmazasa, amelyek novelik a felsd
gasztrointestinalis traktusban el6forduld mellékhatasok valosziniiségét [pl. kortikoszteroidok,
antikoagulansok], sulyos tarsbetegség vagy a NSAID készitmény maximalis napi d6zisanak hosszu
tava alkalmazasa).

Az Agopton kapszula szukrozt tartalmaz, ezért szedése ellenjavallt a ritka 6rokletes betegségek
(fruktdz intolerancia, glukdz-glaktdz malabszorpcid, szukraz-izomaltaz insuffitientia) esetén.

(a tagallam tolti ki)

18



4.5. Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A lansoprazol hatdsa mas gyogyszerekre

Gyogyszerek, amelyek felszivodasa pH fiiggo
A lansoprazol befolyasolhatja azoknak a gyogyszereknek felszivodasat, amelyek biohasznosuldsa
jelentdsen fiigg a gyomor pH-jatol.

Atazanavir:

Klinikai vizsgalattal kimutattak, hogy a lansoprazol (60 mg naponta egyszer) és 400 mg atazanavir
egylittadasa egészséges onkéntesekben az atazanavir szint nagymértéki csokkenését eredményezte
(kortilbeliil 90%-os csokkenés az AUC és Cmax értékekben). Ezért a lansoprazol és atazanavir
egylittadasa ellenjavallt (lasd 4.3. fejezet).

Ketoconazol és itraconazol:

A ketoconazol és itraconazol gasztrointestinalis traktusbol valo felszivodasat a gyomorsav jelenléte
elosegiti. Lansoprazol alkalmazasa terapias szint alatti ketoconazol és itraconazol koncentraciot
eredményezhet, ezért egyiittes alkalmazasuk keriilendo.

Digoxin:

Lansoprazol és digoxin egyiittes alkalmazasa megemelheti a digoxin plazma szintjét. Ezért a digoxin
plazmaszintje monitorozand¢ illetve modositani kell a digoxin dozisat a lansoprazol kezelés
kezdetekor és befejezésekor.

Citokrom P450 enzimrendszeren at metabolizalodo gyogyszerek

A lansoprazol novelheti a CYP3A4 enzimen metabolizalodo gyogyszerek plazma szintjét. Ezért
ovatossag sziikséges ha a lansoprazolt olyan gyogyszerekkel kombinaljuk, amelyek ezen az enzimen
metabolizalddnak és sziik terapias ablakkal rendelkeznek.

Theophyllin:
A lansoprazol csokkenti a theophyllin plazma szintjét, mialtal csdkkenhet az adott dozistol remélt

klinikai hatds. Ovatossag sziikséges a két gyogyszer kombinaciojakor.

Tacrolimus:
A lansoprazol megemeli a tacrolimus plazma szintjét (CYP3A és P-glikoprotein szubsztrat).
Lansoprazol addsara 81%-kal megnd a tacrolimus atlagos szintje. Ezért tanacsos a tacrolimus plazma

srer

P-glikoproteinnel transzportalédé gyogyszerek
Invitro a lansoprazol gatolta a P-glikoprotein transzport fehérjét. Ennek a klinikai jelent6sége nem
ismert.

Egvéb gyogyszereknek a lansoprazolra Kifejtett hatasa

A CYP2C19 enzim gatlé gyogyszerek

Fluvoxamin:

Lansoprazol és a CYP2C19 enzim gatl6 fluvoxamin egyiittes alkalmazasakor a lansoprazol
plazmakoncentracidja négyszeresére novekszik, ezért megfontolandé a dozis csokkentése.

CYP2C19 és CYP3A4 enzim indukalo gyogyszerek
CYP2C19 és CYP3A4 enziminduktorok, mint a rifampicin és az orbancfii (Hypericum perforatum)

crer

Egyéb gyogyszerek
Sucralfat/ antacidumok
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Sucralfat/ antacidumok csokkenthetik a lansoprazol biohasznosulésat, ezért a lansoprazolt ezen

gyogyszerek alkalmazasa utan legalabb 1 6raval kell bevenni.

A lansoprazol és NSAID-ok kozott klinikailag jelentds interakciét nem mutattak ki, habar valodi
interakcios vizsgalatok nem késziiltek.

4.6. Terhesség és szoptatas

Terhesség

A lansoprazol terhességre kifejtett hatasarél nincs klinikai adat. Allatkisérletek nem igazoltak a
lansoprazol kozvetlen vagy kozvetett karositd hatasat a terhességre, az embrionalis/ magzati
fejlédésre, a sziilésre vagy a postnatalis fejlodésre.

A lansoprazol alkalmazésa terhesség alatt nem ajanlott.

Szoptatas

A lansoprazol anyatejben valo kivalasztodasara vonatkozoéan nincs klinikai adat. Allatkisérletes
eredmények igazoltak a lansoprazol anyatejben valo kivalasztodasat.

Meérlegelni kell, hogy a szoptatas jar-e nagyobb eldnnyel az 0jsziilott szamara vagy a lansoprazol
kezelés az anya szamara, majd donteni kell az egyik vagy masik elhagyasarol.

4.7. A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges

képességekre

Ha mellékhatasként szédiilés, vertigo, lataszavar vagy aluszékonysag fordul el (lasd 4.8 fejezet), az

ronthatja a gépjarmiivezetéshez és gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességeket.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Gyakori Nem gyakori | Ritka Nagyon ritka
(>1/100, (>1/1.000, (>1/10.000, (<1/100.00)
<1/10) <1/100) <1/1.000)
Vérképzoszerv és Thrombocyto- | Anaemia Agranulocytosis,
nyirokrendszer penia, Pancytopenia
Eosinophylia,
Leucopenia
Pszichiatria Depresszid Almatlansag
Hallucinacio,
Zavartsag
Idegrendszer Fejfajas, Nyugtalansag,
Szédiilés Vertigo,
Paraesthesia,
Aluszékonysag,
Tremor
Szem Latasi zavarok
Gastrointestinalis Emelygés, Glossitis, Mikroszkopikus
szervrendszer Hasmenés, Nyel6cso colitis,
Hasf3jas, candidiasis, Stomatitis
Székrekedés, Pancreatitis,
Hénysas, [zérzés zavara
Puffadas,
Sz4j- és
torokszarazsag
Maj- és epeut Majenzim Hepeatitis,
szintek Sargasag
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emelkedése
A bor és Urticaria, Petechia, Steven-Johnson
borfiiggelék Viszketés, Purpura, szindroma,
Rash Hajhullas, Toxikus

Erythema epidermalis
multiforme, necrolysis
Fotoszenzitivitas

Vazizom-rendszer Arthralgia,

és kotoszovet Myalgia

Vese- és hugyut Interstitialis
nephritis

A reproduktiv Gynecomastia

szervrendszer €s

emld

Szisztémas Faradtsag Oedema Laz, Anaphylaxias

rendellenességek ¢és Hyperhidrosis, shock

az alkalmazas Angioedema,

helyén fellépo Anorexia,

reakciok Impotencia

Laboratoriumi Koleszterinszint

értékek és triglicerdszint

emelkedése,
Hyponatremia
4.9. Tuladagolas

A lansoprazollal val6 tuladagolas kdvetkezményeirdl nem allnak rendelkezésre human adatok (habar
az akut toxicitasa valdszintileg gyenge), kovetkezésképpen kezelésre vonatkozo utmutatasok sem

adhatok. Klinikai vizsgalatokban a napi 180 mg lansoprazol oralisan és 90 mg intravénasan val6 adasa
sem okozott jelentds mellékhatasokat.

A lansoprazol tiladagolas lehetséges tlineteir6l, lasd 4.8. fejezet.

Tuladagolas gyanuja esetén a beteg monitorozasa sziikséges. A lansoprazol hemodializissel érdemi
modon nem eliminalhatd. Ha sziikséges, a gyomor kiiiritése, orvosi szén ¢€s tlineti terapia ajanlott.

5.

5.1.

Farmakoterapias csoport: proton pumpa gatlo, ATC: A02BC03

FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakodinamikai hatasok

A lansoprazol gatolja a gyomor parietalis sejteiben a H+/K+-ATP-az enzim (protonpumpa)
mikodését, ezaltal a gyomorsav termelddését. A gatlas dozisfiiggd, reverzibilis és kiterjed mind a
bazalis, mind a stimulalt savszekrécio csokkentésére. A lansoprazol a parietalis sejtekben
koncentralédik és ebben a savas kornyezetben aktivalodik, majd a H+/K+- ATP-az enzim szulfhidril
csoportjaval reakcioba 1épve gatolja az enzim aktivitasat.

Gyomorsav szekréciora kifejtett hatas:

Specifikusan gatolja a parietalis sejtekben a protonpumpa mikddését. Egyszeri oralis lansoprazol

dozis mintegy 80 %-kal csokkenti a pentagastrin stimulalta gyomorsav elvalasztast. Hét napon at tarto
ismételt adagolas hatasara mintegy 90 %-os gyomorsav szekrécio gatlas érhetd el. Hasonl6 hatdsa van
a bazalis gyomorsav elvalasztasra is. Az egyszeri 30 mg lansoprazol mintegy 70 %-kal csokkenti a
bazalis savszekréciot, és a betegek tiinetei mar az els6 adag bevétele utan mérséklédnek. Nyolc napos
ismételt adagolas utan, a csdkkenés 85 % koriili. A tiinetek gyors enyhiilése érhetd el napi 30 mg
lansoprazole bevételével, és duodenalis fekély esetén 2 hét, gyomorfekély és reflux oesophagitis
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esetén pedig 4 hét alatt teljes gyogyulés érhetd el a legtdbb betegnél. A gyomor aciditasanak
csokkentésével a lansoprazol olyan kérnyezetet biztosit, hogy a megfeleld antibiotikumok hatékonyak
lehetnek a H. pylori-val szemben.

5.2. Farmakokinetikai tulajdonsagok

A lansoprazol két aktiv enantiomer racém elegye, amely biotranszformacio utjan alakul at aktiv
formava a parietalis sejtek altal biztositott savas kdrnyezetben. Mivel a lansoprazol gyorsan
inaktivalodik a gyomorsav hatasara, ezért oralisan bélben oldodo (enteric-coated) formaban kell
bejuttatni ahhoz, hogy szisztémasan felszivodhasson.

Abszorpcid és disztribucid

Egyszeri dozis esetén a lansoprazol biohasznosulasa magas (80-90%). A maximalis plazma
koncentraciot 1.5-2 6ran beliil éri el. Egyideji taplalékfelvétel lassitja a lansoprazol felszivodasat és
csokkenti a biohasznosulasat mintegy 50 %-kal. Plazmafehérjékhez valo kotodés mértéke: 97 %.

Klinikai vizsgalatokkal igazoltak, hogy az intakt kapszuldkéval azonos AUC értéket adnak a felnyitott
kapszulakbol szarmazo granulumok, amennyiben azokat kismennyiségli narancslében, almalében,
paradicsomlében; vagy egy evOkanalnyi alma-, kortepiirében; vagy egy evékanalnyi joghurtban,
pudingban, turoban keverik el. Az azonos AUC érték igazolodott akkor is, ha nazogasztrikus szondan
at adtak a granulumokat almalében elkeverve.

Metabolizmus €s eliminacio

A lansoprazol nagy mértékben metabolizalodik a majban és metabolitjai a vesén €s az epén keresztiil
is kivalasztodnak. A lansoprazolt elsésorban a CYP2C19 enzim metabolizalja, de ehhez hozzajarul a
CYP3A4 enzim is. Plazmafelezési ideje 1-2 ora kozotti egyszeri és ismételt dozisok alkalmazasakor
egészséges Onkéntesekben. Ismételt adagolaskor akkumléacié nem volt kimutathato egészséges
onkéntesekben. A plazmaban szulfon, szulfid és 5-hidroxil metabolitok voltak azonosithatoak. Ezen
metabolitok nem, vagy csak igen csekély szekrécio-gatlo aktivitassal rendelkeznek.

A "C izotoppal jelzett lansoprazollal végzett vizsgalatok szerint a lansoprazol 1/3 része valasztodik ki
vizelettel és 2/3 része a széklettel.

Farmakokinetika idds betegekben
Id6sekben a lansoprazol clearance csokkent, az eliminacids felezési id6 pedig mintegy 50-100%-kal
nétt. A plazma csucskoncentracio nem ndvekedett idésekben.

Farmakokinetika gyermekekben

A farmakokinetikai vizsgalati eredmények 1-17 éves koru gyermekekben a felnbttekéhez hasonlo
szinteket mutattak, ha 30 kg alatti gyermekeknek 15 mg illetve 30 kg felettieknek 30 mg lansoprazolt
adtak. A 2 honap-1 éves kort gyermekek esetén a 17 mg/ m* testfeliiletre vagy 1 mg/ kg teststlyra
szamitott lansoprazol d6zis adott hasonlod szintet, mint a felnétteké.

A felnéttekéhez mérten magasabb lansoprazol szint volt 1athat6 2-3 honaposnal fiatalabb 0jsziilottek
esetén mind 1 mg/ kg, mind 0,5 mg/ kg egyszeri dozisok alkalmazasa utan.

Farmakokinetika majbetegségek esetén
Enyhe majmuikoddési zavar esetén, a lansoprazol szintje megduplazodik, és mérsékelt vagy stulyos
zavarban ez tovabb nd.

CYP2C19 lassu metabolizalok (poor metabolisers)

A CYP2C19 enzim genetikai polimorfizmust mutat, és a populacio 2-6%-a a lassi metabolizalok
(poor metabolisers) csoportjaba tartozik. Ez azt jelenti, hogy ezek az emberek a CYP2C19 mutans
alléljara nézve homozigotak és ezért naluk hianyzik a miikodoképes CYP2C19 enzim. A lasst
metabolizald egyénekben a lansoprazol szintje tobbszordse a gyors metabolizalo (extensive
metabolisers) egyénekéhez képest.
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5.3. A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A preklinikai gyogyszerbiztonsagi, ismételt adagolasu toxicitasi, reprodukcios toxicitasi és
genotoxicitasi vizsgalatok nem utaltak specialis human riziké tényez6 lehetségére.

Két, patkanyban végzett karcinogenitasi vizsgalatban a lansoprazol d6zisaranyos modon, a
savszekrécid gatlasnak koszonhetd hypergastrinaemiaval 6sszefiiggd, ECL (enterochromaffin-like)
sejt hyperplasiat és ECL-sejt carcinoid kifejlédését okozta. Tovabba észleltek intestinalis metaplasiat,
Leydig sejt hyperplasiat és joindulata Leydig-sejt tumorokat. Tizennyolc honapos kezelés utan pedig
retinalis atrophia volt tapasztalhato, amely azonban majmokban, kutydkban vagy egerekben nem
jelentkezett.

