ANEKS I

WYKAZ NAZW, POSTACI FARMACEUTYCZNYCH, MOCY PRODUKTOW
LECZNICZYCH, DROG PODANIA, WNIOSKODAWCY, PODMIOTY ODPOWIEDZIALNE
POSIADAJACE POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU W PANSTWACH
CZLONKOWSKICH



Panstwo Podmiot odpowiedzialny, posiadajacy Nazwa Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania
czlonkowskie |pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
Austria Takeda Pharma Ges.m.b.H. AGOPTON 15 mg Kapsutka Podanie doustne
Seidengasse 33-35 .
1070 Vienna, Austria AGOPTON 30 mg Kapsutka Podanie doustne
AGOPTON Rapid 15 mg Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej Podanie doustne
AGOPTON Rapid 30 mg Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustne;j Podanie doustne
Belgia Sanofi-Synthelabo SA NV DAKAR 15 mg Kapsutka Podanie doustne
Dobbelenberg, 5, Avenue de la Metrologie .
1130 Brussels, Belgia DAKAR 30 mg Kapsutka Podanie doustne
NIBITOR 30 mg Kapsutka Podanie doustne
Dania Wyeth AB LANZO 15 mg Kapsutka Podanie doustne
BOX 1822, 171 24 Solna, S j
’ oHia, Szwega LANZO 30 mg Kapsutka Podanie doustne
Finlandia Wyeth AB LANZO 30 mg Kapsutka Podanie doustne
BOX 1822, 171 24 Solna, S j . . . .
oA, Szweda LANZO 15 mg Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustne;j Podanie doustne
LANZO 30 mg Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej Podanie doustne
Francja Laboratoires TAKEDA SA OGAST 15 mg Kapsutka Podanie doustne
15, quai de Dion Bouton
92816 Puteaux cedex, Francja OGAST 30 mg Kapsutka Podanie doustne
sanofi-aventis LANZOR 15 mg Kapsutka Podanie doustne
46 quai de la Papee .
75601 Paris Cedex 12, Francja LANZOR 30 mg Kapsutka Podanie doustne
Niemcy Takeda Pharma GmbH AGOPTON 15 mg Kapsutka Podanie doustne
Viktoriaallee 3-5 .
52066 Aachen, Niemcy AGOPTON 30 mg Kapsutka Podanie doustne
LANZOR 15 mg Kapsutka Podanie doustne
LANZOR 30 mg Kapsutka Podanie doustne




Grecja Vianex S.A. LAPRAZOL 15 mg Kapsutka Podanie doustne
LAPRAZOL 30 mg Kapsutka Podanie doustne
LAPRAZOL FasTab |15 mg Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustne;j Podanie doustne
LAPRAZOL FasTab |30 mg Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustne;j Podanie doustne
Wegry Gedeon Richter LANSONE 30 mg Kapsutka Podanie doustne
H-1103 Budapest, Gyomroi ut 19-21
Wegry
Irlandia John Wyeth & Brother Limited ZOTON 15 mg Kapsutka Podanie doustne
Trading as Wyeth Pharmaceuticals
Huntercombe Lane South ZOTON 30 mg Kapsutka Podanie doustne
Taplow, Maidenhead
Berkshire SL6 OPH ZOTON FasTab 15 mg Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej Podanie doustne
Wielka Brytania ZOTON FasTab 30 mg Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustne;j Podanie doustne
Cyanamid of Great Britain Ltd. Fareham Road, [ZOTON 30 mg Granulat dojelitowy do sporzadzania zawiesiny Podanie doustne
GOSPORT Hampshire PO13 0AS, Wielka doustnej
Brytania
Wiochy Takeda Italia Farmaceutici S.p.A. LANSOX 15 mg Kapsutka Podanie doustne
Via Elio Vittorini 129 00144 R Wrtoch
1a o Vittonnt otmia, Yioclty LANSOX 30 mg Kapsutka Podanie doustne
LANGAST 15 mg Kapsutka Podanie doustne
LANGAST 30 mg Kapsutka Podanie doustne
LANSOX 15 mg Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej Podanie doustne
LANSOX 30 mg Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustne;j Podanie doustne
Sigma-Tau S.p.A. LIMPIDEX 15 mg Kapsutka Podanie doustne
Via Pontina km. 30,400 00040 P ia, R
1a Fontina km. U, omezia, BOma, |1 INMPIDEX 30 mg Kapsutka Podanie doustne
Wiochy
LIMPIDEX 15 mg Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustne;j Podanie doustne
LIMPIDEX 30 mg Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustne;j Podanie doustne
Wyeth Lederle S.p.A. ZOTON 15 mg Kapsutka Podanie doustne




Via Nettunense 90 ZOTON 30 mg Kapsutka Podanie doustne

04011 Aprilia (LT), Wiochy ZOTON 15 mg Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej Podanie doustne

ZOTON 30 mg Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustne;j Podanie doustne

Luksemburg Sanofi-Synthelabo SA NV DAKAR 15 mg Kapsutka Podanie doustne
Il)lo ;&9 g:s:;eerli %,elAg\if:nue de la Metrologie DAKAR 30 mg Kapsulka Podanie doustne

Holandia Sanofi-Synthelabo B.V./ Aventis Pharma B.V. |PREZAL 15 mg Kapsutka Podanie doustne
ZK;g;p ;Erélé\g%g :’Sle)-ll;Zn(é?;en Den E), PREZAL 30 mg Kapsutka Podanie doustne

Portugalia Seber Portuguesa Farmaceutica, SA OGASTO 15 mg Kapsutka Podanie doustne
?g;i?ébzﬁg:: g(l)i;ﬁgzl’ilaa 5 2675-130 Povoa OGASTO 30 mg Kapsutka Podanie doustne

OGASTO 15 mg Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustne;j Podanie doustne

OGASTO 30 mg Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej Podanie doustne

Hiszpania Almirall Prodesfarma, S.A. General Mitre, 151 [OPIREN 15 mg Kapsutka Podanie doustne
08022 -Barcelona, Hiszpania OPIREN 30 mg Kapsutka Podanie doustne

BAMALITE 15 mg Kapsutka Podanie doustne

BAMALITE 30 mg Kapsutka Podanie doustne

OPIREN Flas 15 mg Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustne;j Podanie doustne

OPIREN Flas 30 mg Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej Podanie doustne

BAMALITE Flas 15 mg Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustne;j Podanie doustne

BAMALITE Flas 30 mg Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej Podanie doustne

Szwecja Wyeth AB LANZO 15 mg Kapsutka Podanie doustne
BOX 1822, 171 24 Solna, Szwecja LANZO 30 mg Kapsutka Podanie doustne

LANZO 15 mg Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustne;j Podanie doustne

LANZO 30 mg Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej Podanie doustne

Wielka Brytania | John Wyeth & Brother Limited ZOTON 15 mg Kapsutka Podanie doustne




Trading as Wyeth Pharmaceuticals
Huntercombe Lane South

Taplow, Maidenhead

Berkshire SL6 OPH

Wielka Brytania

ZOTON 30 mg Kapsutka Podanie doustne

ZOTON 30 mg Granulat dojelitowy do sporzadzania zawiesiny Podanie doustne
doustne;j

ZOTON FasTab 15 mg Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustne;j Podanie doustne

ZOTON FasTab 30 mg Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej Podanie doustne




Islandia Wyeth AB LANZO 15 mg Kapsutka Podanie doustne
BOX 1822, 171 24 Solna, Szwecja LANZO 30 mg Kapsutka Podanie doustne

ZOTON 15 mg Kapsutka Podanie doustne

ZOTON 30 mg Kapsutka Podanie doustne

LANZO 15 mg Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej Podanie doustne

LANZO 30 mg Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej Podanie doustne

Norwegia Wyeth AB LANZO 15 mg Kapsutka Podanie doustne
BOX 1822, 171 24 Solna, Szwecja LANZO 30 mg Kapsutka Podanie doustne

LANZO 15 mg Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustne;j Podanie doustne

LANZO 30 mg Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustne;j Podanie doustne




ANEKS IT

WNIOSKI NAUKOWE I PODSTAWY DO ZMIANY CHARAKTERYSTYK PRODUKTU
LECZNICZEGO, OZNAKOWANIA OPAKOWAN I ULOTKI DLA PACJENTA
PRZEDSTAWIONE PRZEZ EMEA



WNIOSKI NAUKOWE

OGOLNE PODSUMOWANIE OCENY NAUKOWEJ PREPARATU AGOPTON POD
ROZNYMI NAZWAMI

Ze wzgledu na fakt, ze preparat Agopton pod réznymi nazwami (lanzoprazol) nie posiada takich
samych charakterystyk produktu leczniczego (ChPL) w réznych panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej w wyniku odmiennych decyzji krajowych, konieczna stala si¢ harmonizacja w catej
Europie ChPL dla preparatu Agopton pod réznymi nazwami. Niemcy (referencyjne panstwo
cztonkowskie) zidentyfikowaty nastgpujace kwestie, z ktorych kazda dotyczy kilku punktéw ChPL:

1. Wskazania do stosowania
e Leczenie zwiazanych z NLPZ tagodnych owrzodzen zotadka i dwunastnicy u pacjentdw
wymagajacych ciaglego leczenia z zastosowaniem NLPZ;
e Zapobieganie zwiazanym z NLPZ owrzodzeniom zotadka i dwunastnicy oraz tagodzenie
objawoOw u pacjentow wymagajacych ciaglego leczenia;
e Objawowa choroba refluksowa zotadkowo-przetykowa.

2. Dawkowanie i sposob podawania
e Roznice w zaleceniu dotyczacym dawkowania w celu eliminacji H. pylori: wlaczenie
szczegotowych zalecen dotyczacych stosowania antybiotykow;
e Dawki i schemat dawkowania w leczeniu objawowej choroby refluksowej zotadkowo-
przetykowe;.

3. Dalsze kwestie: zazadano przedstawienia zharmonizowanej ChPL we wszystkich pozostatych
punktach, w ktorych byto to konieczne.

Obecnie prowadzona procedura arbitrazowa nie obejmuje aspektow dotyczacych jakosci.

1. 4.1 Wskazania do stosowania

e Leczenie zwigzanych z NLPZ owrzodzen Zoladka, owrzodzen dwunastnicy i nadzerek
7zoladka i dwunastnicy oraz lagodzenie zwigzanych z tym objawow u pacjentow
wymagajacych cigglego leczenia z zastosowaniem NLPZ

Kwas zoladkowy odgrywa kluczowa role w patogenezie owrzodzen zotadka i dwunastnicy; wykazano,
ze hamowanie kwasu skutecznie leczy owrzodzenia zwiazane z NLPZ. U pacjentow, ktorzy stosuja
przewlekle NLPZ, gojenie jest opdznione.

Przedstawiono dwa gléwne badania na poparcie proponowanego wskazania dotyczacego gojenia
owrzodzen: oba byly badaniami prowadzonymi metoda podwdjnie $lepej proby, kontrolowanymi za
pomoca substancji czynnej, randomizowanymi, prowadzonymi w grupach rownolegtych,
wieloosrodkowymi, zaprojektowanymi z mys$la o ocenie bezpieczenstwa i skutecznosci lanzoprazolu
w dawkach 15 mg i 30 mg raz na dobg¢ w poréwnaniu z ranitydyna w dawce 150 mg dwa razy na
dobe. Skutecznos¢ byta oceniana po 4 i po 8 tygodniach leczenia.

Pod wzgledem wplywu na gojenie owrzodzen zotadka zarowno dawka 15 mg, jak i 30 mg byly
statystycznie skuteczniejsze od ranitydyny zaréwno po 4, jak i po 8 tygodniach. Jednak po
4 tygodniach skuteczno$¢ dawki 15 mg byta mniejsza niz skuteczno$¢ substancji poréwnawczej po
8 tygodniach. Co wigcej, w obu punktach czasowych istniata wyrazna tendencja do wigkszej
skutecznosci dawki 30 mg. Dlatego tez dawki 15 mg nie mozna zaleci¢ do leczenia owrzodzen
zotadka zwiazanych z NLPZ.

Dane na temat gojenia owrzodzen dwunastnicy w jednym z gtownych badan sa ograniczone (niewielu
pacjentow), lecz potwierdzaja skutecznos¢ obu dawek lanzoprazolu, 15 mg i 30 mg raz na dobg.



Jezeli chodzi o tagodzenie objawdéw, w obu badaniach byto ono oceniane poprzez stosowanie kart
dzienniczka i wywiadow badawczych. Wyniki dotyczace oceny objawdéw byly mniej wyrazne niz w
przypadku gojenia owrzodzen, a wyniki dotyczace poszczegolnych objawow/parametrow oraz metod
stosowanych do oceny objawdw nie sa spojne.

Dane z 2 glownych badan, jak réwniez dane uzupehiajace z badania dodatkowego prowadzonego
metoda otwartej proby i badania poréwnawczego z zastosowaniem omeprazolu i mizoprostolu,
potwierdzaja zasadno$¢ wskazania: ,,Leczenie zwiazanych z NLPZ tagodnych owrzodzen zoladka i
dwunastnicy u pacjentOw wymagajacych ciaglego leczenia NLPZ”. Badania potwierdzaja skutecznosc¢
lanzoprazolu w dawce 30 mg raz na dobeg przez 4-8 tygodni w tym wskazaniu. Niewiele jest
dostepnych danych dotyczacych wskazan ,}tagodzenie objawow” 1 ,gojenie nadzerek zotadka i
dwunastnicy” i nie wystarczaja one do zatwierdzenia tych wskazan.

e Zapobieganie zwigzanym z NLPZ owrzodzeniom Zoladka, owrzodzeniom dwunastnicy i
nadzerek Zoladka i dwunastnicy oraz zapobieganie zwigzanym z tym objawom u
pacjentéw, ktérzy wymagaja ciaglego leczenia z zastosowaniem NLPZ

Przedstawiono jedno gltéwne badanie dotyczace zapobiegania owrzodzeniom zwiazanym z NLPZ. To
badanie bylo randomizowanym, prowadzonym w grupach réwnolegtych, kontrolowanym za pomoca
substancji czynnej i placebo, wieloosrodkowym, migdzynarodowym badaniem majacym na celu oceng
zastosowania lanzoprazolu, mizoprostolu i placebo w zapobieganiu owrzodzeniom i nadzerkom u
pacjentéw, ktoérzy wymagaja ciagltego przyjmowania NLPZ. Badanie trwato 12 tygodni.

Wyniki dotyczace obu dawek lanzoprazolu i mizoprostolu sa bardzo zblizone, przy czym wszystkie
trzy metody leczenia byly znacznie skuteczniejsze niz placebo, co zostalo potwierdzone analiza
statystyczna (p<0,001 dla kazdej substancji czynnej w poréwnaniu z placebo). Lanzoprazol (podobnie
jak mizoprostol) skutecznie zmniejsza ryzyko owrzodzen zotadka lub dwunastnicy u pacjentow,
ktérzy wymagaja ciagltego leczenia NLPZ. Efekt ten utrzymuje si¢ po dostosowaniu do szeregu
zmiennych towarzyszacych. Nie zaobserwowano Kklinicznie istotnej réznicy pod wzgledem
zapobiegania owrzodzeniom pomi¢dzy dawka 15 mg i 30 mg lanzoprazolu. Jedynie u niewielkiej
liczby pacjentow wystapity owrzodzenia dwunastnicy.

Badania przedstawione przez podmiot odpowiedzialny wykazaly skutecznos$¢ lanzoprazolu w leczeniu
i zapobieganiu owrzodzeniom zotadka zwigzanym z ciaglym stosowaniem NLPZ. Ograniczone dane,
dobrze znane fakty kliniczne na temat owrzodzen dwunastnicy oraz dziatanie klasy lekow PPI
potwierdzaja zasadno$¢ wlaczenia owrzodzen dwunastnicy do tego wskazania.

Zarowno lanzoprazol w dawce 15 mg, jak i 30 mg sa skuteczne, a zalecenia dotyczace dawkowania
zaproponowane przez podmiot odpowiedzialny sa akceptowalne. Jednak leczenie zapobiegawcze nalezy
zaleca¢ jedynie pacjentom z grup wysokiego ryzyka — szczegdtowa propozycja znajduje si¢ w ChPL.
Dane nie potwierdzaja zasadnosci wskazania ,,zapobieganie objawom” ani ,,zapobieganie nadzerkom
dwunastnicy”.

e Objawowa choroba refluksowa Zoladkowo-przelykowa (4.11 4.2)

Przedstawiono dwa badania gtéwne, randomizowane, prowadzone metoda podwdjnie Slepej proby,
prowadzone w grupach rownolegltych oraz 5 badan dodatkowych, w ktérych oceniano skutecznosé
lanzoprazolu w leczeniu objawowej choroby refluksowej zotadkowo-przeltykowej. Oceniano ogdlne
tagodzenie objawow podstawowych (bolu w nadbrzuszu i zgagi).

Przedstawione dane dotyczace wskazania ,,objawowa choroba refluksowa zotadkowo-przetykowa”
potwierdzaja zasadno$¢ tego wskazania. Zalecana dawka powinna wynosi¢ 15-30 mg raz na dobg z
zaleceniem wykonania dalszych badan, jezeli u pacjenta nie wystapi poprawa w ciagu 4 tygodni.

W Europie ugruntowaly si¢ roézne koncepcje choroby dla ,,objawowej choroby refluksowe;j
zotadkowo-przetykowej” 1 innych ,.chordéb czynnosciowych”, np. ,niestrawnosci”’, co znajduje



odzwierciedlenie w réznicach w dokumentacji preparatow leczniczych. Uzgodniono, ze wskazanie to
powinno uwzgledniaé¢ jedynie ,,objawowa chorobe refluksowa zotadkowo-przetykowa”.

2. Dawkowanie i sposéb podawania
e Eliminacja Helicobacter pylori

Wykazano, ze eliminacja H. pylori gwarantuje definitywne wyleczenie owrzodzen dwunastnicy i
wigkszo$ci owrzodzen zotadka. Wedlug Konsensusu z Maastricht schematy leczenia majacego na celu
eliminacje H. pylori powinny by¢ proste, dobrze tolerowane i powinny zapewnia¢ skutecznosc¢
eliminacji ponad 80% wedlug zasady zamiaru leczenia.

Lanzoprazol w dawce 30 mg w polaczeniu z klarytromycyna w dawce 250 mg lub 500 mg i
amoksycylinag w dawce 1 g, badz z klarytromycyna w dawce 250 mg i metronidazolem w dawce 400-
500 mg dwa razy na dobg byly zwiazane z czgstoScia eliminacji przekraczajaca wskazany powyzej
wymagany poziom.

Badano takze stosowanie schematu obejmujacego lanzoprazol w dawce 30 mg dwa razy na dobe,
amoksycyliny w dawce 1 g dwa razy na dobg i metronidazolu w dawce 400-500 mg dwa razy na dobe.
Jednak po zastosowaniu tego schematu osiagano mniejsza czgstos¢ eliminacji. Mozna to przypisac
duzej czestosci wystgpowania opornosci na metronidazol. Schemat ten moze by¢ odpowiedni dla
0soOb, ktére nie moga przyjmowac klarytromycyny w ramach leczenia majacego na celu eliminacje
drobnoustrojow, gdy lokalna czgsto$¢ wystgpowania opornosci na metronidazol jest niska. Okres
leczenia wynosi zazwyczaj 7 dni, lecz czasem wydhuza si¢ do 14 dni.

3. Ponadto CHMP zidentyfikowal dodatkowe kwestie, ktore nalezy zharmonizowaé¢ w réznych
punktach ChPL.

4.1 Wskazania do stosowania
¢ Eliminacja i zapobieganie nawrotom owrzodzen Zolagdka i dwunastnicy

Przedstawiono dwa badania na poparcie wskazania dotyczacego zapobiegania owrzodzeniom
dwunastnicy.

Celem jednego z tych badan byto poréwnanie skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania lanzoprazolu
w dawce 15 mg raz na dobg oraz placebo w zapobieganiu nawrotom owrzodzen dwunastnicy u
pacjentéw z niedawno wygojonymi owrzodzeniami dwunastnicy w wywiadzie. Nie stosowano
wyjsciowej stratyfikacji wedlug statusu H. pylori, co odzwierciedlato éwczesna praktyke kliniczna.
Odsetek o0sob bez nawrotu choroby po 12 miesiacach wérod pacjentéw spehiajacych kryteria oceny
wynosil 39% w grupie placebo i 84% w grupie lanzoprazolu stosowanego w dawce podtrzymujacej
15 mg.

W drugim badaniu oceniano stosowanie lanzoprazolu w leczeniu podtrzymujacym wygojonych
owrzodzen (zapobieganie nawrotom) w przebiegu choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy oporne;j
na blokery H2. Celem tego badania byto poréwnanie skutecznos$ci / bezpieczenstwa lanzoprazolu w
dawce 15/30 mg z placebo w zapobieganiu owrzodzeniom dwunastnicy u pacjentéw z choroba
wrzodowa dwunastnicy w wywiadzie lub owrzodzeniom zotadka u oséb z choroba wrzodowa zotadka
w wywiadzie. Czas do wystapienia pierwszego nawrotu owrzodzen dwunastnicy byt znacznie dtuzszy
w przypadku pacjentow leczonych lanzoprazolem niz w przypadku pacjentdow otrzymujacych placebo.

