I PRIEDAS

PAVADINIMU, VAISTO FORMU, MEDICINOS GAMINIU STIPRUMO, VARTOJIMO
BUDO, REGISTRACIJOS LIUDIJIMO SALYSE NARESE TURETOJU SARASAS



Salys narés Registravimo liudijimo turétojas Gaminio Stiprumas Vaisto forma Vartojimo buidas
pavadinimas
Austrija Takeda Pharma Ges.m.b.H. AGOPTON 15 mg Kapsule Gerti
Seidengasse 33-35 - )
1070 Vienna, Austrija AGOPTON 30 mg Kapsulé Gerti
AGOPTON Rapid 15 mg Burnoje disperguojamoji tableté Ciulpti
AGOPTON Rapid 30 mg Burnoje disperguojamoji tableté Ciulpti
Belgija Sanofi-Synthelabo SA NV DAKAR 15mg Kapsulé Gerti
Dobbelenberg, 5, Avenue de la Metrologie . .
1130 Brussels, Belgija DAKAR 30 mg Kapsule Gerti
NIBITOR 30 mg Kapsule Gerti
Danija Wyeth AB LANZO 15 mg Kapsulé Gerti
BOX 1822, 171 24 Solna, Svedij
’ o'fia, Svedya LANZO 30 mg Kapsulé Gerti
Suomija Wyeth AB LANZO 30 mg Kapsulé Gerti
BOX 1822, 171 24 Solna, Svedij - — SU——
’ oA, svedya LANZO 15 mg Burnoje disperguojamoji tableté Ciulpti
LANZO 30 mg Burnoje disperguojamoji tableté Ciulpti
Pranciizija Laboratoires TAKEDA SA OGAST 15 mg Kapsule Gerti
15, quai de Dion Bouton
92816 Puteaux cedex, Pranctizija OGAST 30 mg Kapsulé Gerti
sanofi-aventis LANZOR 15 mg Kapsulé Gerti
46 quai de la Papee ) .
75601 Paris Cedex 12, Pranciizija LANZOR 30 mg Kapsule Gerti
Vokietija Takeda Pharma GmbH AGOPTON 15 mg Kapsule Gerti
Viktoriaallee 3-5 - )
52066 Aachen, Vokietija AGOPTON 30 mg Kapsulé Gerti
LANZOR 15 mg Kapsulé Gerti
LANZOR 30 mg Kapsulé Gerti




Graikija Vianex S.A. LAPRAZOL 15 mg Kapsulé Gerti
LAPRAZOL 30 mg Kapsule Gerti
LAPRAZOL FasTab |15 mg Burnoje disperguojamoji tableté Ciulpti
LAPRAZOL FasTab |30 mg Burnoje disperguojamoji tableté Ciulpti
Vengrija Gedeon Richter LANSONE 30 mg Kapsulé Gerti
H-1103 Budapest, Gyomroi ut 19-21
Vengrija
Airija John Wyeth & Brother Limited ZOTON 15 mg Kapsulé Gerti
Trading as Wyeth Pharmaceuticals
Huntercombe Lane South ZOTON 30 mg Kapsulé Gerti
Taplow, Maidenhead -
Berkshire SL6 OPH ZOTON FasTab 15 mg Burnoje disperguojamoji tableté Ciulpti
Jungtiné Karalysté ZOTON FasTab 30 mg Burnoje disperguojamoji tableté Ciulpti
Cyanamid of Great Britain Ltd. Fareham Road,|ZOTON 30 mg Skrandyje neirios granulés Gerti
GOSPORT Hampshire PO13 0AS, Jungtiné geriamajai suspensijai
Karalysté
Italija Takeda Italia Farmaceutici S.p.A. LANSOX 15 mg Kapsulé Gerti
Via Elio Vittorini 129 00144 R Italij
1a BHo Vittoriil omma, Hatlja LANSOX 30 mg Kapsulé Gerti
LANGAST 15 mg Kapsulé Gerti
LANGAST 30 mg Kapsulé Gerti
LANSOX 15 mg Burnoje disperguojamoji tableté Ciulpti
LANSOX 30 mg Burnoje disperguojamoji tableté Ciulpti
Sigma-Tau S.p.A. LIMPIDEX 15 mg Kapsulé Gerti
Via Pontina km. 30,400 00040 Pomezia, Roma,
Italij
talija LIMPIDEX 30 mg Kapsulé Gerti




LIMPIDEX 15 mg Burnoje disperguojamoji tableté Ciulpti
LIMPIDEX 30 mg Burnoje disperguojamoji tableté Ciulpti
Wyeth Lederle S.p.A. ZOTON 15 mg Kapsulé Gerti
323 Heff;?ﬁ?;‘zf% lalija ZOTON 30 mg Kapsulé Gerti
ZOTON 15 mg Burnoje disperguojamoji tableté Ciulpti
ZOTON 30 mg Burnoje disperguojamoji tableté Ciulpti
Liuksemburgas |Sanofi-Synthelabo SA NV . DAKAR 15 mg Kapsulé Gerti
Dobelenbers. 5, Avenue de la Metologie 0 0 me Kapsule Gert
Olandija Sanofi-Synthelabo B.V. / Aventis Pharma B.V.|PREZAL 15 mg Kapsule Gerti
ggg;pggg%%%g : SO]?E-II]? d(it.oren DenE), PREZAL 30 mg Kapsulé Gerti
) ja
Portugalija Seber Portuguesa Farmaceutica, SA OGASTO 15 mg Kapsulé Gerti
Rus vt de Ol 3267130 Poves o570 e[
OGASTO 15 mg Burnoje disperguojamoji tableté Ciulpti
OGASTO 30 mg Burnoje disperguojamoji tableté Ciulpti
Ispanija Almirall Prodesfarma, S.A. General Mitre, 151 | OPIREN 15 mg Kapsulé Gerti
08022 -Barcelona, Ispanija OPIREN 30 mg Kapsulé Gerti
BAMALITE 15 mg Kapsulé Gerti
BAMALITE 30 mg Kapsulé Gerti
OPIREN FLAS 15 mg Burnoje disperguojamoji tableté Ciulpti
OPIREN FLAS 30 mg Burnoje disperguojamoji tableté Ciulpti
BAMALITE FLAS 15 mg Burnoje disperguojamoji tableté Ciulpti
BAMALITE FLAS 30 mg Burnoje disperguojamoji tableté Ciulpti
Svedija Wyeth AB 5 LANZO 15 mg Kapsulé Gerti
BOX 1822, 171 24 Solna, Svedija LANZO 30 mg Kapsulé Gerti




LANZO 15 mg Burnoje disperguojamoji tableté Ciulpti
LANZO 30 mg Burnoje disperguojamoji tableté Ciulpti
Jungtiné John Wyeth & Brother Limited ZOTON 15 mg Kapsulé Gerti
Karalysté Trading as Wyeth Pharmaceuticals ) )
Huntercombe Lane South ZOTON 30 mg Kapsule Gerti
Taplow, Maidenhead ZOTON 30 mg Skrandyje neirios granulés Gerti
Berkshire SL6 0PH geriamajai suspensijai
Jungtiné Karalysté — — —
ZOTON FasTab 15 mg Burnoje disperguojamoji tableté Ciulpti
ZOTON FasTab 30 mg Burnoje disperguojamoji tableté Ciulpti




Islandija Wyeth AB 5 LANZO 15 mg Kapsulé Gerti
BOX 1822, 171 24 Solna, Svedija LANZO 30 mg Kapsulé Gerti
ZOTON 15 mg Kapsulé Gerti
ZOTON 30 mg Kapsulé Gerti

LANZO 15 mg Burnoje disperguojamoji tableté Ciulpti

LANZO 30 mg Burnoje disperguojamoji tableté Ciulpti
Norvegija Wyeth AB 5 LANZO 15 mg Kapsulé Gerti
BOX 1822, 171 24 Solna, Svedija LANZO 30 mg Kapsulé Gerti

LANZO 15 mg Burnoje disperguojamoji tableté Ciulpti

LANZO 30 mg Burnoje disperguojamoji tableté Ciulpti




II PRIEDAS

EUROPOS VAISTU AGENTUROS PATEIKTOS MOKSLINES ISVADOS IR PREPARATO
CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS, ZENKLINIMO IR INFORMACINIU LAPELIU
PATAISU PAGRINDIMAS



MOKSLINES ISVADOS

AGOPTON IR SUSIJUSIU PAVADINIMU VAISTU BENDRA MOKSLINIO JVERTINIMO
SANTRAUKA

Kadangi Agopton ir susijusiy pavadinimy (lansoprazolio) vaistai dél skirtingy nacionaliniy sprendimy
ivairiose Europos Sajungos valstybése narése neturi vienos Preparato charakteristiky santraukos
(SPC), butina suderinti Agopton ir susijusiy pavadinimy vaisty SPC visoje Europoje. Vokietija
(referenciné valstybé naré) nustaté toliau iSvardintas problemas, kuriy kiekviena susijusi su keletu SPC
skyriy. Tai yra:

1. Terapinés indikacijos
e Nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (NVNU) sukeltos nepiktybinés skrandzio ir dvylikapirstés
zarnos opos gydymas pacientams, kuriems reikalingas nuolatinis gydymas NVNU
e NVNU sukeltos skrandzio ir dvylikapirstés zarnos opos profilaktika ir simptomy sumazinimas
ilga laika gydomiems pacientams
e Refliukso i§ skrandzio i stemplg ligos gydymas

2. Dozavimas ir vartojimo biidai
e H. pylori pasalinimui rekomenduojamy doziy skirtumai: konkreCiy rekomendacijy dél
antibiotiky vartojimo jtraukimas
e Dozes ir dozavimo grafikas, sergant simptomine refliukso i§ skrandzio i stemplg liga.

3. Kitos problemos: buvo papraSyta pateikti visus kitus atitinkamai suderintus SPC skyrius.

Sioje arbitrazo procediiroje kokybés klausimai nesvarstomi.

1. 4.1 Terapinés indikacijos

e NVNU sukeliamy skrandZio opy, dvylikapir§tés Zarnos opy ir skrandzio ir
dvylikapirstés Zarnos eroziju gydymas, jy simptomy maZinimas pacientams, kuriems
reikalingas nuolatinis gydymas NVNU

Skrandzio ruigstis yra pagrindiné skrandzio ir dvylikapir$tés Zarnos opu priezastis, ir jrodyta, kad $ios
rugsties poveikio slopinimas leidZia veiksmingai gydyti NVNU sukeltas opas. I1ga laika nesteroidinius
vaistus nuo uzdegimo (NVNU) vartojantys pacientai sveiksta 1éCiau.

Buvo pristatyti du pagrindiniai tyrimai, skirti paremti sitiloma opy gydymo indikacija. Abu §ie tyrimai
buvo dvigubai akli, teigiamai kontroliuojami, randomizuoti, atlikti su paralelinémis grupémis. Tai
buvo daugiacentriniai tyrimai, skirti jvertinti 15 mg ir 30 mg lansoprazolio doziu pagal poreiki
sauguma ir veiksminguma, lyginant su ranitidinu (150 mg). Veiksmingumas buvo vertinamas po 4 ir 8
savai¢iy gydymo kurso.

Gydant skrandzio opas, 15 mg ir 30 mg vaisto dozés 4-ta ir 8-ta savaites buvo statistiSskai
veiksmingesnés uz ranitidina. Taciau 4-ta savaitg 15 mg dozés buvo maziau veiksmingos, palyginti su
8-ta savaite. Be to, ir 4-ta, ir 8-t savait¢ pastebéta, kad 30 mg dozé veiksmingesné. Todél 15 mg
dozés negalima rekomenduoti NVNU sukeltoms skrandzio opoms gydyti.

Vieno i$ Siy tyrimy dél dvylikapir§tés zarnos opy gydymo duomenys yra riboti (mazai pacienty), bet
rodo abiejy lansoprazolio 15 mg ir 20 mg doziu pagal poreiki veiksminguma.

Simptomy mazinimas buvo tiriamas abiejy tyrimy metu. Buvo naudojamasi uzrasy kortelémis ir
tyréjas atliko apklausa. Simptomu analizé rodé maziau aiskius rezultatus nei opuy gydymo rezultatai, o
skirtingy simptomy parametry bei simptomus jrodanciy tyrimy rezultatai buvo priestaringi.



Dviejy svarbiausiu tyrimy duomenys, kaip ir atviro tyrimo bei lyginamyju omeprazolio ir
mizoprostolio tyrimy duomenys, patvirtina indikacija: ,,Nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (NVNU)
sukeltos nepiktybinés skrandzio ir dvylikapirStés zarnos opos gydymas pacientams, kuriems
reikalingas nuolatinis gydymas NVNU “. Tyrimai parodé, kad Siai indikacijai tinka 4-8 savaifiy
gydymas lansoprazoliu (30 mg dozémis pagal poreiki). Duomenys apie ,,simptomy sumazinimo* ir
»skrandzio ir dvylikapir§tés zarnos eroziju gydymo* indikacijas yra menki ir nepakankami Sioms
indikacijoms patvirtinti.

e NVNU sukelty skrandzio, dvylikapir$tés Zarnos opy, skrandzio ir dvylikapirStés Zarnos
erozijy profilaktika ir susijusiy simptomy prevencija pacientams, kuriems reikalingas
nuolatinis gydymas NVNU

Buvo atliktas vienas pagrindinis tyrimas, jrodantis NVNU sukelty opu prevencija. Tai buvo
randomizuotas, atliktas su paralelinémis grupémis, aktyvus ir placebu kontroliuojamas daugiacentrinis,
daugianacionalinis tyrimas, kuriuo siekta ivertinti lansoprazolio, mizoprostolio ir placebo nauda opy ir
erozijy prevencijai pacientams, ilga laika vartojantiems NVNU. Tyrimas truko 12 savaiciy.

Nors rezultatai vartojant dvi lansoprazolio ir mizoprostolio dozes yra labai panasis, visi trys gydymo
budai buvo daug geresni uz gydyma placebu — tai patvirtino statistiné analizé¢ (p<0,001 kiekviena
vaista lyginant su placebu). Lansoprazolis (kaip ir mizoprostolis) yra veiksmingas mazinant skrandzio
ar dvylikapir$tés zarnos opuy rizika pacientams, kuriems reikia testi gydyma NVNU. Sis poveikis
i8lieka, sureguliavus kovariacijy ribas. Nepastebéta jokiu kliniskai svarbiy skirtumy opu prevencijai
skiriant 15 mg ir 30 mg lansoprazolio dozes. Tik nedideliam pacienty skaiCiui i$sivysté dvylikapirStés
Zarnos opos.

Registravimo liudijimo turétojo pateikti tyrimu duomenys parodé, kad lansoprazolis yra veiksmingas
gydant skrandzio opas ir kai jis skiriamas prevenciskai ilga laika vartojant NVNU. Turimi riboti
duomenys ir gerai zinomi klinikiniai faktai apie dvylikapir§tés Zarnos opas ir PPI klasé patvirtina, kad
1 indikacija biitina jtraukti dvylikapirStés zarnos opy gydyma.

Abi lansoprazolio dozés (15 mg ir 30 mg) yra veiksmingos, o registravimo liudijimo turétojo pasiiilytos
dozavimo rekomendacijos yra priimtinos. Taciau profilaktini gydyma reikia rekomenduoti tik didelés
rizikos pacientams (iSsamy pasiiilyma zitréti SPC). Turimi duomenys neleidzia patvirtinti ,,simptomy
prevencijos‘ ir ,,skrandzio ir dvylikapirstés zarnos erozijy profilaktikos* indikaciju.

e Simptominé refliukso i$ skrandZio j stemple liga (4.1 ir 4.2 skyriai)

Siekiant jvertinti lansoprazolio veiksminguma gydant simptoming refliukso i$ skrandzio i stemplg liga,
buvo atlikti du pagrindiniai randomizuoti, dvigubai akli, paraleliniy grupiy tyrimai ir 5 palaikomieji
tyrimai. Buvo vertinamas bendras pirminiy simptomy (epigastrinio skausmo ir rémens) sumazéjimas.

Pateikti duomenys patvirtina ,,simptomingés refliukso i$ skrandzio i stemplg ligos“ gydymo indikacija.
Rekomenduojamos dozés turi biiti 15-30 mg pagal poreiki, rekomenduojant tolesniy tyrimy poreiki,
jei vaistas pacientui neveiksmingas 4 savaites.

Europos Salyse ,,simptominé refliukso i$ skrandzio i stemple liga™ ir kitos ,,funkcinés ligos*, kaip pvz.,
»dispepsija®“ suvokiamos skirtingai, todél skiriasi ir Zenklinimas. Buvo sutarta, kad indikacijoje turi
biiti paminéta tik ,,simptominé refliukso i§ skrandzio i stemplg liga“.



2. Dozavimas ir vartojimo biidai
e Helicobacter pylori pasalinimas

Nustatyta, kad H. pylori pasalinimas yra geriausias bidas dvylikapir§tés zarnos opai ir daugeliui
skrandzio opuy gydyti. Mastrichto konsensuso ataskaitoje teigiama, kad gydymo, skirto pasalinti H.
pylori, kursai turéty biiti nesudétingi, gerai toleruojami, o pacienty, kuriems H. pylori buvo pasalintas,
skaicius turi siekti daugiau kaip 80 proc., palyginus su pacienty, kuriuos buvo numatyta iSgydyti,
skaiciumi.

Lansoprazolio 30 mg dozés derinys su klaritromicinu (250 mg ar 500 mg) ir 1 g amoksicilino arba
250 mg klaritromicino ir 400-500 mg metronidazolio du kartus per para naikina bakterijas,
atitikdamas visus ank$ciau aprasytus reikalavimus.

Taip pat buvo tiriamas gydymo kursas lansoprazoliu (30 mg du kartus per para), amoksicilinu (1 g du
kartus per para) ir metronidazoliu (400-500 mg du kartus per para). Taciau gydant Siuo kursu buvo
pasiektas mazesnis bakteriju iSnaikinimo rodiklis. Tai gali biiti aiSkinama dideliu ju atsparumu
metronidazoliui. Sis gydymo kursas galéty tikti pacientams, negalintiems vartoti klaritromicino esant
nedideliam vietiniam atsparumui metronidazoliui. Gydymo trukmé paprastai yra 7 dienos, bet kartais
trunka ilgiau nei 14 dienuy.

3. CHMP be to dar nustaté, kad jvairiuose SPC skyriuose reikia suderinti kelis papildomus
punktus.

4.1 Terapinés indikacijos
e Skrandzio ir dvylikapir§tés Zarnos opy recidyvo gydymas ir prevencija
Buvo atlikti du tyrimai, skirti paremti dvylikapir§tés zarnos prevencijos indikacija.

Vieno tyrimo tikslas buvo palyginti 15 mg dozémis pagal poreiki vartojamo lansoprazolio
veiksminguma ir sauguma su placebu, kai jis skiriamas prevenciskai pacientams, neseniai i§gijusiems
nuo dvylikapir§tés zarnos opos. Tyrimy metu nebuvo pradinés susisluoksniavusios H. pylori busenos,
atspindincios to meto kliniking praktika. Dvylikos ménesiuy laikotarpiu 39 proc. placebu gydytu
pacienty ir 84 proc. lansoprazolio 15 mg dozémis gydytu pacienty isliko sveiki.

Antrojo tyrimo metu buvo tirta lansoprazolio nauda, apsaugant nuo opos, atsparios H2 blokatoriams,
recidyvo. Sio tyrimo tikslas buvo palyginti lansoprazolio 15-30 mg doziy veiksminguma ir sauguma
su placebu, ji skiriant prevenciskai pacientams, sirgusiems dvylikapir§tés Zarnos opa, ar ji skiriant
prevenciskai pacientams, turé¢jusiems skrandzio opu. Laikotarpis iki pirmojo dvylikapirStés zarnos
opos recidyvo gydant lansoprazoliu buvo gerokai ilgesnis nei gydant pacientus placebu.

Pateiktus duomenis reikia apzvelgti ivertinant dabarting kliniking praktika, kuri gydant dvylikapirstés
Zarnos opas ipareigoty atlikti pacienty patikrinima dél H. Pylori ir $ios infekcijos $alinima. Kadangi
zinoma, kad trumpalaikis prieSsekrecinis gydymas kartu su bakterijas naikinancia terapija Zymiai

.....

laikomas privalomu. Pateikti duomenys apie palaikomosios prieSsekrecinés terapijos taikyma
apsaugant nuo dvylikapirStés zarnos opos recidyvo yra ankstesni uz duomenis apie bakterijas
naikinancig terapija.