Az egérben végzett karcinogenitasi vizsgalatokban, dozisaranyos modon gyomor ECL hyperplasia,
majtumorok és a herecsatorna adenoma fejlédott ki.

Ezen eredmények klinikai jelent6sége nem ismert.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1. Segédanyagok felsorolasa

(a tagallam tolti ki)

6.2. Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3. Felhasznalhatésagi idétartam

(a tagallam tolti ki)

6.4. Kiilonleges tarolasi eléirasok

(a tagallam to1ti ki)

6.5. A csomagolas tipusa és kiszerelése

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
(a tagallam tolti ki)

6.6. A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informaciok

Nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

(lasd I melléklet-a tagallam tolti ki)

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

(a tagallam to1ti ki)
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9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA
(a tagallam to1ti ki)

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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1.

A GYOGYSZERKESZITMENY MEGNEVEZESE

Agopton és egyéb nevek (lasd I melléklet) 15 mg szajban diszpergalodo tabletta
Agopton és egyéb nevek (lasd I melléklet) 30 mg szajban diszpergalodo tabletta

(lasd I melléklet -tagallam tolti ki)

2.

MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

15 mg lanszoprazol szajban diszpergalddo tablettanként
30 mg lanszoprazol szajban diszpergalodo tablettanként

Segédanyag(ok):

Minden 15 mg-os Agopton szajban diszpergalddo tabletta. 15 mg laktozt és 4.5 mg aszpartamot
tartalmaz.

Minden 30 mg-os Agopton szajban diszpergal6do tabletta 30 mg laktozt €s 9 mg aszpartamot
tartalmaz.

Segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1. pontban

(a tagallam tolti ki)

3.

GYOGYSZERFORMA

Agopton 15 mg: <szine> szajban diszpergal6do tablettak. Minden szajban diszpergalodo tabletta
fehér vagy halvany barnasfehér gasztrorezisztens granulatumot tartalmaz

Agopton 30 mg: <szine> szajban diszpergalodo tablettak. Minden szajban diszpergal6do tabletta
fehér vagy halvany barnasfehér gasztrorezisztens granulatumot tartalmaz

(a tagallam tolti ki)

4.2

KLINIKAI JELLEMZOK
Terapias javallatok

Duodenalis- és gyomorfekély kezelése

Reflux oesophagitis kezelése

Reflux oesophagitis profilaxisa

Helicobacter pylori (H. pylori) eradikacidja kombinacioban megfeleld antibakterialis kezeléssel,
H. pylori fertézéssel kapcsolatos fekélyekben

Tartos NSAID-kezeléssel kapcsolatos, NSAID okozta benignus gyomor- és nyombélfekély
kezelése

Tartdos NSAID-kezeléssel kapcsolatos benignus gyomor- és nyombélfekély profilaxisa arra
hajlamos betegekben

Tiineteket okozo gastroesophagealis reflux betegség

Zollinger-Ellison szindroma

Adagolas és alkalmazas

Az optimalis hatas eléréséhez az Agopton-t naponta egyszer kell alkalmazni reggel, kivétel, ha H.
pylori eradikacié a cél, ilyenkor naponta kétszer, reggel és este. A tablettat minimum 30 perccel
étkezés elott (lasd 5.2. fejezet) kell folyadékkal, egészben lenyelni.
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Az Agopton szajban 0ld6do tabletta foldieper izesitésii és a nyelvre kell helyezni, majd elszopogatni.
A tabletta gyorsan szétesik a szajban, majd az igy felszabadult gyomor-rezisztens mikrogranulumokat
nyeli le a beteg.

Ezenkiviil a tablettat egészben, vizzel is le lehet nyelni.

A tabletta kevés vizben is feloldhato, majd nazogasztrikus szondan vagy szajon at fecskenddvel is
bejuttathato.

Duodenalis fekély kezelése: naponta 1x30 mg, 2 héten at. Amennyiben a beteg ezen idétartam alatt
nem valik tliinetmentessé, a kezelés ujabb 2 hétig folytatando ugyanilyen dozis mellett.

Gyomorfekély kezelése: naponta 1x30 mg, 4 héten at. A fekély altalaban 4 hét alatt gyogyul, de ha a
beteg ezen idGtartam alatt nem valik tiinetmentessé, a kezelés Gjabb 4 hétre meghosszabbithato
ugyanilyen dozis mellett.

Reflux oesophagitis kezelése: javasolt adag 1x30 mg naponta, 4 héten at. Amennyiben a beteg ezen
id6tartam alatt nem valik tiinetmentessé, a kezelés Gjabb 2 hétre meghosszabbithatd ugyanilyen dozis
mellett.

Reflux oesophagitis profilaxis: 1x15 mg. Ha sziikséges ez napi 1 x 30 mg-ra novelhetd.

Helicobacter pylori eradikacidja: A megfeleld terapids gyogyszerkombinacio kivalasztasanal
figyelembe kell venni a baktérium rezisztenciara, a kezelés id6tartamara (leggyakrabban 7, ritkdbban
14 napos kezelés) és az antibiotikum kezelésekre vonatkoz6 terapias ajanlasokat.

Hét napon at napi 2x30 mg lansoprazol, a kovetkezé kombinaciokban bizonyult hatasosnak:
clarithromycin 2 x 250-500 mg + amoxycillin 2 x 1 g naponta,
vagy clarithromycin 2 x 250 mg + metronidazol 2 x 400-500 mg naponta.

A legjobb (akar 90%-ot is elérd) eradikacios aranyt a clarithromycin - lansoprazol és amoxycillin
vagy metronidazol kombindciojaval tapasztaltak.

Hat honappal a sikeres eradikacio utan a reinfekcio kockazata alacsony, igy a relapszus is
val6szintitlen.

A napi 2 x 30 mg lansoprazol, 2 x 1 g amoxycillin és 2 x 400-500 mg metronidazol kombinaciot
szintén vizsgaltak. A fenti kombinacié alkalmazasakor azonban alacsonyabb eradikacios aranyt
tapasztaltak a clarithromycin kombinécidhoz viszonyitva. A fenti kombinacié ezért csak azon
betegeknél hasznalhato, akiknél clarithromycint tartalmazé kezelés nem alkalmazhat6 és a
metronidazol iranti rezisztencia veszélye kicsi.

Tartos NSAID-kezeléssel dsszefliggd benignus gyomorfekély és duodenalis fekély kezelése: naponta 1
x 30 mg, 4 héten at. Amennyiben a beteg ezen id6tartam alatt nem valik tiinetmentessé, a kezelés
ujabb 4 hétig folytathatd. Azon betegeknél, akiknél egyéb kockazati tényezo is fennall vagy a mar
kialakult fekély gydgyulasa nehézkes, hosszabb kezelési idore és/vagy nagyobb dozis alkalmazésara
lehet sziikség.

Tartos NSAID kezeléssel 0sszefiiggd gyomor- és duodenalis fekély profilaxisa, fekély kialakulasara
hajlamos betegeknél (pl.: 65 év feletti életkor, anamnézisben gyomor- vagy duodenalis fekély): 1 x 15
mg, ha nem elegendd maximalisan napi 1 x 30 mg-ra emelhetd.

Tiineteket okozd gastroesophagialis reflux betegség: 15 - 30 mg ajanlott naponta. A tiinetek altalaban
rovid id6 alatt enyhiilnek. A dozist egyedileg kell megallapitani. Amennyiben napi 1 x 30 mg hatasara
a tlinetek 4 héten beliil nem enyhiilnek, tovabbi vizsgalatok javasoltak.
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Zollinger-Ellison syndroma: Ajanlott kezdé dézis 1 x 60 mg naponta. Az adagolast és a kezelés
id6étartamat egyénileg kell megallapitani, és fenntartani amig indokolt. A napi maximalis dozis 180
mg. Ha a sziikséges napi adag meghaladja a 120 mg-ot, 2 részletben kell alkalmazni.

Csokkent maj- és vesefunkcio:

Csokkent vesefunkcio esetén dozismodositas nem sziikséges.

Meérsékelt vagy sulyos majbetegség esetén a lansoprazol rendszeres orvosi ellenérzés mellett
alkalmazhato, és a napi dozis 50%-os csdkkentése javasolt.

1d3s kor:

A lansoprazol clearance csokkenésébdl adodoan dozismodositas valhat sziikségessé. Id6seknél a napi
1x30mg dozis tallépése nem ajanlott, hacsak a klinikai tiinetek ezt nem indokoljak.

Gyermekkor:

A korlatozott szamu klinikai adatok miatt a lansoprazol szedése gyermekkorban nem ajanlott.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdéanyagaval vagy barmely 0sszetevdjével szembeni tulérzékenység.

Atazanavir mellett a lansoprazol nem alkalmazhato (1asd 4.5. fejezet).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Hasonldan a tobbi fekélyellenes kezeléshez, a lansoprazol kezelés el6tt is ki kell zarni a rosszindulati
gyomordaganat lehetdségét, mivel a kezelés elfedheti a tiineteket és késleltetheti a diagnézis
felallitasat.

A lansoprazolt 6vatosan kell alkalmazni mérsékelt vagy sulyos majkarosodas esetén (lasd 4.2 és 5.2).
A lansoprazolnak kdszonhet6 csokkent savtermelés miatt néhet azon baktériumok szama a
gyomorban, amelyek fiziologiasan is megtalalhatok a gasztrointestinalis traktusban. A lansoprazol
kezelés kis mértékben novelheti a gasztrointestinalis fertézések, mint pl. Salmonella és

Campylobacter, veszélyét.

Gasztro-duodenalis fekély esetén a H. pylori fertézés veszElyét is, mint etiologiai tényezot figyelembe
kell venni.

Amennyiben a lansoprazolt antibiotikumokkal valéo kombinaciéban alkalmazzak H. pylori
eradikacidjara, ezen antibiotikumokra vonatkozé utasitasokat is figyelembe kell venni.

Mivel korlatozott szamu adat all rendelkezésre a lansoprazol biztonsagossagarol 1 évnél hosszabb
kezelés esetében, ezért ilyen betegeknél a kezelés sziikségességének €s a kockazat/haszon aranyanak
rendszeres feliilvizsgalata sziikséges.

Igen ritka esetekben colitis fordult elé lansoprazolt szedo betegeknél. Ezért sulyos és/vagy folyamatos
hasmenés esetén a lansoprazol kezelés felfiiggesztése megfontolando.

Folyamatos NSAID kezelés alatti peptikus fekély kialakulasanak megelézésére lansoprazol kezelés
ajanlott a magas kockazatu betegcsoportokban (pl. anamnézisben korabbi gasztrointestinalis vérzes,
perforaci6 vagy fekély, idds kor, olyan gydgyszerek egyidejli alkalmazasa, amelyek novelik a felsé
gasztrointestinalis traktusban el6forduldé mellékhatasok valoszintiségét [pl. kortikoszteroidok,

27



antikoagulansok], sulyos tarsbetegség vagy a NSAID készitmény maximalis napi dézisanak hosszu
tava alkalmazasa).

Az Agopton tabletta laktozt tartalmaz, ezért szedése ellenjavallt a ritka 6rokletes betegségek (galaktoz
intolerancia, Lapp laktaz deficiencia vagy glukdz-glaktdéz malabszorpcid) esetén.
4.5 Gydgyszerkolcsonhatisok és egyéb interakciok

A lansoprazol hatasa mas gyvogyszerekre

Gyodgyszerek, amelyek felszivodasa pH fiiggo
A lansoprazol befolyasolhatja azoknak a gyogyszereknek felszivodasat, amelyek biohasznosulasa
jelentdsen fiigg a gyomor pH-jatol.

Atazanavir:

Klinikai vizsgalattal kimutattak, hogy a lansoprazol (60 mg naponta egyszer) és 400 mg atazanavir
egyiittadasa egészséges Onkéntesekben az atazanavir szint nagymértékli csokkenését eredményezte
(koriilbeliil 90%-o0s csokkenés az AUC és Cmax értékekben). Ezért a lansoprazol €s atazanavir
egylittadasa ellenjavallt (lasd 4.3. fejezet).

Ketoconazol és itraconazol:

A ketoconazol ¢€s itraconazol gasztrointestinalis traktusbol valo felszivodasat a gyomorsav jelenléte
elésegiti. Lansoprazol alkalmazasa terapias szint alatti ketoconazol és itraconazol koncentraciot
eredményezhet, ezért egyiittes alkalmazasuk keriilendo.

Digoxin:

Lansoprazol és digoxin egyiittes alkalmazasa megemelheti a digoxin plazma szintjét. Ezért a digoxin
plazmaszintje monitorozand¢ illetve modositani kell a digoxin dozisat a lansoprazol kezelés
kezdetekor és befejezésekor.

Citokrom P450 enzimrendszeren at metabolizalodo gyogyszerek

A lansoprazol ndvelheti a CYP3A4 enzimen metabolizalodo gyogyszerek plazma szintjét. Ezért
ovatossag sziikséges ha a lansoprazolt olyan gyogyszerekkel kombinaljuk, amelyek ezen az enzimen
metabolizalédnak é€s sziik terapias ablakkal rendelkeznek.

Theophyllin:
A lansoprazol csokkenti a theophyllin plazma szintjét, mialtal csokkenhet az adott dozistol remélt

klinikai hatas. Ovatossag sziikséges a két gyogyszer kombinaciojakor.

Tacrolimus:
A lansoprazol megemeli a tacrolimus plazma szintjét (CYP3A és P-glikoprotein szubsztrat).
Lansoprazol adasara 81%-kal megnd a tacrolimus atlagos szintje. Ezért tanacsos a tacrolimus plazma

crcr

P-glikoproteinnel transzportalédé gyogyszerek
In vitro a lansoprazol gatolta a P-glikoprotein transzport fehérjét. Ennek a klinikai jelentdsége nem
ismert.

Egvéb gvogyszereknek a lansoprazolra Kkifejtett hatasa

A CYP2C19 enzim gatlo gyégyszerek

Fluvoxamin:

Lansoprazol és a CYP2C19 enzim gatl6 fluvoxamin egyiittes alkalmazasakor a lansoprazol
plazmakoncentracidja négyszeresére novekszik, ezért megfontolandoé a dozis csokkentése.
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CYP2C19 és CYP3A4 enzim indukal6 gyogyszerek
CYP2C19 és CYP3A4 enziminduktorok, mint a rifampicin és az orbancfii (Hypericum perforatum)

Egyéb gyogyszerek

Sucralfat/ antacidumok

crer

Sucralfat/ antacidumok csokkenthetik a lansoprazol biohasznosulasat, ezért a lansoprazolt ezen

gyogyszerek alkalmazasa utan legalabb 1 6raval kell bevenni.

