I PRIEDAS

VAISTU PAVADINIMU, VAISTU FORMU, STIPRUMO, VARTOJIMO BUDU,
PAREISKEJU, REGISTRAVIMO LIUDIJIMU TURETOJU VALSTYBESE NARESE
SARASAS



Valstybé naré

Registravimo liudijimo

PareiSkéjas

Austrija

Belgija

Danija

Suomija

Vokietija

Italija

turétojas

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm
Vokietija

ratiopharm Arzneimittel

Vertriebs -GmbH

Albert-Schweitzer-G. 3

1140 Viena
Austrija

ratiopharm Belgija

Rue Saint-Lambert 14

11200 Briuselis
Belgija

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm
Vokietija

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm
Vokietija

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm
Vokietija

Sugalvotas pavadinimas

Lansoprazol "ratiopharm" 15 mg
Kapseln

Lansoprazol "ratiopharm" 30 mg
Kapseln

Lansoprazol-ratiopharm 15 mg
gelules gastro-résistante

Lansoprazol-ratiopharm 30 mg
gelules gastro-résistante

Lantrolix 15 mg enterokapsler,
harde

Lantrolix 30 mg enterokapsler,
harde

Lansoprazol ratiopharm 15 mg

Lansoprazol ratiopharm 30 mg

Lansoprazol-ratiopharm 15 mg
Hartkapseln

Lansoprazol-ratiopharm 30 mg
Hartkapseln

Lansoprazolo ratiopharm 15 mg
capsule di gelatina dura
Lansoprazolo ratiopharm 30 mg
capsule di gelatina dura

Stiprumas

Vaisto forma

15 mg

30 mg

15 mg

30 mg

15 mg

30 mg

15 mg

30 mg

15 mg

30 mg

15 mg

30 mg

Skrandyje neiri kieta kapsulé

Skrandyje neiri kieta kapsulé

Skrandyje neiri kieta kapsulé

Skrandyje neiri kieta kapsulé

Skrandyje neiri kieta kapsulé

Skrandyje neiri kieta kapsulé

Skrandyje neiri kieta kapsulé

Skrandyje neiri kieta kapsulé

Skrandyje neiri kieta kapsulé

Skrandyje neiri kieta kapsulé

Skrandyje neiri kieta kapsulé

Skrandyje neiri kieta kapsulé

Vartojimo budas

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti



Liuksemburgas

Portugalija

Svedija

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm
Vokietija

ratiopharm Lda,
Portugalija

Edificio Tejo, 6° piso
Rua Quinta do Pinheiro
2790-143 Carnaxide
Portugalija

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm
Vokietija

Lansoprazol-ratiopharm 15 mg
Hartkapseln

Lansoprazol-ratiopharm 30 mg
Hartkapseln

Lansoprazol ratiopharm 15 mg
capsulas gastro-resistentes

Lansoprazol ratiopharm 30 mg
capsulas gastro-resistentes

Sopranix 15 mg, enterokapsler,
hérda

Sopranix 30 mg, enterokapsler,
hérda

15 mg

30 mg

15 mg

30 mg

15 mg

30 mg

Skrandyje neiri kieta kapsulé

Skrandyje neiri kieta kapsulé

Skrandyje neiri kieta kapsulé

Skrandyje neiri kieta kapsulé

Skrandyje neiri kieta kapsulé

Skrandyje neiri kieta kapsulé

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti



II PRIEDAS

EUROPOS VAISTU AGENTUROS PATEIKTOS MOKSLINES ISVADOS IR PREPARATO
CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS BEI ZYMEJIMO IR INFORMACINIU LAPELIU
PATAISU PAGRINDIMAS



MOKSLINES ISVADOS

LANSOPRAZOL RATIOPHARM 15 MG, 30 MG KIETU SKRANDZIO SULTIMS
ATSPARIU KAPSULIU (zr. I prieda) MOKSLINIO [VERTINIMO BENDRA SANTRAUKA

Po to, kai Vokietija abipusio pripazinimo procediiros metu, Suomijai veikiant kaip referencinei
valstybei, parei§ké susirtipinima, buvo pateikta paraiska arbitrazui dél Lansoprazol ratiopharm 15 mg,
30 mg, kiety skrandzio sultims atspariy kapsuliy, pagal i§ dalies pakeistos Tarybos direktyvos
2001/83/EB 29 straipsni. Buvo susirtipinta dél skirtumy, nustatyty dél trigubo gydymo, skirto H.
pylori pasalinimui, metu rekomenduojamy preparaty doziy ir dél 15 mg vaisty dozés.

H. pylori pasalinimas ir peptinés opos gydymas (dozavimas)

Siekiant standartizuoti gydymo, skirto pasalinti H. pylori, biidus, Europos Helicobacter pylori tyrimo
grupé paskelbé Helicobacter pylori infekcijos valdymo gaires. Mastrichto konsensuso ataskaitoje
teigiama, kad gydymo, skirto pasalinti H. pylori, kursai turéty biiti nesudétingi, gerai toleruojami, o
pacientu, kuriems H. pylori buvo pasalintas, skaiCius turi siekti daugiau kaip 80 proc., palyginus su
pacienty, kuriuos buvo numatyta iSgydyti, skai¢iumi.

Gydymo kursai, atitikg pirmiau minétus kriterijus, yra Sie:
Du kartus per dieng skiriama jprasta protony siurblio inhibitoriaus doz¢ ir:

e 400 mg metranizadolis (500 mg tinidazolis) — du kartus per diena ir du kartus per dieng
skiriamas 250 mg klaritromicinas;

e du kartus per dieng skiriamas 1000 mg amoksicilinas ir du kartus per diena skiriamas 500 mg
klaritromicinas (patartina, jei galimas atsparumas metronidazoliui);

e tris kartus per dieng skiriamas 500 mg amoksicilinas ir tris kartus per diena skiriamas 400 mg
metronidazolis (patartina, jei galimas atsparumas klaritromicinui).

Dél atsiradusiy naujy duomeny reikéjo atnaujinti pradines gaires siekiant, kad biity parengtos praktinio
pobiidzio valdymo gairés, priimtinos klinikinéje praktikoje tiek pirminio gydymo, tiek specialisty
gydymo lygmeniu. Gairés buvo atnaujintos per ,,Mastrichto 2-2000 konsensuso* posédi. Buvo
pabréziama, kad gydymas turéty biiti kompleksinis, apimantis pirmaeili ir antraeili gydyma, skirta
pasalinti H. Pylori. Pirmaeilis gydymas turéty biiti trigubas gydymas protony siurblio inhibitoriumi
arba ranitidino bismuto citratu kartu su du kartus per diena skiriamu 500 mg klaritromicinu ir du
kartus per diena skiriamu 1 g amoksicilinu arba du kartus per dieng skiriamu 500 mg metronidazoliu.
I§ pradziy metronidazolis buvo laikomas amoksicilino pakaitalu, taciau dabar jis skiriamas
pagalbiniam gydymui, jei pirmaji karta paSalinimas nepavyko. Antraeilio gydymo atveju
rekomenduojamas keturgubas gydymas protony siurblio inhibitoriumi kartu su bismuto subcitratu
(subsalicilatu) ir metronidazoliu bei tetraciklinu, skiriamais vartoti ne maziau kaip 7 dienas. Jei
neturima bismuto, turéty biiti atliekamas trigubas gydymas PSI pagrindu. Kiekvieno nesékmingo
gydymo atvejus reikéty aptarti atskirai.

Nuomong skirti mazesn¢ klaritromicino dozg gydymo klaritromicinu ir metronidazoliu metu patvirtina
klinikiniai duomenys ir ,Mastrichto konsensuso ataskaita®, kurioje teigiama, jog nors
rekomenduojama skirti 500 mg doze, uztenka 250 mg dozés. Kita vertus, nuomonés skirti mazesne
250 mg klaritromicino dozg trigubo kompleksinio gydymo kartu su 1000 mg amoksicilinu ,,Mastrichto
2-2000 konsensuso ataskaita” nepatvirtina. Neseniai Bago et al leidinyje ,,Wiener Klinische
Wochenschrift 2004 paskelbtame dokumente nurodoma, kad pacienty, serganciy dispepsija, H. pylori
pasalinti du kartus per diena skiriama 250 mg doz¢é gali biti tokia pat veiksminga kaip du kartus per
dieng skiriama 500 mg dozé, net jei kiekybiniu pozitriu pasalinimo rodikliai buvo kiek Zemesni. Kita
vertus, iki kol bus gautas patvirtinimas ir ,,Mastrichto 3-2005 konsensuso ataskaitos* rezultatai,
rekomenduojama du kartus per dieng skiriama500 mg klaritromicino dozé.



H. pylori pasalinimas ir peptinés opos gydymas (15 mg dozés forma)

Atsizvelgiant | 4.2 dalyje siilomas SmPC ((> 60 dienu), H. pylori pasalinti rekomenduojama du kartus
per dieng skirti 30 mg dozg.

Rekomenduojamas lansoprazolio dozavimas atitinka pastarojoje Europos Helicobacter Pylori tyrimo
grupés parengtoje konsensuso ataskaitoje pateikta informacija. Néra butinybés ir neplanuojama doze
sumazinti iki 15 mg 2 kartus per dieng skiriamos dozés. Rekomenduojama dozé gali biiti nustatyta
skiriant vieng 30 mg kapsule arba dvi 15 mg kapsules du kartus per dieng, kadangi vienos 30 mg
lansoprazolio kapsulés sudétis yra identiska dvieju 15 mg lansoprazolio kapsuliy sudéciai, kaip tai
patvirtina abiejy stiprumy ,, Description and Composition of the Drug Product® (,,Vaistiniy preparaty
aprasas ir sudétis“) (3.2.P1).

Naudos ir pavojaus vertinimai

Turimais duomenimis, lansoprazolis-amoksicilinas-klaritromicinas naudojami pirmaeiliam gydymui.
Atsparumo Kklaritromicinui arba nesékmingo gydymo atveju gali biiti naudojamas lansoprazolio-
amoksicilino-metronidazolio derinys, o beta-laktam alergijos atveju rekomenduojamas lansoprazolio-
klaritromicino-metronidazolio derinys. Taciau siekiant sékmingo gydimo reikia atsizvelgti { vietinio
antibakterinio atsparumo modelj ir vietines gaires.

Nustatyti atitinkamas dozes bus galima tiek su 30 mg, tiek su 15 mg kapsulémis ir todél nemanoma,
kad yra pavojus visuomenés sveikatai, skiriant 15 mg stiprumo doz¢ gydymui. Néra reikalo pateikti
1Ssamesniy klinikiniy duomenu.

