PRILOHA 1

ZOZNAM NAZVOV, FARMACEUTICKYCH FORIEM, SiL LIEKOV, SPOSOBOV
PODAVANIA, DRZITELOV POVOLENIA PRE UVEDENIE NA TRH V CLENSKYCH
STATOCH



Clensky $tat Drzitel’ rozhodnutia o registracii Nazov lieku Sila Liekova forma Sposob podavania
Rakusko Takeda Pharma Ges.m.b.H. AGOPTON 15 mg Kapsula Peroralne pouzitie
Seidengasse 33-35 . e
1070 Vienna, Raktisko AGOPTON 30 mg Kapsula Peroralne pouzitie
AGOPTON Rapid 15 mg Oro-dispergovatel'na tableta Peroralne pouzitie
AGOPTON Rapid 30 mg Oro-dispergovatel'na tableta Peroralne pouzitie
Belgicko Sanofi-Synthelabo SA NV DAKAR 15 mg Kapsula Peroralne pouzitie
Dobbelenberg, 5, Avenue de la Metrologie . e
1130 Brussels, Belgicko DAKAR 30 mg Kapsula Peroralne pouzitie
NIBITOR 30 mg Kapsula Peroralne pouzitie
Déansko Wyeth AB LANZO 15 mg Kapsula Peroralne pouzitie
BOX 1822, 171 24 Solna, Svédsk:
’ oina, Sveasko LANZO 30 mg Kapsula Peroralne pouzitie
Finsko Wyeth AB LANZO 30 mg Kapsula Peroralne pouzitie
BOX 1822, 171 24 Solna, Svédsk . .
’ Oa, SVeAsko LANZO 15 mg Oro-dispergovatelna tableta Peroralne pouzitie
LANZO 30 mg Oro-dispergovatel'na tableta Peroralne pouzitie
Francizsko Laboratoires TAKEDA SA OGAST 15 mg Kapsula Peroralne pouzitie
15, quai de Dion Bouton
92816 Puteaux cedex, Franctuzsko OGAST 30 mg Kapsula Peroralne pouZitie
sanofi-aventis LANZOR 15 mg Kapsula Peroralne pouzitie
46 quai de la Papee .
75601 Paris Cedex 12. Franctizsko LANZOR 30 mg Kapsula Peroralne pouzitie
Nemecko Takeda Pharma GmbH AGOPTON 15 mg Kapsula Peroralne pouzitie
Viktoriaallee 3-5 . e
52066 Aachen, Nemecko AGOPTON 30 mg Kapsula Peroralne pouzitie
LANZOR 15 mg Kapsula Peroralne pouzitie
LANZOR 30 mg Kapsula Perorélne pouzitie




Grécko Vianex S.A. LAPRAZOL 15 mg Kapsula Peroralne pouzitie
LAPRAZOL 30 mg Kapsula Peroralne pouzitie
LAPRAZOL FasTab |15 mg Oro-dispergovatel'na tableta Peroralne pouzitie
LAPRAZOL FasTab |30 mg Oro-dispergovatel'na tableta Peroralne pouzitie
Mad’arsko Gedeon Richter LANSONE 30 mg Kapsula Perorélne pouzitie
H-1103 Budapest’, Gyomroi ut 19-21
Mad’arsko
frsko John Wyeth & Brother Limited ZOTON 15 mg Kapsula Peroralne pouzitie
Trading as Wyeth Pharmaceuticals
Huntercombe Lane South ZOTON 30 mg Kapsula Peroralne pouzitie
Taplow, Maidenhead
Berkshire SL6 OPH ZOTON FasTab 15 mg Oro-dispergovatel'na tableta Peroralne pouzitie
Velka Britania ZOTON FasTab 30 mg Oro-dispergovatelna tableta Peroralne pouzitie
Cyanamid of Great Britain Ltd. Fareham Road, [ZOTON 30 mg Gastrorezistentny granulat na Peroralne pouzitie
GOSPORT Hampshire PO13 0AS, Velka peroralnu suspenziu
Britania
Taliansko Takeda Italia Farmaceutici S.p.A. LANSOX 15 mg Kapsula Peroralne pouzitie
Via Elio Vittorini 129 00144 R Taliansk
1a BHo Vittorint oma, 1aliansko LANSOX 30 mg Kapsula Peroralne pouzitie
LANGAST 15 mg Kapsula Peroralne pouzitie
LANGAST 30 mg Kapsula Peroralne pouzitie
LANSOX 15 mg Oro-dispergovatel'na tableta Peroralne pouzitie
LANSOX 30 mg Oro-dispergovatel'na tableta Peroralne pouzitie
Sigma-Tau S.p.A. LIMPIDEX 15 mg Kapsula Peroralne pouzitie
Via Pontina km. 30,400 00040 P ia, Roma, , s
T;?ial?srlicl)na m omezia, Boma LIMPIDEX 30 mg Kapsula Peroralne pouzitie
LIMPIDEX 15 mg Oro-dispergovatelna tableta Peroralne pouzitie
LIMPIDEX 30 mg Oro-dispergovatelna tableta Peroralne pouzitie
Wyeth Lederle S.p.A. ZOTON 15 mg Kapsula Peroralne pouzitie




Via Nettunense 90 ZOTON 30 mg Kapsula Peroralne pouzitie

04011 Aprilia (LT), Taliansko ZOTON 15 mg Oro-dispergovatel'na tableta Peroralne pouzitie

ZOTON 30 mg Oro-dispergovatel'na tableta Peroralne pouzitie

Luxembursko |Sanofi-Synthelabo SA NV DAKAR 15 mg Kapsula Peroralne pouzitie
Il)lo ;&9 e};lilllszeerli ISB.’elAg\i/celilge de la Metrologie DAKAR 30 mg Kapsula Perorélne pouzitie

Holandsko Sanofi-Synthelabo B.V. / Aventis Pharma B.V. |PREZAL 15 mg Kapsula Peroralne pouzitie
ZK;(;gp ;Erélé\g%g :,SHI?)-ll;n((;(s)lizn Den E), PREZAL 30 mg Kapsula Peroralne pouzitie

Portugalsko Seber Portuguesa Farmaceutica, SA OGASTO 15 mg Kapsula Peroralne pouzitie
?ggi?ébzgz:; g(l)?‘;ﬁg:fslli 05 2675-130 Povoa OGASTO 30 mg Kapsula Peroralne pouzitie

OGASTO 15 mg Oro-dispergovatel'na tableta Peroralne pouzitie

OGASTO 30 mg Oro-dispergovatel'na tableta Peroralne pouzitie

Spanielsko Almirall Prodesfarma, S.A. General Mitre, 151 [OPIREN 15 mg Kapsula Peroralne pouzitie
08022 -Barcelona, Spanielsko OPIREN 30 mg Kapsula Peroralne pouzitie

BAMALITE 15 mg Kapsula Peroralne pouzitie

BAMALITE 30 mg Kapsula Peroralne pouzitie

OPIREN Flas 15 mg Oro-dispergovatel'na tableta Peroralne pouzitie

OPIREN Flas 30 mg Oro-dispergovatel'na tableta Peroralne pouzitie

BAMALITE Flas 15 mg Oro-dispergovatel'na tableta Peroralne pouzitie

BAMALITE Flas 30 mg Oro-dispergovatel'na tableta Peroralne pouzitie

Svédsko Wyeth AB 5 LANZO 15 mg Kapsula Peroralne pouzitie
BOX 1822, 171 24 Solna, Svédsko LANZO 30 mg Kapsula Peroralne pouzitie

LANZO 15 mg Oro-dispergovatel'na tableta Peroralne pouzitie

LANZO 30 mg Oro-dispergovatel'na tableta Peroralne pouzitie

Vel’ka Britania |John Wyeth & Brother Limited ZOTON 15 mg Kapsula Peroralne pouzitie




Trading as Wyeth Pharmaceuticals
Huntercombe Lane South

Taplow, Maidenhead

Berkshire SL6 0PH

Vel’ka Britania

ZOTON 30 mg Kapsula Peroralne pouzitie

ZOTON 30 mg Gastrorezistentny granulat na Peroralne pouzitie
peroralnu suspenziu

ZOTON FasTab 15 mg Oro-dispergovatel'na tableta Peroralne pouzitie

ZOTON FasTab 30 mg Oro-dispergovatel'na tableta Peroralne pouzitie




Island Wyeth AB 5 LANZO 15 mg Kapsula Peroralne pouzitie
BOX 1822, 171 24 Solna, Svédsko LANZO 30 mg Kapsula Peroralne pouzitie

ZOTON 15 mg Kapsula Peroralne pouzitie

ZOTON 30 mg Kapsula Peroralne pouzitie

LANZO 15 mg Oro-dispergovatel'na tableta Peroralne pouzitie

LANZO 30 mg Oro-dispergovatelna tableta Peroralne pouzitie

Norsko Wyeth AB 5 LANZO 15 mg Kapsula Peroralne pouzitie
BOX 1822, 171 24 Solna, Svédsko LANZO 30 mg Kapsula Peroralne pouzitie

LANZO 15 mg Oro-dispergovatel'na tableta Peroralne pouzitie

LANZO 30 mg Oro-dispergovatel'na tableta Peroralne pouzitie




PRILOHA 11

ODBORNE ZAVERY A ODOVODI\{ENIE ZMIEN A DOPLNKOV V SI'JHR,NE
CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENI NA OBALE A PISOMNEJ
INFORMACII PRE POUZIVATELOV, PREDLOZENE AGENTUROU EMEA



ODBORNE ZAVERY

CELKOVY SUHRN ODBORNEHO HODNOTENIA PRIiPRAVKU AGOPTON A
SUVISIACICH NAZVOV

Vzhl'adom na skuto¢nost, Ze Agopton a suvisiace nazvy (lanzoprazol) v réznych ¢lenskych Statoch
Eurépskej tinie nemaju rovnaky Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) z dovodu nezhodnych
narodnych rozhodnuti, vznikla potreba harmonizacie SPC pre Agopton a suvisiace nazvy v celej
Eurépe. Nemecko (referenény Clensky §tat) uréilo nasledujtice otazky, pricom kazda z nich ma vplyv
na niekol’ko Casti SPC. Patria sem:

1. Terapeutické indikacie
e Liecba benignej gastritidy spojena s NSAID (Non-stroidal anti-inflammatory drugs —
nesteroidné protizapalové lieky) a vredy dvanastnika u pacientov vyzadujuicich nepretrzitu
liecbu pomocou NSAID
e Profylaxia zaludo¢nych vredov spojenych s NSAID, vredov dvanéstnika a zmiernenie
symptomov u pacientov vyzZadujucich nepretrzita liecbu
e Symptomatické ochorenie gastroezofagalneho refluxu

2. Davkovanie a sposob podavania
e Rozdiely v odporicaniach, tykajicich sa davkovania na eradikdciu H. pylori: zahrnutie
Specifickych odporacani, tykajtcich sa antibiotik, ktoré sa maja pouzit’
e Davkovanie a davkovaci rozvrh pri symptomatickom ochoreni gastroezofagalneho refluxu.

3. Dalgie otazky: pozaduje sa uviest’ harmonizovany SPC pre vietky d’alsie prisluné &asti

Aspekty kvality nie su sti¢ast'ou tohto arbitrazneho postupu.

1. 4.1 Terapeutické indikacie

e Lietba Zalido¢nych vredov spojenych s uZivanim NSAID, vredov dvanastnika a
gastroduodenalnych erdzii a zmiernenie suvisiacich symptomov u pacientov
vyZadujucich nepretrziti liecbu pomocou NSAID

V patogenéze gastroduodenalnych vredov hra klucova ulohu Zzalido¢na kyselina, pricom sa
preukazalo, ze inhibicia kyseliny u¢inne hoji vredy spojené s NSAID. U pacientov, ktori nad’alej
uzivaju NSAID, je hojenie spomalené.

Na podporu navrhnutej indikécie hojenia vredov boli predlozené dve pivotné studie: obidve Studie boli
dvojito zaslepené, pozitivne kontrolované, randomizované, s paralelnou skupinou, multicentrické,
pric¢om sluzili na vyhodnotenie bezpecnosti a G¢innosti lanzoprazolu 15 mg a 30 mg o.d. v porovnani s
ranitidinom podavanym v davke 150 mg dvakrat denne. Uginnost’ bola vyhodnotena po 4 a 8 tyzdiioch
liecby.

Pri hojeni zaludo¢nych vredov boli v porovnani s ranitidinom $tatisticky u€innejSie obidve davky 15 a
30 mg po 4 aj po 8 tyzdiioch. Avsak po 4 tyzdioch bola u¢innost’ davky 15 mg nizsia nez porovnavaci
liek po 8 tyzdnoch. Okrem toho, v obidvoch ¢asovych bodoch sa pozoroval trend lepsej G¢innosti pri
divke 30 mg. Preto davka 15 mg nemdze byt odporucena na hojenie zaludo¢nych vredov spojenych
s uzivanim NSAID.

Udaje, tykajuce sa hojenia vredov dvanastnika, st v jednej z pivotnych $tadii obmedzené (nizky podet
pacientov), avSak podporuju ucinnost’ obidvoch davok lanzoprazolu v davke 15 a 30 mg jedenkrat
denne.

Zmiernenie symptomov sa skumalo v obidvoch S§tidiach pomocou dennikovych zaznamov
arozhovorov s pacientmi, ktoré viedli skimajuci vedci. Vyhodnotenie symptémov viedlo k mene;j
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jasnym vysledkom nez pri hojeni vredov, pricom vysledky nie st konzistentné pri rdznych
symptomoch/parametroch a metdédach pouzitych na vyhodnotenie tychto symptémov.

Udaje z 2 pivotnych $tadii a aj podporné udaje z otvorenej rozsirenej $tudie a komparativnej $tudie
skimajicej omeprazol a misoprostol podporuju nasledujucu indikaciu: ,,Liecba benignej gastritidy
spojenej s uzivanim NSAID a vredy dvanastnika u pacientov vyzadujicich nepretrzitu liecbu pomocou
NSAID*. Stadie podporujii pouzivanie lanzoprazolu 30 mg jedenkrat denne pocas 4-8 tyzdiiov pri
tejto indikacii. Udaje tykajuce sa indikacii "zmiernenie symptomov" a ,.hojenie gastroduodenalnych
erdzii“ su obmedzené a nie st dostatocné na schvalenie tychto indikacii.

e Profylaxia Zaliddo¢nych vredov spojenych s NSAID, vredov dvanastnika,
gastroduodenalnych eré6zii a prevencia sivisiacich symptomov u pacientov, ktori
vyZaduja nepretrzita liecCbu pomocou NSAID

Pokial’ ide o prevenciu vredov spojenych s NSAID, bola predloZend jedna pivotna Studia. Tato Stidia
bola randomizovand, s paralelnou skupinou, kontrolovana aktivne a placebom, multicentricka,
multinarodna a jej Gcelom bolo vyhodnotit' pouZivanie lanzoprazolu, misoprostolu a placeba pri
prevencii vredov a erdzii u pacientov, ktori nad’alej uzivajii NSAIDs. Studia trvala 12 tyzdiiov.

Zatial' ¢o vysledky pre dve davky lanzoprazolu a pre misoprostol st vel'mi podobné, vSetky tri
sposoby liecby boli vyrazne lepsie nez placebo, ¢o potvrdila Statisticka analyza (p<0,001 pre kazdé
porovnanie u¢innej latky vs. placebo). Lanzoprazol (podobne ako misoprostol) je u€inny pri znizeni
rizika vredov zalidka alebo dvanastnika u pacientov, ktori potrebuji d’alej uzivat NSAIDs. Tento
ucinok ostava aj po uprave roznych premennych. Medzi davkou lanzoprazolu 15 a 30 mg sa nedokazal
ziadny klinicky vyznamny rozdiel, pokial’ ide o prevenciu vredov. Vredy dvanastnika sa vytvorili len u
malej skupiny pacientov.

Stadie, ktoré predlozil drzitel’ povolenia na uvedenie na trh, dokazali u¢innost’ lanzoprazolu pri lie¢be
a prevencii zalido¢nych vredov spojenych s nepretrzitym prijmom NSAID. Obmedzené udaje, dobre
zname klinické skuto¢nosti o vredoch dvanastnika a u¢inok PPIs (Proton-pump inhibitors — inhibitory
proténovej pumpy) podporuji zahrnutie vredov dvanastnika do indikécie.

Davky lanzoprazolu 15 a 30 mg st Gcinné a odporticania tykajice sa davkovania, ktoré navrhol drzitel
povolenia, su prijatelné. Avsak profylakticka lieCba sa ma odporucit’ len vysokorizikovym pacientom;
podrobnosti navrhu st uvedené v SPC. Udaje nepodporujii indikaciu ,,prevencia symptéomov* ani
,profylaxia gastroduodenalnych eré6zii®.

e Symptomatické ochorenie gastroezofagalny reflux (4.1 a 4.2)

Na vyhodnotenie uc¢innosti lanzoprazolu pri liecbe symptomatického ochorenia gastroezofagalneho
refluxu boli predlozené dve pivotné §tadie, ktoré boli randomizované, dvojito zaslepené, s paralelnou
skupinou, a 5 podpornych §tadii. Bolo hodnotené celkové zmiernenie primarnych symptémov (bolest’
v epigastriu a palenie zahy).

Predlozené udaje pre indikaciu ,,symptomatické ochorenie gastroezofagalneho refluxu® podporuju tito
indikaciu. Odporucana davka ma byt 15-30 mg jedenkrat denne. Ak by pacient neodpovedal do 4
tyzdiov, su potrebné d’alSie vySetrenia.

V celej Eurdpe st stanovené rdzne koncepty pre ,.symptomatické ochorenie gastroezofagalneho
refluxu‘ a d’alSie ,,funkéné ochorenia®, napr. ,,dyspepsiu®, ktoré sa uvadzaju v réznych oznaceniach na
obale. Bolo schvalené, ze v indikacii ma byt len zmienka o ,symptomatickom ochoreni
gastroezofagalneho refluxu®.



2. Davkovanie a sposob podavania
e Eradikacia Helicobacteru pylori

Preukazalo sa, ze eradikacia H. pylori znamena definitivne vylieenie vredu dvanastnika a vacsiny
zalidoc¢nych vredov. Maastrichtsky konsenzus uvadza, ze lieCebné rezimy na vykorenenie H. pylori
maju byt jednoduché, dobre znasSateIné a a na zdklade povodného liecebného zameru by mali
dosiahnut’ mieru eradikacie viac nez 80 %.

Miera eradikécie, ktora spiiia uvedené podmienky, bola dosiahnuté pri podavani lanzoprazolu 30 mg v
kombinacii s klaritromycinom 250 alebo 500 mg a amoxicilinom 1g alebo s klaritromycinom 250 a
metronidazolom 400-500 mg dvakrat denne.

Skumalo sa aj pouzitie rezimu obsahujticeho lanzoprazol 30 mg dvakrat denne, amoxicilin 1g dvakrat
denne a metronidazol 400-500 mg dvakrat denne. Tymto reZimom sa vSak dosiahla niz$ia miera
eradikacie. Pri¢inou moze byt vysoka miera rezistencie vo¢i metronidazolu. Tento rezim moze byt
vhodny pre pacientov, ktori nemozu uzivat klaritromycin ako sucast’ eradikacnej liecby, ak je miera
miestnej rezistencie voci metronidazolu nizka. Liecba vac¢Sinou trva 7 dni, ale niekedy az 14 dni.

3.  Okrem toho vybor CHMP ur¢il d’alSie body, ktoré treba zharmonizovat’ v réznych ¢astiach
SPC.

4.1 Terapeutické indikacie
e FEradikacia a prevencia relapsu vredu zZalidka a dvanastnika
Na podporu indikécie prevencia vredov dvanastnika boli predlozené dve Studie.

Cielom jednej Stadie bolo porovnat’ uc¢innost’ a bezpecnost’ lanzoprazolu v davke 15 mg jedenkrat
denne s placebom pri prevencii navratu vredu dvanastnika u pacientov s anamnézou nedavno
zahojené¢ho vredu dvanastnika. Pre stav H. pylori nebola vytvorena zakladna stratifikacia, ¢o odraza
klinickl prax v tom ¢ase. Pomer vylie¢enych pacientov, ktorych bolo mozné hodnotit, bol po 12
mesiacoch 39 % pre placebo vs. 84 % pre lanzoprazol 15 mg, udrziavacia liecba.

