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Lansoprazol CT-Arzneimittel 15 mg ir 30 mg

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): Lansoprazolas

PAGRINDINE INFORMACIJA

Lansoprazol CT-Arzneimittel (lansoprazolas) yra protony siurblio inhibitorius, slopinantis skrandzio
rugsties iSsiskyrima ir naudojamas skrandzio ir dvylikapirStés Zarnos opoms, refliuksiniam stemplés
uzdegimui, skrandzio — stemplés refluksinei lygai gydyti, skrandzio ir dvylikapirStés Zarnos opu
profilaktikai ir gydymui, kai reikalingas gydymas NSPUP, Zollinger-Ellison sindromui gydyti, o
skiriant ji kartu su atitinkamu antibakteriniu gydymo kursu - Helicobacter pylori naikinti ir peptiniy
opu atsinaujinimo prevencijai pacientams, kuriems nustatytos H. pylori sukeltos opos.

Registravimo liudijimas Lansoprazol CT-Arzneimittel (15 mg ir 30 mg) i§ pradziy buvo suteiktas
ratiopharm GmbH Suomijoje 2003 m. lapkri¢io 7 diena. Abipusio pripazinimo procedira prasidéjo
2004 m. rugséjo 16 diena. Suomija buvo referenciné valstybé naré, o Vokietija — susijusi valstybé
naré. Sios valstybés narés nesugebéjo susitarti dél abipusio registravimo liudijimo pripaZinimo, kurj
suteiké referenciné valstybé naré. Vokietija pranesé nesutarimy priezastis EMEA 2004 m. gruodZzio 15
diena.

Nagrinéjant preparato charakteristiky santraukos posologijos skyriy buvo nustatyti zenklis skirtumai
palyginus su rekomenduojamu produktu. Vokietijoje rekomenduojamo produkto preparato
charakteristiky santraukoje nurodytos specialios dozés ir dozavimo tvarka, kai lansoprazola
rekomenduojama skirti kartu su antibiotikais Helicobacter pylori naikinti.

Arbitrazo procediira prasidéjo 2005 m. sausio 20 dieng. Buvo paskirti pranesé¢jas ir praneséjo
padéjéjas, atitinkamai, Sif Ormarsdottir/Tomas Salmonson, Gottfried Kreutz/Julia Dunne.
Registravimo liudijimo turétojas pateiké rastiskus paaiskinimus 2005 m. liepos 20 diena.

Savo 2005 m. rugséjo mén. susitikime CHMP, jvertings visus pateiktus duomenis ir po moksliniy
diskusiju su Komitetu, laikési nuomonés, kad Lansoprazol CT-Arzneimittel naudos ir pavojaus
santykis yra patenkinamas. CHMP sutiko pakeisti preparato charakteristiky santraukos 4.2 dali
(Posologija ir vartojimo biidai), pateikiant iSsamias rekomendacijas dél doziy nustatymo vartojant
preparata kartu su antibiotikais, kaip numatyta leidinyje ,,Punktai, | kuriuos reikia atsizvelgti
suformuluojant Helicobacter pyolori naikinancio gydymo apibrézima pasirinktuose Preparato
charakteristiky santraukos skyriuose®, ir priémé teigiama nuomong 2005 m. rugséjo 15 diena.

Susijusiy vaisty pavadinimy sarasas pateiktas I priede. Mokslinés i§vados pateiktos II priede kartu su
preparato charakteristiky santrauka III priede.

Galutiné nuomoné buvo pateikta kaip 2006 m. Vasario 21 d. Europos Komisijos sprendimas.

' 13 dalies pakeistos direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 2 dalis.
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