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Lansopon 15 mgés30mg
Nemzetkozi szabadnév (INN): Lansoprazol

HATTERINFORMACIO

A Lansopon (lansoprazol) a gyomor protonpumpak inhibitora, mely gatolja a gyomorsavképzédést, és
a gyomor- és nyombélfekély, a reflux oesophagitis és a Zollinger-Ellison szindroma kezelésére
haszndaos, illetve megfeldd antibakteridlis terdpias kezeléssdl egyiitt a Helicobacter pylori
eradikéacios terdpigara és peptikus fekéyek ujbdli kiaakulasanak megakaddyozésara szolgd H.
pylori okozta fekél yekben szenvedé betegekben.

A Lansoprazol (15 mg és 30 mg) gyogyszerkészitményre szol6 forgalomba hozatali engedéd yt
€ 6z6leg 2003. november 7-én, Finnorszégban adték ki a Hexal AG szaméara. 2004. szeptember 16-an
kol csonds elismerési jaras vette kezdetét. Az ddado tagdllam Finnorszag volt, az érintett tagallamok
pedig Belgium, Németorszag, L uxemburg és Hallandia voltak. Az érintett tagallamoknak nem sikeriilt
kozos dlaspontot kidakitani az el6adé tagdllam dlta kiadott forgalomba hozatali engedély kol cstnos
elismerésével kapcsolatban. A kérdmet Hollandidban visszavontak, és Németorszag 2004. december
15-én a vé eménykilonbség okait az EMEA € é terjesztette.

A referenciakészitményhez képest jelentds killonbségeket allapitottak meg az akamazasi €diras az
adagolas maodjara vonatkoz6 szakaszéva kapcsolatban. Németorszagban a referenciakészitmény
alkamazasi €6irasa meghatarozott adagokat és adagolasi Gtmutatokat tartal maz a Helicobacter pylori
eradikacios kezelésére javallott antibiotikumok és lansoprazol egyiittes alkal mazasaira.

A dontébirésagi djaras 2005. janudr 20-an vette kezdetét. A kijelolt eldadd és tarsdéadd Sif
Ormarsdottir/Tomas Salmonson, illetve Gottfried Kreutz/Julia Dunne voltak. A forgalomba hozatali
engedély jogosultjairasbedi indoklasokat adott at 2005. dprilis 13-an.

A CHMP 2005. juniusi Ulésén az dsszes benyjtott adat és a bizottsagon bd il |efol ytatott tudomanyos
vita fényében Ugy itélte meg, hogy a Lansoprazol kedvezd haszon/kockézat arannyal rendelkezik. A
termékjellemzok Osszefoglaldjanak 4.2 (Adagolés és az akamazas modja) — a “Points to consider on
wording of Helicobacter pylori eradication therapy in selected SPC sections” (, A Helicobacter pylori
eradikacios terapigjanak megfogalmazasakor mérlegelendsd szempontok a termékjellemzok
Osszefoglaljanak kivalasztott szakaszaiban”) cimii javaslatnak megfedéen az antibiotikumok
adagol &sahoz részletes gjanlast add — szakaszanak modositésait a CHMP jovéhagyta, és 2005. janius
23-an pozitiv vélemény dfogadasara kertilt sor.

Az érintett termékek neveinek felsoroldsa az |. mellékletben taldhatd. A tudomanyos kovetkeztetések
all. mdlékletben, atermékjdlemzik dsszefoglaldsa pedig alll. mdlékletben taldhato.

A végleges véleményt az Eurdpai Bizottsag 2005. szeptember 15-i hatérozata tartal mazza.
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