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L ansoprazol Hexal 15 mg és30 mg
Nemzetkozi szabadnév (INN): Lansoprazol

HATTERINFORMACIO

A Lansoprazol Hexa (lansoprazol) a gyomor protonpumpdk inhibitora, mdy géolja a
gyomorsavképzédést, és a gyomor- és nyombé fekély, a reflux oesophagitis, a gastro-oesophagidlis
reflux betegség kezelésére, tovabba az NSAID okozta gyomor- és nyombélfekélyek és a Zallinger-
Ellison szindréma kezd ésére és megddzésére hasznalatos, illetve megfeldd antibakteridlis terdpias
kezeléssd egyiitt Helicobacter pylori eradikéacios terdpiara és peptikus fekélyek ujbdli kial akul asanak
megakadalyozésara szolgal H. pylori okozta fekél yekben szenveds betegekben.

A Lansoprazol Hexal (15 mg és 30 mg) gydgyszerkészitmeényre szdl6 forgalomba hozatali engedé 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 Ausztria, Dania, Németorszag, és Svédorszag voltak. Az érintett tagdllamoknak nem sikeriilt
kozos dlaspontot kidakitani az el6add tagdllam dlta kiadott forgalomba hozatali engedély kol cstnos
dismerésével kapcsolatban. Németorszag 2004. december 15-én a véleménykilonbség okait az
EMEA détejesztete.

A referenciakészitményhez képest jdentds kildnbségeket dlapitottak meg az alkalmazasi eoiras
~javalatok” szakaszaval kapcsolatban. Németorszéghan a referenciakészitmény alkalmazéasi déirésa
nem tartalmaz javalatokat az NSAID-ek egyidegjii hasznalatara, valamint az ilyen anyagok dltal
okozott gyomor- és nyombeél feké yek kezel ésére és megel 6zésére vonatkozoan.

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 jogosultjairasbeli indoklasokat adott at 2005. &prilis 13-an.

A CHMP 2005 junius (lésén az 6sszes benytjtott adat és a bizottsagon bellll |efol ytatott tudomanyos
vita fényében (gy itélte meg, hogy a Lansoprazol Hexa kedvezé haszorvkockazat arannyal
rendekezik. Az NSAID-ek egyidgli haszndlatéra, valamint az ezen anyagok dtal okozott gyomor- és
nyombeél fekél yek kezd ésére és megel zésére vonatkozo javallatokat tamogattak.

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

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

! A médositott 2001/83/EK iranyelv 29. cikkének (2) bekezdése
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