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I1. PIELIKUMS

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



ZINATNISKIE SECINAJUMI

VISVPAREJSv KOPSAVILKUMS PAR LANSOPRAZOL RATIOPHARM 15 mg, 30 mg KUNGI
NESKISTOSAM, CIETAM KAPSULAM (skatit I. pielikumu)

Lansoprazol ratiopharm 15 mg un 30 mg kungi neskistosas, cietas kapsulas tika nodotas parskatiSanai
arbitraza saskana ar Padomes Direktivas 2001/83/EK 29. pantu ar papildinajumiem, p&c tam, kad
Vacija izteica bazas savstarpgjas atziSanas procediras laika, kura Somija bija atskaites dalibvalsts
loma. Bazas radas sakara ar atSkiribam zalu devu triskartgja terapija H. pylori iznicinaSanai un 15 mg
devas indicésana, salidzinot ar references zalém.

H. pylori iznicinasana un kunga ¢ilas arstéSana (zalu devas)

Lai standartiz&tu arstésanas kursus H. pylori iznicinasanai, Eiropas Helicobacter pylori izpgtes grupa
public€ja Helicobacter pylori infekcijas arstéSanas vadlinijas. Mastrihtas vienoSanas nosaka, ka
arsteSanas kursiem H. pylori iznicinaSanai jabiit vienkarSiem, viegli panesamiem, un ar tiem pamata
arst€Sana jasasniedz vairak ka 80% iznicinasanas Itmeni.

ArstéSanas kursi, kas liecina par ieprieks pieprasito kritériju ievéroSanu, ir §adi:

standarta devas protonu siikna inhibitors divreiz diena un:

e metronidazols 400 mg (tinidazols 500 mg) divreiz diena + klaritromicins 250 mg divreiz
diena;

e amoksicilins 1000 mg divreiz diena + klaritrimocins 500 mg divreiz diena (ieteicams, ja
varetu rasties rezistence pret metronidazolu);

e amoksicilins 500 mg trisreiz diena + metronidazols 400 mg trisreiz diena (ieteicams, ja varétu
rasties rezistence pret klaritrimocinu).

Kops$ ta laika ir pieejami jauni dati, kas radija nepiecieSamibu atjaunot sakotngjas vadlinijas, lai
sniegtu praktiskas arstéSanas vadlinijas, kas blitu pienemamas visa kliniskaja praks€, gan primaraja
apriipg, gan ar1 specialistu Itmeni. Atjaunotas vadlinijas tika izstradatas Mastrihtas 2 — 2000
vienos$anas sanaksmes laika. Tika pasvitrots, ka terapiju jauztver ka paketi, kura izskata pirmas un
otras izveles iznicinasanas terapijas kopa. Pirmas izvéles terapija ir triskartgja terapija, izmantojot
protonu siikpa inhibitoru vai ranitidina bismuta citratu kombinacija ar klaritromicinu (500 mg divreiz
diena) un amoksicilinu (1 g divreiz diena) vai metronidazolu (500 mg divreiz diena). Metronidazolu
sakuma uzskatija par amoksicilina alternativu, bet tagad ir tendence to rezervét palidzibas terapijai
gadijuma, ja pirmais iznicina$anas méginajums neizdodas. Otras izvéles terapija ir Cetrkart€ja terapija,
izmantojot protonu siikpa inhibitoru kombinacija ar bismuta subcitratu (subsalicilatu) un
metronidazolu, un tetraciklinu, kas ieteicama vismaz 7 dienam. Ja bismuts nav pieejams, ir jaizmanto
uz PPI balstitas triskartejas terapijas. Ja vairakas terapijas neizdodas, arst€Sana javeic, izskatot katru
gadijumu atseviski.

Klaritromicina devas samazinasanu klaritromicina-metronidazola kombinacija atbalsta kliniskie dati,
ka ar1 Mastrihtas veinoS$anas zinojums, nosakot, ka 250 mg deva ir pietickama pat tad, ja ieteicama
deva ir 500 mg. Tomér klaritromicina samazinasanu Iidz 250 gramiem triskart§jas kombinacijas
terapija ar amoksicilina 1000 mg neatbalsta Mastrihtas 2 — 2000 vieno$anas zinojums. Bago et al
nesen public&tais raksts Wiener Klinische Wochenschrift 2004 izdevuma norada, ka 250 mg divreiz
diena var bit tikpat iedarbigi, cik 500 mg divreiz diena, iznicinot H. pylori dispepsijas pacientiem pat
tad, ja skaitliski iznicinaSanas limeni bija nedaudz zemaki. Tomér, gaidot Mastrihtas 3-2005
vieno$anas zinojuma apstiprinajumu, ka ar1 rezultatus, ir ieteicams, ka deva ir 500 mg klaritromicina
divreiz diena.

H. pylori iznicinasana un kunga ¢iilas arstéSana (15 mg devas forma)

Saskana ar ierosinato zalu apraksta kopsavilkuma (SmPC) (>60. diena) 4.2. punktu ieteicama deva H.
pylori iznicinasanai ir 30 mg divreiz diena.



Sis devas ieteikums attieciba uz lansoprazolu atbilst ped&am pieejamajam Eiropas Helicobacter
Pylori izp@tes grupas vienoSanas zinojumam. Nav nepiecieSams un nav planots samazinat devu Iidz 15
mg divreiz diena. leteicamo devu var sasniegt, indic€jot vienu 30 mg kapsulu vai divas 15 mg
kapsulas divreiz diena, jo vienas kapsulas sastavs ar 30 mg lansoprazolu ir tiesi tads pats, kads ir divas
kapsulas ar 15 mg lansoprazolu saskana ar abu stiprumu kapsulu ,Zalu aprakstu un sastavu”
(,,Description and Composition of the Drug Product”) (3.2. dala, 1. punkts).

Ieguvuma/riska apsverumi

Pieejamie dati atbalsta lansoprazola-amoksicilina-klaritromicina kombinaciju ka pirmas izveles
arstéSanas panémienu. Ja pret klaritromicinu ir rezistence vai arst€Sana nav sekmiga, var izmantot
kombinaciju lansoprazols-amoksicilins-metronidazols, bet alergijas gadijuma pret beta-laktamiem ir
ieteicama lansoprazola-ktaritromicina-metronidazola terapija. Tomér, lai izvairTtos no neveiksmes
arst€Sana, ir janem vera vietgja antibakterialas rezistences aina un vietgjas vadlinijas.

Atbilstosa deva biis iesp&jama ar 30 mg kapsulam, ka arT ar 15 mg kapsulam un tap€c nav novérojams
apdraudéjums sabiedribas veselibai, lietojot iznicinaSanas terapija 15 mg stipras zales. Ta pamatoSanai
papildu dati nav nepiecieSami.

Lansoprazol ratiopharm 15 mg un 30 mg ieguvuma/riska attieciba tiek uzskatita par labveligu, ja zalu
apraksta ir ieklauta atbilstoSa informacija par H. pylori iznicinasanas terapiju.

PAMATS GROZIJUMU IZDARISANAI ZALU APRAKSTA, ETIKETE UN LIETOSANAS
INSTRUKCIJA

Ieverojot to, ka:

» ieteikumu izskatiSanas uzdevums bija vienoties par triskartgjas terapijas saskanotu devas kursu
H. pylori iznicinasanai;

» zalu apraksts, etiketes un lictoSanas instrukcija, ko piedavaja pieteikuma iesniedzgjs, tika
izvertéts, pamatojoties uz dokumentaciju, kas tika iesniegta, un zinatnisko apsprieSanu
Komiteja,

CHMP ir ieteikusi izsniegt registracijas apliecibas ar izmainam zalu apraksta, etiketés un lictoSanas
instrukcija, ka tas redzams zalu apraksta Lansoprazol ratiopharm un ar to saistito citu nosaukumu
zalem (skatit I. pielikumu).



PIELIKUMS II1

ZALU APRAKSTS, MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



ZALU APRAKSTS



1.  ZALUNOSAUKUMS

<Lansoprazol-ratiopharm un atvasinato nosaukumu (skatit Pielikumu I) 15 mg zarnas $kistosas cietas
kapsulas>

<Lansoprazol-ratiopharm atvasinato nosaukumu (skattt Pielikumu I) 30 mg zarnas $kistosas cietas

kapsulas>

[skatit Pielikumu I — tiks ierakstits vietgji|

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra cieta kapsula satur 15 mg vai 30 mg lansoprazola (lansoprazolum).
Satur arT saharozi (cukuru).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Zarnas skistosas cietds kapsulas

15 mg:
Necaurspidigs dzeltens ietvars un vacins.

30 mg:
Necaurspidigs balts ietvars un vacins.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Divpadsmitpirkstu zarnas ¢tilas un kunga ¢ilas arsté$ana, kam apstiprinagjums veikts ar endoskopiju
vai rentgenografiju

Refluksa ezofagita arst€Sana

Refluksa ezofagita ilgtermina profilakse

Helicobacter pylori eradikacija, kombingjot ar atbilstosu antibiotiku terapiju un atkartotas peptiskas
Culas noversana pacientiem ar H. pylori cillam

Zolindzera - Elisona sindroms

4.2 Devas un lietoSanas veids
Divpadsmitpirkstu zarnas ¢ula:

Ieteicama deva ir 30 mg vienreiz diena - 2 nedelas. Pacientiem, kas SinT laika nav pilniba izarstéti,
medikamenta lietoSana ar tadu pasu devu ir jaturpina vél 2 nedglas.

Kunga cila:
Ieteicama deva ir 30 mg vienreiz diena - 4 ned¢€las. Ciila parasti sadzist 4 ned€lu laika. Pacientiem, kas
SinT laika nav pilniba izarsteti, medikamenta lietoSana ar tadu pasu devu ir jaturpina vel 4 nedélas.