Druhd stidia skamala pouzitie lanzoprazolu pri udrziavacej lieCbe zahojeného vredu (prevencia
relapsu) pri ochoreni vredu zalidka alebo dvanastnika, ktory je rezistentny voc¢i H2 blokatorom.
Cielom tejto skusky bolo porovnat’ c¢innost’ /bezpecnost’ lanzoprazolu 15/30 mg s placebom pri
prevencii vredov dvanastnika u pacientov s anamnézou ochorenia vredu dvanastnika alebo
7altdoéného vredu u pacientov s anamnézou zaldoénych vredov. Cas do prvého navratu vredu
dvanastnika bol v porovnani s placebom vyznamne dlhsi u pacientov, ktori dostavali lanzoprazol.

Predlozené tdaje treba posudzovat v kontexte sGCasnej klinickej praxe, ktora pri lieCbe vredov
dvanastnika vyzaduje skrining H. pylori a eradika¢nu liecbu. Ked’Ze je zname, ze kratka antisekre¢na
liecba kombinovana s eradikac¢nou liecbou je spojend s vyznamne vysSou mierou hojenia v porovnani
s antisekre¢nou liecbou samotnou, testovanie na H. pylori a jeho eradikacia by sa malo povazovat’ za
nevyhnutné. V cCase, ked’ boli predlozené tidaje o pouzivani udrziavacej antisekre¢nej liecby na
prevenciu navratu vredu dvanastnika, sa eradikacna liecba nevyzadovala.

4.2 Davkovanie a spésob podavania
e Interakcia s jedlom
Drzitel' povolenia na uvedenie na trh predlozil tri Stadie o bioekvivalencii ako podkladova

dokumentéciu o u€inku prijmu potravy na biologickil dostupnost’ lanzoprazolu. V dvoch tychto
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studiach sa lanzoprazol (formulacia) podaval ihned’ po jedle. AUC (plocha pod krivkou) sa znizila asi
0 50%. V tretej Studii sa nezistil Ziadny vplyv jedla, ked’ sa jedlo podalo 30 mintt po lieku.

Obmedzenie tykajlice sa prijmu potravy je nevyhnutné, pretoze sa pozoroval vplyv konzumacie jedla
na farmakokineticky profil. Da sa predpokladat, ze za normalnych okolnosti trva vyprazdnenie
zaltdka po podani davky formulacie nala¢no 30 minut. Tato informacia je sucastou SPC.

e ZmieSanie obsahu ,,otvorenych kapsul“ s jedlom

Uskutocnili sa $tadie, ktoré skumali G¢inok zmieSania grantl lanzoprazolu s jedlom. Hoci vSetky
sposoby liecby viedli k rovnakej AUC lanzoprazolu, treba poznamenat,, Ze tieto Studie sa uskuto¢nili s
odlisnymi znackami roéznych nosi¢ov uc¢innej latky. Faktor, ktory by mohol ovplyvnit biologicku
dostupnost’ najviac, by mohlo byt zmieSanie grantl s nosicom s pH>7. Je nepravdepodobné, Ze
navrhnuté nosice, dokonca aj ked’ nie st rovnakého typu, by mali takéto pH a tak ovplyvnili obal
granule. To je uvedené v SPC v Casti 4.2 a 5.2.

4.2 Davkovanie (u zvlastnych populacii)
e Pouzitie u deti
V SPC v ¢asti 4.2 sa pozaduje informéacia o sklisenosti pri pouziti tohto lieku u deti.

Lanzoprazol nebol v EU uvedeny na trh na pouZivanie u deti ani dospievajucich. Avsak v literature st
dostupné farmakokinetické a farmakodynamické udaje a aj klinické udaje tykajuce sa pouzivania
lanzoprazolu u deti. Drzitel' povolenia navrhol zahrnit' do SPC predbezné udaje od pediatrickych
pacientov. Vybor CHMP poziadal drzitel'a povolenia, aby predlozil uplny prehl'ad pediatrickych
udajov a aby v prislusnych ¢astiach SPC vytvoril primerany navrh na liecbu deti.

Ziadatel’ odpovedal na otazku o pediatrickych udajoch suborom uplnych pediatrickych udajov.

Vyhodnotenie farmakokinetiky u deti vo veku 10 tyzdiov a starSich preukdzalo podobné expozicie
ako u zdravych dospelych dobrovolnikov, ktori dostavali davku 30 mg bud’ na zaklade davkovania
podla telesnej hmotnosti alebo povrchu tela, ktoré sa pouziva u deti. AvSak u deti do 1 roka sa
predpokladajii vysSie hodnoty expozicie pri pouziti farmaceutickych foriem, ktoré st komercne
dostupné. Vyssia expozicia lanzoprazolu sa tiez pozorovala u novorodencov a u deti priblizne do veku
10 tyzdnov.

Klinické skisky konzistentne preukazali supresiu zZaludocnej kyseliny a zmiernenie symptomov u deti
a dospievajucich liecenych lanzoprazolom. Avsak rozvrh sktisky a vysledky §tadii neboli adekvatne, a
tak sa nemohlo odporucit’ pouzivanie lanzoprazolu pri liecbe ezofagitidy u deti.

Vsetky klinické skusky boli malé, otvorené a nekontrolované. U deti vo veku 1-11 rokov sa nedosiahli
optimalne vysledky a vysledky tykajuce sa farmakodynamiky a ucinnosti nie st jednoznac¢né na

vypracovanie odporucani pre davkovanie.

Na z&ver mozno povedat’, ze tdaje o UCinnosti sa nepovazuju za dostatocné na to, aby podporili
pediatricku indikaciu ezofagitidy u deti a dospievajucich. To sa uvadza v SPC v Casti 4.2.

Farmakokinetické udaje deti a dospievajucich st zhrnuté v Casti 5.2.

e NaruSena funkcia pecene
Boli predlozené tri Stadie skimajtiice farmakokinetiku lanzoprazolu u pacientov s rdéznou Uroviiou
(mierna, stredne zdvazna a zavazna) narusenia funkcie pecene.

Preukazalo sa, Ze celkova expozicia lanzoprazolu je mnohonasobne zvysena u pacientov so zavaznym
naru$enim funkcie pecene.
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Odporucena davka u pacientov s normalnou funkciou pecene je vacsinou 30 mg jedenkrat denne. PPIs
sa zvy€ajne povazuju sa velmi bezpecné. AvSak rozsah zvySenia prijatelnej expozicie zavisi od
dostupnych udajov o klinickej bezpecnosti, tykajucich sa expozicii. Ak ziadatel' nemo6ze preukazat’
presvedCivé udaje o dostatocnej bezpecnosti pri ziskanych expoziciach, odporaca sa znizit’ davku o
50%. Dalsie zniZenia prakticky nie st moZné a tidaje nemusia umoznit’ simulacie PK/PD vzhladom na
zvySenie davkovacieho intervalu. To je uvedené v SPC v Casti 4.2, 4.4 a 5.2.

e 4.3 Kontraindikacie
V doésledku vyrazného znizenia minimalnych koncentracii atazanaviru, zisteného pri sucasnom
podavani omeprazolu, je v SPC kontraindikované pouzivanie PPIs pre Reyataz (atazanavir). Tato
informacie je tiez sti¢atou SPC pre lanzoprazol.

e 4.5 Liekové a iné interakcie

Bola predlozena jedna $tadia o interakcii s fenytoinom. Bol skiimany uc¢inok lanzoprazolu 60 mg
jedenkrat denne pocas 9 dni na farmakokinetiku fenytoinu po podani i.v. davky 250 mg. Zistil sa maly,
sice Statisticky vyznamny, ale klinicky bezvyznamny ucinok. Na individualnej urovni sa nezistili
ziadne vyrazné zmeny.

Vybor CHMP suhlasi, ze do SPC netreba zahrnut’ Ziadne informacie tykajice sa ucinkov lanzoprazolu
na fenytoin ani karbamazepin. Uplnené znenie Casti 4.5 sa nachadza v prilozenom SPC.

e 4.6 Gravidita a laktacia

Neboli poskytnuté ziadne tidaje o pouzivani lanzoprazolu pocas gravidity a laktacie. Bolo schvalené
nasledujuce znenie:

Pokial’ ide o lanzoprazol, nie si dostupné Ziadne klinické udaje o expozicii tehotnych Zien.
Stadie uskutoénené u zvierat nenazna¢uju priame ani nepriame $kodlivé ¢inky vzhl'adom na
priebeh tehotenstva, embryonalny/fetalny vyvoj, pérod ani postnatilny vyvoj. Preto sa
pouzivanie lanzoprazolu pocas gravidity neodportca.

Uvahy o prinose/rizikach

Vybor CHMP na zaklade dokumentacie, ktorti predlozil drzitel' povolenia na uvedenie na trh, a na
zaklade odbornej diskusie dospel k zaveru, Ze pomer prinosu/rizika liecku Agopton a stvisiacich
nazvov je priaznivy pre pouzivanie pre tieto indikacie:

Liecba vredu zaludka a dvanastnika

Liecba refluxnej ezofagitidy

Profylaxia refluxnej ezofagitidy

Eradikacia Helicobacter pylori (H. pylori) pri su¢asnom podavani vhodnych antibiotik na liecbu

vredov spojenych s H. pylori

e Liecba benignej gastritidy spojenej s NSAID a vredov dvanastnika u pacientov vyzadujucich
nepretrzita lieCbu pomocou NSAID

e Profylaxia zalado¢nych vredov spojenych s NSAID a vredov dvandstnika u rizikovych pacientov
(pozri ¢ast’ 4.2) vyZadujucich nepretrzitu liecbu

e Symptomatické ochorenie gastroezofagalneho refluxu

e Zollinger-Ellisonovom syndrome.

Rozdiely zistené na zaciatku posudzovacieho konania Ziadosti boli vyriesené.
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ODOVODNENIE ZMIEN A DOPLNKOV V SUHRNE CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTi LIEKU, OZNACENI NA OBALE A PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Ked'ze

e predmetom tejto ziadosti bola harmonizacia Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku,

e Stuhrn charakteristickych vlastnosti lieku, OznaCenie na obale a Pisomnd informacia pre
pouzivatel'ov, navrhnuté drzitel'mi povolenia na uvedenie na trh, boli vyhodnotené na zéklade
predlozenej dokumentacie a odbornej diskusie v ramci vyboru,

vybor CHMP odporucil zmeny a doplnky v povoleniach na uvedenie na trh, pre ktoré st Sthrn
charakteristickych vlastnosti liecku, OznaCenie na obale a Pisomna informacia pre pouzivatel'ov

uvedené v Prilohe III k Stanovisku vyboru CHMP k lieku Agopton a stvisiacim nazvom (pozri
prilohu I k stanovisku).
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PRILOHA 111

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENIE OBALU A
PISOMNE INFORMACIE PRE POUZIVATELA

Poznamka: Tento SPC, oznacenie obalu a pisomna informacia pre pouZivatel’ov boli pripojené k
rozhodnutiu Komisie o predloZenej veci podla ¢lanku 29 v stvislosti s liekmi, ktoré obsahuja
lansoprazol. Znenie textu zodpoveda verzii platnej v tom ¢ase.

Potom, ako Komisia vyda rozhodnutie, prislu$né irady ¢lenskych §tatov vykonaja potrebné
upravy v informacii o lieku.

Z tychto dovodov nemusi tento SPC, oznacenie obalu a pisomna informacia pre pouZivatel’ov
zodpovedat’ sucasnej verzii.
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1. NAZOV LIEKU

Agopton a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 15 mg kapsule
Agopton a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 30 mg kapsule

[Pozri Priloha I - Bude doplnené na narodnej tirovni]

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda kapsula obsahuje 15 mg lansoprazolu.
Kazda kapsula obsahuje 30 mg lansoprazolu.

Pomocné latky: Kazda 15 mg kapsula obsahuje 29,9 mg sachardzy
Kazda 30 mg kapsula obsahuje 59,8 mg sachardzy

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri éast 6.1.

[Bude doplnené na narodnej Girovni]

3. LIEKOVA FORMA
Agopton 15 mg: <farba> kapsule. Kazda kapsula obsahuje <oranzovy az tmavohnedy mikrogranulat>.
Agopton 30 mg: <farba> kapsule. Kazda kapsula obsahuje <oranzovy az tmavohnedy mikrogranulat>.

[Bude doplnené na narodnej urovni]

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liecba dvanéastnikovych a zalado¢nych vredov

Liecba refluxnej ezofagitidy

Profylaxia refluxnej ezofagitidy

Eradikacia Helicobacter pylori (H. pylori) pri sti¢asnom podavani s vhodnou antibiotickou

terapiou na lie¢bu vredov stvisiacich s H.pylori

e Liecba benignych zalidoénych a dvanastnikovych vredov stvisiacich s nesteroidovymi
protizapalovymi latkami (NSAID) u pacientov, vyzadujucich si trvali lieCbu NSAID

e Profylaxia zalido¢nych vredov a dvanastnikovych vredov stivisiacich s NSAID u rizikovych
pacientov (pozri Cast’ 4.2), vyzadujucich si trvalu terapiu

e Symptomatické refluxné ochorenie pazeraka

e Zollinger-Ellisonov syndrém.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Na dosiahnutie optimélneho t¢inku sa Agopton musi uzivat’ raz denne rano, okrem pripadu pouzitia
na eradikaciu H. pylori, ked’ sa ma uzivat’ dva razy denne, raz rano a raz vecer. Agopton sa musi
uzivat’ najmenej 30 minut pred jedlom (pozri €ast’ 5.2). Kapsule sa musia prehltat’ cel¢ a zapijat
vodou.

Na zaklade $tadii a klinickej praxe odporaéame u pacientov s tazkostami pri prehitani moznost’
otvorenia kapsul a zmieSania granulatu s malym mnozstvom vody, jabl¢nej/paradajkovej stavy alebo
poprasenia malého mnozstva mékkych potravin (napr. jogurt, jablkova drefl) na ul'ah¢enie podavania.
Mozno tiez otvorit’ kapsule a zmieSat’ granulat so 40 ml jablkovej §tavy na podavanie pomocou
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nazogastrickej sondy (pozri Cast’ 5.2). Po priprave suspenzie alebo zmesi sa lieck musi okamzite
podavat.

Liecba dvandstnikového vredu:
Odporucana davka je 30 mg raz denne v priebehu 2 tyzdiov. U pacientov, ktori sa za tento ¢as Uplne
nevylie€ia, sa v podavani lieku pokracuje s nezmenenou davkou d’alSie dva tyzdne.

Liecba dvandstnikového vredu:

Odporucana davka je 30 mg raz denne v priebehu 4 tyzdnov. Vred sa obycCajne za 4 tyzdne vylieci,
avsak u pacientov, ktori sa za tento Cas Uplne nevyliecia, sa v podavani lieku moze pokracovat’ s
nezmenenou davkou d’alSie Styri tyzdne.

Gastroezofagovy reflux:
Odporacana davka je 30 mg raz denne v priebehu 4 tyzdnov. U pacientov, ktori sa za tento ¢as Gplne
nevylieCia, sa v podavani licku moze pokra¢ovat’ s nezmenenou davkou d’alSie $tyri tyzdne.

Profylaxia gastroezofagového refluxu:
15 mg raz denne. V pripade potreby mozno davku zvysit na 30 mg denne.

Eradikacia Helicobacter pylori:

Pri vybere vhodnej kombinacnej terapie treba prihliadat’ na oficidlne miestne predpisy upravujice
otazky bakterialnej rezistencie, dizky trvania lie¢by (najéastejsie 7 dni, niekedy viak az do 14 dni) a na
primerané pouzivanie antibakterialnych pripravkov.

Odportacana davka je 30 mg Agoptonu dva razy denne 7 dni v kombindcii s jednym z nasledujtcich
pripravkov:

klaritromycin 250 - 500 mg dvakrat denne + amoxicilin 1 g dvakrat denne

klaritromycin 250 mg dvakrat denne + metronidazol 400 - 500 mg dvakrat denne

Pri kombinovani klaritromycinu s Agoptonom a amoxicillinom alebo metronidazolom sa dosahuje
eradikacia H. pylori s uspesnost'ou az 90 %.

Sest mesiacov po Uispesnej eradikaénej liebe je riziko opitovnej infekcie nizke, preto je relaps
nepravdepodobny.

Bolo odskusané aj pouzitie protokolu zahimajuceho lansoprazol 30 mg dva razy denne, amoxicilin 1 g
dvakrat denne a metronidazol 400 - 500 mg dvakrat denne. S touto kombinaciou bola zaznamenana
nizsia uspesnost’ eradikacie ako v protokoloch s klaritromycinom. Méze byt vhodny pre tych, kto
nemoze uzivat’ klaritromycin ako stiCast’ eradikacnej terapie, ked’ stt miestny podiely rezistencie na
metronidazol nizke.

Liecba benignych zaludoénych a dvanastnikovych vredov stvisiacich s nesteroidovymi
protizapalovymi latkami (NSAID) u pacientov, vyzadujucich si trvala lieCbu NSAID:

30 mg raz denne v priebehu 4 tyzdiiov. U pacientov, ktori sa za tento ¢as uplne nevyliecia, moze
terapia pokraCovat’ d’alSie Styri tyzdne. U pacientov s rizikom alebo so zistenymi vredmi, ktoré sa
tazko liecia, treba pravdepodobne pouzit’ dlhsi priebeh terapie a/alebo zvysené davkovanie.

Profylaxia zalido¢nych a dvanastnikovych vredov suvisiacich s NSAID u rizikovych pacientov (ako
je vek > 65 rokov alebo anamnéza zalido¢nych a dvanastnikovych vredov), ktori si vyZaduju
dlhodobu lie¢bu NSAID:

15 mg raz denne. Ak liecba nebude uspesna, treba pouzit’ davku 30 mg raz denne.

Symptomaticky gastroezofagovy reflux:

Odporacana davka je 15 mg alebo 30 mg za defi. Ulava symptomov sa dosiahne rychlo. Treba zvazit
individualnu upravu davkovania. Ak priznaky nepolavia do 4 tyzdiiov pri dennej davke 30 mg,
odporacame d’al§ie vySetrenia.
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Zollingerov-Ellisonov syndrom:
Odporucana tvodna davka je 60 mg raz denne. Davku treba stanovit’ individualne a v terapii sa musi

pokracovat tak dlho, ako to bude potrebné. Pouzivaju sa davky az do 180 mg za den. Ak je
pozadovana denna davka vyssia ako 120 mg, musi sa podavat’ v dvoch samostatnych davkach.

ZhorSena funkcia peéene alebo obli¢iek:

U pacientov so zhorSenou funkciou obliciek nie je potrebné upravovat’ davku.

Pacienti s miernym alebo zavaznym ochorenim pecene musia byt pod pravidelnym dohl'adom a
odporuca sa znizenie dennej davky na 50 % (pozri ¢ast’' 4.4 a 5.2).

Starsi ludia:

S ohl'adom na znizZeny klirens lansoprazolu u 0s6b vyssieho veku mdze byt’ potrebna uprava davky na
zaklade individualnych poziadaviek. U starSich os6b nesmie byt prekro¢ena denna davka 30 mg, ak na
to nie su jednoznac¢né klinické indikacie.

Deti:

Pouzivanie Agoptonu u deti sa neodporuca, pretoze klinické udaje st obmedzené (pozri tiez Cast’ 5.2).
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na niektort z pomocnych latok.

Lansoprazol sa nesmie podavat’ s atazanavirom (pozri Cast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Rovnako ako u inych protivredovych terapii je pri lieCbe zalido¢ného vredu lansoprazolom nutné
vylucit moznost’ maligneho zaludo¢ného tumoru, pretoze lansoprazol méze maskovat’ priznaky a

sposobit’ oneskorenie diagnozy.

Lansoprazol sa musi pouzivat’ so zvySenou opatrnostou u pacientov s miernou a zavaznou
dysfunkciou (pozri Casti 4.2 a 5.2).

V suvislosti so znizenim zaludo¢nej kyslosti sposobenej lansoprazolom mozno ocakavat’ zvysenie
poctov zaludoénych baktérii, ktoré su bezne pritomné v gastrointestinalnom trakte. LieCba
lansoprazolom mdZze spdsobovat’ mierne zvysenie rizika gastrointestinalnych infekcii, ako je
Salmonella a Campylobacter.

U pacientov trpiacich zalado¢no-dvanastnikovymi vredmi treba uvazovat’ s moznost'ou infekcie H.
pylori ako s etiologickym faktorom.

Ak sa lansoprazol pouziva v kombinacii s antibiotikami na eradika¢nu liecbu H.pylori, musia sa
dodrziavat’ aj pokyny na pouzitie tychto antibiotik.

S ohl'adom na obmedzené udaje o bezpecnosti pre pacientov dostavajtcich udrziavaciu liecbu dlhsie
ako 1 rok sa u tychto pacientov musia vykonavat’ pravidelné kontroly terapie a pravidelné dokladné

hodnotenia prinosov a rizik.

