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II. MELLEKLET

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



TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

A LANSOPRAZOL ABZ-PHARMA 15 MG, 30 MG, GYOMORBAN NEM QLDODO
KEMENY KAPSZULA TUDOMANYOS ERTEKELESENEK ATFOGO OSSZEGZESE (lasd
az I. mellékletet)

A Lansoprazol AbZ-Pharma 15 mg, 30 mg, gyomorban nem oldodé kemény kapszuldval kapcsolatban
— a modositott 2001/83/EK tanacsi iranyelv 29. cikkének megfeleléen — dont6birosagi eljaras iranti
kérelmet terjesztettek be, miutan Németorszag aggalyait fejezte ki egy olyan kolcsonds elismerési
eljaras soran, amelyben az eldado tagallam Finnorszag volt. A fenntartasok a H. pylori eradikacidjara
iranyuld harmaskura adagolasaval kapcsolatban a referenciakészitményekkel vald 6sszehasonlitaskor
felmertiil6 ellentmondasokra vonatkoztak.

A H. pylori eradikacidja és a peptikus fekély gyogyitasa

A H. pylori eradikacigjat célzo kezelési tervek szabvanyositasa érdekében az Eurdpai Helicobacter
pylori Vizsgldo Csoport ajanlasokat tett k6zzé a Helicobacter pylori fertdzéssel kapcsolatban. A
Maastrichti Konszenzus szerint a H. pylori eradikacidjara iranyuld kezelési terveknek egyszertieknek
és jol toleraltnak kell lenniiik, valamint baziskezelési céllal egy 80 % feletti eradikacios ratat kell
elérnitik.

A fenti kritériumoknak eleget tev kezelési protokollok a kdvetkezok:
Szabvany d6zisu protonpumpagatld, naponta kétszer, és:

e metronidazol, 400 mg (tinidazole, 500 mg) naponta kétszer, + clarithromycin, 250 mg naponta
kétszer;

e amoxicillin, 500 mg naponta haromszor, + metronidazol, 400 mg naponta haromszor (akkor
ajanlott, ha fennall a clarithomycin-rezisztencia valdsziniisége);

e amoxicillin, 500 mg naponta haromszor, + metronidazole, 400 mg naponta haromszor (akkor
ajanlott, ha fennall a clarithomycin-rezisztencia valdszinlisége).

Id6kozben olyan 0j adatok keriiltek nyilvanossagra, amelyek sziikségessé tették az eredeti itmutatasok
aktualizalasat annak érdekében, hogy az egész klinikai gyakorlatban — alapellatasi és szakorvosi
szinten — elfogadhat6 alkalmazasi iranyvonalak sziilessenek. Az aktualizalt ajanlasokat a Maastricht
2-2000 konszenzus-iilésen hataroztak meg. Hangsulyozzak, hogy a kezelést olyan csomagnak kell
tekinteni, amely az els6 és a masodik 1épcsos eradikacios terapiat egyiitt veszi figyelembe. Az elsd
1épcsd egy harmaskura kell, hogy legyen, amelyben protonpumpagatlot vagy randitin-bizmut-citratot
adnak clarithromycinnel (500 mg naponta kétszer) ¢és amoxicillinnel (1 g naponta kétszer) vagy
metronidazollal (500 mg naponta kétszer). A metronizadolt kezdetben az amixicillin alternativajanak
tekintették, jelenleg azonban inkabb csak a masodik kezelési 1épcsOben alkalmazzak az els6 eradikacio
sikertelensége esetén. Masodik 1épcsos terapiaként négyesktra ajanlott, amelynek soran legaldbb 7
napon keresztiil protonpumpagatlét adnak bizmut-szubcitrattal (subsalicylate), metronidazollal és
tertacyclinnel egyiitt. Ha nem all rendelkezésre bizmut, PPI-alapi harmas terapiat kell alkalmazni.
Tovabbi sikertelenség esetén az egyedi koriilmények alapjan kell eljarni.

A clarithromycin adagjanak csokkentését a clarithromycin-metronidazol kombinaciéban mind a
klinikai adatok, mind pedig Maastrichti Konszenzus Jelentés meger6siti, amely szerint 250 mg dézis
elegendd még 500 mg ajanlott dozis esetén is. A clarithromycin adagjanak csokkentését az
amoxicillinnel egyiitt alkalmazott harmaskurdban azonban nem tamogatja a Masstricht 2-2000
Konszenzus Jelentés. A ,,Bago et al” altal a ,,Wiener Klinische Wochenschrift 2004 c. hetilapban
nemrég kozzétett tanulmany szerint 250 mg napi kétszeri adagban ugyanolyan hatékony lehet a H.
pylori eradikacidjaban az emésztési zavarokkal kiizdé pacienseknél, mint 500 mg napi kétszeri
adagban, még akkor is, ha az eradikacids rata szamszeriien alacsonyabb volt. Megerdsitésre és a



Maastricht 3-2005 Konszenzus Jelentés eredményeire varva azonban egyeldre 500 mg clarithromycin
ajanlott napi kétszeri alkalmazasban.

A haszonnal/kockazattal kapcsolatos szempontok

A rendelkezésre allo adatok alatamasztjdk a lanzoprazol-amoxicillin-klaritromicin kombinacid elso
1épcsds alkalmazasat.. Klaritromicin-rezisztencia vagy a kezelés sikertelensége esetén a lanzoprazol-
amoxicillin-metronidazol kombinacié is alkalmazhat6, béta-laktam allergia esetén pedig a
lanzoprazol-klaritromicin-metronidazol kombinaci6é ajanlott. A kezelés sikertelenségének elkertilése
érdekében azonban figyelembe kell venni az antibakteridlis szerekkel szembeni rezisztencidra
vonatkozd helyi adatokat és a helyi iranymutatasokat.

A Lansoprazol AbZ-Pharma 15 mg, 30 mg kockazat/haszon aranya kedvezdének tekinthetd, feltéve,
hogy a H. pylori eradikacigjat célzd kezelés tekintetében megfeleld tajékoztatds szerepel az
alkalmazasi eldirasokban.

AZ ALKALMAZASI ELOIRASOK, A CIMKESZOVEG, VALAMINT A
BETEGTAJEKOZTATO MODOSITASAINAK INDOKLASA

Mivel,

» A beterjesztés a H. pylori eradikacidjat célzo harmas terapiaval kapcsolatos harmonizalt
adagolasi protokollrol torténé megegyezésre terjedt ki

» A kérelmez6 altal javasolt alkalmazasi eléirasok, a cimkeszoveg és a betegtajékoztatot a
benyujtott dokumentacido és a bizottsagban folytatott tudomanyos megbeszélés alapjan
értékelték.

a CHMP a Lansoprazol AbZ-Pharma -ra és a jarulékos elnevezésekre (lasd az 1. mellékletet), amelyekre
vonatkozd alkalmazasi eldirdsok, cimkeszoveg ¢és betegtdjékoztatd a III. mellékletben szerepel,
javasolta a forgalomba hozatali engedélyek kiadasat.



IIL. sz. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS, CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO



ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZERKESZITMENY MEGNEVEZESE

Lansoprazol AbZ 15 mg gyomornedv-ellenallo kemény kapszula és kapcsolodo elnevezései (1asd 1.
mellékletet)
Lansoprazol AbZ 30 mg gyomornedv-ellenallo kemény kapszula és kapcsolddo elnevezései (lasd 1.
mellékletet)

(lasd I. mellékletet — az adott orszag tolti ki)

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy kapszula 15 mg vagy 30 mg lanzoprazolt tartalmaz.
Szachar6zt (cukrot) is tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Gyomornedv-ellenallo kemény kapszula

15 mg:
Kemény zselatin kapszula atlatszatlan sarga kupakkal és testtel, amely enteroszolvens pelleteket
tartalmaz.

30 mg:
Kemény zselatin kapszula atlatszatlan fehér kupakkal és testtel, amely enteroszolvens pelleteket
tartalmaz.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

- Endoszkoppal vagy radiologiai vizsgalattal igazolt nyombél- vagy gyomorfekély kezelése.

- Reflux oesophagitis kezelése.

- A reflux oesophagitis hosszu tdvia profilaxisa.

- Helicobacter pylori eradikécioja a megfeleld antibiotikus kezeléssel egyiitt adva, és a H. pylori-
val 0sszefliggd fekélybetegségben szenvedoknél a peptikus fekély relapszusanak megel6zése.

- Zollinger-Ellison szindroma

4.2  Adagolas és alkalmazas

Nyombélfekeély:
A javasolt dozis 30 mg naponta egyszer, két héten at. Azoknal a betegeknél, akik ezen idd alatt nem

gyogyulnak meg teljesen, ugyanez a dozis tovabbi két hétig adhato.

Gyomorfekély:
A javasolt dozis 30 mg naponta egyszer, négy héten at. A fekély rendszerint meggyogyul négy héten

beliil, de azoknal a betegeknél, akik nem gyogyulnak meg teljesen ezen ido alatt, ugyanez a dozis
tovabbi négy hétig adhato.



Reflux oesophagitis:
A javasolt dozis 30 mg naponta egyszer, négy héten at. Azoknal a betegeknél, akik nem gyogyulnak
meg teljesen ezen id6 alatt, a kezelés ugyanezzel a dozissal tovabbi négy hétig folytathato.

A reflux oesophagitis hosszi tavu profilaktikus kezelése:
15 mg naponta egyszer. Ha sziikséges, a dozis napi 30 mg-ra emelhetd.

Helicobacter pylori eradikacio:
A javallott adag 30 mg lanzoprazol, naponta 2-szer egy héten keresztiil, az alabbi 3 kombinacio
egyikével egyiitt:

a.) 1 g amoxicillin, naponta kétszer + 500 mg klaritromicin, naponta kétszer
b.) 250 mg klaritromicin, naponta kétszer + 400-500 mg metronidazol, naponta kétszer
c.) 1 gamoxicillin, naponta kétszer + 400-500 mg metronidazol, naponta kétszer

Figyelembe kell venni a baktérium rezisztenciara és az antibakterialis szerek megfeleld alkalmazasara
és rendelésére vonatkozo hivatalos helyi irdnyelveket (pl. nemzeti javaslatokat).

