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CILVEKIEM PAREDZETO ZALU KOMITEJA (CHMP)
ATZINUMS, KASSNIEGTS PEC 29. PANTA 2. PUNKTA ' IZSKATISANASATTIECIBA UZ
Lansopon 15 mg un 30 mg
Starptautiskais neaizsargatai s nosaukums (SNN): lansoprazols

PAMATINFORMACIJA

Lansopon (lansoprazals) ir protonu stikna inhibitors, kas inhibé kunga skabes sekrécija un ko izmanto
divpadsmitpirkstu zarnas ¢iilas, kunga ¢ilas, refluksa ezofagita un Zolindzera — Elisona sindroma
arsteSanai un profilakse, un kopa ar athilstoSiem antibakterialiem terapeitiskiem lidzekliem
Helicobacter pylori eradikacijas terapija un atkartotas peptiskas ¢ilas novérSana pacientiem ar H.
pylori culu.

Lansopon (15 mg un 30 mg) registracijas aplieciba Hexal AG tika pieskirta pirms laika 2003. gada 7.
novembri, Somija. Starptautiskas atziSanas procediira tika uzsakta 2004. gada 16. septembri.
References dalibvasts bija Somija un iesaistitas dalibvastis bija Bdgija, Vacija, Luksemburga un
Niderlande. lesaistitas dalibvadis nespéja panakt vienoSanos par references daibvalsts pieskirtas
registracijas apliecibas starptautisko atziSanas proceduru. Pieteikumu atsauca Niderlande un 2004.
gada 15. decembri Vacija EMEA mingja nesaskanas iemeslus.

Salidzinot zalu apraksta devu sadalu ar references zalém tika noteiktas ieverojamas atSkiribas. Vacijas
references zalu apraksta minétas Helicobacter pylori eradiacijas terapijai nozZimetas specifiskas
lansoprazol a un antibi otiku devas un devu lietoSana.

ArbiraZas procedira tika uzsakta 2005. gada 20. janvari. Par referentu un koreferentu bija noziméti
attiecigi Sf Ormarsdottir/Tomas Salmonson un Gottfried Kreutz/Julia Dunne. 2005. gada 13. aprilt
registradijas apliecibas 1pasni eks i esni edza raksti skus paskai drojumus.

CHMP, sava 2005. gada aprila sanaksmg, vadoties pec iesniegtgiem vispargjiem datiem un komitegjas
zinatniskgjam parrunam, uzskatija, ka ieguvuma un riska attieciba atlautajai indikacijai Lansopon ir
labveliga. 2005. gada 23. jinija CHMP, saskana ar “izvélétaja zalu gpraksta izskatamajiem punktiem
par Helicobacter pyolori eradiacijas terapiju”, apstiprinaja izmainas zalu apraksta 4.2. sadala (devas
un lietoSanas veids), kuras sniegtas precizas antibiotiku lietoSanas i eteicamas devas, un apstiprinajato
labvelibu.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir sniegts |. pidikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti 1I.
pielikuma kopa ar zalu apraksta kopsavilkumu I11. pielikuma.

Galigo azinumu Eiropas Komisija 2005. gada 15. septembri parve doja par [Emumu.

! Grozitas direktivas 2001/83/EK 29. panta 2. punkts.
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