Preparato Lansoprazol ratiopharm 15 mg ir 30 mg pavojaus bei naudos santykis yra laikomas
teigiamu, jei atitinkama informacija apie H. pylori Salinimo gydyma yra ijtraukta { Preparato
charakteristiky santrauka.

PREPARATO CHARAKTERISTIKYU SANTRAUKOS, ZYMEJIMO IR INFORMACINIO
LAPELIO PATAISU PAGRINDIMAS

Kadangi,

» kreipimosi tikslas buvo susitarti dél suderinto trigubo gydymo, skirto paSalinti H. Pylori,
dozavimo plano;

» pareiskéjo pasililyti Preparato charakteristiky santrauka, Zyméjimas ir informacinis lapelis
buvo jvertinti, remiantis pateiktais dokumentais ir Komitete vykusiu moksliniu aptarimu.
CHMP rekomendavo suteikti registravimo liudijima su preparato charakteristiky santraukos,

zyméjimo ir informacinio lapelio pakeitimais, nurodytais Lansoprazol ratiopharm ir susijusiems
pavadinimams skirtame III priede (Zr. I prieda).



III PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA, ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS
LAPELIS



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

< Lansoprazol ratiopharm ir susije pavadinimai [Zr. I prieda] 15 mg skrandyje neiri kieta kapsulé >
< Lansoprazol ratiopharm ir susije pavadinimai [Zr. I prieda] 30 mg skrandyje neiri kieta kapsulé >

[Zr. 1 prieda (pildyti pagal savo $alies registravima)]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje kapsuléje yra 15 mg arba 30 mg lansoprazolio.

Sudétyje yra sacharozés (cukraus).
Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. VAISTO FORMA

Skrandyje neiri kieta kapsulé.

15 mg:
Nepermatomas, geltonas dangtelis ir korpusas.

30 mg:
Nepermatomas, baltas dangtelis ir korpusas

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

- Endoskopiskai ar radiografiskai patvirtintai dvylikapir$tés bei skrandzio opai gydyti

- Refliuksiniam ezofagitui gydyti.

- llgalaikei refliuksinio ezofagito profilaktikai.

- Helicobacter pylori eradikacijai, skiriant kartu su atitinkamais antibiotikais, bei pepsiniy opy
recidyvy profilaktikai pacientams, sergantiems su H. pylori susijusia opalige.

- Zollinger-Ellison sindromui gydyti.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dvylikapir$tés zarnos opa:

Rekomenduojama dozé yra 30 mg viena karta per dieng 2 savaites. Pacientams, kurie pilnai
nepasveiko per §i laika, medikamentas gali biiti t¢gsiamas tokiomis paciomis dozémis dar 2 savaites.

Skrandzio opa:
Rekomenduojama dozé yra 30 mg viena karta per diena 4 savaites. Opa dazniausiai uzgyja per 4

savaites, taiau pacientams, kurie nevisisSkai pasveiko per §i laika, gydymas medikamentu gali buti
tesiamas tokia pat doze dar 4 savaites.

Refliuksinis ezofagitas:
Rekomenduojama lansoprazolio dozé yra 30 mg viena karta per dieng 4 savaites. Pacientams, kurie
pilnai nepasveiko per $i laika, gydymas gali biiti tgsiamas tokia pat doze dar 4 savaites.

Ilgalaiké refliuksinio ezofagito profilaktika:
15 mg vieng karta per diena. Jei reikalinga, doz¢ gali buti didinama iki 30 mg per diena.




Helicobacter pylori eradikacija:
Rehomenduojama lansoprazolio dozé yra 30 mg 2 kartus per diena viena savaitg kartu su viena i$ Siy
triju kombinacijy.

a) 1 g amoksicilino, du kartus per diena + 500 mg klaritromicino, du kartus per diena.

b) 250 mg klaritromicino, du kartus per diena +400 mg - 500 mg metronidazolio, du kartus per
diena.

c) 1 g amoksicilino, du kartus per dieng +400 mg - 500 mg metronidazolio, du kartus per diena

Turi biti atsizvelgiama | oficialius vietinius nurodymus (pvz. nacionalines rekomendacijas) dél
bakteriju atsparumo bei tinkamo antibakteriniy preparaty naudojimo ir skyrimo.

Zollinger-Ellison sindromus:

Rekomenduojama pradiné geriamoji dozé suaugusiems yra 60 mg karta per diena. Dozé turi buti
pritaikoma atsizvelgiant { individualius paciento poreikius bei tgsiama tol, kol yra kliniskai tikslinga.
Buvo vartojamos dozés iki 180 mg. Dienos dozés, didesnés nei 120 mg, turi biti suvartojamos
dalinant | atskiras dozés.

Pacientai su sutrikusia inksty arba kepeny funkcija:

Pacientams su inksty funkcijos nepakankamumu dozés pritaikymas nereikalingas. Taciau jprasta
dienos 30 mg dozé neturéty biti virSijama. Pacientams su lengvu ar vidutiniu kepeny funkcijos
sutrikimu lansoprazolis turi biiti skiriamas atsargiai. Pacientams su lengvu kepeny funkcijos
nepakankamumu dozé neturéty virSyti 30 mg. Pacientams su vidutiniu kepenu funkcijos
nepakankamumu dozé negali virSyti 15 mg per diena. Dél duomeny stokos gydant pacientus su sunkiu
kepeny funkcijos nepakankamumu, Siems pacientams lansoprazolio skirti negalima.

Kombinuota terapija su klaritromicinu negali biiti skiriama pacientams su sutrikusia kepeny funkcija.

Vaikai:
Kadangi preparato saugumas ir efektyvumas §iai pacienty grupei nebuvo ivertintas, lansoprazolio
nerekomenduojama skirti vaikams.

Vyresnio amziaus pacientai:

Dél sulétéjusio lansoprazolio pasalinimo i§ organizmo vyresniems pacientams gydymas turi biiti
skiriamas 15-30 mg dozémis, pritaikytomis pagal individualius poreikius. Taciau dienos dozé vyresnio
amziaus pacientams neturéty virSyti 30 mg.

Kapsules nuryti su skysciu nepazeistas. Kapsulés gali buti iStuStinamos, taCiau turinys negali buti
kramtomas arba sutrinamas. Kartu vartojamas maistas sulétina ir sumazina lansoprazolio rezorbcija.
Medikamento poveikis yra geriausias, kuomet jis vartojamas nevalgius.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Skrandzio ir dvylikapir§tés Zarnos opos bei refliuksinis ezofagito diagnozé turi buti patvirtinami
endoskopiskai arba kitomis tinkamomis diagnostikos priemonémis. Refliuksinis ezofagitas gali
nepasireiksti iSopéjimu ir (arba) matomu pazeidimu, todél tam tikrais atvejais vien tik endoskopijos
tyrimo gali neuztekti.

Prie§ pradedant skrandZzio opos gydyma lansoprazoliu turi bati atmetama piktybinio skrandzio naviko
galimybé, kadangi lansoprazolis gali maskuoti simptomus bei suvélinti diagnozés nustatyma.



Pacientams su sutrikusia kepeny funkcija lansoprazolis turi biiti skiriamas atsargiai. (zr. 4.2 skyriy
»Dozavimas ir vartojimo buidas‘)

Lansoprazolio veikimo mechanizmas yra panasSus kaip ir omeprazolio ir abu didina skrandzio sulciy
pH, toliau pateiktas tvirtinimas yra padarytas pagal analogija su omeprazoliu. D¢l lansoprazolio
sumazéjus skrandzio sul¢iy rugstingumui padidéja bakterijy, normaliai esanciy virSkinamajame trakte,
kiekis skrandyje. Gydymas lansoprazoliu gali nezymiai didinti virSkinamojo trakto infekciju, tokiu
kaip Salmonella ir Campylobacter, rizika.

Pacientams, sergantiems skrandzio-dvylikapir§tés Zarnos opalige, turi biiti apsvarstoma H. pylori
infekcijos, kaip etiologinio faktoriaus, galimybé. Jei lansoprazolis kombinacijoje su antibiotikais yra
vartojamas H. pylori eradikacijos terapijai, turi biiti vadovaujamasi ir $iy antibiotiky vartojimo
instrukcijomis.

Kadangi nepakanka ilgiau nei 1 mety palaikomojo gydymo saugumo duomeny, Siems pacientams turi
biiti atlickamas reguliarus gydymo patikrinimas bei naudos-rizikos santykio ivertinimas.

Jei ilgalaikio vartojimo metu (>1 metai) atsiranda regéjimo sutrikimy, medikamento vartojimas turi
biti nedelsiant nutraukiamas bei kreipiamasi | oftalmologa konsultacijai.

Kadangi preparato sudétyje yra sacharozés, pacientams su retomis paveldimomis ligomis kaip
fruktozés  netoleravimas,  gliukozés-galaktozés  malabsorbcija  arba  sukrazés-izomaltazés
nepakankamumas medikamento vartoti negalima.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Veikliosios medziagos susijusios su citochromu P450

Lansoprazolis yra metabolizuojamas metabolizuojanc¢iy fermenty sistema, susijusia su citochromu
P450 (CYP2C19 ir CYP3A4), dél to galimos saveikos tarp veikliyju medziagy, metabolizuojamy ta
pacia fermenty sistema.

Kity veikliyjy medziagy poveikis lansoprazoliui

Veikliosios medziagos, slopinanc¢ios CYP2C19
Vaistai, kurie slopina CYP2C19, gali didinti lansoprazolio koncentracija plazmoje. Fluvoksaminas,
CYP2C19 inhibitorius, didina lansoprazolio koncentracija plazmoje iki 4 karty.

Veikliosios medziagos, slopinan¢ios CYP3A4
Vaistai, slopinantys CYP3 A4, tokie kaip ketokonazolis, itrakonazolis, proteaziy inhibitoriai,
makrolidai ir pan. gali rySkiai padidinti lansoprazolio koncentracija plazmoje.

Lansoprazolio poveikis kitoms veikliosioms medziagoms

Ketokonazolis ir itrakonazolis

Esant skrandzio sultims ketokonazolio ir itrakonazolio rezorbcija i§ virSkinimo trakto padidéja. To
pasékoje gali susidaryti subterapinés ketokonazolio ir itrakonazolio koncentracijos, dél to Sios
kombinacijos reikia vengti. Sis poveikis taip pat gali biiti, jei lansoprazolis yra kartu vartojamas su
veikliosiomis medziagomis, kuriy rezorbcija yra priklausoma nuo pH.

Digoksinas
Kartu vartojant lansoprazolj ir digoksina, gali susidaryti padidéjusi digoksino koncentracija plazmoje.