Refluksa ezofagits:
Ieteicama lansoprazola deva ir 30 mg vienreiz diena - 4 ned€las. Ja pacients $aja laika nav pilniba
izarstets, arstéSanu ar tadu pasu devu var turpinat vél 4 nedelas.

Refluksa ezofagita ilgtermina profilakse:




15 mg vienreiz diena. Ja nepiecieSams, devu var palielinat [idz 30 mg diena.

Helicobacter pylori eradikacija:

Ieteicama deva ir 30 mg lansoprazola 2 reizes diena vienu nedelu, viena no trim $adam kombinacijam:
a) 1g amoksicilina divreiz diena + 500 mg klaritromicina divreiz diena

b) 250 klaritromicina divreiz diena + 400 mg Iidz 500 mg metronidazola divreiz diena

¢) 1 g amoksicilina divreiz diena + 400 mg Iidz 500 mg metronidazola divreiz diena

Attieciba uz bakterialo rezistenci, atbilstosu lietoSanu un antibakterialo agentu izrakstiSanu ir jaievéro
vietgjie noteikumi (t.i. nacionalas prasibas).

ZolindZera - Elisona sindroms:

Ieteicama perorali lietojama sakuma deva ir 60 mg vienreiz diena. Devas daudzums ir japielago
individuali un arsteSana ir jaturpina, cik ilgi tas kliniski nepiecie$ams. Devas ir tikusas palielinatas Iidz
180 mg diena. Ja dienas deva parsniedz 120 mg, to ir jasadala pa vairakam devam.

Pacienti ar aknu vai nieru darbibas trauc€jumiem:

Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem devu nav jamaina. Tomér 30 mg ikdienas devu parsniegt
nedrikst. Uzmanigi janoveéro lansoprazola lietoSana pacientiem, kuriem ir aknu darbibas traucgjumi
viegla vai mérena pakape. Pacientiem ar vieglas pakapes trauc€jumiem deva nedrikst parsniegt 30 mg.
Pacientiem ar méreniem aknu darbibas traucgjumiem deva ir jaierobezo 1idz 15 mg diena. Datu
trukuma dgl, pacientus ar Joti smagiem aknu darbibas trauc&jumiem ar lansoprazolu arstet nedrikst.
Pacientus ar aknu darbibas trauc€jumiem nearstet kombinacija ar klaritromicinu.

Bérni:
Nayv ieteicams lietoSanai beérniem jo nav pietieckamas informacijas par drosibu un efektivitati.

Gados veci pacienti:

Gados veciem pacientiem, lansoprazola pal€ninatas eliminacijas dél, devai ir jabut 15-30 mg, un to ir
japielago individualajam prasibam. Ikdienas deva gados vecakiem pacientiem nedrikst parsniegt 30
mg.

Kapsulas ir janorij veselas, uzdzerot skidrumu. Kapsulas atlauts iztukSot, bet to sastavdalas nedrikst
koslat vai samalt. Partikas ienemsana kopa ar zalem pal€nina un samazina lansoprazola absorbciju. So
zalu iedarbiba ir visefektivaka, ja tas lieto tuksa dusa.

4.3 Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Gastroduodenalo ¢iilu un refluksa ezofagita diagnozi ir jaapstiprina ar endoskopiju vai citiem
piem@rotiem diagnostikas veidiem. Refluksa ezofagits var neciilot un/vai vizuali bojajumi var nebut
noverojami, tapec dazos gadijumos ar endoskopiju diagnozes noteiks$anai nepietiek.

Pirms kunga ¢tlas arsté$anas ar lansoprazolu ir japarliecinas par laundabiga kunga audzgja neesamibu,
jo lansoprazols var maskét simptomus un aizkavet diagnozes noteikSanu.

Pacientiem, kuri cie$ no aknu darbibas trauc€jumiem, lansoprazolu ir jalieto piesardzigi. (skat.
apakSpunktu 4.2 , Devas un lietoSanas veids”)

Lansoprazolam ir lidzigs iedarbibas veids ka omeprazolam un abi paaugstina kunga pH; $ads
apgalvojums tiek sniegts, balstoties uz analogiju ar omeprazolu. Lansoprazola iedarbibas rezultata
samazinatais kunga skabums palielina kungi parasti sastopamo baktériju daudzumu. ArstéSana ar
lansoprazolu var palielinat kunga-zarnu trakta infekciju risku, taja skaita inficéSanos ar salmonellu un
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Campylobacter.

Pacientiem, kuri slimo ar gastroduodenalam c¢tilam, ir janem véra likumsakarigi iespgjama infekcija ar
H. pylori. Ja H. pylori eradikacijai lansoprazols tiek lietots kombinacija ar antibiotikam, tad jaseko ar1
So antibiotiku lietoSanas noteikumiem.

Nepilnigas drosibas informacijas d€] par pacientiem, kuru apriipei zales tiek lietotas ilgak par 1 gadu,
arstniecibas kurss ir regulari japarskata un pacientiem javeic riska novertgjums.

Ja ilgstosas lietoSanas rezultata (> 1 gadu) noverojami redzes trauc€jumi, zalu lietoSana nekavegjoties
japartrauc un jakonsultgjas pie oftalmologa.

Ta ka Sis produkts satur saharozi, pacienti, kuriem ir iedzimta fruktozes nepanesamiba, glikozes-
galaktozes malabsorbcija vai saharozes-izomaltazes nepietieckamiba, So medikamentu lietot nedrikst..

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Akfivas vielas, kas saistitas ar citohromu P450

Lansoprazolam metaboliz€joties zalu biotransformacijas enzimu sisteéma saistiba ar citohromu P450
(CYP2C19 un CYP3A4), ir iesp&jama mijiedarbiba ar aktivajam vielam, kas metabolizgjas ar tas pasas
enzimu sist€mas palidzibu.

Citu aktivo vielu iedarbiba uz lansoprazolu

Aktivas vielas, kas nomac CYP2C19
Aktivas vielas, kas nomac CYP2C19, var palielinat lansoprazola koncentraciju plazma.
Fluvoksamins, CYP2C19 inhibitors, palielina lansoprazola koncentraciju plazma lidz pat 4 reizém.

Aktivas vielas, kas nomac CYP3A4
Aktivas vielas, kas nomac CYP3A4, pieméram ketokonazols, itrakonazols, proteazes inhibitori,
makrolidi, u.c. var jutami palielinat lansoprazola koncentraciju plazma.

Lansoprazola iedarbiba uz citam aktivajam vielam

Ketokonazols un itrakonazols

Ketokanozola un itrakonazola absorbciju no kungu-zarnu trakta veicina kunga skabe. Lansoprazola
lietoSana var novest pie subterapeitiskam ketokonazola un itrakonazola koncentracijam, tap&c no
kombingianas ir jaizvairas. Sads efekts var tikt novérots arf, ja lansoprazols tiek kombingts ar citam
akttvam vielam, kuru absorbcija ir atkariga no pH.

Digoksins

Lansoprazola un digoksina vienlaiciga lietoSana var novest pie paaugstinata digoksina Itmena plazma.
Tapéc pacientiem, kuri sanem digoksinu, jakontrol€ ta Iimenis plazma un digoksina deva ir japielago
péc vajadzibas.

Aktivas vielas, kuras metabolizé CYP3A4
Lansoprazols var palielinat koncentraciju plazma aktivajam vielam, kuras metabolizé CYP3A4.
Kombingjot lansoprazolu ar aktivajam vielam, kuras metabolizg §is enzims, ir jaievero piesardziba.

Takrolims

Vienlaiciga lietoSana ar lansoprazolu palielina takrolima (CYP3A un P-gp substrats) koncentraciju
plazma. Lansoprazols palielina takrolima vid&jo Iimeni lidz 81%. Uzsakot vai nobeidzot arstéSanu ar
lansoprazolu, ieteicams novérot takrolima koncentraciju plazma.

Karbamazepins
Vienlaicigi lietojot kabamazepinu (CYP3A substrats) un lansoprazolu, jaieveéro piesardziba. Zalu
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kombinacija var izraistt palielinatu karbamazepina koncentraciju, bet samazinatu lansoprazola
koncentraciju.

Fenitoins

Pétijumi parada, ka fenitotna (CYP2C19 un CYP2C9 substrats) devu ir jasamazina, ja to lieto kopa ar
lansoprazolu. Uzsakot vai nobeidzot arstéSanu ar lansoprazolu, ieteicams noveérot fenitoina
koncentraciju plazma.

Varfarins
Uzsakot vai nobeidzot arst€Sanu ar lansoprazolu pacientiem, kuriem jau notiek arst€Sana ar varfarinu,
ieteicama biezaka noverosana un piesardziba.

Teofilins

Lansoprazols samazina teofilina koncentraciju plazma par 14%. Atseviskos gadijumos pacientiem var
noverot kliniski ievérojamu samazinajumu. Jaievero piesardziba, ja abas aktivas vielas tiek
kombingtas.

Klmiski nozimiga mijiedarbiba starp lansoprazolu un diazepamu nav novérota. Antacidi un sukralfats
var samazinat lansoprazola biopieejamibu. Tapéc lansoprazola deva ir jalieto vismaz 1 stundu agrak
vai velak.

Ir noverots, ka lansoprazols inhibg@ transporta proteinu, P-glikoproteinu (Pgp) in vitro. Nevar izslegt
lansoprazola ietekmi uz transportu saistiba ar $o proteinu, paaugstinas P-gp substratu, pieméram,
digokstna Itmenis plazma.

