PIELIKUMS I

SARAKSTS, KURA IR UZSKAITITI MEDICINISKO PRODUKTU NOSAUKUMI,
FARMACEITISKAS FORMAS, STIPRUMS, IEVADISANAS VEIDS UN REGISTRACIJAS
APLIECIBU IPASNIEKI DALIBVALSTIS



Dalibvalsts Registracijas apliecibas ipasnieks Izstradajuma Stiprums Zalu forma IevadiSanas veids
nosaukums
Austrija Takeda Pharma Ges.m.b.H. AGOPTON 15 mg Kapsula Iekskigai lietoSanai
Seidengasse 33-35 o i1 . .
1070 Vienna, Austrija AGOPTON 30 mg Kapsula Iekskigai lietoSanai
AGOPTON Rapid 15 mg Muté disperggjama tablete Iekskigai lietosanai
AGOPTON Rapid 30 mg Muté disperggjama tablete Iekskigai lietosanai
Belgija Sanofi-Synthelabo SA NV DAKAR 15mg Kapsula Iekskigai lietoSanai
Dobbelenberg, 5, Avenue de la Metrologie . ..
1130 Brussels, Belgija DAKAR 30 mg Kapsula Iekskigai lietoSanai
NIBITOR 30 mg Kapsula Iekskigai lietoSanai
Danija Wyeth AB LANZO 15 mg Kapsula Iekskigai lietoSanai
BOX 1822, 171 24 Solna, Zviedrij
’ o'ia, Zviedtya LANZO 30 mg Kapsula Tekskigai lietosanai
Somija Wyeth AB LANZO 30 mg Kapsula Iekskigai lietoSanai
BOX 1822, 171 24 Solna, Zviedrij . . - .
’ oA, Lviedrya LANZO 15 mg Muté dispergéjama tablete Iek3kigai lietoSanai
LANZO 30 mg Muté disperggjama tablete Iekskigai lietoSanai
Francija Laboratoires TAKEDA SA OGAST 15 mg Kapsula Iekskigai lietoSanai
15, quai de Dion Bouton
92816 Puteaux cedex, Francija OGAST 30 mg Kapsula Tekskigai lietoSanai
sanofi-aventis LANZOR 15 mg Kapsula Iekskigai lietoSanai
46 quai de la Papee N .
75601 Paris Cedex 12, Francija LANZOR 30 mg Kapsula Iekskigai lietoSanai
Vacija Takeda Pharma GmbH AGOPTON 15 mg Kapsula Iekskigai lietoSanai
Viktoriaallee 3-5 e o -
52066 Aachen, Vacija AGOPTON 30 mg Kapsula Iekskigai lietoSanai
LANZOR 15 mg Kapsula Iekskigai lietoSanai
LANZOR 30 mg Kapsula Iekskigai lietoSanai




Griekija Vianex S.A. LAPRAZOL 15 mg Kapsula Iekskigai lietoSanai
LAPRAZOL 30 mg Kapsula Iekskigai lietoSanai
LAPRAZOL FasTab |15 mg Muté dispergéjama tablete Iekskigai lietoSanai
LAPRAZOL FasTab |30 mg Mutg disperggjama tablete Iekskigai lietoSanai
Ungarija Gedeon Richter LANSONE 30 mg Kapsula Iekskigai lietoSanai
H-1103 Budapest, Gyomroi ut 19-21
Ungarija
Irija John Wyeth & Brother Limited ZOTON 15 mg Kapsula Iekskigai lietoSanai
Trading as Wyeth Pharmaceuticals
Huntercombe Lane South ZOTON 30 mg Kapsula Iekskigai lietoSanai
Taplow, Maidenhead
Berkshire SL6 OPH ZOTON FasTab 15 mg Muté disperggjama tablete Iekskigai lietosanai
Apvienota Karaliste ZOTON FasTab 30 mg Mutg disperg€jama tablete Iekskigai lietoSanai
Cyanamid of Great Britain Ltd. Fareham Road, |ZOTON 30mg Zarnas $kistoSas granulas Iekskigai lietoSanai
GOSPORT Hampshire PO13 0AS, Apvienota iekskigi lietojamas suspensijas
Karaliste pagatavoSanai
Italija Takeda Italia Farmaceutici S.p.A. LANSOX 15 mg Kapsula Iekskigai lietoSanai
Via Elio Vittorini 129 00144 R Italij
1a o Vittonnt otia, alya LANSOX 30 mg Kapsula Iekskigai lietoSanai
LANGAST 15 mg Kapsula Iekskigai lietosanai
LANGAST 30 mg Kapsula Iekskigai lietosanai
LANSOX 15 mg Mutg disperggjama tablete Iekskigai lietoSanai
LANSOX 30 mg Muté dispergéjama tablete Iekskigai lietoSanai
Sigma-Tau S.p.A. LIMPIDEX 15 mg Kapsula Iekskigai lietoSanai
Via Pontina km. 30,400 00040 P ia, Roma, T
It;lli i aon tha omez1d, Boma, |1 IMPIDEX 30 mg Kapsula Iekskigai lietoSanai
LIMPIDEX 15 mg Mutg dispergéjama tablete Iekskigai lietoSanai
LIMPIDEX 30 mg Mutg disperg€jama tablete Iekskigai lietoSanai
Wyeth Lederle S.p.A. ZOTON 15 mg Kapsula Iekskigai lietoSanai




Via Nettunense 90 ZOTON 30 mg Kapsula Iekskigai lietoSanai

04011 Aprilia (LT), ltalija ZOTON 15 mg Muté disperggjama tablete Iekskigai lietoSanai

ZOTON 30 mg Muté disperg€jama tablete Iekskigai lietoSanai

Luksemburga | Sanofi-Synthelabo SA NV DAKAR 15 mg Kapsula Iekskigai lietoSanai
Il)lo ;&9 g:s:;eerli %,eg;znue de la Metrologie DAKAR 30 mg Kapsula Iekskigai lietoSanai

Niderlande Sanofi-Synthelabo B.V. / Aventis Pharma B.V. |PREZAL 15 mg Kapsula Iekskigai lietosanai
2K§1(§1;p ;Erélg\g%g :’SN?(;Z&?E; Den E), PREZAL 30 mg Kapsula Iekskigai lietoSanai

Portugale Seber Portuguesa Farmaceutica, SA OGASTO 15 mg Kapsula Iekskigai lietoSanai
?g;i?ébzﬁg:(i g};ﬁg;f;a 5 2675-130 Povoa OGASTO 30 mg Kapsula Iekskigai lietoSanai

OGASTO 15 mg Mutg disperggjama tablete Iekskigai lietoSanai

OGASTO 30 mg Muté disperggjama tablete Iekskigai lietosanai

Spanija Almirall Prodesfarma, S.A. General Mitre, 151 |OPIREN 15 mg Kapsula Iekskigai lietoSanai
08022 -Barcelona, Spanija OPIREN 30 mg Kapsula Tekskigai lietoSanai

BAMALITE 15 mg Kapsula Iekskigai lietoSanai

BAMALITE 30 mg Kapsula Iekskigai lietoSanai

OPIREN FLAS 15 mg Muté disperg€jama tablete Iekskigai lietoSanai

OPIREN FLAS 30 mg Muté disperggjama tablete Iekskigai lietosanai

BAMALITE FLAS 15 mg Mutg disperg€jama tablete Iekskigai lietoSanai

BAMALITE FLAS 30 mg Mutg dispergéjama tablete Iekskigai lietoSanai

Zviedrija Wyeth AB LANZO 15 mg Kapsula Iekskigai lietoSanai
BOX 1822, 171 24 Solna, Zviedrija LANZO 30 mg Kapsula Tek3kigai lietoSanai

LANZO 15 mg Muté disperg€jama tablete Iekskigai lietoSanai

LANZO 30 mg Muté disperggjama tablete Iekskigai lietosanai

Apvienota John Wyeth & Brother Limited ZOTON 15 mg Kapsula Iekskigai lietosanai




Karaliste

Trading as Wyeth Pharmaceuticals
Huntercombe Lane South

Taplow, Maidenhead

Berkshire SL6 OPH

Apvienota Karaliste

ZOTON 30 mg Kapsula Iekskigai lietoSanai
ZOTON 30 mg Zarnas SkistoSas granulas Iekskigai lietoSanai
iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavosanai
ZOTON FasTab 15 mg Muté dispergéjama tablete Iekskigai lietoSanai
ZOTON FasTab 30 mg Muté disperggjama tablete Iekskigai lietosanai




Islande Wyeth AB LANZO 15 mg Kapsula Iekskigai lietoSanai
BOX 1822, 171 24 Solna, Zviedrija LANZO 30 mg Kapsula Iekskigai lietosanai

ZOTON 15 mg Kapsula Iekskigai lietoSanai

ZOTON 30 mg Kapsula Iekskigai lietoSanai

LANZO 15 mg Muté disperggjama tablete Iekskigai lietosanai

LANZO 30 mg Mutg disperg€jama tablete Iekskigai lietoSanai

Norvégija Wyeth AB LANZO 15 mg Kapsula Iekskigai lietoSanai
BOX 1822, 171 24 Solna, Zviedrija LANZO 30 mg Kapsula Iekskigai lietosanai

LANZO 15 mg Muté disperg€jama tablete Iekskigai lietoSanai

LANZO 30 mg Muté disperg€jama tablete Iekskigai lietoSanai




II PIELIKUMS II

ZINATNISKIE SECINAJUMI UN PAMATOJUMS ZALU APRAKSTA, ETIKESU UN
LIETOSANAS INSTRUKCIJAS PAMACIBAS IZMAINAM, KO IESNIEGUSI EIROPAS
ZALU VERTESANAS AGENTURA (EMEA)



ZINATNISKIE SECINAJUMI

AGOPTON UN AR TO SAISTITO CITURADNIECIGO NOSAUKUMU ZALU ZINATNISKA
NOVERTEJUMA KOPEJIE SECINAJUMIVISPAREJS KOPSAVILKUMS

Sakara ar faktu, ka zalém ar nosaukumu Agopton un saistitiem nosaukumiemradniecigo nosaukumu
zalém (lansoprazols) dazadas Eiropas Savienibas dalibvalstis nav vienada zalu apraksta (SPC) sakara
ar atSkirigiem valstu 1€mumiem dalibvalstis, ir nepiecieSams visa Eiropa saskanot Agopton un
radniecigo nosaukumu zalu aprakstu zalém ar nosaukumu Agopton un saistitiem nosaukumiem. Vacija
(parskatiSanu ierosinosa dalibvalsts) noteica $adas problémas, kas katra ietekme vairakas zalu apraksta
nodalas. Tas ir:

1. Terapeitiskas indikacijas
e Ar NPL lietoSanu saistitas kupga un duodenalas c¢ulas arstéSana pacientiem, kam ir
nepiecieSama nepartraukta arst€Sana ar NPL;
e Ar NPL lietoSanu saistitu kunga ¢iilu, duodenalo ¢&iilu profilakse un simptomu atviegloSana
pacientiem, kam ir nepiecie$ama nepartraukta arst€sana;
e Simptomatiska gastroezofageala atvilna slimiba.

2. Devas un lietosanas veids
e AtSkiras ieteicamas devas H. pylori iznicinaSanai: ietverti specifiski ieteikumi par
izmantojamam antibiotikam.
e Devas un devu plans simptomatiskai gastroezofageala atvilna slimibai.

3. Papildu problémas: ir prasiba sagatavot visas citas biitiskas nodalas saskanotu zalu aprakstu
Pasreizgja arbitrazas procedira nav ieklauti kvalitates aspekti.
1. 4.1. Terapeitiskas indikacijas

e Ar NPL lietosanu saistitu kupga c¢iilu, duodenilo ¢iilu un gastroduodenalo eroziju
arstéSana un ar tam saistito simptomu atviegloSana pacientiem, kam ir nepiecieSama
nepartraukta arstéSana ar NPL;

Kunga skabe ir centralais faktors duodenalo ¢ulu izcelsmg. Ir paradits, ka skabes nomaksana efektivi
sadziede NPL izraisitas Ciilas. Pacientiem, kas turpina lietot NPL, sadziSana ir aizkavéta.

Iesniegti dati par diviem galvenajiem petijumiem, kas pamato piedavato indikaciju ¢ulu dziedesanai:
Abi bija dubultmaske&ti, nejausinati, daudzcentriski p&tijumi ar pozitivu kontroli paral€las grupas, kas
bija planoti lansoprazola 15 mg un 30 mg o.d. nekaitiguma un efektivitates novertésanai, salidzinot ar
ranitidinu 150 mg b.d. Efektivitati noveérteja péc 4 un 8 nedelu ilgas arstéSanas.

Kunga ¢alu arsté$ana ka 15, ta arT 30 mg deva bija statistiski paraka par ranitidinu ka péc 4, ta ari péc
8 nedelam. Tomer, pec 4 nedelam 15 mg devas efektivitate bija mazaka par salidzinajuma zalu
efektivitati pec 8 nedélam. Bez tam, p&c abiem laika posmiem, 30 mg devai bija veérojama augstakas
efektivitates tendence. Tapéc ar NPL lietosanu saistitu kunga ¢alu dziedéSanai nevar ieteikt 15 mg
devu.

Dati par duodenalo ¢iilu dziedeSanu viena no galvenajiem petijumiem ir ierobezoti (dazi pacienti), bet
atbalsta abu lansoprazola devu, 15 un 30 mg, efektivitati.

Simptomu atviegloSana abos petijumos noskaidroja ar dienasgramatu kartiSu un pétnieka veiktu
interviju palidzibu. Simptomu noveérté€sana deva mazak skaidrus rezultatus neka ciilu dziedesana, un
rezultati nav saskanigi dazadiem simptomiem/parametriem un simptomu novert€Sana izmantotajam
metodem.



Dati no 2 galvenajiem pé&tijumiem, ka arT atbalstosi dati no atklata paplasinata p&tijuma un omeprazola
un mizoprostola salidzinajuma pé&tjjuma atbalsta sadu indikaciju: ,,Ar NPL lietoSanu saistitas
labdabigas kunga un duodenalas ¢ulas arstéSana pacientiem, kam ir nepiecieS$ama nepartraukta
arsteSana ar NPL”. Sie pétijumi atbalsta lansoprazola 30 mg o.d. lietofanu 3ai indikacijai 4 lidz 8
nedélas ilgi. Dati, kas attiecas uz indikacijam “simptomu atvieglo$ana” un “gastroduodenalo eroziju
dzied&sana”, ir triicigi un nepietiekami So indikaciju apstiprinasanai.

e Ar NPL lietoSanu saistitu kunga ¢ilu, duodenilo ¢ulu un gastroduodenalo eroziju
profilakse un ar tam saistito simptomu atviegloSana pacientiem, kam ir nepiecieSama
nepartraukta arstéSana ar NPL

Tika iesniegti dati par vienu galveno pétfjumu &iilu veidodanas profilaksei saistiba ar NPL. Sis
petijums bija nejausinats, daudzcentrisks, multinacionals petfjums paral€élas grupas ar aktivu un
placebo kontroli, lai novertetu lansoprazola, mizoprostola un placebo lietoSanu ¢tlu un eroziju
profilaksei pacientiem, kas turpina lietot NPL. P&tjjuma ilgums bija 12 nedglas.

Kameér rezultati divam lansoprazola devam un mizoprostolam ir loti I1dzigi, visi tris arstéSanas veidi ir
redzami labaki par placebo, un to apstiprina statistiska analize (p<0,001 abam aktivajam vielam
salidzinajuma ar placebo). Lansoprazols (lidzigi mizoprostolam) ir efektivs kunga un duodenalo ¢tilu
riska samazina$ana pacientiem, kam nepiecieSams turpinat NPL lietosanu. Sis efekts saglabajas p&c
vairaku kovariantu korekcijas. Ciilu profilaksé nebija konstatéjama kliniski nozimiga atskiriba starp
lansoprazola 15 un 30 mg devam. Duodenalas ciilas izveidojas tikai nelielam mazakumam pacientu.

RAI iesniegtie pétijumi paradija lansoprazola efektivitati ar nepartrauktu NPL lietoSanu saistitu kunga
¢ulu veidosanas profilakse un arstéSana. Duodenalo ¢iilu ieklausanu indikacija atbalsta ierobezotie
dati, labi zinamie kliniskie fakti par duodenalo ¢iilu veidoSanos un protonu siikna inhibitoru klases
iedarbibu.

Ka 15, ta arT 30 mg lielas lansoprazola devas ir efektivas un RAI ieteiktas devas ir pienemamas. Tomer,
profilaktisku arsteSanu drikst ieteikt tikai augsta riska pacientiem, sikak par priekslikumu skatit zalu
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apraksta. Dati neatbalsta ne indikaciju “simptomu noveérsana” ne art “gastroduodenalo eroziju profilakse”.
e Simptomatiska gastroezofageala atvilpa slimiba (4.1. un 4.2.)

Tika iesniegti dati par diviem galvenajiem nejausinatiem, dubultmasketiem petijumiem paral€las
grupas un 5 atbalsta pétijumiem, lai novertétu lansoprazola efektivitati simptomatiskas
gastroezofageala atvilpa slimibas arstéSana. Tika vertéts kopgjais primaro simptomu (epigastralas
sapes un grémas) atvieglojums.

Iesniegtie dati indikacijai “simptomatiska gastroezofageala atvilpa slimiba” atbalsta So indikaciju.
Ieteicamajai devai ir jabat 15 1idz 30 mg o.d., kas, ja pacients nereag€ péc 4 nedélam, vél ir papildus
japeta.
Eiropa ir izveidojusas atskirigas koncepcijas par “simptomatisko gastroezofageala atvilpa slimibu” un
citam “funkcionalam slimibam”, piem., “dispepsiju”, kas atspogulojas atSkiriga mark&uma. Tika
panakta vienoSanas, ka indikacija ir janorada tikai “simptomatiska gastroezofageala atvilna slimiba”.
2. Devas un lietosanas veids

e Helicobacter pylori iznicinasana
Ir pieradits, ka H. pylori iznicinaSana ir galiga arstniecibas metode duodenalas ¢tlas un vairuma
peptisko ¢tilu gadijuma. Mastrihtas vienoSanas nosaka, ka arst€Sanas kursiem H. pylori iznicinasanai
jabiit vienkarSiem, viegli panesamiem, un ar tiem pamata arstéSana jasasniedz vairak ka 80 %

iznicina$anas ltmeni.

Uzskata, ka lansoprazola 30 mg deva kopa ar 250 vai 500 mg klaritromicina un 1 g amoksicilina vai



250 mg klaritromicina un 400 lidz 500 mg metronidazola nodroSina iznicinaSanas limeni, kas atbilst
augstak minétajam prasibam.

Ir pétits arT kurss, kas ietver 30 mg lansoprazola divreiz diena, 1 g amoksicilina divreiz diena un 400 Iidz
500 mg metronidazola divreiz diena. Tomer ar $o kursu tika sasniegts zemaks iznicinasanas Iimenis.
Tas var biit saistams ar augstaku rezistenci pret metronidazolu. Tas var but piemé&rots tiem, kas nespgj
lietot klaritromictnu ka iznicinaSanas terapijas sastavdalu, ja lokalais rezistences Itmenis pret
metronidazolu ir zems. Visbiezak arst€Sanas ilgums ir 7 dienas, bet dazreiz lidz 14 dienam.

3. Bez tam CHMP noradija uz papildu jautajumiem, kas ir jasaskano dazadas zalu apraksta
nodalas.

4.1. Terapeitiskas indikacijas
e Kunga un duodenalas ¢ulas izskausana un recidiva novérsana
Tika iesniegti divi petijumi, lai atbalstitu indikaciju duodenalo ¢ulu profilakse.

Viena pétijjluma merkis bija 15 mg lielas lansoprazola devas qd efektivitates un nekaitiguma
salidzinasana ar placebo duodenalas ciilas recidiva profilaksei pacientiem, kam slimibas v&stur€ bija
nesen sadziedeta duodenala cula. Netika veikts sadalijums p&c H. pylori sakumstavokla, kas atspogulo
ta laika klmisko praksi. Vertgjumam piemé&rotos pacientos péc 12 menesiem joprojam veselo skaits
placebo grupa bija 39 % pret 84 % grupa, kas san€ma uzturosu 15 mg lansoprazola devu.

Otraja p&tijuma noskaidroja lansoprazola lietoSanu izarstetas Ciilas saglabasana (recidiva novérsana),
ja duodenala vai kunga ¢&iilas slimiba bija rezistenta pret H2 blokétajiem. ST pétijuma mérkis bija
15/30 mg lansoprazola efektivitates/nekaitiguma salidzinasana ar placebo duodenalo ¢iilu profilakse
pacientiem, kuru slimibas vésturg bija duodenalas ¢ilas slimiba vai kunga ¢hlu profilaksé pacientiem,
kam slimibas vésturé bija kunga ¢iilas slimiba. Salidzinot ar placebo, lansoprazola pacientiem laiks
lidz pirmajam duodenalas ¢iilas recidivam bija nozimigi ilgaks.

