DODATEK I

SEZNAM IMEN, FARMACEVTSKIH OBLIK, JAKOSTI ZDRAVILA, POTI UPORABE
ZDRAVILA IN IMETNIKOV DOVOLJENJ ZA PROMET Z ZDRAVILOM V DRZAVAH
CLANICAH



Drzava €lanica | Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom Ime izdelka Jakost Farmacevtska oblika Pot uporabe zdravila
Avstrija Takeda Pharma Ges.m.b.H. AGOPTON 15 mg kapsula peroralna uporaba
Seidengasse 33-35
1070 Vienna, Avstrija AGOPTON 30 mg kapsula peroralna uporaba
AGOPTON Rapid 15 mg orodisperzibilna tableta | peroralna uporaba
AGOPTON Rapid 30 mg orodisperzibilna tableta | peroralna uporaba
Belgija Sanofi-Synthelabo SA NV DAKAR 15 mg kapsula peroralna uporaba
Dobbelenberg, 5, Avenue de la Metrologie
1130 Brussels, Belgija DAKAR 30 mg kapsula peroralna uporaba
NIBITOR 30 mg kapsula peroralna uporaba
Danska Wyeth AB LANZO 15 mg kapsula peroralna uporaba
BOX 1822, 171 24 Solna, Svedsk:
’ ona, Svedska LANZO 30 mg kapsula peroralna uporaba
Finska Wyeth AB LANZO 30 mg kapsula peroralna uporaba
BOX 1822, 171 24 Solna, Svedsk Y
’ oma, svedska LANZO 15 mg orodisperzibilna tableta | peroralna uporaba
LANZO 30 mg orodisperzibilna tableta | peroralna uporaba
Francija Laboratoires TAKEDA SA OGAST 15 mg kapsula peroralna uporaba
15, quai de Dion Bouton
92816 Puteaux cedex, Francija OGAST 30 mg kapsula peroralna uporaba
sanofi-aventis LANZOR 15 mg kapsula peroralna uporaba
46 quai de la Papee
75601 Paris Cedex 12, Francija LANZOR 30 mg kapsula peroralna uporaba
Nemcija Takeda Pharma GmbH AGOPTON 15 mg kapsula peroralna uporaba
Viktoriaallee 3—5
52066 Aachen, Nemija AGOPTON 30 mg kapsula peroralna uporaba
LANZOR 15 mg kapsula peroralna uporaba
LANZOR 30 mg kapsula peroralna uporaba




Gréija Vianex S.A. LAPRAZOL 15 mg kapsula peroralna uporaba
LAPRAZOL 30 mg kapsula peroralna uporaba
LAPRAZOL FasTab |15 mg orodisperzibilna tableta | peroralna uporaba
LAPRAZOL FasTab |30 mg orodisperzibilna tableta | peroralna uporaba
Madzarska Gedeon Richter LANSONE 30 mg kapsula peroralna uporaba
H-1103 Budimpesta, Gyomroi ut 19-21
Madzarska
Irska John Wyeth & Brother Limited ZOTON 15 mg kapsula peroralna uporaba
Trading as Wyeth Pharmaceuticals
Huntercombe Lane South ZOTON 30 mg kapsula peroralna uporaba
Taplow, Maidenhead
Berkshire SL6 OPH ZOTON FasTab 15 mg orodisperzibilna tableta | peroralna uporaba
Velika Britanija ZOTON FasTab 30 mg orodisperzibilna tableta | peroralna uporaba
Cyanamid of Great Britain Ltd. Fareham Road, [ ZOTON 30 mg gastrorezistentna zrnca za | peroralna uporaba
GOSPORT Hampshire PO13 0AS, Velika peroralno suspenzijo
Britanija
Italija Takeda Italia Farmaceutici S.p.A. LANSOX 15 mg kapsula peroralna uporaba
Via Elio Vittorini 129 00144 R Italij
1a o Vittonnt otia, talya LANSOX 30 mg kapsula peroralna uporaba
LANGAST 15 mg kapsula peroralna uporaba
LANGAST 30 mg kapsula peroralna uporaba
LANSOX 15 mg orodisperzibilna tableta | peroralna uporaba
LANSOX 30 mg orodisperzibilna tableta | peroralna uporaba
Sigma-Tau S.p.A. LIMPIDEX 15 mg kapsula peroralna uporaba
Via Pontina km. 30,400 00040 P ia, R
It:lli i aon fna km. 39, omezia, ROMa. | 1 INPIDEX 30 mg kapsula peroralna uporaba
LIMPIDEX 15 mg orodisperzibilna tableta | peroralna uporaba
LIMPIDEX 30 mg orodisperzibilna tableta | peroralna uporaba
Wyeth Lederle S.p.A. ZOTON 15 mg kapsula peroralna uporaba




Via Nettunense 90 ZOTON 30 mg kapsula peroralna uporaba

04011 Aprilia (LT), ltalija ZOTON 15 mg orodisperzibilna tableta | peroralna uporaba

ZOTON 30 mg orodisperzibilna tableta | peroralna uporaba

Luksemburg Sanofi-Synthelabo SA NV DAKAR 15 mg kapsula peroralna uporaba
Il)lo ;&9 e};lilllszeerli %,elAg\ifje;nue de la Metrologie DAKAR 30 mg kapsula peroralna uporaba

Nizozemska Sanofi-Synthelabo B.V. / Aventis Pharma|PREZAL 15 mg kapsula peroralna uporaba
gégéﬁzmgglgg?%gijszlzr;ik(;oren DenE), PREZAL 30 mg kapsula peroralna uporaba

Portugalska Seber Portuguesa Farmaceutica, SA OGASTO 15 mg kapsula peroralna uporaba
?gg;ﬁiﬁ a(i)e, I(’) égﬁ;ﬁ’slkzs 2675-130 Povoa OGASTO 30 mg kapsula peroralna uporaba

OGASTO 15 mg orodisperzibilna tableta | peroralna uporaba

OGASTO 30 mg orodisperzibilna tableta | peroralna uporaba

Spanija Almirall Prodesfarma, S.A. General Mitre, 151 [ OPIREN 15 mg kapsula peroralna uporaba
08022 Barcelona, Spanija OPIREN 30 mg kapsula peroralna uporaba

BAMALITE 15 mg kapsula peroralna uporaba

BAMALITE 30 mg kapsula peroralna uporaba

OPIREN Flas 15 mg orodisperzibilna tableta | peroralna uporaba

OPIREN Flas 30 mg orodisperzibilna tableta | peroralna uporaba

BAMALITE Flas 15 mg orodisperzibilna tableta | peroralna uporaba

BAMALITE Flas 30 mg orodisperzibilna tableta | peroralna uporaba

Svedska Wyeth AB . LANZO 15 mg kapsula peroralna uporaba
BOX 1822, 171 24 Solna, Svedska LANZO 30 mg kapsula peroralna uporaba

LANZO 15 mg orodisperzibilna tableta | peroralna uporaba

LANZO 30 mg orodisperzibilna tableta | peroralna uporaba

Velika Britanija | John Wyeth & Brother Limited ZOTON 15 mg kapsula peroralna uporaba




Trading as Wyeth Pharmaceuticals
Huntercombe Lane South

Taplow, Maidenhead

Berkshire SL6 OPH

Velika Britanija

ZOTON 30 mg kapsula peroralna uporaba

ZOTON 30 mg gastrorezistentna zrnca za | peroralna uporaba
peroralno suspenzijo

ZOTON FasTab 15 mg orodisperzibilna tableta | peroralna uporaba

ZOTON FasTab 30 mg orodisperzibilna tableta | peroralna uporaba




Islandija Wyeth AB 5 LANZO 15 mg kapsula peroralna uporaba
BOX 1822, 171 24 Solna, Svedska LANZO 30 mg kapsula peroralna uporaba

ZOTON 15 mg kapsula peroralna uporaba

ZOTON 30 mg kapsula peroralna uporaba

LANZO 15 mg orodisperzibilna tableta | peroralna uporaba

LANZO 30 mg orodisperzibilna tableta | peroralna uporaba

Norveska Wyeth AB 5 LANZO 15 mg kapsula peroralna uporaba
BOX 1822, 171 24 Solna, Svedska LANZO 30 mg kapsula peroralna uporaba

LANZO 15 mg orodisperzibilna tableta | peroralna uporaba

LANZO 30 mg orodisperzibilna tableta | peroralna uporaba




DODATEK 11

ZNANSTVENI ZAKLJUCKI IN PODLAGA ZA DOPOLNILO POVZETKA GLAVNIH
ZNACILNOSTI ZDRAVILA, OZNACEVANJA IN NAVODIL ZA UPORABO, KI JIH JE
PREDSTAVILA EVROPSKA AGENCIJA ZA ZDRAVILA



ZNANSTVENI ZAKLJUCKI

SPLOSNI POVZETEK ZNANSTVENEGA VREDNOTENJA ZDRAVILA AGOPTON IN Z
NJIM POVEZANIH IMEN

Z ozirom na dejstvo, da zdravilo Agopton in z njim povezana imena (lansoprazol) v razli¢nih drzavah
¢lanicah EU nima istega Povzetka glavnih znacilnosti zdravila (SPC), kar je posledica razhajajocih se
nacionalnih odlocitev, je priSlo do potrebe po uskladitvi SPC za zdravilo Agopton in z njim povezana
imena po celotni Evropi. Nem¢ija (referen¢na drzava ¢lanica) je opredelila v nadaljevanju nastete
vidike, od katerih se vsak tiCe ve¢ poglavij Povzetka glavnih znacilnosti zdravila (SPC). Ti vidiki so:

1. Terapevtske indikacije
e Zdravljenje benignih razjed (ulkusov) Zelodca in dvanajstnika, povezanih z jemanjem
nesteroidnih protivnetnih zdravil (NSAID), pri bolnikih, ki potrebujejo nadaljnje zdravljenje z
NSAID
e Profilaksa razjed Zelodca in dvanajstnika, povezanih z jemanjem NSAID, ter lajSanje
simptomov pri bolnikih, ki potrebujejo nadaljnje zdravljenje
e Simptomatska gastroezofagealna refluksna bolezen

2. Odmerjanje in nacin uporabe
e Razlike v priporo¢ilu za odmerjanje za eradikacijo H. pylori: Vkljucitev specifi¢nih priporo¢il
za antibiotike, ki se naj uporabljajo
e Odmerjanje in shema odmerjanja za simptomatsko gastroezofagealno refluksno bolezen.

3. Nadaljnji vidiki: zahtevano je bilo, da se predstavi harmonizirani SPC za vsa ostala zadevna
poglavja.

Vidiki kakovosti niso sestavni del tega arbitraznega postopka.

1. 4.1 Terapevtske indikacije

e Zdravljenje z jemanjem NSAID povezanih razjed Zelodca, razjed dvanajstnika in erozij
v Zelodcu in dvanajstniku ter lajSanje povezanih simptomov pri bolnikih, ki potrebujejo
nadaljnje zdravljenje z NSAID

Zelodéna kislina ima kljuéno vlogo pri nastanku in razvoju razjed Zelodca in dvanajstnika, zaviranje
izlo¢anja zelod¢ne kisline pa se je izkazalo kot uéinkovito pri celjenju razjed, povezanih z NSAID. Pri
bolnikih, ki nadaljujejo z zdravljenjem z NSAID, je celjenje upocasnjeno.

V podporo predlagani indikaciji za celjenje razjed sta bili predstavljeni dve osrednji raziskavi: v obeh
primerih je Slo za dvojno slepi, pozitivno kontrolirani, randomizirani, multicentri¢ni raziskavi z
vzporednima skupinama, katerih cilj je bil vrednotenje varnosti in uc¢inkovitosti lansoprazola 15 mg in
30 mg enkrat dnevno v primerjavi z ranitidinom 150 mg dvakrat dnevno. U¢inkovitost so vrednotili po
4 in 8 tednih zdravljenja.

Pri celjenju razjed Zelodca sta bila tako 15 mg kot 30 mg odmerek statisticno ucinkovitejSa od
ranitidina tako pri 4 kot 8 tednih. Vendar pa je bila u€inkovitost 15 mg odmerka pri 4 tednih manjsa od
ucinkovitosti primerjalnega zdravila pri 8 tednih. Nadalje je bilo ob obeh casih vrednotenja mogoce
zaznati trend vecje ucinkovitosti 30 mg odmerka. Posledi¢no 15 mg odmerka ni mogoce priporociti za
celjenje razjed zelodca, povezanih z jemanjem NSAID.

Podatki v zvezi s celjenjem razjed dvanajstnika so pri eni osrednji raziskavi omejeni (malo bolnikov),
vendar podpirajo tezo o u¢inkovitosti obeh odmerkov lansoprazola 15 in 30 mg enkrat dnevno.

Kar se tiCe lajSanja simptomov, so ga pri obeh raziskavah preverjali s pomocjo dnevnikov in
intervjujev raziskovalcev. Vrednotenje simptomov je podalo manj jasne rezultate kot zdravljenje
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razjed, rezultati pa pri vrednotenju razli¢nih simptomov oz. parametrov ter metod, uporabljenih za
oceno simptomov, niso konsistentni.

Podatki iz dveh osrednjih raziskav, kakor tudi podporni podatki iz odprte razSirjene raziskave in
primerjalne raziskave z omeprazolom in misoprostolom, podpirajo naslednjo indikacijo: »Zdravljenje
benignih razjed zelodca in dvanajstnika, povezanih z jemanjem NSAID, pri bolnikih, ki potrebujejo
nadaljnje zdravljenje z NSAID.« Raziskave podpirajo pri tej indikaciji uporabo lansoprazola 30 mg
enkrat dnevno v trajanju 4 do 8 tednov. Podatki, zadevajoCi indikaciji »lajSanje simptomov« in
»eeljenje erozij v Zzelodeu in dvanajstniku« so skromni in ne zadoscajo za odobritev teh indikacij.

e Profilaksa z NSAID povezanih razjed Zelodca, razjed dvanajstnika in erozij v Zelodcu in
dvanajstniku ter preprefevanje povezanih simptomov pri bolnikih, ki potrebujejo
nadaljnje zdravljenje z NSAID

Za preprecevanje razjed, povezanih z jemanjem NSAID, je bila predstavljena ena osrednja raziskava.
Slo je za randomizirano, s primerjalno udinkovino in placebom kontrolirano, multicentriéno
mednarodno raziskavo z vzporednimi skupinami, katere namen je bil ovrednotenje uporabe
lansoprazola, misoprostola in placeba pri preprecevanju razjed in erozije pri bolnikih, ki nadaljujejo z
jemanjem NSAID. Raziskava je trajala 12 tednov.

Medtem ko so bili rezultati za oba odmerka lansoprazola in misoprostol zelo podobni, so se vsi trije
nacini zdravljenja odrezali bistveno bolje od placeba, kar potrjuje statisti¢na analiza (p<0,001 za vsako
ucinkovino v primerjavi s placebom). Lansoprazol (podobno kot misoprostol) je ucinkovit pri
zmanjSevanju tveganja za nastanek razjed Zelodca ali dvanajstnika pri bolnikih, ki nadaljujejo z
jemanjem NSAID. Ucinek se ohrani tudi po popravku razli¢nih kovariat. Med odmerkoma 15 in 30
mg lansoprazola ni bilo mogoce dokazati nobene klini¢no pomembne razlike z vidika preprecevanja
nastanka razjed. Le pri malostevilnih bolnikih se je razvila razjeda dvanajstnika.

Raziskave, ki jo je predstavil imetnik dovoljenja za promet z zdravilom, so dokazale uéinkovitost
lansoprazola pri zdravljenju in prepre¢evanju razjed na Zelodcu, povezanih z nadaljnjim jemanjem
NSAID. Omejeni podatki, dobro znana klini¢na dejstva o ulkusih dvanajstnika in u¢inkovanje celega
razreda zaviralcev protonske ¢rpalke (ZPC) podpirajo vkljugitev razjed dvanajstnika v indikacijo.

Tako 15 kot 30 mg odmerek lansoprazola sta u€inkovita in priporocila imetnika dovoljenja za promet z
zdravilom glede odmerjanja so sprejemljiva. Vendar pa se naj profilakti¢no zdravljenje priporoca le za
bolnike z visokim tveganjem, za natancen predlog glejte SPC. Podatki ne podpirajo ne indikacije
»preprecevanje simptomov« ne »profilaksa erozij v Zelodcu in dvanajstniku«.

e Simptomatska gastroezofagealna refluksna bolezen (4.1 in 4.2)

Predlozeni sta bili dve osrednji randomizirani, dvojno slepi raziskavi z vzporednima skupinama ter 5
podpornih raziskav, katerih cilj je bil ovrednotiti ucinkovitost lansoprazola pri zdravljenju
simptomatske gastroezofagealne refluksne bolezni. Ocenjeno je bilo splosno lajSanje primarnih
simptomov (epigastri¢na bolecina in zgaga).

Predlozeni podatki za indikacijo »simptomatska gastroezofagealna refluksna bolezen« podpirajo to
indikacijo. PriporocCeni odmerek naj bo 15 do 30 mg enkrat dnevno, s priporoCilom za nadaljnje
preiskave, ¢e se bolnik ne odzove v roku 4 tednov.

Po Evropi so uveljavljena razlicna tolmacenja za »simptomatsko gastroezofagealno refluksno
bolezen« in druge »funkcionalne bolezni«, npr. dispepsijo«, kar se odraza v razliénem oznacevanju.
Dogovorjeno je bilo, naj indikacija omenja zgolj »simptomatsko gastroezofagealno refluksno
bolezen«.

2. Odmerjanje in na¢in uporabe zdravila

e Eradikacija bakterije Helicobacter pylori
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Eradikacija bakterije H. pylori se je izkazala kot metoda za dokonéno ozdravitev razjed dvanajstnika
in vecine razjed Zelodca. V skladu z dogovorom s konference v Maastrichtu morajo biti rezimi
zdravljenja za eradikacijo bakterije H. pylori enostavni, bolniki jih morajo dobro prenasati ter dosegati
morajo stopnjo eradikacije preko 80 % na osnovi namena zdravljenja (intention to treat).

Lansoprazol 30 mg v kombinaciji s klaritromicinom 250 ali 500 mg in amoksicilinom 1g, ali
klaritromicinom 250 in metronidazolom 400-500 mg dvakrat dnevno je izkazal stopnje eradikacije, ki
izpolnjujejo zgoraj navedene zahteve.

Obravnavan je bil tudi rezim, vkljucujo¢ lansoprazol 30 mg dvakrat dnevno, amoksicilin 1g dvakrat
dnevno in metronidazol 400-500 mg dvakrat dnevno. Vendar pa so bile s tem rezimom dosezene niZje
stopnje eradikacije. To bi bilo mogoce pripisati visokim stopnjam rezistence na metronidazol. Utegne
pa biti primeren za tiste, ki v okviru eradikacijskega zdravljenja ne morejo jemati klaritromicina, ¢e so
lokalne stopnje rezistence na metronidazol nizke. Zdravljenje najpogosteje traja 7 dni, v¢asih pa tudi do
14 dni.

3. Nadalje je CHMP opredelil dodatne tocke, ki jih je potrebno uskladiti v razli¢nih poglavjih
SPC.

4.1 Terapevtske indikacije
e Eradikacija in preprecevanje ponovitev razjed Zelodca in dvanajstnika
PredloZeni sta bili dve raziskavi v podporo indikaciji za preprecevanje razjed dvanajstnika.

Cilj ene od raziskav je bila primerjava ucinkovitosti in varnosti lansoprazola 15 mg enkrat dnevno
napram placebu pri preprecevanju ponovitve razjed dvanajstnika pri bolnikih z nedavno zaceljeno
razjedo dvanajstnika. IzhodiS¢ne stratifikacije za status glede H. pylori, ki bi odrazala klini¢no prakso
v danem trenutku, ni bilo. Delez ocenjevanih bolnikov, ki so ostali zdravi po 12 mesecih, je znasal
39 % pri placebu v primerjavi s 84 % za lansoprazol 15 mg kot vzdrzevalno zdravljenje.

Druga raziskava je preucevala uporabo lansoprazola pri vzdrzevanju zaceljene razjede (preprecevanju
ponovitve) pri ulkusni bolezni dvanajstnika ali Zelodca, rezistentni na antagoniste receptorjev H2. Cilj
te raziskave je bil primerjati uc¢inkovitost/varnost lansoprazola 15/30 mg s placebom pri prepre¢evanju
razjed dvanajstnika pri bolnikih s predhodno ulkusno boleznijo dvanajstnika oz. preprecevanje razjed
7elodca pri bolnikih s predhodno ulkusno boleznijo Zelodca. Cas do prve ponovitve razjede
dvanajstnika je bil pri bolnikih, ki so jemali lansoprazol, bistveno daljsi kot ob jemanju placeba.