Kombingjot lansoprazolu ar aktivajam vielam, kam ir Saurs terapeitiskais spektrs, ir jaievero
piesardziba, jo lansoprazola efekts uz citu aktivo vielu biotransformaciju nav pilniba izpetits.

Helicobacter pylori infekcijas terapija lansoprazolu jalieto kopa ar divam antibiotikam. STs
vienlaicigas lietoSanas efekts vel nav sistematiski izp&tits. Teorétiski, piesardzibas dgl, ir japaredz
pastiprinata mijiedarbiba ar citiem medikamentiem. Eradikacijas terapijas, kas ilgst 1 nedg€lu, laika ir
ieteicams noverot citu lietoto medikamentu seruma Itmenus. Tas it Tpasi attiecas uz medikamentiem,
kas arT metabolizgjas citohroma P450 sistéma.

Eradikacijas terapijas laika, starp lansoprazolu un vienu/divam antibiotikam noverotas sekojosSas
mijiedarbibas:

Vienlaicigi lietoti Deva un kopgjas lietosanas | Efekts*

medikamenti ilgums

lansoprazols + 30 mg + 500 mg Klaritromicina metabolita Iimenis plazma

klaritromicins 3 reizes/diena - 5 dienas palielinas par 16%; lansoprazola
biopieejamiba palielinas no 19% lidz 32%

lansoprazols + 30 mg + 1000 mg Paléninata amoksicilina uznemsana

amoksicilins 3 reizes/diena - 5 dienas

lansoprazols + Nav izpetits

metronidazols

lansoprazols + 30 mg + 500 mg + 1000 mg | Palielina lansoprazola biopieejamibu un

klaritromicins + 2 reizes/diena - 5 dienas pussabruksanas periodu par 30% katrs;

amoksicilins Klaritromicina metabolita Itmenis plazma
palielinas par 30%

*Klaritromicina efekti uz lansoprazola farmakokinétiku, iesp&jams, biis atkarigi no pacienta CYP2C19
genotipa. Vaj$ metabolizetajs tiks ietekméts vairak ka stiprs metabolizetajs.

Partikas uznemsana samazina lansoprazola biopieejamibu: ieteicams lietot lansoprazolu pirms
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edienreizém.

4.6 Griitnieciba un zidiSana

Klmiskie dati par lansoprazola lieto$anu griitniecibas laika nav pieejami. P&tijumi ar dzivniekiem
nenorada ne tieSu, ne netieSu kaitigu ietekmi uz griitniecibu, embrija/augla attistibu, dzemdibam un
attistibu pecdzemdibu perioda.

Lansoprazola lietoSana griitniecibas laika nav ieteicama.

Nav zinams, vai lansoprazols izdalas mates piena. Pétijumi ar dzivniekiem uzrada lansoprazola
izdaliSanos piena. Pienemot lémumu partraukt/turpinat zidiSanu vai partraukt/turpinat arsté$anu ar
lansoprazolu, ir jaizsver bérna zidiSanas labums pret lansoprazola arstéSanas labumu sievietei.

4.7 Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Lansoprazol ratiopharm maz vai méreni ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas
Lansoprazola terapijas laika noverotas sekojosas blakusparadibas §ados sastopamibas biezuma

intervalos: biezi (>1/100, <1/10), retak (>1/1,000, <1/100), reti (>1/10,000, <1/1,000), loti reti
(<1/10,000), ieskaitot atseviskus gadijumus.
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Biezi
(1/100, <1/10)

Retak
(>1/1000,
<1/100)

Reti
(>1/10000, <1/1000)

Loti reti

(<1/10000) ieskaitot
atseviskus
gadijumus

Kunga-zarnu

VemsSana, slikta

Sausa mute vai

Pankreatits, baribas

5. Kolits, stomatits

trakta disa, caureja, kakls un vada kandidoze un un melna méle.
traucéjumi sapes vedera, anoreksija. glosits.
aizciet&jumi, gazu
uzkrasanas un
dispepsija.
Adas un Ekzema, natrene Multiforma erit€éma, Stivensa-DZonsona
zemadas audu | un nieze. petehijas, matu sindroms un toksiska
bojajumi izkri$ana, hiperhidroze |epidermala nekrolize.
un purpura.
Nervu sistemas | Galvassapes un Depresija,
traucéjumi reibonis. halucinacijas,
apjukums, miegainiba,
bezmiegs,
snauduliba,vertigo,
trice, paresteézijas,
nemiers.
Aknu un/vai Aknu enzimu | Hepatits un dzelte.
Zultscelu [Tmena
traucéjumi paaugstina-
Sanas.
Nieru un Intersticials neftits.
urincelu
traucéjumi
Asins un Trombocitopénija, Agranulocitoze.
limfatiskas eozinofilija,
sistemas pancitopénija, anémija
traucéjumi un leikopénija.
Sirds funkcijas Sirdsklauves un sapes
traucéjumi kriitts.
Asinsvadu Perifera tuiska.
sistemas
traucejumi
Skeleta- Muskulu un locttavu
muskulu un sapes.
saistaudu
sistemas
bojajumi
Acu slimibas un garsas izmainas | Redzes traucgjumi.
garsas sajiitas
traucéjumi
Endokrinas Ginekomastija,
sistemas galaktoreja.
traucéjumi
Vispargji Nogurums. Angioneirotiska tiiska, | Anafilaktiskais Soks,
traucéjumi bronhu spazmas, impotence un
drudzis. vispargjs vajums
Izmeklejumi Holesterina un

trigliceridu limena
paaugstinasanas.
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Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinasanas seciba.

4.9 Pardozésana

Nav zinots par lansoprazola pardozg&Sanas gadijumiem cilveékiem (akiitajai toksicitatei vajadz&tu bt
minimalai), tap&c arst€Sanas instrukcija netiek sniegta. Tomér lansoprazola ikdienas deva 180 mg
apméra kliisko pétfjumu gaita neveélamas blakusparadibas neuzradija.

Iespgjamie lansoprazola pardoz&Sanas simptomi varétu biit Iidzigi blakusparaibam, kuras noraditas
4.8. sadala.

No lansoprazola nevar efektivi atbrivoties ar hemodializi. Ja nepiecieSams, javeic kunga iztukSosana,
jalieto ogle un tiek ieteikta simptomatiska terapija.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: protonu siikna inhibitori, ATK kods: A02BC03.

Lansoprazols ir kunga protonu stikna inhibitors. Tas kave kunga skabes razosanu beigu stadija,
nomacot kunga parietalo §inu H'/K" ATF-azi. ST kavésana ir atkariga no devas, ir atgriezeniska, un
efekts izjutams gan bazalaja, gan stimuléta kunga skabes sekrécija. Lansoprazols koncentr&jas
parietalas §Ginas un klist aktivs skabaja vidé, kur tas reagé ar H'/K" ATF-azes sulfhidrila grupu,
nomacot enzima darbibu.

Iedarbiba uz kunga skabes sekréciju:

Lansoprazols ir specifisks parietalo $tinu protonu siikna inhibitors. Viena 30 mg perorali iepemta
lansoprazola deva inhib& pentagastrina stimuléto kunga skabes sekréciju par 80%. P&c atkartotas
lictoSanas septinas dienas péc kartas, tiek sasniegta apméram 90% kunga skabes sekrécijas inhibicija.
Tada pati iedarbiba ir novérojama uz kunga skabes bazalo sekréciju. Viena perorali iepemta 30 mg
deva samazina bazalo sekréciju par apméram 70%, tap&c pacienta simptomi tiek mazinati jau ar pasu
pirmo devu. P&c atkartotas liectosanas astonas dienas pec kartas, tiek sasniegts samazinajums 85%
apméra. Strauja simptomu mazinasanas notiek péc 30 mg dienas devas un vairums divpadsmitpirkstu
zarnas ¢lilas pacientu atlabst 2 nedélu laika, bet kunga ¢tlas un refluksa ezofagita pacienti - 4 nedélu
laika.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Absorbcija un izplatiSanas:

Lansoprazolu strauji inaktivé kunga skabe, tapéc lansoprazols tiek piedavats zarnas §kistosas
apvalkotas granulas, kas ietvertas zelatina kapsulas. Absorbcija divpadsmitpirkstu zarna ir strauja un
maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta 1,5-2,0 stundu laika. P&c vienas 30 mg devas un
atkartotas ikdienas lietoSanas biopieejamiba ir 80-90%. Partikas iepemsana pal€nina lansoprazola
absorbcijas atrumu un samazina ta biopieejamibu par 25%. Antacidi un sukralfats var samazinat
lansoprazola biopieejamibu. Plazmas proteinu saistiSanas ar lansoprazolu ir apmeéram 95%, bet nav
atklats ieveérojams efekts uz citam aktivajam vielam, kas saistas ar proteiniem.