4.2 Dozavimas ir vartojimo budai

e Saveika su maistu
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Registravimo liudijimo turétojas atliko tris bioekvivalentiSkumo tyrimus, kurie yra dokumentacijos
apie maisto poveikio lansoprazolio bioprieinamumui pagrindas. Dviejy Siy tyrimy metu lansoprazolis
buvo duodamas i§ karto po valgio. AUC rodmuo sumazéjo apie 50 proc. Trecio tyrimo metu
nepastebétas maisto poveikis, kai buvo valgoma praéjus 30 minuciy po vaisto vartojimo.

Maisto vartojimo apribojimai yra bitini, nes buvo nustatytas suvartojamo maisto poveikis vaisto
farmakokinetikai. Tikimasi, kad normaliomis salygomis, vaistas i§ tus¢io skrandzio pasisalina per 30
minuciy po vaisto vartojimo. Taip nurodyta SPC.

o ,Atidaryty kapsuliy“ turinio sumaiSymas su maistu

Buvo atlikti tyrimai, nustatantys su maistu sumaiSyty lansoprazolio granuliy veikima. Nors jvairiai
gydant buvo gauti lygiaverciai lansoprazolio AUC rodmenys, pazymétina, kad tyrimai buvo atlikti su
skirtingy ru$iy medziagomis. Labiausiai bioprieinamuma veikty granuliy sumaiSymas su medziaga,
kurios terpé pH>7. Mazai tikétina, kad pateiktos medziagos (net ir ne tos pacios rusies) biity tokio pH
ir dél to veikty granuliy apvalkala. Tai pateikiama SPC 4.2 ir 5.2 skyriuose.

4.2 Dozavimas (tam tikroms amzZiaus grupéms)
e Vaisto vartojimas vaikams
Informacija, apie vaisto vartojimo vaikams patirti, btina pateikti SPC 4.2 skyriuje.

Europos Sajungos rinkoje nebuvo pardavinéjamas vaikams ar paaugliams skiriamas lansoprazolis.
Taciau literatiroje yra duomeny apie vaisto farmakokinetika ir farmakodinamika bei klinikiniy
duomeny apie lansoprazolio vartojima vaikams. Registravimo liudijimo turétojas pasiiilé i SPC itraukti
preliminarius duomenis apie vaikus. CHMP paprasé registravimo liudijimo turétojo pateikti iSsamia
pediatriniy duomeny apzvalga ir atitinkamuose SPC skyriuose pateikti atitinkamy sialymy dél vaiky
gydymo.

Pareiskéjas atsaké i klausimus apie pediatrinius duomenis, uzpildydamas kompleksini pediatriniy
duomeny paketa.

Vertinant vaisto farmakokinetika 10 savaiCiy ir vyresniems vaikams, gauti panasiis duomenys kaip ir
sveiky suaugusiyjuy savanoriy, vartojusiu 30 mg doze, dozuojant vaista atitinkamai kiino svoriui arba
kiino pavirSiaus plotui (kiidikiams taikomas vaisto dozavimas). Taciau didesnio rinkoje esancios
farmacinés vaisto formos poveikio bus tikimasi jaunesniems nei vieneriu mety vaikams. Lansoprazolis
taip pat stipriau veikia naujagimius ir kuidikius mazdaug iki 10-osios jy gyvenimo savaités.

Klinikiniai tyrimai parodé nuoseklu skrandzio riigStingumo ir simptomy sumazéjima lansoprazoliu
gydomiems vaikams ir paaugliams. Taciau tyrimy planas ir rezultatai néra pakankami, kad biity
galima rekomenduoti lansoprazoli vaiky ezofagitui gydyti.

Visi klinikiniai tyrimai buvo nedideli, atviri ir nekontroliuojami. Rezultatai 1-11 mety amziaus vaiky
grupéje nebuvo optimalils ir sunku teikti dozavimo rekomendacijas dél farmakodinamikos, kaip ir dél

veiksmingumo rezultaty.

Uzbaigiant nutarta, kad duomenys apie veiksminguma yra per menki, kad buty patvirtinta pediatriné
vaiky ir paaugliy ezofagito indikacija. Tai pateikiama SPC 4.2 skyriuje.

Farmakokinetiniai vaisto duomenys, susij¢ su vaikais ir paaugliais, apibendrinti 5.2 skyriuje.
e Kepeny pazeidimas
Buvo atlikti trys tyrimai, tiriantys lansoprazolio farmakokinetika pacientams, kuriems nustatyti

skirtingo laipsnio (silpno, vidutinio ir sunkaus) kepeny pazeidimai.
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Buvo nustatyta, kad bendras lansoprazolio poveikis yra daug karty didesnis pacientams, kuriy kepeny
pazeidimas sunkus.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija yra normali, paprastai rekomenduojama 30 mg pagal poreikj vaisto
dozé. PPI saugumas bendrai laikomas dideliu. Taciau padidéjusio priimtino poveikio reikSmé
priklauso nuo esamy klinikiniy duomeny apie vaisto sauguma. Jei pareiskéjas negali pateikti vaisto
sauguma irodanciy duomeny, rekomenduojama 50 proc. mazinti vaisto dozg. Tolesnis dozés
mazinimas praktiSkai neimanomas, ir duomenys gali neleisti simuliuoti PK/PD dél dozés intervalo
padidéjimo. Tai pateikiama SPC 4.2, 4.4 ir 5.2 skyriuose.

¢ 4.3 Kontraindikacija
Dél Zymiai sumazéjusios atazanaviro koncentracijos kartu vartojant omeprazoli, PPI yra
kontraindikuotinas Reyataz (atazanavirui) skirtoje SPC. Tai taip pat pateikiama lansoprazolio SPC.

e 4.5 Saveika su Kkitais vaistais ir kitokia saveika

Buvo atliktas vienas vaisto sgveikos su fenitoinu tyrimas. Buvo tiriamas 60 mg per para 9 dienas
skiriamo lansoprazolio poveikis 250 mg i vena suleisto fenitoino farmakokinetikai. Buvo nustatytas
labai mazas statistiSkai patikimas, bet kliniSkai nesvarbus poveikis. Individualiai nebuvo nustatyta
jokiu zymiu pokyc¢iu.

CHMP sutiko, kad SPC nereikalinga informacija apie lansoprazolio poveiki fenitoinui ar
karbamazepinui. Visa 4.5 skyriaus redakcija rasite pridedamoje SPC.

e 4.6 NéStumas ir Zindymo laikotarpis

Nebuvo pateikta duomeny apie lansoprazolio vartojima néStumo ir Zindymo laikotarpiu. Buvo sutarta
dél sios redakcijos:

Neéra klinikiniy duomeny apie lansoprazolio neigiama poveiki néStumui. Tyrimai su gyviinais
nerodo tiesioginio ir netiesioginio zalingo poveikio néStumui, embriono ar vaisiaus vystymuisi,
gimdymui ar kidikio vystymuisi po gimimo. Todél nerekomenduojama vartoti lansoprazolio
néStumo metu.

Naudos ir pavojaus jvertinimas

Remdamasis registravimo liudijimo turétojo pateiktais dokumentais ir moksline diskusija, Zmonéms
skirty vaisty komitetas nusprendé, kad Agopton ir susijusiy pavadinimy vaisty naudos ir pavojaus
santykis yra teigiamas, kai jie vartojami:

Gydyti dvylikapirstés zarnos ir skrandzio opas

Gydyti refliuksinj ezofagita

Refliuksinio ezofagito profilaktikai

Salinti Helicobacter pylori (H. pylori), kartu skiriant atitinkama gydyma antibiotikais, gydant H.

pylori sukeliamas opas

e Gydyti NVNU sukeliamas nepiktybines skrandzio ir dvylikapir§tés Zarnos opas pacientams,
kuriems biitinas nuolatinis gydymas NVNU

e NVNU sukeliamy skrandzio ir dvylikapirsStés Zarnos opy profilaktikai rizikos pacientams, kuriems
reikalinga nuolatiné terapija (zr. 4.2 skyriy)

e Sergant simptomine refliukso i$ skrandzio i stemple liga

e  Gydyti Zollinger-Ellison sindroma.

Kreipimosi procediiros pradzioje nustatyti neatitikimai buvo pasalinti
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS, ZENKLINIMO IR INFORMACINIO
LAPELIO PATAISU PAGRINDAS

Kadangi,

e buvo kreiptasi dél Preparato charakteristiky santraukos suderinimo,

e registravimo liudijimo turétojo pateikti preparato charakteristiky santrauka, zZyméjimas ir
informacinis lapelis buvo ivertinti remiantis pateiktais dokumentais ir Komitete vykusia
moksline diskusija,

Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) rekomendavo i§ dalies pakeisti registravimo liudijimus,

kuriy Preparato charakteristiky santrauka, zenklinimas ir informacinis lapelis pateikiami CHMP
nuomongés apie Agopton ir susijusiy pavadinimy vaistus (zr. nuomonés I prieda) III priede.
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III PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA, ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS
LAPELIS

Pastaba: §i preparato charakteristiky santrauka, Zyméjimas ir informacinis lapelis buvo pateikti
Komisijos sprendimo dél kreipimosi procediiros pagal 30 straipsnj dél vaisty, kuriy sudétyje yra
lansoprazolas, priede. Tuo metu tekstas galiojo.

Kaip reikalaujama, po Komisijos sprendimo valstybiy nariy kompetetingos jstaigos atnaujins

informacija apie preparatg. Todél §i preparato charakteristiky santrauka nebiitinai atitinka
dabartinj teksta.
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Agopton ir susijusiy pavadinimy (zr. I prieda) 15 mg kapsulés
Agopton ir susijusiu pavadinimy (Zr. I prieda) 30 mg kapsulés

[Zr. 1 prieda — pildyti savo $alies kalba]

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje kapsuléje yra 15 mg lansoprazolo
Vienoje kapsuléje yra 30 mg lansoprazolo

Pagalbiné(-és) medziaga(-os): Vienoje 15 mg kapsuléje yra 29,9 mg sacharozés
Vienoje 30 mg kapsuléje yra 59,8 mg sacharozés

Pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

[Pildyti savo Salies kalba]

3.  VAISTO FORMA

Agopton 15 mg — <spalva> kapsulés. Kiekvienoje kapsuléje yra <baltos ar rusvai baltos padengtos
zarnyno turiniui atsparia danga granulés>.

Agopton 30 mg — <spalva> kapsulés. Kiekvieng kapsulg sudaro <baltos ar rusvai baltos padengtos
zarnyno turiniui atsparia danga granulés>.

[Pildyti savo Salies kalba]

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Dvylikapir$tés zarnos ir skrandzio opoms gydyti

Refliuksiniam ezofagitui gydyti

Refliuksinio ezofagito profilaktikai

Helicobacter pylori (H. pylori) iSnaikinimui kartu su atitinkamais antibiotikais H. pylori

susijusioms opoms gydyti

e Pacienty, kuriems reikalingas ilgalaikis gydymas NVNU, su §iais preparatais sicjamoms
gerybinéms skrandzio ir dvylikapir§tés zarnos opoms gydyti

e Skrandzio ir dvylikapirstés zarnos opuy, siejamy su NVNU vartojimu, profilaktikai esantiems
rizikos grupéje pacientams (zr. 4.2 skyriy), kuriems reikalingas ilgalaikis gydymas NVNU

e Simptominés gastroezofaginio refliukso ligai gydyti

e Zollingerio-Ellisono sindromui gydyti.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Norint gauti optimaly poveiki Agopton reikia vartoti viena karta per para ryte, i§skyrus tuos atvejus,
kai naudojamas H. pylori naikinimui, tada gydymas skiriamas du kartus per para, po viena karta ryte ir
vakare. Agopton geriamas bent 30 minuciy prie$ valgi (Zr. 5.2 skyriy). Kapsulé nurijama uzsigeriant
skysciu.

Jei ligonis sunkiai nuryja, remiantis tyrimais ir klinikine praktika patariama kapsules iSardyti ir
granules iSmaisyti nedideliame vandens ar obuoliw/pomidory sul¢iy kiekyje arba uzbarstyti ant
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nedidelio kiekio minkstos konsistencijos maisto (pvz., jogurtas, obuoliy tyré¢). Norint sugirdyti per
nazogastrinj vamzdelj kapsules irgi galima i$ardyti ir granules sumaisSyti su 40 ml obuoliy sulCiy (Zr.
5.2 skyriy). Paruosa suspensija arba misini biitina sugerti nedelsiant.

Dvylikapir$tés zarnos opoms gydyti:
Rekomenduojama 2 savaites vartoti 30 mg dozg karta per para. Jei ligonis per $i laikotarpi
nepasveiksta, vaista tokiomis paciomis dozémis vartoti dar dvi savaites.

Skrandzio opuy gydymas

Rekomenduojama 4 savaites vartoti 30 mg dozg karta per para. Opa paprastai per 4 savaites sugyja,
taciau, jei per §i laikotarpi ligoniams visai neisgijo, tokiomis paciomis dozémis vaista galima skirti dar
4 savaites.

Refliuksinis ezofagitas
Rekomenduojama 4 savaites vartoti 30 mg doze karta per para. Jei ligonis per §j laikotarpi
nepasveiksta, gydyma tokiomis paciomis dozémis tgsti dar 4 savaites.

Refliuksinio ezofagito profilaktika
15 mg viena karta per para. Jei reikia, doz¢ galima padidinti iki 30 mg per para.

Helicobacter pylori naikinimas
Pasirenkant vaisty derinius butina vadovautis bakteriju atsparumo, gydymo trukmés (dazniausiai 7

dienos, taCiau kartais net 14 dieny) ir tinkamo antibakteriniy preparaty vartojimo oficialiomis
vietinémis nuorodomis.

Rekomenduojama 30 mg Agopton vartoti du kartus per para 7 dienas kartu su vienu i$ $iy vaisty:
250-500 mg klaritromicino du kartus per para + 1 g amoksicilino du kartus per para
250 mg klaritromicino du kartus per para + 400-500 mg metronidazolo du kartus per para.

H. pylori eradikacijos daznis su klaritromicinu kartu vartojant Agopton ir amoksiciling arba
metronidazolj siekia 90 %.

Po sékmingo i$naikinimo prag¢jus SeSiems ménesiams pakartotinés infekcijos rizika yra maza, taigi ir
recidyvai mazai tikétini.

Istirtas yra ir toks reZzimas: 30 mg lansaprazolo du kartus per para, 1 g amoksicilino du kartus per para
ir 400-500 mg metronidazolo du kartus per para. Sis vaisty derinys pasizymi prastesniu eradikacijos
dazniu, palyginti su klaritromicino turinciais deriniais. Ji galima skirti pacientams, kurie eradikacinio
gydymo metu negali vartoti klaritromicino, kai mazas vietinis atsparumo metronidazolui daznis.

Gerybinéms skrandzio ir dvylikapir§tés zarnos opoms, susijusioms su nesteroidiniy vaisty nuo
uzdegimo (NVNU) vartojimu, gydyti, ligoniams, kuriems biitina nuolatos vartoti NVNU

30 mg per parg keturias savaites. Ne visai pasveikusiems pacientams gydyma galima tgsti dar keturias
savaites. Rizikos grupés pacientams arba esant sunkiai gyjan¢ioms opoms veikiausiai reikes taikyti
ilgesni gydymo kursa ir (arba) didesnes dozes.

Rizikos grupeli priklausanciu ligoniuy (>65 m. amziaus arba sirge skrandZio arba dvylikapir§tés Zzarnos
opalige), kuriems skiriamas ilgalaikis gydymas NVNU, skrandzio ir dvylikapir§tés Zarnos opy,
susijusiy su NVNU vartojimu, profilaktikai —

15 mg vieng karta per para. Jei gydymas nesékmingas, skirti 30 mg dozeg karta per para.

Simptomais pasireiSkianti gastroezofaginio refliukso liga

Rekomenduojama dozé — 15 arba 30 mg per para. Simptomai netrukus pagéréja. Kiekvienu atveju deél
dozés koregavimo reikia spresti atskirai. Jei vartojant 30 mg paros doze¢ simptomai per 4 savaites
neiSnyksta, rekomenduojama atlikti tolesnius tyrimus.
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Zollingerio-Ellisono sindromas:
Pradiné rekomenduojama dozé — 60 mg karta per para. Dozg kiekvienu atveju koreguoti individualiai,

gydyma skirti tol, kol reikés. Buvo vartojama net iki 180 mg paros dozé. Jei paros doz¢é virsija 120 mg,
ja reikia padalyti i dvi dalis.

Sutrikusi kepeny arba inksty funkcija

Koreguoti dozés pacientams, kuriy sutrikusi inksty funkcija, nereikia.

Vidutinio sunkumo arba sunkia kepeny liga sergancius ligonius biitina reguliariai stebéti, taip pat
rekomenduojama 50 % sumazinti paros doze (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Pagyvene Zzmonés

Pagyvenusiems Zmonéms dél sumazéjusio lanzoprazolo klirenso gali tekti sumazinti dozg ir priderinti
prie individualiy poreikiy. Pagyvenusiems zmonéms negalima virSyti 30 mg paros dozés, nebent yra
itikinamy klinikiniy indikacijy.

Vaikai

Skirti Agopton vaikams nerekomenduojama, nes nepakanka klinikiniy duomeny (taip pat zr. 5.2
skyriy).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas aktyviajai medziagai ar bet kuriai pagalbinei medziagai.

Lansoprazolo negalima skirti kartu su atazanaviru (zr. 4.5 skyriy).

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Gydant skrandZio opas (kaip ir visas kitas) lansoprazolu bitina jsitikinti, kad néra piktybinio skrandzio
naviko tikimybés, nes lansoprazolas gali uzslépti simptomus, tod¢l gali buti per vélai nustatyta

diagnozé.

Lansoprazola reikia atsargiai skirti ligoniams, kuriems yra vidutiniskas ar sunkus kepeny funkcijos
sutrikimas (zr. 4.2 ir 5.2 skyrius).

Vartojant lansoprazola sumazéja skrandzio riigStingumas, todél gali padidéti bakterijy, kuriy paprastai
biina virskinimo trakte, skaic¢ius. D¢l gydymo lansoprazolu gali nezymiai padidéti virSkinimo trakto
infekciju, pavyzdziui, Salmonella ir Campylobacter, rizika.

Jei skrandyje ir dvylikapir$téje Zarnoje esama opuy, reikia apsvarstyti H. pylori infekcijos kaip
etiologinio veiksnio galimybe.

Jei gydymo metu lansoprazolas H. pylori eradikaciniam gydymui yra skiriamas kartu su kitais
antibiotikais, butina taip pat laikytis $iy antibiotiky naudojimo instrukcijy.

Kadangi duomeny apie palaikomojo gydymo, trunkancio ilgiau kaip 1 metus, nepakanka, butina
reguliariai $iy pacienty gydyma perzitiréti ir kaskart atidziai {vertinti jo teikiama rizika bei nauda.

Vartojantiems lansoprazola ligoniams aprasyti labai reti kolito atvejai. Todél, atsiradus sunkiam
viduriavimui ir (arba) jam uzsitgsus, biitina skiriama gydyma nutraukti.

Peptiniuy opu prevencini gydyma ilga laika NVNU vartojantiems pacientams reikéty skirti tik didele

rizika turintiems ligoniams (pvz., buves kraujavimas i vir§kinamajj trakta, perforacija arba opa,
vyresnis amzius, kartu vartojami vaistai, kurie didina virSutinio vir§kinimo trakto nepageidaujamy
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vykiy tikimybe [pvz., kortikosteroidai arba antikoaguliantai], sunkios gretutinés ligos arba ilgalaikis
maksimalios rekomenduojamos NVNU dozés vartojimas).

<Kadangi Agopton sudétyje yra sacharozés, ligoniams, sergantiems retomis paveldimomis ligomis,
fruktozés netoleravimu, gliukozés-galaktozés malabsorbcija arba sacharazés-izomaltazés
nepakankamumu, $io vaisto skirti negalima.>

[Pildyti savo Salies kalba]

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Lansoprazolo poveikis kitiems vaistams

Vaistiniai preparatai, kuriy absorbcija priklauso nuo pH
Lansoprazolas gali sutrikdyti vaisty, kuriy biologinis prieinamumas priklauso nuo skrandzio pH,
absorbcija.

Atazanaviras

Tyrimas parodé, kad sveikiems savanoriams lansoprazolo (60 mg karta per para) skiriant kartu su 400
mg atazanaviro labai sumaz¢ja atazanaviro ekspozicija (plotas po kreive (AUC) ir Cy.x Sumazéja apie
90 %). Lansoprozolo negalima skirti kartu su atazanaviru (zr. 4.3 skyriy).

Ketokonazolas ir itrakonazolas

Ketokonazolo ir itrakonazolo absorbcija i§ virSkinimo trakto pagerina skrandzio riigstis. Vartojant
lansoprazola gali ketokonazolo ir itrakonazolo koncentracija sumazéti iki terapinés ribos, todél
patartina Siy vaisty kartu nevartoti.