PredloZene podatke je potrebno obravnavati v Iuci trenutne klini¢ne prakse, ki bi naj predvidevala
presejanje in eradikacijsko zdravljenje H. pylori pri zdravljenju razjed dvanajstnika. Glede na to, da je
znano, da je kratkoro¢no antisekretorno zdravljenje v kombinaciji z eradikacijskim zdravljenjem
povezano s pomembno izboljSanimi stopnjami celjenja v primerjavi z zgolj antisekretornim
zdravljenjem, bi morala biti testiranje za H. pylori in eradikacija obvezna. Predlozeni podatki v zvezi z
vzdrzevalnim antisekretornim zdravljenjem z namenom preprecevanja ponovitev razjed dvanajstnika
pogojujejo uporabo takega eradikacijskega zdravljenja.

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

e Medsebojno delovanje s hrano
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom je kot osnovne informacije o vplivu uzivanja hrane na
biolosko uporabnost lansoprazola predlozil tri bioekvivalen¢ne raziskave. V dveh izmed njih se je

lansoprazol (formulacija) dajal neposredno po obroku. AUC se je zmanjsal za priblizno 50 %. Pri tretji
raziskavi niso opazili nobenega ucinka hrane, Ce je bila ta zauzita 30 minut po dajanju zdravila.
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Z ozirom na opazen vpliv uzivanja hrane na farmakokinetic¢ni profil je omejitev glede uzivanja hrane
potrebna. Pri¢akovati je mogoce, da se na teSCe formulacija iz Zelodca odstrani v 30 minutah po
prejemu odmerka. To je razvidno v SPC.

e MeSanje vsebine »odprtih kapsul« s hrano

Izvedene so bile raziskave, ki so preudevale vpliv mesanja zrnc lansoprazola s hrano. Ceprav so vsa
zdravljenja privedla do ekvivalentnega AUC lansoprazola, je treba omeniti, da so bile raziskave
izvedene z dolocenimi blagovnimi znamkami razli¢nih vehiklov. Dejavnik, ki bi najbolj vplival na
biolosko uporabnost, bi nastopil, ¢e bi bila zrnca zmeSana z vehiklom s pH>7. Ni verjetno, da bi
predlagani vehikli, tudi Ce niso iste blagovne znamke, imeli tako pH vrednost in bi posledi¢no vplivali
na oblogo zrnc. To je razvidno iz poglavij 4.2 in 5.2 SPC.

4.2 Odmerjanje (pri posebnih populacijah)
e Uporaba pri otrocih
V poglavju 4.2 SPC je potrebna navedba glede izkuSenj z uporabo zdravila pri otrocih.

Lansoprazol v EU nima dovoljenja za promet za uporabo pri otrocih ali mladostnikih. Vendar pa so v
literaturi na voljo farmakokineti¢ni in farmakodinamic¢ni podatki, kakor tudi klini¢ni podatki za
uporabo lansoprazola pri otrocih. Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom je predlagal vkljucitev
predhodnih podatkov o uporabi pri pediatricnih bolnikih v SPC. CHMP je od imetnika dovoljenja za
promet z zdravilom zahteval, da predlozi popoln pregled pediatri¢nih podatkov ter izdela ustrezen
predlog za zdravljenje otrok v zadevnih poglavjih SPC.

Vlagatelj je na vprasanje glede pediatricnih podatkov odgovoril z izdelavo celovitega sklopa
pediatri¢nih podatkov.

Vrednotenje farmakokinetike pri otrocih, starih 10 tednov in vec, je pokazalo podobne izpostavljenosti
v primerjavi z zdravimi odraslimi prostovoljci, prejemajo¢imi 30 mg odmerek, ob odmerjanju za
dojencke na podlagi telesne teze ali telesne povrSine. Vendar pa se pri otrocih, starih manj kot eno
leto, ob uporabi komercialno dosegljivih farmacevtskih oblik pricakujejo visje vrednosti
izpostavljenosti. Visja izpostavljenost lansoprazolu je bila opazena tudi pri novorojenckih in dojenckih
starosti do priblizno 10 tednov.

Klini¢ne raziskave so pri zdravljenju z lansoprazolom pokazale konsistentno zaviranje izlocanja
zelod¢ne kisline in lajSanje simptomov pri otrocih in mladostnikih. Vendar pa zasnova raziskav in
rezultati niso bili ustrezni, da bi bilo mogocCe priporoc€iti uporabo lansoprazola za zdravljenje
ezofagitisa pri otrocih.

Vsa klini¢na preskusanja so bila majhna, odprta in nekontrolirana prskuSanja. Pri otrocih, starih od 1
do 11 let, so bili dosezeni podoptimalni rezultati, farmakodinamika in rezultati glede uc¢inkovitosti pa

povzrocajo tezave pri izdelavi priporoc€il za odmerjanje.

Tako so podatki glede ucinkovitosti ocenjeni kot presibki, da bi podpirali pediatri¢no indikacijo za
ezofagitis pri otrocih in mladostnikih. To je razvidno iz poglavij 4.2 SPC.

Farmakokineti¢ni podatki za otroke in mladostnike so povzeti v poglavju 5.2.

e Okvare jeter
PredloZzene so bile tri raziskave, ki so obravnavale farmakokinetiko lansoprazola pri bolnikih z
razli¢nimi stopnjami (blagimi, zmernimi in resnimi) okvar jeter.

Pokazano je bilo, da je skupna izpostavljenost lansoprazolu pri bolnikih z resnimi okvarami jeter
veckratno povecana.
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Obicajno priporocen odmerek za bolnike z normalnim delovanjem jeter znasa 30 mg enkrat dnevno.
Varnost ZPC se v splognem $teje za visoko. Vendar pa je sprejemljiva magnituda povedanja
izpostavljenosti odvisna od razpolozljivih klini¢nih varnostnih podatkov o izpostavljenosti. Razen ¢e
lahko vlagatelj pokaze prepricljive podatke o zadovoljivi varnosti pri dosezenih izpostavljenostih, je
priporoc¢ljivo upostevati 50 % zmanjSanje odmerka. Nadaljnja zmanjSanja prakti¢no niso mozna in
podatki morda ne dopusScajo simulacije farmakokinetike/farmakodinamike v zvezi s povecanjem
odmernega intervala. To je razvidno iz poglavij 4.2, 4.4 in 5.2 SPC.

e 4.3 Kontraindikacije
Z ozirom na izkazano zmanj$anje koncentracije atazanavirja, opazeno ob socasni uporabi omeprazola,
je uporaba ZPC kontraindicirana v SPC za Reyataz (atazanavir). To je razvidno tudi iz SPC za
lansoprazol.

e 4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Predlozena je bila ena raziskava o interakciji s fenitoinom. Preucevali so vpliv lansoprazola 60 mg
enkrat dnevno v obdobju 9 dni na farmakokinetiko fenitoina po 250 mg intravenozno. Ugotovili so
zelo majhen, statisticno znacilen, vendar kliniéno nepomemben ucinek. Na individualni ravni niso
opazili nobene izrazite spremembe.

CHMP se strinja, da v SPC ni potrebno navesti nobene informacije v zvezi z vplivom lansoprazola na
fenitoin ali karbamazepin. Celotno besedilo poglavja 4.5 najdete v prilozenem SPC.

e 4.6 Nosefnost in dojenje

O uporabi lanzoprazola med nosecnostjo in dojenjem niso bili predlozeni nikakr$ni podatki. Usklajeno
je bilo naslednje besedilo:

Za lansoprazol ni kliniénih podatkov o uporabi med nosegnostjo. Studije na Zivalih ne
nakazujejo neposrednih ali posrednih $kodljivih vplivov na nosecnost, razvoj zarodka/plodu,
porod ali postnatalni razvoj. Uporaba lansoprazola med nose¢nostjo ni priporocljiva.

Ocenjevanje razmerja med koristmi in tveganji

Na podlagi dokumentacije, ki jo je predlozil imetnik dovoljenja za promet z zdravilom, ter znanstvene
razprave v okviru Odbora je CHMP menil, da je razmerje med tveganji in koristmi za zdravilo
Agopton in z njim povezana imena ugodno za uporabo v zvezi z:

zdravljenjem razjede dvanajstnika in Zelodca

zdravljenjem refluksnega ezofagitisa

profilakso refluksnega ezofagitisa

eradikacijo Helicobacter pylori (H. pylori) pri soCasni terapiji z ustreznimi antibiotiki za

zdravljenje razjed, povezanih s H. pylori

e zdravljenjem benignih razjed Zelodca in dvanajstnika, povezanih z NSAID, pri bolnikih, ki
potrebujejo nadaljnje zdravljenje z NSAID

e profilakso razjed zelodca in dvanajstnika, povezanih z NSAID, pri bolnikih s povecanim
tveganjem (glej poglavje 4.2), ki potrebujejo nadaljnje zdravljenje

e simptomatsko gastroezofagealno refluksno boleznijo

e Zollinger-Ellisonovim sindromom

Razhajanja, opredeljena na zaCetku napotitvenega postopka, so bila odpravljena.
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PODLAGA ZA DOPOLNILO POVZETKA GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA,
OZNACEVANJA IN NAVODIL ZA UPORABO

Ob upostevanju naslednjega

e Namen napotitve je bil usklajevanje Povzetkov glavnih znacilnosti zdravila,

e Povzetek glavnih znacilnosti zdravila, oznaCevanje in Navodila za uporabo, ki jih je
predlagalo podjetje, so bili ocenjeni na podlagi predlozene dokumentacije in znanstvene
razprave v okviru odbora,

je CHMP priporocil dopolnitev dovoljenja za promet z zdravilom, za katerega so Povzetek glavnih

znacilnosti zdravila, oznacevanje in Navodila za uporabo podani v Dodatku III Mnenja CHMP za
zdravilo Agopton in z njim povezana imena (glejte Dodatek I mnenja).
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DODATEK III

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA, OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA
UPORABO

Opomba: Ta Povzetek glavnih znacilnosti zdravila, oznacevanje in navodila za uporabo so bili
priloZeni k odlo¢bi Komisije v zvezi z napotitvenim postopkom, Ki je bil sproZen v skladu z
¢lenom 29, za zdravila, ki vsebujejo lansoprazol. Besedilo je bilo takrat veljavno.

Pristojne oblasti drZav ¢lanic bodo informacije o zdravilu posodobile v skladu z zahtevami, ko
bo podana odlo¢ba Komisije.

Zaradi tega je mozno, da ta Povzetek glavnih znacilnosti zdravila, oznacevanje in navodila za
uporabo ne predstavljajo trenutno veljavnega besedila.
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POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA
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1. IME ZDRAVILA

Agopton in povezana imena (glejte Dodatek I) 15 mg kapsule
Agopton in povezana imena (glejte Dodatek I) 30 mg kapsule

[Glejte Dodatek I — Izpolni drzava ¢lanica]

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Vsaka kapsula vsebuje 15 mg lansoprazola
Vsaka kapsula vsebuje 30 mg lansoprazola

Pomozne snovi: Vsaka 15-miligramska kapsula vsebuje 29,9 mg saharoze.
Vsaka 30-miligramska kapsula vsebuje 59,8 mg saharoze.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

[Izpolni drzava ¢lanica.]

3.  FARMACEVTSKA OBLIKA

Agopton 15 mg: <barva> kapsule. Vsaka kapsula vsebuje <bela do bledo rjavo bela zrnca z
gastrorezistentno oblogo>.

Agopton 30 mg: <barva> kapsule. Vsaka kapsula vsebuje <bela do bledo rjavo bela zrnca z
gastrorezistentno oblogo>.

[Izpolni drzava ¢lanica.]

4. KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Zdravljenje razjede dvanajstnika in Zelodca.

Zdravljenje refluksnega ezofagitisa.

Profilaksa refluksnega ezofagitisa.

Eradikacija bakterije Helicobacter pylori (H. pylori) pri soasnem zdravljenju z ustreznimi

antibiotiki za zdravljenje razjed, povezanih s H. pylori.

e Zdravljenje benignih razjed dvanajstnika in Zelodca, povezanih z nesteroidnimi protivnetnimi
zdravili (NSAID), pri bolnikih, pri katerih je potrebno neprekinjeno zdravljenje z NSAID.

e Profilaksa razjed dvanajstnika in Zelodca, povezanih z NSAID, pri bolnikih, pri katerih obstaja
tveganje (glejte poglavje 4.2) in pri katerih je potrebno neprekinjeno zdravljenje z NSAID.

e Simptomatska bolezen gastroezofagealnega refluksa.

e Zollinger-Ellisonov sindrom.

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Za najboljsi ucinek je treba zdravilo Agopton jemati enkrat na dan, zjutraj, razen kadar se uporablja za
eradikacijo H. pylori. Takrat ga je treba jemati dvakrat na dan, enkrat zjutraj in enkrat zvecer. Zdravilo
Agopton je treba jemati vsaj 30 minut pred obrokom (glejte poglavje 5.2). Kapsule je treba pogoltniti
cele, s tekocino.

Za bolnike, ki imajo tezave s poziranjem, so Studije in klini¢na praksa pokazale, da se za lazjo uporabo
kapsule lahko odprejo in zrnca premesajo z malo vode ali jabol¢nega/paradiznikovega soka ali pa se
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potresejo na majhno koli¢ino mehke hrane (npr. jogurt, jabol¢ni pire). Kapsule se lahko odprejo in
zrnca premesajo s 40 ml jabol¢nega soka za uporabo z nazogastri¢no cevko (glejte poglavje 5.2).
Zdravilo je treba uporabiti takoj po pripravi suspenzije ali zmesi.

Zdravljenje razjede dvanajstnika:
Priporoceni odmerek je 30 mg enkrat na dan v trajanju 2 tednov. Pri bolnikih, ki se ne pozdravijo v
tem Casu, je treba zdravljenje z istim odmerkom nadaljevati Se dva tedna.

Zdravljenje razjede zelodca:

Priporoceni odmerek je 30 mg enkrat na dan v trajanju 4 tednov. Razjeda se ponavadi zaceli v

4 tednih, vendar se pri bolnikih, ki se ne pozdravijo v tem ¢asu, zdravljenje lahko podaljsa z istim
odmerkom za 4 tedne.

Refluksni ezofagitis:
Priporo¢eni odmerek je 30 mg enkrat na dan v trajanju 4 tednov. Pri bolnikih, ki se ne pozdravijo v
tem Casu, se sme zdravljenje z istim odmerkom nadaljevati Se 4 tedne.

Profilaksa refluksnega ezofagitisa:
15 mg enkrat na dan. Odmerek se po potrebi lahko povec¢a na 30 mg na dan.

Eradikacija bakterije Helicobacter pylori:

Pri iskanju ustreznega kombiniranega zdravljenja je treba upostevati uradne lokalne smernice glede
bakterijske rezistence, trajanja zdravljenja (najpogosteje 7 dni, vendar vcasih 14 dni) in ustrezne
uporabe antibiotikov.

Priporoceni odmerek je 30 mg zdravila Agopton dvakrat na dan 7 dni v eni izmed naslednjih
kombinacij:

klaritromicin 250-500 mg dvakrat na dan + amoksicilin 1 g dvakrat na dan;

klaritromicin 250 mg dvakrat na dan + metronidazol 400-500 mg dvakrat na dan.

Pri uporabi kombinacije klaritromicina z zdravilom Agopton in amoksicilinom ali metronidazolom se
doseze do 90-odstotna eradikacija bakterije H. pylori.

Sest mesecev po uspesnem eradikacijskem zdravljenju je nevarnost ponovne okuzbe majhna, zato
ponovitev bolezni ni verjetna.

Prouc¢ili so tudi rezim, ki vkljucuje 30 mg lansoprazola dvakrat na dan, 1 g amoksicilina dvakrat na dan
in 400-500 mg metronidazola dvakrat na dan. Pri tej kombinaciji so opazili niZjo stopnjo eradikacije
kot pri rezimih s klaritromicinom. Kadar je lokalna stopnja rezistence na metronidazol majhna, je
lahko ta kombinacija primerna za osebe, ki pri eradikacijskem zdravljenju ne morejo jemati
klaritromicina.

Zdravljenje benignih razjed dvanajstnika in zelodca, povezanih z nesteroidnimi protivnetnimi zdravili
(NSAID), pri bolnikih, pri katerih je potrebno neprekinjeno zdravljenje z NSAID:

30 mg enkrat na dan v trajanju 4 tednov. Pri bolnikih, ki ne okrevajo popolnoma, se zdravljenje lahko
podaljsa Se za §tiri tedne. Pri bolnikih z razjedami, ki se tezko zacelijo, ali tveganjem zanje bodo
verjetno potrebni daljSe zdravljenje ali vecji odmerki ali oboje.

Profilaksa razjed dvanajstnika in zelodca, povezanih z NSAID, pri bolnikih, pri katerih obstaja
tveganje (kot je starost > 65 let ali razjeda dvanajstnika in Zelodca v anamnezi) in pri katerih je
potrebno neprekinjeno zdravljenje z NSAID:

15 mg enkrat na dan. Ce zdravljenje ni uspesno, je treba uporabiti odmerek 30 mg enkrat na dan.

Simptomatska bolezen gastroezofagealnega refluksa:

Priporoc¢eni odmerek je 15 ali 30 mg na dan. Simptomi se hitro ublazijo. Morda bo potrebno
prilagajanje odmerka posamezniku. Ce se simptomi ne ublazZijo v 4 tednih zdravljenja z odmerkom 30
mg na dan, se priporocajo nadaljnje preiskave.
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Zollinger-Ellisonov sindrom:

Priporoceni zacetni odmerek je 60 mg enkrat na dan. Odmerek je treba prilagoditi vsakemu bolniku
posebej in zdravljenje nadaljevati, dokler je potrebno. Lahko se uporabljajo odmerki do 180 mg na
dan. Ce potrebni dnevni odmerek presega 120 mg, ga je treba razdeliti v dva odmerka.

Okvara delovanja jeter ali ledvic:

Bolnikom z okvaro delovanja ledvic ni treba prilagajati odmerka.

Bolnike z zmerno do hudo boleznijo jeter je treba redno nadzorovati, priporoca pa se 50-odstotno
zmanj$anje dnevnega odmerka (glejte poglavji 4.4 in 5.2).

Starejsi bolniki:

Zaradi zmanjSanega ocistka lansoprazola pri starejSih bo morda treba prilagoditi odmerek glede na
potrebe vsakega bolnika posebej. Dnevni odmerek 30 mg se pri starejSih bolnikih ne sme preseci,
razen kadar obstajajo nujne klini¢ne indikacije.

Otroci:

Klini¢ni podatki so omejeni, zato uporaba zdravila Agopton pri otrocih ni priporoc¢ena (glejte tudi
poglavje 5.2).

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost za zdravilno uc¢inkovino ali katero koli pomoZno snov.

Lansoprazol se ne sme uporabljati skupaj z atazanavirom (glejte poglavje 4.5).

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Kot pri drugih oblikah zdravljenja razjed je treba med zdravljenjem razjede Zelodca z lansoprazolom
izkljuciti moZnost malignega tumorja zelodca, ker lahko lansoprazol prikrije simptome in prepreci

pravocasno diagnosticiranje.

Pri bolnikih z zmerno do hudo jetrno okvaro je treba lansoprazol uporabljati previdno (glejte
poglavji 4.2 in 5.2).

ZmanjSana kislost v zelodcu zaradi lansoprazola lahko poveca stevilo bakterij, ki so normalno prisotne
v prebavilih. Zdravljenje z lansoprazolom lahko rahlo zveca tveganje za nastanek gastrointestinalnih

okuzb z bakterijami, kot sta Salmonella in Campylobacter.

Pri bolnikih z razjedami Zelodca in dvanajstnika je treba upostevati moznost okuzbe z bakterijo
H. pylori kot etioloSkega dejavnika.

Ce se lansoprazol uporablja v kombinaciji z antibiotiki pri eradikaciji bakterije H. pylori, je treba
upostevati tudi navodila za uporabo teh antibiotikov.

Zaradi omejenih podatkov o varnosti bolnikov na vzdrzevalnem zdravljenju, ki traja dlje kot eno leto,
je treba redno preverjati zdravljenje ter temeljito oceniti tveganje in koristi.