Metabolisms un eliminacija:

Par lansoprazola biotransformaciju riipgjas galvenokart enzims CYP2C19. Arl enzims CYUP3A4
piedalas biotransformacijas procesa. CYP2C19 ir paklauts genétiskajam polimorfismam un 2-6%
grupas, kas ir vaji metaboliz&taji, ir homozigoti mutanta CYP2C19 al€lei un, tad&jadi tiem nav
funkciongjosa CYP2C19 enzima. Vajiem metaboliz&tajiem lansoprazola koncentracija ir septinas
reizes augstaka ka stipriem metaboliz&tajiem.
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Pussabruksanas periods lansoprazolam ir aptuveni 1,0-2,0 stundas. Arsté$anas kursa laika
pussabruks$anas perioda izmainas nenotiek. Vienai lansoprazola devai ir inhibitora efekts uz kunga
skabes sekreciju, kas ilgst vairak ka 24 stundas. Ta ka lansoprazols tiek aktivizets parietalas $tnas,
koncentracija plazma nav saistita ar kunga skabes inhibiciju. Lansoprazols tiek, galvenokart,
metaboliz&ts aknas. TrTs metaboliti, kas atrodas plazma ir §adi: sulfons, 5-hidroksilansoprazols un
sulfids. Siem metabolitiem nav ievérojams efekts uz skabes sekréciju. Apméram 15-50% metabolitu
tiek sekréti urina, bet atlikums - fekalijas. Tris metaboliti, kas atrodas urina, ir $adi: 5-hidroksisulfons,
5-hidroksisulfids un 5-hidroksilansoprazols. Pacientiem ar cirozi lansoprazola laukums zem liknes ir
butiski palielinats un pussabruksanas periods ir ilgaks, bet pazimes par lansoprazola uzkrasanos nav
noverotas. Lansoprazola biopieejamibai nav bitiskas izmainas nieru mazspg€jas gadijuma.
Lansoprazola eliminacija gados vecakiem pacientiem ir nedaudz kavéta.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Ne-kliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko drosibu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, un toksisku ietekmi uz reproduktivo funkciju neliecina par 1pasu risku cilvékam.

Divos petijumos par zurku kancerogenitati lansoprazols izraisTja uz devu attiecinamu
enterohromafinveida $tinu hiperplaziju un enterohromafinveida $iinu karcinoidus saistiba ar
hipergastrin€miju - skabes sekrécijas inhibicijas dél. Tika noverota ar1 zarnu metaplazija, Leidiga
stnu hiperplazija un labdabigie Leidiga $tinu audzgji. Tiklenes atrofija notika tikai p&c 18 meénesu
arst€Sanas. Tas netika noverots pértikiem, suniem un pelem.

Pelém attistfjas uz devu attiecinama kunga enterohromafinveida §tnu hiperplazija, ka arT audzgji aknas
un seklinieka §iinu adenoma.

Kliniska nozime Siem atklajumiem nav zinama.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Cukura lodites (saharoze un kukuriizas ciete)

Natrija laurilsulfats

Meglumins

Mannitols

Hipromelloze

Makrogols

Talks

Polisorbats 80

Titana dioksids (E 171)

Metakrilskabes etilakrilata kopolimérs, 1:1, dispersija 30 %

Kapsulas apvalks:

Zelatins

Titana dioksids (E 171)

Hinolma dzeltenais (E 104) - tikai 15 mg kapsulam

6.2 Nesaderiba
Nav piemérojama
6.3 UzglabaSanas laiks

2 gadi
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6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Al/Al (OPA/AI/PVH//PVH/AI/PET) blisteri

7,10, 10x1, 14, 14x1, 20, 28, 28x1, 30, 30x1, 56, 56x1, 60, 98, 98x1, 100 un 100x1 kapsulas
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebtt pieejami.

[tiks ierakstits viet&ji]

6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strasse 3

D-89079 Ulm

Vacija

[skatit Pielikumu I — tiks ierakstits vietgji]

8. REGISTRACIJAS NUMURS

[tiks ierakstits viet&ji]

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

[tiks ierakstits viet&ji]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

[tiks ierakstits viet&ji]
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MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Lansoprazol-ratiopharm un atvasinato nosaukumu (skatit Pielikumu I) 15 mg zarnas $kisto$as cietas
kapsulas
Lansoprazolum

[skatit Pielikumu I — tiks ierakstits vietgji]

| 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra zarnas $kistos$a cieta kapsula satur 15 mg lansoprazola (lansoprazolum)

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT saharozi (cukuru).

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

7 zarnas $kistosas cietas kapsulas
14 zarnas Skistosas cietas kapsulas
28 zarnas $kistosas cietas kapsulas
56 zarnas Skistosas cietas kapsulas
98 zarnas Skistosas cietas kapsulas

[tiks ierakstits viet&ji]

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Peroralai lictoSanai
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas 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

Derigs lidz (MM/GGGG)
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| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

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

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

[skatit Pielikumu I — tiks ierakstits vietgji]

12. REGISTRACIJAS NUMURS()

[tiks ierakstits viet&ji]

| 13. SERIJAS NUMURS

Sér.

[ 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[tiks ierakstits viet&ji]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Skabi nomacoss, ar iedarbibu kunga-zarnu trakta

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

<Lansoprazol-ratiopharm 15 mg>

[tiks ierakstits viet&ji]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS

| 1. ZALU NOSAUKUMS

<Lansoprazol-ratiopharm un atvasinato nosaukumu (skatit Pielikumu I) 30 mg zarnas $kistosas cietas
kapsulas>
Lansoprazolum

[skatit Pielikumu I — tiks ierakstits vietgji]

| 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra zarnas $kistos$a cieta kapsula satur 30 mg lansoprazola (lansoprazolum)

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT saharozi (cukuru).

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

7 zarnas $kistosas cietas kapsulas
14 zarnas Skistosas cietas kapsulas
28 zarnas $kistosas cietas kapsulas
56 zarnas Skistosas cietas kapsulas
98 zarnas Skistosas cietas kapsulas

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Peroralai lietosanai
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas 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

Derigs lidz (MM/GGGG)
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| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

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

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

[skatit Pielikumu I — tiks ierakstits vietgji]

12. REGISTRACIJAS NUMURS()

[tiks ierakstits viet&ji]

| 13. SERIJAS NUMURS

Sér.

[ 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[tiks ierakstits viet&ji]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Skabi nomacoss, ar iedarbibu kunga-zarnu trakta

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

<Lansoprazol-ratiopharm 30 mg>

[tiks ierakstits viet&ji]
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERS

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Lansoprazol-ratiopharm un atvasinato nosaukumu (skatit Pielikumu I) 30 mg zarnas $kisto$as cietas
kapsulas

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

ratiopharm GmbH

[skatit Pielikumu I — tiks ierakstits vietgji|

3.  DERIGUMA TERMINS

Der. lidz (MM/GGGG)

| 4. SERIJAS NUMURS

Seér.

5. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERS

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Lansoprazol-ratiopharm un atvasinato nosaukumu (skatit Pielikumu I) 15 mg zarnas $kisto$as cietas
kapsulas

[skatit Pielikumu I — tiks ierakstits vietgji|

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

ratiopharm GmbH

[skatit Pielikumu I — tiks ierakstits vietgji]

[3.  DERIGUMA TERMINS

Der. lidz (MM/GGGG)

| 4. SERIJAS NUMURS

Sér.

5. cCITA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

<Lansoprazol-ratiopharm un atvasinato nosaukumu (skatit Pielikumu I)
15 mg zarnas Skistosas cietas kapsulas>
Lansoprazolum

[skatit Pielikumu I — tiks ierakstits viet&ji]

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iespgjams, ka velak to vajadzes parlasit.

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

- Sts zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir l1dzigi simptomi.

- Ja Juis noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas, vai kada no
mingtajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, [idzu izstastiet to savam arstam vai

farmaceitam.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Lansoprazol-ratiopharm un kadam noltikam to lieto
Pirms Lansoprazol-ratiopharm lietoSanas

Ka lietot Lansoprazol-ratiopharm

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Lansoprazol-ratiopharm

Sikaka informacija

A el e

1.  KAS IR Lansoprazol-ratiopharm UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Lansoprazol-ratiopharm ir zales, kas samazina kunga skabes daudzumu (selektivais protona siikpa
inhibitors).

Lansoprazol-ratiopharm lieto:

divpadsmitpirkstu zarnas un kunga ¢tilu arstéSanai (diagnoze noteikta ar gastroskopiju vai
rentgenologiski)

baribas vada iekaisuma, ko izraisijis kunga skabes reflukss, arsté$anai (refluksa ezofagits)
ilgtermina arsté$anai, lai noverstu kunga skabes refluksa izraisitu atkartotu baribas vada iekaisumu
arstgjot kunga vai divpadsmitpirkstu zarnas ¢ulas, lai atbrivotos no Helicobacter pylori baktgrijas kopa
ar piemérotam antibiotikam (eradikacijas terapija), un noverstu atkartotu ¢iilu raSanos pacientiem ar
Helicobacter pylori saistitam kunga vai divpadsmitpirkstu zarnas ¢tlam

ZolindZera-Elisona sindroma arstéSanai (¢tlu veidosanas kungt un divpadsmitpirkstu zarna, kas
saistita ar pastiprinatu kunga skabes veidoSanos sekmé&jos$a hormona, ko producg noteikts audzgja
veids, sekréciju)

2. PIRMS Lansoprazol-ratiopharm LIETOSANAS

Nelietojiet Lansoprazol-ratiopharm $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret lansoprazolu vai kadu citu Lansoprazol-ratiopharm
sastavdalu.

Ipasa piesardziba, lietojot Lansoprazol-ratiopharm, nepiecieSama $ados gadijumos:

- ja Jums ir aknu funkciju traucgjumi (skatit apakspunktu 3. ,,Ka lietot Lansoprazol-ratiopharm”)
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- ja Jus lietojat Lansoprazol-ratiopharm kombingta terapija ar antibiotikam, lai iznicinatu
Helicobacter pylori, Jums uzmanigi jaizlasa ar1 So antibiotiku lietoSanas instrukcijas

- ja Jus lietojat Lansoprazol-ratiopharm ilgak par 1 gadu, arstéSanu nepiecieSams regulari noverot
un arstam ripigi jaapsver prieksrocibas pret iesp&jamo risku

- ja Jums rodas jebkadas problémas ar redzi ilgtermina liecto$anas laika (ilgak par 1 gadu),
arst€Sana ar Lansoprazol-ratiopharm nekavejoties japartrauc un jakonsultgjas pie oftalmologa.