Iesniegtie dati ir jaapliko konteksta ar pasreiz€jo kliisko praksi, kura H. pylori skrinings un
iznicinasana duodenalo ¢ulu arstéSana ir obligata. Ta ka ir zinams, ka sekréciju samazinosa arstéSana
kopa ar iznicinasanas terapiju dod nozimigi labakus dziedeSanas raditajus, salidzinot ar sekr&ciju
samazinoSu arstéSanu vienu pasu, H. pylori testéSana un iznicinasana bitu jauzskata par obligatu.
Iesniegtiec dati par uzturoSas sekréciju mazinoSas terapijas lictoSanu duodenalas cilas recidiva
profilakse paredz iepriek$gju $adu iznicinasanas terapiju.

4.2 Devas un lietoSanas veids
e Mijiedarbiba ar &dienu

RAI iesniedza tris bioekvivalences pétijumus ka pamatdokumentaciju par &diena ietekmi uz
lansoprazola biopieejamibu. Divos pétijumos lansoprazolu (kompoziciju) deva tiilit péc maltites.
Zemliknes laukums samazinajas par apm&ram 50 %. TreSaja p&tijuma, kura €dienu lietoja 30 miniites
p&c zalu ievadiSanas, nekada &diena ietekme netika novérota.

Ierobezojums attieciba uz &diena lietoSanu ir nepiecieSams, jo tika noveérota €diena lietoSanas ietekme
uz farmakokinétisko profilu. Var sagaidit, ka normali tuk$a dasa zalu kompozicija 30 mintités pec
ievadisanas ir izvadita no kunga. Tas ir atspogulots zalu apraksta.

e  “Atveértu kapsulu” satura sajauksana ar edienu
Tika veikti pétijumi par efektu, kads ir lansoprazola granulu sajaukSanai ar &dienu. Lai gan visos
petijumos noveéroja ekvivalentu lansoprazola daudzumu laukuma zem liknes, ir jaatzime, ka pétijumi
tika veikti ar noteiktu razotaju zalém ar dazadam paligvielam. Faktors, kas visvairak ietekméetu

biopieejamibu, biitu granulu sajaukSana ar paligvielu, kuras pH biitu lielaks par 7. Nav ticams, ka
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piedavatas paligvielas, pat ja tas neblitu viena razotaja, biitu ar tadu pH, un tap&c ietekmétu granulu
apvalku. Tas ir atspogulots zalu apraksta 4.2. un 5.2. nodalas 4.2 un 5.2.

4.2. LietoSanas veids (seviSkam pacientu grupam)
e LietoSana berniem
Zalu apraksta 4.2. nodala 4.2 ir jabiit noradei uz zalu lietoSanas pieredzi bérniem.

ES lansoprazols nav laists tirgl lietoSanai b&miem vai pusaudziem. Tomér, literatira ir pieejami
farmakokingtiskie un farmakodinamiskie dati, ka arT klmiskie dati par lansoprazola lietoSanu bérniem.
RAI lika prieksa ieklaut zalu apraksta ieprieck$&jus datus par pediatriskiem pacientiem. CHMP
pieprasija, lai RAI iesniedz pilnu atskaiti par pediatriskiem datiem un sagatavo adekvatu priekslikumu
par b&rnu arst€sanu bitiskajam zalu apraksta nodalam.

Pieteicgjs atbildgja uz pediatrisko datu problému, iesniedzot pilnigu pediatrisko datu komplektu.

Farmakokingtikas izvertesana 10 ned€las veciem un vecakiem b&rniem paradija, ka, neatkarigi no
devas aprékinasanas b&rniem péc kermenpa svara vai kermena virsmas laukuma, koncentracijas ir
lidzigas tam, ko noveroja veseliem pieaugusiem brivpratigajiem, kas san€ma 30 mg devu. Tomeér,
bérniem, kas jaunaki par 1 gadu, no komerciali pieejamam farmaceitiskam formam ir sagaidamas
augstakas koncentracijas. Augstakas lansoprazola koncentracijas noveroja ari jaundzimusajiem un
zidainiem lidz aptuveni 10 ned€lu vecumam.

Kliniskie pétijumi paradija konsekventu kunga skabes nomakSanu un simptomu atviegloSanu ar
lansoprazolu arstétiem b&rniem un pusaudziem. Tomér, $o p&tijumu planojums un pétijumu rezultati
nebija adekvati, lai ieteiktu lansoprazola lietoSanu ezofagita arst€Sanai berniem.

Visi kliniskie p&tijumi bija nelieli, atklati un bez kontroles. Bérniem vecuma no 1 lidz 11 gadiem
rezultati bija sliktaki par optimaliem un farmakodinamikas, ka arT efektivitates rezultati apgriitina
ieteicamo devu izveli.

Jasecina, ka efektivitates dati ir uzskatami par vajiem, lai atbalstitu pediatrisko indikaciju ezofagita
arst€Sanai berniem un pusaudziem. Tas ir atspogulots zalu apraksta 4.2. nodala 4.2.

Bérnu un pusaudzu farmakokinétiskie dati ir apkopoti 5.2. nodala 5.2.
e Aknu darbibas traucéjumi

Tika iesniegti dati par trim p&tijumiem, kuros tika pieveérsta uzmaniba lansoprazola farmakoking&tikai
pacientos ar dazada Itmena (vaji, vid€ji un smagi) izteiktiem aknu darbibas traucgjumiem.

Tika pieradits, ka pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem kopgja lansoprazola
koncentracija ir vairakkart paaugstinata.

Parasta ieteicama deva pacientiem ar normalu aknu darbibu ir 30 mg q.d. Protonu stikna inhibitoru
nekaitigums vispar ir uzskatams par augstu. Tomér, pielaujama koncentracijas paaugstinasanas ir
atkariga no pieejamiem kliniskajiem datiem par koncentraciju nekaitigumu. Ja pieteic€js nevar paradit
parliecinoSus datus par apmierinoSu nekaitigumu pie sasniegtajam koncentracijam, ir ieteicams
samazinat devu par 50 %. Talaka samazinasana praktiski nav iespg€jama un dati var nedot iesp&ju veikt
farmakokinétikas un farmakodinamikas simulaciju attieciba uz devu-intervalu. Tas ir atspogulots zalu
apraksta 4.2., 4.4. un 5.2. nodalas 4.2, 4.4 un 5.2.

e 4.3. Kontrindikacijas
Sakara ar atazanavira koncentracijas manamo samazinasanos no vienlaicigas lietoSanas laika
noverotajam omeprazola koncentracijam, Reyataz (atazanavira) zalu apraksta ir ieklauta protonu siikna

inhibitoru lietoSanas kontrindikacija. Tas ir atspogulots arT lansoprazola zalu apraksta.
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e 4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Ir iesniegti viena pétijuma dati par mijiedarbibu ar fenitotnu. 60 mg q.d. lansoprazola ietekme uz
fenitoina farmakokingtiku péc 250 mg i.v. devas ievadiSanas tika pétita 9 dienu garuma. Tika atrasta
loti neliela statistiski nozimiga, bet kliiski nebitiska ietekme. Individuala lIimeni netika novérotas
manamas izmainas.

CHMP piekrit, ka zalu apraksta nav nepiecieSams ieklaut informaciju par lansoprazola ietekmi uz
fenitotnu vai karbamazepinu. Pilnigs 4.5. nodalas 4.5 teksts ir atrodams pievienotaja zalu apraksta.

e 4.6. Griitnieciba un zidiSana

Nav iesniegti dati par lansoprazola lietoSanu griitniecibas vai zidiSanas laika. Tika saskanots sads
formul&jums:

Nav pieejami kliniskie dati par lansoprazola ietekmi uz zinamu griitniecibu. P&tjjumi ar
dzivniekiem neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi attieciba uz griitniecibu, embrija/augla
attistibu, dzemdibam vai attistibu p&c piedzimsanas. Tap&c lansoprazola lieto§ana griitniecibas
laika nav ieteicama.

Ieguvuma/riska apsverumi

Pamatojoties uz registracijas apliecibas Ipasnieka iesniegto dokumentaciju un zinatnisko apsprieSanu
Komiteja, CHMP uzskatija, ka ieguvuma/riska attieciba ir labvéliga Agopton un saistito radniecigo
nosaukumu zalu lietoSanai $ados gadijumos:

Duodenalo un kunga ¢ilu arstésana

Ezofageala atvilna arsteéSanai

Ezofageala atvilna profilaksei

Helicobacter pylori (H. pylori) iznicinaSana ar vienlaicigi ievaditu atbilstosu antibiotiku terapiju,

arstejot ar H. pylori saistitas Ciilas

e Ar NPL lietosanu saistitas kunga un duodenalas ¢tilas arst€sana pacientiem, kam ir nepiecieSama
nepartraukta arst€Sana ar NPL

e Ar NPL lietosanu saistitu kunga un duodenalo ¢alu profilakse riska pacientiem (skatit 4.2. nodalu
4.2), kam ir nepiecieSams turpinat arst€Sanu ar NPL

e Simptomatiska gastroezofageala atvilpa slimiba

e Zollinger-Ellison sindroms.

Atskiribas, kas tika konstatgtas parskatiSanas sakuma, ir noverstas.

PAMATS ZALU APRAKSTA, MARKEJUMA TEKSTA UN LIETOSANAS INSTRUKCIJAS
IZMAINAM

Ieverojot to, ka
e parskatiSanas uzdevums bija zalu apraksta saskanosana,
e zalu apraksts, mark&juma teksts un lictoSanas instrukcija, ko piedavaja registracijas apliecibu

1pasnieki, tika izvertets, pamatojoties uz dokumentaciju, kas tika iesniegta Komitejai un tur
zinatniskai apspriesta,
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CHMP ir ieteikusi izmainpas registracijas apliecibas, kuram zalu apraksts, mark&uma teksts un
lietoSanas instrukcija ir izklastita III Ppielikuma III pie CHMP slédziena par Agopton un ar to
saistitamradniecigo nosaukumu citu nosaukumu zalém (skattt slédziena I Ppielikumu I).
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PIELIKUMS II1
ZALU APRAKSTS, MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Piezime. Sis zalu apraksts, etiketes un lieto§anas pamiciba ir pievienoti Komisijas lemumam par
30. panta attiecinasanu uz zalém, kas satur lansoprazolum. Taja laika mingtais teksts bija speka.
Péc Komisijas pienemta lemuma dalibvalstu kompetentas iestades attiecigi atjauninas

informaciju par §im zalém. Tadel minétais zalu apraksts, etiketes un lieto§anas pamaciba var
atSkirties no pasreizéja teksta.
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ZALU APRAKSTS
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1. ZALU NOSAUKUMS

Agopton un saistitie nosaukumi (skatit Pielikumu I), ar kuriem apzime 15 mg kapsulas
Agopton un saistitie nosaukumi (skatit Pielikumu I), ar kuriem apzimeé 30 mg kapsulas

[Skatit Pielikumu I — aizpilda katra valsts individuali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra kapsula satur 15 mg lansoprazola (lansoprazolum)
Katra kapsula satur 30 mg lansoprazola (lansoprazolum)

Paligviela(s): Katra 15 mg kapsula satur 29,9 mg saharozes
Katra 30 mg kapsula satur 59,8 mg saharozes

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

[Aizpilda katra valsts individuali]

3. ZALUFORMA

Agopton 15 mg: <krasa> kapsulas. Katra kapsula satur <zarnas skistosas granulas, kuru krasa var biit
no baltas [idz gaiSi briinai>.

Agopton 30 mg: <krasa> kapsulas. Katra kapsula satur <zarnas skistosas granulas, kuru krasa var biit
no baltas [idz gaiSi briinai>.

[Aizpilda katra valsts individuali]

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Divpadsmitpirkstu zarnas ¢lu un kunga ¢tlu arst€sana

Atvilna ezofagita arst€Sana

Atvilpa ezofagita profilakse

Helicobacter pylori (H. pylori) eradikacija, vienlaikus lietojot atbilstoSas antibiotikas, lai arstetu ar

H.pylori saistitas ciilas

e Ar nesteroido pretickaisuma Iidzeklu (NSAID) lietoSanu saistitu labdabigu kunga un
divpadsmitpirkstu zarnu ¢iilu arst€Sana pacientiem, kuriem ir nepiecieSama ilgstosa NSAID
lietoSana

e Ar NASAID saistitu kunga ¢tlu un divpadsmitpirkstu zarnas ¢ilu profilakse riska grupas
pacientiem (skatit apakSpunktu 4.2), kuriem ir nepiecieSama ilgstosa NSAID lietoSana

e Simptomatiska gastroezofageala atvilna slimiba

e Zolindzera-Elisona sindroms.

4.2 Devas un lieto§anas veids

Lai sasniegtu p&c iesp&jas labakus rezultatus, Agopton ir jalieto vienu reizi diena no rita, iznemot, ja to
lieto H. pylori eradikacijai, jo tad preparats ir jalieto divas reizes diena: vienu reizi no rita un vienu
reizi vakara. Agopton ir jaiedzer vismaz 30 mintites pirms €Sanas (skatit apakspunktu 5.2). Kapsulas ir
janorij veselas, uzdzerot tideni.
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Ja pacientam ir apgritinata riSana, petijumi un kliniska prakse liecina, ka kapsulas drikst atvert, lai
tajas esosas granulas sajauktu ar nelielu daudzumu tidens, abolu/tomatu sulas vai ar1 parkaisitu ar
nelielu daudzumu miksta partikas produkta (piemeram, jogurtu, abolu biezeni), tadgjadi atvieglojot
zalu ievadiSanu. Tapat kapsulas var atvert, lai granulas sajauktu ar 40 ml abolu sulas un ievaditu pa
nazogastralo cauruliti (skatit apakspunktu 5.2). P&c suspensijas vai maisijuma sagatavosanas zales ir
jaievada nekavgjoties.

Divpadsmitpirkstu zarnas ¢tlas arste€Sana:
Ieteicama deva ir 30 mg vienu reizi diena 2 ned€las. Pacienti, kuri §1 perioda laika v&l nav pilniba
izveselojusies, zalu lietosanu tadas pasas devas turpina vel divas nedglas.

Kunga ¢ilas arsté$ana:

Ieteicama deva ir 30 mg vienu reizi diena 4 nedélas. Ciila parasti sadzist 4 nedelu laika, tacu pacienti,
kuri §T perioda laika vel nav pilniba izveselojusies, zalu lietosanu tadas pasas devas var turpinat vél 4
nedglas.

Atvilna ezofagits
Ieteicama deva ir 30 mg vienu reizi diena 4 ned€las. Pacienti, kuri §1 perioda laika v€l nav pilniba
izveselojusies, terapiju tadas pasas devas var turpinat vél Cetras nedélas.

Atvilpa ezofagita profilakse:
15 mg vienu reizi diena. Devu péc vajadzibas var palielinat Iidz 30 mg diena.

Helicobacter pylori eradikacija:

Izveloties atbilstoSo kombin&to arst€Sanu, janem veéra oficialie vietgjie noradijumi par bakteriju
rezistenci, terapijas ilgumu (visbiezak 7 dienas, tacu dazreiz lidz 14 dienam) un par antibakterialo
lidzeklu pareizu lietosanu.

Ieteicama deva ir 30 mg Agopton divas reizes diena 7 dienas, to apvienojot ar:
250-500 mg klaritromicina divas reizes diena + 1 g amoksicilina divas reizes diena; vai
250 mg klaritromicina divas reizes diena + 400-500 mg metronidazola divas reizes diena

Klaritromicins kombinacija ar Agopton un amoksicilinu vai metronidazolu lauj sasniegt Iidz 90% H.
pylori eradikacijas gadijumu.

Sesus ménesus pec veiksmigas eradikacijas atkartotas infekcijas risks ir neliels, tadel recidivs ir maz
ticams.

Ir izp@titi arT rezultati, lietojot 30 mg lansoprazola divas reizes diena, 1 g amoksicilina divas reizes
diena un 400-500 mg metronidazola divas reizes diena. Lietojot $adu kombinaciju, sekmigs rezultats
tika sasniegts retak, neka izmantojot klaritromicinu. Tas var biit piem&rots pacientiem, kuri nevar
lietot klaritromicinu, kad vietgja rezistence pret metronidazolu ir zema.

Ar nesteroido pretiekaisuma lidzeklu (NSAID) lieto$anu saistitu labdabigu kunga un
divpadsmitpirkstu zarnas ¢tilu arstéSana pacientiem, kuriem ir jaturpina lietot NSAID:

30 mg vienu reizi diena Cetras nedglas. Ja pacienti nav pilniba izveselojusies, terapiju var turpinat vel
cetras nedelas. Pacientiem, kuri ietilpst riska grupa vai arT vinu Ciilas ir grati arst€jamas, iespgjams,
bis janosaka garaka terapija un/vai lielaka preparata deva.

Ar NSAID saistitu kunga un divpadsmitpirkstu zarnas ¢ulu nover$ana riska grupas pacientiem
(vecakiem par 65 gadiem, ka ar1 personam, kas ir slimojusas ar kunga vai divpadsmitpirkstu zarnas
¢alu), kuriem ir nepiecieSama ilgstosa NSAID terapija:

15 mg vienu reizi diena. Ja terapija ir nesekmiga, ir jalieto 30 mg vienu reizi diena.

Simptomatiska gastroezofageala atvilna slimiba:
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Ieteicama deva ir 15 mg vai 30 mg katru dienu. Simptomi mazinas loti strauji. Deva, iesp&jams, biis
jakorigg atbilstosi katram individam. Ja simptomi Cetru nedélu laika, ik dienas lietojot 30 mg, nav
mazinajusies, ieteicams veikt papildu izmeklesanu.

Zolindzera-Elisona sindroms:

Ieteicama sakuma deva ir 60 mg vienu reizi diena. Deva ir individuali jakorig€, un terapija ir jaturpina
tik ilgi, cik nepiecieSams. Ir tikusi lietoti lidz 180 mg preparata diena. Ja nepiecieSama dienas deva
parsniedz 120 mg, ta ir jasadala divas dalas.

Aknu vai nieru darbibas traucéjumi.

Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem devu korigét nav nepiecieSams.

Pacienti ar méreni smagam vai smagam aknu slimibam ir regulari jaapseko, un dienas devu ir
ieteicams samazinat par 50% (skatit apakSpunktus 4.4 un 5.2).

Gados vecaki pacienti:

Ta ka gados vecakiem cilvekiem lansoprazola klirenss ir samazinats, devu, iesp&jams, biis
nepiecieSams pielagot attieciga individa vajadzibam. Gados vecakiem pacientiem nevajadzg&tu lietot
vairak par 30 mg preparata diena, ja vien neeksisté nenoversamas klmiskas indikacijas.

Berni:

Agopton lietoSana b&rniem nav ieteicama, jo klmiskie dati ir ierobezoti (skatit arT apakSpunktu 5.2).
4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru paligvielu.

Lansoprazolu nevajadzgtu lietot vienlaikus ar atazanaviru (skatit apakSpunktu 4.5).

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Lidzigi ka citas pret¢alu terapijas, lietojot lansoprazolu kunga ¢alu arstésanai, ir jaizsleédz laundabigu
kunga audzgju iespg&ja, jo lansoprazols var maskét simptomus un aizkavét diagnozes noteik$anu.

Piesardziba, lietojot lansoprazolu, ir jaievero cilvékiem ar m&reniem vai smagiem aknu funkciju
traucgjumiem (skatit apakSpunktus 4.2 un 5.2).

Lansoprazola izraisits pazeminats kunga skabums var palielinat gremosanas traktam raksturigo
bakteriju skaitu kungi. Lansoprazola terapija var nedaudz palielinat iesp&ju saslimt ar gremo$anas
trakta infekcijam, pieméram, Salmonella un Campylobacter.

Arstgjot pacientus, kuri cie§ no kunga-divpadsmitpirkstu zarnas ¢ailam, ir janem véra iespéja, ka
slimibu ir izraistjusi H. pylori.

Ja lansoprazolu lieto kopa ar antibiotikam, kas paredz€tas H.pylori eradikacijai, ir japilda ar1
noradijumi par $o antibiotiku lietoSanu.

Ta ka Sobrid ir iegiiti tikai ierobeZoti dati par preparata nekaitigumu pacientiem, kuri lansoprazolu
uzturos$a terapija lieto ilgak par vienu gadu, ir regulari jaizvert€ So pacientu arsté€Sanai izmantota
terapija un regulari jaanalizg, kads ir So zalu lietoSanas riska/ieguvuma samers.

Ir zinots par loti retiem kolita gadijumiem, kas attistijas lansoprazolu lietojoSiem pacientiem. Tadel, ja

pacientam ir smaga un/vai ilgstosa caureja, ir jalem;j par terapijas partraukSanu.
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Lansoprazola lietoSana ar mérki noverst peptiskas ciilas pacientiem, kas ir spiesti ilgstosi lietot
NSAID, biitu jaierobezo, preparatu parakstot tikai augsta riska grupas pacientiem (tas ir, individiem,
kam jau agrak ir konstatéta gremosanas trakta asinoSana, ciilas perforacija, gados vecakiem
pacientiem, individiem, kuru vienlaikus lietotas zales [pieméram, kortikosteroidi vai antikoagulanti]
var veicinat nelabveligu paradibu attistibu gremosanas trakta augs$éja dala, pacientiem ar nopietniem
mirstibu veicinoSiem faktoriem, ka arT individiem, kuri ilgsto$i lieto NSAID maksimalajas devas).