Pri bolnikih, ki jemljejo lansoprazol, so zelo redko porocali o primerih kolitisa. Zato je treba v primeru
hude ali perzistentne driske ali obojega pretehtati moznost prekinitve zdravljenja.

Zdravljenje za preprec¢evanje pepti¢nih razjed pri bolnikih, ki potrebujejo neprekinjeno zdravljenje z
nesteroidni antirevmatiki, je treba omejiti na bolnike z velikim tveganjem (npr. predhodne krvavitve,
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perforacija ali razjeda v prebavilih, starost, so¢asna uporaba zdravil, ki povec€ajo verjetnost nezelenih
ucinkov v zgornjih prebavilih [npr. kortikosteroidi ali antikoagulanti], prisotnost resnega dejavnika
komorbidnosti ali dolgotrajna uporaba najvecjih priporo¢enih odmerkov nesteroidnih antirevmatikov).
<Zdravilo Agopton vsebuje saharozo, zato bolniki z redko dedno intoleranco za fruktozo,
malabsorpcijo glukoze/galaktoze ali pomanjkanjem saharoza-izomaltaze ne smejo jemati tega
zdravila.>

[Izpolni drzava ¢lanica.]

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Ucinki lansoprazola na druga zdravila

Zdravila, katerih absorpcija je odvisna od pH
Lansoprazol lahko ovira absorpcijo zdravil, pri katerih je vrednost pH v Zelodcu klju¢na za biolosko
uporabnost.

Atazanavir:

Studija je pokazala, da je so¢asna uporaba lansoprazola (60 mg enkrat na dan) in atazanavira 400 mg
pri zdravih prostovoljcih povzro¢ila pomembno zmanjSanje izpostavljenosti atazanaviru (priblizno 90-
odstotno zmanjsanje vrednosti AUC in C,,,,). Lansoprazol se ne sme uporabljati skupaj z
atazanavirom (glejte poglavje 4.3).

Ketokonazol in itrakonazol:

Prisotnost zelod¢ne kisline poveca absorpcijo ketokonazola in itrakonazola iz prebavil. Odmerjanje
lansoprazola lahko zmanjsa koncentracijo ketokonazola in itrakonazola pod terapevtsko raven, zato se
je treba kombinaciji teh zdravil izogibati.

Digoksin:

Socasna uporaba lansoprazola in digoksina lahko poveca ravni digoksina v plazmi. Zato je treba ob
zacetku in koncu zdravljenja z lansoprazolom nadzorovati ravni digoksina v plazmi in odmerek
digoksina po potrebi prilagoditi.

Zdravila, ki jih presnavljajo encimi P450

Lansoprazol lahko poveca koncentracije zdravil, ki jih presnavlja CYP3A4, v plazmi. Pri
kombiniranju lansoprazola z zdravili, ki jih presnavlja ta encim in ki imajo ozko terapevtsko okno, je
treba biti previden.

Teofilin:
Lansoprazol zmanj$a koncentracijo teofilina v plazmi, kar lahko zmanjsa pricakovani klini¢ni uc¢inek
odmerka. Pri kombiniranju teh dveh zdravil se priporoca previdnost.

Takrolimus:

Socasna uporaba z lansoprazolom poveca koncentracijo takrolimusa (substrat encimov CYP3A in P-
gp) v plazmi. Izpostavljenost lansoprazolu je povecala povprecno izpostavljenost takrolimusu do

81 %. Ob zacetku in koncu socasnega zdravljenja z lansoprazolom se priporo¢a nadzorovanje
koncentracije takrolimusa v plazmi.

Zdravila, Ki jih transportira P-glikoprotein
Opazili so, da lansoprazol in vitro zavira transportno beljakovino P-glikoprotein (P-gp). Klini¢ni

pomen tega ni znan.

Ucinki drugih zdravil na lansoprazol

Zdravila, ki zavirajo CYP2C19
Fluvoksamin:
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Pri uporabi kombinacije lansoprazola in fluvoksamina, ki zavira CYP2C19, je treba pretehtati moznost
zmanj$anja odmerka lansoprazola. Koncentracije lansoprazola v plazmi se povecajo do Stirikrat.

Zdravila, ki inducirajo delovanje CYP2C19 in CYP3A4
Induktorji encimov, ki vplivajo na CYP2C19 in CYP3A4, kot sta rifampicin in Sentjanzevka
(Hypericum perforatum), lahko precej zmanj$ajo koncentracijo lansoprazola v plazmi.

Druga zdravila

Sukralfat, antacidi:

Sukralfat in antacidi lahko zmanj$ajo biolosko uporabnost lansoprazola, zato je treba lansoprazol vzeti
vsaj eno uro po uporabi teh zdravil.

Klini¢no pomembnih interakcij med lansoprazolom in nesteroidnimi antirevmatiki niso ugotovili,
vendar formalnih $tudij interakcij niso opravili.

4.6 Nosecnost in dojenje

Nosecnost:

Za lansoprazol ni klini¢nih podatkov o uporabi med noseé¢nostjo. Studije na Zivalih ne kazejo
neposrednih ali posrednih skodljivih u¢inkov na nosecnost, razvoj zarodka/plodu, porod ali postnatalni

razvoj.

Uporaba lansoprazola med nosecnostjo torej ni priporocena.

Dojenje:

Ni znano, ali se lansoprazol izloca v materino mleko. Studije na Zivalih so pokazale, da se lansoprazol

izlo¢a v mleko.

Pri odlocitvi, ali nadaljevati ali prekiniti dojenje oziroma ali nadaljevati ali prekiniti zdravljenje z
lansoprazolom, je treba upostevati korist dojenja za otroka in korist zdravljenja z lansoprazolom za

zensko.

4.7 Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Lahko se pojavijo neZeleni ucinki, kot so omotica, vrtoglavica, motnje vida in somnolenca (glejte
poglavje 4.8). V takih razmerah je zmozZnost odzivanja lahko zmanjs$ana.

4.8 Nezeleni ucinki

Pogostnost nezelenih u¢inkov je definirana kot: pogosti (> 1/100, < 1/10); obc¢asni
(> 1/1.000, < 1/100); redki (> 1/10.000, < 1/1.000); zelo redki (< 1/10.000).

Pogosti Obcasni Redki Zelo redki
Bolezni krvi in Trombocitopenija, Anemija Agranulocitoza,
limfati¢nega eozinofilija, pancitopenija
sistema levkopenija
Psihiatri¢ne Depresija Insomnija,
motnje halucinacije,
konfuznost
Bolezni Zivéevja | Glavobol, omotica Nemir, vrtoglavica,
parestezija,
somnolenca, tremor
Ocesne bolezni Motnje vida
Bolezni prebavil | Navzea, driska, Glositis, kandidoza Kolitis, stomatitis
bolecine v trebuhu, poziralnika,
zaprtje, bruhanje, pankreatitis, motnje
flatulenca, suha okusanja
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usta ali grlo

Bolezni jeter, ZviSane ravni Hepeatitis, zlatenica

Zol¢nika in jetrnih encimov

Zol¢evodov

Bolezni kozZe in Urtikarija, srbenje, Petehije, purpura, Steven-Johnsonov
podkoZja izpuscaj izguba las, sindrom, toksi¢na

multiformni eritem,
obcutljivost za
svetlobo

epidermalna
nekroliza

Bolezni miSi¢no-
skeletnega
sistema in
vezivnega tkiva

Artralgija, mialgija

Bolezni seéil

Intersticijski nefritis

Motnje
reprodukcije in
dojk

Ginekomastija

Splosne tezave in
spremembe na
mestu aplikacije

Utrujenost

Edem

Zvisana telesna
temperatura,
hiperhidroza,
angioedem,
anoreksija, impotenca

Anafilaktiéni Sok

Preiskave

Zvisane ravni
holesterola in
trigliceridov,
hiponatriemija

4.9 Preveliko odmerjanje

Ucinki prevelikega odmerjanja lansoprazola pri ¢loveku niso znani (Ceprav je akutna toksicnost
verjetno majhna), zato ni mogoce dati navodil za zdravljenje. V preskusanjih so brez pomembnih
nezelenih u¢inkov uporabili peroralne odmerke do 180 mg in intravenske do 90 mg lansoprazola na

dan.

Mozni simptomi prevelikega odmerjanja lansoprazola so v poglaviju 4.8.

Ce se sumi na preveliko odmerjanje, mora biti bolnik pod nadzorom. S hemodializo se ne odstrani
pomembna koli¢ina lansoprazola. Po potrebi se priporocajo izpiranje zelodca, uporaba aktivnega oglja
in simptomatsko zdravljenje.

5.  FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: Zaviralci protonske ¢rpalke, oznaka ATC: A02BCO03.

Lansoprazol je zaviralec protonske ¢rpalke v Zelodcu. Z zaviranjem aktivnosti H/K" ATPaze
parietalnih celic Zelodca zavira kon¢no stopnjo tvorbe zelod¢ne kisline. Zaviranje je odvisno od
odmerka in je reverzibilno, u¢inkuje pa na bazalno in tudi stimulirano izlo¢anje zelod¢ne kisline.
Lansoprazol je koncentriran v parietalnih celicah in se aktivira v njihovem kislem okolju, kjer reagira s
sulfidrilno skupino H'/K"ATPaze, kar povzro¢i zaviranje encimske aktivnosti.

Ucdinek na izlo¢anje zelod¢éne kisline:

Lansoprazol je specifi¢ni zaviralec protonske ¢rpalke parietalnih celic. Enkratni 30-miligramski
peroralni odmerek lansoprazola zavre izlocanje Zelod¢ne kisline, ki ga spodbuja pentagastrin, za
priblizno 80 %. Po ponavljajoci se dnevni uporabi v trajanju 7 dni se izloCanje Zelod¢ne kisline zavre
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za priblizno 90 %. Ustrezno ucinkuje tudi na bazalno izlocanje Zelod¢ne kisline. Enkratni 30-
miligramski peroralni odmerek zmanjsa bazalno izloCanje za priblizno 70 %, posledi¢no pa se ze od
prvega odmerka ublazijo simptomi pri bolnikih. Po osmih dneh ponavljajoce se uporabe je zmanj$anje
priblizno 85-odstotno. Hitro lajSanje simptomov dosezemo z odmerkom ene kapsule (30 mg) na dan,
vecina bolnikov z razjedo dvanajstnika okreva v 2 tednih, bolniki z razjedo Zelodca in refluksnim
ezofagitisom pa v 4 tednih. Lansoprazol zmanjsa kislost v Zelodcu in tako ustvari okolje, v katerem so
lahko ustrezni antibiotiki u¢inkoviti proti H. pylori.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti
Lansoprazol je racemat dveh aktivnih enantiomer, ki se v kislem okolju parietalnih celic biolosko
transformirata v aktivno obliko. Zelod¢na kislina hitro inaktivira lansoprazol, zato se ga, da bi dosegli

sistemsko absorpcijo, uporablja peroralno v obliki (oblikah) z gastrorezistentno oblogo.

Absorpcija in porazdelitev

Bioloska uporabnost enkratnega odmerka lansoprazola je velika (80-90 %). Najvisje koncentracije v
plazmi so dosezene po 1,5 do 2 urah. Vnos hrane upocasni absorpcijo lansoprazola in zmanjsa
biolo§ko uporabnost za priblizno 50 %. Vezava na beljakovine v plazmi je 97-odstotna.

Studije so pokazale, da je vrednost AUC pri uporabi zrnc iz odprtih kapsul enaka kot pri neodprtih
kapsulah, ¢e so zrnca suspendirana v majhni koli¢ini pomaran¢nega, jabol¢nega ali paradiznikovega
soka, zmeSanega z zlico jabol¢nega ali hruskovega pireja, ali Ce so posute na zlico jogurta, pudinga ali
skute. Enako vrednost AUC so pokazali tudi pri uporabi zrnc, suspendiranih v jabol¢nem soku, danem
po nazogastri¢ni cevki.

Presnova in izlo¢anje

Lansoprazol se ve¢inoma presnavlja v jetrih, presnovki pa se izlo¢ajo skozi ledvice in zol¢nik.
Presnovo lansoprazola katalizira predvsem encim CYP2C19. K presnovi prispeva tudi encim
CYP3A4. Razpolovni ¢as izlo¢anja iz plazme po enkratnih ali veckratnih odmerkih je pri zdravih
prostovoljcih od ure do dveh ur. Po veckratnih odmerkih pri zdravih prostovoljcih ni dokazov o
kopicenju. V plazmi so odkrili sulfonske, sulfidne in 5-hidroksilne derivate lansoprazola. Ti presnovki
zelo malo ali sploh ne zavirajo izlocanja.

Studija z lansoprazolom, oznagenim s '*C, je pokazala, da se priblizno ena tretjina uporabljenega
oznacenega lansoprazola izlo€i z urinom, dve tretjini pa z blatom.

Farmakokinetika pri starejSih bolnikih

Ocistek lansoprazola se pri starejSih osebah zmanjsa, razpolovni ¢as izlocanja pa poveca za priblizno
50 do 100 %. Najvecje koncentracije v plazmi pri starejSih niso bile povecane.

Farmakokinetika pri pediatriénih bolnikih

Ocena farmakokinetike pri otrocih, starih od 1 do 17 let, je pri odmerku 15 mg pri otrocih, ki so tehtali
manj kot 30 kg, ter 30 mg pri otrocih, ki so tehtali ve¢ kot 30 kg, pokazala podobno izpostavljenost kot
pri odraslih. Preiskava pri odmerku 17 mg/m® telesne povrsine ali 1 mg/kg telesne mase je pokazala,
da je izpostavljenost otrok, starih od dva ali tri mesece do enega leta, primerljiva z izpostavljenostjo
lansoprazolu pri odraslih.

Pri otrocih, mlajsih od dva do tri mesece, so pri enkratnih odmerkih 1,0 in 0,5 mg/kg telesne mase
opazili vecjo izpostavljenost lansoprazolu kot pri odraslih.

Farmakokinetika pri jetrni insuficienci

Pri bolnikih z blago jetrno okvaro je izpostavljenost lansoprazolu podvojena, pri bolnikih z zmerno in
hudo jetrno okvaro pa Se vecja.
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Bolniki s poéasno presnovo, ki jo posreduje CYP2C19

CYP2C19 je izpostavljen genetskemu polimorfizmu in 2—-6 % populacije, t. i. bolniki s pocasno
presnovo (PM — Poor Metaboliser) so homozigoti za mutantni alel CYP2C19 in zato nimajo
funkcionalnega encima CYP2C19. Pri PM je izpostavljenost lansoprazolu nekajkrat vecja kot pri
bolnikih z mo¢no presnovo (EM — Extensive Metaboliser).

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki na podlagi obicajnih Studij farmakoloske varnosti, toksi¢nosti pri ponavljajocih se
odmerkih, vpliva na sposobnosti razmnoZevanja in genotoksi¢nosti ne kazejo posebnega tveganja za
ljudi.

V dveh $tudijah karcinogenosti na podganah je lansoprazol povzrocil od odmerka odvisno hiperplazijo
zelod¢nih celic ECL in karcinoide celic ECL, povezane s hipergastrinemijo zaradi zaviranja izlo¢anja
kisline. Opazili so tudi intestinalno metaplazijo, hiperplazijo Leydigovih celic in benigne tumorje
Leydigovih celic. Po 18 mesecih zdravljenja so opazili retinalno atrofijo. Tega ucinka niso opazili pri
opicah, psih ali misih.

V studijah karcinogenosti pri misih so se razvili od odmerka odvisna hiperplazija Zelod¢nih celic ECL,
tumorji na jetrih in adenom mrezja testisa.

Klini¢ni pomen teh ugotovitev ni znan.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

[Izpolni drzava ¢lanica.]

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

[Izpolni drzava Clanica.]

6.4 Posebna navodila za shranjevanje
[Izpolni drzava ¢lanica.]

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Na trgu ni vseh navedenih pakiran;j.
[Izpolni drzava Clanica.]

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Ni posebnih zahtev.
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7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[Glejte Dodatek I — Izpolni drzava ¢lanica. |

8. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[I1zpolni drzava ¢lanica.]

9.  DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

[Izpolni drzava Clanica.]

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA
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1. IME ZDRAVILA

Agopton in povezana imena (glejte Dodatek I) 15 mg orodisperzibilne tablete
Agopton in povezana imena (glejte Dodatek I) 30 mg orodisperzibilne tablete

[Glejte Dodatek I — Izpolni drzava ¢lanica. ]
2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Vsaka orodisperzibilna tableta vsebuje 15 mg lansoprazola.
Vsaka orodisperzibilna tableta vsebuje 30 mg lansoprazola.

Pomozne snovi: Vsaka 15-miligramska orodisperzibilna tableta vsebuje 15 mg laktoze in
4,5 mg aspartama.

Vsaka 30-miligramska orodisperzibilna tableta vsebuje 30 mg laktoze in 9,0 mg
aspartama.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

[I1zpolni drzava ¢lanica.]

3.  FARMACEVTSKA OBLIKA

Agopton 15 mg: <barva> orodisperzibilna tableta. Vsaka orodisperzibilna tableta vsebuje <oranzna do
temno rjava mikrozrnca>.

Agopton 30 mg: <barva> orodisperzibilna tableta. Vsaka orodisperzibilna tableta vsebuje <oranzna do
temno rjava mikrozrnca>.

[Izpolni drzava Clanica.]

4.  KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Zdravljenje razjede dvanajstnika in zelodca.

Zdravljenje refluksnega ezofagitisa.

Profilaksa refluksnega ezofagitisa.

Eradikacija bakterije Helicobacter pylori (H. pylori) pri soasnem zdravljenju z ustreznimi

antibiotiki za zdravljenje razjed, povezanih s H. pylori.

e Zdravljenje benignih razjed dvanajstnika in Zelodca, povezanih z nesteroidnimi protivnetnimi
zdravili (NSAID), pri bolnikih, pri katerih je potrebno neprekinjeno zdravljenje z NSAID.

e Profilaksa razjed dvanajstnika in Zelodca, povezanih z NSAID, pri bolnikih, pri katerih obstaja
tveganje (glejte poglavje 4.2) in pri katerih je potrebno neprekinjeno zdravljenje z NSAID.

e Simptomatska bolezen gastroezofagealnega refluksa.

e Zollinger-Ellisonov sindrom.

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Za najboljsi ucinek je treba zdravilo Agopton jemati enkrat na dan, zjutraj, razen kadar se uporablja za
eradikacijo H. pylori. Takrat ga je treba jemati dvakrat na dan, enkrat zjutraj in enkrat zvecer. Zdravilo
Agopton je treba jemati vsaj 30 minut pred obrokom (glejte poglavje 5.2). Zdravilo Agopton ima okus
po jagodah. Treba ga je poloziti na jezik in nezno sesati. Tableta se v ustih hitro raztopi, pri cemer se
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sprostijo gastrorezistentna zrnca, ki jih bolnik pogoltne s slino. Tablete se lahko tudi pogoltnejo cele s
kozarcem vode.

Orodisperzibilne tablete se lahko raztopijo v malo vode in dajo po nazogastri¢ni cevki ali peroralni
brizgi.

Zdravljenje razjede dvanajstnika:
Priporoc¢eni odmerek je 30 mg enkrat na dan v trajanju 2 tednov. Pri bolnikih, ki se ne pozdravijo v
tem Casu, je treba zdravljenje z istim odmerkom nadaljevati e dva tedna.

Zdravljenje razjede zelodca:

Priporo¢eni odmerek je 30 mg enkrat na dan v trajanju 4 tednov. Razjeda se ponavadi zaceli v

4 tednih, vendar se pri bolnikih, ki se ne pozdravijo v tem ¢asu, zdravljenje lahko podaljsa z istim
odmerkom za 4 tedne.

Refluksni ezofagitis:
Priporoceni odmerek je 30 mg enkrat na dan v trajanju 4 tednov. Pri bolnikih, ki se ne pozdravijo v
tem Casu, se sme zdravljenje z istim odmerkom nadaljevati Se 4 tedne.

Profilaksa refluksnega ezofagitisa:
15 mg enkrat na dan. Odmerek se po potrebi lahko poveca na 30 mg na dan.

Eradikacija bakterije Helicobacter pylori:

Pri iskanju ustreznega kombiniranega zdravljenja je treba upostevati uradne lokalne smernice glede
bakterijske rezistence, trajanja zdravljenja (najpogosteje 7 dni, vendar v¢asih 14 dni) in ustrezne
uporabe antibiotikov.

