PRILOHA I

ZOZNAM NAZVOV, LIEKOVYCH FORIEM, SILY LIEKU, SPOSOBOV PODAVANIA,
ZIADATELOV, DRZITELOV POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH V CLENSKYCH
STATOCH



Clensky $tat

DrZitel’ povolenia na

Rakusko

Belgicko

Dansko

Finsko

Nemecko

Taliansko

uvedenie na trh

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3

89079 Ulm

Nemecko

Ziadatel

ratiopharm Arzneimittel
Vertriebs -GmbH
Albert-Schweitzer-G. 3
1140 Vienna

Rakusko

ratiopharm Belgium
Rue Saint-Lambert 14
11200 Bruxelles
Belgicko

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3

89079 Ulm
Nemecko

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3

89079 Ulm

Nemecko

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm

Nemecko

Obchodny nazov

Lansoprazol "ratiopharm" 15 mg
Kapseln

Lansoprazol "ratiopharm" 30 mg
Kapseln

Lansoprazol-ratiopharm 15 mg
gelules gastro-résistante

Lansoprazol-ratiopharm 30 mg
gelules gastro-résistante

Lantrolix 15 mg enterokapsler,
hérde

Lantrolix 30 mg enterokapsler,
hérde

Lansoprazol ratiopharm 15 mg

Lansoprazol ratiopharm 30 mg

Lansoprazol-ratiopharm 15 mg
Hartkapseln

Lansoprazol-ratiopharm 30 mg
Hartkapseln

Lansoprazolo ratiopharm 15 mg
capsule di gelatina dura

Lansoprazolo ratiopharm 30 mg
capsule di gelatina dura

Sila

15 mg

30 mg

15 mg

30 mg

15 mg

30 mg

15 mg

30 mg

15 mg

30 mg

15 mg

30 mg

Liekova forma

Tvrdé gastrorezistentné
kapsuly

Tvrdé gastrorezistentné kapsuly

Tvrdé gastrorezistentné kapsuly

Tvrdé gastrorezistentné kapsuly

Tvrdé gastrorezistentné kapsuly

Tvrdé gastrorezistentné kapsuly

Tvrdé gastrorezistentné kapsuly

Tvrdé gastrorezistentné kapsuly

Tvrdé gastrorezistentné kapsuly

Tvrdé gastrorezistentné kapsuly

Tvrdé gastrorezistentné kapsuly

Tvrdé gastrorezistentné kapsuly

Sposob
podavania

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie



Luxembursko

Portugalsko

Svédsko

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm

Nemecko

ratiopharm Lda, Portugal
Edificio Tejo, 6° piso
Rua Quinta do Pinheiro
2790-143 Carnaxide
Portugalsko

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm

Nemecko

Lansoprazol-ratiopharm 15 mg
Hartkapseln

Lansoprazol-ratiopharm 30 mg
Hartkapseln

Lansoprazol ratiopharm 15 mg
capsulas gastro-resistentes

Lansoprazol ratiopharm 30 mg
capsulas gastro-resistentes

Sopranix 15 mg, enterokapsler,
hérda

Sopranix 30 mg, enterokapsler,
hérda

15 mg

30 mg

15 mg

30 mg

15 mg

30 mg

Tvrdé gastrorezistentné kapsuly

Tvrdé gastrorezistentné kapsuly

Tvrdé gastrorezistentné kapsuly

Tvrdé gastrorezistentné kapsuly

Tvrdé gastrorezistentné kapsuly

Tvrdé gastrorezistentné kapsuly

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie



PRILOHA II

VEDECKE ZAVERY A ODOVODNENIE ZMIEN A DOPLNKOV V SUHRNE
CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENI NA OBALE
A PISOMNEJ INFORMACII PRE POUZIVATELOV, PREDNESENYCH
AGENTUROU EMEA



VEDECKE ZAVERY

CELKOVY SUHRN VEDECKEHO HODNOTENIA PRIPRAVKU LANSOPRAZOL
RATIOPHARM 15 MG, 30 MG GASTROREZISTENTNE KAPSULY TVRDE (pozri prilohu 1)

Lansoprazol ratiopharm 15 mg, 30 mg, gastrorezistentné kapsuly tvrdé, boli predlozené na arbitrazne
konanie podla c¢lanku 29 nariadenia Rady 2001/83/ES v zneni zmien a doplneni, po obavach
vyslovenych Nemeckom pocas procesu vzajomného uznavania, kde Finsko posobi ako referen¢ny
Clensky Stat. Obavy sa tykali nezrovnalosti priporovnani davkovania referencnych pripravkov
v trojkombinacnej liecbe na eradikaciu H. pylori a indikacie 15 miligramového davkovania.

Eradikacia H. pylori a hojenie peptického vredu (davkovanie)

Na ujednotenie liecebnych postupov na likvidaciu H. pylori zverejnila Eurdpska studijna skupina pre
Helikobakter pylori usmernenia o zaobchadzani s infekciou helikobakterom pylori. V konsenze z
Maastrichtu sa uvadza, Ze lieCebné postupy na likvidaciu H. pylori by mali byt jednoduché, dobre
znasané a dosiahnutd miera eradikacie by sa mala pohybovat’ nad 80 % (na zéklade analyzy podla
pociato¢ného lieCebného ciel’a, tzv. ,,intention to treat™).

Liecebné postupy, ktoré sa preukazali ako vyhovujiice uvedenym pozadovanym kritéridm, su tieto:
Standardna davka inhibitora protonovej pumpy dvakrat denne a:

e metronidazol 400 mg (tinidazol 500 mg) dvakrat denne, + klaritromycin 250 mg dvakrat
denne;

e amoxicilin 1000 mg dvakrat denne + klaritromycin 500 mg dvakrat denne (odporuca sa v
pripade moznej odolnosti vo¢i metronidazolu);

e amoxicilin 500 mg trikrat denne + metronidazol 400 mg trikrat denne (odporuca sa v pripade
moznej odolnosti voci klaritromycinu);

Po ziskani novych udajov bolo nevyhnutné aktualizovat pdvodné predpisy, aby boli k dispozicii
praktické usmernenia na zaobchadzanie s infekciou, ktoré su akceptované v klinickej praxi, tak v
primarnej starostlivosti, ako aj na odbornej trovni. Aktualizované usmernenia boli vypracované na
zasadnuti 2-2000 v Maastrichte (Maastricht 2-2000 Consensus). Doraz bol kladeny na fakt, ze lie¢ba
by mala chapat’ ako celok, ktory pozostava z eradikacie prvej a druhej linie. Liecbu prvej linie by mala
tvorit’ terapia zalozena na kombinacii troch liekov, a to inhibitorov proténovej pumpy alebo ranitidin-
bizmut citratu v kombinacii s klaritromycinom (500 mg dvakrat denne) a amoxicilinom (1 g dvakrat
denne) alebo metronidazolom (500 mg dvakrat denne). Metronidazol sa zvyCajne povazoval za
alternativu amoxicilinu, ale teraz sa skor zacina pouzivat’ pri pomocnej liecbe v pripade zlyhania
prvotnej eradikacie. Ako liecba druhej linie bola odporucena terapia zaloZzena na kombindcii Styroch
liekov, a to inhibitora protonovej pumpy v kombinacii so subcitratom bismutitym (subsalicylatom) s
metronidazolom a tetracyklinom poc¢as minimalne 7 dni. Ak nie je k dispozicii bizmut, odporaca sa
trojkombina¢na liecba zaloZena na inhibitoroch protdonovej pumpy. Pripadné zlyhania pri liecbe je
potrebné riesit’ jednotlivo.

Znizenie davky klaritromycinu v kombindcii klaritromycin-metronidazol sa zaklada na klinickych
udajoch a na sprave z Maastrichtu (Maastricht Consensus Report), v ktorej sa uvadza, ze 250-
miligramova davka je postaCujuca, aj ked” sa odporuca 500 mg. Sprava 2-2000 z Maastrichtu
(Maastricht 2-2000 Consensus Report)vsak nepodporuje zmensenie davky klaritromycinu na 250 mg v
trojkombinacnej liecbe amoxilinom (1000 mg). V nedavno uverejnenom ¢lanku autora Bago a spol. v
Casopise ,,Wiener Klinische Wochenschrift 2004 sa uvadza, ze davka 250 mg dvakrat denne sa javi
ucinnejsia ako 500mg dvakrat denne pri eradikacii H. pylori u pacientov s dyspepsiou, aj ked’ miera



eradikacie, vyjadrena v Cislach, je predsa len trochu nizSia. V ocakavani schvalenia a vysledkov
spravy 3-2005 z Maastrichtu sa odporuca davka 500 mg klaritromycinu dvakrat denne.

Eradikacia H. pylori a hojenie peptického vredu (davka 15 mg)

V navrhovanom zneni SmPC (> deni 60), ast’ 4.2 sa na eradikaciu H. pylori odporuca davka 30 mg
dvakrat denne.

Tato odporticana davka lansoprazolu zodpoveda poslednej sprave Europskej Studijnej skupiny pre
Helikobakter pylori (,,Consensus Report of the European Helicobacter Pylori Study Group®). Na
znizenie davky na 15 mg 2x denne neexistuje potreba a ani sa o takom zniZeni neuvazuje. Odporucanu
davku je mozné podavat’ dvakrat denne vo forme jednej 30 mg kapsuly alebo dvoch 15 mg kapsul,
ked’ze zlozenie jednej 30 mg kapsuly lansoprazolu je presne také isté ako zloZzenie dvoch 15 mg
kapstl, ako sa to pre obe lickové sily uvadza v Casti 3.2.P1 Opis a zlozZenie liekovych foriem
(Description and Composition of the Drug Product).

Hodnotenie prinosu arizika

Dostupné udaje podporuji pouzivanie kombindcie lansoprazol — amoxicilin — klaritromycin ako liecbu
prvej linie. V pripade rezistencie na klaritromycin alebo zlyhania liecby sa mdze pouzit' kombinacia
lansoprazol — amoxicilin — metronidazol a v pripade alergie na beta—laktadm sa odporic¢a kombinacia
lansoprazol— klaritromycin — metronidazol. Aby sa vSak zabranilo zlyhaniu liecby, je potrebné vziat’
do tivahy konkrétnu situaciu v suvislosti s bakterialnou rezistenciou a stvisiace predpisy.

Pri liecbe je mozné pouzivat’ bud’ 30 mg kapsuly, alebo 15 mg kapsuly, pricom neexistuje riziko pre
verejné zdravie pri pouzivani 15 mg kapsil na eradikacni liecbu. Nevyzaduju sa ziadne d’alSie
podkladové klinické udaje.