Przedstawione dane nalezy rozpatrywaé¢ w kontekscie aktualnej praktyki klinicznej, ktéra wymaga
badan przesiewowych w kierunku H. pylori i leczenia majacego na celu wyeliminowanie tych
drobnoustrojow w ramach terapii owrzodzen dwunastnicy. Poniewaz wiadomo, ze krotkotrwale
leczenie zmniejszajace wydzielanie soku zotadkowego w potaczeniu z leczeniem majacym na celu
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wyeliminowanie drobnoustrojow poprawia odsetek wygojen znacznie bardziej niz samo leczenie
zmnigjszajace wydzielanie soku zotadkowego, badania w kierunku H. pylori oraz leczenie majace na
celu wyeliminowanie tych drobnoustrojow jest uwazane za obowigzkowe. Przedstawione dane
dotyczace podtrzymujacego leczenia zmniejszajacego wydzielanie soku zotadkowego w celu
zmnigjszania czesto$ci nawrotdw owrzodzen dwunastnicy pochodza z okresu poprzedzajacego
stosowanie takiego leczenia majacego na celu wyeliminowanie drobnoustrojow.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
e Interakcje z pokarmem

Podmiot odpowiedzialny przedstawit trzy badania bior6wnowaznosci jako dokumentacj¢ podstawowa
dotyczaca wplywu spozywania pokarmow na biodostgpnos$¢ lanzoprazolu. W dwoch z tych badan
lanzoprazol (preparat) byt podawany bezposrednio po positku. Wartosci AUC zostaty zredukowane o
okolo 50%. W trzecim badaniu nie zaobserwowano wptywu pokarmu spozywanego 30 minut po
podaniu leku.

Ograniczenie dotyczace spozywania pokarmu jest konieczne, gdyz zaobserwowano wplyw
spozywania pokarmu na profil farmakokinetyczny. Mozna oczekiwa¢, ze w warunkach na czczo po
30 minutach od przyjgcia preparatu jest on zazwyczaj usunigty z zoladka. Jest to odzwierciedlone w
ChPL.

e Mieszanie zawartosSci ,,otwartych kapsulek” z pokarmem

Przeprowadzono badania majace na celu oceng wptywu mieszania granulek lanzoprazolu z pokarmem.
Cho¢ wszystkie sposoby podawania byly zwiazane z rownowaznym AUC lanzoprazolu, zauwazono,
ze badania przeprowadzono z zastosowaniem okre$lonych typdéw roznych poditozy. Czynnikiem, ktory
mialby najwigkszy wplyw na biodostgpnosé, byloby wymieszanie granulek z podtozem o pH>7.
Niewielkie jest prawdopodobienstwo, aby proponowane podioza, nawet jezeli nie sa tego samego
typu, miaty takie pH, a co za tym idzie — mialyby wpltyw na otoczke granulek. Jest to odzwierciedlone
w punktach 4.2 1 5.2 ChPL.

4.2 Dawkowanie (w szczegdlnych populacjach)
e Stosowanie u dzieci

W punkcie 4.2 ChPL konieczne jest stwierdzenie wskazujace na doswiadczenia ze stosowaniem tego
produktu leczniczego u dzieci.

W UE lanzoprazol nie zostal dopuszczony do stosowania u dzieci lub mtodziezy. Jednak w literaturze
dostepne sa dane farmakokinetyczne i farmakodynamiczne, a takze dane kliniczne dotyczace
stosowania lanzoprazolu u dzieci. Podmiot odpowiedzialny zaproponowal wlaczenie wstgpnych
danych na temat pacjentow pediatrycznych do ChPL. CHMP zazadal, aby podmiot odpowiedzialny
przedstawit pelna oceng danych pediatrycznych oraz przedstawil odpowiednia propozycje dotyczaca
leczenia dzieci w odpowiednich punktach ChPL.

Whioskodawca odpowiedziat na pytanie o dane pediatryczne poprzez ztozenie petnego pakietu danych
pediatrycznych.

Ocena farmakokinetyki u dzieci w wieku 10 tygodni i starszych wykazata podobna ekspozycje jak u
zdrowych dorostych ochotnikéw otrzymujacych dawke 30 mg wedlug masy ciata lub powierzchni
ciata niemowlat. Jednak w przypadku stosowania dost¢pnych w obrocie postaci farmaceutycznych u
dzieci w wieku ponizej 1 roku zycia nalezy oczekiwa¢ wyzszych wartosci ekspozycji. Wyzsze
warto$ci ekspozycji na lanzoprazol obserwowano takze u noworodkéw i u dzieci w wieku do okoto
10 tygodni.
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Badania kliniczne wykazaly jednoznacznie zahamowanie wydzielania soku zotadkowego 1
zmnigjszenie nasilenia objawdw u dzieci i mlodziezy leczonych lanzoprazolem. Jednak projekt i
wyniki badan nie byly odpowiednie do tego, aby mozna bylo zaleci¢ stosowanie lanzoprazolu w
leczeniu zapalenia przetyku u dzieci.

Wszystkie badania kliniczne byly niewielkie, prowadzone metoda otwartej proby i nie byly
kontrolowane. U dzieci w wieku 1-11 lat uzyskane wyniki byly suboptymalne, a farmakodynamika
oraz wyniki dotyczace skutecznos$ci sprawiaja, ze ustalenie zalecen odnosnie do dawkowania jest
trudne.

Podsumowujac, dane na temat skuteczno$ci sa uwazane za niewystarczajace do uzasadnienia
wskazania pediatrycznego dotyczacego leczenia zapalenia przetyku u dzieci i mtodziezy. Jest to
odzwierciedlone w punkcie 4.2 ChPL.

Dane farmakokinetyczne dotyczace dzieci i mtodziezy sa podsumowane w punkcie 5.2.
e Zaburzenia czynnoSci watroby

Przedstawiono trzy badania dotyczace farmakokinetyki lanzoprazolu u pacjentéw z réznego stopnia
(niewielkimi, umiarkowanymi lub cigzkimi) zaburzeniami czynnos$ci watroby.

Wykazano, ze catkowita ekspozycja na lanzoprazol wielokrotnie wzrasta u pacjentow z cigzkimi
zaburzeniami czynnos$ci watroby.

Dawka zazwyczaj zalecana u pacjentow z prawidtowa czynnos$cia watroby wynosi 30 mg raz na dobg.
Bezpieczenstwo PPI jest zazwyczaj uwazane za wysokie. Jednak skala wzrostu ekspozycji, ktora jest
akceptowalna, zalezy od dostgpnych danych klinicznych na temat bezpieczenstwa dotyczacych
ekspozycji. Jesli wnioskodawca nie jest w stanie przedstawi¢ przekonujacych danych na temat
zadowalajacego bezpieczenstwa przy uzyskanej ekspozycji, zaleca si¢ redukcj¢ dawki o 50%. Dalsza
redukcja praktycznie nie jest mozliwa i dane moga uniemozliwia¢ symulacje PK/PD w przypadku
wzrostu odstgpu czasu pomiedzy dawkami. Jest to odzwierciedlone w punktach 4.2, 4.4 1 5.2 ChPL.

o 4.3 Przeciwwskazania

Ze wzgledu na znaczna redukcje najnizszego stezenia atazanawiru zaobserwowana podczas
roéwnoczesnego stosowania omeprazolu, stosowanie PPI jest przeciwwskazane w ChPL dla preparatu
Reyataz (atazanavir). Jest to takze odzwierciedlone w ChPL dla lanzoprazolu.

e 4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Przedstawiono jedno badanie interakcji z fenytoing. Badano wptyw lanzoprazolu w dawce 60 mg raz
na dobe przez 9dni na farmakokinetyke fenytoiny po podaniu dozylnym dawki 250 mg.
Zaobserwowano bardzo niewielki efekt istotny statystycznie, lecz nieistotny klinicznie. Nie
zaobserwowano istotnych zmian na poziomie indywidualnym.

CHMP zgodzit si¢ z tym, Ze nie ma konieczno$ci umieszczania w ChPL informacji na temat wptywu
lanzoprazolu na fenytoing lub karbamazeping. Pelne sformutowanie w punkcie 4.5 — patrz zalaczona
ChPL.

e 4.6 Ciaza i laktacja

Nie przedstawiono danych na temat stosowania lanzoprazolu podczas cigzy i w okresie karmienia
piersia. Uzgodniono nastgpujace sformutowanie:

W przypadku lanzoprazolu dane kliniczne na temat przyjmowania leku w ciazy nie sa
dostgpne. Badania prowadzone na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego
szkodliwego wplywu na ciaze, rozwdj zarodka/ptodu, pordd ani rozwoj dziecka po urodzeniu.
Dlatego tez stosowanie leku w ciazy nie jest zalecane.
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Ocena stosunku korzysci do ryzyka

Na podstawie dokumentacji przedstawionej przez podmiot odpowiedzialny oraz przeprowadzongj
dyskusji naukowej CHMP uznat, ze preparat Agopton pod ré6znymi nazwami wykazuje korzystny
stosunek korzysci do ryzyka w odniesieniu do stosowania w nastgpujacych wskazaniach:

Leczenie owrzodzen dwunastnicy i zotadka

Leczenie refluksowego zapalenia przetyku

Zapobieganie refluksowemu zapaleniu przetyku

Eliminacja Helicobacter pylori (H. pylori) rownoczesnie z odpowiednia antybiotykoterapia w

leczeniu owrzodzen zwiazanych z H. pylori

e Leczenie zwiazanych z NLPZ tagodnych owrzodzen zotadka i dwunastnicy u pacjentow
wymagajacych ciaglego leczenia z zastosowaniem NLPZ

e Zapobieganie zwiazanym z NLPZ owrzodzeniom zoladka i dwunastnicy u pacjentéw z grupy
ryzyka (patrz punkt 4.2) wymagajacych ciaglego leczenia

e Objawowa choroba refluksowa zotadkowo-przetykowa

e Zespot Zollingera-Ellisona.

Rozwiazano kwesti¢ réznic zidentyfikowanych przy rozpoczeciu procedury przekazania.

PODSTAWY DO ZMIAN CHARAKTERYSTYK PRODUKTU LECZNICZEGO,
OZNAKOWANIA OPAKOWAN I ULOTKI DLA PACJENTA

ZWazywszy, 7€

e zakres przekazania obejmowat harmonizacjg charakterystyk produktu leczniczego,

e charakterystyka produktu leczniczego, oznakowanie i ulotka dla pacjenta zaproponowane
przez podmioty odpowiedzialne posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostaty
ocenione na podstawie przedtozonej dokumentacji i dyskusji naukowej w ramach Komitetu,

CHMP zalecit zmiang pozwolen na dopuszczenie do obrotu, dla ktérych charakterystyka produktu

leczniczego, oznakowanie i ulotka dla pacjenta zostaly przedstawione w aneksie III do opinii CHMP
na temat preparatu Agopton pod réoznymi nazwami (patrz aneks I do opinii).
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ANEKS III

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO, OZNAKOWANIE OPAKOWAN I
ULOTKA DLA PACJENTA

Uwaga: Niniejsza ChPL i ulotka dla pacjenta zgadzaja si¢ z tymi, ktore zostaly zalaczone w
formie aneksu do decyzji Komisji na podstawie art. 30 w odniesieniu dla lanzoprazol
zawierajacego produkty lecznicze. Tekst obowigzywal w tym czasie.

Zgodnie z decyzja Komisji wlasciwe organy Panstw Czlonkowskich dokonaja stosownej
aktualizacji informacji, tak wiec w ChPL niekoniecznie znajdzie si¢ tekst obowiazujacy obecnie.
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Agopton i inne nazwy wiasne (patrz Aneks I) 15 mg kapsutki
Agopton i inne nazwy wilasne (patrz Aneks I) 30 mg kapsutki

[Patrz Aneks | — do uzupehienia na szczeblu krajowym]

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka zawiera 15 mg lansoprazolu
Kazda kapsutka zawiera 30 mg lansoprazolu

Substancja(e) pomocnicza(e): Kazda kapsutka 15 mg zawiera 29,9 mg sacharozy
Kazda kapsutka 30 mg zawiera 59,8 mg sacharozy

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Agopton 15 mg: kapsutki <barwione>. Kazda kapsutka zawiera <powlekane granulki dojelitowe o
barwie od bialej do jasnobrazowej>.

Agopton 30 mg: kapsutki <barwione>. Kazda kapsutka zawiera <powlekane granulki dojelitowe o
barwie od bialej do jasnobrazowej>.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 'Wskazania do stosowania

Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy i zotadka

Leczenie refluksowego zapalenia przetyku

Zapobieganie refluksowemu zapaleniu przetyku

Eradykacja Helicobacter pylori (H. pylori) — w potaczeniu z odpowiednia terapia

antybiotykowa w leczeniu choroby wrzodowej wywotanej zakazeniem H. pylori

. Leczenie tagodnych owrzodzen zotadka i dwunastnicy towarzyszacych leczeniu
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) u pacjentow wymagajacych stalego leczenia
NLPZ

o Profilaktyka owrzodzen zotadka i dwunastnicy towarzyszacych leczeniu NLPZ u pacjentow z
grupy ryzyka (patrz punkt 4.2), wymagajacych statego leczenia

o Objawowa choroba refluksowa przetyku

o Zespot Zollingera i Ellisona

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Aby uzyska¢ optymalne dziatanie, Agopton nalezy przyjmowac raz na dobg, rano. Nie dotyczy to
eradykacji H. pylori, podczas ktdrej stosuje sie dawkowanie dwa razy na dobe, rano i wieczorem.
Agopton nalezy przyjmowac co najmniej 30 minut przed positkiem (patrz punkt 5.2). Kapsuiki nalezy
polyka¢ w calosci, popijajac.
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Wyniki badan i do§wiadczenie kliniczne wskazuja, ze w przypadku trudnosci w potykaniu zazywanie
leku mozna ulatwi¢ przez otwarcie kapsutek i zmieszanie granulek z niewielka ilo$cia wody, soku
jabtkowego lub pomidorowego badz dosypanie granulek do niewielkiej ilosci potptynnego pokarmu
(np. jogurtu, przecieru jabtkowego). Przed podaniem przez zgtebnik zotadkowy mozna otworzy¢
kapsutki i zmiesza¢ granulki z 40 ml soku jablkowego (patrz punkt 5.2). Lek nalezy podawac
bezposrednio po przygotowaniu zawiesiny lub mieszaniny.

Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy
Zalecane dawkowanie: 30 mg raz na dobg przez 2 tygodnie. U pacjentdow, u ktorych w tym okresie nie
uzyskano wyleczenia, nalezy kontynuowac¢ kuracje ta sama dawka przez kolejne dwa tygodnie.

Leczenie choroby wrzodowej zotadka

Zalecane dawkowanie: 30 mg raz na dobg przez 4 tygodnie. Owrzodzenia zwykle goja si¢ w ciagu 4
tygodni, jednak u pacjentow, u ktorych w tym okresie nie uzyskano wyleczenia, mozna kontynuowac
kuracje¢ ta sama dawka przez kolejne 4 tygodnie.

Refluksowe zapalenie przetyku
Zalecane dawkowanie: 30 mg raz na dobg przez 4 tygodnie. U pacjentéow, u ktorych w tym okresie nie
uzyskano wyleczenia, mozna kontynuowa¢ kuracje ta sama dawka przez kolejne 4 tygodnie.

Zapobieganie refluksowemu zapaleniu przetyku
15 mg raz na dobg. W razie konieczno$ci dawke mozna zwigkszy¢ do 30 mg na dobe.

Eradykacja Helicobacter pylori

Dobierajac leczenie skojarzone, nalezy uwzgledni¢ obowiazujace oficjalne zalecenia dotyczace
opornosci bakterii, dlugosci okresu leczenia (najczgsciej terapig kontynuuje si¢ przez 7 dni, jednak
niekiedy wskazane jest jej wydluzenie do 14 dni) oraz odpowiedniej dawki lekow
przeciwbakteryjnych.

Zalecane dawkowanie preparatu Agopton 30 mg: dwa razy na dobg przez 7 dni w potaczeniu z jednym
z nastepujacych schematow:

klarytromycyna 250-500 mg dwa razy na dobg + amoksycylina 1 g dwa razy na dobg

klarytromycyna 250 mg dwa razy na dobg + metronidazol 400-500 mg dwa razy na dobg

Odsetek eradykacji H. pylori po kuracji klarytromycyna w skojarzeniu z preparatem Agopton i
amoksycyling lub metronidazolem wynosi do 90%.

Po uplywie sze$ciu miesiecy od zakonczenia skutecznej eradykacji ryzyko reinfekcji jest niewielkie, a
zatem prawdopodobienstwo nawrotu jest rowniez mate.

Oceniano takze stosowanie nastgpujacego schematu leczenia: lansoprazol 30 mg dwa razy na dobe,
amoksycylina 1 g dwa razy na dobg oraz metronidazol 400-500 mg dwa razy na dobg. Uzyskano
mniejsze odsetkowe wskazniki eradykacji w poréwnaniu ze schematami zawierajacymi
klarytromycyng. Ten schemat leczenia moze by¢ uzyteczny w razie przeciwwskazan do eradykacji
przy uzyciu klarytromycyny w populacjach o niewielkiej oporno$ci na metronidazol.

Leczenie tagodnych owrzodzen zotadka i dwunastnicy u pacjentéw wymagajacych statego leczenia
NLPZ

30 mg raz na dobg przez cztery tygodnie. U pacjentéw, u ktorych tym okresie nie uzyskano
wyleczenia, kuracje mozna kontynuowac przez kolejne cztery tygodnie. U pacjentow, u ktorych
wystepuja trudne do wyleczenia owrzodzenia lub ryzyko takich owrzodzen, leczenie nalezy
prawdopodobnie kontynuowac przez dhuzszy okres i1 (lub) wigkszymi dawkami.

Profilaktyka owrzodzen zotadka i dwunastnicy towarzyszacych leczeniu NLPZ u pacjentow z grupy
ryzyka (np. wiek >65 lat lub choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy w wywiadzie),
wymagajacych statego leczenia NLPZ

15 mg raz na dobeg. Jezeli leczenie jest nieskuteczne, nalezy stosowa¢ dawke 30 mg raz na dobg.
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Objawowa choroba refluksowa przetyku

Zalecane dawkowanie: 15 mg lub 30 mg na dobg. Szybko uzyskuje si¢ ztagodzenie objawow. Nalezy
rozwazy¢ indywidualny dobor dawkowania. Jezeli nie uzyskano ztagodzenia objawow po czterech
tygodniach leczenia dawka 30 mg raz na dobe, zaleca si¢ przeprowadzenie dodatkowych badan
diagnostycznych.

Zespot Zollingera i Ellisona
Zalecane poczatkowe dawkowanie: 60 mg na dobg. Dawkowanie nalezy dobiera¢ indywidualnie, a

leczenie kontynuowac tak dtugo, jak to jest konieczne. Stosowano dawki do 180 mg dziennie. Jezeli
wymagana dawka dobowa przekracza 120 mg, nalezy ja podawaé¢ w dwdch dawkach podzielonych.

Zaburzenie czynnosci watroby lub nerek

Nie ma koniecznosci modyfikacji dawki u pacjentdow z zaburzeniem czynnosci nerek.

W grupie pacjentéw z umiarkowana lub cigzka choroba watroby zaleca si¢ regularne kontrole oraz
zmniejszenie dawki dobowej o 50% (patrz punkt 4.4 1 5.2).

Osoby w podesztym wieku

Poniewaz u 0s6b w podesztym wieku dochodzi do zmniejszenia klirensu lansoprazolu, w tej grupie
wiekowej konieczny moze by¢ indywidualny dobor dawkowania. O ile nie istniejg istotne wskazania
kliniczne, w leczeniu 0s6b w podesztym wieku nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 30 mg na
dobe.

Dzieci

Ze wzgledu na ograniczona ilos¢ danych klinicznych nie zaleca si¢ stosowania preparatu Agopton u
dzieci (patrz rowniez punkt 5.2).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.

Nie nalezy stosowac lansoprazolu w polaczeniu z atazanawirem (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwwrzodowych, przed przystapieniem do leczenia
choroby wrzodowej zotadka lansoprazolem nalezy wykluczy¢ ztosliwy nowotwor zotadka, poniewaz

lansoprazol moze maskowa¢ objawy i opoznia¢ rozpoznanie.

Nalezy zachowac ostroznos$¢, stosujac lansoprazol u pacjentéw z umiarkowanymi lub cigzkimi
zaburzeniami czynnos$ci watroby (patrz punkt 4.2 1 5.2).

Mozna oczekiwaé, ze zmniejszenie kwasnosci soku zotadkowego podczas leczenia lansoprazolem
moze prowadzi¢ do zwigkszenia liczby fizjologicznej flory bakteryjnej przewodu pokarmowego.
Kuracja lansoprazolem moze powodowac nieznaczne zwigkszenie ryzyka zakazen przewodu
pokarmowego, np. wywotanych przez bakterie, takie jak Salmonella i Campylobacter.