Zollinger-Ellison szindréma:

A javasolt oralis felnott kezd6dozis 60 mg, naponta egyszer. A dozist a beteg egyéni sziikségletei
szerint kell médositani, és addig kell folytatni, amig sziikséges. Akar 180 mg-os dézisok
alkalmazasara is sor keriilt. A 120 mg-nal nagyobb napi dozist osztott adagokban kell adni.

Vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegek:

Karosodott vesemiikodésti betegeknél a dozis modositasa nem sziikséges. Azonban a normal napi

30 mg-os ddzist nem szabad tullépni. El6vigyazatossag sziikséges a lanzoprazol enyhe vagy mérsékelt
majkarosodasban szenvedo betegeknek torténd adasakor. Enyhe karosodasban szenvedd betegek
esetén a dozis a 30 mg-ot nem haladhatja meg. Kozepes fokban karosodott majmitkddésii betegek
esetén a dozist napi 15 mg-ban kell korlatozni. A stlyos majelégtelenségben szenvedd betegekre
vonatkozé adatok hianya miatt ezek a betegek nem kezelhetok lanzoprazollal.

A klaritromicinnel végzett kombinacids kezelés karosodott majmitkddésii betegeknél nem
alkalmazhato.

Gyerekek:
A lanzoprazol alkalmazasa gyerekeknél nem javasolt, mivel a biztonsagossagra és hatékonysagra

vonatkoz6 adatok nem elégségesek.

Idések:
A lanzoprazol eliminacios sebességének csokkenése miatt idoseknél egyénileg beallitott 15 €s 30 mg
kozotti dozisra lehet sziikség. A 30 mg-os napi dozist azonban id6s korban nem szabad tallépni.

A kapszulakat egészben, folyadékkal kell bevenni. A kapszulak felnyithatok, de a tartalmukat nem
szabad szétragni vagy Osszetorni. Egyidejii étkezés a lanzoprazol felszivodasat lassitja és csokkenti. A
gyogyszer a hatasat legjobban ¢hgyomorra bevéve fejti ki.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni tilérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A gyomor- vagy nyombélfekély és a reflux oesophagitis diagnozisat endoszkopiaval vagy mas
megfelel6 diagnosztikus eszkozzel kell megerdsiteni. Eléfordulhat, hogy a reflux oesophagitis nem



észlelhet6 fekély és/vagy mas lathato karosodas formajaban, ezért bizonyos esetekben 6nmagaban az
endoszkopia elvégzése nem elegendd.

A rosszindulati gyomortumor lehetdségét a lanzoprazol kezelés elott ki kell zarni, mivel a lanzoprazol
elfedheti a tlineteket és késleltetheti a diagnézist.

Karosodott majmiikodésii betegeknél a lanzoprazol csak 6vatosan alkalmazhato (lasd a 4.2 pontot,
Adagolas és az alkalmazas modja).

A lanzoprazol hatdsmechanizmusa az omeprazoléhoz hasonld, és mindketté emeli a gyomor pH-jat, a
kovetkezo allitasokat az omeprazolhoz vald hasonldésag alapjan tessziik. A gyomor lanzoprazol altal
csokkentett savassaga ndveli a gyomor-, bélrendszerben normalisan jelenlévo baktériumok szamat a
gyomorban. A lanzoprazol kezelés mérsékleten fokozhatja a gyomor-, bélrendszeri fertdzések, pl. a
Salmonella és a Campylobacter fert6zés kockazatat.

Gastroduodenalis fekélyben szenvedd betegeknél figyelembe kell venni a H. pylori fert6zés, mint
etiologiai tényez0 szerepét. Ha a lanzoprazoplt antibiotikumokkal kombinacioban alkalmazzak a H.
pylori eradikaciojara, ezeknek az antibiotikumoknak az alkalmazasi eldirasat is kovetni kell.

Mivel az egy évnél hosszabb fenntart6 kezelésen 1évo betegekre vonatkozd biztonsagossagi adatok
korlatozottak, a kezelést rendszeresen feliil kell vizsgalni, és a haszon-kockazat alapos értékelését
rendszeresen el kell végezni ezeknél a betegeknél.

Ha a tartos (>1 év) kezelés soran latasi zavarok jelentkeznek, a gyogyszert szedését azonnal abba kell
hagyni, és szemész szakorvossal kell konzultalni.

Mivel a készitmény szacharozt tartalmaz, a ritka 6rokletes fruktdz intoleranciaban, gliilkoz-galaktoz
malabszorpcioban vagy szachardz-izomaltaz hidnyban a gyogyszert nem szabad szedni.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A citokrém P450-nel 6sszefiiggésben 1évd hatéanyagok

Mivel a lanzoprazolt a citokrom P450-nel 6sszefliggd gyogyszermetabolizald enzimrendszer
(CYP2C19 és CYP3A4) metabolizalja, igy kolcsonhatas a hatéanyagokkal az ugyanezen az
enzimrendszeren keresztiil metabolizalodo gyogyszerekkel lehetséges.

Mas hatdéanyagok hatasa a lanzoprazolra

A CYP2C19-et gatld hatéanyagok

crer

amely a CYP2C19 inhibitora, a lanzoprazol plazmakoncentracioit akar négyszeresére is megemelte.

A CYP3A4-et gatld hatbanyagok
A CYP3A4-et gatlo hatdbanyagok, mint példaul a ketokonazol, itrakonazol, proteaz inhibitorok,
makrolidek, stb., jelentdsen emelhetik a lanzoprazol plazmakoncentracioit.

A lanzoprazol hatasai més hatdéanyagokra

Ketokonazol és itrakonazol

A ketokonazol és itrakonazol tapcsatornabol torténd felszivodasat a gyomorsav jelenléte fokozza.
Ennek eredményeképpen szubterapias ketokonazol €s itrakonazol koncentraciok alakulnak ki, és ezt a
kombinaciét keriilni kell. Ez a hatas akkor is el6fordulhat, ha a lanzoprazolt mas, pH-fiiggd
felszivodasu hatéanyagokkal kombinaljak.
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Digoxin
A digoxin és lanzoprazol egyiittadasa emelkedett digoxin plazmaszintekhez vezethet. Digoxint szedd
betegeknél ezért a plazmaszinteket monitorozni, és a digoxin dézisat sziikség esetén modositani kell.

A CYP3A4 altal metabolizalt hatbanyagok

A lanzoprazol emelheti a CYP3A4 altal metabolizalt hatdanyagok plazmakoncentracioit.
El6vigyazatossag sziikséges, ha a lanzoprazolt olyan hatéoanyagokkal kombinaljak, amelyeket ez az
enzim metabolizal.

Takrolimusz

A lanzoprazol egyidejii adasa emeli a (CYP3A4 és P-gp szubsztrat) takrolimusz plazmakoncentracioit.
A lanzoprazol expozicio az atlagos takrolimusz expoziciot 81%-kal ndvelte. A takrolimusz
plazmakoncentraciéinak monitorozasa javasolt, ha egyidejli lanzoprazol kezelést kezdenek, vagy azt
leallitjak.

Karbamazepin
El6vigyazatossag sziikséges, ha a karbamazepint (CYP3A4 szubsztrat) és a lanzoprazolt egyiitt

alkalmazzak. Ez a gydgyszerkombinacio emelkedett karbamazepin, valamint csokkent lanzoprazol
koncentraciokat eredményezhet.

Fenitoin

A vizsgalatok azt mutattak, hogy a fenitoin (CYP2C19 és CYP2C9 szubsztrat) dozisanak
csokkentésére lehet sziikség, ha lanzoprazollal egyidejiileg alkalmazzak. Ovatossag és a fenitoin
plazmaszintjének monitorozasa javasolt a lanzoprazol kezelés elkezdésekor és befejezésekor.

Warfarin
Elévigyazatossag és gyakori monitorozas javasolt, ha warfarinnal kezelt betegnél lanzoprazol kezelést
kezdenek, vagy azt leallitjak.

Teofillin
A lanzoprazol 14%-kal csokkenti a teofillin plazmakoncentracioit. Egyes betegeknél klinikailag
jelentds csokkenés is kialakulhat. Elovigyazatossag sziikséges a két hatéanyag kombinalasakor.

Nem mutattak ki klinikailag jelentds kolcsonhatast a lanzoprazol és a diazepam kozott. Az antacidak
és a szukralfat csokkenthetik a lanzoprazol biohasznosulasat. A Lansoprazol AbZ megfelel6 adagjat
ezért legalabb egy oraval ezek el6tt vagy utan kell bevenni.

Megfigyelték, hogy a lanzoprazol in vitro gatolja a P-glikoprotein (P-gp) transzportfehérjét. Nem
zarhato ki, hogy a lanzoprazol hatéssal lehet az ezzel a fehérjével torténd transzportra, ami névelheti a
P-gp szubsztratumok, példaul a digoxin plazmakoncentracioit.

Elévigyazatossag sziikséges, ha a lanzoprazolt sziik terapids indexi hatéanyagokkal adjak egyiitt,
mivel a lanzoprazol mas hatéanyagok metabolizmusara kifejtett hatasat széles korben nem vizsgaltak.

A Helicobacter pylori fertdzés kezelése soran a lanzoprazolt két antibiotikummal kell kombinalni.
Ennek a kombinalt alkalmazéasnak a hatdsait szisztematikusan még nem vizsgaltak. Elméleti
megfontolasok alapjan elévigyazatossagbol szamitani kell arra, hogy fokozott mértékben varhato
kolesonhatas mas gyogyszerekkel. Ezért az eradikacios kezelés elso hete alatt alkalmazott mas
gyogyszerkészitmények szérumszintjének monitorozasa javasolt. Ez kiilondsen azokra a
gyogyszerekre vonatkozik, amelyeket szintén a citokrom P450 rendszer metabolizal.