Pomer rizika a prinosu Lansoprazolu ratiopharm 15 mg, 30 mg je mozné povazovat’ za priaznivy za
predpokladu, Ze do SPC budi zaradené prislusné informacie o eradikacnej liecbe H. pylori.

ODOVODNENIE ZMIEN A DOPLNKOV V SI’JHRNE CHARAKTERIS’TICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENI NA OBALE A PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Kedze,

» tento postup sa zameriaval na dohodnutie harmonizovaného davkovacieho rezimu pri
trojkombinacnej lieCbe na eradikaciu H. pylori,

» suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia na obale a pisomnej informacie pre
pouzivatel'ov, navrhovanych Ziadatelom bol posudeny na zéklade predlozenej dokumentacie
a odbornej diskusie vo vybore,

vybor CHMP odporucil udelit’ rozhodnutie o registracii, na ktoré sa vzt'ahuju stthrn charakteristickych
vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomna informacia pre pouzivatel'ov, v§etko uvedené v prilohe III,
pre Lansoprazol ratiopharm a suvisiace nazvy (pozri prilohu I).



PRILOHA III

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH V,LASTNOSTi LIEKU
OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV



SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Lansoprazol ratiopharm a pridruzené nazvy (pozri Prilohu I) 15 mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly
Lansoprazol ratiopharm a pridruzené nazvy (pozri Prilohu I) 30 mg tvrdé gastrorezistentné kapsuly

[Pozri Prilohu I — ma byt’ vyplnena narodne]

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda kapsula obsahuje 15 mg alebo 30 mg lansoprazolu.
Obsahuje aj sacharozu.

Uplny zoznam pomocnych latok pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tvrdé gastrorezistentné kapsuly.
15 mg: nepriehl'adna ZIta spodna a vrchna cast kapsuly.

30 mg: nepriehl'adna biela spodna a vrchna cast’ kapsuly.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

- lie¢ba duodenalneho alebo zalido¢ného vredu potvrdeného endoskopiou alebo radiograficky,

- lie¢ba refluxnej ezofagitidy,

- dlhodoba profylaxia refluxnej ezofagitidy,

- eradikécia Helicobacter pylori pri siasne podavanej primeranej antibiotickej liecbe a prevencia
relapsov peptickych vredov u pacientov, ktori maju vredy v stvislosti s H. pylori,

- Zollingerov-Ellisonov syndrom.

4.2 Davkovanie a spésob podavania
Duodenalny vred

Odportacana davka je 30 mg jedenkrat denne pocas 2 tyzdnov. U pacientov, ktori sa poCas tohto
obdobia nevyliecili uplne, sa ma v liecbe pokracovat’ s takou istou davkou d’alsie 2 tyzdne.

~

Zaludocény vred
Odporucana davka je 30 mg jedenkrat denne pocas 4 tyzdnov. Vred za zvyc¢ajne zahoji v priebehu 4

tyzdnov, ale u pacientov, ktori sa pocas tohto obdobia nevyliecili tplne, sa ma v liecCbe pokracovat’
s takou istou davkou d’alsie 4 tyzdne.

Refluxna ezofagitida

Odporacana davka lansoprazolu je 30 mg jedenkrat denne pocas 4 tyzditov. U pacientov, ktori sa
pocas tohto obdobia nevyliecili tplne, sa moze v lieCbe pokracovat’ s takou istou davkou d’alSie 4
tyzZdne.

Dlhodoba profylaxia refluxnej ezofagitidy
15 mg jedenkrat denne. Davka sa mdze podl'a potreby zvysit’ az na 30 mg denne.




Eradikacia Helicobacter pylori

Odporacana davka je 30 mg lansoprazolu 2-krat denne pocas jedného tyzdia v kombinacii s jednou z
nasledujucich troch kombindcii:

a) amoxicilin 1 g dvakrat denne + klaritromycin 500 mg dvakrat denne,

b) klaritromycin 250 mg dvakrat denne + metronidazol 400 — 500 mg dvakrat denne,

¢) amoxicilin 1 g dvakrat denne + metronidazol 400 — 500 mg dvakrat denne.

Do uvahy treba vziat oficialne lokalne navody (napr. narodné odportac¢ania) zohl'adiiujice bakterialnu
rezistenciu a adekvatne pouzivanie a preskripciu antibakterialnych lieciv.

Zollingerov-Ellisonov syndrém

Odporuacana peroralna davka pre dospelych je 60 mg jedenkrat denne. Davka sa ma prispdsobit’
individualnym potrebam pacientov a ma sa v nej pokracovat’ tak dlho, ako je to klinicky odévodnené.
Podavaju sa davky az do 180 mg. Denné davky vyssie ako 120 mg sa maju podavat’ v rozdelenych
davkach.

Pacienti s poskodenim obliciek alebo pecene

U pacientov s renalnou insuficienciou nie je potrebna iprava davkovania. Nema sa vSak prekro¢it
bezna denna davka 30 mg. U pacientov s miernym az stredne zavaznym poSkodenim funkcie pecene je
potrebné podavat’ lansoprazol s opatrnost’ou. U pacientov s miernym poskodenim nema davka
prekrocit’ 30 mg. U pacientov so stredne zavaznym poskodenim funkcie pe¢ene sa ma davka obmedzit’
na 15 mg denne. Pre nedostatok tidajov u pacientov so zavaznym poskodenim funkcie pecene sa tito
pacienti nemaju liecit’ lansoprazolom.

Kombinovana liecba s klaritromycinom sa u pacientov s poskodenim funkcie pecene nema pouzivat’.

Deti
Pouzitie lansoprazolu u deti sa neodporuca pre nedostatok idajov o bezpecnosti a ucinnosti.

Starsie osoby

V doésledku oneskorenej eliminacie lansoprazolu u starSich 0os6b méze byt potrebné podavat liecbu
v davkach 15 — 30 mg, prispésobenych individualnym poziadavkdm. Denna davka u starSich os6b
nema prekrocit’ 30 mg.

Kapsuly sa prehitaji celé a zapijaju tekutinou. Kapsuly sa mozu vyprazdnit, ale obsah sa nema zut’,
ani drvit. Sucasne podavané jedlo spomal’uje a znizuje absorpciu lansoprazolu. Liek ma najlepsi
ucinok, ked’ sa uziva nalac¢no.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lansoprazol alebo na niektort z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri uZivani

Diagnoéza gastroduodenalnych vredov a refluxnej ezofagitidy sa ma potvrdit’ endoskopicky alebo inou
vhodnou diagnostickou metdédou. Refluxna ezofagitida sa nemusi prejavit’ ako ulceracia alebo

viditeI'né poskodenie, a preto v niektorych pripadoch nemusi sama endoskopia postacovat’.

Pred zacatim lieCby Zalido¢ného vredu je potrebné vylic¢it’ moznost’ maligneho tumoru zaltidka,
pretoze lansoprazol moéze maskovat’ priznaky a viest’ k oneskoreniu diagnozy.

Lansoprazol maju s opatrnost'ou uzivat’ pacienti s poskodenim funkcie pecene (pozri ¢ast’ 4.2
Déavkovanie a spdsob podavania).
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Lansoprazol ma podobny mechanizmus t¢inku ako omeprazol , pricom oba zvysuju pH zaludka.
Nasledujuce vyjadrenie sa urobilo na zaklade analdgie s omeprazolom. ZniZenie acidity zalidka
nasledkom omeprazolu zvysuje v zalidku pocet baktérii normalne pritomnych v gastrointestinalnom
trakte. Liecba s lansoprazolom mdze viest’ k miernemu zvySeniu rizika gastrointestinalnych infekcii,
ako napriklad infekcii vyvolanymi baktériami Sa/monella a Campylobacter.

U pacientov trpiacich na gastroduodenalne vredy je potrebné zvazit infekciu H. pylori ako etiologicky
faktor. Ak sa lansoprazol uziva v lieCbe na eradikaciu H. pylori spolu v kombinacii s antibiotikami,
potom je potrebné postupovat’ aj podla inStrukcii na uzivanie tychto antibiotik.

Pre nedostatocné tidaje o bezpecnosti u pacientov na udrziavacej liecbe dlhsej ako 1 rok sa u tychto
pacientov ma pravidelne prehodnocovat’ liecba a dékladne posudit’ prinos a riziko.

Ak sa pocCas dlhodobého uzivania (> 1 rok) vyskytnui poruchy videnia, uzivanie liecku sa ma okamzite
ukonc¢it’ a ma sa konzultovat’ s oftalmologom.

Pretoze liek obsahuje sachar6zu, pacienti so vzacnymi hereditarnymi problémami fruktézove;j
intolerancie, malabsorpcie glukdzy — galaktozy alebo insuficiencie sacharazy — izomaltazy nemaju
tento liek uzivat’

4.5 Liekové a iné interakcie

Lieciva suvisiace s cytochromom P450

Ked’Ze lansoprazol sa metabolizuje prostrednictvom enzymového systému metabolizujiceho lieciva,
ktory je spojeny s cytochromom P450 (CYP2C19 a CYP3A4), mézu sa vyskytovat’ interakcie

s lieCivami metabolizovanymi cez tento isty enzymovy systém.

Ucinky inych lieciv na lansoprazol

Lieciva, ktoré inhibuji CYP2C19
Lieciva, ktoré inhibuji CYP2C19, mézu zvysit’ plazmatickt koncentraciu lansoprazolu. Fluvoxamin,
inhibitor CYP2C19, zvysil plazmaticku koncentraciu lansoprazolu az 4-nasobne.

Lieciva, ktor¢ inhibuju CYP3A4
Lieciva, ktoré inhibuju CYP3A4, ako s napriklad ketokonazol, itrakonazol, inhibitory proteaz,
makrolidy a pod., mo6zu vyrazne zvysit' plazmatické koncentracie lansoprazolu.

......

Ketokonazol a itrakonazol

Absorpcia ketokonazolu a itrakonazolu z gastrointestinalneho traktu sa zvysSuje pritomnost’ou
zaltidocnej kyseliny. Takato kombinacia vedie k subterapeutickym koncentraciam ketokonazolu
a itrakonazolu, a preto je potrebné sa tejto kombinacii vyhnut. Takyto uc¢inok sa moze prejavit’ aj
vtedy, ked’ sa lansoprazol kombinuje s inymi lie¢ivami, ktorych absorpcia zavisi od pH.

Digoxin

Sucasné podavanie lansoprazolu a digoxinu méze viest’ k zvyseniu plazmatickych hladin digoxinu.

U pacientov uzivajucich digoxin je preto potrebné monitorovat’ plazmatické hladiny a davku digoxinu
upravit’ podla potreby.