Priporoc¢eni odmerek je 30 mg zdravila Agopton dvakrat na dan 7 dni v eni izmed naslednjih
kombinacij:

klaritromicin 250-500 mg dvakrat na dan + amoksicilin 1 g dvakrat na dan;

klaritromicin 250 mg dvakrat na dan + metronidazol 400-500 mg dvakrat na dan.

Pri uporabi kombinacije klaritromicina z zdravilom Agopton in amoksicilinom ali metronidazolom se
doseze do 90-odstotna eradikacija bakterije H. pylori.

Sest mesecev po uspesnem eradikacijskem zdravljenju je nevarnost ponovne okuzbe majhna, zato
ponovitev bolezni ni verjetna.

Proucili so tudi rezim, ki vkljucuje 30 mg lansoprazola dvakrat na dan, 1 g amoksicilina dvakrat na dan
in 400-500 mg metronidazola dvakrat na dan. Pri tej kombinaciji so opazili nizjo stopnjo eradikacije
kot pri rezimih s klaritromicinom. Kadar je lokalna stopnja rezistence na metronidazol majhna, je
lahko ta kombinacija primerna za osebe, ki pri eradikacijskem zdravljenju ne morejo jemati
klaritromicina.

Zdravljenje benignih razjed dvanajstnika in zelodca, povezanih z nesteroidnimi protivnetnimi zdravili
(NSAID), pri bolnikih, pri katerih je potrebno neprekinjeno zdravljenje z NSAID:

30 mg enkrat na dan v trajanju 4 tednov. Pri bolnikih, ki ne okrevajo popolnoma, se zdravljenje lahko
podaljsa Se za Stiri tedne. Pri bolnikih z razjedami, ki se tezko zacelijo, ali tveganjem zanje bodo
verjetno potrebni dalj$e zdravljenje ali ve¢ji odmerki ali oboje.

Profilaksa razjed dvanajstnika in Zelodca, povezanih z NSAID, pri bolnikih, pri katerih obstaja
tveganje (kot je starost > 65 let ali razjeda dvanajstnika in Zelodca v anamnezi) in pri katerih je
potrebno neprekinjeno zdravljenje z NSAID:

15 mg enkrat na dan. Ce zdravljenje ni uspesno, je treba uporabiti odmerek 30 mg enkrat na dan.
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Simptomatska bolezen gastroezofagealnega refluksa:

Priporoceni odmerek je 15 ali 30 mg na dan. Simptomi se hitro ublazijo. Morda bo potrebno
prilagajanje odmerka posamezniku. Ce se simptomi ne ublaZijo v 4 tednih zdravljenja z odmerkom 30
mg na dan, se priporoc¢ajo nadaljnje preiskave.

Zollinger-Ellisonov sindrom:

Priporoceni zacetni odmerek je 60 mg enkrat na dan. Odmerek je treba prilagoditi vsakemu bolniku
posebej in zdravljenje nadaljevati, dokler je potrebno. Lahko se uporabljajo odmerki do 180 mg na
dan. Ce potrebni dnevni odmerek presega 120 mg, ga je treba razdeliti v dva odmerka.

Okvara delovanja jeter ali ledvic:

Bolnikom z okvaro delovanja ledvic prilagajanje odmerka ni potrebno.

Bolnike z zmerno do hudo boleznijo jeter je treba redno nadzorovati, priporoca pa se 50-odstotno
zmanjSanje dnevnega odmerka (glejte poglavji 4.4 in 5.2).

Starejsi bolniki:

Zaradi zmanjSanega oCistka lansoprazola pri starejSih bo morda treba prilagoditi odmerek glede na
potrebe vsakega bolnika posebej. Dnevni odmerek 30 mg se pri starejSih bolnikih ne sme preseci,
razen kadar obstajajo nujne klini¢ne indikacije.

Otroci:

Klini¢ni podatki so omejeni, zato uporaba zdravila Agopton pri otrocih ni priporocena (glejte tudi
poglavje 5.2).

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost za zdravilno ucinkovino ali katero koli pomozno snov.

Lansoprazol se ne sme uporabljati skupaj z atazanavirom (glejte poglavje 4.5).

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Kot pri drugih oblikah zdravljenja razjed je treba med zdravljenjem razjede Zelodca z lansoprazolom
izkljuciti moznost malignega tumorja Zelodca, ker lahko lansoprazol prikrije simptome in prepreci

pravocasno diagnosticiranje.

Pri bolnikih z zmerno do hudo jetrno okvaro je treba lansoprazol uporabljati previdno (glejte
poglavji 4.2 in 5.2).

Zmanj$ana kislost v zZelodcu zaradi lansoprazola lahko poveca Stevilo bakterij, ki so normalno prisotne
v prebavilih. Zdravljenje z lansoprazolom lahko rahlo zveca tveganje za nastanek gastrointestinalnih

okuzb z bakterijami, kot sta Salmonella in Campylobacter.

Pri bolnikih z razjedami zelodca in dvanajstnika je treba upostevati moznost okuzbe z bakterijo H.
pylori kot etioloskega dejavnika.

Ce se lansoprazol uporablja v kombinaciji z antibiotiki pri eradikaciji bakterije H. pylori, je treba
upostevati tudi navodila za uporabo teh antibiotikov.

Zaradi omejenih podatkov o varnosti bolnikov na vzdrzevalnem zdravljenju, ki traja dlje kot eno leto,
je treba redno preverjati zdravljenje ter temeljito oceniti tveganje in koristi.
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Pri bolnikih, ki jemljejo lansoprazol, so zelo redko porocali o primerih kolitisa. Zato je treba v primeru
hude ali perzistentne driske ali obojega pretehtati moznost prekinitve zdravljenja.

Zdravljenje za preprecevanje pepticnih razjed pri bolnikih, ki potrebujejo neprekinjeno zdravljenje z
nesteroidni antirevmatiki, je treba omejiti na bolnike z velikim tveganjem (npr. predhodne krvavitve,
perforacija ali razjeda v prebavilih, starost, so¢asna uporaba zdravil, ki povecajo verjetnost nezelenih
ucinkov v zgornjih prebavilih [npr. kortikosteroidi ali antikoagulanti], prisotnost resnega dejavnika
komorbidnosti ali dolgotrajna uporaba najvecjih priporo¢enih odmerkov nesteroidnih antirevmatikov).

<Zdravilo Agopton vsebuje laktozo, zato bolniki z redko dedno intoleranco za galaktozo, laponsko
obliko zmanjSane aktivnosti laktaze ali malabsorpcijo glukoze/galaktoze ne smejo jemati tega
zdravila.>

[Izpolni drzava ¢lanica.]

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Ucdinki lansoprazola na druga zdravila

Zdravila, katerih absorpcija je odvisna od pH
Lansoprazol lahko ovira absorpcijo zdravil, pri katerih je vrednost pH v Zelodcu klju¢na za biolosko
uporabnost.

Atazanavir:

Studija je pokazala, da je so¢asna uporaba lansoprazola (60 mg enkrat na dan) in atazanavira 400 mg
pri zdravih prostovoljcih povzrocila pomembno zmanjsanje izpostavljenosti atazanaviru (priblizno 90-
odstotno zmanjsanje vrednosti AUC in Cy,y). Lansoprazol se ne sme uporabljati skupaj z
atazanavirom (glejte poglavje 4.3).

Ketokonazol in itrakonazol:

Prisotnost zelod¢ne kisline poveca absorpcijo ketokonazola in itrakonazola iz prebavil. Odmerjanje
lansoprazola lahko zmanjsa koncentracijo ketokonazola in itrakonazola pod terapevtsko raven, zato se
je treba kombinaciji teh zdravil izogibati.

Digoksin:

Soc¢asna uporaba lansoprazola in digoksina lahko poveca ravni digoksina v plazmi. Zato je treba ob
zaCetku in koncu zdravljenja z lansoprazolom nadzorovati ravni digoksina v plazmi in odmerek
digoksina po potrebi prilagoditi.

Zdravila, ki jih presnavljajo encimi P450

Lansoprazol lahko poveca koncentracije zdravil, ki jih presnavlja CYP3A4, v plazmi. Pri
kombiniranju lansoprazola z zdravili, ki jih presnavlja ta encim in ki imajo ozko terapevtsko okno, je
treba biti previden.

Teofilin:
Lansoprazol zmanjsa koncentracijo teofilina v plazmi, kar lahko zmanjsa pricakovani klini¢ni u¢inek
odmerka. Pri kombiniranju teh dveh zdravil se priporoca previdnost.

Takrolimus:

Soc¢asna uporaba z lansoprazolom poveca koncentracijo takrolimusa (substrat encimov CYP3A in P-
gp) v plazmi. Izpostavljenost lansoprazolu je povecala povprecno izpostavljenost takrolimusu do

81 %. Ob zacetku in koncu socasnega zdravljenja z lansoprazolom se priporo¢a nadzorovanje
koncentracije takrolimusa v plazmi.
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Zdravila, ki jih transportira P-glikoprotein
Opazili so, da lansoprazol in vitro zavira transportno beljakovino P-glikoprotein (P-gp). Klini¢ni
pomen tega ni znan.

Ucinki drugih zdravil na lansoprazol

Zdravila, ki zavirajo CYP2C19

Fluvoksamin:

Pri uporabi kombinacije lansoprazola in fluvoksamina, ki zavira CYP2C19, je treba pretehtati moznost
zmanj$anja odmerka lansoprazola. Studija je pokazala, da se koncentracije lansoprazola v plazmi
povecajo do Stirikrat.

Zdravila, ki inducirajo delovanje CYP2C19 in CYP3A4
Induktorji encimov, ki vplivajo na CYP2C19 in CYP3AA4, kot sta rifampicin in Sentjanzevka
(Hypericum perforatum), lahko precej zmanjSajo koncentracijo lansoprazola v plazmi.

Druga zdravila

Sukralfat, antacidi:

Sukralfat in antacidi lahko zmanj$ajo bioloSko uporabnost lansoprazola, zato je treba lansoprazol vzeti
vsaj eno uro po uporabi teh zdravil.

Klini¢no pomembnih interakcij med lansoprazolom in nesteroidnimi antirevmatiki niso ugotovili,
vendar formalnih Studij interakcij niso opravili.

4.6 Nosecnost in dojenje

Nosecnost:

Za lansoprazol ni klini¢nih podatkov o uporabi med nosecnostjo. Studije na zivalih ne kazejo
neposrednih ali posrednih skodljivih u¢inkov na nosecnost, razvoj zarodka/plodu, porod ali postnatalni

razvoj.

Uporaba lansoprazola med nosecnostjo torej ni priporocena.

Dojenje:

Ni znano, ali se lansoprazol izlo¢a v materino mleko. Studije na zivalih so pokazale, da se lansoprazol
izlo¢a v mleko.

Pri odlocitvi, ali nadaljevati ali prekiniti dojenje oziroma ali nadaljevati ali prekiniti zdravljenje z
lansoprazolom, je treba upostevati korist dojenja za otroka in korist zdravljenja z lansoprazolom za
zensko.

4.7 Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Lahko se pojavijo nezeleni ucinki, kot so omotica, vrtoglavica, motnje vida in somnolenca (glejte
poglavije 4.8). V takih razmerah je zmoznost odzivanja lahko zmanjSana.

4.8 Nezeleni uéinki

Pogostnost nezelenih u¢inkov je definirana kot: pogosti (> 1/100, < 1/10); obcasni
(> 1/1.000, < 1/100); redki (> 1/10.000, < 1/1.000); zelo redki (< 1/10.000).
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Pogosti Ob¢asni Redki Zelo redki
Bolezni Kkrvi in Trombocitopenija, Anemija Agranulocitoza,
limfati¢nega eozinofilija, pancitopenija
sistema levkopenija
Psihiatri¢ne Depresija Insomnija,
motnje halucinacije,
konfuznost
Bolezni Zivéevja | Glavobol, omotica Nemir, vrtoglavica,
parestezija,
somnolenca, tremor
Ocesne bolezni Motnje vida
Bolezni prebavil | Navzea, driska, Glositis, kandidoza Kolitis, stomatitis
bolecine v trebuhu, poziralnika,

zaprtje, bruhanje,
flatulenca, suha
usta ali grlo

pankreatitis, motnje
okuSanja

Bolezni jeter, Zvisane ravni Hepatitis, zlatenica

Zol¢nika in jetrnih encimov

Zol¢evodov

Bolezni kozZe in Urtikarija, srbenje, Petehije, purpura, Steven-Johnsonov
podkozZja izpuscaj izguba las, sindrom, toksi¢na

multiformni eritem,
obcutljivost za
svetlobo

epidermalna
nekroliza

Bolezni miSi¢no-
skeletnega
sistema in
vezivnega tkiva

Artralgija, mialgija

Bolezni secil

Intersticijski nefritis

Motnje
reprodukcije in
dojk

Ginekomastija

Splosne teZave in
spremembe na
mestu aplikacije

Utrujenost

Edem

ZviSana telesna
temperatura,
hiperhidroza,
angioedem,
anoreksija, impotenca

Anafilakti¢ni Sok

Preiskave

Zvisane ravni
holesterola in
trigliceridov,
hiponatriemija

4.9 Preveliko odmerjanje

U¢inki prevelikega odmerjanja lansoprazola pri ¢loveku niso znani (¢eprav je akutna toksi¢nost
verjetno majhna), zato ni mogoce dati navodil za zdravljenje. V preskuSanjih so brez pomembnih
nezelenih uc¢inkov uporabili peroralne odmerke do 180 mg in intravenske do 90 mg lansoprazola na

dan.

Mozni simptomi prevelikega odmerjanja lansoprazola so v poglavju 4.8.

Ce se sumi na preveliko odmerjanje, mora biti bolnik pod strogim nadzorom. S hemodializo se ne
odstrani pomembna koli¢ina lansoprazola. Po potrebi se priporocajo izpiranje zelodca, uporaba
aktivnega oglja in simptomatsko zdravljenje.
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5.  FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti
Farmakoterapevtska skupina: Zaviralci protonske ¢rpalke, oznaka ATC: A02BCO03.

Lansoprazol je zaviralec protonske &rpalke v Zelodcu. Z zaviranjem aktivnosti H'/K" ATPaze
parietalnih celic zelodca zavira kon¢no stopnjo tvorbe Zelod¢ne kisline. Zaviranje je odvisno od
odmerka in je reverzibilno, u¢inkuje pa na bazalno in tudi stimulirano izlo¢anje zelod¢ne kisline.
Lansoprazol je koncentriran v parietalnih celicah in se aktivira v njihovem kislem okolju, kjer reagira s
sulfidrilno skupino H/K"ATPaze, kar povzro¢i zaviranje encimske aktivnosti.

Ucdinek na izlo¢anje Zelodéne kisline:

Lansoprazol je specifi¢ni zaviralec protonske ¢rpalke parietalnih celic. Enkratni 30-miligramski
peroralni odmerek lansoprazola zavre izlo¢anje Zelodéne kisline, ki ga spodbuja pentagastrin, za
priblizno 80 %. Po ponavljajoci se dnevni uporabi v trajanju 7 dni se izlocanje zelod¢ne kisline zavre
za priblizno 90 %. Ustrezno ucinkuje tudi na bazalno izlocanje Zelod¢ne kisline. Enkratni 30-
miligramski peroralni odmerek zmanjSa bazalno izloCanje za priblizno 70 %, posledi¢no pa se ze od
prvega odmerka ublazijo simptomi pri bolnikih. Po osmih dneh ponavljajoce se uporabe je zmanjSanje
priblizno 85-odstotno. Hitro lajSanje simptomov dosezemo z odmerkom ene orodisperzibilne tablete
(30 mg) na dan, vec¢ina bolnikov z razjedo dvanajstnika okreva v 2 tednih, bolniki z razjedo Zelodca in
refluksnim ezofagitisom pa v 4 tednih. Lansoprazol zmanj$a kislost v Zelodcu in tako ustvari okolje, v
katerem so lahko ustrezni antibiotiki u¢inkoviti proti H. pylori.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti
Lansoprazol je racemat dveh aktivnih enantiomer, ki se v kislem okolju parietalnih celic biolosko
transformirata v aktivno obliko. Zelod¢na kislina lansoprazol hitro inaktivira, zato se ga, da bi dosegli

sistemsko absorpcijo, uporablja peroralno v obliki (oblikah) z gastrorezistencno oblogo.

Absorpcija in porazdelitev

Bioloska uporabnost enkratnega odmerka lansoprazola je velika (80-90 %). Najvisje koncentracije v
plazmi so dosezene po 1,5 do 2 urah. Vnos hrane upocasni absorpcijo lansoprazola in zmanjsa
biolosko uporabnost za priblizno 50 %. Vezava na beljakovine v plazmi je 97-odstotna.

Studije so pokazale, da je vrednost AUC pri uporabi orodisperzibilnih tablet, raztopljenih v malo vode
in danih z brizgo neposredno v usta ali po nazogastri¢ni cevki, enaka kot pri obiCajnem nacinu

uporabe.

Presnova in izlo¢anje

Lansoprazol se vecinoma presnavlja v jetrih, presnovki pa se izlocajo skozi ledvice in Zol¢nik.
Presnovo lansoprazola katalizira predvsem encim CYP2C19. K presnovi prispeva tudi encim
CYP3A4. Razpolovni ¢as izlo¢anja iz plazme po enkratnih ali veckratnih odmerkih je pri zdravih
prostovoljcih od ure do dveh ur. Po veckratnih odmerkih pri zdravih prostovoljcih ni dokazov o
kopicenju. V plazmi so odkrili sulfonske, sulfidne in 5-hidroksilne derivate lansoprazola. Ti presnovki
zelo malo ali sploh ne zavirajo izlo¢anja.

Studija z lansoprazolom, oznagenim s '*C, je pokazala, da se priblizno ena tretjina uporabljenega
oznacenega lansoprazola izlo€i z urinom, dve tretjini pa z blatom.

Farmakokinetika pri starejSih bolnikih

Ocistek lansoprazola se pri starejSih osebah zmanjsa, razpolovni Cas izlo¢anja pa poveca za priblizno
50 do 100 %. Najvecje koncentracije v plazmi pri starejSih niso bile povecane.
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Farmakokinetika pri pediatri¢nih bolnikih

Ocena farmakokinetike pri otrocih, starih od leta do 17 let, je pri odmerku 15 mg pri otrocih, ki so
tehtali manj kot 30 kg, ter 30 mg pri otrocih, ki so tehtali ve¢ kot 30 kg, pokazala podobno
izpostavljenost kot pri odraslih. Preiskava pri odmerku 17 mg/m” telesne povriine ali 1 mg/kg telesne
mase je pokazala, da je izpostavljenost otrok, starih od dva ali tri mesece do enega leta primerljiva z
izpostavljenostjo lansoprazolu pri odraslih.

Pri otrocih, mlajsih od dva do tri mesece, so pri enkratnih odmerkih 1,0 in 0,5 mg/kg telesne mase
opazili vecjo izpostavljenost lansoprazolu kot pri odraslih.

Farmakokinetika pri jetrni insuficienci

Pri bolnikih z blago jetrno okvaro je izpostavljenost lansoprazolu podvojena, pri bolnikih z zmerno in
hudo jetrno okvaro pa Se vecja.

Bolniki s pocasno presnovo, ki jo posreduje CYP2C19

CYP2C19 je izpostavljen genetskemu polimorfizmu in 2—6 % populacije, t. i. bolniki s po¢asno
presnovo (PM — Poor Metaboliser) so homozigoti za mutantni alel CYP2C19 in zato nimajo
funkcionalnega encima CYP2C19. Pri PM je izpostavljenost lansoprazolu nekajkrat ve¢ja kot pri
bolnikih z mo¢no presnovo (EM — Extensive Metaboliser).

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki na podlagi obi¢ajnih studij farmakoloske varnosti, toksicnosti pri ponavljajocih se
odmerkih, vpliva na sposobnosti razmnoZevanja in genotoksi¢nosti ne kaZzejo posebnega tveganja za
ljudi.

V dveh Studijah karcinogenosti na podganah je lansoprazol povzrocil od odmerka odvisno hiperplazijo
zelod¢énih celic ECL in karcinoide celic ECL, povezane s hipergastrinemijo zaradi zaviranja izlo¢anja
kisline. Opazili so tudi intestinalno metaplazijo, hiperplazijo Leydigovih celic in benigne tumorje
Leydigovih celic. Po 18 mesecih zdravljenja so opazili retinalno atrofijo. Tega ucinka niso opazili pri

opicah, psih ali misih.