U pacientov uzivajucich lansoprazol boli zaznamenané vel'mi zriedkavé pripady kolitidy. Z tohto
dovodu treba v pripade zavaznej a/alebo perzistentnej hnacky zvazit’ vysadenie tejto terapie.

Terapia na prevenciu peptickych vredov u pacientov, ktori potrebuju kontinualnu terapiu NSAID,
treba obmedzit’ na vysoko rizikovych pacientov (t.j. s predchadzajice gastrointestinalne krvacanie,
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perforacia alebo vred, pokrocily vek, sucasné uzivanie lieku, o ktorom je zname, Ze zvySuje
pravdepodobnost’ neziaducich G¢inkov na horny gastrointestinalny trakt [napr. kortikosteroidy alebo
antikoagulancia], existenciu zavazného faktoru komorbidity alebo dlhodobé uzivanie maximalnych
odporucanych ddvok NSAID).

<Pretoze Agopton obsahuje sachardzu, tento liek nesmu uZzivat’ pacienti trpiaci zriedkavymi
dedi¢nymi problémami intolerancie na fruktézu, gluk6zo-galakt6zovou malabsorpciou alebo
sachar6zo-izomaltdzovou nedostato¢nost’ou.>

[Bude doplnené na narodnej trovni]

4.5 Liekové a iné interakcie

I'Jéinkv lansoprazolu na iné lieky

Lieky s absorpciou zavislou od pH
Lansoprazol méze ovplyviiovat’ absorpciu liekov v pripade, ak zalidocné pH kriticky ovplyviuje
biologicku dostupnost’.

Atazanavir:

Studia preukazala, Ze podavanie lansoprazolu (60 mg raz denne) spolu s atazanavirom 400 mg
zdravym dobrovol'nikom sposobovalo podstatné zniZenie expozicie atazanaviru (priblizne 90 %
znizenie AUC a Cmax). Lansoprazol sa nesmie podavat’ spolu s atazanavirom (pozri Cast’ 4.3).

Ketokonazol a itrakonazol:

Absorpcia ketokonazolu a itrakonazolu z gastrointestinalneho traktu sa zvySuje v pritomnosti
zaltidoc¢nej kyseliny. Podavanie lansoprazolu moze mat’ za nasledok subterapeutické koncentracie
ketokonazolu a itrakonazolu a tejto kombindcii treba predchadzat’.

Digoxin:

Sucasné podavanie lansoprazolu a digoxinu méze viest’ ku zvyseniu trovne digoxinu v plazme. Z
tohto dovodu je potrebné monitorovat’ trovne digoxinu v plazme a upravit’ davkovanie digoxinu v
pripade potreby pri nasadzovani a ukoncovani liecby lansoprazolom.

Lieky metabolizované enzymami P450

Lansoprazol moze zvySovat’ plazmové koncentracie liekov metabolizovanych CYP3A4. Zvysena
opatrnost’ sa odporti¢a pri kombinovani lansoprazolu s liekmi, ktoré st metabolizované tymto
enzymom a ktoré maju kratsie terapeutické okno.

Teofylin:
Lansoprazol znizuje plazmové koncentracie teofylinu, ¢o moze oslabovat’ o¢akavany klinicky ucinok

danej davky. Pri kombinovani tychto dvoch liekov sa odporuca postupovat’ so zvy$enou opatrnost’ou.

Takrolimus:

Spolo¢né podavanie s lansoprazolom zvySuje plazmové koncentracie takrolimusu (substrat CYP3A a
P-gp). Expozicia lansoprazolu zvysila priemernt expoziciu takrolimusu az o 81 %. Pri nasadzovani
alebo ukoncovani sucasnej liecby lansoprazolom sa odportica monitorovanie plazmovych koncentracii
takrolimusu.

Lieky prenasané P-glykoproteinom
Bolo zistené, ze lansoprazol inhibuje protein zodpovedny za transport, P-glykoprotein (P-gp) in vitro.

Klinicka zavaznost’ tychto zisteni nie je znama.

I'Jéinkv invch liekov na lansoprazol

Lieky, ktoré inhibuju CYP2C19
Fluvoxamin:
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ZnizZenie davky mozno zvazit’ ak sa lansoprazol kombinuje s inhibitorom CYP2C19 fluvoxaminom.
Koncentraciu lansoprazolu v plazme sa zvy$i az na Stvornasobok.

Lieky indukujice CYP2C19 a CYP3A4
Induktory enzymov, ktoré ovplyviiuji CYP2C19 a CYP3A4, ako je rifampicin a trezalka (Hypericum
perforatum) mézu vyznamne znizovat’ koncentracie lansoprazolu v plazme.

Ostatné

Sukralfat/Antacidy:

Sukralfat a antacidy mozu znizovat’ biologickli dostupnost’ lansoprazolu. Z tohto dovodu sa
lansoprazol musi uzivat’ najmenej 1 hodinu po uziti tychto liekov.

Neboli preukazané ziadne klinicky vyznamné interakcie lansoprazolu s nesteroidnymi
protizapalovymi liekmi, hoci neboli uskutocnované ziadne oficialne Studie interakcie.

4.6 Gravidita a laktacia

Gravidita:

Nie su k dispozicii Ziadne klinické udaje o gravidnych zenach vystavenych ucinku lansoprazolu.
Stidie na zvieratach nepreukazali priame ani nepriame $kodlivé ti¢inky na graviditu,
embryonalny/fetalny vyvoj, pérod ani na postnatalny vyvoj.

Preto sa neodporuca pouzivat’ lansoprazol pocas gravidity.

Dojcenie:

Nie je zname, ¢&i sa lansoprazol vyluéuje do P'udského materského mlieka. Studie na zvieratach
preukazali vylu¢ovanie lansoprazolu do mlieka.

Rozhodnutie o tom, ¢i pokracovat/nepokracovat’ v dojéeni alebo ¢i pokracovat/nepokracovat’ v liecbe
lansoprazolom, sa musi prijimat’ s prihliadnutim na prinosy dojcenia pre diet’a a prinosy liecby
lansoprazolom na matku.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Mo6zu sa vyskytnut’ neziaduce U¢inky lieku, ako st mdloby, zavrat, poruchy videnia a ospalost’ (pozri
Cast’ 4.8). V tomto stave moze byt’ znizena reakéna schopnost’.

4.8 Neziaduce ucinky

Frekvencie su definované ako casté (> 1/100, < 1/10); menej ¢asté (> 1/1000, < 1/100); zriedkavé
(>1/10 000, <1/1000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000).

Casté Menej Casté Zriedkavé VePmi zriedkavé
Poruchy krvi a Trombocytopénia, Anémia Agranulocytoza,
lymfatického eozinofilia, leukopénia pancytopénia
systému
Psychiatrické Depresia Nespavost,
poruchy halucindcia, konfuzia
Poruchy Bolesti hlavy, Nepokoj, zavrat,
nervového zavrat parestézia, ospalost’,
systému tras
Ochorenia oka Poruchy videnia.
Gastrointestinalne | Nauzea, hnacka, Zapal jazyka, Kolitida,
poruchy bolesti brucha, kandididza paZeraka, stomatitida
zépcha, vracanie, pankreatitida, porucha
plynatost’, sucho v chuti
ustach alebo hrdle
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Poruchy pecene a

Zvysenie urovne

Hepatitida, ZItacka

Zl¢ovych ciest pecenovych
enzymov
Poruchy koze a Zihlavka, Petechiae, purpura, Steven-Johnsonov
podkozného svrbenie, exantém strata vlasov, syndrém, toxicka
tkaniva multiformny erytém, epidermalna
fotosenzitivita nekrolyza
Poruchy Artralgia, myalgia
kostrového
svalstva,
spojivovych
tkaniv a kosti
Poruchy obliciek Intersticialna nefritida
a mocovych ciest
Poruchy Gynekomastia
reprodukéného
systému a
prsnikov
Celkové poruchy | Unava Edém Horucka, Anafylakticky Sok
a reakcie v mieste hyperhydroza,
podania angioedém,

anorexia, impotencia

VySetrenia

Zvysenie urovni
cholesterolu a
triglyceridov,
hyponatrémia

4.9 Predavkovanie

Utinky predavkovania lansoprazolu u F'udi nie s zname (hoci je pravdepodobné, Ze akutna toxicita
bude nizka). Z tohto dévodu nie je mozné davat’ pokyny pre terapiu. Pri skuskach vSak boli podavané

denné davky do 180 mg lansoprazolu peroralne a do 90 mg lansoprazolu intravendzne bez

vyznamnych neziaducich ucinkov.

Mozné symptomy predavkovania lansoprazolu sa uvadzaju v Casti 4.8. Neziaduce tcinky.

V pripade podozrenia na predavkovanie musi byt’ pacient monitorovany. Dialyzou sa lansoprazol
vyznamne neeliminuje. V pripade potreby sa odporica vyprazdnenie zaltidka, liecba aktivnym uhlim a
symptomaticka liecba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Inhibitory protéonovej pumpy, kod ATC: A02BC03

Lansoprazol je inhibitor Zalido¢nej proténovej pumpy. Inhibuje zavere¢nu etapu tvorby zalido¢ne;j
kyseliny inhibiciou aktivity H+/K+ ATPazy parietalnych buniek zaltdka. Této inhibicia je zavisla od

davky a reverzibilna, a jej G€inok sa vzt'ahuje na bazalnu a stimulovanu sekréciu zalidocnej kyseliny.
Lansoprazol sa koncentruje v parietdlnych bunkach, stava sa aktivny v ich kyslom prostredi a nasledne
reaguje so suthydrylovou skupinou H+/K+ATPazy, ¢o spdsobuje inhibiciu aktivity enzymu.

Utinok na sekréciu zalidoénej kyseliny:

Lansoprazol je $pecificky inhibitor parietalnej bunkovej protonovej pumpy. Jedna peroralna davka 30
mg lansoprazolu inhibuje sekréciu zalidocnej kyseliny stimulovant pentagastrinom priblizne o 80 %.
Po opakovanej dennej davke podavanej sedem dni sa dosahuje priblizne 90 % inhibicia sekrécie
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zaludoc¢nej kyseliny. M4 zodpovedajici ucinok na bazalnu sekréciu zalidocnej kyseliny. Jedna
peroralna davka 30 mg znizuje bazalnu sekréciu priblizne o 70 %, a symptomy pacienta sa nasledkom
toho zmieriiujui uz od Gplne prvej davky. Po 6smich dioch opakovaného podavania dosiahne zniZenie
priblizne 85 %. Rychle zmiernenie symptémov sa dosiahne pri jednej kapsule (30 mg) denne, a
vicsina pacientov s dvanastnikovym vredom sa uzdravi v priebehu 2 tyzdiov, pacienti so Zalidocnym
vredom a gastroezofagovym refluxom za 4 tyzdne. Znizovanim kyslosti zaltidka vytvara lansoprazol
prostredie, v ktorom mozu byt vhodné antibiotika Géinné proti H. pylori.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Lansoprazol je racemat dvoch aktivnych enantiomér, ktoré sa biotransformuju na aktivnu formu v
kyslom prostredi parietalnych buniek. Pretoze lansoprazol sa rychlo inaktivuje Zaludo¢nou kyselinou,

podava sa peroralne v gastrorezistentne potiahnutej forme (formach) pre systemicku absorpciu.

Absorpcia a distribucia

Lansoprazol vykazuje vysoku (80 -90 %) biologicka dostupnost’ pri jednej davke. Spi¢kové tirovne v
plazme sa dosahuju priblizne 1,5 az 2,0 hodiny po podani. Prijem potravy spomal’uje rychlost
absorpcie lansoprazolu a znizuje jeho biologicku dostupnost’ priblizne o 50 %. The plasma protein
binding is 97%.

Stadie preukézali, Ze granule z otvorenych kapsil zabezpeuju ekvivalentna plochu pod krivkou
(AUC) ako intaktna kapsula, ak sa granulat suspenduje v malom mnoZzstve pomarancovej Stavy,
jabl¢nej stavy alebo paradajkovej st'avy, zmieSany s polievkovou lyZicou jablkovej alebo hruskove;j
drene alebo popraseny na polievkovu lyzicu jogurtu, pudingu alebo mékkého tvarohu. Ekvivalentna
AUC bola preukazana aj v pripade granulatu suspendovaného v jabl¢nej §t'ave podavanej cez
nazogastrickll sondu.

Metabolizmus a vyluéovanie:

Lansoprazol sa vo velkej miere metabolizuje pecenou a metabolity st vylucované renalnou a biliarnou
cestou. Metabolizmus lansoprazolu je katalyzovany hlavne enzymom CYP2C19. K metabolizmu
prispieva aj enzym CYP3A4. Polcas vyluovania z plazmy sa pohybuje od 1 do 2 hodin po jedne;j
alebo viacerych davkach u zdravych probandov. Ziadne dokazy akumulacie po opakovanych davkach
u zdravych probandov neexistuji. V plazme boli identifikované sulfonové, sulfidové a 5-hydroxylové
derivaty lansoprazolu. Tieto metabolity maji vel'mi maly alebo Ziadny antisekre¢ny ti¢inok.

Stadia s lansoprazolom znagenym '*C naznaluju, Ze priblizne jedna tretina podanej radiacie bola
vylucend v moci a dve tretiny boli izolované v stolici.
Farmakokinetika u starSich pacientov

Klirens lansoprazolu sa u starSich pacientov znizuje, pricom sa pol¢as vylucovania zvysil priblizne o
50 % az 100 %. Spickové urovne v plazme sa u starSich pacientov nezvysili.

Farmakokinetika u pediatrickych pacientov

Hodnotenie farmakokinetiky u deti vo veku 1 —17 rokov preukazali podobnu expoziciu v porovnani s
dospelymi pri davke 15 mg u 0s6b s hmotnost’ou nizSou ako 30 kg a 30 mg u 0s6b s vyssou
hmotnostou. Pri vyskume mala davka 17 mg/m2 povrchu tela alebo 1 mg/kg telesnej hmotnosti za
nasledok porovnatel'nu expoziciu lansoprazolu u deti vo veku od 2 - 3 mesiacov do jedného roka v
porovnani s dospelymi.

Zvysena expozicia lansoprazolu v porovnani s dospelymi bola zistena u deti vo veku nizSom ako 2 - 3
mesiace, pri davkach 1,0 mg/kg a 0,5 mg/kg telesnej hmotnosti, podavanych v jednej davke.

Farmakokinetika pri nedostato¢nej funkcii peéene
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Expozicia lansoprazolu sa zdvojnasobila u pacientov s mierne zhorSenou funkciou pecene a v pripade
tazSich a zavaznych portch funkcie pecene sa zvysila ovel'a viac.

Pomali metabolizatori CYP2C19

CYP2C19 je vystaveny genetickému polymorfizmu a 2 - 6 % populécie, nazyvanej pomali
metabolizatori (PMs) su homozygoti pre mutantovi alelu CYP2C19, preto im chyba funkény enzym
CYP2C19. Expozicia lansoprazolu je u PM niekol’konasobne vyssia ako u extenzivnych
metabolizatorov (EM).

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje na zaklade obvyklych studii farmakologickej bezpecnosti, toxicity po opakovanom
podavani, reprodukcnej toxicity ani genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

V dvoch stadiach karcinogenity na potkanoch lansoprazol sposobil hyperplaziu zaludo¢nych
enterochromafinu podobnych buniek stuvisiacu s davkou a karcinoidy zaludo¢nych enterochromafinu
podobnych buniek, suvisiace s hypergastrinémiou v doésledku inhibicie vylu¢ovania kyseliny. Bola
zaznamenana aj intestinalna metaplazia, podobne ako aj hyperplazia Leydigovej bunky a benigne
tumory Leydigovej bunky. Po 18 mesiacoch liecby bola zaznamenana atrofia sietnice. Nebola
zaznamenana u opic, psov ani u mysi.

U mysi sa vyvinula hyperplazia zalido¢nych enterochromafinu podobnych buniek a takisto tumory
pecene a adenom siete semennika.

Klinicka vyznamnost’ tychto zisteni nie je znama.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

[Bude doplnené na narodnej Girovni]

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitePnosti

[Bude doplnené na narodnej tirovni]

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

[Bude doplnené na narodnej urovni]

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené do obehu.
[Bude doplnené na narodnej trovni]

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Bez zvlastnych upozorneni.
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7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Priloha I - Bude doplnené na narodnej tirovni]

8. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

[Bude doplnené na narodnej urovni]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

[Bude doplnené na narodnej Girovni]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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1. NAZOV LIEKU

Agopton a suvisiace nazvy (pozri Priloha I) 15 mg orodispergovatel'né tablety
Agopton a suvisiace nazvy (pozri Priloha I) 30 mg orodispergovatel'né tablety

[Pozri Priloha I - Bude doplnené na narodnej tirovni]
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda orodispergovatelna tableta obsahuje 15 mg lansoprazolu.
Kazda orodispergovatel'na tableta obsahuje 30 mg lansoprazolu.

Pomocné latky: Kazda 15 mg orodispergovatelna tableta obsahuje 15 mg laktdzy a 4,5
mg aspartamu
Kazda 30 mg orodispergovatel'na tableta obsahuje 30 mg laktozy a 9,0 mg aspartamu

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

[Bude doplnené na narodnej tirovni]

3. LIEKOVA FORMA

Agopton 15 mg: <farba> orodispergovatel'na tableta. Kazda orodispergovatel'na tableta obsahuje
<oranzovy az tmavohnedy mikrogranulat>.

Agopton 30 mg: <farba> orodispergovatel'na tableta. Kazda orodispergovatel'na tableta obsahuje
<oranzovy az tmavohnedy mikrogranulat>.

[Bude doplnené na narodnej urovni]

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liecba dvanastnikovych a zalado¢nych vredov

Liecba refluxnej ezofagitidy

Profylaxia refluxnej ezofagitidy

Eradikacia Helicobacter pylori (H. pylori) pri su¢asnom podavani s vhodnou antibiotickou

terapiou na lie¢bu vredov stvisiacich s H.pylori

e LieCba benignych zaludo¢nych a dvandstnikovych vredov suvisiacich s nesteroidovymi
protizapalovymi latkami (NSAID) u pacientov, vyzadujucich si trval lieCbu NSAID

e Profylaxia zaludoénych vredov a dvanastnikovych vredov stvisiacich s NSAID u rizikovych
pacientov (pozri ¢ast’ 4.2), vyzadujucich si trvalu terapiu

e Symptomatické refluxné ochorenie pazeraka

e Zollinger-Ellisonov syndrém.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Na dosiahnutie optimalneho ucinku sa Agopton musi uzivat’ raz denne rano, okrem pripadu pouzitia
na eradikaciu H. pylori, ked’ sa ma uzivat’ dva razy denne, raz rano a raz vecer. Agopton sa musi
uzivat’ najmenej 30 minut pred jedlom (pozri ¢ast’ 5.2). Agopton ma jahodova arému a musi sa vlozit
pod jazyk a jemne cmulat’. Tableta sa v Gstach rychlo rozptyli, pricom uvolnuje gastrorezistatny
mikrogranulét, ktory pacient prehita so slinami. Alternativne mozno tabletu prehltnut’ celt a zapit’
vodou.
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Orodispergovatel'né tablety mozno dispergovat’ v malom mnozstve vody a podavat’ cez nazogastricku
sondu alebo oralnou striekackou.

Liecba dvanastnikového vredu:
Odporucana davka je 30 mg raz denne v priebehu 2 tyzdiov. U pacientov, ktori sa za tento Cas Uplne
nevyliecCia, sa v podavani lieku pokracuje s nezmenenou davkou d’alSie dva tyzdne.

Liecba dvanastnikového vredu:

Odporucana davka je 30 mg raz denne v priebehu 4 tyzdiov. Vred sa obycCajne za 4 tyzdne vylieci,
avsak u pacientov, ktori sa za tento ¢as uplne nevyliecia, sa v podavani licku moze pokraovat’ s
nezmenenou davkou d’alsie Styri tyzdne.

Gastroezofagovy reflux:
Odporucana davka je 30 mg raz denne v priebehu 4 tyzdnov. U pacientov, ktori sa za tento ¢as Uplne
nevylie€ia, sa v podavani lieku mdze pokracovat’ s nezmenenou davkou d’alsie Styri tyzdne.

Profylaxia gastroezofagového refluxu:
15 mg raz denne. V pripade potreby mozno davku zvysit' na 30 mg denne.