Digoksinas
Lansoprazolo skiriant kartu su digoksinu gali plazmoje padidéti digoksino koncentracija. Todél biitina

digoksino koncentracija plazmoje stebéti ir pradedant bei baigiant gydyma lansoprazolu prireikus
digoksino doz¢ koreguoti.

Vaistiniai preparatai, kuriuos metabolizuoja fermentas P450

Lansoprazolas gali padidinti vaisty, kuriuos metabolizuoja CYP3A4, koncentracija plazmoje. Reikia
biti atsargiems lansoprazolo skiriant kartu su vaistais, kuriuos $is fermentas metabolizuoja ir kuriems
budingas siauras ,.terapinis langas®.

Teofilinas
Lansoprazolas sumazina teofilino koncentracija plazmoje, todél gali sumazéti tikétinas tam tikros
dozés klinikinis poveikis. Derinant $iuos vaistus biitinas atsargumas.

Takrolimuzas

Lansoprazolas, skiriamas kartu su takrolimuzu (CYP3A ir P-gp substratas), didina Sio vaisto
koncentracija plazmoje. Viduting takrolimuzo ekspozicija lansoprazolas padidina 81 %. Pradedant
arba baigiant gydyma lansoprazolu rekomenduojama stebéti takrolimuzo koncentracija plazmoje.

Vaistiniai preparatai, kuriuos transportuoja glikoproteinas P
Pastebéta, kad lansoprazolas in vitro slopina transportinj baltyma glikoproteina P (P-gp). Kiek tai

aktualu klinikinei praktikai, nezinoma.

Kity vaisty jtaka lansoprazolui

CYP2C19 slopinantys vaistai

Fluvoksaminas

Lansoprazola skiriant su CYP2C19 inhibitoriu fluvoksaminu gali prireikti sumazinti dozg.
Lansoprazolo koncentracija plazmoje padidéja iki 4 karty.
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CYP2C19 ir CYP3A4 skatinantys vaistai
CYP2C19 ir CYP3A4 fermentus skatinantys preparatai, kaip antai rifampicinas ir jonazolé
(Hypericum perforatum), gali reik§mingai sumazinti lansoprazolo koncentracija plazmoje.

Kiti

Sukralfatas/antacidai

Sukralfatas/antacidai gali sumazinti biologini lansoprazolo prieinamuma. Todél, pavartojus $iy vaisty,
lansoprazolo reikia skirti bent po 1 valandos.

Jokios kliniskai reik§mingos lansoprazolo saveikos su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo
nepastebéta, taciau oficialiy saveika nagrin¢janciy tyrimy nebuvo.

4.6 Neéstumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas
Klinikiniy lansoprazolo vartojimo duomeny néstumo metu néra. Tyrimai su gyvinais jokio tiesioginio
ar netiesioginio poveikio nésStumui, embriono/vaisiaus vystimuisi, gimdymui ar vystimuisi po gimimo
neparodé.

Taigi néStumo metu vartoti lansoprazolo nerekomenduojama.
Zindymo laikotarpis

Ar lansoprazolas iSsiskiria su motinos pienu, nezinoma. Tyrimais su gyviinais nustatyta, kad
lansoprazolas iSsiskiria su pienu.

Dél zindymo ar gydymo lansoprazolu tgsimo/nutraukimo reikia apsispresti atsizvelgiant | zindymo
teikiama nauda vaikui ir lansoprazolo teigiama poveiki moteriai.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Galimi tokie nepageidaujamo poveikio reiskiniai: galvos sukimasis, svaigimas, regos sutrikimai ir
nemiga (zr. 4.8 skyriy). Tokiomis salygomis gali pablogéti reakcija.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Apibréziamos tokios rei$kiniy kategorijos: dazni (nuo >1/100 iki 1/10), nedazni (nuo >1/1000 iki
<1/100), reti (nuo >1/10 000 iki <1/100), labai reti (<1/10 000).

Dazni NedaZni Reti Labai reti
Kraujo ir Trombocitopenija, Anemija Agranuliocitozé
limfinés sistemos eozinofilija, pancitopenija
sutrikimai leukopenija
Psichikos Depresija Nemiga,
sutrikimai haliucinacijos,
dezorientacija

Nervy sistemos Galvos skausmas, Nerimas, galvos

sutrikimai sukimasis svaigimas, parestezija,
mieguistumas,
tremoras
AKkiy paZeidimai Regos sutrikimai
Vir§kinamojo Pykinimas, Glositas, stemplés Kolitas, stomatitas

trakto sutrikimai

viduriavimas, pilvo
skausmas, viduriy
uzkietéjimas,
vémimas, viduriy
putimas, burnos
arba gerklés

kandidozé,
pankreatitas, skonio
sutrikimai
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dziuvimas

Kepeny ir tulzies | Padidéjusi kepeny Hepatitas, gelta
sistemos fermenty
sutrikimai koncentracija

Odos ir poodiniy | Dilgéline, niezulys, Petechija, purpura, Steveno-Johnsono
audiniy bérimas plauky slinkimas, sindromas, toksiné
paZeidimai poliforminé eritema, epidermio nekrolizé
jautrumas Sviesai

Kauly ir Artralgija, mialgija
raumeny
sistemos ir
jungiamojo
audinio
sutrikimai

Inksty ir Slapimo Intersticinis nefritas
taky sutrikimai

Reprodukcinés Ginekomastija
sistemos
sutrikimas ir
kriity paZeidimai

Bendri Nuovargis Patinimas Karsc¢iavimas, Anafilaksinis Sokas

sutrikimai ir hiperhidrozg,

biiklé vaisty angioedema,

suleidimo vietoje anoreksija,

impotencija

Laboratoriniai Padidéjusi

tyrimai cholesterolio ir
trigliceridy
koncentracija,
hiponatremija

4.9 Perdozavimas

Lansoprazolo perdozavimo poveikis Zmonéms nezinomas (nors tikétina, kad timinis toksiSkumas
pasitaiko retai), todél gydymo nurodymy néra. Vis délto tyrimai parodé, kad 180 mg geriamojo
lansoprazolo ir 90 mg lansoprazolo dozé i vena reikSmingo nepageidaujamo poveikio nesukelé.
Galimy lansoprazolo perdozavimo simptomy ieskokite 4.8 skyriuje.

Jei jtariama, kad ligonis perdozavo vaisto, ji biitina stebéti. Hemodializés metu reikSmingas
lansoprazolo kiekis nepaSalinamas. Jei reikia, rekomenduojama plauti skrandi, skirti aktyvintos anglies
ir gydyti ligos pozymius.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — protono pompos inhibitorius, ATC kodas: A02BCO03

Lansoprazolas yra skrandZio protony pompos inhibitorius. Jis, slopindamas skrandZzio parietaliniy
lasteliy H'/K" ATFazés aktyvuma, slopina paskutine skrandZio riigities formavimosi stadija.
Slopinimas priklauso nuo dozés ir yra griZztamasis; slopinama tiek baziné, tiek ir stimuliuota skrandzio

rugsties sekrecija. Lansoprazolas kaupiasi parietalinése lastelése ir jy riigstinéje aplinkoje tampa
aktyvus. Tada jis reaguoja su H'/K ATFazés sulfhidriline grupe ir taip slopina fermento aktyvuma.
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Poveikis skrandzio riigsties sekrecijai

Lansoprazolas yra buidingasis parietaliniy lasteliy protony pompos inhibitorius. Viena geriamojo
lansoprazolo 30 mg dozé pentagastrino stimuliuota skrandzio rugsties sekrecija sumazina apie 80 %.
Vaisto pakartotinai skiriant septynias dienas skrandzio riigsties sekrecija pavyksta nuslopinti iki 90 %.
Atitinkamai §is vaistas veikia ir bazing skrandzio riigsties sekrecija. Viena geriamojo vaisto 30 mg
dozé bazing sekrecija sumazina apie 70 %, taigi pacienty simptomai pageréja vos po pirmosios dozes.
Pakartotinai vaisto skiriant astuonias dienas sekrecija galima sumazinti mazdaug 85 %. Simptomai
greitai pageréja kasdien skiriant po vieng vaisto kapsule (30 mg): dauguma dvylikapirstés zarnos
opalige serganciy pacienty pasveiksta per 2 savaites, o serganciy skrandzio opalige ir refliuksiniu
ezofagitu — per 4 savaites. Lansoprazolas sumazina skrandzio riig§tinguma ir taip sukuria aplinka,
kurioje tam tikri antibiotikai biina veiksmingi gydant H. pylori infekcija.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Lansoprazolas yra dviejy veikliy enantiomery racematas, kuris rigstinéje parietaliniy lasteliy aplinkoje
biologiskai transformuojamas i veikligja forma. Lansoprazola greitai suardo skrandZzio riigstis, todél
sisteminei absorbcijai uztikrinti skiriama(-os) geriamoji(-osios) padengta(-os) atsparia zarnyno turiniui
danga vaisto forma(-os).

Absorbcija ir pasiskirstymas

Vienai lansoprazolo dozei budingas didelis biologinis prieinamumas (80-90 %). Maksimali
koncentracija plazmoje susidaro per 1,5-2,0 valandas. Maistas létina lansoprazolo absorbcija ir 50 %
sumazina jo biologinj prieinamuma. 97 % vaisto jungiasi su baltymais.

Tyrimai parodé, kad iSardyty kapsuliy granuliy AUC toks pats, kaip kapsuliy neisardzius, jei granulés
suspenduojamos nedideliame apelsiny, obuoliy ar pomidory sul¢iy kiekyje arba sumaiSomos su
valgomuoju Saukstu obuoliy ar kriausiy tyrés, arba uzbarstomos ant valgomojo Sauksto jogurto,
pudingo ar varskés. Toks pats AUC nustatytas ir obuoliy sultyse suspenduoty granuliy, skiriamy per
nazogastrinj vamzdel;.

Metabolizmas ir eliminacija

Lansoprazolas aktyviai metabolizuojamas kepenyse, o jo metabolitai Salinami per inkstus ir tulzi.
Pagrindinis lansoprazolo metabolizma katalizuojantis fermentas yra CYP2C19. Vykstant
metabolizmui dalyvauja ir CYP3A4 fermentas. Sveikiems asmenims vienkartinés ar daugkartiniy
doziy eliminacijos pusperiodis plazmoje yra nuo 1 iki 2 valandy. Sveikiems asmenims vartojant
pakartotines dozes vaisto kaupimosi nepastebéta. Plazmoje nustatomi lansoprazolo sulfoniniai,
sulfidiniai ir 5 hidroksily dariniai. Sie metabolitai sekrecija slopina labai silpnai arba jos visai
neslopina.

Tyrime naudojant '*C Zyméta lansoprazola buvo nustatyta, kad viena tre¢ioji skirtos spinduliuotés
normos i$siskyré su §lapimu, o dvi treCiosios buvo rastos i§matose.

Pagyvenusiy pacienty farmakokinetika

Pagyvenusiems Zzmonéms lansoprazolo klirensas sumazéja, o eliminacijos pusperiodis mazdaug 50—
100 % padidéja. Maksimali plazmos koncentracija pagyvenusiems Zzmonéms nepadidéja.

Sergandiy vaiky farmakokinetika

1-17 mety amziaus vaiky farmakokinetikos tyrimu nustatyta, kad skiriant 15 mg (kai kiino masé
mazesné kaip 30 kg) ir 30 mg (kai kiino masé didesné) gaunama panasi ekspozicija kaip suaugusiyjy.
Tyrimais nustatyta, kad vaikams, kuriy amzius nuo 2—-3 ménesiy iki vieneriy mety, skiriant 17 mg
vaisto/m” kiino pavir$iaus arba 1 mg vaisto/kg kiino masés gaunama panasi lansoprazolo ekspozicija
kaip suaugusiyju.
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Didesné uz suaugusiujy lansoprazolo ekspozicija buvo nustatyta jaunesniems kaip 2—3 ménesiu
kiidikiams, kuriems i§ karto buvo skiriama 1,0 mg/kg ar 0,5 mg/kg kiino masés dozé.

Farmakokinetika esant kepenuy nepakankamumui

Esant nedidelio laipsnio kepeny funkcijos sutrikimui lansoprazolo ekspozicija padidéja dvigubai, o
esant vidutinio arba sunkaus laipsnio funkcijos sutrikimui — daug labiau.

Prastas CYP2C19 metabolizmas

CYP2C19 budingas genetinis polimorfizmas, ir 2—-6 % populiacijos atstovy, laikomy prastai
metabolizuojanciais (PM) asmenimis, turi homozigoting mutavusio CYP2C19 alelg, dél kurios
CYP2C19 fermentas nefunkcionuoja. Taigi PM asmeny lansoprazolo ekspozicija yra kelis kartus
didesné uz gerai metabolizuojanc¢iy (EM) asmeny.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprastiniy ikiklinikiniy farmakologiniy saugumo, toksinio kartotiniy doziy poveikio, reprodukcinio
toksiSkumo ir genotoksinio poveikio tyrimy duomenimis, specifinio pavojaus Zmogui preparatas
nekelia.

Du kancerogeniskumo tyrimai su pelémis parodé, kad dél hipergastrinemijos, kuria sukelia
lansoprazolo riigsties sekrecijos slopinimas, i§sivysto nuo dozés priklausoma skrandzio lasteliy,
panasiy i enterochromafinines lasteles (ECL), hiperplazija ir ECL lasteliy karcinoidas. Taip pat
konstatuota zarniné metaplazija bei Leydigo lasteliy hiperplazija ir gerybiniai Leydigo lasteliy augliai.
Po 18 ménesiy gydymo iSsivysté tinklainés atrofija. Taciau bezdzionéms, Sunims ir peléms tokia buklé
neuzfiksuota.

Kancerogeniskumo tyrimy su pelémis metu kartu su nuo dozés priklausoma skrandzio ECL lasteliy
hiperplazija i$sivysté kepeny augliai ir séklidés tinklo (rete testis) adenoma.

Siy duomeny klinikinis aktualumas nezinomas.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medzZiagy sarasas
[Pildyti savo Salies kalba]

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

[Pildyti savo Salies kalba]

6.4 Specialios laikymo salygos
[Pildyti savo $alies kalba]

6.5 Pakuoté ir jos turinys

Gali biiti registruotos ne visu dydziy pakuotés.

[Pildyti savo Salies kalba]

23



6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7.  REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

[Zr. 1 prieda — pildyti savo Zalies kalba]

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS(-IAI)

[Pildyti savo $alies kalba]

9. PIRMOJO REGISTRAVIMO ARBA PERREGISTRAVIMO DATA

[Pildyti savo Salies kalba]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Agopton ir susijusiu pavadinimy (Zr. I prieda) 15 mg burnoje disperguojamosios tabletés
Agopton ir susijusiy pavadinimy (Zr. I prieda) 30 mg burnoje disperguojamosios tabletés

[Zr. I prieda — pildyti savo $alies kalba]
2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje burnoje disperguojamojoje tabletéje yra 15 mg lansoprazolo
Vienoje burnoje disperguojamojoje tabletéje yra 30 mg lansoprazolo

Pagalbiné(-és) medziaga(-os): Vienoje 15 mg burnoje disperguojamojoje tabletéje yra 15 mg laktozés
ir 4,5 mg aspartamo

Vienoje 30 mg burnoje disperguojamojoje tabletéje yra 30 mg laktozés ir
9,0 mg aspartamo

Pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

[Pildyti savo Salies kalba]

3.  VAISTO FORMA

Agopton 15 mg — <spalva> burnoje disperguojamoji tableté. Kiekviena burnoje disperguojamaja
tablete sudaro <oranzinés ar tamsiai rudos mikrogranulés>.

Agopton 30 mg — <spalva> burnoje disperguojamoji tableté. Kiekviena burnoje disperguojamaja
tablete sudaro <oranzinés ar tamsiai rudos mikrogranulés>.

[Pildyti savo Salies kalba]

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Dvylikapir$tés zarnos ir skrandzio opoms gydyti

Refliuksiniam ezofagitui gydyti

Refliuksinio ezofagito profilaktikai

Helicobacter pylori (H. pylori) iSnaikinimui kartu su atitinkamais antibiotikais H. pylori

susijusioms opoms gydyti

e Pacienty, kuriems reikalingas ilgalaikis gydymas NVNU, su $iais preparatais siecjamoms
gerybinéms skrandzio ir dvylikapir§tés zarnos opoms gydyti

e Skrandzio ir dvylikapirstés zarnos opuy, siejamy su NVNU vartojimu, profilaktikai esantiems
rizikos grupéje pacientams (zr. 4.2 skyriu), kuriems reikalingas ilgalaikis gydymas NVNU

e Simptominés gastroezofaginio refliukso ligai gydyti

e Zollingerio-Ellisono sindromui gydyti.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Kad poveikis bty optimalus, Agopton geriamas karta per para ryte, iSskyrus atvejus, kai naudojamas
H. pylori naikinimui, tada geriamas du kartus per para, ryte ir vakare. Agopton geriamas bent 30
minuciy pries valgj (zr. 5.2 skyriy). Agopton yra braskiy skonio; tabletg reikia padéti ant liezuvio ir
létai Ciulpti. Tableté burnoje greitai suyra i skrandzio turiniui atsparias mikrogranules, ir pacientas jas
nurija kartu su seilémis. Tabletes taip pat galima nuryti nesuirusias uzgeriant vandeniu.
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Burnoje disperguojamasias tabletes galima iStirpinti nedideliame kiekyje vandens ir sugirdyti pro
nazogastrini vamzdelj arba susvirksti oraliniu Svirkstu.

Dvylikapir§tés zarnos opoms gydyti:
Rekomenduojama 2 savaites vartoti 30 mg dozg karta per para. Jei ligonis per $i laikotarpi
nepasveiksta, vaista tokiomis paciomis dozémis vartoti dar dvi savaites.

Skrandzio opuy gydymas

Rekomenduojama 4 savaites vartoti 30 mg dozg karta per para. Opa paprastai per 4 savaites sugyja,
taciau, jei per §i laikotarpi ligoniams visai neisgijo, tokiomis paciomis dozémis vaista galima skirti dar
4 savaites.

Refliuksinis ezofagitas
Rekomenduojama 4 savaites vartoti 30 mg doze karta per para. Jei ligonis per §j laikotarpi
nepasveiksta, gydyma tokiomis paciomis dozémis tgsti dar 4 savaites.

Refliuksinio ezofagito profilaktika
15 mg viena karta per para. Jei reikia, doz¢ galima padidinti iki 30 mg per para.

Helicobacter pylori naikinimas

Pasirenkant vaisty derinius butina vadovautis bakteriju atsparumo, gydymo trukmés (dazniausiai 7
dienos, taCiau kartais net 14 dieny) ir tinkamo antibakteriniy preparaty vartojimo oficialiomis
vietinémis nuorodomis.

Rekomenduojama 30 mg Agopton vartoti du kartus per para 7 dienas kartu su vienu i$ $iy vaisty:
250-500 mg klaritromicino du kartus per para + 1 g amoksicilino du kartus per para
250 mg klaritromicino du kartus per para + 400-500 mg metronidazolo du kartus per para.

H. pylori eradikacijos daznis vartojant Agopton ir klaritromicino skiriant kartu su amoksicilinu arba
metronidazolu siekia 90 %.

Po sékmingo i$naikinimo prag¢jus SeSiems ménesiams pakartotinés infekcijos rizika yra maza, taigi ir
recidyvai mazai tikétini.

Istirtas yra ir toks rezimas: 30 mg lansaprazolo du kartus per para, 1 g amoksicilino du kartus per para
ir 400-500 mg metronidazolo du kartus per para. Sis vaisty derinys pasizymi prastesniu eradikacijos
dazniu, palyginti su klaritromicino turin¢iais deriniais. Ji galima skirti pacientams, kurie eradikacinio
gydymo metu negali vartoti klaritromicino, kai mazas vietinis atsparumo metronidazolui daznis.

Gerybinéms skrandzio ir dvylikapir§tés zarnos opoms, susijusioms su nesteroidiniy vaisty nuo
uzdegimo (NVNU) vartojimu, gydyti, ligoniams, kuriems biitina nuolatos vartoti NVNU

30 mg per parg keturias savaites. Ne visai pasveikusiems pacientams gydyma galima tgsti dar keturias
savaites. Rizikos grupés pacientams arba esant sunkiai gyjan¢ioms opoms veikiausiai reikes taikyti
ilgesni gydymo kursa ir (arba) didesnes dozes.