U pacjentéw z choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ zakazenia H.
pylori jako czynnika przyczynowego choroby.

Podczas eradykacji H. pylori lansoprazolem w potaczeniu z terapia antybiotykowa nalezy przestrzegaé
instrukcji dotyczacych stosowania odpowiednich antybiotykow.
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Z powodu ograniczonej liczby danych dotyczacych bezpieczenstwa leczenia podtrzymujacego
lansoprazolem dtuzej niz 1 rok zaleca si¢ regularng kontrolg z ocena mozliwych korzysci i ryzyka dla
pacjenta.

U pacjentéw leczonych lansoprazolem bardzo rzadko opisywano przypadki zapalenia okreznicy.
Zatem w razie wystapienia cigzkiej i (lub) uporczywej biegunki nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia.

Profilaktyczne leczenie owrzodzen trawiennych u pacjentdow wymagajacych dtugotrwatej kuracji
NLPZ nalezy stosowa¢ wytacznie w grupach ryzyka (np. krwawienie z przewodu pokarmowego,
perforacja lub owrzodzenie w wywiadzie, zaawansowany wiek, laczne stosowanie lekow znanych
jako zwickszajace ryzyko zdarzen niepozadanych ze strony gérnego odcinka przewodu pokarmowego
[np. kortykosteroidy lub leki przeciwzakrzepowe], wspotwystepowanie cigzkich chordb lub
dlugotrwate stosowanie NLPZ w najwigkszych zalecanych dawkach).

<Poniewaz preparat Agopton zawiera sacharozg, nie powinien by¢ stosowany przez pacjentow z
rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy oraz niedoborem sacharazy-izomaltazy.>

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Dzialanie lansoprazolu na inne leki

Produkty lecznicze, ktorych wchlanianie zalezy od pH
Lansoprazol moze zaburza¢ wchtanianie lekow, ktorych dostgpnos¢ biologiczna zalezy od pH soku
zotadkowego.

Atazanawir

W jednym z badan wykazano, ze taczne stosowanie lansoprazolu w dawce 60 mg raz na dobg i
atazanawiru w dawce 400 mg u zdrowych ochotnikoéw prowadzito do znaczacego zmniejszenia
ogolnoustrojowej ekspozycji na atazanawir (okoto 90% zmniejszenie AUC i Cmax). Lansoprazol nie
powinien by¢ stosowany jednoczesnie z atazanawirem (patrz punkt 4.3).

Ketokonazol i itrakonazol

Wechtanianie ketokonazolu i itrakonazolu z przewodu pokarmowego zwigksza si¢ w obecnosci kwasu
zotadkowego. Poniewaz stosowanie lansoprazolu moze prowadzi¢ do zmniejszenia st¢zen
ketokonazolu i itrakonazolu do warto$ci mniejszych niz terapeutyczne, dlatego nalezy unikaé
skojarzonego stosowania tych lekow.

Digoksyna
Jednoczesne podawanie lansoprazolu i digoksyny moze powodowaé zwigkszenie stezenia digoksyny

W osoczu. Zatem u pacjentow otrzymujacych digoksyng nalezy monitorowac stgzenie tego leku w
osoczu, a na poczatku i pod koniec leczenia lansoprazolem w razie konieczno$ci dostosowa¢ dawke.

Produkty lecznicze metabolizowane przez uklad cytochromu P-450

Lansoprazol moze powodowac zwigkszenie osoczowego stgzenia lekow metabolizowanych przez
izoenzym CYP3A4. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku tacznego stosowania lansoprazolu z
lekami o waskim indeksie terapeutycznym metabolizowanymi przez ten uktad.

Teofilina
Lansoprazol moze ostabia¢ oczekiwana skutecznos$¢ kliniczna teofiliny, poniewaz powoduje
zmnigjszenie jej ste¢zenia w osoczu. Zaleca si¢ ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania obu

lekow.

Takrolimus
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Jednoczesne stosowanie lansoprazolu i takrolimusa powoduje wzrost osoczowego stgzenia
takrolimusa (takrolimus jest substratem izoenzymu CYP3A i glikoproteiny P). Podanie lansoprazolu
zwigksza §rednia ogolnoustrojowa ekspozycje na takrolimus nawet do 81%. Zaleca si¢ kontrole
stezenia takrolimusa w osoczu na poczatku lub pod koniec kuracji lansoprazolem.

Substancje lecznicze transportowane przez glikoproteing P
W warunkach in vitro obserwowano zahamowanie przez lansoprazol aktywnoSci biatka

transportowego, glikoproteiny P (P-gp). Nie jest znane znaczenie kliniczne tego odkrycia.

Dzialanie innych lekow na lansoprazol

Leki hamujace aktywnos$¢ izoenzymu CYP2C19

Fluwoksamina

Mozna rozwazy¢ zmniejszenie dawki w przypadku tacznego stosowania lanzporazolu i fluwoksaminy
— inhibitora izoenzymu CYP2C19. Stgzenie lansoprazolu w osoczu wzrasta nawet 4-krotnie.

Leki indukujace aktywnos¢ izoenzyméow CYP2C19 i CYP3A4

Substancje indukujace aktywnos¢ izoenzymoéw CYP2C19 i CYP3A4, np. ryfampicyna oraz preparaty
zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum), moga znacznie zmniejszac
stezenie lansoprazolu w osoczu.

Inne

Sukralfat/leki zobojetniajace kwas zotadkowy

Sukralfat oraz leki zobojetniajace kwas zotadkowy moga zmniejsza¢ dostgpnos¢ biologiczna
lansoprazolu. Dlatego lansoprazol nalezy zazywac¢ po uptywie co najmniej 1 godziny po przyjeciu
lekow z tej grupy.

Wprawdzie nie przeprowadzono formalnych badan interakceji, jednak brak jest dowoddéw na istotne
klinicznie interakcje lansoprazolu i NLPZ.

4.6 Ciazailaktacja

Ciaza
Brak jest danych klinicznych dotyczacych stosowania lansoprazolu w okresie ciazy. Badania na

zwierzetach nie wykazuja bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na przebieg ciazy,
rozwoj zarodka/ptodu, przebieg porodu lub rozwdj pourodzeniowy.

Dlatego tez nie zaleca si¢ stosowania lansoprazolu w ciazy.

Laktacja
Nie wiadomo, czy lansoprazol przenika do mleka karmiacych matek. W badaniach na zwierzgtach

wykazano przenikanie lansoprazolu do mleka.

Podejmujac decyzje o kontynuowaniu lub przerwaniu karmienia piersia badz kontynuowaniu lub
przerwaniu leczenia lansoprazolem, nalezy rozwazy¢ korzysci z karmienia piersia dla dziecka oraz
korzysci ze stosowania lansoprazolu dla matki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Moga wystapi¢ dziatania niepozadane, np. zawroty glowy, zaburzenia rownowagi, zaburzenia

widzenia i sennos$¢ (patrz punkt 4.8). W takich warunkach zdolno$¢ do reagowania moze ulec
pogorszeniu.
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4.8 Dzialania niepozadane

Definicja kategorii czgsto$ci wystgpowania: czgsto (>1/100, <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000,
<1/100), rzadko (>1/10 000, <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000).

Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko
Zaburzenia krwi Trombocytopenia, Niedokrwistos¢ Agranulocytoza,
i ukladu eozynofilia, leukopenia pancytopenia
chlonnego
Zaburzenia Depresja Bezsenno$¢, omamy,
psychiczne splatanie
Zaburzenia Boéle, zawroty Niepokéj, zawroty
ukladu glowy glowy z zaburzeniami
nerwowego rOwnowagi, parestezje,
senno$¢, drzenia
miesniowe
Zaburzenia oka Zaburzenia widzenia
Zaburzenia Nudnosci, Zapalenie jgzyka, Zapalenie
zoladka i jelit biegunka, bole kandydoza przetyku, okreznicy,
brzucha, zaparcia, zapalenie trzustki, zapalenie btony
wymioty, wzdgcia zaburzenia smaku $luzowej jamy
z oddawaniem ustnej
wiatréw, suchos¢
w gardle lub jamie
ustnej
Zaburzenia Zwigkszenie Zapalenie watroby,
watroby i drog aktywnosci z6ttaczka
z6lciowych enzymow
watrobowych
Zaburzenia Pokrzywka, §wiad, Wybroczyny, plamica, | Zesp6t Stevensa i
skory i tkanki osutka utrata owlosienia, Johnsona,
podskornej rumien toksyczno-
wielopostaciowy, rozplywna
nadwrazliwo$¢ na martwica naskorka
swiatto
Zaburzenia Bole stawow, bole
mie$niowo- migsni
szkieletowe i
tkanki lacznej
Zaburzenia Srodmiazszowe
nerek i drég zapalenie nerek
moczowych
Zaburzenia Ginekomastia
ukladu
rozrodczego i
piersi
Zaburzenia Zmegczenie Obrzeki Goraczka, wzmozona | Wstrzas
ogolne i stany w potliwos¢, obrzek anafilaktyczny
miejscu podania naczynioruchowy,
jadlowstret,
impotencja
Badania Zwigkszenie
diagnostyczne stgzenia
cholesterolu i
triglicerydow,
hiponatriemia
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4.9 Przedawkowanie

Nie sa znane objawy przedawkowania lansoprazolu u ludzi (chociaz ostra toksyczno$¢ leku jest
prawdopodobnie niewielka), dlatego tez nie sformutowano jednoznacznych zalecen dotyczacych
leczenia. W badaniach klinicznych nie obserwowano znaczacych objawow niepozadanych po podaniu
dobowej dawki do 180 mg lansoprazolu doustnie oraz do 90 mg lansoprazolu dozylnie.

W punkcie 4.8 przedstawiono zestawienie mozliwych objawow przedawkowania lansoprazolu.

W razie podejrzenia przedawkowania nalezy monitorowac stan pacjenta. Lansoprazol nie jest w
istotnym stopniu eliminowany podczas hemodializy. W razie konieczno$ci zaleca si¢ ptukanie
zotadka, podanie weggla aktywowanego i leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 WiasciwoS$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory pompy protonowej; kod ATC: A02BC03

Lansoprazol, lek zaliczany do inhibitorow pompy protonowej, hamuje ostatni etap wytwarzania kwasu
zotadkowego przez inhibicje aktywnoséci ATP-azy H'/K™ w komérkach oktadzinowych zotadka.
Dziatanie leku jest odwracalne, zalezne od dawki i wplywa zaré6wno na podstawowe, jak i
stymulowane wydzielanie kwasu zotadkowego. Lansoprazol gromadzi si¢ w komorkach
oktadzinowych zotadka, a nastepnie uaktywnia si¢ w kwasnym srodowisku i taczy si¢ z grupa
sulfhydrylowa ATP-azy H'/K", co prowadzi do zahamowania aktywnoéci tego enzymu.

Wplyw na wydzielanie kwasu zotadkowego

Lansoprazol jest swoistym inhibitorem pompy protonowej komorek oktadzinowych Zotadka.
Jednorazowa dawka doustna 30 mg lansoprazolu zmniejsza wydzielanie kwasu zotadkowego po
stymulacji pentagastryng o okoto 80%, a po 7 dniach codziennego stosowania wydzielanie kwasu
zotadkowego zmniejsza si¢ o okoto 90%. Lansoprazol wywiera podobny wplyw na podstawowe
wydzielanie kwasu solnego: po doustnym podaniu pojedynczej dawki 30 mg wydzielanie podstawowe
zmniejsza si¢ o okoto 70%, w wyniku czego dolegliwo$ci ulegaja ztagodzeniu juz po zazyciu
pierwszej dawki leku. Po o$miu dniach stosowania leku wydzielanie kwasu zotadkowego zmniejsza
si¢ o okoto 85%. Dolegliwosci ustgpuja juz po krotkim okresie podawania jednej kapsutki (30 mg) raz
na dobe. W wigkszos$ci przypadkow choroby wrzodowej dwunastnicy wyleczenie nastgpuje w ciagu 2
tygodni, a choroby wrzodowej zotadka lub refluksowego zapalenia przetyku — w ciagu 4 tygodni.
Lansoprazol powoduje zmniejszenie kwasnosci soku zotadkowego, w wyniku czego umozliwia
skuteczne dziatanie wybranych antybiotykow przeciwko H. pylori.

5.2 WlasciwoS$ci farmakokinetyczne

Lansoprazol jest mieszaning racemiczna dwéch aktywnych enancjomerow, ktore ulegaja
biotransformacji do postaci aktywnej w kwasnym $rodowisku komoérek oktadzinowych. Poniewaz
lansoprazol jest szybko rozktadany przez kwas zotadkowy, stosuje si¢ go doustnie w postaci
powlekanych preparatéw dojelitowych.

Wchianianie i dystrybucja

Dostepnos¢ biologiczna lansoprazolu po podaniu pojedynczej dawki jest duza (80-90%), a
maksymalne st¢zenie w osoczu wystgpuje w ciggu 1,5-2 godz. Pokarm spowalnia tempo wchtaniania
lansoprazolu i zmniejsza dostgpno$¢ biologiczna o ok. 50%. Lansoprazol w 97% wiaze si¢ z biatkami
osocza.
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Na podstawie badan wykazano zblizone wartosci AUC nienaruszonych kapsulek oraz granulek, z
ktorych, po otwarciu kapsutek, sporzadzono zawiesing w niewielkiej ilosci soku pomaranczowego,
jabtkowego lub pomidorowego, zmieszano z 1 tyzka przecieru z jabtek lub gruszek badz wysypano na
1 tyzke jogurtu, budyniu lub twarozku. Wykazano rowniez zblizone wartosci AUC zawiesiny granulek
w soku jabtkowym podawanej przez zglebnik Zotadkowy.

Metabolizm i eliminacja

Lansoprazol jest intensywnie metabolizowany w watrobie, a produkty przemiany sa wydalane przez
watrobg i nerki. Lansoprazol jest metabolizowany glownie przez izoenzym CYP2C19 oraz czg¢$ciowo
przez izoenzym CYP3A4. U zdrowych 0séb po podaniu jednej lub wielu dawek okres péttrwania w
fazie eliminacji lansoprazolu z osocza wynosi 1-2 godz. Brak jest dowodow na gromadzenie leku u
zdrowych 0sob, u ktorych stosowano leczenie wielokrotnymi dawkami. W osoczu pacjentéw
stwierdzono wystepowanie sulfonu, siarczku oraz pochodnych 5-hydroksylowych lansoprazolu. Te
metabolity wykazuja sladowe lub nie wykazuja dziatania przeciwwydzielniczego.

W jednym z badan po podaniu lansoprazolu znakowanego izotopem "*C wykazano, ze okoto 1/3
podanej radioaktywnej dawki w moczu, a 2/3 — w kale.
Wiasciwos$ci farmakokinetyczne u pacjentéw w podesztym wieku

U 0s6b w podesztym wieku klirens lansoprazolu ulega zmniejszeniu, okres pottrwania w fazie
eliminacji wydtuza si¢ o okoto 50-100%, natomiast nie zwigksza si¢ maksymalne stezenie w osoczu.

Wiasciwo$ci farmakokinetyczne u dzieci i mlodziezy

W badaniach parametréw farmakokinetycznych dzieciom w wieku 1-17 lat podawano dawki 15 mg
(dzieci o masie ciata mniejszej niz 30 kg) i 30 mg (dzieci o masie ciata wigkszej niz 30 kg).
Stwierdzono, ze wartosci ekspozycji ogélnoustrojowej sa podobne jak u 0séb dorostych. W innym
badaniu stwierdzono, ze dawki 17 mg/m” powierzchni ciata lub 1 mg/kg mc. powodowaty podobna
jak u dorostych ogolnoustrojowa ekspozycjg na lansoprazol u dzieci w wieku od 2-3 miesigcy do 1
roku.

Z kolei u niemowlat w wieku ponizej 2-3 miesi¢cy po podaniu pojedynczej dawki 1,0 mg/kg mc. lub
0,5 mg/kg mc. obserwowano ogolnoustrojowa ekspozycje wigksza niz u osob dorostych.

Wiasciwos$ci farmakokinetyczne u pacjentéw z niewydolno$cia watroby

Ogolnoustrojowa ekspozycja na lansoprazol wzrasta dwukrotnie u 0s6b z lekkimi zaburzeniami
czynnoS$ci watroby i znacznie wyrazniej u chorych z umiarkowang lub cigzka niewydolno$¢ tego
narzadu.

Osoby z niedoborem izoenzymu CYP2C19

Izoenzym CYP2C19 wykazuje polimorfizm genetyczny: czgs$¢ (2-6%) populacji o stabym
metabolizmie (ang. poor metabolisers, PMs) to homozygoty ze zmutowanym allelem CYP2C19, u
ktorych wystepuje niedobdr aktywnego enzymu CYP2C19 i, co za tym idzie, powolne tempo
metabolizmu. Ogolnoustrojowa ekspozycja na lansoprazol w tej grupie jest kilkakrotnie wigksza niz u
0s0b wykazujacych intensywny metabolizm (ang. extensive metabolisers EMs).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane przedkliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i

toksycznego wplywu na reprodukcje nie ujawniaja wystgpowania szczegodlnego zagrozenia dla
czlowieka.
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W dwdch badaniach dziatania karcynogennego przeprowadzonych na szczurach otrzymujacych
lansoprazol obserwowano zalezny od dawki rozrost komoérek ECL zotadka i rozwdj rakowiaka
wywodzacego sig z tych komorek na skutek zmniejszenia wydzielania kwasu 1 hipergastrynemii.
Obserwowano réwniez metaplazje jelitowa oraz rozrost komorek Leydiga i tagodne nowotwory
Leydinga wywodzace si¢ z tych komoérek. Po 18 miesiacach leczenia obserwowano atrofig siatkowki.
Tego efektu nie potwierdzono w badaniach prowadzonych na matpach, psach ani myszach.

W badaniach karcynogennosci na myszach stwierdzono zalezny od dawki rozrost komoérek ECL oraz
nowotwory watroby i gruczolakow sieci jadra.

Znaczenie kliniczne wymienionych zjawisk nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres trwaloSci

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.4 Specjalne $rodki ostroznoS$ci przy przechowywaniu

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Patrz Aneks I — do uzupetienia na szczeblu krajowym]

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Agopton i inne nazwy wlasne (patrz Aneks I) 15 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Agopton i inne nazwy wilasne (patrz Aneks I) 30 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustne;j

[Patrz Aneks I — do uzupetienia na szczeblu krajowym]
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 15 mg lansoprazolu
Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 30 mg lansoprazolu

Substancja(e) pomocnicza(e): Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej 15 mg zawiera 15
mg laktozy i 4,5 mg aspartamu

Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej 30 mg zawiera 30
mg laktozy i 9,0 mg aspartamu
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Agopton 15 mg: tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej <barwione>. Kazda tabletka ulegajaca
rozpadowi w jamie ustnej zawiera <mikrogranulki o barwie od pomaranczowej do ciemnobrazowej>.

Agopton 30 mg: tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej <barwione>. Kazda tabletka ulegajaca
rozpadowi w jamie ustnej zawiera <mikrogranulki o barwie od pomaranczowej do ciemnobrazowej>.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

o Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy i zotadka

o Leczenie refluksowego zapalenia przetyku

o Zapobieganie refluksowemu zapaleniu przetyku

o Eradykacja Helicobacter pylori (H. pylori) — w potaczeniu z odpowiednia terapia
antybiotykowa w leczeniu choroby wrzodowej wywotanej zakazeniem H. pylori

. Leczenie ‘tagodnych owrzodzen zoladka 1 dwunastnicy towarzyszacych leczeniu
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) u pacjentéw wymagajacych statego leczenia
NLPZ

o Profilaktyka owrzodzen zotadka i dwunastnicy towarzyszacych leczeniu NLPZ u pacjentéw z
grupy ryzyka (patrz punkt 4.2), wymagajacych statego leczenia

. Objawowa choroba refluksowa przetyku

. Zespo6t Zollingera i Ellisona

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Aby uzyska¢ optymalne dzialanie, Agopton nalezy przyjmowac raz na dobg, rano. Nie dotyczy to
eradykacji H. pylori, podczas ktorej stosuje si¢ dawkowanie dwa razy na dobg, rano i wieczorem.
Agopton nalezy przyjmowac¢ co najmniej 30 minut przed positkiem (patrz punkt 5.2). Agopton ma
barwe truskawkowa. Tabletke nalezy potozy¢ na jezyku i lekko ssaé. Tabletka szybko rozpuszcza si¢
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W jamie ustnej, uwalniajac mikrogranulki dojelitowe (oporne na kwas zotadkowy), ktoére nastepnie
zostaja potknigte. Mozna réwniez potknac tabletkg w catosci, popijajac woda lub innym napojem.

Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej mozna rozpusci¢ w niewielkiej ilosci wody i podawac
przez zgltebnik Zzotadkowy Iub strzykawka.

Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy
Zalecane dawkowanie: 30 mg raz na dobg przez 2 tygodnie. U pacjentéw, u ktorych w tym okresie nie
uzyskano wyleczenia, nalezy kontynuowaé kuracj¢ ta sama dawka przez kolejne dwa tygodnie.

Leczenie choroby wrzodowej zotadka

Zalecane dawkowanie: 30 mg raz na dobg przez 4 tygodnie. Owrzodzenia zwykle goja si¢ w ciagu 4
tygodni, jednak u pacjentow, u ktorych w tym okresie nie uzyskano wyleczenia, mozna kontynuowac
kuracje ta sama dawka przez kolejne 4 tygodnie.

Refluksowe zapalenie przelyku
Zalecane dawkowanie: 30 mg raz na dobg przez 4 tygodnie. U pacjentow, u ktorych w tym okresie nie
uzyskano wyleczenia, mozna kontynuowac kuracje¢ ta sama dawka przez kolejne 4 tygodnie.

Zapobieganie refluksowemu zapaleniu przetyku
15 mg raz na dobe. W razie koniecznosci dawke¢ mozna zwigkszy¢ do 30 mg na dobg.

Eradykacja Helicobacter pylori

Dobierajac leczenie skojarzone, nalezy uwzgledni¢ obowiazujace oficjalne zalecenia dotyczace
opornos$ci bakterii, dlugosci okresu leczenia (najczesciej terapi¢ kontynuuje si¢ przez 7 dni, jednak
nickiedy wskazane jest jej wydluzenie do 14 dni) oraz odpowiedniej dawki lekow
przeciwbakteryjnych.

Zalecane dawkowanie preparatu Agopton 30 mg: dwa razy na dobg przez 7 dni w potaczeniu z jednym
z nastepujacych schematow:

klarytromycyna 250-500 mg dwa razy na dob¢ + amoksycylina 1 g dwa razy na dobg

klarytromycyna 250 mg dwa razy na dobg + metronidazol 400-500 mg dwa razy na dobg

Odsetek eradykacji H. pylori po kuracji klarytromycyna w skojarzeniu z preparatem Agopton i
amoksycyling lub metronidazolem wynosi do 90%.

Po uptywie sze$ciu miesiecy od zakonczenia skutecznej eradykacji ryzyko reinfekcji jest niewielkie, a
zatem prawdopodobienstwo nawrotu jest rowniez mate.

Oceniano takze stosowanie nastgpujacego schematu leczenia: lansoprazol 30 mg dwa razy na dobe,
amoksycylina 1 g dwa razy na dobg oraz metronidazol 400-500 mg dwa razy na dobg. Uzyskano
mniegjsze odsetkowe wskazniki eradykacji w poréwnaniu ze schematami zawierajacymi
klarytromycyng. Ten schemat leczenia moze by¢ uzyteczny w razie przeciwwskazan do eradykacji
przy uzyciu klarytromycyny w populacjach o niewielkiej opornosci na metronidazol.

Leczenie tagodnych owrzodzen zotadka i dwunastnicy u pacjentow wymagajacych statego leczenia
NLPZ

30 mg raz na dobe przez cztery tygodnie. U pacjentdw, u ktorych tym okresie nie uzyskano
wyleczenia, kuracj¢ mozna kontynuowac przez kolejne cztery tygodnie. U pacjentdw, u ktorych
wystepuja trudne do wyleczenia owrzodzenia lub ryzyko takich owrzodzen, leczenie nalezy
prawdopodobnie kontynuowac¢ przez dtuzszy okres i (lub) wigkszymi dawkami.

Profilaktyka owrzodzen zotadka i dwunastnicy towarzyszacych leczeniu NLPZ u pacjentow z grupy
ryzyka (np. wiek >65 lat lub choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy w wywiadzie),
wymagajacych statego leczenia NLPZ

15 mg raz na dobg. Jezeli leczenie jest nieskuteczne, nalezy stosowaé dawke 30 mg raz na dobg.
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Objawowa choroba refluksowa przetyku

Zalecane dawkowanie: 15 mg lub 30 mg na dobg. Szybko uzyskuje si¢ ztagodzenie objawow. Nalezy
rozwazy¢ indywidualny dobor dawkowania. Jezeli nie uzyskano ztagodzenia objawow po czterech
tygodniach leczenia dawka 30 mg raz na dobg, zaleca si¢ przeprowadzenie dodatkowych badan
diagnostycznych.

Zespol Zollingera i Ellisona

Zalecane poczatkowe dawkowanie: 60 mg na dobe. Dawkowanie nalezy dobiera¢ indywidualnie, a
leczenie kontynuowa¢ tak dtugo, jak to jest konieczne. Stosowano dawki do 180 mg dziennie. Jezeli
wymagana dawka dobowa przekracza 120 mg, nalezy ja podawaé w dwoch dawkach podzielonych.

Zaburzenie czynnosci watroby lub nerek

Nie ma koniecznosci modyfikacji dawki u pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek.

W grupie pacjentdow z umiarkowana lub cigzka choroba watroby zaleca si¢ regularne kontrole oraz
zmniejszenie dawki dobowej o 50% (patrz punkt 4.4 1 5.2).

Osoby w podeszlym wieku

Poniewaz u 0s6b w podeszlym wieku dochodzi do zmniejszenia klirensu lansoprazolu, w tej grupie
wiekowej konieczny moze by¢ indywidualny dobor dawkowania. O ile nie istniejg istotne wskazania
kliniczne, w leczeniu 0s6b w podesztym wieku nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 30 mg na
dobe.

Dzieci

Ze wzgledu na ograniczong ilo$¢ danych klinicznych nie zaleca si¢ stosowania preparatu Agopton u
dzieci (patrz rowniez punkt 5.2).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.

Nie nalezy stosowac lansoprazolu w potaczeniu z atazanawirem (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwwrzodowych, przed przystapieniem do leczenia
choroby wrzodowej zotadka lansoprazolem nalezy wykluczy¢ ztosliwy nowotwor zotadka, poniewaz

lansoprazol moze maskowac objawy i opozniac rozpoznanie.

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢, stosujac lansoprazol u pacjentéw z umiarkowanymi lub cigzkimi
zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz punkt 4.2 1 5.2).

Mozna oczekiwaé, ze zmniejszenie kwasnosci soku zotadkowego podczas leczenia lansoprazolem
moze prowadzi¢ do zwigkszenia liczby fizjologicznej flory bakteryjnej przewodu pokarmowego.
Kuracja lansoprazolem moze powodowaé nieznaczne zwigkszenie ryzyka zakazen przewodu
pokarmowego, np. wywotanych przez bakterie, takie jak Salmonella i Campylobacter.

U pacjentéw z choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy nalezy rozwazy¢ mozliwos$¢ zakazenia H.
pylori jako czynnika przyczynowego choroby.

Podczas eradykacji H. pylori lansoprazolem w polaczeniu z terapia antybiotykowa nalezy przestrzegaé
instrukcji dotyczacych stosowania odpowiednich antybiotykow.
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Z powodu ograniczonej liczby danych dotyczacych bezpieczenstwa leczenia podtrzymujacego
lansoprazolem, dtuzej niz 1 rok zaleca si¢ regularng kontrolg z ocena mozliwych korzysci i ryzyka dla
pacjenta.

U pacjentéw leczonych lansoprazolem bardzo rzadko opisywano przypadki zapalenia okreznicy.
Zatem w razie wystapienia cigzkiej i (lub) uporczywej biegunki nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia.

Profilaktyczne leczenie owrzodzen trawiennych u pacjentdow wymagajacych dtugotrwatej kuracji
NLPZ nalezy stosowa¢ wytacznie w grupach ryzyka (np. krwawienie z przewodu pokarmowego,
perforacja lub owrzodzenie w wywiadzie, zaawansowany wiek, laczne stosowanie lekow znanych
jako zwickszajace ryzyko zdarzen niepozadanych ze strony gérnego odcinka przewodu pokarmowego
[np. kortykosteroidy lub leki przeciwzakrzepowe], wspotwystepowanie cigzkich chordb lub
dlugotrwate stosowanie NLPZ w najwigkszych zalecanych dawkach).

<Poniewaz Agopton zawiera laktozg, nie powinien by¢ podawany pacjentom z rzadkimi
dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjq galaktozy, niedoborem laktazy Lappa lub
zespotem zlego wchlaniania glukozy-galaktozy.>

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Dzialanie lansoprazolu na inne leki

Produkty lecznicze, ktorych wchlanianie zalezy od pH
Lansoprazol moze zaburza¢ wchtanianie lekow, ktorych dostgpnos¢ biologiczna zalezy od pH soku
zotadkowego.

Atazanawir

W jednym z badan wykazano, ze taczne stosowanie lansoprazolu w dawce 60 mg raz na dobg i
atazanawiru w dawce 400 mg u zdrowych ochotnikoéw prowadzito do znaczacego zmniejszenia
redukcji ogolnoustrojowej ekspozycji na atazanawir (okoto 90% zmniejszenie AUC i Cmax).
Lansoprazol nie powinien by¢ stosowany jednoczes$nie z atazanawirem (patrz punkt 4.3).

Ketokonazol i itrakonazol

Wechtanianie ketokonazolu i itrakonazolu z przewodu pokarmowego zwigksza si¢ w obecnosci kwasu
zotadkowego. Poniewaz stosowanie lansoprazolu moze prowadzi¢ do zmniejszenia st¢zen
ketokonazolu i itrakonazolu do warto$ci mniejszych niz terapeutyczne, dlatego nalezy unikaé
skojarzonego stosowania tych lekow.

Digoksyna
Jednoczesne podawanie lansoprazolu i digoksyny moze powodowaé zwigkszenie stezenia digoksyny

W osoczu. Zatem u pacjentow otrzymujacych digoksyng nalezy monitorowac stgzenie tego leku w
osoczu, a na poczatku i pod koniec leczenia lansoprazolem w razie konieczno$ci dostosowa¢ dawke.

Produkty lecznicze metabolizowane przez uklad cytochromu P-450

Lansoprazol moze powodowac zwigkszenie osoczowego stgzenia lekow metabolizowanych przez
izoenzym CYP3A4. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku tacznego stosowania lansoprazolu z
lekami o waskim indeksie terapeutycznym metabolizowanymi przez ten uktad.

Teofilina
Lansoprazol moze ostabia¢ oczekiwana skutecznos$¢ kliniczna teofiliny, poniewaz powoduje
zmnigjszenie jej ste¢zenia w osoczu. Zaleca si¢ ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania obu

lekow.

Takrolimus
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Jednoczesne stosowanie lansoprazolu i takrolimusa powoduje wzrost osoczowego stgzenia
takrolimusa (takrolimus jest substratem izoenzymu CYP3A i glikoproteiny P). Podanie lansoprazolu
zwigksza §rednia ogolnoustrojowa ekspozycje na takrolimus nawet do 81%. Zaleca si¢ kontrole
stezenia takrolimusa w osoczu na poczatku lub pod koniec kuracji lansoprazolem.

Substancje lecznicze transportowane przez glikoproteing P
W warunkach in vitro obserwowano zahamowanie przez lansoprazol aktywnoSci biatka

transportowego, glikoproteiny P (P-gp). Nie jest znane znaczenie kliniczne tego odkrycia.

Dzialanie innych lekow na lansoprazol

Leki hamujace aktywnos$¢ izoenzymu CYP2C19

Fluwoksamina

Mozna rozwazy¢ zmniejszenie dawki w przypadku tacznego stosowania lanzporazolu i fluwoksaminy
— inhibitora izoenzymu CYP2C19. Na podstawie badan wykazano, ze st¢zenie lansoprazolu w
osoczu wzrasta nawet 4-krotnie.

Leki indukujace aktywno$¢ izoenzyméw CYP2C19 i CYP3A4

Substancje indukujace aktywno$¢ izoenzymoéw CYP2C19 i CYP3A4, np. ryfampicyna oraz preparaty
zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum), moga znacznie zmniejszaé
stezenie lansoprazolu w osoczu.

Inne

Sukralfat/leki zobojetniajace kwas zotadkowy

Sukralfat oraz leki zoboj¢tniajace kwas zotadkowy moga zmniejsza¢ dostepnosé¢ biologiczna
lansoprazolu. Dlatego lansoprazol nalezy zazywac po uptywie co najmniej 1 godziny po przyjgciu
lekow z tej grupy.

Wprawdzie nie przeprowadzono formalnych badan interakcji, jednak brak jest dowodow na istotne
klinicznie interakcje lansoprazolu i NLPZ.

4.6 Ciazailaktacja

Ciaza
Brak jest danych klinicznych dotyczacych stosowania lansoprazolu w okresie ciazy. Badania na

zwierzegtach nie wykazuja bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na przebieg ciazy,
rozw0j zarodka/ptodu, przebieg porodu lub rozwdj pourodzeniowy.

Dlatego tez nie zaleca si¢ stosowania lansoprazolu w ciazy.

Laktacja
Nie wiadomo, czy lansoprazol przenika do mleka karmiacych matek. W badaniach na zwierzgtach

wykazano przenikanie lansoprazolu do mleka.

Podejmujac decyzje o kontynuowaniu lub przerwaniu karmienia piersia badz kontynuowaniu lub
przerwaniu leczenia lansoprazolem, nalezy rozwazy¢ korzysci z karmienia piersia dla dziecka oraz
korzysci ze stosowania lansoprazolu dla matki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Moga wystapi¢ dziatania niepozadane, np. zawroty glowy, zaburzenia rownowagi, zaburzenia

widzenia i sennos$¢ (patrz punkt 4.8). W takich warunkach zdolno$¢ do reagowania moze ulec
pogorszeniu.
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4.8 Dzialania niepozadane

Definicja kategorii czgsto$ci wystgpowania: czgsto (>1/100, <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000,
<1/100), rzadko (>1/10 000, <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000).

Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko
Zaburzenia krwi Trombocytopenia, Niedokrwistos¢ Agranulocytoza,
i ukladu eozynofilia, leukopenia pancytopenia
chlonnego
Zaburzenia Depresja Bezsenno$¢, omamy,
psychiczne splatanie
Zaburzenia Boéle, zawroty Niepokéj, zawroty
ukladu glowy glowy z zaburzeniami
nerwowego rOwnowagi, parestezje,
senno$¢, drzenia
miesniowe
Zaburzenia oka Zaburzenia widzenia
Zaburzenia Nudnosci, Zapalenie jgzyka, Zapalenie
zoladka i jelit biegunka, bole kandydoza przetyku, okreznicy,
brzucha, zaparcia, zapalenie trzustki, zapalenie btony
wymioty, wzdgcia zaburzenia smaku $luzowej jamy
z oddawaniem ustnej
wiatréw, suchos¢
w gardle lub jamie
ustnej
Zaburzenia Zwigkszenie Zapalenie watroby,
watroby i drog aktywnosci z6ttaczka
z6lciowych enzymow
watrobowych
Zaburzenia Pokrzywka, §wiad, Wybroczyny, plamica, | Zesp6t Stevensa i
skory i tkanki osutka utrata owlosienia, Johnsona,
podskornej rumien toksyczno-
wielopostaciowy, rozplywna
nadwrazliwo$¢ na martwica naskorka
swiatto
Zaburzenia Bole stawow, bole
mie$niowo- migsni
szkieletowe i
tkanki lacznej
Zaburzenia Srodmiazszowe
nerek i drég zapalenie nerek
moczowych
Zaburzenia Ginekomastia
ukladu
rozrodczego i
piersi
Zaburzenia Zmegczenie Obrzeki Goraczka, wzmozona | Wstrzas
ogolne i stany w potliwos¢, obrzek anafilaktyczny
miejscu podania naczynioruchowy,
jadlowstret,
impotencja
Badania Zwigkszenie
diagnostyczne stgzenia
cholesterolu i
triglicerydow,
hiponatriemia
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4.9 Przedawkowanie

Nie sa znane objawy przedawkowania lansoprazolu u ludzi (chociaz ostra toksyczno$¢ leku jest
prawdopodobnie niewielka), dlatego tez nie sformutowano jednoznacznych zalecen dotyczacych
leczenia. W badaniach klinicznych nie obserwowano znaczacych objawow niepozadanych po podaniu
dobowej dawki do 180 mg lansoprazolu doustnie oraz do 90 mg lansoprazolu dozylnie.

W punkcie 4.8 przedstawiono zestawienie mozliwych objawow przedawkowania lansoprazolu.

W razie podejrzenia przedawkowania nalezy monitorowac¢ stan pacjenta. Lansoprazol nie jest w
istotnym stopniu eliminowany podczas hemodializy. W razie koniecznosci zaleca si¢ ptukanie
zotadka, podanie wegla aktywowanego i leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory pompy protonowej; kod ATC: A02BC03

Lansoprazol, lek zaliczany do inhibitorow pompy protonowej, hamuje ostatni etap wytwarzania kwasu
zotadkowego przez inhibicje aktywnosci ATP-azy H'/K" w komérkach oktadzinowych zotadka.
Dziatanie leku jest odwracalne, zalezne od dawki i wptywa zaréwno na podstawowe, jak i
stymulowane wydzielanie kwasu zotadkowego. Lansoprazol gromadzi si¢ w komoérkach
oktadzinowych zotadka, a nast¢pnie uaktywnia si¢ w kwasnym §rodowisku i taczy si¢ z grupa
sulthydrylowa ATP-azy H'/K", co prowadzi do zahamowania aktywnosci tego enzymu.

Wptyw na wydzielanie kwasu zotadkowego

Lansoprazol jest swoistym inhibitorem pompy protonowej komorek oktadzinowych zotadka.
Jednorazowa dawka doustna 30 mg lansoprazolu zmniejsza wydzielanie kwasu zotadkowego po
stymulacji pentagastryna o okoto 80%, a po 7 dniach codziennego stosowania wydzielanie kwasu
zotadkowego zmniejsza si¢ o okoto 90%. Lansoprazol wywiera podobny wplyw na podstawowe
wydzielanie kwasu solnego: po doustnym podaniu pojedynczej dawki 30 mg wydzielanie podstawowe
zmniejsza si¢ o okoto 70%, w wyniku czego dolegliwo$ci ulegaja ztagodzeniu juz po zazyciu
pierwszej dawki leku. Po odmiu dniach stosowania leku wydzielanie kwasu zotadkowego zmniejsza
si¢ o okoto 85%. Dolegliwosci ustepuja juz po krotkim okresie podawania jednej tabletki ulegajace
rozpadowi w jamie ustnej (30 mg) raz na dobg. W wigkszosci przypadkow choroby wrzodowej
dwunastnicy wyleczenie nastgpuje w ciagu 2 tygodni, a choroby wrzodowej zotadka lub refluksowego
zapalenia przetyku — w ciagu 4 tygodni. Lansoprazol powoduje zmniejszenie kwasnosci soku
zotadkowego, w wyniku czego umozliwia skuteczne dziatanie wybranych antybiotykéw przeciwko H.

pylori.

5.2 WlasciwoS$ci farmakokinetyczne

Lansoprazol jest mieszaning racemiczna dwéch aktywnych enancjomerow, ktore ulegaja
biotransformacji do postaci aktywnej w kwasnym $rodowisku komoérek oktadzinowych. Poniewaz
lansoprazol jest szybko rozktadany przez kwas zotadkowy, stosuje si¢ go doustnie w postaci
powlekanych preparatéw dojelitowych.

Wchianianie i dystrybucja

Dostepnos¢ biologiczna lansoprazolu po podaniu pojedynczej dawki jest duza (80-90%), a
maksymalne st¢zenie w osoczu wystgpuje w ciggu 1,5-2 godz. Pokarm spowalnia tempo wchtaniania
lansoprazolu i zmniejsza dostgpno$¢ biologiczna o ok. 50%. Lansoprazol w 97% wiaze si¢ z biatkami
osocza.
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W badaniach wykazano podobne warto$ci AUC po podaniu metoda klasyczna oraz po rozpuszczeniu
tabletek ulegajace rozpadowi w jamie ustnej w niewielkiej ilosci wody i podaniu doustnym
strzykawka lub przez zglebnik zotadkowy.

Metabolizm i eliminacija

Lansoprazol jest intensywnie metabolizowany w watrobie, a produkty przemiany sa wydalane przez
watrobe i nerki. Lansoprazol jest metabolizowany gléwnie przez izoenzym CYP2C19 oraz czgSciowo
przez izoenzym CYP3A4. U zdrowych 0s6b po podaniu jednej lub wielu dawek okres pottrwania w
fazie eliminacji lansoprazolu z osocza wynosi 1-2 godz. Brak jest dowodow na gromadzenie leku u
zdrowych 0so6b, u ktorych stosowano leczenie wielokrotnymi dawkami. W osoczu pacjentéw
stwierdzono wystgpowanie sulfonu, siarczku oraz pochodnych 5-hydroksylowych lansoprazolu. Te
metabolity wykazuja sladowe lub nie wykazuja dzialania przeciwwydzielniczego.

W jednym z badan po podaniu lansoprazolu znakowanego izotopem '*C wykazano ze okoto 1/3
podanej radioaktywnej dawki w moczu, a 2/3 — w kale.