V Studijah karcinogenosti pri misih so se razvili od odmerka odvisna hiperplazija zelodénih celic ECL,
tumorji na jetrih in adenom mrezja testisa.

Klini¢ni pomen teh ugotovitev ni znan.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi
[Izpolni drzava Clanica.]

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

[Izpolni drzava ¢lanica.]
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6.4 Posebna navodila za shranjevanje

[Izpolni drzava ¢lanica.]

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Na trgu ni vseh navedenih pakiran;j.

[Izpolni drzava ¢lanica.]

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Ni posebnih zahtev.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[Glejte Dodatek I — Izpolni drzava Clanica. |

8. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica.]

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

[I1zpolni drzava ¢lanica.]

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA
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1. IME ZDRAVILA
Agopton in povezana imena (glejte Dodatek I), 30 mg gastrorezistentna zrnca za peroralno suspenzijo.

[Glejte Dodatek I — Izpolni drzava ¢lanica.

2.  KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Vsaka vrecica z enkratnim odmerkom vsebuje 30 mg lansoprazola.

Pomozne snovi: Vsaka vrecica z enkratnim odmerkom vsebuje 25,248 g saharoze in 24,64 g manitola.
Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

[Izpolni drzava ¢lanica.]

3.  FARMACEVTSKA OBLIKA

Agopton 30 mg: Gastrorezistentna zrnca za peroralno suspenzijo. Vsaka vre€ica z enkratnim
odmerkom vsebuje <drobna roznata zrnca, ki vsebujejo bele do sivo bele pelete>.

[Izpolni drzava ¢lanica.]

4.  KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Zdravljenje razjede dvanajstnika in zelodca.

Zdravljenje refluksnega ezofagitisa.

Profilaksa refluksnega ezofagitisa.

Eradikacija bakterije Helicobacter pylori (H. pylori) pri soasnem zdravljenju z ustreznimi

antibiotiki za zdravljenje razjed, povezanih s H. pylori.

e Zdravljenje benignih razjed dvanajstnika in Zelodca, povezanih z nesteroidnimi protivnetnimi
zdravili (NSAID), pri bolnikih, pri katerih je potrebno neprekinjeno zdravljenje z NSAID.

e Profilaksa razjed dvanajstnika in zelodca, povezanih z NSAID pri bolnikih, pri katerih obstaja
tveganje (glejte poglavje 4.2) in pri katerih je potrebno neprekinjeno zdravljenje z NSAID.

e Simptomatska bolezen gastroezofagealnega refluksa.

e Zollinger-Ellisonov sindrom.

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Za najboljsi ucinek je treba zdravilo Agopton jemati enkrat na dan, zjutraj, razen kadar se uporablja za
eradikacijo H. pylori. Takrat ga je treba jemati dvakrat na dan, enkrat zjutraj in enkrat zvecer. Zdravilo
Agopton je treba jemati vsaj 30 minut pred obrokom (glejte poglavije 5.2). Vsebino ene vrecice je treba
rekonstituirati tako, da jo vmesate v 30 ml (dve Zlici) vode in takoj pogoltnete. V vodi rekonstituirana
zrnea tvorijo roznato suspenzijo z okusom jagode.

Pri bolnikih, ki potrebujejo odmerek 15 mg lansoprazola na dan, je treba uporabiti zdravilo Agopton
15 mg kapsule ali Agopton 15 mg orodisperzibilne tablete.

34



Zdravljenje razjede dvanajstnika:
Priporo¢eni odmerek je 30 mg enkrat na dan v trajanju 2 tednov. Pri bolnikih, ki se ne pozdravijo v
tem Casu, je treba zdravljenje z istim odmerkom nadaljevati Se dva tedna.

Zdravljenje razjede zelodca:

Priporoceni odmerek je 30 mg enkrat na dan v trajanju 4 tednov. Razjeda se ponavadi zaceli v 4
tednih, vendar se pri bolnikih, ki se ne pozdravijo v tem ¢asu, zdravljenje lahko podaljsa z istim
odmerkom za 4 tedne.

Refluksni ezofagitis:
Priporoc¢eni odmerek je 30 mg enkrat na dan v trajanju 4 tednov. Pri bolnikih, ki se ne pozdravijo v
tem ¢asu, se sme zdravljenje z istim odmerkom nadaljevati $e 4 tedne.

Profilaksa refluksnega ezofagitisa:
15 mg enkrat na dan. Odmerek se po potrebi lahko povec¢a na 30 mg na dan.

Eradikacija bakterije Helicobacter pylori:

Pri iskanju ustreznega kombiniranega zdravljenja je treba upoStevati uradne lokalne smernice glede
bakterijske rezistence, trajanja zdravljenja (najpogosteje 7 dni, vendar véasih 14 dni) in ustrezne
uporabe antibiotikov.

Priporo¢eni odmerek je 30 mg zdravila Agopton dvakrat na dan 7 dni v eni izmed naslednjih
kombinacij:

klaritromicin 250-500 mg dvakrat na dan + amoksicilin 1 g dvakrat na dan;

klaritromicin 250 mg dvakrat na dan + metronidazol 400-500 mg dvakrat na dan.

Pri uporabi kombinacije klaritromicina z zdravilom Agopton in amoksicilinom ali metronidazolom se
doseze do 90-odstotna eradikacija bakterije H. pylori.

Sest mesecev po uspesnem eradikacijskem zdravljenju je nevarnost vnovi¢ne okuzbe majhna, zato
ponovitev bolezni ni verjetna.

Proucili so tudi rezim, ki vkljucuje 30 mg lansoprazola dvakrat na dan, 1 g amoksicilina dvakrat na dan
in 400-500 mg metronidazola dvakrat na dan. Pri tej kombinaciji so opazili niZjo stopnjo eradikacije
kot pri rezimih s klaritromicinom. Kadar je lokalna stopnja rezistence na metronidazol majhna, je
lahko ta kombinacija primerna za osebe, ki pri eradikacijskem zdravljenju ne morejo jemati
klaritromicina.

Zdravljenje benignih razjed dvanajstnika in zelodca, povezanih z nesteroidnimi protivnetnimi zdravili
(NSAID), pri bolnikih, pri katerih je potrebno neprekinjeno zdravljenje z NSAID:

30 mg enkrat na dan v trajanju 4 tednov. Pri bolnikih, ki ne okrevajo popolnoma, se zdravljenje lahko
podaljsa Se za stiri tedne. Pri bolnikih z razjedami, ki se tezko zacelijo, ali tveganjem zanje bodo
verjetno potrebni daljSe zdravljenje ali vecji odmerki ali oboje.

Profilaksa razjed dvanajstnika in Zelodca, povezanih z NSAID pri bolnikih, pri katerih obstaja
tveganje (kot je starost > 65 let ali razjeda dvanajstnika in Zelodca v anamnezi) in pri katerih je

potrebno neprekinjeno zdravljenje z NSAID:
15 mg enkrat na dan. Ce zdravljenje ni uspesno, je treba uporabiti odmerek 30 mg enkrat na dan.

Simptomatska bolezen gastroezofagealnega refluksa:

Priporoceni odmerek je 15 ali 30 mg na dan. Simptomi se hitro ublazijo. Morda bo potrebno
prilagajanje odmerka posamezniku. Ce se simptomi ne ublaZijo v 4 tednih zdravljenja z odmerkom 30
mg na dan, se priporocajo nadaljnje preiskave.
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Zollinger-Ellisonov sindrom:
Priporoceni zacetni odmerek je 60 mg enkrat na dan. Odmerek je treba prilagoditi vsakemu bolniku

posebej in zdravljenje nadaljevati, dokler je potrebno. Lahko se uporabljajo odmerki do 180 mg na
dan. Ce potrebni dnevni odmerek presega 120 mg, ga je treba razdeliti v dva odmerka.

Okvara delovanja jeter ali ledvic:

Bolnikom z okvaro delovanja ledvic prilagajanje odmerka ni potrebno.

Bolnike z zmerno do hudo boleznijo jeter je treba redno nadzorovati, priporoca pa se 50-odstotno
zmanjsanje dnevnega odmerka (glejte poglavji 4.4 in 5.2).

Starejsi bolniki:

Zaradi zmanjSanega ocistka lansoprazola pri starejSih bo morda treba prilagoditi odmerek glede na
potrebe vsakega bolnika posebej. Dnevni odmerek 30 mg se pri starejSih bolnikih ne sme preseci,
razen kadar obstajajo nujne klini¢ne indikacije.

Otroci:

Klini¢ni podatki so omejeni, zato uporaba zdravila Agopton pri otrocih ni priporocena (glejte tudi
poglavje 5.2).

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost za zdravilno ucinkovino ali katero koli pomozno snov.

Lansoprazol se ne sme uporabljati skupaj z atazanavirom (glejte poglavje 4.5).

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Kot pri drugih oblikah zdravljenja razjed je treba med zdravljenjem razjede Zelodca z lansoprazolom
izkljuciti moznost malignega tumorja zelodca, ker lahko lansoprazol prikrije simptome in prepreci

pravocasno diagnosticiranje.

Pri bolnikih z zmerno do hudo jetrno okvaro je treba lansoprazol uporabljati previdno (glejte
poglavji 4.2 in 5.2).

Zmanj$ana kislost v zelodcu zaradi lansoprazola lahko poveca Stevilo bakterij, ki so normalno prisotne
v prebavilih. Zdravljenje z lansoprazolom lahko rahlo zveca tveganje za nastanek gastrointestinalnih
okuzb z bakterijami, kot sta Salmonella in Campylobacter.

Pri bolnikih z razjedami Zelodca in dvanajstnika je treba upostevati moznost okuzbe z bakterijo
H. pylori kot etioloskega dejavnika.

Ce se lansoprazol uporablja v kombinaciji z antibiotiki pri eradikaciji bakterije H. pylori, je treba
upostevati tudi navodila za uporabo teh antibiotikov.

Zaradi omejenih podatkov o varnosti bolnikov na vzdrzevalnem zdravljenju, ki traja dlje kot eno leto,
je treba redno preverjati zdravljenje ter temeljito oceniti tveganje in koristi.

Pri bolnikih, ki jemljejo lansoprazol, so zelo redko porocali o primerih kolitisa. Zato je treba v primeru
hude ali perzistentne driske ali obojega pretehtati moznost prekinitve zdravljenja.

Zdravljenje za preprecevanje pepticnih razjed pri bolnikih, ki potrebujejo neprekinjeno zdravljenje z

nesteroidni antirevmatiki, je treba omejiti na bolnike z velikim tveganjem (npr. predhodne krvavitve,
perforacija ali razjeda v prebavilih, starost, so¢asna uporaba zdravil, ki povecajo verjetnost nezelenih
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ucinkov v zgornjih prebavilih [npr. kortikosteroidi ali antikoagulanti], prisotnost resnega dejavnika
komorbidnosti ali dolgotrajna uporaba najvecjih priporo¢enih odmerkov nesteroidnih antirevmatikov).

<Zdravilo Agopton vsebuje saharozo, zato bolniki z redko dedno intoleranco za fruktozo,
malabsorpcijo glukoze/galaktoze ali pomanjkanjem saharoza-izomaltaze ne smejo jemati tega
zdravila.>

[Izpolni drzava ¢lanica.]

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Ucdinki lansoprazola na druga zdravila

Zdravila, katerih absorpcija je odvisna od pH
Lansoprazol lahko ovira absorpcijo zdravil, pri katerih je vrednost pH v Zelodcu klju¢na za biolosko
uporabnost.

Atazanavir:

Studija je pokazala, da je so¢asna uporaba lansoprazola (60 mg enkrat na dan) in atazanavira 400 mg
pri zdravih prostovoljcih povzroc¢ila pomembno zmanjSanje izpostavljenosti atazanaviru (priblizno 90-
odstotno zmanjSanje vrednosti AUC in C,y). Lansoprazol se ne sme uporabljati skupaj z
atazanavirom (glejte poglavje 4.3).

Ketokonazol in itrakonazol:

Prisotnost zelod¢ne kisline poveca absorpcijo ketokonazola in itrakonazola iz prebavil. Odmerjanje
lansoprazola lahko zmanjsa koncentracijo ketokonazola in itrakonazola pod terapevtsko raven, zato se
je treba kombinaciji teh zdravil izogibati.

Digoksin:

Socasna uporaba lansoprazola in digoksina lahko poveca ravni digoksina v plazmi. Zato je treba ob
zacetku in koncu zdravljenja z lansoprazolom nadzorovati ravni digoksina v plazmi in odmerek
digoksina po potrebi prilagoditi.

Zdravila, Ki jih presnavljajo encimi P450

Lansoprazol lahko poveca koncentracije zdravil, ki jih presnavlja CYP3A4, v plazmi. Pri
kombiniranju lansoprazola z zdravili, ki jih presnavlja ta encim in ki imajo ozko terapevtsko okno, je
treba biti previden.

Teofilin:
Lansoprazol zmanjsa koncentracijo teofilina v plazmi, kar lahko zmanjs$a pricakovani klini¢ni u¢inek
odmerka. Pri kombiniranju teh dveh zdravil se priporoca previdnost.

Takrolimus:

Socasna uporaba z lansoprazolom poveca koncentracijo takrolimusa (substrat encimov CYP3A in P-
gp) v plazmi. Izpostavljenost lansoprazolu je povecala povpre¢no izpostavljenost takrolimusu do

81 %. Ob zacetku in koncu socasnega zdravljenja z lansoprazolom se priporo¢a nadzorovanje
koncentracije takrolimusa v plazmi.

Zdravila, Ki jih transportira P-glikoprotein

Opazili so, da lansoprazol in vitro zavira transportno beljakovino P-glikoprotein (P-gp). Klini¢ni
pomen tega ni znan.
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U¢inki drugih zdravil na lansoprazol

Zdravila, ki zavirajo CYP2C19

Fluvoksamin:

Pri uporabi kombinacije lansoprazola in fluvoksamina, ki zavira CYP2C19, je treba pretehtati moznost
zmanjSanja odmerka lansoprazola. Koncentracije lansoprazola v plazmi se povecajo do Stirikrat.

Zdravila, ki inducirajo delovanje CYP2C19 in CYP3A4
Induktorji encimov, ki vplivajo na CYP2C19 in CYP3 A4, kot sta rifampicin in Sentjanzevka
(Hypericum perforatum), lahko precej zmanjSajo koncentracijo lansoprazola v plazmi.

Druga zdravila

Sukralfat, antacidi:

Sukralfat in antacidi lahko zmanj$ajo bioloSko uporabnost lansoprazola, zato je treba lansoprazol vzeti
vsaj eno uro po uporabi teh zdravil.

Klini¢no pomembnih interakcij med lansoprazolom in nesteroidnimi antirevmatiki niso ugotovili,
vendar formalnih Studij interakcij niso opravili.

4.6 Nosecnost in dojenje

Nosecnost: 5

Za lansoprazol ni klini¢nih podatkov o uporabi med nosecnostjo. Studije na zivalih ne kaZejo
neposrednih ali posrednih Skodljivih u¢inkov na nosecnost, razvoj zarodka/plodu, porod ali postnatalni

razvoj.

Uporaba lansoprazola med nosec¢nostjo torej ni priporo¢ena.

Dojenje:

Ni znano, ali se lansoprazol izlo¢a v materino mleko. Studije na zivalih so pokazale, da se lansoprazol
izloca v mleko.

Pri odlocitvi, ali nadaljevati ali prekiniti dojenje oziroma ali nadaljevati ali prekiniti zdravljenje z
lansoprazolom, je treba upostevati korist dojenja za otroka in korist zdravljenja z lansoprazolom za
zensko.

4.7 Vpliv na sposobnost vozZnje in upravljanja s stroji

Lahko se pojavijo nezeleni ucinki, kot so omotica, vrtoglavica, motnje vida in somnolenca (glejte
poglavje 4.8). V takih razmerah je zmoznost odzivanja lahko zmanjSana.

4.8 Nezeleni uéinki

Pogostnost nezelenih ucinkov je definirana kot: pogosti (> 1/100, < 1/10); obc¢asni
(> 1/1.000, < 1/100); redki (> 1/10.000, < 1/1.000); zelo redki (< 1/10.000).
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Pogosti Ob¢asni Redki Zelo redki
Bolezni Kkrvi in Trombocitopenija, Anemija Agranulocitoza,
limfati¢nega eozinofilija, pancitopenija
sistema levkopenija
Psihiatri¢ne Depresija Insomnija,
motnje halucinacije,
konfuznost
Bolezni Zivéevja | Glavobol, omotica Nemir, vrtoglavica,
parestezija,
somnolenca, tremor
Ocesne bolezni Motnje vida
Bolezni prebavil | Navzea, driska, Glositis, kandidoza Kolitis, stomatitis
bolecine v trebuhu, poziralnika,

zaprtje, bruhanje,
flatulenca, suha
usta ali grlo

pankreatitis, motnje
okuSanja

Bolezni jeter, Zvisane ravni Hepatitis, zlatenica

Zol¢nika in jetrnih encimov

Zol¢evodov

Bolezni kozZe in Urtikarija, srbenje, Petehije, purpura, Steven-Johnsonov
podkozZja izpuscaj izguba las, sindrom, toksi¢na

multiformni eritem,
obcutljivost za
svetlobo

epidermalna
nekroliza

Bolezni miSi¢no-
skeletnega
sistema in
vezivnega tkiva

Artralgija, mialgija

Bolezni secil

Intersticijski nefritis

Motnje
reprodukcije in
dojk

Ginekomastija

Splosne teZave in
spremembe na
mestu aplikacije

Utrujenost

Edem

ZviSana telesna
temperatura,
hiperhidroza,
angioedem,
anoreksija, impotenca

Anafilakti¢ni Sok

Preiskave

Zvisane ravni
holesterola in
trigliceridov,
hiponatriemija

4.9 Preveliko odmerjanje

U¢inki prevelikega odmerjanja lansoprazola pri ¢loveku niso znani (¢eprav je akutna toksi¢nost
verjetno majhna), zato ni mogoce dati navodil za zdravljenje. V preskuSanjih so brez pomembnih
nezelenih uc¢inkov uporabili peroralne odmerke do 180 mg in intravenske do 90 mg lansoprazola na

dan.

Mozni simptomi prevelikega odmerjanja lansoprazola so v poglavju 4.8.

Ce se sumi na preveliko odmerjanje, mora biti bolnik pod nadzorom. S hemodializo se ne odstrani
pomembna koli¢ina lansoprazola. Po potrebi se priporocajo izpiranje zelodca, uporaba aktivnega oglja
in simptomatsko zdravljenje.
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5.  FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti
Farmakoterapevtska skupina: Zaviralci protonske ¢rpalke, oznaka ATC: A02BCO03.

Lansoprazol je zaviralec protonske &rpalke v Zelodcu. Z zaviranjem aktivnosti H'/K" ATPaze
parietalnih celic zelodca zavira kon¢no stopnjo tvorbe Zelod¢ne kisline. Zaviranje je odvisno od
odmerka in je reverzibilno, u¢inkuje pa na bazalno in tudi stimulirano izlo¢anje zelod¢ne kisline.
Lansoprazol je koncentriran v parietalnih celicah in se aktivira v njihovem kislem okolju, kjer reagira s
sulfidrilno skupino H/K"ATPaze, kar povzro¢i zaviranje encimske aktivnosti.

Ucdinek na izlo¢anje Zelodéne kisline:

Lansoprazol je specifi¢ni zaviralec protonske ¢rpalke parietalnih celic. Enkratni 30-miligramski
peroralni odmerek lansoprazola zavre izlo¢anje Zelodéne kisline, ki ga spodbuja pentagastrin, za
priblizno 80 %. Po ponavljajoci se dnevni uporabi v trajanju 7 dni se izlocanje zelod¢ne kisline zavre
za priblizno 90 %. Ustrezno ucinkuje tudi na bazalno izlocanje Zelod¢ne kisline. Enkratni 30-
miligramski peroralni odmerek zmanjSa bazalno izloCanje za priblizno 70 %, posledi¢no pa se ze od
prvega odmerka ublazijo simptomi pri bolnikih. Po osmih dneh ponavljajoce se uporabe je zmanjSanje
priblizno 85-odstotno. Hitro lajSanje simptomov dosezemo z odmerkom ene kapsule (30 mg) na dan,
vecina bolnikov z razjedo dvanajstnika okreva v 2 tednih, bolniki z razjedo zelodca in refluksnim
ezofagitisom pa v 4 tednih. Lansoprazol zmanjsa kislost v Zelodcu in tako ustvari okolje, v katerem so
lahko ustrezni antibiotiki u¢inkoviti proti H. pylori.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti
Lansoprazol je racemat dveh aktivnih enantiomer, ki se v kislem okolju parietalnih celic biolosko
transformirata v aktivno obliko. Zelod¢na kislina lansoprazol hitro inaktivira, zato se ga, da bi dosegli

sistemsko absorpcijo, uporablja peroralno v obliki (oblikah) z ,gastrorezisten¢no oblogo.