- pirms Lansoprazol-ratiopharm lietoSanas

- jaapstiprina divpadsmitpirkstu zarnas vai kunga ¢iilas un kunga skabes izraisita baribas vada
iekaisuma diagnoze ar gastroskopiju vai citiem piemérotiem diagnostiskajiem izmeklgjumiem
(piem@ram, rentgenologiski ar kontrastvielu)

- lai lietotu Lansoprazol-ratiopharm pacientiem ar kunga ¢ilu, jaizslédz laundabiga kunga
audzgja iesp€ja. Lansoprazol-ratiopharm uznems$ana var masket audz&ja simptomus un kavet §1
stavokla diagnosticéSanu

Lansoprazols samazina kunga skabes daudzumu. Tas var palielinat kunga-zarnu trakta parasti
sastopamo bakteriju daudzumu. Tapec arstéSana ar Lansoprazol-ratiopharm rada nedaudz
paaugstinatu kunga-zarnu trakta infekciju risku, pieméram, inficé$anos ar salmonellu un
Campylobacter.

Berni

Lansoprazol-ratiopharm nav ieteicams lietoSanai bérniem, jo nav pietiekamas informacijas par
drosibu un efektivitati $aja pacientu grupa.

Gados veci pacienti

Gados veciem pacientiem lansoprazola paléninatas eliminacijas dél var rasties nepiecieSamiba pielagot
devu. Ikdienas deva nedrikst parsniegt 30 mg.

Citu zalu lieto$ana:

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lictojat vai p&dgja laika esat lietojis, ieskaitot
zales, ko var iegadaties bez receptes.

Ta ka lansoprazolu galvenokart sadala noteikti aknu enzimi, ir iesp€jama mijiedarbiba ar citam zaleém,
kuras metabolizg tie pasi enzimi.

Lansoprazol-ratiopharm iedarbibu var ietekmeét §adas zales vai medikamentu grupas

Fluvoksamins (zales depresijas arst€sanai), ketokonazols un itrakonazols (zales sénisu infekciju
arst€Sanai), proteazes inhibitori (aktivas vielas, kas tiek lietotas AIDS virusa infekcijas arst€sanai) un
makrolidi (antibiotiku veids) var ieveérojami paaugstinat lansoprazola koncentraciju asinis un ta
pastiprinat Lansoprazol-ratiopharm iedarbibu.

Lansoprazol-ratiopharm_var ietekmét §adu zalu vai medikamentu grupu iedarbibu, ja tie tiek lietoti
vienlaicigi

Ketokonazols un itrakonazols (zales sénisu infekciju arstesanai)

No lansoprazola un ketokonazola vai itrakonazola kombing€$anas biitu jaizvairas, jo Lansoprazol-
ratiopharm uznems$anas izraisita skabes samazinasanas var traucét citu zalu absorbciju asinis, ta radot
nepietiekamu devu.

Digoksins (sirds glikozids)

Lansoprazola un digoksina vienlaiciga lietoSana var novest pie paaugstinata digoksina Iimena plazma.
Tadgjadi pacientiem, kuri sanem digoksinu, jakontrol€ ta I[imenis plazma un digoksina deva ir
japielago p&c vajadzibas.

Takrolims (zales, kuras lieto transplantata atgriisanas novérsanai)
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Vienlaiciga lietoSana ar lansoprazolu palielina takrolima koncentraciju plazma. Uzsakot vai nobeidzot
arst€Sanu ar Lansoprazol-ratiopharm, ieteicams noverot takrolima koncentraciju plazma.

Karbamazepins (zales krampju arstésanai)
Vienlaicigi lietojot karbamazepinu un lansoprazolu, jaievéro piesardziba. Zalu kombinacija var izraistt
palielinatu karbamazepina koncentraciju, bet samazinatu lansoprazola koncentraciju.

Fenitoins (zales krampju un sirds ritma traucejumu arstésanai)
Fenitotna devu, iespgjams, jasamazina, ja to lieto kopa ar lansoprazolu. Uzsakot vai nobeidzot
arst€Sanu ar lansoprazolu, ieteicams noverot fenitoina koncentraciju plazma.

Varfarins (zales asins recéSanas novérsanai)
Uzsakot vai nobeidzot arst€Sanu ar lansoprazolu pacientiem, kuriem jau notiek arst€Sana ar varfarinu,
ieteicama biezaka noveroSana un piesardziba.

Teofilins (zales astmas arstésanai)
Lansoprazols samazina teofilina koncentraciju. Jaievero piesardziba, ja abas zales tick kombingtas.

Uz $obridi klmiski nozimiga mijiedarbiba starp lansoprazolu un diazepamu nav novérota.
Lansoprazola deva ir jalieto vismaz 1 stundu agrak vai vélak pec antacidu un sukralfata lietoSanas.

Kombingjot lansoprazolu ar stipras iedarbibas aktivam vielam, ir jaievéro piesardziba, jo lansoprazola
ietekme uz citam zalém nav pilniba izpétita.

Lansoprazola un dazadu antibiotiku (ipasi klaritromicina) vienlaicigas lietoSanas efekts vél nav
sistematiski izp&tits. Teoretiski, piesardzibas d€l, ir japaredz pastiprinata mijiedarbiba ar citiem
medikamentiem. Citu zalu, lansoprazola un antibiotiku vienlaicigas lietoSanas laika ir ieteicams
noverot citu lietoto medikamentu seruma Itmenus.

Mijiedarbiba novérota, kad lansoprazolu kombingja ar noteiktam antibiotikam ka klaritromictnu un
amoksicilinu,ka arT visu tris zalu kombinacija. Mijiedarbiba ietekmé So zalu absorbciju, pieejamibu
kermeni, sadali$anos un eliminaciju. Sis klaritromicina efekts uz lansoprazolu palielinas, ja pacients ir
ta saucamais 1€nais metabolizetajs.

Lansoprazol-ratiopharm lietoSana kopa ar partiku un dzérieniem:
leteicams Lansoprazol-ratiopharm lietot pirms &dienreiz€m, jo vienlaiciga partikas uznemsana
samazina lansoprazola pieejamibu kerment.

Griitnieciba un zidi§anas periods

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Lansoprazol-ratiopharm nav ieteicams lietot griitniecibas laika.

Ierobezotie dati par lansoprazola lietoSanu griitniec€m nav uzradijusi pieradijumus par kadam
blakusparadibam nedzimusajam b&rnam vai pasai griitniecibai.

Jums ieteicams izvairities no Lansoprazol-ratiopharm lietoSanas zidiSanas laika, jo nav pietiekamas
pieredzes par lietoSanu laktacijas laika. Pettjumos ar dzivniekiem noteikts, ka lansoprazols izdalas
piena.

Pienemot 1émumu par zidiSanas vai Lansoprazol-ratiopharm terapijas turpinasanu vai partrauksanu,
jaapsver bérna zidisanas labums un Lansoprazol-ratiopharm arsté$anas prieksrocibas matei.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Lansoprazol-ratiopharm terapijas laika var tikt noverotas tadas nevelamas blakusparadibas ka reibonis
vai nogurums (skatit apak$punktu 4 , Nevélamas blakusparadibas™). Sados apstaklos var biit
samazinata reakcijas sp&ja, vadot transportlidzekli vai apkalpojot mehanismu.

Svariga informacija par kadu no Lansoprazol-ratiopharm sastavdalam
Sis zales satur saharozi. Liidzu, konsultgjieties ar savu arstu pirms Lansoprazol-ratiopharm
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lietoSanas, ja Jums ir noteiktu cukuru nepanesamiba.

3. KA LIETOT Lansoprazol-ratiopharm

Vienmer lietojiet Lansoprazol-ratiopharm tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma
vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Lansoprazol-ratiopharm kapsulas janorij veselas ar pietiekamu Skidruma daudzumu (pieméram, glazi
tidens). Kapsulas var atvert, bet minitabletes tas iekSieng nedrikst koslat vai samalt.
Lansoprazol-ratiopharm jaienem tuksa dusa (pirms &dienreizém).

Parasta deva ir
Divpadsmitpirkstu zarnas ¢iilas arsté$ana

Ieteicama deva ir 2 kapsulas vienreiz diena (atbilst 30 mg lansoprazola) 2 ned€las. Pacientiem, kas
Saja laika nav pilniba izarstéti, medikamenta lietoSana ar tadu pasu devu ir jaturpina vél 2 ned¢las.

Kunga Cilas arstéSana

leteicama deva ir 2 kapsulas vienreiz diend (atbilst 30 mg lansoprazola) 4 nedélas. Ciila parasti
sadzist 4 nedelu laikd. Pacientiem, kas Saja laikd nav pilniba izarsteti, medikamenta lietoSana ar tadu
pasu devu ir jaturpina vel 4 nedeélas.

Kunga skabes refluksa izraisita baribas vada iekaisuma arsté$ana
leteicama lansoprazola deva ir 2 kapsulas vienreiz diend (atbilst 30 mg lansoprazola) 4 nedélas. Ja
pacients Saja laika nav pilniba izarstéts, arstésanu ar tadu pasu devu var turpindt vel 4 nedejas.

Kunga skabes refluksa izraisita atkartota baribas vada iekaisuma novérSana
Ieteicama deva ir 1 kapsula vienreiz diena (atbilst 15 mg lansoprazola).
Ja nepiecieSams, devu var palielinat 11dz 2 kapsulam diena( atbilst 30 mg lansoprazola).