Ezidaig a kdvetkezo kdlcsonhatasokat észlelték a lanzoprazol és az eradikacios kezelésben hasznalt
egy/két antibiotikum esetén:
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Egyiitt adott Doézis és a kombinalt Hatas*

gyogyszerek alkalmazis idétartama

lanzoprazol + 30 mg + 500 mg naponta A klaritromicin metabolit plazmaszintjei

klaritromicin haromszor, 5 napon at 16%-kal nének; a lanzoprazol
biohasznosulasa 19%-32%-kal nd

lanzoprazol + 30 mg + 1000 mg naponta | Az amoxicillin felvétele lassul

amoxicillin haromszor /5 napon at

lanzoprazol + Még nem vizsgaltak

metronidazol

lanzoprazol + 30 mg + 500 mg + 1000 mg | A lanzoprazol biohasznosulasa és felezési

klaritromicin + naponta kétszer, 5 napon at | ideje is 30%-kal nd; a klaritromicin metabolit

amoxicillin plazmaszintje 30%-kal nd

*A klaritromicin lanzoprazol farmakokinetikajara kifejtett hatasa valosziniileg a beteg CYP2C19
genotipusatol fiigg. A rosszul metabolizaloknal jelentdsebbek a hatasok, mint az extenziv
metabolizaloknal.

Az étel csokkenti a lanzoprazol biohasznosulasat, ezért a lanzoprazolt étkezés eldtt javasolt bevenni.
4.6 Terhesség és szoptatas

A lanzoprazol terhesség alatti alkalmazasara vonatkoz6 adatok nem allnak rendelkezésre. Az
allatkisérletek nem utalnak a terhességet, az embrionalis/magzati fejlodést, sziilést vagy a sziilés utani
fejlodést kozvetleniil vagy kozvetett modon karosan befolyasold hatasra.

A lanzoprazol alkalmazasa a terhesség alatt nem javasolt.

Nem ismert, hogy a lanzoprazol kivalasztodik-e az emberi anyatejbe. Az allatkisérletekben a
lanzoprazol anyatejbe torténd kivalasztodasat észlelték. El kell donteni, hogy a szoptatast vagy a
lanzoprazol kezelést folytatjak/allitjak le, figyelembe véve a szoptatas hasznossagat a gyermek, és a

lanzoprazol kezelés hasznossagat az anya szempontjabol.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

A Lansoprazol AbZ kismértékben vagy mérsékelten befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek
iizemeltetéséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A lanzoprazol kezelés folyaman a kdvetkezé mellékhatasokat figyelték meg a kdvetkezo

gyakorisagokkal: Gyakori (>1/100, <1/10), nem gyakori (>1/1000, <1/100), ritka (>1/10 000,
<1/1000), nagyon ritka (<1/10 000) ide értve az egyedi eseteket is.
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Gyakori Nem gyakori Ritka Nagyon ritka
(1/100, <1/10) (>1/1000, (>1/10 000, <1/1000) | (<1/10 000) ide
<1/100) értve az egyedi
eseteket is

Emésztorendszeri | Hanyas, Szaj- vagy Pancreatitis, nyeléecsé | Colitis, stomatitis €s
betegségek hanyinger, torokszarazsag és | candidiasis €s glossitis. | fekete nyelv.

hasmenés, étvagytalansag.

gyomorfajas,

obstipatio,

flatulentia és
emeésztési zavar.

A bor és a bor
alatti szovetek

Ekzéma, urticaria
és viszketés.

Erythema multiforme,
petechia, hajhullas,

Stevens-Johnson
szindroma és

betegségei hyperhidrosis és toxikus epidermalis
purpura. necrolysis.
Idegrendszeri Fejfajas és Depresszio,
betegségek szédiilés. hallucinacid, zavartsag,
inszomnia,
somnolentia, almossag,
vertigo, tremor és
paraesthesia,
nyugtalansag.
Mij-, A majenzim Hepatitis és icterus
epebetegségek értékek
emelkedése.
Vese- és hugyuti Interstitialis nephritis.
betegségek
Vérképzoszervi és Thrombocytopenia, Agranulocytosis.
nyirokrendszeri eosinophilia,
betegségek pancytopenia, anémia
és leukopenia.
Szivbetegségek Palpitatio és mellkasi
fajdalom.
Errendszeri Periférias 6déma.
betegségek
Vazizom- és Izom és iziileti
kotoszoveti fajdalom.
betegségek
Szembetegségek és [zérzési zavarok. | Lataszavarok.
izlelési zavarok
Endokrin Gynecomastia €s
betegségek galactorrhoea.
Altalanos tiinetek Faradtsag Angioedema, bronchus | Anafilaxias shock,

constrictio, laz.

impotencia és
altalanos rossz

kozérzet
Laboratoriumi A koleszterin- és
vizsgalatok trigliceridszintek

emelkedése.

Az egyes gyakorisagi kategoridkon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek

megadasra.
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4.9 Tuladagolas

A lanzoprazol tiladagolas hatasai emberben nem ismertek (bar az akut toxicitas valosziniileg kicsi), és
ezért utasitasokat a tuladagolas kezelésére nem lehet adni. Azonban napi 180 mg-os doézisokat is
alkalmaztak a klinikai vizsgélatokban jelentds mellékhatasok nélkiil.

A lanzoprazol tiladagolas lehetséges tlinetei varhatéan hasonloak a 4.8 pontban felsorolt
mellékhatasokhoz.

A lanzoprazol nem tavolithato el jelentdés mértékben hemodializissel. Ha sziikséges, gyomormosas,
aktiv szén adasa és tiineti kezelés javasolt.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Protonpumpa inhibitorok, ATC kod: A02BC03

A lanzoprazol egy gasztrikus protonpumpa inhibitor. Gatolja a savtermelés végso 1épését a gyomor
parietalis sejtjeinek H'/K" ATP-4z aktivitasat. A gatlas dozisfiiggé és reverzibilis, és érinti a bazalis és
stimulalt savszekréciot is. A lanzoprazol koncentralodik a parietalis sejtekben és azok savas
kornyezetében valik aktivva, aminek kdvetkeztében reagal a H/K™ ATP-4z enzim szulfhidril
csoportjaval, és ezzel gatolja az enzimaktivitast.

A gyomorsav szekrécidra kifejtett hatas:

A lanzoprazol a parietalis sejtekben 1év6 gasztrikus proton-pumpa specifikus inhibitora. Egyetlen

30 mg-os oralis dozisa koriilbelill 80%-kal gatolja a pentagasztrin altal kivaltott savtermelést.
Folyamatos 7 napos adagolast kovetéen a gyomorsavtermelés koriilbeliil 90%-os gatlasa érhet6 el. A
bazalis savszekréciora kifejtett hatasa hasonl6. Egyetlen 30 mg-os oralis dozis a bazalis savtermelést
koriilbeliil 70%-kal csokkenti, igy a beteg tlinetei mar az elsé adagot kovetden enyhiilnek. 8 napos
folyamatos naponkénti adagolas utan a csokkenés 85%-os. Napi 30 mg a tiinetek gyors enyhiiléséhez
vezet, €s a nyombélfekélyben szenvedd betegek tobbsége 2 héten, a gyomorfekélyben vagy reflux
oesophagitisben szenved6ké pedig 4 héten beliil meggyogyul.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas és megoszlas:

Mivel a lanzoprazolt a gyomorsav gyorsan inaktivalja, ezért zselatin kapszulaban 1év6 enteroszolvens
granulatum formajaban keriil beadasra. A felszivdodas a nyombélbdl gyors, a plazma
csucskoncentracio 1,5-2 oran beliil kialakul. A biohasznosulés egyetlen 30 mg-os dozis és folyamatos
naponkénti adagolas esetén is 80-90%. Etkezés a felszivodast késlelteti és a biohasznosulast (AUC)
25%-kal csokkenti. Az antacidak és a szukralfat csokkenthetik a lanzoprazol biohasznosuldsat. A
lanzoprazol plazmafehérje kotddése koriilbeliil 95%-0s, de ennek nincs jelentds hatasa az egyéb
fehérjékhez kotott hatdbanyagokra.

Metabolizmus és eliminaci6:

A lanzoprazol metabolizmusat foként a CYP2C19 enzim katalizalja. A CYP3A4 szintén részt vesz a
metabolizmusban. A CYP2C19 genetikailag polimorf lehet, és a populacio 2-6%, az ugynevezett
rosszul metabolizalok (PM) homozigdtak a mutans CYP2C19 allélre, és ezért naluk hianyzik a
miikodé CYP2C19 enzim. A lanzoprazol expozicid ezeknél a betegeknél tobbszorose az extenziv
metabolizaloknal (EM) észleltnek.

A lanzoprazol plazma eliminacids felezési ideje 1,0-2,0 ora. A felezési id6 a kezelés alatt nem
valtozik. A lanzoprazol egyetlen oralis adagja utan a gyomorsav szekrécio gatld hatas tobb mint 24
oran at tart. Mivel a lanzoprazol a parietalis sejtekben aktivalodik, a plazmakoncentracié nem fiigg a
gyomorsav-gatlastol. A lanzoprazol elsdsorban a majban metabolizalodik. Hairom metabolitot
azonositottak a plazmaban: a szulfon, 5-hidroxi-lanzoprazol és a szulfid. Ezeknek a metabolitoknak
nincs jelentds hatasuk a savszekréciora. A metabolitok koriilbeliil 15-50%-a valasztodik ki a vizeletbe,
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a maradék pedig a székletbe. A vizeletben harom metabolitot mutattak ki: 5-hidroxi-szulfon,
5-hidroxi-szulfid, 5-hidroxi-lanzoprazol. Cirrhosisban szenvedd betegeknél a lanzoprazol AUC-je
jelet nem talaltak. Veseelégtelenségben szenvedd betegeknél a lanzoprazol biohasznosulasa nem
valtozik jelentdsen. Idéseknél a lanzoprazol eliminacidja kicsit lassabb.