A lansoprazol és NSAID-ok kozott klinikailag jelentds interakciot nem mutattak ki, habar valodi
interakcids vizsgalatok nem késziiltek.

4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség

A lansoprazol terhességre kifejtett hatasarol nincs klinikai adat. Allatkisérletek nem igazolték a
lansoprazol kozvetlen vagy kozvetett karositd hatasat a terhességre, az embrionalis/ magzati
fejlodésre, a sziilésre vagy a postnatalis fejlodésre.

A lansoprazol alkalmazasa terhesség alatt nem ajanlott.

Szoptatas

A lansoprazol anyatejben valo kivalasztodasara vonatkozoan nincs klinikai adat. Allatkisérletes
eredmények igazoltak a lansoprazol anyatejben vald kivalasztodasat.

Meérlegelni kell, hogy a szoptatés jar-e nagyobb elénnyel az ujsziilott szamara vagy a lansoprazol
kezelés az anya szamara, majd donteni kell az egyik vagy masik elhagyasarol.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges

képességekre

Ha mellékhatasként szédiilés, vertigo, lataszavar vagy aluszékonysag fordul el6, az ronthatja a
gépjarmiivezetéshez és gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Gyakori Nem gyakori | Ritka Nagyon ritka
(>1/100, (>1/1.000, (>1/10.000, (<1/100.00)
<1/10) <1/100) <1/1.000)
Vérképzoszerv és Thrombocyto- | Anaemia Agranulocytosis,
nyirokrendszer penia, Pancytopenia
Eosinophylia,
Leucopenia
Pszichiatria Depresszio Almatlansag
Hallucinacio,
Zavartsag
Idegrendszer Fejfajas, Nyugtalansag,
Szédiilés Vertigo,
Paraesthesia,
Aluszékonysag,
Tremor
Szem Latasi zavarok
Gastrointestinalis Emelyggs, Glossitis, Mikroszkopikus
szervrendszer Hasmenés, Nyel6cso colitis,
Hasfajas, candidiasis, Stomatitis
Székrekedés, Pancreatitis,
Hénysés, izérzés zavara
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Puffadas,
Sz4j- és
torokszarazsag
Maj- és epeut Majenzim Hepeatitis,
szintek Sargasag
emelkedése
A bor és Urticaria, Petechia, Steven-Johnson
borfiiggelék Viszketés, Purpura, szindroma,
Rash Hajhullas, Toxikus
Erythema epidermalis
multiforme, necrolysis
Fotoszenzitivitas
Vazizom-rendszer Arthralgia,
és kotdszovet Myalgia
Vese- és hugyut Interstitialis
nephritis
A reproduktiv Gynecomastia
szervrendszer €s
emld
Szisztémas Faradtsag Oedema Laz, Anaphylaxias
rendellenességek és Hyperhidrosis, shock
az alkalmazas Angioedema,
helyén fellépd Anorexia,
reakciok Impotencia
Laboratoriumi Koleszterinszint
értekek és triglicerdszint
emelkedése,
Hyponatremia
4.9 Tuladagolas

A lansoprazollal valo tuladagolas kovetkezményeirdl nem allnak rendelkezésre human adatok (habar
az akut toxicitasa valdszintileg gyenge), kovetkezésképpen kezelésre vonatkozo utmutatasok sem
adhatok. Klinikai vizsgalatokban a napi 180 mg lansoprazol oralisan és 90 mg intravénasan valo adasa
sem okozott jelent6s mellékhatasokat.

A lansoprazol tiiladagolas lehetséges tiineteirdl, lasd 4.8. fejezet.
Tuladagolas gyantija esetén a beteg monitorozasa sziikséges. A lansoprazol hemodializissel érdemi
modon nem eliminalhatd. Ha sziikséges, a gyomor kiliritése, orvosi szén és tiineti terapia ajanlott.

5

5.1

Farmakoterapias csoport: proton pumpa gatlo, ATC: A02BC03

FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakodinamikai hatasok

A lansoprazol gatolja a gyomor parietalis sejteiben a H+/K+-ATP-az enzim (protonpumpa)
mikodését, ezaltal a gyomorsav termelddését. A gatlas dozisfiiggd, reverzibilis és kiterjed mind a
bazalis, mind a stimulalt savszekrécio csokkentésére. A lansoprazol a parietalis sejtekben
koncentralédik és ebben a savas kornyezetben aktivalodik, majd a H+/K+- ATP-az enzim szulfhidril
csoportjaval reakcioba 1épve gatolja az enzim aktivitasat.

Gyomorsav szekréciora kifejtett hatas:

Specifikusan gatolja a parietalis sejtekben a protonpumpa mikddését. Egyszeri oralis lansoprazol

dozis mintegy 80 %-kal csdkkenti a pentagastrin stimulalta gyomorsav elvalasztast. Hét napon at tarto
ismételt adagolas hatasara mintegy 90 %-os gyomorsav szekrécio gatlas érhetd el. Hasonl6 hatdsa van
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a bazalis gyomorsav elvalasztasra is. Az egyszeri 30 mg lansoprazol mintegy 70 %-kal csokkenti a
bazalis savszekréciot, és a betegek tlinetei mar az els6 adag bevétele utan mérséklédnek. Nyolc napos
ismételt adagolas utan, a csdkkenés 85 % koriili. A tiinetek gyors enyhiilése érhetd el napi 30 mg
bevételével, és duodenalis fekély esetén 2 hét, gyomorfekély és reflux oesophagitis esetén pedig 4 hét
alatt teljes gyogyulas érhetd el a legtobb betegnél. A gyomor aciditasanak csokkentésével a
lansoprazol olyan kdrnyezetet biztosit, hogy a megfelel6 antibiotikumok hatékonyak lehetnek a H.
pylori-val szemben.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A lansoprazol két aktiv enantiomer racém elegye, amely biotranszformdacio utjan alakul at aktiv
formava a parietalis sejtek altal biztositott savas kdrnyezetben. Mivel a lansoprazol gyorsan
inaktivalodik a gyomorsav hatasara, ezért oralisan bélben oldodo (enteric-coated) formaban kell
bejuttatni ahhoz, hogy szisztémasan felszivodhasson.

Abszorpcio és disztribucid

Egyszeri dozis esetén a lansoprazol biohasznosulasa magas (80-90%). A maximalis plazma
koncentraciot 1.5-2 oran beliil éri el. Egyideju taplalékfelvétel lassitja a lansoprazol felszivodasat és
csokkenti a biohasznosulasat mintegy 50 %-kal. Plazmafehérjékhez valo kotodés mértéke: 97 %.

Klinikai vizsgalatokkal igazoltak, hogy az intakt kapszulakéval azonos AUC értéket adnak a felnyitott
kapszulakbol szarmazo granulumok, amennyiben azokat kismennyiségii narancslében, almalében,
paradicsomlében; vagy egy evOkanalnyi alma-, kortepiirében; vagy egy evokanalnyi joghurtban,
pudingban, turoban keverik el. Az azonos AUC érték igazolodott akkor is, ha nazogasztrikus szondan
at adtak a granulumokat almalében elkeverve.

Metabolizmus és eliminacio

A lansoprazol nagy mértékben metabolizalodik a majban és metabolitjai a vesén és az epén keresztiil
is kivalasztodnak. A lansoprazolt els6sorban a CYP2C19 enzim metabolizalja, de ehhez hozzajarul a
CYP3A4 enzim is. Plazmafelezési ideje 1-2 ora kozotti egyszeri és ismételt dozisok alkalmazasakor
egészséges Onkéntesekben. Ismételt adagolaskor akkumlacié nem volt kimutathatd egészséges
onkéntesekben. A plazmaban szulfon, szulfid és 5-hidroxil metabolitok voltak azonosithatoak. Ezen
metabolitok nem, vagy csak igen csekély szekrécio-gatlo aktivitassal rendelkeznek.

A "C izotoppal jelzett lansoprazollal végzett vizsgalatok szerint a lansoprazol 1/3 része valasztodik ki
vizelettel és 2/3 része a széklettel.

Farmakokinetika idés betegekben
Id6sekben a lansoprazol clearance csokkent, az eliminacios felezési id6 pedig mintegy 50-100%-kal
nétt. A plazma csucskoncentracio nem ndvekedett idésekben.

Farmakokinetika gyermekekben

A farmakokinetikai vizsgalati eredmények 1-17 éves koru gyermekekben a felndttekéhez hasonlo
szinteket mutattak, amikor 30 kg alatti gyermekeknek 15 mg illetve 30 kg felettiecknek 30 mg
lansoprazolt adtak. A 2 honap-1 éves kort gyermekek esetén a 17 mg/ m” testfeliiletre vagy 1 mg/ kg
testsulyra szamitott lansoprazol dozis adott hasonl6 szintet, mint a felnétteké.

A felnéttekéhez mérten magasabb lansoprazol szint volt lathato 2-3 honaposnal fiatalabb 0jsziilottek
esetén mind 1 mg/ kg, mind 0,5 mg/ kg egyszeri dozisok alkalmazasa utan.

Farmakokinetika majbetegségek esetén
Enyhe majmiikodési zavar esetén, a lansoprazol szintje megduplazodik, és mérsékelt vagy sulyos
zavarban ez tovabb nd.

CYP2C19 lassu metabolizalok (poor metabolisers)
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A CYP2C19 enzim genetikai polimorfizmust mutat, €s a populacio 2-6%-a a lasstt metabolizalok
(poor metabolisers) csoportjaba tartozik. Ez azt jelenti, hogy ezek az emberek a CYP2C19 mutans
alléljara nézve homozigotak és ezért naluk hianyzik a miikodoképes CYP2C19 enzim. A lassu
metabolizald egyénekben a lansoprazol szintje tObbszordse a gyors metabolizal6 (extensive
metabolisers) egyénekéhez képest.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A preklinikai gyogyszerbiztonsagi, ismételt adagolasu toxicitasi, reprodukcids toxicitasi €s
genotoxicitasi vizsgalatok nem utaltak specialis human riziké tényezo lehetoségére.

Két, patkanyban végzett karcinogenitasi vizsgalatban a lansoprazol d6zisaranyos modon, a
savszekrécio gatlasnak kdszonhetd hypergastrinaemiaval 6sszefiiggd, ECL (enterochromaffin-like)
sejt hyperplasiat és ECL-sejt carcinoid kifejlddését okozta. Tovabba észleltek intestinalis metaplasiat,
Leydig sejt hyperplasiat és joindulata Leydig-sejt tumorokat. Tizennyolc honapos kezelés utan pedig
retinalis atrophia volt tapasztalhato, amely azonban majmokban, kutyakban vagy egerekben nem
jelentkezett.

Az egérben végzett karcinogenitasi vizsgalatokban, dozisaranyos modon gyomor ECL hyperplasia,
majtumorok és a herecsatorna adenoma fejlodott ki.

Ezen eredmények klinikai jelentésége nem ismert.

6 GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

(a tagallam tolti ki)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

(a tagallam tolti ki)

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

(a tagallam tolti ki)

6.5 A csomagolas tipusa és kiszerelése

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba
(a tagallam tolti ki)

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informaciék

Nincsenek kiilonleges eldirasok.

7 A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

(lasd I melléklet-a tagallam tolti ki)
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8 A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

(a tagallam tolti ki)

9 A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

(a tagallam tolti ki)

10 A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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1. A GYOGYSZERKESZITMENY MEGNEVEZESE
Agopton és egyéb nevek (lasd I melléklet) 30 mg gasztrorezisztens granulatum oralis szuszpenzidhoz

(lasd I melléklet -tagallam tolti ki)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Minden tasak 30 mg lanszoprazolt tartalmaz.

Segédanyag(ok):
Minden tasak 25.248 mg szachardzt és 24.64 mannitolt tartalmaz
Segédanyagok teljes listajat lasd 6.1. pontban.

(tagéllam tolti ki)

3.  GYOGYSZERFORMA

Agopton 30 mg: gasztrorezisztens granulatum oralis szuszpenziohoz. Minden tasak fehér vagy
halvany barnasfehér gasztrorezisztens granuldtumot tartalmaz

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Duodenalis- és gyomorfekély kezelése

Reflux oesophagitis kezelése

Reflux oesophagitis profilaxisa

Helicobacter pylori (H. pylori) eradikacioja kombinacioban megfeleld antibakterialis kezeléssel,

H. pylori fert6zéssel kapcsolatos fekélyekben

o Tartos NSAID-kezeléssel kapcsolatos, NSAID okozta benignus gyomor- és nyombélfekély
kezelése

. Tartos NSAID-kezeléssel kapcsolatos benignus gyomor- €s nyombélfekély prophylaxisa arra
hajlamos betegekben

o Tiineteket okozo gastroesophagealis reflux betegség

o Zollinger-Ellison szindréma

4.2  Adagolas és alkalmazas

Az optimalis hatés eléréséhez az Agoptont naponta egyszer kell alkalmazni reggel, kivétel, ha H.
pylori eradikacié a cél, ilyenkor naponta kétszer, reggel és este. Az Agoptont minimum 30 perccel
étkezés elott (1asd 5.2. fejezet) kell beszedni.

Egy tasak tartalmat 30 ml (2 evékanal) vizben kell elkeverni és azonnal lenyelni. A granulumok
vizben val6 elkeverésekor eper iz, rézsaszin szuszpenzio keletkezik.

Azoknal a betegeknél, akiknél napi 15 mg lansoprazoplra van sziikség, a 15 mg lansoprazol tartalmu
kapszulat vagy szajban oldodotablettat kell hasznalni.

Duodenalis fekély kezelése: naponta 1x30 mg, 2 héten 4t. Amennyiben a beteg ezen idétartam alatt
nem valik tliinetmentessé, a kezelés ujabb 2 hétig folytatando ugyanilyen dozis mellett.
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Gyomorfekély kezelése: naponta 1x30 mg, 4 héten at. A fekély altaldban 4 hét alatt gydgyul, de ha a
beteg ezen idGtartam alatt nem valik tiinetmentessé, a kezelés ujabb 4 hétre meghosszabbithato
ugyanilyen dozis mellett.

Reflux oesophagitis kezelése: javasolt adag 1x30 mg naponta, 4 héten at. Amennyiben a beteg ezen
id6tartam alatt nem valik tiinetmentessé, a kezelés Gjabb 2 hétre meghosszabbithaté ugyanilyen dozis
mellett.

Reflux oesophagitis profilaxis: 1x15 mg. Ha sziikséges ez napi 1 x 30 mg-ra novelhetd.

Helicobacter pylori eradikacioja: A megfeleld terapids gyogyszerkombinacio kivalasztasanal
figyelembe kell venni a baktérium rezisztenciara, a kezelés id6tartamara (leggyakrabban 7, ritkabban
14 napos kezelés) és az antibiotikum kezelésekre vonatkozo terapias ajanlasokat.