Helicobacter pylori bakterijas eradikacija

leteicama deva ir 2 kapsulas divreiz diena (atbilst 2 devam 30 mg lansoprazola) vienu nedélu, viend
no trim sadam kombindacijam:

a) 1g amoksicilina divreiz diena + 500 mg klaritromicina divreiz diena

b) 250 klaritromicina divreiz diena + 400 mg lidz 500 mg metronidazola divreiz diend

¢) 1 g amoksicilina divreiz diena + 400 mg lidz 500 mg metronidazola divreiz diend

Lai iegiitu stkaku informdciju, liidzu skatit antibakterialo lidzeklu lietosanas instrukcijas.

ZolindZera-Elisona sindroma arst€Sana

Devas daudzums ir japieldgo individuali, un arstésana ir jaturpina, cik ilgi tas kliniski nepieciesams.
leteicama perorali lietojama sakuma deva ir 4 kapsulas vienreiz diend (atbilst 60 mg lansoprazola).
Devas iespéjams palielinat lidz 180 mg diena.

Ja dienas deva parsniedz 120 mg, to ir jasadala 2 dajas (katras 12 stundas).

Piezime:
Terapeitiskam indikacijam, kad nepiecieSama dienas deva, kas parsniedz 15 mg lansoprazola, ir ari
pieejamas zarnas skistosas cietas kapsulas, kas satur 30 mg mediciniski aktivas sastavdalas.

Devas pacientiem ar nieru vai aknu funkciju traucéjumiem

Pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem devu nav jamaina. Tomér 30 mg ikdienas devu parsniegt
nedrikst.

Pacientiem ar vieglas pakapes aknu funkcijas traucéjumiem ikdienas lansoprazola deva nedrikst
parsniegt 30 mg. Pacientiem ar méreniem aknu darbibas traucéjumiem deva ir jaierobezo lidz 15 mg
diena.
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Pacientus ar Joti smagiem aknu darbibas traucéjumiem nedrikst arstet ar Lansoprazol-ratiopharm, ne
art lietot kombinacija ar klaritromicinu.

Ja Jums radies iespaids, ka Lansoprazol-ratiopharm iedarbiba ir parak stipra vai parak vaja, ladzu,
pastastiet to savam arstam.

Ja esat lietojis Lansoprazol-ratiopharm vairak neka noteikts

Jums vienmér jakonsultgjas ar arstu.

Nav datu par lansoprazola pardozesanas ietekmi cilvékiem. Ikdienas devas 180 mg tika panestas bez
kadam ieveérojamam blakusparadibam. Blakusparadibas, kas nosauktas 4. apakSpunkta var paradities
smagaka forma.

Ja esat aizmirsis lietot Lansoprazol-ratiopharm
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jis partraucat lietot Lansoprazol-ratiopharm

Ja Jus lietojat parak mazu devu, lietojat zales neregulari vai priekslaicigi partraucat arsté$anu, tas var
kait€t arstésanas iznakumam vai izraistt atkartotus uzliesmojumus, kurus ir griitak arstet. Liidzu,
sekojiet arsta ieteikumiem.

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

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, Lansoprazol-ratiopharm var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas
izpauZzas.

Blakusparadibu noverteSanai izmanto $adus sastopamibas biezuma intervalus:

Loti biezi vairak neka 1 no 10 arstétajiem pacientiem

Biezi mazak neka 1 no 10, bet vairak neka 1 no 100 arstétajiem pacientiem
Retak mazak neka 1 no 100, bet vairak neka 1 no 1,000 arstétajiem pacientiem
Reti mazak neka 1 no 1,000, bet vairak neka 1 no 10,000 arstetajiem pacientiem

Loti retimazak neka 1 no 10,000 arstetajam personam, ieskaitot atseviskus gadijumus

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Biezi: slikta duiSa, vemSana, caureja, védersapes, aizciet€jumi, gazu uzkrasanas (ko dazreiz pavada
vedersapes), sapes veédera augsdala.

Retak: sausums rikl€ vai mut€, apetites zudums.

Reti: baribas vada sénisu infekcijas, aizkunga dziedzera iekaisums, méles ieckaisums.

Loti reti: resnas zarnas iekaisums, mutes dobuma glotadas iekaisums, melna méle.

Adas un saistaudu sistémas bojajumi

Biezi: adas izsitumi, natrene, nieze.

Reti: asinsizpludumi uz adas (punktveida kapilaru asinsizplidumi un iekaisusi, parsvara simetriski
asinsizplidumi uz adas), matu izkriSana, parmeériga svisana, asinsvadu iekaisums ar adas izmainam
(multiforma eritema).

Loti reti: karti atgadinosi izsitumi uz glotadam/adas (Stivensa-Dzonsona sindroms), smags adas
bojajums (toksiska epidermala nekrolize).

Nervu sistemas trauceéjumi

Biezi: galvassapes, reibonis

Reti: nemiers, snauduliba, viegls vajums, miega trauc€jumi, depresija, halucinacijas, apjukums,
reibonis, drebuli, diskomforts.

Aknu un/vai Zultscefu traucéjumi
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Retak: aknu enzimu vertibu izmainas
Reti: aknu iekaisums, dzelte

Nieru un urincelu traucéjumi
Reti: nieru iekaisums (intersticials nefrits)

Asins un limfatiskas sistemas traucéjumi

Reti: asinsainas izmainas ar asins platniSu samazinasanos, noteikta veida balto asinskermeniSu skaita
palielinasanos (eozinofilija), samazinata visu asins $tinu veidoSanas, anémija vai visa veida balto
asinskermeniSu skaita samazinasanas.

Loti reti: noteikta veida balto asinskermeniSu skaita ievérojama samazinasanas
(agranulocitoze).

Sirds funkcijas traucejumi
Reti: sirdsklauves, sapes kriitts

Asinsvadu sistémas traucéjumi
Reti: tdens uzkrasanas galvenokart kajas (tuska)

Skeleta muskulu, saistaudu un kaulu sistémas bojajumi
Reti: muskulu un locitavu sapes

Acu slimibas un garSas sajiitas traucéjumi
Retak: gar$as sajiitas trauc&jumi
Reti: redzes trauc&jumi

Hormonali traucéjumi
Loti reti: kriiSu dziedzeru palielina$anas virieSiem, pienaini izdalfjumi no kriiSu dziedzeriem.

Visparéjie traucejumi
Biezi: vajums
Reti: drudzis, elpcelu sasaurinasanas, audu pietikums (angioedéma).

Loti reti: alergisks Soks, impotence, slikta passajta.
Izmeklejumi
Loti reti: paaugstinats holesterina un asins lipidu Itmenis.

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

5. KA UZGLABAT Lansoprazol-ratiopharm

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

Uzglabat zales bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Lansoprazol-ratiopharm 15 mg, ja beidzies uz karbas un blistera noraditais deriguma termins.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa ped&jo dienu.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Lansoprazol-ratiopharm satur

Aktiva viela ir lansoprazols. Katra zarnas Skistosa kapsula satur 15 mg lansoprazola.
Citas sastavdalas ir:
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Kapsulas saturs:
Cukura lodites (saharoze un kukuriizas ciete), natrija laurilsulfats, meglumins, mannitols,
hipromelloze, makrogols, talks, polisorbats 80, titana dioksids (E 171), metakrilskabes etilakrilata
kopolimérs (1:1), dispersija 30%

Kapsulas apvalks:
Zelatins, titana dioksids (E171), hinolina dzeltenais (E104)
Lansoprazol-ratiopharm ar€jais izskats un iepakojums:

Zarnas $kistosa cieta kapsula (zarnas Skistosa kapsula)

Necaurspidigs dzeltens ietvars un vacins.
Sts zarnas Skistosas kapsulas ir pieejamas blisteru iepakojumos, kas satur 7, 14, 28, 56 vai 98 kapsulas.

[tiks ierakstits viet&ji]
Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs

Registracijas apliecibas TpaSnieks:
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, D-89070 Ulm, Vacija

[skatit Pielikumu I — tiks ierakstits vietgji]

Razotajs:

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

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

Lai iegiitu papildus informaciju par §im zalém, lidzam kontakt&ties ar Registracijas apliecibas
Tpasnieka vietgjo parstavniecibu:

[tiks ierakstits viet&ji]

Si lieto$anas instrukcija akceptéta {MM/GGGG}
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Lansoprazol-ratiopharm un atvasinato nosaukumu (skatit Pielikumu I)
30 mg zarnas Skistosas cietas kapsulas
Lansoprazolum

[skatit Pielikumu I — tiks ierakstits viet&ji]

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

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

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

- Sts zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir l1dzigi simptomi.

- Ja Juis noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas, vai kada no
mingtajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, [idzu izstastiet to savam arstam vai

farmaceitam.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Lansoprazol-ratiopharm un kadam nolikam to lieto
Pirms Lansoprazol-ratiopharm lieto$anas

Ka lietot Lansoprazol-ratiopharm

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Lansoprazol-ratiopharm

Sikaka informacija

A el e

1.  KAS IR Lansoprazol-ratiopharm UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Lansoprazol-ratiopharm ir zales, kas samazina kunga skabes daudzumu (selektivais protona siikna
inhibitors).

Lansoprazol-ratiopharm lieto:

divpadsmitpirkstu zarnas un kunga ¢tilu arstésanai (diagnoze noteikta ar gastroskopiju vai
rentgenologiski)

baribas vada iekaisuma, ko izraisijis kunga skabes reflukss, arsté$anai (refluksa ezofagits)
ilgtermina arsté$anai, lai noverstu kunga skabes refluksa izraisitu atkartotu baribas vada iekaisumu
arstgjot kunga vai divpadsmitpirkstu zarnas ¢ulas, lai atbrivotos no Helicobacter pylori baktgrijas kopa
ar piemérotam antibiotikam (eradikacijas terapija), un noverstu atkartotu ¢iilu raSanos pacientiem ar
Helicobacter pylori saistitam kunga vai divpadsmitpirkstu zarnas ¢tlam

ZolindZera-Elisona sindroma arstéSanai (¢tlu veidosanas kungt un divpadsmitpirkstu zarna, kas
saistita ar pastiprinatu kunga skabes veidoSanos sekmé&jos$a hormona, ko producg noteikts audzgja
veids, sekréciju)

2. PIRMS Lansoprazol-ratiopharm LIETOSANAS

Nelietojiet Lansoprazol-ratiopharm $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret lansoprazolu vai kadu citu Lansoprazol-ratiopharm
sastavdalu.