Lie¢iva metabolizované¢ CYP3A4

Lansoprazol méze spdsobit’ zvysenie plazmatickych koncentracii lie¢iv metabolizovanych cez
CYP3A4. Opatrnost’ sa odporuca vtedy, ked’ sa lansoprazol kombinuje s liecivami, ktoré st
metabolizované cez tento enzym.
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Takrolimus

Stcasné podavanie lansoprazolu zvysuje plazmatické koncentracie takrolimu (substrat pre CYP31 a P-
gp). Expozicia lansoprazolu zvysila priemerna expoziciu takrolimu az o 81 %. Monitorovanie
plazmatickych koncentracii takrolimu sa odporaca vtedy, ked’ sa kombinovana lie¢ba s lansoprazolom
zacina alebo kon¢i.

Karbamazepin
Opatrnost’ sa odporuca pocas sucasnej liecCby s karbamazepinom (substrat pre CYP3A)

a lansoprazolom. Kombinacia tychto lie¢iv moze viest’ k zvySeniu koncentracii karbamazepinu, ako aj
k poklesu koncentracii lansoprazolu.

Fenytoin
Stadie ukazali, ze davka fenytoinu (substrat pre CYP2C19 a CYP2C9) sa mozno bude musiet’ znizit

pri su¢asnom podavani lansoprazolu. Odporuca sa opatrnost’ a monitorovanie plazmatickych
koncentracii fenytoinu, ked’ sa zac¢ina alebo kon¢i liecba s lansoprazolom.

Warfarin
Opatrnost’ a zvySena Castost’ monitorovania sa odporuca vtedy, ked sa u pacientov lieCenych
warfarinom kombinovana liecba s lansoprazolom zacina alebo kon¢i.

Teofylin
Lansoprazol vedie k 14% poklesu plazmatickych koncentracii teofylinu. Jednotlivi pacienti mo6zu

utrpiet’ klinicky vyznamny pokles. Pri kombinacii tychto dvoch lie€iv sa odportaca opatrnost’.

Klinicky vyznamné interakcie lansoprazolu s diazepamom sa nedokazali. Antacida a sukralfat moézu
znizit’ biologicku dostupnost’ lansoprazolu. Davka lansoprazolu sa ma preto uzit minimalne jednu
hodinu pred jedlom alebo po jedle.

Ukazalo sa, ze lansoprazol inhibuje in vitro transport proteinu P-glykoproteinu (P-gp). Neda sa
vylucit, ze lansoprazol moze ovplyvnit transport cez tento protein, co spdsobi zvySenie plazmatickych
koncentracii substratov pre P-gp, napriklad digoxinu.

Opatrnost’ je potrebna pri kombinovani lansoprazolu s lie¢ivami, ktoré maju uzky terapeuticky index,
pretoZe ucinok lansoprazolu na metabolizmus inych lieiv sa vo vac¢Sej miere nesktimal.

Liecba infekcie Helicobacter pylori sa planuje v kombinacii so suc¢asnym podavanim lansoprazolu

a dvoch antibiotik. Vplyv tohto kombinovaného podavania sa zatial’ systematicky neskimal. Potrebna
je opatrnost’, pretoze z teoretickych dovodov sa daju ocakavat’ vyraznejsie interakcie s inymi liekmi.
Preto sa odpori¢a monitorovanie sérovych hladin inych liekov uzivanych pocas 1-tyzdnovej
eradikacnej terapie. To sa tyka najmaé takych liekov, ktoré su tiez metabolizované cez systém
cytochromu P450.

Doteraz sa zistili tieto interakcie medzi lansoprazolom a jednym/dvoma antibiotikami pouZivanymi
v eradikacnej liecbe:

Davkovanie a trvanie
kombinovaného podavania

Sucasne podavané lieky U&inok”

lansoprazol +
klaritromycin

30 mg + 500 mg trikrat za den
pocas 5 dni

zvySenie plazmatickych hladin
metabolitu klaritromycinu o

16 %, zvysenie biologickej
dostupnosti lansoprazolu o 19%

az 32 %
lansoprazol + 30 mg + 1 000 mg trikrat za deni | spomal’uje vychytavanie
amoxicilin pocas 5 dni amoxicilinu
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lansoprazol + zatial’ sa neskiimalo

metronidazol
lansoprazol + klaritromycin + | 30 mg + 500 mg + 1 000 mg zvySenie biologickej
amoxicilin dvakrat za den pocas 5 dni dostupnosti a pol¢asu

lansoprazolu, kazdého o 30%,
zvysenie plazmatickych hladin
metabolitu klaritromycinu
030 %

“Uéinky klaritromycinu na farmakokinetiku lansoprazolu budi pravdepodobne zavisiet' od genotypu
CYP2C19 pacienta. Slaby metabolizéri by mali vyraznejSie u€inky nez extenzivni metabolizéri.
Prijem jedla znizuje biologicku dostupnost’ lansoprazolu: odporaca sa uzivat’ lansoprazol pred jedlom.

4.6 Gravidita a laktacia

Nie st k dispozicii ziadne klinické udaje o gravidnych Zenach vystavenych Gc¢inku lansoprazolu.
Stidie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé ucinky na graviditu,

embryondlny/fetalny vyvin, porod alebo postnatalny vyvin.

Uzivanie lansoprazolu pocas gravidity sa neodporuaca.

Nie je zname, ¢&i sa lansoprazol u 'udi vyluduje do materského mlieka. Stadie na zvieratach ukazali
vylucovanie lansoprazolu do mlieka. Rozhodnutie o tom, ¢i sa ma pokracovat’ v doj¢eni, alebo
dojcenie sa ma prerusit’, alebo ¢i sa ma pokraCovat’ v liecbe lansoprazolom, alebo sa ma takato liecba
ukoncit’, sa ma spravit’ tak, ze sa zoberie do uvahy prinos dojcenia pre diet’a a prinos liecby

lansoprazolom pre Zenu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Lansoprazol-ratiopharm®™ ma maly alebo mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Pocas lie¢by lansoprazolom sa pozorovali tieto neziaduce G¢inky s takouto frekvenciou: ¢asté (>
1/100, < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000, < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000, < 1/1 000), vel'mi zriedkavé
(< 1/10 000) zahrnujuce jednotlivé hlasenia.

Casté (>1/100, | Menej Casté Zriedkavé VelPmi
< 1/10) (> 1/1 000, (> 1/10 000, zriedkavé (<
< 1/100), < 1/1 000) 1/10 000)
zahrnujice
jednotlivé
hlasenia
Gastrointestinalne vracanie, suchost’ v ustach | pankreatitida, kolitida,
poruchy nauzea, hnacky, | alebo hrdle kandidoza pazeraka | stomatitida
bolest’ zalidka, | a anorexia a glositida a scernenie
zapcha, jazyka
plynatost’
a zazivacie
tazkosti
Poruchy koze ekzém, urtikaria erytema Stevensov-
a podkoZného a svrbenie multiforme, Johnsonov
tkaniva petechie, syndréom
vypadavanie a toxicka
vlasov, nadmerné epidermalna
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potenie a purpura

nekrolyza

Poruchy nervového | bolesti hlavy depresia,
systému a zavraty halucinacie,
zmiétenost’,
nespavost’,
somnolencia,
ospalost’, vertigo,
tremor a parestézie,
nepokoj
Poruchy pecene vzostup hladin hepatitida a ikterus
a ZI¢ovych ciest pecenovych
enzymov
Poruchy obli¢iek intersticialna
a mocovych ciest nefritida
Poruchy krvi trombocytopénia, agranulocyt6za
a lymfatického eozinofilia,
systému pancytopénia,
anémia
a leukopénia
Poruchy srdca palpitacie a bolest’
na hrudniku
Cievne poruchy periférme edémy
Poruchy kostrového bolesti svalov
svalstva, spojivovych a kibov
tkaniv a Kkosti
Ochorenia oka poruchy chuti zrakové poruchy
a chut'ové poruchy
Poruchy gynekomastia
endokrinného a galaktorea
systému
Celkové poruchy unavnost’ angioneuroticky anafylakticky
a reakcie v mieste edém, Sok, impotencia
podania bronchokonstrikcia, | a celkovy pocit
horucka nepokoja
VySetrenia zvySené hladiny
cholesterolu

a triglyceridov

V kazdej skupine s danou frekvenciou vyskytu sa neziaduce ucinky uvadzaju v poradi klesajuce;j

zavaznosti.

4.9 Predavkovanie

Utinky predavkovania lansoprazolom u I'udi nie st zname (hoci akutna toxicita je pravdepodobne
nizka), a preto navod na lie¢bu sa neda poskytnit. Denné davky lansoprazolu az do 180 mg sa

podavali v $tadiach bez vyznamnych neziaducich tc¢inkov.

D4 sa ocakavat’, ze mozné priznaky preddvkovania lansoprazolom buda podobné, ako st neziaduce
liekové reakcie uvedené v Casti 4.8.
Lansoprazol nie je vo vyznamnej miere eliminovany hemodialyzou. V pripade potreby sa odporaca

vyprazdnenie zaludka, aktivne uhlie a symptomaticka liecba.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: inhibitory protonovej pumpy, ATC kod: A02BCO3.

Lansoprazol je inhibitor protonovej pumpy zaludka. Inhibuje poslednu fazu tvorby zaltido¢ne;j
kyseliny inhibiciou aktivity H/K"ATP parietalnych buniek zaltidka. Inhibicia je zavisla od davky a je
reverzibilna, pricom uc¢inok sa vztahuje na bazalnu, ako aj stimulovanu sekréciu zalido¢nej kyseliny.
Lansoprazol sa koncentruje v parietalnych bunkach, stava sa aktivnym v kyslom prostredi a hned’
potom reaguje so sulfhydrylovou skupinou H /K ATP, ¢o vedie k inhibicii aktivity enzymu.

Utinok na sekréciu zalidoénej kyseliny

Lansoprazol je $pecificky inhibitor protonovej pumpy parietalnych buniek. Jednotliva peroralna davka
30 mg inhibuje pentagastrinom stimulovanu sekréciu zalidocnej kyseliny priblizne o 80 %. Po
opakovanom dennom podavani pocas siedmich dni sa dosiahne asi 90% inhibicia sekrécie Zaludocnej
kyseliny. To ma zodpovedajici ti€¢inok na bazalnu sekréciu zalido¢nej kyseliny. Jednotliva peroralna
davka 30 mg zniZuje bazéalnu sekréciu priblizne o 70 % a nésledkom toho priznaky u pacienta ustupuju
zacinajuc uz od prvej davky. Po 6smich diioch opakovaného podavania je pokles priblizne 85%.
Rychly tstup priznakov sa dosiahne davkou 30 mg denne a vicSina pacientov s duodenalnymi vredmi
sa uzdravi pocas 2 tyzdnov, pacienti so zaludo¢nymi vredmi a refluxnou ezofagitidou pocas 4 tyzdiov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia a distribticia

Lansoprazol je rychlo inaktivovany zalido¢nou kyselinou, a preto sa podava vo forme peliet

s enterickym povlakom v zelatinovych kapsulach. Absorpcia z duodéna je rychla a Spickové
koncentracie v plazme sa dosahuju v priebehu 1,5 — 2,0 hodin. Biologicka dostupnost’ po jednotlivej
davke 30 mg a po opakovanom dennom podavani je 80 — 90 %. Prijem jedla spomal’uje rychlost’
absorpcie lansoprazolu a znizuje jeho biologicku dostupnost’ (AUC) asi 0 25 %. Antacida a sukralfat
moZu znizovat biologickll dostupnost’ lansoprazolu. Vézba lansoprazolu na plazmatické bielkoviny je
okolo 95 %, ale neukazalo sa, Ze by to malo vyznamny vplyv na iné lieCiva viazuce sa na bielkoviny.