Todél pacientams, gaunantiems digoksinag, turi biiti sekama digoksino koncentracija plazmoje bei, jei
reikalinga, pakeic¢iama jo dozé.

Veikliosios medziagos metabolizuojamos CYP3A4
Lansoprazolis gali didinti veikliyju medziagy, metabolizuojamu CYP3A4, koncentracijas plazmoje.
Dél to turi biiti atsargiai kombinuojami lansoprazolis su veikliosiomis medziagomis,
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metabolizuojamomis §io fermento.

Takrolimas

Kartu vartojant su lansoprazoliu didéja takrolimo (CYP3A ir P-gp substrato) koncentracija plazmoje.
Lansoprazolio poveikyje didéja vidutinis takrolimo poveikis iki 81%. D¢l to patariamas takrolimo
koncentracijos plazmoje sekimas pradedant arba baigiant gydyma lansoprazoliu.

Karbamazepinas

Lansoprazolis turi biti atsargiai skiriami kartu su karbamazepinu (CYP3A substratu). Si vaisty
kombinacija gali salygoti karbamazepino koncentracijos kraujyje padidéjima, taip pat ir lansoprazolio
koncentracijos sumaz¢jima.

Fenitoinas

Tyrimai parodé, kad fenitoino (CYP2C19 ir CYP2C9 substrato) doze turi biiti sumazinama kuomet
vaistas skiriamas kartu su lansoprazoliu. Patariama imtis atsargumo priemoniy bei sekti fenitoino
koncentracija plazmoje, pradedant ir baigiant gydyma lansoprazoliu.

Varfarinas
Patariama imtis atsargumo priemoniy bei dazniau sekti pacientus, vartojancius varfaring, pradedant
arba baigiant gydyma lansoprazoliu.

Teofilinas

Lansoprazolis 14% sumazina teofilino koncentracija plazmoje. Atskiriems pacientams gali atsirasti
kliniskai reikSmingas koncentracijos sumazéjimas. Siuy dviejy vaisty kombinacija turi biiti skiriama
atsargiai.

Kliniskai reik§mingos saveikos tarp lansoprazolio ir diazepamo nebuvo nustatyta. Antacidiniai
preparatai ir sukralfatai gali sumazinti lansoprazolio isisavinima. Todél lansoprazolis turi buti
suvartojamas maziausiai valanda prie§ arba po.

Nustatyta, kad lansoprazolis slopina transportinj baltyma, P-glikoproteina (P-gp) in vitro. Negalima
atmesti, kad lansoprazolis gali paveikti transporta per §i baltyma ir dél to didinti P-gp substraty, tokiy
kaip digoksinas, koncentracijas plazmoje.

Lansoprazolis turi biiti atsargiai kombinuojamas su veikliosiomis medziagomis, kuriy terapinis
indeksas yra siauras, kadangi lansoprazolio poveikis kity veikliyju medziagy metabolizmui néra pilnai
istirtas.

Helicobacter pylori infekcijos gydymas yra skiriamas kombinuojant lansoprazoli kartu su dviem
antibiotikais. Siy kombinacijy vartojimo jtaka dar néra sistemiskai istirta. Esant teorinéms
galimybéms, galima tikétis padidéjusios saveikos su kitais vaistiniais preparatais. Dél to
rekomenduojamas kity vaistiniy preparaty koncentracijos kraujyje sekimas per pirmaja eradikacijos
terapijos savaite. Tai ypatingai taikoma vaistiniams preparatams, kurie yra metabolizuojami
citochromo P450 sistema.

Yra nustatytos tokios saveikos tarp lansoprazolio ir vieno (dvieju) antibiotiky, vartojamy eradikacijos
terapijos metu:

Kartu vartojami Dozavimas ir kombinuoto |Poveikis*

vaistiniai preparatai | vartojimo trukmé

Lansoprazolis + 30 mg + 500 mg 3 16 % padidéjes klaritromicino metabolito

klaritromicinas kartus/per diena, 5 dienas kiekis plazmoje; 19 % - 32 % padidéjes
lansoprazolio jsisavinimas

Lansoprazolis + 30 mg +1.000 mg 3 Sulétina amoksicilino absorbavima

amoksicilinas kartus/per diena, 5 dienas

Lansoprazolis + Netirta
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metronidazolis

Lansoprazolis + 30 mg + 500 mg + 1000 mg |30 % padidéjgs biologinis lansoprazolio
klaritromicinas + du kartus/per diena, 5 dienas | isisavinimas ir pusperiodis; 30 % padidéjgs
amoksicilinas klaritromicino metabolito kiekis plazmoje

* Klaritromicino poveikiai lansoprazolio farmakokinetikai greiiausiai yra priklausomi nuo pacienty
CYP2C19 genotipo. Esant silpnam metabolizmui bus stebimi rySkesni poveikiai nei esant stipriam
metabolizmui.

Maisto vartojimas sumazina lansoprazolio biologinj isisavinima, dél to rekomenduojama lansoprazoli
vartoti prie§ valgi.

4.6 Néstumo ir zindymo laikotarpis
Reikiamy duomeny apie lansoprazolio vartojima néStumo metu néra. Tyrimai su gyviinais tiesioginio

ar netiesioginio kenksmingo poveikio néStumo eigai, embriono ar vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar
postnataliniam vystymuisi neparodé.

Lansoprazolio skyrimas néStumo metu yra nerekomenduotinas.

Néra zinoma ar lansoprazolis yra iSskiriamas su Zmogaus pienu. Tyrimuose su gyvinais nustatyta, kad
lansoprazolis yra iSskiriamas su pienu. Sprendimas ar testi (nutraukti) Zindyma arba testi (nutraukti)
gydyma lansoprazoliu turi biiti atlieckamas jvertinus zindymo nauda ktidikiui bei gydymo lansoprazoliu
nauda motinai.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Lansoprazol ratiopharm gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai arba vidutiniskai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

(>1/100, <1/10), nedazni (>1/1,000, <1/100), reti (>1/10,000, <1/1,000), labai reti (<1/10,000) tarp ju
pavieniai atvejai.

12



Dazni NedaZni Reti Labai reti
(1/100, <1/10) (>1/1000, (>1/10000, <1/1000) (<1/10000) tarp ju
<1/100) pavieniai atvejai
Virskinimo Vémimas, Burnos arba Pankreatitas, stemplés | Kolitas, stomatitas ir
trakto pykinimas, ryklés kandidiaz¢ ir glositas. | juodas liezuvis.
sutrikimai viduriavimas, sausumas ir
pilvo skausmas, | anoreksija.
viduriy
uzkietéjimas, dujy
kaupimasis ir
dispepsija.
Odos ir Egzema, dilgéliné Daugiaformé eritema, | Stevens-Johnson
poodinio ir niezéjimas. petechijos, plauky sindromas ir toksiné
audinio slinkimas, hiperhidrozé |epidermio nekrolizé.
sutrikimai ir purpura.
Nervy sistemos | Galvos skausmas Depresija,
sutrikimai ir svaigimas. haliucinacijos,
konfuzija, insomnija,
somnolencija,
mieguistumas, galvos
svaigimas, tremoras ir
parestezijos,
neramumas.
Kepeny ir Kepenuy Hepatitas ir gelta.
tulzies sistemos fermenty kiekio
sutrikimai padidéjimas.
Inksty ir Intersticinis nefritas.
Slapimo taky
sutrikimai
Kraujo ir Trombocitopenija, Agranuliocitozé.
limfinés eozinofilija,
sistemos pancitopenija, anemija
sutrikimai ir leukopenija.
Sirdies Sirdies plakimas ir
sutrikimai kriitinés skausmas.
Kraujagysliy Periferiné edema.
sutrikimai
Raumeny, Raumeny ir sgnariy
kauly ir skausmas.
jungiamojo
audinio
sutrikimai
Akiy ir skonio Skonio Regéjimo sutrikimai.
sutrikimai sutrikimai.
Endokrininiai Ginekomasitja ir
sutrikimai galaktoréja.
Bendri Nuovargis. Angioedema, bronchy | Anafilaksinis Sokas,
sutrikimai spazmas, karS¢iavimas. |impotencija ir bendras
negalavimas.
Tyrimai Cholesterolio ir
trigliceridy kiekio
padidéjimas.

Vienoje daznio grupéje nepageidaujami poveikiai yra pateikti mazéjancio sunkumo tvarka.
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4.9 Perdozavimas

Lansoprazolio perdozavimo poveikis Zmogui néra zZinomas (nors imus toksiSkumas greic¢iausiai yra
Zemas) ir dél to negali bti pateikiamos instrukcijos gydymui. Tyrimy metu buvo vartotos
lansoprazolio dozés iki 180 mg per diena be ryskiy nepageidaujamy poveikiy.

Galimi lansoprazolio perdozavimo simptomai gali biiti panasiis | nepageidaujamus vaisto poveikius,
pateiktus 4.8 skyriuje.

Lansoprazolis negali biiti zymesniu mastu pasalinimas hemodializés pagalba. Jei reikalinga,
rekomenduojamas skrandzio turinio paSalinimas, aktyviosios anglies skyrimas bei simptominis
gydymas.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: Protony siurblio inhibitoriai, ATC kodas: A02B C03.

Lansoprazolis yra skrandzio protonu siurblio inhibitorius. Jis slopina galing skrandzio sulciu
susidarymo stadija, slopindamas skrandZio parietaliniy lasteliy H'/K" ATPazés aktyvuma. Slopinimas
yra nuo dozés priklausomas ir griztamas bei poveikis pasireiskia tiek bazinei, tiek stimuliuotai
skrandzio sulCiy sekrecijai. Lansoprazolis yra koncentruojamas parietalinése lastelése ir tampa aktyvus
ju riigé¢ioje aplinkoje, kur reaguoja su sulfhidriline H'/K"™ ATPazés grupe, nuslopindamas fermento
aktyvuma.