Ipasa piesardziba, lietojot Lansoprazol-ratiopharm, nepiecieSama $ados gadijumos:

- ja Jums ir aknu funkciju traucgjumi (skatit apakspunktu 3. “Ka lietot Lansoprazol-ratiopharm

33



30mg”)

- ja Jus lietojat Lansoprazol-ratiopharm kombingta terapija ar antibiotikam, lai iznicinatu
Helicobacter pylori, Jums uzmanigi jaizlasa ar1 So antibiotiku lietoSanas instrukcijas

- ja Jus lietojat Lansoprazol-ratiopharm ilgak par 1 gadu, arstéSanu nepiecieSams regulari noverot
un arstam ripigi jaapsver prieksrocibas pret iesp&jamo risku

- ja Jums rodas jebkadas problémas ar redzi ilgtermina licto$anas laika (ilgak par 1 gadu),
arsteéSana ar Lansoprazol-ratiopharm nekavejoties japartrauc un jakonsultgjas pie oftalmologa.

- pirms Lansoprazol-ratiopharm lietoSanas

- jaapstiprina divpadsmitpirkstu zarnas vai kunga ¢iilas un kunga skabes izraisita baribas vada
iekaisuma diagnoze ar gastroskopiju vai citiem piemé&rotiem diagnostiskajiem izmeklgjumiem
(piem@ram, rentgenologiski ar kontrastvielu)

- lai lietotu Lansoprazol-ratiopharm pacientiem ar kunga ¢tlu, jaizslédz Jaundabiga kunga
audzgja iespeja. Lansoprazol-ratiopharm uznemsana var masket audzgja simptomus un kavet §1
stavokla diagnosticésanu

Lansoprazols samazina kunga skabes daudzumu. Tas var palielinat kunga-zarnu trakta parasti
sastopamo bakteriju daudzumu. Tapé&c arstéSana ar Lansoprazol-ratiopharm rada nedaudz
paaugstinatu kunga-zarnu trakta infekciju risku, pieméram, inficé$anos ar salmonellu un
Campylobacter.

Berni

Lansoprazol-ratiopharm nav ieteicams lietoSanai be€rniem, jo nav pietiekamas informacijas par
drosibu un efektivitati §aja pacientu grupa.

Gados veci pacienti

Gados veciem pacientiem lansoprazola paléninatas elimindcijas déf var rasties nepiecieSamiba
pielagot devu. Ikdienas deva nedrikst parsniegt 30 mg.

Citu zalu lietoSana:

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai p&d¢ja laika esat lietojis, ieskaitot
zales, ko var iegadaties bez receptes.

Ta ka lansoprazolu galvenokart sadala noteikti aknu enzimi, ir iesp&jama mijiedarbiba ar citam zalem,
kuras metabolizg tie pasi enzimi.

Lansoprazol-ratiopharm iedarbibu var ietekmét §adas zales vai medikamentu grupas

Fluvoksamins (zales depresijas arst€sanai), ketokonazols un itrakonazols (zales sénisu infekciju
arst€Sanai), proteazes inhibitori (aktivas vielas, kas tiek lietotas AIDS virusa infekcijas arst€Sanai) un
makrolidi (antibiotiku veids) var ievérojami paaugstinat lansoprazola koncentraciju asinis un ta
pastiprinat Lansoprazol-ratiopharm iedarbibu.

Lansoprazol-ratiopharm var ietekmét $adu zalu vai medikamentu grupu iedarbibu, ja tie tiek lietoti
vienlaicigi

Ketokonazols un itrakonazols (zales senisu infekciju arstesanai)

No lansoprazola un ketokonazola vai itrakonazola kombing€$anas biitu jaizvairas, jo Lansoprazol-
ratiopharm uznemsanas izraisita skabes samazinaSanas var traucét citu zalu absorbciju asinis, ta radot
nepietieckamu devu.

Digoksins (sirds glikozids)

Lansoprazola un digoksina vienlaiciga lietoSana var novest pie paaugstinata digoksina Iimena plazma.
Tadgjadi pacientiem, kuri sanem digoksinu, jakontrol€ ta I[imenis plazma un digoksina deva ir
japielago p&c vajadzibas.
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Takrolims (zdles, kuras lieto transplantata atgrisanas noversanai)
Vienlaiciga lietoSana ar lansoprazolu palielina takrolima koncentraciju plazma. Uzsakot vai nobeidzot
arst€Sanu ar Lansoprazol-ratiopharm 30 mg, ieteicams noverot takrolima koncentraciju plazma.

Karbamazepins (zdles krampju drstésanai)
Vienlaicigi lietojot karbamazepinu un lansoprazolu, jaievéro piesardziba. Zalu kombinacija var izraistt
palielinatu karbamazepina koncentraciju, bet samazinatu lansoprazola koncentraciju.

Fenitoins (zales krampju un sirds ritma traucejumu arstesanai)
Fenitotna devu, iespgjams, jasamazina, ja to lieto kopa ar lansoprazolu. Uzsakot vai nobeidzot
arst€Sanu ar lansoprazolu, ieteicams novérot fenitoina koncentraciju plazma.

Varfarins (zales asins recésanas noversanai)

Uzsakot vai nobeidzot arstéSanu ar lansoprazolu pacientiem, kuriem jau notiek arstéSana ar
varfarinu, ieteicama bieZaka novérosana un piesardziba.

Teofilins (zales astmas arstesanai)
Lansoprazols samazina teofilina koncentraciju. Jaievéro piesardziba, ja abas zales tiek kombingtas.

Uz Sobridi kliniski nozimiga mijiedarbiba starp lansoprazolu un diazepamu nav novérota.
Lansoprazola deva ir jalieto vismaz 1 stundu agrak vai velak p&c antacidu un sukralfata lietosanas.

Kombingjot lansoprazolu ar zaleém, kuram ir stipra iedarbiba, ir jaievero piesardziba, jo lansoprazola
ietekme uz citam aktivam vielam nav pilniba izpétita.

Lansoprazola un dazadu antibiotiku (ipasi klaritromicina) vienlaicigas lietoSanas efekts vel nav
sistematiski izpétits. Teoretiski, piesardzibas del, ir japaredz pastiprinata mijiedarbiba ar citiem
medikamentiem. Citu zalu, lansoprazola un antibiotiku vienlaicigas lietoSanas laika ir ieteicams
noverot citu lictoto medikamentu seruma Itmenus.

Mijiedarbiba noveérota, kad lansoprazolu kombingja ar noteiktam antibiotikam ka klaritromictnu un
amoksicilinu,ka ari visu tris zalu kombinacija. Mijiedarbiba ietekm€ So zalu absorbciju, pieejamibu
kerment, sadali¥anos un eliminaciju. Sis klaritromicina efekts uz lansoprazolu palielinas, ja pacients ir
ta saucamais 1€nais metaboliz&tajs.

Lansoprazol-ratiopharm lietoSana kopa ar partiku un dzérieniem:
leteicams Lansoprazol-ratiopharm lietot pirms &dienreiz€m, jo vienlaiciga partikas uznemsana
samazina lansoprazola pieejamibu kermen.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Lansoprazol-ratiopharm nav ieteicams lietot gritniecibas laika.

Ierobezotie dati par lansoprazola lietosanu griitnieceém nav uzradijusi pieradijumus par kadam
blakusparadibam nedzimus$ajam b&rnam vai pasai griitniecibai.

Jums ieteicams izvairities no Lansoprazol-ratiopharm lietoSanas zidiSanas laika, jo nav pietickamas
pieredzes par lietosanu laktacijas laika. P&tijumos ar dzivniekiem noteikts, ka lansoprazols izdalas
piena.

Pienemot 1@émumu par zidiSanas vai Lansoprazol-ratiopharm terapijas turpinasanu vai partrauksanu,
jaapsver bérna zidiSanas labums un Lansoprazol-ratiopharm arst€Sanas priekSrocibas matei.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Lansoprazol-ratiopharm terapijas laika var tikt noverotas tadas nevélamas blakusparadibas ka reibonis
vai nogurums (skatit apakspunktu 4 , Nevélamas blakusparadibas”). Sados apstaklos var biit
samazinata reakcijas sp&ja, vadot transportlidzekli vai apkalpojot mehanismu.
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Svariga informacija par kadu no Lansoprazol-ratiopharm sastavdalam
Sis zales satur saharozi. Liidzu, konsultgjieties ar savu arstu pirms Lansoprazol-ratiopharm lietosanas,
ja Jums ir noteiktu cukuru nepanesamiba.

3. KA LIETOT Lansoprazol-ratiopharm 30 mg

Vienmeér lietojiet Lansoprazol-ratiopharm tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma
vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Lansoprazol-ratiopharm kapsulas janorij veselas ar pietickamu §kidruma daudzumu (pieméram, glazi
tidens). Kapsulas var atvert, bet minitabletes tas iekSieng nedrikst koslat vai samalt.
Lansoprazol-ratiopharm jaienem tuksa diisa (pirms €dienreizém).