Wilasciwos$ci farmakokinetyczne u pacjentOw w podesztym wieku

U o0s6b w podesztym wieku klirens lansoprazolu ulega zmniejszeniu, okres pottrwania w fazie
eliminacji wydtuza si¢ o okoto 50-100%, natomiast nie zwigksza si¢ maksymalne st¢zenie w osoczu.

Wiasciwo$ci farmakokinetyczne u dzieci 1 mlodziezy

W badaniach parametréw farmakokinetycznych dzieciom w wieku 1-17 lat podawano dawki 15 mg
(dzieci o masie ciala mniejszej niz 30 kg) i 30 mg (dzieci o masie ciata wigkszej niz 30 kg).
Stwierdzono, ze warto$ci ekspozycji ogdlnoustrojowej sa podobne jak u 0sob dorostych. W innym
badaniu stwierdzono, ze dawki 17 mg/m? powierzchni ciala lub 1 mg/kg mc. powodowaty podobna
jak u dorostych ogdlnoustrojowa ekspozycj¢ na lansoprazol u dzieci w wieku od 2-3 miesigcy do 1
roku.

Z kolei u niemowlat w wieku ponizej 2-3 miesigcy po podaniu pojedynczej dawki 1,0 mg/kg mc. lub
0,5 mg/kg mc. obserwowano ogolnoustrojowa ekspozycje wigksza niz u osob dorostych.

Wilasciwos$ci farmakokinetyczne u pacjentdOw z niewydolno$cia watroby

Ogodlnoustrojowa ekspozycja na lansoprazol wzrasta dwukrotnie u 0s6b z lekkimi zaburzeniami
czynnosci watroby i znacznie wyrazniej u chorych z umiarkowana lub cigzka niewydolno$¢ tego
narzadu.

Osoby z niedoborem izoenzymu CYP2C19

Izoenzym CYP2C19 wykazuje polimorfizm genetyczny: czgs$¢ (2-6%) populacji o stabym
metabolizmie (ang. poor metabolisers, PMs) to homozygoty ze zmutowanym allelem CYP2C19, u
ktorych wystepuje niedobor aktywnego enzymu CYP2C19 i, co za tym idzie, powolne tempo
metabolizmu. Ogodlnoustrojowa ekspozycja na lansoprazol w tej grupie jest kilkakrotnie wigksza niz u
0sob wykazujacych intensywny metabolizm (ang. extensive metabolisers EMs).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i
toksycznego wptywu na reprodukcje, nie ujawniaja wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla

cztowieka.

W dwoch badaniach dziatania karcynogennego przeprowadzonych na szczurach otrzymujacych
lansoprazol obserwowano zalezny od dawki rozrost komorek ECL Zotadka i rozwoj rakowiaka
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wywodzacego si¢ z tych komorek na skutek zmniejszenia wydzielania kwasu i hipergastrynemii.
Obserwowano réwniez metaplazjg jelitowa oraz rozrost komorek Leydiga i tagodne nowotwory
Leydinga wywodzace si¢ z tych komorek. Po 18 miesiacach leczenia obserwowano atrofig siatkowki.
Tego efektu nie potwierdzono w badaniach prowadzonych na matpach, psach ani myszach.

W badaniach karcynogennosci na myszach stwierdzono zalezny od dawki rozrost komorek ECL oraz
nowotwory watroby i gruczolakow sieci jadra.

Znaczenie kliniczne wymienionych zjawisk nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres trwaloSci

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.4 Specjalne Srodki ostroznoSci przy przechowywaniu

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Patrz Aneks I — do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Agopton (i inne nazwy wiasne) 30 mg granulat dojelitowy do sporzadzania zawiesiny doustne;j

[Patrz Aneks I — do uzupelienia na szczeblu krajowym]

2.

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda jednodawkowa saszetka zawiera 30 mg lansoprazolu.

Substancja(e) pomocnicza(e): Kazda jednodawkowa saszetka zawiera 25,248 g sacharozy i 24,64 g
mannitolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

3.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Agopton 30 mg: Granulat dojelitowy do sporzadzania zawiesiny doustnej.Kazda jednodawkowa
saszetka zawiera <drobne r6zowe granulki zawierajace peletki o barwie biatej lub zblizonej do biatej>.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4.2

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy i zotadka

Leczenie refluksowego zapalenia przetyku

Zapobieganie refluksowemu zapaleniu przetyku

Eradykacja Helicobacter pylori (H. pylori) — w potaczeniu z odpowiednia terapia
antybiotykowa w leczeniu choroby wrzodowej wywotanej zakazeniem H. pylori

Leczenie tagodnych owrzodzen zotadka 1 dwunastnicy towarzyszacych leczeniu
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) u pacjentéw wymagajacych statego leczenia
NLPZ

Profilaktyka owrzodzen zotadka i dwunastnicy towarzyszacych leczeniu NLPZ u pacjentéw z
grupy ryzyka (patrz punkt 4.2), wymagajacych statego leczenia

Objawowa choroba refluksowa przetyku

Zespot Zollingera i Ellisona

Dawkowanie i sposéb podawania

Aby uzyska¢ optymalne dzialanie, Agopton nalezy przyjmowac raz na dobg, rano. Nie dotyczy to
eradykacji H. pylori, podczas ktorej stosuje sie dawkowanie dwa razy na dobe, rano i wieczorem.
Agopton nalezy przyjmowa¢ co najmniej 30 minut przed positkiem (patrz punkt 5.2). Zawartos¢
jednej saszetki mozna rozpusci¢ przez rozmieszanie w 30 ml (dwoch tyzkach) wody, a nastgpnie
potknaé. Po rozpuszczeniu granulek w wodzie powstaje rozowa zawiesina o truskawkowym smaku.

Jezeli zalecona dawka dobowa lansoprazolu wynosi 15 mg, nalezy stosowa¢ Agopton kapsutki 15 mg
lub Agopton tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej 15 mg.
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Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy
Zalecane dawkowanie: 30 mg raz na dobg przez 2 tygodnie. U pacjentdow, u ktorych w tym okresie nie
uzyskano wyleczenia, nalezy kontynuowac kuracje tq sama dawka przez kolejne dwa tygodnie.

Leczenie choroby wrzodowej zotadka

Zalecane dawkowanie: 30 mg raz na dobg przez 4 tygodnie. Owrzodzenia zwykle goja si¢ w ciagu 4
tygodni, jednak u pacjentow, u ktorych w tym okresie nie uzyskano wyleczenia, mozna kontynuowac
kuracje ta sama dawka przez kolejne 4 tygodnie.

Refluksowe zapalenie przetyku
Zalecane dawkowanie: 30 mg raz na dobg przez 4 tygodnie. U pacjentéw, u ktorych w tym okresie nie
uzyskano wyleczenia, mozna kontynuowac kuracje ta sama dawka przez kolejne 4 tygodnie.

Zapobieganie refluksowemu zapaleniu przetyku
15 mg raz na dobg. W razie konieczno$ci dawke mozna zwigkszy¢ do 30 mg na dobe.

Eradykacja Helicobacter pylori

Dobierajac leczenie skojarzone, nalezy uwzgledni¢ obowiazujace oficjalne zalecenia dotyczace
opornos$ci bakterii, dlugosci okresu leczenia (najczesciej terapig kontynuuje si¢ przez 7 dni, jednak
niekiedy wskazane jest jej wydluzenie do 14 dni) oraz odpowiedniej dawki lekow
przeciwbakteryjnych.

Zalecane dawkowanie preparatu Agopton 30 mg: dwa razy na dobg przez 7 dni w potaczeniu z jednym
z nastgpujacych schematow:

klarytromycyna 250-500 mg dwa razy na dobg¢ + amoksycylina 1 g dwa razy na dobg

klarytromycyna 250 mg dwa razy na dobg + metronidazol 400-500 mg dwa razy na dobg

Odsetek eradykacji H. pylori po kuracji klarytromycyna w skojarzeniu z preparatem Agopton i
amoksycyling lub metronidazolem wynosi do 90%.

Po uplywie sze$ciu miesi¢cy od zakonczenia skutecznej eradykacji ryzyko reinfekcji jest niewielkie, a
zatem prawdopodobienstwo nawrotu jest rowniez mate.

Oceniano takze stosowanie nastgpujacego schematu leczenia: lansoprazol 30 mg dwa razy na dobe,
amoksycylina 1 g dwa razy na dobg oraz metronidazol 400-500 mg dwa razy na dobg. Uzyskano
mniegjsze odsetkowe wskazniki eradykacji w poréwnaniu ze schematami zawierajacymi
klarytromycyng. Ten schemat leczenia moze by¢ uzyteczny w razie przeciwwskazan do eradykacji
przy uzyciu klarytromycyny w populacjach o niewielkiej oporno$ci na metronidazol.

Leczenie tagodnych owrzodzen zotadka i dwunastnicy u pacjentéw wymagajacych statego leczenia
NLPZ

30 mg raz na dobg przez cztery tygodnie. U pacjentéw, u ktorych tym okresie nie uzyskano
wyleczenia, kuracje mozna kontynuowac przez kolejne cztery tygodnie. U pacjentow, u ktorych
wystepuja trudne do wyleczenia owrzodzenia lub ryzyko takich owrzodzen, leczenie nalezy
prawdopodobnie kontynuowac przez dtuzszy okres i1 (lub) wigkszymi dawkami.

Profilaktyka owrzodzen zotadka i dwunastnicy towarzyszacych leczeniu NLPZ u pacjentow z grupy
ryzyka (np. wiek >65 lat lub choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy w wywiadzie),
wymagajacych statego leczenia NLPZ

15 mg raz na dobg. Jezeli leczenie jest nieskuteczne, nalezy stosowa¢ dawke 30 mg raz na dobg.

Objawowa choroba refluksowa przetyku

Zalecane dawkowanie: 15 mg lub 30 mg na dobg. Szybko uzyskuje si¢ ztagodzenie objawow. Nalezy
rozwazy¢ indywidualny dobor dawkowania. Jezeli nie uzyskano ztagodzenia objawow po czterech
tygodniach leczenia dawka 30 mg raz na dobg, zaleca si¢ przeprowadzenie dodatkowych badan
diagnostycznych.
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Zespot Zollingera i Ellisona
Zalecane poczatkowe dawkowanie: 60 mg na dobg. Dawkowanie nalezy dobiera¢ indywidualnie, a

leczenie kontynuowa¢ tak dtugo, jak to jest konieczne. Stosowano dawki do 180 mg dziennie. Jezeli
wymagana dawka dobowa przekracza 120 mg, nalezy ja podawaé¢ w dwdch dawkach podzielonych.

Zaburzenie czynnosci watroby lub nerek

Nie ma konieczno$ci modyfikacji dawki u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek.

W grupie pacjentéw z umiarkowana lub cigzka choroba watroby zaleca si¢ regularne kontrole oraz
zmniejszenie dawki dobowej o 50% (patrz punkt 4.4 1 5.2).

Osoby w podesziym wieku

Poniewaz u 0s6b w podesztym wieku dochodzi do zmniejszenia klirensu lansoprazolu, w tej grupie
wiekowej konieczny moze by¢ indywidualny dobor dawkowania. O ile nie istniejg istotne wskazania
kliniczne, w leczeniu 0s6b w podesztym wieku nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 30 mg na
dobe.

Dzieci

Ze wzgledu na ograniczona ilos¢ danych klinicznych nie zaleca si¢ stosowania preparatu Agopton u
dzieci (patrz rowniez punkt 5.2).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancjg pomocnicza.

Nie nalezy stosowac lansoprazolu w polaczeniu z atazanawirem (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwwrzodowych, przed przystapieniem do leczenia
choroby wrzodowej zotadka lansoprazolem nalezy wykluczy¢ ztosliwy nowotwor zotadka, poniewaz

lansoprazol moze maskowac objawy i op6zniaé rozpoznanie.

Nalezy zachowac ostroznos$¢, stosujac lansoprazol u pacjentéw z umiarkowanymi lub cigzkimi
zaburzeniami czynnos$ci watroby (patrz punkt 4.2 1 5.2).

Mozna oczekiwaé, ze zmniejszenie kwasnosci soku zotadkowego podczas leczenia lansoprazolem
moze prowadzi¢ do zwigkszenia liczby fizjologicznej flory bakteryjnej przewodu pokarmowego.
Kuracja lansoprazolem moze powodowac nieznaczne zwigkszenie ryzyka zakazen przewodu
pokarmowego, np. wywotanych przez bakterie, takie jak Salmonella i Campylobacter.

U pacjentéw z choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ zakazenia H.
pylori jako czynnika przyczynowego choroby.

Podczas eradykacji H. pylori lansoprazolem w potaczeniu z terapia antybiotykowa nalezy przestrzegaé
instrukcji dotyczacych stosowania odpowiednich antybiotykow.

Z powodu ograniczonej liczby danych dotyczacych bezpieczenstwa leczenia podtrzymujacego
lansoprazolem, dtuzej niz 1 rok zaleca si¢ regularna kontrolg z ocena mozliwych korzysci i ryzyka dla
pacjenta.

U pacjentéw leczonych lansoprazolem bardzo rzadko opisywano przypadki zapalenia okreznicy.

Zatem w razie wystapienia cigzkiej i (lub) uporczywej biegunki nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia.
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Profilaktyczne leczenie owrzodzen trawiennych u pacjentdow wymagajacych dtugotrwatej kuracji
NLPZ nalezy stosowa¢ wytacznie w grupach ryzyka (np. krwawienie z przewodu pokarmowego,
perforacja lub owrzodzenie w wywiadzie, zaawansowany wiek, taczne stosowanie lekow znanych
jako zwickszajace ryzyko zdarzen niepozadanych ze strony gérnego odcinka przewodu pokarmowego
[np. kortykosteroidy Iub leki przeciwzakrzepowe], wspotwystepowanie cigzkich chordb lub
dlugotrwate stosowanie NLPZ w najwigkszych zalecanych dawkach).

<Poniewaz preparat Agopton zawiera sacharozg, nie powinien by¢ stosowany przez pacjentow z
rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy oraz niedoborem sacharazy-izomaltazy.>

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Dzialanie lansoprazolu na inne leki

Produkty lecznicze, ktorych wchlanianie zalezy od pH
Lansoprazol moze zaburza¢ wchtanianie lekow, ktorych dostgpnosé biologiczna zalezy od pH soku
zotadkowego.

Atazanawir

W jednym z badan wykazano, ze taczne stosowanie lansoprazolu w dawce 60 mg raz na dobg i
atazanawiru w dawce 400 mg u zdrowych ochotnikow prowadzilo do znaczacego zmniejszenia
redukcji ogolnoustrojowej ekspozycji na atazanawir (okoto 90% zmniejszenie AUC i Cmax).
Lansoprazol nie powinien by¢ stosowany jednoczes$nie z atazanawirem (patrz punkt 4.3).

Ketokonazol i itrakonazol

Wechtanianie ketokonazolu i itrakonazolu z przewodu pokarmowego zwigksza si¢ w obecnosci kwasu
zotadkowego. Poniewaz stosowanie lansoprazolu moze prowadzi¢ do zmniejszenia st¢zen
ketokonazolu i itrakonazolu do warto$ci mniejszych niz terapeutyczne, dlatego nalezy unikaé
skojarzonego stosowania tych lekow.

Digoksyna
Jednoczesne podawanie lansoprazolu i digoksyny moze powodowa¢ zwigckszenie st¢zenia digoksyny

W osoczu. Zatem u pacjentoOw otrzymujacych digoksyne¢ nalezy monitorowac st¢zenie tego leku w
osoczu, a na poczatku i pod koniec leczenia lansoprazolem w razie konieczno$ci dostosowa¢ dawke.

Produkty lecznicze metabolizowane przez uklad cytochromu P-450

Lansoprazol moze powodowac zwigkszenie osoczowego stgzenia lekow metabolizowanych przez
izoenzym CYP3A4. Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku tacznego stosowania lansoprazolu z
lekami o waskim indeksie terapeutycznym metabolizowanymi przez ten uktad.

Teofilina

Lansoprazol moze ostabia¢ oczekiwana skutecznos$¢ kliniczna teofiliny, poniewaz powoduje
zmnigjszenie jej st¢zenia w osoczu. Zaleca si¢ ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania obu
lekow.

Takrolimus

Jednoczesne stosowanie lansoprazolu i takrolimusa powoduje wzrost osoczowego stgzenia
takrolimusa (takrolimus jest substratem izoenzymu CYP3A i glikoproteiny P). Podanie lansoprazolu
zwigksza Srednia ogdlnoustrojowa ekspozycje na takrolimus nawet do 81%. Zaleca si¢ kontrole
stezenia takrolimusa w osoczu na poczatku Iub pod koniec kuracji lansoprazolem.

Substancje lecznicze transportowane przez glikoproteing P

W warunkach in vitro obserwowano zahamowanie przez lansoprazol aktywnosci biatka
transportowego, glikoproteiny P (P-gp). Nie jest znane znaczenie kliniczne tego odkrycia.
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Dzialanie innych lekow na lansoprazol

Leki hamujace aktywnos$¢ izoenzymu CYP2C19

Fluwoksamina

Mozna rozwazy¢ zmniejszenie dawki w przypadku tacznego stosowania lanzporazolu i fluwoksaminy
— inhibitora izoenzymu CYP2C19. Stezenie lansoprazolu w osoczu wzrasta nawet 4-krotnie.

Leki indukujace aktywno$¢ izoenzyméw CYP2C19 i CYP3A4

Substancje indukujace aktywnos$¢ izoenzymoéw CYP2C19 i CYP3A4, np. ryfampicyna oraz preparaty
zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum), moga znacznie zmniejszaé
stezenie lansoprazolu w osoczu.

Inne

Sukralfat/leki zobojetniajace kwas zotadkowy

Sukralfat oraz leki zobojetniajace kwas zotadkowy moga zmniejsza¢ dostepnos¢ biologiczna
lansoprazolu. Dlatego lansoprazol nalezy zazywac po uptywie co najmniej 1 godziny po przyjgciu
lekoéw z tej grupy.

Wprawdzie nie przeprowadzono formalnych badan interakcji, jednak brak jest dowodéw na istotne
klinicznie interakcje lansoprazolu i NLPZ.

4.6 Ciazailaktacja

Ciaza
Brak jest danych klinicznych dotyczacych stosowania lansoprazolu w okresie ciazy. Badania na

zwierzetach nie wykazuja bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na przebieg ciazy,
rozwoj zarodka/ptodu, przebieg porodu lub rozwoéj pourodzeniowy.

Dlatego tez nie zaleca sig stosowania lansoprazolu w ciazy.

Laktacja
Nie wiadomo, czy lansoprazol przenika do mleka karmigcych matek. W badaniach na zwierzgtach

wykazano przenikanie lansoprazolu do mleka.
Podejmujac decyzjg o kontynuowaniu lub przerwaniu karmienia piersia badz kontynuowaniu lub
przerwaniu leczenia lansoprazolem, nalezy rozwazy¢ korzysci z karmienia piersia dla dziecka oraz

korzysci ze stosowania lansoprazolu dla matki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Moga wystapi¢ dziatania niepozadane, np. zawroty glowy, zaburzenia rownowagi, zaburzenia
widzenia i sennos$¢ (patrz punkt 4.8). W takich warunkach zdolno$¢ do reagowania moze ulec
pogorszeniu.

4.8 Dzialania niepozadane

Definicja kategorii czgstosci wystepowania: czesto (>1/100, <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000,
<1/100), rzadko (>1/10 000, <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000).
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Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko
Zaburzenia krwi Trombocytopenia, Niedokrwistosé¢ Agranulocytoza,
i ukladu eozynofilia, leukopenia pancytopenia
chlonnego
Zaburzenia Depresja Bezsenno$¢, omamy,
psychiczne splatanie
Zaburzenia Bole, zawroty Niepokdj, zawroty
ukladu glowy glowy z zaburzeniami
nerwowego rOwnowagi, parestezje,
senno$¢, drzenia
migsniowe
Zaburzenia oka Zaburzenia widzenia
Zaburzenia Nudnosci, Zapalenie jgzyka, Zapalenie
zoladka i jelit biegunka, bole kandydoza przetyku, okreznicy,
brzucha, zaparcia, zapalenie trzustki, zapalenie blony
wymioty, wzdgcia zaburzenia smaku sluzowej jamy
z oddawaniem ustnej
wiatréw, suchos¢
w gardle lub jamie
ustnej
Zaburzenia Zwigkszenie Zapalenie watroby,
watroby i drog aktywnosci z6Mtaczka
zotciowych enzymow
watrobowych
Zaburzenia Pokrzywka, $wiad, Wybroczyny, plamica, | Zesp6t Stevensa i
skory i tkanki osutka utrata owlosienia, Johnsona,
podskornej rumien toksyczno-
wielopostaciowy, rozptywna
nadwrazliwo$¢ na martwica naskorka
$wiatto
Zaburzenia Bole stawow, bole
migsniowo- migsni
szkieletowe i
tkanki lacznej
Zaburzenia Srodmiazszowe
nerek i drég zapalenie nerek
moczowych
Zaburzenia Ginekomastia
ukladu
rozrodczego i
piersi
Zaburzenia Zmeczenie Obrzeki Goraczka, wzmozona | Wstrzas
ogolne i stany w potliwos$¢, obrzgk anafilaktyczny
miejscu podania naczynioruchowy,
jadlowstret,
impotencja
Badania Zwigkszenie
diagnostyczne stezenia
cholesterolu i
triglicerydow,
hiponatriemia
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4.9 Przedawkowanie

Nie sa znane objawy przedawkowania lansoprazolu u ludzi (chociaz ostra toksyczno$¢ leku jest
prawdopodobnie niewielka), dlatego tez nie sformutowano jednoznacznych zalecen dotyczacych
leczenia. W badaniach klinicznych nie obserwowano znaczacych objawow niepozadanych po podaniu
dobowej dawki do 180 mg lansoprazolu doustnie oraz do 90 mg lansoprazolu dozylnie.