Absorpcija in porazdelitev

Bioloska uporabnost enkratnega odmerka lansoprazola je velika (80-90 %). Najvisje koncentracije v
plazmi so dosezene po 1,5 do 2 urah. Vnos hrane upocasni absorpcijo lansoprazola in zmanjsa
biolosko uporabnost za priblizno 50 %. Vezava na beljakovine v plazmi je 97-odstotna.

Presnova in izlo¢anje

Lansoprazol se ve¢inoma presnavlja v jetrih, presnovki pa se izlo¢ajo skozi ledvice in zol¢nik.
Presnovo lansoprazola katalizira predvsem encim CYP2C19. K presnovi prispeva tudi encim
CYP3A4. Razpolovni ¢as izloCanja iz plazme po enkratnih ali veckratnih odmerkih je pri zdravih
prostovoljcih od ure do dveh ur. Po veckratnih odmerkih pri zdravih prostovoljcih ni dokazov o
kopicenju. V plazmi so odkrili sulfonske, sulfidne in 5-hidroksilne derivate lansoprazola. Ti presnovki
zelo malo ali sploh ne zavirajo izlocanja.

Studija z lansoprazolom, oznagenim s '“C, je pokazala, da se priblizno ena tretjina uporabljenega
oznacenega lansoprazola izlo¢i z urinom, dve tretjini pa z blatom.

Farmakokinetika pri starejSih bolnikih

Ocistek lansoprazola se pri starejSih osebah zmanjsa, razpolovni ¢as izlocanja pa poveca za priblizno
50 do 100 %. Najvecje koncentracije v plazmi pri starejSih niso bile povecane.

Farmakokinetika pri pediatriénih bolnikih

Ocena farmakokinetike pri otrocih, starih od 1 do 17 let, je pri odmerku 15 mg pri otrocih, ki so tehtali
manj kot 30 kg, ter 30 mg pri otrocih, ki so tehtali ve¢ kot 30 kg, pokazala podobno izpostavljenost kot
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pri odraslih. Preiskava pri odmerku 17 mg/m” telesne povrsine ali 1 mg/kg telesne mase je pokazala,
da je izpostavljenost otrok, starih od dva ali tri mesece do 1 leta primerljiva z izpostavljenostjo
lansoprazolu pri odraslih.

Pri otrocih, mlaj$ih od dveh do treh mesecev, so pri enkratnih odmerkih 1,0 in 0,5 mg/kg telesne mase
opazili vecjo izpostavljenost lansoprazolu kot pri odraslih.

Farmakokinetika pri jetrni insuficienci

Pri bolnikih z blago jetrno okvaro je izpostavljenost lansoprazolu podvojena, pri bolnikih z zmerno in
hudo jetrno okvaro pa Se vecja.

Bolniki s po¢asno presnovo, ki jo posreduje CYP2C19

CYP2C19 je izpostavljen genetskemu polimorfizmu in 2—6 % populacije, t. i. bolniki s po¢asno
presnovo (PM — Poor Metaboliser) so homozigoti za mutantni alel CYP2C19 in zato nimajo
funkcionalnega encima CYP2C19. Pri PM je izpostavljenost lansoprazolu nekajkrat vecja kot pri
bolnikih z mo¢no presnovo (EM — Extensive Metaboliser).

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki na podlagi obi¢ajnih $tudij farmakoloske varnosti, toksi¢nosti pri ponavljajoc¢ih se
odmerkih, vpliva na sposobnosti razmnozevanja in genotoksicnosti ne kazejo posebnega tveganja za
ljudi.

V dveh studijah karcinogenosti na podganah je lansoprazol povzrocil od odmerka odvisno hiperplazijo
zelod¢nih celic ECL in karcinoide celic ECL, povezane s hipergastrinemijo zaradi zaviranja izlocanja
kisline. Opazili so tudi intestinalno metaplazijo, hiperplazijo Leydigovih celic in benigne tumorje
Leydigovih celic. Po 18 mesecih zdravljenja so opazili retinalno atrofijo. Tega u¢inka niso opazili pri
opicah, psih ali misih.

V studijah karcinogenosti pri misih so se razvili od odmerka odvisna hiperplazija zelodénih celic ECL,
tumorji na jetrih in adenom mrezja testisa.

Klini¢ni pomen teh ugotovitev ni znan.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

[Izpolni drzava Clanica.]

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

[Izpolni drzava ¢lanica.]

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

[Izpolni drzava ¢lanica.]
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6.5 Vrsta ovojnine in vsebina
Na trgu ni vseh navedenih pakiran;j.
[Izpolni drzava ¢lanica.]
6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom
Ni posebnih zahtev za odstranjevanje.
Navodila za rekonstitucijo suspenzije iz vrecic:
1.V kozarec dajte 30 ml (dve zlici) vode iz pipe.
2.Granule iz ene vreCice dajte v kozarec.
3.Dobro premesajte in takoj spijte.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[Glejte Dodatek I — Izpolni drzava ¢lanica.

8. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica.]

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

[Izpolni drzava Clanica.]

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA
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OZNACEVANJE

43



PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

1. IME ZDRAVILA

Agopton in povezana imena 15 mg kapsule
[Glejte Dodatek I — Izpolni drzava Clanica. |

lansoprazol

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

Vsaka kapsula vsebuje 15 mg lansoprazola.

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[Izpolni drzava ¢lanica.]

Vsebuje tudi saharozo. Dodatne informacije so v prilozenem navodilu za uporabo.

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[I1zpolni drzava Clanica.]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Peroralna uporaba
Kapsul ne zvecite in ne zdrobite.

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA
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‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[I1zpolni drzava ¢lanica.]

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[Glejte Dodatek I — Izpolni drzava ¢lanica. ]

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava Clanica.]

| 13.  STEVILKA SERIJE

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[I1zpolni drzava ¢lanica.]

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

[I1zpolni drzava ¢lanica.]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica.]
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

PRETISNI OMOT S FOLIJO

1. IME ZDRAVILA

Agopton in povezana imena 15 mg kapsule
[Glejte Dodatek I — Izpolni drzava Clanica. |

lansoprazol

| 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[Glejte Dodatek I — Izpolni drzava ¢lanica. ]

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

| 4. STEVILKA SERIJE

5.  DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

1. IME ZDRAVILA

Agopton in povezana imena 30 mg kapsule
[Glejte Dodatek I — Izpolni drzava ¢lanica. ]

lansoprazol

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

Vsaka kapsula vsebuje 30 mg lansoprazola.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[Izpolni drzava Clanica.]

Vsebuje tudi saharozo. Dodatne informacije so v priloZzenem navodilu za uporabo.

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[Izpolni drzava ¢lanica.]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Peroralna uporaba
Kapsul ne zvecite in ne zdrobite.

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[I1zpolni drzava ¢lanica.]
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI
‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[Glejte Dodatek I — Izpolni drzava ¢lanica.

| 12.

STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica.]

| 13.

STEVILKA SERIJE

| 14.

NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[Izpolni drzava Clanica.]

| 15.

NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava Clanica.]

| 16.

PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava Clanica.]
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

PRETISNI OMOT S FOLIJO

1. IME ZDRAVILA

Agopton in povezana imena 30 mg kapsule
[Glejte Dodatek I — Izpolni drzava Clanica. |

lansoprazol

| 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[Glejte Dodatek I — Izpolni drzava ¢lanica. ]

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

| 4. STEVILKA SERIJE

5.  DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

1. IME ZDRAVILA

Agopton in povezana imena 15 mg orodisperzibilne tablete
[Glejte Dodatek I — Izpolni drzava Clanica. |

lansoprazol

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

Vsaka orodisperzibilna tableta vsebuje 15 mg lansoprazola.

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[Izpolni drzava ¢lanica.]

Vsebuje tudi laktozo in aspartam. Dodatne informacije so v prilozenem navodilu za uporabo.

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[I1zpolni drzava Clanica.]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Peroralna uporaba
Tablet ne zvecite in ne zdrobite.

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA
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‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[I1zpolni drzava Clanica.]

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[Glejte Dodatek I — Izpolni drzava ¢lanica. ]

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava Clanica.]

| 13.  STEVILKA SERIJE

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[I1zpolni drzava ¢lanica.]

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

[I1zpolni drzava ¢lanica.]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica.]
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

PRETISNI OMOT S FOLIJO

1. IME ZDRAVILA

Agopton in povezana imena 15 mg orodisperzibilne tablete
[Glejte Dodatek I — Izpolni drzava Clanica. |

lansoprazol

| 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[Glejte Dodatek I — Izpolni drzava ¢lanica. ]

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

| 4. STEVILKA SERIJE

5.  DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

1. IME ZDRAVILA

Agopton in povezana imena 30 mg orodisperzibilne tablete
[Glejte Dodatek I — Izpolni drzava Clanica. |

lansoprazol

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

Vsaka orodisperzibilna tableta vsebuje 30 mg lansoprazola.

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[Izpolni drzava ¢lanica.]

Vsebuje tudi laktozo in aspartam. Dodatne informacije so v prilozenem navodilu za uporabo.

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[I1zpolni drzava Clanica.]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Peroralna uporaba
Tablet ne zvecite in ne zdrobite.

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA
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‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[I1zpolni drzava Clanica.]

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[Glejte Dodatek I — Izpolni drzava ¢lanica. ]

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava Clanica.]

| 13.  STEVILKA SERIJE

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[I1zpolni drzava ¢lanica.]

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

[I1zpolni drzava ¢lanica.]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica.]
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

PRETISNI OMOT S FOLIJO

1. IME ZDRAVILA

Agopton in povezana imena 30 mg orodisperzibilne tablete
[Glejte Dodatek I — Izpolni drzava Clanica. |

lansoprazol

| 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[Glejte Dodatek I — Izpolni drzava ¢lanica. ]

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

| 4. STEVILKA SERIJE

5.  DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI IN BLAZINICI

SKATLA IN BLAZINICA

1. IME ZDRAVILA

Agopton in povezana imena 30 mg gastrorezistentna zrnca za peroralno suspenzijo.
[Glejte Dodatek I — Izpolni drzava Clanica. |

lansoprazol

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

Vsaka vrecica z enkratnim odmerkom vsebuje 30 mg lansoprazola.

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[Izpolni drzava ¢lanica.]

Vsebuje tudi saharozo in manitol (E 421). Dodatne informacije so v prilozenem navodilu za uporabo.

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[I1zpolni drzava Clanica.]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Peroralna uporaba
Zrnc ne zvedite in ne zdrobite.

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA
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‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[I1zpolni drzava ¢lanica.]

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[Glejte Dodatek I — Izpolni drzava ¢lanica. ]

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava Clanica.]

| 13.  STEVILKA SERIJE

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[I1zpolni drzava ¢lanica.]

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

[I1zpolni drzava ¢lanica.]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica.]
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NAVODILO ZA UPORABO
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NAVODILO ZA UPORABO

Agopton in povezana imena 15 mg kapsule

Agopton in povezana imena 30 mg kapsule

[Glejte Dodatek I — Izpolni drZava ¢lanica.]
lansoprazol

<Izdaja na recept>
Pred zacetkom jemanja natan¢no preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpra$anja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce Kkateri koli neZeleni u¢inek postane resen ali e opazite kateri koli neZeleni u¢inek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika.

<Izdaja brez recepta>
To navodilo vsebuje pomembne informacije, zato ga pozorno preberite.

To zdravilo je na voljo brez recepta. Vendar morate za najboljSe rezultate zdravilo Agopton jemati
natan¢no po navodilih.

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Ce zelite dodatne informacije ali nasvet, se posvetujte s farmacevtom.

- Ce se simptomi poslab3ajo ali se v 14 dneh ne izbolj$ajo, se morate posvetovati z zdravnikom.

- Ce kateri koli neZeleni u¢inek postane resen ali & opazite kateri koli neZeleni ucinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Agopton in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Agopton
Kako jemati zdravilo Agopton

Mozni nezeleni u€inki

Shranjevanje zdravila Agopton

Dodatne informacije

SR

1. KAJ JE ZDRAVILO AGOPTON IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilna u¢inkovina v zdravilu Agopton je lansoprazol, ki je zaviralec protonske Crpalke. Zaviralci
protonske ¢rpalke zmanjs$ajo koli¢ino kisline, ki jo proizvaja Zelodec.

<Za drzave, kjer je izdaja zdravila z receptom in brez recepta>

Zdravilo Agopton je indicirano za uporabo pri:
- zdravljenju zgage in vzdigovanja kisline

Zdravnik vam lahko predpiSe zdravilo Agopton tudi za naslednje indikacije:
- zdravljenje razjede dvanajstnika in Zelodca
- zdravljenje vnetja poZiralnika (refluksnega ezofagitisa)
- preprecevanje refluksnega ezofagitisa
- zdravljenje okuzb z bakterijo Helicobacter pylori, v kombinaciji z antibiotiki
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- zdravljenje ali preprecevanje razjede dvanajstnika ali Zelodca pri bolnikih, ki potrebujejo
neprekinjeno zdravljenje z nesteroidnimi antirevmatiki (nesteroidni antirevmatiki se
uporabljajo proti bole¢inam ali vnetjem)

- zdravljenje Zollinger-Ellisonovega sindroma

<Za drzave, kjer je izdaja zdravila samo na recept>

Zdravnik vam lahko predpise zdravilo Agopton za naslednje indikacije:

- zdravljenje razjede dvanajstnika in zelodca

- zdravljenje vnetja poziralnika (refluksnega ezofagitisa)

- preprecevanje refluksnega ezofagitisa

- zdravljenju zgage in vzdigovanja kisline

- zdravljenje okuzb z bakterijo Helicobacter pylori, v kombinaciji z antibiotiki

- zdravljenje ali preprecevanje razjede dvanajstnika ali Zelodca pri bolnikih, ki potrebujejo
neprekinjeno zdravljenje z nesteroidnimi antirevmatiki (nesteroidni antirevmatiki se
uporabljajo proti bole¢inam ali vnetjem)

- zdravljenje Zollinger-Ellisonovega sindroma

Zdravnik vam lahko zdravilo Agopton predpise za druge indikacije ali pa vam predpise odmerek, ki se

razlikuje od odmerka, navedenega v navodilu za uporabo. Pri jemanju zdravila upostevajte

zdravnikova navodila.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO AGOPTON

Ne jemljite zdravila Agopton:

- Ce ste preobcutljivi za (alergi¢ni na) lansoprazol ali katero koli sestavino zdravila Agopton;

- Ce jemljete zdravilo, ki vsebuje zdravilno u¢inkovino atazanavir (uporablja se pri zdravljenju
okuzbe z virusom HIV).

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Agopton

Povejte zdravniku, ¢e imate resno bolezen jeter. Morda vam bo moral prilagoditi odmerek.

Zdravnik bo morda opravil ali pa je opravil dodatno preiskavo, imenovano endoskopija, da bi
ugotovil, katero bolezen imate ali izklju¢il moznost raka ali oboje.

Ce se med zdravljenjem z zdravilom Agopton pojavi driska, takoj obvestite zdravnika, ker je uporaba
zdravila Agopton povezana z majhnim povecanjem pogostnosti driske zaradi okuzbe.

Ce vam je zdravnik predpisal zdravilo Agopton ob drugih zdravilih za zdravljenje okuZbe z bakterijo
Helicobacter pylori (antibiotiki) ali skupaj s protivnetnimi zdravili za zdravljenje bole¢ine ali
revmatizma: pozorno preberite tudi navodila za uporabo teh zdravil.

Ce boste zdravilo Agopton jemali daljsi ¢as (veé kot 1 leto), vas bo zdravnik verjetno redno
pregledoval. Kadar koli ga obiscete, ga morate obvestiti o kakr$nih koli novih ali izjemnih simptomih
ali okolis¢inah.

Jemanje drugih zdravil

Obvestite svojega zdravnika, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katero koli zdravilo, tudi ¢e ste ga
dobili brez recepta.

Zlasti povejte zdravniku, ¢e jemljete zdravila, ki vsebujejo katere koli od naslednjih zdravilnih

ucinkovin, ker zdravilo Agopton lahko vpliva na njihovo delovanje:
- ketokonazol, itrakonazol, rifampicin (za zdravljenje okuzb)
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- digoksin (za zdravljenje tezav s srcem)

- teofilin (za zdravljenje astme)

- takrolimus (za preprecevanje zavrnitve presadkov)

- fluvoksamin (za zdravljenje depresije in drugih psihiatri¢nih bolezni)
- antacidi (za zdravljenje zgage ali vzdigovanja kisline)

- sukralfat (za zdravljenje razjed)

- Sentjanzevka (Hypericum perforatum) (za zdravljenje blage depresije)

Jemanje zdravila Agopton skupaj s hrano in pijaco
Za najboljse rezultate morate zdravilo Agopton jemati vsaj 30 minut pred obrokom.
Nosecnost in dojenje

Ce ste noseti, dojite ali ¢e obstaja verjetnost, da ste noseéi, se pred zaetkom jemanja tega zdravila
posvetujte z zdravnikom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Pri bolnikih, ki jemljejo zdravilo Agopton, se v€asih pojavijo nezeleni u¢inki, kot so omotica,
vrtoglavica, utrujenost in motnje vida. Ce imate podobne neZelene ucinke, morate biti previdni, ker
lahko zmanj$ajo moznost odzivanja.

Sami ste odgovorni za odlocitev, ali ste zmozni voziti ali opravljati dela, pri katerih je potrebna
povecana koncentracija. Jemanje tega zdravila lahko zaradi njegovih u¢inkov ali nezelenih ucinkov
zmanjSa sposobnost varnega opravljanja teh dejavnosti.

Opis teh ucinkov je v drugih poglavjih.

Preberite vse podatke v tem navodilu za uporabo.

Ce dvomite, se posvetujte z zdravnikom, medicinsko sestro ali farmacevtom.
Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Agopton

Zdravilo Agopton vsebuje saharozo. Ce vam je zdravnik povedal, da nekaterih sladkorjev ne
prenasate, se pred jemanjem tega zdravila posvetujte z zdravnikom.

[Izpolni drzava €lanica.]

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO AGOPTON
Kapsule pogoltnite cele, s kozarcem vode. Ce jih teZko pogoltnete, vam bo morda zdravnik predlagal
druge nacine za jemanje zdravila. Kapsul ali njihove vsebine ne zdrobite in jih ne Zvecite, ker bo to

preprecilo pravilno delovanje.

Ce zdravilo Agopton jemljete enkrat na dan, ga poskusite jemati vsak dan ob istem ¢asu. Rezultati
bodo najboljsi, ¢e boste zdravilo Agopton jemali takoj, ko se zbudite.

Ce zdravilo Agopton jemljete dvakrat na dan, vzemite prvi odmerek zjutraj, drugega pa zvecer.

<Na ovojnini so natisnjeni dnevi v tednu, da boste laze sledili jemanju zdravila.>

[Izpolni drzava ¢lanica, e je ustrezno. |

Odmerek zdravila Agopton je odvisen od vaSe bolezni. Obicajni odmerki zdravila Agopton za odrasle

so navedeni spodaj. Zdravnik vam bo v¢asih predpisal druga¢en odmerek in vam povedal, koliko ¢asa
bo trajalo zdravljenje.
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Zdravljenju zgage in vzdigovanja Kisline: ena 15-miligramska ali 30-miligramska kapsula vsak dan
4 tedne. Ce so simptomi Se vedno enaki, povejte zdravniku. Ce se simptomi v 4 tednih ne ublazijo,
obvestite zdravnika.

Zdravljenje razjede dvanajstnika: ena 30-miligramska kapsula vsak dan 2 tedna.

Zdravljenje razjede Zelodca: ena 30-miligramska kapsula vsak dan 4 tedne.

Zdravljenje vnetja pozZiralnika (refluksnega ezofagitisa): ena 30-miligramska kapsula vsak dan
4 tedne.