5.3 A preklinikai biztonsagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakolégiai biztonsagossagi, ismételt dozistoxicitasi, reprodukcios toxicitasi
vagy genotoxicitasi — vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a
készitmény nem jelent kiilonleges veszélyt az emberre.

Két, patkanyokon végzett karcinogenitasi vizsgalatban a lanzoprazol dozisfiiggo, a savszekrécid
gatlasa miatt kialakulo hypergastrinaemiaval 6sszefiiggdé gyomor ECL (enterochromaffin-like,
enterokromaffin-szer(i) sejt hiperplaziat és ECL-sejt carcinoidot okozott. Megfigyeltek intestinalis
metaplaziat, Leydig-sejt hiperplaziat és benignus Leydig-sejt tumorokat is. 18 honapos kezelést
kdvetden retina atrofiat figyeltek meg. Ezt azonban majmoknal, kutyaknal vagy egereknél nem
észlelték.

Egereken végzett karcinogenitasi vizsgalatokban dozisfiiggd gyomor ECL-sejt hiperplazia, valamint
majtumorok és rete testis adenoma alakult ki.

Ezeknek a leletnek a klinikai jelentdsége nem tisztazott.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Cukor gombok (szachardz €s kukoricakeményito)
Natrium—lauril-szulfat

Meglumin

Mannit

Hipromelloz

Makrogol

Talkum

Poliszorbat 80

Titan-dioxid (E171)

Metakrilsav-etil-akrilat-kopolimer, 1:1, 30%-o0s diszperzio

Kapszulahéj:
Zselatin

Titan-dioxid (E171)

Kinolinsarga (E104) — csak a 15 mg-os kapszulaban
6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

2 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Legfeljebb 30°C-on tarolando
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Az eredeti csomagolasban, nedvességtdl védve tarolando.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Al/Al (OPA/AI/PVC//PVC/AI/PET) buborékcsomagolas.
7,10,10x 1, 14,14 x 1,20, 28,28 x 1,30,30x 1, 56, 56 x 1, 60, 98, 98 x 1, 100 és 100 x 1 kapszula.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
(az adott orszag tolti ki)
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strasse 3,

D-89079 Ulm

Németorszag

(az adott tagallam tolti ki)

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

(az adott orszag tolti ki)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

(az adott orszag tolti ki)

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

(az adott orszag tolti ki)
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CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

Lansoprazol AbZ és kapcsolodo nevei (lasd I. mellékletet ) 15 mg gyomornedv-ellenalldé kemény
kapszula

lansoprazole

(lasd I. mellékletet — az adott orszag tolti ki)

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy gyomornedv-ellenallé kemény kapszula 15 mg lanzoprazolt tartalmaz

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szacharozt (cukrot) is tartalmaz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7 gyomornedv-ellenallé kemény kapszula
14 gyomornedv-ellenallo kemény kapszula
28 gyomornedv-ellenalléo kemény kapszula

(az adott orszag szerint kell kitdlteni)

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

Szajon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhat6: (MM/YYYY)

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Legfeljebb 30 °C-on, az eredeti csomagolasban, nedvességtdl védve tarolando.

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
D-89070 Ulm
Németorszag

(az adott orszag szerint kell kitolteni)

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

(az adott orszag szerint kell kitolteni)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. KIADHATOSAG

(az adott orszag szerint kell kitolteni)

| 15. ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Gyomorsavelvalasztast-csokkentd gydgyszer

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

< Lansoprazol AbZ 15 mg >

(az adott orszag szerint kell kitolteni)
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKFOLIA

1. A GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

Lansoprazol AbZ és kapcsolodo nevei (1asd I. mellékletet ) 15 mg gyomornedv-ellenallé kemény
kapszula

(lasd I. mellékletet — az adott orszag szerint kell kitdlteni)

|2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

ratiopharm GmbH.

(az adott orszag szerint kell kitdlteni)

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6: (MM/YYYY)

|4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 5. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

Lansoprazol AbZ ¢és kapcsolodo nevei (lasd 1. mellékletet ) 30 mg gyomornedv-ellenallé kemény
kapszula
lansoprazole

(lasd I. mellékletet — az adott orszag szerint kell kitdlteni)

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy gyomornedv-ellenalldo kemény kaszula 30 mg lanzoprazolt tartalmaz

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szacharézt (cukrot) is tartalmaz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7 gyomornedv-ellenalléo kemény kapszula
14 gyomornedv-ellenalldo kemény kapszula
28 gyomornedv-ellenallo kemény kapszula

(az adott orszag szerint kell kitolteni)

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

Szajon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznélhato: (MM/YYYY)

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Legfeljebb 30 °C-on, az eredeti csomagolasban, nedvességtdl védve tarolando.

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
D-89070 Ulm
Németorszag

(az adott orszag szerint kell kitdlteni)

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

(az adott orszag szerint kell kitolteni)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14.  KIADHATOSAG

(az adott orszag szerint kell kitolteni)

| 15. ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Gyomorsavelvalasztast-csokkentd gyogyszer

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

< Lansoprazol AbZ 30 mg >

(az adott orszag szerint kell kitolteni)
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKFOLIA

1. A GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

Lansoprazol AbZ és kapcsolodo nevei (1asd 1. mellékletet ) 30 mg gyomornedv-ellenallé kemény
kapszula

(lasd I. mellékletet — az adott orszag szerint kell kitdlteni)

|2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

ratiopharm GmbH.

(az adott orszag szerint kell kitdlteni)

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6: (MM/YYYY)

|4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 5. EGYEBINFORMACIOK
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BETEGTAJEKOZTATO
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Lansoprazol AbZ 15 mg gyomornedv-ellenall6 kemény kapszula és kapcsolodo elnevezései (1asd
1. melléKletet)
Lanzoprazol

(lasd I. mellékletet — az adott orszag szerint kell kitdlteni)

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

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld 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 stilyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Lansoprazol AbZ 15 mg kapszula és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivaldk a Lansoprazol AbZ 15 mg kapszula szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Lansoprazol AbZ 15 mg kapszulat

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Lansoprazol AbZ 15 mg kapszulat tarolni?

Tovabbi informaciok

SEORREN

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A LANSOPRAZOL ABZ 15 MG KAPSZULA ES
MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A Lansoprazol AbZ 15 mg kapszula csokkenti a gyomorban termel6dé gyomorsav mennyiségét
(szelektiv protonpumpa-gatlo).

A Lansoprazol AbZ 15 mg kapszula a kovetkezo esetekben alkalmazhato:

- a nyombél- és a gyomor fekélyeinek kezelése (gasztroszkopiaval vagy rontgenvizsgalattal
tortént diagnosztizalas utan)

- a nyelécsbe visszafolyd gyomorsav altal okozott nyelécségyulladas (reflux oesophagitis)
kezelése

- hosszu tavu kezelés a gyomorsav reflux miatt kialakuld nyelécségyulladas kiajuldsanak
megeldzésére

- a Helicobacter pylori baktérium kiirtasa a megfeleld antibiotikumokkal egylitt a gyomor vagy a
nyombeél fekélyeinek kezelése soran (eradikacios kezelés), és a Helicobacter pylori-val
kapcsolatos gyomor- vagy nyombélfekélyben szenvedd betegeknél a fekély kiujulasanak
megeldzése

- Zollinger-Ellison szindroma kezelése (a gyomorsavkivalasztast serkent6 hormon talzott
termelése miatt kialakuld gyomor- é€s nyombélfekélyek, amit bizonyos tipust daganat okoz)

2. TUDNIVALOK A LANSOPRAZOL ABZ 15 MG KAPSZULA SZEDESE ELOTT
Ne szedje a Lansoprazol AbZ 15 mg kapszulat:

- ha talérzékeny (allergias) a lanzoprazolra vagy a Lansoprazol AbZ 15 mg kapszula barmely
segédanyagéra.

A Lansoprazol AbZ 15 mg kapszula fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato:
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- karosodott majmiikodés esetén (lasd a 3. pontot ,,Hogyan kell szedni a Lansoprazol AbZ 15 mg
kapszulat?”)

- ha On a Lansoprazol AbZ 15 mg kapszuldt antibiotikumokkal kombindlva szedi a Helicobacter
pylori kiirtasara, figyelmesen el kell olvasnia ezen antibiotikumok betegtajékoztatdit is

- haa Lansoprazol AbZ 15 mg kapszulatl évnél hosszabb ideig szedi, a kezelést rendszeresen
ellendrizni kell, és kezel6orvosanak gondosan mérlegelnie kell a haszon-kockazat aranyt

- hatartos (1 éven tili) Lansoprazol AbZ 15 mg kapszula kezelés soran barmilyen latasproblémat
észlel, a gyogyszer szedését azonnal abba kell hagynia, és szemész szakorvost kell felkeresnie.

- A Lansoprazol AbZ 15 mg kapszula kezelés elott
- anyombél- vagy gyomorfekély és a nyeldcsé gyomorsav visszafolyas miatti gyulladasanak
diagnodzisat gasztroszkopiaval vagy egyéb megfelel6 diagnosztikus vizsgalattal (pl.
kontrasztanyaggal végzett rontgenvizsgalattal) kell megerdsiteni
- agyomorfekély Lansoprazol AbZ 15 mg kapszulaval végzett kezelése el6tt a rosszindulata
gyomordaganat lehetdségét ki kell zarni. A Lansoprazol AbZ 15 mg kapszula elfedheti a
tiineteket, és ez késleltetheti a diagnozist.

A lanzoprazol csokkenti a gyomor savtartalmat. Ez az emésztérendszerben normalisan jelenlévo
baktériumok szamanak novekedéséhez vezethet. A Lansoprazol AbZ 15 mg kapszula kezelés ezért
mérsékelten ndveli az emésztorendszeri fertézések, példaul a Salmonella és Campylobacter
baktériumok okozta fert6zés kockazatat.