Eradikacia Helicobacter pylori:

Pri vybere vhodnej kombinaénej terapie treba prihliadat’ na oficidlne miestne predpisy upravujice
otazky bakterialnej rezistencie, dizky trvania lie¢by (najéastejsie 7 dni, niekedy vsak az do 14 dni) a na
primerané pouzivanie antibakterialnych pripravkov.

Odporucana davka je 30 mg Agoptonu dva razy denne 7 dni v kombinacii s jednym z nasledujucich
pripravkov:

klaritromycin 250 - 500 mg dvakrat denne + amoxicilin 1 g dvakrat denne

klaritromycin 250 mg dvakrat denne + metronidazol 400 - 500 mg dvakrat denne

Vysledky eradikacie H. pylori dosiahnuté s kombinaciou klaritromycinu s amoxicilinom alebo
metronidazolom prinasaji uspesnost’ az 90 %, ak sa pouzije v kombinacii s Agoptonom.

Riziko opétovnej infekcie Sest’ mesiacov po uspesnej eradikacnej liecbe je nizke, relaps je preto
nepravdepodobny.

Bolo odskusané aj pouzitie protokolu zahfiiajuceho lansoprazol 30 mg dva razy denne, amoxicilin 1 g
dvakrat denne a metronidazol 400 - 500 mg dvakrat denne. S touto kombinaciou bola zaznamenana
nizSia uspesnost’ eradikacie ako v protokoloch s klaritromycinom. M6ze byt vhodny pre tych, kto
nemdze uzivat klaritromycin ako sucast’ eradikacnej terapie, ked’ st miestny podiely rezistencie na
metronidazol nizke.

Liecba benignych zalido¢nych a dvandastnikovych vredov suvisiacich s nesteroidovymi
protizapalovymi latkami (NSAID) u pacientov, vyzadujucich si trvalt lieCbu NSAID:

30 mg raz denne v priebehu 4 tyzdiov. U pacientov, ktori sa za tento ¢as uplne nevylieCia, mdze
terapia pokracovat’ d’alSie $tyri tyzdne. U pacientov s rizikom alebo so zistenymi vredmi, ktoré sa
tazko liecia, treba pravdepodobne pouzit’ dlhsi priebeh terapie a/alebo zvysené davkovanie.

Profylaxia zalido¢nych a dvanastnikovych vredov suvisiacich s NSAID u rizikovych pacientov (ako
je vek > 65 rokov alebo anamnéza zalido¢nych a dvanastnikovych vredov), ktori si vyZaduju
dlhodobu lieCbu NSAID:

15 mg raz denne. Ak lieCba nebude tspesna, treba pouzit’ davku 30 mg raz denne.
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Symptomaticky gastroezofdgovy reflux:

Odportéana davka je 15 mg alebo 30 mg za defi. Ulava symptémov sa dosiahne rychlo. Treba zvazit’
individualnu upravu davkovania. Ak priznaky nepolavia do 4 tyzdiov pri dennej davke 30 mg,
odporucame d’alSie vySetrenia.

Zollingerov-Ellisonov syndrom:

Odporucana tvodna davka je 60 mg raz denne. Davku treba stanovit’ individualne a v terapii sa musi
pokracovat’ tak dlho, ako to bude potrebné. Pouzivaju sa davky az do 180 mg za den. Ak je
pozadovana denné davka vyssia ako 120 mg, musi sa podavat’ v dvoch samostatnych davkach.

ZhorSena funkcia pe€ene alebo obliciek:

U pacientov so zhorSenou funkciou obliciek nie je potrebné upravovat’ davku.

Pacienti s miernym alebo zavaznym ochorenim pe¢ene musia byt pod pravidelnym dohl'adom a
odporuaca sa znizenie dennej davky na 50 % (pozri ¢ast’' 4.4 a 5.2).

Starsi l'udia:

S ohl'adom na zniZeny klirens lansoprazolu u 0s6b vyssieho veku méze byt’ potrebna uprava davky na
zéklade individualnych poziadaviek. U starSich 0s6b nesmie byt prekrocena denné davka 30 mg, ak na
to nie su jednoznac¢né klinické indikacie.

Deti:

Pouzivanie Agoptonu u deti sa neodporica, pretoze klinické tidaje st obmedzené (pozri tiez Cast’ 5.2).
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na niektori z pomocnych latok.

Lansoprazol sa nesmie podavat’ s atazanavirom (pozri Cast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Rovnako ako u inych protivredovych terapii je pri lie¢be zaludo¢ného vredu lansoprazolom nutné
vylucit’ moznost’ maligneho zalido¢ného tumoru, pretoze lansoprazol méze maskovat’ priznaky a

sposobit’ oneskorenie diagnozy.

Lansoprazol sa musi pouZzivat’ so zvySenou opatrnost’ou u pacientov s miernou a zavaznou
dysfunkciou (pozri Casti 4.2 a 5.2).

V stvislosti so znizenim zaludo¢nej kyslosti spésobenej lansoprazolom mozno oc¢akavat’ zvysenie
poctov zaliido¢nych baktérii, ktoré si bezne pritomné v gastrointestinalnom trakte. LieCba
lansoprazolom méze sposobovat’ mierne zvysenie rizika gastrointestinalnych infekcii, ako je
Salmonella a Campylobacter.

U pacientov trpiacich zalido¢no-dvanastnikovymi vredmi treba uvazovat’ s moznost'ou infekcie H.
pylori ako s etiologickym faktorom.

Ak sa lansoprazol pouziva v kombinacii s antibiotikami na eradika¢nu lie¢bu H.pylori, musia sa
dodrziavat’ aj pokyny na pouzitie tychto antibiotik.

S ohl'adom na obmedzené udaje o bezpecnosti pre pacientov dostavajticich udrziavaciu liecbu dlhsie

ako 1 rok sa u tychto pacientov musia vykonavat’ pravidelné kontroly terapie a pravidelné dokladné
hodnotenia prinosov a rizik.
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U pacientov uzivajucich lansoprazol boli zaznamenané vel'mi zriedkavé pripady kolitidy. Z tohto
dovodu treba v pripade zavaznej a/alebo perzistentnej hnacky zvazit’ vysadenie tejto terapie.

Terapia na prevenciu peptickych vredov u pacientov, ktori potrebuji kontinualnu terapiu NSAID,
treba obmedzit’ na vysoko rizikovych pacientov (t.j. s predchadzajice gastrointestinalne krvacanie,
perforacia alebo vred, pokrocily vek, sucasné uzivanie lieku, o ktorom je zname, ze zvySuje
pravdepodobnost’ neziaducich G¢inkov na horny gastrointestinalny trakt [napr. kortikosteroidy alebo
antikoagulancid], existenciu zavazného faktoru komorbidity alebo dlhodobé uzivanie maximalnych
odportacanych davok NSAID).

<Pretoze Agopton obsahuje laktézu, pacienti trpiaci zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie
na galaktozu, Lappovym nedostatkom laktazy alebo malabsorpciou glukozy-galaktdézy nesmu uzivat
tento liek.>

[Bude doplnené na narodnej Girovni]

4.5 Liekové a iné interakcie

Udinky lansoprazolu na iné lieky

Lieky s absorpciou zavislou od pH
Lansoprazol méze ovplyvitovat’ absorpciu liekov v pripade, ak zalido¢né pH kriticky ovplyviuje
biologicku dostupnost’.

Atazanavir:

Stadia preukézala, Ze podavanie lansoprazolu (60 mg raz denne) spolu s atazanavirom 400 mg
zdravym dobrovolnikom spdsobovalo podstatné zniZenie expozicie atazanaviru (priblizne 90 %
znizenie AUC a Cmax). Lansoprazol sa nesmie podavat spolu s atazanavirom (pozri Cast’ 4.3).

Ketokonazol a itrakonazol:

Absorpcia ketokonazolu a itrakonazolu z gastrointestinalneho traktu sa zvySuje v pritomnosti
zalidocnej kyseliny. Podavanie lansoprazolu méze mat’ za nasledok subterapeutické koncentracie
ketokonazolu a itrakonazolu a tejto kombinacii treba predchadzat’.

Digoxin:

Stucasné podavanie lansoprazolu a digoxinu moze viest’ ku zvySeniu trovne digoxinu v plazme. Z
tohto dovodu je potrebné monitorovat’ rovne digoxinu v plazme a upravit’ davkovanie digoxinu v
pripade potreby pri nasadzovani a ukoncovani liecby lansoprazolom.

Lieky metabolizované enzymami P450

Lansoprazol méze zvySovat’ plazmové koncentracie liekov metabolizovanych CYP3A4. ZvySena
opatrnost’ sa odportca pri kombinovani lansoprazolu s liekmi, ktoré s metabolizované tymto
enzymom a ktoré maju kratSie terapeutické okno.

Teofylin:
Lansoprazol znizuje plazmové koncentracie teofylinu, ¢o méze oslabovat’ o¢akavany klinicky uc¢inok

danej davky. Pri kombinovani tychto dvoch liekov sa odporuca postupovat’ so zvySenou opatrnost’ou.

Takrolimus:

Spolo¢né podavanie s lansoprazolom zvysuje plazmové koncentracie takrolimusu (substrat CYP3A a
P-gp). Expozicia lansoprazolu zvysila priemernu expoziciu takrolimusu az o 81 %. Pri nasadzovani
alebo ukoncovani sucasnej lieCby lansoprazolom sa odporti¢a monitorovanie plazmovych koncentracii
takrolimusu.
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Lieky prenasané P-glykoproteinom
Bolo zistené, Ze lansoprazol inhibuje protein zodpovedny za transport, P-glykoprotein (P-gp) in vitro.
Klinicka zavaznost’ tychto zisteni nie je znama.

Udinky inych liekov na lansoprazol

Lieky, ktoré inhibuju CYP2C19

Fluvoxamin:

Znizenie davky mozno zvazit' ak sa lansoprazol kombinuje s inhibitorom CYP2C19 fluvoxaminom.
Stadia preukazuje, e koncentracia lansoprazolu v plazme sa zvy§i aZ na §tvornasobok.

Lieky indukujice CYP2C19 a CYP3A4
Induktory enzymov, ktoré ovplyviiuju CYP2C19 a CYP3A4, ako je rifampicin a trezalka (Hypericum
perforatum) mézu vyznamne znizovat’ koncentracie lansoprazolu v plazme.

Ostatné

Sukralfat/Antacidy:

Sukralfat a antacidy mozu znizovat biologickl dostupnost’ lansoprazolu. Z tohto dévodu sa
lansoprazol musi uzivat' najmenej 1 hodinu po uziti tychto liekov.

Neboli preukazané ziadne klinicky vyznamné interakcie lansoprazolu s nesteroidnymi
protizapalovymi liekmi, hoci neboli uskuto¢iniované ziadne oficialne studie interakcie.

4.6 Gravidita a laktacia

Gravidita:

Nie su k dispozicii ziadne klinické udaje o gravidnych zenach vystavenych ucinku lansoprazolu.
Studie na zvieratach nepreukazali priame ani nepriame Skodlivé u¢inky na graviditu,
embryonalny/fetalny vyvoj, porod ani na postnatalny vyvoj.

Preto sa neodportca pouzivat’ lansoprazol pocas gravidity.

Dojcenie:

Nie je zname, ¢&i sa lansoprazol vyluéuje do Pudského materského mlieka. Studie na zvieratach
preukazali vyluCovanie lansoprazolu do mlieka.

Rozhodnutie o tom, ¢i pokracovat/nepokracovat’ v dojCeni alebo ¢i pokracovat/nepokracovat v liecbe
lansoprazolom, sa musi prijimat’ s prihliadnutim na prinosy dojc¢enia pre diet’a a prinosy liecby
lansoprazolom na matku.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Moézu sa vyskytniit’ neziaduce ucinky lieku, ako stt mdloby, zavrat, poruchy videnia a ospalost’ (pozri
Cast’ 4.8). V tomto stave moze byt’ znizena reak¢na schopnost’.

4.8 Neziaduce ucinky

Frekvencie su definované ako ¢asté (> 1/100, < 1/10); menej Casté (> 1/1000, < 1/100); zriedkavé
(>1/10 000, <1/1000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000).
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Casté Menej Casté Zriedkavé VelPmi zriedkavé
Poruchy Krvi a Trombocytopénia, Anémia Agranulocytoza,
lymfatického eozinofilia, leukopénia pancytopénia
systému
Psychiatrické Depresia Nespavost,
poruchy halucinacia, konflizia
Poruchy Bolesti hlavy, Nepokoj, zavrat,
nervového zavrat parestézia, ospalost’,
systému tras
Ochorenia oka Poruchy videnia.
Gastrointestinalne | Nauzea, hnacka, Zapal jazyka, Kolitida,
poruchy bolesti brucha, kandidiaza paZeraka, stomatitida

zapcha, vracanie,
plynatost’, sucho v
ustach alebo hrdle

pankreatitida, porucha
chuti

Poruchy pecene a

ZvySenie urovne

Hepatitida, zltacka

ZI¢ovych ciest pecenovych
enzymov
Poruchy koze a Zihl'avka, Petechiae, purpura, Steven-Johnsonov

podkoZného svrbenie, exantém strata vlasov, syndrom, toxicka

tkaniva multiformny erytém, epidermalna
fotosenzitivita nekrolyza

Poruchy Artralgia, myalgia

kostrového

svalstva,

spojivovych

tkaniv a kosti

Poruchy obliciek Intersticialna nefritida

a mocovych ciest

Poruchy Gynekomastia

reprodukcného

systému a

prsnikov

Celkové poruchy | Unava Edém Hortcka, Anafylakticky Sok

a reakcie v mieste hyperhydroza,

podania angioedém,

anorexia, impotencia

VySetrenia

Zvysenie urovni
cholesterolu a
triglyceridov,
hyponatrémia

4.9 Predavkovanie

Utinky predavkovania lansoprazolu u I'udi nie sa zname (hoci je pravdepodobné, Ze akutna toxicita

bude nizka). Z tohto dévodu nie je mozné davat’ pokyny pre terapiu. Pri skuskach vsak boli podavané
denné davky do 180 mg lansoprazolu peroralne a do 90 mg lansoprazolu intravendzne bez
vyznamnych neziaducich tc¢inkov.

Mozné symptomy predavkovania lansoprazolu sa uvadzaju v Casti 4.8. Neziaduce uc¢inky.

V pripade podozrenia na predavkovanie musi byt pacient monitorovany. Dialyzou sa lansoprazol
vyznamne neeliminuje. V pripade potreby sa odporuca vyprazdnenie zaludka, liecba aktivnym uhlim a
symptomaticka liecba.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Inhibitory protéonovej pumpy, kod ATC: A02BC03

Lansoprazol je inhibitor zaludo¢nej proténovej pumpy. Inhibuje zavere¢nu etapu tvorby zaliido¢ne;j
kyseliny inhibiciou aktivity H+/K+ ATPazy parietalnych buniek zalidka. T4to inhibicia je zavisla od
davky a reverzibilna, a jej i¢inok sa vzt'ahuje na bazalnu a stimulovanu sekréciu zalido¢nej kyseliny.
Lansoprazol sa koncentruje v parietdlnych bunkach, stava sa aktivny v ich kyslom prostredi a nasledne
reaguje so sufhydrylovou skupinou H+/K+ATPazy, ¢o spoésobuje inhibiciu aktivity enzymu.

Utinok na sekréciu zalidoénej kyseliny:

Lansoprazol je $pecificky inhibitor parietalnej bunkovej protonovej pumpy. Jedna peroralna davka 30
mg lansoprazolu inhibuje sekréciu zalido¢nej kyseliny stimulovanu pentagastrinom priblizne o 80 %.
Po opakovanej dennej davke podavanej sedem dni sa dosahuje priblizne 90 % inhibicia sekrécie
zaltidoc¢nej kyseliny. M4 zodpovedajuci u¢inok na bazalnu sekréciu zalidoc¢nej kyseliny. Jedna
peroralna davka 30 mg znizuje bazalnu sekréciu priblizne o 70 %, a symptomy pacienta sa ndsledkom
toho zmieriiuju uz od Gplne prvej davky. Po 6smich dioch opakovaného podavania dosiahne znizZenie
priblizne 85 %. Rychle zmiernenie symptomov sa dosiahne pri jednej orodispergovatel'nej tablete (30
mg) denne, a vac¢Sina pacientov s dvanastnikovym vredom sa uzdravi v priebehu 2 tyzdnov, pacienti
so zalido¢nym vredom a gastroezofagovym refluxom za 4 tyZdne. Znizovanim kyslosti zaludka
vytvara lansoprazol prostredie, v ktorom mézu byt vhodné antibiotika u¢inné proti H. pylori.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Lansoprazol je racemat dvoch aktivnych enantiomér, ktoré sa biotransformuju na aktivnu formu v
kyslom prostredi parietalnych buniek. Pretoze lansoprazol sa rychlo inaktivuje Zalido¢nou kyselinou,

podava sa peroralne v gastrorezistentne potiahnutej forme (forméach) pre systemicka absorpciu.

Absorpcia a distribucia

Lansoprazol vykazuje vysoku (80 -90 %) biologickti dostupnost’ pri jednej davke. Spi¢kové urovne v
plazme sa dosahujt priblizne 1,5 az 2,0 hodiny po podani. Prijem potravy spomaluje rychlost
absorpcie lansoprazolu a znizuje jeho biologicku dostupnost’ priblizne o 50 %. Viazanie na protein v
plazme je 97 %.

Studie preukazali, ze orodispergovatel'né tablety dispergované v malom mnoZstve vody a podavané
strickackou priamo do Ust alebo podavané cez nazogastricki sondu maji za nasledok ekvivalentnt

plochu pod krivkou (AUC) v porovnani s beznym rezimom podavania.

Metabolizmus a vyluéovanie:

Lansoprazol sa vo velkej miere metabolizuje peceiiou a metabolity st vylu¢ované renalnou a biliarnou
cestou. Metabolizmus lansoprazolu je katalyzovany hlavne enzymom CYP2C19. K metabolizmu
prispieva aj enzym CYP3A4. Polcas vyluovania z plazmy sa pohybuje od 1 do 2 hodin po jedne;j
alebo viacerych davkach u zdravych probandov. Ziadne dokazy akumulacie po opakovanych davkach
u zdravych probandov neexistuji. V plazme boli identifikované sulfonové, sulfidové a 5-hydroxylové
derivaty lansoprazolu. Tieto metabolity maji vel'mi maly alebo Ziadny antisekre¢ny i¢inok.

Stadia s lansoprazolom znagenym “C naznaduju, Ze priblizne jedna tretina podanej radiacie bola
vylicena v moci a dve tretiny boli izolované v stolici.

Farmakokinetika u star$ich pacientov

Klirens lansoprazolu sa u starSich pacientov znizuje, pricom sa pol¢as vylucovania zvysil priblizne o
50 % az 100 %. Spickové urovne v plazme sa u starSich pacientov nezvysili.
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Farmakokinetika u pediatrickych pacientov

Hodnotenie farmakokinetiky u deti vo veku 1 —17 rokov preukazali podobnti expoziciu v porovnani s
dospelymi pri davke 15 mg u 0s6b s hmotnost'ou nizSou ako 30 kg a 30 mg u 0s6b s vyssou
hmotnostou. Pri vyskume mala davka 17 mg/m2 povrchu tela alebo 1 mg/kg telesnej hmotnosti za
nasledok porovnatelnt1 expoziciu lansoprazolu u deti vo veku od 2 - 3 mesiacov do jedného roka v
porovnani s dospelymi.

Zvysena expozicia lansoprazolu v porovnani s dospelymi bola zistena u deti vo veku niz§om ako 2 - 3
mesiace, pri ddvkach 1,0 mg/kg a 0,5 mg/kg telesnej hmotnosti, podavanych v jednej davke.

Farmakokinetika pri nedostato¢nej funkcii peene

Expozicia lansoprazolu sa zdvojnasobila u pacientov s mierne zhor$enou funkciou pecene a v pripade
tazsich a zavaznych portch funkcie pecene sa zvysila ovel’a viac.

Pomali metabolizatori CYP2C19

CYP2C19 je vystaveny genetickému polymorfizmu a 2 - 6 % populécie, nazyvanej pomali
metabolizatori (PMs) st homozygoti pre mutantovu alelu CYP2C19, preto im chyba funkény enzym
CYP2C19. Expozicia lansoprazolu je u PM niekol’konasobne vyssia ako u extenzivnych
metabolizatorov (EM).