Metabolizmus a eliminacia

Metabolizmus lansoprazolu je katalyzovany najmi enzymom CYP2C19. Enzym CYP3A4 sa
zucastiuje aj na metabolizme. CYP2C19 je objektom genetického polymorfizmu a 2 — 6 % populacie,
ktora sa nazyva slabymi — pomalymi metabolizérmi, st homozygoti s mutovanou alelou CYP2C19,

a preto im chyba funk¢ény enzym CYP2C19. Expozicia lansoprazolu je niekol’kokrat vyssia u slabych/
pomalych metabolizérov ako u extenzivnych metabolizérov.

Polcas elimindacie lansoprazolu je 1,0 — 2,0 hodiny. Pocas liecby nenastava zmena polc¢asu. Jednotliva
davka lansoprazolu ma inhibi¢ny u¢inok na sekréciu zalidocnej kyseliny, ktory trva viac ako 24
hodin. PretoZe lansoprazol sa aktivuje v parietalnych bunkach, jeho plazmatické koncentracie
nesuvisia s inhibiciou zaludocnej kyseliny. Lansoprazol sa metabolizuje najméi v peceni. V plazme sa
zistili tri metabolity: sulfon, 5-hydrozylansoprazol a sulfid. Tieto metabolity nemaju ziaden vyznamny
vplyv na sekréciu kyseliny. Okolo 15 — 50 % metabolitov sa vylu¢uje mocom a zvysok stolicou.

V moci sa zistili tri metabolity: 5-hydroxysulfon, 5-hydroxysulfid a 5-hydroxylansoprazol.

U pacientov s cirhozou je AUC lansoprazolu vyznamne zvysena a eliminaény pol&as je predizeny, ale
znamky akumulacie sa nezistili. Biologicka dostupnost’ lansoprazolu nie je pri rendlnej insuficiencii
vyrazne zmenena. Elimindcia lansoprazolu u starSich 0sob je mierne spomalena.
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5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Mimoklinické udaje pochadzajice z konvenénych §tadii o farmakologickej bezpecnosti, toxicite
opakovanych davok, toxicite pre reprodukciu alebo genotoxicite nepoukazujii na ziadne Specialne
nebezpecenstvo pre l'udi.

V dvoch stadiach o karcinogenicite pri potkanoch viedol lansoprazol k hyperplazii zalidocnych ECL
(Enterochromaftin-like) buniek, ktora zavisela od davky a vzniku karcinoidov ECL
(Enterochromaffin-like) buniek, co bolo spojené s hypergastrinémiou v doésledku inhibicie sekrécie
kyseliny. Pozorovala sa aj crevna metaplazia, ako aj hyperplazia Leydigovych buniek a benigne
tumory Leydigovych buniek. Po 18 mesiacoch lieCby bola pozorovana atrofia sietnice. Toto sa
nepozorovalo pri opiciach, psoch alebo mysiach.

V stidiach o karcinogenicite pri mySiach sa vyvinula hyperplazia zalido¢nych ECL
(Enterochromaffin-like) buniek, ktora zavisela od davky, ako aj tumory pecene a adenoém rete testis.

Klinicky vyznam tychto nalezov nie je znamy.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Zrnny cukor (sachardza s kukuri¢énym skrobom), natriumlaurilsulfat, meglumin, manitol,
hydroxypropylmetylcelul6za, makrogol, mastenec, polysorbat 80, oxid titanicity (E171), kopolymér
MA/EA, 1 : 1, disperzia 30 %.

Obal kapsuly: zelatina, oxid titanicity (E171), zIt’ chinolinova (E104) — len 15mg kapsuly.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky.

6.4 Speciilne upozornenia na uskladiiovanie

Uskladtiujte pri teplote neprevysSujucej 30 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale kvoli ochrane pred
vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Al/Al (OPA/AI/PVC//PVC/AI/PET) — blister
7,10,10x 1, 14,14x 1, 20,28,28 x 1,30,30x 1, 56, 56 x 1, 60, 98, 98 x 1, 100 a 100 x 1 kapsul.

Na trhu sa nemusia nachadzat’ vSetky velkosti balenia.
[Ma byt vyplnené narodne]
6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Nemecko

8. REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

DD/MM/YYYY

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
MM/RRRR

[Ma byt vyplnené narodne]
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OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO, AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

Skatul’ka

| 1.  NAZOV LIEKU

Lansoprazol ratiopharm a pridruZzené nazvy (pozri Prilohu I) 15 mg tvrdé gastrorezistentné
kapsuly
Lansoprazol

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnend narodne]

2.  <LIECIVO> < LIECIVA>

Jedna tvrda gastrorezistentna kapsula obsahuje lansoprazol 15 mg.

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Zrmny cukor (sachardza s kukurinym Skrobom).

[4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

7 tvrdych gastrorezistentnych kapsul
14 tvrdych gastrorezistentnych kapsul
28 tvrdych gastrorezistentnych kapsul
56 tvrdych gastrorezistentnych kapsul
98 tvrdych gastrorezistentnych kapsul

[Ma byt vyplnené narodne]

[5. SPOSOB A <CESTA> <CESTY> PODANIA

Na peroralne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

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

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
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| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP (MM/YYYY)

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30° C. Uchovavajte v pdvodnom obale, na ochranu pred

vlhkost'ou.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Nemecko

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

12. REGISTRACNE <CISLO> <CISLA>

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

Inhibitory proténovej pumpy.

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Lansoprazol-ratiopharm

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH
Blister

| 1.  NAZOV LIEKU

Lansoprazol ratiopharm a pridruzené nazvy (pozri Prilohu I) 15 mg tvrdé gastrorezistentné
kapsuly
Lansoprazol

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnena narodne]

| 2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ratiopharm GmbH

[Pozri Prilohu I — mé byt’ vyplnena narodne]

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP (MM/YYYY)

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

|5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO, AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

Skatul’ka

| 1.  NAZOV LIEKU

Lansoprazol ratiopharm a pridruZzené nazvy (pozri Prilohu I) 30 mg tvrdé gastrorezistentné
kapsuly
Lansoprazol

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnend narodne]

2.  <LIECIVO> < LIECIVA>

Jedna tvrda gastrorezistentna kapsula obsahuje lansoprazol 30 mg.

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Zrmny cukor (sachardza s kukurinym Skrobom).

[4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

7 tvrdych gastrorezistentnych kapsul
14 tvrdych gastrorezistentnych kapsul
28 tvrdych gastrorezistentnych kapsul
56 tvrdych gastrorezistentnych kapsul
98 tvrdych gastrorezistentnych kapsul

[Ma byt vyplnené narodne]

[5. SPOSOB A <CESTA> <CESTY> PODANIA

Na peroralne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

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

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
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| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP (MM/YYYY)

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30° C. Uchovavajte v pdvodnom obale, na ochranu pred
vlhkost'ou.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Nemecko

[Pozri Prilohu I — ma byt’ vyplnené narodne]

12. REGISTRACNE <CISLO> <CISLA>

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

[15. POKYNY NA POUZITIE

Inhibitory proténovej pumpy.

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Lansoprazol-ratiopharm

[Ma byt’ vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH
Blister

| 1.  NAZOV LIEKU

Lansoprazol ratiopharm a pridruzené nazvy (pozri Prilohu I) 30 mg tvrdé gastrorezistentné
kapsuly
Lansoprazol

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnena narodne]

| 2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ratiopharm GmbH

[Pozri Prilohu I — mé byt’ vyplnena narodne]

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP (MM/YYYY)

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

|5. INE
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE UZIVATELOV

Lansoprazol-ratiopharm a pridruzené nazvy (pozri Prilohu I) 15 mg tvrdé gastrorezistentné
kapsuly
Lansoprazol

[Pozri Prilohu I — ma byt’ vyplnena narodne]

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako zacnete uzivat’ svoj liek.

e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

e Tento liek predpisali vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy, ak
ma rovnaké priznaky ako vy.

e Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre uzivatelov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre uZivatelov najdete:
Co je Lansoprazol-ratiopharm a na &o sa pouziva.
Skoér ako uzijete Lansoprazol-ratiopharm.

Ako vzivat’ Lansoprazol-ratiopharm.

Mozné vedlajSie ucinky.

Uskladnovanie lieku Lansoprazol-ratiopharm.
Dalsie informacie.

AN

1. CO JE Lansoprazol-ratiopharm A NA CO SA POUZIVA

Lansoprazol-ratiopharm je liek znizujici mnozstvo kyseliny, ktora tvori zaludok (selektivny inhibitor
protéonovej pumpy).

Lansoprazol-ratiopharm sa pouziva:

— na liecbu vredov dvanastnika a zaludka (diagnostikovanych pomocou gastroskopie alebo RTG),

— na liecbu zépalu pazeraka sposobeného refluxom zaludocnej kyseliny do pazeraka (refluxna
ezofagitida),

— ako dlhodoba liecba na prevenciu opakovaného vyskytu zapalu pazeraka, ktory je dosledkom
refluxu Zalidocnej kyseliny,

— na odstranenie baktérii Helicobacter pylori spolu s vhodnymi antibiotikami v lieCbe vredov
zaludka alebo dvanastnika (eradika¢na lieCba) a na prevenciu opakovania vredov u pacientov
s vredmi zaludka a Criev, ktoré suvisia s baktériami Helicobacter pylori,

— v liecbe Zollingerovho-Ellisonovho syndrému (tvorba vredov Zaludka a dvanastnika v dosledku
zvysenej tvorby hormonu sposobujiceho sekréciu zalidoénej kyseliny, ¢o je spdsobené niektorym
druhom nadorov).