<Ta ka Agopton satur saharozi, §1s zales nevajadz&tu lietot pacientiem ar tadam reti sastopamam
iedzimtam problémam ka fruktozes nepanesiba, glikozes-galaktozes absorbcijas traucgjumi vai ari
saharazes-izomaltazes nepietieckamiba.>

[Aizpilda katra valsts individuali]
4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Lansoprazola ietekme uz citiem preparatiem

Zales, kuru absorbcija ir atkariga no vides pH
Lansoprazols var apgritinat tadu zalu absorbciju, kuru biologiska pieejamiba ir atkariga no kunga
skabuma.

Atazanavirs:

Pettjums atklaja, ka lansoprazola (60 mg vienu reizi diend) ievadiSana veseliem brivpratigajiem
vienlaikus ar 400 mg atazanavira, biitiski samazinaja atazanavira iedarbibu (AUC un Cmax
samazinajas par apmeéram 90%). Lansoprazolu nevajadzetu ievadit vienlaikus ar atazanaviru (skatit
apakSpunktu 4.3).

Ketokonazols un itrakonazols:

Ketokonazola un itrakonazola absorbciju no gremosanas trakta palielina kunga sula. Lansoprazola
lietosana ketokonazola un itrakonazola koncentraciju var samazinat Iidz par terapeitisko lrmeni
mazakam limenim, I1dz ar to Sos lidzeklus nevajadzetu kombingét.

Digoksins:

Lietojot lansoprazolu vienlaikus ar digoksinu, var pieaugt digoksina [imenis plazma. Tadgl, sakot un
partraucot lansoprazola lietoSanu, nepiecieSams kontrolet digoksina Itmeni plazma, vajadzibas
gadijuma koriggjot digoksina devu.

P450 enzimu metabolizetas zales

Lansoprazols var palielinat CYP3A4 metaboliz&to zalu koncentraciju plazma. Ja lansoprazolu
kombing ar preparatiem, kurus metaboliz€ $is enzims un kuriem raksturigs Saurs terapeitiskas
iedarbibas intervals, ir jarikojas piesardzigi.

Teofilins:
Lansoprazols samazina teofilina koncentraciju plazma, kas var vajinat devas planoto klinisko efektu.
Kombingjot abas zales, ir jarikojas piesardzigi.

Takrolims:

Lansoprazols, lietots vienlaikus ar takrolimu, palielina takrolima (CYP3A un P-gp substrats)
koncentraciju plazma. Lansoprazola iedarbiba takrolima vid€jo iedarbibu palielinaja pat par 81%.
Personam, kuras sak vai partrauc vienlaikus lietot lansoprazolu un takrolimu, ir ieteicams kontrolet
takrolima koncentraciju plazma.

Zales, kuras transporté P-glikoproteins

Saskana ar novérojumiem, lansoprazols in vitro inhibg transporta proteinu P-glikoproteinu (P-gp). ST
fakta kliniska nozime nav zinama.
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Citu preparatu iedarbiba uz lansoprazolu

Preparati, kas inhibe CYP2C19

Fluvoksamins:

Lansoprazolu kombingjot ar CYP2C19 inhibgjoso fluvoksaminu, iesp&jams, biis jalemj par devas
samazinaSanu. Lansoprazola koncentracija plazma var pieaugt pat 4 reizes.

Preparati, kas stimulée CYP2C19 un CYP3A4
Enzimus inducgjosie preparati, kas ietekmé CYP2C19 un CYP3A4, pieméram, rifampicins un
asinszale (Hypericum perforatum), var bitiski samazinat lansoprazola koncentraciju plazma.

Citi

Sukralfats/antacidi:

Sukralfats/antacidi var samazinat lansoprazola biologisko pieejamibu. Tadg] lansoprazols jalieto
vismaz vienu stundu péc $o zalu lietoSanas.

Kliniski butiska lansoprazola mijiedarbiba ar nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem nav konstatéta,
tomér formali p&tijumi par So zalu mijiedarbibu arT nav veikti.

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Gritnieciba:

Nav klinisko datu par to, ka lansoprazols ietekmé griitniecibu. P&tjjumi ar dzivniekiem nenorada tieSu
vai netieSu kaitigu ietekmi uz griitniecibu, embrija/augla attistibu, dzemdibam vai pe&cdzemdibu

attistibu.

Tadel lansoprazolu nav ieteicams lietot griitniecibas laika.

Laktacija:
Nav zinams, vai lansoprazols izdalas cilveku piena. Petfjumos tika konstat&ta lansoprazola izdaliSanas

dzivnieku piena.

Lémumu par barosanas ar kriiti turpinasanu/partrauksanu vai ar1 lansoprazola terapijas
turpinasanu/partrauksanu ir japienem, nemot veéra barosanas ar kriiti pozitivo ietekmi uz bérnu un
lansoprazola terapijas pozitivo ietekmi uz sievieti.

4.7 letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Zales var izraisit nevélamas reakcijas, ka, piem&ram, reibonis, vertigo, redzes trauc€jumus un
miegainibu (skatit apakSpunktu 4.8). Sados apstaklos var samazinaties individa reaggtspgja.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Paradibas ir defin&tas ka biezi sastopamas (> 1/100, <1/10); retak sastopamas (> 1/1000, <1/100); reti
sastopamas (> 1/10000, < 1/1000); loti reti sastopamas (<1/10000).

Biezi Retak Reti Loti reti
Asins un Trombocitopenija, Anémija Agranulocitoze,
limfatiskas eozinofilija, leikopénija pancitopénija
sistemas
traucejumi
Psihiski Depresija Bezmiegs,
traucéjumi halucinacijas,
apjukums
Nervu sistémas Galvassapes, Nemiers, vertigo,
traucéjumi reibonis parestézijas,
miegainiba, trice
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Redzes
traucéjumi

Redzes traucgjumi.

Kunga-zarnu Slikta dusa, Meles iekaisums, Kolits, stomatits
trakta caureja, sapes baribas vada
traucéjumi vedera, kandidaze, pankreatits,
aizcietgjums, garSas traucgjumi
vemsSana, védera
uzpiSanas, sausa
mute un rikle
Aknu un Paaugstinats aknu Hepatits, dzelte
Zultscelu enzimu [imenis
darbibas
traucejumi
Adas un Natrene, nieze, Siki asinsizplidumi Stivena-DZonsona
zemadas audu izsitumi ada, purpura, matu sindroms, toksiska
traucéjumi izkriSana, erythema epidermala
multiforme, jutiba pret | nekrolize
gaismu
Skeleta-muskulu Artralgija, mialgija
un saistaudu
sistemas
bojajumi
Nieru un Intersticials neftits
urinizvadorganu
traucejumi
Reproduktivas Ginekomastija
sistémas un
kriits slimibas
Visparéjie Savargums Tuska Drudzis, pastiprinata Anafilaktiskais
traucéjumi un sviSana, angioedéma Soks
reakcijas anoreksija, impotence
ievadiSanas vieta
Petijumi Palielinats

holesterina un
trigliceridu limenis,
samazinats natrija
limenis

4.9 PardozeéSana

Lansoprazola pardozg&Sanas simptomi cilvékiem nav zinami (lai gan akiita toksicitate, loti iesp&jams,
biis zema) un Iidz ar to nav iesp&jams sniegt noradijumus par $§ada stavokla arsteéSanu. Toméer
petijumu dalibnieku lietotas devas, kas sasniedza 180 mg lansoprazola iekskigi un 90 mg lansoprazola
intravenozi, neizraisija biitiskas nevélamas paradibas.

Iesp&jamie lansoprazola pardozeSanas simptomi ir izklastiti apakSpunkta 4.8.

Ja rodas aizdomas par pardozésanu, pacients ir janovéro. Hemodialize biitisku lansoprazola

eliminaciju nodro§inat nespgj. Ja nepiecieSams, biitu javeic kunga skalosana, jaievada ogle un javeic
simptomu arstésana.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: protonu stiknu inhibitori, ATK kods: A02BC03

21




Lansoprazols ir kunga protonu siiknu inhibitors. Inhibgjot kunga parietalo §tinu H'/K"™ ATPazes
aktivitati, tas kavé kunga skabes veidosanas pedgjo fazi. Inhibicija ir atkariga no devas un
atgriezeniska, turklat iedarbiba skar gan kunga skabes bazalo, gan ari stimuléto sekréciju.
Lansoprazols koncentr&jas parietalajas $tinas un kst aktivs to skabaja vidg, lai reagétu ar
H'/K"ATPazes séra hidroksida grupu, inhibgjot enzima aktivitati.

Ietekme uz kunga skabes sekréciju

Lansoprazols ir parietalo $tinu protonu siiknu specifisks inhibitors. Viena iekskigi lietota 30 mg
lansoprazola deva pentagastrina stimuléto kunga skabes sekréciju samazina par apméram 80%. Zalu
ievadiSana katru dienu septinas dienas p&c kartas nodroSina apméram 90% kunga skabes sekrécijas
inhibiciju. Zales atbilsto$i iedarbojas uz kunga skabes bazalo sekréciju. Viena iekskigi lietota 30 mg
deva bazalo sekréciju samazina par 70%, 1idz ar to nepatikamie simptomi tiek mazinati jau p&c pirmas
devas ievadiSanas. Zalu ievadiSana katru dienu astonas dienas p&c kartas lauj sasniegt apmeram 85%
samazinajumu. Strauj$ atvieglojums tiek sasniegts, ievadot vienu kapsulu (30 mg) diena, un lielaka
dala pacientu ar divpadsmitpirkstu zarnas ¢tlu atveselojas 2 ned€lu laika, bet pacienti ar kunga ¢tilu un
atvilpa ezofagitu — 4 ned€lu laika. Samazinot kunga skabumu, lansoprazols rada vidi, kura atbilstoSas
antibiotikas var efektivi iedarboties pret H. pylori.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Lansoprazols ir racemats, kuru veido divi aktivi enantiomeri, kas parietalo $iinu raditaja skabaja vide
tiek biotransformgti sava aktivaja forma. Ta ka kunga skabe lansoprazolu strauji inaktive, So preparatu
lieto iekskigi, un tas ir parklats ar zarnas skistosu apvalku, kas nodrosina lansoprazola sistemisku
absorbciju.

Absorbcija un distribiicija

Lansoprazola vienai devai ir augsta (80-90%) biologiska pieejamiba. Maksimalais limenis plazma
tiek sasniegts 1,5-2,0 stundu laika. Partika palénina lansoprazola absorbciju un samazina biologisko
pieejamibu par apméram 50%. Ar plazmas protetniem saistas apméram 97% vielas.

Pettjumi ir paradijusi, ka no kapsulam iznemtu granulu AUC atbilst veselu kapsulu AUC, ja granulas
iejauc neliela daudzuma apelsinu sulas, abolu sulas vai tomatu sulas, kas ir sajaukta ar édamkaroti
abolu vai bumbieru biezena, ka arf, ja $is granulas parkaisa €édamkarotei jogurta, pudina vai biezpiena.
Tads pats AUC tika sasniegts, granulas iejaucot abolu sula un ievadot pa nazogastralo cauruliti.

Metabolisms un eliminacija

Lansoprazols tiek visaptverosi metabolizets aknas, un metaboliti tiek izdaliti caur nierém, ka arT ar
zulti. Lansoprazola metabolismu kataliz€ galvenokart enzims CYP2C19. Tapat metabolisma piedalas
enzims CYP3A4. Eliminacijas pusperiods plazma veseliem individiem p&c vienas vai vairaku devu
ievadiSanas ilgst no 1 [idz 2 stundam. Veseliem individiem p&c vairaku devu ievadiSanas preparata
uzkraSanas organisma nav konstatéta. Plazma ir identificéti lansoprazola sulfons, sulfids un 5-
hidroksilatvasinajumi. Sie metaboliti sekréciju ietekmé |oti maz vai ari neietekmg vispar.

Pétijums ar '*C iezim&tu lansoprazolu atklaja, ka apméram viena tre$dala no ievadita radioaktiva
materiala izdalijas ar urinu, bet divas treSdalas tika konstatétas izkarnijumos.
Gados vecakiem pacientiem raksturiga farmakokiné&tika

Lansoprazola klirenss gados vecakiem pacientiem samazinas, un eliminacijas pusperiods palielinas par
apméram 50% - 100%. Maksimalais Iimenis plazma gados vecakiem pacientiem nepalielinajas.

Pediatriskiem pacientiem raksturiga farmakokinétika

Farmakokingtiskajos petijumos, kuros apsekoja 1-17 gadus vecus b&rnus, no kuriem tie, kuru kermena
masa bija mazaka 30 kg, sanéma 15 mg zalu, bet tie, kas svera vairak, sanéma 30 mg preparata, tika
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konstatgts, ka zales uz viniem iedarbojas tapat ka uz pieaugusajiem. P&tijumos par iedarbibu
lansoprazols ievadits bérniem no 2-3 ménesu vecuma lidz gada vecumam devas, kas atbilda 17 mg/m’
kermena virsmas vai 1 mg/kg kermena masas, iedarbojas tapat ka uz pieaugusajiem.

Lansoprazola plasaka iedarbiba, neka pieaugusajiem tika konstatéta bérniem, kas bija jaunaki par 2-3
méneSiem un san€ma 1,0 mg/kg un — 0,5 mg/kg uz kilogramu kermena masas, zales ievadot viena

deva.

Farmakokinétika aknu mazspéjas gadijuma

Lansoprazola iedarbiba uz pacientiem ar viegliem aknu darbibas traucgjumiem dubultojas, vel vairak
pieaugot pacientiem ar méreniem vai smagiem aknu darbibas traucgjumiem.

CYP2C19 trukums

CYP2C19 ir paklauts genétiskam polimorfismam un 2-6% populacijas, ta saucamajiem vajajiem
metaboliz&tajiem, ir raksturigas mutacijas abas CYP2C19 géna algles un lidz ar to triikst
darbotiesspgjiga CYP2C19 enzima. Lansoprazola iedarbiba uz vajajiem metaboliz&tajiem ir vairakas
reizes spécigaka neka uz energiskajiem metabolizetajiem.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Prekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par farmakologisko drosibu, atkartotu devu toksicitati,
toksisku ietekmi uz reproduktivitati vai genotoksicitati neliecina par Tpasu risku cilvékam.

Divos pétijumos par kancerogénu iedarbibu uz zurkam, lansoprazols radija no devas atkarigu kunga
ECL stnu (Kulcitska $tinu) hiperplaziju un ECL §tinu karcinoidus (stkus gremosanas trakta glotadas
audzgjus), kas tika saistiti ar skabes sekrécijas inhibicijas izraisito hipergastrinémiju (paaugstinatu
gastrina Itmeni asinis). Tapat tika noveérota zarnu metaplazija, ka arT Leidiga $tinu hiperplazija un
labdabigi Leidiga stinu audzgji. P&c 18 terapijas meénesiem tika noverota tiklenes atrofija. Tas netika
noverots nedz pertikiem, nedz suniem, nedz ar1 pelém.

P&tfjumos par kancerogéno iedarbibu uz pelém, tika konstatéta no devas atkariga kunga ECL $tnu
hiperplazija, ka ar1 aknu audzgji un adenomas seklas kanalinu tiklojuma.

So faktu kliniska nozime nav zinama.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

[Aizpilda katra valsts individuali]

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

[Aizpilda katra valsts individuali]

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

[Aizpilda katra valsts individuali]
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6.5 Iepakojuma veids un saturs

Tirgii var nebiit pieejami visi mingtie iepakojumi.
[Aizpilda katra valsts individuali]

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Nav 1pasu prasibu.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Skatit Pielikumu I — aizpilda katra valsts individuali]

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

[Aizpilda katra valsts individuali]

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda katra valsts individuali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
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1. ZALU NOSAUKUMS

Agopton un saistitie nosaukumi (skatit Pielikumu I), ar kuriem apzimé 15 mg muté dispergéjamas
tabletes

Agopton un saistitie nosaukumi (skatit Pielikumu I), ar kuriem apzimé 30 mg mut€ dispergg€jamas
tabletes

[Skatit Pielikumu I — aizpilda katra valsts individuali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra muté disperggjama tablete satur 15 mg lansoprazola (lansoprazolum)
Katra muté disperg€jama tablete satur 30 mg lansoprazola (lansoprazolum)

Paligviela(s): Katra 15 mg mut€ disperg€jama tablete satur 15 mg laktozes un 4,5 mg aspartama
Katra 30 mg mut€ dispergéjama tablete satur 30 mg laktozes un 9,0 mg aspartama

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

[Aizpilda katra valsts individuali]

3. ZALUFORMA

Agopton 15 mg: <krasa> muté disperg€jama tablete. Katra muté disperg€jama tablete satur
<mikrogranulas, kuru krasa var biit no oranzas lidz tumsi briinai>.

Agopton 30 mg: <krasa> muté disperg€jama tablete. Katra muté disperg&jama tablete satur
<mikrogranulas, kuru krasa var biit no oranzas lidz tumsi briinai>.

[Aizpilda katra valsts individuali]

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas
Divpadsmitpirkstu zarnas ¢alu un kunga ¢alu arsté$ana

Atvilpa ezofagita arst€Sana
Atvilpa ezofagita profilakse

H.pylori saistitas Culas

Helicobacter pylori (H. pylori) eradikacija, vienlaikus lietojot atbilstoSas antibiotikas, lai arstétu ar

e Ar nesteroido pretickaisuma lidzeklu (NSAID) lietoSanu saistitu labdabigu kupga un
divpadsmitpirkstu zarnu culu arst€Sana pacientiem, kuriem ir nepiecieSama ilgstoSa NSAID

lietoSana

e Ar NASAID saistitu kupga ¢&alu un divpadsmitpirkstu zarnas ¢alu profilakse riska grupas

pacientiem (skatit apakSpunktu 4.2), kuriem ir nepiecieSama ilgstoSa NSAID lietoSana
e Simptomatiska gastroezofageala atvilpa slimiba
e Zolindzera-Elisona sindroms.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Lai sasniegtu p&c iespgjas labakus rezultatus, Agopton ir jalieto vienu reizi diena no rta, iznemot, ja to

lieto H. pylori eradikacijai, jo tad preparats ir jalieto divas reizes diena: vienu reizi no rita un vienu

reizi vakara. Agopton ir jaiedzer vismaz 30 miniites pirms €Sanas (skatit apakSpunktu 5.2). Agopton ir
pievienots zemenu aromatiz&tajs. Ta ir janovieto uz méles un saudzigi jastika. Tablete strauji iz8kist

25



mutg, atbrivojot zarnas $kistosas mikrogranulas, ko pacients norij lidz ar siekalam. Tapat tableti var
norit veselu, uzdzerot tideni.

Muté dispergéjamas tabletes var iz8kidinat neliela adens daudzuma un ievadit pa nazogastralo cauruliti
vai izmantojot oralu §lirci.

Divpadsmitpirkstu zarnas ¢tilas arsté$ana:
Ieteicama deva ir 30 mg vienu reizi diena 2 ned€las. Pacienti, kuri §1 perioda laika v€l nav pilniba
izveselojusies, zalu lietosanu tadas pasas devas turpina vél divas nedglas.

Kunga Ciilas arsté$ana:

Ieteicama deva ir 30 mg vienu reizi diena 4 nedélas. Ciila parasti sadzist 4 nedelu laika, tacu pacienti,
kuri §T perioda laika vel nav pilniba izveselojusies, zalu lietoSanu tadas pasas devas var turpinat vel 4
nedg¢las.

Atvilna ezofagits
Ieteicama deva ir 30 mg vienu reizi diena 4 nedélas. Pacienti, kuri §1 perioda laika v&l nav pilniba
izveselojusies, terapiju tadas pasas devas var turpinat vél Cetras nedé€las.

Atvilna ezofagita profilakse:
15 mg vienu reizi diena. Devu péc vajadzibas var palielinat [idz 30 mg diena.

Helicobacter pylori eradikacija:

Izveloties atbilstoSo kombingto arstéSanu, janem vera oficialie vietgjie noradijumi par bakteriju
rezistenci, terapijas ilgumu (visbiezak 7 dienas, tacu dazreiz Iidz 14 dienam) un par antibakterialo
lidzeklu pareizu lietoSanu.

Ieteicama deva ir 30 mg Agopton divas reizes diena 7 dienas, to apvienojot ar:
250-500 mg klaritromicina divas reizes diena + 1 g amoksicilina divas reizes diena; vai
250 mg klaritromicina divas reizes diena + 400-500 mg metronidazola divas reizes diena.

Ja kopa ar klaritromicinu un amoksicilinu vai metronidazolu tiek lietots Agopton, H. pylori eradikacija
ir veiksmiga 90% gadijumu.