Poveikis skrandzio suléiy sekrecijai:

Lansoprazolis yra specifinis parietaliniy lasteliy protony siurblio inhibitorius. Viena iSgerta 30 mg
doz¢ nuslopina pentagastrino stimuliuota skrandzio sul€iy sekrecija apie 80%. Po pakartotino
kasdieninio vartojimo septynias dienas, yra pasickiamas apie 90% skrandzio sulCiy sekrecijos
nuslopinimas. Tai turi atitinkama poveiki bazinei skrandzio sulCiy sekrecijai. Viena 30 mg dozé
sumazina bazing sekrecija apie 70%, dél to pacienty simptomai susilpnéja jau nuo pirmosios dozés. Po
aStuoniy dieny pakartotino vaisto vartojimo $is sumazéjimas yra apie 85%. Greitas simptomy
palengvéjimas yra pasiekiamas 30 mg doze kasdien, taigi dauguma pacienty su dvylikapirstés Zarnos
opa pasveiksta per 2 savaites, pacientai su skrandzio opa bei refliuksiniu ezofagitu — per 4 savaites.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Rezorbcija ir pasiskirstymas:

Lansoprazolis yra greitai inaktyvuojamas skrandzio sultimis ir dél to yra vartojamas kaip granulés su
zarnyne iriu apvalkalu Zelatininése kapsulése. Rezorbcija i§ dvylikapirstés zarnos yra greita, didziausia
koncentracija plazmoje yra pasiekiama per 1,5 — 2,0 valandas, Biologinis isisavinimas po vienos 30
mg dozés ir po pakartotino kasdieninio vartojimo yra 80-90%. Maisto vartojimas létina lansoprazolio
rezorbcijos greit] ir sumazina jo biologini isisavinima (AUC — Area Under Curve [plota po kreive])
apie 25%. Antacidiniai preparatai ir sukralfatai gali sumazinti lansoprazolio isisavinima. Plazmos
baltymai sujungia lansoprazolj apie 95%, taCiau nenustatyta, kad tai turéty rySku poveiki kitoms su
plazmos baltymais suriSamoms veikliosioms medziagoms.

Metabolizmas ir eliminacija

Lansoprazolio metabolizmas pagrindinai yra katalizuojamas fermento CYP2C19. CYP3A4 fermentas
taip pat dalyvauja metabolizme. CYP2C19 yra genetinio polimorfizmo subjektas ir 2-6% populiacijos,
silpnai metabolizuojantys asmenys, yra mutantinés CYP2C19 alelés homozigotos ir dél to jie neturi
funkcionuojan¢io CYP2C19 fermento. Lansoprazolio poveikis yra kelis kartus didesnis silpnai
metabolizuojantiems asmenims, nei gerai metabolizuojantiems asmenims.
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Lansoprazolio eliminacijos pusperiodis yra 1,0-2,0 valandos. Gydymo metu néra pusperiodzio
pokyc¢iu. Vienos lansoprazolio dozés slopinantis poveikis skrandzio suliy sekrecijai trunka ilgiau nei
24 valandas. Kadangi lansoprazolis yra aktyvinamas parietalinése lastelése, ju koncentracija plazmoje
nesusijusi su skrandzio sulCiy sekrecijos slopinimu. Lansoprazolis pagrindinai yra metabolizuojamas
kepenyse. Plazmoje nustatyti trys metabolitai: sulfonas, 5-hidroksi lansoprazolis ir sulfidas. Sie
metabolitai neturi ryskaus poveikio suléiy sekrecijai. Apie 15-50% metabolity yra sekretuojami i
$lapima, o likusi dalis $alinama su i¥matomis. Slapime nustatyti trys metabolitai: 5-hidroksi sulfonas,
5-hidroksi sulfidas ir 5-hidroksi lansoprazolis. Pacientams su ciroze lansoprazolio AUC yra ryskiai
padidéjes ir eliminacijos pusperiodis pailgéjes, ta¢iau nebuvo nustatyta jokiy lansoprazolio kaupimosi
pozymiy. Lansoprazolio biologinis isisavinimas nekinta esant inksty funkcijos nepakankamumui.
Lansoprazolio eliminacija pagyvenusiems zmonéms yra Siek tiek sulétéjusi.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprastiniy ikiklinikiniy farmakologiniy saugumo, toksinio kartotiniy doziy poveikio, toksinio poveikio
dauginimosi funkcijai ir genotoksinio poveikio tyrimy duomenimis, specifinio pavojaus zmogui
preparatas nekelia.

Dviejuose karcinogeniSkumo tyrimuose su ziurkémis, lansoprazolis sukélé nuo dozés priklausoma
skrandzio ECL (i enterochromafinines panasiy) lasteliy hiperplazija bei ECL lasteliy karcinoidus,
susijusius su hipergastrinemija, atsiradusia dél sul¢iy sekrecijos slopinimo. Taip pat buvo nustatyta
zarniné metaplazija bei Leidigo lasteliy hiperplazija ir gerybiniai Leidigo lasteliy navikai. Po gydymo,
trukusio 18 ménesiy, buvo nustatyta tinklainés atrofija. Tai nebuvo nustatyta bezdzionéms, Sunims bei
peléms.

Karcinogeniskumo tyrimuose su pelémis i$sivysté nuo dozés priklausoma skrandzio ECL lasteliy
hiperplazija, taip pat kepeny navikai ir séklidziy (rete testis dalies) adenoma.

Klinikiné iy radiniy reikSmé néra Zinoma.
6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medzZiagy sarasas

Cukraus sferos (sacharozé ir kukuriizy krakmolas)

Natrio laurilsulfatas

Megluminas

Manitolis

Hipromelozé

Makrogolis

Talkas

Polisorbatas 80

Titano dioksidas (E171)

Metakrilinés riigsties — etilakrilato kopolimeras (1:1), 30% dispersija

Kapsulés apvalkalas:

Zelatina

Titano dioksidas (E171)

Chinolino geltonasis (E104) — tik 15 mg kapsuléms

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebitini
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6.3 Tinkamumo laikas
2 metai
6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje nei 30°C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad biity apsaugota nuo drégmés.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

Al/Al (OPA/AI/PVC//PVC/AI/PET) lizdiné plokstelé
7,10, 10x1, 14, 14x1, 20, 28, 28x1, 30, 30x1, 56, 56x1, 60, 98, 98x1, 100 ir 100x1 kapsuliu
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

[Pildyti pagal savo Salies registravima]

6.6 Specialiis reikalavimai likuc¢iams naikinti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
D-89079 Ulm
Vokietija

[Zr. I prieda (pildyti pagal savo $alies registravima)]

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

[Pildyti pagal savo Salies registravima]

9. PIRMOJO REGISTRAVIMO/PERREGISTRAVIMO DATA

[Pildyti pagal savo Salies registravima]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

[Pildyti pagal savo Salies registravima|
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ZENKLINIMAS
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NFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

ISORINE PAKUOTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

< Lansoprazol-ratiopharm ir susije¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 15 mg skrandyje neiri kieta kapsulé >
lansoprazolis

[Zr. 1 prieda (pildyti pagal savo $alies registravima)]

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje skrandyje neirioje kietoje kapsuléje yra 15 mg lansoprazolio

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra sacharozés (cukraus).

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

7 skrandyje neirios kietos kapsulés
14 skrandyje neiriy kiety kapsuliy
28 skrandyje neirios kietos kapsulés
56 skrandyje neirios kietos kapsulés
98 skrandyje neirios kietos kapsulés

[Pildyti pagal savo Salies registravima]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Gerti.
Pries vartojima perskaityti informacini lapeli.

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

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki (mm/MMMM)

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje nei 30°C temperattiroje.
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Laikyti gamintojo pakuotéje, kad biity apsaugota nuo drégmés.

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

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

[Zr. I prieda (pildyti pagal savo $alies registravima)]

12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

[Pildyti pagal savo Salies registravima|

| 13.  SERIJOS NUMERIS

SN

| 14.  ISIGIJIMO TVARKA

[Pildyti pagal savo Salies registravima]

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Sul¢iy gamyba slopinantis, virskinimo trakto, terapinis

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

< Lansoprazol-ratiopharm 15 mg >

[Pildyti pagal savo Salies registravima]
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

ISORINE PAKUOTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

< Lansoprazol-ratiopharm ir susije¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 30 mg skrandyje neiri kieta kapsulé >
Lansoprazolis

[Zr. 1 prieda (pildyti pagal savo $alies registravima)]

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje skrandyje neirioje kietoje kapsuléje yra 30 mg lansoprazolio

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra sacharozés (cukraus).

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

7 skrandyje neirios kietos kapsulés
14 skrandyje neiriy kiety kapsuliy
28 skrandyje neirios kietos kapsulés
56 skrandyje neirios kietos kapsulés
98 skrandyje neirios kietos kapsulés

[Pildyti pagal savo Salies registravima]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Gerti.
Pries vartojima perskaityti informacini lapeli.

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

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki (mm/MMMM)

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Laikyti ne aukstesnéje nei 30°C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad biity apsaugota nuo drégmés.

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

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

[Zr. I prieda (pildyti pagal savo $alies registravima)]

12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

[Pildyti pagal savo Salies registravima]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

SN

‘ 14. ISIGIJIMO TVARKA

[Pildyti pagal savo Salies registravima]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Sul¢iy gamyba slopinantis, virskinimo trakto, terapinis

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

< Lansoprazol-ratiopharm 30 mg >

[Pildyti pagal savo Salies registravima|

21



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

< Lansoprazol-ratiopharm ir susije pavadinimai (Zr. I prieda) 30 mg skrandyje neiri kieta kapsulé >

| 2. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS

ratiopharm GmbH

[Zr. 1 prieda (pildyti pagal savo $alies registravima)]

3.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki (mm/MMMM)

| 4. SERIJOS NUMERIS

SN

5. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

< Lansoprazol-ratiopharm ir susije pavadinimai (Zr. I prieda) 15 mg skrandyje neiri kieta kapsulé >

| 2. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS

ratiopharm GmbH

[Zr. 1 prieda (pildyti pagal savo $alies registravima)]

3.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki (mm/MMMM)

| 4. SERIJOS NUMERIS

SN

5. KITA
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INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

< Lansoprazol-ratiopharm ir susij¢ pavadinimai (Zr.1 prieda) 15 mg skrandyje neiri kieta
kapsulé >
lansoprazolis

[Zr. I prieda (pildyti pagal savo $alies registravima)]

Pries pradédami vartoti §j vaista, atidZiai perskaitykite visa informacinij lapelj.

- Neismeskite lapelio. Nes vél gali prireikti ji perskaityti.

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

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

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

Lapelio turinys:

Kas yra Lansoprazol-ratiopharm ir nuo Ko jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Lansoprazol-ratiopharm
Kaip vartoti Lansoprazol-ratiopharm

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Lansoprazol-ratiopharm

Kita informacija

A e

1. KAS YRA Lansoprazol-ratiopharm IR NUO KO JIS VARTOJAMAS

Lansoprazol-ratiopharm yra medikamentas, kuris mazina skrandzio sul€iy kiekj (selektyvus protony
siurblio inhibitorius).