2. SKOR AKO UZIJETE Lansoprazol-ratiopharm

Neuzivajte Lansoprazol-ratiopharm:
- ak ste alergicky (precitliveny) na lansoprazol alebo niektort z jeho d’alSich zloziek.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani Lansoprazol-ratiopharm:
— ak mate poruchu funkcie pecene (pozri Cast’ 3. Ako uzivat’ Lansoprazol-ratiopharm),
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— akuzivate Lansoprazol-ratiopharm v kombinovanej liecbe s antibiotikami na eradikaciu
Helicobacter pylori; vtedy by ste si mali precitat’ aj pisomnu informaciu pre uzivatel'ov, platna pre
tieto antibiotika,

— ak uzivate Lansoprazol-ratiopharm dlhsie ako 1 rok, liecba ma byt pravidelne sledovana, pricom
lekar ma starostlivo zvazit’ prinos oproti riziku,

— ak mate problémy so zrakom pri dlhodobom uzivani (dlh§om nez 1 rok), liecba lickom
Lansoprazol-ratiopharm sa ma okamzite prerusit’ a mali by ste konzultovat’ s o¢nym lekarom.

Pred liecbou liekom Lansoprazol-ratiopharm

— diagnoza vredov dvanastnika alebo zaludka a zapal pazeraka v dosledku refluxu zalido¢ne;j
kyseliny maju byt potvrdené gastroskopicky alebo inou vhodnou diagnostickou metodou (napr.
RTG vySetrenim s kontrastnou latkou),

—  pri zalidocnom vrede sa pri liecbe s lickom Lansoprazol-ratiopharm ma vylucit moznost’
maligneho nadoru zaludka. UZivanie lieku Lansoprazol-ratiopharm mdze maskovat’ priznaky
nadoru a oneskorit’ diagnostiku tohto ochorenia.

Lansoprazol znizuje mnozstvo kyseliny v zalidku. To mdZze viest' k vzostupu poctu baktérii
prirodzene sa vyskytujticich v gastrointestindlnom trakte. Liec¢ba liekom Lansoprazol-ratiopharm
preto vedie k mierne zvySenému riziku infekcii gastrointestinalneho traktu, ako napriklad infekcii
vyvolanych baktériami Salmonella a Campylobacter.

Deti
Lansoprazol-ratiopharm sa neodporuca uzivat’ detom, pretoze sa nezistila jeho bezpecnost’ a uc¢innost’
u tejto skupiny pacientov.

Starsi pacienti
U starsich pacientov moze byt potrebna iprava davky, a to pre pomalSie vylucovanie lansoprazolu.
Nema sa prekrocCit’ denna davka 30 mg.

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, informujte o tom svojho lekara alebo lekarnika.

Pretoze lansoprazol sa rozklada najmé niektorymi enzymami v peceni, mozné su interakcie s inymi
liekmi, ktoré sa rozkladaju tymi istymi enzymami.

Ucinok lieku Lansoprazol-ratiopharm mézu ovplyvnit tieto lieky alebo skupiny lieciv:

Fluvoxamin (liek na lieCbu depresii), ketokonazol a itrakonazol (lieky na liecbu plesnovych infekcii),
inhibitory protedz (lieCiva pouzivané v liecbe AIDS) a makrolidy (urcity druh antibiotik) m6zu znacne
zvysit koncentraciu lansoprazolu v krvi a tak zvysit’ u¢inok lieku Lansoprazol-ratiopharm.

Ak sa nasledujuce lieky alebo liekové skupiny uzZivaju v rovnakom case s liekom Lansoprazol-
ratiopharm, ich ucinok méze byt ovplyvneny.

Ketokonazol a itrakonazol (lieky na liecbu plesiovych infekcii)

Kombinécii lansoprazolu a ketokonazolu alebo itrakonazolu sa ma vyhnut, pretoZe znizenie
zalidocnej kyseliny vyvolané uzivanim lieku Lansoprazol-ratiopharm mdze narusit’ absorpciu inych
liekov do krvi, ¢o vedie k poddavkovaniu.

Digoxin (srdcovy glykozid)
Sucasné podavanie lansoprazolu a digoxinu moéze spdsobit’ vzostup plazmatickych koncentracii
digoxinu. Z tohto dévodu sa maju plazmatické hladiny u pacientov lie¢enych digoxinom monitorovat’

a podl'a potreby sa ma upravit’ davkovanie.

Takrolimus (liek pouzivany na prevenciu rejekcie transplantatu)
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Stcasné uzivanie lansoprazolu spésobuje vzostup plazmatickych koncentracii takrolimu. Na zaciatku
alebo konci sucasného uzivania s lickom Lansoprazol-ratiopharm sa maji monitorovat’ plazmatické
koncentracie takrolimu.

Karbamazepin (lick pouzivany na liecbu kfcov)
Ak sa karbamazepin uziva stcasne s lansoprazolom, potrebna je opatrnost’. Tato kombinéacia lickov
moze viest' k vzostupu koncentracii karbamazepinu a k poklesu koncentracii lansoprazolu.

Fenytoin (liek pouzivany na liecbu kf¢ov a nepravidelnosti srdcového rytmu)
Ak sa stucasne uziva lansoprazol, méze byt potrebné znizit’ davku fenytoinu. Na zaciatku alebo konci
liecby lansoprazolom sa odporti¢a monitorovat’ plazmatické koncentracie fenytoinu.

Warfarin (liek pouzivany na prevenciu zrazania krvi)
Na zaciatku alebo konci liecby lansoprazolom u pacientov, ktori sa uz liecia warfarinom, je potrebna
opatrnost’ a odporaca sa CastejSie sledovanie.

Teofylin (liek na astmu)
Lansoprazol znizuje koncentracie teofylinu. Opatrnost’ sa odporuca v pripade, ak sa tieto dva lieky
podévaji v kombinacii.

Dodnes sa nepreukazali Ziadne klinicky vyznamné interakcie medzi lansoprazolom a diazepamom.
Pri podavani lansoprazolu s antacidami a sukralfatom sa ma dodrzat’ interval minimalne 1 hodinu pred
podanim a 1 hodinu po podani.

Opatrnost’ sa vyzaduje, ak sa lansoprazol kombinuje s niektorymi u¢innymi liekmi, pretoze vplyv
lansoprazolu na iné lie¢iva nebol zatial’ jednoznacne preskimany.

Uginok simultidnneho podévania lansoprazolu a roznych antibiotik (najma klaritromycinu) sa
systematicky nesktimal. ZvySen¢ interakcie s inymi liekmi st pravdepodobné. Preto sa odportca
monitorovanie plazmatickych koncentracii inych lieckov podavanych pocas sucasnej lieCby

s lansoprazolom a antibiotikami.

Interakcie sa pozorovali vtedy, ked’ sa lansoprazol kombinoval s ur¢itymi antibiotikami, ako napriklad
klaritromycinom a amoxicilinom, a pri kombinacii vSetkych troch liekov. Tieto ovplyviiuji absorpciu,
dostupnost’ pre organizmus, rozpad a vyluéovanie tychto liekov. Uéinok klaritromycinu na lansoprazol
sa zvySuje, ak je pacient takzvanym pomalym metabolizérom.

UZivanie Lansoprazol-ratiopharm s jedlom a napojmi
Odporuca sa, aby ste uzivali Lansoprazol-ratiopharm pred jedlom, pretoze sucasny prijem jedla
znizuje dostupnost’ lansoprazolu pre organizmus.

Tehotenstvo a dojcenie

Skor ako zacnete uzivat akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Pocas gravidity sa neodporuca vzivat’ Lansoprazol-ratiopharm.

V sucasnosti su skuisenosti s uzivanim lansoprazolu u gravidnych zien obmedzené, ale neposkytli
ziaden dokaz o vedlajsich i¢inkoch na nenarodené diet’a alebo na graviditu.

Ak uzivate Lansoprazol-ratiopharm, mali by ste sa vyhnut’ dojéeniu, pretoze s jeho uzivanim pocas
laktacie su nedostatocné skusenosti. Na zaklade vysledkov studii na zvieratach sa predpoklada, ze
lansoprazol prechadza do materského mlieka.

Pri rozhodovani o tom, ¢i dojcit’, alebo v lieCbe lickom Lansoprazol-ratiopharm pokracovat’, alebo
liecbu vysadit’, treba vziat’ do tivahy vyhody dojcenia pre dieta a vyhody liecby liekom Lansoprazol-

ratiopharm pre matku.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
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Pocas liecby liekom Lansoprazol-ratiopharm sa mézu objavit’ vedl'ajsie ucinky, ako napriklad zavraty
a slabost’ (pozri Cast’ 4. Mozné vedlajsie ucinky). To moze znizit’ vasu reaktivitu pri vedeni vozidla
alebo pri obsluhe strojov.

Délezité informacie o niektorych zlozkach Lansoprazol-ratiopharm
Tento liek obsahuje sachardzu. Porozpravajte sa so svojim lekarom skor, ako zacnete uzivat
Lansoprazol-ratiopharm, ak viete, ze mate intoleranciu niektorych cukrov.

3. AKO UZIVAT Lansoprazol-ratiopharm

Vzdy uzivajte Lansoprazol-ratiopharm presne tak, ako vam to povedal lekar. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Lansoprazol-ratiopharm kapsuly sa prehitaju celé s dostatoénym mnoZstvom tekutiny (napr. pohdrom
vody). Kapsuly sa m6zu otvorit, ale mini tabletky, ktoré si vnutri, sa nemaj zut’ ani drvit.
Lansoprazol-ratiopharm sa uziva nala¢no (pred jedlom).

Zvycajna davka

Lie¢ba dvanastnikovych vredov

Odportacana davka st 2 kapsuly jedenkrat denne (zodpoveda 30 mg lansoprazolu) pocas 2 tyzdnov.
Ak dvojtyzdinové lieCebné obdobie nepostacuje na vylieenie, v lieCbe sa mdze pokradovat’ s takou
istou davkou d’alSie 2 tyzdne.

Liecba zaludoénych vredov

Odporucana davka st 2 kapsuly jedenkrat denne (zodpoveda 30 mg lansoprazolu) pocas 4 tyzdiov.
Zaludoény vred sa zvy&ajne zahoji pocas 4 tyzdiov. Ak $tvortyzdiiové lie¢ebné obdobie nepostaduje
na vylieCenie, v lieCbe sa moze pokracovat’ s takou istou davkou d’alSie 4 tyzdne.

Liecba zapalu paZeraka v dosledku refluxu Zaludocénej kyseliny

Odportacana davka lansoprazolu st 2 kapsuly jedenkrat denne (zodpoveda 30 mg lansoprazolu) pocas
4 tyzdnov. Ak Stvortyzdinové lieCebné obdobie nepostacuje na vylieCenie, v lieCbe sa mdze pokracovat
s takou istou davkou d’alSie 4 tyzdne.