W punkcie 4.8 przedstawiono zestawienie mozliwych objawow przedawkowania lansoprazolu.

W razie podejrzenia przedawkowania nalezy monitorowac¢ stan pacjenta. Lansoprazol nie jest w
istotnym stopniu eliminowany podczas hemodializy. W razie koniecznosci zaleca si¢ ptukanie
zotadka, podanie wegla aktywowanego i leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Inhibitory pompy protonowej; kod ATC: A02BC03

Lansoprazol, lek zaliczany do inhibitor6w pompy protonowej, hamuje ostatni etap wytwarzania kwasu
zotadkowego przez inhibicje aktywnosci ATP-azy H'/K™ w komérkach oktadzinowych zotadka.
Dziatanie leku jest odwracalne, zalezne od dawki i wptywa zaréwno na podstawowe, jak i
stymulowane wydzielanie kwasu zotadkowego. Lansoprazol gromadzi si¢ w komoérkach
oktadzinowych zotadka, a nast¢pnie uaktywnia si¢ w kwasnym §rodowisku i taczy si¢ z grupa
sulthydrylowa ATP-azy H'/K", co prowadzi do zahamowania aktywnosci tego enzymu.

Wptyw na wydzielanie kwasu zotadkowego

Lansoprazol jest swoistym inhibitorem pompy protonowej komorek oktadzinowych zotadka.
Jednorazowa dawka doustna 30 mg lansoprazolu zmniejsza wydzielanie kwasu zotadkowego po
stymulacji pentagastryna o okoto 80%, a po 7 dniach codziennego stosowania wydzielanie kwasu
zotadkowego zmniejsza si¢ o okoto 90%. Lansoprazol wywiera podobny wplyw na podstawowe
wydzielanie kwasu solnego: po doustnym podaniu pojedynczej dawki 30 mg wydzielanie podstawowe
zmniejsza si¢ o okoto 70%, w wyniku czego dolegliwo$ci ulegaja ztagodzeniu juz po zazyciu
pierwszej dawki leku. Po odmiu dniach stosowania leku wydzielanie kwasu zotadkowego zmniejsza
si¢ o okoto 85%. Dolegliwosci ustgpuja juz po krotkim okresie podawania jednej kapsutki (30 mg) raz
na dobg. W wigkszo$ci przypadkow choroby wrzodowej dwunastnicy wyleczenie nastgpuje w ciagu 2
tygodni, a choroby wrzodowej zotadka lub refluksowego zapalenia przelyku — w ciagu 4 tygodni.
Lansoprazol powoduje zmniejszenie kwasnosci soku zotadkowego, w wyniku czego umozliwia
skuteczne dziatanie wybranych antybiotykoéw przeciwko H. pylori.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Lansoprazol jest mieszaning racemiczng dwdch aktywnych enancjomerdw, ktore ulegaja
biotransformacji do postaci aktywnej w kwasnym srodowisku komorek oktadzinowych. Poniewaz
lansoprazol jest szybko rozktadany przez kwas zotadkowy, stosuje si¢ go doustnie w postaci
powlekanych preparatow dojelitowych.

Wchianianie i dystrybucja

Dostgpnos¢ biologiczna lansoprazolu po podaniu pojedynczej dawki jest duza (80-90%), a
maksymalne stezenie w osoczu wystepuje w ciagu 1,5-2 godz. Pokarm spowalnia tempo wchianiania
lansoprazolu i zmniejsza dostgpno$¢ biologiczng o ok. 50%. Lansoprazol w 97% wiaze si¢ z biatkami
osocza.

Metabolizm i eliminacija
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Lansoprazol jest intensywnie metabolizowany w watrobie, a produkty przemiany sa wydalane przez
watrobg i nerki. Lansoprazol jest metabolizowany gléwnie przez izoenzym CYP2C19 oraz czg¢$ciowo
przez izoenzym CYP3A4. U zdrowych 0s6b po podaniu jednej lub wielu dawek okres pottrwania w
fazie eliminacji lansoprazolu z osocza wynosi 1-2 godz. Brak jest dowodéw na gromadzenie leku u
zdrowych 0sob, u ktérych stosowano leczenie wielokrotnymi dawkami. W osoczu pacjentow
stwierdzono wystgpowanie sulfonu, siarczku oraz pochodnych 5-hydroksylowych lansoprazolu. Te
metabolity wykazuja sladowe lub nie wykazuja dziatania przeciwwydzielniczego.

W jednym z badan po podaniu lansoprazolu znakowanego izotopem '*C wykazano ze okoto 1/3
podanej radioaktywnej dawki w moczu, a 2/3 — w kale.

Wiasciwos$ci farmakokinetyczne u pacjentow w podeszlym wieku

U o0s6b w podesztym wieku klirens lansoprazolu ulega zmniejszeniu, okres pottrwania w fazie
eliminacji wydtuza si¢ o okoto 50-100%, natomiast nie zwigksza si¢ maksymalne stezenie w osoczu.

Wiasciwo$ci farmakokinetyczne u dzieci i mlodziezy

W badaniach parametréw farmakokinetycznych dzieciom w wieku 1-17 lat podawano dawki 15 mg
(dzieci o masie ciata mniejszej niz 30 kg) i 30 mg (dzieci o masie ciata wigkszej niz 30 kg).
Stwierdzono, ze wartosci ekspozycji ogélnoustrojowej sa podobne jak u 0séb dorostych. W innym
badaniu stwierdzono, ze dawki 17 mg/m” powierzchni ciata lub 1 mg/kg mc. powodowaty podobna
jak u dorostych ogolnoustrojowa ekspozycjg na lansoprazol u dzieci w wieku od 2-3 miesigcy do 1
roku.

Z kolei u niemowlat w wieku ponizej 2-3 miesigcy po podaniu pojedynczej dawki 1,0 mg/kg mc. lub
0,5 mg/kg mc. obserwowano ogolnoustrojowa ekspozycje wigksza niz u osob dorostych.

Wiasciwos$ci farmakokinetyczne u pacjentéw z niewydolno$cia watroby

Ogolnoustrojowa ekspozycja na lansoprazol wzrasta dwukrotnie u 0s6b z lekkimi zaburzeniami
czynnoS$ci watroby i znacznie wyrazniej u chorych z umiarkowang lub cigzka niewydolno$¢ tego
narzadu.

Osoby z niedoborem izoenzymu CYP2C19

Izoenzym CYP2C19 wykazuje polimorfizm genetyczny: czgs$¢ (2-6%) populacji o stabym
metabolizmie (ang. poor metabolisers, PMs) to homozygoty ze zmutowanym allelem CYP2C19, u
ktorych wystepuje niedobdr aktywnego enzymu CYP2C19 i, co za tym idzie, powolne tempo
metabolizmu. Ogolnoustrojowa ekspozycja na lansoprazol w tej grupie jest kilkakrotnie wigksza niz u
0s0b wykazujacych intensywny metabolizm (ang. extensive metabolisers EMs).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i
toksycznego wptywu na reprodukcje, nie ujawniaja wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla
cztowieka.

W dwoch badaniach dziatania karcynogennego przeprowadzonych na szczurach otrzymujacych
lansoprazol obserwowano zalezny od dawki rozrost komoérek ECL Zotadka i rozwdj rakowiaka
wywodzacego si¢ z tych komorek na skutek zmniejszenia wydzielania kwasu i hipergastrynemii.
Obserwowano réwniez metaplazj¢ jelitowa oraz rozrost komorek Leydiga i tagodne nowotwory
Leydinga wywodzace si¢ z tych komoérek. Po 18 miesigcach leczenia obserwowano atrofig siatkowki.
Tego efektu nie potwierdzono w badaniach prowadzonych na matpach, psach ani myszach.
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W badaniach karcynogennosci na myszach stwierdzono zalezny od dawki rozrost komoérek ECL oraz
nowotwory watroby i gruczolakow sieci jadra.

Znaczenie kliniczne wymienionych zjawisk nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres trwaloSci

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegélnych wymogow dotyczacych usuwania.

Wskazowki dotyczace przygotowywania zawiesiny z zawarto$ci saszetek:
1.Wla¢ do szklanki 30 ml (dwie tyzki) wody wodociagowe;.

2.Wysypa¢ granulki z saszetki do szklanki.
3.Dobrze rozmieszac i bezzwlocznie wypic.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Patrz Aneks I — do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTON

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Agopton i inne nazwy wiasne 15 mg kapsutki
[Patrz Aneks I — do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

lansoprazol

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda twarda kapsutka zawiera 15 mg lansoprazolu

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Zawiera rowniez sacharoze. Dodatkowe informacje — patrz zataczona ulotka.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 5.  SPOSOBIDROGA (I) PODANIA

Podanie doustne.
Nie kruszy¢ i nie rozgryzac.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

47



‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

‘ 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 12 NUMER(Y) POZWOLENIA(K) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 13. NUMER SERII

| 14.  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

FOLIA OPAKOWANIA BLISTROWEGO

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Agopton i inne nazwy wiasne 15 mg kapsutki
[Patrz Aneks I — do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

lansoprazol

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 3.  TERMIN WAZNOSCI

| 4. NUMER SERII

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTON

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Agopton i inne nazwy wtasne 30 mg kapsutki
[Patrz Aneks I — do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

lansoprazol

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda kapsutka zawiera 30 mg lansoprazolu

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Zawiera réwniez sacharoz¢. Dodatkowe informacje — patrz zalaczona ulotka.

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 5. SPOSOB I DROGA (I) PODANIA

Podanie doustne.
Nie kruszy¢ i nie rozgryzac.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

\ 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 12.

NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 13.

NUMER SERII

| 14.

KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 16.

INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

FOLIA OPAKOWANIA BLISTROWEGO

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Agopton 1 inne nazwy wiasne 30 mg kapsutki
[Patrz Aneks I — do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

lansoprazol

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 3.  TERMIN WAZNOSCI

| 4. NUMER SERII

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTON

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Agopton i inne nazwy wlasne 15 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
[Patrz Aneks I — do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

lansoprazol

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 15 mg lansoprazolu

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Zawiera rowniez laktoze i aspartam. Dodatkowe informacje — patrz zalaczona ulotka.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 5.  SPOSOBIDROGA (I) PODANIA

Podanie doustne.
Nie kruszy¢ i nie rozgryzac.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI
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‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

‘ 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 12 NUMER(Y) POZWOLENIA(K) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 13. NUMER SERII

| 14.  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

54



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

FOLIA OPAKOWANIA BLISTROWEGO

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Agopton i inne nazwy wlasne 15 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
[Patrz Aneks I — do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

lansoprazol

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 3.  TERMIN WAZNOSCI

| 4. NUMER SERII

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTON

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Agopton i inne nazwy wilasne 30 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
[Patrz Aneks I — do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

lansoprazol

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 30 mg lansoprazolu

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Zawiera rowniez laktoze i aspartam. Dodatkowe informacje — patrz zalaczona ulotka.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 5.  SPOSOBIDROGA (I) PODANIA

Podanie doustne.
Nie kruszy¢ i nie rozgryzac.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI
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‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

‘ 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 12 NUMER(Y) POZWOLENIA(K) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 13. NUMER SERII

| 14.  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

FOLIA OPAKOWANIA BLISTROWEGO

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Agopton i inne nazwy wlasne 30 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
[Patrz Aneks I — do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

lansoprazol

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 3.  TERMIN WAZNOSCI

| 4. NUMER SERII

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH 1
SASZETKACH

KARTON I SASZETKA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Agopton i inne nazwy wilasne 30 mg granulat dojelitowy do sporzadzania zawiesiny doustne;j
[Patrz Aneks I — do uzupelienia na szczeblu krajowym]

lansoprazol

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda jednodawkowa saszetka zawiera 30 mg lansoprazolu

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Zawiera rowniez sacharoze¢ i mannitol (E421). Dodatkowe informacje — patrz zataczona ulotka.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 5.  SPOSOB I DROGA (I) PODANIA

Podanie doustne.
Nie kruszy¢ i nie rozgryzac.

Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

59



| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

‘ 11. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — do uzupelienia na szczeblu krajowym]

| 12 NUMER(Y) POZWOLENIA(K) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 13.  NUMER SERII

‘ 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Agopton i inne nazwy wlasne 15 mg kapsulki
Agopton i inne nazwy wlasne 30 mg kapsulki
[Patrz Aneks 1 — do uzupelnienia na szczeblu krajowym]
lansoprazol

<Lek wydawany na recepte>
Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

<Lek wydawany bez recepty>
Nalezy przeczyta¢ uwaznie cala ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna bylo leczy¢ niektére schorzenia bez pomocy lekarza.
Aby jednak uzyska¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowaé Agopton ostroznie.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby mozna ja bylo przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustapia po 14 dniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Agopton i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zazyciem leku Agopton
Jak zazywac¢ lek Agopton

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Agopton

Inne informacje

SR

1. CO TO JEST AGOPTON I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lansoprazol, substancja czynna leku Agopton, jest inhibitorem pompy protonowej. Inhibitory pompy
protonowej zmniejszaja ilos¢ kwasu wydzielanego w zotadku.

<W krajach, w ktorych lek jest dostepny bez recepty i na recepte>

Preparat Agopton jest wskazany w:
- Leczeniu zgagi i zarzucania kwasu zotadkowego do przetyku

Lekarz moze rowniez przepisaé Agopton w nastgpujacych wskazaniach:

- Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy i zotadka
- Leczenie zapalenia przetyku (refluksowego)
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- Zapobieganie refluksowemu zapaleniu przetyku

- Leczenie zakazen wywotanych przez bakteri¢ Helicobacter pylori w potaczeniu z leczeniem
odpowiednimi antybiotykami

- Leczenie lub zapobieganie chorobie wrzodowej dwunastnicy lub zZotadka u pacjentow
wymagajacych statego leczenia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (stosowanymi w
zwalczaniu bolu lub zapalenia)

- Leczenie zespotu Zollingera i Ellisona

<W krajach, w ktorych lek jest wylacznie na recepte>

Lekarz moze rowniez przepisa¢ Agopton w nastgpujacych wskazaniach:

- Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy i zotadka

- Leczenie zapalenia przetyku (refluksowego)

- Zapobieganie refluksowemu zapaleniu przetyku

- Leczenie zgagi i zarzucania kwasu zotadkowego do przetyku

- Leczenie zakazen wywotanych przez bakteri¢ Helicobacter pylori w potaczeniu z kuracja
odpowiednimi antybiotykami

- Leczenie lub zapobieganie chorobie wrzodowej dwunastnicy lub zZotadka u pacjentow
wymagajacych statego leczenia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (stosowanymi w
zwalczaniu bolu lub zapalenia)

- Leczenie zespohu Zollingera i Ellisona

Lekarz moze rowniez przepisaé Agopton w innych wskazaniach lub w innych postaciach leku,

r6znych od opisanych w tej ulotce dla pacjenta. Nalezy zazywac lek zgodnie ze zaleceniami lekarza.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZAZYCIEM LEKU AGOPTON

Kiedy nie zazywa¢ leku Agopton

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na lansoprazol lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Agopton

- jesli pacjent zazywa lek zawierajacy atazanawir (substancje czynng stosowana w leczeniu
zakazenia wirusem HIV).

Kiedy zachowaé szczeg6lng ostroznos¢ stosujac Agopton

Nalezy poinformowaé lekarza, je$li u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby. Lekarz moze
wowczas zmniejszy¢ dawke.

Aby potwierdzi¢ rozpoznanie choroby i (lub) wykluczy¢ nowotwor ztosliwy, lekarz przeprowadzit lub
by¢ moze przeprowadzi dodatkowe badanie tzw. endoskopig.

Jezeli w trakcie leczenia lekiem Agopton wystapi biegunka, nalezy jak najszybciej powiadomic
lekarza, gdyz stosowanie Agoptonu jest zwiazane z niewielkim zwigkszeniem czgsto$ci wystgpowania
biegunek zakaznych.

Jezeli lekarz przepisat pacjentowi Agopton wraz z innymi lekami (antybiotykami) przeciwko
zakazeniu Helicobacter pylori lub lekami przeciwzapalnymi tagodzacymi bol lub objawy choroby
reumatycznej: nalezy rowniez uwaznie przeczytac¢ ulotki dla pacjentow wiasciwych lekow.

Jezeli pacjent stosuje leczenie lekiem Agopton przez dluzszy okres (ponad 1 rok), lekarz
prawdopodobnie bedzie regularnie kontrolowac stan pacjenta. Podczas kazdej wizyty u lekarza nalezy

zglasza¢ ewentualne nowe i niezwykte objawy i okolicznosci.

Zazywanie leku Agopton z innymi lekami
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty.

W szczegdlnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi o innych lekach zawierajacych nastepujace substancje

czynne, ktorych dziatanie moze by¢ zaburzone podczas stosowania leku Agopton:

- ketokonazol, itrakonazol, ryfampicyna (leczenie zakazen)

- digoksyna (leczenie chorob serca)

- teofilina (leczenie astmy)

- takrolimus (zapobieganie odrzuceniu przeszczepu)

- fluwoksamina (leczenie depresji i innych zaburzen psychicznych)
leki zobojetniajace kwas zotadkowy (leczenie zgagi, lub zarzucania kwasu zotadkowego do
przetyku),

- sukralfat (leczenie owrzodzen)

- preparaty zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum) (leczenie depresji o niewielkim
nasileniu)

Zazywanie leku Agopton z jedzeniem i piciem

Aby uzyska¢ najlepsze wyniki leczenia, Agopton nalezy zazywaé co najmniej 30 minut przed
positkiem.

Cigza i karmienie piersia

Kobiety w ciazy, karmiace piersia lub przypuszczajace, ze moga by¢ w ciazy powinny zasiggnac
porady lekarza przed rozpoczeciem stosowania tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

U pacjentow zazywajacych Agopton niekiedy moga wystapi¢ dziatania niepozadane, np. zawroty
glowy, zaburzenia réwnowagi, zmeczenie 1 zaburzenia widzenia. Jezeli pacjent doswiadczy
podobnych dziatan niepozadanych, powinien zachowaé ostroznos¢ ze wzgledu na ograniczenie
zdolnosci reakcji.

Pacjent sam powinien zdecydowac, czy jest w stanie prowadzi¢ pojazdy mechaniczne lub wykonywac
inne czynno$ci wymagajace skupienia uwagi. Ze wzgledu na mozliwo$¢ dziatan niepozadanych
lekéw, sposob ich przyjmowania przez pacjenta moze ujemnie wptywac na zdolno$¢ do bezpiecznego
wykonywania tego rodzaju czynnosci.

Opis dziatan niepozadanych zamieszczono w innych cze¢$ciach ulotki.

Nalezy przeczyta¢ wszystkie informacje przedstawione w niniejszej ulotce.

W razie jakichkolwiek pytan nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, personelu pielggniarskiego lub farmaceuty.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Agopton

Agopton zawiera sacharoze. Jezeli rozpoznano u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, przed
rozpoczeciem zazywania tego leku nalezy zasiggnaé opinii lekarza.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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3. JAK ZAZYWAC AGOPTON

Potkna¢ kapsutkg w catosci, popijajac szklanka wody. Jezeli pacjent ma trudno$ci z potknigciem
kapsutek, lekarz moze zaleci¢ inne drogi podawania leku. Nie mozna zgniata¢ ani rozgryzac¢ kapsutek
lub ich zawarto$ci, poniewaz uniemozliwi to prawidlowe dziatanie leku.

Jezeli zlecono zazywanie kapsulek Agopton raz na dobeg, pacjent powinien przyjmowac je w miarg
mozliwosci kazdego dnia o tej samej porze. Najlepsze wyniki leczenia mozna uzyskaé, zazywajac
Agopton rano, przed $niadaniem.

Jezeli kapsutki Agopton stosuje si¢ dwa razy na dobe, pierwsza dawke nalezy przyjaé rano, a druga
wieczorem.

<Na opakowaniu nadrukowano dni tygodnia, aby ulatwi¢ pacjentowi pamigtanie o zazytych
dotychczas lekach.>

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym, jesli dotyczy]

Dawke leku Agopton dobiera si¢ w zaleznosci od stanu pacjenta. Ponizej przedstawiono zwykle
dawkowanie leku Agopton u 0séb dorostych. Lekarz poinformuje pacjenta jak dlugo potrwa leczenie.
Niekiedy moze rowniez przepisac¢ inna dawke.