Hét napon 4t napi 2x30 mg lansoprazol, a kovetkezé kombinaciokban bizonyult hatasosnak:
clarithromycin 2 x 250-500 mg + amoxycillin 2 x 1 g naponta,
vagy clarithromycin 2 x 250 mg + metronidazol 2 x 400-500 mg naponta.

A legjobb (akar 90%-ot is elérd) eradikacios aranyt a clarithromycin - lansoprazol és amoxycillin
vagy metronidazol kombinacidjaval tapasztaltak.

Hat honappal a sikeres eradikacio utan a reinfekcio kockazata alacsony, igy a relapszus is
val6szintitlen.

A napi 2 x 30 mg lansoprazol, 2 x 1 g amoxycillin €s 2 x 400-500 mg metronidazol kombinaciot
szintén vizsgaltak. A fenti kombinacio alkalmazasakor azonban alacsonyabb eradikacios aranyt
tapasztaltak a clarithromycin kombinaciohoz viszonyitva. A fenti kombinaci6 ezért csak azon
betegeknél hasznalhato, akiknél clarithromycint tartalmazo kezelés nem alkalmazhat6 és a
metronidazol iranti rezisztencia veszélye kicsi.

Tartés NSAID-kezeléssel osszefliggd benignus gyomorfekély és duodenalis fekély kezelése: naponta 1
x 30 mg, 4 héten at. Amennyiben a beteg ezen id6tartam alatt nem valik tiinetmentessé, a kezelés

ujabb 4 hétig folytathatd. Azon betegeknél, akiknél egyéb kockazati tényezd is fennall vagy a mar
kialakult fekély gyogyulasa nehézkes, hosszabb kezelési idore €s/vagy nagyobb dozis alkalmazasara
lehet sziikség.

Tartds NSAID kezeléssel 0sszefiiggd gyomor- és duodenalis fekély profilaxisa, fekély kialakulasara
hajlamos betegeknél (pl.: 65 év feletti életkor, anamnézisben gyomor- vagy duodenalis fekély): 1 x 15
mg, ha nem elegendé maximalisan napi 1 x 30 mg-ra emelhetd.

Tiineteket okozo gastroesophagialis reflux betegség: 15 - 30 mg ajanlott naponta. A tiinetek altalaban
rovid id6 alatt enyhiilnek. A dozist egyedileg kell megallapitani. Amennyiben napi 1 x 30 mg hatasara
a tiinetek 4 héten beliil nem enyhiilnek, tovabbi vizsgalatok javasoltak.

Zollinger-Ellison syndroma: Ajanlott kezdé dézis 1 x 60 mg naponta. Az adagolast és a kezelés
id6étartamat egyénileg kell megallapitani, és fenntartani amig indokolt. A napi maximalis dozis 180
mg. Ha a sziikséges napi adag meghaladja a 120 mg-ot, 2 részletben kell alkalmazni.

Csokkent maj- és vesefunkcio:

Csokkent vesefunkcio esetén dozismodositas nem sziikséges.

Meérsékelt vagy sulyos majbetegség esetén a lansoprazol rendszeres orvosi ellenérzés mellett
alkalmazhato, és a napi dozis 50%-os csdkkentése javasolt.
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1d6s kor:

A lansoprazol clearance csokkenésébdl adodoan dozismodositas valhat sziikségessé. Idéseknél a napi
1x30mg dozis tullépése nem ajanlott, hacsak a klinikai tiinetek ezt nem indokoljak.

Gyermekkor:

A korlatozott szamu klinikai adatok miatt a lansoprazol szedése gyermekkorban nem ajanlott.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy barmely 0sszetevOjével szembeni tulérzékenység.

Atazanavir mellett a lansoprazol nem alkalmazhat6 (lasd 4.5. fejezet).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Hasonloan a tobbi fekélyellenes kezeléshez, a lansoprazol kezelés el6tt is ki kell zarni a rosszindulata
gyomordaganat lehetdségét, mivel a kezelés elfedheti a tlineteket és késleltetheti a diagnozis
felallitasat.

A lansoprazolt 6vatosan kell alkalmazni mérsékelt vagy sulyos majkarosodas esetén (lasd 4.2 és 5.2).
A lansoprazolnak koszonhetd csokkent savtermelés miatt ndhet azon baktériumok szama a
gyomorban, amelyek fizioldgiasan is megtalalhatok a gasztrointestinalis traktusban. A lansoprazol
kezelés kis mértékben novelheti a gasztrointestinalis fertdzések, mint pl. Salmonella és

Campylobacter, veszélyét.

Gasztro-duodenalis fekély esetén a H. pylori fertézés veszElyét is, mint etiologiai tényezét figyelembe
kell venni.

Amennyiben a lansoprazolt antibiotikumokkal valéo kombinaciéban alkalmazzak H. pylori
eradikacidjara, ezen antibiotikumokra vonatkozé utasitasokat is figyelembe kell venni.

Mivel korlatozott szamu adat all rendelkezésre a lansoprazol biztonsagossagarol 1 évnél hosszabb
kezelés esetében, ezért ilyen betegeknél a kezelés sziikségességének és a kockazat/haszon aranyanak
rendszeres feliilvizsgalata sziikséges.

Igen ritka esetekben colitis fordult elé lansoprazolt szed6 betegeknél. Ezért sulyos és/vagy folyamatos
hasmenés esetén a lansoprazol kezelés felfliggesztése megfontolando.

Folyamatos NSAID kezelés alatti peptikus fekély kialakulasanak megelézésére lansoprazol kezelés
ajanlott a magas kockazatu betegcsoportokban (pl. anamnézisben korabbi gasztrointestinalis vérzés,
perforacio6 vagy fekély, id6s kor, olyan gydgyszerek egyideji alkalmazasa, amelyek novelik a felso
gasztrointestinalis traktusban eléforduld mellékhatasok valdszintiségét [pl. kortikoszteroidok,
antikoagulansok], sulyos tarsbetegség vagy a NSAID készitmény maximalis napi dozisanak hosszi
tava alkalmazasa).

Az Agopton készitmény szukrozt tartalmaz, ezért szedése ellenjavallt a ritka 6rokletes betegségek
(fruktoz intolerancia, gluk6z-glaktdz malabszorpcid, szukraz-izomaltaz insuffitientia) esetén.

(a tagallam tolti ki)
4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A lansoprazol hatasa mas gyogyszerekre
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Gyégyszerek, amelyek felszivodasa pH fiiggo
A lansoprazol befolyasolhatja azoknak a gydgyszereknek felszivodasat, amelyek biohasznosuldsa
jelentdsen fiigg a gyomor pH-jatol.

Atazanavir:

Klinikai vizsgalattal kimutattak, hogy a lansoprazol (60 mg naponta egyszer) és 400 mg atazanavir
egylittadasa egészséges onkéntesekben az atazanavir szint nagymértékii csokkenését eredményezte
(koriilbeliil 90%-o0s csdkkenés az AUC és Cmax értékekben). Ezért a lansoprazol €s atazanavir
egylittadasa ellenjavallt (lasd 4.3. fejezet).

Ketoconazol és itraconazol:

A ketoconazol és itraconazol gasztrointestinalis traktusbol valo felszivodasat a gyomorsav jelenléte
elésegiti. Lansoprazol alkalmazasa terapias szint alatti ketoconazol és itraconazol koncentraciot
eredményezhet, ezért egylittes alkalmazasuk keriilendo.

Digoxin:

Lansoprazol és digoxin egyiittes alkalmazasa megemelheti a digoxin plazma szintjét. Ezért a digoxin
plazmaszintje monitorozando illetve modositani kell a digoxin do6zisat a lansoprazol kezelés
kezdetekor és befejezésekor.

Citokrom P450 enzimrendszeren at metabolizalédo gyégyszerek

A lansoprazol novelheti a CYP3A4 enzimen metabolizaldodo gyogyszerek plazma szintjét. Ezért
ovatossag sziikséges ha a lansoprazolt olyan gyogyszerekkel kombinaljuk, amelyek ezen az enzimen
metabolizalodnak és sziik terapias ablakkal rendelkeznek.

Theophyllin:
A lansoprazol csokkenti a theophyllin plazma szintjét, mialtal csokkenhet az adott dozistol remélt

klinikai hatas. Ovatossag sziikséges a két gyogyszer kombinaciojakor.

Tacrolimus:
A lansoprazol megemeli a tacrolimus plazma szintjét (CYP3A és P-glikoprotein szubsztrat).
Lansoprazol adasara 81%-kal megné a tacrolimus atlagos szintje. Ezért tanacsos a tacrolimus plazma

crer

P-glikoproteinnel transzportalédé gyégyszerek
In vitro a lansoprazol gatolta a P-glikoprotein transzport fehérjét. Ennek a klinikai jelentésége nem
ismert.

Egvéb gvogyszereknek a lansoprazolra Kifejtett hatasa

A CYP2C19 enzim gatlo gyégyszerek

Fluvoxamin:

Lansoprazol és a CYP2C19 enzim gatl6 fluvoxamin egyiittes alkalmazasakor a lansoprazol
plazmakoncentracioja négyszeresére novekszik, ezért megfontolando6 a dozis csokkentése.

CYP2C19 és CYP3A4 enzim indukalé gyogyszerek
CYP2C19 és CYP3A4 enziminduktorok, mint a rifampicin és az orbancfii (Hypericum perforatum)

crcr

Egyéb gyogyszerek

Sucralfat/ antacidumok

Sucralfat/ antacidumok csokkenthetik a lansoprazol biohasznosulésat, ezért a lansoprazolt ezen
gyogyszerek alkalmazasa utan legalabb 1 6raval kell bevenni.

A lansoprazol és NSAID-ok kozott klinikailag jelentds interakcidt nem mutattak ki, habar valodi
interakcios vizsgalatok nem késziiltek.
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4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség

A lansoprazol terhességre kifejtett hatasarél nincs klinikai adat. Allatkisérletek nem igazoltak a
lansoprazol kozvetlen vagy kdzvetett karosito hatasat a terhességre, az embrionalis/ magzati
fejlédésre, a sziilésre vagy a postnatalis fejlodésre.

A lansoprazol alkalmazasa terhesség alatt nem ajanlott.

Szoptatas

A lansoprazol anyatejben valo kivalasztodasara vonatkozoan nincs klinikai adat. Allatkisérletes
eredmények igazoltak a lansoprazol anyatejben vald kivalasztodasat.

Meérlegelni kell, hogy a szoptatas jar-e nagyobb eldnnyel az 0jsziilott szamara vagy a lansoprazol
kezelés az anya szamara, majd donteni kell az egyik vagy masik elhagyasarol.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges

képességekre

Ha mellékhatasként szédiilés, vertigo, lataszavar vagy aluszékonysag fordul el6, az ronthatja a
gépjarmiivezetéshez €s gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Gyakori Nem gyakori | Ritka Nagyon ritka
(>1/100, (>1/1.000, (>1/10.000, (<1/100.00)
<1/10) <1/100) <1/1.000)
Vérképzoszerv és Thrombocyto- | Anaemia Agranulocytosis,
nyirokrendszer penia, Pancytopenia
Eosinophylia,
Leucopenia
Pszichiatria Depresszid Almatlansag
Hallucinacio,
Zavartsag
Idegrendszer Fejfajas, Nyugtalansag,
Szédiilés Vertigo,
Paraesthesia,
Aluszékonysag,
Tremor
Szem Latasi zavarok
Gastrointestinalis Emelygés, Glossitis, Mikroszkopikus
szervrendszer Hasmenés, Nyeldcso colitis,
Hasfajas, candidiasis, Stomatitis
Székrekedés, Pancreatitis,
Hényas, [zérzés zavara
Puffadas,
Szaj- és
torokszarazsag
M4j- és epeut Mijenzim Hepatitis,
szintek Sargasag
emelkedése
A bor és Urticaria, Petechia, Steven-Johnson
borfiiggelék Viszketés, Purpura, szindroma,
Rash Hajhullas, Toxikus
Erythema epidermalis
multiforme, necrolysis
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Fotoszenzitivitas
Vazizom-rendszer Arthralgia,
és kotdszovet Myalgia
Vese- és hugyut Interstitialis
nephritis
A reproduktiv Gynecomastia
szervrendszer €s
emld
Szisztémas Faradtsag Oedema Laz, Anaphylaxias
rendellenességek és Hyperhidrosis, shock
az alkalmazas Angioedema,
helyén fellépd Anorexia,
reakciok Impotencia
Laboratoriumi Koleszterinszint
értekek és triglicerdszint
emelkedése,
Hyponatremia

4.9 Tuladagolas

A lansoprazollal valo tuladagolas kovetkezményeirdl nem allnak rendelkezésre human adatok (habar
az akut toxicitasa valdszintileg gyenge), kovetkezésképpen kezelésre vonatkozo utmutatasok sem
adhatok. Klinikai vizsgalatokban a napi 180 mg lansoprazol oralisan és 90 mg intravénasan valo adasa
sem okozott jelent6s mellékhatasokat.

A lansoprazol taladagolas lehetséges tiineteirdl, lasd 4.8. fejezet.

Tuladagolas gyantija esetén a beteg monitorozasa sziikséges. A lansoprazol hemodializissel érdemi
modon nem eliminalhatd. Ha sziikséges, a gyomor kiliritése, orvosi szén és tiineti terapia ajanlott.

5 FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamikai hatiasok
Farmakoterapias csoport: proton pumpa gatlo, ATC: A02BCO03

A lansoprazol gatolja a gyomor parietalis sejteiben a H+/K+-ATP-az enzim (protonpumpa)
mikodését, ezaltal a gyomorsav termelddését. A gatlas dozisfiiggd, reverzibilis €s kiterjed mind a
bazalis, mind a stimulalt savszekrécid csokkentésére. A lansoprazol a parietalis sejtekben
koncentralodik és ebben a savas kdrnyezetben aktivalodik, majd a H+/K+- ATP-az enzim szulthidril
csoportjaval reakcioba lépve gatolja az enzim aktivitasat.