Lansoprazol-ratiopharm yra skiriamas:

— Dvylikapir$tés zarnos ir skrandzio opoms gydyti (diagnozuotoms gastroskopijos metu arba
rentgeno pagalba)

— Stemplés uzdegimui (refliuksiniam ezofagitui), sukeltam skrandzio sul¢iy refliukso i stempleg,
gydyti

— Kaip ilgalaiké profilaktika, norint apsaugoti nuo stemplés uzdegimo, atsiradusio dél skrandzio
sul¢iy refliukso, recidyvu

— Norint pasalinti Helicobacter pylori bakterija, skiriant kartu su tinkamais antibiotikais, gydant
skrandzio ir dvylikapir$tés zarnos opas (eradikacijos terapija) ir apsaugant nuo opaligés recidyvo
pacientams su skrandzio ir zarnyno opalige, susijusia su Helicobacter pylori.

— Gydant Zollinger-Ellison sindroma (opy formavimasi skrandyje ir dvylikapir§téje zarnoje dél
padidéjusios hormono gamybos, kuris skatina skrandzio sul¢iy gamyba, esant tam tikram naviko
tipui).

2.  KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT Lansoprazol-ratiopharm

Lansoprazol-ratiopharm vartoti draudZiama:

- Jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas)  lansoprazoliui arba bet kuriai pagalbinei
Lansoprazol-ratiopharm medZiagai.

Specialiy atsargumo priemoniy, vartojant Lansoprazol-ratiopharm, reikia:

- Jei jums sutrikusi kepeny funkcija (zZr. 3 skyriy “Kaip vartoti Lansoprazol-ratiopharm”).
- Jei kartu su Lansoprazol-ratiopharm vartojate antibiotikus, kaip kombinuota terapija
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eradikuojant Helicobacter pylori, Jis taip pat atidziai turite perskaityti tu antibiotiky
informacinius lapelius.

- Jei vartojate Lansoprazol-ratiopharm ilgiau nei 1 metus, gydymas turi biiti reguliariai sekamas
ir gydytojas turi kruopsciai jvertinti naudos bei rizikos santyki.

- Jei jums pasireiské kokios nors regéjimo problemos ilgalaikio gydymo metu (ilgiau nei 1
mety),gydymas su Lansoprazol-ratiopharm turi biiti nedelsiant nutraukiamas ir turite kreiptis {
oftalmologa.

- Pries gydyma su Lansoprazol-ratiopharm
- Dvylikapirstés zarnos ar skrandzio opy bei stemplés uzdegimo, dél skrandzio sul¢iy
refliukso, diagnozé turi biiti patvirtinama gastroskopiskai arba kitu tinkamu diagnostiniu
metodu (pvz. rentgenu su kontrastine medziaga).
- Esant skrandzio opai bei gydant su Lansoprazol-ratiopharm, turi biiti atmetama piktybinio
skrandzio naviko galimybé. Lansoprazol-ratiopharm vartojimas gali maskuoti naviko
simptomus ir suvélinti Sios buklés diagnoze.

Lansoprazolis sumazina riigsties kieki skrandyje. To pasékoje gali padidéti nattraliai vir§kinimo trakte
esanciy bakteriju kiekis. Dél to gydymas Lansoprazol-ratiopharm gali nezymiai didinti vir§kinamojo
trakto infekciju, tokiy kaip Salmonella ir Campylobacter, rizika.

Vaikai:

Lansoprazol-ratiopharm nerekomenduojama vartoti vaikams, kadangi nebuvo tirtas vaisto saugumas
ir efektyvumas §ioje pacienty grupéje.

Vyresnio amzZiaus pacientai:

Vyresnio amziaus pacientams gali bti reikalingas dozés pritaikymas dél létesnés lansoprazolio
eliminacijos. 30 mg dienos dozé neturéty biiti vir§ijama.

Kity vaisty vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Kadangi lansoprazolis pagrindinai yra skaidomas tam tikry kepeny fermenty, galima saveika su
medikamentais, kuriuos skaido tie patys fermentai.

Lansoprazol-ratiopharm poveikis gali buti jtakojamas Siu medikamenty ar vaisty grupiu

Fluvoksaminas (medikamentas, skirtas depresijai gydyti), ketokonazolis ir itrakonazolis
(medikamentai skirti grybelinéms infekcijoms gydyti), proteaziy inhibitoriai (veikliosios medziagos,
vartojamos AIDS virusui gydyti) ir makrolidai (tam tikras antibiotiky tipas) gali ryskiai padidinti
lansoprazolio koncentracija kraujyje ir kartu padidinti Lansoprazol-ratiopharm poveiki.

Siy medikamenty ar vaisty grupiy poveikis gali biti jtakojamas Lansoprazol-ratiopharm

Ketokonazolis ir itrakonazolis (medikamentai skirti grybelinei infekcijai gydyti)

Lansoprazolio kombinacija su ketokonazoliu ar itrakonazoliu turi buiti vengiama, kadangi
Lansoprazol-ratiopharm sumazinus skrandzio sul¢iy riig§tinguma, gali sumazéti kity medikamenty
rezorbcija | krauja, ko pasékoje patenka per mazos vaisto dozés.

Digoksinas (Sirdj veikiantis glikozidas)

Kartu vartojant lansoprazol;j ir digoksing gali padidéti digoksino koncentracija plazmoje. Todél
pacientams, gaunantiems digoksina, turi buti sekama digoksino koncentracija plazmoje bei, jei
reikalinga, pakei¢iama jo dozg.

Takrolimas (medikamentas, skirtas apsaugoti nuo transplantato atmetimo reakcijos)
Kartu vartojant lansoprazoli padidéja takrolimo koncentracija plazmoje. Prie§ pradedant ar baigiant
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vartoti Lansoprazol-ratiopharm, turi biiti iStiriama takrolimo koncentracija plazmoje.

Karbamazepinas (medikamentas, skirtas priepuoliams gydyti)
Karbamazepinas ir lansoprazolis kartu turi biiti vartojami labai atsargiai. Si kombinacija gali sukelti
karbamazepino koncentracijos padidéjima ir sumazinti lansoprazolio koncentracija.

Fenitoinas (medikamentas, skirtas priepuoliams ir Sirdies ritmo sutrikimams gydyti)
Jei kartu vartojamas lansoprazolis, gali biiti reikalingas fenitoino dozés sumazinimas. Pries pradedant
ar baigiant gydyti lansoprazoliu, rekomenduojamas fenitoino koncentracijos plazmoje iStyrimas.

Varfarinas (medikamentas, skiriamas apsaugoti kraujq nuo kreséjimo)
Pries$ pradedant ar baigiant gydyma lansoprazoliu, pacientams, gaunantiems gydyma varfarinu, turi
biiti imamasi atsargumo priemoniy bei rekomenduojamas daznesnis steb¢jimas.

Teofilinas (medikamentas astmai gydyti)
Lansoprazolis sumazina teofilino koncentracija. Dviejy medikamenty kombinacijos skyrimas turi biti
atsargus.

Iki $iol néra nustatyta kliniskai reik§mingos saveikos tarp lansoprazolio ir diazepamo.
Maziausiai 1valandos intervalas turi biiti paliekamas pries arba po lansoprazolio bei antacidiniy
preparaty ir sukralfaty vartojimo.

Lansoprazolis turi biiti atsargiai kombinuojamas su tam tikrais medikamentais, kadangi lansoprazolio
poveikis kitoms veikliosioms medziagoms dar néra pakankamai iStirtas.

Lansoprazolio vartojimas kartu su jvairiais antibiotikais (ypatingai klaritromicinu) dar néra sistemiskai
istirtas. Taip pat galima saveika su kitais medikamentais. Dél to rekomenduojamas vaistiniy preparaty
koncentracijos kraujyje sekimas lansoprazolio kartu su antibiotikais skyrimo metu.

Saveika buvo nustatyta, kuomet lansoprazolis buvo vartojamas kartu su tam tikrais antibiotikais,
tokiais kaip klaritromicinas ir amoksicilinas, bei visu triju medikamenty kombinacijoje. Tai paveikia
iy medikamenty rezorbcija, isisavinima i organizma, skilima ir i§skyrima. Klaritromicino poveikis
lansoprazoliui yra padidinamas, jei paciento metabolizmas yra létas.

Lansoprazol-ratiopharm vartojimas su maistu ir gérimais:
Lansoprazol-ratiopharm rekomenduojama vartoti pries§ valgi, kadangi kartu vartojamas maistas
sumazina lansoprazolio isisavinima | organizma.

NésStumo ir Zindymo laikotarpis

Pries vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju.

Lansoprazol-ratiopharm skyrimas néstumo metu yra nerekomenduotinas.

Nedaugelio néstumy stebéjimo duomenys nepageidaujamo lansoprazolio poveikio néStumo eigai arba
kiidikio biklei nerodo.

Vartojant Lansoprazol-ratiopharm turite vengti zindyti, kadangi néra pakankamai patyrimo apie vaisto
vartojima zindymo metu. Remiantis tyrimais su gyviinais manoma, kad lansoprazolis patenka i piena.
Norint nuspresti ar Zindymas, ar gydymas su Lansoprazol-ratiopharm turi biiti tgsiami ar nutraukiami,
turi buti apsvarstoma zindymo nauda kadikiui bei gydymo su Lansoprazol-ratiopharm nauda motinai.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gydymo su Lansoprazol-ratiopharm metu gali atsirasti nepageidaujamos vaisto reakcijos, tokios kaip
galvos svaigimas ir nuovargis (Zr. 4 skyriy ”Galimas $alutinis poveikis™) Tai gali sumazinti
atsakinguma vairuojant automobilj arba valdant mechanizmus.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Lansoprazol-ratiopharm medZiagas

Medikamento sudétyje yra sacharozés. Pries pradédami vartoti Lansoprazol-ratiopharm kreipkités {
savo gydytoja, jei manote, kad esate jautrus tam tikriems cukrums.
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3. KAIP VARTOTI Lansoprazol-ratiopharm

Lansoprazol-ratiopharm visada vartokite tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate,
kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

Lansoprazol-ratiopharm kapsulés turi biiti nuryjamos nepazeistos su pakankamu kiekiu skyscio (pvz.
stikline vandens). Kapsulés gali biiti atidaromos, taciau viduje esanc¢ios granulés negali buti
kramtomos ar sutrinamos.

Lansoprazol-ratiopharm turi buti i§geriama esant tus¢iam skrandziui (pries valgj).

Iprasta dozé yra

Dvylikapir$tés Zarnos opoms gydyti

Rekomenduojama doz¢é yra 2 kapsulés viena karta per dieng (lygu 30 mg lansoprazolio) 2 savaites.
Jei dviejy savai€iy periodas yra nepakankamas, kad pagytuméte, gydymas gali biti tgsiamas dar 2
savaites, vartojant tokia pacia dozg.