Leczenie zgagi i zarzucania kwasu Zoladkowego: jedna kapsutka 15 mg lub 30 mg raz na dobg
przez 4 tygodnie. Jezeli objawy sig utrzymuja, nalezy poinformowac lekarza. Jezeli objawy utrzymuja
si¢ po 4 tygodniach leczenia, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy: jedna kapsutka 30 mg raz na dobg przez 2 tygodnie.
Leczenie choroby wrzodowej zoladka: jedna kapsutka 30 mg raz na dobg przez 4 tygodnie.

Leczenie refluksowego zapalenia przelyku (wywolanego zarzucaniem kwasu zoladkowego):
jedna kapsutka 30 mg raz na dobg przez 4 tygodnie.

Dlugotrwale zapobieganie refluksowemu zapaleniu przelyku: jedna kapsutka 15 mg raz na dobe.
Lekarz moze zmieni¢ dawke i przepisa¢ stosowanie jednej kapsutki 30 mg raz na dobg.

Leczenie zakazenia Helicobacter pylori: zwykle stosuje si¢ jedna kapsutke 30 mg w potaczeniu z
dwoma réznymi antybiotykami rano i t¢ sama dawke wieczorem. Leki najczesciej zazywa raz na dobe
przez 7 dni.

Zaleca si¢ taczne podawanie nastgpujacych antybiotykow:
- Agopton 30 mg z klarytromycyna 250-500 mg i amoksycylinag 1000 mg
- Agopton 30 mg z klarytromycyna 250 mg i metronidazolem 400-500 mg

U pacjentdéw cierpiacych na chorobe wrzodowa, u ktérych pomyslnie zakonczono leczenie, ryzyko
nawrotu zakazenia jest niewielkie. Aby zapewni¢ skuteczne dziatanie leku, nalezy go zazywaé o
odpowiednim czasie i nie pominaé¢ zadnej dawki.

Leczenie owrzodzen Zoladka i dwunastnicy u pacjentéow wymagajacych cigglego leczenia NLPZ:
jedna kapsutka 30 mg raz na dobg przez 4 tygodnie.

Zapobieganie owrzodzeniom zoladka i dwunastnicy u pacjentéw wymagajacych cigglego
leczenia NLPZ: jedna kapsutka 15 mg raz na dobg. Lekarz moze zmieni¢ dawkeg i przepisaé

stosowanie jednej kapsutki 30 mg raz na dobg.

Zespot Zollingera i Ellisona: zwykle leczenie rozpoczyna si¢ od dwdch kapsutek 30 mg na dobg, a
nastgpnie lekarz dobierze odpowiednia dawke w zaleznos$ci od reakcji pacjenta na leczenie.
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Lek Agopton nie powinien by¢ stosowany u dzieci.

Zawsze nalezy zazywaé lek zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac¢ si¢ lekarzem.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Agopton

Jezeli pacjent zazyje Agopton w dawce wigkszej od zalecanej, powinien bezzwlocznie zasiggnaé
porady lekarza <lub jak najszybciej skontaktowac si¢ z osrodkiem informacji toksykologicznej.>

[Do wypehienia na szczeblu krajowym — zamiesci¢ opis i nr telefonu z uwzglednieniem krajowych
wymogow dotyczacych informacji o stuzbach toksykologicznych]

Pominigcie zazycia leku Agopton

Jezeli pacjent zapomni zazy¢ dawke, powinien ja przyjac, gdy tylko sobie o tym przypomni. Jezeli
nadszedl czas zazycia nastgpnej dawki, nalezy ja normalnie zastosowaé. Nie nalezy stosowac¢ dawki
podwojnej w celu uzupetienia pominigtej kapsutki.

Przerwanie stosowania leku Agopton

Pacjent nie powinien zbyt wczesnie przerywac leczenia, nawet jesli dolegliwosci ustapily. Jezeli nie
zakonczono przepisanego okresu kuracji, choroba moze nie zosta¢ w petni wyleczona i nawrdcic.

Nalezy zwroci¢ sig¢ do lekarza, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja dotyczaca tego
produktu.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Agopton moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czeste dzialania niepozadane (wystgpujace czgsciej niz u 1 na 100 pacjentow):

- Bole, zawroty glowy

- Biegunki, zaparcia, bole brzucha, nudnosci lub wymioty, wiatry, sucho$¢ lub bol w obregbie jamy
ustnej lub gardta

- Zaczerwienienie, §wiad skory

- Zmiany wynikéw badan enzymow watrobowych

- Zmeczenie.

Nastepujace dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czgsto (rzadziej niz u 1 na 100 pacjentdéw):
- Depresja

- BOl stawow lub migsni

- Zatrzymanie ptyné6w w organizmie lub obrzeki

- Zmiana liczby krwinek.

Nastepujace dziatania niepozadane wystepuja rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentdéw):

- Goraczka

- Niepokdj, senno$¢, splatanie, omamy, bezsennos¢, zaburzenia widzenia, zaburzenia rownowagi

- Zaburzenia smaku, utrata faknienia, zapalenie jezyka

- Reakcje skorne, np. uczucie pieczenia lub klucia pod skoéra, zasienie, zaczerwienienie oraz
nadmierne pocenie si¢

- Nadwrazliwos$¢ na $wiatlo

- Wypadanie wlosow

- Uczucie drgtwienia (parestezje), drzenia

- Niedokrwistos$¢ (blado$¢)
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- Zaburzenia dotyczace nerek

- Zapalenie trzustki

- Zapalenie watroby (moga objawia¢ si¢ zazotceniem skory lub spojowek oczu)

- Obrzek piersi u megzezyzn, impotencja

- Kandydoza (zakazenie grzybicze mogace obejmowac skorg lub blony §luzowe)

- Obrzgk naczynioruchowy. Pacjent powinien bezzwlocznie skontaktowaé si¢ z lekarzem w
przypadku wystapienia objawdéw obrzeku naczynioruchowego, np. obrzek twarzy, jezyka lub
gardta, trudnosci w przetykaniu, pokrzywka i trudnosci w oddychaniu.

Nastepujace dzialania niepozadane wystepuja bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10000 pacjentow):

- Ciezkie reakcje z nadwrazliwosci, w tym wstrzas. Objawy reakcji z nadwrazliwo$ci moga
obejmowac goraczke, wysypke, obrzek i niekiedy zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego krwi

- Zapalenie blony Sluzowej jamy ustnej

- Zapalenie jelita grubego

- Zaburzenia wynikoéw badan laboratoryjnych, np. stezenia sodu, cholesterolu i triglicerydow

- Bardzo cigzkie reakcje skome przebiegajace z zaczerwienieniem, tworzeniem pegcherzy,
nasilonymi zmianami zapalnymi i utratg skory

- Bardzo rzadko Agopton moze powodowac¢ zmniejszenie liczby biatych krwinek, prowadzace do
zmnigjszenia odporno$ci pacjenta na zakazenia. Pacjent powinien niezwlocznie skonsultowacé si¢ z
lekarzem, jesli dojdzie do zakazenia, ktéorego objawami sa np. goraczka, istotne pogorszenie
ogolnego stanu zdrowia lub goraczka z objawami miejscowego zakazenia (np. bdl gardta, krtani
lub jamy ustnej) wzglednie dolegliwosci podczas oddawania moczu. Zostanie wykonane badanie
krwi w celu rozpoznania ewentualnego zmniejszenia liczby biatych krwinek (agranulocytoza).

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.

5.  JAK PRZECHOWYWAC AGOPTON

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Agopton po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i kartoniku.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera Agopton

- Substancja czynna leku jest lansoprazol
- Inne sktadniki leku to

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
Jak wyglada Agopton i co zawiera opakowanie
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
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Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na wprowadzenie do obrotu:
<{Nazwa i adres}>

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail }>

Wytworca
<{Nazwa i adres}>
<{tel}>

<{faks}>
<{e-mail}>

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Ten produkt leczniczy zatwierdzono do stosowania w panstwach cztonkowskich EEA pod
nastgpujacymi nazwami:

Austria: AGOPTON

Belgia: DAKAR, NIBITOR
Dania: LANZO

Finlandia: LANZO

Francja: LANZOR, OGAST
Niemcy: AGOPTON, LANZOR
Grecja: LAPRAZOL

Wegry LANSONE

Islandia: LANZO, ZOTON
Irlandia: ZOTON

Wiochy: LANSOX, LANGAST, LIMPIDEX, ZOTON
Luksemburg: DAKAR

Holandia: PREZAL

Norwegia: LANZO

Portugalia: OGASTO

Hiszpania: BAMALITE, OPIREN
Szwecja: LANZO

Wielka Brytania:  ZOTON

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Agopton i inne nazwy wlasne 15 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Agopton i inne nazwy wlasne 30 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
[Patrz Aneks 1 — do uzupelnienia na szczeblu krajowym|
lansoprazol

<Lek wydawany na recepte>
Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

<Lek wydawany bez recepty>
Nalezy przeczyta¢ uwaznie cala ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna bylo leczy¢ niektére schorzenia bez pomocy lekarza.

Aby jednak uzyska¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowaé Agopton ostroznie.

- Nalezy zachowa¢ tg ulotke, aby mozna ja byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustapia po 14 dniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Agopton i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zazyciem leku Agopton
Jak zazywac¢ lek Agopton

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Agopton

Inne informacje

AN

1. CO TO JEST AGOPTON I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lansoprazol, substancja czynna leku Agopton, jest inhibitorem pompy protonowej. Inhibitory pompy
protonowej zmniejszaja ilo§¢ kwasu wydzielanego w zotadku.

<W krajach, w ktorych lek jest dostepny bez recepty i na recepte™>

Preparat Agopton jest wskazany w:
- Leczeniu zgagi i zarzucania kwasu zotadkowego do przetyku

Lekarz moze rowniez przepisa¢ Agopton w nastepujacych wskazaniach:
- Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy i zotadka
- Leczenie zapalenia przetyku (refluksowego)
- Zapobieganie refluksowemu zapaleniu przetyku

69



- Leczenie zakazen wywotanych przez bakterie Helicobacter pylori w potaczeniu z leczeniem
odpowiednimi antybiotykami

- Leczenie lub zapobieganie chorobie wrzodowej dwunastnicy lub Zotadka u pacjentow
wymagajacych stalego leczenia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (stosowanymi w
zwalczaniu bolu lub zapalenia)

- Leczenie zespotu Zollingera i Ellisona

<W krajach, w ktorych lek jest wylacznie na recepte>

Lekarz moze réwniez przepisa¢ Agopton w nastgpujacych wskazaniach:

- Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy i zotadka

- Leczenie zapalenia przetyku (refluksowego)

- Zapobieganie refluksowemu zapaleniu przetyku

- Leczenie zgagi i zarzucania kwasu zotadkowego do przelyku

- Leczenie zakazen wywotanych przez bakterie Helicobacter pylori w potaczeniu z kuracja
odpowiednimi antybiotykami

- Leczenie lub zapobieganie chorobie wrzodowej dwunastnicy lub Zotadka u pacjentow
wymagajacych stalego leczenia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (stosowanymi w
zwalczaniu bolu lub zapalenia)

- Leczenie zespotu Zollingera i Ellisona

Lekarz moze rowniez przepisa¢ Agopton w innych wskazaniach lub w innych postaciach leku,

roznych od opisanych w tej ulotce dla pacjenta. Nalezy zazywac lek zgodnie z zaleceniami lekarza.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZAZYCIEM LEKU AGOPTON

Kiedy nie zazywa¢ leku Agopton

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na lansoprazol lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw leku Agopton

- jesli pacjent zazywa lek zawierajacy atazanawir (substancje czynna stosowang w leczeniu
zakazenia wirusem HIV).

Kiedy zachowa¢é szczego6lng ostroznos¢ stosujac Agopton

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystgpuje cigzka choroba watroby. Lekarz moze
wowczas zmniejszy¢ dawke.

Aby potwierdzi¢ rozpoznanie choroby i (lub) wykluczy¢ nowotwor ztosliwy, lekarz przeprowadzit lub
by¢ moze przeprowadzi dodatkowe badanie tzw. endoskopig.

Jezeli w trakcie leczenia lekiem Agopton wystapi biegunka, nalezy jak najszybciej powiadomic
lekarza, gdyz stosowanie Agoptonu jest zwiazane z niewielkim zwigkszeniem czgsto$ci wystgpowania
biegunek zakaznych.

Jezeli lekarz przepisal pacjentowi Agopton wraz z innymi lekami (antybiotykami) przeciwko
zakazeniu Helicobacter pylori lub lekami przeciwzapalnymi tagodzacymi bol lub objawy choroby
reumatycznej, nalezy rowniez uwaznie przeczytaé ulotki dla pacjentow wlasciwych lekow.

Jezeli pacjent stosuje leczenie lekiem Agopton przez dluzszy okres (ponad 1 rok), lekarz
prawdopodobnie bedzie regularnie kontrolowa¢ stan pacjenta. Podczas kazdej wizyty u lekarza nalezy

zglasza¢ ewentualne nowe i niezwykle objawy i okolicznosci.

Zazywanie leku Agopton z innymi lekami
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty.

W szczegdlnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi o innych lekach zawierajacych nastepujace substancje

czynne, ktorych dziatanie moze by¢ zaburzone podczas stosowania leku Agopton:

- ketokonazol, itrakonazol, ryfampicyna (leczenie zakazen)

- digoksyna (leczenie chorob serca)

- teofilina (leczenie astmy)

- takrolimus (zapobieganie odrzuceniu przeszczepu)

- fluwoksamina (leczenie depresji i innych zaburzen psychicznych)

- leki zobojetniajace kwas zotadkowy (leczeniezgagi, lub zarzucania kwasu zotadkowego do
przetyku),

- sukralfat (leczenie owrzodzen)

- preparaty zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum) (leczenie depresji o niewielkim
nasileniu)

Zazywanie leku Agopton z jedzeniem i piciem

Aby uzyska¢ najlepsze wyniki leczenia, Agopton nalezy zazywaé¢ co najmniej 30 minut przed
positkiem.

Cigza i karmienie piersia

Kobiety w ciazy, karmiace piersia lub przypuszczajace, ze moga by¢ w ciazy powinny zasiggnac
porady lekarza przed rozpoczeciem stosowania tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

U pacjentow zazywajacych Agopton niekiedy moga wystapi¢ dziatania niepozadane, np. zawroty
glowy, zaburzenia réwnowagi, zmeczenie i1 zaburzenia widzenia. Jezeli pacjent doswiadczy
podobnych dziatan niepozadanych, powinien zachowac ostroznos¢ ze wzgledu na ograniczenie
zdolnosci reakcji.

Pacjent sam powinien zdecydowac, czy jest w stanie prowadzi¢ pojazdy mechaniczne lub wykonywac
inne czynnosci wymagajace skupienia uwagi. Ze wzgledu na mozliwos¢ dziatan niepozadanych
lekow, sposob ich przyjmowania przez pacjenta moze ujemnie wptywac na zdolnos¢ do bezpiecznego
wykonywania tego rodzaju czynnosci.

Opis dziatan niepozadanych zamieszczono w innych cze¢$ciach ulotki.

Nalezy przeczyta¢ wszystkie informacje przedstawione w niniejszej ulotce.

W razie jakichkolwiek pytan nalezy poradzic¢ sig lekarza, personelu pielggniarskiego lub farmaceuty.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Agopton

Agopton zawiera laktoze. Jezeli rozpoznano u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, przed
rozpoczgciem zazywania tego leku nalezy zasiggnaé opinii lekarza.

Agopton zawiera aspartam. Aspartam stanowi zrodlo fenyloalaniny, ktéra moze by¢ szkodliwa dla
0s6b z fenyloketonuria.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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3. JAK ZAZYWAC AGOPTON

Tabletke nalezy potozy¢ na jezyku i lekko ssa¢. Tabletka szybko rozpusci si¢ w ustach i uwolni
mikrogranulki, ktore nalezy potknaé, nie rozgryzajac. Mozna rowniez potknaé tabletke w catosci,
popijajac szklanka wody.

Jezeli pacjent ma trudnosci z przetykaniem, lekarz moze poinstruowac go jak zazywac tabletkg za
pomoca strzykawki.

Stosujac lek za pomoca strzykawki, nalezy przestrzega¢ nastgpujacych zalecen:
Wazne. Nalezy sprawdzi¢, czy wybrano odpowiednia strzykawke.
- Wyja¢ ttoczek strzykawki (w przypadku tabletek 15 mg nalezy stosowac strzykawki 5 ml,
a tabletek 30 mg — strzykawki 10 ml).
- Umiesci¢ tabletkg wewnatrz cylindra strzykawki.
- Zalozy¢ ttoczek strzykawki.
- Tabletki 15 mg: pobrac do strzykawki 4 ml wody wodociagowe;.
- Tabletki 30 mg: pobrac do strzykawki 10 ml wody wodociagowe;j.
- Odwroci¢ strzykawke 1 pobra¢ dodatkowo 1 ml powietrza.
- Ostroznie wstrzasa¢ strzykawka przez 10-20 s do catkowitego rozpuszczenia tabletki.
- Zawartos¢ mozna podac bezposrednio do jamy ustne;j.
- Ponownie napehi¢ strzykawke 2-5 ml wody wodociagowej i poda¢ pozostata zawartosé
strzykawki do jamy ustne;j.

Jezeli zlecono zazywanie kapsulek Agopton raz na dobeg, pacjent powinien przyjmowac je w miarg
mozliwosci kazdego dnia o tej samej porze. Najlepsze wyniki leczenia mozna uzyskaé, zazywajac
Agopton rano, przed $niadaniem.

Jezeli kapsutki Agopton stosuje si¢ dwa razy na dobe, pierwsza dawke nalezy przyjaé rano, a druga
wieczorem.

<Na opakowaniu nadrukowano dni tygodnia, aby utatwi¢ pacjentowi pamigtanie o zazytych
dotychczas lekach.>

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym, jesli dotyczy]

Dawke leku Agopton dobiera si¢ w zaleznosci od stanu pacjenta. Ponizej przedstawiono zwykle
dawkowanie leku Agopton u oséb dorostych. Lekarz poinformuje pacjenta, jak dlugo potrwa leczenie.
Niekiedy moze rowniez przepisa¢ inna dawke.

Leczenie zgagi i zarzucania kwasu Zoladkowego: jedna tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej
15 mg lub 30 mg raz na dobg przez 4 tygodnie. Jezeli objawy si¢ utrzymuja, nalezy poinformowac
lekarza. Jezeli objawy utrzymuja si¢ po 4 tygodniach leczenia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy: jedna tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej 30
mg raz na dobg przez 2 tygodnie.

Leczenie choroby wrzodowej zZotadka: jedna tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej 30 mg raz
na dobg przez 4 tygodnie.

Leczenie refluksowego zapalenia przelyku (wywolanego zarzucaniem kwasu zZoladkowego):
jedna tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej 30 mg raz na dobg przez 4 tygodnie.

Dlugotrwale zapobieganie refluksowemu zapaleniu przelyku: jedna tabletka ulegajaca rozpadowi

w jamie ustnej 15 mg raz na dobg. Lekarz moze zmieni¢ dawke i przepisa¢ stosowanie jednej tabletki
30 mg raz na dobe.
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Leczenie zakazenia Helicobacter pylori: zwykle stosuje si¢ jedna tabletke ulegajaca rozpadowi w
jamie ustnej 30 mg w polaczeniu z dwoma réznymi antybiotykami rano i t¢ sama dawke wieczorem.
Leki najczgsciej zazywa raz na dobg przez 7 dni.

Zaleca si¢ taczne podawanie nastgpujacych antybiotykow:

- Agopton 30 mg z klarytromycyna 250-500 mg i amoksycylina 1000 mg

- Agopton 30 mg z klarytromycyna 250 mg i metronidazolem 400-500 mg

U pacjentow z choroba wrzodowa, u ktorych pomys$lnie zakonczono leczenie, ryzyko nawrotu
zakazenia jest niewielkie. Aby zapewni¢ skuteczne dziatanie leku, nalezy go zazywa¢ o odpowiednim

czasie i nie pomina¢ Zadnej dawki.

Leczenie owrzodzen Zoladka i dwunastnicy u pacjentow wymagajacych ciaglego leczenia NLPZ:
jedna tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej 30 mg raz na dobg przez 4 tygodnie.

Zapobieganie owrzodzeniom Zzoladka i dwunastnicy u pacjentéow wymagajacych ciaglego
leczenia NLPZ: jedna tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej 15 mg raz na dobg. Lekarz moze
zmieni¢ dawke i przepisa¢ stosowanie jednej tabletki 30 mg raz na dobe.

Zespol Zollingera i Ellisona: zwykle leczenie rozpoczyna si¢ od dwoch tabletek ulegajacych
rozpadowi w jamie ustnej 30 mg na dobeg, a nastepnie lekarz dobierze odpowiednia dawke w
zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie.

Lek Agopton nie powinien by¢ stosowany u dzieci.