Parasta deva ir
Divpadsmitpirkstu zarnas ¢ulas arstéSana

Ieteicama deva ir 2 kapsulas vienreiz diena (atbilst 30 mg lansoprazola) 2 nedélas. Pacientiem, kas
Saja laika nav pilniba izarsteti, medikamenta lietoSana ar tadu pasu devu ir jaturpina vél 2 ned€las.

Kunga ¢&iilas arsteSana

Ieteicama deva ir 1 kapsula vienreiz diena (atbilst 30 mg lansoprazola) 4 ned€las. Kunga ¢iila parasti
sadzist 4 nedglu laika. Ja ¢etru nedélu laika ¢iila nesadzist, medikamenta lietoSana ar tadu pasu devu ir
jaturpina vél 4 nedgélas.

Kunga skabes refluksa izraisita baribas vada ickaisuma arsteé$ana
Ieteicama lansoprazola deva ir 1 kapsula vienreiz diena (atbilst 30 mg lansoprazola) 4 nedélas. Ja Cetru
nedgelu laika ¢iila nesadzist, arstésanu ar tadu pasu devu var turpinat vel 4 nedélas.

Kunga skabes refluksa izraisita atkartota baribas vada iekaisuma novérsana
Ieteicama deva ir 15 mg lansoprazola vienreiz diena.
Ja nepiecieSams, devu var palielinat Iidz 1 kapsulai diena (atbilst 30 mg lansoprazola).

Helicobacter pylori baktérijas eradikacija

Ieteicama deva ir 1 kapsula divreiz diena (atbilst 2 devam 30 mg lansoprazola) vienu ned€lu, viena no
trim $adam kombinacijam:

a) 1g amoksicilina divreiz diena + 500 mg klaritromicina divreiz diena

b) 250 klaritromicina divreiz diena + 400 mg [idz 500 mg metronidazola divreiz diena

¢) 1 g amoksicilina divreiz diena + 400 mg Iidz 500 mg metronidazola divreiz diena

Lai iegiitu stkaku informaciju, liidzu skatit antibakterialo lidzeklu lietoSanas instrukcijas.

ZolindZera-Elisona sindroma arstéSana

Devas daudzums ir japielago individuali, un arsteésana ir jaturpina, cik ilgi tas kltniski nepiecieSams.
Ieteicama perorali lietojama sakuma deva ir 2 kapsulas vienreiz diena (atbilst 60 mg lansoprazola).
Devas iespgjams palielinat [idz 180 mg diena.

Ja dienas deva parsniedz 120 mg, to ir jasadala 2 dalas (katras 12 stundas).

Piezime:
Terapeitiskam indikacijam, kad nepiecieSama dienas deva, kas parsniedz 15 mg lansoprazola, ir art
pieejamas zarnas Skistosas cietas kapsulas, kas satur 15 mg medictniski aktivas sastavdalas.

Devas pacientiem ar nieru vai aknu funkciju trauc€jumiem

Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem devu nav jamaina. Tomér 30 mg ikdienas devu parsniegt
nedrikst.

Pacientiem ar vieglas pakapes aknu funkcijas traucéjumiem ikdienas lansoprazola deva nedrikst
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parsniegt 30 mg. Pacientiem ar méreniem aknu darbibas traucéjumiem deva ir jaierobezo lidz 15 mg
diena.

Pacientus ar Joti smagiem aknu darbibas traucéjumiem nedrikst arstét ar Lansoprazol-ratiopharm, ne
art lietot kombinacija ar klaritromicinu.

Ja Jums radies iespaids, ka Lansoprazol-ratiopharm iedarbiba ir parak stipra vai parak vaja, ludzu,
pastastiet to savam arstam.

Ja esat lietojis Lansoprazol-ratiopharm vairak neka noteikts

Jums vienmér jakonsultgjas ar arstu.

Nav datu par lansoprazola pardozesanas ietekmi cilvekiem. Ikdienas devas 180 mg tika panestas bez
kadam ievérojamam blakusparadibam. Blakusparadibas, kas nosauktas 4. apakSpunkta var paradities
smagaka forma.

Ja esat aizmirsis lietot Lansoprazol-ratiopharm
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jiis partraucat lietot Lansoprazol-ratiopharm

Ja Jus lietojat parak mazu devu, lietojat zales neregulari vai priekslaicigi partraucat arstéSanu, tas var
kaitet arsteSanas iznakumam vai izraistt atkartotus uzliesmojumus, kurus ir griitak arstet. Lidzu,
sekojiet arsta ieteikumiem.

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

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, Lansoprazol-ratiopharm var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas
izpauzas.

Blakusparadibu noverté$anai izmanto $adus sastopamibas biezuma intervalus:

Loti biezi vairak neka 1 no 10 arstetajiem pacientiem

Biezi mazak neka 1 no 10, bet vairak neka 1 no 100 arstetajiem pacientiem
Retak mazak neka 1 no 100, bet vairak neka 1 no 1,000 arstetajiem pacientiem
Reti mazak neka 1 no 1,000, bet vairak neka 1 no 10,000 arstetajiem pacientiem

Loti retimazak neka 1 no 10,000 arstétajam personam, ieskaitot atseviskus gadijumus

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Biezi: slikta diisa, vemsSana, caureja, védersapes, aizciet€jumi, gazu uzkrasanas (ko dazreiz pavada
vedersapes), sapes veédera augsdala.

Retak: sausums rikl€ vai mut€, apetites zudums.

Reti: baribas vada sénisu infekcijas, aizkunga dziedzera iekaisums, méles ickaisums.

Loti reti: resnas zarnas iekaisums, mutes dobuma glotadas iekaisums, melna méle.

Adas un saistaudu sistémas bojajumi

Biezi: adas izsitumi, natrene, nieze.

Reti: asinsizplidumi uz adas (punktveida kapilaru asinsizplidumi un iekaisusi, parsvara simetriski
asinsizplidumi uz adas), matu izkri$ana, parmériga svisana, asinsvadu iekaisums ar adas izmainam
(multiforma eritéma).

Loti reti: karti atgadinosi izsitumi uz glotadam/adas (Stivensa-Dzonsona sindroms), smags adas
bojajums (toksiska epidermala nekrolize).

Nervu sistemas traucejumi

Biezi: galvassapes, reibonis

Reti: nemiers, snauduliba, viegls vajums, miega trauc€jumi, depresija, halucinacijas, apjukums,
reibonis, drebuli, diskomforts.
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Aknu un/vai Zultscefu traucéjumi
Retak: aknu enzimu veértibu izmainas
Reti: aknu iekaisums, dzelte

Nieru un urincelu traucéjumi
Reti: nieru iekaisums (intersticials neftits)

Asins un limfatiskas sistemas traucéjumi

Reti: asinsainas izmainas ar asins platniSu samazinaSanos, noteikta veida balto asinskermeniSu skaita
palielinasanos (eozinofilija), samazinata visu asins Stinu veidosanas, anémija vai visa veida balto
asinskermeniSu skaita samazinasanas.

Loti reti: noteikta veida balto asinskermeniSu skaita ievérojama samazinaSanas
(agranulocitoze).

Sirds funkcijas traucejumi
Reti: sirdsklauves, sapes kriitis

Asinsvadu sistemas traucéjumi
Reti: wdens uzkrasanas galvenokart kajas (tuska)

Skeleta muskulu, saistaudu un kaulu sistémas bojajumi
Reti: muskulu un locitavu sapes

Acu slimibas un garsas sajiitas traucéjumi
Retak: garsas sajiitas traucgjumi
Reti: redzes traucgjumi

Hormonali traucéjumi
Loti reti: kriiSu dziedzeru palielinaSanas virieSiem, pienaini izdalfjumi no kriiSu dziedzeriem.

Visparéjie traucéjumi
Biezi: vajums
Reti: drudzis, elpcelu sasaurinasanas, audu pietikums (angioedéma).

Loti reti: alergisks $oks, impotence, slikta passajiita.
Izmekléjumi
Loti reti: paaugstinats holesterina un asins lipidu Iimenis.

Ja nov@rojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT Lansoprazol-ratiopharm

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

Uzglabat zales bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Lansoprazol-ratiopharm, ja beidzies uz karbas un blistera noraditais deriguma termins.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

38



6. SIKAKA INFORMACIJA
Ko Lansoprazol-ratiopharm satur

Aktiva viela ir lansoprazols. Katra zarnas $kistoSa kapsula satur 30 mg lansoprazola.
Citas sastavdalas ir:
Kapsulas saturs:
Cukura lodites (saharoze un kukuriizas ciete), natrija laurilsulfats, meglumins, mannitols,
hipromelloze, makrogols, talks, polisorbats 80, titana dioksids (E 171), metakrilskabes etilakrilata
kopolimérs (1:1), dispersija 30%
Kapsulas apvalks:
Zelatins, titana dioksids (E171), hinolina dzeltenais (E104)

Lansoprazol-ratiopharm aré€jais izskats un iepakojums:
Zarnas $kistosa cieta kapsula (zarnas Skistosa kapsula)

Cietas zelatina kapsulas ar necaurspidigu dzeltenu vacinu un ietvaru, kas satur granulas ar zarnas
Skistosu apvalku.

Sis zarnas $kisto3as kapsulas ir pieejamas blisteru iepakojumos, kas satur 7, 14, 28, 56 vai 98 kapsulas.
Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs

Registracijas apliecibas ipasnieks:
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, D-89079 Ulm, Vacija

[skattt Pielikumu I — tiks ierakstits vietgji]

Razotajs:

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

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

Lai iegitu papildus informaciju par §Tm zalém, ladzam kontakt&ties ar Registracijas apliecibas
Tpasnieka vietgjo parstavniecibu:

[tiks ierakstits viet&ji]

Si lietoSanas instrukeija akceptéta {MM/GGGG
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