Sesus ménesus pec veiksmigas eradikacijas atkartotas infekcijas risks ir neliels, tade] recidivs ir maz
ticams.

Ir izpétiti arT rezultati, lietojot 30 mg lansoprazola divas reizes diena, 1 g amoksicilina divas reizes
diena un 400-500 mg metronidazola divas reizes diena. Lietojot $adu kombinaciju, sekmigs rezultats
tika sasniegts retak, neka izmantojot klaritromicinu. Tas var biit piem@rots pacientiem, kuri nevar lietot
klaritromicinu, kad vietgja rezistence pret metronidazolu ir zema.

Ar nesteroido pretiekaisuma lidzeklu (NSAID) lietoSanu saistitu labdabigu kunga un
divpadsmitpirkstu zarnas &tilu arsté$ana pacientiem, kuriem ir jaturpina lietot NSAID.

30 mg vienu reizi diena Cetras ned€las. Ja pacienti nav pilniba izveselojusies, terapiju var turpinat vel
Cetras nedelas. Pacientiem, kuri ietilpst riska grupa vai ari vinu Ciilas ir grati arst€jamas, iespgjams,
biis janosaka garaka terapija un/vai lielaka preparata deva.

Ar NSAID saistitu kunga un divpadsmitpirkstu zarnas ¢iilu novér$ana riska grupas pacientiem
(vecakiem par 65 gadiem, ka arT personam, kas ir slimojusas ar kunga vai divpadsmitpirkstu zarnas
¢tlu), kuriem ir nepiecieSama ilgstosa NSAID terapija:

15 mg vienu reizi diena. Ja terapija ir nesekmiga, ir jalieto 30 mg vienu reizi diena.
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Simptomatiska gastroezofageala atvilna slimiba:

Ieteicama deva ir 15 mg vai 30 mg katru dienu. Simptomi mazinas loti strauji. Deva, iesp&jams, biis
jakorigg atbilstosi katram individam. Ja simptomi ¢etru ned€lu laika, ik dienas lietojot 30 mg, nav
mazinajusies, ieteicams veikt papildu izmeklesanu.

ZolindZera-Elisona sindroms:

Ieteicama sakuma deva ir 60 mg vienu reizi diena. Deva ir individuali jakorig€, un terapija ir jaturpina
tik ilgi, cik nepieciesams. Ir tikusi lietoti Iildz 180 mg preparata diena. Ja nepiecieSama dienas deva
parsniedz 120 mg, ta ir jasadala divas dalas.

Aknu vai nieru darbibas trauc€jumi.

Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem devu korigét nav nepiecieSams.

Pacienti ar méreni smagam vai smagam aknu slimibam ir regulari jaapseko, un dienas devu ir
ieteicams samazinat par 50% (skatit apakspunktus 4.4 un 5.2).

Gados vecaki pacienti:

Ta ka gados vecakiem cilvekiem lansoprazola klirenss ir samazinats, devu, iesp&jams, biis
nepiecieSams pielagot attieciga individa vajadzibam. Gados vecakiem pacientiem nevajadzetu lietot
vairak par 30 mg preparata diena, ja vien neeksisté nenoveérSamas klmiskas indikacijas.

Beérni:

Agopton lietoSana b&rniem nav ieteicama, jo kliniskie dati ir ierobezoti (skatit arT apakSpunktu 5.2).
4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru paligvielu.

Lansoprazolu nevajadz&tu lietot vienlaikus ar atazanaviru (skatit apakspunktu 4.5).

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Lidzigi ka citas pret¢alu terapijas, lietojot lansoprazolu kunga ¢ailu arstésanai, ir jaizsleédz laundabigu
kunga audzgju iespg&ja, jo lansoprazols var maskét simptomus un aizkavét diagnozes noteikSanu.

Piesardziba, lietojot lansoprazolu, ir jaievero cilvékiem ar meéreniem vai smagiem aknu funkciju
traucgjumiem (skatit apakSpunktus 4.2 un 5.2).

Lansoprazola izraisits pazeminats kunga skabums var palielinat gremosanas traktam raksturigo
bakteriju skaitu kungi. Lansoprazola terapija var nedaudz palielinat iesp&ju saslimt ar gremosanas
trakta infekcijam, pieméram, Sa/monella un Campylobacter.

Arstgjot pacientus, kuri cie§ no kunga -divpadsmitpirkstu zarnas ¢tlam, ir janem vera iespéja, ka
slimibu ir izraistjusi H. pylori.

Ja lansoprazolu lieto kopa ar antibiotikam, kas paredz&tas H.pylori eradikacijai, ir japilda ar1
noradijumi par $o antibiotiku lietoSanu.

Ta ka Sobrid ir iegiiti tikai ierobeZzoti dati par preparata nekaitigumu pacientiem, kuri lansoprazolu
uzturosa terapija lieto ilgak par vienu gadu, ir regulari jaizverte o pacientu arst€Sanai izmantota

terapija un regulari jaanalizg, kads ir $o zalu lietoSanas riska/ieguvuma samérs.

Ir zinots par loti retiem kolita gadijumiem, kas attistijas lansoprazolu lietojosiem pacientiem. Tadgel, ja
pacientam ir smaga un/vai ilgstosa caureja, ir jalemj par terapijas partraukSanu.
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Lansoprazola lietoSana ar mérki noverst peptiskas ¢iilas pacientiem, kas ir spiesti ilgstosi lietot
NSAID, bitu jaierobezo, preparatu parakstot tikai augsta riska grupas pacientiem (tas ir, individiem,
kam jau agrak ir konstatéta gremosSanas trakta asinosana, ¢tilas perforacija, gados vecakiem
pacientiem, individiem, kuru vienlaikus lietotas zales [pieméram, kortikosteroidi vai antikoagulanti]
var veicinat nelabveligu paradibu attistibu gremosanas trakta augsgja dala, pacientiem ar nopietniem
mirstibu veicinoSiem faktoriem, ka arT individiem, kuri ilgsto$i lieto NSAID maksimalajas devas).

<Ta ka Agopton satur laktozi, pacientiem ar tadam retam iedzimtam problémam ka galaktozes
nepanesiba, samiem raksturigais laktazes trikums vai glikozes-galaktozes absorbcijas traucg€jumi, $is
zales nevajadzetu lietot.>

[Aizpilda katra valsts individuali]

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Lansoprazola ietekme uz citiem preparatiem

Zales, kuru absorbcija ir atkariga no vides pH
Lansoprazols var apgratinat tadu zalu absorbciju, kuru biologiska pieejamiba ir atkariga no kunga
skabuma.

Atazanavirs:

Petijums atklaja, ka lansoprazola (60 mg vienu reizi diend) ievadiSana veseliem brivpratigajiem
vienlaikus ar 400 mg atazanavira, biitiski samazinaja atazanavira iedarbibu (AUC un Cmax
samazinajas par apmeéram 90%). Lansoprazolu nevajadzetu ievadit vienlaikus ar atazanaviru (skatit
apak$punktu 4.3).

Ketokonazols un itrakonazols:

Ketokonazola un itrakonazola absorbciju no gremosanas trakta palielina kunga sula. Lansoprazola
lietosana ketokonazola un itrakonazola koncentraciju var samazinat Iidz par terapeitisko Itmeni
mazakam Iimenim, Iidz ar to $os lidzeklus nevajadzetu kombingt.

Digoksins:
Lietojot lansoprazolu vienlaikus ar digoksinu, var piecaugt digoksina Iimenis plazma. Tadgl, sakot un

partraucot lansoprazola lieto§anu, nepiecieSams kontrolet digoksina Itmeni plazma, vajadzibas
gadijuma koriggjot digoksina devu.

P450 enzimu metabolizetas zales

Lansoprazols var palielinat CYP3 A4 metaboliz&to zalu koncentraciju plazma. Ja lansoprazolu
kombing ar preparatiem, kurus metabolize Sis enzims un kuriem raksturigs Saurs terapeitiskas
iedarbibas intervals, ir jarikojas piesardzigi.

Teofilins:
Lansoprazols samazina teofilina koncentraciju plazma, kas var vajinat devas planoto klinisko efektu.
Kombingjot abas zales, ir jarikojas piesardzigi.

Takrolims:

Lansoprazols, lietots vienlaikus ar takrolimu, palielina takrolima (CYP3A un P-gp substrats)
koncentraciju plazma. Lansoprazola iedarbiba takrolima vidgjo iedarbibu palielinaja pat par 81%.
Personam, kuras sak vai partrauc vienlaikus lietot lansoprazolu un takrolimu, ir ieteicams kontrol&t
takrolima koncentraciju plazma.

Zales, kuras transporté P-glikoproteins

Saskana ar novérojumiem, lansoprazols in vitro inhibé transporta proteinu P-glikoproteinu (P-gp). St
fakta kliniska nozime nav zinama.
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Citu preparatu iedarbiba uz lansoprazolu

Preparati, kas inhibe CYP2C19

Fluvoksamins:

Lansoprazolu kombingjot ar CYP2C19 inhibgjoso fluvoksaminu, iesp&jams, biis jalemj par devas
samazinaSanu. P&tjjums rada, ka lansoprazola koncentracija plazma var pieaugt pat 4 reizes.

Preparati, kas stimulée CYP2C19 un CYP3A4
Enzimus inducgjosie preparati, kas ietekmé CYP2C19 un CYP3A4, pieméram, rifampicins un
asinszale (Hypericum perforatum), var biitiski samazinat lansoprazola koncentraciju plazma.

Citi

Sukralfats/antacidi:

Sukralfats/antacidi var samazinat lansoprazola biologisko pieejamibu. Tadg] lansoprazols jalieto
vismaz vienu stundu péc $o zalu lietoSanas.

Kliniski butiska lansoprazola mijiedarbiba ar nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem nav konstatéta,
tomér formali p&tijumi par So zalu mijiedarbibu arT nav veikti.

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Gritnieciba:

Nav klinisko datu par to, ka lansoprazols ietekmé griitniecibu. P&tjjumi ar dzivniekiem nenorada tieSu
vai netieSu kaitigu ietekmi uz griitniecibu, embrija/augla attistibu, dzemdibam vai pe&cdzemdibu

attistibu.

Tadel lansoprazolu nav ieteicams lietot griitniecibas laika.

Laktacija:

Nav zinams, vai lansoprazols izdalas cilveku piena. Petfjumos tika konstat&ta lansoprazola izdaliSanas
dzivnieku piena.

Lémumu par barosanas ar kriiti turpinasanu/partrauksanu vai ar1 lansoprazola terapijas
turpinasanu/partrauksanu ir japienem, nemot veéra barosanas ar kriiti pozitivo ietekmi uz bérnu un
lansoprazola terapijas pozitivo ietekmi uz sievieti.

4.7 letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Zales var izraisit nevélamas reakcijas, ka, piem&ram, reibonis, vertigo, redzes traucgjumus un
miegainibu (skatit apakSpunktu 4.8). Sados apstaklos var samazinaties individa reaggtspgja.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Paradibas ir defin&tas ka biezi sastopamas (> 1/100, <1/10); retak sastopamas (> 1/1000, <1/100); reti
sastopamas (> 1/10000, < 1/1000); loti reti sastopamas (<1/10000).
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Biezi Retak Reti Loti reti
Asins un Trombocitopenija, Angémija Agranulocitoze,
limfatiskas eozinofilija, leikopenija pancitopénija
sistemas
traucejumi
Psihiski Depresija Bezmiegs,
traucéjumi halucinacijas,
apjukums
Nervu sistémas Galvassapes, Nemiers, vertigo,
traucejumi reibonis parestgzijas,
miegainiba, trice
Redzes Redzes traucgjumi.
traucejumi
Kunga-zarnu Slikta dusa, Meles iekaisums, Kolits, stomatits
trakta caureja, sapes baribas vada
traucéjumi védera, kandidaze, pankreatits,
aizcietgjums, garSas traucgjumi
vemsana, védera
uzpiiSanas, sausa
mute un rikle
Aknu un Paaugstinats aknu Hepatits, dzelte
Zultscelu enzimu ITmenis
darbibas
traucejumi
Adas un Natrene, nieze, Siki asinsizplidumi Stivena-Dzonsona
zemadas audu izsitumi ada, purpura, matu sindroms, toksiska
traucejumi izkriSana, erythema epidermala
multiforme, jutiba pret | nekrolize
gaismu
Skeleta-muskulu Artralgija, mialgija
un saistaudu
sistemas
bojajumi
Nieru un Intersticials nefrits
urinizvadorganu
traucéjumi
Reproduktivas Ginekomastija
sistemas un
kriits slimibas
Vispargjie Savargums Tuska Drudzis, pastiprinata Anafilaktiskais
traucéjumi un sviSana, angioedéma Soks
reakcijas anoreksija, impotence
ievadiSanas vieta
Pétijumi Palielinats

holesterina un
trigliceridu lIimenis,
samazinats natrija
ITmenis

4.9 PardozéSana

Lansoprazola pardozgésanas simptomi cilvékiem nav zinami (lai gan akiita toksicitate, loti iesp&jams,
biis zema) un I1dz ar to nav iesp&jams sniegt noradijumus par $ada stavokla arsteéSanu. Toméer
petijumu dalibnieku lietotas devas, kas sasniedza 180 mg lansoprazola iekskigi un 90 mg lansoprazola
intravenozi, neizraisija biitiskas nev€élamas paradibas.
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Iesp&jamie lansoprazola pardozeSanas simptomi ir izklastiti apakSpunkta 4.8.

Ja rodas aizdomas par pardozesanu, pacients ir janovéro. Hemodialize biitisku lansoprazola
eliminaciju nodro$inat nespégj. Ja nepiecieSams, biitu javeic kunga skaloSana, jaievada ogle un javeic
simptomu arstéSana.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipaSibas
Farmakoterapeitiska grupa: protonu siiknu inhibitori, ATK kods: A02BCO03

Lansoprazols ir kunga protonu siiknu inhibitors. Inhibgjot kunga parietalo $tinu H'/K" ATPazes
aktivitati, tas kavé kunga skabes veidoSanas p&dgjo fazi. Inhibicija ir atkariga no devas un
atgriezeniska, turklat iedarbiba skar gan kunga skabes bazalo, gan arT stimul&to sekréciju.
Lansoprazols koncentr&jas parietalajas $tnas un klist aktivs to skabaja vidg, lai reagétu ar
H'/K"ATPazes séra hidroksida grupu, inhib&jot enzima aktivitati.

Ietekme uz kunga skabes sekréciju

Lansoprazols ir parietalo Stinu protonu siiknu specifisks inhibitors. Viena iekskigi lietota 30 mg
lansoprazola deva pentagastrina stimuléto kunga skabes sekréciju samazina par apméram 80%. Zalu
ievadisana katru dienu septinas dienas p&c kartas nodro§ina apméram 90% kunga skabes sekrécijas
inhibiciju. Zales atbilstosi iedarbojas uz kunga skabes bazalo sekréciju. Viena iekskigi lietota 30 mg
deva bazalo sekréciju samazina par 70%, Iidz ar to nepatikamie simptomi tiek mazinati jau péc pirmas
devas ievadiSanas. Zalu ievadiSana katru dienu astonas dienas p&c kartas lauj sasniegt apmeram 85%
samazinajumu. Strauj$ atvieglojums tiek sasniegts, ievadot vienu muté disperg€jamo tableti(30 mg),
kas sadalas mut€ diena un lielaka dala pacientu ar divpadsmitpirkstu zarnas Ciilu atveselojas 2 nedélu
laika, bet pacienti ar kunga ¢tlu un atvilna ezofagitu — 4 nedélu laika. Samazinot kunga skabumu,
lansoprazols rada vidi, kura atbilstoSas antibiotikas var efektivi iedarboties pret H. pylori.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Lansoprazols ir racemats, kuru veido divi aktivi enantiomeri, kas parietalo $tinu raditaja skabaja vide
tiek biotransforméti sava aktivaja forma. Ta ka kunga skabe lansoprazolu strauji inaktive, $o preparatu
lieto iekskigi, un tas ir parklats ar zarnas $kistosu apvalku, kas nodro$ina lansoprazola sistemisku
absorbciju.

Absorbcija un distribiicija

Lansoprazola vienai devai ir augsta (80-90%) biologiska pieejamiba. Maksimalais limenis plazma tiek
sasniegts 1,5-2,0 stundu laika. Partika palénina lansoprazola absorbciju un samazina biologisko
pieejamibu par apmeram 50%. Ar plazmas protetniem saistas apméram 97% vielas.

P&tijumi ir paradijusi, ka muté dispergéjamas tabletes, iejauktas nelielda Gdens daudzuma un ievaditas
pa Slirci tie§i mut€ vai arT pa nazogastralo cauruliti, nodro$ina parastajai ievadiSanas metodei atbilstosu

AUC.

Metabolisms un eliminacija

Lansoprazols tiek visaptverosi metabolizgts aknas, un metaboliti tiek izdaliti caur nier€m, ka arT ar
zulti. Lansoprazola metabolismu katalizé galvenokart enzims CYP2C19. Tapat metabolisma piedalas
enzims CYP3A4. Eliminacijas pusperiods plazma veseliem individiem p&c vienas vai vairaku devu
ievadiSanas ilgst no 1 [idz 2 stundam. Veseliem individiem p&c vairaku devu ievadiSanas preparata
uzkrasanas organisma nav konstatéta. Plazma ir identific&ti lansoprazola sulfons, sulfids un 5-
hidroksilatvasindjumi. Sie metaboliti sekr&ciju ietekmé loti maz vai arf neietekmé vispar.
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Pé&tijums ar '*C iezimétu lansoprazolu atklaja, ka apméram viena tresdala no ievadita radioaktiva
materiala izdalijas ar urinu, bet divas tresdalas tika konstat&tas izkarnijumos.

Gados vecakiem pacientiem raksturiga farmakokinétika

Lansoprazola klirenss gados vecakiem pacientiem samazinas, un eliminacijas pusperiods palielinas par
apméram 50% - 100%. Maksimalais ITmenis plazma gados vecakiem pacientiem nepalielindjas.

Pediatriskiem pacientiem raksturiga farmakokinétika

Farmakokingtiskajos pétijumos, kuros apsekoja 1-17 gadus vecus b&rnus, no kuriem tie, kuru kermena
masa bija mazaka 30 kg, sanéma 15 mg zalu, bet tie, kas svéra vairak, sanéma 30 mg preparata, tika
konstatets, ka zales uz viniem iedarbojas tapat ka uz pieaugusajiem. P&tijumos par iedarbibu
lansoprazols ievadits bérniem no 2-3 ménesu vecuma lidz gada vecumam devas, kas atbilda 17 mg/m’
kermena virsmas vai 1 mg/kg kermena masas, iedarbojas tapat ka uz pieaugusajiem.

Plasaka iedarbiba, neka pieaugusajiem tika konstat€ta b&€rniem, kas bija jaunaku par 2-3 mé&nesSiem un
sanéma 1,0 mg/kg un 0,5 mg/kg kermena masas, zales ievadot viena deva.

Farmakokinétika aknu mazspéjas gadijuma

Lansoprazola iedarbiba uz pacientiem ar viegliem aknu darbibas traucgjumiem dubultojas, vél vairak
pieaugot pacientiem ar méreniem vai smagiem aknu darbibas traucgjumiem.

CYP2C19 trakums

CYP2C19 ir paklauts gen&tiskam polimorfismam un 2-6% populacijas, ta saucamajiem vajajiem
metaboliz&tajiem, ir raksturigas mutacijas abas CYP2C19 géna al€lés un lidz ar to triikst
darbotiesspéjiga CYP2C19 enzima. Lansoprazola iedarbiba uz vajajiem metaboliz&étajiem ir vairakas
reizes specigaka neka uz energiskajiem metabolizetajiem.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Prekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko drosibu, atkartotu devu toksicitati,
toksisku ietekmi uz reproduktivitati vai genotoksicitati neliecina par pasu risku cilvékam.

Divos pétijumos par kancerogénu iedarbibu uz zurkam, lansoprazols radija no devas atkarigu kunga
ECL sitinu (Kulcitska stnu) hiperplaziju un ECL $tnu karcinoidus (sikus gremosSanas trakta glotadas
audzgjus), kas tika saistiti ar skabes sekrécijas inhibicijas izraisito hipergastrinémiju (paaugstinatu
gastrina Itmeni asinis). Tapat tika noveérota zarnu metaplazija, ka art Leidiga $tinu hiperplazija un
labdabigi Leidiga Siinu audzgji. P&c 18 terapijas ménesiem tika noverota tiklenes atrofija. Tas netika
novérots nedz pértikiem, nedz suniem, nedz art pelem.