Gyomorsav szekréciora kifejtett hatas:

Specifikusan gatolja a parietalis sejtekben a protonpumpa mitkodését. Egyszeri oralis lansoprazol
dozis mintegy 80 %-kal csokkenti a pentagastrin stimulélta gyomorsav elvalasztast. Hét napon 4t tartd
ismételt adagolas hatdsara mintegy 90 %-os gyomorsav szekrécio gatlas érhet6 el. Hasonld hatdsa van
a bazalis gyomorsav elvalasztasra is. Az egyszeri 30 mg lansoprazol mintegy 70 %-kal csokkenti a
bazalis savszekréciot, és a betegek tiinetei mar az els6 adag bevétele utan mérséklédnek. Nyolc napos
ismételt adagolas utan, a cs6kkenés 85 % koriili. A tiinetek gyors enyhiilése érhetd el napi 30 mg (2
kapszula) bevételével, és duodenalis fekély esetén 2 hét, gyomorfekély és reflux oesophagitis esetén
pedig 4 hét alatt teljes gyogyulas érhetd el a legtobb betegnél. A gyomor aciditasanak csokkentésével a
lansoprazol olyan kornyezetet biztosit, hogy a megfeleld antibiotikumok hatékonyak lehetnek a H.
pylori-val szemben.
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A lansoprazol két aktiv enantiomer racém elegye, amely biotranszformacio6 utjan alakul at aktiv
formava a parietalis sejtek altal biztositott savas kdrnyezetben. Mivel a lansoprazol gyorsan
inaktivalodik a gyomorsav hatasara, ezért oralisan bélben oldodo (enteric-coated) formaban kell
bejuttatni ahhoz, hogy szisztémasan felszivodhasson.

Abszorpcid és disztribucid

Egyszeri dozis esetén a lansoprazol biohasznosulasa magas (80-90%). A maximalis plazma
koncentraciot 1.5-2 6ran beliil éri el. Egyideji taplalékfelvétel lassitja a lansoprazol felszivodasat és
csokkenti a biohasznosuldsat mintegy 50 %-kal. Plazmafehérjékhez valo kotddés mértéke: 97 %.

Klinikai vizsgalatokkal igazoltak, hogy az intakt kapszuldkéval azonos AUC értéket adnak a felnyitott
kapszulakbol szarmazo6 granulumok, amennyiben azokat kismennyiségii narancslében, almalében,
paradicsomlében; vagy egy evOkanalnyi alma-, kortepiirében; vagy egy evékanalnyi joghurtban,
pudingban, turdban keverik el. Az azonos AUC érték igazolodott akkor is, ha nazogasztrikus szondan
at adtak a granulumokat almalében elkeverve.

Metabolizmus és eliminéacio

A lansoprazol nagy mértékben metabolizalodik a majban és metabolitjai a vesén €s az epén keresztiil
is kivalasztodnak. A lansoprazolt els6sorban a CYP2C19 enzim metabolizalja, de ehhez hozzajarul a
CYP3A4 enzim is. Plazmafelezési ideje 1-2 ora kozotti egyszeri €s ismételt dozisok alkalmazasakor
egészséges Onkéntesekben. Ismételt adagolaskor akkumlacié nem volt kimutathatd egészséges
onkéntesekben. A plazmaban szulfon, szulfid és 5-hidroxil metabolitok voltak azonosithatéak. Ezen
metabolitok nem, vagy csak igen csekély szekrécio-gatlo aktivitassal rendelkeznek.

A "C izotoppal jelzett lansoprazollal végzett vizsgalatok szerint a lansoprazol 1/3 része valasztodik ki
vizelettel és 2/3 része a széklettel.

Farmakokinetika idds betegekben
Id6sekben a lansoprazol clearance csokkent, az eliminacids felezési id6 pedig mintegy 50-100%-kal
nott. A plazma csticskoncentraciéo nem novekedett idésekben.

Farmakokinetika gyermekekben

A farmakokinetikai vizsgalati eredmények 1-17 éves koru gyermekekben a felnbttekéhez hasonlod
szinteket mutattak, ha 30 kg alatti gyermekeknek 15 mg illetve 30 kg felettieknek 30 mg lansoprazolt
adtak. A 2 honap-1 éves koru gyermekek esetén a 17 mg/ m* testfeliiletre vagy 1 mg/ kg teststlyra
szamitott lansoprazol dé6zis adott hasonlé szintet, mint a felnéttekeé.

A felnottekéhez mérten magasabb lansoprazol szint volt lathato 2-3 honaposnal fiatalabb 0jsziilottek
esetén mind 1 mg/ kg, mind 0,5 mg/ kg egyszeri dozisok alkalmazasa utan.

Farmakokinetika majbetegségek esetén
Enyhe majmiikodési zavar esetén, a lansoprazol szintje megduplazodik, és mérsékelt vagy sulyos
zavarban ez tovabb nd.

CYP2C19 lassu metabolizalok (poor metabolisers)

A CYP2C19 enzim genetikai polimorfizmust mutat, és a populacié 2-6%-a a lassti metabolizalok
(poor metabolisers) csoportjaba tartozik. Ez azt jelenti, hogy ezek az emberek a CYP2C19 mutans
alléljara nézve homozigotak €s ezért naluk hianyzik a miikodéképes CYP2C19 enzim. A lassu
metabolizal6 egyénekben a lansoprazol szintje tObbszordse a gyors metabolizal6 (extensive
metabolisers) egyénekéhez képest.
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A preklinikai gyogyszerbiztonsagi, ismételt adagolasu toxicitasi, reprodukcids toxicitasi €s
genotoxicitasi vizsgalatok nem utaltak specialis human riziké tényezo6 lehetdségére.

Két, patkanyban végzett karcinogenitasi vizsgalatban a lansoprazol d6zisaranyos modon, a
savszekrécio gatlasnak kdszonhetd hypergastrinaemiaval 6sszefiiggd, ECL (enterochromaffin-like)
sejt hyperplasiat és ECL-sejt carcinoid kifejlédését okozta. Tovabba észleltek intestinalis metaplasiat,
Leydig sejt hyperplasiat és joindulata Leydig-sejt tumorokat. Tizennyolc honapos kezelés utan pedig
retinalis atrophia volt tapasztalhato, amely azonban majmokban, kutydkban vagy egerekben nem
jelentkezett.

Az egérben végzett karcinogenitasi vizsgalatokban, dézisaranyos modon gyomor ECL hyperplasia,
majtumorok és a herecsatorna adenoma fejlodott ki.

Ezen eredmények klinikai jelentdsége nem ismert.

6  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

(a tagallam tolti ki)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

(a tagallam tolti ki)

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

(a tagallam tolti ki)

6.5 A csomagolas tipusa és kiszerelése
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
(a tagallam tolti ki)

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informaciok

Nincsenek kiilonleges eldirasok.

Utmutaté a szuszpenzi6 elkészitéséhez:
1.toltstink 30 ml vizet (2evOkanal) egy poharba
2. egy tasak tartalmat tegyiink bele

3.keverjiik el jol és fogyasszuk el azonnal

7 A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

(lasd 1 melléklet-a tagallam tolti ki)
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8 A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

(a tagallam tolti ki)

9 A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

(a tagallam tolti ki)

10 A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
FALTKARTON

1.  AGYOGYSZER NEVE

Agopton és egyéb nevek 15 mg kapszula
[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]
lanszoprazol

\ 2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

15 mg lanszoprazol kapszulanként

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]
Szacharodzt is tartalmaz. Kérjiik, olvassa el a melékelt betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at alkalmazando.
Ne ragja €s ne torje szét a kapszulat.
Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando.

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagéllam tolti ki]
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]

45



A BUBOREKFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK
BLISZTERFOLIA

1. A GYOGYSZER NEVE

Agopton és egyéb nevek 15 mg kapszula
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]
lanszoprazol

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

3.  LEJARATIIDO

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

| 5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
FALTKARTON

1. A GYOGYSZER NEVE

Agopton és30 mg kapszula ¢s az annak megfelelé nevek
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]
lanszoprazol

| 2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

30 mg lanszoprazol kapszulanként

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]
Szacharozt is tartalmaz. Kérjiik, olvassa el a melékelt betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

| 5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) \

Szajon at alkalmazando.
Ne ragja és ne torje szét a kapszulat.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando.

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

8. LEJARATIIDO |

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK |

[A tagallam tolti ki
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10.

KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

|11

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

| 12.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13.

A GYARTASI TETEL SZAMA

| 14,

A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL

[A tagallam t5lti ki]

| 15.

AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16.

BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A BUBOREKFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK
BLISZTERFOLIA

1. A GYOGYSZER NEVE

Agopton és egyéb nevek30 mg kapszula
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]
lanszoprazol

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

3. LEJARATIIDO

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

| 5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
FALTKARTON

1. A GYOGYSZER NEVE

Agopton és egyéb nevek 15 mg szajban diszpergalddo tabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki
lanszoprazol

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

15 mg lanszoprazol szajban diszpergalddoé tablettanként

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]
Laktozt és aszpartamot is tartalmaz. Kérjiik, olvassa el a melékelt betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam t5lti ki]

| 5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) |

Szajon at alkalmazando.
Ne ragja és ne torje szEt a tablettat.
Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando.

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATI IDO |

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK |

[A tagallam tolti ki]
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10.

KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11,

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

| 12.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki

| 13.

A GYARTASI TETEL SZAMA

| 14.

A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15.

AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki

| 16.

BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki
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A BUBOREKFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK
BLISZTERFOLIA

1. A GYOGYSZER NEVE

Agopton és egyéb nevek 15 mg szajban diszpergalodo tabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]
lanszoprazol

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

3. LEJARATIIDO

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

| 5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
FALTKARTON

1. A GYOGYSZER NEVE

Agopton és egyéb nevek 30 mg szajban diszpergalodo tabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki
lanszoprazol

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

30 mg lanszoprazol szajban diszpergalodo tablettanként

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]
Laktozt és aszpartamot is tartalmaz. Kérjiik, olvassa el a melékelt betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam t5lti ki]

| 5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) |

Szajon at alkalmazando.
Ne ragja és ne torje szEt a tablettat.
Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando.

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATI IDO |

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK |

[A tagallam tolti ki]
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10.

KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11,

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

| 12.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki

| 13.

A GYARTASI TETEL SZAMA

| 14.

A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15.

AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki

| 16.

BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki
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A BUBOREKFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK
BLISZTERFOLIA

1. A GYOGYSZER NEVE

Agopton és egyéb nevek 30 mg szajban diszpergalddo tabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]
lanszoprazol

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

3. LEJARATIIDO

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
FALTKARTON ES TASAK

1. A GYOGYSZER NEVE

Agopton és egyén nevek 30 mg gasztrorezisztens granulatum oralis szuszpenzidohoz
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]
lanszoprazol

| 2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

30 mg lanszoprazol egy adagolast tasakonként

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]
Szachardzt és mannitolt (E421) is tartalmaz. Kérjiik, olvassa el a melékelt betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Széjon at alkalmazando.
Ne ragja és ne torje szét.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando.

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam t5lti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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BETEGTAJEKOZTATO
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA
Agopton és egyéb nevek 15 mg kapszula
Agopton és egyéb nevek 30 mg kapszula
(1asd I melléklet -tagallam tolti ki)
Lanszoprazol

Mielott elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara artalmas
lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az Agopoton kapszula és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok az Agopton kapszula alkalmazésa elétt.

Hogyan kell szedni az Agopton kapszula?

Lehetséges mellékhatasok.

Hogyan kell az Agopton kapszulat tarolni?

Tovabbi informaciok.

NI S

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ AGOPTON ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

Az Agopton hatdéanyaga a lansoprazol, amely egy proton pumpa gatld hatasti anyag. A protonpumpa
gatlo anyagok csokkentik a gyomorsav mennyiségét.

Az Agopton a gyomorégés és a gyomorsav nyelOcsobe torténd visszafolyasa okozta tiinetek
gyogyitasara szolgalo készitmény.

Orvosa a kovetkezé betegségek esetén irhatja fel Onnek:
- Nyombél- és gyomorfekély kezelése.
- Nyel6eso gyulladasanak (reflux oesophagitis) kezelése gyogyitasa és megeldzése.
- Antibiotikummal egyiittesen a Helicobacter pylori baktérium altal okozott fert6zés kezelésére.
- Tartés nem-szteoroid tipusu fajdalom- és gyulladascsokkenté (NSAID) pl. Aspirin, Diclofenac
kezeléssel kapcsolatos gyomor- és nyombélfekély kezelése és megeldzése.
- Zollinger-Ellison szindroma kezelése.

Orvosa felirhatja Onnek az Agopton készitményt a fent emlitetteken kiviil méas esetben is vagy a
betegtajékoztatoban emlitett dozistol eltérd adagban is. Kérjiik, kovesse orvosanak az Agopton
készitmény szedésére vonatkozo utasitasait.

2. TUDNIVALOK AZ AGOPTON KAPSZULA ALKALMAZASA ELOTT

Ne szedje az Agopton kapszulat
- ha allergias (tulérzékeny) a lansoprazolra vagy az Agopton kapszula egyéb 0sszetevoire.
- ha atanazavir tartalmi (HIV fert6zés elleni) gyogyszert szed.

Az Agopton kapszula fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhat6

- Jelezze orvosanak, ha sulyos majbetegsége van, ekkor orvosan modosithatja az adagolast.

- Orvosa tovabbi vizsgalatokat pl. endoszkopia végezhet vagy rendelhet a korisme megallapitasa
vagy a rosszindulata folyamatok kizarasa céljabol.
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- Jelezze orvosanak, ha hasmenés jelentkezik az Agopton kapszula szedése alatt, mivel az Agopton
kapszula szedése ndvelheti a fer6zéses hasmenés valosziniiségét.

- Amennyiben orvosa az Agopton mellett a Helicobacter pylori fertézés kezelésére antibiotikumot,
vagy fajdalomcsokkentot, vagy a reumas betegség kezelésére szolgald egyéb gybdgyszert rendel,
kérjiik olvassa el figyelmesen ezen gyogyszerek betegtajékoztatojat is.

- Ha az Agopton kapszulat tartésan szedi (tobb,mint egy évig) orvosa valdsziniileg rendszeres
orvosi feliilvizsgalatot fog el6irni. Ilyenkor barmilyen 0j vagy rendkiviili tiinetrél és kortilményrol
tajékoztassa orvosat.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek
Kérjiik jelentse orvosanak, ha jelenleg vagy a kozelmultban barmilyen egyéb gyogyszert szedett,
beleértve a recept nélkiil kaphato gyodgyszereket is.

Orvosanak feltétleniil tudnia kell arrdl, ha 6n a kdvetkez6kben felsorolt hatéanyagot tartalmazo

gyogyszereket szed, mert az Agopton készitmény befolyasolhatja ezen gydgyszerek hatasat:

- fertézések kezelésére alkalmazott ketokonazol, itrakonazol, rifampicin

- szivbetegség kezelésére szolgald digoxin

- asztma kezelésére alkalmazott teofillin

- atranszplantalt szerv kilokodését gatld tacrolimus

- depresszi6 és egyéb pszichiatriai betegségek kezelésére alkalmazott fluvoxamin

- gyomorégés ¢és a gyomorsav nyelocsébe torténd visszafolyasa okozta tiinetek gyogyitasara
alkalmazott antacidumok

- fekélyek kezelésére hasznalatos sucralfat

- enyhe depresszio kezelésére alkalmazott Orbanctii (Hypericum perforatum)

Az Agopton készitmény egyidejii alkalmazasa bizonyos ételekkel vagy italokkal
Az optimalis hatas eléréséhez az Agopton kapszulat minimum 30 perccel étkezés elott kell bevenni.