Prevencia opakovaného zapalu pazerdka v dosledku refluxu zaludocnej kyseliny
Odporucana davka je 1 kapsula jedenkrat denne (zodpoveda 15 mg lansoprazolu).
Dévka sa moze podl'a potreby zvysit na 2 kapsuly jedenkrat denne (zodpoveda 30 mg lansoprazolu).

Eradikacia baktérie Helicobacter pylori

Odporucana davka je 2 kapsuly dvakrat denne (zodpoveda 2 x 30 mg lansoprazolu) pocas jedné¢ho
tyzdina v kombinacii s jednou z tychto troch kombinacii:

a) amoxicilin 1 g dvakrat denne + klaritromycin 500 mg dvakrat denne,

b) klaritromycin 250 mg dvakrat denne + metronidazol 400 — 500 mg dvakrat denne,

¢) amoxicilin 1 g dvakrat denne + metronidazol 400 — 500 mg dvakrat denne.

Pre ziskanie d’alSich informacii si laskavo precitajte pisomn(l informéaciu pre uzivatel'a patriacu k
antibakteridlnym liekom.

Liecba Zollingerovho-Ellisonovho syndromu

Davka sa ma prisposobit’ individudlnym potrebam pacientov a ma sa v nej pokracovat’ tak dlho, ako je
to potrebné, pod dohl'adom lekara-$pecialistu.

Odportacana tivodna davka su 2 kapsuly (zodpoveda 60 mg lansoprazolu) jedenkrat denne. Mozné su
davky az do 180 mg denne.
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Pri davkovani viac nez 120 mg denne sa ma davka podavat’ v 2 rozdelenych davkach (kazdych 12
hodin).

Poznamka
Pre terapeutické indikacie, pri ktorych je ur¢ena denna davka lansoprazolu 15 mg, su dostupné aj
gastrorezistentné tvrdé kapsuly obsahujice 30 mg lieCiva.

Davkovanie u pacientov s poskodenim funkcie obliiek alebo pe€ene

U pacientov s renalnou insuficienciou nie je potrebnd tiprava davkovania. Nema sa vSak prekrocit’
denna davka 30 mg.

U pacientov s miernym poSkodenim pecene sa nema prekrocit’ denna davka lansoprazolu 30 mg.
U pacientov so stredne zavaznym poskodenim funkcie pecene sa nema prekrocit’ denna davka
lansoprazolu 15 mg.

Pacienti so zadvaznym poskodenim funkcie pecene nemaju uzivat’ Lansoprazol-ratiopharm, ani
nemaju dostavat’ kombinovanu liecbu s klaritromycinom.

Ak mate pocit, ze u¢inok lieku Lansoprazol-ratiopharm je prilis silny alebo prili§ slaby, povedzte
o tom svojmu lekarovi.

AK uZijete viac Lansoprazol-ratiopharm, ako mate

Povedzte to vzdy vaSmu lekéarovi. U I'udi nie su Ziadne sktsenosti s t¢inkami lansoprazolu pri
predavkovani. Denné davky 180 mg boli dobre tolerované bez vyznamnych vedl'ajsich ucinkov.
Vedlajsie G¢inky uvedené v 4. Casti sa mdzu objavit’ v zavaznejSej forme.

Ak zabudnete uzit’ Lansoprazol-ratiopharm
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ Lansoprazol-ratiopharm

Ak uzivate prilis nizku davku, ak uzivate lick nepravidelne alebo ak ukoncite lieCbu pred¢asne, moze
to ohrozit’ uspech vasej liecby alebo sposobit’ opakovany vyskyt ochorenia, ktory sa tazsie lie¢i. Preto
sa riad’te pokynmi lekara.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa uzivania tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky Lansoprazol-ratiopharm moze spdsobovat’ vedl'ajSie uCinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Nasledujuce udaje o frekvencii sa pouzivaju na posudenie vedl'ajsich t¢inkov:

Vel'mi Casté: viac ako u 1 z 10 liecenych pacientov.

Casté: menej ako u 1 z 10, ale viac ako u 1 zo 100 lieCenych pacientov.

Menej Casté: menej ako u 1 zo 100, ale viac ako u 1 z 1 000 lieCenych pacientov.
Zriedkavé: menej ako u 1 z 1 000, ale viac ako u 1 z 10 000 lieCenych pacientov.
Vel'mi zriedkavé: menej ako u 1 z 10 000 lie¢enych pacientov, zahrnujuce jednotlivé hlasenia.

Gastrointestinalne poruchy
Casté:nevol'nost,, vracanie, hnacky, bolest’ zaludka, zdpcha, plynatost’ (niekedy spojena s bolest’ou
brucha), bolest’ v hornej ¢asti brucha.

Menej Casté: suchost’ v hrdle alebo ustach, strata chuti do jedenia.
Zriedkavé: plesiiové infekcie pazeraka, zapal podzalidkovej zl'azy, zapal jazyka.
Vel'mi zriedkavé: zapal hrubého Creva, zapal sliznice ust, sCernenie jazyka.
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Poruchy koze a podkozného tkaniva

Casté: kozné vyrazky, zihl'avka, svrbenie.

Zriedkavé: krvacanie do koze (bodkovité kapilarne krvacanie a zapalené, zvacsa
symetrické kozné krvacania), vypadavanie vlasov, nadmerné potenie, zapal
krvnych ciev s koznymi zmenami (erytema multiforme).

Vel'mi zriedkavé: mapovité vyrazky na slizniciach/kozi (Stevensov-Johnsonov syndrom),
zavazné poskodenie koze (toxicka epidermalna nekrolyza).

Poruchy nervového systému

Casté: bolesti hlavy, zavraty.

Zriedkavé: nepokoj, ospalost’, poruchy spanku, tocenie hlavy, depresia, halucinacie,
zmitenost’, zavraty, nespavost’, triaska, nepohoda.

Poruchy pecene a zicnika
Menej Casté: zmeny hodnot peceniovych enzymov.
Zriedkavé: zéapal pecene, zltacka.

Poruchy obliciek a mocovych ciest
Zriedkavé: zapal obliciek (intersticialna nefritida).

Poruchy krvného a lymfatického systému

Zriedkavé: zmeny v krvnom obraze s poklesom poctu krvnych dosticiek, vzostup poctu
urcitych bielych krviniek (eozinofilia), znizena tvorba vsetkych krviniek,
anémia alebo pokles poctu vSetkych bielych krviniek.

Vel'mi zriedkavé: zavazny pokles urcitych bielych krviniek (agranulocytoza).
Srdcové poruchy

Zriedkavé: palpitacie, bolest’ na hrudniku.

Cievne poruchy

Zriedkavé: nahromadenie vody, najmi na nohach (edémy).

Poruchy kostrového svalstva, spojivového tkaniva a kosti
Zriedkavé: bolesti svalov a klbov.

Ocné poruchy a zmeny vo vnimani chuti

Menej Casté: poruchy chuti.

Zriedkavé: zrakové poruchy.

Hormondlne poruchy

Vel'mi zriedkavé: zvécsenie prsnej zlazy u muzov, sekrécia mlieka z prsnej zl'azy.
Celkove poruchy

Casté: unavnost’.

Zriedkavé: horticka, ziizenie dychacich ciest, opuch tkaniv (angioneuroticky edém).
Vel'mi zriedkavé: alergicky Sok, impotencia, celkovy pocit nepokoja.

VySetrenia

Vel'mi zriedkavé: zvysené hladiny cholesterolu a lipidov v krvi.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi iCinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie GCinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informaécii pre uzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi
alebo lekérnikovi.
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5. AKO UCHOVAVAT Lansoprazol-ratiopharm

Uchovavajte pri teplote neprevysujiacej 30 °C. Uchovavajte v poévodnom obale na ochranu pred
vlhkost'ou.

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Neuzivajte Lansoprazol-ratiopharm po datume expiracie, ktory je uvedeny na sSkatuli a na blistri.
Détum expiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

6.  DALSIE INFORMACIE

Co obsahuje Lansoprazol-ratiopharm

Liecivo je 15 mg lansoprazolu v jednej tvrdej gastrorezistentnej kapsule.

Dalsie zlozky

Kapsuly obsahuju: zrmny cukor (sacharéza s kukuricnym skrobom), natriumlaurilsulfat, meglumin,
manitol, hydroxypropylmetylceluldza, makrogol, mastenec, polysorbat 80, oxid titani¢ity (E171),

kopolymér MA/EA, 1 : 1, disperzia 30 %.
Obal kapsuly: zelatina, oxid titaniCity (E171), zIt' chinolinova (E104).

AKo vyzera Lansoprazol-ratiopharm a obsah balenia
Tvrdé gastrorezistentné kapsuly (gastrorezistentné kapsuly).

Tvrdé¢ Zelatinové kapsuly s nepriehl'adnou zltou spodnou a vrchnou ¢astou kapsuly.

Gastrorezistentné kapsuly st dostupné v baleniach s blistrami obsahujicimi 7, 14, 28, 56 alebo 98
kapstl.

Na trhu sa nemusia nachadzat’ vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, D-89079 Ulm, Nemecko

[Pozri Prilohu I — mé byt’ vyplnena narodne]

Vyrobca

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

Avda. Miralcampo, No 7, Poligono Industrial Miralcampo, 19200 Azuqueca de Henares
(Guadalajara), Spanielsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

ratiopharm Slovensko, s. r. 0., Grosslingova 7, 811 09 Bratislava, tel.: 02/57 200 300,
info@ratiopharm.sk

Tato pisomna informacia pre uZivatel’ov bola naposledy schvilena v MM/RRRR
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PISOMNA INFORMACIA PRE UZIVATELOV

Lansoprazol ratiopharm a pridruZené nazvy (pozri Prilohu I) 30 mg tvrdé gastrorezistentné
kapsuly
Lansoprazol

[Pozri Prilohu I — ma byt’ vyplnena narodne]

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako zacnete uzivat’ svoj liek.

e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

e Tento liek predpisali vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy, ak
ma rovnaké priznaky ako vy.

e Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre uzivatelov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre uZivatelov najdete:
Co je Lansoprazol-ratiopharm a na &o sa pouziva.
Skor ako uzijete Lansoprazol-ratiopharm.

Ako vzivat’ Lansoprazol-ratiopharm.

Mozné vedlajSie ucinky.

Uskladnovanie lieku Lansoprazol-ratiopharm.
Dalsie informacie.

AN

1. CO JE Lansoprazol-ratiopharm A NA CO SA POUZIVA

Lansoprazol-ratiopharm je liek znizujuci mnozstvo kyseliny, ktoru tvori Zalidok (selektivny inhibitor
proténovej pumpy).