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje na zéklade obvyklych studii farmakologickej bezpecnosti, toxicity po opakovanom
podavani, reproduk¢nej toxicity ani genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

V dvoch stadiach karcinogenity na potkanoch lansoprazol sposobil hyperplaziu zaludo¢nych
enterochromafinu podobnych buniek suvisiacu s ddvkou a karcinoidy zalido¢nych enterochromafinu
podobnych buniek, stvisiace s hypergastrinémiou v dosledku inhibicie vylu¢ovania kyseliny. Bola
zaznamenana aj intestinalna metaplazia, podobne ako aj hyperplazia Leydigovej bunky a benigne
tumory Leydigovej bunky. Po 18 mesiacoch liecby bola zaznamenana atrofia sietnice. Nebola
zaznamenana u opic, psov ani u mysi.

U mysi sa vyvinula hyperplazia Zalido¢nych enterochromafinu podobnych buniek a takisto tumory
pecene a adendm siete semennika.

Klinicka vyznamnost’ tychto zisteni nie je znama.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
[Bude doplnené na narodnej Girovni]
6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

[Bude doplnené na narodnej urovni]
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6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

[Bude doplnené na narodnej Girovni]

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené do obehu.

[Bude doplnené na narodnej Girovni]

6.6 Specialne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Bez zvlastnych upozorneni.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Priloha I - Bude doplnené na narodnej tirovni]|

8. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

[Bude doplnené na narodnej Girovni]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

[Bude doplnené na narodnej urovni]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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1. NAZOV LIEKU
Agopton a suvisiace nazvy (pozri Priloha I) 30 mg gastrorezistentny granulat na peroralnu suspenziu

[Pozri Priloha I - Bude doplnené na narodnej tirovni]

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdé vrecko s jednou davkou obsahuje 30 mg lansoprazolu.

Pomocné latky: Kazdé vrecko s jednou davkou obsahuje 25,248 g sachar6zy a 24,64 g manitolu.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

[Bude doplnené na narodnej trovni]

3. LIEKOVA FORMA

Agopton 30 mg: Gastrorezistentny granulat na peroralnu suspenziu. Kazdé vrecko s jednou davkou
obsahuje <jemny ruzovy granulat obsahujtci biele az belavé peletky>.

[Bude doplnené na narodnej urovni]

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liec¢ba dvanastnikovych a zaludo¢nych vredov

Liecba refluxnej ezofagitidy

Profylaxia refluxnej ezofagitidy

Eradikacia Helicobacter pylori (H. pylori) pri sa¢asnom podavani s vhodnou antibiotickou

terapiou na liecbu vredov stvisiacich s H.pylori

e Liecba benignych zalidoCnych a dvanastnikovych vredov shvisiacich s nesteroidovymi
protizapalovymi latkami (NSAID) u pacientov, vyzadujucich si trval lieCbu NSAID

e Profylaxia zaludo¢nych vredov a dvanastnikovych vredov suvisiacich s NSAID u rizikovych
pacientov (pozri Cast’ 4.2), vyzadujucich si trvall terapiu

e Symptomatické refluxné ochorenie pazeraka

e Zollinger-Ellisonov syndrém.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Na dosiahnutie optimalneho t¢inku sa Agopton musi uzivat’ raz denne rano, okrem pripadu pouzitia
na eradikaciu H. pylori, ked’ sa ma uzivat’ dva razy denne, raz rano a raz veéer. Agopton sa musi
uzivat’ najmenej 30 mint pred jedlom (pozri Cast’ 5.2). Obsah jedného vrecka sa musi rekonstituovat’
rozmieSanim do 30 ml (dve polievkové lyzice) vodovodnej vody a okamzite prehltnut. Pri
rekonstituovani vo vode granulat vytvori ruzova suspenziu s jahodovou arémou.

Pre pacientov, ktori potrebuju 15 mg lansoprazolu denne, sa musia pouzit' kapsule Agopton 15 mg
alebo orodispergovatel'né tablety Agopton 15 mg.
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Liecba dvandstnikového vredu:
Odporucana davka je 30 mg raz denne v priebehu 2 tyzdiov. U pacientov, ktori sa za tento ¢as Uplne
nevylie€ia, sa v podavani lieku pokracuje s nezmenenou davkou d’alSie dva tyzdne.

Liecba dvandstnikového vredu:

Odporacana davka je 30 mg raz denne v priebehu 4 tyzdiov. Vred sa obycajne za 4 tyzdne vylieci,
avsak u pacientov, ktori sa za tento Cas Uplne nevyliecia, sa v podavani lieku moze pokracovat’ s
nezmenenou davkou d’alSie Styri tyzdne.

Gastroezofagovy reflux:
Odportacana davka je 30 mg raz denne v priebehu 4 tyzdnov. U pacientov, ktori sa za tento ¢as uplne
nevylieCia, sa v podavani licku moze pokra¢ovat’ s nezmenenou davkou d’alSie $tyri tyzdne.

Profylaxia gastroezofagového refluxu:
15 mg raz denne. V pripade potreby mozno davku zvysit’ na 30 mg denne.

Eradikacia Helicobacter pylori:

Pri vybere vhodnej kombina¢nej terapie treba prihliadat’ na oficidlne miestne predpisy upravujice
otazky bakterialnej rezistencie, dizky trvania lie¢by (najéastejsie 7 dni, niekedy viak az do 14 dni) a na
primerané pouzivanie antibakterialnych pripravkov.

Odporucana davka je 30 mg Agoptonu dva razy denne 7 dni v kombinacii s jednym z nasledujucich
pripravkov:

klaritromycin 250 - 500 mg dvakrat denne + amoxicilin 1 g dvakrat denne

klaritromycin 250 mg dvakrat denne + metronidazol 400 - 500 mg dvakrat denne

Pri kombinovani klaritromycinu s Agoptonom a amoxicillinom alebo metronidazolom sa dosahuje
eradikacia H. pylori s aspesnost'ou az 90 %.

Sest mesiacov po Uispesnej eradikaénej liebe je riziko opitovnej infekcie nizke, preto je relaps
nepravdepodobny.

Bolo odsktisané aj pouzitie protokolu zahffiajuceho lansoprazol 30 mg dva razy denne, amoxicilin 1 g
dvakrat denne a metronidazol 400 - 500 mg dvakrat denne. S touto kombinaciou bola zaznamenana
nizsia uspesnost’ eradikacie ako v protokoloch s klaritromycinom. Mo6zZe byt vhodny pre tych, kto
nemoze uzivat klaritromycin ako sucast’ eradikaénej terapie, ked’ si miestny podiely rezistencie na
metronidazol nizke.

Liecba benignych zaludoénych a dvanastnikovych vredov stvisiacich s nesteroidovymi
protizapalovymi latkami (NSAID) u pacientov, vyzadujucich si trvala lieCbu NSAID:

30 mg raz denne v priebehu 4 tyzdiiov. U pacientov, ktori sa za tento ¢as uplne nevyliecia, moze
terapia pokracovat’ d’alSie $tyri tyzdne. U pacientov s rizikom alebo so zistenymi vredmi, ktoré sa
tazko liecia, treba pravdepodobne pouzit’ dlhsi priebeh terapie a/alebo zvysené davkovanie.

Profylaxia zalido¢nych a dvanastnikovych vredov suvisiacich s NSAID u rizikovych pacientov (ako
je vek > 65 rokov alebo anamnéza zalido¢nych a dvanastnikovych vredov), ktori si vyZaduju
dlhodobu lie¢bu NSAID:

15 mg raz denne. Ak lieCba nebude tspesna, treba pouzit’ davku 30 mg raz denne.

Symptomaticky gastroezofagovy reflux:

Odporacana davka je 15 mg alebo 30 mg za defi. Ulava symptomov sa dosiahne rychlo. Treba zvazit
individualnu upravu davkovania. Ak priznaky nepolavia do 4 tyzdiov pri dennej davke 30 mg,
odporucame dalSie vySetrenia.

35



Zollingerov-Ellisonov syndrom:
Odporucana tvodna davka je 60 mg raz denne. Davku treba stanovit’ individualne a v terapii sa musi

pokracovat tak dlho, ako to bude potrebné. Pouzivaju sa davky az do 180 mg za den. Ak je
pozadovana denna davka vyssia ako 120 mg, musi sa podavat’ v dvoch samostatnych davkach.

ZhorSena funkcia peéene alebo obli¢iek:

U pacientov so zhorSenou funkciou obliciek nie je potrebné upravovat’ davku.

Pacienti s miernym alebo zavaznym ochorenim pecene musia byt pod pravidelnym dohl'adom a
odporuca sa znizenie dennej davky na 50 % (pozri ¢ast’' 4.4 a 5.2).

Starsi ludia:

S ohl'adom na znizZeny klirens lansoprazolu u 0s6b vyssieho veku mdze byt’ potrebna uprava davky na
zaklade individualnych poziadaviek. U starSich os6b nesmie byt prekro¢ena denna davka 30 mg, ak na
to nie su jednoznac¢né klinické indikacie.

Deti:

Pouzivanie Agoptonu u deti sa neodporuca, pretoze klinické udaje st obmedzené (pozri tiez Cast’ 5.2).
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na niektort z pomocnych latok.

Lansoprazol sa nesmie podavat’ s atazanavirom (pozri Cast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Rovnako ako u inych protivredovych terapii je pri lieCbe zalido¢ného vredu lansoprazolom nutné
vylucit moznost’ maligneho zaludo¢ného tumoru, pretoze lansoprazol méze maskovat’ priznaky a

sposobit’ oneskorenie diagnozy.

Lansoprazol sa musi pouzivat’ so zvySenou opatrnostou u pacientov s miernou a zavaznou
dysfunkciou (pozri Casti 4.2 a 5.2).

V suvislosti so znizenim zaludo¢nej kyslosti sposobenej lansoprazolom mozno ocakavat’ zvysenie
poctov zaludoénych baktérii, ktoré su bezne pritomné v gastrointestinalnom trakte. LieCba
lansoprazolom mdZze spdsobovat’ mierne zvysenie rizika gastrointestinalnych infekcii, ako je
Salmonella a Campylobacter.

U pacientov trpiacich zalado¢no-dvanastnikovymi vredmi treba uvazovat’ s moznost'ou infekcie H.
pylori ako s etiologickym faktorom.

Ak sa lansoprazol pouziva v kombinacii s antibiotikami na eradika¢nu liecbu H.pylori, musia sa
dodrziavat’ aj pokyny na pouzitie tychto antibiotik.

S ohl'adom na obmedzené udaje o bezpecnosti pre pacientov dostavajtcich udrziavaciu lie¢bu dlhsie
ako 1 rok sa u tychto pacientov musia vykonavat’ pravidelné kontroly terapie a pravidelné dokladné

hodnotenia prinosov a rizik.

U pacientov uzivajucich lansoprazol boli zaznamenané vel'mi zriedkavé pripady kolitidy. Z tohto
dovodu treba v pripade zavaznej a/alebo perzistentnej hnacky zvazit’ vysadenie tejto terapie.

Terapia na prevenciu peptickych vredov u pacientov, ktori potrebuju kontinualnu terapiu NSAID,
treba obmedzit’ na vysoko rizikovych pacientov (t.j. s predchadzajice gastrointestinalne krvacanie,
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perforacia alebo vred, pokrocily vek, sucasné uzivanie lieku, o ktorom je zname, Ze zvySuje
pravdepodobnost’ neziaducich G¢inkov na horny gastrointestinalny trakt [napr. kortikosteroidy alebo
antikoagulancia], existenciu zavazného faktoru komorbidity alebo dlhodobé uzivanie maximalnych
odporucanych ddvok NSAID).

<Pretoze Agopton obsahuje sachardzu, tento liek nesmu uZzivat’ pacienti trpiaci zriedkavymi
dedi¢nymi problémami intolerancie na fruktézu, gluk6zo-galakt6zovou malabsorpciou alebo
sachar6zo-izomaltdzovou nedostato¢nost’ou.>

[Bude doplnené na narodnej trovni]

4.5 Liekové a iné interakcie

I'Jéinkv lansoprazolu na iné lieky

Lieky s absorpciou zavislou od pH
Lansoprazol méze ovplyviiovat’ absorpciu liekov v pripade, ak zalidocné pH kriticky ovplyviuje
biologicku dostupnost’.

Atazanavir:

Studia preukazala, Ze podavanie lansoprazolu (60 mg raz denne) spolu s atazanavirom 400 mg
zdravym dobrovol'nikom sposobovalo podstatné zniZenie expozicie atazanaviru (priblizne 90 %
znizenie AUC a Cmax). Lansoprazol sa nesmie podavat’ spolu s atazanavirom (pozri Cast’ 4.3).

Ketokonazol a itrakonazol:

Absorpcia ketokonazolu a itrakonazolu z gastrointestinalneho traktu sa zvySuje v pritomnosti
zaltidoc¢nej kyseliny. Podavanie lansoprazolu moze mat’ za nasledok subterapeutické koncentracie
ketokonazolu a itrakonazolu a tejto kombindcii treba predchadzat’.

Digoxin:

Sucasné podavanie lansoprazolu a digoxinu méze viest’ ku zvyseniu trovne digoxinu v plazme. Z
tohto dovodu je potrebné monitorovat’ trovne digoxinu v plazme a upravit’ davkovanie digoxinu v
pripade potreby pri nasadzovani a ukoncovani liecby lansoprazolom.

Lieky metabolizované enzymami P450

Lansoprazol moze zvySovat’ plazmové koncentracie liekov metabolizovanych CYP3A4. Zvysena
opatrnost’ sa odporti¢a pri kombinovani lansoprazolu s liekmi, ktoré st metabolizované tymto
enzymom a ktoré maju kratsie terapeutické okno.

Teofylin:
Lansoprazol znizuje plazmové koncentracie teofylinu, ¢o moze oslabovat’ o¢akavany klinicky ucinok

danej davky. Pri kombinovani tychto dvoch liekov sa odporuca postupovat’ so zvy$enou opatrnost’ou.

Takrolimus:

Spolo¢né podavanie s lansoprazolom zvySuje plazmové koncentracie takrolimusu (substrat CYP3A a
P-gp). Expozicia lansoprazolu zvysila priemernt expoziciu takrolimusu az o 81 %. Pri nasadzovani
alebo ukoncovani sucasnej liecby lansoprazolom sa odportica monitorovanie plazmovych koncentracii
takrolimusu.

Lieky prenasané P-glykoproteinom

Bolo zistené, ze lansoprazol inhibuje protein zodpovedny za transport, P-glykoprotein (P-gp) in vitro.
Klinicka zavaznost’ tychto zisteni nie je znama.
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Uéinky invch liekov na lansoprazol

Lieky, ktoré inhibuju CYP2C19

Fluvoxamin:

Znizenie davky mozno zvazit' ak sa lansoprazol kombinuje s inhibitorom CYP2C19 fluvoxaminom.
Koncentraciu lansoprazolu v plazme sa zvysi az na $tvornasobok.

Lieky indukujice CYP2C19 a CYP3A4
Induktory enzymov, ktoré ovplyviiuju CYP2C19 a CYP3 A4, ako je rifampicin a trezalka (Hypericum
perforatum) mézu vyznamne znizovat’ koncentracie lansoprazolu v plazme.

Ostatné

Sukralfat/Antacidy:

Sukralfat a antacidy mozu znizovat’ biologicki dostupnost’ lansoprazolu. Z tohto dévodu sa
lansoprazol musi uzivat' najmenej 1 hodinu po uZiti tychto liekov.

Neboli preukazané ziadne klinicky vyznamné interakcie lansoprazolu s nesteroidnymi
protizapalovymi liekmi, hoci neboli uskuto¢iniované ziadne oficialne studie interakcie.

4.6 Gravidita a laktacia

Gravidita:

Nie su k dispozicii ziadne klinické udaje o gravidnych zenach vystavenych ucinku lansoprazolu.
Studie na zvieratach nepreukazali priame ani nepriame Skodlivé u¢inky na graviditu,
embryonalny/fetalny vyvoj, porod ani na postnatalny vyvoj.

Preto sa neodportca pouzivat’ lansoprazol pocas gravidity.

Dojcenie:

Nie je zname, ¢&i sa lansoprazol vyluduje do 'udského materského mlieka. Stidie na zvieratach
preukazali vyluCovanie lansoprazolu do mlieka.

Rozhodnutie o tom, ¢i pokracovat/nepokracovat’ v dojCeni alebo ¢i pokracovat/nepokracovat v liecbe
lansoprazolom, sa musi prijimat’ s prihliadnutim na prinosy dojc¢enia pre diet’a a prinosy liecby
lansoprazolom na matku.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Moézu sa vyskytniit’ neziaduce ucinky lieku, ako stt mdloby, zavrat, poruchy videnia a ospalost’ (pozri
Cast’ 4.8). V tomto stave moze byt’ znizena reak¢na schopnost’.

4.8 Neziaduce ucinky

Frekvencie su definované ako ¢asté (> 1/100, < 1/10); menej Casté (> 1/1000, < 1/100); zriedkavé
(>1/10 000, <1/1000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000).
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Casté Menej Casté Zriedkavé VelPmi zriedkavé
Poruchy Krvi a Trombocytopénia, Anémia Agranulocytoza,
lymfatického eozinofilia, leukopénia pancytopénia
systému
Psychiatrické Depresia Nespavost,
poruchy halucinacia, konflizia
Poruchy Bolesti hlavy, Nepokoj, zavrat,
nervového zavrat parestézia, ospalost’,
systému tras
Ochorenia oka Poruchy videnia.
Gastrointestinalne | Nauzea, hnacka, Zapal jazyka, Kolitida,
poruchy bolesti brucha, kandidiaza paZeraka, stomatitida

zapcha, vracanie,
plynatost’, sucho v
ustach alebo hrdle

pankreatitida, porucha
chuti

Poruchy pecene a

ZvySenie urovne

Hepatitida, zltacka

ZI¢ovych ciest pecenovych
enzymov
Poruchy koze a Zihl'avka, Petechiae, purpura, Steven-Johnsonov

podkoZného svrbenie, exantém strata vlasov, syndrom, toxicka

tkaniva multiformny erytém, epidermalna
fotosenzitivita nekrolyza

Poruchy Artralgia, myalgia

kostrového

svalstva,

spojivovych

tkaniv a kosti

Poruchy obliciek Intersticialna nefritida

a mocovych ciest

Poruchy Gynekomastia

reprodukcného

systému a

prsnikov

Celkové poruchy | Unava Edém Hortcka, Anafylakticky Sok

a reakcie v mieste hyperhydroza,

podania angioedém,

anorexia, impotencia

VySetrenia

Zvysenie urovni
cholesterolu a
triglyceridov,
hyponatrémia

4.9 Predavkovanie

Utinky predavkovania lansoprazolu u I'udi nie sa zname (hoci je pravdepodobné, Ze akutna toxicita

bude nizka). Z tohto dévodu nie je mozné davat’ pokyny pre terapiu. Pri skuskach vsak boli podavané
denné davky do 180 mg lansoprazolu peroralne a do 90 mg lansoprazolu intravendzne bez
vyznamnych neziaducich tc¢inkov.

Mozné symptomy predavkovania lansoprazolu sa uvadzaju v Casti 4.8. Neziaduce uc¢inky.

V pripade podozrenia na predavkovanie musi byt pacient monitorovany. Dialyzou sa lansoprazol
vyznamne neeliminuje. V pripade potreby sa odporuca vyprazdnenie zaludka, liecba aktivnym uhlim a
symptomaticka liecba.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Inhibitory protéonovej pumpy, kod ATC: A02BC03

Lansoprazol je inhibitor zaludo¢nej proténovej pumpy. Inhibuje zavere¢nu etapu tvorby zaliido¢ne;j
kyseliny inhibiciou aktivity H+/K+ ATPazy parietalnych buniek zalidka. T4to inhibicia je zavisla od
davky a reverzibilna, a jej i¢inok sa vzt'ahuje na bazalnu a stimulovanu sekréciu zalido¢nej kyseliny.
Lansoprazol sa koncentruje v parietdlnych bunkach, stava sa aktivny v ich kyslom prostredi a nasledne
reaguje so sufhydrylovou skupinou H+/K+ATPazy, ¢o spoésobuje inhibiciu aktivity enzymu.