Rizikos grupeli priklausanciu ligoniuy (>65 m. amziaus arba sirge skrandZio arba dvylikapir§tés Zzarnos
opalige), kuriems skiriamas ilgalaikis gydymas NVNU, skrandzio ir dvylikapir§tés Zarnos opy,
susijusiy su NVNU vartojimu, profilaktikai —

15 mg viena karta per para. Jei gydymas nesékmingas, skirti 30 mg dozg karta per para.

Simptomais pasireiSkianti gastroezofaginio refliukso liga

Rekomenduojama dozé — 15 arba 30 mg per para. Simptomai netrukus pagéréja. Kiekvienu atveju deél
dozés koregavimo reikia spresti atskirai. Jei vartojant 30 mg paros doze¢ simptomai per 4 savaites
neiSnyksta, rekomenduojama atlikti tolesnius tyrimus.
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Zollingerio-Ellisono sindromas:
Pradiné rekomenduojama dozé — 60 mg karta per para. Dozg kiekvienu atveju koreguoti individualiai,

gydyma skirti tol, kol reikés. Buvo vartojama net iki 180 mg paros dozé. Jei paros doz¢é virsija 120 mg,
ja reikia padalyti i dvi dalis.

Sutrikusi kepeny arba inksty funkcija

Koreguoti dozés pacientams, kuriy sutrikusi inksty funkcija, nereikia.

Vidutinio sunkumo arba sunkia kepeny liga sergancius ligonius biitina reguliariai stebéti, taip pat
rekomenduojama 50 % sumazinti paros doze (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Pagyvene Zzmonés

Pagyvenusiems Zmonéms dél sumazéjusio lanzoprazolo klirenso gali tekti sumazinti dozg ir priderinti
prie individualiy poreikiy. Pagyvenusiems zmonéms negalima virSyti 30 mg paros dozés, nebent yra
itikinamy klinikiniy indikacijy.

Vaikai

Skirti Agopton vaikams nerekomenduojama, nes nepakanka klinikiniy duomeny (taip pat zr. 5.2
skyriy).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas aktyviajai medziagai ar bet kuriai pagalbinei medziagai.

Lansoprazolo negalima skirti kartu su atazanaviru (zr. 4.5 skyriy).

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Gydant skrandZio opas (kaip ir visas kitas) lansoprazolu bitina jsitikinti, kad néra piktybinio skrandzio
naviko tikimybés, nes lansoprazolas gali uzslépti simptomus, tod¢l gali buti per vélai nustatyta

diagnozé.

Lansoprazola reikia atsargiai skirti ligoniams, kuriems yra vidutiniskas ar sunkus kepeny funkcijos
sutrikimas (zr. 4.2 ir 5.2 skyrius).

Vartojant lansoprazola sumazéja skrandzio riigStingumas, todél gali padidéti bakterijy, kuriy paprastai
biina virskinimo trakte, skaic¢ius. D¢l gydymo lansoprazolu gali nezymiai padidéti virSkinimo trakto
infekciju, pavyzdziui, Salmonella ir Campylobacter, rizika.

Jei skrandyje ir dvylikapir$téje Zarnoje esama opuy, reikia apsvarstyti H. pylori infekcijos kaip
etiologinio veiksnio galimybe.

Jei gydymo metu lansoprazolas H. pylori eradikaciniam gydymui yra skiriamas kartu su kitais
antibiotikais, butina taip pat laikytis $iy antibiotiky naudojimo instrukcijy.

Kadangi duomeny apie palaikomojo gydymo, trunkancio ilgiau kaip 1 metus, nepakanka, butina
reguliariai $iy pacienty gydyma perzitiréti ir kaskart atidziai {vertinti jo teikiama rizika bei nauda.

Vartojantiems lansoprazola ligoniams aprasyti labai reti kolito atvejai. Todél, atsiradus sunkiam
viduriavimui ir (arba) jam uzsitgsus, biitina skiriama gydyma nutraukti.

Peptiniuy opu prevencini gydyma ilga laika NVNU vartojantiems pacientams reikéty skirti tik didele

rizika turintiems ligoniams (pvz., buves kraujavimas i vir§kinamajj trakta, perforacija arba opa,
vyresnis amzius, kartu vartojami vaistai, kurie didina virSutinio vir§kinimo trakto nepageidaujamy
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vykiy tikimybe [pvz., kortikosteroidai arba antikoaguliantai], sunkios gretutinés ligos arba ilgalaikis
maksimalios rekomenduojamos NVNU dozés vartojimas).

<Kadangi Agopton sudétyje yra laktozés, ligoniams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas —
Lapp laktazés stygius arba gliukozés ir galaktozés malabsorbcija., §io vaisto skirti negalima.>

[Pildyti savo $alies kalba]
4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Lansoprazolo poveikis kitiems vaistams

Vaistiniai preparatai, kuriy absorbcija priklauso nuo pH
Lansoprazolas gali sutrikdyti vaisty, kuriy biologinis prieinamumas priklauso nuo skrandzio pH,
absorbcija.

Atazanaviras

Tyrimas parod¢, kad sveikiems savanoriams lansoprazolo (60 mg kartg per para) skiriant kartu su 400
mg atazanaviro labai sumazéja atazanaviro ekspozicija (plotas po kreive (AUC) ir C,.x Sumazéja apie
90 %). Lansoprozolo negalima skirti kartu su atazanaviru (zr. 4.3 skyriy).

Ketokonazolas ir itrakonazolas

Ketokonazolo ir itrakonazolo absorbcija i§ virSkinimo trakto pagerina skrandzio riigstis. Vartojant
lansoprazola gali ketokonazolo ir itrakonazolo koncentracija sumazéti iki terapinés ribos, todél
patartina iy vaisty kartu nevartoti.

Digoksinas

Lansoprazolo skiriant kartu su digoksinu gali plazmoje padidéti digoksino koncentracija. Tod¢l biitina
digoksino koncentracija plazmoje stebéti ir pradedant bei baigiant gydyma lansoprazolu prireikus
digoksino dozg koreguoti.

Vaistiniai preparatai, kuriuos metabolizuoja fermentas P450

Lansoprazolas gali padidinti vaisty, kuriuos metabolizuoja CYP3A4, koncentracija plazmoje. Reikia
biiti atsargiems lansoprazolo skiriant kartu su vaistais, kuriuos Sis fermentas metabolizuoja ir kuriems
budingas siauras ,,terapinis langas®.

Teofilinas
Lansoprazolas sumazina teofilino koncentracija plazmoje, todél gali sumazéti tikétinas tam tikros
dozés klinikinis poveikis. Derinant $iuos vaistus biitinas atsargumas.

Takrolimuzas

Lansoprazolas, skiriamas kartu su takrolimuzu (CYP3A ir P-gp substratas), didina Sio vaisto
koncentracija plazmoje. Viduting takrolimuzo ekspozicija lansoprazolas padidina 81 %. Pradedant
arba baigiant gydyma lansoprazolu rekomenduojama stebéti takrolimuzo koncentracija plazmoje.

Vaistiniai preparatai, kuriuos transportuoja glikoproteinas P
Pastebéta, kad lansoprazolas in vitro slopina transportinj baltyma glikoproteina P (P-gp). Kiek tai

aktualu klinikinei praktikai, neZinoma.

Kity vaisty jtaka lansoprazolui

CYP2C19 slopinantys vaistai

Fluvoksaminas

Lansoprazolg skiriant su CYP2C19 inhibitoriu fluvoksaminu gali prireikti sumazinti dozg. Tyrimai
rodo, kad lansoprazolo koncentracija plazmoje padidéja iki 4 karty.
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CYP2C19 ir CYP3A4 skatinantys vaistai
CYP2C19 ir CYP3A4 fermentus skatinantys preparatai, kaip antai rifampicinas ir jonazolé
(Hypericum perforatum), gali reik§mingai sumazinti lansoprazolo koncentracija plazmoje.

Kiti

Sukralfatas/antacidai

Sukralfatas/antacidai gali sumazinti biologini lansoprazolo prieinamuma. Todél, pavartojus $iy vaisty,
lansoprazolo reikia skirti bent po 1 valandos.

Jokios kliniskai reik§mingos lansoprazolo saveikos su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo
nepastebéta, taciau oficialiy saveika nagrin¢janciy tyrimy nebuvo.

4.6 Neéstumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas
Klinikiniy lansoprazolo vartojimo duomeny néstumo metu néra. Tyrimai su gyvinais jokio tiesioginio
ar netiesioginio poveikio nésStumui, embriono/vaisiaus vystimuisi, gimdymui ar vystimuisi po gimimo
neparodé.

Taigi néStumo metu vartoti lansoprazolo nerekomenduojama.
Zindymo laikotarpis

Ar lansoprazolis i$siskiria su motinos pienu, nezinoma. Tyrimais su gyviinais nustatyta, kad
lansoprazolis i$siskiria su pienu.

Dél zindymo ar gydymo lansoprazolu tgsimo/nutraukimo reikia apsispresti atsizvelgiant | zindymo
teikiama nauda vaikui ir lansoprazolo teigiama poveiki moteriai.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Galimi tokie nepageidaujamo poveikio reiskiniai: galvos sukimasis, svaigimas, regos sutrikimai ir
nemiga (zr. 4.8 skyriy). Tokiomis salygomis gali pablogéti reakcija.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Apibréziamos tokios rei$kiniy kategorijos: dazni (nuo >1/100 iki 1/10), nedazni (nuo >1/1000 iki
<1/100), reti (nuo >1/10 000 iki <1/100), labai reti (<1/10 000).
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Dazni NedaZni Reti Labai reti
Kraujo ir Trombocitopenija, Anemija Agranuliocitozé
limfinés sistemos eozinofilija, pancitopenija
sutrikimai leukopenija
Psichikos Depresija Nemiga,
sutrikimai haliucinacijos,
dezorientacija

Nervy sistemos

Galvos skausmas,

Nerimas, galvos

sutrikimai sukimasis svaigimas, parestezija,
mieguistumas,
tremoras
Akiy paZeidimai Regos sutrikimai
Virskinamojo Pykinimas, Glositas, stemplés Kolitas, stomatitas

trakto sutrikimai

viduriavimas, pilvo
skausmas, viduriy
uzkietéjimas,
vémimas, viduriy
putimas, burnos
arba gerklés

kandidozé,
pankreatitas, skonio
sutrikimai

dziuvimas
Kepeny ir tulzies | Padid¢jusi kepeny Hepatitas, gelta
sistemos fermenty
sutrikimai koncentracija
Odos ir poodiniy | Dilgeliné, niezulys, Petechija, purpura, Steveno-Johnsono
audiniy bérimas plauky slinkimas, sindromas, toksiné
paZeidimai poliforminé eritema, epidermio nekrolizé
jautrumas Sviesai
Kauly ir Artralgija, mialgija
raumeny
sistemos ir
jungiamojo
audinio
sutrikimai

Inksty ir Slapimo
taky sutrikimai

Intersticinis nefritas

Reprodukcinés Ginekomastija

sistemos

sutrikimas ir

kriity paZeidimai

Bendri Nuovargis Patinimas Kars¢iavimas, Anafilaksinis Sokas

sutrikimai ir hiperhidroz¢,

biiklé vaisty angioedema,

suleidimo vietoje anoreksija,

impotencija

Laboratoriniai Padidéjusi

tyrimai cholesterolio ir
trigliceridy
koncentracija,
hiponatremija

4.9 Perdozavimas

Lansoprazolo perdozavimo poveikis Zzmonéms nezinomas (nors tikétina, kad Giminis toksisSkumas
pasitaiko retai), todél gydymo nurodymy néra. Vis délto tyrimai parodé, kad 180 mg geriamojo
lansoprazolo ir 90 mg lansoprazolio dozé | vena reikSmingo nepageidaujamo poveikio nesukélé.
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Galimy lansoprazolo perdozavimo simptomy ieskokite 4.8 skyriuje.

Jei jtariama, kad ligonis perdozavo vaisto, ji biitina stebéti. Hemodializés metu reikSmingas
lansoprazolo kiekis nepasalinamas. Jei reikia, rekomenduojama plauti skrandj, skirti aktyvintos anglies
ir gydyti ligos poZymius.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — protono pompos inhibitorius, ATC kodas: A02BC03

Lansoprazolas yra skrandzio protony pompos inhibitorius. Jis, slopindamas skrandzio parietaliniy
lasteliy H'/K" ATFazés aktyvuma, slopina paskuting skrandZio riigities formavimosi stadija.
Slopinimas priklauso nuo dozes ir yra griztamasis; slopinama tiek baziné, tiek ir stimuliuota skrandzio
rugsties sekrecija. Lansoprazolas kaupiasi parietalinése lastelése ir ju riig§tingje aplinkoje tampa
aktyvus. Tada jis reaguoja su H'/K ATFazés sulthidriline grupe ir taip slopina fermento aktyvuma.

Poveikis skrandzio rugsties sekrecijai

Lansoprazolas yra biidingasis parietaliniy lasteliy protony pompos inhibitorius. Viena geriamojo
lansoprazolo 30 mg dozé pentagastrino stimuliuota skrandZzio ragsties sekrecija sumazina apie 80 %.
Vaisto pakartotinai skiriant septynias dienas skrandzio riigties sekrecija pavyksta nuslopinti iki 90 %.
Atitinkamai §is vaistas veikia ir bazing skrandzio riigsties sekrecija. Viena geriamojo vaisto 30 mg
doz¢ bazing sekrecija sumazina apie 70 %, taigi pacienty simptomai pageréja vos po pirmosios dozes.
Pakartotinai vaisto skiriant astuonias dienas sekrecija galima sumazinti mazdaug 85 %. Simptomai
greitai pageréja kasdien skiriant po viena burnoje disperguojamaja tablete (30 mg): dauguma
dvylikapirstés Zarnos opalige serganciy pacienty pasveiksta per 2 savaites, o serganc¢iy skrandzio
opalige ir refliuksiniu ezofagitu — per 4 savaites. Lansoprazolas sumazina skrandzio riig§tinguma ir
taip sukuria aplinka, kurioje tam tikri antibiotikai biina veiksmingi gydant H. pylori infekcija.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Lansoprazolas yra dviejy veikliy enantiomery racematas, kuris rigstinéje parietaliniy lasteliy aplinkoje
biologiskai transformuojamas i veikliaja forma. Lansoprazola greitai suardo skrandzio rtigstis, todél
sisteminei absorbcijai uztikrinti skiriama(-os) geriamoji(-osios) padengta(-os) atsparia Zarnyno turiniui
danga vaisto forma(-os).

Absorbcija ir pasiskirstymas

Vienai lansoprazolo dozei buidingas didelis biologinis prieinamumas (80-90 %). Maksimali
koncentracija plazmoje susidaro per 1,5-2,0 valandas. Maistas létina lansoprazolo absorbcija ir 50 %
sumazina jo biologinj prieinamuma. 97 % vaisto jungiasi su baltymais.

Tyrimai parodé, kad nedideliame kiekyje vandens istirpintas burnoje disperguojamasias tabletes
suleidus per burna $virkstu arba sugirdzius pro nazogastrini vamzdelj pasiekiama tokia pati AUC

reik§mé, kaip ir iprastiniu medikamento skyrimo buidu.

Metabolizmas ir eliminacija

Lansoprazolas aktyviai metabolizuojamas kepenyse, o jo metabolitai Salinami per inkstus ir tulzi.
Pagrindinis lansoprazolo metabolizma katalizuojantis fermentas yra CYP2C19. Vykstant
metabolizmui dalyvauja ir CYP3A4 fermentas. Sveikiems asmenims vienkartinés ar daugkartiniy
doziy eliminacijos pusperiodis plazmoje yra nuo 1 iki 2 valandy. Sveikiems asmenims vartojant
pakartotines dozes vaisto kaupimosi nepastebéta. Plazmoje nustatomi lansoprazolo sulfoniniai,
sulfidiniai ir 5 hidroksily dariniai. Sie metabolitai sekrecija slopina labai silpnai arba jos visai
neslopina.
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Tyrime naudojant "*C Zyméta lansoprazola buvo nustatyta, kad viena tre¢ioji skirtos spinduliuotés
normos i$siskyré su §lapimu, o dvi treCiosios buvo rastos iSmatose.

Pagyvenusiy pacientu farmakokinetika

Pagyvenusiems Zzmonéms lansoprazolo klirensas sumazéja, o eliminacijos pusperiodis mazdaug 50—
100 % padidéja. Maksimali plazmos koncentracija pagyvenusiems Zmonéms nepadidéja.

Sergandiy vaiky farmakokinetika

1-17 mety amziaus vaiky farmakokinetikos tyrimu nustatyta, kad skiriant 15 mg (kai kiino masé
mazesné kaip 30 kg) ir 30 mg (kai kiino masé didesné) gaunama panasi ekspozicija kaip suaugusiyjy.
Tyrimais nustatyta, kad vaikams, kuriy amzius nuo 2—-3 ménesiy iki vieneriy mety, skiriant 17 mg
vaisto/m” kiino pavir$iaus arba 1 mg vaisto/kg kiino masés gaunama panasi lansoprazolo ekspozicija
kaip suaugusiyju.

Didesné uz suaugusiujy lansoprazolo ekspozicija buvo nustatyta jaunesniems kaip 2—3 ménesiu
kidikiams, kuriems i§ karto buvo skiriama 1,0 mg/kg ar 0,5 mg/kg kiino masés dozé.

Farmakokinetika esant kepeny nepakankamumui

Esant nedidelio laipsnio kepeny funkcijos sutrikimui lansoprazolo ekspozicija padidéja dvigubai, o
esant vidutinio arba sunkaus laipsnio funkcijos sutrikimui — daug labiau.

Prastas CYP2C19 metabolizmas

CYP2C19 budingas genetinis polimorfizmas, ir 2—-6 % populiacijos atstovy, laikomy prastai
metabolizuojanciais (PM) asmenimis, turi homozigoting mutavusio CYP2C19 alelg, dél kurios
CYP2C19 fermentas nefunkcionuoja. Taigi PM asmeny lansoprazolo ekspozicija yra kelis kartus
didesné uz gerai metabolizuojanc¢iy (EM) asmeny.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprastiniy ikiklinikiniy farmakologiniu saugumo, toksinio kartotiniy doziy poveikio, reprodukcinio
toksiSkumo ir genotoksinio poveikio tyrimy duomenimis, specifinio pavojaus Zzmogui preparatas
nekelia.

Du kancerogeniskumo tyrimai su pelémis parodé, kad dél hipergastrinemijos, kuria sukelia
lansoprazolio riigsties sekrecijos slopinimas, i$sivysto nuo dozés priklausoma skrandzio lasteliy,
panasiy i enterochromafinines lasteles (ECL), hiperplazija ir ECL lasteliy karcinoidas. Taip pat
konstatuota zarniné metaplazija bei Leydigo lasteliy hiperplazija ir gerybiniai Leydigo lasteliy augliai.
Po 18 ménesiy gydymo iSsivysté tinklainés atrofija. Taciau bezdzionéms, Sunims ir peléms tokia buklé

neuzfiksuota.

Kancerogeniskumo tyrimy su pelémis metu kartu su nuo dozés priklausoma skrandzio ECL lasteliy
hiperplazija i$sivysté kepeny augliai ir séklidés tinklo (rete testis) adenoma.

Siy duomeny klinikinis aktualumas nezinomas.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medzZiagy sarasas

[Pildyti savo Salies kalba]
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6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

[Pildyti savo $alies kalba]

6.4 Specialios laikymo salygos

[Pildyti savo Salies kalba]

6.5 Pakuoté ir jos turinys

Gali biti registruotos ne visy dydziy pakuotés.
[Pildyti savo $alies kalba]

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7.  REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

[Zr. 1 prieda — pildyti savo Zalies kalba]

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS(-IAI)

Pildyti savo Salies kalba]

9. PIRMOJO REGISTRAVIMO ARBA PERREGISTRAVIMO DATA

[Pildyti savo Salies kalba]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Agopton ir susijusiu pavadinimy (Zr. I prieda) 30 mg skrandyje neirios granulés geriamajai suspensijai

[Zr. 1 prieda — pildyti savo 3alies kalba]

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename vienos dozés paketélyje yra 30 mg lansoprazolo

Pagalbiné(-és) medziaga(-os): viename vienos dozés paketélyje yra 25,248 g sacharozés ir 24,64 g
manitolio.

Pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

[Pildyti savo Salies kalba]

3.  VAISTO FORMA

Agopton 30 mg — skrandyje neirios granulés geriamajai suspensijai. Kiekviename vienos dozés
paketélyje yra <smulkios rozinés granulés su baltais ar balksvais zirneliais>

[Pildyti savo Salies kalba]

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Dvylikapirs$tés zarnos ir skrandzio opoms gydyti

Refliuksiniam ezofagitui gydyti

Refliuksinio ezofagito profilaktikai

Helicobacter pylori (H. pylori) iSnaikinimui kartu su atitinkamais antibiotikais H. pylori

susijusioms opoms gydyti

e Pacienty, kuriems reikalingas ilgalaikis gydymas NVNU, su §iais preparatais siejamoms
gerybinéms skrandzio ir dvylikapir§tés zarnos opoms gydyti

e SkrandZio ir dvylikapirstés zarnos opuy, siejamy su NVNU vartojimu, profilaktikai esantiems
rizikos grupéje pacientams (zr. 4.2 skyriy), kuriems reikalingas ilgalaikis gydymas NVNU

e Simptominés gastroezofaginio refliukso ligai gydyti

e Zollingerio-Ellisono sindromui gydyti.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Norint gauti optimaly poveiki Agopton reikia vartoti viena karta per para ryte, iSskyrus tuos atvejus,
kai naudojamas H. pylori naikinimui, tada gydymas skiriamas du kartus per para, po viena karta ryte ir
vakare. Agopton geriamas bent 30 minuciy pries§ valgi (Zr. 5.2 skyriy). Paketélio turini maiSant reikia
iStirpinti 30 ml (du valgomieji Saukstai) geriamojo vandens ir tuoj pat nuryti. Vandenyje iStirpintos
granulés suspensijai suteikia rozing spalva ir braskiy skonj.

Ligoniai, kuriems per para skiriama 15 mg lansoprazolo, turi vartoti Agopton 15 mg kapsules arba
Agopton 15 mg burnoje disperguojamasias tabletes.
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Dvylikapir$tés zarnos opoms gydyti:
Rekomenduojama 2 savaites vartoti 30 mg doze karta per para. Jei ligonis per §j laikotarpi
nepasveiksta, vaista tokiomis paciomis dozémis vartoti dar dvi savaites.

Skrandzio opy gydymas

Rekomenduojama 4 savaites vartoti 30 mg dozg karta per para. Opa paprastai per 4 savaites sugyja,
taciau, jei per §i laikotarpi ligoniams visai neiSgijo, tokiomis paciomis dozémis vaista galima skirti dar
4 savaites.

Refliuksinis ezofagitas
Rekomenduojama 4 savaites vartoti 30 mg dozeg karta per para. Jei ligonis per §i laikotarpi
nepasveiksta, gydyma tokiomis paciomis dozémis testi dar 4 savaites.

Refliuksinio ezofagito profilaktika
15 mg viena karta per para. Jei reikia, dozg galima padidinti iki 30 mg per para.

Helicobacter pylori naikinimas

Pasirenkant vaistuy derinius biitina vadovautis bakteriju atsparumo, gydymo trukmés (dazniausiai 7
dienos, taCiau kartais net 14 dieny) ir tinkamo antibakteriniy preparaty vartojimo oficialiomis
vietinémis nuorodomis.

Rekomenduojama 30 mg Agopton vartoti du kartus per para 7 dienas kartu su vienu i§ $iy vaistu:
250-500 mg klaritromicino du kartus per para + 1 g amoksicilino du kartus per para
250 mg klaritromicino du kartus per para + 400—500 mg metronidazolo du kartus per para.

H. pylori eradikacijos daznis su klaritromicinu kartu vartojant Agopton ir amoksiciling arba
metronidazola siekia 90 %.

Po sékmingo i$naikinimo pra¢jus SeSiems ménesiams pakartotinés infekcijos rizika yra maza, taigi ir
recidyvai mazai tikétini.

Istirtas yra ir toks rezimas: 30 mg lansaprazolo du kartus per para, 1 g amoksicilino du kartus per para
ir 400500 mg metronidaziolo du kartus per para. Sis vaisty derinys pasizymi prastesniu eradikacijos
dazniu, palyginti su klaritromicino turin¢iais deriniais. Ji galima skirti pacientams, kurie eradikacinio
gydymo metu negali vartoti klaritromicino, kai mazas vietinis atsparumo metronidazolui daznis.

Gerybinéms skrandzio ir dvylikapir§tés zarnos opoms, susijusioms su nesteroidiniy vaisty nuo
uzdegimo (NVNU) vartojimu, gydyti, ligoniams, kuriems biitina nuolatos vartoti NVNU

30 mg per para keturias savaites. Ne visai pasveikusiems pacientams gydyma galima testi dar keturias
savaites. Rizikos grupés pacientams arba esant sunkiai gyjancioms opoms veikiausiai reikés taikyti
ilgesni gydymo kursa ir (arba) didesnes dozes.

Rizikos grupeli priklausanciu ligoniuy (>65 m. amziaus arba sirge skrandZio arba dvylikapir§tés Zzarnos
opalige), kuriems skiriamas ilgalaikis gydymas NVNU, skrandzio ir dvylikapir§tés zarnos opuy,
susijusiy su NVNU vartojimu, profilaktikai —

15 mg vieng karta per para. Jei gydymas nesékmingas, skirti 30 mg dozg karta per para.

Simptomais pasireiSkianti gastroezofaginio refliukso liga

Rekomenduojama dozé — 15 arba 30 mg per para. Simptomai netrukus pageréja. Kiekvienu atveju dél
dozés koregavimo reikia spresti atskirai. Jei vartojant 30 mg paros dozg simptomai per 4 savaites
neiSnyksta, rekomenduojama atlikti tolesnius tyrimus.

Zollingerio-Ellisono sindromas:

Pradiné rekomenduojama dozé — 60 mg karta per para. Doz¢ kiekvienu atveju koreguoti individualiai,
gydyma skirti tol, kol reikés. Buvo vartojama net iki 180 mg paros dozé. Jei paros dozé virsija 120 mg,
ja reikia padalyti i dvi dalis.
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Sutrikusi kepeny arba inksty funkcija

Koreguoti dozés pacientams, kuriy sutrikusi inksty funkcija, nereikia.

Vidutinio sunkumo arba sunkia kepeny liga sergancius ligonius biitina reguliariai stebéti, taip pat
rekomenduojama 50 % sumazinti paros dozg (Zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Pagyvene zmonés

Pagyvenusiems zmonéms dél sumazéjusio lanzoprazolo klirenso gali tekti sumazinti dozg ir priderinti
prie individualiy poreikiy. Pagyvenusiems zmonéms negalima virSyti 30 mg paros dozés, nebent yra
itikinamy klinikiniy indikacijy.

Vaikai

Skirti Agopton vaikams nerekomenduojama, nes nepakanka klinikiniy duomeny (taip pat zr. 5.2
skyriy).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas aktyviajai medziagai ar bet kuriai pagalbinei medziagai.

Lansoprazolo negalima skirti kartu su atazanaviru (zr. 4.5 skyriy).

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Gydant skrandzio opas (kaip ir visas kitas) lansoprazolu bitina isitikinti, kad néra piktybinio skrandzio
naviko tikimybés, nes lansoprazolas gali uzslépti simptomus, todél gali biiti per vélai nustatyta

diagnozé.

Lansoprazola reikia atsargiai skirti ligoniams, kuriems yra vidutiniskas ar sunkus kepenu funkcijos
sutrikimas (zZr. 4.2 ir 5.2 skyrius).

Vartojant lansoprazola sumazéja skrandzio rugsStingumas, todél gali padidéti bakteriju, kuriy paprastai
biina virskinimo trakte, skai¢ius. D¢l gydymo lansoprazoliu gali nezymiai padidéti virsSkinimo trakto
infekciju, pavyzdziui, Salmonella ir Campylobacter, rizika.

Jei skrandyje ir dvylikapir$téje Zarnoje esama opy, reikia apsvarstyti H. pylori infekcijos kaip
etiologinio veiksnio galimybg.

Jei gydymo metu lansoprazolas H. pylori eradikaciniam gydymui yra skiriamas kartu su kitais
antibiotikais, biitina taip pat laikytis Siy antibiotiky naudojimo instrukciju.

Kadangi duomeny apie palaikomojo gydymo, trunkancio ilgiau kaip 1 metus, nepakanka, biitina
reguliariai $iy pacienty gydyma perziiiréti ir kaskart atidziai jvertinti jo teikiama rizika bei nauda.

Vartojantiems lansoprazola ligoniams aprasyti labai reti kolito atvejai. Todél, atsiradus sunkiam
viduriavimui ir (arba) jam uzsitgsus, biitina skiriama gydyma nutraukti.

Peptiniy opu prevencini gydyma ilga laika NVNU vartojantiems pacientams reikeéty skirti tik didelg
rizika turintiems ligoniams (pvz., buves kraujavimas i virSkinamaji trakta, perforacija arba opa,
vyresnis amzius, kartu vartojami vaistai, kurie didina virSutinio virskinimo trakto nepageidaujamy
ivykiy tikimybe [pvz., kortikosteroidai arba antikoaguliantai], sunkios gretutinés ligos arba ilgalaikis
maksimalios rekomenduojamos NVNU dozés vartojimas).
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<Kadangi Agopton sudétyje yra sacharozés, ligoniams, sergantiems retomis paveldimomis ligomis,
fruktozés netoleravimu, gliukozés-galaktozés malabsorbcija arba sacharazés-izomaltazés
nepakankamumu, $io vaisto skirti negalima.>

[Pildyti savo Salies kalba

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Lansoprazolo poveikis kitiems vaistams

Vaistiniai preparatai, kuriy absorbcija priklauso nuo pH
Lansoprazols gali sutrikdyti vaisty, kuriy biologinis prieinamumas priklauso nuo skrandzio pH,
absorbcija.

Atazanaviras

Tyrimas parodé¢, kad sveikiems savanoriams lansoprazolo (60 mg karta per para) skiriant kartu su 400
mg atazanaviro labai sumaz¢ja atazanaviro ekspozicija (plotas po kreive (AUC) ir Cy.x SUmazéja apie
90 %). Lansoprozolo negalima skirti kartu su atazanaviru (zr. 4.3 skyriy).

Ketokonazolas ir itrakonazolas

Ketokonazolo ir itrakonazolo absorbcijq i§ virskinimo trakto pagerina skrandzio rtigstis. Vartojant
lansoprazola gali ketokonazolo ir itrakonazolo koncentracija sumazéti iki terapinés ribos, todél
patartina Siy vaisty kartu nevartoti.

Digoksinas
Lansoprazolo skiriant kartu su digoksinu gali plazmoje padidéti digoksino koncentracija. Todél biitina

digoksino koncentracija plazmoje stebéti ir pradedant bei baigiant gydyma lansoprazolu prireikus
digoksino doz¢ koreguoti.

Vaistiniai preparatai, kuriuos metabolizuoja fermentas P450

Lansoprazolas gali padidinti vaisty, kuriuos metabolizuoja CYP3A4, koncentracija plazmoje. Reikia
biti atsargiems lansoprazolo skiriant kartu su vaistais, kuriuos §is fermentas metabolizuoja ir kuriems
biidingas siauras ,terapinis langas®.

Teofilinas
Lansoprazolas sumazina teofilino koncentracija plazmoje, todél gali sumazéti tikétinas tam tikros
dozés klinikinis poveikis. Derinant Siuos vaistus biitinas atsargumas.

Takrolimuzas

Lansoprazolas, skiriamas kartu su takrolimuza (CYP3A ir P-gp substratas), didina §io vaisto
koncentracija plazmoje. Viduting takrolimuzo ekspozicija lansoprazolas padidina 81 %. Pradedant
arba baigiant gydyma lansoprazolu rekomenduojama stebéti takrolimuzo koncentracija plazmoje.

Vaistiniai preparatai, kuriuos transportuoja glikoproteinas P
Pastebéta, kad lansoprazolas in vitro slopina transportinj baltyma glikoproteina P (P-gp). Kiek tai

aktualu klinikinei praktikai, nezinoma.

Kity vaisty jtaka lansoprazolui

CYP2C19 slopinantys vaistai

Fluvoksaminas

Lansoprazola skiriant su CYP2C19 inhibitoriu fluvoksaminu gali prireikti sumazinti dozg.
Lansoprazolo koncentracija plazmoje padidéja iki 4 karty.

CYP2C19 ir CYP3A4 skatinantys vaistai

CYP2C19 ir CYP3A4 fermentus skatinantys preparatai, kaip antai rifampicinas ir jonazolé
(Hypericum perforatum), gali reik§mingai sumazinti lansoprazolo koncentracija plazmoje.
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Kiti

Sukralfatas/antacidai

Sukralfatas/antacidai gali sumazinti biologinj lansoprazolo prieinamuma. Todél, pavartojus $iy vaisty,
lansoprazolo reikia skirti bent po 1 valandos.

Jokios kliniskai reikSmingos lansoprazolo saveikos su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo
nepastebéta, taciau oficialiy saveika nagrinéjanciy tyrimy nebuvo.

4.6 Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas
Klinikiniy lansoprazolo vartojimo duomeny néstumo metu néra. Tyrimai su gyviinais jokio tiesioginio
ar netiesioginio poveikio néStumui, embriono/vaisiaus vystimuisi, gimdymui ar vystymuisi po gimimo
neparodeé.

Taigi néStumo metu vartoti lansoprazolo nerekomenduojama.
Zindymo laikotarpis

Ar lansoprazolas iSsiskiria su motinos pienu, nezinoma. Tyrimais su gyviinais nustatyta, kad
lansoprazolas issiskiria su pienu.

Dél zindymo ar gydymo lansoprazolu tgsimo/nutraukimo reikia apsispresti atsizvelgiant | zindymo
teikiama nauda vaikui ir lansoprazolo teigiama poveiki moteriai.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Galimi tokie nepageidaujamo poveikio reiSkiniai: galvos sukimasis, svaigimas, regos sutrikimai ir
nemiga (zr. 4.8 skyriy). Tokiomis salygomis gali pablogéti reakcija.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Apibréziamos tokios reiskiniy kategorijos: dazni (nuo >1/100 iki 1/10), nedazni (nuo >1/1000 iki
<1/100), reti (nuo >1/10 000 iki <1/100), labai reti (<1/10 000).
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Dazni NedaZni Reti Labai reti
Kraujo ir Trombocitopenija, Anemija Agranuliocitozé
limfinés sistemos eozinofilija, pancitopenija
sutrikimai leukopenija
Psichikos Depresija Nemiga,
sutrikimai haliucinacijos,
dezorientacija

Nervy sistemos

Galvos skausmas,

Nerimas, galvos

sutrikimai sukimasis svaigimas, parestezija,
mieguistumas,
tremoras
Akiy paZeidimai Regos sutrikimai
Virskinamojo Pykinimas, Glositas, stemplés Kolitas, stomatitas

trakto sutrikimai

viduriavimas, pilvo
skausmas, viduriy
uzkietéjimas,
vémimas, viduriy
putimas, burnos
arba gerklés

kandidozé,
pankreatitas, skonio
sutrikimai

dziuvimas
Kepeny ir tulzies | Padid¢jusi kepeny Hepatitas, gelta
sistemos fermenty
sutrikimai koncentracija
Odos ir poodiniy | Dilgeliné, niezulys, Petechija, purpura, Steveno-Johnsono
audiniy bérimas plauky slinkimas, sindromas, toksiné
paZeidimai poliforminé eritema, epidermio nekrolizé
jautrumas Sviesai
Kauly ir Artralgija, mialgija
raumeny
sistemos ir
jungiamojo
audinio
sutrikimai

Inksty ir Slapimo
taky sutrikimai

Intersticinis nefritas

Reprodukcinés Ginekomastija

sistemos

sutrikimas ir

kriity paZeidimai

Bendri Nuovargis Patinimas Kars¢iavimas, Anafilaksinis Sokas

sutrikimai ir hiperhidroz¢,

biiklé vaisty angioedema,

suleidimo vietoje anoreksija,

impotencija

Laboratoriniai Padidéjusi

tyrimai cholesterolio ir
trigliceridy
koncentracija,
hiponatremija
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4.9 Perdozavimas

Lansoprazolo perdozavimo poveikis Zzmonéms nezinomas (nors tikétina, kad Giminis toksisSkumas
pasitaiko retai), todél gydymo nurodymuy néra. Vis délto tyrimai parod¢, kad 180 mg geriamojo
lansoprazolo ir 90 mg lansoprazolo dozé i vena reik§mingo nepageidaujamo poveikio nesukélé.

Galimy lansoprazolo perdozavimo simptomy ieskokite 4.8 skyriuje.

Jei jtariama, kad ligonis perdozavo vaisto, ji biitina stebéti. Hemodializés metu reikSmingas
lansoprazolo kiekis nepaSalinamas. Jei reikia, rekomenduojama plauti skrandj, skirti aktyvintos anglies
ir gydyti ligos pozymius.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — protono pompos inhibitorius, ATC kodas: A02BC03

Lansoprazolas yra skrandZzio protony pompos inhibitorius. Jis, slopindamas skrandzio parietaliniy
lasteliy H'/K" ATFazés aktyvuma, slopina paskuting skrandzio riigities formavimosi stadija.
Slopinimas priklauso nuo dozés ir yra griztamasis; slopinama tiek baziné, tiek ir stimuliuota skrandzio
rugsties sekrecija. Lansoprazolas kaupiasi parietalinése lastelése ir jy riigstinéje aplinkoje tampa
aktyvus. Tada jis reaguoja su H'/K"ATFazés sulthidriline grupe ir taip slopina fermento aktyvuma.

Poveikis skrandZzio riigsties sekrecijai

Lansoprazolas yra buidingasis parietaliniy lasteliy protony pompos inhibitorius. Viena geriamojo
lansoprazolo 30 mg dozé pentagastrino stimuliuota skrandzio riigSties sekrecija sumazina apie 80 %.
Vaisto pakartotinai skiriant septynias dienas skrandzio riigSties sekrecija pavyksta nuslopinti iki 90 %.
Atitinkamai §is vaistas veikia ir bazing skrandzio riigsties sekrecija. Viena geriamojo vaisto 30 mg
doz¢ bazing sekrecija sumazina apie 70 %, taigi pacienty simptomai pageréja vos po pirmosios dozes.
Pakartotinai vaisto skiriant astuonias dienas sekrecija galima sumazinti mazdaug 85 %. Simptomai
greitai pageréja kasdien skiriant po viena vaisto kapsulg (30 mg): dauguma dvylikapirstés Zarnos
opalige serganciy pacienty pasveiksta per 2 savaites, o serganciy skrandzio opalige ir refliuksiniu
ezofagitu — per 4 savaites. Lansoprazolas sumazina skrandzio riigStinguma ir taip sukuria aplinka,
kurioje tam tikri antibiotikai biina veiksmingi gydant H. pylori infekcija.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Lansoprazolas yra dvieju veikliy enantiomery racematas, kuris riigStinéje parietaliniy lasteliy aplinkoje
biologiskai transformuojamas i veikliaja forma. Lansoprazola greitai suardo skrandzio riigstis, todél
sisteminei absorbcijai uztikrinti skiriama(-os) geriamoji(-osios) padengta(-os) atsparia Zarnyno turiniui
danga vaisto forma(-os).

Absorbcija ir pasiskirstymas

Vienai lansoprazolo dozei budingas didelis biologinis prieinamumas (80-90 %). Maksimali
koncentracija plazmoje susidaro per 1,5-2,0 valandas. Maistas létina lansoprazolo absorbcija ir 50 %
sumazina jo biologinj prieinamuma. 97 % vaisto jungiasi su baltymais.

Metabolizmas ir eliminacija

Lansoprazolas aktyviai metabolizuojamas kepenyse, o jo metabolitai Salinami per inkstus ir tulzj.
Pagrindinis lansoprazolo metabolizma katalizuojantis fermentas yra CYP2C19. Vykstant
metabolizmui dalyvauja ir CYP3A4 fermentas. Sveikiems asmenims vienkartinés ar daugkartiniy
doziy eliminacijos pusperiodis plazmoje yra nuo 1 iki 2 valandy. Sveikiems asmenims vartojant
pakartotines dozes vaisto kaupimosi nepastebéta. Plazmoje nustatomi lansoprazolo sulfoniniai,
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sulfidiniai ir 5 hidroksily dariniai. Sie metabolitai sekrecija slopina labai silpnai arba jos visai
neslopina.

Tyrime naudojant "*C Zyméta lansoprazola buvo nustatyta, kad viena tre¢ioji skirtos spinduliuotés
normos i$siskyré su Slapimu, o dvi tre€iosios buvo rastos iSmatose.

Pagyvenusiy pacienty farmakokinetika

Pagyvenusiems Zmonéms lansoprazolo klirensas sumazéja, o eliminacijos pusperiodis mazdaug 50—
100 % padidéja. Maksimali plazmos koncentracija pagyvenusiems Zzmonéms nepadidéja.