Lansoprazol-ratiopharm sa uziva:

—na liecbu vredov dvanastnika a zaludka (diagnostikovanych pomocou gastroskopie alebo RTG),
—na lieCbu zapalu pazeraka sposobeného refluxom zalidocnej kyseliny do pazeraka (refluxna
ezofagitida),

— ako dlhodoba liecba na prevenciu opakovaného vyskytu zapalu pazeraka, ktory je dosledkom refluxu
zaludoc¢nej kyseliny,

— na odstranenie baktérii Helicobacter pylori spolu s vhodnymi antibiotikami v liecbe vredov Zaludka
alebo dvandstnika (eradikacna liecba) a na prevenciu opakovania vredov u pacientov s vredmi zaludka
a Criev, ktoré suvisia s baktériami Helicobacter pylori,

— v liecbe Zollingerovho-Ellisonovho syndromu (tvorba vredov zaliidka a dvanastnika v désledku
zvySenej tvorby hormonu sposobujuceho sekréciu zalidoc¢nej kyseliny, ¢o je spdsobené niektorym
druhom nadorov).

2.  SKOR AKO UZIJETE Lansoprazol-ratiopharm

Neuzivajte Lansoprazol-ratiopharm:
— ak ste alergicky (precitliveny) na lansoprazol alebo niektort z jeho d’alsich zloziek.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Lansoprazol-ratiopharm:
— ak mate poruchu funkcie pecene (pozri Cast’ 3. Ako uzivat’ Lansoprazol-ratiopharm),
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— ak uzivate Lansoprazol-ratiopharm v kombinovanej liecbe s antibiotikami na eradikaciu
Helicobacter pylori; vtedy by ste si mali precitat’ aj pisomnu informaciu pre uzivatel'ov, platna pre
tieto antibiotika,

— ak uzivate Lansoprazol-ratiopharm dlhsie ako 1 rok, lie¢ba ma byt pravidelne sledovana, pricom
lekar ma starostlivo zvazit’ prinos oproti riziku,

— ak mate problémy so zrakom pri dlhodobom uzivani (dlh§om nez 1 rok), lie¢ba lieckom Lansoprazol-
ratiopharm sa ma okamzite prerusit’ a mali by ste konzultovat’ s ocnym lekarom.

Pred liecbou liekom Lansoprazol-ratiopharm

— diagnoza vredov dvanastnika alebo zaludka a zapal pazeraka v désledku refluxu zaludocnej kyseliny
ma byt potvrdena gastroskopicky alebo inou vhodnou diagnostickou metédou (napr. RTG vysetrenim
s kontrastnou latkou),

— pri liecbe Zalido¢ného vredu s lieckom Lansoprazol-ratiopharm sa ma vyli¢it moznost’ maligneho
nadoru zaludka. UZivanie lieku Lansoprazol-ratiopharm moze maskovat’ priznaky nadoru a oneskorit’
diagnostiku tohto ochorenia.

Lansoprazol znizuje mnozstvo kyseliny v zalidku. To mdZze viest' k vzostupu poctu baktérii
prirodzene sa vyskytujicich v gastrointestindlnom trakte. Liec¢ba liekom Lansoprazol-ratiopharm
preto vedie k mierne zvySenému riziku infekcii gastrointestinalneho traktu, ako napriklad infekcii
vyvolanych baktériami Salmonella a Campylobacter.

Deti
Lansoprazol-ratiopharm nemaju uzivat’ deti, pretoze sa nezistila jeho bezpe¢nost’ a G¢innost’ u tejto
skupiny pacientov.

Starsi pacienti
U starsich pacientov moZe byt potrebna tiprava davky, a to pre pomalSie vylucovanie lansoprazolu.
Nema sa prekrocCit’ denna davka 30 mg.

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, informujte o tom svojho lekara alebo lekarnika.

Pretoze lansoprazol sa rozklada najmé niektorymi enzymami v peceni, mozné su interakcie s inymi
liekmi, ktoré sa rozkladaju tymi istymi enzymami.

Ucinok lieku Lansoprazol-ratiopharm mézu ovplyvnit tieto lieky alebo skupiny lieciv:

Fluvoxamin (liek na lieCbu depresii), ketokonazol a itrakonazol (lieky na liecbu plesnovych infekcii),
inhibitory protedz (lieCiva pouzivané v liecbe AIDS) a makrolidy (urcity druh antibiotik) m6zu znacne
zvysit koncentraciu lansoprazolu v krvi a tak zvysit’ u¢inok lieku Lansoprazol-ratiopharm.

Ak sa nasledujuce lieky alebo liekové skupiny uzZivaju v rovnakom case s liekom Lansoprazol-
ratiopharm, ich ucinok méze byt ovplyvneny.

Ketokonazol a itrakonazol (lieky na liecbu plesiovych infekcii)

Kombinécii lansoprazolu a ketokonazolu alebo itrakonazolu sa ma vyhnut, pretoZe znizenie
zaltidocnej kyseliny vyvolané uzivanim lieku Lansoprazol-ratiopharm mdze narusit’ absorpciu inych
liekov do krvi, ¢o vedie k poddavkovaniu.

Digoxin (srdcovy glykozid)
Sucasné podavanie lansoprazolu a digoxinu mdze spdsobit’ vzostup plazmatickych koncentracii
digoxinu. Z tohto dévodu sa maju plazmatické hladiny u pacientov lie¢enych digoxinom monitorovat’

a podl'a potreby sa ma upravit’ davkovanie.

Takrolimus (liek pouzivany na prevenciu rejekcie transplantatu)
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Stcasné uzivanie lansoprazolu spésobuje vzostup plazmatickych koncentracii takrolimu. Na zaciatku
alebo konci sucasného uzivania s lickom Lansoprazol-ratiopharm sa maji monitorovat’ plazmatické
koncentracie takrolimu.

Karbamazepin (lick pouzivany na liecbu kfcov)
Ak sa karbamazepin uziva stcasne s lansoprazolom, potrebna je opatrnost’. Tato kombinéacia lickov
moze viest' k vzostupu koncentracii karbamazepinu a k poklesu koncentracii lansoprazolu.

Fenytoin (liek pouzivany na liecbu kf¢ov a nepravidelnosti srdcového rytmu)
Ak sa stucasne uziva lansoprazol, méze byt potrebné znizit’ davku fenytoinu. Na zaciatku alebo konci
liecby lansoprazolom sa odporti¢a monitorovat’ plazmatické koncentracie fenytoinu.

Warfarin (liek pouzivany na prevenciu zrazania krvi)
Na zaciatku alebo konci liecby lansoprazolom u pacientov, ktori sa uz liecia warfarinom, je potrebna
opatrnost’ a odporaca sa CastejSie sledovanie.

Teofylin (liek na astmu)
Lansoprazol znizuje koncentracie teofylinu. Opatrnost’ sa odporuca v pripade, ak sa tieto dva lieky
podévaji v kombinacii.

Dodnes sa nepreukazali Ziadne klinicky vyznamné interakcie medzi lansoprazolom a diazepamom.
Pri podavani lansoprazolu s antacidami a sukralfatom sa ma dodrzat’ interval minimalne 1 hodinu pred
podanim a 1 hodinu po podani.

Opatrnost’ sa vyzaduje, ak sa lansoprazol kombinuje s niektorymi u¢innymi liekmi, pretoze vplyv
lansoprazolu na iné lie¢iva nebol zatial’ jednoznacne preskimany.

Uginok simultidnneho podévania lansoprazolu a roznych antibiotik (najma klaritromycinu) sa
systematicky nesktimal. ZvySen¢ interakcie s inymi liekmi st pravdepodobné. Preto sa odportca
monitorovanie plazmatickych koncentracii inych lieckov podavanych pocas sucasnej lieCby

s lansoprazolom a antibiotikami.

Interakcie sa pozorovali vtedy, ked’ sa lansoprazol kombinoval s ur¢itymi antibiotikami, ako napriklad
klaritromycinom a amoxicilinom, a pri kombinacii vSetkych troch liekov. Tieto ovplyviiuji absorpciu,
dostupnost’ pre organizmus, rozpad a vyluéovanie tychto liekov. Uéinok klaritromycinu na lansoprazol
sa zvySuje, ak je pacient takzvanym pomalym metabolizérom.

UZivanie Lansoprazol-ratiopharm s jedlom a napojmi
Odporuca sa, aby ste uzivali Lansoprazol-ratiopharm pred jedlom, pretoze sucasny prijem jedla
znizuje dostupnost’ lansoprazolu pre organizmus.

Tehotenstvo a dojcenie

Skor ako zacnete uzivat akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Pocas gravidity sa neodporuca vzivat’ Lansoprazol-ratiopharm.

V sucasnosti su skuisenosti s uzivanim lansoprazolu u gravidnych zien obmedzené, ale neposkytli
ziaden dokaz o vedlajsich i¢inkoch na nenarodené diet’a alebo na graviditu.

Ak uzivate Lansoprazol-ratiopharm, mali by ste sa vyhnut’ dojéeniu, pretoze s jeho uzivanim pocas
laktacie su nedostatocné skusenosti. Na zaklade vysledkov studii na zvieratach sa predpoklada, ze
lansoprazol prechadza do materského mlieka.

Pri rozhodovani o tom, ¢i dojcit,, alebo s liecbou lieckom Lansoprazol-ratiopharm pokracovat’, alebo
tuto lieCbu vysadit, je potrebné zobrat’ do uvahy vyhody dojcenia pre dieta a vyhody liecby lieckom

Lansoprazol-ratiopharm pre matku.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
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Pocas liecby lieckom Lansoprazol-ratiopharm sa mézu objavit’ vedl'ajsie ucinky, ako napriklad
zavraty a slabost’ (pozri Cast’ 4. Mozné vedlajSie ucinky). To moze znizit' vaSu reaktivitu pocas
vedenia vozidla alebo pri obsluhe strojov.

Dolezité informacie o niektorych zlozkach Lansoprazol-ratiopharm:
Tento liek obsahuje sachardzu. Porozpravajte sa s vasim lekarom skor, ako za¢nete uzivat’
Lansoprazol-ratiopharm, ak viete, ze mate intoleranciu niektorych cukrov.

3. AKO UZIVAT Lansoprazol-ratiopharm

Vzdy uzivajte Lansoprazol-ratiopharm presne tak, ako vam to povedal lekar. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Lansoprazol-ratiopharm kapsuly sa prehitaju celé s dostatoénym mnozstvom tekutiny (napr. poharom
vody). Kapsuly sa m6zu otvorit, ale mini tabletky, ktoré si vnutri, sa nemaji zut’ ani drvit.
Lansoprazol-ratiopharm sa uziva nala¢no (pred jedlom).