SkrandZio opoms gydyti

Rekomenduojama dozé yra 2 kapsulés viena karta per dieng (lygu 30 mg lansoprazolio) 4 savaites.
Skrandzio opa dazniausiai uzgyja per 4 savaites. Jei keturiy savaiciy periodas yra nepakankamas, kad
pagytuméte, gydymas gali biiti tesiamas dar 4 savaites, vartojant tokia pacia doze.

Stemplés uzdegimui dél skrandzio suléiy refliukso gydyti

Rekomenduojama doz¢é yra 2 kapsulés viena karta per dieng (lygu 30 mg lansoprazolio) 4 savaites. Jei
keturiy savaiciy periodas yra nepakankamas, kad pagytuméte, gydymas gali biiti tgsiamas dar 4
savaites, vartojant tokia pacia dozg.

Stemplés uzdegimo dél skrandzio sul€iy refliukso recidyvy profilaktikai
Rekomenduojama dozé yra 1 kapsulé viena karta per diena (lygu 15 mg lansoprazolio).
Jei reikalinga, dozé gali biiti didinama iki 2 kapsuliy viena karta per dieng (lygu 30 mg lansoprazolio).

Helicobacter pylori bakterijos eradikacija
Rekomenduojama dozé yra 2 kapsulés du kartus per dieng (lygu 2 kartus po 30 mg lansoprazolio)
viena savait¢ kartu su viena i$ iy trijy kombinacijy:

a) 1 g amoksicilino, du kartus per diena + 500 mg klaritromicino, du kartus per diena.

b) 250 mg klaritromicino, du kartus per diena + 400 mg - 500 mg metronidazolio, du kartus per
diena.

c) 1 g amoksicilino, du kartus per diena + 400 mg - 500 mg metronidazolio, du kartus per diena

Dél issamesnés informacijos perskaitykite antibakteriniy preparaty informacini lapeli.

Zollinger-Ellison sindromui gydyti:

Doz¢ turi biti pritaikoma individualiai kiekvienam pacientui ir t¢siama taip ilgai, kaip yra reikalinga,
gydytojui priziiirint gydyma.

Rekomenduojama pradiné dozé yra 4 kapsulés viena karta per diena (lygu 60 mg lansoprazolio).
Galimos dienos dozés iki 180 mg.

Skiriant dozes didesnes nei 120 mg per diena, dozé turi biiti padalinama i 2 dozes (kas 12 valandy).

Pastaba:
Esant terapinéms indikacijoms, kuomet skiriama dienos dozé virsija 15 mg lansoprazolio, taip pat yra
skrandyje neiriy kiety kapsuliy, kuriy sudétyje yra 30 mg veikliosios medziagos.

Dozavimas pacientams su sutrikusia inksty arba kepeny funkcija

Pacientams su sutrikusia inksty funkcija nereikalingas specialus dozés keitimas. Tac¢iau 30 mg
lansoprazolio dienos dozé neturéty buti virSijama.

Pacientams su nedideliu kepeny funkcijos sutrikimu dienos dozé neturéty virSyti 30 mg lansoprazolio.
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Pacientams su vidutiniu kepeny funkcijos sutrikimu dienos dozé neturéty virSyti 15 mg lansoprazolio.
Pacientams su sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu negalima vartoti Lansoprazol-ratiopharm, taip pat
negalima skirti kombinuotos terapijos su klaritromicinu.

Jei jauciate, kad Lansoprazol-ratiopharm poveikis yra per silpnas arba per stiprus, kreipkités i savo
gydytoja.

Pavartojus per didele Lansoprazol-ratiopharm doze

Visuomet kreipkités i gydytoja.

Nebuvo stebéta lansoprazolio perdozavimo atvejy zmonéms. 180 mg dienos dozé buvo toleruojama be

ry$kiy pasaliniy poveikiy. Salutiniai poveikiai, pateikti 4 skyriuje, gali pasireiksti Zymiai sunkiau.

Pamirsus pavartoti Lansoprazol-ratiopharm
Praleidus dozg, véliau vietoj jos dvigubos dozés vartoti negalima.

Nustojus vartoti Lansoprazol-ratiopharm

Jei vartojate per maza dozg, jei medikamenta vartojate nereguliariai arba jei nutraukéte vaisto
vartojima per anksti, tai sutrukdyti sékmingam gydymui arba atsirasti ligos recidyvas, kurio gydymas
gali biti sunkesnis. Vadovaukités savo gydytojo rekomendacijomis

Jeigu kilty bet kokiu klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Lansoprazol-ratiopharm kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems.
Toliau pateikti daznio duomenys buvo naudoti ivertinant Salutinius poveikius:

Labai dazni daugiau nei 1 i$ 10 gydyty asmeny

Dazni maziau nei 1 i§ 10, bet daugiau nei 1 i§ 100 gydyty pacientu
Nedazni maziau nei 1 i§ 100, bet daugiau nei 1 i§ 1.000 gydyty pacienty

Reti maziau nei 1 i§ 1000, bet daugiau nei 1 i§ 10000 gydyty pacienty
Labai reti maziau nei 1 i§ 10.000 gydyty asmeny, iskaitant ir pavienius atvejus

Virskinimo trakto sutrikimai

Dazni: Vémimas, pykinimas, viduriavimas, pilvo skausmas, viduriy uzkietéjimas, duju
kaupimasis (kartais kartu su pilvo skausmu), virSutinés pilvo dalies skausmas.

Nedazni: ryklés ar burnos sausumas, apetito praradimas.

Reti: stemplés grybelinés infekcijos, kasos uzdegimas, liezuvio uzdegimas.

Labai reti: storojo zarnyno uzdegimas, burnos gleivinés uzdegimas, juoda liezuvio spalva.

Odos ir jungiamojo audinio sutrikimai

Dazni: odos bérimas, dilgéliné, niezé¢jimas.

Reti: Kraujavimas odoje (taskinés kapiliarinés kraujosruvos ir su uzdegimu, daugmaz
simetriskas kraujavimas odoje), plauky slinkimas, padidéjgs prakaitavimas,
kraujagysliy uzdegimas su odos pakitimais (erythema multiforme).

Labai reti: 1 Zemélapi panasus bérimas ant gleiviniy (odos) (Stevens-Johnson sindromas),
sunkus odos pazeidimas (toksiné epiderminé nekrolizé).

Nervy sistemos sutrikimai

Dazni: galvos skausmas, galvos svaigimas.

Reti: nerimas, mieguistumas, miego sutrikimai, apsvaigimas, depresija, haliucinacijos,
sumisimas, svaigulys, dreb¢jimas, diskomfortas.

Kepeny ir tulZies piislés sistemos sutrikimai
Nedazni: kepeny fermenty kiekio pakitimai.
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Reti: kepeny uzdegimas, gelta.

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai
Reti: inksty uzdegimas (intersticinis nefritas).

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Reti: Pakitimai kraujo formuléje su trombocity sumazéjimu, padidéjusiu kiekiu tam tikry
baltyjy kraujo kiineliy (eozinofilija), sumazéjusi visu kraujo lasteliu gamyba,
anemija arba visy baltyjy kraujo kiineliy skaiciaus sumazéjimas.

Labai reti: sunkus tam tikry baltyjy kraujo kiineliy sumazéjimas (agranuliocitoze).

Sirdies sutrikimai
Reti: Sirdies plakimas, kriitinés skausmas.

Kraujagysliy sutrikimai
Reti: skys¢iy kaupimasis, daugiausia kojose (edema).

Raumeny, kauly ir jungiamojo audinio sutrikimai
Reti: raumeny ir sgnariy skausmas.

Regéjimo sutrikimai ir skonio jutimo pakitimai
Nedazni: skonio jutimo sutrikimai.

Reti: regéjimo sutrikimai.

Hormoniniai sutrikimai
Labai reti: vyry kriities liaukos padidéjimas, pieno sekrecija i$ kriities liaukos.

Bendri sutrikimai

Dazni: nuovargis.

Reti: karsciavimas, kvépavimo taky susiauré¢jimas, liezuvio tinimas (angioedema).
Labai reti: alerginis Sokas, impotencija, bloga savijauta

Tyrimai

Labai reti: padidéjes cholesterolio ir riebaly kraujyje kiekis.

Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas Salutinis
poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
5. KAIP LAIKYTI Lansoprazol-ratiopharm

Laikyti ne aukstesnéje nei 30°C temperattiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad biity apsaugota nuo drégmés.

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Lansoprazol-ratiopharm
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

6. KITA INFORMACUJA

Lansoprazol-ratiopharm sudétyje yra

- Veiklioji medZziaga yra lansoprazolis. Kiekvienoje skrandyje neirioje kietoje kapsuléje yra 15

mg lansoprazolio.
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- Pagalbinés medziagos yra:
Kapsuleés turinys:
Cukraus sferos (sacharoze ir kukuriizy krakmolas), natrio laurilsulfatas, megluminas, manitolis,
hipromelozé, makrogolis, talkas, polisorbatas 80, titano dioksidas (E171), metakrilinés riigSties
— etilakrilato kopolimeras (1:1), 30% dispersija
Kapsulés apvalkalas:
Zelatina, titano dioksidas (E171), chinolino geltonasis (E104)

Kaip atrodo Lansoprazol-ratiopharm ir jo pakuotés turinys

Skrandyje neiri kieta kapsulé (skrandyje neiri kapsulé)
Nepermatomas, geltonas dangtelis ir korpusas

Skrandyje neirios kapsulés yra tiekiamos lizdinése plokstelése, pakuotémis su 7, 14, 28, 56 ar 98
kapsulémis.

[Zr. I prieda (pildyti pagal savo $alies registravima)]
Registravimo liudijimo turétojas ir gamintojas

Registravimo liudijimo turétojas:
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse D-89070 Ulm, Vokietija

[Zr. I prieda (pildyti pagal savo $alies registravima)]

Gamintojas:

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

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

Daugiau informacijos apie $i vaista gali suteikti vietinis registravimo liudijimo turétojo atstovas.

[Pildyti pagal savo Salies registravima]

Informacinis lapelis paskutinj karta patvirtintas {mm/MMMM }
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INFORMACINIS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

< Lansoprazol-ratiopharm ir susij¢ pavadinimai (Zr.1 prieda) 30 mg skrandyje neiri kieta
kapsulé >
lansoprazolis

[Zr. I prieda (pildyti pagal savo $alies registravima)]

Pries pradédami vartoti §j vaista, atidZiai perskaitykite visa informacinij lapelj.

- Neismeskite lapelio. Nes vél gali prireikti ji perskaityti.

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

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

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

Lapelio turinys:

Kas yra Lansoprazol-ratiopharm ir nuo ko jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Lansoprazol-ratiopharm
Kaip vartoti Lansoprazol-ratiopharm

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Lansoprazol-ratiopharm

Kita informacija

A

1. KAS YRA Lansoprazol-ratiopharmIR NUO KO JIS VARTOJAMAS

Lansoprazol-ratiopharmyra medikamentas, kuris mazina skrandzio sul€iy kieki (selektyvus protony
siurblio inhibitorius).