P&tijumos par kancerogéno iedarbibu uz pelém, tika konstatéta no devas atkariga kunga ECL $tnu
hiperplazija, ka art aknu audzgji un adenomas s€klas kanalinu tiklojuma.

v

So faktu kliniska nozime nav zinama.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

[Aizpilda katra valsts individuali]
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6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

[Aizpilda katra valsts individuali]

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

[Aizpilda katra valsts individuali]

6.5 lepakojuma veids un saturs

Tirgt var nebit pieejami visi minétie iepakojumi.
[Aizpilda katra valsts individuali]

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai

Nav 1pasu prasibu.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Skatit Pielikumu I — aizpilda katra valsts individuali]

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

[Aizpilda katra valsts individuali]

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda katra valsts individuali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
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1. ZALU NOSAUKUMS

Agopton un ar to saistitie nosaukumi (skatit Pielikumu I), ar kuriem apzime zarnas skistoSas 30 mg
granulas iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosSanai

[Skatit Pielikumu I — aizpilda katra valsts individuali]

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs vienas devas maisin$ satur 30 mg lansoprazola (lansoprazolum)

Paligviela(s): Katrs vienas devas maisins satur 25,248 g saharozes un 24,64 g mannitola.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

[Aizpilda katra valsts individuali]

3. ZALUFORMA

Agopton 30 mg: Zarnas SkistoSas granulas iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai. Katrs
vienas devas maisins satur <piecas sartas granulas, kas satur baltas vai netiri baltas lodites>.

[Aizpilda katra valsts individuali]

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Divpadsmitpirkstu zarnas ¢iilu un kunga ¢alu arsté$ana

Atvilna ezofagita arst€Sana

Atvilna ezofagita profilakse

Helicobacter pylori (H. pylori) eradikacija, vienlaikus lietojot atbilstosas antibiotikas, lai arstetu ar

H.pylori saistitas ctlas

e Ar nesteroido pretickaisuma lidzeklu (NSAID) lietoSanu saistitu labdabigu kupnga un
divpadsmitpirkstu zarnu c¢iillu arst€Sana pacientiem, kuriem ir nepiecieSama ilgstosa NSAID
lietoSana

e Ar NASAID saistitu kupga ¢ilu un divpadsmitpirkstu zarnas ¢alu profilakse riska grupas
pacientiem (skatit apakSpunktu 4.2), kuriem ir nepiecieSama ilgstoSa NSAID lietoSana

e Simptomatiska gastroezofageala atvilna slimiba

e Zolindzera-Elisona sindroms.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Lai sasniegtu pec iesp€jas labakus rezultatus, Agopton ir jalieto vienu reizi diena no rita, iznemot, ja to
lieto H. pylori eradikacijai, jo tad preparats ir jalieto divas reizes diena: vienu reizi no rita un vienu
reizi vakara. Agopton ir jaiedzer vismaz 30 miniites pirms &Sanas (skatit apak$punktu 5.2). Viena
maisina saturs ir jaiz§kidina, to iemaisot 30 ml (divas edamkarotes) krana tdens, un nekavgjoties
janorij. IzSkidinatas fident, granulas veido sartu suspensiju ar zemenu aromatu.

Pacientiem, kuriem ik dienas ir nepiecieSamas 15 mg lansoprazola, ir jalieto vai nu Agopfon 15 mg
kapsulas, vai Agopton muté disperg€jamas tabletes.
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Divpadsmitpirkstu zarnas Ciilas arst€Sana:
Ieteicama deva ir 30 mg vienu reizi diena 2 ned€las. Pacienti, kuri §1 perioda laika vel nav pilniba
izveselojusies, zalu lietosanu tadas pasas devas turpina vel divas ned€las.

Kunga Ciilas arsté$ana:

Ieteicama deva ir 30 mg vienu reizi diena 4 nedélas. Ciila parasti sadzist 4 nedelu laika, tacu pacienti,
kuri T perioda laika vel nav pilniba izveselojusies, zalu lietosanu tadas pasas devas var turpinat vél 4
nedélas.

Atvilna ezofagits
Ieteicama deva ir 30 mg vienu reizi diena 4 ned€las. Pacienti, kuri §1 perioda laika v€l nav pilniba
izveselojusies, terapiju tadas pasas devas var turpinat vél Cetras nedélas.

Atvilna ezofagita profilakse:
15 mg vienu reizi diena. Devu péc vajadzibas var palielinat Iidz 30 mg diena.

Helicobacter pylori eradikacija:

Izveloties atbilstoSo kombin&to arstéSanu ir japem veéra oficialie viet§jie noradijumi par bakteriju
rezistenci, terapijas ilgumu (visbiezak 7 dienas, tacu dazreiz lidz 14 dienam) un par antibakterialo
lidzeklu pareizu lietosanu.

Ieteicama deva ir 30 mg Agopton divas reizes diena 7 dienas, to apvienojot ar:
250-500 mg klaritromicina divas reizes diena + 1 g amoksicilina divas reizes diena; vai
250 mg klaritromicina divas reizes diena + 400-500 mg metronidazola divas reizes diena.

Klaritromicins kombinacija ar Agopton un amoksicilinu vai metronidazolu lauj sasniegt 90% H. pylori
eradikacijas gadijumu.

Sesus ménesus pec veiksmigas eradikacijas atkartotas infekcijas risks ir neliels, tadel recidivs ir maz
ticams.

Ir izp@titi arT rezultati, lietojot 30 mg lansoprazola divas reizes diena, 1 g amoksicilina divas reizes
diena un 400-500 mg metronidazola divas reizes diena. Lietojot $adu kombinaciju, sekmigs rezultats
tika sasniegts retak, neka izmantojot klaritromicinu. Tas var biit piem&rots pacientiem, kuri nevar
lietot klaritromicinu, kad viet&ja rezistence pret metronidazolu ir zema.

Ar nesteroido pretiekaisuma lidzeklu (NSAID) lieto$anu saistitu labdabigu kunga un
divpadsmitpirkstu zarnas ¢tlu arst€Sana pacientiem, kuriem ir jaturpina lietot NSAID.

30 mg vienu reizi diena Cetras nedglas. Ja pacienti nav pilniba izveselojusies, terapiju var turpinat vel
cetras nedelas. Pacientiem, kuri ietilpst riska grupa vai arT vinu Ciilas ir grati arst€jamas, iespgjams,
biis janosaka garaka terapija un/vai lielaka preparata deva.

Ar NSAID saistitu kunga un divpadsmitpirkstu zarnas ¢iilu novérSana riska grupas pacientiem
(vecakiem par 65 gadiem, ka arT personam, kas ir slimojusas ar kunga vai divpadsmitpirkstu zarnas
¢tlu), kuriem ir nepiecieSama ilgstosa NSAID terapija:

15 mg vienu reizi diena. Ja terapija ir nesekmiga, ir jalieto 30 mg vienu reizi diena.

Simptomatiska gastroezofageala atvilna slimiba:

Ieteicama deva ir 15 mg vai 30 mg katru dienu. Simptomi mazinas loti strauji. Deva, iesp&jams, biis
jakorigg atbilstosi katram individam. Ja simptomi ¢etru ned€lu laika, ik dienas lietojot 30 mg, nav
mazingjusies, ieteicams veikt papildu izmeklesanu.

ZolindZera-Elisona sindroms:

Ieteicama sakuma deva ir 60 mg vienu reizi diena. Deva ir individuali jakorig€, un terapija ir jaturpina
tik ilgi, cik nepieciesams. Ir tikusi lietoti Iidz 180 mg preparata diena. Ja nepiecieSama dienas deva
parsniedz 120 mg, ta ir jasadala divas dalas.
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Aknu vai nieru darbibas traucéjumi.

Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem devu korigét nav nepiecieSams.

Pacienti ar méreni smagam vai smagam aknu slimibam ir regulari jaapseko, un dienas devu ir
ieteicams samazinat par 50% (skatit apakspunktus 4.4 un 5.2).

Gados vecaki pacienti:

Ta ka gados vecakiem cilvekiem lansoprazola klirenss ir samazinats, devu, iesp&jams, biis
nepiecieSams pielagot attieciga individa vajadzibam. Gados vecakiem pacientiem nevajadzetu lietot
vairak par 30 mg preparata diena, ja vien neeksisté nenoveérSamas klmiskas indikacijas.

Bérni:

Agopton lietoSana b&rniem nav ieteicama, jo kliniskie dati ir ierobezoti (skatit arT apakSpunktu 5.2).
4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru paligvielu.

Lansoprazolu nevajadz&tu lietot vienlaikus ar atazanaviru (skatit apakspunktu 4.5).

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Lidzigi ka citas pretéulu terapijas, lietojot lansoprazolu kunga ¢ulu arstésanai, ir jaizslédz laundabigu
kunga audzgju iespgja, jo lansoprazols var maskét simptomus un aizkavét diagnozes noteik$anu.

Piesardziba, lietojot lansoprazolu, ir jaievero cilvékiem ar meéreniem vai smagiem aknu funkciju
traucgjumiem (skatit apakSpunktus 4.2 un 5.2).

Lansoprazola izraisits pazeminats kunga skabums var palielinat gremosanas traktam raksturigo
bakteriju skaitu kungi. Lansoprazola terapija var nedaudz palielinat iesp&ju saslimt ar gremosanas
trakta infekcijam, pieméram, Sa/monella un Campylobacter.

Arstgjot pacientus, kuri cie§ no kunga -divpadsmitpirkstu zarnas ¢tlam, ir janem véra iespéja, ka
slimibu ir izraistjusi H. pylori.

Ja lansoprazolu lieto kopa ar antibiotikam, kas paredzetas H.pylori eradikacijai, ir japilda ar1
noradijumi par $o antibiotiku lietoSanu.

Ta ka Sobrid ir iegiiti tikai ierobeZoti dati par preparata nekaitigumu pacientiem, kuri lansoprazolu
uzturosa terapija lieto ilgak par vienu gadu, ir regulari jaizverte o pacientu arst€Sanai izmantota
terapija un regulari jaanalizg, kads ir So zalu lietoSanas riska/ieguvuma samérs.

Ir zinots par loti retiem kolita gadijumiem, kas attistijas lansoprazolu lietojosiem pacientiem. Tadel, ja
pacientam ir smaga un/vai ilgstosa caureja, ir jalemj par terapijas partraukSanu.

Lansoprazola lietoSana ar mérki noverst peptiskas ¢iilas pacientiem, kas ir spiesti ilgstosi lietot
NSAID, bitu jaierobezo, preparatu parakstot tikai augsta riska grupas pacientiem (tas ir, individiem,
kam jau agrak ir konstatéta gremosanas trakta asinoSana, Ciilas perforacija, gados vecakiem
pacientiem, individiem, kuru vienlaikus lietotas zales [pieméram, kortikosteroidi vai antikoagulanti]
var veicinat nelabveligu paradibu attistibu gremosanas trakta aug$gja dala, pacientiem ar nopietniem
mirstibu veicinoSiem faktoriem, ka arT individiem, kuri ilgsto$i lieto NSAID maksimalajas devas).
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<Ta ka Agopton satur saharozi, §1s zales nevajadz&tu lietot pacientiem ar tadam reti sastopamam
iedzimtam problémam ka fruktozes nepanesibu, glikozes-galaktozes absorbcijas traucgjumiem vai arl
saharazes-izomaltazes nepietickamibu.>

[Aizpilda katra valsts individuali]

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Lansoprazola ietekme uz citiem preparatiem

Zales, kuru absorbcija ir atkariga no vides pH
Lansoprazols var apgritinat tadu zalu absorbciju, kuru biologiska pieejamiba ir atkariga no kunga
skabuma.

Atazanavirs:

Pettjums atklaja, ka lansoprazola (60 mg vienu reizi diend) ievadiSana veseliem brivpratigajiem
vienlaikus ar 400 mg atazanavira, biitiski samazinaja atazanavira iedarbibu (AUC un Cmax
samazinajas par apmeéram 90%). Lansoprazolu nevajadzetu ievadit vienlaikus ar atazanaviru (skatit
apak$punktu 4.3).

Ketokonazols un itrakonazols:

Ketokonazola un itrakonazola absorbciju no gremosanas trakta palielina kunga sula. Lansoprazola
lietosana ketokonazola un itrakonazola koncentraciju var samazinat I1idz par terapeitisko lrmeni
mazakam l[imenim, [idz ar to Sos lidzeklus nevajadz&tu kombingt.

Digoksins:

Lietojot lansoprazolu vienlaikus ar digoksinu, var pieaugt digoksina [imenis plazma. Tadgl, sakot un
partraucot lansoprazola lietoSanu, nepiecieSams kontrolet digoksina Itmeni plazma, vajadzibas
gadijuma koriggjot digoksina devu.

P450 enzimu metabolizetas zales

Lansoprazols var palielinat CYP3 A4 metabolizéto zalu koncentraciju plazma. Ja lansoprazolu
kombing ar preparatiem, kurus metaboliz€ $is enzims un kuriem raksturigs Saurs terapeitiskas
iedarbibas intervals, ir jarikojas piesardzigi.

Teofilins:
Lansoprazols samazina teofilina koncentraciju plazma, kas var vajinat devas planoto klinisko efektu.
Kombingjot abas zales, ir jarikojas piesardzigi.

Takrolims:

Lansoprazols, lietots vienlaikus ar takrolimu, palielina takrolima (CYP3A un P-gp substrats)
koncentraciju plazma. Lansoprazola iedarbiba takrolima vid€jo iedarbibu palielinaja pat par 81%.
Personam, kuras sak vai partrauc vienlaikus lietot lansoprazolu un takrolimu, ir ieteicams kontrolet
takrolima koncentraciju plazma.

Zales, kuras transporté P-glikoproteins
Saskana ar noverojumiem, lansoprazols in vitro inhib€ transporta proteinu P-glikoproteinu (P-gp). St

fakta kliniska nozime nav zinama.

Citu preparatu iedarbiba uz lansoprazolu

Preparati, kas inhibé CYP2C19

Fluvoksamins:

Lansoprazolu kombingjot ar CYP2C19 inhibgjoSo fluvoksaminu, iesp&jams, biis jalemj par devas
samazinasanu. Lansoprazola koncentracija plazma var pieaugt pat 4 reizes.
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Preparati, kas stimule CYP2C19 un CYP3A4
Enzimus inducgjosie preparati, kas ietekmé CYP2C19 un CYP3A4, pieméram, rifampicins un
asinszale (Hypericum perforatum), var butiski samazinat lansoprazola koncentraciju plazma.

Citi

Sukralfats/antacidi:

Sukralfats/antacidi var samazinat lansoprazola biologisko pieejamibu. Tadé| lansoprazols jalieto
vismaz vienu stundu péc $o zalu lietoSanas.

Kliniski btiska lansoprazola mijiedarbiba ar nesteroidajiem pretiekaisuma Iidzekliem nav konstatéta,
tomer formali petijumi par $o zalu mijiedarbibu ari nav veikti.

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Griitnieciba:

Nav klinisko datu par to, ka lansoprazols ietekme griitniecibu. P&tfjumi ar dzivniekiem nenorada tiesu
vai netieSu kaitigu ietekmi uz griitniecibu, embrija/aug]a attistibu, dzemdibam vai p&€cdzemdibu

attistibu.

Tadg] lansoprazolu nav ieteicams lietot gritniecibas laika.

Laktacija:

Nav zinams, vai lansoprazols izdalas cilvéku piena. Petfjumos tika konstateta lansoprazola izdaliSanas
dzivnieku piena.

Lémumu par baroSanas ar kriiti turpinasanu/partraukSanu vai arT lansoprazola terapijas
turpinasanu/partrauksanu ir japienem, nemot vera baroSanas ar kriiti pozitivo ietekmi uz b&rnu un
lansoprazola terapijas pozitivo ietekmi uz sievieti.

4.7 letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Zales var izraisit nevélamas reakcijas, ka, piem&ram, reibonis, vertigo, redzes traucgjumus un
miegainibu (skatit apakSpunktu 4.8). Sados apstaklos var samazinaties individa reag€tspéja.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Paradibas ir definétas ka biezi sastopamas (> 1/100, <1/10); retak sastopamas (> 1/1000, <1/100); reti
sastopamas (> 1/10000, < 1/1000); loti reti sastopamas (<1/10000).
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Biezi Retak Reti Loti reti
Asins un Trombocitopenija, Angémija Agranulocitoze,
limfatiskas eozinofilija, leikopenija pancitopénija
sistemas
traucejumi
Psihiski Depresija Bezmiegs,
traucéjumi halucinacijas,
apjukums
Nervu sistémas Galvassapes, Nemiers, vertigo,
traucejumi reibonis parestgzijas,
miegainiba, trice
Redzes Redzes traucgjumi.
traucejumi
Kunga-zarnu Slikta dusa, Meles iekaisums, Kolits, stomatits
trakta caureja, sapes baribas vada
traucéjumi védera, kandidaze, pankreatits,
aizcietgjums, garSas traucgjumi
vemsana, védera
uzpiiSanas, sausa
mute un rikle
Aknu un Paaugstinats aknu Hepatits, dzelte
Zultscelu enzimu ITmenis
darbibas
traucejumi
Adas un Natrene, nieze, Siki asinsizplidumi Stivena-Dzonsona
zemadas audu izsitumi ada, purpura, matu sindroms, toksiska
traucejumi izkriSana, erythema epidermala
multiforme, jutiba pret | nekrolize
gaismu
Skeleta-muskulu Artralgija, mialgija
un saistaudu
sistemas
bojajumi
Nieru un Intersticials nefrits
urinizvadorganu
traucéjumi
Reproduktivas Ginekomastija
sistemas un
kriits slimibas
Vispargjie Savargums Tuska Drudzis, pastiprinata Anafilaktiskais
traucéjumi un sviSana, angioedéma Soks
reakcijas anoreksija, impotence
ievadiSanas vieta
Pétijumi Palielinats

holesterina un
trigliceridu lIimenis,
samazinats natrija
ITmenis
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4.9 Pardozésana

Lansoprazola pardozesanas simptomi cilvekiem nav zinami (lai gan akiita toksicitate, loti iesp&jams,
biis zema) un l1dz ar to nav iesp&jams sniegt noradijumus par $ada stavok]a arsteéSanu. Tomér
petijumu dalibnicku lietotas devas, kas sasniedza 180 mg lansoprazola iekskigi un 90 mg lansoprazola
intravenozi, neizraisija biitiskas nevélamas paradibas.

Iesp&jamie lansoprazola pardozeSanas simptomi ir izklastiti apakSpunkta 4.8.

Ja rodas aizdomas par pardozgSanu, pacients ir janoveéro. Hemodialize butisku lansoprazola
eliminaciju nodro$inat nespégj. Ja nepiecieSams, biitu javeic kunga skaloSana, jaievada ogle un javeic
simptomu arstéSana.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipaSibas
Farmakoterapeitiska grupa: Protonu siiknu inhibitori, ATK kods: A02BCO03

Lansoprazols ir kunga protonu siiknu inhibitors. Inhibgjot kunga parietalo §tinu H'/K" ATPazes
aktivitati, tas kavé kunga skabes veidoSanas p&dgjo fazi. Inhibicija ir atkariga no devas un
atgriezeniska, turklat iedarbiba skar gan kunga skabes bazalo, gan arT stimul&to sekréciju.
Lansoprazols koncentr&jas parietalajas $tnas un klist aktivs to skabaja vidg, lai reagétu ar
H'/K"ATPazes séra hidroksida grupu, inhib&jot enzima aktivitati.

Ietekme uz kunga skabes sekréciju

Lansoprazols ir parietalo stinu protonu siiknu specifisks inhibitors. Viena iekskigi lietota 30 mg
lansoprazola deva pentagastrina stimuléto kunga skabes sekréciju samazina par apméram 80%. Zalu
ievadisana katru dienu septinas dienas p&c kartas nodro§ina apméram 90% kunga skabes sekrécijas
inhibiciju. Zales atbilsto$i iedarbojas uz kunga skabes bazalo sekréciju. Viena iekskigi lietota 30 mg
deva bazalo sekréciju samazina par 70%, 1idz ar to nepatikamie simptomi tiek mazinati jau p&c pirmas
devas ievadiSanas. Zalu ievadiSana katru dienu astonas dienas p&c kartas lauj sasniegt apmeram 85%
samazinajumu. Strauj$ atvieglojums tiek sasniegts, ievadot vienu kapsulu (30 mg) diena, un lielaka
dala pacientu ar divpadsmitpirkstu zarnas ¢ilu atveselojas 2 nedé€lu laika, bet pacienti ar kupga ¢tlu un
atvilna ezofagitu (baribas vada iekaisumu) — 4 nedélu laika. Samazinot kunga skabumu, lansoprazols
rada vidi, kura atbilstosas antibiotikas var efektivi iedarboties pret H. pylori.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Lansoprazols ir racemats, kuru veido divi aktivi enantiomeri, kas parietalo $iinu raditaja skabaja vide
tiek biotransforméti sava aktivaja forma. Ta ka kunga skabe lansoprazolu strauji inaktiveé, $o preparatu
lieto iekskigi, un tas ir parklats ar zarnas $kistosu apvalku, kas nodro$ina lansoprazola sistémisku
absorbciju.

Absorbcija un distribiicija

Lansoprazola vienai devai ir augsta (80-90%) biologiska pieejamiba. Maksimalais limenis plazma
tiek sasniegts 1,5-2,0 stundu laika. Partika palénina lansoprazola absorbciju un samazina biologisko
pieejamibu par apmeram 50%. Ar plazmas protetniem saistas apméram 97% vielas.