Zvycajna davka

Lie¢ba dvanastnikovych vredov

Odportacana davka st 2 kapsuly jedenkrat denne (zodpoveda 30 mg lansoprazolu) pocas 2 tyzdnov.
Ak dvojtyzdnové lieCebné obdobie nepostacuje na vylieenie, v lie¢be sa mdze pokracovat’ s takou
istou davkou d’alSie 2 tyzdne.

Liecba zaludo¢nych vredov

Odporucana davka st 2 kapsuly jedenkrat denne (zodpoveda 30 mg lansoprazolu) pocas 4 tyzdiov.
Zaludoény vred sa zvy&ajne zahoji pocas 4 tyzdiiov. Ak tvortyzdiové lie¢ebné obdobie nepostaduje
na vylieCenie, v lieCbe sa mdze pokracovat’ s takou istou davkou d’alSie 4 tyzdne.

Liecba zapalu paZeraka v dosledku refluxu Zaludocénej kyseliny

Odportacana davka lansoprazolu st 2 kapsuly jedenkrat denne (zodpoveda 30 mg lansoprazolu) pocas
4 tyzdnov. Ak Stvortyzdinové lieCebné obdobie nepostacuje na vylieCenie, v lieCbe sa mdze pokracovat
s takou istou davkou d’alSie 4 tyzdne.

Prevencia opakovaného zapalu pazerdka v dosledku refluxu zaludocnej kyseliny
Odporucana davka je 1 kapsula jedenkrat denne (zodpoveda 15 mg lansoprazolu).
Dévka sa moze podl'a potreby zvysit na 2 kapsuly jedenkrat denne (zodpoveda 30 mg lansoprazolu).

Eradikacia baktérie Helicobacter pylori

Odporucana davka je 2 kapsuly dvakrat denne (zodpoveda 2 x 30 mg lansoprazolu) pocas jedné¢ho
tyzdina v kombinacii s jednou z tychto troch kombinacii:

a) amoxicilin 1 g dvakrat denne + klaritromycin 500 mg dvakrat denne,

b) klaritromycin 250 mg dvakrat denne + metronidazol 400 — 500 mg dvakrat denne,

¢) amoxicilin 1 g dvakrat denne + metronidazol 400 — 500 mg dvakrat denne.

Pre ziskanie d’alSich informacii si laskavo precitajte pisomn(l informéaciu pre uzivatel'a patriacu k
antibakteridlnym liekom.

Liecba Zollingerovho-Ellisonovho syndromu

Davka sa ma prisposobit’ individudlnym potrebam pacientov a ma sa v nej pokracovat’ tak dlho, ako je
to potrebné, pod dohl'adom lekara-$pecialistu.

Odportacana tivodna davka su 2 kapsuly (zodpoveda 60 mg lansoprazolu) jedenkrat denne. Mozné su
davky az do 180 mg denne.
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Pri davkovani viac nez 120 mg denne sa ma davka podavat’ v 2 rozdelenych davkach (kazdych 12
hodin).

Poznamka
Pre terapeutické indikacie, pri ktorych je ur¢ena denna davka lansoprazolu 15 mg, su dostupné aj
gastrorezistentné tvrdé kapsuly obsahujice 30 mg lieCiva.

Davkovanie u pacientov s poskodenim funkcie obliiek alebo pe€ene

U pacientov s renalnou insuficienciou nie je potrebnd tiprava davkovania. Nema sa vSak prekrocit’
denna davka 30 mg.

U pacientov s miernym poskodenim pecene sa nema prekrocit’ denna davka lansoprazolu 30 mg.

U pacientov so stredne zavaznym poskodenim funkcie pecene sa nema prekrocit’ denna davka
lansoprazolu 15 mg.

Pacienti so zavaznym poskodenim funkcie pecene nemaju uzivat’ Lansoprazol-ratiopharm, ani nemaju
dostavat’ kombinovanu lie¢bu s klaritromycinom.

Ak mate pocit, ze u¢inok lieku Lansoprazol-ratiopharm je prilis silny alebo prili§ slaby, povedzte
o tom svojmu lekarovi.

AK uZijete viac Lansoprazol-ratiopharm, ako mate

Povedzte to vzdy svojmu lekarovi. U l'udi nie st Ziadne skusenosti s u¢inkami lansoprazolu pri
predavkovani. Denné davky 180 mg boli dobre tolerované bez vyznamnych vedl'ajsich ucinkov.
Vedlajsie G¢inky uvedené v 4. Casti sa mézu objavit’ v zavaznejSej forme.

Ak zabudnete uzit’ Lansoprazol-ratiopharm
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ Lansoprazol-ratiopharm

Ak uzivate prili$ nizku davku, ak uzivate liek nepravidelne alebo ak ukoncite liecbu pred¢asne, moze
to ohrozit’ Gspech vasej lieCby alebo spdsobit’ opakovany vyskyt ochorenia, ktory sa tazsie lieCi. Preto
sa riad’te pokynmi lekara.

Ak mate dalSie otazky tykajice sa uzivania tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky Lansoprazol-ratiopharm moze spdsobovat’ vedl'ajsie t¢inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Nasledujuce udaje o frekvencii sa pouzivaju na posudenie vedl'ajSich ti¢inkov:

Vel'mi Casté: viac ako u 1 z 10 lieCenych pacientov.

Casté: menej ako u 1 z 10, ale viac ako u 1 zo 100 lieCenych pacientov.

Menej Casté: menej ako u 1 zo 100, ale viac ako u 1 z 1 000 lieCenych pacientov.
Zriedkavé: menej ako u 1 z 1 000, ale viac ako u 1 z 10 000 lieCenych pacientov.
Vel'mi zriedkavé: menej ako u 1 z 10 000 lie¢enych pacientov, zahrnujuce jednotlivé hlasenia.

Gastrointestinalne poruchy
Casté:nevol'nost,, vracanie, hnacky, bolest’ zaludka, zdpcha, plynatost’ (niekedy spojena s bolest’ou
brucha), bolest’ v hornej ¢asti brucha.

Menej Casté: suchost’ v hrdle alebo ustach, strata chuti do jedenia.
Zriedkavé: plesiiové infekcie pazeraka, zapal podzalidkovej zl'azy, zapal jazyka.
Vel'mi zriedkavé: zapal hrubého Creva, zapal sliznice ust, sCernenie jazyka.
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Poruchy koze a podkozného tkaniva

Casté: kozné vyrazky, zihl'avka, svrbenie.

Zriedkavé: krvacanie do koze (bodkovité kapilarne krvacanie a zapalené, zvacsa
symetrické kozné krvacania), vypadavanie vlasov, nadmerné potenie, zapal
krvnych ciev s koznymi zmenami (erytema multiforme).

Vel'mi zriedkavé: mapovité vyrazky na slizniciach/kozi (Stevensov-Johnsonov syndrom),
zavazné poskodenie koze (toxicka epidermalna nekrolyza).

Poruchy nervového systému

Casté: bolesti hlavy, zavraty.

Zriedkavé: nepokoj, ospalost’, poruchy spanku, tocenie hlavy, depresia, halucinacie,
zmitenost’, zavraty, nespavost’, triaska, nepohoda.

Poruchy pecene a zicnika
Menej Casté: zmeny hodnot peceniovych enzymov.
Zriedkavé: zéapal pecene, zltacka.

Poruchy obliciek a mocovych ciest
Zriedkavé: zapal obliciek (intersticialna nefritida).

Poruchy krvného a lymfatického systému

Zriedkavé: zmeny v krvnom obraze s poklesom poctu krvnych dosticiek, vzostup poctu
urcitych bielych krviniek (eozinofilia), znizena tvorba vsetkych krviniek,
anémia alebo pokles poctu vSetkych bielych krviniek.

Vel'mi zriedkavé: zavazny pokles urcitych bielych krviniek (agranulocytoza).
Srdcové poruchy

Zriedkavé: palpitacie, bolest’ na hrudniku.

Cievne poruchy

Zriedkavé: nahromadenie vody, najmi na nohach (edémy).

Poruchy kostrového svalstva, spojivového tkaniva a kosti
Zriedkavé: bolesti svalov a klbov.

Ocné poruchy a zmeny vo vaimani chuti

Menej Casté: poruchy chuti.

Zriedkavé: zrakové poruchy.

Hormondlne poruchy

Vel'mi zriedkavé: zvacsenie prsnej zI'azy u muzov, sekrécia mlieka z prsnej zl'azy.
Celkové poruchy

Casté: unavnost’.

Zriedkavé: horucka, ztizenie dychacich ciest, opuch tkaniv (angioneuroticky edém).
Vel'mi zriedkavé: alergicky Sok, impotencia, celkovy pocit nepokoja.

VySetrenia

Vel'mi zriedkavé: zvySené hladiny cholesterolu a lipidov v krvi.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre uzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.
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5. AKO UCHOVAVAT Lansoprazol-ratiopharm

Uchovavajte pri teplote neprevysujiacej 30 °C. Uchovavajte v poévodnom obale na ochranu pred
vlhkost'ou.

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Neuzivajte Lansoprazol-ratiopharm po datume expiracie, ktory je uvedeny na sSkatuli a na blistri.
Détum expiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

6.  DALSIE INFORMACIE

Co obsahuje Lansoprazol-ratiopharm

Liec¢ivo je 30 mg lansoprazolu v jednej tvrdej gastrorezistentnej kapsule.

Dalsie zlozky

Kapsuly obsahuju: zrmny cukor (sacharéza s kukuricnym skrobom), natriumlaurilsulfat, meglumin,
manitol, hydroxypropylmetylceluldza, makrogol, mastenec, polysorbat 80, oxid titani¢ity (E171),

kopolymér MA/EA, 1 : 1, disperzia 30 %.
Obal kapsuly: zelatina, oxid titaniCity (E171).

AKo vyzera Lansoprazol-ratiopharm a obsah balenia
Tvrdé gastrorezistentné kapsuly (gastrorezistentné kapsuly).

Tvrdé¢ Zelatinové kapsuly s nepriehl'adnou Zltou spodnou a vrchnou ¢ast'ou kapsuly.

Gastrorezistentné kapsuly st dostupné v baleniach s blistrami obsahujicimi 7, 14, 28, 56 alebo 98
kapstl.

Na trhu sa nemusia nachadzat’ vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, D-89079 Ulm, Nemecko

[Pozri Prilohu I — mé byt’ vyplnena narodne]

Vyrobca

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

Avda. Miralcampo, No 7, Poligono Industrial Miralcampo, 19200 Azuqueca de Henares
(Guadalajara), Spanielsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

ratiopharm Slovensko, s. r. 0., Grosslingova 7, 811 09 Bratislava, tel.: 02/57 200 300,
info@ratiopharm.sk

Tato pisomna informacia pre uZivatel’ov bola naposledy schvilena v MM/RRRR
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