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SUHRNNA INFORMACIA O STANOVISKU K PREDLOZENEMU NAVRHU
NA ZAKLADE CLANKU 30 SMERNICE RADY C. 2001/83/ES PRE

Agopton a suvisiace nazvy (pozri prilohu I)
Medzinarodny genericky nazov (INN): Lansoprazol
PODKLADOVE INFORMACIE

Agopton a suvisiace nazvy (lansoprazol) je inhibitor protéonovej pumpy, ktory inhibuje vyluCovanie
zalidocnej kyseliny, a tym znizuje vyluCovanie kyseliny z parietdlnych buniek. Lansoprazol sa
pouziva na lieCbu ochoreni, ktorych liecba je spojena s potlacanim vyluCovania kyseliny v zaludku.
Agopton a suvisiace nazvy je indikovany na liecbu zalido¢nych vredov, refluxnej choroby pazeraka a
Zollinger-Ellisonovho  syndromu, liecbu a prevenciu vredov vyvolanych nesteroidnymi
protizapalovymi lieckmi a v kombindcii s antibiotikami na eradikaciu Helicobacter pylori.

Agopton a suvisiace nazvy (lansoprazol) bol schvaleny prostrednictvom narodnych postupov v 16
¢lenskych statoch Eurdpskej unie a na Islande, v Lichtenstajnsku a Norsku.

Ako doésledok tychto narodnych postupov tento liek nemal rovnaky Sthrn charakteristickych
vlastnosti lieku (SPC) v ramci ¢lenskych Statoch Eurdpskej inie a ani na Islande a v Norsku . Toto sa
prejavilo v priebehu postupov vzajomného uzndvania pre iné lieky obsahujuce lansoprazol, v ktorych
sa zahrnuté Clenské Staty nemohli dohodnut’ na terapeutickych indikaciach a davkovani na zaklade
narodnych schvaleni referencného produktu Agopton, Wyeth Lederle Nordiska AB.

Konanie k predlozenému navrhu sa zac¢alo diia 17. marca 2005.

Na svojej schddzi v diioch 18.-21. septembra 2006 vybor CHMP po zvazeni hodnotiacich sprav
spravodajcu a spolocného spravodajcu, vedeckej diskusie v ramci vyboru a komentarov od drzitel'ov
povoleni na uvedenie na trh (MAH), dospel k nazoru, ze pomer prinosu a rizika pre Agopton a
stivisiace nazvy sa povazuje za pozitivny pre nasledujice indikacie:

Liecba vredu zaludka a dvanastnika

Liecba refluxnej ezofagitidy

Profylaxia refluxnej ezofagitidy

Eradikacia Helicobacter pylori (H. pylori) pri si¢asnom podavani vhodnych antibiotik na lieCbu

vredov spojenych s H. pylori

e Liecba benignej gastritidy spojenej s NSAID a vredov dvanastnika u pacientov vyzadujucich
nepretrzitu liecbu pomocou NSAID

e Profylaxia zaludo¢nych vredov spojenych s NSAID a vredov dvanastnika u rizikovych pacientov
(pozri ¢ast’ 4.2) vyzadujucich nepretrzitu liecbu

e Symptomatické ochorenie gastroezofagalneho refluxu

e Zollinger-Ellisonovom syndroéme.

Nezrovnalosti zistené na zaciatku konania ziadosti boli vyrieSené.
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Vybor CHMP vydal pozitivne stanovisko dna 21. septembra 2006, v ktorom sa odporuca zosuladit’
suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie na obale a pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
pre Agopton a stvisiace nazvy.

Zoznam prislusnych nazvov liekov je uvedeny v prilohe I. Odborné zavery sa nachadzajt v prilohe 11
spolu s upravenym SPC, oznacenim na obale a pisomnou informaciou pre pouzivatela v prilohe III.

Eurépska komisia vydala rozhodnutie diia 13. decembra 2006
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