Gyerekek
A Lansoprazol AbZ 15 mg kapszula gyermekeknél nem javallott, mivel a biztonsagossagot és
hatékonysagot nem igazoltak ebben a betegcsoportban.

1dos betegek

1d6s betegeknél az adag modositasara lehet sziikség a lanzoprazol lelassult kiiiriilése miatt. A napi
adag a 30 mg-ot nem haladhatja meg.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek

Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereir6l, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Mivel a lanzoprazolt bizonyos majenzimek bontjak le, elofordulhat kélcsonhatas azokkal a
gyogyszerekkel, amelyeket szintén ezek az enzimek bontanak le.

A Lansoprazol AbZ 15 mg kapszula hatasat a kovetkezd gydgyszerek vagy gydgyszercsoportok
befolyasolhatjak

A fluvoxamin (a depresszio kezelésére hasznalt gyogyszer), ketokonazol €s itrakonazol
(gombafert6zések kezelésére hasznalt szerek), proteaz-gatlok (az AIDS virus kezelése soran hasznalt
szerek) és a makrolidek (az antibiotikumok bizonyos tipusa) jelentdsen megemelhetik a lanzoprazol
szintjét a vérben, €s igy fokozzak a Lansoprazol AbZ 15 mg kapszula hatasat.

A kovetkezo gyogyszerek vagy gyogyszercsoportok hatasat befolyasolhatja a Lansoprazol AbZ 15 mg
kapszula egyideju alkalmazas esetén

Ketokonazol és itrakonazol (gombafertozések kezelésére hasznalt gyogyszerek)

A lanzoprazol és ketokonazol vagy itrakonazol kombinaciojat keriilni kell, mivel a Lansoprazol AbZ
15 mg kapszula éltal csokkentett gyomorsav mennyiség befolyasolhatja mas gyogyszerek
felszivodasat a vérbe, és aluldozirozast okozhat.

Digoxin (szivglikozid)
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A lanzoprazol és digoxin egyidejl alkalmazasa a plazma digoxin koncentraciok emelkedéséhez
vezethet. Ezért a digoxint szedd betegeknél a plazmaszinteket ellendrizni kell, és a digoxin dozisat
sziikség esetén modositani kell.

Takrolimusz (az atiiltetett szerv kilokédésének megelozésére szolgalo gyogyszer)

A lanzoprazol egyidejii adasa noveli a takrolimusz plazmakoncentracioit. Az egyidejii Lansoprazol
AbZ 15 mg kapszula kezelés elkezdésekor vagy befejezésekor a takrolimusz koncentraciokat
monitorozni kell.

Karbamazepin (epilepszias gorcsok kezelésére hasznalt gyogyszer)

Elévigyazatossag sziikséges, ha a karbamazepint és a lanzoprazolt egyidejiileg alkalmazzak. Ezeknek
a gyogyszereknek a kombindldsa esetén a karbamazepin koncentraciok néhetnek és a lanzoprazol
koncentraciok csokkenhetnek.

Fenitoin (epilepszias gorcsok és szivritmus zavarok kezelésére hasznalt gyogyszer)

Lanzoprazol egyidejii alkalmazasa esetén a fenitoin dozisanak csokkentésére lehet sziikség. A
lanzoprazol kezelés megkezdésekor és leallitasakor a fenitoin plazmakoncentracidinak ellenérzése
javasolt.

Warfarin (a véralvadast megel6z6 gyogyszer)
A lanzoprazol kezelés kezdetekor és befejezésekor a warfarin kezelést kapo betegeknél
elovigyazatossag sziikséges, és gyakoribb monitorozas javasolt.

Teofillin (asztma ellenes gyogyszer)
A lanzoprazol csokkenti a teofillin koncentracioit. Elovigyazatossag sziikséges, ha a két gyodgyszert
kombinacidban alkalmazzak.

Ezidaig nem mutattak ki klinikailag jelentds kolcsonhatast a lanzoprazol és diazepam kozott.
Legalabb 1 oranak kell eltelnie a lanzoprazol €s savkotok, valamint a szukralfat bevétele kozott.

El6vigyazatossag sziikséges, ha a lanzoprazolt igen hatékony gyogyszerekkel kombinaljak, mivel a
lanzoprazol mas hatéanyagokra kifejtett hatasat még nem vizsgaltak minden vonatkozasban.

A lanzoprazol és kiilonb6z6 antibiotikumok (kiilondsen a klaritromicin) egyidejii adasanak hatasat
nem vizsgaltak szisztematikusan. Més gyogyszerekkel a fokozott kdlcsonhatas valoszinli. A
lanzoprazol és antibiotikum kezelés alatt egyidejiileg adott mas gyogyszerek plazmaszintjének
monitorozasa ezért javasolt.

Kolesonhatast figyeltek meg, ha a lanzoprazolt bizonyos antibiotikumokkal, pl. klaritromicinnel vagy
amoxicillinnel kombinaltak, illetve a harom gyogyszer kombinacidja esetén is. Ez a gyogyszerek
felszivodasat, a szervezetben torténd hasznosulast, a lebontast és a kiliriilést érinti. A klaritromicin
lanzoprazolra kifejtett hatasa fokozodik, ha a beteg un. lassu metabolizalo.

A Lansoprazol AbZ 15 mg kapszula bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal
A Lansoprazol AbZ 15 mg kapszulat éhgyomorra javasolt bevenni, mivel az egyideji étkezés
csokkenti a lanzoprazol hasznosuldsat a szervezetben.

Terhesség és szoptatas

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.
A Lansoprazol AbZ 15 mg kapszula alkalmazasa a terhesség alatt nem javasolt

A lanzoprazol terhes ndknél torténd adasara vonatkozo korlatozott adatok szerint nincs a magzatra
vagy magara a terhességre kifejtett mellékhatasa.

A Lansoprazol AbZ 15 mg kapszula szedése alatt a szoptatast keriilni kell, mivel nem all rendelkezésre
elegendd adat a szoptatés alatt torténd alkalmazasra vonatkozoan. Allatkisérletek alapjan Gigy
gondoljak, hogy a lanzoprazol atjut az anyatejbe.
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Ha a szoptatas €és a Lansoprazol AbZ 15 mg kapszula kezelés folytatasa vagy leallitasa kozott kell
donteni, a szoptatas gyermek szempontjabol nézett elonyét és a Lansoprazol AbZ 15 mg kapszula
kezelés anyai hasznat kell figyelembe venni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre
A Lansoprazol AbZ 15 mg kapszula kezelés alatt szédiilés és faradtsag el6fordulhat (lasd a 4. pontot,
Lehetséges mellékhatasok). Ez csokkentheti a reakciokészséget gépjarmiivezetés vagy gépek
tizemeltetése soran.

Fontos informacié a Lansoprazol AbZ 15 mg kapszula bizonyos 6sszetevéirol
A készitmény szachar6zt tartalmaz. Kérjiik, beszélje meg orvosaval a Lansoprazol AbZ 15 mg
kapszula szedését, ha bizonyos cukrokkal szemben érzékeny.

3. HOGYAN KELL SZEDNI A LANZOPRAZOL ABZ 15 MG KAPSZULAT

A Lansoprazol AbZ 15 mg kapszuldt mindig az orvos altal elmondottaknak megfeleléen szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A Lansoprazol AbZ 15 mg kapszula kapszulakat egészben, megfelelé6 mennyiségli folyadékkal (pl. egy
pohar vizzel) kell bevenni. A kapszulak felnyithatok, de a tartalmukat nem szabad szétragni vagy
Osszetorni.

A Lansoprazol AbZ 15 mg kapszulat éhgyomorra (étkezés elétt) kell bevenni.

Amennyiben a kezeléorvos masképpen nem rendeli, a készitmény szokasos adagolasa a kovetkezo:

Nyombélfekély kezelése:

A javasolt dozis 2 kapszula naponta egyszer (ez 30 mg lanzoprazolnak felel meg) két héten at.
Azoknal a betegeknél, akik ezen id6 alatt nem gyogyulnak meg teljesen, ugyanez a dozis tovabbi két
hétig adhato.

Gyomorfekély kezelése:

A javasolt dozis 2 kapszula naponta egyszer (ez 30 mg lanzoprazolnak felel meg) négy héten at. A
gyomorfekély rendszerint meggyogyul négy héten beliil. Azoknal a betegeknél, akik nem gyogyulnak
meg teljesen ezen id6 alatt, ugyanez a dézis tovabbi négy hétig adhato.

A gyomorsav visszafolyas miatti nyel6csdgyulladas (reflux oesophagitis) kezelése:

A javasolt dozis 2 kapszula naponta egyszer (ez 30 mg lanzoprazol-nak felel meg) négy héten at.
Azoknal a betegeknél, akik nem gyogyulnak meg teljesen ezen id6 alatt, a kezelés ugyanezzel a
dozissal tovabbi négy hétig folytathato.

A gyomorsav visszafolyas okozta nyeldcsdgyulladas megel6z kezelése:
A javasolt dozis 1 kapszula naponta egyszer (ez 15 mg lanzoprazolnak felel meg).
Ha sziikséges, a dozis napi 2 kapszulara emelhetd (ez megfelel 30 mg lanzoprazolnak).

Helicobacter pylori baktérium kiirtdsa:

Javallott adagolés naponta kétszer 2 kapszula (megfelel 2-szer 30 mg lanzoprazolnak) egy héten
keresztiil, a kdvetkez6 harom kombinacid valamelyikével kombinalva:

a) amoxicillin 1 g naponta kétszer + klaritromicin 500 mg naponta kétszer

b) klaritromicin 250 mg naponta kétszer + metronidazol 400-500 mg naponta kétszer

¢) amoxicillin 1 g naponta kétszer + metronidazol 400-500 mg naponta kétszer

A tovabbi részleteket illetben olvassa el az antibakterialis szerek mellé kapott betegtajékoztatét is!