Metabolisms un eliminacija

Lansoprazols tiek visaptverosi metabolizgts aknas, un metaboliti tiek izdaliti caur nier€m, ka arT ar
zulti. Lansoprazola metabolismu katalizeé galvenokart enzims CYP2C19. Tapat metabolisma piedalas
enzims CYP3A4. Eliminacijas pusperiods plazma veseliem individiem p&c vienas vai vairaku devu
ievadiSanas ilgst no 1 [idz 2 stundam. Veseliem individiem p&c vairaku devu ievadiSanas preparata
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uzkrasanas organisma nav konstatéta. Plazma ir identific€ti lansoprazola sulfons, sulfids un 5-
hidroksilatvasinajumi. Sie metaboliti sekréciju ietekme loti maz vai arT neietekmge vispar.

Pé&tijums ar '*C iezimétu lansoprazolu atklaja, ka apméram viena tresdala no ievadita radioaktiva
materiala izdalijas ar urinu, bet divas tresdalas tika konstat&tas izkarnijumos.

Gados vecakiem pacientiem raksturiga farmakokinétika

Lansoprazola klirenss gados vecakiem pacientiem samazinas, un eliminacijas pusperiods palielinas par
apméram 50% - 100%. Maksimalais [imenis plazma gados vecakiem pacientiem nepalielinajas.

Pediatriskiem pacientiem raksturiga farmakokinétika

Farmakokingtiskajos petijumos, kuros apsekoja 1-17 gadus vecus b&rnus, no kuriem tie, kuru kermena
masa bija mazaka 30 kg, san@ma 15 mg zalu, bet tie, kas svéra vairak, sanéma 30 mg preparata, tika
konstatgts, ka zales uz viniem iedarbojas tapat ka uz pieaugusajiem. P&tijumos par iedarbibu
lansoprazols ievadits bérniem no 2-3 ménesu vecuma lidz gada vecumam devas, kas atbilda 17 mg/m’
kermena virsmas vai 1 mg/kg kermena masas, iedarbojas tapat ka uz pieaugusajiem.

Lansoprazola plasaka iedarbiba, neka pieaugusajiem tika konstatéta bérniem, kas bija jaunaki par 2-3
meénesiem un san€ma 1,0 mg/kg un — 0,5 mg/kg uz kilogramu kermena masas, zales ievadot viena

deva.

Farmakokinétika aknu mazspéjas gadijuma

Lansoprazola iedarbiba uz pacientiem ar viegliem aknu darbibas traucgjumiem dubultojas, vel vairak
pieaugot pacientiem ar méreniem vai smagiem aknu darbibas traucgjumiem.

CYP2C19 trukums

CYP2C19 ir paklauts genétiskam polimorfismam un 2-6% populacijas, ta saucamajiem vajajiem
metaboliz&tajiem, ir raksturigas mutacijas abas CYP2C19 géna algles un lidz ar to triikst
darbotiesspgjiga CYP2C19 enzima. Lansoprazola iedarbiba uz vajajiem metaboliz&tajiem ir vairakas
reizes specigaka neka uz energiskajiem metabolizEtajiem.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Prekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par farmakologisko drosibu, atkartotu devu toksicitati,
toksisku ietekmi uz reproduktivitati vai genotoksicitati neliecina par Tpasu risku cilvékam.

Divos pétijumos par kancerogénu iedarbibu uz zurkam, lansoprazols radija no devas atkarigu kunga
ECL stnu (Kulcitska $tinu) hiperplaziju un ECL §tinu karcinoidus (stkus gremosanas trakta glotadas
audzgjus), kas tika saistiti ar skabes sekrécijas inhibicijas izraisito hipergastrinémiju (paaugstinatu
gastrina Itmeni asinis). Tapat tika novérota zarnu metaplazija, ka arT Leidiga $tinu hiperplazija un
labdabigi Leidiga stinu audzgji. P&c 18 terapijas meénesiem tika noverota tiklenes atrofija. Tas netika
noverots nedz pertikiem, nedz suniem, nedz ar1 pelém.

P&tfjumos par kancerogéno iedarbibu uz pelém, tika konstatéta no devas atkariga kunga ECL $tnu
hiperplazija, ka ar1 aknu audzgji un adenomas seklas kanalinu tiklojuma.

So faktu kliniska nozime nav zinama.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

[Aizpilda katra valsts individuali]

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 UzglabaSanas laiks

[Aizpilda katra valsts individuali]

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

[Aizpilda katra valsts individuali]

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Tirgii var nebiit pieejami visi minétie iepakojumi.

[Aizpilda katra valsts individuali]

6.6 IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai

Nav 1pasu prasibu.

Noradijumi par to, ka maisinos esos$o vielu izmantot suspensijas pagatavoSanai:
1.Ielejiet glaze 30 ml (divas €édamkarotes) krana tidens
2.Viena maisina esosas granulas ieberiet glaze.
3.Rupigi samaisiet un nekavéjoties izdzeriet.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Skatit Pielikumu I — aizpilda katra valsts individuali]

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

[Aizpilda katra valsts individuali]

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda katra valsts individuali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
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MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARBA

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Agopton un saistitie nosaukumi, ar kuriem apzimé 15 mg kapsulas
[Skatit Pielikumu I — aizpilda katra valsts individuali]

lansoprazols

2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra kapsula satur 15 mg lansoprazola (lansoprazolum)

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpilda katra valsts individuali]

Satur arT saharozi. Papildu informacija ir izklastita pievienotaja lietoSanas instrukcija

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpilda katra valsts individuali]

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Iekskigai lietoSanai
Nedrupinat un nekoslat

Pirms lietos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpilda katra valsts individuali]

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit Pielikumu I — aizpilda katra valsts individuali]

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

[Aizpilda katra valsts individuali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda katra valsts individuali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda katra valsts individuali]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda katra valsts individuali]
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERA FOLIJA

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Agopton un saistitie nosaukumi, ar kuriem apzimé 15 mg kapsulas
[Skatit Pielikumu I — aizpilda katra valsts individuali]

lansoprazols

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skatit Pielikumu I — aizpilda katra valsts individuali]

(3. DERIGUMA TERMINS

| 4. SERIJAS NUMURS

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARBA

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Agopton un saistitie nosaukumi, ar kuriem apzimé 30 mg kapsulas
[Skattt Pielikumu I — aizpilda katra valsts individuali]

lansoprazols

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra kapsula satur 30 mg lansoprazola (lansoprazolum)

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpilda katra valsts individuali]

Satur arT saharozi. Papildu informacija ir izklastita pievienotaja lietoSanas instrukcija

‘ 4. ZALLU FORMA UN SATURS

[Aizpilda katra valsts individuali]

‘ 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Iekskigai lietoSanai
Nedrupinat un nekoslat

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpilda katra valsts individuali]
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit Pielikumu I — aizpilda katra valsts individuali]

‘ 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

[Aizpilda katra valsts individuali]

‘ 13. SERIJAS NUMURS

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda katra valsts individuali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda katra valsts individuali]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda katra valsts individuali]
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERA FOLIJA

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Agopton un saistitie nosaukumi, ar kuriem apzimé 30 mg kapsulas
[Skatit Pielikumu I — aizpilda katra valsts individuali]

lansoprazols

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skatit Pielikumu I — aizpilda katra valsts individuali]

(3. DERIGUMA TERMINS

| 4. SERIJAS NUMURS

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARBA

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Agopton un saistitie nosaukumi, ar kuriem apzimé 15 mg muté dispergéjamas tabletes
[Skatit Pielikumu I — aizpilda katra valsts individuali]

lansoprazols

2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra muté disperg€jama tablete satur 15 mg lansoprazola (lansoprazolum)

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpilda katra valsts individuali]

Satur arT laktozi un aspartamu. Papildu informacija ir izklastita pievienotaja lietoSanas instrukcija

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpilda katra valsts individuali]

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Iekskigai lietoSanai
Nedrupinat un nekoslat

Pirms lietos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpilda katra valsts individuali]

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit Pielikumu I — aizpilda katra valsts individuali]

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

[Aizpilda katra valsts individuali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda katra valsts individuali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda katra valsts individuali]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda katra valsts individuali]
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERA FOLIJA

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Agopton un saistitie nosaukumi, ar kuriem apzimé 15 mg mut€ dispergg€jamas tabletes
[Skatit Pielikumu I — aizpilda katra valsts individuali]

lansoprazols

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skatit Pielikumu I — aizpilda katra valsts individuali]

(3. DERIGUMA TERMINS

| 4. SERIJAS NUMURS

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARBA

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Agopton un saistitie nosaukumi, ar kuriem apzimé 30 mg muté dispergéjamas tabletes
[Skatit Pielikumu I — aizpilda katra valsts individuali]

lansoprazols

2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra muté disperg€jama tablete satur 30 mg lansoprazola (lansoprazolum)

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpilda katra valsts individuali]

Satur arT laktozi un aspartamu. Papildu informacija ir izklastita pievienotaja lietoSanas instrukcija

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpilda katra valsts individuali]

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Iekskigai lietoSanai
Nedrupinat un nekoslat

Pirms lietos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpilda katra valsts individuali]

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit Pielikumu I — aizpilda katra valsts individuali]

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

[Aizpilda katra valsts individuali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda katra valsts individuali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda katra valsts individuali]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda katra valsts individuali]
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERA FOLIJA

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Agopton un saistitie nosaukumi, ar kuriem apzimé 30 mg muté dispergg€jamas tabletes
[Skatit Pielikumu I — aizpilda katra valsts individuali]

lansoprazols

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skatit Pielikumu I — aizpilda katra valsts individuali]

(3. DERIGUMA TERMINS

| 4. SERIJAS NUMURS

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA & MAISINA

KARBA & MAISINS

1. ZALU NOSAUKUMS

Agopton un ar to saistitie nosaukumi, ar kuriem apzimé 30 mg zarnas $kistoSu granulu iekskigi
lietojamas suspensijas pagatavoSanai

[Skatit Pielikumu I — aizpilda katra valsts individuali]

lansoprazols

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katrs vienas devas maisin$ satur 30 mg lansoprazola (lansoprazolum)

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpilda katra valsts individuali]

Satur arT saharozi un mannitolu (E421). Papildu informacija ir izklastita pievienotaja lietoSanas
instrukcija

‘ 4. ZALLU FORMA UN SATURS

[Aizpilda katra valsts individuali]

‘ 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Iekskigai lietoSanai
Nedrupinat un nekoslat

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpilda katra valsts individuali]

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skattt Pielikumu I — aizpilda katra valsts individuali]

‘ 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

[Aizpilda katra valsts individuali]

‘ 13. SERIJAS NUMURS

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda katra valsts individuali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda katra valsts individuali]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda katra valsts individuali]
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA : INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Agopton un saistitie nosaukumi, ar kuriem apzimeé 15 mg kapsulas
Agopton un saistitie nosaukumi, ar kuriem apzimé 30 mg kapsulas
[Skatit Pielikumu 1- aizpilda katra valsts individuali]
Lansoprazols

<Recepte>

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet savam arstam vai farmaceitam.

Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigi simptomi.

Ja kada no mingtajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi vai arT Jis nove€rojat jebkadas
blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas, ltiidzam par tam izstastit savam arstam.

<Bez receptes>

Uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Sis zales ir pieejamas bez receptes. Tomér Jums jalieto Agopton riipigi, lai no zalu lieto$anas iegitu
vislabakos rezultatus.

Saglabajiet So instrukciju! lespgjams, ka velak to vajadzes parlasit.

Ja Jums nepiecieSama papildu informacija vai padoms, vaicajiet savam farmaceitam.

Ja Jus veselibas stavoklis pasliktinas vai neuzlabojas p&c 14 dienam, Jums jasazinas ar savu
arstu.

Ja kada no min&tajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi vai ar1 Jis novérojat jebkadas
blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas, lidzam par tam izstastit arstam vai
farmaceitam.

Saja instrukcija varat uzzinat:

AN

1.

Kas ir Agopton un kadam nolitkam to lieto
Pirms Agopton lietoSanas

Ka lietot Agopton

lespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Agopton

Sikaka informacija

KAS IR AGOPTON UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Agopton aktiva viela ir lansoprazols, protonu stiknu inhibitors. Protona siiknu inhibitors samazina
kunga izdalitas skabes apjomu.

<Valstis, kuras preparatu iesp&jams iegadaties bez receptes un ar recepti>

Agopton ir indicéts, lai:

Arstetu grémas un skabes atvilni

Tapat Jusu arsts var parakstit Agopton, lai:

Arstétu divpadsmitpirkstu zarnas ¢iilu un kunga ¢tilu
Arstetu baribas vada iekaisumu (atvilpa ezofagitu)
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- Noverstu atvilpa ezofagitu

- Arstetu baktérijas Helicobacter pylori izraisitas infekcijas, S0 preparatu lietojot kopa ar
antibiotikam

- Arstétu vai novérstu divpadsmitpirkstu zarnas &iilu vai kunga ¢iilu pacientiem, kuriem ir
nepiecieSama ilgstoSa nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu (NSAID) terapija (NSAID lieto,
arstejot sapes vai iekaisumu)

- Arstétu ZolindZera-Elisona sindromu.

<Valstis, kuras $is preparats ir tikai recepSu medikaments>

Juisu arsts var parakstit Agopton, lai:

- Arstetu divpadsmitpirkstu zarnas ¢tlu un kunga ¢alu

- Arstétu baribas vada ickaisumu (atvilna ezofagitu)

- Noverstu atvilpa ezofagitu

- ArstEtu grémas un skabes atvilni

- Arstétu bakterijas Helicobacter pylori izraisitas infekcijas, $o preparatu lietojot kopa ar
antibiotikam

- Arstétu vai novérstu divpadsmitpirkstu zarnas &iilu vai kunga ¢iilu pacientiem, kuriem ir
nepiecieSama ilgstoSa nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu (NSAID) terapija (NSAID lieto,
arstgjot sapes vai iekaisumu)

- Arstétu ZolindZera-Elisona sindromu.

Tapat Jasu arsts var parakstit Agopton citos gadijumos vai arT noteikt devu, kas atskiras no Saja
informativaja materiala min€tajam. Zales ir jalieto saskana ar sava arsta noradijumiem.

2. PIRMS AGOPTON LIETOSANAS

Nelietojiet Agopton:

- Ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret lansoprazolu vai ari jebkuru citu Agopton sastavdalu
- JaJus lietojat zales, kuru aktiva viela ir atazanavirs (izmanto HIV infekcijas arstésanai).

Ipasa piesardziba, lietojot Agopton:

Informéjiet arstu, ja Jus slimojat ar smagu aknu slimibu. Arstam, iesp&jams, bis jakorigé Jusu zalu
deva.

JUsu arsts var veikt vai arT jau ir veicis papildu izmeklesanu, ta saukto endoskopiju, lai diagnosticétu
Jasu stavokli un parliecinatos, ka Jus neslimojat ar Jaundabigu slimibu.

Ja Agopton terapijas laika Jums sakas caureja, nekavgjoties sazinieties ar savu arstu, jo tiek uzskatits,
ka Agopton nedaudz palielina infekciozas dabas caurejas iespgjamibu.

Ja Jusu arsts ir parakstijis Agopton lietoSanai kopa ar citam zalém, kas ir domatas, lai arst&tu
Helicobacter pylori infekciju (antibiotikas) vai arT kopa ar pretickaisuma zalém, lai arstetu Jasu sapes
vai reimatisko saslim$anu: lidzu, riipigi izlasiet arT So zalu lietoSanas instrukcijas.

Lietojot Agopton ilgstosi (vairak par 1 gadu), arsts Jus, iesp&jams, paklaus regularai apsekosSanai. Ik
reizi apmeklIgjot savu arstu, izstastiet vinam par katru jaunu vai arkartas simptomu, ka ar7 par norises
apstakliem.

Citu zalu lietoSana:

Pastastiet savam arstam par visam zalém, kuras lietojat vai peédg&ja laika esat lietojis, ieskaitot zales, ko
var iegadaties bez receptes.
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Ipasi svarigi ir inform@t arstu, ja Jis lietojat zales, kas satur jebkuru no turpmak uzskaititajam
aktivajam vielam, jo Agopton var ietekmét So zalu iedarbibu:

- ketokonazols, itrakonazols, rifampicins (lieto infekciju arst€Sanai)

- digoksins (lieto lai arstetu sirdi)

- teofilins (lieto, lai arstetu astmu)

- takrolims (lieto, lai noverstu parstadita organa atgrisanu)

- fluvoksamins (lieto, lai arsteétu depresiju un citas psihiskas slimibas)

- antacidi (lieto, lai arsteétu grémas vai skabes atvilni)

- sukralfats (lieto, lai aizdzied&tu ¢ilas)

- asinszale (Hypericum perforatum) (lieto, lai arstetu vieglu depresiju)

Agopton lietoSana kopa ar partiku un dzérieniem
Lai zalu iedarbiba biitu pec iespgjas efektivaka, Agopron biitu jalieto vismaz 30 miniites pirms &anas.
Griitnieciba un zidiSanas periods

Ja Jums ir iestajusies griitnieciba, Jiis barojat b&rnu ar kriiti vai ar1 pastav iesp&ja, ka Jums ir iestajusies
griitnieciba, pirms zalu lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Pacientiem, kas lieto Agopton, dazreiz var attistities tadas blakusparadibas ka reibonis, vertigo,
nogurums un redzes traucg€jumi. Izjiitot $adas blakusparadibas, esiet piesardzigs, jo tas var samazinat
Jisu reagétspéju.

Leémums par to, vai Jis spgjat vadit motoriz€tu transportlidzekli vai arT veikt citus uzdevumus, kas
prasa lielaku uzmanibu, ir japienem Jums pasam. ZaJu radita iedarbiba, ka arT to nev€lamas
blakusparadibas ir viens no faktoriem, kas var apgritinat $adu darbibu veik$anu drosa veida.

So izpausmju apraksts ir ieklauts citos apakSpunktos.
Lai gtitu skaidru prieksstatu, izlasiet visu $aja instrukcija izklasttto informaciju.

Ja Jums ir radusies jautajumi, versieties pie sava arsta, medicinas masas vai farmaceita.
Svariga informacija par kadu no Agopton sastavdalam

Agopton satur saharozi. Ja Jusu arsts Jums ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat
§1s zales, sazinieties ar savu arstu.

[Aizpilda katra valsts individuali]

3. KA LIETOT AGOPTON
Kapsula ir janorij vesela, uzdzerot glazi idens. Ja Jums ir griti norit kapsulu, Jisu arsts var ieteikt
citus veidus, ka lietot §1s zales. Kapsulas, ka arT iztukSotu kapsulu saturu nedrikst drupinat vai koslat,

jo tas nelaus zaleém pareizi iedarboties.

Lietojot Agopton vienu reizi diena, centieties zales lietot viena un taja pasa laika. Iesp&jams, ka
vislabakos rezultatus Jiis sasniegsiet, lietojot Agopton uzreiz péc pamosanas no rita.

Lietojot Agopton divas reizes diena, pirma deva ir jaizdzer no rita, bet otra — vakara.
<Lai palidz&tu planot lietoSanu, uz zalu iepakojuma ir noraditas nedélas dienas.>

[Leklauj katra valsts individuali, ja tas ir speka]
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Agopton deva ir atkariga no Jiisu stavokla. Turpmak ir noradita Agopron parasta deva pieaugusajiem.
Jasu arsts var Jums parakstit atSkirigu devu, ka art noteikt citu terapijas ilgumu.

Grému un skabes atvilpa arstéSana viena 15 mg vai 30 mg kapsula katru dienu 4 ned€las. Ja
simptomi saglabajas, informgjiet savu arstu. Ja simptomi nav mazinajusies 4 ned€lu laika, ludzu,
versieties pie sava arsta.

Divpadsmitpirkstu zarnas ¢iilas arstéSana: viena 30 mg kapsula katru dienu 2 ned€las

Kunga ¢ilas arsteSana: viena 30 mg kapsula katru dienu 4 nedglas

Baribas vada iekaisuma (atvilna ezofagita) arstéSana: viena 30 mg kapsula katru dienu 4 ned€las

Atvilna ezofagita (baribas vada iekaisuma) ilglaiciga novérSana: viena 15 mg kapsula katru dienu,
Jasu arsts var koriget devu Iidz vienai 30 mg kapsulai katru dienu.

Helicobacter pylori infekcijas arstéSana: Parasta deva ir viena 30 mg kapsula kopa ar divam
dazadam antibiotikam no rita un viena 30 mg kapsula kopa ar divam dazadam antibiotikam vakara.
Zales parasti ir jalieto katru dienu 7 dienas.

Ieteicamas antibiotiku kombinacijas ir:

- 30 mg Agopton kopa ar 250-500 mg klaritromicina un 1000 mg amoksicilina

- 30 mg Agopton kopa ar 250 mg klaritromicina un 400-500 mg metronidazola

Ja infekcijas arst€Sana tika uzsakta tapéc, ka Jums ir ¢tla, arst€Sanas veiksmiga iznakuma gadijuma
Jasu cula visticamak neatjaunosies. Lai Jiisu zales iedarbotos p&c iespgjas labak, tas ir jalieto pareizaja

laika, neizlaizot nevienu devu.