Zawsze nalezy zazywac lek zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac sig lekarzem.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Agopton

Jezeli pacjent zazyje Agopton w dawce wigkszej od zalecanej, powinien bezzwlocznie zasiggnac
porady lekarza <lub jak najszybciej skontaktowac sig¢ z osrodkiem informacji toksykologicznej.>

[Do wypekienia na szczeblu krajowym — zamie$ci¢ opis i nr telefonu z uwzglednieniem krajowych
wymogow dotyczacych informacji o stuzbach toksykologicznych]

Pominig¢cie zazycia leku Agopton

Jezeli pacjent zapomni zazy¢ dawke, powinien ja przyjaé, gdy tylko sobie o tym przypomni. Jezeli
nadszed! czas zazycia nastgpnej dawki, nalezy ja normalnie zastosowac. Nie nalezy stosowac¢ dawki
podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Agopton

Pacjent nie powinien zbyt wczesnie przerywac leczenia, nawet jesli dolegliwos$ci ustapity. Jezeli nie
zakonczono przepisanego okresu kuracji, choroba moze nie zosta¢ w pelni wyleczona i nawrdcic.

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja dotyczaca tego
produktu.
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4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Agopton moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czgste dzialania niepozadane (wystepujace czesciej niz u 1 na 100 pacjentow):

- Bole, zawroty glowy

- Biegunki, zaparcia, bole brzucha, nudnosci lub wymioty, wiatry, sucho$¢ lub bol w obrebie jamy
ustnej lub gardta

- Zaczerwienienie, $wiad skory

- Zmiany wynikow badan enzymoéw watrobowych

- Zmeczenie.

Nastepujace dziatania niepozadane wystgpujace niezbyt czgsto (rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):
- Depresja

- BOl stawow lub mieséni

- Zatrzymanie plynéow w organizmie lub obrzeki

- Zmiana liczby krwinek.

Nastepujace dziatania niepozadane wystepuja rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):

- Goraczka

- Niepokdj, sennos¢, splatanie, omamy, bezsennos¢, zaburzenia widzenia, zaburzenia rownowagi

- Zaburzenia smaku, utrata taknienia, zapalenie jezyka

- Reakcje skorne, np. uczucie pieczenia lub klucia pod skora, zasienie, zaczerwienienie oraz
nadmierne pocenie si¢

- Nadwrazliwo$¢ na §wiatlo

- Wypadanie wloséw

- Uczucie drgtwienia (parestezje), drzenia

- Niedokrwisto$¢ (blado$¢)

- Zaburzenia dotyczace nerek

- Zapalenie trzustki

- Zapalenie watroby (moga objawiac si¢ zazotceniem skory lub spojéwek oczu)

- Obrzek piersi u megzczyzn, impotencja

- Kandydoza (zakazenie grzybicze mogace obejmowac skore lub blony §luzowe)

- Obrzek naczynioruchowy. Pacjent powinien bezzwlocznie skontaktowaé si¢ z lekarzem w
przypadku wystapienia objawdéw obrzeku naczynioruchowego, np. obrzgk twarzy, jezyka lub
gardta, trudnosci w przetykaniu, pokrzywka i trudnosci w oddychaniu.

Nastepujace dziatania niepozadane wystepuja bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10000 pacjentdw):

- Cigzkie reakcje z nadwrazliwos$ci, w tym wstrzas. Objawy reakcji z nadwrazliwosci moga
obejmowac goraczke, wysypke, obrzgk i niekiedy zmniejszenie cisnienia te¢tniczego krwi

- Zapalenie btony $luzowej jamy ustnej

- Zapalenie jelita grubego

- Zaburzenia wynikow badan laboratoryjnych, np. stezenia sodu, cholesterolu i triglicerydow

- Bardzo cigzkie reakcje skorne przebiegajace z zaczerwienieniem, tworzeniem pecherzy,
nasilonymi zmianami zapalnymi i utrata skory

- Bardzo rzadko Agopton moze powodowa¢ zmniejszenie liczby biatych krwinek, prowadzace do
zmniejszenia odporno$ci pacjenta na zakazenia. Pacjent powinien niezwlocznie skonsultowac si¢ z
lekarzem, jesli dojdzie do zakazenia, ktéorego objawami sa np. goraczka, istotne pogorszenie
ogolnego stanu zdrowia lub goraczka z objawami miejscowego zakazenia (np. bol gardta, krtani
lub jamy ustnej) wzglednie dolegliwos$ci podczas oddawania moczu. Zostanie wykonane badanie
krwi w celu rozpoznania ewentualnego zmniejszenia liczby biatych krwinek (agranulocytoza).

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.
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5.  JAK PRZECHOWYWAC AGOPTON
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Agopton po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i kartoniku.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera Agopton

- Substancja czynna leku jest lansoprazol
- Inne sktadniki leku to

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Jak wyglada Agopton i co zawiera opakowanie
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na wprowadzenie do obrotu:
<{Nazwa i adres}>

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail }>

Wytworca
<{Nazwa i adres}>
<{tel}>

<{faks}>
<{e-mail }>

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Ten produkt leczniczy zatwierdzono do stosowania w panstwach czlonkowskich EEA pod
nast¢pujacymi nazwami:

Austria: AGOPTON Rapid

Finlandia: LANZO

Grecja: LAPRAZOL FasTab

Islandia: LANZO

Irlandia: ZOTON FasTab

Wiochy: LANSOX, LIMPIDEX, ZOTON
Norwegia: LANZO

Portugalia: OGASTO

Hiszpania: BAMALITE Flas, OPIREN Flas
Szwecja: LANZO

Wielka Brytania: ~ ZOTON FasTab
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Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Agopton i inne nazwy wlasne 30 mg granulat dojelitowy do sporzadzania zawiesiny doustnej
[Patrz Aneks 1 — do uzupelnienia na szczeblu krajowym]|
lansoprazol

<Lek wydawany na recepte>
Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

<Lek wydawany bez recepty>
Nalezy przeczyta¢ uwaznie cala ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna bylo leczy¢ niektére schorzenia bez pomocy lekarza.
Aby jednak uzyska¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowaé Agopton ostroznie.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby mozna ja bylo przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustapia po 14 dniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Agopton i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zazyciem leku Agopton
Jak zazywac lek Agopton

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Agopton

Inne informacje

SR

1. CO TO JEST AGOPTON I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lansoprazol, substancja czynna leku Agopton, jest inhibitorem pompy protonowej. Inhibitory pompy
protonowej zmniejszaja ilos¢ kwasu wydzielanego w zotadku.

<W krajach, w ktorych lek jest dostepny bez recepty i na recepte>

Preparat Agopton jest wskazany w:
- Leczeniu zgagi i zarzucania kwasu zotadkowego do przetyku

Lekarz moze rowniez przepisaé Agopton w nastgpujacych wskazaniach:

- Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy i zotadka
- Leczenie zapalenia przetyku (refluksowego)
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- Zapobieganie refluksowemu zapaleniu przetyku

- Leczenie zakazen wywotanych przez bakteri¢ Helicobacter pylori w potaczeniu z leczeniem
odpowiednimi antybiotykami

- Leczenie lub zapobieganie chorobie wrzodowej dwunastnicy lub zZotadka u pacjentow
wymagajacych statego leczenia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (stosowanymi w
zwalczaniu bolu lub zapalenia)

- Leczenie zespotu Zollingera i Ellisona

<W krajach, w ktorych lek jest wylacznie na recepte>

Lekarz moze rowniez przepisa¢ Agopton w nastgpujacych wskazaniach:

- Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy i zotadka

- Leczenie zapalenia przetyku (refluksowego)

- Zapobieganie refluksowemu zapaleniu przetyku

- Leczenie zgagi i zarzucania kwasu zotadkowego do przetyku

- Leczenie zakazen wywotanych przez bakteri¢ Helicobacter pylori w potaczeniu z kuracja
odpowiednimi antybiotykami

- Leczenie lub zapobieganie chorobie wrzodowej dwunastnicy lub zZotadka u pacjentow
wymagajacych statego leczenia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (stosowanymi w
zwalczaniu bolu lub zapalenia)

- Leczenie zespohu Zollingera i Ellisona

Lekarz moze rowniez przepisa¢ Agopton w innych wskazaniach lub w innych postaciach leku, innych
od opisanych w tej ulotce dla pacjenta. Nalezy zazywac lek zgodnie z zaleceniami lekarza.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZAZYCIEM LEKU AGOPTON
Kiedy nie zazywa¢ leku Agopton

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na lansoprazol lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Agopton

- jesli pacjent zazywa lek zawierajacy atazanawir (substancje czynng stosowana w leczeniu
zakazenia wirusem HIV).

Kiedy zachowaé szczeg6lng ostroznos¢ stosujac Agopton

Nalezy poinformowaé lekarza, jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby. Lekarz moze
wowczas zmniejszy¢ dawke.

Aby potwierdzi¢ rozpoznanie choroby i (lub) wykluczy¢ nowotwor ztosliwy, lekarz przeprowadzit lub
by¢ moze przeprowadzi dodatkowe badanie tzw. endoskopig.

Jezeli w trakcie leczenia lekiem Agopton wystapi biegunka, nalezy jak najszybciej powiadomic
lekarza, gdyz stosowanie Agoptonu jest zwiazane z niewielkim zwigkszeniem czgsto$ci wystgpowania
biegunek zakaznych.

Jezeli lekarz przepisat pacjentowi Agopton wraz z innymi lekami (antybiotykami) przeciwko
zakazeniu Helicobacter pylori lub lekami przeciwzapalnymi tagodzacymi bol lub objawy choroby
reumatycznej, nalezy rowniez uwaznie przeczytac ulotki dla pacjentow wtasciwych lekow.

Jezeli pacjent stosuje leczenie lekiem Agopton przez dluzszy okres (ponad 1 rok), lekarz

prawdopodobnie bgdzie regularnie kontrolowac stan pacjenta. Podczas kazdej wizyty u lekarza nalezy
zglasza¢ ewentualne nowe i niezwykte objawy i okolicznosci.
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Zazywanie leku Agopton z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty.

W szczegdlnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi o innych lekach zawierajacych nastgpujace substancje

czynne, ktorych dzialanie moze by¢ zaburzone podczas stosowania leku Agopton:

- ketokonazol, itrakonazol, ryfampicyna (leczenie zakazen)

- digoksyna (leczenie chordb serca)

- teofilina (leczenie astmy)

- takrolimus (zapobieganie odrzuceniu przeszczepu)

- fluwoksamina (leczenie depresji i innych zaburzen psychicznych)

- leki zobojetniajace kwas zotadkowy (leczenie zgagi, lub zarzucania kwasu zotadkowego do
przetyku),

- sukralfat (leczenie owrzodzen)

- preparaty zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum) (leczenie depresji o niewielkim
nasileniu)

Zazywanie leku Agopton z jedzeniem i piciem

Aby uzyskaé najlepsze wyniki leczenia, Agopton nalezy zazywaé co najmniej 30 minut przed
positkiem.

Ciaza i karmienie piersia

Kobiety w ciazy, karmiace piersia lub przypuszczajace, ze moga by¢ w ciazy powinny zasiggnaé
porady lekarza przed rozpoczeciem stosowania tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

U pacjentow zazywajacych Agopton niekiedy moga wystapi¢ dzialania niepozadane, np. zawroty
glowy, zaburzenia réwnowagi, zmeczenie 1 zaburzenia widzenia. Jezeli pacjent doswiadczy
podobnych dzialan niepozadanych, powinien zachowaé ostroznos¢ ze wzgledu na ograniczenie
zdolnosci reakcji.

Pacjent sam powinien zdecydowac, czy jest w stanie prowadzi¢ pojazdy mechaniczne lub wykonywac
inne czynnosci wymagajace skupienia uwagi. Ze wzgledu na mozliwos¢ dziatan niepozadanych
lekéw, sposdb ich przyjmowania przez pacjenta moze ujemnie wptywaé na zdolnos¢ do bezpiecznego
wykonywania tego rodzaju czynnosci.

Opis dziatan niepozadanych zamieszczono w innych czg$ciach ulotki.

Nalezy przeczyta¢ wszystkie informacje przedstawione w niniejszej ulotce.

W razie jakichkolwiek pytan nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, personelu pielggniarskiego lub farmaceuty.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Agopton

Agopton zawiera sacharozg. Jezeli rozpoznano u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, przed
rozpoczeciem zazywania tego leku nalezy zasiggnac¢ opinii lekarza.

Agopton zawiera mannitol, w wyniku czego moze dziata¢ tagodnie przeczyszczajaco.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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3. JAK ZAZYWAC AGOPTON

Wla¢ do szklanki 30 ml (dwie tyzki) wody wodociagowej. Wysypaé granulki z saszetki do szklanki.
Dobrze rozmieszac i bezzwlocznie wypi€. Po rozpuszczeniu leku Agopton w wodzie powstaje rozowa
zawiesina o truskawkowym smaku.

Jezeli zlecono zazywanie leku Agopton raz na dobg, pacjent powinien przyjmowac je w miarg
mozliwosci kazdego dnia o tej samej porze. Najlepsze wyniki leczenia mozna uzyskaé, zazywajac
Agopton rano, przed $niadaniem.

Jezeli lek Agopton stosuje si¢ dwa razy na dobe, pierwsza dawke nalezy przyja¢ rano, a druga
wieczorem.

Dawke leku Agopton dobiera si¢ w zalezno$ci od stanu pacjenta. Ponizej przedstawiono zwykte
dawkowanie leku Agopton u 0séb dorostych. Lekarz poinformuje pacjenta jak dlugo potrwa leczenie.
Niekiedy moze rowniez przepisac inna dawke.

Leczenie zgagi i zarzucania kwasu zZoladkowego: 15 mg lub 30 mg raz na dobeg przez 4 tygodnie.
Jezeli objawy si¢ utrzymuja, nalezy poinformowac lekarza. Jezeli objawy utrzymuja si¢ po 4
tygodniach leczenia, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy: 30 mg raz na dobg przez 2 tygodnie.

Leczenie choroby wrzodowej zoladka: 30 mg raz na dobg przez 4 tygodnie.

Leczenie refluksowego zapalenia przelyku (wywolanego zarzucaniem kwasu zoladkowego): 30
mg raz na dobg przez 4 tygodnie.

Dlugotrwale zapobieganie refluksowemu zapaleniu przelyku: 15 mg raz na dobg. Lekarz moze
zmieni¢ dawke i1 przepisa¢ stosowanie 30 mg raz na dobg.

Leczenie zakazenia Helicobacter pylori: zwykle stosuje sie 30 mg w polaczeniu z dwoma réznymi
antybiotykami rano i t¢ sama dawke wieczorem. Leki najczgsciej zazywa raz dziennie przez 7 dni.

Zaleca si¢ laczne podawanie nastgpujacych antybiotykdw:
- Agopton 30 mg z klarytromycyna 250-500 mg i amoksycylina 1000 mg
- Agopton 30 mg z klarytromycyna 250 mg i metronidazolem 400-500 mg

U pacjentdow cierpiacych na chorobg wrzodowa, u ktorych pomyslnie zakonczono leczenie, ryzyko
nawrotu zakazenia jest niewielkie. Aby zapewni¢ skuteczne dziatanie leku, nalezy go zazywac o

odpowiednim czasie i nie pomingé¢ zadnej dawki.

Leczenie owrzodzen Zoladka i dwunastnicy u pacjentow wymagajacych ciaglego leczenia NLPZ:
30 mg raz na dobg przez 4 tygodnie.

Zapobieganie owrzodzeniom Zoladka i dwunastnicy u pacjentéw wymagajacych cigglego
leczenia NLPZ: 15 mg raz na dobg. Lekarz moze zmieni¢ dawke i przepisa¢ stosowanie 30 mg raz na
dobe.

Zespol Zollingera i Ellisona: zwykle leczenie rozpoczyna si¢ od 60 mg na dobg, a nastgpnie lekarz
dobierze odpowiednia dawke w zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie.

Lek Agopton nie powinien by¢ stosowany u dzieci.

Zawsze nalezy zazywaé lek zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac¢ si¢ lekarzem.
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Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Agopton

Jezeli pacjent zazyje Agopton w dawce wigkszej od zalecanej, powinien bezzwlocznie zasiggnaé
porady lekarza <lub jak najszybciej skontaktowa¢ si¢ z osrodkiem informacji toksykologicznej.>

[Do wypelnienia na szczeblu krajowym — zamies$ci¢ opis i nr telefonu z uwzglgdnieniem krajowych
wymogow dotyczacych informacji o shuzbach toksykologicznych]

Pominigcie zazycia leku Agopton

Jezeli pacjent zapomni zazy¢ dawke, powinien ja przyjaé, gdy tylko sobie o tym przypomni. Jezeli
nadszed} czas zazycia nastepnej dawki, nalezy ja normalnie zastosowac. Nie nalezy stosowaé dawki
podwadjnej w celu uzupetnienia dawki pominigte;.

Przerwanie stosowania leku Agopton

Pacjent nie powinien zbyt wcze$nie przerywac leczenia, nawet jesli dolegliwosci ustapily. Jezeli nie
zakonczono przepisanego okresu kuracji, choroba moze nie zosta¢ w petni wyleczona i nawrécié.

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja dotyczaca tego
produktu.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Agopton moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czeste dzialania niepozadane (wystepujace czesciej niz u 1 na 100 pacjentow):

- Bole, zawroty glowy

- Biegunki, zaparcia, bole brzucha, nudnosci lub wymioty, wiatry, suchos$¢ lub bol w obrgbie jamy
ustnej lub gardta

- Zaczerwienienie, $wiad skory

- Zmiany wynikow badan enzymow watrobowych

- Zmeczenie.

Nastepujace dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czgsto (rzadziej niz u 1 na 100 pacjentdw):
- Depresja

- BOl stawow lub migsni

- Zatrzymanie ptynéw w organizmie lub obrzgki

- Zmiana liczby krwinek.

Nastepujace dziatania niepozadane wystepuja rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):

- Goraczka

- Niepokdj, sennos$¢, splatanie, omamy, bezsennos¢, zaburzenia widzenia, zaburzenia rownowagi

- Zaburzenia smaku, utrata taknienia, zapalenie jezyka

- Reakcje skorne, np. uczucie pieczenia lub klucia pod skora, zasienie, zaczerwienienie oraz
nadmierne pocenie si¢

- Nadwrazliwo$¢ na §wiatlo

- Wypadanie wloséw

- Uczucie drgtwienia (parestezje), drzenia

- Niedokrwistos$¢ (blado$¢)

- Zaburzenia dotyczace nerek

- Zapalenie trzustki

- Zapalenie watroby (moga objawia¢ si¢ zazolceniem skory Iub spojowek oczu)

- Obrzek piersi u megzezyzn, impotencja

- Kandydoza (zakazenie grzybicze mogace obejmowac skorg lub blony §luzowe)
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Obrzek naczynioruchowy. Pacjent powinien bezzwlocznie skontaktowaé si¢ z lekarzem w
przypadku wystapienia objawoéw obrzeku naczynioruchowego, np. obrzek twarzy, jezyka lub
gardla, trudnosci w przetykaniu, pokrzywka i trudno$ci w oddychaniu.

Nastepujace dziatania niepozadane wystepuja bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10000 pacjentow):

Cigzkie reakcje z nadwrazliwosci, w tym wstrzas. Objawy reakcji z nadwrazliwo$ci moga
obejmowac goraczke, wysypke, obrzgk i niekiedy zmniejszenie cisnienia te¢tniczego krwi
Zapalenie btony sluzowej jamy ustnej

Zapalenie jelita grubego

Zaburzenia wynikow badan laboratoryjnych, np. stezenia sodu, cholesterolu i triglicerydow
Bardzo cigzkie reakcje skorne przebiegajace z zaczerwienieniem, tworzeniem pecherzy,
nasilonymi zmianami zapalnymi i utratg skory

Bardzo rzadko Agopton moze powodowac zmniejszenie liczby biatych krwinek, prowadzace do
zmniejszenia odpornos$ci pacjenta na zakazenia. Pacjent powinien niezwlocznie skonsultowac si¢ z
lekarzem, jesli dojdzie do zakazenia, ktorego objawami sa np. goraczka, istotne pogorszenie
ogoblnego stanu zdrowia lub goraczka z objawami miejscowego zakazenia (np. bol gardta, krtani
lub jamy ustnej) wzglednie dolegliwo$ci podczas oddawania moczu. Zostanie wykonane badanie
krwi w celu rozpoznania ewentualnego zmniejszenia liczby biatych krwinek (agranulocytoza).

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.

5.

JAK PRZECHOWYWAC AGOPTON

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowaé leku Agopton po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na saszetce i kartoniku.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6.

INNE INFORMACJE

Co zawiera Agopton

Substancja czynna leku jest lansoprazol
Inne sktadniki leku to

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Jak wyglada Agopton i co zawiera opakowanie

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na wprowadzenie do obrotu:
<{Nazwa i adres}>

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail }>
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Wytworca

<{Nazwa i adres}>

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail }>

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Ten produkt leczniczy zatwierdzono do stosowania w panstwach czlonkowskich EEA pod
nast¢pujacymi nazwami:

Irlandia: ZOTON
Wielka Brytania:  ZOTON

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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