Sergandiy vaiky farmakokinetika

1-17 mety amziaus vaiky farmakokinetikos tyrimu nustatyta, kad skiriant 15 mg (kai kiino masé
mazesné kaip 30 kg) ir 30 mg (kai kiino masé didesné) gaunama panasi ekspozicija kaip suaugusiyju.
Tyrimais nustatyta, kad vaikams, kuriy amzius nuo 2—3 ménesiy iki vieneriy mety, skiriant 17 mg
vaisto/m” kiino pavirsiaus arba 1 mg vaisto/kg kiino masés gaunama panasi lansoprazolo ekspozicija
kaip suaugusiyju.

Didesné uz suaugusiyjy lansoprazolo ekspozicija buvo nustatyta jaunesniems kaip 2—3 ménesiy
kudikiams, kuriems i$ karto buvo skiriama 1,0 mg/kg ar 0,5 mg/kg kiino masés dozé.

Farmakokinetika esant kepenuy nepakankamumui

Esant nedidelio laipsnio kepeny funkcijos sutrikimui lansoprazolo ekspozicija padidéja dvigubai, o
esant vidutinio arba sunkaus laipsnio funkcijos sutrikimui — daug labiau.

Prastas CYP2C19 metabolizmas

CYP2C19 budingas genetinis polimorfizmas, ir 2-6 % populiacijos atstovy, laikomy prastai
metabolizuojanciais (PM) asmenimis, turi homozigoting mutavusio CYP2C19 alelg, dél kurios
CYP2C19 fermentas nefunkcionuoja. Taigi PM asmeny lansoprazolo ekspozicija yra kelis kartus
didesné uz gerai metabolizuojanciy (EM) asmeny.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprastiniy ikiklinikiniy farmakologiniy saugumo, toksinio kartotiniy doziy poveikio, reprodukcinio
toksiskumo ir genotoksinio poveikio tyrimu duomenimis, specifinio pavojaus zmogui preparatas
nekelia.

Du kancerogeniskumo tyrimai su pelémis parodé, kad dél hipergastrinemijos, kuria sukelia
lansoprazolo riigsties sekrecijos slopinimas, i§sivysto nuo dozés priklausoma skrandzio lasteliy,
panasiy i enterochromafinines lasteles (ECL), hiperplazija ir ECL lasteliy karcinoidas. Taip pat
konstatuota Zarniné metaplazija bei Leydigo lasteliy hiperplazija ir gerybiniai Leydigo lasteliy augliai.
Po 18 ménesiy gydymo iSsivysté tinklainés atrofija. Taciau bezdzionéms, Sunims ir peléms tokia buklé

neuzfiksuota.

Kancerogeniskumo tyrimu su pelémis metu kartu su nuo dozés priklausoma skrandzio ECL Iasteliu
hiperplazija i$sivysté kepeny augliai ir séklidés tinklo (rete testis) adenoma.

Siy duomeny klinikinis aktualumas nezinomas.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
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[Pildyti savo Salies kalba]
6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.
6.3 Tinkamumo laikas
[Pildyti savo Salies kalba]
6.4 Specialios laikymo salygos
[Pildyti savo Salies kalba]
6.5 Pakuoté ir jos turinys
Gali biiti registruotos ne visy dydziy pakuotés.
[Pildyti savo Salies kalba]
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Jokiy specialiy utilizavimo reikalavimy néra.
Nuorodos, kaip iStirpinti paketélio turinj, kad susidarytu suspensija:
1.1 stikling ipilkite 30 ml (du valgomieji Saukstai) geriamojo vandens.
2.Granules i§ paketélio supilkite i stikling.
3.Gerai iSmaiSykite ir tuoj pat iSgerkite.
7.  REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

[Zr. 1 prieda — pildyti savo Zalies kalba]

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS(-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

9. PIRMOJO REGISTRAVIMO ARBA PERREGISTRAVIMO DATA

[Pildyti savo Salies kalba]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Agopton ir susijusiy pavadinimy 15 mg kapsulés
[Zr. 1 prieda — pildyti savo alies kalba]

lansoprazolas

2. VEIKLIOJI(-IOSIOS) MEDZIAGA(-0OS) IR JOS (JU) KIEKIS

Vienoje kapsul¢je yra 15 mg lansoprazolo

| 3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo Salies kalba]

Taip pat yra sacharozés. Daugiau informacijos ieSkokite pridedamame informaciniame lapelyje.

| 4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS(-AI)

Gerti
Netrinti ir nekramtyti

Pries naudojima perskaityti informacinij lapeli

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje

| 7. KITAS (KITI) SPECIALUS(-US) ISPEJIMAS(-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

‘ 11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda — pildyti savo $alies kalba]

‘ 12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS(-IAI)

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

| 14.  ISIGIJIMO TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES FOLIJA

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Agopton ir susijusiy pavadinimy 15 mg kapsulés
[Zr. 1 prieda — pildyti savo alies kalba]

lansoprazolas

| 2. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda — pildyti savo $alies kalba]

3.  TINKAMUMO LAIKAS

| 4.  SERIJOS NUMERIS

5. KITI
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Agopton ir susijusiy pavadinimy 30 mg kapsulés
[Zr. I prieda — pildyti savo $alies kalba]

lansoprazolas

2. VEIKLIOJI(-IOSIOS) MEDZIAGA(-OS) IR JOS (JU) KIEKIS

Vienoje kapsuléje yra 30 mg lansoprazolo

| 3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo Salies kalba

Taip pat yra sacharozés. Daugiau informacijos ieskokite pridedamame informaciniame lapelyje.

‘ 4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS(-AI)

Gerti
Netrinti ir nekramtyti

Pries naudojima perskaityti informacinij lapeli

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje

| 7. KITAS (KITI) SPECIALUS(-US) ISPEJIMAS(-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

‘ 11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda — pildyti savo Zalies kalba]

‘ 12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS(-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

‘ 14. ISIGIJIMO TVARKA

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo $alies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINIU PLOKSTELIU FOLIJA

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Agopton ir susijusiy pavadinimy 30 mg kapsulés
[Zr. 1 prieda — pildyti savo alies kalba]

lansoprazolas

| 2. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda — pildyti savo $alies kalba]

3.  TINKAMUMO LAIKAS

| 4.  SERIJOS NUMERIS

5. KITI
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Agopton ir susijusiy pavadinimy 15 mg burnoje disperguojamoji tableté
[Zr. 1 prieda — pildyti savo alies kalba]

lansoprazolas

2. VEIKLIOJI(-IOSIOS) MEDZIAGA(-0OS) IR JOS (JU) KIEKIS

Vienoje burnoje disperguojamoje tabletéje yra 15 mg lansoprazolo

| 3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo Salies kalba]

Taip pat yra laktozés ir aspartamo. Daugiau informacijos ieskokite pridedamame informaciniame
lapelyje.

| 4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS(-AI)

Ciulpti
Netrinti ir nekramtyti

Pries naudojima perskaityti informacini lapeli

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje

| 7. KITAS (KITI) SPECIALUS(-US) ISPEJIMAS(-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

‘ 11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda — pildyti savo $alies kalba]

‘ 12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS(-IAI)

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

| 14.  ISIGIJIMO TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINIU PLOKSTELIU FOLIJA

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Agopton ir susijusiy pavadinimy 15 mg burnoje disperguojama tableté
[Zr. 1 prieda — pildyti savo alies kalba]

lansoprazolas

| 2. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda — pildyti savo $alies kalba]

3.  TINKAMUMO LAIKAS

| 4.  SERIJOS NUMERIS

5. KITI
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Agopton ir susijusiy pavadinimy 30 mg burnoje disperguojama tableté
[Zr. 1 prieda — pildyti savo alies kalba]

lansoprazolas

2. VEIKLIOJI(-IOSIOS) MEDZIAGA(-0OS) IR JOS (JU) KIEKIS

Venoje burnoje disperguojamoje tabletéje yra 30 mg lansoprazolo

| 3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo Salies kalba]

Taip pat yra laktozés ir aspartamo. Daugiau informacijos ieskokite pridedamame informaciniame
lapelyje.

| 4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS(-AI)

Ciulpti
Netrinti ir nekramtyti

Pries naudojima perskaityti informacini lapeli

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje

| 7. KITAS (KITI) SPECIALUS(-US) ISPEJIMAS(-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

‘ 11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda — pildyti savo $alies kalba]

‘ 12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS(-IAI)

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

| 14.  ISIGIJIMO TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]

54



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINIU PLOKSTELIU FOLIJA

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Agopton ir susijusiy pavadinimy 30 mg burnoje disperguojama tableté
[Zr. 1 prieda — pildyti savo alies kalba]

lansoprazolas

| 2. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda — pildyti savo $alies kalba]

3.  TINKAMUMO LAIKAS

| 4.  SERIJOS NUMERIS

5. KITI
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES IR PAKETELIO

PAKUOTE IR PAKETELIS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Agopton ir susijusiy pavadinimy 30 mg skrandyje neirios granulés geriamajai suspensijai
[Zr. 1 prieda — pildyti savo alies kalba]

lansoprazolias

2. VEIKLIOJI(-IOSIOS) MEDZIAGA(-0OS) IR JOS (JU) KIEKIS

Viename vienos dozes paketélyje yra 30 mg lansoprazolo

| 3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo Salies kalba]

Taip pat yra sacharozés ir manitolio (E421). Daugiau informacijos ieSkokite pridedamame
informaciniame lapelyje.

| 4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS(-AI)

Gerti
Netrinti ir nekramtyti

Pries naudojima perskaityti informacini lapeli

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje

| 7. KITAS (KITI) SPECIALUS(-US) ISPEJIMAS(-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

‘ 11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda — pildyti savo alies kalba]

‘ 12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS(-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

| 14.  ISIGLJIMO TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS INFORMACIJA VARTOTOJUI

Agopton ir susijusiy pavadinimy 15 mg kapsulés
Agopton ir susijusiy pavadinimy 30 mg kapsulés
[Zr. I prieda — pildyti savo $alies kalba]
Lansoprazolas

<Receptinis>
Pries pradédami vartoti §j vaista atidziai perskaitykite visga informacinj lapelj.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.
- Jeigu kilty bet kokiy klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.
- Sis vaistas skirtas Jums. Kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti net
tokiu atveju, jeigu ju ligos simptomai yra tokie patys kaip Jasu.
- Jei pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas Salutinis
poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

<Nereceptinis>
Atidziai perskaitykite visg informacinj lapelj, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

Si vaista galima isigyti be recepto, ta¢iau Agopton reikéty vartoti tiksliai taip, kaip nurodyta, kad
poveikis biity geriausias.

- Neismeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu norite suzinoti daugiau arba pasitarti, kreipkités i vaistininka.

- Jeigu simptomai pasunkéja arba per 14 dieny nepalengvéjo, butina kreiptis i gydytoja.

- Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje nepaminétas
Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Agopton ir nuo ko jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Agopton
Kaip vartoti Agopton

Galimas nepageidaujamas poveikis

Kaip laikyti Agopton

Kita informacija

AN

1. KAS YRA AGOPTON IR NUO KO JIS VARTOJAMAS

Veiklioji Agopton medziaga yra lansoprazolas — protonu pompos inhibitorius. Protony pompos
inhibitoriai sumaZzina skrandzio i§skiriamos rtigsties kieki.

<Salims, kuriose vaistas yra nereceptinis ir receptinis>

Agopton skirtas vartoti:
- Rémeniui gydyti ir rigStingumui reguliuoti

Jasy gydytojas Agopton gali skirti ir esant tokioms indikacijoms:
- Dvylikapirstés zarnos ir skrandzio opoms gydyti
- Stemplés uzdegimui gydyti (refliuksinis ezofagitas)
- Refliuksinio ezofagito prevencijai
- Bakterinei Helicobacter pylori infekcijai gydyti skiriant kartu su antibiotikais
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- Nuolatos vartojan¢iu NVNU pacientu dvylikapirStés zarnos arba skrandzio opaligei gydyti
arba prevencijai (NVNU gydomas skausmas arba uzdegimas)
- Zollingerio-Ellisono sindromui gydyti

<Salims, kuriose vaistas tik receptinis>

Jusy gydytojas Agopton gali skirti esant tokioms indikacijoms:
- Dvylikapir$tés Zarnos ir skrandzio opoms gydyti
- Stemplés uzdegimui gydyti (refliuksinis ezofagitas)
- Refliuksinio ezofagito prevencijai
- Rémeniui gydyti ir rigstingumui reguliuoti
- Bakterinei Helicobacter pylori infekcijai gydyti skiriant kartu su antibiotikais
- Nuolatos vartojan¢iy NVNU pacienty dvylikapirstés Zarnos arba skrandzio opaligei gydyti
arba prevencijai (NVNU gydomas skausmas arba uzdegimas)
- Zollingerio-Ellisono sindromui gydyti

Jusy gydytojas Agopton gali skirti ir esant kitoms indikacijoms arba skirti kitokia doze, negu nurodyta
informaciniame lapelyje. Vartodami vaista laikykités savo gydytojo nurodymu.

2.  KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT ,,AGOPTON*
Agopton vartoti draudZiama:

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) lansoprazolui arba kuriai nors Agopton sudedamajai daliai;
- jei vartojate vaistini preparata, kuriame yra veikliosios medziagos atazanaviro (naudojamas ZIV

gydyti).
Vartodami Agopton laikykités specialiy atsargumo priemoniy
Praneskite savo gydytojui, jeigu sergate sunkia kepeny liga. Gydytojas galbiit turés koreguoti dozg.

Jasy gydytojas, norédamas nustatyti jisy liga ir (arba) patvirtinti, kad néra piktybinés ligos, galbtit
atliks arba jau atliko papildoma tyrima, vadinama endoskopija.

Jei vartodami Agopton pradéjote viduriuoti, nedelsdami susisiekite su savo gydytoju, nes
vartojantiems Agopton Siek tiek padidéja infekcinés diaréjos galimybé.

Jei Jusu gydytojas Agopton skyré kartu su kitais Helicobacter pylori infekcijai gydyti skirtais vaistais
(antibiotikais) arba vaistais nuo uzdegimo, skirtais skausmui malsinti bei reumatinei ligai gydyti,
atidziai perskaitykite Siy vaisty informacinius lapelius.

Jei Agopton vartojate ilga laika (ilgiau kaip 1 metus), grei¢iausiai gydytojas reguliariai stebés jlisy
bukle. Kiekviena karta apsilanke pas gydytoje praneskite apie naujus ir neiprastus simptomus bei ju
atsiradimo aplinkybes.

Kity vaisty vartojimas
Pasakykite savo gydytojui, jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, tarp ju nereceptiniy.

Labai svarbu pranesti gydytojui, jeigu vartojate vaistus, kuriuose yra toliau iSvardyty veikliyju
medziagy, nes Agopton gali turéti jtakos Siy vaisty poveikiui:

- ketoconazolas, itraconazolas, rifampicinas (naudojami infekcijoms gydyti);

- digoksinas (naudojamas Sirdies ligoms gydyti);

- teofilinas (naudojamas astmai gydyti);

- takrolimuzas (naudojamas norint i§vengti transplantato atmetimo);

- fluvoksalinas (naudojamas depresijai ir kitoms psichikos ligoms gydyti);
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- antacidai (naudojami rémeniui gydyti arba riigStingumui reguliuoti);

- sukralfatas (naudojamas gyjan¢ioms opoms)

- Jonazolé (Hypericum perforatum) (naudojama lengvos formos depresijai gydyti)

Agopton vartojimas su maistu ir gérimais

Kad vaistas veikty geriausiai, sugerkite Agopton bent 30 minuciy pries valgi.

NéStumas ir Zindymas

Jei esate néscia, zindote arba galite pastoti, prie§ pradédami vatoti vaista pasitarkite su savo gydytoju.
Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Vartojantiems Agopton kartais gali pasireiksti Sie nepageidaujamo poveikio reiskiniai: galvos
sukimasis, svaigimas, nuovargis ir regéjimo sutrikimai. Jei jums pasirei$ké minéti nepageidaujamo
poveikio reiskiniai, biikite atsargiis, nes gali pablogéti ir Jusy reakcija.

Turite nuspresti pats, ar gerai jauciatés ir galite vairuoti motoring transporto priemong, taip pat ar
galite kruopsStumo reikalaujancias uzduotis. Vaistams budingas poveikis arba nepageidaujamas
poveikis — vienas i§ veiksniy, galin¢iy trukdyti saugiai atlikti minétus veiksmus.

Siy reiskiniy aprasyma galite rasti kituose skyriuose.
Perskaitykite visa informaciniame lapelyje esancig informacija ir ja vadovaukités.

Jei dél ko nors abejojate, aptarkite tai su savo gydytoju, sesele arba vaistininku.
Svarbi informacija apie kai kurias Agopton sudedamasias dalis

Agopton sudétyje yra sacharozés. Jei gydytojas Jums saké, kad blogai toleruojate kai kuriuos cukraus
produktus, prie§ pradédami vartoti vaista pasikonsultuokite su gydytoju.

[Pildyti savo Salies kalba]

3. KAIP VARTOTI AGOTPON
Nurykite kapsuleg uzsigerdami stikline vandens. Jei nuryti kapsulg sunku, gydytojas galés pasitilyti
kity vaisto vartojimo biidy. Kapsulés ar kapsulés turinio netrinkite ir nekramtykite, nes taip jos gali

veikti netinkamai.

Jei Agopton vartojate karta per para, pasistenkite kasdien vartoti tuo paciu metu. Geriausiy rezultaty
pasiekiama, jei Agopton geriamas i$ karto atsikélus ryte.

Jei Agopton vartojate du kartus per para, pirmaja vaisto dozeg vartokite ryte, o antraja — vakare.
<Ant pakuotés iSspausdintos savaités dienos. Jos padeda susiorientuoti, kurios tabletés jau iSgertos.>
[Jei reikia, galima jtraukti kai kuriose Salyse]

Agopton doz¢ priklauso nuo buklés. Toliau pateikiama jprastiné Agopton dozé suaugusiems. Kartais
gydytojas gali paskirti kitokia dozg, taip pat informuos, kiek truks gydymas.

Rémeniui gydyti ir riigStingumui reguliuoti: viena 15 arba 30 mg kapsulé kasdien 4 savaites. Jei
simptomai iSlieka, bitinai praneskite savo gydytojui. Jei simptomai per 4 savaites nepraeina, kreipkités
1 savo gydytoja.

Dvylikapirstés Zarnos opoms gydyti: viena 30 mg kapsulé kasdien 2 savaites.
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SkrandZio opoms gydyti: viena 30 mg kapsulé kasdien 4 savaites.
Stemplés uzdegimui gydyti (refliuksinis ezofagitas): viena 30 mg kapsulé kasdien 4 savaites.

Ilgalaikei refliuksinio ezofagito prevencijai: viena 15 mg kapsulé kasdien; gydytojas dozg gali
padidinti iki vienos 30 mg kapsulés kasdien.

Helicobacter pylori infekcijai gydyti: [prastiné dozé yra viena 30 mg kapsulé, skiriama ryte kartu su
dviem skirtingais antibiotikais, bei viena 30 mg kapsulé, skiriama vakare kartu su dviem skirtingais
antibiotikais. Gydymas dazniausiai bus skiriamas 7 dienas kasdien.

Rekomenduojami antibiotiky deriniai:

- 30 mg Agopton kartu su 250-500 mg klaritromicino ir 1000 mg amoksacilino,

- 30 mg Agopton kartu su 250 mg klaritromicino ir 400-500 mg metronidazolo.

Jeigu dél opos skiriamas infekcijos gydymas, sékmingai jg iSgydzius mazai tikétina, kad opa
atsinaujins. Kad vartojamas vaistas veikty efektyviasiai, vartokite ji tinkamu metu ir nepamirskite jo

iSgerti.

Dvylikapirstés Zarnos ir skrandZio opos gydymas nuolatos NVNU vartojantiems pacientams:
viena 30 mg kapsulé kasdien 4 savaites.

Dvylikapirstés Zarnos ir skrandZio opos prevencija nuolatos NVNU vartojantiems pacientams:
viena 15 mg kapsul¢ kasdien; gydytojas doze gali padidinti iki vienos 30 mg kapsulés kasdien.

Zollingerio-Ellisono sindromas: [prastiné pradiné dozé — dvi 30 mg kapsulés kasdien. Véliau pagal
atsaka | gydyma vaistu Agopton gydytojas parenka tinkamiausia doze¢.

Agopton negalima skirti vaikams.

Vartokite vaista tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jei dél vaisto vartojimo kyla abejoniy,
pasiteiraukite savo gydytojo.