Divpadsmitpirkstu zarnas Ciilas vai kunga ¢iilas arstéSana pacientiem, kuriem ir jaturpina
NSAID terapija: viena 30 mg kapsula katru dienu 4 nedglas.

Divpadsmitpirkstu zarnas Ciilas vai kunga ¢iilas profilakse pacientiem, kuriem ir jaturpina
NSAID terapija: viena 15 mg kapsula katru dienu, Jasu arsts var korigét devu lidz vienai 30 mg

kapsulai katru dienu.

ZolindZera-Elisona sindroms: ArsteSanas sakumam parasta deva ir divas 30 mg kapsulas katru
dienu, tad, atkariba no Jusu reakcijas uz Agopton, Jusu arsta noteikta Jums vispiemé&rotaka deva.

Agopton nevajadzetu dot berniem.

Lietojiet zales tiesi ta, ka to ir licis Jusu arsts. Ja neesat parliecinats par to, ka lietot zales, versieties pie
sava arsta.

Ja esat lietojis Agopton vairak, neka noteikts

Ja esat lietojis Agopton vairak, neka noteikts, lieki nevilcinoties mekl&jiet arsta palidzibu <vai
sazinieties ar Toksikologijas informacijas dienestu.>

[Aizpilda katra valsts individuali — Pazinojums kopa ar telefona numuru ir jaieraksta, nemot vera
prasibas par informaciju, ko katra valsts ir izvirzijusi toksikologiskajam dienestam.]

Ja esat aizmirsis lietot Agopton
Ja esat aizmirsis iedzert devu, iedzeriet to, tiklidz esat atcergjies, ja vien tas nav noticis Tsi pirms laika,

kad ir jaienem nakama deva. Sada gadijuma izlaidiet aizmirsto devu un turpiniet lietot kapsulas ka
lidz Sim. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto kapsulu.
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Ja Jus partraucat lietot Agopton

Terapiju nedrikst partraukt priekslaicigi ar1 tad, ja Jusu stavoklis ir uzlabojies. Jusu slimiba var ar1
nebiit pilniba izarstéta un var atjaunoties, ja terapija tiks priekslaicigi partraukta.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $1 produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam.

4.

IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, Agopton var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Sis blakusparadibas ir bieZi sastopamas (vairak neka vienam no katriem 100 pacientiem):

v

galvassapes, reibonis

caureja, aizcietejums, sapes veédera, slikta paSsajiita vai nelaba dusa, gazes, sausa vai jéla mute vai
rikle

izsitumi uz adas, nieze

izmainas aknu funkciju testos

nogurums.

Sts blakusparadibas ir retak sastopamas (mazak neka vienam no katriem 100 pacientiem):

depresija

sapes locttavas vai muskulos
Skidruma aizture vai tiiska
izmainas asins Stnu skaita.

Sis blakusparadibas ir reti sastopamas (mazak neka vienam no katriem 1000 pacientiem):

drudzis

nemiers, miegainiba, apjukums, halucinacijas, bezmiegs, redzes traucgjumi, vertigo

garSas izmainas, estgribas zudums, méles iekaisums (glosits)

adas reakcijas, tai skaita dedzinaSana vai tirpona zem adas, zilumi, apsartums vai parmeériga
sviSana

jutigums pret gaismu

matu izkriSana

knudona ada (parestézija), trice

anémija (balums)

nieru darbibas traucgjumi

pankreatits (aizkunga dziedzera iekaisums)

aknu iekaisums (var izpausties ka adas vai acu abolu dzelte)

kriiSu palielinasanas virieSiem, impotence

kandidiaze (séniSu infekcija, kas var skart adu vai glotadas)

angioedéma. Ja Jums attistas angioedémas simptomi, pieméram, sejas, méles vai rikles pietikums,
riSanas gritibas, natrene un apgrutinata elposana, nekavéjoties versieties pie arsta.

Sis blakusparadibas ir oti reti sastopamas (mazak neka vienam no katriem 10000 pacientiem):

smagas ar paaugstinatu jutibu saistitas reakcijas, ieskaitot Soku. Paaugstinata jutiba var izpausties
ka drudzis, izsitumi, pietikums un dazreiz - asinsspiediena pazeminasanas

mutes iekaisums (stomatits)

kolits (zarnu iekaisums)

izmainas laboratorisko izmekl&jumu rezultatos, pieméram, natrija, holesterina un trigliceridu
Iimenos

loti smagas adas reakcijas, ieskaitot apsartumu, ¢tlu veidosanos, smagu iekaisumu un adas
zudumu

loti reti Agopton var izraisit balto asinskermeniSu skaita samazinasanos, pavajinot Jisu sp&ju
pretoties infekcijam. Ja Jums ir attistijusies infekcijas slimiba, kas izpauzas ka drudzis un biitiska
vispargja veselibas stavokla pasliktinaSanas, vai arT drudzis ar vietgjas infekcijas simptomiem,
pieméram, rikles/rikles gala/mutes iekaisumu vai uringSanas grutibam, nekavegjoties versieties pie
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sava arsta. Jums veiks asins analizi, lai varétu noteikt iesp&jamo balto asinskermenisu skaita
samazinasanos (agranulocitozi).

Ja kada no miné&tajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi vai ar1 Jiis noverojat jebkadas
blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas, lidzam par tam izstastit savam arstam.
5. KA UZGLABAT AGOPTON

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Agopton pec deriguma termina beigam, kas noradits uz katra blistera un karbinas. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pe&dgjo dienu.

[Aizpilda katra valsts individuali]

Zales nedrikst izmest kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidésanu. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartejo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Agopton satur

- Aktiva viela ir lansoprazols
- Pargjas sastavdalas ir

[Aizpilda katra valsts individuali]
Agopton aréjais izskats un iepakojums:
[Aizpilda katra valsts individuali]
Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs
Registracijas apliecibas Tpasnieks ir:
<{Nosaukums un adrese}>

<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

Razotajs ir:

<{Nosaukums un adrese}>

<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

[Aizpilda katra valsts individuali]

Sis zles ir atlauts izplatit EEZ dalibvalstis ar §adiem nosaukumiem:

Austrija: AGOPTON

Belgija: DAKAR, NIBITOR
Danija: LANZO

Somija: LANZO

Francija: LANZOR, OGAST
Vacija: AGOPTON, LANZOR
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Griekija: LAPRAZOL

Ungarija: LANSONE

Islande: LANZO, ZOTON

Irija: ZOTON

Italija: LANSOX, LANGAST, LIMPIDEX, ZOTON
Luksemburga: DAKAR

Niderlande: PREZAL

Norvégija: LANZO

Portugale: OGASTO

Spanija: BAMALITE, OPIREN

Zviedrija: LANZO

Apvienota Karaliste: ZOTON

Si lietosanas instrukcija akceptéta {MM/GGGG}

[Aizpilda katra valsts individuali]
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA : INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Agopton un saistitie nosaukumi, ar kuriem apzimé 15 mg muté dispergéjamas tabletes
Agopton un saistitie nosaukumi, ar kuriem apzimé 30 mg muté dispergéjamas tabletes
[Skatit Pielikumu 1- aizpilda katra valsts individuali]

Lansoprazols

<Recepte>

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet savam arstam vai farmaceitam.

Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigi simptomi.

Ja kada no mingtajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi vai arT Jis nove€rojat jebkadas
blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas, liidzam par tam izstastit savam arstam.

<Bez receptes>

<Uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Sis zales ir pieejamas bez receptes. Tomér Jums jalieto Agopton riipigi, lai no zalu lietoanas iegitu
vislabakos rezultatus.

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

Ja Jums nepiecieSama papildu informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

Ja Jus veselibas stavoklis pasliktinas vai neuzlabojas péc 14 dienam, Jums jasazinas ar savu arstu.
Ja kada no min&tajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi vai arl Jis nov&rojat jebkadas
blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas, lidzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

Saja instrukcija varat uzzinat:

AN S

1.

Kas ir Agopton un kadam nolitkam to lieto
Pirms Agopton lietoSanas

Ka lietot Agopton

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Agopton

Sikaka informacija

KAS IR AGOPTON UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Agopton aktiva viela ir lansoprazols, protonu stiknu inhibitors. Protona siiknu inhibitors samazina
kunga izdalitas skabes apjomu.

<Valstis, kuras preparatu iesp&jams iegadaties bez receptes un ar recepti>

Agopton ir indicéets, lai:

- Arstétu grémas un skabes atvilni

Tapat Jusu arsts var parakstit Agopton, lai:

- Arstétu divpadsmitpirkstu zarnas ¢ilu un kunga &iilu

- Arstétu baribas vada ickaisumu (atvilna ezofagitu)

- Noverstu atvilpa ezofagitu

- Arstétu bakterijas Helicobacter pylori izraisitas infekcijas, $o preparatu lietojot kopa ar
antibiotikam

66



- Arstétu vai novérstu divpadsmitpirkstu zarnas &lilu vai kunpga &iilu pacientiem, kuriem ir
nepiecieSama ilgsto$a nesteroido pretickaisuma Iidzeklu (NSAID) terapija (NSAID lieto,
arstejot sapes vai iekaisumu)

- Arstétu ZolindZera-Elisona sindromu.

<Valstts, kuras §is preparats ir tikai recepsu medikaments>

Jusu arsts var parakstit Agopton, lai:

- Arstétu divpadsmitpirkstu zarnas ¢tlu un kunga ¢alu

- Arstétu baribas vada ickaisumu (atvilna ezofagitu)

- Noverstu atvilpa ezofagitu

- ArstEtu grémas un skabes atvilni

- Arstetu bakterijas Helicobacter pylori izraisitas infekcijas, S0 prepardtu lietojot kopa ar
antibiotikam

- Arstétu vai novérstu divpadsmitpirkstu zarnas &tlu vai kupga &iilu pacientiem, kuriem ir
nepieciesama ilgstosa nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu (NSAID) terapija (NSAID lieto,
arstgjot sapes vai iekaisumu)

- Arstétu ZolindZera-Elisona sindromu.

Tapat Jusu arsts var parakstit Agopfon citos gadijumos vai ar1 noteikt devu, kas atSkiras no $aja
informativaja materiala minétajam. Zales ir jalieto saskana ar sava arsta noradijumiem.

2. PIRMS AGOPTON LIETOSANAS

Nelietojiet Agopton:

- Ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret lansoprazolu vai ari jebkuru citu Agopton sastavdalu
- JaJus lietojat zales, kuru aktiva viela ir atazanavirs (izmanto HIV infekcijas arstésanai).

Ipasa piesardziba, lietojot Agopton:

Informgjiet arstu, ja Jiis slimojat ar smagu aknu slimibu. Arstam, iesp&jams, bis jakorigé Jusu zalu
deva.

JUsu arsts var veikt vai arT jau ir veicis papildu izmeklesanu, ta saukto endoskopiju, lai diagnosticétu
Jusu stavokli un parliecinatos, ka Jis neslimojat ar laundabigu slimibu.

Ja Agopton terapijas laika Jums sakas caureja, nekavgjoties sazinieties ar savu arstu, jo tiek uzskatits,
ka Agopton nedaudz palielina infekciozas dabas caurejas iespgjamibu.

Ja Jusu arsts ir parakstijis Agopton lietoSanai kopa ar citam zalém, kas ir domatas, lai arst&tu
Helicobacter pylori infekciju (antibiotikas) vai arT kopa ar pretiekaisuma zalem, lai arstetu Jiisu sapes
vai reimatisko saslimSanu: ludzu, riipigi izlasiet arT $o zalu lietoSanas instrukcijas.

Lietojot Agopton ilgstosi (vairak par 1 gadu), arsts Jus, iesp&jams, paklaus regularai apsekosSanai. Ik
reizi apmeklIgjot savu arstu, izstastiet vinam par katru jaunu vai arkartas simptomu, ka ar7 par norises
apstakliem.

Citu zalu lietoSana:

Pastastiet savam arstam par visam zalém, kuras lietojat vai pedg&ja laika esat lietojis, ieskaitot zales, ko
var iegadaties bez receptes.

Ipasi svarigi ir inform@t arstu, ja Jis lietojat zales, kas satur jebkuru no turpmak uzskaititajam

aktivajam vielam, jo Agopton var ietekmét So zalu iedarbibu:
- ketokonazols, itrakonazols, rifampicins (lieto infekciju arst€Sanai)
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- digoksins (lieto lai arstetu sirdi)

- teofilins (lieto, lai arstetu astmu)

- takrolims (lieto, lai noverstu parstadita organa atgrisanu)

- fluvoksamins (lieto, lai arsteétu depresiju un citas psihiskas slimibas)
- antacidi (lieto, lai arst€tu grémas vai skabes atvilni)

- sukralfats (lieto, lai aizdzied€tu ciilas)

- asinszale (Hypericum perforatum) (lieto, lai arstetu vieglu depresiju)

Agopton lietoSana kopa ar partiku un dzérieniem
Lai zalu iedarbiba biitu pec iesp&jas efektivaka, Agopton bitu jalieto vismaz 30 miniites pirms €Sanas.
Griitnieciba un zidiSanas periods

Ja Jums ir iestajusies gritnieciba, Jus barojat bernu ar kriiti vai arT pastav iesp&ja, ka Jums ir iestajusies
griitnieciba, pirms zalu lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Pacientiem, kas lieto Agopton, dazreiz var attistities tadas blakusparadibas ka reibonis, vertigo,
nogurums un redzes traucgjumi. Izjiitot Sadas blakusparadibas, esiet piesardzigs, jo tas var samazinat
Jiisu reag@tspéju.

Lemums par to, vai Jis spgjat vadit motoriz€tu transportlidzekli vai arT veikt citus uzdevumus, kas
prasa lielaku uzmanibu, ir japienem Jums pasam. ZaJu radita iedarbiba, ka arT to nev€lamas
blakusparadibas ir viens no faktoriem, kas var apgriitinat $adu darbibu veikSanu drosa veida.

So izpausmju apraksts ir ieklauts citos apakspunktos.

Lai giitu skaidru prieksstatu, izlasiet visu $aja instrukcija izklastito informaciju.

Ja Jums ir radusies jautajumi, versieties pie sava arsta, medicinas masas vai farmaceita.
Svariga informacija par kadu no Agopton sastavdalam

Agopton satur saharozi. Ja Jusu arsts Jums ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat
§1s zales, sazinieties ar savu arstu.

Agopton satur aspartamu. Aspartams ir fenilalanina avots, 1idz ar to var kaitet cilvekiem ar
fenikletondiriju.

[Aizpilda katra valsts individuali]

3. KA LIETOT AGOPTON

Uzlieciet tableti uz méles un saudzigi siikajiet. Tablete strauji izSkist mut€, atbrivojot mikrogranulas,
kas ir janorij, tas nekoslajot. Tapat tableti var norit veselu, uzdzerot glazi tdens.

Ja Jums ir loti apgriitinata riSana, Jiisu arsts var ieteikt tableti ievadit ar §lirces palidzibu.

Ja tableti ievada, izmantojot §lirci, rikojieties saskana ar $iem noradijumiem:
Ir obligati japarbauda izveletas slirces atbilstiba $Tm uzdevumam.
- Izvelciet §lirces virzuli (15 mg tabletei ir nepiecieSama vismaz 5 ml §lirce, bet 30 mg
tabletei - vismaz 10 ml §lirce)
- lelieciet tableti §]irces stobra
- Pievienojiet Slircei pirms briza izvilkto virzuli
- JanepiecieSsams ievadit 15 mg tableti: ievelciet §lirc€ 4 ml krana tidens
- JanepiecieSsams ievadit 30 mg tableti: ievelciet §lirce 10 ml krana tidens
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- Apgrieziet §lirci un ievelciet taja vel 1 ml gaisa

- Slirci saudzigi kratiet 10-20 sekundes, 1idz tablete ir izskidusi

- Slirces saturu var ievadit tie§i muté

- levelciet §lirceé vel 2-5 ml tidens, lai §lirc€ esoSos parpalikumus varétu noskalot muté

Lietojot Agopton vienu reizi diena, centieties zales lietot viena un taja pasa laika. lespgjams, ka
vislabakos rezultatus Jiis sasniegsiet, lietojot Agopton uzreiz p&€c pamosanas no rita.

Lietojot Agopton divas reizes diena, pirma deva ir jaizdzer no rita, bet otra — vakara.
<Lai palidz&tu planot lietosanu, uz zalu iepakojuma ir noraditas nedélas dienas.>
[Ieklauj katra valsts individuali, ja tas ir speka]

Agopton deva ir atkariga no Jusu stavokla. Turpmak ir noradita Agopton parasta deva pieaugusajiem.
Jasu arsts var Jums parakstit atskirigu devu, ka ar1 noteikt citu terapijas ilgumu.

Grému un skabes atvilpa arsté§ana viena 15 mg vai 30 mg muté dispergéjama tablete katru dienu 4
nedélas. Ja simptomi saglabajas, informé&jiet savu arstu. Ja simptomi nav mazinajusies 4 ned¢lu laika,
ladzu, versieties pie sava arsta.

Divpadsmitpirkstu zarnas ¢iilas arstéSana: viena 30 mg muté disperg&jama tablete katru dienu 2
ned¢las

Kunga ¢ialas arstéSana: viena 30 mg muté disperg€jama tablete katru dienu 4 nedglas

Baribas vada iekaisuma (atvilpa ezofagita) arstéSana: viena 30 mg muté dispergéjama tablete katru
dienu 4 ned¢las

Atvilpa ezofagita (baribas vada iekaisuma) ilglaiciga novérsana: viena 15 mg muté disperggjama
tablete katru dienu, Jasu arsts var korigét devu Iidz vienai 30 mg muté disperg€jamai tabletei katru
dienu.

Helicobacter pylori infekcijas arstéSana: Parasta deva ir viena 30 mg muté dispergéjama tablete kopa
ar divam dazadam antibiotikam no rita un viena 30 mg mut€ disperg€jama tablete kopa ar divam
dazadam antibiotikam vakara. Zales parasti ir jalieto katru dienu 7 dienas.

Ieteicamas antibiotiku kombinacijas ir:
- 30 mg Agopton kopa ar 250-500 mg klaritromicina un 1000 mg amoksicilina
- 30 mg Agopton kopa ar 250 mg klaritromicina un 400-500 mg metronidazola

Ja infekcijas arstésana tika uzsakta tapec, ka Jums ir ¢iila, arsteSanas veiksmiga iznakuma gadijuma
Jasu ¢ula visticamak neatjaunosies. Lai Jiisu zales iedarbotos p&c iespgjas labak, tas ir jalieto pareizaja

laika, neizlaizot nevienu devu.

Divpadsmitpirkstu zarnas Ciilas vai kunga ¢iilas arstéSana pacientiem, kuriem ir jaturpina
NSAID terapija: viena 30 mg muté disperg€jama tablete katru dienu 4 nedg€las

Divpadsmitpirkstu zarnas Ciilas vai kunga ¢iilas profilakse pacientiem, kuriem ir jaturpina
NSAID terapija: viena 15 mg muté disperg€jama tablete katru dienu, Jusu arsts var korigét devu lidz

vienai 30 mg muté disperg€jamai tabletei katru dienu.

ZolindZera-Elisona sindroms: Arsté$anas sakumam parasta deva ir divas 30 mg kapsulas katru
dienu, tad, atkariba no Jusu reakcijas uz Agopton, Jusu arsta noteikta Jums vispiemé&rotaka deva.

Agopton nevajadzetu dot berniem.

69



Lietojiet zales tiesi ta, ka to ir licis Jusu arsts. Ja neesat parliecinats par to, ka lietot zales, versieties pie
sava arsta.

Ja esat lietojis Agopton vairak, neka noteikts

Ja esat lietojis Agopton vairak, neka noteikts, lieki nevilcinoties meklg&jiet arsta palidzibu <vai
sazinieties ar Toksikologijas informacijas dienestu.>

[Aizpilda katra valsts individuali — Pazinojums kopa ar telefona numuru ir jaieraksta, nemot vera
prasibas par informaciju, ko katra valsts ir izvirzijusi toksikologiskajam dienestam.]

Ja esat aizmirsis lietot Agopton

Ja esat aizmirsis iedzert devu, iedzeriet to, tiklidz esat atcergjies, ja vien tas nav noticis 1si pirms laika,
kad ir jaienem nakama deva. Sada gadijuma izlaidiet aizmirsto devu un turpiniet lietot muté
disperggjamas tabletes ka 1idz §im. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto muté
disperggjamo tableti.

Ja Jiis partraucat lietot Agopton

Terapiju nedrikst partraukt priekslaicigi art tad, ja Jiisu stavoklis ir uzlabojies. Jiisu slimiba var ar1
nebit pilniba izarstéta un var atjaunoties, ja terapija tiks priekslaicigi partraukta.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $T produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka citas zales, Agopton var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Sis blakusparadibas ir biezi sastopamas (vairak neka vienam no katriem 100 pacientiem):

- galvassapes, reibonis

- caurgja, aizcietgjums, sapes veédera, slikta paSsajiita vai nelaba dusa, gazes, sausa vai jéla mute vai
rikle

- izsitumi uz adas, nieze

- izmainas aknu funkciju testos

- nogurums.