Utinok na sekréciu zalidoénej kyseliny:

Lansoprazol je $pecificky inhibitor parietalnej bunkovej protonovej pumpy. Jedna peroralna davka 30
mg lansoprazolu inhibuje sekréciu zalido¢nej kyseliny stimulovanu pentagastrinom priblizne o 80 %.
Po opakovanej dennej davke podavanej sedem dni sa dosahuje priblizne 90 % inhibicia sekrécie
zaltidoc¢nej kyseliny. M4 zodpovedajuci u¢inok na bazalnu sekréciu zalidoc¢nej kyseliny. Jedna
peroralna davka 30 mg znizuje bazalnu sekréciu priblizne o 70 %, a symptomy pacienta sa ndsledkom
toho zmieriiuju uz od Gplne prvej davky. Po 6smich dioch opakovaného podavania dosiahne znizZenie
priblizne 85 %. Rychle zmiernenie symptomov sa dosiahne pri jednej kapsule (30 mg) denne, a
vacsina pacientov s dvanastnikovym vredom sa uzdravi v priebehu 2 tyzdiiov, pacienti so Zalidocnym
vredom a gastroezofdgovym refluxom za 4 tyzdne. Znizovanim kyslosti Zaludka vytvara lansoprazol
prostredie, v ktorom mo6zu byt vhodné antibiotika ¢inné proti H. pylori.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Lansoprazol je racemat dvoch aktivnych enantiomér, ktoré sa biotransformuji na aktivnu formu v
kyslom prostredi parietalnych buniek. Pretoze lansoprazol sa rychlo inaktivuje Zalido¢nou kyselinou,

podava sa peroralne v gastrorezistentne potiahnutej forme (forméach) pre systemicka absorpciu.

Absorpcia a distribucia

Lansoprazol vykazuje vysoku (80 -90 %) biologickti dostupnost’ pri jednej davke. Spi¢kové urovne v
plazme sa dosahujt priblizne 1,5 az 2,0 hodiny po podani. Prijem potravy spomaluje rychlost
absorpcie lansoprazolu a znizuje jeho biologicku dostupnost’ priblizne o 50 %. Viazanie na protein v
plazme je 97 %.

Metabolizmus a vylu¢ovanie:

Lansoprazol sa vo vel'kej miere metabolizuje peceniou a metabolity su vylu¢ované renalnou a biliarnou
cestou. Metabolizmus lansoprazolu je katalyzovany hlavne enzymom CYP2C19. K metabolizmu
prispieva aj enzym CYP3A4. Polcas vyluovania z plazmy sa pohybuje od 1 do 2 hodin po jedne;j
alebo viacerych davkach u zdravych probandov. Ziadne dokazy akumulacie po opakovanych davkach
u zdravych probandov neexistuju. V plazme boli identifikované sulfonové, sulfidové a 5-hydroxylové
derivaty lansoprazolu. Tieto metabolity maji vel'mi maly alebo ziadny antisekre¢ny uc¢inok.

Stadia s lansoprazolom znacenym 14C naznacuju, Ze priblizne jedna tretina podanej radiacie bola
vylicena v moci a dve tretiny boli izolované v stolici.

Farmakokinetika u starSich pacientov

Klirens lansoprazolu sa u starSich pacientov znizuje, pricom sa pol¢as vyluCovania zvysil priblizne o
50 % az 100 %. Spickové urovne v plazme sa u starSich pacientov nezvysili.

Farmakokinetika u pediatrickych pacientov
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Hodnotenie farmakokinetiky u deti vo veku 1 —17 rokov preukazali podobnt expoziciu v porovnani s
dospelymi pri davke 15 mg u 0s6b s hmotnost'ou niz§ou ako 30 kg a 30 mg u 0s6b s vyssou
hmotnostou. Pri vyskume mala davka 17 mg/m2 povrchu tela alebo 1 mg/kg telesnej hmotnosti za
nasledok porovnatel'nti expoziciu lansoprazolu u deti vo veku od 2 - 3 mesiacov do jedného roka v
porovnani s dospelymi.

Zvysena expozicia lansoprazolu v porovnani s dospelymi bola zistena u deti vo veku niz§om ako 2 - 3
mesiace, pri ddvkach 1,0 mg/kg a 0,5 mg/kg telesnej hmotnosti, podavanych v jednej davke.

Farmakokinetika pri nedostato¢nej funkcii peene

Expozicia lansoprazolu sa zdvojnasobila u pacientov s mierne zhor$enou funkciou pecene a v pripade
tazsich a zavaznych portch funkcie pecene sa zvysila ovel’a viac.

Pomali metabolizatori CYP2C19

CYP2C19 je vystaveny genetickému polymorfizmu a 2 - 6 % populécie, nazyvanej pomali
metabolizatori (PMs) st homozygoti pre mutantovu alelu CYP2C19, preto im chyba funkény enzym
CYP2C19. Expozicia lansoprazolu je u PM niekol’konasobne vyssia ako u extenzivnych
metabolizatorov (EM).

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje na zéklade obvyklych studii farmakologickej bezpecnosti, toxicity po opakovanom
podavani, reproduk¢nej toxicity ani genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

V dvoch stidiach karcinogenity na potkanoch lansoprazol sposobil hyperplaziu zaladocnych
enterochromafinu podobnych buniek stvisiacu s ddvkou a karcinoidy zalido¢nych enterochromafinu
podobnych buniek, stvisiace s hypergastrinémiou v dosledku inhibicie vylu¢ovania kyseliny. Bola
zaznamenana aj intestinalna metaplazia, podobne ako aj hyperplazia Leydigovej bunky a benigne
tumory Leydigovej bunky. Po 18 mesiacoch lieCby bola zaznamenana atrofia sietnice. Nebola
zaznamenana u opic, psov ani u mysi.

U mysi sa vyvinula hyperplazia Zalido¢nych enterochromafinu podobnych buniek a takisto tumory
pecene a adendm siete semennika.

Klinickéd vyznamnost’ tychto zisteni nie je znama.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

[Bude doplnené na narodnej tirovni]

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

[Bude doplnené na narodnej urovni]

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

[Bude doplnené na narodnej Girovni]
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6.5 Druh obalu a obsah balenia
Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené do obehu.
[Bude doplnené na narodnej Girovni]
6.6 épeciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Ziadne zvlatne poziadavky na likvidaciu.
Pokyny na rekonStituovanie suspenzie z vreciek:
1.Nalejte do pohara 30 ml (dve polievkové lyzice) vodovodnej vody
2.Vysypte granulat z jedného vrecka do pohara
3.Dokladne premiesajte a okamzite vypite.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Priloha I - Bude doplnené na narodnej Girovni]

8. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

[Bude doplnené na narodnej tirovni]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

[Bude doplnené na narodnej Girovni]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTON

1.  NAZOV LIEKU

Agopton a suvisiace nazvy 15 mg kapsule
[Pozri Priloha I - Bude doplnené na narodnej tirovni]|

lansoprazol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda kapsula obsahuje 15 mg lansoprazolu

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Bude doplnené na narodnej Girovni]

Obsahuje aj sacharozu. DalSie informacie sa uvadzaju v pribalovom letaku.

| 4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Bude doplnené na narodnej urovni]

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Peroralne pouzitie
Nerozdrvit’ a nezuvat’

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE
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| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Bude doplnené na narodnej urovni]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

\ 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Priloha I - Bude doplnené na narodnej tirovni]

| 12.  REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

[Bude doplnené na narodnej tirovni]

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI:A SPOSOBU VYDAJA

[Bude doplnené na narodnej urovni]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

[Bude doplnené na narodnej urovni]

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Bude doplnené na narodnej urovni]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTROVA FOLIA

| 1. NAZOV LIEKU

Agopton a suvisiace nazvy 15 mg kapsule
[Pozri Priloha I - Bude doplnené na narodnej tirovni]|

lansoprazol

| 2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Priloha I - Bude doplnené na narodnej tirovni]

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTON

1. NAZOV LIEKU

Agopton a suvisiace nazvy 30 mg kapsule
[Pozri Priloha I - Bude doplnené na narodnej tirovni]

lansoprazol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda kapsula obsahuje 30 mg lansoprazolu

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Bude doplnené na narodnej Girovni]

Obsahuje aj sacharozu. DalSie informacie sa uvadzaju v pribalovom letaku.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Bude doplnené na narodnej tirovni]

| 5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Peroralne pouzitie
Nerozdrvit’ a nezuvat’

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'a

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Bude doplnené na narodnej urovni]
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Priloha I - Bude doplnené na narodnej tirovni]

| 12.

REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

[Bude doplnené na narodnej Girovni]

| 13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

| 14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Bude doplnené na narodnej tirovni]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Bude doplnené na narodnej tirovni]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

[Bude doplnené na narodnej tirovni]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTROVA FOLIA

| 1. NAZOV LIEKU

Agopton a suvisiace nazvy 30 mg kapsule
[Pozri Priloha I - Bude doplnené na narodnej tirovni]|

lansoprazol

| 2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Priloha I - Bude doplnené na narodnej tirovni]

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTON

1.  NAZOV LIEKU

Agopton a suvisiace nazvy 15 mg orodispergovatel’na tableta
[Pozri Priloha I - Bude doplnené na narodnej tirovni]|

lansoprazol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda orodispergovatel'na tableta obsahuje 15 mg lansoprazolu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Bude doplnené na narodnej Girovni]

Obsahuje aj laktozu a aspartam. Dal3ie informacie sa uvadzaji v pribalovom letaku.

| 4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Bude doplnené na narodnej urovni]

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Peroralne pouzitie
Nerozdrvit’ a nezuvat’

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE
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| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Bude doplnené na narodnej urovni]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

\ 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Priloha I - Bude doplnené na narodnej tirovni]

| 12.  REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

[Bude doplnené na narodnej tirovni]

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI:A SPOSOBU VYDAJA

[Bude doplnené na narodnej urovni]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

[Bude doplnené na narodnej urovni]

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Bude doplnené na narodnej urovni]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTROVA FOLIA

1.  NAZOV LIEKU

Agopton a suvisiace nazvy 15 mg orodispergovatel'na tableta
[Pozri Priloha I - Bude doplnené na narodnej tirovni]|

lansoprazol

| 2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Priloha I - Bude doplnené na narodnej tirovni]

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTON

1.  NAZOV LIEKU

Agopton a suvisiace nazvy 30 mg orodispergovatel'na tableta
[Pozri Priloha I - Bude doplnené na narodnej tirovni]|

lansoprazol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda orodispergovatel'na tableta obsahuje 30 mg lansoprazolu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Bude doplnené na narodnej Girovni]

Obsahuje aj laktozu a aspartam. Dal3ie informacie sa uvadzaji v pribalovom letaku.

| 4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Bude doplnené na narodnej urovni]

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Peroralne pouzitie
Nerozdrvit’ a nezuvat’

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE
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| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Bude doplnené na narodnej urovni]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

\ 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Priloha I - Bude doplnené na narodnej tirovni]

| 12.  REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

[Bude doplnené na narodnej tirovni]

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI:A SPOSOBU VYDAJA

[Bude doplnené na narodnej urovni]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

[Bude doplnené na narodnej urovni]

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Bude doplnené na narodnej urovni]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTROVA FOLIA

1.  NAZOV LIEKU

Agopton a suvisiace nazvy 30 mg orodispergovatel'na tableta
[Pozri Priloha I - Bude doplnené na narodnej tirovni]|

lansoprazol

| 2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Priloha I - Bude doplnené na narodnej tirovni]

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VRECKU

KARTON A VRECKO

1. NAZOV LIEKU

Agopton a suvisiace nazvy 30 mg gastrorezistentny granulat na peroralnu suspenziu
[Pozri Priloha I - Bude doplnené na narodnej Girovni]

lansoprazol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé vrecko s jednotlivou davkou obsahuje 30 mg lansoprazolu

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Bude doplnené na narodnej tirovni]

Obsahuje aj sacharézu a manitol (E421). Dalsie informécie sa uvadzaju v pribalovom letaku.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Bude doplnené na narodnej Girovni]

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Peroralne pouZitie
Nerozdrvit’ a nezuvat’

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'a

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE
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| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Bude doplnené na narodnej urovni]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

\ 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Priloha I - Bude doplnené na narodnej tirovni]

| 12.  REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

[Bude doplnené na narodnej tirovni]

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI:A SPOSOBU VYDAJA

[Bude doplnené na narodnej urovni]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

[Bude doplnené na narodnej urovni]

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Bude doplnené na narodnej urovni]
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV: INFORMACIA PRE POUZIVATELA

Agopton a suvisiace nazvy 15 mg kapsule
Agopton a suvisiace nazvy 30 mg kapsule
[Pozri Priloha 1 - Bude doplnené na narodnej trovni]
Lansoprazol

<Na lekarsky predpis>
Pozorne si preditajte celi pisomnt informaciu skor, ako zacnete uzivat’ tento liek

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi 0i€inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi.

<Volny predaj>
Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu, pretoZe obsahuje pre Vas dolezité informacie.

Tento liek je dostupny bez lekarskeho predpisu. Avsak aj tak musite Agopton uzivat’ pozorne, aby sa
dosiahli co najlepsie vysledky.

- Thuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa priznaky Vasho ochorenia nezlepsia alebo ak sa zhorSia po 14 ditoch, musite kontaktovat’
lekéara.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov:

Co je Agopton a na o sa pouziva
Skor ako uzijete Agopton

Ako uzivat’ Agopton

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Agopton

Dalsie informacie

AN

1.  COJE AGOPTON A NA CO SA POUZIiVA

Lie¢ivom v Agoptone je lansoprazol, inhibitor proténovej pumpy. Inhibitory proténovej pumpy
znizuju mnozstvo Kyseliny, ktora produkuje vas zaludok.

<Pre krajiny s vol'nym predajom a vydajom na lekarsky predpis>

Agopton je indikovany na pouzitie:
- Pri liecbe palenia zahy a regurgitacie kyseliny

Vas lekar moze predpisat’ Agopton aj pre nasledujice indikacie:
- Liecba dvanastnikového a zalido¢ného vredu
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- Liecba zapalu pazeraka (refluxnej ezofagitidy)

- Prevencia refluxnej ezofagitidy

- Liecba infekcii sposobenych baktériou Helicobacter pylori, ak sa podava v kombinacii s
antibiotickou terapiou

- Liecba alebo prevencie dvanastnikového alebo zalido¢ného vredu u pacientov, ktori si
vyzaduju trvalu liecbu NSAID (liecba NSAID sa pouziva proti bolesti alebo zapalu)

- Liecba Zollinger-Ellisonovho syndrému.

<Pre krajiny s vydajom iba na lekarsky predpis>

Vas lekar moze predpisat’ Agopton pre nasledujuce indikacie:

- Liecba dvanastnikového a zalido¢ného vredu

- Liecba zapalu pazeraka (refluxnej ezofagitidy)

- Prevencia refluxnej ezofagitidy

- Pri liecbe palenia zahy a regurgitacie kyseliny

- Liecba infekcii sposobenych baktériou Helicobacter pylori, ak sa podava v kombinacii s
antibiotickou terapiou

- Liecba alebo prevencie dvanastnikového alebo zalido¢ného vredu u pacientov, ktori si
vyzaduju trvala liecbu NSAID (lie¢ba NSAID sa pouziva proti bolesti alebo zapalu)

- Liecba Zollinger-Ellisonovho syndrému.

Vas lekar mohol predpisat’ Agopton na int indikaciu alebo s inou davkou akou sa uvadza v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov. Pri uzivani lieku sa riad’te pokynmi vasho lekara.

2. SKOR AKO UZIJETE AGOPTON

Neuzivajte Agopton:

- ked ste alergicky (precitliveny) na lansoprazol alebo na niektort z d’al§ich zloziek Agoptonu.
- ked uzivate liek obsahujtci lie¢ivo atazanavir (pouzivané pri liecbe HIV).

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Agoptonu

Ak trpite zavaznym ochorenim pecene, oznamte to svojmu lekdrovi. Lekar mozno bude musiet
upravit’ vase davkovanie.

Vas lekar méze uskutocnit’ alebo predpisat’ uskutocnenie d’alSicho vySetrenia, nazyvaného endoskopia,
na diagnostikovanie vasho stavu a/alebo na vylucenie maligneho ochorenia.

Ak by sa pocas liecby Agoptonom vyskytla hnacka, okamzite sa obratte na svojho lekara, pretoze
Agopton bol spojovany s malym zvysSenim vyskytu infekénej hnacky.

Ak vam lekar podaval Agopton spolu s d’al§imi liekmi uréenymi na lie¢bu infekcie Helicobacter
pylori (antibiotika) alebo spolu s protizapalovymi liekmi na lieGbu bolesti alebo reumatického
ochorenia: starostlivo si precitajte aj pisomné informacie pre pouzivatel'ov pre tieto lieky.

Ak Agopton uzivate dlhodobo (dlhsie ako 1 rok), budete pravdepodobne pod pravidelnym dohl'adom
vasho lekara. Pri kazdej navsteve svojho lekara musite nahlasit’ vetky nové a mimoriadne priznaky a
okolnosti.

UZivanie inych liekov

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte o to svojmu lekarovi.
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Informujte svojho lekara predovsetkym ak uzivate lieky, ktoré obsahuju niektoré z nasledujticich
lieciv, pretoze Agopton mdze ovplyvnit’ ti¢inok tychto liekov:

- ketokonazol, itrakonazol, rifampicin (pouzivané na liecbu infekcii)

- digoxin (pouzivany na liecbu srdcovych problémov)

- teofylin (pouzivany na liecbu astmy)

- takrolimus (pouzivany na prevenciu odmietnutia transplantatu)

- fluvoxamin (pouzivany na liecbu depresie a inych psychiatrickych ochoreni)

- antacidy (pouzivané na liecbu palenie zahy alebo regurgitacie kyseliny)

- sukralfat (pouzivany na liecbu vredov)

- Trezalka (Hypericum perforatum) (pouzivané na terapiu miernej depresie)

UZivanie Agoptonu s jedlom a napojmi
Na dosiahnutie najlepsich vysledkov musite Agopton uzivat’ najmenej 30 minut pred jedlom.
Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste gravidna, dojcite, alebo ak existuje moznost’ otehotnenia, porad’te sa so svojim lekarom skor,
ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

U pacientov uZzivajucich Agopton sa niekedy mozu vyskytnat’ vedl'ajsie uc¢inky ako su mdloby, zavrat,
unava a poruchy videnia. Ak pocitite vedlajsie uCinky podobné tu uvedenym, musite byt opatrny,
pretoze vasa reak¢na schopnost’ méze byt znizena.

Vy sami ste zodpovedny za rozhodnutie, ¢i ste schopny viest’ motorové vozidlo alebo plnit’ iné ulohy,
ktoré si vyzaduju zvySenu koncentraciu. S ohl'adom na ucinky alebo neziaduce u¢inky méze byt
jednym z faktorov znizujucich vasu schopnost’ robit’ tieto veci bezpecne to, Ze uZivate lieky.

Popisy tychto u¢inkov mozno najst’ v inych castiach.
Pozorne si prestudujte cela tito pisomnu informéaciu.

AKk si nie ste nie¢im isty, porozpravajte sa s vasim lekarom, osetrovatel’kou alebo farmaceutom.
Dolezité informacie o niektorych zlozkach Agoptonu

Agopton obsahuje sacharozu. Ak vam vas lekar povedal, Ze trpite intoleranciou na niektoré cukry,
pred uzitim tohto licku sa obrat’te na vasho lekara.

[Bude doplnené na narodnej Girovni]

3. AKO UZIVAT AGOPTON
Prehltnite kapsulu veelku s pohdrom vody. Ak by vam prehitanie kapsiil spdsobovalo tazkosti, vas
lekar vam moéze poradit’ alternativne sposoby uzivania vasho lieku. Tieto kapsule ani obsah

vyprazdnenej kapsuly nerozdrvte a nezujte pretoze by potom spravne neucinkovali.

Ak Agopton uzivate raz denne, pokuste sa uzivat’ ho v ten isty ¢as kazdy den. Najlepsie vysledky
mozete dosiahnut’, ak budete Agopton uzivat’ rano na lacno.

Ak Agopton uzivate dva razy denne, musite uzit’ prvi davku rano a druht davku vecer.
<Na obale st vytla¢ené dni tyzdna na pomoc pri sledovani lieku, ktory ste uz uzili.>

[Bude doplnené na narodnej Grovni, v pripade potreby]
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Dévka Agoptonu zavisi od vasho stavu. Zvycajné davky Agoptonu pre dospelych st uvedené dolu.
Vas lekar vam niekedy predpise ini davku a povie vam, ako dlho bude lie¢ba pokracovat’.

Liecba palenia zahy a regurgitacie kyseliny: jedna kapsula 15 mg alebo 30 mg kazdy deii v
priebehu 4 tyzdiov. Ak priznaky pretrvavaju, musite to oznamit’ vaSmu lekarovi. Ak priznaky
nepolavia do 4 tyzdiov, obrat'te sa na vasho lekara.

Liecba dvanastnikového vredu: jedna kapsula 30 mg kazdy den v priebehu 2 tyzdiiov

Liecba Zaliido¢ného vredu: jedna kapsula 30 mg kazdy den v priebehu 4 tyzdnov

Liecba zapalu paZeraka (refluxnej ezofagitidy): jedna kapsula 30 mg kazdy den v priebehu 4
tyzdnov
Dlhodoba prevencia gastroezofagového refluxu: jedna kapsula 15 mg kazdy den, vas lekar moze

davku upravit’ na jednu kapsulu 30 mg denne.