Zollinger-Ellison szindréma kezelése:
A dozist a beteg egyéni sziikségletei szerint kell mdédositani, és szakorvosi feliigyelet mellett addig
kell folytatni, amig sziikséges.
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A javasolt kezdddozis 4 kapszula naponta egyszer (ez megfelel 60 mg lanzoprazolnak).
Napi 180 mg-os dozisok is alkalmazhatok.
A 120 mg-nal nagyobb napi dozist két részletben (12 6ranként) kell bevenni.

Megjegyzés:
Azokra a terapids javallatokra, amelyekben napi dozis a 15 mg lanzoprazolt meghaladja, 30 mg
hatéanyagot tartalmaz6 gyomornedv-ellenallé kemény kapszula is rendelkezésre all.

Vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegek:

Karosodott vesemiikodésii betegeknél a dézis modositasa nem sziikséges. Azonban a napi 30 mg-os
dozist nem szabad tullépni.

Enyhe majkarosodasban szenvedd betegeknél a napi 30 mg-os lanzoprazol d6zist nem szabad tallépni.
Kozepes foku majkarosodas esetén a napi 15 mg lanzoprazol dozist nem szabad tallépni.

Stlyos majkarosodasban szenvedd betegek nem szedhetik a Lansoprazol AbZ 15 mg kapszulat, és nem
kaphatjak a klaritromicinnel kombinalt kezelést.

Ha a Lansoprazol AbZ 15 mg kapszula alkalmazésa soran annak hatdsat tilzottan erdsnek, vagy
csekélynek érzi, forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ha az el6irtnal tobb Lansoprazol AbZ 15 mg kapszulat vett be:

Mindig értesitse kezeldorvosat

A lanzoprazol taladagolas emberi hatdsaira vonatkozo tapasztalat nem all rendelkezésre. Napi
180 mg-os dozisokat jelents mellékhatasok nélkiil toleraltak a betegek. A 4. pontban felsorolt
mellékhatasok jelentkezhetnek stulyosabb formaban.

Ha elfelejtette bevenni a Lansoprazol AbZ 15 mg kapszulat
Ne vegyen be dupla adagot az elfelejtett dozis potlasara.

Ha ido elott abbahagyja a Lansoprazol AbZ 15 mg kapszula szedését
Ha ttl alacsony dozist szed, rendszerteleniil szedi gyogyszerét, vagy id6 eldtt abbahagyja a kezelést,

ez veszélyezteti a kezelés sikerét, és visszaesést okozhat, amit nehezebb kezelni. Kérjiik, tartsa be
orvosa utasitasait.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészet.
4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyégyszer, igy a Lansoprazol AbZ 15 mg kapszula is okozhat mellékhatasokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek

A kovetkez6 gyakorisagi adatokat hasznaljak a mellékhatasok értékelésére:

Nagyon gyakori  tobb mint 1, 10 kezelt személybol

Gyakori kevesebb mint 1, 10-b6l, de tobb mint 1, 100 kezelt személybol

Nem gyakori kevesebb mint 1, 100-bol, de tobb mint 1, 1000 kezelt személybol

Ritka kevesebb mint 1, 1000-bol, de tobb mint 1, 10 000 kezelt személybol
Nagyon ritka kevesebb mint 1, 10 000 kezelt személybdl, ide értve az egyedi eseteket is.

Emésztorendszeri betegségek

Gyakori: hanyinger, hanyas, hasmenés, gyomorfajas, szorulés, puffadas (né¢ha hasi
fajdalommal), felhasi fajdalom.

Nem gyakori: torok vagy szajszarazsag, étvagytalansag.

Ritka: a nyel6csO gombas fertdzése, hasnyalmirigy-gyulladas, nyelvgyulladas.

Nagyon ritka: vastagbélgyulladas, a szajnyalkahartya gyulladasa, a nyelv fekete elszinezddése.
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Bor es kotoszoveti betegségek

Gyakori: borkiiités, csalankiiités, viszketés.

Ritka: boérbevérzés (pontszerii hajszaleres vérzés és gyulladt, foként szimmetrikus
borvérzés), hajhullas, fokozott izzadas, bérelvaltozasokkal jaro érgyulladas
(erythema multiforme).

Nagyon ritka: térképszert kiiités a nyalkahartyakon /bordn (Stevens-Johnson szindroma), sulyos
borkarosodas (toxikus epidermalis nekrolizis).

Idegrendszeri betegségek

Gyakori: fejfajas, szédiilés

Ritka: nyugtalansag, almossag, alvaszavarok, ajulasérzés, depresszid, hallucinaciok,
zavartsag, szédiilés, remegés, rossz kozérzet.

A mdj és az epeholyag betegségei
Nem gyakori: majenzim érték valtozasok.
Ritka: majgyulladas, sargasag

Vese- és hugyuti betegségek
Ritka: vesegyulladas (interstitialis nephritis)

Veérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek

Ritka: a vérkép valtozasai a vérlemezkeszam csokkenésével, bizonyos fehérvérsejtek
szamanak emelkedésével (eozinofilia), minden vérsejttipus termelddésének
csokkenése, anémia (vérszegénység) vagy minden fehérvérsejt szamanak
csokkenése.

Nagyon ritka: bizonyos fehérvérsejt tipusok szamanak sulyos csokkenése (agranulocitozis).

Szivbetegségek
Ritka: szivdobogas érzés, mellkasi fajdalom

Errendszeri betegségek
Ritka: vizeny6 felgyiilemlése foleg a labakban (6déma)

Vazizom-, kétdszoveti és csontbetegségek
Ritka: izom ¢és iziileti fajdalom

Szembetegségek és izérzés zavarok
Nem gyakori: izérzés zavarok
Ritka: lataszavarok

Hormonzavarok
Nagyon ritka: az emldmirigy megnovekedése férfiaknal, tejelvalasztas az emlémirigybol.

Altalanos tiinetek

Gyakori: faradtsag

Ritka: laz, 1égut sziikiilet, szoveti duzzadas (angioddéma).
Nagyon ritka: allergias sokk, impotencia, rossz kdzérzet.

Laboratoriumi vizsgalatok
Nagyon ritka: emelkedett koleszterin és vérzsir értékek.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtdjékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

5. HOGYAN KELL A LANSOPRAZOL ABZ 15 MG KAPSZULAT TAROLNI?

Legfeljebb 30°C-on tarolando
Az eredeti csomagolasban, nedvességtol védve tarolando.
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A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon ¢és a buborékfolian feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne szedje a Lansoprazol AbZ 15 mg
kapszulat. A lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik

6. TOVABBI INFORMACIOK
Mit tartalmaz a Lansoprazol AbZ 15 mg kapszula?

- A készitmény hatéanyaga a lanzoprazol. Egy gyomornedv-ellendllo kemény kapszula 15 mg
lanzoprazolt tartalmaz.

- Egyéb 6sszetevok:
Kapszula tartalom:
Cukor gombok (szachardz €s kukoricakeményitd), natrium—lauril-szulfat, meglumin, mannit,
hipromell6z, makrogol, talkum, poliszorbat 80, titan-dioxid (E171), metakrilsav-etil-akrilat-
kopolimer (1:1), 30%-os diszperzio
Kapszula héj:
Zselatin, titan-dioxid (E171), kinolinsarga (E104)

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Gyomornedv-ellenalldo kemény kapszula (gyomornedv-ellenallo kapszula)
A kapszula also és felso része atlatszatlan sarga szini.

(az adott orszag szerint kell kitolteni)

A gyomornedv-ellenallo kapszulak 7, 14, vagy 28 kapszulat tartalmazo buborékfoliaban keriilnek
forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
ratiopharm GmbH Graf-Arco Strasse 3, D-89070 Ulm, Németorszag

(az adott orszag szerint kell kitolteni)

Gyarto:

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

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

Spanyolorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

(az adott orszag szerint kell kitolteni)

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma {datum}
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Lansoprazol AbZ 30 mg gyomornedv-ellenall6 kemény kapszula és kapcsolodo elnevezései (1asd
1. melléKletet)
Lanzoprazol

(lasd I. mellékletet — az adott orszag szerint kell kitdlteni)

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

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld 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.

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

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Lansoprazol AbZ 30 mg kapszula és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivaldk a Lansoprazol AbZ 30 mg kapszula szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Lansoprazol AbZ 30 mg kapszulat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Lansoprazol AbZ 30 mg kapszulat tarolni?

Tovabbi informacidok

SNk

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A LANSOPRAZOL ABZ 30 MG KAPSZULA ES
MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A Lansoprazol AbZ 30 mg kapszula csokkenti a gyomorban termel6dé gyomorsav mennyiségét
(szelektiv protonpumpa-gatlo).

A Lansoprazol AbZ 30 mg kapszula a kovetkezo esetekben alkalmazhato:

- a nyombél- és a gyomor fekélyeinek kezelése (gasztroszkopiaval vagy rontgenvizsgalattal
tortént diagnosztizalas utan)

- a nyelécsbe visszafolyd gyomorsav altal okozott nyelécségyulladas (reflux oesophagitis)
kezelése

- hosszu tavu kezelés a gyomorsav reflux miatt kialakuld nyelécségyulladas kiajuldsanak
megeldzésére

- a Helicobacter pylori baktérium kiirtasa a megfeleld antibiotikumokkal egylitt a gyomor vagy a
nyombél fekélyeinek kezelése soran (eradikacios kezelés), és a Helicobacter pylori-val
kapcsolatos gyomor- vagy nyombélfekélyben szenvedd betegeknél a fekély kiujulasanak
megeldzése

- Zollinger-Ellison szindroma kezelése (a gyomorsavat kivalasztast serkento tulzott termelése
miatt kialakul6 gyomor- és nyombélfekélyek, amit bizonyos tipusi daganat okoz)

2.  TUDNIVALOK A LANSOPRAZOL ABZ 30 MG KAPSZULA SZEDESE ELOTT

Ne szedje a Lansoprazol AbZ 30 mg kapszulat:

- ha tulérzékeny (allergias) a lanzoprazolra vagy a Lansoprazol AbZ 30 mg kapszula barmely
segédanyagéra.