Sis blakusparadibas ir retak sastopamas (mazak neka vienam no katriem 100 pacientiem):

- depresija

- sapes locttavas vai muskulos

- Skidruma aizture vai tiska

- izmainas asins Stnu skaita.

Sis blakusparadibas ir reti sastopamas (mazak neka vienam no katriem 1000 pacientiem):

- drudzis

- nemiers, miegainiba, apjukums, halucinacijas, bezmiegs, redzes traucgjumi, vertigo

- garSas izmainas, €stgribas zudums, méles iekaisums (glosits)

- adas reakcijas, tai skaita dedzinasana vai tirpopa zem adas, zilumi, apsartums vai parmériga
sviSana

- jutigums pret gaismu

- matu izkriSana

- knudona ada (parestézija), trice

- aneémija (balums)

- nieru darbibas traucgjumi

- pankreatits (aizkunga dziedzera ickaisums)

- aknu iekaisums (var izpausties ka adas vai acu abolu dzelte)

70



kriisu palielinaSanas virieSiem, impotence

kandidiaze (sénisu infekcija, kas var skart adu vai glotadas)

angioedeéma. Ja Jums attistas angioed@mas simptomi, piemeram, sejas, méles vai rikles pietikums,
riSanas griitibas, natrene un apgritinata elpoSana, nekavéjoties versieties pie arsta.

Sis blakusparadibas ir oti reti sastopamas (mazak neka vienam no katriem 10000 pacientiem):

smagas ar paaugstinatu jutibu saistitas reakcijas, ieskaitot Soku. Paaugstinata jutiba var izpausties
ka drudzis, izsitumi, pietikums un dazreiz - asinsspiediena pazeminasanas

mutes iekaisums (stomatits)

kolits (zarnu ickaisums)

izmainas laboratorisko izmekl&jumu rezultatos, piem&ram, natrija, holesterina un trigliceridu
limenos

loti smagas adas reakcijas, ieskaitot apsartumu, ciilu veidoSanos, smagu iekaisumu un adas
zudumu

loti reti Agopton var izraisit balto asinskermeniSu skaita samazina$anos, pavajinot Jisu sp&ju
pretoties infekcijam. Ja Jums ir attistijusies infekcijas slimiba, kas izpauzas ka drudzis un butiska
vispargja veselibas stavokla pasliktinasanas, vai arT drudzis ar vietgjas infekcijas simptomiem,
pieméram, rikles/rikles gala/mutes iekaisumu vai urinéSanas griittbam, nekavéjoties versieties pie
sava arsta. Jums veiks asins analizi, lai varétu noteikt iesp&jamo balto asinskermeniSu skaita
samazinasanos (agranulocitozi).

Ja kada no minétajam blakusparadibam Jums izpauZas smagi vai ari Jiis noverojat jebkadas
blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas, l[idzam par tam izstastit savam arstam.

5. KA UZGLABAT AGOPTON
Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Agopton pec deriguma termina beigam, kas noradits uz katra blistera un karbinas. Deriguma
termins attiecas uz noraditd ménesa pedejo dienu.

[Aizpilda katra valsts individuali]

Zales nedrikst izmest kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidésanu. Sie pasakumi palidzEs aizsargat apkartgjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Agopton satur

- Aktiva viela ir lansoprazols
- Pargjas sastavdalas ir

[Aizpilda katra valsts individuali]

Agopton aréjais izskats un iepakojums:
[Aizpilda katra valsts individuali]

Registracijas apliecibas TpaSnieks un razZotajs
Registracijas apliecibas ipasnieks ir:
<{Nosaukums un adrese}>

<{tel}>
<{fakss}>
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<{e-pasts}>

Razotajs ir:

<{Nosaukums un adrese}>
<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

[Aizpilda katra valsts individuali]

Sis zales ir atlauts izplatit EEZ dalibvalstis ar §adiem nosaukumiem:

Austrija: AGOPTON Rapid

Somija: LANZO

Griekija: LAPRAZOL FasTab

Islande: LANZO

Irija: ZOTON FasTab

Italija: LANSOX, LIMPIDEX, ZOTON
Norvégija: LANZO

Portugale: OGASTO

Spanija: BAMALITE Flas, OPIREN Flas
Zviedrija: LANZO

Apvienota Karaliste: ZOTONFasTab

Si lieto$anas instrukceija akceptéta {MM/GGGG}

[Aizpilda katra valsts individuali]
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA : INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Agopton un ar to saistitie nosaukumi, ar kuriem apzimé 30 mg zarnas SkistoSu granulu iekSkigi
lietojamas suspensijas pagatavosanai
[Skatit Pielikumu 1- aizpilda katra valsts individuali]
Lansoprazols

<Recepte>
Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet savam arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja $iem
cilveékiem ir l1dzigi simptomi.

- Ja kada no min&tajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi vai ar1 Jis novérojat jebkadas
blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas, [idzam par tam izstastit savam arstam.

<Bez receptes>
Uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Sis zales ir pieejamas bez receptes. Tomér Jums jalieto Agopton ripigi, lai no zalu lietosanas iegiitu
vislabakos rezultatus.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka v€lak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums nepiecieSama papildu informacija vai padoms, vaicajiet savam farmaceitam.

- Ja Jus veselibas stavoklis pasliktinas vai neuzlabojas pec 14 dienam, Jums jasazinas ar savu
arstu.

- Ja kada no minétajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi vai arT Jis nov&rojat jebkadas
blakusparadibas, kas S$aja instrukcija nav mingtas, lidzam par tam izstastit arstam vai
farmaceitam.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Agopton un kadam nolitkam to lieto
2. Pirms Agopton lietoSanas

3. Ka lietot Agopton

4. lesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Agopton

6.

Sikaka informacija

1. KAS IR AGOPTON UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Agopton aktiva viela ir lansoprazols, protonu stiknu inhibitors. Protona siiknu inhibitors samazina
kunga izdalitas skabes apjomu.

<Valstis, kuras preparatu iesp&jams iegadaties bez receptes un ar recepti>

Agopton ir indicgts, lai:
- Arst€tu grémas un skabes atvilni

Tapat Jusu arsts var parakstit Agopton, lai:
- Arstétu divpadsmitpirkstu zarnas ¢tilu un kunga ¢alu
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- Arstétu baribas vada iekaisumu (atvilpa ezofagitu)

- Noverstu atvilpa ezofagitu

- Arstétu bakterijas Helicobacter pylori izraisitas infekcijas, S0 prepardtu lietojot kopa ar
antibiotikam

- Arstétu vai novérstu divpadsmitpirkstu zarnas &tlu vai kupga &lilu pacientiem, kuriem ir
nepieciesama ilgstosa nesteroido pretiekaisuma lidzeklu (NSAID) terapija (NSAID lieto,
arstgjot sapes vai iekaisumu)

- Arstétu Zolindzera-Elisona sindromu.

<Valstis, kuras $is preparats ir tikai recepSu medikaments>

JUsu arsts var parakstit Agopton, lai:

- Arstétu divpadsmitpirkstu zarnas ¢iilu un kunga ¢iilu

- Arstétu baribas vada ickaisumu (atvilpa ezofagitu)

- Noverstu atvilpa ezofagitu

- Arstétu grémas un skabes atvilni

- Arstétu baktérijas Helicobacter pylori izraisitas infekcijas, $o preparatu lietojot kopa ar
antibiotikam

- Arstétu vai novérstu divpadsmitpirkstu zarnas ¢&tlu vai kupga &iilu pacientiem, kuriem ir
nepiecieSama ilgstoSa nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu (NSAID) terapija (NSAID lieto,
arstgjot sapes vai iekaisumu)

- Arstétu ZolindZera-Elisona sindromu.

Tapat Jusu arsts var parakstit Agopfon citos gadijumos vai ar1 noteikt devu, kas atSkiras no $aja
informativaja materiala minétajam. Zales ir jalieto saskana ar sava arsta noradijumiem.

2. PIRMS AGOPTON LIETOSANAS

Nelietojiet Agopton:

- Ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret lansoprazolu vai ari jebkuru citu Agopton sastavdalu
- Ja Jus lietojat zales, kuru aktiva viela ir atazanavirs (izmanto HIV infekcijas arst€Sanai).

Ipasa piesardziba, lietojot Agopton:

Informé&jiet arstu, ja Jis slimojat ar smagu aknu slimibu. Arstam, iesp&jams, biis jakorige Jiisu zalu
deva.

Jasu arsts var veikt vai arT jau ir veicis papildu izmekleSanu, ta saukto endoskopiju, lai diagnosticetu
Jusu stavokli un parliecinatos, ka Jus neslimojat ar laundabigu slimibu.

Ja Agopton terapijas laika Jums sakas caureja, nekavgjoties sazinieties ar savu arstu, jo tiek uzskatits,
ka Agopton nedaudz palielina infekciozas dabas caurejas iespg&jamibu.

Ja Jusu arsts ir parakstijis Agopton lietoSanai kopa ar citam zalém, kas ir domatas, lai arst&tu
Helicobacter pylori infekciju (antibiotikas) vai arT kopa ar pretickaisuma zalem, lai arstetu Jiisu sapes
vai reimatisko saslimSanu: liidzu, riipigi izlasiet ar1 So zalu lietoSanas instrukcijas.

Lietojot Agopton ilgstosi (vairak par 1 gadu), arsts Jiis, iesp&jams, paklaus regularai apsekosanai. Ik

reizi apmeklIgjot savu arstu, izstastiet vinam par katru jaunu vai arkartas simptomu, ka arT par norises
apstakliem.
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Citu zalu lietoSana:

Pastastiet savam arstam par visam zalém, kuras lietojat vai pedgja laika esat lietojis, ieskaitot zales, ko
var iegadaties bez receptes.

Ipasi svarigi ir informét arstu, ja Jus lietojat zales, kas satur jebkuru no turpmak uzskaititajam
aktivajam vielam, jo Agopton var ietekmét So zalu iedarbibu:

- ketokonazols, itrakonazols, rifampicins (lieto infekciju arsteéSanai)

- digoksins (lieto lai arstetu sirdi)

- teofilins (lieto, lai arstetu astmu)

- takrolims (lieto, lai noveérstu parstadita organa atgriiSanu)

- fluvoksamins (lieto, lai arsteétu depresiju un citas psihiskas slimibas)

- antacidi (lieto, lai arst€tu grémas vai skabes atvilni)

- sukralfats (lieto, lai aizdzied&tu ¢ulas)

- asinszale (Hypericum perforatum) (lieto, lai arstetu vieglu depresiju)

Agopton lietosana kopa ar partiku un dzérieniem
Lai zalu iedarbiba biitu pec iespgjas efektivaka, Agopron biitu jalieto vismaz 30 miniites pirms &anas.
Griitnieciba un zidi§anas periods

Ja Jums ir iestajusies gritnieciba, Jiis barojat b&rnu ar kriiti vai arT pastav iesp&ja, ka Jums ir iestajusies
griitnieciba, pirms zalu lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu.

Transportlidzeklu vadiSsana un mehanismu apkalpoSana

Pacientiem, kas lieto Agopton, dazreiz var attistities tadas blakusparadibas ka reibonis, vertigo,
nogurums un redzes traucgjumi. Izjiitot $adas blakusparadibas, esiet piesardzigs, jo tas var samazinat
Jiisu reag@tspéju.

Leémums par to, vai Jus sp&jat vadit motorizetu transportlidzekli vai ari veikt citus uzdevumus, kas
prasa lielaku uzmanibu, ir japienem Jums pasam. Zalu radita iedarbiba, ka arT to nevélamas
blakusparadibas ir viens no faktoriem, kas var apgriitinat $adu darbibu veikSanu drosa veida.

So izpausmju apraksts ir ieklauts citos apakSpunktos.

Lai gitu skaidru prieksstatu, izlasiet visu $aja instrukcija izklasttto informaciju.

Ja Jums ir radusSies jautajumi, versieties pie sava arsta, medicinas masas vai farmaceita.

Svariga informacija par kadu no Agopton sastavdalam

Agopton satur saharozi. Ja Juisu arsts Jums ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lictojat
§1s zales, sazinieties ar savu arstu.

Agopton satur mannitolu, kas var nedaudz stimulét védera izeju.

[Aizpilda katra valsts individuali]

3. KA LIETOT AGOPTON
Ielejiet glaze 30 ml (divas edamkarotes) krana fidens Viena maisina eso$as granulas ieberiet glaze.
Riipigi samaisiet un nekavgjoties izdzeriet. 1zskidinats Gideni, Agopton ir sarta suspensija ar zemenu

aromatu.

Lietojot Agopton vienu reizi diena, centieties zales lietot viena un taja pasa laika. Iesp&jams, ka
vislabakos rezultatus Jiis sasniegsiet, lietojot Agopton uzreiz péc pamosanas no rita.
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Lietojot Agopton divas reizes diena, pirma deva ir jaizdzer no rita, bet otra — vakara.

Agopton deva ir atkariga no Jiisu stavokla. Turpmak ir noradita Agopron parasta deva pieaugusajiem.
Jasu arsts var Jums parakstit atSkirigu devu, ka art noteikt citu terapijas ilgumu.

Grému un skabes atvilpa arsté§ana 15 mg vai 30 mg katru dienu 4 nedglas. Ja simptomi saglabajas,
informé&jiet savu arstu. Ja simptomi nav mazinajusies 4 nedelu laika, lidzu, versieties pie sava arsta.

Divpadsmitpirkstu zarnas ¢ilas arsteSana: 30 mg katru dienu 2 nedg€las
Kunga ciilas arstéSana: 30 mg katru dienu 4 nedglas
Baribas vada iekaisuma (atvilna ezofagita) arstéSana: 30 mg katru dienu 4 ned€las

Atvilna ezofagita (baribas vada iekaisuma) ilglaiciga novér§ana: 15 mg katru dienu, Jusu arsts var
korigét devu lidz 30 mg katru dienu.

Helicobacter pylori infekcijas arstéSana: Parasta deva ir 30 mg kopa ar divam dazadam antibiotikam
no rita un 30 mg kopa ar divam dazadam antibiotikam vakara. Zales parasti ir jalieto katru dienu 7
dienas.

Ieteicamas antibiotiku kombinacijas ir:

- 30 mg Agopton kopa ar 250-500 mg klaritromicina un 1000 mg amoksicilina

- 30 mg Agopton kopa ar 250 mg klaritromicina un 400-500 mg metronidazola

Ja infekcijas arstéSana tika uzsakta tapec, ka Jums ir ¢iila, arst€Sanas veiksmiga iznakuma gadijuma
Jusu ¢ula visticamak neatjaunosies. Lai Jusu zales iedarbotos péc iesp&jas labak, tas ir jalieto pareizaja

laika, neizlaiZot nevienu devu.

Divpadsmitpirkstu zarnas ¢tilas vai kunga ¢iilas arstéSana pacientiem, kuriem ir jaturpina
NSAID terapija: 30 mg katru dienu 4 nedéelas.

Divpadsmitpirkstu zarnas ¢iilas vai kunga ¢iilas profilakse pacientiem, kuriem ir jaturpina
NSAID terapija: 15 mg katru dienu, Jsu arsts var korigét devu lidz 30 mg katru dienu.

ZolindZera-Elisona sindroms: ArstéSanas sakumam parasta deva ir 60 mg katru dienu, tad, atkariba
no Jusu reakcijas uz Agopton, Jiisu arsta noteikta Jums vispiemérotaka deva.

Agopton nevajadzetu dot berniem.

Lietojiet zales tiesi ta, ka to ir licis Jusu arsts. Ja neesat parliecinats par to, ka lietot zales, versieties pie
sava arsta.

Ja esat lietojis Agopton vairak, neka noteikts

Ja esat lietojis Agopton vairak, neka noteikts, lieki nevilcinoties meklg&jiet arsta palidzibu <vai
sazinieties ar Toksikologijas informacijas dienestu.>

[Aizpilda katra valsts individuali — Pazinojums kopa ar telefona numuru ir jaieraksta, nemot vera
prasibas par informaciju, ko katra valsts ir izvirzijusi toksikologiskajam dienestam.]

Ja esat aizmirsis lietot Agopton
Ja esat aizmirsis iedzert devu, iedzeriet to, tiklidz esat atcergjies, ja vien tas nav noticis 1si pirms laika,

kad ir jaienem nakama deva. Sada gadijuma izlaidiet aizmirsto devu un turpiniet lietot devu ka lidz
Sim. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.
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Ja Jus partraucat lietot Agopton

Terapiju nedrikst partraukt priekslaicigi ar1 tad, ja Jusu stavoklis ir uzlabojies. Jusu slimiba var ar1
nebiit pilniba izarstéta un var atjaunoties, ja terapija tiks priekslaicigi partraukta.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $1 produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam.

4.

IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, Agopton var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Sis blakusparadibas ir bieZi sastopamas (vairak neka vienam no katriem 100 pacientiem):

v

galvassapes, reibonis

caureja, aizcietejums, sapes veédera, slikta paSsajiita vai nelaba disa, gazes, sausa vai jéla mute vai
rikle

izsitumi uz adas, nieze

izmainas aknu funkciju testos

nogurums.

Sts blakusparadibas ir retak sastopamas (mazak neka vienam no katriem 100 pacientiem):

depresija

sapes locttavas vai muskulos
Skidruma aizture vai tiiska
izmainas asins Stnu skaita.

Sis blakusparadibas ir reti sastopamas (mazak neka vienam no katriem 1000 pacientiem):

drudzis

nemiers, miegainiba, apjukums, halucinacijas, bezmiegs, redzes traucgjumi, vertigo

garSas izmainas, estgribas zudums, méles iekaisums (glosits)

adas reakcijas, tai skaita dedzinaSana vai tirpona zem adas, zilumi, apsartums vai parmeériga
sviSana

jutigums pret gaismu

matu izkriSana

knudona ada (parestézija), trice

anémija (balums)

nieru darbibas traucgjumi

pankreatits (aizkunga dziedzera iekaisums)

aknu iekaisums (var izpausties ka adas vai acu abolu dzelte)

kriiSu palielinasanas virieSiem, impotence

kandidiaze (séniSu infekcija, kas var skart adu vai glotadas)

angioedéma. Ja Jums attistas angioedémas simptomi, pieméram, sejas, méles vai rikles pietikums,
riSanas gritibas, natrene un apgrutinata elposana, nekavéjoties versieties pie arsta.

Sis blakusparadibas ir oti reti sastopamas (mazak neka vienam no katriem 10000 pacientiem):

smagas ar paaugstinatu jutibu saistitas reakcijas, ieskaitot Soku. Paaugstinata jutiba var izpausties
ka drudzis, izsitumi, pietikums un dazreiz - asinsspiediena pazeminasanas

mutes iekaisums (stomatits)

kolits (zarnu iekaisums)

izmainas laboratorisko izmekl&jumu rezultatos, piem€ram, natrija, holesterina un trigliceridu
limenos

loti smagas adas reakcijas, ieskaitot apsartumu, ctlu veidoSanos, smagu iekaisumu un adas
zudumu

loti reti Agopton var izraisit balto asinskermeniSu skaita samazinaSanos, pavajinot Jisu spgju
pretoties infekcijam. Ja Jums ir attistijusies infekcijas slimiba, kas izpauzas ka drudzis un biitiska
vispargja veselibas stavokla pasliktinasanas, vai arl drudzis ar viet€jas infekcijas simptomiem,
piemeéram, rikles/rikles gala/mutes ickaisumu vai urinéSanas grutibam, nekavgjoties versieties pie
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sava arsta. Jums veiks asins analizi, lai var€tu noteikt iesp&jamo balto asinskermeniSu skaita
samazinasanos (agranulocitozi).

Ja kada no miné&tajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi vai ar1 Jiis noverojat jebkadas
blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas, l[idzam par tam izstastit savam arstam.
5. KA UZGLABAT AGOPTON

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Agopton pec deriguma termina beigam, kas noradits uz katra maisina un karbinas. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pe&dgjo dienu.

[Aizpilda katra valsts individuali]

Zales nedrikst izmest kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidésanu. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartejo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Agopton satur

- Aktiva viela ir lansoprazols
- Pargjas sastavdalas ir

[Aizpilda katra valsts individuali]
Agopton aréjais izskats un iepakojums:
[Aizpilda katra valsts individuali]
Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs
Registracijas apliecibas Tpasnieks ir:
<{Nosaukums un adrese}>

<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

Razotajs ir:

<{Nosaukums un adrese}>

<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

[Aizpilda katra valsts individuali]

Sis zles ir atlauts izplatit EEZ dalibvalstis ar §adiem nosaukumiem:

Irija: ZOTON
Apvienota Karaliste: ZOTON

Si lieto$anas instrukcija akceptéta {MM/GGGG}

[Aizpilda katra valsts individuali]
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