Dolgotrajno preprecevanje refluksnega ezofagitisa: ena 15-miligramska kapsula vsak dan, zdravnik
lahko odmerek spremeni v eno 30-miligramsko kapsulo vsak dan.

Zdravljenje okuzbe z bakterijo Helicobacter pylori: obicajni odmerek je ena 30-miligramska
kapsula v kombinaciji z dvema razli¢nima antibiotikoma zjutraj in ena 30-miligramska kapsula v
kombinaciji z dvema razli¢nima antibiotikoma zvecer. Zdravljenje ponavadi traja 7 dni vsak dan.
Priporocene kombinacije antibiotikov so:

- 30 mg zdravila Agopton skupaj z 250-500 mg klaritromicina in 1000 mg amoksicilina;

- 30 mg zdravila Agopton skupaj z 250 mg klaritromicina in 400—500 mg metronidazola.

Ce vam zdravijo okuZbo, ker imate razjedo, se razjeda po uspe$nem zdravljenju okuZbe verjetno ne bo
ponovila. Da bi zdravilo najbolje delovalo, ga vzemite ob ustreznem ¢asu in ne izpustite odmerka.

Zdravljenje razjede dvanajstnika ali Zelodca pri bolnikih, ki potrebujejo neprekinjeno
zdravljenje z nesteroidnimi antirevmatiki: ena 30-miligramska kapsula vsak dan 4 tedne.

Preprecevanje razjede dvanajstnika ali Zelodca pri bolnikih, ki potrebujejo neprekinjeno
zdravljenje z nesteroidnimi antirevmatiki: ena 15-miligramska kapsula vsak dan, zdravnik lahko

odmerek spremeni v eno 30-miligramsko kapsulo vsak dan.

Zollinger-Ellisonov sindrom: obicajni zaCetni odmerek je dve 30-miligramski kapsuli vsak dan, nato
zdravnik lahko spremeni odmerek glede na vas odziv na zdravilo Agopton.

Zdravilo Agopton se ne sme dajati otrokom.

Pri jemanju zdravila natan¢no upostevajte zdravnikova navodila. Ce niste prepricani, kako jemati
zdravilo, se posvetujte z zdravnikom.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Agopton, kot so vam predpisali

Ce ste vzeli ve¢ zdravila Agopton, kot so vam narodili, hitro poiséite zdravnisko pomo¢ <ali se
posvetujte pri sluzbi za toksikoloske informacije.>

[Izpolni drzava ¢lanica — Izjavo in telefonsko Stevilko vnesite glede na lokalne zahteve o informacijah
o toksikoloski sluzbi.]

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Agopton
Ce pozabite vzeti odmerek, ga vzemite takoj, ko se spomnite, razen ¢e je skoraj ¢as, ko bi morali vzeti

naslednji odmerek. Ce se to zgodi, izpustite pozabljeni odmerek in preostale kapsule vzemite, kot bi
jih sicer. Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prejSnjo kapsulo.
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Ce ste prenehali jemati zdravilo Agopton

Zdravljenja ne prekinite predcasno, ¢e se simptomi izboljSajo. Bolezen morda Se ni povsem
pozdravljena in se lahko ponovi, ¢e ne dokoncate zdravljenja.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom.

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Agopton nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Naslednji nezeleni ucinki so pogosti (pojavijo se pri ve¢ kot 1 bolniku od 100):

- glavobol, omotica,

- driska, zaprtje, beli¢ina v trebuhu, obcutek slabosti ali slabost, vetrovi, suha ali boleca usta ali grlo,
- kozni izpuscaj, srbenje,

- spremembe vrednosti jetrnih preiskav in

- utrujenost.

Naslednji nezeleni uc¢inki so ob¢asni (pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 100):
- depresija,

- Dbolecine v sklepih ali miSicah,

- zastajanje tekocCine ali otekanje in

- spremembe Stevila krvnih celic.

Naslednji nezeleni ucinki so redki (pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 1.000):

- zviSana telesna temperatura,

- nemir, dremavost, zmedenost, halucinacije, nespe¢nost, motnje vida, vrtoglavica,

- spremembe okusanja, izguba apetita, vnetje jezika (glositis),

- kozne reakcije, kot je peko¢ ali zbadajoC obcutek pod kozo, modrice, rdecica in povecano potenje,

- obcutljivost za svetlobo,

- izguba las,

- obcutek mravljincenja (parestezija), tresenje,

- anemija (bledost),

- tezave z ledvicami,

- vnetje trebusne slinavke,

- vnetje jeter (lahko je videti kot porumenela koza ali oci),

- otekanje prsi pri moskih, impotenca,

- kandidoza (glivi¢na okuZzba, ki lahko prizadene kozo ali sluznico) in

- angioedem; ¢e opazite simptome angioedema, kot so otekanje obraza, jezika ali grla, tezave pri
poziranju, koprivnica ali tezave pri dihanju, takoj obisc¢ite zdravnika.

Naslednji nezeleni ucinki so zelo redki (pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 10.000):

- hude preobcutljivostne reakcije, vklju¢no s Sokom. Med simptomi preobcutljivosti so lahko
zviSana telesna temperatura, izpus¢aj, otekanje in v¢asih znizanje krvnega tlaka;

- vnetje ust (stomatitis);

- kolitis (vnetje Crevesa);

- spremembe vrednosti preiskav, kot so ravni natrija, holesterola in trigliceridov;

- zelo hude kozne reakcije z rde¢ico, mehurji, hudimi vnetji in izgubo koze.

- Zdravilo Agopton lahko zelo redko povzro¢i zmanjSanje Stevila belih krvnick, kar lahko zmanjsa
odpornost na okuzbe. Ce imate okuzbo s simptomi, kot so zvi$ana telesna temperatura in hudo
poslabsanje splosnega stanja ali zviSana telesna temperatura s simptomi lokalne okuZzbe, kot je
vnetje grla, poziralnika ali ust, ali tezave pri uriniranju, morate takoj obiskati zdravnika. Opravil bo
krvno preiskavo, s katero bo preveril, ali je prisotno zmanjSanje Stevila belih krvnick
(agranulocitoza).
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Ce kateri koli neZeleni uéinek postane resen ali &e opazite kateri koli neZeleni u¢inek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA AGOPTON

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Agopton ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na pretisnem
omotu in Skatli. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

[Izpolni drzava ¢lanica.]

Zdravil ne smete odstraniti v odpadne vode ali gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Agopton

- Zdravilna uc¢inkovina je lansoprazol.
- Pomozne snovi so:

[Izpolni drzava ¢lanica.]

Izgled zdravila Agopton in vsebina pakiranja
[Izpolni drzava ¢lanica.]

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
<{Ime in naslov}>

<{tel.}>

<{faks}>

<{e-posta}>

Izdelovalec:

<{Ime in naslov}>

<{tel.}>

<{faks}>

<{e-posta}>

[Izpolni drzava ¢lanica.]

Zdravilo je pridobilo dovoljenje za promet v drzavah ¢lanicah EGP pod naslednjimi imeni:

Avstrija: AGOPTON

Belgija: DAKAR, NIBITOR
Danska: LANZO

Finska: LANZO

Francija: LANZOR, OGAST
Nemcija: AGOPTON, LANZOR
Gréija: LAPRAZOL
Madzarska: LANSONE
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Islandija: LANZO, ZOTON

Irska: ZOTON

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

Nizozemska: PREZAL

Norveska: LANZO

Portugalska: OGASTO

Spanija: BAMALITE, OPIREN

Svedska: LANZO

Velika Britanija: ~ ZOTON

Navodilo je bilo odobreno {MM/LLLL}.

[Izpolni drzava ¢lanica.]
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NAVODILO ZA UPORABO

Agopton in povezana imena 15 mg orodisperzibilne tablete
Agopton in povezana imena 30 mg orodisperzibilne tablete
[Glejte Dodatek I — Izpolni drZava ¢lanica.]
lansoprazol

<Izdaja na recept>
Pred zacetkom jemanja natan¢no preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpra$anja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce Kkateri koli neZeleni u¢inek postane resen ali e opazite kateri koli neZeleni u¢inek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika.

<Izdaja brez recepta>
<To navodilo vsebuje pomembne informacije, zato ga pozorno preberite.>

To zdravilo je na voljo brez recepta. Vendar morate za najboljSe rezultate zdravilo Agopton jemati

natan¢no po navodilih.

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Ce zelite dodatne informacije, se posvetujte s farmacevtom.

- Ce se simptomi poslab3ajo ali se v 14 dneh ne izbolj$ajo, se morate posvetovati z zdravnikom.

- Ce kateri koli neZeleni u¢inek postane resen ali e opazite kateri koli neZeleni uéinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Agopton in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Agopton
Kako jemati zdravilo Agopton

Mozni nezeleni u€inki

Shranjevanje zdravila Agopton

Dodatne informacije

AN S

1. KAJ JE ZDRAVILO AGOPTON IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilna uc¢inkovina v zdravilu Agopton je lansoprazol, ki je zaviralec protonske ¢rpalke. Zaviralci
protonske ¢rpalke zmanjsajo koli¢ino kisline, ki jo proizvaja zelodec.

<Za drzave, kjer je izdaja zdravila z receptom in brez recepta>

Zdravilo Agopton je indicirano za uporabo pri:
- dravljenju zgage in vzdigovanja kisline

Zdravnik vam lahko predpise zdravilo Agopton tudi za naslednje indikacije:
- zdravljenje razjede dvanajstnika in Zelodca
- zdravljenje vnetja poziralnika (refluksnega ezofagitisa)
- preprecevanje refluksnega ezofagitisa
- zdravljenje okuzb z bakterijo Helicobacter pylori, v kombinaciji z antibiotiki
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- zdravljenje ali prepreCevanje razjede dvanajstnika ali Zelodca pri bolnikih, ki potrebujejo
neprekinjeno zdravljenje z nesteroidnimi antirevmatiki (nesteroidni antirevmatiki se
uporabljajo proti bole¢inam ali vnetjem)

- zdravljenje Zollinger-Ellisonovega sindroma

<Za drzave, kjer je izdaja zdravila samo na recept>

Zdravnik vam lahko predpise zdravilo Agopton za naslednje indikacije:

- zdravljenje razjede dvanajstnika in Zelodca

- zdravljenje vnetja poziralnika (refluksnega ezofagitisa)

- preprecevanje refluksnega ezofagitisa

- zdravljenju zgage in vzdigovanja kisline

- zdravljenje okuzb z bakterijo Helicobacter pylori, v kombinaciji z antibiotiki

- zdravljenje ali prepreCevanje razjede dvanajstnika ali zelodca pri bolnikih, ki potrebujejo
neprekinjeno zdravljenje z nesteroidnimi antirevmatiki (nesteroidni antirevmatiki se
uporabljajo proti bole¢inam ali vnetjem)

- zdravljenje Zollinger-Ellisonovega sindroma

Zdravnik vam lahko zdravilo Agopton predpise za druge indikacije ali pa vam predpise odmerek, ki se

razlikuje od odmerka, navedenega v navodilu za uporabo. Pri jemanju zdravila upostevajte

zdravnikova navodila.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO AGOPTON

Ne jemljite zdravila Agopton:

- Ce ste preobcutljivi za (alergi¢ni na) lansoprazol ali katero koli sestavino zdravila Agopton;

- Cejemljete zdravilo, ki vsebuje zdravilno u¢inkovino atazanavir (uporablja se pri zdravljenju
okuzbe z virusom HIV).

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Agopton

Povejte zdravniku, ¢e imate resno bolezen jeter. Morda vam bo moral prilagoditi odmerek.

Zdravnik bo morda opravil ali pa je opravil dodatno preiskavo, imenovano endoskopija, da bi
ugotovil, katero bolezen imate ali izklju¢il moznost raka ali oboje.

Ce se med zdravljenjem z zdravilom Agopton pojavi driska, takoj obvestite zdravnika, ker je uporaba
zdravila Agopton povezana z majhnim povecanjem pogostnosti driske zaradi okuzbe.

Ce vam je zdravnik predpisal zdravilo Agopton ob drugih zdravilih za zdravljenje okuZbe z bakterijo
Helicobacter pylori (antibiotiki) ali skupaj s protivnetnimi zdravili za zdravljenje bole¢ine ali
revmatizma: pozorno preberite tudi navodila za uporabo teh zdravil.

Ce boste zdravilo Agopton jemali daljsi ¢as (veé kot 1 leto), vas bo zdravnik verjetno redno
pregledoval. Kadar koli ga obiscete, ga morate obvestiti o kakrsnih koli novih ali izjemnih simptomih
ali okolis¢inah.

Jemanje drugih zdravil

Obvestite svojega zdravnika, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katero koli zdravilo, tudi ¢e ste ga
dobili brez recepta.

Zlasti povejte zdravniku, ¢e jemljete zdravila, ki vsebujejo katere koli od naslednjih zdravilnih

ucinkovin, ker zdravilo Agopton lahko vpliva na njihovo delovanje:
- ketokonazol, itrakonazol, rifampicin (za zdravljenje okuzb)
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- digoksin (za zdravljenje tezav s srcem)

- teofilin (za zdravljenje astme)

- takrolimus (za preprecevanje zavrnitve presadkov)

- fluvoksamin (za zdravljenje depresije in drugih psihiatri¢nih bolezni)
- antacidi (za zdravljenje zgage ali vzdigovanja kisline)

- sukralfat (za zdravljenje razjed)

- Sentjanzevka (Hypericum perforatum) (za zdravljenje blage depresije)

Jemanje zdravila Agopton skupaj s hrano in pijaco
Za najboljse rezultate morate zdravilo Agopton jemati vsaj 30 minut pred obrokom.
Nosecnost in dojenje

Ce ste noseti, dojite ali ¢e obstaja verjetnost, da ste noseéi, se pred zaetkom jemanja tega zdravila
posvetujte z zdravnikom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Pri bolnikih, ki jemljejo zdravilo Agopton, se v€asih pojavijo nezeleni u¢inki, kot so omotica,
vrtoglavica, utrujenost in motnje vida. Ce imate podobne neZelene ucinke, morate biti previdni, ker
lahko zmanj$ajo moznost odzivanja

Sami ste odgovorni za odlocitev, ali ste zmozni voziti ali opravljati dela, pri katerih je potrebna
povecana koncentracija. Jemanje tega zdravila lahko zaradi njegovih u¢inkov ali nezelenih ucinkov
zmanjSa sposobnost varnega opravljanja teh dejavnosti.

Opis teh ucinkov je v drugih poglavjih.

Preberite vse podatke v tem navodilu za uporabo.

Ce dvomite, se posvetujte z zdravnikom, medicinsko sestro ali s farmacevtom.
Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Agopton

Zdravilo Agopton vsebuje laktozo. Ce vam je zdravnik povedal, da nekaterih sladkorjev ne prenasate,
se pred jemanjem tega zdravila posvetujte z zdravnikom.

Zdravilo Agopton vsebuje aspartam. Aspartam je vir fenilalanina, ki lahko Skoduje osebam s
fenilketonurijo.

[Izpolni drzava ¢lanica.]

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO AGOPTON

Tableto polozite na jezik in nezno sesajte. Tableta se hitro raztopi v ustih, pri ¢emer se sprostijo
mikrozrnca, ki jih morate pogoltniti brez Zvecenja. Tablete lahko tudi pogoltnete cele s kozarcem
vode.

Ce imate resne tezave pri poziranju, vam bo morda zdravnik narocil, da vzamete tableto z brizgo.

Ce zdravilo jemljete z brizgo, upostevajte naslednja navodila:
Ustreznost izbrane brizge morate pozorno preveriti.
- Odstranite bat brizge (uporabite vsaj 5-mililitrsko brizgo za 15-miligramsko tableto in 10-
mililitrsko brizgo za 30-miligramsko tableto).
- Tableto vstavite v valj.
- Bat vstavite nazaj v brizgo.
- Za 15-miligramsko tableto: povlecite 4 ml vode v brizgo.
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- Za 30-miligramsko tableto: povlecite 10 ml vode v brizgo.

- Brizgo obrnite navzgor in vanjo povlecite §e 1 ml zraka.

- Brizgo nezno pretresajte 10 do 20 sekund, dokler se tableta ne raztopi.

- Vsebino lahko izpraznite neposredno v usta.

- Brizgo znova napolnite z 2 do 5 ml vode in izperite preostanek zdravila iz brizge v usta.

Ce zdravilo Agopton jemljete enkrat na dan, ga poskusite jemati vsak dan ob istem ¢asu. Rezultati
bodo najboljsi, Ce boste zdravilo Agopton jemali takoj, ko se zbudite.

Ce zdravilo Agopton jemljete dvakrat na dan, vzemite prvi odmerek zjutraj, drugega pa zvecer.
<Na ovojnini so natisnjeni dnevi v tednu, da boste lazje sledili jemanju zdravila.>
[Izpolni drzava Clanica, e je ustrezno. |

Odmerek zdravila Agopton je odvisen od vase bolezni. Obicajni odmerki zdravila Agopton za odrasle
so navedeni spodaj. Zdravnik vam bo vc¢asih predpisal drugacen odmerek in vam povedal, koliko ¢asa
bo trajalo zdravljenje.

Zdravljenju zgage in vzdigovanja kisline: ena 15-miligramska ali 30-miligramska orodisperzibilna
tableta vsak dan 4 tedne. Ce so simptomi Se vedno enaki, povejte zdravniku. Ce se simptomi v 4
tednih ne ublaZijo, obvestite zdravnika.

Zdravljenje razjede dvanajstnika: ena 30-miligramska orodisperzibilna tableta vsak dan 2 tedna.
Zdravljenje razjede Zelodca: ena 30-miligramska orodisperzibilna tableta vsak dan 4 tedna.

Zdravljenje vnetja poziralnika (refluksnega ezofagitisa): ena 30-miligramska orodisperzibilna
tableta vsak dan 4 tedna.

Dolgotrajno preprecevanje refluksnega ezofagitisa: ena 15-miligramska orodisperzibilna tableta
vsak dan; zdravnik vam lahko odmerek prilagodi na eno 30-miligramsko orodisperzibilno tableto vsak
dan.

Zdravljenje okuzbe z bakterijo Helicobacter pylori: obi¢ajni odmerek je ena 30-miligramska
orodisperzibilna tableta v kombinaciji z dvema razli¢nima antibiotikoma zjutraj in ena 30-miligramska
orodisperzibilna tableta v kombinaciji z dvema razli¢nima antibiotikoma zvecer. Zdravljenje ponavadi
traja 7 dni vsak dan.

Priporoc¢ene kombinacije antibiotikov so:
- 30 mg zdravila Agopton skupaj z 250-500 mg klaritromicina in 1000 mg amoksicilina;
- 30 mg zdravila Agopton skupaj z 250 mg klaritromicina in 400—500 mg metronidazola.

Ce vam zdravijo okuZbo, ker imate razjedo, se razjeda po uspe$nem zdravljenju okuZbe verjetno ne bo
ponovila. Da bi zdravilo najbolje delovalo, ga vzemite ob ustreznem ¢asu in ne izpustite odmerka.

Zdravljenje razjede dvanajstnika ali Zelodca pri bolnikih, ki potrebujejo neprekinjeno
zdravljenje z nesteroidnimi antirevmatiki: ena 30-miligramska orodisperzibilna tableta vsak dan 4
tedne.

Preprecevanje razjede dvanajstnika ali Zelodca pri bolnikih, ki potrebujejo neprekinjeno
zdravljenje z nesteroidnimi antirevmatiki: ena 15-miligramska orodisperzibilna tableta vsak dan;

zdravnik vam lahko odmerek prilagodi na eno 30-miligramsko orodisperzibilno tableto vsak dan.

Zollinger-Ellisonov sindrom: obicajni zacetni odmerek je dve 30-miligramski orodisperzibilni tableti
vsak dan, nato zdravnik lahko spremeni odmerek glede na vas odziv na zdravilo Agopton.
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Zdravilo Agopton se ne sme dajati otrokom.

Pri jemanju zdravila natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce niste prepri¢ani, kako jemati
zdravilo, se posvetujte z zdravnikom.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Agopton, kot so vam predpisali

Ce ste vzeli ve¢ zdravila Agopton, kot so vam naro¢ili, hitro poii¢ite zdravnisko pomo¢ <ali se
posvetujte pri sluzbi za toksikoloske informacije.>

[Izpolni drzava Clanica — Izjavo in telefonsko Stevilko vnesite glede na lokalne zahteve o informacijah
o toksikoloski sluzbi.]