Jei Agopton vartojate daugiau, negu paskyré gydytojas

Jei suvartojote daugiau Agopton, negu jums buvo paskirta, nedelsdami kreipkités | gydytoja <arba
nedelsdami susisiekite su toksikologine informacijos tarnyba.>

[Pildyti savo $alies kalba — itraukti medziaga ir telefono numerj remiantis Salies informavimo apie
toksikologines tarnybas reikalavimais. |

Pamirsus pavartoti Agopton

Jei iSgerti vaisto pamirSote, iSgerkite vos prisiming, jei dar neatéjo laikas gerti kitg vaisto doze. Jei
taip ir nutiko, pamirsta dozg praleiskite ir, kaip paprastai, iSgerkite nesugerta kapsulg. Pamirsus iSgerti
kapsulg veliau dvigubos dozés vartoti negalima.

Jei nutraukéte Agopton vartojima

Jei simptomai pageréjo, gydymo anksciau nenutraukite. Jei viso gydymo kurso nebaigsite, ne iki galo
iSgydyta liga gali atsinaujinti.

Jei dél Sio preparato vartojimo kyla klausimy, teiraukités savo gydytojo.
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4.

GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Agopton, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiSkia ne visiems.

Sie

Salutinio poveikio reiskiniai pasitaiko daznai (daugiau kaip 1 pacientui i§ 100):

galvos skausmas, svaigimas

viduriavimas, viduriy uzkitéjimas, pilvo skausmas, pykinimas arba vémimas, viduriy piitimas,
burnos arba gerklés dziuvimas ar skausmas

odos bérimas, niezulys

pakite kepeny funkcijos tyrimy duomenys

nuovargis

Salutinio poveikio reiskiniai pasitaiko daznai (daugiau kaip 1 pacientui i§ 100):
depresija

sanariy arba raumeny skausmas

skysciy kaupimasis arba tinimas

pakite bendro kraujo tyrimo duomenys

Salutinio poveikio reiskiniai pasitaiko retai (maziau kaip 1 pacientui i§ 1000):

kars§¢iavimas

nerimas, mieguistumas, dezorientacija, haliucinacijos, nemiga, regos sutrikimai, galvos svaigimas
pakites skonis, apetito praradimas, liezuvio uzdegimas (glositas)

odos reakcijos, pavyzdziui, deginimo ar dilg€iojimo pojttis po oda, mélynés, paraudimas ir gausus
prakaitavimas

jautrumas Sviesai

plauky slinkimas

ant odos bégiojanciy skruzdélycCiy pojitis (parestezija), drebulys

anemija (iSbalimas)

inksty sutrikimai

pankreatitas

kepenuy uzdegimas (gali pasireiksti geltona odos ar akiy spalva)

kriity patinimas vyrams, impotencija

kandidoz¢é (grybeliné infekcija, galinti paZeisti oda arba gleivines)

angioedema. PasireiSkus angioedemos simptomams (veido, liezuvio, gerkly patinimas, sutrikes
rijimas, dilgéliné ir sunkus kvépavimas) biitina nedelsiant kreiptis | gydytoja.

Salutinio poveikio reiskiniai pasitaiko labai retai (maziau kaip 1 pacientui i§ 10 000):

sunkios padidéjusio jautrumo reakcijos, iskaitant Soka. Galimi padidéjusio jautrumo simptomai
yra: kar§¢iavimas, bérimas, patinimas ir kartais kraujospiidzio kritimas

burnos uzdegimas (stomatitas);

kolitas (zarny uzdegimas)

pakite natrio, cholesterolio ir trigliceridu koncentracijos tyrimy duomenys

labai sunkios odos reakcijos (paraudimas, pusleliy susidarymas, sunkus uzdegimas ir odos
nykimas)

labai retai Agopton gali sukelti baltuyjuy kraujo kiineliy skaiciaus mazéjima ir sumazinti organizmo
atsparuma infekcijai. Jei pasireiské tokiy infekcijos simptomy kaip kar§¢iavimas, rimtai pablogéjo
bendra biiklé arba pasireiské karSciavimas ir vietiniai infekcijos simptomai, kaip antai gerklés,
ryklés ar burnos skausmas, arba atsirado problemuy $lapinantis, nedelsdami kreipkités | savo
gydytoja. Siekiant jsitikinti, kad nesumazéjo baltyjy kraujo kiineliy (agranuliocitozé), bus atliktas
kraujo tyrimas.

Jei pasireiské sunkiis Salutinio poveikio reiskiniai, arba jeigu pastebéjote informaciniame lapelyje
nenurodyty reiskiniy, kreipkités i savo gydytoja.
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5. KAIP LAIKYTI AGOPTON
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Pasibaigus ant lapelio ir pakuotés nurodytam tinkamumo laikui Agopton vartoti draudziama.
Tinkamumo laiko pabaiga — nurodyto ménesio paskutiné diena.

[Pildyti savo Salies kalba]

Vaisty negalima iSmesti su nutekamuoju vandeniu arba buitinémis §iukslémis. Kaip iSmesti
nebereikalingus vaistus, teiraukités vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

Agopton sudétyje yra

- Veiklioji medziaga yra lansoprazolas
- Pagalbinés medziagos yra:

[Pildyti savo Salies kalba]

Kaip atrodo Agopton ir jo pakuotés turinys
[Pildyti savo Salies kalba]

Registravimo liudijimo turétojas ir Gamintojas

Registravimo liudijimo turétojas:
<{pavadinimas ir adresas}>
<{tel.}>

<{faksas}>

<{el. pastas}>

Gamintojas:

<{pavadinimas ir adresas}>
<{tel.}>

<{faksas}>

<{el. pastas}>

[Pildyti savo $alies kalba]

Sis vaistinis preparatas yra registruotas Salyse narése Europos ekonominéje zonoje sekanciais
pavadinimais:

Australija: AGOPTON

Belgija: DAKAR, NIBITOR
Danija: LANZO

Suomija: LANZO

Pranciizija: LANZOR, OGAST
Vokietija: AGOPTON, LANZOR
Graikija: LAPRAZOL

Vengrija: LANSONE

Islandija: LANZO, ZOTON
Airija: ZOTON

Italija: LANSOX, LANGAST, LIMPIDEX, ZOTON

Liuksemburgas: DAKAR
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Olandija: PREZAL

Norvegija: LANZO

Portugalija: OGASTO

Ispanija: BAMALITE, OPIREN
Svedija: LANZO

Jungtiné Karalysté: ZOTON

Informacinis lapelis paskutinj kartg patvirtintas { MMMM/mm }.

[Pildyti savo Salies kalba]
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INFORMACINIS LAPELIS INFORMACIJA VARTOTOJUI

Agopton ir susijusiy pavadinimy 15 mg burnoje disperguojamosios tabletés
Agopton ir susijusiy pavadinimy 30 mg burnoje disperguojamosios tabletés
[Zr. I pried — pildyti savo $alies kalba]

Lansoprazolis

<Receptinis>
Pries pradédami vartoti §j vaista atidziai perskaitykite visga informacinj lapelj.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty bet kokiy klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums. Kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti net
tokiu atveju, jeigu ju ligos simptomai yra tokie patys kaip Jasu.

Jei pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas Salutinis

poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui

<Nereceptinis>
<Atidziai perskaitykite informacinj lapeli, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

Si vaista galima isigyti be recepto, ta¢iau Agopton reikéty vartoti tiksliai taip, kaip nurodyta, kad
poveikis biity geriausias.

- Neismeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu norite suzinoti daugiau arba pasitarti, kreipkités i vaistininka.

- Jeigu simptomai pasunkéja arba per 14 dieny nepalengvéjo, butina kreiptis i gydytoja.

- Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje nepaminétas
Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Agopton ir nuo ko jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Agopton
Kaip vartoti Agopton

Galimas nepageidaujamas poveikis

Kaip laikyti Agopton

Kita informacija

AN N e

1. KAS YRA AGOPTON IR NUO KO JIS VARTOJAMAS

Veiklioji Agopton medziaga yra lansoprazolas — protonu pompos inhibitorius. Protonuy pompos
inhibitoriai sumazina skrandzio i§skiriamos rtigsties kieki.

<Salims, kuriose vaistas yra nereceptinis ir receptinis>

Agopton skirtas vartoti:
- Rémeniui gydyti ir rigStingumui reguliuoti

Jasy gydytojas Agopton gali skirti ir esant tokioms indikacijoms:
- Dvylikapirstés zarnos ir skrandzio opoms gydyti
- Stemplés uzdegimui gydyti (refliuksinis ezofagitas)
- Refliuksinio ezofagito prevencijai
- Bakterinei Helicobacter pylori infekcijai gydyti skiriant kartu su antibiotikais
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- Nuolatos vartojanc¢iu NVNU pacienty dvylikapirStés Zarnos arba skrandzio opaligei gydyti
arba prevencijai (NVNU gydomas skausmas arba uzdegimas)
- Zollingerio-Ellisono sindromui gydyti

<Salims, kuriose vaistas tik receptinis>

Jusy gydytojas Agopton gali skirti esant tokioms indikacijoms:
- Dvylikapir$tés Zarnos ir skrandzio opoms gydyti
- Stemplés uzdegimui gydyti (refliuksinis ezofagitas)
- Refliuksinio ezofagito prevencijai
- Rémeniui gydyti ir rigstingumui reguliuoti
- Bakterinei Helicobacter pylori infekcijai gydyti skiriant kartu su antibiotikais
- Nuolatos vartojan¢iy NVNU pacienty dvylikapir§tés zarnos arba skrandzio opaligei gydyti
arba prevencijai (NVNU gydomas skausmas arba uzdegimas)
- Zollingerio-Ellisono sindromui gydyti

Jusy gydytojas Agopton gali skirti ir esant kitoms indikacijoms arba skirti kitokia doze, negu nurodyta
informaciniame lapelyje. Vartodami vaista laikykités savo gydytojo nurodymu.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT AGOPTON

Agopton vartoti draudZiama:

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) lansoprazolui arba kuriai nors Agopton sudedamajai daliai;
- jei vartojate vaistini preparata, kuriame yra veikliosios medziagos atazanaviro (naudojamas ZIV

gydyti).

Vartodami Agopton laikykités specialiy atsargumo priemoniy
Praneskite savo gydytojui, jeigu sergate sunkia kepeny liga. Gydytojas galbiit turés koreguoti dozg.

Jasy gydytojas, norédamas nustatyti jisy liga ir (arba) patvirtinti, kad néra piktybinés ligos, galbtit
atliks arba jau atliko papildoma tyrima, vadinama endoskopija.

Jei vartodami Agopton pradéjote viduriuoti, nedelsdami susisiekite su savo gydytoju, nes
vartojantiems Agopton Siek tiek padidéja infekcinés diaréjos galimybé.

Jei Jusu gydytojas Agopton skyré kartu su kitais Helicobacter pylori infekcijai gydyti skirtais vaistais
(antibiotikais) arba vaistais nuo uzdegimo, skirtais skausmui malsinti bei reumatinei ligai gydyti,
atidziai perskaitykite Siy vaisty informacinius lapelius.

Jei Agopton vartojate ilga laika (ilgiau kaip 1 metus), grei¢iausiai gydytojas reguliariai stebés jlisy
buklg. Kiekviena karta apsilanke pas gydytoje praneskite apie naujus ir neiprastus simptomus bei ju
atsiradimo aplinkybes.

Kity vaisty vartojimas
Pasakykite savo gydytojui, jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, tarp ju nereceptiniy.

Labai svarbu pranesti gydytojui, jeigu vartojate vaistus, kuriuose yra toliau iSvardyty veikliyju
medziagy, nes Agopton gali turéti jtakos Siy vaisty poveikiui:

- ketoconazolas, itraconazolas, rifampicinas (naudojami infekcijoms gydyti);

- digoksinas (naudojamas Sirdies ligoms gydyti);

- teofilinas (naudojamas astmai gydyti);

- takrolimuzas (naudojamas norint i§vengti transplantato atmetimo);

- fluvoksalinas (naudojamas depresijai ir kitoms psichikos ligoms gydyti);
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- antacidai (naudojami rémeniui gydyti arba riigStingumui reguliuoti);
- sukralfatas (naudojamas gyjan¢ioms opoms)
- Jonazolé (Hypericum perforatum) (naudojama lengvos formos depresijai gydyti)

Agopton vartojimas su maistu ir gérimais

Kad vaistas veikty geriausiai, sugerkite Agopton bent 30 minuciy pries valgi.

NésStumas ir Zindymas

Jei esate néscia, zindote arba galite pastoti, prie§ pradédami vatoti vaista pasitarkite su savo gydytoju.
Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Vartojantiems Agopton kartais gali pasireiksti Sie nepageidaujamo poveikio reiskiniai: galvos
sukimasis, svaigimas, nuovargis ir regéjimo sutrikimai. Jei jums pasirei$ké minéti nepageidaujamo
poveikio reiskiniai, biikite atsargiis, nes gali pablogéti ir Jusy reakcija.

Turite nuspresti pats, ar gerai jauciatés ir galite vairuoti motoring transporto priemong, taip pat ar
galite kruopsStumo reikalaujancias uzduotis. Vaistams budingas poveikis arba nepageidaujamas
poveikis — vienas i§ veiksniy, galin¢iy trukdyti saugiai atlikti minétus veiksmus.

Siy reiskiniy aprasyma galite rasti kituose skyriuose.

Perskaitykite visa informaciniame lapelyje esancia informacija ir ja vadovaukités.

Jei dél ko nors abejojate, aptarkite tai su savo gydytoju, sesele arba vaistininku.
Svarbi informacija apie kai kurias Agopton sudedamasias dalis

Agopton sudétyje yra laktozés. Jei gydytojas Jums saké, kad blogai toleruojate kai kuriuos cukraus
produktus, prie§ pradédami vartoti vaista pasikonsultuokite su gydytoju.

Agopton sudétyje yra aspartamo. Aspartamas yra fenilalanino $altinis, kuris gali kelti pavoju
fenilketonurija sergantiems Zmonéms.

[Pildyti savo Salies kalba]

3. KAIP VARTOTI AGOTPON

Uzdékite tablete ant liezuvio ir 1étai Ciulpkite. Tableté burnoje greitai istirptas, ir iSsiskyrusias
mikrogranules nekramt¢ nurykite. Tabletg tai pat galima nuryti uzgeriant stikline vandens.

Jei sunku nuryti, gydytojas nurodys tabletes vartoti naudojantis Svirkstu.

Jei vaistas skiriamas suleisti Svirkstu, reikia laikytis tokiy nurodymu:
Labai svarbu atidziai patikrinti, ar pasirinktas §virkstas tinkamas naudoti.
- ISimkite Svirksto stimokli (5 ml §virkstas 15 mg tabletei ir 10 ml SvirksStas 30 mg tabletei).
- Idékite tablete | cilindra.
- Vél jstumkite stimoklj j Svirksta.
- Jei ketinate vartoti 15 mg tabletg, pritraukite i SvirkSta 4 ml geriamojo vandens
- Jei ketinate vartoti 30 mg tabletg, pritraukite i SvirkSta 10 ml geriamojo vandens
- Apverskite Svirkstg ir pritraukite i ji dar 1 ml oro.
- 10-20 sekundziy Svirksta atsargiai kratykite, kol tableté iStirps
- Turinj galima suleisti tiesiai | burna
- Dar karta i Svirksta pritraukite 2—5 ml geriamojo vandens ir likuCius supilkite i burna
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Jei Agopton vartojate kartg per para, pasistenkite kasdien vartoti tuo paciu metu. Geriausiy rezultaty
pasiekiama, jei Agopton geriamas i$ karto atsikélus ryte.

Jei Agopton vartojate du kartus per para, pirmaja vaisto doze¢ vartokite ryte, o antraja — vakare.
<Ant pakuotés iSspausdintos savaités dienos. Jos padeda susiorientuoti, kurios tabletés jau iSgertos.
[Jei reikia, galima jtraukti kai kuriose Salyse]

Agopton dozé priklauso nuo biiklés. Toliau pateikiama jprastiné Agopton dozé suaugusiems. Kartais
gydytojas gali paskirti kitokia dozg, taip pat informuos, kiek truks gydymas.

Rémeniui gydyti ir ragStingumui reguliuoti: viena 15 arba 30 mg burnoje disperguojamoji tableté
kasdien 4 savaites. Jei simptomai ilieka, biitinai praneskite savo gydytojui. Jei simptomai per 4
savaites nepraeina, kreipkités i savo gydytoja.

Dvylikapirstés Zarnos opoms gydyti: viena 30 mg burnoje disperguojamoji tableté kasdien 2
savaites.

Skrandzio opoms gydyti: viena 30 mg burnoje disperguojamoji tableté kasdien 4 savaites.

Stemplés uzdegimui gydyti (refliuksinis ezofagitas): viena 30 mg burnoje disperguojamoji tablete
kasdien 4 savaites.

Ilgalaikei refliuksinio ezofagito prevencijai: viena 15 mg burnoje disperguojamoji tableté kasdien;
gydytojas doze gali padidinti iki vienos 30 mg burnoje disperguojamosios tabletés kasdien.

Helicobacter pylori infekcijai gydyti: [prastiné dozé yra viena 30 mg burnoje disperguojamoji tableté,
skiriama ryte kartu su dviem skirtingais antibiotikais, ir viena 30 mg burnoje disperguojamoji tableté,
skiriama vakare kartu su dviem skirtingais antibiotikais. Gydymas dazniausiai bus skiriamas 7 dienas
kasdien.

Rekomenduojami antibiotiky deriniai:

- 30 mg Agopton kartu su 250-500 mg klaritromicino ir 1000 mg amoksacilino,

- 30 mg Agopton kartu su 250 mg klaritromicino ir 400-500 mg metronidazolo.

Jeigu dél opos skiriamas infekcijos gydymas, sékmingai ja iSgydzius mazai tikétina, kad opa
atsinaujins. Kad vartojamas vaistas veikty efektyviasiai, vartokite ji tinkamu metu ir nepamirskite jo

iSgerti.

Dvylikapirstés Zarnos ir skrandzio opos gydymas nuolatos NVNU vartojantiems pacientams:
viena 30 mg burnoje disperguojamoji tableté kasdien 4 savaites.

Dvylikapirstés Zarnos ir skrandZio opos prevencija nuolatos NVNU vartojantiems pacientams:
viena 15 mg burnoje disperguojamoji tableté kasdien; gydytojas doze¢ gali padidinti iki vienos 30 mg

burnoje disperguojamosios tabletés kasdien.

Zollingerio-Ellisono sindromas: [prastiné pradiné dozé — dvi 30 mg burnoje disperguojamosios
tabletés kasdien. Véliau pagal atsaka i gydyma vaistu Agopton gydytojas parenka tinkamiausia dozg.

Agopton negalima skirti vaikams.

Vartokite vaista tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jei dél vaisto vartojimo kyla abejoniy,
pasiteiraukite savo gydytojo.

Jei Agopton vartojate daugiau, negu paskyré gydytojas
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Jei suvartojote daugiau Agopton, negu jums buvo paskirta, nedelsdami kreipkités | gydytoja <arba
nedelsdami susisiekite su toksikologine informacijos tarnyba.>

[Pildyti savo $alies kalba — jtraukti medziaga ir telefono numerj remiantis $alies informavimo apie
toksikologines tarnybas reikalavimais.]

PamirSus pavartoti Agopton

Jei iSgerti vaisto pamirSote, iSgerkite vos prisiming, jei dar neatéjo laikas gerti kita vaisto dozg. Jei
taip ir nutiko, pamirsta doz¢ praleiskite ir, kaip paprastai, iSgerkite nesugerta burnoje disperguojamaja
tablete. PamirSus iSgerti burnoje disperguojamaja tabletg véliau dvigubos dozés vartoti negalima.

Jei nutraukéte Agopton vartojima

Jei simptomai pageréjo, gydymo anksciau nenutraukite. Jei viso gydymo kurso nebaigsite, ne iki galo
iSgydyta liga gali atsinaujinti.

Jei dél Sio preparato vartojimo kyla klausimu, teiraukités savo gydytojo.

4.  GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Agopton, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems.