Lansoprazol-ratiopharm yra skiriamas:

— Dvylikapirstés zarnos ir skrandzio opoms gydyti (diagnozuotoms gastroskopijos metu arba
rentgeno pagalba)

— Stemplés uzdegimui (refliuksiniam ezofagitui), sukeltam skrandzio sul¢iy refliukso i stempleg,
gydyti

— Kaip ilgalaiké profilaktika, norint apsaugoti nuo stemplés uzdegimo, atsiradusio dél skrandzio
sulciy refliukso, recidyvy

— Norint pasalinti Helicobacter pylori bakterija, skiriant kartu su tinkamais antibiotikais, gydant
skrandzio ir dvylikapir§tés Zarnos opas (eradikacijos terapija) ir apsaugant nuo opaligés recidyvo
pacientams su skrandzio ir Zarnyno opalige, susijusia su Helicobacter pylori.

— Gydant Zollinger-Ellison sindroma (opuy formavimasi skrandyje ir dvylikapirstéje Zarnoje dél
padidéjusios hormono gamybos, kuris skatina skrandzio sul¢iy gamyba, esant tam tikram naviko
tipui).

2.  KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT Lansoprazol-ratiopharm

Lansoprazol-ratiopharm vartoti draudZiama:

- Jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) lansoprazoliui arba bet kuriai pagalbinei
Lansoprazol-ratiopharm medZziagai.

Specialiy atsargumo priemoniy, vartojant Lansoprazol-ratiopharm , reikia:

- Jei jums sutrikusi kepeny funkcija (zr. 3 skyriy “Kaip vartoti Lansoprazol-ratiopharm”).
- Jei kartu su Lansoprazol-ratiopharm vartojate antibiotikus, kaip kombinuota terapija
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eradikuojant Helicobacter pylori, Jis taip pat atidziai turite perskaityti tu antibiotiky
informacinius lapelius.

- Jei vartojate Lansoprazol-ratiopharm ilgiau nei 1 metus, gydymas turi biiti reguliariai sekamas
ir gydytojas turi kruopsciai jvertinti naudos bei rizikos santyki.

- Jei jums pasireiské kokios nors regéjimo problemos ilgalaikio gydymo metu (ilgiau nei 1
mety),gydymas su Lansoprazol-ratiopharm turi biiti nedelsiant nutraukiamas ir turite kreiptis {
oftalmologa.

- Pries gydyma su Lansoprazol-ratiopharm
- Dvylikapirstés zarnos ar skrandzio opy bei stemplés uzdegimo, dél skrandzio sul¢iy
refliukso, diagnozé turi biiti patvirtinama gastroskopiskai arba kitu tinkamu diagnostiniu
metodu (pvz. rentgenu su kontrastine medziaga).
- Esant skrandzio opai bei gydant su Lansoprazol-ratiopharm, turi biiti atmetama piktybinio
skrandzio naviko galimybé. Lansoprazol-ratiopharm vartojimas gali maskuoti naviko
simptomus ir suvélinti Sios buklés diagnoze.

Lansoprazolis sumazina riigsties kieki skrandyje. To pasékoje gali padidéti nattraliai virSkinimo trakte
esanciy bakteriju kiekis. Dél to gydymas Lansoprazol-ratiopharm gali nezymiai didinti vir§kinamojo
trakto infekciju, tokiy kaip Salmonella ir Campylobacter, rizika.

Vaikai:

Lansoprazol-ratiopharm draudziama vartoti vaikams, kadangi nebuvo tirtas vaisto saugumas ir
efektyvumas Sioje pacienty grupéje.

Vyresnio amzZiaus pacientai:

Vyresnio amziaus pacientams gali buti reikalingas dozés pritaikymas dél létesnés lansoprazolio
eliminacijos. 30 mg dienos dozé neturéty biiti virSijama.

Kity vaisty vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Kadangi lansoprazolis pagrindinai yra skaidomas tam tikry kepeny fermenty, galima saveika su
medikamentais, kuriuos skaido tie patys fermentai.

Lansoprazol-ratiopharm poveikis gali buti jtakojamas Siu medikamenty ar vaisty grupiu

Fluvoksaminas (medikamentas, skirtas depresijai gydyti), ketokonazolis ir itrakonazolis
(medikamentai skirti grybelinéms infekcijoms gydyti), proteaziy inhibitoriai (veikliosios medziagos,
vartojamos AIDS virusui gydyti) ir makrolidai (tam tikras antibiotiky tipas) gali ryskiai padidinti
lansoprazolio koncentracija kraujyje ir kartu padidinti Lansoprazol-ratiopharm poveiki.

Siy medikamenty ar vaisty grupiy poveikis gali bti jtakojamas Lansoprazol-ratiopharm

Ketokonazolis ir itrakonazolis (medikamentai skirti grybelinei infekcijai gydyti)

Lansoprazolio kombinacija su ketokonazoliu ar itrakonazoliu turi buiti vengiama, kadangi
Lansoprazol-ratiopharm sumazinus skrandzio sul¢iy riig§tinguma, gali sumazéti kity medikamenty
rezorbcija | krauja, ko pasékoje patenka per mazos vaisto dozés.

Digoksinas (Sirdj veikiantis glikozidas)

Kartu vartojant lansoprazol;j ir digoksing gali padidéti digoksino koncentracija plazmoje. Todél
pacientams, gaunantiems digoksina, turi buti sekama digoksino koncentracija plazmoje bei, jei
reikalinga, pakei¢iama jo dozg.

Takrolimas (medikamentas, skirtas apsaugoti nuo transplantato atmetimo reakcijos)
Kartu vartojant lansoprazoli padidéja takrolimo koncentracija plazmoje. Prie§ pradedant ar baigiant
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vartoti Lansoprazol-ratiopharm® 30 mg, turi biiti iStiriama takrolimo koncentracija plazmoje.

Karbamazepinas (medikamentas, skirtas priepuoliams gydyti)
Karbamazepinas ir lansoprazolis kartu turi biiti vartojami labai atsargiai. Si kombinacija gali sukelti
karbamazepino koncentracijos padidéjima ir sumazinti lansoprazolio koncentracija.

Fenitoinas (medikamentas, skirtas priepuoliams ir Sirdies ritmo sutrikimams gydyti)
Jei kartu vartojamas lansoprazolis, gali biiti reikalingas fenitoino dozés sumazinimas. Pries pradedant
ar baigiant gydyti lansoprazoliu, rekomenduojamas fenitoino koncentracijos plazmoje iStyrimas.

Varfarinas (medikamentas, skiriamas apsaugoti kraujq nuo kreséjimo)
Pries$ pradedant ar baigiant gydyma lansoprazoliu, pacientams, gaunantiems gydyma varfarinu, turi
biiti imamasi atsargumo priemoniy bei rekomenduojamas daznesnis steb¢jimas.

Teofilinas (medikamentas astmai gydyti)
Lansoprazolis sumazina teofilino koncentracija. Dviejy medikamenty kombinacijos skyrimas turi biti
atsargus.

Iki $iol néra nustatyta kliniskai reik§mingos saveikos tarp lansoprazolio ir diazepamo.
Maziausiai 1valandos intervalas turi biiti paliekamas pries arba po lansoprazolio bei antacidiniy
preparaty ir sukralfaty vartojimo.

Lansoprazolis turi biiti atsargiai kombinuojamas su tam tikrais medikamentais, kadangi lansoprazolio
poveikis kitoms veikliosioms medziagoms dar néra pakankamai iStirtas.

Lansoprazolio vartojimas kartu su jvairiais antibiotikais (ypatingai klaritromicinu) dar néra sistemiskai
istirtas. Taip pat galima saveika su kitais medikamentais. Dél to rekomenduojamas vaistiniy preparaty
koncentracijos kraujyje sekimas lansoprazolio kartu su antibiotikais skyrimo metu.

Saveika buvo nustatyta, kuomet lansoprazolis buvo vartojamas kartu su tam tikrais antibiotikais,
tokiais kaip klaritromicinas ir amoksicilinas, bei visu triju medikamenty kombinacijoje. Tai paveikia
iy medikamenty rezorbcija, isisavinima i organizma, skilima ir i§skyrima. Klaritromicino poveikis
lansoprazoliui yra padidinamas, jei paciento metabolizmas yra létas.

Lansoprazol-ratiopharm vartojimas su maistu ir gérimais:
Lansoprazol-ratiopharm rekomenduojama vartoti pries§ valgi, kadangi kartu vartojamas maistas
sumazina lansoprazolio isisavinima | organizma.

Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Pries vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju.

Lansoprazol-ratiopharm skyrimas néstumo metu yra nerekomenduotinas.

Nedaugelio néstumy stebéjimo duomenys nepageidaujamo lansoprazolio poveikio néStumo eigai arba
kiidikio biiklei nerodo.

Vartojant Lansoprazol-ratiopharm turite vengti zindyti, kadangi néra pakankamai patyrimo apie vaisto
vartojima zindymo metu. Remiantis tyrimais su gyviinais manoma, kad lansoprazolis patenka i piena.
Norint nuspresti ar Zindymas, ar gydymas su Lansoprazol-ratiopharm turi biiti tgsiami ar nutraukiami,
turi buiti apsvarstoma zindymo nauda kadikiui bei gydymo su Lansoprazol-ratiopharm nauda motinai.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gydymo su Lansoprazol-ratiopharm metu gali atsirasti nepageidaujamos vaisto reakcijos, tokios kaip
galvos svaigimas ir nuovargis (zr. 4 skyriy ”Galimas $alutinis poveikis™) Tai gali sumazinti
atsakinguma vairuojant automobilj arba valdant mechanizmus.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Lansoprazol-ratiopharm medZiagas

Medikamento sudétyje yra sacharozés. Pries pradédami vartoti Lansoprazol-ratiopharm kreipkités {
savo gydytoja, jei manote, kad esate jautrus tam tikriems cukrums.
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3. KAIP VARTOTI Lansoprazol-ratiopharm® 30 mg

Lansoprazol-ratiopharm visada vartokite tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate,
kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

Lansoprazol-ratiopharm kapsulés turi biti nuryjamos nepazeistos su pakankamu kiekiy skyscio (pvz.
stikline vandens). Kapsulés gali biti atidaromos, taciau viduje esanc¢ios granulés negali buti
kramtomos ar sutrinamos.

Lansoprazol-ratiopharm turi buti i§geriama esant tu§¢iam skrandziui (pries valgj).