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Agopton

Ce pozabite vzeti odmerek, ga vzemite takoj, ko se spomnite, razen Ge je skoraj ¢as, ko bi morali vzeti
naslednji odmerek. Ce se to zgodi, izpustite pozabljeni odmerek in preostale orodisperzibilne tablete
vzemite, kot bi jih sicer. Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejSnjo orodisperzibilno
tableto.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Agopton

Zdravljenja ne prekinite predcasno, ¢e se simptomi izboljSajo. Bolezen morda Se ni povsem
pozdravljena in se lahko ponovi, ¢e ne dokoncate zdravljenja.

Ce imate dodatna vpradanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom.

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Agopton nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Naslednji neZeleni uc¢inki so pogosti (pojavijo se pri ve¢ kot 1 bolniku od 100):

- glavobol, omotica,

- driska, zaprtje, beli¢ina v trebuhu, obCutek slabosti ali slabost, vetrovi, suha ali boleca usta ali grlo,
- kozni izpuscaj, srbenje,

- spremembe vrednosti jetrnih preiskav in

- utrujenost.

Naslednji nezeleni ucinki so obc¢asni (pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 100):
- depresija,

- Dbolecine v sklepih ali miSicah,

- zastajanje tekocCine ali otekanje in

- spremembe Stevila krvnih celic.

Naslednji nezeleni ucinki so redki (pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 1.000):

- zviSana telesna temperatura,

- nemir, dremavost, zmedenost, halucinacije, nespe¢nost, motnje vida, vrtoglavica,
- spremembe okusanja, izguba apetita, vnetje jezika (glositis),

- kozne reakcije, kot je pekoc ali zbadajo¢ obcutek pod kozo, modrice, rdecica in povecano potenje,
- obcutljivost za svetlobo,

- izguba las,

- obcutek mravljincenja (parestezija), tresenje,

- anemija (bledost),

- tezave z ledvicami,

- vnetje trebusne slinavke,
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- vnetje jeter (lahko je videti kot porumenela koza ali oci),

- otekanje prsi pri moskih, impotenca,

- kandidoza (glivi¢na okuZzba, ki lahko prizadene kozo ali sluznico) in

- angioedem; Ce opazite simptome angioedema, kot so otekanje obraza, jezika ali grla, tezave pri
poziranju, koprivnica ali tezave pri dihanju, takoj obisc¢ite zdravnika.

Naslednji nezeleni ucinki so zelo redki (pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 10.000):

- hude preobcutljivostne reakcije, vklju¢no s Sokom. Med simptomi preobcutljivosti so lahko
zviSana telesna temperatura, izpuscaj, otekanje in v¢asih znizanje krvnega tlaka;

- vnetje ust (stomatitis);

- kolitis (vnetje Crevesa);

- spremembe vrednosti preiskav, kot so ravni natrija, holesterola in trigliceridov;

- zelo hude kozne reakcije z rde¢ico, mehurji, hudimi vnetji in izgubo koze.

- Zdravilo Agopton lahko zelo redko povzroci zmanjsanje Stevila belih krvnick, kar lahko zmanjsa
odpornost na okuzbe. Ce imate okuzbo s simptomi, kot so zvi§ana telesna temperatura in hudo
poslabsanje splosnega stanja ali zviSana telesna temperatura s simptomi lokalne okuzbe, kot je
vnetje grla, poziralnika ali ust, ali tezave pri uriniranju, morate takoj obiskati zdravnika. Opravil bo
krvno preiskavo, s katero bo preveril, ali je prisotno zmanjSanje Stevila belih krvnick
(agranulocitoza).

Ce kateri koli neZeleni uéinek postane resen ali &e opazite kateri koli neZeleni u¢inek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika.

5.  SHRANJEVANJE ZDRAVILA AGOPTON

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Agopton ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na pretisnem
omotu in $katli. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

[Izpolni drzava Clanica.]

Zdravil ne smete odstraniti v odpadne vode ali gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Agopton

- Zdravilna uc¢inkovina je lansoprazol.
- Pomozne snovi so:

[Izpolni drzava ¢lanica.]

Izgled zdravila Agopton in vsebina pakiranja

[Izpolni drzava ¢lanica.]

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:

<{Ime in naslov}>

<{tel.}>

<{faks}>
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<{e-posta}>

Izdelovalec:
<{Ime in naslov}>
<{tel.}>

<{faks}>
<{e-posta}>

[Izpolni drzava ¢lanica.]

Zdravilo je pridobilo dovoljenje za promet v drZzavah ¢lanicah EGP pod naslednjimi imeni:

Avstrija: AGOPTON Rapid

Finska: LANZO

Gréija: LAPRAZOL FasTab

Islandija: LANZO

Irska: ZOTON FasTab

Italija: LANSOX, LIMPIDEX, ZOTON
Norveska: LANZO

Portugalska: OGASTO

Spanija: BAMALITE Flas , OPIREN Flas
Svedska: LANZO

Velika Britanija: ~ ZOTON FasTab

Navodilo je bilo odobreno {MM/LLLL}.

[Izpolni drzava ¢lanica.]
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NAVODILO ZA UPORABO

Agopton in povezana imena 30 mg gastrorezistentna zrnca za peroralno suspenzijo.
[Glejte Dodatek I — Izpolni drZava ¢lanica.]
lansoprazol

<Izdaja na recept>
Pred zacetkom jemanja natan¢no preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpra$anja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce Kkateri koli neZeleni u¢inek postane resen ali e opazite kateri koli neZeleni u¢inek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika.

<Izdaja brez recepta>
To navodilo vsebuje pomembne informacije, zato ga pozorno preberite.

To zdravilo je na voljo brez recepta. Vendar morate za najboljSe rezultate zdravilo Agopton jemati
natan¢no po navodilih.

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Ce zelite dodatne informacije ali nasvet, se posvetujte s farmacevtom.

- Ce se simptomi poslabsajo ali se v 14 dneh ne izbolj$ajo, se morate posvetovati z zdravnikom.

- Ce kateri koli neZeleni u¢inek postane resen ali & opazite kateri koli neZeleni ucinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Agopton in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Agopton
Kako jemati zdravilo Agopton

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Agopton

Dodatne informacije

U N e

1. KAJ JE ZDRAVILO AGOPTON IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilna u¢inkovina v zdravilu Agopton je lansoprazol, ki je zaviralec protonske ¢rpalke. Zaviralci
protonske ¢rpalke zmanjsajo koli¢ino kisline, ki jo proizvaja Zelodec.

<Za drzave, kjer je izdaja zdravila z receptom in brez recepta>

Zdravilo Agopton je indicirano za uporabo pri:
- zdravljenju zgage in vzdigovanja kisline

Zdravnik vam lahko predpiSe zdravilo Agopton tudi za naslednje indikacije:
- zdravljenje razjede dvanajstnika in Zelodca
- zdravljenje vnetja pozZiralnika (refluksnega ezofagitisa)
- preprecevanje refluksnega ezofagitisa
- zdravljenje okuzb z bakterijo Helicobacter pylori, v kombinaciji z antibiotiki
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- zdravljenje ali prepreCevanje razjede dvanajstnika ali Zelodca pri bolnikih, ki potrebujejo
neprekinjeno zdravljenje z nesteroidnimi antirevmatiki (nesteroidni antirevmatiki se
uporabljajo proti bole¢inam ali vnetjem)

- zdravljenje Zollinger-Ellisonovega sindroma

<Za drzave, kjer je izdaja zdravila samo na recept>

Zdravnik vam lahko predpise zdravilo Agopton za naslednje indikacije:

- zdravljenje razjede dvanajstnika in zelodca

- zdravljenje vnetja poziralnika (refluksnega ezofagitisa)

- preprecevanje refluksnega ezofagitisa

- zdravljenju zgage in vzdigovanja kisline

- zdravljenje okuzb z bakterijo Helicobacter pylori, v kombinaciji z antibiotiki

- zdravljenje ali prepreCevanje razjede dvanajstnika ali zelodca pri bolnikih, ki potrebujejo
neprekinjeno zdravljenje z nesteroidnimi antirevmatiki (nesteroidni antirevmatiki se
uporabljajo proti bole¢inam ali vnetjem)

- zdravljenje Zollinger-Ellisonovega sindroma

Zdravnik vam lahko zdravilo Agopton predpise za druge indikacije ali pa vam predpise odmerek, ki se

razlikuje od odmerka, navedenega v navodilu za uporabo. Pri jemanju zdravila upostevajte

zdravnikova navodila.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO AGOPTON

Ne jemljite zdravila Agopton:

- Ce ste preobcutljivi za (alergi¢ni na) lansoprazol ali katero koli sestavino zdravila Agopton;

- Ce jemljete zdravilo, ki vsebuje zdravilno u¢inkovino atazanavir (uporablja se pri zdravljenju
okuzbe z virusom HIV).

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Agopton

Povejte zdravniku, ¢e imate resno bolezen jeter. Morda vam bo moral prilagoditi odmerek.

Zdravnik bo morda opravil ali pa je opravil dodatno preiskavo, imenovano endoskopija, da bi
ugotovil, katero bolezen imate ali izklju¢il moznost raka ali oboje.

Ce se med zdravljenjem z zdravilom Agopton pojavi driska, takoj obvestite zdravnika, ker je uporaba
zdravila Agopton povezana z majhnim povecanjem pogostnosti driske zaradi okuzbe.

Ce vam je zdravnik predpisal zdravilo Agopton ob drugih zdravilih za zdravljenje okuZbe z bakterijo
Helicobacter pylori (antibiotiki) ali skupaj s protivnetnimi zdravili za zdravljenje bole¢ine ali
revmatizma: pozorno preberite tudi navodila za uporabo teh zdravil.

Ce boste zdravilo Agopton jemali daljsi ¢as (veé kot 1 leto), vas bo zdravnik verjetno redno
pregledoval. Kadar koli ga obiscete, ga morate obvestiti o kakr$nih koli novih ali izjemnih simptomih
ali okolis¢inah.

Jemanje drugih zdravil

Obvestite svojega zdravnika, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katero koli zdravilo, tudi ¢e ste ga
dobili brez recepta.

Zlasti povejte zdravniku, ¢e jemljete zdravila, ki vsebujejo katere koli od naslednjih zdravilnih

ucinkovin, ker zdravilo Agopton lahko vpliva na njihovo delovanje:
- ketokonazol, itrakonazol, rifampicin (za zdravljenje okuzb)
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- digoksin (za zdravljenje tezav s srcem)

- teofilin (za zdravljenje astme)

- takrolimus (za preprecevanje zavrnitve presadkov)

- fluvoksamin (za zdravljenje depresije in drugih psihiatri¢nih bolezni)
- antacidi (za zdravljenje zgage ali vzdigovanja kisline)

- sukralfat (za zdravljenje razjed)

- Sentjanzevka (Hypericum perforatum) (za zdravljenje blage depresije)

Jemanje zdravila Agopton skupaj s hrano in pijaco
Za najboljse rezultate morate zdravilo Agopton jemati vsaj 30 minut pred obrokom.
Nosecnost in dojenje

Ce ste noseti, dojite ali ¢e obstaja verjetnost, da ste noseéi, se pred zaetkom jemanja tega zdravila
posvetujte z zdravnikom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Pri bolnikih, ki jemljejo zdravilo Agopton, se v€asih pojavijo nezeleni u¢inki, kot so omotica,
vrtoglavica, utrujenost in motnje vida. Ce imate podobne neZelene ucinke, morate biti previdni, ker
lahko zmanj$ajo moznost odzivanja.

Sami ste odgovorni za odlocitev, ali ste zmozni voziti ali opravljati dela, pri katerih je potrebna
povecana koncentracija. Jemanje tega zdravila lahko zaradi njegovih u¢inkov ali nezelenih ucinkov
zmanjSa sposobnost varnega opravljanja teh dejavnosti.

Opis teh ucinkov je v drugih poglavjih.

Preberite vse podatke v tem navodilu za uporabo.

Ce dvomite, se posvetujte z zdravnikom, medicinsko sestro ali s farmacevtom.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Agopton

Zdravilo Agopton vsebuje saharozo. Ce vam je zdravnik povedal, da nekaterih sladkorjev ne
prenasate, se pred jemanjem tega zdravila posvetujte z zdravnikom.

Zdravilo Agopton vsebuje manitol, ki je lahko blago odvajalo.

[Izpolni drzava Clanica.]

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO AGOPTON
V kozarec dajte 30 ml (dve Zlici) vode iz pipe. Granule iz ene vrecice dajte v kozarec. Dobro
premesajte in takoj spijte. V vodi rekonstituirano zdravilo Agopton tvori roZnato suspenzijo z okusom

jagode.

Ce zdravilo Agopton jemljete enkrat na dan, ga poskusite jemati vsak dan ob istem ¢asu. Rezultati
bodo najboljsi, ¢e boste zdravilo Agopton jemali takoj, ko se zbudite.

Ce zdravilo Agopton jemljete dvakrat na dan, vzemite prvi odmerek zjutraj, drugega pa zvecer.
Odmerek zdravila Agopton je odvisen od vase bolezni. Obicajni odmerki zdravila Agopton za odrasle

so navedeni spodaj. Zdravnik vam bo vc¢asih predpisal drugacen odmerek in vam povedal, koliko ¢asa
bo trajalo zdravljenje.
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Zdravljenju zgage in vzdigovanja kisline: 15 mg ali 30 mg vsak dan 4 tedne. Ce so simptomi $e
vedno enaki, povejte zdravniku. Ce se simptomi v 4 tednih ne ublazijo, obvestite zdravnika.

Zdravljenje razjede dvanajstnika: 30 mg vsak dan 2 tedne.
Zdravljenje razjede Zelodca: 30 mg vsak dan 4 tedne.
Zdravljenje vnetja poziralnika (refluksnega ezofagitisa): 30 mg vsak dan 4 tedne.

Dolgotrajno preprecevanje refluksnega ezofagitisa: 15 mg vsak dan, zdravnik lahko odmerek
spremeni v 30 mg vsak dan.

Zdravljenje okuzbe z bakterijo Helicobacter pylori: obi¢ajni odmerek je 30 mg v kombinaciji z
dvema razli¢cnima antibiotikoma zjutraj in 30 mg v kombinaciji z dvema razli¢nima antibiotikoma
zvecer. Zdravljenje ponavadi traja 7 dni vsak dan.

Priporocene kombinacije antibiotikov so:

- 30 mg zdravila Agopton skupaj z 250-500 mg klaritromicina in 1000 mg amoksicilina;

- 30 mg zdravila Agopton skupaj z 250 mg klaritromicina in 400—500 mg metronidazola.

Ce vam zdravijo okuzbo, ker imate razjedo, se razjeda po uspesnem zdravljenju okuzbe verjetno ne bo
ponovila. Da bi zdravilo najbolje delovalo, ga vzemite ob ustreznem ¢asu in ne izpustite odmerka.

Zdravljenje razjede dvanajstnika ali Zelodca pri bolnikih, ki potrebujejo neprekinjeno
zdravljenje z nesteroidnimi antirevmatiki: 30 mg vsak dan 4 tedne.

Preprecevanje razjede dvanajstnika ali Zelodca pri bolnikih, ki potrebujejo neprekinjeno
zdravljenje z nesteroidnimi antirevmatiki: 15 mg vsak dan, zdravnik lahko odmerek spremeni v

30 mg vsak dan.

Zollinger-Ellisonov sindrom: obic¢ajni zacetni odmerek je 60 mg vsak dan, nato zdravnik lahko
spremeni odmerek glede na vas odziv na zdravilo Agopton.

Zdravilo Agopton se ne sme dajati otrokom.

Pri jemanju zdravila natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce niste prepri¢ani, kako jemati
zdravilo, se posvetujte z zdravnikom.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Agopton, kot so vam predpisali

Ce ste vzeli ve¢ zdravila Agopton, kot so vam narodili, hitro poiiéite zdravnigko pomo¢ <ali se
posvetujte pri sluzbi za toksikoloske informacije.>

[Izpolni drzava Clanica — Izjavo in telefonsko Stevilko vnesite glede na lokalne zahteve o informacijah
o toksikoloski sluzbi.]

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Agopton

Ce pozabite vzeti odmerek, ga vzemite takoj, ko se spomnite, razen &e je skoraj ¢as, ko bi morali vzeti
naslednji odmerek. Ce se to zgodi, izpustite pozabljeni odmerek in preostali odmerek vzemite, kot bi
ga sicer. Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Agopton

Zdravljenja ne prekinite predcasno, ¢e se simptomi izboljSajo. Bolezen morda Se ni povsem
pozdravljena in se lahko ponovi, ¢e ne dokoncate zdravljenja.
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Ce imate dodatna vpraSanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom.

4.

MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Agopton neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Naslednji nezeleni uéinki so pogosti (pojavijo se pri ve¢ kot 1 bolniku od 100):

glavobol, omotica,

driska, zaprtje, beli¢ina v trebuhu, obcutek slabosti ali slabost, vetrovi, suha ali bole¢a usta ali grlo,
kozni izpuscaj, srbenje,

spremembe vrednosti jetrnih preiskav in

utrujenost.

Naslednji neZeleni u¢inki so obc¢asni (pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 100):

depresija,

bolecine v sklepih ali miSicah,
zastajanje tekocine ali otekanje in
spremembe Stevila krvnih celic

Naslednji nezeleni ucinki so redki (pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 1.000):

zviSana telesna temperatura,

nemir, dremavost, zmedenost, halucinacije, nespecnost, motnje vida, vrtoglavica,

spremembe okusanja, izguba apetita, vnetje jezika (glositis),

kozne reakcije, kot je peko¢ ali zbadajo¢ obcutek pod kozo, modrice, rdeCica in povecano potenje,
obcutljivost za svetlobo,

izguba las,

obcutek mravljincenja (parestezija), tresenje,

anemija (bledost),

tezave z ledvicami,

vnetje trebusne slinavke,

vnetje jeter (lahko je videti kot porumenela koza ali oci),

otekanje prsi pri moskih, impotenca,

kandidoza (glivicna okuzba, ki lahko prizadene kozo ali sluznico) in

angioedem; ¢e opazite simptome angioedema, kot so otekanje obraza, jezika ali grla, tezave pri
poziranju, koprivnica ali tezave pri dihanju, takoj obis¢ite zdravnika.

Naslednji nezeleni uéinki so zelo redki (pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 10.000):

hude preobcutljivostne reakcije, vklju¢no s Sokom. Med simptomi preobcutljivosti so lahko
zvisana telesna temperatura, izpuscaj, otekanje in v¢asih znizanje krvnega tlaka;

vnetje ust (stomatitis);

kolitis (vnetje Crevesa);

spremembe vrednosti preiskav, kot so ravni natrija, holesterola in trigliceridov;

zelo hude kozne reakcije z rdeCico, mehurji, hudimi vnetji in izgubo koze.

Zdravilo Agopton lahko zelo redko povzro¢i zmanjSanje Stevila belih krvnick, kar lahko zmanjsa
odpornost na okuzbe. Ce imate okuzbo s simptomi, kot so zvi$ana telesna temperatura in hudo
poslabSanje sploSnega stanja ali zviSana telesna temperatura s simptomi lokalne okuzbe, kot je
vnetje grla, poziralnika ali ust, ali tezave pri uriniranju, morate takoj obiskati zdravnika. Opravil bo
krvno preiskavo, s katero bo preveril, ali je prisotno zmanjSanje Stevila belih krvnick
(agranulocitoza).

Ce kateri koli nezeleni u¢inek postane resen ali ¢e opazite kateri koli nezeleni u€inek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika.

7



5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA AGOPTON
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Agopton ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na vsaki
vrecici in na Skatli. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

[Izpolni drzava ¢lanica.]

Zdravil ne smete odstraniti v odpadne vode ali gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Agopton

- Zdravilna u¢inkovina je lansoprazol.
- PomozZne snovi so:

[Izpolni drzava Clanica.]

Izgled zdravila Agopton in vsebina pakiranja

[Izpolni drzava ¢lanica.]

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:

<{Ime in naslov}>

<{tel.}>

<{faks}>

<{e-posta}>

Izdelovalec:

<{Ime in naslov}>

<{tel.}>

<{faks}>

<{e-posta}>

[Izpolni drzava ¢lanica.]

Zdravilo je pridobilo dovoljenje za promet v drZavah ¢lanicah EGP pod naslednjimi imeni:
Irska: ZOTON

Velika Britanija: ~ ZOTON

Navodilo je bilo odobreno {MM/LLLL}.

[I1zpolni drzava ¢lanica.]
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