A Lansoprazol AbZ 30 mg kapszula fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato:
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- karosodott majmiikodés esetén (lasd a 3. pontot ,,Hogyan kell szedni a Lansoprazol AbZ 30 mg
kapszulat?”)

- ha On a Lansoprazol AbZ 30 mg kapszuldt antibiotikumokkal kombindlva szedi a Helicobacter
pylori kiirtasara, figyelmesen el kell olvasnia ezen antibiotikumok betegtajékoztatdit is

- haa Lansoprazol AbZ 30 mg kapszulat 1 évnél hosszabb ideig szedi, a kezelést rendszeresen
ellendrizni kell, és kezel6orvosanak gondosan mérlegelnie kell a haszon-kockazat aranyt

- hatartos (1 éven tili) Lansoprazol AbZ 30 mg kapszula kezelés soran barmilyen latasproblémat
észlel, a gyogyszer szedését azonnal abba kell hagynia, és szemész szakorvost kell felkeresnie

- A Lansoprazol AbZ 30 mg kapszula kezelés elott
- anyombél- vagy gyomorfekély és a nyeldcsé gyomorsav visszafolyas miatti gyulladasanak
diagnodzisat gasztroszkopiaval vagy egyéb megfelel6 diagnosztikus vizsgalattal (pl.
kontrasztanyaggal végzett rontgenvizsgalattal) kell megerdsiteni
- agyomorfekély Lansoprazol AbZ 30 mg kapszulaval végzett kezelése elott a rosszindulata
gyomordaganat lehetdségét ki kell zarni. A Lansoprazol AbZ 30 mg kapszula elfedheti a
tiineteket, és ez késleltetheti a diagnozist

A lanzoprazol csokkenti a gyomor savtartalmat. Ez az emésztérendszerben normalisan jelenlévo
baktériumok szamanak novekedéséhez vezethet. A Lansoprazol AbZ 30 mg kapszula kezelés ezért
mérsékelten ndveli az emésztorendszeri fertézések, példaul a Salmonella és Campylobacter
baktériumok okozta fert6zés kockazatat.

Gyerekek
A Lansoprazol AbZ 30 mg kapszula gyermekeknél nem javallott, mivel a biztonsagossagot és
hatékonysagot nem igazoltak ebben a betegcsoportban.

1dos betegek

1d6s betegeknél az adag modositasara lehet sziikség a lanzoprazol lelassult kitiriilése miatt. A napi
adag a 30 mg-ot nem haladhatja meg.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereir0l, beleértve a vény nélkiil kaphat6 készitményeket is.

Mivel a lanzoprazolt bizonyos majenzimek bontjak le, eléfordulhat kolcsonhatas azokkal a
gyogyszerekkel, amelyeket szintén ezek az enzimek bontanak le.

A Lansoprazol AbZ 30 mg kapszula hatasat a kovetkez0 gydgyszerek vagy gydgyszercsoportok
befolyasolhatjak

A fluvoxamin (a depresszid kezelésére hasznalt gyogyszer), ketokonazol és itrakonazol
(gombafert6zések kezelésére hasznalt szerek), proteaz-gatlok (az AIDS virus kezelése soran hasznalt
szerek) és a makrolidek (az antibiotikumok bizonyos tipusa) jelentésen megemelhetik a lanzoprazol
szintjét a vérben, €s igy fokozzak a Lansoprazol AbZ 30 mg kapszula hatasat.

A kovetkezd gyogyszerek vagy gydgyszercsoportok hatasat befolydsolhatja a Lansoprazol AbZ 30 mg
kapszula egyideju alkalmazas esetén

Ketokonazol és itrakonazol (gombafertozések kezelésére hasznalt gyogyszerek)
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A lanzoprazol és ketokonazol vagy itrakonazol kombinaciojat keriilni kell, mivel a Lansoprazol AbZ
30 mg kapszula altal csokkentett gyomorsav mennyiség befolyasolhatja mas gyogyszerek
felszivodasat a vérbe, és aluldozirozast okozhat.

Digoxin (szivglikozid)

A lanzoprazol és digoxin egyidejii alkalmazasa a plazma digoxin koncentraciok emelkedéséhez
vezethet. Ezért a digoxint szedd betegeknél a plazmaszinteket ellendrizni kell, és a digoxin dozisat
sziikség esetén modositani kell.

Takrolimusz (az atiiltetett szerv kilokédésének megelozésére szolgalo gyogyszer)

A lanzoprazol egyidejii adasa noveli a takrolimusz plazmakoncentracioit. Az egyidejii Lansoprazol
AbZ 30 mg kapszula kezelés elkezdésekor vagy befejezésekor a takrolimusz koncentracidkat
monitorozni kell.

Karbamazepin (epilepszias gorcsok kezelésére hasznalt gyogyszer)

Elovigyazatossag sziikséges, ha a karbamazepint és a lanzoprazolt egyidejiileg alkalmazzak. Ezeknek
a gyogyszereknek a kombinaldsa esetén a karbamazepin koncentraciok néhetnek és a lanzoprazol
koncentraciok csokkenhetnek.

Fenitoin (epilepszias gorcsok és szivritmus zavarok kezelésére hasznalt gyogyszer)

Lanzoprazol egyideji alkalmazasa esetén a fenitoin dozisanak csokkentésére lehet sziikség. A
lanzoprazol kezelés megkezdésekor és leallitasakor a fenitoin plazmakoncentracidinak ellendrzése
javasolt.

Warfarin (a véralvadast megeléz6 gyogyszer)
A lanzoprazol kezelés kezdetekor és befejezésekor a warfarin kezelést kapo betegeknél
elévigyazatossag sziikséges, és gyakoribb monitorozas javasolt.

Teofillin (asztma ellenes gyogyszer)
A lanzoprazol csokkenti a teofillin koncentracioit. EIovigyazatossag sziikséges, ha a két gyodgyszert
kombinacidban alkalmazzak.

Ezidaig nem mutattak ki klinikailag jelentds kdlcsonhatast a lanzoprazol és diazepam kozott.
Legalabb 1 oranak kell eltelnie a lanzoprazol és a savkotok, valamint a szukralfat bevétele kozott.

Elévigyazatossag sziikséges, ha a lanzoprazolt igen hatékony gyogyszerekkel kombinaljak, mivel a
lanzoprazol mas hatdanyagokra kifejtett hatasat még nem vizsgaltak minden vonatkozasban.

A lanzoprazol és kiilonboz6 antibiotikumok (kiilondsen a klaritromicin) egyidejii adasanak hatasat
nem vizsgaltak szisztematikusan. Mas gyogyszerekkel a fokozott kdlcsdonhatas valoszinli. A
lanzoprazol és antibiotikum kezelés alatt egyidejlileg adott mas gyogyszerek plazmaszintjének
monitorozasa ezért javasolt.

Kolesonhatast figyeltek meg, ha a lanzoprazolt bizonyos antibiotikumokkal, pl. klaritromicinnel vagy
amoxicillinnel kombinaltak, illetve a harom gydgyszer kombinacidja esetén is. Ez a gyogyszerek
felszivodasat, a szervezetben torténo hasznosulast, a lebontast és a kitiriilést érinti. A klaritromicin
lanzoprazolra kifejtett hatasa fokozodik, ha a beteg un. lassu metabolizalo.

A Lansoprazol AbZ 30 mg kapszula bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal
A Lansoprazol AbZ 30 mg kapszulat éhgyomorra javasolt bevenni, mivel az egyideji étkezés
csokkenti a lanzoprazol hasznosulésat a szervezetben.

Terhesség és szoptatas
Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Lansoprazol AbZ 30 mg kapszula alkalmazasa a terhesség alatt nem javasolt.
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A lanzoprazol terhes ndknél torténd adasara vonatkozo korlatozott adatok szerint nincs a magzatra
vagy magara a terhességre kifejtett mellékhatasa.

A Lansoprazol AbZ 30 mg kapszula szedése alatt a szoptatast keriilni kell, mivel nem all rendelkezésre
elegendd adat a szoptatas alatt torténé alkalmazasra vonatkozoan. Allatkisérletek alapjan tgy
gondoljak, hogy a lanzoprazol atjut az anyatejbe.

Ha a szoptatas és a Lansoprazol AbZ 30 mg kapszula kezelés folytatasa vagy leallitasa kozott kell
donteni, a szoptatas gyermek szempontjabol nézett eldnyét és a Lansoprazol AbZ 30 mg kapszula
kezelés anyai hasznat kell figyelembe venni.

A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre
A Lansoprazol AbZ 30 mg kapszula kezelés alatt szédiilés és faradtsag el6fordulhat (lasd a 4. pontot,
Lehetséges mellékhatasok). Ez csokkentheti a reakciokészséget gépjarmiivezetés vagy gépek
lizemeltetése soran.

Fontos informaci6 a Lansoprazol AbZ® 30 mg kapszula bizonyos 6sszetevoirol
A készitmény szacharozt tartalmaz. Kérjiik, beszélje meg orvosaval a Lansoprazol AbZ 30 mg
kapszula szedését, ha bizonyos cukrokkal szemben érzékeny.

3. HOGYAN KELL SZEDNI A LANZOPRAZOL ABZ 30 MG KAPSZULAT?

A Lansoprazol AbZ 30 mg kapszulat mindig az orvos altal elmondottaknak megfeleléen szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A Lansoprazol AbZ 30 mg kapszula kapszulakat egészben, megfelelé6 mennyiségli folyadékkal (pl. egy
pohar vizzel) kell bevenni. A kapszulak felnyithatok, de a tartalmukat nem szabad szétragni vagy
Osszetorni.

A Lansoprazol AbZ 30 mg kapszulat ehgyomorra (étkezés elott) kell bevenni.