Iprasta dozé yra

Dvylikapir$tés Zarnos opoms gydyti
Rekomenduojama dozé yra 1 kapsulé viena karta per dieng (lygu 30 mg lansoprazolio) 2 savaites.
Jei dviejy savaiciy periodas yra nepakankamas, kad pagytuméte, gydymas gali bti tgsiamas dar 2
savaites, vartojant tokia pacia dozg.

SkrandZio opoms gydyti

Rekomenduojama dozé yra 1 kapsulé viena karta per diena (lygu 30 mg lansoprazolio) 4 savaites.
Skrandzio opa dazniausiai uzgyja per 4 savaites. Jei keturiy savaiciy periodas yra nepakankamas, kad
pagytuméte, gydymas gali biiti tesiamas dar 4 savaites, vartojant tokia pacia doze.

Stemplés uzdegimui dél skrandzio suléiy refliukso gydyti

Rekomenduojama doz¢ yra 1 kapsulé viena karta per dieng (lygu 30 mg lansoprazolio) 4 savaites. Jei
keturiy savaiciy periodas yra nepakankamas, kad pagytuméte, gydymas gali biiti tgsiamas dar 4
savaites, vartojant tokia pacia dozg.

Stemplés uzdegimo dél skrandzio sul€iy refliukso recidyvy profilaktikai
Rekomenduojama dozé yra 15 mg lansoprazolio viena karta per diena.
Jei reikalinga, dozé gali biiti didinama iki 1 kapsulés viena karta per diena (lygu 30 mg lansoprazolio).

Helicobacter pylori bakterijos eradikacija
Rekomenduojama dozé yra 2 kapsulés du kartus per dieng (lygu 2 kartus po 30 mg lansoprazolio)
viena savait¢ kartu su viena i$ iy trijy kombinacijy:

a) 1 g amoksicilino, du kartus per diena + 500 mg klaritromicino, du kartus per diena.

b) 250 mg klaritromicino, du kartus per diena + 400 mg - 500 mg metronidazolio, du kartus per
diena.

c) 1 g amoksicilino, du kartus per diena + 400 mg - 500 mg metronidazolio, du kartus per diena

Dél issamesnés informacijos perskaitykite antibakteriniy preparaty informacini lapeli.

Zollinger-Ellison sindromui gydyti:

Doz¢ turi biti pritaikoma individualiai kiekvienam pacientui ir t¢siama taip ilgai, kaip yra reikalinga,
gydytojui priziiirint gydyma.

Rekomenduojama pradiné dozé yra 2 kapsulés viena karta per diena (lygu 60 mg lansoprazolio).
Galimos dienos dozés iki 180 mg.

Skiriant dozes didesnes nei 120 mg per diena, dozé turi biiti padalinama i 2 dozes (kas 12 valandy).

Pastaba:
Esant terapinéms indikacijoms, kuomet skiriama dienos dozé yra 15 mg lansoprazolio, taip pat yra
skrandyje neiriy kiety kapsuliy, kuriy sudétyje yra 15 mg veikliosios medziagos.

Dozavimas pacientams su sutrikusia inksty arba kepeny funkcija

Pacientams su sutrikusia inksty funkcija nereikalingas specialus dozés keitimas. Tac¢iau 30 mg
lansoprazolio dienos dozé neturéty buti virSijama.

Pacientams su nedideliu kepeny funkcijos sutrikimu dienos dozé neturéty virSyti 30 mg lansoprazolio.
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Pacientams su vidutiniu kepeny funkcijos sutrikimu dienos dozé neturéty virSyti 15 mg lansoprazolio.
Pacientams su sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu negalima vartoti Lansoprazol-ratiopharm® 30 mg,
taip pat negalima skirti kombinuotos terapijos su klaritromicinu.

Jei jauciate, kad Lansoprazol-ratiopharm poveikis yra per silpnas arba per stiprus, kreipkités i savo
gydytoja.

Pavartojus per didele Lansoprazol-ratiopharm doze

Visuomet kreipkités | gydytoja.

Nebuvo stebéta lansoprazolio perdozavimo atvejy zmonéms. 180 mg dienos dozé buvo toleruojama be

ry$kiy pasaliniy poveikiy. Salutiniai poveikiai, pateikti 4 skyriuje, gali pasireiksti Zymiai sunkiau.

Pamirsus pavartoti Lansoprazol-ratiopharm
Praleidus dozg, véliau vietoj jos dvigubos dozés vartoti negalima.

Nustojus vartoti Lansoprazol-ratiopharm

Jei vartojate per maza dozg, jei medikamenta vartojate nereguliariai arba jei nutraukéte vaisto
vartojima per anksti, tai sutrukdyti sékmingam gydymui arba atsirasti ligos recidyvas, kurio gydymas
gali biti sunkesnis. Vadovaukités savo gydytojo rekomendacijomis

Jeigu kilty bet kokiu klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Lansoprazol-ratiopharm kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems.
Toliau pateikti daznio duomenys buvo naudoti ivertinant Salutinius poveikius:

Labai dazni daugiau nei 1 i$ 10 gydyty asmeny

Dazni maziau nei 1 i§ 10, bet daugiau nei 1 i§ 100 gydyty pacientu

Nedazni maziau nei 1 i§ 100, bet daugiau nei 1 i§ 1.000 gydyty pacienty

Reti maziau nei 1 i§ 1000, bet daugiau nei 1 i§ 10000 gydyty pacienty
Labai reti maziau nei 1 i§ 10.000 gydyty asmeny, iskaitant ir pavienius atvejus

Virskinimo trakto sutrikimai

Dazni: Vémimas, pykinimas, viduriavimas, pilvo skausmas, viduriy uzkietéjimas, duju
kaupimasis (kartais kartu su pilvo skausmu), virSutinés pilvo dalies skausmas.

Nedazni: ryklés ar burnos sausumas, apetito praradimas.

Reti: stemplés grybelinés infekcijos, kasos uzdegimas, liezuvio uzdegimas.

Labai reti: storojo zarnyno uzdegimas, burnos gleivinés uzdegimas, juoda liezuvio spalva.

Odos ir jungiamojo audinio sutrikimai

Dazni: odos bérimas, dilgéliné, niezé¢jimas.

Reti: Kraujavimas odoje (taskinés kapiliarinés kraujosruvos ir su uzdegimu, daugmaz
simetriskas kraujavimas odoje), plauky slinkimas, padidéjgs prakaitavimas,
kraujagysliy uzdegimas su odos pakitimais (erythema multiforme).

Labai reti: 1 Zemélapi panasus bérimas ant gleiviniy (odos) (Stevens-Johnson sindromas),
sunkus odos pazeidimas (toksiné epiderminé nekrolizé).

Nervy sistemos sutrikimai

Dazni: galvos skausmas, galvos svaigimas.

Reti: nerimas, mieguistumas, miego sutrikimai, apsvaigimas, depresija, haliucinacijos,
sumisimas, svaigulys, dreb¢jimas, diskomfortas.

Kepeny ir tulZies piislés sistemos sutrikimai
Nedazni: kepeny fermenty kiekio pakitimai.
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Reti: kepeny uzdegimas, gelta.

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai
Reti: inksty uzdegimas (intersticinis nefritas).

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Reti: Pakitimai kraujo formuléje su trombocity sumazéjimu, padidéjusiu kiekiu tam tikry
baltyju kraujo kiineliy (eozinofilija), sumazéjusi visy kraujo Iasteliy gamyba,
anemija arba visy baltyjy kraujo kiineliy skaiciaus sumazéjimas.

Labai reti: sunkus tam tikry baltyjy kraujo kiineliy sumazgéjimas (agranuliocitoze).

Sirdies sutrikimai
Reti: Sirdies plakimas, krtitinés skausmas.

Kraujagysliy sutrikimai
Reti: skys¢iy kaupimasis, daugiausia kojose (edema).

Raumeny, kauly ir jungiamojo audinio sutrikimai
Reti: raumeny ir sgnariy skausmas.

Regéjimo sutrikimai ir skonio jutimo pakitimai
Nedazni: skonio jutimo sutrikimai.

Reti: regéjimo sutrikimai.

Hormoniniai sutrikimai
Labai reti: vyry kriities liaukos padidéjimas, pieno sekrecija i$ kriities liaukos.

Bendri sutrikimai

Dazni: nuovargis.

Reti: kar$c¢iavimas, kvépavimo taky susiauréjimas, liezuvio tinimas (angioedema).
Labai reti: alerginis Sokas, impotencija, bloga savijauta

Tyrimai

Labai reti: padidéjes cholesterolio ir riebaly kraujyje kiekis.

Jeigu pasireiskia stiprus $alutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas Salutinis
poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
5. KAIP LAIKYTI Lansoprazol-ratiopharm

Laikyti ne aukstesnéje nei 30°C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad biity apsaugota nuo drégmés.

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Lansoprazol-ratiopharm
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

6. KITA INFORMACIJA

Lansoprazol-ratiopharm sudétyje yra

- Veiklioji medziaga yra lansoprazolis. Kiekvienoje skrandyje neirioje kietoje kapsuléje yra 30

mg lansoprazolio.
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- Pagalbinés medziagos yra:
Kapsuleés turinys:
Cukraus sferos (sacharoze ir kukuriizy krakmolas), natrio laurilsulfatas, megluminas, manitolis,
hipromelozé, makrogolis, talkas, polisorbatas 80, titano dioksidas (E171), metakrilinés riigSties
— etilakrilato kopolimeras (1:1), 30% dispersija
Kapsulés apvalkalas:
Zelatina, titano dioksidas (E171)

Kaip atrodo Lansoprazol-ratiopharm ir jo pakuotés turinys

Skrandyje neiri kieta kapsulé (skrandyje neiri kapsulé)
Nepermatoma, geltona, kieta zelatininé kapsulé su grideliais viduje, dengtais zarnyne iriu apvalkalu.

Skrandyje neirios kapsulés yra tiekiamos lizdinése plokstelése, pakuotémis su 7, 14, 28, 56 ar 98
kapsulémis.

Registravimo liudijimo turétojas ir gamintojas

Registravimo liudijimo turétojas:
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse D-89079 Ulm, Vokietija

[Zr. I prieda (pildyti pagal savo $alies registravima)]

Gamintojas:

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

Avda. Miralcampo, Nr 7, Polkgono Industrial Miralcampo, 19200 Azuqueca de Henares
(Guadalajara), Ispanija

Daugiau informacijos apie §i vaistg gali suteikti vietinis registravimo liudijimo turétojo atstovas.

[Pildyti pagal savo Salies registravima]

Informacinis lapelis paskutinj kartg patvirtintas {mm/MMMM
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