Liecba infekcie Helicobacter pylori: Zvycajna davka je jedna kapsula 30 mg v kombinacii s dvoma
réznymi antibiotikami rano a jedna kapsula 30 mg v kombinacii s dvoma réznymi antibiotikami vecer.
Liecba spravidla byva kazdodenna v priebehu 7 dni.

Odporucané kombinacie antibiotik:
- 30 mg Agopton spolu s 250 - 500 mg klaritromycinu a 1000 mg amoxicilinu
- 30 mg Agopton spolu s 250 mg klaritromycinu a 400-500 mg metronidazolu

Ak ste lieceny na infekciu, pretoze mate vred, je nepravdepodobné, Ze po uspesnej liecbe infekcie sa
vam vred vrati. Aby va$ mohol najlepsie uCinkovat’, uzivajte ho v spravny Cas a nevynechajte davku.

Liecba dvanastnikového alebo Zalido¢ného vredu u pacientov, vyzadujtcich si trvali liecbu
NSAID: jedna kapsula 30 mg kazdy deni v priebehu 4 tyzdiov

Liecba dvanastnikového alebo Zalido¢ného vredu u pacientov, vyzadujtcich si trvali liecbu
NSAID: jedna kapsula 15 mg kazdy den, vas lekar méze davku upravit’ na jednu kapsulu 30 mg

denne.

Zollingerov-Ellisonov syndrom: Bezna davka je dve kapsule 30 mg kazdy den na zaciatok, potom v
zavislosti od vasej reakcie na Agopton vas lekar rozhodne, aka davka je pre vas najlepsia.

Agopton sa nesmie podavat’ detom.

Vzdy uzivajte vas liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste isty, ako mate uzivat’ vas
liek, overte si to u svojho lekara.

Ak uZijete viac Agoptonu ako mate

Ak uzijete viac Agoptonu ako vam bolo povedané, bezodkladne vyhl'adajte lekarsku pomoc <alebo
bezodkladne sa porad'te so Sluzbou toxikologickych informacii.>

[Bude doplnené na narodnej Girovni - Vyhlasenie a telefonne ¢islo bude doplnené v zavislosti od
vnutrostatnych poziadaviek na informacie o toxikologickej sluzbe.]

Ak zabudnete uzit’ Agopton
Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju ¢o najskor potom, ako si spomeniete, okrem pripadu, ak sa uz blizi

Cas uzitia d’alSej davky. Ak by sa to stalo, vynechajte zmeSkanu davku a uzite zvysné kapsule ako
obycajne. Neuzivajte dvojitu davku, aby ste nahradili vynechanu kapsulu.
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Ak prestanete uzivat’ Agopton

Neukoncite uzivanie predcasne, ak sa vam priznaky zlepsili. Vas stav eSte nemusi byt uplne vylieceny
a mdze sa znova objavit, ak nedokoncite cely kurz liecby.

Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi.

4.

MOZNE VEDEAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, Agopton mo6ze spdsobovat’ vedl'ajSie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujuce vedlajsie Gcinky st Casté (vyskytnu sa u viac ako 1 zo 100 pacientov):

bolesti hlavy, zavrat

hnacka, zapcha, bolesti brucha, pocit nevol'nosti a skuto¢na nevol'nost, vetry, sucho v hrdle alebo
bolesti hrdla

kozné vyrazky, svrbenie

zmeny hodnoét testov funkcie pecene

unava.

Nasledujuce vedlajSie i€inky st menej ¢asté (vyskytni sa u menej ako 1 zo 100 pacientov):

depresia

bolesti kibov alebo svalov
zadrziavanie tekutin alebo opuchnutie
zmeny krvného obrazu.

Nasledujuce vedlajsie t¢inky st zriedkavé (vyskytnu sa u menej ako 1 zo 1000 pacientov):

horucka

nepokoj, ospalost, konfuzia, halucinacie, nespavost’, poruchy videnia, zavrat

zmena chutovych vnemov, strata chuti do jedla, opuchnutie jazyka (glositida)

kozné reakcie ako je pocit palenie alebo pichanie pod kozou, podliatiny, scervenane a nadmerné
potenie

svetlocitlivost’

strata vlasov

pocity mravencenia (parestézia), tras

anémia (bledost’)

problémy s oblickami

pankreatitida

zéapal pecene (mdze sa prejavovat ako zIta koza alebo o¢i)

navieranie prsnikov u muzov, impotencia

kandidiaza (plesnova infekcia, méze zasiahnut’ kozu alebo sliznice)

angioedém; Ak pocitite priznaky angioedému, ako je opuchnutie tvare, jazyka alebo hltana,
potiaZe pri prehitani, zihPavku a dychacie tazkosti, musite ihned’ vyhl'adat’ vasho lekara.

Nasledujuce vedlajSie ti€inky st vel'mi zriedkavé (vyskytnl sa u menej ako 1 zo 10 000 pacientov):

zévazné reakcie precitlivenosti vratane Soku. Priznakmi reakcie precitlivenosti méze byt hortcka,
vyrazky, opuchanie a niekedy aj pokles krvného tlaku

zépal Gstnej dutiny (stomatitida):

kolitida (zapal hrubého creva)

zmeny hodnot testov, ako su urovne sodika, cholesterolu a triglyceridov

vel'mi zavazné kozné reakcie so sCervenanim, tvorba pluzgierov, tazky zapal a strata koze.

vo vel'mi zriedkavych pripadoch moze Agopton spdsobit’ znizenie poctu bielych krviniek a moze
sa znizit' vaSa odolnost’ proti infekcii. Ak pocitite infekciu s priznakmi ako je horticka a zdvazné
zhorsenie celkového zdravotného stavu, alebo horucku s miestnymi priznakmi infekcie, ako st
bolesti hrdla/hltanu/tstnej dutiny alebo problémy s mocenim, musite ihned’ vyhl'adat’ vasho lekara.
Bude vam odobrana krv na rozbor, aby sa skontrolovalo pripadné zniZenie poctu bielych krviniek
(agranulocytoza).
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Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekéarovi.

5.  AKO UCHOVAVAT AGOPTON

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Agopton po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a na kartone. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

[Bude doplnené na narodnej tirovni]

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Informujte sa u svojho
lekarnika ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné
prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Agopton obsahuje

- Liecivo je lansoprazol
- Dalsie zlozky su

[Bude doplnené na narodnej urovni]
AKo vyzera Agopton a obsah balenia
[Bude doplnené na narodnej Girovni]
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel'om rozhodnutia o registracii je:
<{Nazov a adresa}>

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

Vyrobcom je:

<{Nazov a adresa}>

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

[Bude doplnené na narodnej urovni]

Tento liek je zaregistrovany v ¢lenskych statoch EEA pod nasledujicimi nazvami:

Raktisko: AGOPTON

Belgicko: DAKAR, NIBITOR
Dansko: LANZO

Finsko: LANZO

Francuzsko: LANZOR, OGAST
Nemecko: AGOPTON, LANZOR
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Grécko: LAPRAZOL

Mad’arsko: LANSONE

Island: LANZO, ZOTON

frsko: ZOTON

Taliansko: LANSOX, LANGAST, LIMPIDEX, ZOTON
Luxembursko: DAKAR

Holandsko: PREZAL

Norsko: LANZO

Portugalsko: OGASTO

Spanielsko: BAMALITE, OPIREN

Svédsko: LANZO

Velka Britania: ZOTON

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvialena v {MM/RRRR}.

[Bude doplnené na narodnej tirovni]
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV: INFORMACIA PRE POUZIVATELA

Agopton a suvisiace nazvy 15 mg orodispergovatel’né tablety
Agopton a suvisiace nazvy 30 mg orodispergovatel’né tablety
[Pozri Priloha 1 - Bude doplnené na nirodnej irovni]
Lansoprazol

<Na lekarsky predpis>
Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako zacnete uZivat’ tento liek

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi 0i€¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi.

<Volny predaj>
<Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu, pretoZe obsahuje pre Vas doélezité informacie.

Tento liek je dostupny bez lekarskeho predpisu. Avsak aj tak musite Agopton uzivat’ pozorne, aby sa

dosiahli ¢o najlepsie vysledky.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa priznaky Vasho ochorenia nezlepsia alebo ak sa zhorsia po 14 diloch, musite kontaktovat’
lekara.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi tcinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie
ucinky, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov:

Co je Agopton a na &o sa pouziva
Skor ako uzijete Agopton

Ako uzivat’ Agopton

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Agopton

Dalsie informacie

SR

1. COJE AGOPTON A NA CO SA POUZIiVA

Liec¢ivom v Agoptone je lansoprazol, inhibitor protonovej pumpy. Inhibitory proténovej pumpy
znizuju mnozstvo kyseliny, ktort produkuje vas zaltidok.

<Pre krajiny s volnym predajom a vydajom na lekarsky predpis>

Agopton je indikovany na pouzitie:
- Pri liecbe palenia zahy a regurgitacie kyseliny

Vas lekar moze predpisat’ Agopton aj pre nasledujuce indikacie:
- Liecba dvanéastnikového a zalido¢ného vredu

- Liecba zapalu pazeraka (refluxnej ezofagitidy)
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- Prevencia refluxnej ezofagitidy

- Liecba infekcii sposobenych baktériou Helicobacter pylori, ak sa podava v kombindcii s
antibiotickou terapiou

- Liecba alebo prevencie dvandstnikového alebo Zzalido¢ného vredu u pacientov, ktori si
vyzaduju trvala liecbu NSAID (lie¢ba NSAID sa pouziva proti bolesti alebo zapalu)

- Liecba Zollinger-Ellisonovho syndromu.

<Pre krajiny s vydajom iba na lekarsky predpis>:

Vas lekar moze predpisat’ Agopton pre nasledujiice indikacie:

- Liecba dvanastnikového a zalado¢ného vredu

- Liecba zapalu pazeraka (refluxnej ezofagitidy)

- Prevencia refluxnej ezofagitidy

- Pri liecbe palenia zahy a regurgitacie kyseliny

- Liecba infekcii sposobenych baktériou Helicobacter pylori, ak sa podava v kombindcii s
antibiotickou terapiou

- Liecba alebo prevencie dvanastnikového alebo zaludocného vredu u pacientov, ktori si
vyzaduju trvalt liecbu NSAID (liecba NSAID sa pouziva proti bolesti alebo zapalu)

- Liecba Zollinger-Ellisonovho syndromu.

Vas lekar mohol predpisat’ Agopton na int1 indikaciu alebo s inou davkou akou sa uvadza v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov. Pri uzivani lieku sa riad’te pokynmi vasho lekara.

2. SKOR AKO UZIJETE AGOPTON

Neuzivajte Agopton:

- ked’ ste alergicky (precitliveny) na lansoprazol alebo na niektoru z d’al$ich zloziek Agoptonu.
- ked uZzivate liek obsahujuci lieCivo atazanavir (pouzivané pri liecbe HIV).

Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani Agoptonu

Ak trpite zavaznym ochorenim pecene, oznamte to svojmu lekarovi. Lekar mozno bude musiet’
upravit’ vase davkovanie.

Vas lekar moze uskutocnit’ alebo predpisat’ uskutocnenie d’alsSieho vySetrenia, nazyvaného endoskopia,
na diagnostikovanie vasho stavu a/alebo na vylucenie maligneho ochorenia.

Ak by sa pocas liecby Agoptonom vyskytla hnacka, okamzZite sa obrat'te na svojho lekara, pretoze
Agopton bol spojovany s malym zvysenim vyskytu infekénej hnacky.

Ak vam lekar podaval Agopton spolu s d’al§imi liekmi uréenymi na lie¢bu infekcie Helicobacter
pylori (antibiotikd) alebo spolu s protizapalovymi lickmi na lie¢bu bolesti alebo reumatického
ochorenia: starostlivo si precitajte aj pisomné informacie pre pouzivatel'ov pre tieto lieky.

Ak Agopton uzivate dlhodobo (dlhsie ako 1 rok), budete pravdepodobne pod pravidelnym dohl'adom
vasho lekara. Pri kazdej navsteve svojho lekara musite nahlésit’ vSetky nové a mimoriadne priznaky a
okolnosti.

UZivanie inych liekov

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte o to svojmu lekarovi.

Informujte svojho lekara predovsetkym ak uzivate lieky, ktoré obsahuju niektoré z nasledujucich
lieciv, pretoze Agopton mdze ovplyvnit’ €¢inok tychto liekov:

67



- ketokonazol, itrakonazol, rifampicin (pouzivané na liecbu infekcif)

- digoxin (pouzivany na lie¢bu srdcovych problémov)

- teofylin (pouzivany na liecbu astmy)

- takrolimus (pouzivany na prevenciu odmietnutia transplantatu)

- fluvoxamin (pouZzivany na liecbu depresie a inych psychiatrickych ochoreni)
- antacidy (pouzivané na liecbu palenie zahy alebo regurgitacie kyseliny)

- sukralfat (pouzivany na liecbu vredov)

- Trezalka (Hypericum perforatum) (pouzivané na terapiu miernej depresie)

UZivanie Agoptonu s jedlom a niapojmi
Na dosiahnutie najlepsich vysledkov musite Agopton uzivat najmenej 30 minut pred jedlom.
Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste gravidna, dojcite, alebo ak existuje moznost’ otehotnenia, porad’te sa so svojim lekarom skor,
ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

U pacientov uzivajucich Agopton sa niekedy mézu vyskytnut’ vedlajsie ucinky ako st mdloby, zavrat,
unava a poruchy videnia. Ak pocitite vedlajsie Gu¢inky podobné tu uvedenym, musite byt opatrny,
pretoze vasa reak¢na schopnost méze byt znizena.

Vy sami ste zodpovedny za rozhodnutie, €i ste schopny viest’ motorové vozidlo alebo plnit’ iné ulohy,
ktoré si vyzaduju zvySenu koncentraciu. S ohl'adom na G¢inky alebo neziaduce G¢inky moze byt
jednym z faktorov znizujucich vasu schopnost’ robit’ tieto veci bezpecne to, Ze uzivate lieky.

Popisy tychto ucinkov mozno najst’ v inych Castiach.

Pozorne si prestudujte cela tito pisomnu informaciu.

Ak si nie ste nieCim isty, porozpravajte sa s vasim lekarom, osetrovatel’kou alebo farmaceutom.
Dolezité informacie o niektorych zloZzkach Agoptonu

Agopton obsahuje laktozu. Ak vam vas lekar povedal, Ze trpite intoleranciou na niektoré cukry, pred
uzitim tohto lieku sa obrat’te na vasho lekara.

Agopton obsahuje aspartam. Aspartam je zdroj fenylalaninu, ktory moéze byt skodlivy pre l'udi
trpiacich fenylketontriou.

[Bude doplnené na narodnej tirovni]

3.  AKO UZIiVAT AGOPTON

Vlozte si tabletu pod jazyk a jemne ju cmilajte. Tableta sa rychlo rozpusti v Gstach, priCom uvolnuje
mikrogranulat, ktory musite prehltnut’ bez zuvania. Tabletu mozete prehltnat’ aj veelku s poharom
vody.

Ak méte zavazné problémy s prehitanim, vas lekar vam moze dat’ pokyn, aby ste tabletu uzivali
pomocou striekacky.

Pri podavani pomocou striekacky sa musia dodrziavat’ nasledujuce pokyny:
Dolezité je starostlivo preskusat’ vhodnost’ vybrane;j striekacky.
- Vyberte piest strickacky (najmenej 5 ml striekacka pre 15 mg tabletu a 10 ml striekacka
pre 30 mg tabletu)
- Vlozte tabletu do valca striekacky
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- Vlozte piest spat’ do striekacky

- Pre 15 mg tabletu: Nasajte do striekacky 4 ml vodovodnej vody

- Pre 30 mg tabletu: Nasajte do striekacky 10 ml vodovodnej vody

- Obrat'te strieckacku a nasajte do nej d’alsi 1 ml vzduchu

- Jemne potraste injek¢énou strickackou 10 - 20 sekind, az kym sa tableta nedisperguje

- Obsah mozno vyprazdnit’ priamo do ust

- Naplite striekacku 2 - 5 ml vodovodnej vody a vyplachnite zvysky zo striekacky do ust

Ak Agopton uzivate raz denne, pokuste sa uzivat’ ho v ten isty ¢as kazdy den. Najlepsie vysledky
mozete dosiahnut’, ak budete Agopton uzivat rano na lacno.

Ak Agopton uZzivate dva razy denne, musite uzit’ prvi davku rano a druht davku vecer.
<Na obale st vytlacené dni tyzdina na pomoc pri sledovani lieku, ktory ste uz uzili.>
[Bude doplnené na narodnej Grovni, v pripade potreby]

Davka Agoptonu zavisi od vasho stavu. Zvycajné davky Agoptonu pre dospelych st uvedené dolu.
Vas lekar vam niekedy predpise ini davku a povie vam, ako dlho bude liec¢ba pokracovat’.

Liecba palenia zahy a regurgitacie kyseliny: jedna orodispergovatel'nd tableta 15 mg alebo 30 mg
kazdy den v priebehu 4 tyzdiov. Ak priznaky pretrvavaji, musite to oznamit’ vasmu lekarovi. Ak
priznaky nepol’avia do 4 tyzdnov, obrat’te sa na vasho lekara.

Liecba dvanastnikového vredu: jedna orodispergovatel'na tableta 30 mg kazdy den v priebehu 2
tyzdnov

Liecba Zaliidocného vredu: jedna orodispergovatel'na tableta 30 mg kazdy deni v priebehu 4 tyzdiov

Liec¢ba zdpalu paZerika (refluxnej ezofagitidy): jedna orodispergovatel'na tableta 30 mg kazdy den
v priebehu 4 tyzdinov

Dlhodoba prevencia gastroezofagového refluxu: jedna orodispergovatel'na tableta 15 mg kazdy den,
vas lekar moze davku upravit’ na jednu orodispergovatelnu tabletu 30 mg denne.

Liecba infekcie Helicobacter pylori: Zvycajna davka je jedna orodispergovatel’na tableta 30 mg v
kombinacii s dvoma réznymi antibiotikami rano a jedna orodispergovatel'na tableta 30 mg v
kombinacii s dvoma réznymi antibiotikami vecer. Liecba spravidla byva kazdodenna v priebehu 7 dni.

Odporucané kombinacie antibiotik:
- 30 mg Agopton spolu s 250 - 500 mg klaritromycinu a 1000 mg amoxicilinu
- 30 mg Agopton spolu s 250 mg klaritromycinu a 400-500 mg metronidazolu

Ak ste lieCeny na infekciu, pretoze mate vred, je nepravdepodobné, Ze po uspesnej lieCbe infekcie sa
vam vred vrati. Aby vas mohol najlepsSie u¢inkovat’, uzivajte ho v spravny c¢as a nevynechajte davku.

Liecba dvanastnikového alebo Zaliido¢ného vredu u pacientov, vyZadujucich si trvala liecbu
NSAID: jedna orodispergovatelna tableta 30 mg kazdy denl v priebehu 4 tyzdnov

Liecba dvanastnikového alebo Zalido¢ného vredu u pacientov, vyZadujtcich si trvala liecbu
NSAID: jedna orodispergovatel'na tableta 15 mg kazdy den, vas lekar moéze davku upravit’ na jednu
orodispergovatel'nu tabletu 30 mg denne.

Zollingerov-Ellisonov syndrom: Bezna davka je dve orodispegovatelné tablety 30 mg kazdy deii na

zaciatok, potom v zavislosti od vasSej reakcie na Agopton vas lekar rozhodne, aka davka je pre vas
najlepsia.
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Agopton sa nesmie podavat’ detom.

Vzdy uzivajte vas liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste isty, ako mate uzivat’ vas
liek, overte si to u svojho lekara.

Ak uZijete viac Agoptonu ako mate

Ak uzijete viac Agoptonu ako vam bolo povedané, bezodkladne vyhl'adajte lekarsku pomoc <alebo
bezodkladne sa porad’te so Sluzbou toxikologickych informacii.>

[Bude doplnené na narodnej urovni - Vyhléasenie a telefonne ¢islo bude doplnené v zavislosti od
vnutrostatnych poziadaviek na informacie o toxikologickej sluzbe.]

Ak zabudnete uzit’ Agopton

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju ¢o najskor potom, ako si spomeniete, okrem pripadu, ak sa uz blizi
Cas uzitia d’alSej davky. Ak by sa to stalo, vynechajte zmeskanu davku a uzite zvy$né
orodispegovatel'né tablety ako obycajne. Neuzivajte dvojitti davku, aby ste nahradili vynechanu
orodispergovatel'nu tabletu.