Sie $alutinio poveikio reiskiniai pasitaiko daznai (daugiau kaip 1 pacientui i§ 100):

- galvos skausmas, svaigimas

- viduriavimas, viduriy uzkietéjimas, pilvo skausmas, pykinimas arba vémimas, viduriy piitimas,
burnos arba gerklés dZiuvimas ar skausmas

- odos bérimas, niezulys

- pakite kepeny funkcijos tyrimu duomenys

- nuovargis

Sie nepageidaujamo poveikio reiskiniai pasitaiko daznai (daugiau kaip 1 pacientui i§ 100):

- depresija

- sanariy arba raumeny skausmas

- skysciy kaupimasis arba tinimas

- pakite bendro kraujo tyrimo duomenys

Sie $alutinio poveikio reiskiniai pasitaiko retai (maZziau kaip 1 pacientui i§ 1000):

- karS¢iavimas

- nerimas, mieguistumas, dezorientacija, haliucinacijos, nemiga, regos sutrikimai, galvos svaigimas

- pakites skonis, apetito praradimas, liezuvio uzdegimas (glositas)

- odos reakcijos, pavyzdziui, deginimo ar dilg€iojimo pojltis po oda, mélynés, paraudimas ir gausus
prakaitavimas

- jautrumas $viesai

- plauky slinkimas

- ant odos bégiojanciy skruzdélyCiy pojitis (parestezija), drebulys

- anemija (iSbalimas)

- inksty sutrikimai

- pankreatitas

- kepenuy uzdegimas (gali pasireiksti geltona odos ar akiy spalva)

- kriity patinimas vyrams, impotencija

- kandidozé (grybeliné infekcija, galinti pazeisti oda arba gleivines)

- angioedema. PasireiSkus angioedemos simptomams (veido, liezuvio, gerkly patinimas, sutrikes
rijimas, dilgéliné ir sunkus kvépavimas) biitina nedelsiant kreiptis i gydytoja.
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Sie 3alutinio poveikio reiskiniai pasitaiko labai retai (maZiau kaip 1 pacientui i§ 10 000):

sunkios padidéjusio jautrumo reakcijos, iskaitant Soka. Galimi padidéjusio jautrumo simptomai
yra: kar§¢iavimas, bérimas, patinimas ir kartais kraujospiidzio kritimas

burnos uzdegimas (stomatitas);

kolitas (zarny uzdegimas)

pakite natrio, cholesterolio ir trigliceridy koncentracijos tyrimy duomenys

labai sunkios odos reakcijos (paraudimas, pisleliy susidarymas, sunkus uzdegimas ir odos
nykimas)

labai retai Agopton gali sukelti baltyju kraujo kiineliy skai¢iaus mazéjima ir sumazinti organizmo
atsparuma infekcijai. Jei pasireiské tokiy infekcijos simptomy kaip kars$¢iavimas, rimtai pablogéjo
bendra biiklé arba pasireiské karS¢iavimas ir vietiniai infekcijos simptomai, kaip antai gerklés,
ryklés ar burnos skausmas, arba atsirado problemuy $lapinantis, nedelsdami kreipkités | savo
gydytoja. Siekiant jsitikinti, kad nesumazéjo baltyju kraujo kiineliy (agranuliocitozé), bus atliktas
kraujo tyrimas.

Jei pasireiské sunkis Salutinio poveikio reiskiniai, arba jeigu pastebéjote informaciniame lapelyje
nenurodyty reiskiniy, kreipkités i savo gydytoja.

5.

KAIP LAIKYTI AGOPTON

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Pasibaigus ant lapelio ir pakuotés nurodytam tinkamumo laikui Agopton vartoti draudziama.
Tinkamumo laiko pabaiga — nurodyto ménesio paskutiné diena.

[Pildyti savo $alies kalba]

Vaisty negalima iSmesti su nutekamuoju vandeniu arba buitinémis $iukslémis. Kaip iSmesti
nebereikalingus vaistus, teiraukités vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6.

KITA INFORMACIJA

Agopton sudétyje yra

Veiklioji medziaga yra lansoprazolas
Pagalbinés medziagos yra:

[Pildyti savo Salies kalba]

Kaip atrodo Agopton ir jo pakuotés turinys

[Pildyti savo $alies kalba]

Registravimo liudijimo turétojas ir gGamintojas

Registravimo liudijimo turétojas:
<{pavadinimas ir adresas}>
<{tel.}>

<{faksas}>

<{el. pastas}>

Gamintojas:

<{pavadinimas ir adresas}>
<{tel.}>

<{faksas}>
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<{el. pastas}>

[Pildyti savo Salies kalba]

Sis vaistinis preparatas yra registruotas Salyse narése Europos ekonominéje zonoje sekanciais
pavadinimais:

Australija: AGOPTON Rapid

Suomija: LANZO

Graikija: LAPRAZOL FasTab

Islandija: LANZO

Airija: ZOTON FasTab

Italija: LANSOX, LIMPIDEX, ZOTON
Norvegija: LANZO

Portugalija: OGASTO

Ispanija: BAMALITE Flas, OPIREN Flas
Svedija: LANZO

Jungtiné Karalysté: ZOTONFasTab

Informacinis lapelis paskutinj kartg patvirtintas { MMMM/mm }.

[Pildyti savo Salies kalba]
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INFORMACINIS LAPELIS INFORMACIJA VARTOTOJUI

Agopton ir susijusiy pavadinimy 30 mg skrandyje neirios granulés geriamajai suspensijai
[Zr. I prieda — pildyti savo Salies kalba]
Lansoprazolas

<Receptinis>
Pries pradédami vartoti §j vaista atidziai perskaitykite visga informacinj lapelj.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.
- Jeigu kilty bet kokiy klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.
- Sis vaistas skirtas Jums. Kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti net
tokiu atveju, jeigu ju ligos simptomai yra tokie patys kaip Jasu.
- Jei pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas Salutinis
poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

<Nereceptinis>
Atidziai perskaitykite visg informacinj lapelj, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

Si vaista galima isigyti be recepto, ta¢iau Agopton reikéty vartoti tiksliai taip, kaip nurodyta, kad
poveikis biity geriausias.

- NeiSmeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu norite suzinoti daugiau arba pasitarti, kreipkités i vaistininka.

- Jeigu simptomai pasunkéja arba per 14 dieny nepalengvéjo, butina kreiptis i gydytoja.

- Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje nepaminétas
Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Agopton ir nuo ko jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Agopton
Kaip vartoti Agopton

Galimas nepageidaujamas poveikis

Kaip laikyti Agopton

Kita informacija

AN N e

1. KAS YRA AGOPTON IR NUO KO JIS VARTOJAMAS

Veiklioji Agopton medziaga yra lansoprazolas — protonu pompos inhibitorius. Protonuy pompos
inhibitoriai sumazina skrandzio i§skiriamos rtigsties kieki.

<Salims, kuriose vaistas yra nereceptinis ir receptinis>

Agopton skirtas vartoti:
- Rémeniui gydyti ir rigStingumui reguliuoti

Jasy gydytojas Agopton gali skirti ir esant tokioms indikacijoms:
- Dvylikapirstés zarnos ir skrandzio opoms gydyti
- Stemplés uzdegimui gydyti (refliuksinis ezofagitas)
- Refliuksinio ezofagito prevencijai
- Bakterinei Helicobacter pylori infekcijai gydyti skiriant kartu su antibiotikais
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- Nuolatos vartojanc¢iu NVNU pacienty dvylikapirStés Zarnos arba skrandzio opaligei gydyti
arba prevencijai (NVNU gydomas skausmas arba uzdegimas)
- Zollingerio-Ellisono sindromui gydyti

<Salims, kuriose vaistas tik receptinis>

Jusy gydytojas Agopton gali skirti esant tokioms indikacijoms:
- Dvylikapir$tés Zarnos ir skrandzio opoms gydyti
- Stemplés uzdegimui gydyti (refliuksinis ezofagitas)
- Refliuksinio ezofagito prevencijai
- Rémeniui gydyti ir rigstingumui reguliuoti
- Bakterinei Helicobacter pylori infekcijai gydyti skiriant kartu su antibiotikais
- Nuolatos vartojan¢iy NVNU pacienty dvylikapir§tés zarnos arba skrandzio opaligei gydyti
arba prevencijai (NVNU gydomas skausmas arba uzdegimas)
- Zollingerio-Ellisono sindromui gydyti

Jusy gydytojas Agopton gali skirti ir esant kitoms indikacijoms arba skirti kitokia doze, negu nurodyta
informaciniame lapelyje. Vartodami vaista laikykités savo gydytojo nurodymu.

2.  KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT AGOPTON
Agopton vartoti draudZiama:

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) lansoprazolui arba kuriai nors Agopton sudedamajai daliai;
- jei vartojate vaistini preparata, kuriame yra veikliosios medziagos atazanaviro (naudojamas ZIV

gydyti).
Vartodami Agopton laikykités specialiy atsargumo priemoniy
Praneskite savo gydytojui, jeigu sergate sunkia kepeny liga. Gydytojas galbiit turés koreguoti dozg.

Jasy gydytojas, norédamas nustatyti jisy liga ir (arba) patvirtinti, kad néra piktybinés ligos, galbtit
atliks arba jau atliko papildoma tyrima, vadinama endoskopija.

Jei vartodami Agopton pradéjote viduriuoti, nedelsdami susisiekite su savo gydytoju, nes
vartojantiems Agopton Siek tiek padidéja infekcinés diaréjos galimybé.

Jei Jusu gydytojas Agopton skyré kartu su kitais Helicobacter pylori infekcijai gydyti skirtais vaistais
(antibiotikais) arba vaistais nuo uzdegimo, skirtais skausmui malsinti bei reumatinei ligai gydyti,
atidziai perskaitykite Siy vaisty informacinius lapelius.

Jei Agopton vartojate ilga laika (ilgiau kaip 1 metus), grei¢iausiai gydytojas reguliariai stebés jlisy
bukle. Kiekviena karta apsilanke pas gydytoje praneskite apie naujus ir neiprastus simptomus bei ju
atsiradimo aplinkybes.

Kity vaisty vartojimas
Pasakykite savo gydytojui, jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, tarp ju nereceptiniy.

Labai svarbu pranesti gydytojui, jeigu vartojate vaistus, kuriuose yra toliau iSvardyty veikliyju
medziagy, nes Agopton gali turéti jtakos Siy vaisty poveikiui:

- ketoconazolas, itraconazolas, rifampicinas (naudojami infekcijoms gydyti);

- digoksinas (naudojamas Sirdies ligoms gydyti);

- teofilinas (naudojamas astmai gydyti);

- takrolimuzas (naudojamas norint i§vengti transplantato atmetimo);

- fluvoksalinas (naudojamas depresijai ir kitoms psichikos ligoms gydyti);
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- antacidai (naudojami rémeniui gydyti arba riigStingumui reguliuoti);

- sukralfatas (naudojamas gyjan¢ioms opoms)

- Jonazolé (Hypericum perforatum) (naudojama lengvos formos depresijai gydyti)

Agopton vartojimas su maistu ir gérimais

Kad vaistas veikty geriausiai, sugerkite ,,Agopton® bent 30 minuciy pries valgi.

NésStumas ir Zindymas

Jei esate néscia, zindote arba galite pastoti, prie§ pradédami vartoti vaista pasitarkite su savo gydytoju.
Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Vartojantiems Agopton kartais gali pasireiksti Sie nepageidaujamo poveikio reiSkiniai: galvos
sukimasis, svaigimas, nuovargis ir regéjimo sutrikimai. Jei jums pasireiské minéti nepageidaujamo
poveikio reiskiniai, biikite atsargiis, nes gali pablogéti ir Jusy reakcija.

Turite nuspresti pats, ar gerai jauciatés ir galite vairuoti motoring transporto priemong, taip pat ar
galite kruopsStumo reikalaujancias uzduotis. Vaistams budingas poveikis arba nepageidaujamas
poveikis — vienas i§ veiksniy, galin¢iy trukdyti saugiai atlikti minétus veiksmus.

Siy reiskiniy apraSyma galite rasti kituose skyriuose.

Perskaitykite visa informaciniame lapelyje esancia informacija ir ja vadovaukités.

Jei dél ko nors abejojate, aptarkite tai su savo gydytoju, sesele arba vaistininku.

Svarbi informacija apie kai kurias Agopton sudedamasias dalis

Agopton sudétyje yra sacharozés. Jei gydytojas Jums saké, kad blogai toleruojate kai kuriuos cukraus
produktus, prie§ pradédami vartoti vaista pasikonsultuokite su gydytoju.

Agopton sudétyje yra manitolio, nesmarkiai skatinancio viduriy paleidima.

[Pildyti savo $alies kalba]

3.  KAIP VARTOTI AGOTPON
I stikling jpilkite 30 ml (du valgomieji Sauktai) geriamojo vandens. Granules i§ paketélio supilkite i
stikling. Gerai iSmaiSykite ir tuoj pat iSgerkite. Vandenyje istirpintas Agopton suteikia rozing spalva

ir braskiy skonj.

Jei Agopton vartojate karta per para, pasistenkite kasdien vartoti tuo paciu metu. Geriausiy rezultaty
pasiekiama, jei Agopton geriamas i§ karto atsikélus ryte.

Jei Agopton vartojate du kartus per para, pirmaja vaisto doze¢ vartokite ryte, o antraja — vakare.

Agopton dozé priklauso nuo biiklés. Toliau pateikiama jprastiné Agopton dozé suaugusiems. Kartais
gydytojas gali paskirti kitokia dozg, taip pat informuos, kiek truks gydymas.

Rémeniui gydyti ir ragStingumui reguliuoti: 15 arba 30 mg kasdien 4 savaites. Jei simptomai
iSlieka, biitinai praneskite savo gydytojui. Jei simptomai per 4 savaites nepraeina, kreipkités | savo
gydytoja.

Dvylikapirstés Zarnos opoms gydyti: 30 mg kasdien 2 savaites.

SkrandZzio opoms gydyti: 30 mg kasdien 4 savaites.
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Stemplés uZdegimui gydyti (refliuksinis ezofagitas): 30 mg kasdien 4 savaites.

Ilgalaikei refliuksinio ezofagito prevencijai: 15 mg kasdien; gydytojas doze¢ gali padidinti iki 30 mg
kasdien.

Helicobacter pylori infekcijai gydyti: [prastiné dozé yra 30 mg, skiriama ryte kartu su dviem
skirtingais antibiotikais, bei 30 mg, skiriama vakare kartu su dviem skirtingais antibiotikais. Gydymas
dazniausiai bus skiriamas 7 dienas kasdien.

Rekomenduojami antibiotiky deriniai:

- 30 mg Agopton kartu su 250—500 mg klaritromicino ir 1000 mg amoksacilino,

- 30 mg Agopton kartu su 250 mg klaritromicino ir 400-500 mg metronidazolo.

Jeigu dél opos skiriamas infekcijos gydymas, sékmingai jg iSgydzius mazai tikétina, kad opa
atsinaujins. Kad vartojamas vaistas veikty efektyviasiai, vartokite ji tinkamu metu ir nepamirskite jo

iSgerti.

Dvylikapirstés Zarnos ir skrandZio opos gydymas nuolatos NVNU vartojantiems pacientams: 30
mg kasdien 4 savaites.

Dvylikapirstés Zarnos ir skrandZio opos prevencija nuolatos NVNU vartojantiems pacientams:
15 mg kasdien; gydytojas dozg gali padidinti iki 30 mg kasdien.

Zollingerio-Ellisono sindromas: [prastiné pradiné dozé — 60 mg kasdien. Véliau pagal atsaka i
gydyma vaistu Agopton gydytojas parenka tinkamiausia dozg.

Agopton negalima skirti vaikams.

Vartokite vaista tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jei dél vaisto vartojimo kyla abejoniy,
pasiteiraukite savo gydytojo.

Jei Agopton vartojate daugiau, negu paskyré gydytojas

Jei suvartojote daugiau Agopton, negu jums buvo paskirta, nedelsdami kreipkités i gydytoja <arba
nedelsdami susisiekite su toksikologine informacijos tarnyba.>

[Pildyti savo Salies kalba— jtraukti medziaga ir telefono numerj remiantis Salies informavimo apie
toksikologines tarnybas reikalavimais. ]

Pamirsus pavartoti Agopton

Jei iSgerti vaisto pamirSote, iSgerkite vos prisiming, jei dar neatéjo laikas gerti kita vaisto dozg. Jei
taip ir nutiko, pamirsta dozg praleiskite ir, kaip paprastai, iSgerkite nesugerta dozg. PamirSus iSgerti
doze véliau dvigubos dozés vartoti negalima.

Jei nutraukéte Agopton vartojima

Jei simptomai pageréjo, gydymo anksciau nenutraukite. Jei viso gydymo kurso nebaigsite, ne iki galo
iSgydyta liga gali atsinaujinti.

Jei dél Sio preparato vartojimo kyla klausimy, teiraukités savo gydytojo.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Agopton, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiSkia ne visiems.
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Salutinio poveikio reiskiniai pasitaiko daznai (daugiau kaip 1 pacientui i§ 100):

galvos skausmas, svaigimas

viduriavimas, viduriy uzkitéjimas, pilvo skausmas, pykinimas arba vémimas, viduriy piitimas,
burnos arba gerklés dZiuvimas ar skausmas

odos bérimas, niezulys

pakite kepeny funkcijos tyrimy duomenys

nuovargis

Salutinio poveikio reiskiniai pasitaiko daznai (daugiau kaip 1 pacientui i§ 100):
depresija

sanariy arba raumeny skausmas

skysciy kaupimasis arba tinimas

pakite bendro kraujo tyrimo duomenys

Salutinio poveikio reiskiniai pasitaiko retai (maziau kaip 1 pacientui i§ 1000):

kar§¢iavimas

nerimas, mieguistumas, dezorientacija, haliucinacijos, nemiga, regos sutrikimai, galvos svaigimas
pakites skonis, apetito praradimas, liezuvio uzdegimas (glositas)

odos reakcijos, pavyzdziui, deginimo ar dilg€iojimo pojlitis po oda, mélynés, paraudimas ir gausus
prakaitavimas

jautrumas $viesai

plauky slinkimas

ant odos bégiojanciy skruzdélycCiy pojitis (parestezija), drebulys

anemija (iSbalimas)

inksty sutrikimai

pankreatitas

kepenuy uzdegimas (gali pasireiksti geltona odos ar akiy spalva)

kriity patinimas vyrams, impotencija

kandidozé (grybeliné infekcija, galinti paZeisti oda arba gleivines)

angioedema. PasireiSkus angioedemos simptomams (veido, liezuvio, gerkly patinimas, sutrikes
rijimas, dilgéliné ir sunkus kvépavimas) biitina nedelsiant kreiptis i gydytoja.

Salutinio poveikio reiskiniai pasitaiko labai retai (maziau kaip 1 pacientui i§ 10 000):

sunkios padidéjusio jautrumo reakcijos, iskaitant Soka. Galimi padidéjusio jautrumo simptomai
yra: kar§¢iavimas, bérimas, patinimas ir kartais kraujospiidzio kritimas

burnos uzdegimas (stomatitas);

kolitas (Zarny uzdegimas)

pakite natrio, cholesterolio ir trigliceridy koncentracijos tyrimy duomenys

labai sunkios odos reakcijos (paraudimas, pusleliy susidarymas, sunkus uzdegimas ir odos
nykimas)

labai retai Agopton gali sukelti baltyju kraujo kiineliy skai¢iaus mazéjima ir sumazinti organizmo
atsparuma infekcijai. Jei pasireiské tokiy infekcijos simptomy kaip kars¢iavimas, rimtai pablogéjo
bendra biiklé arba pasireiské karS€iavimas ir vietiniai infekcijos simptomai, kaip antai gerklés,
ryklés ar burnos skausmas, arba atsirado problemu Slapinantis, nedelsdami kreipkités | savo
gydytoja. Siekiant jsitikinti, kad nesumazéjo baltyju kraujo kiineliy (agranuliocitozé), bus atliktas
kraujo tyrimas.

Jei pasireiské sunkis Salutinio poveikio reiskiniai, arba jeigu pastebéjote informaciniame lapelyje
nenurodyty reiskiniy, kreipkités i savo gydytoja.
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5. KAIP LAIKYTI AGOPTON
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Pasibaigus ant kiekvieno paketélio ir pakuotés nurodytam tinkamumo laikui Agopton vartoti
draudziama. Tinkamumo laiko pabaiga — nurodyto ménesio paskutiné diena.

[Pildyti savo Salies kalba]

Vaisty negalima iSmesti su nutekamuoju vandeniu arba buitinémis $iukslémis. Kaip iSmesti
nebereikalingus vaistus, teiraukités vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

Agopton sudétyje yra

- Veiklioji medziaga yra lansoprazolas
- Pagalbinés medziagos yra:

[Pildyti savo Salies kalba]

Kaip atrodo Agopton ir jo pakuotés turinys
[Pildyti savo Salies kalba]

Registravimo liudijimo turétojas ir Gamintojas
Registravimo liudijimo turétojas:
<{pavadinimas ir adresas}>

<{tel.}>

<{faksas}>

<{el. pastas}>

Gamintojas:

<{pavadinimas ir adresas}>

<{tel.}>

<{faksas}>

<{el. pastas}>

[Pildyti savo $alies kalba]

Sis vaistinis preparatas yra registruotas Salyse narése Europos ekonominéje zonoje sekanciais
pavadinimais:

Airija: ZOTON
Jungtiné Karalysté: ZOTON

Informacinis lapelis paskutinj kartg patvirtintas { MMMM/mm }.

Pildyti savo Salies kalba]
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