Terhesség és szoptatas
Amennyiben On terhes, szoptat vagy a terhesség kialakulasanak esélye fennall, kérdezze meg orvosat
mielott elkezdené szedni gyogyszert.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre
Az Agopton kapszula mellékhatasaiként ritkan szédiilés, forgo jellegli szédiilés, faradékonysag és
lataszavarok fordulhatnak eld. Amennyiben ezen a mellékhatasokat tapasztalja, szamoljon azzal, hogy
a reakcioideje megndvekedhet.

On feleldssége elddnteni, hogy allapota megfeleld-e gépjarmiivezetéshez vagy egyéb nagy figyelmet
igénylo feladatok elvégzéséhez. Ezen tevékenységek hatdsai vagy a gyogyszer szedés nemkivanatos
hatasai mind befolyasold tényezok, amelyek gatolhatjak ezeknek a tevékenységeknek a biztonsagos
elvégzésében.

A mellékhatasok leirasa, lasd késébb. Tekintse iranymutatonak a betegtdjékoztatoban foglalt
informaciokat.

Tovabbi informacidért keresse fel orvosat, apoldjat vagy gyogyszerészét.

Fontos informaciok az Agopton kapszula egyes osszetevoirol

Az Agopton kapszula szukrézt tartalmaz. Amennyiben orvosa azt mondja 6nnek, hogy valamely
cukorféleséggel kapcsolatban intoleranciaja van, jelezze orvosanak az Agopton kapszula szedése elott.
3. HOGYAN KELL SZEDNI AZ AGOPTON KAPSZULAT?

A kapszulat egészben, kevés vizzel kell lenyelni. Amennyiben ugy érzi, a kapszulat nehéz lenyelnie,

akkor orvosa mas alkalmazasi mddot javasolhat. A kapszulat ne torje szét vagy ragja szét, ne iiritse ki
a kapszulat, mert ekkor a készitmény hatékonysaga nem lesz megfeleld.
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Ha az Agopton kapszulat naponta egyszer szedi, igyekezzen a napnak ugyanannak a szakaban
bevenni. A legjobb hatast akkor éri el, ha reggel ébredés utan kozvetleniil veszi be.

Ha az Agopton kapszulat naponta kétszer szedi, akkor az elsé adagot reggel és a masodik adagot este
vegye be.

Az Agopton kapszula dozisa az (")I'l' allapotatol fliigg. Szokasos adagja felndtteknek a kovetkezokben
lathat6. Orvosa esetenként eldirhat Onnek egy meghatarozott idore a megadottaktol eltéré adagolast.

Gyomorégés és a gyomorsav nyeldcsobe torténé visszafolyasa okozta tiinetek kezelése: napi 1x15
mg vagy 1x30 mg Agopton kapszula négy héten at. Amennyiben a panaszok nem sziinnek meg 4
héten beliil, akkor kérjiik forduljon orvosahoz.

Nyombélfekély kezelése: napi 1x30 mg kapszula 2 héten at.
Gyomorfekély kezelése: napi 1x30 mg kapszula 4 héten at
Nyelocso gyulladas (reflux oesophagitis) kezelése: napi 1x30 mg kapszula 4 héten at.

Reflux oesophagitis hosszutavii megelzése: napi 1x15 mg kapszula, azonban orvosa modosithatja
az adagolast napi 1x30 mg kapszula bevételére.

Helicobacter Pylori fertézés kezelése: Altaldban 30 mg kapszula egyiittaddsa két kiilonbozé
antibiotikummal reggel és 30 mg kapszula egylittadasa két kiilonb6z6é antibiotikummal este minden
nap 7 napon at.

Ajanlott antibiotikum kombinacio:
- 30 mg Agopton kapszula és clarithromycin 250-500 mg és amoxycillin 1000 mg,
- 30 mg Agopton kapszula és clarithromycin 250 mg metronidazol 400-500 mg.

Ha On fekélybetegsége miatt Helicobacter pylori elleni kezelésben részesiil, akkor sikeres kezelés
esetén a fekély kialakulasa a tovabbiakban valodszinlitlen. Az optimalis hatas elérése érdekében a
kapszulat szedje a megfeleld idében és ne mulassza el bevenni a sziikséges adagot.

Nyombél- és gyomorfekély gyogyitasa olyan betegek esetén, akiknek folyamatos NSAID
kezelésre van sziikségiik: napi 1x30 mg kapszula 4 héten at.

Nyombél- és gyomorfekély megel6zése olyan betegek esetén, akiknek folyamatos NSAID
kezelésre van sziikségiik: napi 1x15 mg, maximum 30 mg kapszula naponta.

Zollinger-Ellison szindroma: kezdetben szokasos adagja 1x30 mg naponta, utdna az Agopton
készitmény hatékonysagatdl fiiggden orvosa fogja eldonteni.

Az Agopton kapszula gyermeknek nem adhato.

A gyogyszert szedje orvosa utasitasai szerint. Amennyiben nem biztos abban, hogy hogyan kell
szednie a gyogyszert, ellendrizze orvosaval.

Ha az elé6irtnal tobb Agopton kapszulat vett be
Ha az eldirtnal tobb Agopton kapszulat vett be, minél elébb forduljon orvoshoz.

Ha elfelejtette bevenni az Agopton kapszulat

Ha elfelejtette bevenni az adagot és nem esik a kdvetkezd adag bevételének id6pontjara, potolja minél
hamarabb. Ha a két idopont egybeesik, akkor ne potolja kimaradt adagot, hanem szedje tovabb a
gyogyszert a szokasos rend szerint. Ne vegyen be kétszeres adagot a kimaradt adag potlasara.
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Ha idé elott abbahagyja az Agopton kapszula szedését
Ne hagyja abba a kezelést a tiinetek enyhiilésekor. Lehetséges, hogy betegsége még nem gyogyul meg
teljesen és eldfordulhat, hogy kiujul ha nem iddben fejezi be a kezelést.

Amennyiben tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban forduljon orvosahoz.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy az Agopton kapszula is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Gyakori mellékhatasok (100 beteg koziil tobb, mint 1 beteg esetén fordul eld):
- fejfajas, szédiilés
- hasmenés, székrekedés, hasi fajdalom, hanyinger, hanyas, puffadas, szaj- és torokszarazsag
- borkiiités, bérviszketés
- majmitkddésre utalo laboratoriumi vizsgalatok értékeinek atmeneti emelkedése
- faradtsag

Nem gyakori mellékhatasok (100 beteg koziil kevesebb, mint 1 beteg esetén fordul el6):
- depresszid
- izomgorces, izomfajdalom
- folyadékfelhalmozodas (folyadékretencid) vagy végtag vizenyd
- vérsejtek szamanak valtozasa

Ritka mellékhatasok (1.000 beteg koziil kevesebb, mint 1 beteg esetén fordul eld):
- laz
- nyugtalansag, almossag, zavartsag, hallucinacio, dlmatlansag, lataszavarok, forgé jellegli szédiilés
- izérzés zavarai, étvagytalansag, nyelv gyulladasa (glossitis)
- borreakciok pl. borpir, boralatti szar6 érzés, borsériilések, kipirulas és fokozott izzadas
- fényérzékenység
- hajhullas
- remegeés, paraesthesia (olyan érzés, mintha hangyak maszkalnanak a boron)
- anaemia (sapadtsag)
- vese problémak
- hasnyalmirigy-gyulladas
- férfiakban mellfesziilés, impotencia
- candidiasis (b6rre vagy nyalkahartyara kiterjed6 gombafertdzés)
- angiodema,
Amennyiben az angiodema tiineteit tapasztalja (arc, nyelv, garat megduzzadasa; nyelési nehézség;
borkiiités; 1égzési nehézség) azonnal forduljon orvoshoz.

Nagyon ritka mellékhatasok (10.000 beteg koziil kevesebb, mint 1 beteg esetén fordul el6):
- sulyos tulérzékenységi reakciok és sokk. A tulérzékenységi reakciok tiinetei lehetnek: laz,
borkiiités, duzzanat, ritkan vérnyomasesés
- sz4j gyulladasa (stomatitis)
- colitis (bél gyulladasa)
- laboratériumi natrium, koleszterin, triglicerid értékek valtozasa
- nagyon sulyos bdrreakciok kipirulassal, holyagosodassal, erés gyulladassal és bérhiannyal
- nagyon ritkan az Agopton készitmény a fehérvérsejtek szamanak csokkenését és a fertdézések
elleni védekezOképesség gyengiilését okozhatja. Ha egy fertdzés lazzal és az altalanos allapot
jelentés romlasaval jelentkezik; vagy helyi fertézést pl. torok/garat/szaj fajdalma vagy
vizeletliritési problémakat 14z kiséri, azonnal forduljon orvosdhoz. A fehérvérsejtszam
csokkenésének (agranulocytosis) ellendrzése céljabol vérvizsgalat sziikséges.

Barmilyen mellékhatas stulyosbodéasa vagy a betegtajékoztatoban nem szerepld nemkivanatos hatas
el6fordulasakor, kérjiik forduljon orvosahoz.
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5. HOGYAN KELL AZ AGOPTON KAPSZULAT TAROLNI?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A buborékcsomagolason és a dobozon feltiintetett lejarati idé utan ne alkalmazza az Agopton
kapszulat. A lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik.

(A tagallam t61ti ki)

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gydgyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz az Agopton
- A készitmény hatéanyaga lansoprazol.
- Egyéb 6sszetevo(k). ..

(A tagallam tolti ki)
Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
<[A tagallam tolti ki]>

A forgalombahozatali engedély tulajdonosa
<{Tel.}>

<{Fax}>

<{E-mail }>

Gyarto:

{Név és cim}
<{Tel.}>
<{Fax}>
<{E-mail }>

(A tagallam t61ti ki)

<Ezt a gyogyszert az Europai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken
engedélyezték:>

Ausztia: Agopton

Belgium: Dakar, Nibitor

Dénia: LANZO

Finnorszag: LANZO
Franciaorszag: Lanzor, OGAST
Németorszag: AGOPTON, LANZOR
Gordgorszag: LAPRAZOL
Magyarorszag: LANSONE

Izland: LANZO, ZOTON
[rorszag: ZOTON

Olaszorszag: LANSOX, LANGAST, LIMPIDEX, ZOTON
Luxemburg: DAKAR

Hollandia: PREZAL

Norvégia: LANZO
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Portugalia: OGASTO

Spanyolorszag: BAMALITE, OPIREN

Svédorszag: LANZO

Egyesiilt Kiralysag: ZOTON

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma {EEEE/HH}

<[A tagallam tolti ki]>
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Agopton és egyéb nevek 15 mg szajban diszpergalodo tabletta
Agopton és egyéb nevek 30 mg szajban diszpergalodo tabletta
(lasd I melléklet -tagallam tolti ki)
Lanszoprazol

Mielott elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara artalmas
lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat.

A betegtajékoztato tartalma:

L. Milyen tipust gyogyszer az Agopton szajban diszpergalodo tabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Tudnivalok az Agopton szajban diszpergalodo tabletta alkalmazasa el6tt.

Hogyan kell szedni az Agoptont szdjban diszpergalodo tablettat?

Lehetséges mellékhatasok.

Hogyan kell az Agopton szajban diszpergalodo tablettat tarolni?

Tovabbi informaciok.

SRVIREEN

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ AGOPTON SZAJBAN DISZPERGALODO
TABLETTA ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

Az Agopton szajban diszpergalddo tabletta hatdoanyaga a lansoprazol, amely egy proton pumpa gatld
hatasu anyag. A protonpumpa gatlé anyagok csokkentik a gyomorsav mennyiségét.

Az Agopton a gyomorégés és a gyomorsav nyelOcsObe torténd visszafolyasa okozta tiinetek
gyogyitasara szolgalo készitmény.

Orvosa a kdvetkezé betegségek esetén irhatja fel Onnek:

- Nyombél- és gyomorfekély kezelése.

- Nyel6eso gyulladasanak (reflux oesophagitis) kezelése gyogyitasa és megeldzése.

- Antibiotikummal egyiittesen a Helicobacter pylori baktérium altal okozott fertézés kezelésére.

- Tartés nem-szteoroid tipusti fajdalom- és gyulladascsokkentd (NSAID) pl. Aspirin, Diclofenac
kezeléssel kapcsolatos gyomor- és nyombélfekély kezelése és megeldzése.

- Zollinger-Ellison szindroma kezelése.

Orvosa felirhatja Onnek az Agopton készitményt a fent emlitetteken kiviil méas esetben is vagy a
betegtajékoztatoban emlitett dozistol eltéré adagban is. Kérjiikk, kdvesse orvosanak az Agopton
készitmény szedésére vonatkozo utasitasait.

2.  TUDNIVALOK AZ AGOPTON ALKALMAZASA ELOTT

Ne szedje az Agopton sziajban diszpergalodo tablettat

- ha allergias (tulérzékeny) a lansoprazolra vagy az Agopton szajban diszpergalddo tabletta egyéb
Osszetevoire.

- ha atanazavir tartalmu (HIV fert6zés elleni) gyogyszert szed.

Az Agopton szajban diszpergalodo tabletta fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato
- Jelezze orvosanak, ha sulyos majbetegsége van, ekkor orvosan modosithatja az adagolast.
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- Orvosa tovabbi vizsgalatokat (pl. endoszkdpia) végezhet vagy rendelhet a korisme megallapitasa
vagy a rosszindulatu folyamatok kizarasa céljabol.

- Jelezze orvosanak, ha hasmenés jelentkezik az Agopton tabletta szedése alatt, mivel az Agopton
kapszula szedése novelheti a fer6zéses hasmenés valdszintiségét.

- Amennyiben orvosa az Agopton mellett a Helicobacter pylori fert6ézés kezelésére antibiotikumot,
vagy fajdalomcsokkent6t, vagy a reumas betegség kezelésére szolgald egyéb gyogyszert rendel,
kérjiik olvassa el figyelmesen ezen gyogyszerek betegtajékoztatojat is.

- Ha az Agopton tablettat tartésan szedi (t6bb, mint egy évig) orvosa valdsziniileg rendszeres orvosi
feliilvizsgalatot fog el6irni. Ilyenkor barmilyen 0j vagy rendkiviili tlinetr6l és koriilményrél
tajékoztassa orvosat.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek
Kérjiik jelentse orvosanak, ha jelenleg vagy a kozelmiltban barmilyen egyéb gyogyszert szedett,
beleértve a recept nélkiil kaphato gyodgyszereket is.