Ak prestanete uzivat’ Agopton

Neukoncite uzivanie predcasne, ak sa vam priznaky zlepsili. Vas stav eSte nemusi byt uplne vylieceny
a moZe sa znova objavit’, ak nedokoncite cely kurz liecby.

Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi.

4.  MOZNE VEDI’AJSIE UCINKY
Tak ako vSetky lieky, Agopton mo6ze spdsobovat’ vedl'ajSie tcinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujuce vedlajsie G¢inky st Casté (vyskytnu sa u viac ako 1 zo 100 pacientov):

- bolesti hlavy, zavrat

- hnacka, zapcha, bolesti brucha, pocit nevol'nosti a skuto¢na nevol'nost’, vetry, sucho v hrdle alebo
bolesti hrdla

- kozné vyrazky, svrbenie

- zmeny hodnét testov funkcie pecene

- Unava.

Nasledujuce vedlajsie tiCinky st menej Casté (vyskytnt sa u menej ako 1 zo 100 pacientov):
- depresia

- bolesti kibov alebo svalov

- zadrziavanie tekutin alebo opuchnutie

- zmeny krvného obrazu.

Nasledujuce vedlajsie ti¢inky st zriedkavé (vyskytnu sa u menej ako 1 zo 1000 pacientov):

- horucka

- nepokoj, ospalost’, konfuzia, halucinacie, nespavost, poruchy videnia, zavrat

- zmena chutovych vnemov, strata chuti do jedla, opuchnutie jazyka (glositida)

- kozné reakcie ako je pocit palenie alebo pichanie pod kozou, podliatiny, scervenane a nadmerné
potenie

- svetlocitlivost’

- strata vlasov

- pocity mravencenia (parestézia), tras

- anémia (bledost’)

- problémy s oblickami
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- pankreatitida

- zapal peCene (moze sa prejavovat’ ako ZIta koza alebo o¢i)

- navieranie prsnikov u muzov, impotencia

- kandididza (plesiiova infekcia, méze zasiahnut’ kozu alebo sliznice)

- angioedém; Ak pocitite priznaky angioedému, ako je opuchnutie tvare, jazyka alebo hltana,
potiaZe pri prehitani, zihPavku a dychacie tazkosti, musite ihned’ vyhl'adat’ vasho lekara.

Nasledujuce vedlajSie ti€inky st vel'mi zriedkavé (vyskytnl sa u menej ako 1 zo 10 000 pacientov):

- zavazné reakcie precitlivenosti vratane Soku. Priznakmi reakcie precitlivenosti moze byt horucka,
vyrazky, opuchanie a niekedy aj pokles krvného tlaku

- zapal tstnej dutiny (stomatitida):

- kolitida (zapal hrubého Creva)

- zmeny hodnot testov, ako st urovne sodika, cholesterolu a triglyceridov

- vel'mi zdvazné kozné reakcie so sCervenanim, tvorba pluzgierov, tazky zapal a strata koze.

- vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze Agopton spdsobit’ znizenie poctu bielych krviniek a moze
sa znizit' vasa odolnost’ proti infekcii. Ak pocitite infekciu s priznakmi ako je horucka a zadvazné
zhorsenie celkového zdravotného stavu, alebo horucku s miestnymi priznakmi infekcie, ako su
bolesti hrdla/hltanu/tstnej dutiny alebo problémy s mocenim, musite ihned’ vyhladat’ vasho lekara.
Bude vam odobrana krv na rozbor, aby sa skontrolovalo pripadné znizenie poctu bielych krviniek
(agranulocytdza).

Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi.

5.  AKO UCHOVAVAT AGOPTON

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Agopton po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a na kartone. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

[Bude doplnené na narodnej tirovni]

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Informujte sa u svojho
lekarnika ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné
prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Agopton obsahuje

- Liecivo je lansoprazol
- Dalsie zlozky st

[Bude doplnené na narodnej urovni]

AKo vyzera Agopton a obsah balenia

[Bude doplnené na narodnej urovni]

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel'om rozhodnutia o registracii je:
<{Nazov a adresa}>
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<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail }>

Vyrobcom je:
<{Nazov a adresa}>
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

[Bude doplnené na narodnej urovni]

Tento liek je zaregistrovany v ¢lenskych statoch EEA pod nasledujicimi nazvami:

Rakusko: AGOPTON Rapid

Finsko: LANZO

Grécko: LAPRAZOL FasTab

Island: LANZO

frsko: ZOTON FasTab

Taliansko: LANSOX, LIMPIDEX, ZOTON
Norsko: LANZO

Portugalsko: OGASTO

Spanielsko: BAMALITE Flas, OPIREN Flas
Svédsko: LANZO

Velka Britania: ZOTONFasTab

Tato pisomna informacia pre pouzivatelov bola naposledy schvilena v {MM/RRRR}.

[Bude doplnené na narodnej Girovni]
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV: INFORMACIA PRE POUZIVATELA

Agopton a suvisiace nazvy 30 mg gastrorezistentny granuliat na peroralnu suspenziu
[Pozri Priloha 1 - Bude doplnené na narodnej trovni]
Lansoprazol

<Na lekarsky predpis>
Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako zacnete uZivat’ tento liek

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi 0i€¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi.

<Volny predaj>
Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu, pretoZe obsahuje pre Vas dolezité informacie.

Tento liek je dostupny bez lekarskeho predpisu. Avsak aj tak musite Agopton uzivat’ pozorne, aby sa
dosiahli ¢o najlepsie vysledky.

- Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa priznaky Vasho ochorenia nezlepsia alebo ak sa zhorSia po 14 ditoch, musite kontaktovat’
lekéara.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov:

Co je Agopton a na ¢o sa pouziva
Skor ako uzijete Agopton

Ako uzivat’ Agopton

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Agopton

Dalsie informacie

AN e

1. COJE AGOPTON A NA CO SA POUZiVA

Lie¢ivom v Agoptone je lansoprazol, inhibitor proténovej pumpy. Inhibitory proténovej pumpy
znizuju mnozstvo Kyseliny, ktora produkuje vas zaludok.

<Pre krajiny s vol'nym predajom a vydajom na lekarsky predpis>

Agopton je indikovany na pouzitie:
- Pri liecbe palenia zahy a regurgitacie kyseliny

Vas lekar moze predpisat’ Agopton aj pre nasledujice indikacie:
- Liecba dvanastnikového a zalido¢ného vredu
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- Liecba zapalu pazeraka (refluxnej ezofagitidy)

- Prevencia refluxnej ezofagitidy

- Liecba infekcii sposobenych baktériou Helicobacter pylori, ak sa podava v kombinacii s
antibiotickou terapiou

- Liecba alebo prevencie dvanastnikového alebo zaludo¢ného vredu u pacientov, ktori si
vyzaduju trvalu liecbu NSAID (liecba NSAID sa pouziva proti bolesti alebo zapalu)

- Liecba Zollinger-Ellisonovho syndrému.

<Pre krajiny s vydajom iba na lekarsky predpis>

Vas lekar moze predpisat’ Agopton pre nasledujuce indikacie:

- Liecba dvanastnikového a zalido¢ného vredu

- Liecba zapalu pazeraka (refluxnej ezofagitidy)

- Prevencia refluxnej ezofagitidy

- Pri liecbe palenia zahy a regurgitacie kyseliny

- Liecba infekcii sposobenych baktériou Helicobacter pylori, ak sa podava v kombinacii s
antibiotickou terapiou

- Liecba alebo prevencie dvandstnikového alebo zalido¢ného vredu u pacientov, ktori si
vyzaduju trvala liecbu NSAID (lie¢ba NSAID sa pouziva proti bolesti alebo zapalu)

- Liecba Zollinger-Ellisonovho syndrému.

Vas lekar mohol predpisat’ Agopton na int indikaciu alebo s inou davkou akou sa uvadza v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov. Pri uzivani lieku sa riad’te pokynmi vasho lekara.

2. SKOR AKO UZIJETE AGOPTON

Neuzivajte Agopton:

- ked ste alergicky (precitliveny) na lansoprazol alebo na niektort z d’al§ich zloziek Agoptonu.
- ked uzivate liek obsahujtci lieivo atazanavir (pouzivané pri liecbe HIV).

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Agoptonu

Ak trpite zavaznym ochorenim pecene, oznamte to svojmu lekdrovi. Lekar mozno bude musiet
upravit’ vase davkovanie.

Vas lekar méze uskutocnit’ alebo predpisat’ uskutocnenie d’alSicho vySetrenia, nazyvaného endoskopia,
na diagnostikovanie vasho stavu a/alebo na vylucenie maligneho ochorenia.

Ak by sa pocas liecby Agoptonom vyskytla hnacka, okamzite sa obratte na svojho lekara, pretoze
Agopton bol spojovany s malym zvysSenim vyskytu infekénej hnacky.

Ak vam lekar podaval Agopton spolu s d’al§imi liekmi uréenymi na lie¢bu infekcie Helicobacter
pylori (antibiotika) alebo spolu s protizapalovymi liekmi na lieGbu bolesti alebo reumatického
ochorenia: starostlivo si precitajte aj pisomné informacie pre pouzivatel'ov pre tieto lieky.

Ak Agopton uzivate dlhodobo (dlhsie ako 1 rok), budete pravdepodobne pod pravidelnym dohl'adom
vasho lekara. Pri kazdej navsteve svojho lekara musite nahlasit’ vetky nové a mimoriadne priznaky a
okolnosti.

UZivanie inych liekov

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte o to svojmu lekarovi.
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Informujte svojho lekara predovsetkym ak uzivate lieky, ktoré obsahuju niektoré z nasledujticich
lieciv, pretoze Agopton mdze ovplyvnit’ ti¢inok tychto liekov:

- ketokonazol, itrakonazol, rifampicin (pouzivané na liecbu infekcii)

- digoxin (pouzivany na liecbu srdcovych problémov)

- teofylin (pouzivany na liecbu astmy)

- takrolimus (pouzivany na prevenciu odmietnutia transplantatu)

- fluvoxamin (pouzivany na liecbu depresie a inych psychiatrickych ochoreni)

- antacidy (pouzivané na liecbu palenie zahy alebo regurgitacie kyseliny)

- sukralfat (pouzivany na liecbu vredov)

- Trezalka (Hypericum perforatum) (pouzivané na terapiu miernej depresie)

UZivanie Agoptonu s jedlom a napojmi
Na dosiahnutie najlepsich vysledkov musite Agopton uzivat’ najmenej 30 minut pred jedlom.
Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste gravidna, dojcite, alebo ak existuje moznost’ otehotnenia, porad’te sa so svojim lekarom skor,
ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

U pacientov uZzivajucich Agopton sa niekedy mozu vyskytnat’ vedl'ajsie uc¢inky ako su mdloby, zavrat,
unava a poruchy videnia. Ak pocitite vedlajsie uCinky podobné tu uvedenym, musite byt opatrny,
pretoze vasa reak¢na schopnost’ méze byt znizena.

Vy sami ste zodpovedny za rozhodnutie, ¢i ste schopny viest’ motorové vozidlo alebo plnit’ iné ulohy,
ktoré si vyzaduju zvySenu koncentraciu. S ohl'adom na ucinky alebo neziaduce u¢inky méze byt
jednym z faktorov znizujucich vasu schopnost’ robit’ tieto veci bezpecne to, Ze uZivate lieky.

Popisy tychto u¢inkov mozno najst’ v inych castiach.

Pozorne si prestudujte cel tato pisomnu informaciu.

AKk si nie ste nie¢im isty, porozpravajte sa s vasim lekarom, oSetrovatel’kou alebo farmaceutom.

Dolezité informacie o niektorych zlozkach Agoptonu

Agopton obsahuje sacharozu. Ak vam vas lekar povedal, Ze trpite intoleranciou na niektoré cukry,
pred uzitim tohto lieku sa obrat’te na vasho lekara.

Agopton obsahuje manitol, ktory méze mat’ mierny laxativny ucinok.

[Bude doplnené na narodnej Girovni]

3.  AKO UZiVAT AGOPTON
Nalejte do pohara 30 ml (dve polievkové lyzice) vodovodnej vody. Vysypte granulat z jedného vrecka
do pohara. Dokladne premieSajte a okamzite vypite. Pri rekonstituovani vo vode Agopton vytvori

ruzovu suspenziu s jahodovou arémou.

Ak Agopton uzivate raz denne, pokuste sa uzivat’ ho v ten isty cas kazdy den. Najlepsie vysledky
mozZete dosiahnut’, ak budete Agopton uzivat’ rano na lacno.

Ak Agopton uzivate dva razy denne, musite uzit’ prvil davku rano a druht davku vecer.

Davka Agoptonu zavisi od vasho stavu. Zvyc¢ajné davky Agoptonu pre dospelych su uvedené dolu.
Vas lekar vam niekedy predpise int davku a povie vam, ako dlho bude liecba pokracovat’.
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Liecba palenia zahy a regurgitacie kyseliny: 15 mg alebo 30 mg kazdy den v priebehu 4 tyzdnov.
Ak priznaky pretrvavaju, musite to oznamit’ vaSmu lekarovi. Ak priznaky nepolavia do 4 tyzdnov,
obrat’te sa na vasho lekara.

Liecba dvanastnikového vredu: 30 mg kazdy den v priebehu 2 tyzdiov

Lie¢ba Zaliidocného vredu: 30 mg kazdy den v priebehu 4 tyzdnov

Liecba zapalu paZerika (refluxnej ezofagitidy): 30 mg kazdy den v priebehu 4 tyzdiov

Dlhodoba prevencia gastroezofagového refluxu: 15 mg kazdy den, vas lekar méze davku upravit’ na
30 mg denne.

Liecba infekcie Helicobacter pylori: Zvycajna davka je 30 mg v kombinacii s dvoma réznymi
antibiotikami rano a 30 mg v kombindcii s dvoma r6znymi antibiotikami vecer. Liecba spravidla byva
kazdodenna v priebehu 7 dni.

Odporucané kombinacie antibiotik:

- 30 mg Agopton spolu s 250 - 500 mg klaritromycinu a 1000 mg amoxicilinu

- 30 mg Agopton spolu s 250 mg klaritromycinu a 400-500 mg metronidazolu

Ak ste lieCeny na infekciu, pretoze mate vred, je nepravdepodobné, Ze po tspesnej lieCbe infekcie sa
vam vred vrati. Aby vas mohol najlepsie ucinkovat’, uzivajte ho v spravny Cas a nevynechajte davku.

Liecba dvanastnikového alebo Zalido¢ného vredu u pacientov, vyZadujucich si trvala liecbu
NSAID: 30 mg kazdy den v priebehu 4 tyzdnov

Lie¢ba dvanastnikového alebo Zalido¢ného vredu u pacientov, vyZadujucich si trvala liecbu
NSAID: 15 mg kazdy den, vas lekar moze davku upravit’' na 30 mg denne.

Zollingerov-Ellisonov syndrom: Bezna davka je 60 mg kazdy den na zaciatok, potom v zavislosti od
vasej reakcie na Agopton vas lekar rozhodne, aka davka je pre vas najlepsia.

Agopton sa nesmie podavat’ detom.

Vzdy uzivajte vas liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste isty, ako mate uzivat’ vas
liek, overte si to u svojho lekara.

Ak uZzijete viac Agoptonu ako mate

Ak uzijete viac Agoptonu ako vam bolo povedané, bezodkladne vyhladajte lekarsku pomoc <alebo
bezodkladne sa porad'te so Sluzbou toxikologickych informacii.>

[Bude doplnené na narodnej urovni - Vyhlasenie a teleféonne Cislo bude doplnené v zavislosti od
vnutrostatnych poziadaviek na informacie o toxikologickej sluzbe.]

Ak zabudnete uzit’ Agopton
Ak zabudnete uzit' davku, uZzite ju o najskor potom, ako si spomeniete, okrem pripadu, ak sa uz blizi

Cas uzitia d’alSej davky. Ak by sa to stalo, vynechajte zmeSkanti davku a uzite zvy$na davku ako
obycCajne. Neuzivajte dvojiti davku, aby ste nahradili vynechanu davku.
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Ak prestanete uzivat’ Agopton

Neukoncite uzivanie predcasne, ak sa vam priznaky zlepsili. Vas stav eSte nemusi byt uplne vylieceny
a mdze sa znova objavit, ak nedokoncite cely kurz liecby.

Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi.

4.  MOZNE VEDI’AJSIE UCINKY
Tak ako vSetky lieky, Agopton mo6ze spdsobovat’ vedl'ajSie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujuce vedlajsie Gcinky st Casté (vyskytnu sa u viac ako 1 zo 100 pacientov):

- bolesti hlavy, zavrat

- hnacka, zapcha, bolesti brucha, pocit nevolnosti a skuto¢na nevol'nost, vetry, sucho v hrdle alebo
bolesti hrdla

- kozné vyrazky, svrbenie

- zmeny hodnét testov funkcie pecene

- Unava.

Nasledujuce vedlajSie i€inky st menej ¢asté (vyskytni sa u menej ako 1 zo 100 pacientov):
- depresia

- bolesti kibov alebo svalov

- zadrziavanie tekutin alebo opuchnutie

- zmeny krvného obrazu.

Nasledujuce vedlajsie t¢inky st zriedkavé (vyskytnu sa u menej ako 1 zo 1000 pacientov):

- horucka

- nepokoj, ospalost’, konfuzia, halucinacie, nespavost, poruchy videnia, zavrat

- zmena chutovych vnemov, strata chuti do jedla, opuchnutie jazyka (glositida)

- kozné reakcie ako je pocit palenie alebo pichanie pod kozou, podliatiny, sCervenane a nadmerné
potenie

- svetlocitlivost’

- strata vlasov

- pocity mravencenia (parestézia), tras

- anémia (bledost)

- problémy s oblickami

- pankreatitida

- zapal peCene (moze sa prejavovat’ ako ZIta koza alebo o¢i)

- navieranie prsnikov u muzov, impotencia

- kandidiaza (plesniova infekcia, moze zasiahnut’ kozu alebo sliznice)

- angioedém; Ak pocitite priznaky angioedému, ako je opuchnutie tvare, jazyka alebo hltana,
potiaZe pri prehitani, zihPavku a dychacie tazkosti, musite ihned’ vyhl'adat’ vasho lekara.

Nasledujuce vedlajSie ti€inky st vel'mi zriedkavé (vyskytnl sa u menej ako 1 zo 10 000 pacientov):

- zavazné reakcie precitlivenosti vratane Soku. Priznakmi reakcie precitlivenosti moze byt horucka,
vyrazky, opuchanie a niekedy aj pokles krvného tlaku

- zapal stnej dutiny (stomatitida):

- kolitida (zapal hrubého Creva)

- zmeny hodnot testov, ako st urovne sodika, cholesterolu a triglyceridov

- vel'mi zdvazné kozné reakcie so sCervenanim, tvorba pluzgierov, tazky zapal a strata koze.

- vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze Agopton spdsobit’ znizenie poctu bielych krviniek a moze
sa znizit' vasa odolnost’ proti infekcii. Ak pocitite infekciu s priznakmi ako je horucka a zadvazné
zhorsenie celkového zdravotného stavu, alebo horucku s miestnymi priznakmi infekcie, ako su
bolesti hrdla/hltanu/tstnej dutiny alebo problémy s mocenim, musite ihned’ vyhladat’ vasho lekara.
Bude vam odobrana krv na rozbor, aby sa skontrolovalo pripadné znizenie poctu bielych krviniek
(agranulocytoza).
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Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekéarovi.

5.  AKO UCHOVAVAT AGOPTON

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Agopton po datume exspiracie, ktory je uvedeny na kazdom vrecku a na kartéone. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

[Bude doplnené na narodnej trovni]

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Informujte sa u svojho
lekarnika ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné
prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Agopton obsahuje

- Liecivo je lansoprazol
- Dalsie zlozky st

[Bude doplnené na narodnej urovni]
AKo vyzera Agopton a obsah balenia
[Bude doplnené na narodnej Grovni]
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel'om rozhodnutia o registracii je:
<{Nazov a adresa}>

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

Vyrobcom je:

<{Nazov a adresa}>

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

[Bude doplnené na narodnej urovni]

Tento liek je zaregistrovany v ¢lenskych statoch EEA pod nasledujicimi nazvami:

frsko: ZOTON
Velka Britania: ZOTON

Tato pisomna informacia pre pouzivatel’ov bola naposledy schvilena v {MM/RRRR}.

[Bude doplnené na narodnej Girovni]
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