Amennyiben a kezeléorvos masképpen nem rendeli, a készitmény szokasos adagolasa a kovetkezo:

Nyombélfekély kezelése:

A javasolt dozis 1 kapszula naponta egyszer (ez 30 mg lanzoprazol-nak felel meg) két héten at.
Azoknal a betegeknél, akik ezen id6 alatt nem gyogyulnak meg teljesen, ugyanez a dozis tovabbi két
hétig adhato.

Gyomorfekély kezelése:

A javasolt dozis 1 kapszula naponta egyszer (ez 30 mg lanzoprazol-nak felel meg) négy héten at. A
gyomorfekély rendszerint meggyogyul négy héten beliil. Azoknal a betegeknél, akik nem gyogyulnak
meg teljesen ezen id6 alatt, ugyanez a dézis tovabbi négy hétig adhato.

A gyomorsav visszafolyas miatti nyel6csdgyulladas (reflux oesophagitis) kezelése:

A javasolt dozis 1 kapszula naponta egyszer (ez 30 mg lanzoprazol-nak felel meg) négy héten at.
Azoknal a betegeknél, akik nem gyogyulnak meg teljesen ezen id6 alatt, a kezelés ugyanezzel a
dozissal tovabbi négy hétig folytathato.

A gyomorsav visszafolyas okozta nyeldcsdgyulladas megel6z kezelése:
A javasolt dozis 15 mg lanzoprazol naponta egyszer.
Ha sziikséges, a dozis napi 1 kapszulara emelhetd (ez megfelel 30 mg lanzoprazol-nak).

Helicobacter pylori baktérium kiirtdsa:

Javallott adagolés naponta kétszer 1 kapszula (megfelel 2-szer 30 mg lanzoprazolnak) egy héten
keresztiil, a kdvetkez6 harom kombinacid valamelyikével kombinalva:

a) amoxicillin 1 g naponta kétszer + klaritromicin 500 mg naponta kétszer

b) klaritromicin 250 mg naponta kétszer + metronidazol 400-500 mg naponta kétszer

¢) amoxicillin 1 g naponta kétszer + metronidazol 400-500 mg naponta kétszer

35



A tovabbi részleteket illetGen olvassa el az antibakteridlis szerek mellé kapott betegtajékoztatot is!

Zollinger-FEllison szindroma kezelése:
A dozist a beteg egyéni sziikségletei szerint kell moédositani, és szakorvosi feliigyelet mellett addig

kell folytatni, amig sziikséges.

A javasolt kezdddozis 2 kapszula naponta egyszer (ez megfelel 60 mg lanzoprazolnak).
Napi 180 mg-os dozisok is alkalmazhatok.

A 120 mg-nal nagyobb napi dozist két részletben (12 6ranként) kell bevenni.

Megjegyzés:
Azokra a terapids javallatokra, amelyekben napi 15 mg lanzoprazol adasa sziikséges, 15 mg
hatéanyagot tartalmaz6 gyomornedv-ellenallé kemény kapszula is rendelkezésre all.

Vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegek:

Karosodott vesemiikodésii betegeknél a dozis modositasa nem sziikséges. Azonban a napi 30 mg-os
dozist nem szabad tullépni.

Enyhe majkarosodéasban szenvedd betegeknél a napi 30 mg-os lanzoprazol d6zist nem szabad tallépni.
Kozepes foku majkarosodas esetén a napi 15 mg lanzoprazol dozist nem szabad tallépni.

Stlyos majkarosodasban szenvedd betegek nem szedhetik a Lansoprazol AbZ 30 mg kapszulat, és nem
kaphatjak a klaritromicinnel kombinalt kezelést.

Ha a Lansoprazol AbZ 30 mg kapszula alkalmazésa soran annak hatdsat tilzottan erésnek, vagy
csekélynek érzi, forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ha az el6irtnal tobb Lansoprazol AbZ 30 mg kapszulat vett be:

Mindig értesitse kezeldorvosat

A lanzoprazol taladagolas emberi hatdsaira vonatkozo tapasztalat nem all rendelkezésre. Napi
180 mg-os dozisokat jelents mellékhatasok nélkiil toleraltak a betegek. A 4. pontban felsorolt
mellékhatasok jelentkezhetnek stulyosabb formaban.

Ha elfelejtette bevenni a Lansoprazol AbZ 30 mg kapszulat?
Ne vegyen be dupla adagot az elfelejtett dozis potlasara.

Ha id6 elott abbahagyja a Lansoprazol AbZ 30 mg kapszula szedését:
Ha ttl alacsony dozist szed, rendszerteleniil szedi gyogyszerét, vagy ido eldtt abbahagyja a kezelést,

ez veszélyezteti a kezelés sikerét, és visszaesést okozhat, amit nehezebb kezelni. Kérjiik, tartsa be
orvosa utasitasait.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészet.
4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gybgyszer, igy a Lansoprazol AbZ 30 mg kapszula is okozhat mellékhatasokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

A kovetkez6 gyakorisagi adatokat hasznaljak a mellékhatasok értékelésére:

Nagyon gyakori  tobb mint 1, 10 kezelt személybol

Gyakori kevesebb mint 1, 10-b6l, de tobb mint 1, 100 kezelt személybol

Nem gyakori kevesebb mint 1, 100-bol, de tobb mint 1, 1000 kezelt személybdl

Ritka kevesebb mint 1, 1000-bol, de tobb mint 1, 10 000 kezelt személybol
Nagyon ritka kevesebb mint 1, 10 000 kezelt személybdl, ide értve az egyedi eseteket is.

Emésztorendszeri betegségek
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Gyakori: hanyinger, hanyas, hasmenés, gyomorfajas, szorulas, puffadas (néha hasi
fajdalommal), felhasi fajdalom.

Nem gyakori: torok vagy szajszarazsag, étvagytalansag.

Ritka: a nyel6cs6é gombas fertdzése, hasnyalmirigy-gyulladas, nyelvgyulladas.

Nagyon ritka: vastagbélgyulladas, a szajnyalkahartya gyulladasa, a nyelv fekete elszinezodése.

Bor és kotoszoveti betegségek

Gyakori: bérkiiités, csalankiiités, viszketés.

Ritka: boérbevérzés (pontszerli hajszaleres vérzés és gyulladt, foként szimmetrikus
borvérzés), hajhullas, fokozott izzadas, borelvaltozasokkal jaro érgyulladas
(erythema multiforme).

Nagyon ritka: térképszerii kilités a nyalkahartyakon /boron (Stevens-Johnson szindroma), stulyos
bérkarosodas (toxikus epidermalis nekrolizis).

Idegrendszeri betegségek

Gyakori: fejfajas, szédiilés

Ritka: nyugtalansag, almossag, alvaszavarok, ajulasérzés, depresszio, hallucinaciok,
zavartsag, szédiilés, remegés, rossz kozérzet.

A madj és az epehodlyag betegségei
Nem gyakori: majenzim érték valtozasok.
Ritka: majgyulladas, sargasag

Vese- és hugyuti betegségek
Ritka: vesegyulladas (interstitialis nephritis)

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegsegek

Ritka: a vérkép valtozasai a vérlemezkeszam csokkenésével, bizonyos fehérvérsejtek
szamanak emelkedésével (eozinofilia), minden vérsejttipus termelédésének
csokkenése, anémia(vérszegénység) vagy minden fehérvérsejt szamanak
csokkenése.

Nagyon ritka: bizonyos fehérvérsejt tipusok szamanak sulyos csokkenése (agranulocitézis).

Szivbetegsegek
Ritka: szivdobogds érzés, mellkasi fajdalom

Errendszeri betegségek
Ritka: vizeny0 felgyiilemlése foleg a labakban (6déma)

Vazizom,- kotészoveti és csontbetegségek
Ritka: izom ¢és iziileti fajdalom

Szembetegségek és izérzés zavarok
Nem gyakori: izérzés zavarok
Ritka: lataszavarok

Hormonzavarok
Nagyon ritka: az emldmirigy megnovekedése férfiaknal, tejelvalasztas az emlémirigybol.

Altalanos tiinetek

Gyakori: faradtsag

Ritka: laz, 1égut szikiilet, szoveti duzzadas (angioddéma).
Nagyon ritka: allergias sokk, impotencia, rossz kdzérzet.

Laboratoriumi vizsgalatok
Nagyon ritka: emelkedett koleszterin és vérzsir értékek.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.
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5. HOGYAN KELL A LANSOPRAZOL ABZ® 30 MG KAPSZULA-T TAROLNI?

Legfeljebb 30°C-on tarolando
Az eredeti csomagolasban, nedvességtdl védve tarolando

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon ¢és a buborékfolian feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne szedje a Lansoprazol AbZ 15 mg
kapszulat. A lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik

6. TOVABBI INFORMACIOK
Mit tartalmaz a Lansoprazol AbZ 30 mg kapszula?

- A készitmény hatéanyaga a lanzoprazol. Egy gyomornedv-ellendllo kemény kapszula 30 mg
lanzoprazolt tartalmaz

- Egyéb 6sszetevok:
Kapszula tartalom:
Cukor gombok (szachardz €s kukoricakeményitd), natrium—lauril-szulfat, meglumin, mannit,
hipromell6z, makrogol, talkum, poliszorbat 80, titan-dioxid (E171), metakrilsav-etil-akrilat-
kopolimer (1:1), 30%-os diszperzio
Kapszula héj:
Zselatin, titan-dioxid (E171)

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Gyomornedv-ellenalldo kemény kapszula (gyomornedv-ellenallo kapszula)

Kemény zselatin kapszula, melynek also és felsd része atlatszatlan fehér szinii, és bélben oldodo
bevonattal ellatott szemcséket tartalmaz.

A gyomornedv-ellenallé kapszuldk 7, 14, vagy 28 kapszulat tartalmazé buborékfolidban keriilnek
forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
ratiopharm GmbH Graf-Arco Strasse 3, D-89079 Ulm, Németorszag

(az adott orszag szerint kell kitolteni)

Gyarto:

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

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

Spanyolorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

(az adott orszag szerint kell kitolteni)

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma {datum}
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