Orvosanak feltétleniil tudnia kell arrdl, ha 6n a kovetkezOkben felsorolt hatdéanyagot tartalmazod

gyogyszereket szed, mert az Agopton tabletta befolyasolhatja ezen gyogyszerek hatasat:

- fertézések kezelésére alkalmazott ketokonazol, itrakonazol, rifampicin

- szivbetegség kezelésére szolgald digoxin

- asztma kezelésére alkalmazott teofillin

- atranszplantalt szerv kilokddését gatlo tacrolimus

- depresszi6 és egyéb pszichiatriai betegségek kezelésére alkalmazott fluvoxamin

- gyomorégés és a gyomorsav nyelGcsébe torténd visszafolydsa okozta tiinetek gyogyitasara
alkalmazott antacidumok

- fekélyek kezelésére hasznalatos sucralfat

- enyhe depresszio kezelésére alkalmazott Orbancfii (Hypericum perforatum)

Az Agopoton sziajban diszpergalddo tabletta egyidejii alkalmazasa bizonyos ételekkel vagy
italokkal

Az optimalis hatas eléréséhez az Agopton szajban diszpergalodo tablettat minimum 30 perccel étkezés
elott kell bevenni.

Terhesség és szoptatas
Amennyiben On terhes, szoptat vagy a terhesség kialakulasanak esélye fennall, kérdezze meg orvosat
miel6tt elkezdené szedni gyodgyszert.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre
Az Agopton kapszula mellékhatasaiként ritkan szédiilés, forgo jellegli szédiilés, faradékonysag ¢€s
lataszavarok fordulhatnak eld. Amennyiben ezen a mellékhatasokat tapasztalja, szdmoljon azzal, hogy
a reakcioideje megnovekedhet.

On feleléssége eldonteni, hogy allapota megfelelé-e gépjarmiivezetéshez vagy egyéb nagy figyelmet
igénylo feladatok elvégzéséhez. Ezen tevékenységek hatdsai vagy a gyogyszer szedés nemkivanatos
hatasai mind befolyasold tényezdk, amelyek gatolhatjak ezeknek a tevékenységeknek a biztonsagos
elvégzésében.

A mellékhatasok leirasa, lasd késobb. Tekintse iranymutatonak a betegtdjékoztatoban foglalt
informacidkat.

Tovabbi informacioért keresse fel orvosat, apolojat vagy gyogyszerészét.

Fontos informaciok az Agopton szajban diszpergal6dé tabletta egyes 6sszetevoirdl

Az Agopton szajban diszpergalddo tabletta laktozt tartalmaz. Amennyiben orvosa azt mondja 6nnek,
hogy valamely cukorféleséggel kapcsolatban intoleranciaja van, jelezze orvosanak az Agopton szajban
diszpergalodo tabletta szedése elott.

Az Agopton szajban diszpergalodo tabletta aszpartamot tartalmaz. Az aszpartam a fenilalanin
aminosav forrasa, amely artalmas lehet a fenilketonuriaban szenvedd betegekre.
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3.  HOGYAN KELL SZEDNI AZ AGOPTON SZAJBAN DISZPERGALODO
TABLETTAT?

Az Agopton szajban diszpergalodd tablettat helyezze a nyelvére majd finoman szopogassa el. A
tabletta gyorsan szétesik a szajban, az igy felszabadult gasztrorezisztens mikrogranulumokat nyal
segitségével kell lenyelni. Egyéb esetekben, a tablettat egészben kevés vizzel is le lehet nyelni.

Amennyiben sulyos nyelési problémai vannak, akkor orvosa javasolhatja a szajban diszpergalodo
tablettanak a fecskenddvel valo bejuttatasat.

Kovesse a kovetkezd utasitasokat a szajban diszpergalddd tabletta fecskenddn at vald bejuttatasa

esetén:

- tavolitsa el a dugattyut a fecskend6bodl (hasznaljon minimum 5 ml fecskenddt egy 15 mg szajban
diszpergalodo tablettahoz €s 10 ml fecskend6t egy 30 mg szajban diszpergalodo tablettahoz)
- helyezze a fecskenddbe a szajban diszpergalodo tablettat
- zéarja vissza a dugattyut a fecskendébe

- szivjon fel 4 ml csapvizet a fecskendobe a 15 mg szajban diszpergalodo tablettdhoz vagy 10 ml
csapvizet a 30 mg szajban diszpergalddo tablettahoz
- forditsa meg a fecskendét €s szivjon fel tovabbi 1 ml levegot a fecskendobe

- Ovatosan razza fel a fecskend6 tartalmat, amig a tabletta fel nem oldodik (mintegy 10-20
masodpercig).
- a fecskendo jutassa kdzvetleniil a szajaba

- atabletta tormelékeinek kimosasara tltson 2-5 ml csapvizet a fecskenddbe és jutassa kdzvetleniil
a szajba

Ha az Agopton szijban diszpergalddd tablettdit naponta egyszer szedi, igyekezzen a napnak
ugyanannak a szakaban bevenni. A legjobb hatast akkor éri el, ha reggel ébredés utan kozvetleniil

veszi be.

Ha az Agopton szajban diszpergalddo tablettat naponta kétszer szedi, akkor az els6 adagot reggel és a
masodik adagot este vegye be.

Az Agopton szijban diszpergalodd tabletta dozisa az On allapotatol fligg. Szokasos adagja
felndtteknek a kovetkezokben lathatd. Orvosa esetenként eldirhat Onnek egy meghatarozott idore a
megadottaktol eltéré adagolast.

Gyomorégés és a gyomorsav nyelocsébe torténo visszafolyasa okozta tiinetek kezelése: napi 1x15
mg vagy 1x30 mg Agopton szajban diszpergalodo tabletta négy héten at. Amennyiben a panaszok nem
sziinnek meg 4 héten beliil, akkor kérjiik forduljon orvosahoz.

Nyombélfekély kezelése: napi 1x30 mg szajban diszpergalodo tabletta 2 héten at.

Gyomorfekély kezelése: napi 1x30 mg szajban diszpergalodo tabletta 4 héten at

Nyeléceso gyulladas (reflux oesophagitis) kezelése: napi 1x30 mg szajban diszpergalodo tabletta 4
héten at.

Reflux oesophagitis hosszutavi megelozése: napi 1x15 mg szajban diszpergalodo tabletta, azonban
orvosa modosithatja az adagolast napi 1x30 mg szajban diszpergalodo tabletta bevételére.

Helicobacter Pylori fertézés kezelése: Altaldban 30 mg Agopton szajban diszpergalodé tabletta
egylittadasa két kiilonb6z6 antibiotikummal reggel és 30 mg szajban diszpergaldodd tabletta

egylittadasa két kiilonbdz6 antibiotikummal este minden nap 7 napon at.

Ajanlott antibiotikum kombinacio:
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- 30 mg Agopton szajban diszpergalddoé tabletta és clarithromycin 250-500 mg és amoxycillin 1000
mg,

- 30 mg Agopton szajban diszpergalodo tabletta és clarithromycin 250 mg metronidazol 400-500
mg.

Ha On fekélybetegsége miatt Helicobacter pylori elleni kezelésben részesiil, akkor sikeres kezelés
esetén a fekély kialakulasa a tovabbiakban valoszinlitlen. Az optimalis hatas elérése érdekében a
szajban diszpergalodo tabletta szedje a megfeleld idében és ne mulassza el bevenni a sziikséges
adagot.

Nyombél- és gyomorfekély gyogyitisa olyan betegek esetén, akiknek folyamatos NSAID
kezelésre van sziikségiik: napi 1x30 mg szajban diszpergalodo tabletta 4 héten at.

Nyombél- és gyomorfekély megeldzése olyan betegek esetén, akiknek folyamatos NSAID
kezelésre van sziikségiik: napi 1x15 mg, maximum 30 mg szajban diszpergalodo tabletta naponta.

Zollinger-Ellison szindréma: kezdetben szokasos adagja 1x30 mg tabletta naponta, utana az Agopton
készitmény hatékonysagatol fliggden orvosa fogja eldonteni.

Az Agopton szajban diszpergalddo tabletta gyermeknek nem adhato.

A gyogyszert szedje orvosa utasitasai szerint. Amennyiben nem biztos abban, hogy hogyan kell
szednie a gyogyszert, ellendrizze orvosaval.

Ha az eléirtnal tobb Agopton sziajban diszpergal6dé tablettat vett be
Ha az elGirtnal tobb Agopton szajban diszpergalodo tablettat vett be, minél elobb forduljon orvoshoz.

Ha elfelejtette bevenni az Agopton szajban diszpergalodo tablettat

Ha elfelejtette bevenni az adagot és nem esik a kdvetkezd adag bevételének id6pontjara, potolja minél
hamarabb. Ha a két idOpont egybeesik, akkor ne potolja kimaradt adagot, hanem szedje tovabb a
gyogyszert a szokasos rend szerint. Ne vegyen be kétszeres adagot a kimaradt adag potlasara.

Ha idé6 elott abbahagyja az Agopton szajban diszpergalodo tabletta szedését
Ne hagyja abba a kezelést a tiinetek enyhiilésekor. Lehetséges, hogy betegsége még nem gyogyul meg
teljesen és eléfordulhat, hogy kitjul ha nem idében fejezi be a kezelést.

Amennyiben tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban forduljon orvosahoz.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy az Agopton szajban diszpergalodo tabletta is okozhat mellékhatasokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Gyakori mellékhatasok (100 beteg koziil tobb, mint 1 beteg esetén fordul eld):
- fejfajas, szédiilés
- hasmenés, székrekedés, hasi f4jdalom, hanyinger, hanyas, puffadas, szaj- és torokszarazsag
- borkiiités, borviszketés
- majmikddésre utald laboratoriumi vizsgalatok értékeinek atmeneti emelkedése
- faradtsag

Nem gyakori mellékhatasok (100 beteg koziil kevesebb, mint 1 beteg esetén fordul el6):
- depresszio
- izomgorcs, izomfajdalom
- folyadékfelhalmozddas (folyadékretencid) vagy végtag vizenyo
- vérsejtek szamanak valtozasa
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Ritka mellékhatasok (1.000 beteg koziil kevesebb, mint 1 beteg esetén fordul eld):
- laz
- nyugtalansag, almossag, zavartsag, hallucinacio, almatlansag, 1ataszavarok, forgé jellegl szédiilés
- izérzés zavarai, étvagytalansag, nyelv gyulladasa (glossitis)
- borreakciok pl. borpir, béralatti szard érzés, borsériilések, kipirulas és fokozott izzadas
- fényérzékenység
- hajhullas
- remegés, paraesthesia (olyan érzés, mintha hangyak maszkalnanak a boéron)
- anaemia (sapadtsag)
- vese problémak
- hasnyalmirigy-gyulladas
- férfiakban mellfesziilés, impotencia
- candidiasis (borre vagy nyalkahartyara kiterjedé gombafertdzés)
- angiodema,
Amennyiben az angiodema tiineteit tapasztalja (arc, nyelv, garat megduzzadasa; nyelési nehézség;
borkitités; 1égzési nehézség) azonnal forduljon orvoshoz.

Nagyon ritka mellékhatasok (10.000 beteg koziil kevesebb, mint 1 beteg esetén fordul eld):
- sulyos tulérzékenységi reakciok és sokk. A tulérzékenységi reakciok tiinetei lehetnek: laz,
borkiiités, duzzanat, ritkan vérnyomasesés
- szdj gyulladasa (stomatitis)
- colitis (bél gyulladasa)
- laboratériumi natrium, koleszterin, triglicerid értékek valtozasa
- nagyon sulyos bdrreakciok kipirulassal, holyagosodassal, erés gyulladassal és borhiannyal
- nagyon ritkan az Agopton készitmény a fehérvérsejtek szamanak csokkenését és a fert6zések
elleni védekezdképesség gyengiilését okozhatja. Ha egy fert6zés lazzal és az altalanos allapot
jelentdés romlédsaval jelentkezik; vagy helyi fertézést pl. torok/garat/szaj fajdalma vagy
vizeletiiritési problémakat laz kiséri, azonnal forduljon orvosdhoz. A fehérvérsejtszam
csokkenésének (agranulocytosis) ellendrzése céljabol vérvizsgalat sziikséges.

Barmilyen mellékhatas stilyosbodéasa vagy a betegtajékoztatoban nem szerepld nemkivanatos hatas

el6fordulasakor, kérjiik forduljon orvosahoz.

5.  HOGYAN KELL AZ AGOPTON SZAJBAN DISZPERGALODO TABLETTAT
TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A buborékcsomagolason és a dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza az Agopton szajban
diszpergalodo tablettat. A lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik.

(A tagallam tolti ki)

A gybgyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz az X

- A készitmény hatdanyaga a lansoprazol.

- Egyéb osszetevo(k). ..

(A tagallam t61ti ki)

69



Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
(A tagallam tolti ki)

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
<[A tagallam tolti ki]>

A forgalombahozatali engedély tulajdonosa:
{Név és cim}

<{Tel.}>

<{Fax}>

<{E-mail }>

Gyarto:

{Név és cim}
<{Tel.}>
<{Fax}>
<{E-mail }>

<[A tagallam tolti ki]>

<Ezt a gyogyszert az Europai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken

engedélyezték:>

Ausztria: AGOPTON Rapid

Finnorszag: LANZO

Gorogorszag: LAPRAZOL FasTab

Izland: LANZO

frorszag: ZOTON FasTab

Olaszorszag: LANSOX, LIMPIDEX, ZOTON
Norvégia: LANZO

Portugalia: OGASTO

Spanyolorszag: BAMALITE Flas, OPIREN Flas
Svédorszag: LANZO

Egyesiilt Kiralysag: ZOTONFasTab
A betegtajékoztato engedélyezésének datuma {EEEE/HH}

<[A tagallam tolti ki]>
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Agopton és egyéb nevek 30 mg gasztrorezisztens granulatum
oralis szuszpenziohoz
(lasd I melléklet -tagallam tolti ki)
Lanszoprazol

Mielott elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara artalmas
lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer az Agopton gasztrorezisztens granulumok oralis szuszpenziohoz
készitményt és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?

2. Tudnivalok az Agopton gasztrorezisztens granulumok oralis szuszpenzidhoz készitmény
alkalmazasa el6tt.

3. Hogyan kell szedni az Agopton gasztrorezisztens granulumok oralis szuszpenzidhoz
készitményt?

4. Lehetséges mellékhatasok.

5 Hogyan kell az Agopton gasztrorezisztens granulumok oralis szuszpenzidhoz készitményt
tarolni?

6. Tovabbi informaciok.

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ AGOPTON GASZTROREZISZTENS
GRANULUMOK ORALIS SZUSPENZIOHOZ KESZITMENY ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

Az Agopton szajban gasztrorezisztens granulumok oralis szuszpenzidhoz hatéanyaga a lansoprazol,
amely egy proton pumpa gatlé hatast anyag. A protonpumpa gatldé anyagok csokkentik a gyomorsav
mennyiséget.

Az Agopton a gyomorégés és a gyomorsav nyelOcsObe torténd visszafolyasa okozta tiinetek
gyogyitasara szolgalo készitmény.

Orvosa a kdvetkezé betegségek esetén irhatja fel Onnek:
- Nyombél- és gyomorfekély kezelése.
- Nyel6eso gyulladasanak (reflux oesophagitis) kezelése gyogyitasa és megeldzése.
- Antibiotikummal egyiittesen a Helicobacter pylori baktérium altal okozott fertézés kezelésére.
- Tartés nem-szteoroid tipusu fajdalom- és gyulladascsokkenté (NSAID) pl. Aspirin, Diclofenac
kezeléssel kapcsolatos gyomor- és nyombélfekély kezelése és megeldzése.
- Zollinger-Ellison szindroma kezelése.

Orvosa felirhatja Onnek az Agopton készitményt a fent emlitetteken kiviil mds esetben is vagy a

betegtajékoztatoban emlitett dozistol eltéré adagban is. Kérjiik, kdvesse orvosanak az Agopton
készitmény alkalmazasara vonatkozo utasitasait.
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2.  TUDNIVALOK AZ AGOPTON ALKALMAZASA ELOTT

Ne szedje az Agopton készitményt

- ha allergias (talérzékeny) a lansoprazolra vagy az Agopton gasztrorezisztens granulumokbol
késziilt oralis szuszpenzid egyéb Osszetevdire.

- ha atanazavir tartalmi (HIV fertdzés elleni) gyogyszert szed.

Az Agopton készitmny fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato

- Jelezze orvosanak, ha stulyos majbetegsége van, ekkor orvosan modosithatja az adagolast.

- Orvosa tovabbi vizsgalatokat (pl. endoszkopia) végezhet vagy rendelhet a korisme megallapitasa
vagy a rosszindulatu folyamatok kizarasa céljabol.

- Jelezze orvosanak, ha hasmenés jelentkezik az Agopton készitmény szedése alatt, mivel az
Agopton készitmény szedése ndvelheti a ferdzéses hasmenés valoszinliségeét.

- Amennyiben orvosa az Agopton mellett a Helicobacter pylori fertézés kezelésére antibiotikumot,
vagy fajdalomcsokkent6t, vagy a reumas betegség kezelésére szolgald egyéb gyogyszert rendel,
kérjiik olvassa el figyelmesen ezen gyogyszerek betegtajékoztatojat is.

- Ha az Agopton készitményt tartésan szedi (tobb, mint egy évig) orvosa valosziniileg rendszeres
orvosi feliilvizsgalatot fog el6irni. Ilyenkor barmilyen 0j vagy rendkiviili tiinetrél és koriilményrol
tajékoztassa orvosat.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek
Kérjiik jelentse orvosanak, ha jelenleg vagy a kozelmultban barmilyen egyéb gyogyszert szedett,
beleértve a recept nélkiil kaphato gyodgyszereket is.

Orvosanak feltétleniil tudnia kell arrél, ha 6n a kovetkez6kben felsorolt hatéanyagot tartalmazo

gyogyszereket szed, mert az Agopton készitmény befolyasolhatja ezen gydgyszerek hatasat:

- fertdzések kezelésére alkalmazott ketokonazol, itrakonazol, rifampicin

- szivbetegség kezelésére szolgalo digoxin

- asztma kezelésére alkalmazott teofillin

- atranszplantalt szerv kilokédését gatlo tacrolimus

- depresszi6 és egyéb pszichiatriai betegségek kezelésére alkalmazott fluvoxamin

- gyomorégés ¢és a gyomorsav nyelocsébe torténd visszafolyasa okozta tiinetek gyogyitasara
alkalmazott antacidumok

- fekélyek kezelésére hasznalatos sucralfat

- enyhe depresszio kezelésére alkalmazott Orbancfi (Hypericum perforatum)

Az Agopoton készitmény egyidejii alkalmazasa bizonyos ételekkel vagy italokkal
Az optimalis hatés eléréséhez az Agopton készitményt minimum 30 perccel étkezés eldtt kell bevenni.

Terhesség és szoptatas
Amennyiben On terhes, szoptat vagy a terhesség kialakulasanak esélye fennall, kérdezze meg orvosat
miel6tt elkezdené szedni gyodgyszert.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre
Az Agopton kapszula mellékhatasaiként ritkan szédiilés, forgo jellegii szédiilés, faradékonysag és
lataszavarok fordulhatnak eld. Amennyiben ezen a mellékhatasokat tapasztalja, szamoljon azzal, hogy
a reakcioideje megndvekedhet.

On feleléssége eldonteni, hogy allapota megfeleld-e gépjarmiivezetéshez vagy egyéb nagy figyelmet
igénylo feladatok elvégzéséhez. Ezen tevékenységek hatdsai vagy a gyogyszer szedés nemkivanatos
hatasai mind befolyasolo tényezok, amelyek gatolhatjak ezeknek a tevékenységeknek a biztonsagos
elvégzésében.

A mellékhatasok leirasa, lasd késébb. Tekintse iranymutatonak a betegtdjékoztatoban foglalt
informéacidkat.

Tovabbi informacioért keresse fel orvosat, apolojat vagy gyogyszerészét.
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Fontos informaciok az Agopton készitmény egyes dsszetevirol

Az Agopton gasztrorezisztens granulumokat oralis szuszpenziohoz készitmény szukrozt tartalmaz.
Amennyiben orvosa azt mondja 6nnek, hogy valamely cukorféleséggel kapcsolatban intoleranciaja
van, jelezze orvosanak az Agopton készitmény szedése elott.

Az Agopton készitmény mannitolt tartalmaz, amelynek enyhe hashajt6 hatasa lehet.

3.  HOGYAN KELL ALKALMAZNI AZ AGOPTON GASZTROREZISZTENS
GRANULUMOK ORALIS SZUSZPENZIOHOZ KESZITMENYT?

Egy tasak tartalmat 30 ml (2 evdkanal) vizben kell elkeverni és azonnal meginni. A granulumok
vizben val6 elkeverésekor eperizii, rozsaszin szuszpenzio keletkezik.

Ha az Agopton készitményt naponta egyszer szedi, igyekezzen a napnak ugyanannak a szakaban
bevenni. A legjobb hatast akkor éri el, ha reggel ébredés utan kozvetleniil veszi be.

Ha az Agopton készitményt naponta kétszer szedi, akkor az elsé adagot reggel és a masodik adagot
este vegye be.

Az Agopton készitmény dozisa az On allapotatol fiigg. Szokasos adagja felnétteknek a kovetkezékben
lathato. Orvosa esetenként eldirhat Onnek egy meghatarozott idére a megadottaktdl eltéré adagolast.

Gyomorégés és a gyomorsav nyeldcsobe torténé visszafolyasa okozta tiinetek kezelése: napi 1x15
mg vagy 1x30 mg Agopton készitmény négy héten at. Amennyiben a panaszok nem sziinnek meg 4
héten beliil, akkor kérjiik forduljon orvosahoz.

Nyombélfekély kezelése: napi 1x30 mg Agopton készitmény 2 héten at.

Gyomorfekély kezelése: napi 1x30 mg Agopton készitmény 4 héten at

Nyelocso gyulladas (reflux oesophagitis) kezelése: napi 1x30 mg Agopton készitmény 4 héten at.

Reflux oesophagitis hosszitavi megelozése: napi 1x15 mg, azonban orvosa modosithatja az
adagolast napi 1x30 mg Agopton készitmény bevételére.

Helicobacter Pylori fertézés kezelése: Altaldban 30 mg Agopton készitmény egyiittadasa két
kiilonb6zo antibiotikummal reggel és 30 mg Agopton készitmény egyiittadasa két kiillonb6zo
antibiotikummal este minden nap 7 napon at.

Ajanlott antibiotikum kombinacio:
- 30 mg Agopton készitmény és clarithromycin 250-500 mg és amoxycillin 1000 mg,
- 30 mg Agopton készitmény és clarithromycin 250 mg metronidazol 400-500 mg.

Ha On fekélybetegsége miatt Helicobacter pylori elleni kezelésben részesiil, akkor sikeres kezelés
esetén a fekély kialakulasa a tovabbiakban valoszinlitlen. Az optimalis hatas elérése érdekében a

kapszulat szedje a megfeleld idében és ne mulassza el bevenni a sziikséges adagot.

Nyombél- és gyomorfekély gyogyitisa olyan betegek esetén, akiknek folyamatos NSAID
kezelésre van sziikségiik: napi 1x30 mg Agopton készitmény 4 héten at.

Nyombél- és gyomorfekély megelozése olyan betegek esetén, akiknek folyamatos NSAID
kezelésre van sziikségiik: napi 1x15 mg, maximum 30 mg Agopton készitmény naponta.

Zollinger-Ellison szindroma: kezdetben szokasos adagja 1x30 mg naponta, utdna az Agopton
készitmény hatékonysagatol fliggden orvosa fogja eldonteni.
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Az Agopton készitmény gyermeknek nem adhat6.

A gyogyszert szedje orvosa utasitasai szerint. Amennyiben nem biztos abban, hogy hogyan kell
szednie a gyogyszert, ellendrizze orvosaval.

Ha az eléirtnal tobb Agopton készitményt vett be
Ha az eldirtnal tobb Agopton készitményt vett be, minél el6bb forduljon orvoshoz.

Ha elfelejtette bevenni az Agopton készitményt

Ha elfelejtette bevenni az adagot és nem esik a kdvetkezd adag bevételének id6pontjara, potolja minél
hamarabb. Ha a két idopont egybeesik, akkor ne potolja kimaradt adagot, hanem szedje tovabb a
gyogyszert a szokasos rend szerint. Ne vegyen be kétszeres adagot a kimaradt adag potlasara.

Ha id6 elott abbahagyja az Agopton készitmény szedését
Ne hagyja abba a kezelést a tiinetek enyhiilésekor. Lehetséges, hogy betegsége még nem gydgyul meg
teljesen és eldfordulhat, hogy kiujul ha nem iddben fejezi be a kezelést.

Amennyiben tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban forduljon orvosahoz.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy az Agopton készitmény is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

Gyakori mellékhatasok (100 beteg koziil tobb, mint 1 beteg esetén fordul el6):
- fejfajas, szédiilés
- hasmenés, székrekedés, hasi fajdalom, hanyinger, hanyas, puffadas, szaj- és torokszarazsag
- borkiités, borviszketés
- majmitkddésre utald laboratoriumi vizsgalatok értékeinek atmeneti emelkedése
- faradtsag

Nem gyakori mellékhatasok (100 beteg koziil kevesebb, mint 1 beteg esetén fordul eld):
- depresszid
- izomgorces, izomfajdalom
- folyadékfelhalmozodas (folyadékretencid) vagy végtag vizenyd
- vérsejtek szamanak valtozasa

Ritka mellékhatasok (1.000 beteg koziil kevesebb, mint 1 beteg esetén fordul eld):
- laz
- nyugtalansag, almossag, zavartsag, hallucinacio, dlmatlansag, lataszavarok, forgé jellegli szédiilés
- izérzés zavarai, étvagytalansag, nyelv gyulladasa (glossitis)
- borreakciok pl. borpir, béralatti szaro érzés, boérsériilések, kipirulas és fokozott izzadas
- fényérzékenység
- hajhullas
- remegés, paraesthesia (olyan érzés, mintha hangyak maszkalnanak a boron)
- anaemia (sapadtsag)
- vese problémak
- hasnyalmirigy-gyulladas
- férfiakban mellfesziilés, impotencia
- candidiasis (b6rre vagy nyalkahartyara kiterjed6 gombafert6zés)
- angiodema,
Amennyiben az angiodema tlineteit tapasztalja (arc, nyelv, garat megduzzadasa; nyelési nehézség;
borkitités; 1égzési nehézség) azonnal forduljon orvoshoz.

Nagyon ritka mellékhatasok (10.000 beteg koziil kevesebb, mint 1 beteg esetén fordul el6):
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- sulyos tulérzékenységi reakciok ¢és sokk. A tulérzékenységi reakcidk tiinetei lehetnek: laz,
borkiiités, duzzanat, ritkan vérnyomasesés
- sz4j gyulladasa (stomatitis)
- colitis (bél gyulladasa)
- laboratoriumi natrium, koleszterin, triglicerid értékek valtozasa
- nagyon sulyos bérreakciok kipirulassal, holyagosodassal, ers gyulladassal és bérhiannyal
- nagyon ritkdn az Agopton készitmény a fehérvérsejtek szamanak csokkenését és a fert6zések
elleni védekezOképesség gyengiilését okozhatja. Ha egy fertdzés lazzal és az altalanos allapot
jelentés romléasaval jelentkezik; vagy helyi fertézést pl. torok/garat/szaj fajdalma vagy
vizeletliritési problémakat 14z kiséri, azonnal forduljon orvosdhoz. A fehérvérsejtszam
csokkenésének (agranulocytosis) ellenérzése céljabol vérvizsgalat sziikséges.

Barmilyen mellékhatas stulyosbodéasa vagy a betegtajékoztatoban nem szerepld nemkivanatos hatas
el6fordulasakor, kérjiik forduljon orvosahoz.

5.  HOGYAN KELL AZ AGOPTON GASZTROREZISZTENS GRANULUMOK ORALIS
SZUSPENZIOHOZ KESZITMENYT TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A buborékcsomagolason és a dobozon feltiintetett lejarati idé utan ne alkalmazza az Agopton
kapszulat. A lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik.

(A tagallam to1ti ki)

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gydgyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz az X
- A készitmény hatéanyaga a lansoprazol.
- Egyéb 6sszetevo(k). ..

(A tagallam tolti ki)

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
(A tagallam tolti ki)

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
<[A tagallam tolti ki]>

A forgalombahozatali engedély tulajdonosa:

{Név és cim}

<{Tel.}>

<{Fax}>

<{E-mail }>

Gyarto:

{Név és cim}

<{Tel.}>

<{Fax}>
<{E-mail }>
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(A tagallam tolti ki)

<Ezt a gyogyszert az Eurdopai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alibbi neveken
engedélyezték:>

frorszag: ZOTON

Egyesiilt Kiralysag: ZOTON

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma {EEEE/HH}

<[A tagallam tolti ki]>
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